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CONCORDE I, ADAPTER,
DOUBLE ADAPTER

[instructionsforuse ]

Indications for Use:
For controlling liquids and solids by suction during
dental treatment.

Intended use and clinical benefit

The Concorde Il universal aspirator tip is used for
large volume suction of liquids and solids during
dental treatment, such as water, aerosols, saliva,
blood and filling material. Controlling liquids by suc-
tion achieves relative dryness at the treatment field.
Treatment can proceed unaffected by saliva, blood
and other liquids. The risk of the patient swallowing
larger particles is reduced.

The cannula is also used to restrain the cheeks and
tongue during dental treatment to provide the best
possible unobstructed view of the treatment field
and to ensure that the treatment process is unhin-
dered and efficient.

The adapters enable aspirator tips to be connected to
the suction system of dental units with 11 or 16 mm
connection diameters.

Note:

All serious incidents occurring in conjunction with
the product must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the member state
where the user and/or patient is registered.

Reprocessing instructions according to ISO 17664
(reusable medical devices)

Risk /classification rec d

Due to contact with the mucosa, injured tissue and
blood, classification of the Concorde Il medical device
as semi-critical B is recommended.

As there is only contact with intact skin, it is recom-
mended that the adapters or double adapters be
classified as non-critical medical devices.

The following reprocessing measures are recom-
mended: mechanical cleaning in combination with
thermal disinfection (WD) and steam sterilisation be-
fore use.

Warnings:

During reprocessing, there is a risk of transmitting
pathogens via blood and tissue residues. Suitable
protective equipment (gloves, face mask, goggles) is
absolutely essential.

Instructions for Use:

Concorde I, adapters and double adapters must be
reprocessed before any application according to
these reprocessing instructions. The double adapter
must always be disassembled into the two single
adapters for reprocessing.

Processing limitations:

Due to the product design and the materials used, no
definite limit to the maximum number of performa-
ble reprocessing cycles can be specified. The service
life of the medical devices is determined by their
function and careful handling. If the products show
visible changes in material or shape after reprocess-
ing or if their functionality is restricted, the products
may no longer be used. The number of times a prod-
uct can be re-used depends on its reprocessing and
handling. The condition of the products should al-
ways be verified before and after every use.

Pretreatment on site:

Remove general soiling from the products directly af-
ter application. Do not use fixating agents or hot wa-
ter (>40°C), as this causes fixation of residues and can
impair successful cleaning. In order to avoid contami-
nation drying on, soak the used products in a disin-
fectant bath.

Transport:

Safe storage in a closed container and transport of
the products to the processing location, in order to
avoid damage to the products and environmental
contamination.

Preparation before cleaning:
No particular requirements.

Mechanical cleaning and disinfection in the wash-
er/disinfector

Machine: Use of a washer-disinfector (WD) in accord-
ance with ISO 15883-1 and -2 (medical device Class Il
B according to 93/42/EEC).

Carrier for items to be washed: Concorde Il and sin-
gle adapters are to be placed on injector nozzles for
cleaning hollow instruments. The use of a cover net is
recommended so that the products do not fall off the
injector nozzle during cleaning.

Process chemicals: Alkaline detergent (medical de-
vice according to Directive 93/42/EEC).

Cycle: Cycle parameters as specified by the device
manufacturer. A typical cycle consists of

Rinsing stage (< 45 °C to avoid protein coagula-
tion)

Cleaning stage (e.g. 55 °C - according to instruc-
tions for the detergent)

Rinsing stage (if required)

Thermal disinfection

Drying

Manual cleaning and disinfection in an ultrasonic

apparatus:

For cleaning the products in the ultrasonic apparatus,

put the products in a beaker filled with the cleaning

liquid, place in the ultrasonic apparatus filled with a

suitable contact liquid and start the ultrasonic clean-

ing process.

1. Main cleaning process at 25 °C with an alkaline dis-
infectant cleaner (medical device according to Di-
rective 93/42/EEC; concentration and application
according to manufacturer’s specifications)

2. Generous manual rinsing under running water (re-
verse osmosis water)

Manual disinfection:

If a disinfectant cleaner is not available for manual
cleaning, separate disinfection must be performed
after cleaning by placing in a suitable disinfectant
(observe the instructions for use of the disinfectant
with regard to effective concentration and exposure
time). Then rinse thoroughly with reverse osmosis
water and dry.

Manual drying:
Drying with low-germ / sterile filtered compressed air

Inspection and maintenance:

Cleaning inspection: Visual inspection for cleanli-
ness. If necessary, repeat the reprocessing procedure
until the product is visually clean.

Functional inspection: No particular requirements

Packaging:
Standardised packaging of products for sterilisation
according to ISO 11607 and EN 868.

Sterilisation:

Equipment: Steam steriliser according to EN 285 or
EN 13060; Cycle B (Declaration of conformity as a
medical device according to 93/42/EEC)

Fractionated vacuum process; at least 3 minutes at
134 °C and subsequent drying.

Storage:

Store sterilised products in a dry, clean, and dust-free
environment at temperatures of 5°C to 40°C (follow
the instructions of the packaging supplier regarding
storage temperature and duration).

The above instructions were validated by the manu-
facturer of the medical device as being suitable for
the preparation of a medical device for its reprocess-
ing. The reprocessor is responsible for ensuring that
the actual reprocessing with the equipment, materi-
als and personnel employed in the reprocessing
plant delivers the desired results. This requires verifi-
cation and/or validation and routine monitoring of
the process.
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CONCORDE II, ADAPTATEUR,
ADAPTATEUR DOUBLE

Mode d’emploi FR

Indication :
Controle des liquides et solides par aspiration pen-
dant un traitement dentaire.

Utilisation prévue et avantage clinique

La canule d'aspiration universelle Concorde Il est des-
tinée a I'aspiration pendant le traitement dentaire de
gros volumes de liquides et de solides, tels que l'eau,
les aérosols, la salive, le sang et les matériaux d'obtu-
ration. Le contrdle des liquides par aspiration permet
d'obtenir une sécheresse relative de la zone a traiter.
Le traitement n'est pas géné par la salive, le sang et
d‘autres liquides. Le risque que le patient avale des
particules de grande taille est réduit.

La canule sert également a écarter les joues et la
langue pendant le traitement dentaire pour garantir
la meilleure visualisation possible de la zone a traiter
et un traitement sans entraves et efficace.

Les adaptateurs permettent de relier les canules d'as-
piration au systéme d’aspiration des unités dentaires
avec des diametres de branchement de 11 ou 16 mm.

Remarque

Tous les incidents graves survenant en lien avec le
produit doivent impérativement étre signalés au fa-
bricant et aux autorités compétentes de [|'Etat
membre ou |'utilisateur et/ou le patient sont immatri-
culés.

Instructions de retraitement conformément a ISO
17664 (dispositifs médicaux réutilisables)

Eval d

des risques/rec de classi-
fication:

La classification recommandée pour le dispositif mé-
dical Concorde II est semi-critique B en raison du
contact avec la muqueuse, le tissu 1ésé et le sang.
Etant donné que le dispositif n'est en contact qu'avec
une peau intacte, la classification recommandée pour
les adaptateurs ou adaptateurs doubles est disposi-
tifs médicaux non critiques.

Les mesures de retraitement suivantes sont recom-
mandées : nettoyage mécanique associé a une désin-
fection thermique (LD) et une stérilisation a la vapeur
avant utilisation.

Mises en garde :

Pendant le retraitement, il existe un risque de trans-
mission d'agents pathogénes via le sang et les rési-
dus de tissu. Il est absolument indispensable de por-
ter un équipement de protection adapté (gants,
masque et lunettes de sécurité).

Mode d’emploi :

Concorde I, les adaptateurs et les adaptateurs
doubles doivent impérativement étre retraités avant
toute application conformément a ces instructions
de retraitement. L'adaptateur double doit toujours
étre démonté en deux adaptateurs simples avant le
retraitement.

Limites du traitement :

En raison de la conception du produit et des maté-
riaux utilisés, aucune limite formelle du nombre
maximal de cycles de retraitement ne peut étre spéci-
fiée. La durée de vie des dispositifs médicaux est dé-
terminée par leur utilisation et le soin apporté a leur
manipulation. Si les produits présentent des altéra-
tions visibles au niveau du matériau ou de la forme
apreés le retraitement ou si leur fonctionnalité est res-
treinte, les produits ne peuvent plus étre utilisés. Le
nombre de réutilisations possibles d'un produit dé-
pend des contraintes subies au cours du retraitement
et de la manipulation. Létat des produits doit tou-
jours étre contrdlé avant et apres chaque utilisation.

Prétraitement sur site :

Eliminer les salissures courantes des produits directe-
ment aprés |'utilisation. Ne pas utiliser d’agents de
fixation ni d'eau chaude (> 40 °C) car ils pourraient
laisser des résidus et compromettre le résultat du
nettoyage. Afin déviter le séchage des salissures,
tremper les produits utilisés dans un bain désinfec-
tant.

Transport :

Sécuriser les produits dans un conteneur fermé et les
transporter jusqu'au lieu de traitement afin d’éviter
tout dommage des instruments et toute contamina-
tion de l'environnement.

Préparation avant nettoyage :
Aucune exigence particuliére.

'3

Nettoyage et dési
veur-désinfecteur :
Machine : Utilisation d'un laveur-désinfecteur (LD)
conformément a la norme 1SO 15883-1 et -2 (disposi-
tif médical de classe b selon la directive 93/42/CEE).

tion mécaniques dans le la-

Support pour instruments a laver : Concorde Il et
les adaptateurs simples doivent étre placés sur des
injecteurs pour le nettoyage d'instruments creux.
L'utilisation d'un filet de protection est recommandée
pour éviter que les produits tombent de l'injecteur
pendant le nettoyage.

Produits chimiq pour le t t : détergent
alcalin (dispositif médical selon la directive 93/42/
CEE).

Cycle : parameétres du cycle spécifiés par le fabricant
du dispositif. Un cycle type consiste en

une étape de rincage (< 45 °C pour éviter la coagu-
lation des protéines)

une étape de nettoyage (p. ex. 55 °C — conformé-
ment aux instructions applicables au détergent)
une étape de ringage (le cas échéant)

une désinfection thermique

un séchage

'3

Nettoyage et dési
reil a ultrasons :
Pour nettoyer les produits dans l'appareil a ultrasons,
les placer dans un bécher rempli de liquide net-
toyant, déposer le bécher dans I'appareil a ultrasons
rempli d’un liquide de contact approprié puis lancer
le cycle de nettoyage aux ultrasons.

. Procédé de nettoyage principal a 25 °C avec un
produit désinfectant alcalin (dispositif médical se-
lon la directive 93/42/CEE ; concentration et appli-
cation conformément aux spécifications du fabri-
cant)

. Ringage manuel généreux a l'eau courante (eau par
osmose inverse)

tion Is dans un appa-

N

Désinfection manuelle :

Si aucun produit désinfectant n'est disponible pour le
nettoyage manuel, il est impératif de réaliser une dé-
sinfection a part aprés le nettoyage en plagant le dis-
positif dans un désinfectant approprié (respecter le
mode d’emploi du désinfectant quant a la concentra-
tion et au temps d'exposition efficaces). Rincer en-
suite abondamment a l'eau par osmose inverse puis
sécher.

Séchage manuel :
Séchage avec de I'air comprimé filtré stérile / a faible
charge en germes.

Contrdle et maintenance :

Contrdle du nettoyage : controle visuel de la pro-
preté. Si nécessaire, répéter la procédure de retraite-
ment jusqua ce que le produit soit visiblement
propre.

Contrdle fonctionnel : aucune exigence particuliere

Emballage :
Emballage standard des produits a stériliser selon les
normes ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation :

Matériel : stérilisateur a la vapeur selon la norme EN
285 ou EN 13060 ; Cycle B (Déclaration de conformité
du dispositif médical selon la directive 93/42/CEE)
Procédé a vide fractionné ; au moins 3 minutes a
134 °C et séchage consécutif.

Stockage :

Stocker les produits stérilisés dans un environnement
sec, propre et a l'abri de la poussiére a des tempéra-
tures allant de 5 °C a 40 °C (suivre les instructions du
fournisseur de I'emballage concernant la tempéra-
ture et la durée de stockage).

L'adéquation des instructions ci-dessus a été validée
par le fabricant du dispositif médical pour la prépara-
tion de ce dernier en vue de son retraitement. || re-
leve de la responsabilité de la personne chargée du
retraitement de veiller a ce que le retraitement effec-
tivement réalisé avec l'équipement, le matériel et le
personnel de la structure de retraitement donne les
résultats recherchés. Cela nécessite la vérification et/
ou la validation ainsi que le controle de routine du
procédé.

roexko
CONCORDE I, ADATTATORE,
DOPPIO ADATTATORE

Istruzioni per l'uso IT

Indicazione:
Per il controllo di liquidi e solidi tramite aspirazione
durante il trattamento odontoiatrico.

Uso previsto e beneficio clinico

La cannula di aspirazione universale Concorde Il & uti-
lizzata per l'aspirazione di grandi volumi di liquidi e
solidi durante il trattamento odontoiatrico, tra cui ac-
qua, aerosol, saliva, sangue e materiale per otturazio-
ne. Il controllo di liquidi tramite aspirazione consente
di mantenere l'area di trattamento relativamente
asciutta. Si puo cosi procedere senza alcuna interfe-
renza da parte di saliva, sangue e altri liquidi. Si ridu-
ce il rischio che il paziente possa ingerire particelle di
grandi dimensioni.

La cannula é utilizzata anche per trattenere le guance
e la lingua durante il trattamento odontoiatrico, in
modo da consentire la migliore visione possibile
dell'area di trattamento e garantire che la procedura
avvenga senza ostacoli e in modo efficiente.

Gli adattatori consentono di collegare le cannule di
aspirazione al sistema di aspirazione delle unita den-
tali con terminali di 11 0 16 mm di diametro.

Note

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con il prodot-
to devono essere immediatamente segnalati al fab-
bricante e all’autorita competente dello stato mem-
bro in cui & registrato l'operatore e/o il paziente.

Istruzioni per il ricondizionamento in conformita
a1S0 17664 (dispositivi medici riutilizzabili)

Valutazione dei rischi/raccomandazione per la
classificazione:

A seguito del contatto con mucose, tessuto lesionato
e sangue, si raccomanda di classificare il dispositivo
medico Concorde Il come semicritico B.

Quando il contatto € soltanto con cute integra, si rac-
comanda di classificare gli adattatori o i doppi adatta-
tori come dispositivi medici non critici.

Sono consigliate le seguenti procedure di ricondizio-
namento: pulizia meccanica in abbinamento a disin-
fezione termica (WD) e sterilizzazione a vapore prima
dell'uso.

Avvertenze:

Durante il ricondizionamento sussiste il rischio di tra-
smissione di agenti patogeni attraverso il sangue e
residui di tessuto. E assolutamente necessario indos-
sare dispositivi di protezione idonei (guanti, masche-
rina, occhiali protettivi).

Istruzioni per l'uso:

Concorde I, gli adattatori e i doppi adattatori devono
essere sottoposti a ricondizionamento prima di qual-
siasi impiego, secondo le presenti istruzioni di ricon-
dizionamento. Il doppio adattatore deve sempre es-
sere smontato nei due adattatori singoli per il ricon-
dizionamento.

Limi i i del rat

In ragione del design del prodotto e dei materiali uti-
lizzati non puo essere specificato nessun limite defi-
nito del numero massimo di cicli di ricondizionamen-
to eseguibili. La vita utile dei dispositivi medici & de-
terminata dalla loro funzione e accurata manutenzio-
ne. Qualora i prodotti mostrino alterazioni visibili del
materiale o della forma dopo il ricondizionamento
oppure il loro funzionamento risulti limitato, non
possono pill essere utilizzati. [l numero di volte in cui
un prodotto puo essere riutilizzato dipende dal suo
ricondizionamento e dalla manipolazione. | prodotti
devono sempre essere controllati prima e dopo ogni
uso.

Trattamento preliminare nel sito d’utilizzo:
Rimuovere lo sporco grossolano dai prodotti subito
dopo l'uso. Non usare agenti fissanti né acqua calda
(>40 °C), perché causano il fissaggio dei residui e pos-
sono compromettere la pulizia. Per evitare I'incrosta-
zione di residui lasciare i prodotti usati immersi in un
bagno disinfettante.

Trasporto:
Riporre i prodotti in un recipiente chiuso e trasportar-
li nel luogo in cui sara eseguito il ricondizionamento,
per evitare che vengano danneggiati e contaminati
dall’esterno.

Preparazione prima della puli:
Nessun requisito particolare.

Puli;
tore:
Apparecchio: utilizzare un termodisinfettore (WD) in
conformita alla norma 1SO 15883-1 e -2 (dispositivo
medico di classe Il B ai sensi della Direttiva 93/42/
CEE).

a e disinfezione meccanica in termodisinfet-

Supporto per gli articoli da lavare: collocare Con-
corde Il e i singoli adattatori sugli ugelli dell'iniettore
per la pulizia di strumenti cavi. Si raccomanda l'uso di
una rete di copertura in modo da evitare che i pro-
dotti cadano dall'ugello dell'iniettore durante la puli-
Zla

S chimiche di trat detergente alca-
lino (dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/
CEE).

Ciclo: parametri del ciclo secondo quanto specificato
dal fabbricante del dispositivo. Un tipico ciclo ¢ for-
mato da:

- Fase di risciacquo (< 45 °C per evitare la coagula-
zione delle proteine)

Fase di pulizia (ad es. 55 °C — secondo le istruzioni
fornite per il detergente)

Fase di risciacquo (se necessaria)

Disinfezione termica

Asciugatura

Pulizia e disinfezione manuali in apparecchio ad

ultrasuoni:

Per la pulizia dei prodotti in un apparecchio ad ultra-

suoni, immergere i prodotti in un apposito recipiente

riempito con liquido detergente, inserire il tutto
nell'apparecchio ad ultrasuoni riempito con liquido

di contatto idoneo e avviare il processo di pulizia ad

ultrasuoni.

1. Processo di pulizia principale a 25 °C con un deter-
gente disinfettante alcalino (dispositivo medico ai
sensi della Direttiva 93/42/CEE; concentrazione e
uso secondo le specifiche del fabbricante)

2. Abbondante risciacquo manuale sotto acqua cor-
rente (acqua a osmosi inversa)

Disinfezione manuale:

Se non é disponibile un detergente disinfettante per
la pulizia manuale, effettuare la procedura di disinfe-
zione separata dopo la pulizia utilizzando un disinfet-
tante idoneo (rispettare le istruzioni per I'uso del di-
sinfettante per quanto riguarda la concentrazione ef-
fettiva e il tempo di esposizione). Poi sciacquare accu-
ratamente con acqua a 0smosi inversa e asciugare.

Asciugatura manuale
Asciugare con aria compressa filtrata a basso conte-
nuto batterico / sterile

Ispezione e manutenzione:

Ispezione di pulizia: ispezione visiva della pulizia. Se
necessario, ripetere la procedura di ricondizionamen-
to fino a quando il prodotto risulta privo di sporco vi-
sibile.

Ispezione funzionale: nessun requisito particolare

Imbustamento:
Imbustamento standardizzato dei prodotti per la ste-
rilizzazione in conformita a ISO 11607 ed EN 868.

Sterilizzazione:

Apparecchiatura: sterilizzatrice a vapore ai sensi di EN
285 o EN 13060; ciclo B (dichiarazione di conformita
come dispositivo medico secondo la Direttiva 93/42/
CEE)

Procedura in vuoto frazionato; almeno 3 minuti a
134 °C e successiva asciugatura.

Conservazione:

Conservare i prodotti sterilizzati in un luogo asciutto,
pulito e privo di polvere, a temperature moderate
comprese tra 5 a 40 °C (rispettare le istruzioni del for-
nitore delle confezioni per quanto riguarda la tempe-
ratura e la durata di conservazione).

Le istruzioni di cui sopra sono state convalidate dal
fabbricante del dispositivo medico e riscontrate ido-
nee alla preparazione di un dispositivo medico per il
suo ricondizionamento. E responsabilita dell'addetto
al ricondizionamento assicurarsi che il processo di ri-
condizionamento, inclusivo di apparecchiature, ma-
teriali e personale, sia idoneo al conseguimento dei
risultati previsti. Cio richiede la verifica e/o la convali-
da e il monitoraggio di routine del processo.

Date de rédaction ou de révision de la notice:

01-2021

Data di emissione: 01-2021
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CONCORDE I, ADAPTADOR,
ADAPTADOR DOBLE

[Instruccionesdewso LY

Indicacién:
Para el control de los liquidos y los sélidos mediante
la aspiracion durante el tratamiento dental.

Uso previsto y ventajas clinicas

La canula de aspiracion universal Concorde Il sirve
para la succion de grandes volimenes de liquidos y
sélidos durante el tratamiento dental, por ejemplo,
agua, aerosoles, saliva, sangre y material de obtura-
cion. A través del control de los liquidos mediante la
aspiracion se consigue una sequedad relativa en el
area de tratamiento. Se puede proceder al tratamien-
to sin las molestias ocasionadas por la saliva, la san-
gre y otros liquidos. Se reduce el riesgo de que el pa-
ciente se trague particulas de gran tamaio.

Ademas, la canula también sirve para retraer las meji-
llas y la lengua durante el tratamiento dental para
permitir la mejor visibilidad posible del area del trata-
miento y asegurar un procedimiento sin obstaculos y
eficiente.

Los adaptadores permiten conectar las canulas de as-
piracion al sistema de succién de las unidades denta-
les con un didmetro de conexioén de 11 o de 16 mm.

Nota

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con
este producto deberan notificarse de inmediato al fa-
bricante, asi como a las autoridades competentes del
estado miembro en el que estén registrados el usua-
rio o el paciente.

Instrucciones de reprocesamiento conforme a 1SO
17664 (productos sanitarios reutilizables)

ion de clasifica-

ion del riesgo/r
cion

Debido al contacto con la mucosa, los tejidos dana-
dos y la sangre, se recomienda la clasificacion de se-
micritico B para el producto sanitario Concorde II.
Como solo se produce contacto con piel intacta se re-
comienda clasificar los adaptadores o los adaptado-
res dobles como productos sanitarios no criticos.

Se recomiendan las siguientes medidas de reprocesa-
miento: limpieza mecénica en combinaciéon con la
desinfeccion térmica (lavadoras desinfectadoras) y la
esterilizacion por vapor antes del uso.

Advertencias:

Durante el reprocesamiento, existe el riesgo de trans-
mitir patégenos a través de restos de sangre y tejido.
Es totalmente imprescindible el uso de un equipo
protector adecuado (gafas, guantes y mascarilla).

Instrucciones de uso:

Concorde |, los adaptadores y los adaptadores do-
bles deben reprocesarse antes de cualquier aplica-
cion siguiendo estas instrucciones de reprocesamien-
to. El adaptador doble se debe desmontar siempre en
dos adaptadores sencillos para el reprocesamiento.

Limitaciones de procesamiento:

Debido al disefio del producto y a los materiales utili-
zados, no es posible establecer el limite méaximo defi-
nido para el nidmero de ciclos de reprocesado que
pueden realizarse. La vida util de los productos sani-
tarios viene determinada por su funcionamiento y
por una manipulacién cuidadosa. Los productos se
deben dejar de utilizar si presentan alteraciones visi-
bles en el material o en la forma después del reproce-
samiento, o si su funcionamiento esta limitado. El nd-
mero de veces que se puede reutilizar un producto
depende del reprocesamiento y de la manipulacion.
Antes de cada uso debe comprobarse el estado de
los productos.

Pretratamiento in situ:

Elimine la suciedad visible de los productos inmedia-
tamente después del uso. No use agentes de fijacion
ni agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la ad-
herencia de los restos y puede impedir una limpieza
correcta. Para evitar que la suciedad se seque en los
productos, sumérjalos en un bafno desinfectante.

Transporte:

Para transportar de manera segura los productos al
lugar de la reesterilizacién, guardelos en un contene-
dor cerrado para evitar que se dafien o que contami-
nen el medio ambiente.

Preparacion antes de la limpieza:
No existen requisitos especiales.

Limbi i,

aticas en la lavado-

ra desinfectadora

Maquina: Utilice una lavadora desinfectadora segin
1SO 15883-1 y -2 (producto sanitario de tipo Il B se-
gun 93/42/CEE).

Transporte de los objetos que se van a lavar: Con-
corde Il y los adaptadores individuales deben colo-
carse en boquillas de inyector para limpiar instru-
mentos huecos. Se recomienda usar una red de cubri-
cion para que los productos no se caigan de la boqui-
lla de inyector durante la limpieza.

Quimicos de proceso: Detergente alcalino (dispositi-
Vo sanitario segun la Directiva 93/42/CEE).

Ciclo: Parametros del ciclo tal y como especifica el fa-
bricante del dispositivo. Un ciclo tipico consiste en
Fase de aclarado (< 45 °C para evitar que se coagu-
le la proteina)

Fase de limpieza (p. ej., 55 °C - segun las instruccio-
nes del detergente)

Fase de aclarado (en caso necesario)

Desinfeccion térmica

Secado

cién en un di

Limpi lyd

ultrasénico:

Para limpiar los productos en el aparato de ultrasoni-

dos, coléquelos en un vaso lleno con el liquido de

limpieza, ponga el vaso en el aparato de ultrasonidos
lleno de un liquido de contacto adecuado e inicie el
proceso de la limpieza por ultrasonidos.

1. Realice la limpieza principal a 25 °C con un limpia-
dor desinfectante alcalino (dispositivo sanitario se-
gun la Directiva 93/42/CEE; concentracion y aplica-
cion segun las especificaciones del fabricante).

2. Aclarado manual abundante bajo el chorro de
agua corriente (agua de 6smosis inversa).

P

Desinfeccion manual:

Si no dispone de un limpiador desinfectante para la
limpieza manual, debera realizarse una desinfeccion
por separado después de la limpieza aplicando un
desinfectante adecuado (siga las instrucciones de uso
del desinfectante en cuanto a concentracion eficaz y
tiempo de exposicion). A continuacion, aclare abun-
dantemente con agua de 6smosis inversa y seque.

Secado manual:
Secado con aire comprimido filtrado bajo en gérme-
nes/estéril.

Inspeccién y mantenimiento:

Inspeccion de limpieza: Inspeccion visual de la lim-
pieza. Si fuera necesario, repita el reacondiciona-
miento hasta que el producto esté visualmente lim-
pio.

Inspeccién funcional: No existen requisitos especia-
les.

Embalaje:
Embalaje normalizado de los productos para su este-
rilizacién conforme a las normas ISO 11607 y EN 868.

Esterilizacion:

Equipo: esterilizador por vapor segin EN 285 o EN
13060; ciclo B (declaracién de conformidad como dis-
positivo sanitario segtin 93/42/CEE).

Proceso de vacio fraccionado, al menos 3 minutos a
134 °Cy secado posterior.

Almacenamiento:

Almacene los productos esterilizados en un lugar se-
co, limpio y sin polvo a temperaturas de entre 5 °C y
40 °C (siga las instrucciones del proveedor del emba-
laje relativas a la temperatura y el tiempo de almace-
namiento).

Las instrucciones de arriba han sido validadas por el
fabricante del dispositivo sanitario como adecuadas
para la preparacion de un dispositivo sanitario para
su reprocesamiento. La persona encargada del repro-
cesamiento es responsable de garantizar que el re-
procesamiento real con el equipo, los materiales y el
personal empleados en la planta de reprocesamiento
den los resultados esperados. Para ello se necesita ve-
rificacion o validacion y supervisién rutinaria del pro-
ceso.

Fecha de publicacién: 01-2021

roexko
CONCORDE II, ADAPTADOR,
ADAPTADOR DUPLO

Instrugoes de utilizagao PT

Indicagao:
Para o controlo de liquidos e sélidos mediante aspira-
¢ao durante o tratamento dentério.

O aspirador universal Concorde Il é usado para a aspi-
ragdo de grandes quantidades de liquidos e sélidos
durante o tratamento dentario, como sejam &gua, ae-
rossois, saliva, sangue e material de obturacdao. O
controlo de liquidos mediante aspiragdo permite
conseguir um campo de tratamento relativamente
seco. O tratamento pode prosseguir sem que seja
afetado por saliva, sangue e outros liquidos. O risco
de o paciente ingerir particulas maiores é reduzido.

A canula também é usada para imobilizar as boche-
chas e a lingua durante o tratamento dentério para
permitir uma visdo o mais desimpedida possivel do
campo de tratamento e assegurar que este se proces-
se sem impedimentos e de forma eficiente.

Os adaptadores permitem a ligacdo de pontas de as-
pirador ao sistema de aspiragao de unidades denté-
rias com diametros de ligagdo de 11 ou 16 mm.

Nota

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao
com o produto tém de ser imediatamente comunica-
dos ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente
estiver registado.

Instrugoes de reprocessamento de acordo com a
norma ISO 17664 (dispositivos médicos reutiliza-
veis)

Avaliagdo de risco/Recomendacao de classifica-
cao:

Devido ao contacto com a mucosa, tecido ferido e
sangue, recomenda-se a classificagdo do dispositivo
médico Concorde Il como semicritico B.

Dado s6 haver contacto com pele intacta, recomen-
da-se que os adaptadores ou adaptadores duplos se-
jam classificados como dispositivos médicos nao-cri-
ticos.

Séo recomendadas as seguintes medidas de repro-
cessamento: limpeza mecanica em combinagdo com
desinfecao térmica (maquina de limpeza e desinfe-
¢ao) e esterilizacdo a vapor antes da utilizagao.

Avisos:

Durante o reprocessamento, existe o risco de trans-
mitir agentes patogénicos através de residuos de
sangue e de tecido. E indispensavel a utilizagdo de
equipamento de protecao (luvas, mascara, 6culos pa-
noramicos).

Instrugoes de utilizagao:

Antes de qualquer aplicagdo, o Concorde II, adapta-
dores e adaptadores duplos tém de ser reprocessa-
dos em conformidade com estas instrugdes de repro-
cessamento. Para efeitos de reprocessamento, o
adaptador duplo tem de ser sempre desmontado em
dois adaptadores simples.

Limitagoes de processamento:

Devido ao design do produto e aos materiais usados,
nao é possivel especificar um limite definitivo para a
quantidade maxima de ciclos de reprocessamento
que podem ser realizados. A vida util dos dispositivos
médicos é determinada pela sua funcionalidade e pe-
lo seu manuseamento cuidadoso. Se, apds o repro-
cessamento, os produtos apresentarem alteragoes vi-
siveis no material ou na forma ou se a sua funcionali-
dade for limitada, ndo poderéo voltar a ser usados. O
numero de vezes que um produto pode ser reutiliza-
do depende do reprocessamento e do manuseamen-
to a que é sujeito. O estado dos produtos deve ser
sempre controlado antes e depois de cada utilizagao.

Pré-tratamento no local:

Fazer uma limpeza geral dos produtos imediatamen-
te a seguir a cada aplicagdo. Nao usar agentes de fixa-
¢do ou agua quente (>40 °C) para nao fixar os resi-
duos e impedir uma boa limpeza. Para evitar que os
contaminantes sequem, os produtos usados devem
ser mergulhados num banho desinfetante.

Transporte:

Os produtos devem ser guardados num recipiente fe-
chado e transportados em seguranga para o local de
processamento para evitar que se danifiquem e/ou
que contaminem o ambiente.

Preparacao antes da limpeza:
Sem requisitos especiais.

Limpeza e desinfecao mecanicas numa maquina
de limpeza e desinfecao
Maquina: utilizagdo de uma maquina de limpeza e
desinfecao em conformidade com as ISO 15883-1 e -2
(dispositivo médico da classe Il B em conformidade
com a diretiva 93/42/CEE).

Suporte para os artigos a lavar: o Concorde Il e os
adaptadores simples devem ser colocados em bicos
de injetor para a limpeza de instrumentos ocos. Reco-
menda-se a utilizagdo de uma rede de cobertura para
que os produtos ndo caiam do bico do injetor duran-
te a limpeza.

Produtos quimicos de processamento: detergente
alcalino (dispositivo médico em conformidade com a
diretiva 93/42/CEE).

Ciclo: pardmetros do ciclo tal como especificado pelo
fabricante do dispositivo. Um ciclo tipico é composto
por

Fase de enxaguamento (< 45 °C para evitar a coa-
gulagdo de proteinas)

Fase de limpeza (p. ex., 55 °C - de acordo com as
instrugdes do detergente)

Fase de enxaguamento (se necessario)

Desinfegao térmica

Secagem

d. 3

Limp e infecao is em aparelho de

banho de ultrassons:

Para limpar os produtos no aparelho de ultrassons,

coloca-los num recipiente cheio de liquido de limpe-

za, por no aparelho de ultrassons cheio com um liqui-

do de contacto adequado e iniciar o processo de lim-

peza por ultrassons.

. Processo de limpeza principal a 25 °C com um pro-
duto de limpeza desinfetante alcalino (dispositivo
médico em conformidade com a diretiva 93/42/
CEE; concentragédo e aplicagdo de acordo com as
especificagdes do fabricante)

. Enxaguamento manual em agua corrente abun-
dante (dgua de osmose inversa)

N

Desinfecao manual:

Se nao estiver disponivel um produto de limpeza de-
sinfetante para a limpeza manual, tem de ser feita a
desinfecao em separado depois da limpeza, median-
te a colocagdo num desinfetante adequado (observar
as instrugdes de utilizagdo do desinfetante relativa-
mente a concentracéo efetiva e ao tempo de exposi-
¢ao). Em seguida, enxaguar bem com &gua de osmo-
se inversa e secar.

Secagem manual:
Secar com ar comprimido filtrado com baixo teor de
germes/estéril

Inspecao e manutengao:

Inspecao quanto a limpeza: inspecgao visual quanto
a limpeza. Se necessario, repetir o processo de repro-
cessamento até o produto ficar visivelmente limpo.

Inspecao quanto a funcionamento: sem requisitos
especiais

Embalamento:

Embalagem normalizada de produtos para esteriliza-
¢ao em conformidade com as normas 1SO 11607 e
EN 868.

Esterilizagao:

Equipamento: esterilizador a vapor em conformidade
com a norma EN 285 ou EN 13060; ciclo B (declaracao
de conformidade como dispositivo médico em con-
formidade com a diretiva 93/42/CEE)

Processo de vacuo fraccionado: pelo menos, 3 minu-
tos a 134 °C e secagem a seguir.

Armazenamento:

Guardar os produtos esterilizados num local seco,
limpo e sem p6 a temperaturas entre 5 °C e 40 °C (ob-
servar as instrugdes do fornecedor da embalagem re-
lativamente a temperatura e periodo de armazena-
mento).

As instrugdes acima foram validadas pelo fabricante
do dispositivo médico como sendo adequadas para a
preparacao de um dispositivo médico para o respeti-
vo reprocessamento. O reprocessador é responsavel
por assegurar que o reprocessamento efetivo com o
equipamento, os materiais e o pessoal empregado na
unidade de reprocessamento permite obter os resul-
tados pretendidos. Isto exige verificagdo e/ou valida-
¢ao e monitorizagao de rotina do processo.

Data de publicagao: 01-2021

roeko
CONCORDE I, ADAPTER,
DUBBELE ADAPTER

Gebruiksaanwijzing NL

Indicatie:

Voor het reguleren van vloeibare en vaste stoffen
door afzuiging tijdens tandheelkundige behandelin-
gen.

Beoogd gebruik en klinische voordelen

De universele aspiratortip van de Concorde Il wordt
gebruikt voor het afzuigen van grote volumes aan
vloeibare en vaste stoffen tijdens tandheelkundige
behandelingen, zoals water, aérosols, speeksel, bloed
en vulmaterialen. Het reguleren van vloeistoffen door
afzuiging zorgt ervoor dat het behandelde gebied re-
latief droog is. De behandeling kan plaatsvinden zon-
der dat deze door speeksel, bloed en andere vloei-
stoffen beinvloed wordt. Het risico dat de patiént
grotere deeltjes inslikt wordt gereduceerd.

De canule wordt ook gebruikt om tijdens tandheel-
kundige behandelingen de wangen en de tong uit de
buurt te houden, om het best mogelijke onbelem-
merde zicht op het behandelde gebied te bieden en
te waarborgen dat de behandelprocedure ongehin-
derd en efficiént verloopt.

Met de adapters kunnen aspiratortips worden aange-
sloten op het afzuigsysteem van tandheelkundige
units met aansluitdiameters van 11 of 16 mm.

Opmerking

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samen-
hang met het product, moeten direct worden ge-
meld aan de fabrikant en aan de daartoe aangewe-
zen instanties van de lidstaat waar de gebruiker en/of
de patiént gevestigd zijn.

d

Gebruik ijzing voor tie en
sterilisatie volgens ISO 17664 (herbruikbare me-
dische hulpmiddelen)

Risicob deling/aanbeveling voor classificatie
Vanwege het contact met het slijmvlies, weefsellet-
sels en bloed wordt aangeraden om het medische
hulpmiddel Concorde I te classificeren als semi-kri-
tisch, categorie B.

Aangeraden wordt de adapters of dubbele adapters
te classificeren als niet-kritische medische hulpmid-
delen, aangezien deze alleen met intacte huid in con-
tact komen.

De volgende herverwerkingsmaatregelen worden
aanbevolen: mechanische reiniging in combinatie
met thermische desinfectie (was-/desinfectieappa-
raat) en stoomsterilisatie voor gebruik.

Waarschuwingen:

Tijdens de bewerking kunnen via aanwezige bloed-
en weefselresten pathogenen worden overgedragen.
Het dragen van geschikte beschermende uitrusting
(handschoenen, masker, veiligheidsbril) is absoluut
van essentieel belang.

Gebruiksaanwijzing:

Concorde I, adapters en dubbele adapters moeten
voor ieder gebruik worden gereinigd, gedesinfec-
teerd en gesteriliseerd conform deze gebruiksaanwij-
zing voor reiniging, desinfectie en sterilisatie. De
dubbele adapter moet voor herverwerking altijd uit
elkaar worden gehaald tot de twee losse adapters.

Beperkingen tijdens herverwerking:

Door het productontwerp en de gebruikte materia-
len kan er geen duidelijke limiet worden gesteld aan
het maximale aantal herverwerkingscycli dat moge-
lijk is. De gebruiksduur van de medische hulpmidde-
len hangt af van hun functie en van een zorgvuldige
hantering. Als de producten na de herverwerking
zichtbare schade qua materiaal of vorm vertonen of
de goede werking ervan achteruit is gegaan, mogen
de producten niet meer worden gebruikt. Hoe vaak
een product kan worden hergebruikt, hangt af van
de herverwerking ervan en hoe ermee wordt omge-
gaan. Controleer de toestand van de producten iede-
re keer voor en na gebruik.

deli

Voorbeh terp

Verwijder direct na toepassing de grove vervuiling
van de producten. Gebruik geen fixatieven of warm
water (>40°C), aangezien aanwezige restanten daar-
door kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle
reiniging in de weg staat. Week de gebruikte produc-
ten in een bad met een desinfecterend middel, om te
voorkomen dat contaminaties opdrogen.

Transport:

Bewaar de producten in een gesloten bak bij het
transport naar de locatie waar ze gedesinfecteerd en
gesteriliseerd zullen worden. Zo wordt schade aan de
producten en vervuiling van de omgeving voorko-
men.

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging:
geen speciale eisen

Mechanische reiniging en desinfectie in het was-/
desinfectieapparaat:

Machine:

Gebruik een was-/desinfectieapparaat (WD) dat vol-
doet aan ISO 15883-1 en -2 (medisch hulpmiddel van
klasse Il B conform 93/42/EEG).

Spiilguttrager: Concorde Il en losse adapters moe-
ten worden geplaatst op injectorspuitmonden voor
de reiniging van holle instrumenten. Het gebruik van
een afdeknet wordt aangeraden, om te voorkomen
dat de producten tijdens het reinigen van de injec-
torspuitmond vallen.

Houder voor voorwerpen die gewassen moeten
worden: alkalisch reinigingsmiddel (medisch hulp-
middel conform Richtlijn 93/42/EEG).

Cyclus: cyclusparameters zoals gespecificeerd door
de fabrikant van het apparaat. Een kenmerkende cy-
clus bestaat uit:

spoelfase (< 45°C, om coagulatie van eiwitten te
voorkomen)

reinigingsfase (bijv. 55°C — volg de gebruiksaanwij-
zing van het reinigingsmiddel op)

spoelfase (indien nodig)

thermische desinfectie

drogen

Handmatige reiniging en

soon apparaat:

Doe producten die in een ultrasoon apparaat gerei-

nigd worden eerst in een bekerglas gevuld met de

reinigingsvloeistof, zet dit in het met een geschikte
contactvloeistof gevulde ultrasone apparaat en be-
gin met het ultrasone reinigingsproces.

1. Hoofdreinigingsfase bij 25°C met behulp van een
alkalisch, desinfecterend reinigingsmiddel (me-
disch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG;
concentratie en toepassing conform de specifica-
ties van de fabrikant)

2.Spoel de instrumenten handmatig goed schoon
onder stromend water (omgekeerdeosmosewater)

d

tie in een ultra-

Handmatige desinfectie:

Als er geen desinfecterend reinigingsmiddel voor
handmatige desinfectie beschikbaar is, voer dan na
het reinigen een aparte desinfectiestap uit door de
producten in een geschikt desinfectiemiddel te leg-
gen (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het desin-
fectiemiddel ten aanzien van de werkzame concen-
tratie en de blootstellingsduur). Spoel de producten
daarna grondig af met omgekeerdeosmosewater en
droog ze.

Handmatig drogen:
Droog met steriel gefilterde perslucht met een laag
kiemgetal.

Inspectie en onderhoud:

Inspectie van de r g: visuele inspectie op
reinheid. Herhaal de reiniging, desinfectie en sterilisa-
tie indien nodig, tot het product visueel schoon is.

Functionele inspectie: geen speciale eisen.

Verpakking:

Zorg voor gestandaardiseerde verpakking van de
producten voor sterilisatie, conform ISO 11607 en EN
868.

Sterilisati
Apparatuur: stoomsterilisatieapparaat conform EN
285 of EN 13060; cyclus B (conformiteitsverklaring als
medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG)

Gefractioneerd vaculimproces; minimaal 3 minuten
bij een temperatuur van 134°C en vervolgens drogen

Bewaren:

Bewaar gesteriliseerde producten in een droge, scho-
ne, stofvrije omgeving, bij een temperatuur van 5°C a
40°C (volg de instructies op van de leverancier ten
aanzien van de bewaartemperatuur en bewaarduur.

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant
van het medische hulpmiddel gevalideerd als ge-
schikt voor de voorbereiding van een medisch hulp-
middel voor bewerking. De uitvoerder van de reini-
ging, desinfectie en sterilisatie is ervoor verantwoor-
delijk dat voor het bewerkingsproces de juiste appa-
ratuur en materialen en het juiste personeel worden
ingezet om tot de gewenste resultaten te komen.
Hiervoor is verificatie en/of validering nodig en is re-
gelmatige procesbewaking noodzakelijk.

Publicatiedatum: 01-2021
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CONCORDE I, ADAPTER,
DOBBELTADAPTER

Brugsanvisning L

Indikation:
Til kontrol af vaesker og stoffer ved sugning under
dental behandling.

Tilsigtet anvendelse og klinisk fordel

Concorde Il universal aspiratorspidsen anvendes til
sugning af store maengder vaesker og stoffer under
dental behandling, f.eks. vand, aerosoler, spyt, blod
og fyldningsmaterialer. Kontrol af vaesker ved sug-
ning serger for, at behandlingsfeltet er relativt tort.
Behandlingen kan fortsattes upavirket af spyt, blod
og andre vaesker. Risikoen for, at patienten sluger
storre partikler, er reduceret.

Kanylen anvendes ogsa til at holde kinden og tungen
vaek under den dentale behandling, s& der opnas et
s& uhindret syn pa behandlingsfeltet som muligt og
med henblik pa at sikre, at behandlingsprocessen er
uhindret og effektiv.

Adapterne serger for, at aspiratorspidserne kan saet-
tes pa dentalenhedernes sugesystem med en tilslut-
ningsdiameter pa 11 eller 16 mm.

Bemaerk

Alle alvorlig haendelser, der opstar i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor bru-
geren og/eller patienten er registreret.

Klarggringsanvisninger iht. 1ISO 17664 (resterili-
serbart medicinsk udstyr)

Risikovurdering/klassifikationsanbefaling

Som folge af kontakt med slimhinder, skadet veev og
blod, anbefales det at klassificere Concorde Il som se-
mikritisk B.

Da der kun er kontakt med intakt hud anbefales det,
at adapterne eller dobbeltadapterne klassificeres
som ikke-kritisk medicinsk udstyr.

De folgende klargeringsforanstaltninger anbefales:
mekanisk rengering kombineret med termisk desin-
fektion (VD) og dampsterilisation fer brug.

Advarsler:

Under klargeringen er der en risiko for, at der overfo-
res patogener via blod og vavsrester. Egnet beskyt-
telsesudstyr (handsker, ansigtsmaske, beskyttelses-
briller) er ubetinget nedvendigt.

Brugsanvisning:

Concorde I, adaptere og dobbeltadaptere skal klar-
gores for alle anvendelser iht. disse klargeringsanvis-
ninger. Dobbeltadapteren skal altid adskilles til to en-
kelte adaptere med henblik pa klargering.

Klarggringsbegraensninger:

Pa grund af produktets konstruktion og de anvendte
materialer kan der ikke angives nogen definitiv green-
se for det maksimale antal klargeringscyklusser, der
kan udferes. Det medicinske udstyrs holdbarhed be-
stemmes ud fra dets funktion, og hvorvidt det er ble-
vet handteret forsigtigt. Hvis produkterne har synlige
tegn pa aendringer af materialet eller formen efter
klargeringen, eller hvis deres funktion er begraenset,
ma produkterne ikke anvendes laengere. Antallet af
gange, som et produkt kan genanvendes, afhaenger
af dets klargering og handtering. Produkternes til-
stand skal altid kontrolleres for og efter hver anven-
delse.

Forbehandling pa stedet:

Fjern snavs fra produkterne umiddelbart efter anven-
delsen. Der ma ikke anvendes fikseringsmidler eller
varmt vand (>40 °C), da dette forarsager fiksering af
restmaterialer og kan forhindre, at instrumenterne
bliver ordentligt rene. For at undga at kontaminerin-
gen torrer pa produkterne, kan de anvendte instru-
menter leegges i bled i en desinfektionsoplasning.

Transport:

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport
af produkterne til klargeringsstedet for at forhindre
beskadigelse af produkterne og kontaminering af
miljoet.

Forberedelse for rengoring:
Ingen sarlige krav.

Mekanisk renggring og desinfektion i en renge-

i

rings-/
Maskine: Brug en vaske-/desinfektionsmaskine (VD) i
overensstemmelse med ISO 15883-1 og -2 (medicinsk
udstyr i klasse Il B iht. 93/42/EQF).

Holdere til dele, der skal vaskes: Concorde Il og en-
kelte adaptere skal anbringes pa injektordyser til ren-
goring af hule instrumenter. Det anbefales at bruge
et afdaekningsnet, sa produkterne ikke falder af injek-
tordysen under renggringen.

Klarggringskemikalier: Alkalisk rengeringsmiddel
(medicinsk udstyr iht. direktiv 93/42/EQF).

Cyklus: Cyklusparametrene som angivet af produ-
centen af apparatet. En typisk cyklus bestar af
skylletrin (< 45 °C for at undga proteinkoagulation)
rengeringstrin (f.eks. 55 °C — iht. anvisningerne til
rengeringsmidlet)

skylletrin (safremt pakraevet)

termisk desinfektion

torring.

Manuel rengering og desinfektion i et ultra-

lydsapparat:

Hvis produkterne skal rengeres i ultralydsapparatet,

skal produkterne anbringes i et malebzeger med ren-

goeringsvaeske, som anbringes i ultralydsapparatet
fyldt med tilstraekkeligt vand og en egnet kontaktvae-
ske, og ultralydsapparatet startes.

. Hovedrengeringsproces ved 25 °C med et alkalisk
desinficerende renggringsmiddel (medicinsk ud-
styr iht. direktiv 93/42/E@F; koncentration og an-
vendelse efter producentens specifikationer)

. Grundig manuel skylning under rindende vand
(omvendt osmosevand)

N

Manuel desinfektion:

Hvis der ikke er et desinficerende rengeringsmiddel
til radighed under den manuelle rengering, skal der
udferes en separat desinfektion efter rengeringen
ved anbringelse i et egnet desinfektionsmiddel (over-
hold brugsanvisningen til desinfektionsmidlet anga-
ende den effektive koncentration og eksponerings-
tid). Skyl derefter grundig med omvendt osmose-
vand, og ter.

Manuel terring:
Torring med trykluft med lavt antal bakterier/sterilt
filtreret

1 holdel

pektion og vedli
Inspektion af renggring: Visuel inspektion af renhe-
den. Gentag om ngdvendigt klargeringsproceduren,
indtil produktet er visuelt rent.

Inspektion af funktion: Ingen szerlige krav

Pakning:
Standardiseret pakning af produkterne til sterilisering
i henhold il ISO 11607 og EN 868.

Sterilisering:

Udstyr: Dampsterilisator iht. EN 285 eller EN 13060;
cyklus B (overensstemmelseserkleering som medi-
cinsk udstyr iht. 93/42/EQF)

Fraktioneret vakuumproces; mindst 3 minutter ved
134 °C og efterfolgende torring.

Opbevaring:

Opbevar de steriliserede produkter tert, rent og stov-
frit ved moderate temperaturer pa 5 °C til 40 °C (folg
anvisningerne fra leveranderen af pakningen anga-
ende opbevaringstemperatur og -varighed).

De ovennzevnte anvisninger er valideret af producen-
ten af det medicinske udstyr som vaerende egnede til
forberedelsen af det medicinske udstyrs klargering.
Den ansvarshavende for klargeringen er ansvarlig for
at sikre, at den faktiske klargering giver de enskede
resultaler i forbindelse med udstyret, materialerne og
det ansatte personale i klargeringsafdelingen. Dette
kraever verificering og/eller validering samt rutine-
maessig overvagning af processen.

Stand der Information: 01-2021

roeko
CONCORDE II, ADAPTER,
DUBBELADAPTER

Bruksanvisning I

Indikation:
For att beharska vétskor och fasta partiklar genom
uppsugning under tandvardsbehandling.

A dd P el

och kli fordelar
Universalsugspetsen Concorde Il anvands for att suga
upp stora méangder vétska och fasta partiklar under
tandbehandling, sasom vatten, aerosoler, saliv, blod
och fyllningsmaterial. Nar man behérskar vatsketill-
flodet med hjélp av sugen kan man uppna ett relativt
torrt behandlingsomrade. Behandlingen kan goéras
utan att paverkas av saliv, blod och andra vétskor. Ris-
ken att patienten sviljer storre partiklar reduceras.
Kanylen kan ocksa anvandas till att halla undan kin-
der och tunga under tandbehandlingen for att ge sa
god insyn som mojligt inom behandlingsomradet
och sdkra att behandlingen kan goras effektivt och
obehindrat.

Adaptrarna mojliggor att sugspetsar kan anslutas till
dentala sugsystem med 11 eller 16 mm anslutnings-
diameter.

OBS!

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
den hér produkten maste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten (i Sveri-
ge Lakemedelsverket) dér anvéndaren och/eller pa-
tienten ar registrerad.

roexko
CONCORDE II, ADAPTER,
DOBBELTADAPTER

Bruksanvisning L)

Indikasjon:
Til kontroll av vaesker og faste stoffer ved suging un-
der tannbehandling.

Tiltenkt bruk og klinisk fordel

Concorde Il universal aspirator-spiss brukes for innsu-
ging av store volumer av vaeske og faste stoffer under
tannbehandling, f.eks. vann, aerosoler, spytt, blod og
fyllingsmateriale. Kontroll av veeske ved suging gjer
at relativ terrhet oppnas pa omradet som behandles.
Behandlingen kan fortsettes upavirket av spytt, blod
og annen vaeske. Risikoen for at pasienten skal svelge
partikler reduseres.

Kanylen brukes ogsa for a holde kinn og tunge borte
under tannbehandlingen, slik at man far en sa uhin-
dret sikt til behandlingsomradet som mulig, og for &
sikre at behandlingsprosessen er uhindret og effektiv.
Adapterne gjor at aspiratorspissene kan kobles til
sugesystemet pa dentale enheter med koblingsdia-
meter pa 11 eller 16 mm.

Merk

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse
med produktet ma umiddelbart rapporteres til pro-
dusenten og til kompetent myndighet i medlemslan-
det hvor brukeren og/eller pasienten er registrer

Del . . . Lei

(medisinsk utstyr til gjenbruk)

iht. ISO 17664

Instruktioner for reprocessing (rengédring, desin-
fektion och sterilisering) enligt ISO 17664 (ateran-
vandbara medicintekniska produkter)

k jon:

Riskbedo! /klassificering
Vi rekommenderar att den medicintekniska produk-
ten Concord Il klassificeras som halvkritisk B (semi-kri-
tisch B RKI Tyskland) d& den har kontakt med slem-
hinna, skadad vavnad och blod.

Vi rekommenderar att adaptrarna och dubbeladap-
trarna klassificeras som icke-kritiska medicintekniska
produkter (unkritisch RKI Tyskland) da de enbart har
kontakt med intakt hud.

Foljande metoder for reprocessing rekommenderas:
mekanisk rengéring kombinerad med termisk desin-
fektion (diskdesinfektor) och angsterilisering fore an-
véndning.

Varningsinformation:

Under bearbetningen (dvs. rengoéring, desinfektion
och sterilisering) finns risk for dverféring av smittdm-
nen via blod och védvnadsrester. Limplig personlig
skyddsutrustning  (skyddshandskar,  ansikts-eller
munskydd och skyddsglaségon) maste anvandas.

Bruksanvisning:

Fore varje anvandning maste Concorde Il, adaptrar
och dubbeladaptrar reprocessas i enlighet med de
hér instruktionerna for rengdring, desinfektion och
sterilisering. Dubbeladaptern maste alltid tas i sar i de
tva enstaka adaptrarna fore rengoring, desinfektion
och sterilisering.

Bearbetningsgranser:

Pa grund av produktens utformning och materialen
som anvénts gar det inte att specificera en definitiv
grans for det maximala antalet reprocessing-cykler.
Medicintekniska produkters livslangd avgors av deras
funktion och hur de hanteras. Om det efter rengé-
ring, desinfektion och sterilisering finns synliga for-
andringar i produkternas material eller form, eller om
deras funktion begrénsats far produkterna inte langre
anvandas. Hur manga ganger en produkt kan ateran-
véndas beror pa hur den rengoérs, desinficeras, sterili-
seras och hanteras. Produkternas utseende och skick
ska alltid kontrolleras fore och efter varje anvand-
ning.

Férbehandling pa anvandningsstillet:

Avldgsna allmédn nedsmutsning fran produkterna di-
rekt efter anvandningen. Anvénd inte fixerande
medel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom det gor
att rester fastnar och kan péverka rengéringsresulta-
tet negativt. Sénk ned de anvanda produkterna i ett
desinfektionsbad for att undvika att kontaminering
torkar fast.

Transport:

Forvara och transportera produkterna sakert i en
stingd behallare till bearbetningsomradet for att
undvika skada pa produkterna och kontaminering av
omgivningen.

Forberedelse fore rengoring:
Inga sarskilda krav.

Maskinell rengdring och desinfektion i en
diskdesinfektor:

Maskin: Anvand en diskdesinfektor i enlighet med
1SO 15883-1 och -2 (medicintekniska produkter klass
11 B enligt direktiv 93/42/EEG).

Underlag for foremal som ska diskas: Concorde Il
och enstaka adaptrar ska placeras pa injektormun-
stycken for rengdring av rérformiga/ihaliga instru-
ment. Vi rekommenderar anvéndning av ett tacknat
s& att produkterna inte faller av fran injektormun-
stycket under rengdringen.

Processkemikalier: Alkaliskt rengéringsmedel (med-
icinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/
EEG).

Cykel: Anvand de specificerade cykelparametrarna
fran tillverkaren av diskdesinfektorn. En typisk cykel
bestar av

skoljsteg (< 45 °C for att undvika proteinkoagule-
ring)

rengdringssteg (t.ex. 55 °C — i enlighet med bruks-
anvisningen for rengéringsmedlet)

skoljsteg (vid behov)

termisk desinfektion

torkning

Manuell rengéring och desinfektion i en ultra-

ljudsapparat:

For att rengdra produkterna i ultraljudsapparaten

placeras produkterna i en bégare fylld med rengé-

ringsvatska. Fyll ultraljudsapparaten med en lamplig
kontaktvétska och sétt i bagaren. Starta ultraljudsren-
gdringen.

. Huvudrengéringsprocess vid 25 °C med ett alka-
liskt rengérande desinfektionsmedel (medicintek-
nisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG; koncentra-
tion och anvandning enligt tillverkarens specifika-
tioner).

. Gener6s manuell skéljning under rinnande vatten
(avjoniserat vatten).

N

Manuell desinfektion:

Om ett rengorande desinfektionsmedel inte finns till-
gangligt for den manuella rengdringen maste desin-
fektionen utféras separat efter rengéringen. Placera
produkterna i ett lampligt desinfektionsmedel (se
desinfektionsmedlets bruksanvisning avseende kon-
centration och exponeringstid). Skolj darefter noga
med avjoniserat vatten och torka.

Manuell torkning:
Torka med bakteriefri/sterilfiltrerad tryckluft.

Inspektion och underhall:

Granskning av rengéringen: Se efter om produkten
ar synligt ren. Upprepa vid behov bearbetningspro-
cessen tills produkten ser helt ren ut.

Granskning av funktionen: Inga sarskilda krav.

Forpackning:
Standardiserad férpackning av produkter for sterilise-
ring, i 6verensstammelse med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering:

Utrustning: Angsterilisator i enlighet med EN 285 el-
ler EN 13060; cykel B (Forsakran om dverensstammel-
se som medicinteknisk produkt i enlighet med 93/42/
EEG)

Metod med pulserande vakuum; minst 3 minuter vid
134 °C och efterféljande torkning.

Forvaring:

Forvara steriliserade produkter i torr, ren och dammffri
omgivning vid temperaturer fran 5 °C till 40 °C (folj
anvisningarna fran forpackningsleverantéren avseen-
de lagringstemperatur och varaktighet).

De ovanstaende instruktionerna har validerats av till-
verkaren av den medicintekniska produkten att vara
lampliga for att forbereda en medicinteknisk produkt
for bearbetning (rengéring, desinfektion och sterilise-
ring). Den som utfér bearbetningen &r ansvarig for
att sékerstalla att den faktiska bearbetningen som ut-
fors med utrustning, material och personal pa bear-
betningsavdelningen levererar det énskade resulta-
tet. Detta kréver att processen verifieras eller valide-
ras samt 6vervakas regelbundet.

Datum for utfirdandet 01-2021

Risikovurdering/anbefalt klassifisering:

P& grunn av kontakt med slimhinnevev, vev med sar
og blod, anbefales det & klassifisere det medisinske
utstyret Concorde Il som semikritisk B.

Ettersom det kun finnes kontakt med intakt hud, an-
befales det at adaptere eller dobbeltadaptere skal
klassifiseres som ikke-kritisk medisinsk utstyr.
Folgende tiltak for dekontaminasjon anbefales: me-
kanisk rengjering i kombinasjon med termisk desin-
feksjon (vaskedekontaminator) og dampsterilisering
for bruk.

Advarsler:

Under dekontaminasjon er det en risiko for at pato-
gener overfgres via rester av blod og vev. Det er vel-
dig viktig & bruke egnet verneutstyr (vernebriller,
hansker og maske).

Bruksanvisning:

Concorde Il, adaptere og dobbeltadaptere ma for
hver bruk dekontamineres i henhold til disse instruk-
sjonene for dekontaminering. Dobbeltadapteren ma
alltid tas fra hverandre i to enkeltadaptere for dekon-
taminering.

Begr i for
P& grunn av produktdesign og de brukte materialene
kan det ikke angis et definitiv maksimalt antall de-
kontamineringssykluser for utstyret. Det medisinske
utstyrets levetid bestemmes av dets funksjon og var-
som handtering. Hvis produktene har synlige forand-
ringer i materiale eller form etter dekontaminasjon,
eller hvis funksjonene er begrenset, skal disse pro-
duktene ikke lenger brukes. Hvor mange ganger det
er mulig & bruke et produkt om igjen, avhenger av
dekontaminasjon og behandling. Produktenes til-
stand ma kontrolleres for og etter hver bruk.

Forbehandling pa stedet:

Fjern generell tilsmussing fra produktene rett etter
bruk. Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40 °C),
da dette forer til at restene fester seg og kan svekke
rengjeringen. For a unnga at kontaminasjon torker
fast, legges de brukte produktene i desinfeksjons-
opplesning.

Transport:

Trygg oppbevaring i en lukket beholder og transport
av instrumentene til dekontamineringsstedet for a
unnga skade pé produktene og miljeforurensning.

Forberedelse for rengjoring:
Ingen spesielle krav.

Mekanisk rengjering og desinfeksjon i en vaske-
dekontaminator:

Maskin: Bruk av vaskedekontaminator (WD) iht. ISO
15883-1 og -2 (medisinsk utstyr klasse Il B iht. 93/42/
EQF).

Holder for deler som skal vaskes: Concorde Il og
enkeltadaptere skal plasseres pa innspreytingsdyser
for rengjering av hule instrumenter. Det anbefales &
bruke et dekkende nett, slik at produktene ikke faller
av innspreytingsdysen under rengjeringen.

Kjemiske midler til dek Alkalisk ren-
gjeringsmiddel (medisinsk utstyr iht. direktiv 93/42/
EQF).

Syklus: Syklusparametere som spesifisert av utstyrs-
produsenten. En typisk syklus bestar av

skyllefase (< 45 °C for & unnga koagulering av pro-
tein)

rengjoringsfase (f.eks. 55 °C — i samsvar med bruks-
anvisningen for rengjeringsmidlet)

skyllefase (om nedvendig)

termisk desinfeksjon

torking

Manuell rengjering og desinfeksjon i ultralydap-

parat:

For rengjering av produktene i ultralydapparatet, leg-

ges produktene i et begerglass fylt med rengjerings-

lgsning, settes sa i ultralydapparatet med egnet kon-
taktveeske, og sa startes rengjeringsprosessen med
ultralyd.

. Hovedrengjgringen utferes ved 25 °C med et alka-
lisk rengjeringsmiddel (medisinsk utstyr i samsvar
med direktiv 93/42/EQF; konsentrasjon og anven-
delse i samsvar med produsentens spesifikasjoner)

.Grundig manuell skylling under rennende vann
(omvendt osmose-vann)

N

Manuell desinfeksjon:

Hvis desinfiserende rengjeringsmiddel ikke er tilgjen-
gelig for manuell rengjering, ma det utfgres separat
desinfeksjon etter rengjeringen ved at utstyret leg-
ges i egnet desinfeksjonsmiddel (felg bruksanvisnin-
gen for desinfeksjonsmidlet med tanke pa effektiv
konsentrasjon og eksponeringstid). Skyll deretter
med omvendt osmose-vann og terk.

Manuell terking:
Torking med steril, filtrert trykkluft med lavt bakterie-
innhold

Kontroll og vedlikehold:

Kontroll av rengjoring: Visuell kontroll av at det er
rent. Om ngdvendig gjentas dekontamineringsprose-
dyren til produktet ser rent ut.

Funksjonskontroll: Ingen spesielle krav

Emballasje:
Standardisert emballasje for sterilisering av produk-
ter i henhold til ISO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering:

Utstyr: Dampsterilisator i samsvar med NS-EN 285 el-
ler NS-EN 13060; syklus B (samsvarserklaering som
medisinsk utstyr i samsvar med 93/42/EQF)
Fraksjonert vakuumprosess; minst 3 minutter ved
134 °C og pafelgende torking

Oppbevaring:

Oppbevar steriliserte produkter i et tort, rent og stev-
fritt miljo ved temperaturer pa 5 °C til 40 °C (felg
bruksanvisningen for produsenten av emballasjen
med tanke pa oppbevaringstemperatur og varighet).

Instruksjonene ovenfor er av produsenten av det me-
disinske utstyret validert som egnet til forberedelse
av det medisinske utstyret for dekontaminasjon. Per-
sonen som utferer dekontaminasjonen er ansvarlig
for & sikre at den faktiske dekontaminasjonen gir on-
skede resultater med det utstyr, de materialer og det
personell som arbeider med dekontaminasjonsan-
legget. Dette krever verifisering og/eller validering
og rutinemessig overvaking av prosessen.

Utgivelsesdato 01-2021

roeko

CONCORDE II, SOVITIN,
KAKSOISSOVITIN

A

Kéyttoaiheet:
Nesteiden ja kiinteiden ainesten hallinta imulla ham-
maslaaketieteellisen hoidon aikana.

Kéyttotarkoitus ja en hyoty

Concorde Il yleiskayttoista imukarked kdytetaan run-
saan nesteen ja kiintedn aineksen, kuten veden, aero-
solien, syljen, veren ja tadytemateriaalin, imuun ham-
maslaaketieteellisen hoidon aikana. Nesteiden hallin-
ta imulla auttaa pitdm&an hoidettavan alueen suh-
teellisen kuivana. Hoitoa voidaan jatkaa syljen, veren
ja muiden nesteiden vaikuttamatta. Riski, ettd potilas
nielee suurempia hiukkasia, on pienempi.

Kanyylia kdytetaan myos pitamaan poski ja kieli pois-
sa toimenpidealueelta hammaslaéketieteellisen hoi-
totoimenpiteen aikana, jotta toimenpidealueelle on
mahdollisimman esteetén nakyvyys ja toimenpide
voidaan suorittaa tehokkaasti ja esteitta.

Sovittimien avulla imukérjet voidaan liittdd hammas-
hoitolaitteiston imujarjestelmaan, jonka liitantahal-
kaisija on 11 tai 16 mm.

Huomio

Kaikista tuotteen kayttoon liittyvista vakavista tapah-
tumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisel-
le viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kayttajan
ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

Uudelleenkasittelyohjeet 1SO 17664 -standardin
mukaisesti (kertakayttoiset ladkinnalliset laitteet)

Riskinarviointia/-luokitusta kosk

Koska Concorde Il lddkinnéllinen laite on kosketuk-
sessa limakalvoon, vahingoittuneeseen kudokseen ja
vereen, suositellaan laitteen luokittelemista semikriit-
tiseksi luokan B laitteeksi.

Koska laite on ainoastaan kosketuksessa ehedan
ihoon, suositellaan sovittimien tai kaksoissovittimien
luokittelemista ei-kriittisiksi ladkinnallisiksi laitteiksi.
Seuraavia uudelleenkdsittelymenetelmia suositel-
laan: mekaaninen puhdistus yhdessa lampdodesinfi-
oinnin ja hoyrysteriloinnin kanssa ennen kayttoa.

Varoitukset:

Uudelleenkdsittelyn aikana on patogeenien levidmis-
riski veren ja kudosjdgamien vélitykselld. Asianmukai-
sia suojavarusteita (kdsineitd, kasvosuojainta, suojala-
seja) on ehdottomasti kdytettava.

Kéyttoohje:

Concorde II, sovittimet ja kaksoissovittimet on uudel-
leenkésiteltéva aina ennen kayttéa naiden uudelleen-
kasittelyohjeiden mukaisesti. Kaksoissovitin on aina
purettava kahteen yksittdiseen sovittimeen uudel-
leenkasittelya varten.

Késittelyssa huomioitavat rajoitukset:
Instrumentin muotoilun ja sen valmistusmateriaalien
vuoksi  suoritettavien  uudelleenkasittelykertojen
maksimimaaraa ei voida tarkasti maarittaa. Laakinnal-
listen laitteiden kayttoikdan vaikuttavat niiden kayt-
totarkoitus ja kasittelyn huolellisuus. Jos tuotteiden
materiaalissa tai muodossa on nakyvia muutoksia uu-
delleenkasittelyn jalkeen tai jos niiden toiminnassa
on rajoitteita, tuotteita ei saa enda kayttaa. Tuotteen
kayttokertojen maara riippuu sen uudelleenkésittely-
ja kayttotavasta. Tarkista tuotteiden kunto aina en-
nen ja jélkeen jokaisen kayton.

tely kaytto
Poista suurimmat epdpuhtaudet tuotteista heti kay-
ton jalkeen. Ala kayta kiinnittavia aineita tai kuumaa
vettd (>40 °C), silla tdmd aiheuttaa jaamien kiinnitty-
misen instrumenttiin ja voi haitata tehokasta puhdis-
tusta. Jotta jaamat eivat padse kuivumaan kiinni,
upota kaytetyt tuotteet desinfiointiliuokseen.

Kuljetus:
Aseta tuotteet suljettuun astiaan ennen niiden kuljet-
tamista uudelleenkasittelypaikkaan. Ndin estéat tuot-
teiden vahingoittumisen ja ympariston kontaminoi-
tumisen.

ennen puhdistusta:
Ei erityisvaatimuksia.

Mal . hdi

p ja desinfiointi pesu- ja
desinfiointikoneessa:
Kone: Kéytéd pesu- ja desinfiointikonetta ISO 15883-1-
ja -2-standardin mukaisesti (direktiivin 93/42/ETY luo-

kan Il B mukainen ladkinnallinen laite).

Puhdistettavien tuotteiden alusta: Concorde Il ja
yksittdiset sovittimet on asetettava onteloisten in-
strumenttien puhdistukseen tarkoitettuihin ruisku-
tussuuttimiin. Suojaverkon kéyttaminen on suositel-
tavaa, jotta tuotteet eivat irtoa ruiskutussuuttimesta
puhdistuksen aikana.

Prosessikemikaalit: Emaksinen puhdistusaine (di-
rektiivin 93/42/ETY mukainen ladkinnallinen laite).

Jakso: Laitteen valmistajan maarittamat jaksopara-
metrit. Tyypillisen jakson vaiheet:

huuhteluvaihe (< 45 °C proteiinien koaguloitumi-
sen valttamiseksi)

puhdistusvaihe (esim. 55 °C — puhdistusaineen
kayttoohjeen mukaisesti)

huuhteluvaihe (tarvittaessa)

lampdodesinfiointi

kuivaus.

M Ii hdi PO PP
p us ja

i ultradani-

laitteessa:

Tuotteiden puhdistaminen ultradanilaitteessa: Aseta

tuotteet maljaan, joka on téytetty puhdistusnesteelld.

Aseta malja sen jalkeen ultradanilaitteeseen, jossa on

sopivaa kontaktinestettd, ja kdynnista ultradganipuh-

distusohjelma.

1. Padprosessi 25 °C:n lampétilassa eméksiselld desin-
fiointi-/puhdistusaineella  (direktiivin  93/42/ETY
mukainen laakinnéllinen laite; pitoisuus ja kdytto
valmistajan spesifikaatioiden mukaisesti)

2. Runsas manuaalinen huuhtelu juoksevan veden al-
la (kdénteisosmoosinen vesi)

Manuaalinen desinfiointi:

Jos manuaaliseen puhdistukseen ei ole kdytettavissa
desinfiointi-/puhdistusainetta, on puhdistuksen jal-
keen suoritettava erillinen desinfiointi asettamalla
tuotteet sopivaan desinfiointiaineeseen (noudata te-
hokkaan pitoisuuden ja vaikutusajan suhteen desinfi-
ointiaineen kayttoohjetta). Huuhtele sitten perusteel-
lisesti kd@nteisosmoosisella vedelld ja kuivaa.

Manuaalinen kuivaus:
Kuivaus vahamikrobisella/steriililla suodatetulla pai-
neilmalla

Tarkastus ja huolto:

Puhdistuksen tarkastus: Puhtauden silmamaarai-
nen tarkastus. Uudelleenkasittelyprosessi toistetaan
tarvittaessa, kunnes tuote on silmamaaraisesti tarkas-
teltuna puhdas.

Toiminnan tarkastus: Ei erityisvaatimuksia

Pakkaus:
Tuotteet pakataan sterilointia varten standardien 1SO
11607 ja EN 868 sisaltamien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:

Laite: Hoyrysterilointilaite standardin EN 285 tai EN
13060 mukaisesti; jakso B (vaatimustenmukaisuusva-
kuutus lagkinnalliselle laitteelle direktiivin 93/42/ETY
mukaisesti)

Jaksotettu tyhjidprosessi; véhintddn 3 minuuttia
134 °C:n lampoétilassa ja sen jalkeen kuivaus.

Sailytys:

Sailyta steriloituja tuotteita kuivassa, puhtaassa ja po-
lyttdmassa tilassa, jonka lampéatila on 5-40 °C (nouda-
ta pakkauksen toimittajan antamia lampétilaa ja kes-
toa koskevia ohjeita).

Ladkinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edelld
annettujen ohjeiden sopivan ladkinnallisen laitteen
valmisteluun sen uudelleenkdsittelya varten. Uudel-
leenkasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd tosiasialli-
seen uudelleenkdsittelyyn osalliset laitteet, materiaa-
lit ja henkilokunta uudelleenkasittely-yksikossé tuot-
tavat toivotut tulokset. Tdhan vaaditaan prosessin
varmennus ja/tai validointi sekd rutiininomaista val-
vontaa.

Kéyttoohjeen paivays 01-2021

Froeko

CONCORDE I, mpoocappoye-
ag, SIMAOC TTPOOAPUOYEAS

EL

‘Evéein:
Ta Tov €AeYX0 UYPWV Kal GTEPEWV HECW avappdPnong
Kkatd ™ Slapkela TG odovTiatpikig Bepareiag.

MNpoopilopevn Xpon Kat KAVIKO 6¢peNog

To puyxog avappdéenong yevikig xpriong Concorde I
XPNOIHOTIOLETAL YIa TV avappoPnon HeYEAou dykou
UYPWV Kal OTEPEWV KATA TN SldpKela TG odovTiatpl-
KNG Bepaneiag, omwe vepd, agpohvpata, GAaNo, aipa
Kal EUPPAKTIKO LAIKO. O éNeyXOG LYPWV HEOW avappo-
@NONG EMTUYXAVEL OXETIKA OTeYVO medio Bepameiag. H
Bepaneia pumopei va Sie§axBei avemmpéaotn and oahio,
aipa Kat GMa uypd. O Kivéuvog katamoong HeyaAUTe-
pwv owpaTdiwv amé Tov acOevr| HEIWVETAL.

H kavoula xpnotpomoleital mmong yia va meptopilet Tig
TIAPEIEG Kal TN YAWood Katd Tn Sidpkela tng odovtia-
TPIKAC Bepaneiag, emtpémoviac T BéAtiotn Suvath
avepnodiotn Béaon Tou mediov Bepaneiag Kat Staopa-
AiCovtag 611 n Siadikacia Bepaneiag ivat ampookomntn
KQl AMOTEAECHATIKH.

Ol TPOCaPHOYEG EMTPEMOUV TN OUVEESH PUYXWV
avappoPnong oTo cUOTHA avapPOPnong odovTiatpl-
KWV povadwy pe Sapétpoug ouvdeong 11 14 16 mm.

Inpeiwon

‘O\a T coPapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE TO TPOIOV
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATACKELAOTH Kal 0TV
appodia apyr Tou Kpdtoug péENOUG GTo omoio givat gy-
YEYPAUUEVOC O XPHOTNG 1/Kal 0 aoBeviG.

roeko
CONCORDE II, ADAPTOR,
ADAPTOR DUBLU

Instructiuni de utilizare RO

Indicatie:
Pentru tinerea sub control a lichidelor si solidelor prin
aspirare in timpul tratamentului dentar.

Destinatie si beneficiu clinic

Varful aspirator universal Concorde Il se utilizeaza
pentru aspirarea in timpul tratamentului dentar a
unor volume mari de lichide si solide, precum apa,
aerosoli, saliva, sdnge si material de obturatie. Tinerea
sub control a lichidelor prin aspirare realizeazd o us-
care relativé la locul tratamentului. Tratamentul se
poate desfasura neafectat de saliva, sange si alte li-
chide. Riscul ca pacientul sa inghita particule mai ma-
ri este redus.

Canula se utilizeazd, de asemenea, pentru a retine
obrajii si limba in timpul tratamentului dentar, astfel
incat sa se asigure cea mai buna vizualizare neob-
structionatd posibild a locului tratamentului si pentru
a asigura un proces de tratament nestanjenit si efici-
ent.

Adaptoarele permit conectarea varfurilor aspiratoare
la sistemul de aspirare al unitatilor dentare cu diame-
tre de conectare de 11 sau 16 mm.

Nota

Toate incidentele grave care apar in legatura cu pro-
dusul trebuie raportate producétorului si autoritatii
competente din statul membru in care este inregis-
trat utilizatorul si/sau pacientul.

roeko
CONCORDE II, ADAPTER,
PODWOJNY ADAPTER

[instrukcauzydia I

Wskazania:
Do kontrolowania ptynéw i ciat statych poprzez od-
sysanie podczas leczenia dentystycznego.

Przeznaczenie i korzysci kliniczne

Uniwersalna koricéwka aspiratora Concorde Il stuzy
do odsysania podczas leczenia dentystycznego pty-
néw i ciat statych o duzej objetosci, takich jak woda,
aerozole, slina, krew i materiat wypetniajacy. Kontro-
lowanie ptynéw poprzez odsysanie umozliwia uzy-
skanie wzglednej suchosci pola zabiegowego. Lecze-
nie mozna kontynuowac bez negatywnego wptywu
sliny, krwi i innych ptynéw. Zmniejszone jest ryzyko
potkniecia przez pacjenta duzych czastek.

Kaniula stuzy réwniez do odsuniecia policzkdw i jezy-
ka podczas leczenia dentystycznego w celu uzyska-
nia jak najlepszego nieograniczonego widoku pola
zabiegowego oraz zapewnienia, ze proces leczenia
moze przebiegac bez przeszkdd i jest skuteczny.
Adaptery umozliwiajg podtaczenie koricdwek aspira-
tora do systemu odsysajacego unitéw stomatologicz-
nych o $rednicy potaczenia 11 lub 16 mm.

Uwaga

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w zwigz-
ku z uzywaniem produktéw nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym zarejestrowany jest uzytkownik i/
lub pacjent.

0Odnyiec Eepyaciag oUpe ue ISO 17664
(emavaypnopu UMEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIG-
vta)

Zvotaon a§loAéynonc/ragivopunon:
AOyw NG EMAPC ME TOV BAEVVOYOVO, TPAUHATIONEVO
0TS Kal aipa, cuvioTatal n Tagvopunon Tou laTPOTEXVO-
Aoyikou mpoiovtog Concorde Il wg NUI-KPIoIHo TPOIGV
katnyopiag B.

KaBw¢ umdpyel emaer povo pe dBikto déppa, GuVIoTA-
Tal N Tagvopunon Twv MPOcappoyéwy 1 SIMAWV Tpo-
GOPUOYEWV WG HN KPIOIUA 10TPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTAL.
Juviotwvtal Ta akoGlouba PETPa emavenegepyaciag:
HNXaVIKOG KaBaplopog og cuvduacpo pe Bepuikn amo-
Aopavon (mMuvTriplo-amoAulavTiC) Kal anooTeipwon
HE aTpo TPV TN Xprion.

MNposidomoioeig:

Katd  Sidpkela g emavene€epyaoiag, umdpxet Kiv-
Suvog petadoong maboydvwy HEGW UTOAEIUPATWY ai-
HaTtog Kat 10ToU. H xprion KatdAAnAou mpooTaTeuUTIKOU
e€omAiopoU (yavTia, pAoKa TTPOCWITOU, TPOCTATEUTIKA
yuahd) givat amoAdTwg amapaitnTn.

Odnyiec xpriong:

To Concorde II, ot mpocappoyeic kat ot Simhoi mpooap-
Hoyeic mpémel va umoBaNovtal oe emavenegepyacia
TPV and omoladHmoTE £Pappoyr CUNPWVA PE QUTEC
I 0dnyieg emaveneepyaciac. O SIMAOG Mpocapuoyéag
TIPETEL TAVTA VA AOCUVApPHONOYEiTal aToug SU0 HEpO-
VWHEVOUC TIPOCAPHOYEIC Yia emavenegepyaoia.

Nepropiopoi enefepyaciac:

AOyw Tou OXESIAOHOU TWV TIPOIOVTWV KAl TWV XPNOIHO-
TIOIOVHEVWV UNIKWY, S€V UTTOPET val TTPOOSIOPIOTE( O pé-
ylotog aplBpdc Twv KUKAwv emavenegepyaoiag mou
Hmopouv va mpaypatoroinBouvv. H weéhiun Sidpkeia
{wA¢ TwWV 1aTPOTEXVONOYIKWV TTPOidVTWY kabopiletat
amd TN A&IToupyia TOUG Kal TOV TTPOCEKTIKO XEIPIOHO.
Edv ta mpoidvta epgpavifouv opatég aAoIWOEIG 0TO
UNIKO 1] OTO OXIHa HETA TNV emaveneéepyacia iy €av n
AEITOUPYIKATNTA TOUC Eival TIEPIOPIOHEVN, TA TIPOIOVTA
Sev mpémel va ypnotpomolovvtal méov. To mOoEC go-
péc eival Suvatov va emavaypnaotpomnotnBei éva mpoiov
e€aptdtal amd v enavene€epyacia kat Tov XEPIOHO
Tou. H katdotaon Twv mpoiovTwy MPEMEL TAVTA va €Ma-
AnBevetat mpiv Kat HeTd amoé kabe xprion.

Nposeneepyacia emromouv:

AQaIPEDTE TOUC YEVIKOUG PUTTIOUC aTd Ta TTPOIOVTA apié-
OWG META TNV EQAPHOYN. Mn XPNOIUOTIOIEITE HOVIHO-
TIOINTIKOUG TTAPAYOVTEG 1 KAUTO vepd (>40 °C), kabwg
QUTO TIPOKOAEL HOVIHOTIOINON TWV UTIOAEIMUATWV Kat
Hmopei va ennpedocel Tov emtuyr kabapiopo. Ma va
amo@UYETE TV ERpaveon Twv punwy, SlaPpégte ta xpn-
olpomoInuéva mPoidvTa o€ £va Aoutpd amoAUHAVTIKOU.

Metagopa:

Ac@alic @UAaEN o KAEIOTO SOXEIO Kal HETAPOPA TWV
TIPOIOVTWY OTOV XWPO EMEEEPYATIAG, TIPOKEIMEVOL VA
amo@euxBei n mMpokAnon {nuidg ota mpoidvta Kat n uo-
Auvon Tou mepIBAAovTOC.

Mpostoipacia mpiv Tov KaBapiopo
Xwpic 1dlaitepeg anaitrioelc.

Mnxavikog kabapiopog kat AU
vtiipto/amoAvpavtn

Mnxavnpa: Xprion mAuvinpiov-amoAupavty (WD)
oUpPwva Pe To pdTuro ISO 15883-1 kat -2 (laTpoTe-
Xvohoylko mpoidv Katnyopiag Il B cUppwva pe tnhv
08nyia 93/42/EOK).

1 oT0 MAU-

Dopéag yla Ta AVTIKEIQ mpo¢ mAuon: To
Concorde Il Kal Ol HEHOVWHEVOL TIPOCAPHOYEIC TPETEL
va toroBeTovvTal og pUYXN EYXUTHPA yia Tov kabapt-
opo koihwv gpyaleiwv. Zuviotatat n xprion SIKTuwTou
KAAUUHATOG, £TOL WOTE Ta TPOIOVTA VA NV TIEGOLV amd
70 pUYXOG EYXUTHPA KaTA TN Si1dpKela Tou KaBapiopou.

Xnuikég ovoieg enefepyaciac: ANKOAIKO amoppuma-
VTIKO (10TPOTEXVONOYIKO TTPOIOV cUMPwWva HE TV Odn-
yia 93/42/EOK).

KukAog: Mapdapetpot kikAou dmwe kabopilovtal amd
TOV KATOOKEVAOTH) TOU TIPOIOVTOC. EVag TUMIKOG KUKAOG
amnoteleitat anéd

Ztadto Eemupatog (<45 °C yia va amogeuxBei n mm-
&N Twv MPWTEIVGV)

Ztadlo kabapiopou (my. 55 °C — olpewva pe TIC
odnyiec yla To amoppunavtiko)

Z1ad10 EeMupaTog (edv amarteitat)

- Ogpuikn amoNvpavon
- Itéyvwpa
Xewpokivntog kabapiopog kat AU 1 o€ Gu-

OKEUI UTTEPXWV:

Ta Tov KaBaPIoHO TWV TIPOTOVTWY OTN CUCKEUN UTEPT-
XWV, TOTOBETAOTE Ta POIOVTA OE MOTHPL (E0EWE YEUI-
OpéVo UE LYPO KaBaPIopoU, TOMOBETAOTE TO OTN CU-
OKEUN TTOU €ival YEUIOUEVN HE KATAANAO LYPO EMAPRG
Kal ekkiviote Tn Sladikaoia Kabaplopol pe umepn-
XOUG.

. KUpta Stadikacia kaBapiopov otoug 25 °C pe aAkaNt-
KO amOAVHAVTIKG KaBAPIOTIKG  (10TPOTEXVONOYIKO
TIPoidv cUpPwva pe TNV Odnyia 93/42/EOK: ouyké-
VTPWON Kal epappoyr) olpewva pe Tic mpodiaypa-
(PEC TOU KATAOKEUAOTH)

ApBovo EEmupa e TO XEPL KATW amd TPEXOUHEVO
VEPO (VEPO aVTIOTPOPNC GoUWONG)

N

Xepokivntn amoAvpavon:

Edv dev undpyetl S1ab£otpuo amoAvpavTiko kaBapioTiko
yla Tov Xelpokivnto kaBapiopod, mpémnel va die€ayOei Ee-
XWPLOTH AmOAUHAVCN HETA TOV KaBapIono, TomoBeTw-
VTag o€ KAaTAaAANAo amoAupavTikd (tnpeite Tic odnyieg
XPAONG TOU AMOAUHAVTIKOU GGOV a@opd TV AMOTENE-
GHATIKI CUYKEVTPWON Kal ToV XpOvo ékBeonc). £Tn ou-
VEXELD, EEMAOVETE OXONAOTIKA ME VEPO QVTIOTPOPNG
OOHWONG KAl OTEYVWOTE.

Xepokivnto otéyvwpa:
STéyvwpa pe xapnhoU pikpoBiakol gopTiou/amooTel-
PWHEVO QPINTPOPIOHEVO CUUTTIEGHEVO QEPa

EmOewpnon Kai cuvtipnon:

EmBewpnon kabapiopov: Omtiky embewpnon yia
kaBapidtnta. Edv eival amapaitnto, emavaAdpete
Sladikaoia emavene€epyaoiag péxpt To mPoidv va givat
opatd kabapo.

EmBewpnon Asitoupykotnrag: Asv umdpyouwy €di-
KEG amaITrioeg

Zuokevaoia:

Turmomoinpévn GUOKEVOGIa TwWV TIPOIGVTWV yla armo-
oTeipwon oUpwva pe Ta mpdtuna 1SO 11607 kat EN
868.

Ano2oteipwon:

E€omhiopoc: KNiBavog atpol oUpgwva pe To mpdTumo
EN 285 1{ EN 13060, KUkAog B (ARAwon cuppopewong
WG 1aTPOTEXVONOYIKO TPOIOV oUppwva pe Ty Odnyia
93/42/EOK)

Khaopatoroinpévn  Siadikacia Kevou, TOUAdXIOTOV
3 Nentd otouc 134 °C, Kat emakoAouBo oTéyvwpa.

®UuAagn:

DUNAOCETE TA AMOCTEIPWHEVA TTPOIGVTA OE ENPO, Ka-
Bapd kal xwpic okdvn mepIBdAov oe Beppokpacieg
amd 5 °C éwg 40 °C (akoAouBeite TIg 0dnyieg Tou Tpoun-
BEUTr) TN CUOKELAGIAG OXETIKA pE T Beppokpacia Kat
™ S1apKeLa TNG amobrKeuong).

O mapamdvw odnyiec emkupwONKav amd Tov Kata-
OKEVOOTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAA-
ANAEC yia TNV TIPOETOIHAGIA EVOC LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG yla TV emaveneepyacia Tou. O umevBuvog
enavene€epyaoiac eépet v €uBOVN va Sacpalioet
OTL N TIPAYHOATIKY) EMAVENEEEPYATIT LIE TOV XPNOIHOTION-
OUPEVO EEOTTNIGHO, TA UMKA KAl TO TIPOCWTTIKG OTN MO-
vada enavenegepyaoiag mapéxel Ta emOUUNTA amoTe-
Aéoparta. AuTd amautei EmMKOpWoN f/Kat EMKOPWON Kat
TAKTIKA TapakohouBnon g Sladikaciag.

Huepopnvia ékdoang: 01-2021

Instructiuni privind reprocesarea in conformitate
cu ISO 17664 (dispozitive medicale reutilizabile)

Evaluarea riscurilor/recomandare privind clasifi-
carea:

Din cauza contactului cu mucoasa, tesutul lezat si
sangele, se recomanda clasificarea dispozitivului me-
dical Concorde Il ca semi-critic B.

Deoarece exista numai contact cu piele intacta, se re-
comanda ca adaptoarele sau adaptoarele duble sa fie
clasificate ca dispozitive medicale necritice.

Se recomanda urmatoarele masuri de reprocesare:
curdtarea mecanica in combinatie cu dezinfectarea
termica (WD) si sterilizarea cu abur inainte de utiliza-
re.

Avertizari:

in timpul sterilizarii, existd un risc de transmitere a
agentilor patogeni cu ajutorul sdngelui si resturilor ti-
sulare. Echipamentul de protectie adecvat (manusi,
masca faciala, ochelari) este absolut esential.

Instructiuni de utilizare:

Adaptoarele si adaptoarele duble Concorde Il trebuie
sa fie reprocesate inainte de orice aplicatie, in confor-
mitate cu aceste instructiuni de reprocesare. Adapto-
rul dublu trebuie dezasamblat intotdeauna in cele
doua adaptoare simple pentru reprocesare.

Limitarile procesarii:

Din cauza design-ului produsului si din cauza materi-
alelor utilizate, nu se poate preciza o limita clara pri-
vind numarul maxim de cicluri de reprocesare care
pot fi efectuate. Durata de viata a dispozitivelor medi-
cale este determinata de functionalitatea si de mani-
pularea atenta a acestora. Daca produsele prezinta
modificéri vizibile ale materialului sau ale formei du-
pa reprocesare sau daca functionalitatea acestora es-
te redusd, produsele nu mai pot fi utilizate. De cate
ori este posibila reutilizarea unui produs depinde de
reprocesarea si de manevrarea acestuia. Starea pro-
dusului trebuie verificatd intotdeauna inainte si dupa
fiecare utilizare.

Pretratarea la locul utilizarii:

Indepartati murdéria generala de pe produse imediat
dupa aplicarea lor. Nu utilizati agenti de fixare sau
apa fierbinte (>40 °C) deoarece acest lucru determina
fixarea reziduurilor si poate afecta succesul curatarii.
Pentru a evita uscarea produselor de contaminare, in-
muiati produsele utilizate intr-o baie dezinfectanta.

Transportul:
Depozitarea in conditii de sigurantd intr-un recipient
inchis si transportul produselor la locul de procesare,
pentru a evita deteriorarea produselor si contamina-
rea mediului.

Pregatirea inainte de curatare:
Nu existd cerinte speciale.

Curatarea si dezinfectarea mecanica intr-un dis-
pozitiv de spalare/dezinfectare:

Masina: Utilizati un dispozitiv de spélare/dezinfecta-
re (WD) in concordanta cu ISO 15883-1 si -2 (dispozi-
tiv medical clasa Il B in conformitate cu 93/42/CEE).

Carucior pentru obiectele de spalat: Concorde Il si
adaptoarele simple trebuie asezate pe duze de injec-
tare pentru curatarea instrumentelor cu goluri. Se re-
comanda utilizarea unei plase de acoperire, astfel in-
cat produsele sa nu cada de pe duza injectorului in
timpul curatarii.

Substante chimice de proces: Detergent alcalin (dis-
pozitiv medical in conformitate cu directiva 93/42/
CEE).

Ciclu: Parametrii de ciclu asa cum sunt specificati de
producatorul dispozitivului. Un ciclu tipic se compu-
ne din

Etapa de clatire (< 45 °C pentru a evita coagularea
proteinelor)

Etapa de curatare (de ex. 55 °C — in conformitate cu
instructiunile pentru detergent)

Etapa de clatire (daca este necesar)

Dezinfectarea termica

Uscarea

Curatarea si dezinfectarea manuala intr-un aparat
cu ultrasunete:
Pentru curatarea produselor in aparatul cu ultrasune-
te, puneti produsele intr-un pahar de laborator um-
plut cu lichidul de curétare, introduceti paharul in
aparatul cu ultrasunete umplut cu un lichid de con-
tact adecvat si porniti procesul de curatare cu ultra-
sunete.

1. Procesul de curatare principala la 25 °C cu un pro-
dus de curatare alcalin dezinfectant (dispozitiv me-
dical in conformitate cu 93/42/CEE; concentratia si
aplicarea in conformitate cu specificarile produca-
torului)

2. Clatirea manuala generoasa sub jet de apa curga-
toare (apa de osmoza inversa)

Dezinfectarea manuala:

Daca un agent de curatare dezinfectant nu este dis-
ponibil pentru curatarea manuala, dezinfectarea se-
parata trebuie efectuata dupa curatare, prin asezarea
intr-un dezinfectant adecvat (respectati instructiunile
de utilizare a dezinfectantului cu privire la concentra-
tia efectiva si timpul de expunere). Apoi clatiti bine cu
apa de osmoza inversa si uscati.

Uscarea manuala:
Uscarea cu aer comprimat filtrat, cu continut redus de
germeni / steril

Inspectarea si intretinerea:

Inspectarea curatarii: Inspectarea referitoare la cu-
ratenie. Daca este necesar, repetati procedura de ste-
rilizare pana cand produsul este vizibil curat.

Inspectarea functionala: Nu exista cerinte speciale.

Ambalarea:
Ambalarea standardizata a produselor pentru sterili-
zare in conformitate cu I1SO 11607 si EN 868.

Sterilizarea:

Echipament: Sterilizator cu abur in conformitate cu
EN 285 sau EN 13060; ciclul B (declaratie de conformi-
tate ca dispozitiv medical in concordanta cu 93/42/
CEE)

Proces cu vid fractionat; cel putin 3 minute la 134 °C
si uscare consecutiva.

Depozis<tarea:

Depozitati produsele sterilizate intr-un mediu uscat,
curat si lipsit de praf, la temperaturi de 5 °C pana la
40 °C (urmati instructiunile furnizorului materialului
de ambalaj, referitoare la temperatura si durata de
depozitare).

Instructiunile de mai sus au fost validate de produca-
torul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru
pregatirea unui dispozitiv medical pentru sterilizarea
sa. Este de domeniul raspunderii reprocesatorului sa
asigure ca sterilizarea actuala cu echipamentul, mate-
rialele si personalul angajat la locul sterilizarii produ-
ce rezultatele dorite. Aceasta necesita verificarea si/
sau validarea si monitorizarea de rutind a procesului.

Data publicarii: 01-2021

Instrukcja przyg ia do p go uzycia
zgodnie z norma I1SO 17664 (wyroby medyczne do
wielorazowego uzycia)

Zalecenia dotyczace oceny/klasyfikacji ryzyka:

Ze wzgledu na kontakt ze $luzéwka, uszkodzong
tkanka i krwig zaleca sie klasyfikacje wyrobu medycz-
nego Concorde Il jako wyréb medyczny pétkrytyczny
B.

Ze wzgledu na kontakt tylko z nienaruszona skorg za-
leca sie klasyfikacje adapteréw lub podwdjnych ada-
pteréw jako niekrytyczne wyroby medyczne.
Zalecane s3 nastepujace $rodki przygotowania do
ponownego uzycia: czyszczenie mechaniczne w po-
taczeniu z dezynfekcja termiczng (myjnia-dezynfek-
tor) i sterylizacjg parowa przed uzyciem.

Ostrzezenia:

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia ist-
nieje ryzyko przenoszenia patogendéw przez krew i
pozostatosci tkanek. Odpowiednie wyposazenie
ochronne (rekawice, maska na twarz, okulary) jest ab-
solutnie niezbedne.

Instrukcja uzycia:

Concorde I, adaptery i podwéjne adaptery nalezy
przed kazdym zastosowaniem podda¢ procedurze
przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z ni-
niejsza instrukcja przygotowania do ponownego uzy-
cia. Do przygotowania do ponownego uzycia ko-
nieczne jest roztozenie podwdjnego adaptera na dwa
pojedyncze adaptery.

Ograniczenia przetwarzania:

Z uwagi na konstrukcje wyrobéw i zastosowane w
nich materiaty nie mozna okresli¢ ostatecznej, maksy-
malnej mozliwej liczby cykli przygotowania do uzy-
cia. Okres uzytkowania wyrobéw medycznych zalezy
od ich funkgji oraz od zachowania ostroznosci pod-
czas obstugi. Jedli produkty wykazujg widoczne zmia-
ny materiatu lub ksztattu po procedurze przygotowa-
nia do ponownego uzycia lub jesli ograniczona jest
ich funkcjonalnos¢, nie mozna juz uzywac tych pro-
duktoéw. Liczba ponownych zastosowan produktu za-
lezy od procedur przygotowania do ponownego uzy-
cia i sposobu postepowania z nim. Stan produktéw
nalezy zawsze sprawdzac przed kazdym uzyciem i po
kazdym uzyciu.

Obrébka wstepna na miejscu:

Usuna¢ ogdlne zabrudzenia z wyrobéw bezposred-
nio po uzyciu. Nie uzywac srodkéw utrwalajacych ani
goracej wody (>40 °C), poniewaz powodujg one przy-
wieranie osadéw do powierzchni i moga mie¢ ujem-
ny wplyw na skutecznos¢ czyszczenia. Aby uniknad
zaschniecia zanieczyszczen, nalezy zanurzy¢ uzyte
wyroby w kapieli dezynfekcyjnej.

Transport:

Wyroby transportowane w miejsce przetwarzania po-
winny by¢ przechowywane w zamknietym pojemni-
ku, by unikna¢ uszkodzen i zanieczyszczenia srodowi-
ska.

Przyg ie przed czyszc
Brak szczegélnych wymagan.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni-
-dezynfektorze:

Maszyna: Uzy¢ myjni-dezynfektora (WD) zgodnie z
1SO 15883-1 i -2 (wyroby medyczne klasy Il B zgodnie
z93/42/EWG).

Nosnik na wyroby przeznaczone do mycia: Con-
corde Il i pojedyncze adaptery nalezy umiesci¢ na dy-
szach wtryskiwaczy do czyszczenia kanatéw narzedzi.
Zaleca sie stosowanie siatki ostaniajacej, aby produk-
ty nie spadty z dyszy wtryskiwacza podczas czyszcze-
nia.

Chemikalia procesowe: Detergent alkaliczny (wyréb
medyczny zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG).

Cykl: Parametry cyklu okreslone przez producenta
wyrobu. Na typowy cykl sktada sie:

etap ptukania (<45 °C, aby unikna¢ koagulacji bia-
tek);

etap czyszczenia (np. 55 °C zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi detergentu);

etap ptukania (jesli wymagany);

dezynfekcja termiczna;

suszenie.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja w myjce

ultradzwiekowej:

Wiozy¢ wyroby do zlewki z ptynem czyszczacym i

umiesci¢ w myjce ultradzwiekowej wypetnionej od-

powiednim ptynem kontaktowym, po czym rozpo-
czac czyszczenie ultradzwiekowe.

. Gtéwny proces czyszczenia w temperaturze 25 °C z
alkalicznym $rodkiem dezynfekujacym (wyréb me-
dyczny zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG; stezenie i
zastosowanie zgodnie ze specyfikacjami producen-
ta)

. Obfite ptukanie reczne pod biezaca woda (z od-
wréconej osmozy)

N

Dezynfekcja reczna:

Jedli $rodek do dezynfekgcji nie jest dostepny do
czyszczenia recznego, to po czyszczeniu nalezy prze-
prowadzi¢ oddzielna dezynfekcje, umieszczajac wy-
roby w odpowiednim srodku dezynfekujacym (nale-
2y przestrzegac instrukgji uzycia srodka dezynfekuja-
cego w odniesieniu do skutecznego stezenia i czasu
ekspozycji). Nastepnie doktadnie sptuka¢ wodg z od-
wroconej osmozy i wysuszyc.

Suszenie reczne:
Suszenie za pomocg stabo bakteryjnego/sterylnego
filtrowanego sprezonego powietrza

Kontrola i konserwacja:

Kontrola czyszczenia: Kontrola wzrokowa czystosci.
W razie potrzeby powtérzy¢ procedure ponownego
przygotowania i sprawdzi¢ wzrokowo, czy wyréb jest
czysty.

Kontrola funkcjonalna: Brak szczegdlnych wyma-
gan.

Opakowanie:
Zapakowa¢ wyroby do sterylizacji w standardowe
opakowanie zgodnie z1SO 11607 | EN 868.

Sterylizacja:

Sprzet: Sterylizator parowy zgodnie z EN 285 lub EN
13060; cykl B (deklaracja zgodnosci jako wyréb me-
dyczny zgodnie z 93/42/EWG)

Sterylizacja z frakcjonowana préznia; co najmniej 3
minuty w temperaturze 134 °C, nastepnie suszenie.

Przechowywani
Przechowywac sterylizowane produkty w suchym,
czystym i wolnym od pytlu otoczeniu w temperatu-
rach od 5 °C do 40 °C (przestrzega¢ wskazéwek do-
stawcy opakowania dotyczacych temperatury i czasu

przechowywania).

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez pro-
ducenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego
uzycia. Osoba odpowiedzialna za ponowne przygo-
towanie musi zapewnic, ze faktyczne przygotowanie
do ponownego uzycia z wykorzystaniem sprzetu,
materiatéw i personelu zatrudnionego w zaktadzie
przyniesie zadane rezultaty. Wymaga to weryfikacji i/
lub walidacji oraz rutynowego monitorowania proce-
su.

Data sporzadzenia informacji: 01-2021
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Navodila za uporabo SL

Indikacija:
za nadzor tekocin in trdnih delcev z odsesavanjem
med dentalnim zdravljenjem

Predvidena uporaba in klini¢na korist

Univerzalna konica za aspirator Concorde Il se med
dentalnim zdravljenjem uporablja za odsesavanje
vedjih kolic¢in tekocin in trdnih snovi, kot so voda, ae-
rosoli, slina, kri in polnila. Z nadzorom tekocin z odse-
savanjem dosezemo relativno suhost na polju
zdravljenja. Zdravljenje lahko poteka brez motenj, ki
jih povzrocajo slina, kri in druge tekocine. Tveganje,
da bi pacient pogoltnil vecje delce, je zmanjsano.
Kanila se prav tako uporablja za zadrzevanje lic in je-
zika med dentalnim zdravljenjem z namenom zago-
tavljanja najboljsega mogocega nemotenega pogle-
da na polje zdravljenja ter za zagotavljanje neovira-
nega in u¢inkovitega procesa zdravljenja.

Adapterji omogocajo, da konice aspiratorja prikljucite
na sistem za odsesavanje dentalnih enot z 11- ali 16-
mm premeri prikljuckov.

Opomba

O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s
tem izdelkom, je treba takoj porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave clanice, v kateri je prijav-
lien uporabnik in/ali pacient.

Navodila za ponovno obdelavo v skladu s stan-
dardom ISO 17664 (medicinski pripomocki za po-
novno uporabo)

Ocena tveganja/klasifikacija, priporocilo:

zaradi stika s sluznico, poskodovanim tkivom in krvjo
priporo¢amo, da medicinski pripomocek Concorde I
razvrstite v delno kriticni razred B.

Ker prihaja samo do stika z nedotaknjeno kozo, pri-
porocamo, da adapterje ali dvojne adapterje klasifici-
rate kot nekriti¢cne medicinske pripomocke.
Priporoceni so naslednji ukrepi za ponovno obdela-
vo: mehansko ¢iscenje v kombinaciji s toplotno de-
zinfekcijo (pralno-dezinfekcijski stroj) in parna sterili-
zacija pred uporabo.

Opozorila:

Med reprocesiranjem obstaja tveganje za prenos pa-
togenov s krvjo in ostanki tkiva. Absolutno klju¢nega
pomena je primerna zascitna oprema (rokavice, ma-
ska za obraz, zas¢itna ocala).

Navodila za uporabo:

Pred kakrsno koli uporabo je treba adapterje in dvoj-
ne adapterje Concorde Il ponovno obdelati v skladu s
temi navodili za ponovno obdelavo. Pred ponovno
obdelavo morate dvojni adapter vedno razstaviti v
dva enojna adapterja.

Omejitve obdelave:

Zaradi zasnove pripomocka in uporabljenih materia-
lov ni mogoce natan¢no omejiti najvecjega stevila ci-
klov ponovne obdelave, ki jih je mogoce opraviti. Zi-
vljenjsko dobo medicinskih pripomockov dolocata
njihova funkcija in skrbno ravnanje z njimi. Ce se po
ponovni obdelavi na izdelku pojavijo vidne spre-
membe materiala ali oblike oziroma je njegova funk-
cionalnost omejena, izdelka ne smete ve¢ uporabljati.
Stevilo ponovnih uporab izdelka je odvisno od po-
novne obdelave in ravnanja z izdelkom. Pred in po
vsaki uporabi je treba vedno preveriti stanje izdelkov.

Predobdelava na licu mesta:

Takoj po uporabi z izdelkov odstranite splosno uma-
zanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroce
vode (> 40 °C), saj se ostanki primejo in lahko onemo-
gocijo uspesno cis¢enje. Da se izognete zasuseni
umazaniji, uporabljene izdelke namocite v kopeli z
razkuzilom.

Transport:

Izdelke varno shranite v zaprt vsebnik in jih transpor-
tirajte na mesto obdelave, da se izognete poskodbam
izdelkov in kontaminaciji okolja.

Priprava pred ¢isc¢enjem:
Ni posebnih zahtev.

Meh

¢iS¢enje in dezinfekcija v pralno-dezin-
fekcijskem stroju

Strojno: Uporaba pralno-dezinfekcijskega  stroja
(WD) v skladu z ISO 15883-1 in -2 (medicinski pripo-
mocek razreda Il B skladno z 93/42/EGS).

Nosilec za pred ki so jeni za pranj
pripomocek Concorde Il in enojne adapterje je treba
namestiti na injektorske Sobe za cis¢enje votlih in-
strumentov. Priporo¢amo uporabo prekrivne mreze,
tako da izdelki med cis¢enjem ne padejo z injektor-
ske obe.

Kemikalije za obdelavo: Alkalni detergent (medicin-
ski pripomocek v skladu z Direktivo 93/42/EGS).

Cikel: Parametri cikla, kot jih opredeli proizvajalec na-
prave. Znacilen cikel sestavljajo:

- faza spiranja (< 45 °C, da ne pride do koagulacije
beljakovin);

faza ciscenja (npr. 55 °C - v skladu z navodili za de-
tergent);

faza spiranja (e je potrebna);

toplotna dezinfekcija;

susenje.

Rocno ciscenje in dezinfekcija v ultrazvo¢ni napra-

vi

Pri ¢is¢enju izdelkov v ultrazvocni napravi izdelke po-

lozite v ¢aso, napolnjeno s cistilno tekocino, ki jo po-

stavite v ultrazvo¢no napravo, napolnjeno s primerno
kontaktno tekocino, in zaZenite postopek ultrazvoc-
nega cis¢enja.

1. Glavni postopek cis¢enja pri 25 °C z alkalnim dezin-
fekcijskim cistilom (medicinski pripomocek v skla-
du z Direktivo 93/42/EGS; koncentracija in uporaba
v skladu s specifikacijami proizvajalca).

2. Obilno ro¢no spiranje pod tekoco vodo (precis¢eno
Z reverzno osmozo).

Ro¢na dezinfekcija:

Ce ni na voljo dezinfekcijskega ¢istila za ro¢no ¢isce-
nje, morate po cisc¢enju opraviti lo¢eno dezinfekcijo,
in sicer izdelke polozite v primerno dezinfekcijsko
sredstvo (glede ucinkovite koncentracije in ¢asa izpo-
stavljenosti upostevajte navodila za uporabo dezin-
fekcijskega sredstva). Nato temeljito sperite z vodo,
obdelano z reverzno osmozo, in posusite.

Rocno susenje:
Susenje s mikrobno nizko obremenjenim/sterilno fil-
triranim stisnjenim zrakom.

Pregled in vzdrzevanje:

Pregled ciS¢enja: Vizualni pregled ocisc¢enosti. Po
potrebi ponavljajte postopek reprocesiranja, dokler
izdelek ne bo vizualno ¢ist.

Funkcionalni pregled: Ni posebnih zahtev.

Pakiranje:
Standardizirano pakiranje izdelkov za sterilizacijo v
skladu z1SO 11607 in EN 868.

Sterilizacija:

Oprema: parni sterilizator v skladu z EN 285 ali
EN 13060; cikel B (izjava o skladnosti za medicinski
pripomocek v skladu z 93/42/EGS).

Frakcionirani vakuumski postopek; vsaj 3 minute pri
134 °Cin nato susenje.

Shranjevanje:

Sterilizirane izdelke shranjujte v suhem, cistem in
brezprasnem okolju pri temperaturi od 5 °C do 40 °C
(glede temperature in trajanja shranjevanja uposte-
vajte navodila dobavitelja embalaze).

Zgornja navodila je proizvajalec medicinskega pripo-
mocka potrdil kot primerna za pripravo medicinske-
ga pripomocka na reprocesiranje. Oseba, ki izvaja re-
procesiranje, mora zagotoviti, da dejansko reprocesi-
ranje z opremo, materiali in osebjem, zaposlenim v
obratu za reprocesiranje, privede do Zelenih rezulta-
tov. To zahteva preverjanje in/ali validacijo ter rutin-
sko spremljanje postopka.

Datum izdaje: 01-2021
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Naudojimo instrukcijos LT

Indikacijos
Skysciy ir kietyjy daleliy salinimui jas siurbiant danty
gydymo metu.

Paskirtis ir kli i privalumai

Concorde Il universalus siurbtuvo antgalis danty gyg-
dymo naudojamas siurbti didelius kiekius skyscio ir
kietujy daleliy, pavyzdziui, vandenj, aerozolius, seiles,
kraujg ir uzpildo medziaga. Skysciy pasalinimas siur-
biant uztikrina santykinj sausuma gydymo vietoje.
Gydymas gali vykti sklandziai, netrukdant seiléms,
kraujui ir kitiems skys¢iams. Sumazéja rizika, kad paci-
entas nurys didesnes daleles.

Kaniulé taip pat naudojama prilaikyti skruosta ir lie-
2zuvj danty gydymo metu, kad kiek jmanoma maziaus
uzstoty darbo sritj ir baty be trukdziy ir efektyviai
vykstantis gydymo procesas.

Adapteriai leidzia prijungti antgalius prie siurbimo
sistemos su 11 arba 16 mm diametro jungtimi.

Pastaba

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant
produkta, batina pranesti gamintojui ir valstybés na-
rés, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas
kompetentingai jstaigai.

Sterilizacijos instrukcijos pagal ISO 17664 (daug-
kartinio naudojimo medici prietaisai)

Rizikos jvertinimas / klasifikavimo rekomendacija
Dél salycio su gleivine, pazeistu audiniu ir krauju, re-
komenduojama klasifikuoti Concorde Il medicinos
priemone kaip pusiau kritine B.

Kadangi kontaktas yra tik su nepazeista oda, adapte-
rius arba dvigubus adapterius rekomenduojama pri-
skirti prie nekritiniy medicinos prietaisy.
Rekomenduojamos Sios sterilizacijos priemonés:
prie$ naudojimg mechaninis valymas kartu su termi-
niu dezinfekavimu (WD) ir sterilizacija garais.

Ispéjimai

Apdorojimo metu kyla rizika per kraujo ir audinio li-
kucius perduoti patogenus. Batina naudoti tinkamas
apsaugines priemones (pirstines, veido kauke, aki-
nius).

Naudojimo instrukcijos

Concorde Il, adapterius ir dvigubus adapterius reikia
sterilizuoti prie$ kiekviena naudojima pagal Sias ap-
dorojimo instrukcijas. Dvigubas adapteris visada turi
bati isardomas j du atskirus adapterius pries steriliza-
cija.

Sterilizacijos apribojimai

Dél gaminio dizaino ir naudojamy medziagy negali-
ma konkreciai nustatyti maksimalaus sterilizacijy
skaiciaus. Medicinos priemoniy naudojimo laikas pri-
klauso nuo jy funkcijos ir atsargaus naudojimo. Jei po
sterilizacijos pastebimi medziagos ar formos pokyciai
arba jy funkcionalumas yra ribotas, gaminiy nebega-
lima naudoti. Tai, kiek karty gaminiai gali bati sterili-
zuoti pakartotinai, priklauso nuo gydymo procedury
ir darbo rezimo. Pries naudojant ir panaudojus gami-
nius batina patikrinti jy bakle.

I8ankstinis apdorojimas vietoje

Nuo gaminiy iskart po jy panaudojimo nuvalykite
stambiausius nesvarumus. Nenaudokite fiksavimo
priemoniy ar karsto vandens (>40 °C), nes gali prikibti
nesvarumy likuciy ir valymo procesas bus sudétin-
gesnis. Siekdami, kad neSvarumai nepridziaty, pa-
naudotus gaminius pamerkite j vonele su dezinfekci-
némis medziagomis.

Pervezimas

Siekdami iSvengti gaminiy sugadinimo ir aplinkos uz-
terSimo gaminius vezdami j apdorojimo vietg, juos
saugiai sudékite ir pervezkite uzdaromoje talpykloje.

PasiruoSimas pries valyma
Néra specialiy reikalavimy.

roexko
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Kasutusjuhend ET

Kasutamisndidustu
Hambaravi ajal vedelike ja tahkete ainete eemaldami-
seks imemise abil.

Kasutusotstarve ja kliiniline kasu

Universaalset aspiraatoriotsakut Concorde Il kasuta-
takse hambaravi ajal vedelike ja tahkete ainete (nt ve-
si, aerosoolid, stilg, veri, taitematerjal) suuremahuli-
seks imemiseks. Vedelike eemaldamisega imemise
abil saavutatakse ravipiirkonnas suhteline kuivus. Ra-
vi saab teostada ilma stilje, vere ja muude vedelike
mojudeta. Véheneb risk, et patsient neelaks alla suu-
remaid osiseid.

Imemistoru kasutatakse ka hambaravi ajal pose ja
keele eemalhoidmiseks, et ravipiirkonda oleks véima-
lik takistusteta vaadelda ja veenduda, et raviprotse-
duur on takistamata ja tohus.

Adapterid vdimaldavad aspiraatori otsakuid Ghenda-
da hambaravitiksuste 11 v6i 16 mm ldbiméoduga
imemissiisteemidega.

Markus

Koigist tootega seotud raskete tagajargedega 6nne-
tustest tuleb viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka
kasutaja ja/véi patsiendi registrijargse liikkmesriigi as-
jakohast ametiasutust.

roeko
CONCORDE I, ADAPTER,
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Navod k pouziti cs

Indikace:
Odsavani tekutin a pevnych latek béhem stomatolo-
gického osetreni.

Ucel poutziti a klinické vyhody

Univerzalni savka Concorde Il je uréena pro odsavani
velkych objem0 tekutin a pevnych latek pfi stomato-
logickém osetteni, jako napt. vody, aerosold, slin, krve
a vypliového materidlu. Odsavanim tekutin a pev-
nych latek se dosahuje relativni suchosti v misté oset-
feni. O3etieni tak muze probéhnout bez negativniho
vlivu slin, krve a jinych tekutin. Snizuje se rovnéz rizi-
ko, Ze pacient spolkne vétsi castecky.

Kanyla se pouziva také k odtazeni a pfidrzeni tvare a
jazyka pii stomatologickém osetreni, aby byla zajisté-
na co nejlepsi viditelnost osetfovaného mista, a aby
bylo mozné provadét zakrok bez prekazek a ucinné.
Adaptéry slouzi k pfipojeni savek k systému odsavani
stomatologické soupravy s pfipojkami o priméru 11
nebo 16 mm.

Poznamka

Veskeré zavazné piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, je nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, kde ma uzivatel své sidlo a/
nebo pacient trvalé bydlisté.

roeko
CONCORDE II, ADAPTER,
KETTOS ADAPTER

Hasznalatiutasitas BT

Javallat:
Folyadékok és szilard anyagok leszivéssal val6 szaba-
lyozésara a fogészati kezelések soran.

Felhasznalasi teriilet és klinikai elény

A Concorde Il univerzélis aspiratorcsiccsal nagy
mennyiségben lehet folyadékokat és szilard anyago-
kat (pl. vizet, aeroszolokat, nyalat, vért és tdmdbanya-
got) elszivni a fogaszati kezelések soran. A folyadékok
leszivasaval a kezelés terllete viszonylag szarazon
tarthatd, igy a kezelést nem zavarja a nyal, a vér és
egy egyéb folyadék jelenléte. A nagyobb részecskék
lenyelésének kockazata is csokken.

Ezenkivil a kanUl az arcrész és a nyelv tavol tartasara
is hasznélhaté a fogaszati kezelés kdzben a kezelési
terllet minél akadalymentesebb lathatéva tétele, va-
lamint a kezelés hatdsossaganak és zavartalansaga-
nak biztositasa érdekében.

Az adapterek lehet6vé teszik az aspiratorcsiicsok
csatlakoztatasat a fogdszati egységek 11 vagy 16
mm-es csatlakozéatmérdéjli leszivorendszeréhez.

Megjegyzés

A termékkel kapcsolatban felmeriilé dsszes stlyos
problémét jelenteni kell a gyartdnak, valamint a fel-
és/vagy a paciens lakéhelye szerinti tagal-
hatésagéanak.

hised dardi 1SO 17664 jirgi

( 1 d fitciing dAmed)

Riskihinnang / klassifitseerimise soovitus

Kontakti tottu limaskestade, vigastatud kudede ja ve-
rega soovitatakse meditsiiniseade Concorde |l liigita-
da monevérra ohtlikuks (B).

Adapteritel ja topeltadapteritel esineb kontakt ainult
terve nahaga ja seetottu soovitatakse need klassifit-
seerida mitteohtlikeks meditsiiniseadmeteks.

Enne kasutamist on soovitatav kasutada jargmisi
taastootlemismeetmeid: mehaaniline puhastus koos
termilise desinfitseerimise (pesur-desinfitseerija) ja
aursteriliseerimisega.

Hoiatused

Taastootlemise ajal esineb vere ja kudede jaakide
kaudu patogeenide leviku oht. Hadavajalik on kaitse-
vahendite (kindad, mask ja prillid) kandmine.

Kasutusjuhend

Concorde I, adaptereid ja topeltadaptereid tuleb en-
ne nende mis tahes kasutamist taastoodelda siin an-
tud taastootlemisjuhiste kohaselt. Topeltadapter tu-
leb taastootlemiseks alati kaheks Gksikadapteriks lah-
ti votta.

Tootlemise piirangud

Toote konstruktsiooni ja kasutatud materjalide tottu
pole véimalik méérata suurimat arvu taastootlemist-
stikleid. Meditsiiniseadmete kasutuskestus oleneb
nende funktsioonist ning kaitlemise hoolikusest. Kui
toodetel on taastoétlemise jérel naha materjali voi
kuju muutusi voi kui toodete funktsionaalsus on pii-
ratud, ei tohi tooteid enam kasutada. Toote kasutus-
kordade arv soltub selle kiitlemisest ja taastootlemi-
sest. Toodete seisukorda tuleb iga kasutamise eel ja
jérel kontrollida.

Eeltootlus kasutuskohas

Kohe pérast kasutamist eemaldage seadmetelt Gldi-
ne mustus. Arge kasutage fiksaatoreid ega kuuma
vett (>40 °C), sest see pohjustab jagtmete kinnitumi-
se ning voib puhastamise onnestumist takistada.
Mustuse seadmete kiilge kuivamise valtimiseks leota-
ge kasutatud seadmeid desinfitseerivas vannis.

Transport

Seadmete kahjustamise ja keskkonnasaaste valtimi-
seks tuleb neid to6tlemispaika transportida ja hoius-
tada kinnises pakendis.

Puh iseks et |

Erilised nduded puuduvad.

Meh

Mechaninis valy ir dezinfekavi lovimo /
dezinfekavimo masina
Masina: naudokite dezinfekavimo plautuve (WD) pa-
gal ISO 15883-1 ir -2 (medicinos priemoniy Il B klasé
pagal 93/42/EEB).

Plautiny antgaliy laikiklis. Concorde Il ir viengubus
adapterius reikia sudéti ant purkstuky tusciavidu-
riams instrumentams valyti. Rekomenduojama nau-
doti uzdengiantj tinkla, kad valymo metu gaminiai
nenukristy nuo purkstuky.

Naudoi

J] C és pri és: Sarminis plovi-
klis (medicinos priemonés pagal direktyva 93/42/
EEB).

Ciklas: ciklo parametrai, kuriuos nurodé prietaiso ga-
mintojas. |prasta cikla sudaro:

skalavimo etapas (<45 °C, siekiant iSvengti baltymy
kreséjimo);

valymo etapas (pvz., 55 °C - pagal ploviklio instruk-
cijas);

skalavimo etapas (jei reikia);

terminis dezinfekavimas;

dziovinimas.

Valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniu aparatu

Norédami valyti gaminius ultragarsiniu aparatu, su-
dékite gaminius j stikling, uzpildytg valymo skysciu,
idékite j ultragarsinj aparata, pripildytg tinkamu kon-
taktiniu skysciu, ir paleiskite valymo ultragarsu proce-

3.

1. Pagrindinis valymo procesas, kai nustatyta 25 °C,
naudojant Sarminj dezinfekavimo valiklj (medici-
nos priemonés pagal Direktyva 93/42/EEB; koncen-
tracija ir naudojimas pagal gamintojo specifikaci-
jas).

2. Kruopsciai nuskalaukite po béganciu vandeniu (at-
virkstinés osmozés vandeniu).

Rankinis dezinfekavimas

Jei rankiniam valymui neturite dezinfekcinio valiklio,
reikia atlikti atskirg dezinfekavima po valymo gami-
nius sudedant | tinkamg dezinfekavimo priemone
(vadovaukités dezinfekavimo priemonés instrukcijo-
mis dél veiksmingos koncentracijos ir laikymo laiko).
Tada kruopsciai nuskalaukite osmosiniu vandeniu ir
isdziovinkite.

Dziovinimas mazai bakterijy turinciu / steriliu filtruo-
tu suspaustu oru

Patikra ir techniné prieziara

Valymo patikra: Svarumo vizualus patikrinimas. Jei
batina, pakartokite apdorojimo proceddrg, kol gami-
nys bus vizualiai $varus.

Funkciné patikra: néra specialiy reikalavimy.

Pakavimas
Standartizuotas sterilizuojamy gaminiy pakavimas
pagal ISO 11607 ir EN 868.

Sterilizavimas

Iranga: garo sterilizatorius pagal EN 285 arba
EN 13060; B ciklas (atitikties deklaracija kaip medici-
nos priemonés pagal 93/42/EEB)

Frakcionuoto vakuumo procesas; bent 3 minutés
134 °C temperataroje ir dZiovinimas.

Laikymas

Laikykite sterilizuotus gaminius sausoje, Svaroje ir
nuo dulkiy apsaugotoje vietoje, kurioje palaikoma
temperatara yra nuo 5 °C iki 40 °C (informacijg dél lai-
kymo temperataros ir trukmés Zzr. pakuotés tiekéjo
instrukcijose).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos
priemonés gamintojas kaip tinkancias medicinos
priemonés paruoSimui pakartotiniam apdorojimui.
Apdorojantis asmuo turi uztikrinti, kad faktinis apdo-
rojimas naudojant jranga, medziagas ir darbuotojus,
kuriuos jdarbino apdorojanti jmoné, duos pageidau-
jamy rezultaty. Tam reikia tikrinti ir (arba) patvirtinti ir
nuolat stebéti procesa.

iline puhastus ja desinfitseerimine pe-
sur-desinfitseerijas

Seade: pesur-desinfitseerija kooskolas standarditega
1SO 15883-1 ja -2 (direktiivi 93/42/EMU kohaselt Il B
klassi meditsiiniseade).

Pestavate osade alus. Concorde Il ja tiksikadapterid
tuleb asetada 66nsate seadmete puhastamiseks ette
nahtud pihustusdusidele. Soovitatav on kasutada
kattevorku, et tooted ei kukuks puhastamise ajal pi-
hustusdiitsidelt maha.

Tootlemiskemikaalid: aluseline detergent (meditsii-
niseade kooskélas direktiiviga 93/42/EMU).

Tsiikkel: tsiikli parameetrid tuleb valida seadme
tootja madratluse jargi. Tavaline tstikkel koosneb jarg-
mistest osadest:

- loputusetapp (valgu kalgendumise valtimiseks
peab temperatuur olema <45 °C;

- puhastusetapp (detergendi tootja kasutusjuhendi
jargi, nt 55 °C);

- loputusetapp (vajaduse korral);

- termiline desinfitseerimine;

- kuivatamine.

Kasitsi puh ine ja desinfi imine ultrahe-

liaparaadis

Seadmete puhastamiseks ultraheliaparaadis asetage

vahendid puhastusvedelikuga tédidetud keeduklaasi,

asetage see sobiva kontaktvedelikuga tdidetud ultra-
heliaparaati ning alustage ultrahelipuhastust.

1. Peamine puhastusprotsess temperatuuril 25 °C alu-
selise desinfitseerimisvahendiga (meditsiiniseade
direktiivi 93/42/EMU kohaselt; kontsentratsioon ja
kasutamine tootja maaratluste kohaselt).

2. Loputamine jooksva vee all (p66rdosmoosi teel pu-
hastatud vesi).

Kasitsi desinfitseerimine

Kui kasitsi puhastamiseks pole desinfitseerimisvahen-
dit saadaval, tuleb parast puhastamist teha eraldi de-
sinfitseerimine, asetades seadme sobivasse desinfit-
seerimisvahendisse (jargige desinfitseerimisvahendi
kasutamise juhiseid, pidades silmas téhusat kont-
sentratsiooni ja kokkupuuteaega). Seejérel loputage
korralikult pé6rdosmoosi teel puhastatud veega ja
kuivatage.

Kasitsi kuivatamine
Kuivatamine vaheste mikroobidega voéi steriilses
filtreeritud kompresseeritud 6hus.

Hooldus ja kontrollimine

Puhastamise kontrollimine: puhtuse visuaalne
kontroll. Vajaduse korral korrake taastoétlemistoimin-
gut, kuni seade on visuaalselt puhas.

Tookorra kontrollimine: erilised nduded puuduvad.

Pakendamine
Steriliseerimisseadmete pakendamine standardite
1SO 11607 ja EN 868 kohaselt.

Steriliseerimine

Seadmed: aurusteriliseerija standardite EN 285 voi
EN 13060 kohaselt; tsiikkel B (meditsiinissadmete
nbuetele vastavuse tdendamise direktiivi 93/42/EMU
kohaselt).

Fraktsioneeritud vaakumprotsess; vahemalt 3 minutit
temperatuuril 134 °C, millele jargneb kuivatamine.

Séilitamine

Séilitage steriliseeritud vahendeid kuivas, puhtas ja
tolmuvabas keskkonnas méddukal temperatuuril
5-40 °C (temperatuuri ja kestuse osas jargige paken-
daja juhiseid).

Meditsiiniseadme tootja kinnitusel sobivad dlaltoo-
dud juhised meditsiiniseadme ettevalmistamiseks
selle imbertd6tlemise eesmargil. Umbertdétleja vas-
tutab selle eest, et imbert6dtlemisettevottes kasuta-
tavate seadmete, materjalide ja personaliga tehtav
tegelik Umbertétlemine annaks soovitud tulemu-
sed. See nduab protsessi kontrollimist ja/voi téenda-
mist ning rutiinset jalgimist.

I15leidimo data: 01-2021

Viljalaskekuupaev: 01-2021

Pokyny pro pfipravu na opétovné pouziti podle
ISO 17664 (opakované pouzitelné zdravotnické
prostiedky)

Posouzeni rizika / doporucena klasifikace:

Kvili kontaktu se sliznicemi, poranénymi tkdnémi a
krvi se doporucuje klasifikovat zdravotnicky prostie-
dek Concorde Il jako semikriticky B.

Protoze dochézi pouze ke kontaktu s neporusenou
kazi, je doporuceno klasifikovat adaptéry nebo dvoji-
té adaptéry jako nekritické zdravotnické prostiedky.
V rdmci pfipravy na opétovné pouziti jsou doporuce-
na nésledujici opatfeni: mechanické cisténi v kombi-
naci s tepelnou dezinfekci (v dezinfekéni mycce) a
parni sterilizace.

Varovani:

Pii cisténi a dezinfekci hrozi riziko pfenosu patogent
krvi a zbytky tkani. Je nezbytné nutné nosit osobni
ochranné vybaveni (rukavice, masku, bryle).

Navod k pouziti:

Jednoduché a dvojité adaptéry Concorde Il je nutno
pred prvnim pouzitim a nasledné po kazdém dalsim
pouziti ocistit a dezinfikovat podle téchto pokynu pro
pfipravu na opétovné pouziti. Dvojity adaptér je tre-
ba pred ¢isténim a dezinfekci vzdy rozlozit na dva
jednoduché adaptéry.

Omezeni pfipravy na opétovné pouziti:

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité mate-
ridly nelze stanovit maximalni pocet proveditelnych
cykld cisténi a dezinfekce. Doba Zivotnosti zdravot-
nickych prostiedk je ur¢ena jejich funkci a opatrnou
manipulaci s nimi. Pokud vyrobky po ¢isténi a dezin-
fekci vykazuji viditelné zmény materidlu nebo tvaru
nebo maji pouze omezenou funkénost, nesméji se
dale pouzivat. Maximalni pocet opétovného pouziti
vyrobku zavisi na jeho cisténi a dezinfekci a na zacha-
zeni s nim. Pfed kazdym pouzitim a po ném vzdy kon-
trolujte stav vyrobku.

Predbézné osetfeni na misté:

lhned po pouziti odstrante z vyrobk( veskeré necis-
toty. Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vo-
du (>40 °C), protoze to zpUsobi ulpivéani zbytkd a ma-
Ze narusit Uspésné cisténi. Aby se zabranilo pfischnu-
ti kontaminantd, ponofte pouzité vyrobky do dezin-
fekeni lazné.

Pfeprava:

Bezpecné ulozte v uzaviené nadobé a premistéte vy-
robky na misto ¢isténi a dezinfekce, aby nedoslo k
poskozeni vyrobk a znecisténi prostiedi.

Pfiprava pred ¢isténim:
Zadné zvlastni pozadavky.

Mechanické cisténi a dezinfekce v dezinfekcni
mycce:

Strojové ¢isténi: Pouzijte dezinfekéni mycku v soula-
du s normou ISO 15883-1 a -2 (zdravotnicky prostie-
dek tfidy Il B podle smérnice 93/42/EHS).

Drzaky na cisténé predméty: Savky Concorde Il a
jednoduché adaptéry se musi nasadit na trysky injek-
toru pro ¢isténi dutych nastroji. Doporucuje se pou-
Zivat ochrannou sitku, aby vyrobky pfi cisténi ne-
sklouzly z trysek injektoru.

Chemické prostiedky: Alkalicky Ccistici prostiedek
(zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42/EHS).

Cyklus: Dodrzujte parametry cyklu podle navodu od
vyrobce zafizeni. Typicky cyklus se sklada z nasleduji-
cich fazi:

Faze oplachovani (<45 °C, aby se zabranilo koagu-
laci bilkovin)

Féze cisténi (napf. 55 °C - podle navodu k ¢isticimu
prostiedku)

Faze oplachovani (je-li potieba)

Tepelna dezinfekce

Suseni

Rudni disténi a dezinfekce v ultrazvukovém pfi-

stroj

Pro cisténi vyrobkl v ultrazvukovém pfistroji vlozte

vyrobky do kadinky naplnéné cistici kapalinou, umis-

téte ji do ultrazvukového pfistroje dostatecné napl-
néného vhodnou kontaktni kapalinou a zahajte ultra-
zvukovy Cistici proces.

1. Hlavni proces ¢isténi pfi 25 °C s alkalickym dezin-
fekénim cisticem (zdravotnicky prostiedek podle
smérnice 93/42/EHS; koncentrace a aplikace podle
pokynti vyrobce)

2. Hojné ru¢ni oplachovani pod tekouci vodou (voda
z reverzni osmozy)

Rucni dezinfekce:

Pokud neni k dispozici dezinfek¢ni ¢isti¢ pro ruéni ¢is-
téni, je nutné provést po cisténi samostatnou dezin-
fekci vlozenim vyrobku do vhodného dezinfekéniho
prostiedku (dodrzujte navod k poutziti dezinfekéniho
prostiedku ohledné ucinné koncentrace a doby ex-
pozice). Poté vyrobek dikladné oplachnéte vodou
z reverzni osmozy a ususte.

Rucni suseni:
Suseni nizkobakterialnim / sterilnim filtrovanym stla-
¢enym vzduchem

Kontrola a udrzba:

Kontrola ¢isténi: Vizualné zkontrolujte, zda je vyro-
bek cisty. Pokud to bude nezbytné, opakujte postup
cisténi, dokud nebude vyrobek vizudlné cisty.

Funkéni kontrola: Zadné zvlastni pozadavky

Baleni:
Standardizované baleni vyrobkd pro sterilizaci podle
norem ISO 11607 a EN 868.

Sterilizace:

Vybaveni: Parni sterilizator podle norem EN 285 nebo
EN 13060; cyklus B (Prohlaseni o shodé zdravotnické-
ho prostfedku podle smérnice 93/42/EHS)

Proces s vyuzitim frakcionovaného vakua; minimalné
3 minuty pfi 134 °C s naslednym susenim.

Skladovani:

Sterilizované vyrobky skladujte v suchém, cistém
a bezprasném prostiedi pfi teplotach od 5 °C do 40 °C
(ohledné teploty skladovani a doby trvani se fidte po-
kyny dodavatele obalu).

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem zdra-
votnického prostiedku jako vhodné parametry pro
piipravu zdravotnického prostredku na cisténi a dez-
infekci. Osoba provadéjici ¢isténi a dezinfekci je po-
vinna zajistit, aby vlastni zpracovani s vyuzitim vyba-
veni, materidlu a personalu pfislusného zafizeni pfi-
neslo pozadované vysledky. K tomu je zapotiebi ové-
fovéani a/nebo validace a rutinni monitorovéni proce-
su.

Datum vydani: 01-2021

Az ujrafeldolgozasra v koz6 itasok az ISO
17664-nek megfeleléen (tobbszér h alatos or-
vostechnikai eszk6z6k)

Kockazatértékeléssel/besorolassal  kapcsolatos
ajanlas:

A nyalkahartyaval, sériilt szovettel és vérrel valo érint-
kezés miatt a Concorde Il orvostechnikai eszkoz félk-
ritikus, B osztaly besorolasat javasoljuk.

Mivel érintkezés csak az ép bérrel torténik, ezért ajan-
lott az adaptereket és a kettés adaptereket nem kriti-
kus orvostechnikai eszkdzoknek tekinteni.

A kovetkez6 ujrafeldolgozasi eljarasok alkalmazasat
ajanljuk: mechanikai tisztitas termikus fert6tlenitéssel
(MF) és gobzsterilizalassal kombinalva a hasznélat
elott.

Figyelmeztetések:

Az ujrafeldolgozés soran fenndll a kockdzata annak,
hogy kérokozok atvitelére keril sor a vér- és szovet-
maradvéanyokon keresztiil. Elengedhetetlendl fontos
megfelelé véddfelszerelést (véddkesztydt, arcmasz-
kot, védészemiiveget) viselni.

Hasznalati itmutato:

A Concorde II, az adapterek és a kettés adapterek ese-
tében minden egyes alkalmazas el6tt Ujrafeldolgo-
zast kell végezni az alabbi ujrafeldolgozasi Utmutatd
szerint. A kettds adaptereket ujrafeldolgozas el6tt
minden esetben szét kell szerelni két kiilon adapter-
re.

A feldolgozasra vonatkozé korlatozasok:

A termék kialakitasa és az eljarashoz hasznélt anya-
gok miatt nem adhaté meg hatarozott korlatozas az
elvégezhet6 Ujrafeldolgozasi ciklusok maximalis sza-
mara vonatkozdan. Az orvostechnikai eszkézok élet-
tartamat funkcidjuk és koriltekinté kezelésiik hata-
rozza meg. A termékeket tilos hasznalni, ha anyaguk-
ban vagy forméjukban az ujrafeldolgozés utan latha-
6 véltozas tapasztalhato, vagy ha csokken a funkcio-
nalitasuk. Az Ujrafelhasznalasok lehetséges szama a
termék ujrafeldolgozasatol és kezelésétdl fiigg. Az
eszkoz éllapotat minden egyes hasznalat el6tt és
utan ellendrizni kell.

Helyszini el6kezelés:

Kozvetleniil az alkalmazés utan tavolitsa el a termé-
kekrél az altalanos szennyezédést. Ne hasznaljon rog-
zit6szereket és forrd vizet (>40 °C), mivel ez a marad-
véanyok fixaciojat okozza, és hatranyosan befolyasol-
hatja a tisztitas sikerességét. Hasznalat utén aztassa a
termékeket fertétlenité flrdoben a szennyezédések
raszéradasanak elkeriilése érdekében.

Szallitas:

A termékeket biztonsagosan kell tarolni zart edény-
ben, és biztonsagosan kell 6ket elszéllitani a feldolgo-
zas helyére annak érdekében, hogy elkerilhetd le-
gyen a termékek kdrosodasa és a kornyezeti szennye-
zés.

El6készités tisztitas elott:
Nincsenek kiildnleges kévetelmények.

Mechanikai tisztitas és fertétlenités a moso-fer-
tétlenité berendezésben:

Gép: Moso-fertétlenitd berendezés (MF) hasznalata
az I1SO 15883-1 és -2 szabvany szerint (ILb osztilyba
sorolt orvostechnikai eszkéz a 93/42/EGK iranyelv
alapjan).

Tarté a tisztitani kivant eszk6zokho6z: A Concorde
II-t és az egyszeres adaptereket treges eszkézok tisz-
titdsara szolgald befecskendezé fuvokakon kell elhe-
lyezni. Javasolt védéhalot hasznalni, hogy tisztitas
kozben a termékek ne essenek le a befecskendez6 fu-
vokardl.

A feldolgozashoz hasznalt vegyszerek: Lugos tisz-
titdszer (orvostechnikai eszkdz a 93/42/EGK iranyelv
alapjan).

Ciklus: Az eszkoz gyartdja altal megadott cikluspara-
méterek. Egy normal ciklus az alabbiakat tartalmazza:
Oblitési fazis (< 45 °C hémérsékleten a fehérjeki-
csapodas elkerlése érdekében)

=
@
=
=
S,
2,
=
N
@
T
wn
a

°
N
>
o
3
o8
[
@
.
=
o
o
T
S

]
o
=3
a
Y
=
3

szerhez mellékelt utasitasok szerint)
Oblitési fazis (ha sziikséges)
Termikus fertétlenités

Szaritas

Kézi tisztitas és fertotlenités ultrahangos készii-

lékben:

Az ultrahangos késziilékben torténd tisztitasukhoz

tegye bele a termékeket a tisztitofolyadékkal feltol-

tott féz6poharba, helyezze el azt egy megfelelé kon-

taktfolyadékkal feltoltott ultrahangos késziilékben, és

inditsa el az ultrahangos tisztitasi eljarast.

1.F6 tisztitasi folyamat 25 °C hémérsékleten, ligos
kémhatasu fertétlenité tisztitdszerrel (orvostechni-
kai eszkdz a 93/42/EGK iranyelv szerint; koncentra-
ci6 és alkalmazas a gyarto specifikacidja szerint)

2. Béséges kézi oblités folyo viz alatt (forditott ozmoé-
Zisos viz)

Kézi fertétlenités:

Ha a kézi tisztitdshoz nem all rendelkezésre fertétleni-
t6 hatasu tisztitoszer, a tisztitast kdvetéen végezzen
kulon fertétlenitést, és ehhez helyezze az eszkézoket
megfelel6 fertétlenitészerbe (a hatdsos koncentraciot
és az expozicids idot illetéen tartsa be a fertStleni-
t6észer hasznélatara vonatkozé utasitasokat). Ezutan
végezzen alapos o6blitést forditott ozmoézisos vizzel,
és szaritsa meg az eszkozoket.

Kézi szaritas:
Széritas alacsony csiraszamu/steril, szirt suritett le-
vegével

Ellendrzés és karbantartas:

Tisztitaskor végzett ellendrzés: A tisztasagot szem-
revételezéssel ellendrizze. Sziikség esetén ismételje
meg az Ujrafeldolgozasi eljarast, amig a termék latha-
tdéan tiszta nem lesz.

Funkcionalis ellendrzés: Nincsenek kuilonleges ko-
vetelmények

Csomagolas:

A sterilizaland6 termékek szabvanyositott csomago-
ldsa az 1SO 11607 és az EN 868 szabvanynak megfele-
16en.

Sterilizalas:

Berendezés: GOzsterilizalé az EN 285 vagy az EN
13060 szabvany szerint; B ciklus (megfelel6ségi nyi-
latkozat orvostechnikai eszkozként a 93/42/EGK
iranyelv szerint)

Frakcionalt vakuumos eljaras; legalabb 3 perc 134 °C
hémérsékleten, majd ezt kvetden széritas.

Tarolas:

A sterilizalt termékeket térolja szaraz, tiszta és por-
mentes helyen, 5 °C és 40 °C kozotti hémérsékleten (a
tarolasi hémérsékletet és idétartamot illetéen koves-
se a csomagolas beszallitojanak utasitasait).

Az orvostechnikai eszkdz gyartdja jovahagyta a fenti
utasitdsokat, és megallapitotta, hogy megfeleléek az
orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozas céljabdl tor-
téné el6készitéséhez. Az Ujrafeldolgozast végzoé sze-
mély feleléssége gondoskodni arrdl, hogy a tényle-
ges Ujrafeldolgozas a kivant eredményt biztositsa az
adott berendezéssel és anyagokkal, valamint az Ujra-
feldolgozd lizem alkalmazottaival. Enhez az eljaras el-
lenérzésére és/vagy validalasara, valamint rutinszer(
folyamatos megfigyelésére van szikség.

Kibocsatas datuma: 01-2021



roeko
CONCORDE I, ADAPTER,
DVOJITY ADAPTER

[ Navod napouzitie [T

Indikacia:
Na reguldciu tekutin a tuhych latok odséavanim pocas
dentélneho o3etrenia.

Uréené pouzitie a klinicky uzitok

Univerzalny aspiracny hrot Concorde Il sa pouziva na
odsavanie velkych objemov tekutin a tuhych latok
pocas dentélneho osetrenia (napriklad vody, aerosé-
lov, slin, krvi, vypliového materialu). Pomocou regu-
lacie tekutin odsavanim sa dosiahne relativna su-
chost v oblasti o3etrenia. Osetrenie tak moéze pokra-
covat bez nepriaznivého vplyvu slin, krvi a inych te-
kutin. Riziko, Ze pacient prehltne véacsie castice, sa
znizuje.

Kanyla sa pouziva aj na zadrzanie lic a jazyka pocas
dentélneho osetrenia, aby bol umozneny ¢o najlepsi
vyhlad na oblast osetrenia a zaistil sa tak bezproblé-
movy a Gcinny postup pri osetreni.

Adaptéry umoznuju pripojenie aspiracnych hrotov na
odsavaci systém dentélnych jednotiek s priemerom
pripojenia 11 alebo 16 mm.

Poznamka

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym doslo v stvislosti
s pouzivanim vyrobku, je potrebné ohlasit vyrobcovi
a kompetentnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom
je pouzivatel alebo pacient zaregistrovany.

Pokyny na regeneraciu podla normy 1SO 17664
(opakovane pouzitelné zdravotnicke pomocky)

Odporicanie na hodnotenie/klasifikécie rizika:

V désledku kontaktu so sliznicou, poranenym tkani-
vom a krvou odporicame klasifikovat zdravotnicku
pomocku Concorde Il ako,polokriticku typu B”.
Adaptéry a dvojité adaptéry sa odporucaju klasifiko-
vat ako nekritické zdravotnicke pomocky, kedZze do-
chédza len ku kontaktu s neporusenou pokozkou.
Odportic¢ame uplatiiovat nasledujuce opatrenia tyka-
juce sa regeneracie: mechanické cistenie spolu s te-
pelnou dezinfekciou (WD) a sterilizaciou parou pred
pouzitim.

Varovania:

Pocas regeneracie hrozi riziko prenosu patogénov kr-
vou a zvyskami tkaniva. Je absolttne nevyhnutné po-
uzivat vhodné ochranné prostriedky (rukavice, tvaro-
vl masku, okuliare).

Navod na pouzitie:

Concorde I, adaptéry a dvojité adaptéry sa musia
pred pouzitim regenerovat podla tychto pokynov na
regeneraciu. Dvojity adaptér sa musi pred regenera-
ciou vzdy rozlozit na dva samostatné adaptéry.

Obmedzenia regeneracie:

Vzhladom na dizajn vyrobku a pouzité materialy nie
je mozné urcit najvyssi pocet cyklov regeneracie, kto-
ré sa moézu vykonat. Doba pouzitelnosti zdravotnic-
kych pomdcok je urcena ich funkénostou a opatrnou
manipulaciou. Ak vyrobky vykazuju po regeneracii vi-
ditelné zmeny v materiali alebo tvare, alebo je ich
funkcnost obmedzena, nemaju sa dalej pouzivat. Po-
cet opakovanych poutziti vyrobku zévisi od jeho rege-
nerécie a zaobchéadzania. Pred kazdym pouzitim a po
fiom skontrolujte stav vyrobkov.

Predbezna regeneracia na pracovisku:
Bezprostredne po pouziti odstrafite z vyrobkov
vieobecné znedistenie. Nepouzivajte fixacné latky ani
hortcu vodu (> 40 °C). Méze to sposobit fixaciu zvy-
Skov a negativne ovplyvnit ispesné Cistenie. Aby ne-
cistoty nezaschli, namocte pouzité vyrobky do dezin-
fekéného kupela.

Preprava:

Bezpecnd preprava v uzatvorenej nadobe a preprava
vyrobkov na miesto regeneracie, aby nedoslo k po-
Skodeniu vyrobkov a ku kontaminacii zivotného pros-
tredia.

Priprava pred ¢istenim:
Nie su ziadne zvlastne poziadavky.

Mechanické cistenie a dezinfekcia v umyvacom
a dezinfekénom automate

Strojné zariadenie: pouzivanie umyvacieho/dezin-
fek¢ného automatu (WD) v sulade s ustanoveniami
normy ISO 15883-1 a -2 (zdravotnicka pomocka trie-
dy Il B podla smernice 93/42/EHS).

Nosi¢ na umyvané predmety: Concorde Il a adap-
téry je potrebné umiestnit na dyzy injektora, aby dos-
lo k vycisteniu dutych nastrojov. Odporticame pouzi-
vat kryciu siet, aby vyrobky pocas cistenia nespadli z
dyzy injektora.

Chemikalie pouzivané v ramci procesu: zasadity
detergent (zdravotnicka pomécka podla smernice
93/42/EHS).

Cyklus: parametre cyklu podla urcenia vyrobcom za-

riadenia. Typicky cyklus sa sklada z nasledujucich faz:

- Faza oplachovania (< 45 °C na zabranenie koagula-
cii bielkovin)

- Faza distenia (napriklad 55 °C - podla pokynov
platnych pre pouzivany detergent)

- Faza oplachovania (podla potreby)

- Tepelna dezinfekcia

- Susenie

Cistenie a d ia v ultrazvukovom

pristroji:

Pri cisteni vyrobkov v ultrazvukovom pristroji vlozte

produkty do nadoby naplnenej cistiacim roztokom.

Nédobu vlozte do ultrazvukového pristroja naplne-

ného vhodnou kontaktnou kvapalinou a spustite pro-

ces ultrazvukového cistenia.

. Hlavny proces cistenia pri teplote 25 °C s alkalic-
kym dezinfekénym cistiacim prostriedkom (zdra-
votnicka pomdcka podla smernice 93/42/EHS; kon-
centrécia a sposob pouzitia podla pokynov vyrob-
cu)

2.Vydatné manualne oplachnutie pod tecicou vo-

dou (voda z reverznej osmozy)

Manualna dezinfekcia:

Ak na manudélne cistenie nemate k dispozicii dezin-
fekeny distiaci prostriedok, po dokonceni cistenia je
potrebné vykonat osobitni dezinfekciu vlozenim do
vhodného dezinfekéného prostriedku (postupujte
podla pokynov na poutzitie dezinfekéného prostried-
ku, ktoré sa tykaju ucinnej koncentrécie a doby pdso-
benia). Potom predmet oplachnite vodou, ktoru ste
pouzili v rdmci procesu reverznej osmozy, nechajte ju
vyschnut.

Manualne susenie:
Susenie pomocou filtrovaného stlaceného vzduchu
s miniméalnym podielom baktérii/sterilného vzduchu

Kontrola a udrzba:

Kontrola cistenia: vizudlna kontrola cistoty. Podla
potreby opakujte postup regeneracie dovtedy, kym
nebude vyrobok vizudlne cisty.

Funkéna kontrola: Ziadne zvlastne poziadavky
Balenie:

Standardizované balenie produktov na sterilizaciu
podla noriem ISO 11607 a EN 868.

Sterilizaci
Vybavenie: parny sterilizétor podla normy EN 285 ale-
bo EN 13060, cyklus B (vyhlasenie o zhode zdravot-
nickej pomécky podla smernice 93/42/EHS)

Proces vakuovej frakcionacie — najmenej 3 minuty pri

teplote 134 °C a nasledné susenie.

Uskladneni
Sterilizované vyrobky uchovavajte v suchom, ¢istom
prostredi bez obsahu prachu pri teplotich 5 °C az
40 °C (dodrziavajte pokyny dodavatela balenia, ktoré
sa tykaju teploty a trvania skladovania).

Vyssie uvedené pokyny boli schvélené vyrobcom
zdravotnickej pomdocky ako vhodné na pripravu zdra-
votnickej pomdcky na jej regeneraciu. Osoba vykona-
vajlca regeneraciu je zodpovedna za zabezpecenie
toho, aby samotna regeneracia so zahrnutim vybave-
nia, materidlov a persondlu viedla k pozadovanym
vysledkom. Vyzaduje sa overenie alebo schvélenie
a bezné monitorovanie procesu.

Datum vydania: 01-2021

roeko
CONCORDE II, AQAMTEP,
NBOEH AIANTEP

WHcTpyKuum 3a ynotpeba BG

Mokazanunsa:

KoHTpon Ha TeYHOCTW 1 TBBPAW CybCTaHLMM Ypes ac-
nupauyva no Bpeme Ha CTOMATONIOrMYHN MaHunyna-
ymn.

Mp "n nonsa
YHUBEPCaNHUAT HaKpaiiHWK 3a acnupatop Concorde Il
Ce M3r10/13Ba 3a aCMMPaLMA Ha rofieMn o6emm TeuHo-
CTV 1 TBBPAN Cy6CTaHLMM NO BPeme Ha CTOMaTosno-
TMYHW MaHuNynaunwn, Kato Hanp. BOAa, aepo3onu,
CNIOHKA, KPbB 1 06TypaLnoHHu matepuanu. Mocpea-
CTBOM KOHTPOJ1 Ha TEUHOCTUTE Ypes acnmpauua Tpe-
TUPAHWAT YYacTbK Ce MoALbp»Ka OTHOCUTESTHO CyX.
lMpoueaypata Moxe fAa ce U3BbpLIN Ge3 Bb3NpenaT-
CTBaHe OT C/IIOHKa, KPbB 1 AAPYrN TEYHOCTU. PUCKBT OT
norablUiaHe Ha NO-ronemMmn YacTuun OT NauneHTa e Ha-
ManeH.

KaHtonata ce 13nosn3Ba Cbllo 3a ekapTupaHe Ha Gy3u-
Te U e31Ka No BpemMe Ha CTOMATONIOrMYH1 MaHunyna-
UMM, 3a fla Ce OCUTypn Bb3MOXHO Hail-gobpa Buau-
MOCT Ha TPeTUPaHWA Yy4acTbK, KakTo N edprKkacHo 1
6e3npenATCTBEHO N3BbPLUBaHE Ha MPoLieAypaTa.
AfanTepbT No3BoNABa CBbpP3BaHe Ha HaKpanHULM 3a
acnnpaTop KbM BCMyKaTeNHaTta CcMCTeMa Ha AeHTan-
HWA IOHWT C inameTbp Ha Bpb3kata 11 mnm 16 mm.

3abenexka

BcAkakBM CeprO3HM MHLMAEHTV BB BPb3Ka C Npoay-
KTa TpsAbBa fa 6bAaT CbobLeHN Ha NPOU3BOANTENA 1
KOMMETEHTHIA OpraH Ha CTpaHaTa-u/ieHKa, B KOATO ca
perncTpupaHun NOTPEBUTENAT U/VNN NaLMEHTBT.

WHcTpyKumm 3a noeTopHa o6pa6oTka cbriacHo
1SO 17664 (MeAULMHCKY N3ennA 3a MHOroKpaTHa
ynorpe6a)

OueHKa Ha pucka/llpenopbKa OTHOCHO Knacuu-
Kauusara:

I'Iopa,u,m KOHTaKTa C /iMraBmun, HapaHeHn TbKaHu ©
KPbB ce npernopbyBa KnacudrkaLma Ha MeanLNHCKO-
To uspenue Concorde Il KaTo NoNYKPUTUYHO B.

Tbl1 KaTo e HanuLe KOHTaKT Camo CbC 3ApaBa Koxa, ce
npenopbysa agantepute UK ABOVHUTE agantepu aa
ce Knacw(bmuwpaT KaTo HEKPUTUYHN MeQULNHCKN 13-
penva.

lMpenopbyBaT ce ClieaHUTE MePKU 3a MOBTOPHa 06pa-
60TKa: MEXaHUYHO NOYNCTBAHE B KOMBMHALWA C Tep-
MuuHa fesunHbekuma (WD) u cTepunusauma ¢ napa
npeaw ynotpeba.

Mpepynpexpenna:

Mo Bpeme Ha noBTOpHaTa 06paboTka CbluecTByBa
PUCK OT MpeHacAHe Ha MaToreHu Ypes ocTaTbly OT
KPbB U TbKaHW. /I3non3saHeTo Ha NoaxoAAaLn NYHK
npeanasHu cpefcTBa (PbKaBMLW, MacKa 3a inLe, ouu-
71a) € OT CHLUECTBEHO 3HaueHMe.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

Concorde I, aganTepuTe 1 aBoViHUTE apganTepu TpA6-
Ba Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO NPEAMN BCAKO MPUo-
XeHne B CbOTBETCTBME C HACTOALMNTE NHCTPYKLMN 3a
nosTopHa 06paboTKa. [IBOVHWAT apanTep BUHaru
TpAbBa fa ce pa3rnobaBa Ha ABa OTAENHMN afanTepa ¢
Lien nosTopHa obpaboTka.

OrpaHn4eHNs OTHOCHO NOBTOpHaTa o6pa6oTka:
Bb3 ocHOBa Ha yCTPOICTBOTO Ha NPOAyKTa 1 U3Mon3-
BaHWTe MaTepuanu He Moxe Aa ce cneunduumpa fo-
nycTUM MakcvmaneH 6poit LIMKAM Ha NOBTOPHa obpa-
60TKa. EKCNNoaTaLMOHHWAT CPOK Ha MeANLMHCKNTE
n3aenuna ce onpefensa oT TAXHOTO GyHKLUMOHNpaHe n
BHUMaTeNHOTO 6opaseHe ¢ TaAX. [poayKTuTe He TPAG-
Ba /ja Ce M3M0N13BaT MoBeye Npy BUAUMU NPOMEHN Ha
maTepuana unm popmarta Unu Npu orpaHnyeHa GpyHk-
LIMOHaNHOCT. [lonycTUMUAT 6poii NOBTOPHU ynoTpebu
Ha NpoAyKTa 3aBMUCKU OT NOBTOPHaTa obpaboTka u 60o-
paBeHeTo ¢ Hero. CbCTOAHMETO Ha NPOAYKTUTE BUHa-
v TpAbBa fja ce NpoBepABa NPeAu 1 cep BCAka yrno-
Tpeba.

MpepsaputenHa o6paboTka Ha MACTO:

OtcTpaHeTe o6wWKTe 3aMbpCABAHUA OT MPOAYKTUTE
HenocpeacTBeHo cnep usnonssaHe. He nsnonssarirte
duKcmpalum areHTn nam ropea soaa (> 40 °C), Tbin
KaTo Te BOAAT 1O PMKCMpPaHe Ha OCTaTbLM 1 MoraT Aa
Bb3MPENATCTBAT YCNELWHOTO NoYncTBaHe. 3a npego-
TBpaTABaHE 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNA HAKNCHE-
Te 13non3BaHNTe NPOAYKTN B Ae€3NH(EKLUVOHEH pas-
TBOP.

TpaHcnopTupaHe:

CbxpaHaBaiTe U TpaHCnopTupaiiTe 6e3onacHo nNpo-
[KTWTE B 3aTBOPEH KOHTEIHep [j0 MACTOTO Ha o6pa-
60TKa, 3a ja NpefoTBPaTUTE MOBPEAa Ha NPOAYKTUTE
1 3aMbpCABaHe Ha OKo/HaTa cpepa.

MoaroToBKa npeamn novncrBaHe:
Hama cneumuyHmu nsncksaHmusa.

MexaHn4HO noumcTeaHe n Aeswu¢exumu B Munan-

&

B mawmHa: V3nonssaiite MUANHO-AE3NHPEKLMOHHA
mawuHa (MOM) B cvoteetcTBre ¢ ISO 15883-1 un
15883-2 (mepnumHcko msgenvie Knac Il B cbrnacHo
93/42/EN0).

Hocau 3a uspenus, Ha

Concorde Il n eanHnYHNTE aganTepu TpA6Ba fja ce no-
CTaBAT BbPXY MHXEKTOPHM A03M 3@ NOYMCTBaHe Ha
KyX¥ UHCTpyMeHTw. Mpenopbysa ce ynotpeba Ha no-
KpvBallla Mpexa, 3a fja ce MpeaoTBpaTM NajaHe Ha
NPOAYKTUTE OT UHXEKTOPHAaTa [jlo3a Mo Bpeme Ha no-
YMCTBAHETO.

W3non3BaHu xumukanu: AnkaneH aeTepreHt (megu-
LIMHCKO 13Aenune cbrnacHo anpextnaa 93/42/EU0).

Uukbn: Mapametpute Ha LMKbna ce onpeaenar ot
npovsBoauTens Ha wusfenueto. TUNWYHWAT LUKbBA
BK/lOYBa

- Etan Ha usnnaksaHe (< 45 °C 3a n3bareaHe Ha Koa-
rynauma Ha 6entbuuTe)

Etan Ha nouncteaHe (Hanp. 55 °C - B cboTBeTCTBUE
C UHCTPYKLUMUTE 3a AeTeprexTa)

ETan Ha n3nnakeaHe (ako e Heobxognm)

TepmunyHa aesnHdpekums

W3cywasaHe

PbuHO nounctBaHe n AesnHdeKkuna B ynTpassy-

KOB anapar:

3a nouncTBaHe Ha MPOAYKTUATE B YNTPa3ByKOB anapart
nocTaBeTe NpofyKTUTe B GexepoBa valla C No4YnNCTBa-
Ljara TEYHOCT, MOCTaBEeTe A B YNTPa3ByKOBWA anapat

(HanbAHeH C NoaxoAALa KOHTaKTHa TEUHOCT) U CTap-

TUpaiiTe NpoLeca Ha y/ITpasByKOBO MOYKNCTBaHe.

. OcHoBeH npouec Ha nounctaaHe npu 25 °C ¢ anka-
NeH nouncTBaLy Ae3nHOEKTaHT (MeANLMHCKO n3ge-
nne cbrnacHo [lupektuea 93/42/EN0; KoHueHTpa-
LMA 1 NPUNOXKEHNe CbrNacHo cneundukayumte Ha
npovssoauTens)

. LLlaTenHo pbyHO U3nnakeaHe nog Tevalla Boaa (06-
paTHOOCMOTWYHa BOAA)

N

PbuHa ge3uHdekyun:

AKO He pasmnonarare C MOYNCTBALY Ae3VNHPEKTAHT 3a
PBUHO MOUNCTBaHE, Clef MOYNCTBAHETO TPAGBa fa ce
V3BbPLIM OTAENHA Ae3nHdeKuMA upe3 MocTaBaHe B
noAxoAAL Ae3MHOEKTaHT (BX. MHCTPYKLMKTE 3a yno-
Tpeba Ha ae3nHPeKTaHTa No OTHOLWEHVE Ha edeKTUB-
HaTa KOHLeHTpauusa 1 BpemeTo Ha ekcnosuuua). Cnep
TOBa U3MJaKHeTe LWaTesHO C 06PaTHOOCMOTNYHA BOAA
nuscywere.

PbuHO nscywaBaHe:
M3cylwaBaHe ¢ Bb3ayX C HACKO CbAbpKaHMe Ha M-
KpOoOopraHusmmn/cTepuneH GUITPUPaH CrbCTeH Bb3ayX

MpoBepka n noaapbKKa:

Mposepka npu nouncreane: Ornep 3a yncrota. Mpun
Heo6XoAMMOCT NoBTapANTe MpoLeAypaTa no nosTop-
Ha 06paboTKa, JOKaTO NPOAYKTBT € BUANMO UYNCT.

DyHKUMOHaNHa npoBepkKa: Hama 0cobeHm n3ncKBa-
HUA

OnakoBka:
CraHfapTu3vpaHa OnakoBKa Ha MpogyKTu 3a cTepu-
nu3sauma cbrnacHo ISO 11607 n EN 868.

Crepunusauyms:

O6opyaBaHe: napeH ctepunmnsatop cbrnacHo EN 285
unnm EN 13060; Lnkbn B (deknapauua 3a cbotseT-
CTBME KaTO MEeAWLMHCKO M3fjenne B CbOTBETCTBUE C
93/42/EN0)

Mpouec ¢ dpakuyroHnpaH BaKyym; MUHUMYM 3 MUHY-
T1 npu 134 °C 1 nocneagallo n3cyllaBaHe.

CbxpaHeHne:

CbxpaHaBaiiTe cTepunmsnpaHuTe NPoayKT Ha Cyxo,
YMCTO 1 HeHamnpalleHo MACTO Mpu Temreparypa ot
5 °C o 40 °C (cnepBaiiTe MHCTPYKLWNUTE HA AOCTaBYM-
Ka Ha onaKoBKaTa o OTHOLLEeHe Ha Temnepatypara 1
CpOKa Ha CbXpaHeHue).

[openocoyeHnTe MHCTPYKLUM Ca BanngnpaHun oT npo-
V3BOAUTENA Ha MeAVLMHCKOTO U3aenne Kato nopgxo-
AALLM 32 NOArOTOBKA Ha MeANLIMHCKO U3aenue 3a nos-
TopHa 06paboTKa. /138bpLUBALLOTO NOBTOPHaTa 0bpa-
60TKa NMLe OTroBapA 3a TOBa, AeNCTBUTENHATA NOB-
TopHa 06paboTka Aa foBeae A0 KenaHuTe pesynTatn
C n3nonssaHuTe B 06eKTa 3a noBTOpHa obpaboTka
ob6opysBaHe, MaTepuany 1 nepcoHan. ToBa M3NCKBa
nposepKa 1/unu BanuanpaHe n pefloBHO MOHUTOPU-
paHe Ha npoujeca.

JMara Ha nspgasaHe: 01-2021

roexko
CONCORDE II, ADAPTERIS,
DUBULTAIS ADAPTERIS

W
Indikacija
Skidrumu un cieto dalinu kontrolei, proti, atstksanai,

zobu labosanas laika.

dvataic li klinicka

Par J] un prieksrocibas
Concorde Il universalais atsucéja uzgalis tiek izman-
tots, lai zobu labosanas laika atsuktu $kidrumu un cie-
tas dalinas liela apjoma, pieméram, adeni, aerosolus,
siekalas, asinis un pildvielu materialus. Skidrumu un
cieto dalinu kontrole, proti, atsiksana, zobu labosa-
nas laika nodrosina relativu sausumu. Labosanas gai-
tu neietekmé siekalas, asinis un citi skidrumi. Samazi-
nas iespéja, ka pacients noris lielakas dalinas.

Lai zobu labosanas laika ierobezotu vaigus un méli,
tiek izmantota ari kanile, nodrosinot péc iespéjas la-
baku arstéjamas vietas parskatamibu, ka arf netraucé-
tu un efektivu labosanas procesu.

Izmantojot adapterus, aspiratora uzgalus var pievie-
not dentalas iekartas siksanas sistémai ar 11 mm vai
16 mm diametra savienojumiem.

Piezime
Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar o
produktu, nekavéjoties jazino razotajam un atbildiga-
jai iestadei dalibvalsti, kura registréts lietotajs un/vai
pacients.

Atkartotas apstrades instrukcijas atbilstigi stan-
darta 1SO 17664 (atkartoti lietojamas medicinis-
kas ierices) prasibam

Riska novértésanas / klasificésanas ieteikums
Notiek saskare ar glotadu, ievainotiem audiem un asi-
nim, tapéc Concorde Il medicinisko ierici ieteicams
klasificét ka medicinisko ierici ar vidéju iespé&jamo in-
ficésanas risku B.

Ja pastav kontakts tikai ar nebojatu adu, adapterus
vai dubultos adapterus ieteicams klasificét ka ierices
ar zemu iesp&jamo inficésanas risku.

leteicami $adi atkartotas apstrades pasakumi: meha-
niska tirisana kopa ar termisko dezinfekciju (mazga-
$anas un dezinficésanas iekarta) un tvaika sterilizésa-
na pirms lietosanas.

Bridinajumi

Atkartotas apstrades laika pastav risks ar asinim un
audu atlikumiem izplatit patogénus. Obligati ir jaiz-
manto atbilstoss aizsargaprikojums (cimdi, sejas mas-
ka, aizsargbrilles).

Lietosanas instrukcija

Concorde I, adapteri un dubultie adapteri pirms jeb-
kuras lietosanas reizes ir atkartoti jaapstrada saskana
ar §im atkartotas apstrades instrukcijam. Dubultais
adapteris pirms atkartotas apstrades vienmer ir jaiz-
jauc divos adapteros.

Apstrades ierobezojumi

Izstradajumu konstrukcijas un izmantoto materialu
dé| nevar konkréti ierobezot veicamo atkartotas ap-
strades ciklu skaitu. Medicinisko iericu darbmazu no-
saka to darbiba un saudziga lietosana. Ja péc atkarto-
tas apstrades redzamas vizualas produkta materiala
vai formas izmainas vai ir ierobezota to funkcionalita-
te, produktu lietosanu nedrikst turpinat. Produkta at-
kartotas izmantosanas reizu skaits ir atkarigs no at-
kartotas apstrades un lietosanas. Produktu stavoklis
japarbauda pirms un péc katras lietosanas reizes.

lepriekséja apstrade lietosanas vieta

Talit péc lietosanas notiriet no izstradajumiem paras-
tus netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzeklus vai
karstu adeni (>40 °C), jo tas izraisis atlieku pielipsanu
un var traucét sekmigai tirisanai. Lai piesarnojums ne-
piekalstu, izmércéjiet lietotos izstradajumus dezinfek-
cijas lidzekla peldé.

Transportésana

Parvietojot izstradajumus uz apstrades vietu, drosi
glabajiet tos aizveérta tvertng, lai izvairitos no izstra-
dajumu bojajumiem un vides piesarnojuma.

Sagatavosanas pirms tirisanas
Tpasu prasibu nav.

Mehaniska tiriSana un dezinfekcija mazgasanas
un dezinfekcijas iekarta

lekarta. Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas lieto-
Sana saskana ar standartu ISO 15883-1 un -2 (medici-
nas iekarta, I B klase saskana ar 93/42/EEK).

Mazgajamo izstradajumu turétajs. Concorde Il un
vienkarsie adapteri ir janovieto uz dobiem instru-
mentiem paredzétas smidzinataja sprauslas. letei-
cams lietot parklajamo tiklu, lai tirisanas laika produk-
ti nenokristu no smidzinataja sprauslas.

Kimiska viela apstradei. Sarmains mazgasanas Ii-
dzeklis (medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42/
EEK).

Cikls. Cikla parametri atbilstosi ierices razotaja nora-
ditajiem. Parasti ciklu veido talak noraditie posmi.
Skalosanas posms (<45 °C, lai nepielautu olbaltum-
vielu koagulaciju).

Tirisanas posms (pieméram, 55 °C - saskana ar
mazgasanas lidzek|a razotaja instrukcijam).
Skalosanas posms (ja nepieciesams).

Termiska dezinficésana.

Zavésana.

Manuala tirisana un dezinfekcija ultraskanas ie-

karta

Lai notiritu izstradajumus ultraskanas iekarta, ievieto-

jiet izstradajumus ar tirisanas skidrumu piepildita

varglazé, ievietojiet varglazi ultraskanas iekarta, kas ir
uzpildita ar atbilstosu kontaktskidrumu, un saciet tiri-

Sanu ar ultraskanu.

.Pamata tirisanas process pie 25 °C ar sarmainu
mazgasanas lidzekli (medicinas iekarta saskana ar
Direktivu 93/42/EEK, koncentracija un lietosana sa-
skana ar razotaja specifikacijam)

. Manuala skalosana liela tekosa Gdens daudzuma
(ar reverso osmozi filtréts Gdens)

N

Manuala dezinfekcija

Ja nav pieejams dezinfekcijas lidzeklis manualai tirisa-
nai, péc tirisanas ir javeic atseviska dezinfekcija, ievie-
tojot izstradajumu atbilstosa dezinfekcijas lidzekl (ie-
vérojiet dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukcijas
attieciba uz efektivu koncentraciju un iedarbibas lai-
ku). Péc tam kartigi noskalojiet ar reverso osmozi
filtréta adent un nozavéjiet.

Manuala zavésana
Zavésana ar filtrétu saspiesto gaisu, kas satur maz
mikrobu/ir sterils.

Parbaude un apkope

Tiribas parbaude. Vizuala izstradajuma tiribas par-
baude. Ja nepieciesams, veiciet atkartoto apstradi
vairakas reizes, lidz izstradajums izskatas tirs.

Funkcionalitates parbaude. Ipasu prasibu nav.

lepakosana
lepakojiet izstradajumus sterilizacijai atbilstosi stan-
dartam ISO 11607 un EN 868.

Sterilizacija

lekarta. Tvaika sterilizétajs saskana ar standartu
EN 285 vai EN 13060, B cikls (atbilstibas deklaracija ka
medicinas iericei saskana ar Direktivu 93/42/EEK).
Frakcionétais vakuuma process, vismaz 3 minates pie
134 °C un zavésana.

Uzglabasana

Glabajiet sterilizétos izstradajumus sausa, tira vide
bez putekliem, no 5 °C lidz 40 °C temperatara (ievéro-
jiet iepakojuma piegadataja instrukcijas attieciba uz
glabasanas temperatdru un ilgumu).

Medicinas ierices razotajs parbaudija iepriek$ minétas
instrukcijas un atzina par piemérotam medicinas ieri-
ces sagatavosanai atkartotai apstradei. Atkartotas ap-
strades veicéjs ir atbildigs par to, lai faktiska apstrade
ar iekartu, materialiem un iesaistot atkartotas parstra-
des vieta nodarbinato personalu dotu vélamos rezul-
tatus. Tam ir nepieciesama parbaude un/vai validaci-
ja, ka ar procesa ikdienas parraudziba.

Publikacijas datums: 01-2021

roeko
CONCORDE II, ADAPTOR,
CIFT ADAPTOR

Kullanma Talimatlari TR

Endikasyon:
Dental tedavi sirasinda emme igleminde sivilarin ve
kati maddelerin kontroli igin.

Kullanim amaci ve klinik fayda

Concorde Il universal aspirator ucu dis tedavisi sira-
sinda su, aerosoller, tikirik, kan ve dolgu materyali
gibi sivilarin ve kati maddelerin buylk miktarlarda
emilmesi igin kullanili. Emme yoluyla sivilarin kontrol
edilmesi, tedavi bolgesinde géreli bir kuruluk saglar.
Tedavi tukirik, kan ve diger sivilardan etkilenmeden
devam edebilir. Hastanin buyuk parcaciklari yutma
riski azalir.

Ayrica kandl, tedavi edilen bdlgenin mimkin oldu-
Jgunca engelsiz bir sekilde goriilmesine ve tedavi su-
recinin engellenmeden ve etkin bicimde gercekles-
mesine olanak saglamak igin tedavi sirasinda yanak
ve dilin tedavi bolgesinden uzak tutulmasi icin de
kullanilir.

Adaptorler aspirator uglarinin 11 veya 16 mm baglan-
t1 capli dental tinitelerin emme sistemlerine baglan-
masina olanak saglar.

Not

Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olay-
lar, Greticiye ve kullanicin ve/veya hastanin kayith ol-
dugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

1SO 17664 uyarinca yeniden isleme talimatlar (ye-
niden kullanilabilir tibbi cihazlar)

Risk degerlendirmesi/siniflandirmasi éneri:
Mukoza, hasarli doku ve kan ile temasi nedeniyle
Concorde Il tibbi cihazin yari kritik B olarak siniflandi-
rilmasi tavsiye edilir.

Yalnizca saglam deri ile temas oldugundan, adaptor-
lerin veya cift adaptorlerin kritik olmayan tibbi cihaz-
lar olarak siniflandiriimasi énerilir.

Asagidaki yeniden isleme 6nlemleri 6nerilir: Kullan-
madan 6nce termal dezenfeksiyon (yikayici/dezen-
fektor) ve buhar sterilizasyonu ile kombine olarak me-
kanik temizlik.

Uyarilar:

Yeniden isleme sirasinda, kan ve doku kalintilari vasi-
tastyla patojenlerin bulasma riski s6z konusudur. Uy-
gun koruyucu ekipman (eldiven, yiiz maskesi, gozliik)
kullaniimasi kesinlikle sarttir.

Kullanma Talimati:

Concorde I, adaptorler ve cift adaptérler her uygula-
madan 6nce bu yeniden isleme talimatlarina uygun
olarak yeniden islenmelidir. Cift adaptér, yeniden isle-
me igin her zaman parcalarina ayrilarak iki adet tekli
adaptor haline getirilmelidir.

isleme sinirlari:

Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en
fazla kag yeniden isleme doéngtist yapilabilecegine
dair kesin bir sinir verilemez. Tibbi cihazlarin hizmet
omrini cihazin islevi ve dikkatli kullanim belirler.
Uriinler yeniden islemeden sonra malzemede veya
sekilde gozle gorilur degisiklikler gosteriyorsa veya
islevsellikleri kisitlanmigsa, Grtinler artik kullanilama-
yabilir. Bir Grtinlin kag defa yeniden kullanilabilecegi,
yeniden islenmesine ve kullanimina baglidir. Uriinle-
rin durumu her kullanim 6ncesinde ve sonrasinda
kontrol edilmelidir.

Yerinde 6n isleme:

Uygulamadan hemen sonra triinlerdeki genel kirliligi
giderin. Fiksasyon ajanlari veya sicak su (>40 °C) kul-
lanmayin, ¢inkii bu durum kalintilarin sabitlenmesi-
ne sebep olur ve temizligin basarili olmasini engelle-
yebilir. Kontaminasyonun Urtin tzerinde kurumasin-
dan kaginmak icin kullanilan aletleri bir dezenfektan
banyosuna batirin.

Tasima:

Uriinler kapali bir kap iginde giivenli bir sekilde sak-
lanmali ve Urlnlerin hasar gérmesinden ve gevrenin
kontamine olmasindan kaginmak igin yeniden isleme
yerine bu kapali kap icinde taginmalidir.

Temizlik 6ncesinde hazirlama:
Ozel bir gereksinim yok.

Yikayici/d ktor icinde kanilk
ve dezenfeksiyon:

Makine: I1SO 15883-1 ve -2 (93/42/EEC'ye gore tibbi
cihaz Sinif Il B) uyarinca bir yikayici-dezenfektor (YD)
kullanimi.

Yikanacak parcalar igin kizak: Concorde Il ve tekli
adaptorler, ici bos aletlerin temizligi icin olan enjektor
memelerinin Uzerine yerlestirilmelidir. Kapayici ag
kullaniimasi tavsiye edilir, boylece temizlik sirasinda
Uruinlerin enjektér memesinden diismesi dnlenir.

Proses kimyasallar: Alkali deterjan (93/42/EEC no'lu
Direktif uyarinca tibbi cihaz).

Dongii: Dongii parametreleri cihaz Ureticisinin belirt-
tigi gibidir. Tipik bir dongu asagidaki asamalardan
olusur:

Durulama asamasi (protein koagtlasyonunun n-
lenmesi igin < 45 °C)

Temizlik asamasi (6rn. 55 °C — deterjana iligkin tali-
matlara gore)

Durulama asamasi (gerekirse)

Termal dezenfeksiyon

Kurutma

Jit cihazda ve dezen-

feksiyon

Uriinlerin ultrasonik cihazda temizlenmesi icin Griin-

leri temizleme sivisi ile doldurulmus bir beherglas igi-

ne koyun, uygun bir temas sivisi ile doldurulmus ult-
rasonik cihazin igine yerlestirin ve ultrasonik temizle-
me iglemini baslatin.

1. Esas temizleme prosesi, 25 °C sicaklikta alkali bir
dezenfektan temizleyici ile (93/42/EEC no'lu Direk-
tif uyarinca tibbi cihaz; konsantrasyon ve uygulama
reticinin spesifikasyonlarina uygun olarak)

2. Akan su (ters osmoz suyu) altinda elle iyice durula-
ma

Manuel dezenfeksiyon:

Manuel temizlik icin dezenfektan temizleyici mevcut
degilse, temizlikten sonra uygun bir dezenfektan igi-
ne yerlestirerek ayr dezenfeksiyon yapilmalidir (etkili
konsantrasyon ve maruziyet stiresi igin dezenfektanin
kullanma talimatlarina uyun). Ardindan ters osmoz
suyu ile iyice durulayin ve kurutun.

Manuel kurutma:
Diistik mikroplu / steril filtrelenmis basingl hava ile
kurutma

Muayene ve bakim:

Temizlik muayenesi: Temiz olusunun gozle muaye-
nesi. Gerekirse, trlin gozle gorulir bicimde temiz ola-
na kadar yeniden isleme proseduriini tekrar edin.

islevsel muayene: Ozel bir gereksinim yok

Paketleme:
Uriinlerin sterilizasyon igin 1ISO 11607 ve EN 868 g6-
re standart paketlenmesi.

Sterilizasyon:

Ekipman: EN 285 veya EN 13060'a gére buhar sterili-
zatorii; Dogli B (93/42/EEC'ye gore tibbi cihaz olarak
uygunluk beyant)

Parcali Vakum prosesi; 134 °C sicaklikta en az 3 dakika
ve ardindan kurutma.

Saklama:

Sterilize edilmis Grtinleri kuru, temiz ve tozsuz bir or-
tamda 5 °C ila 40 °C arasindaki sicakliklarda saklayin
(saklama sicakhgi ve siiresi icin ambalaj tedarikgisinin
talimatlarina uyun).

Yukaridaki talimatlarin, tibbi cihazin yeniden islenme-
ye hazirlanmasi agisindan uygun oldugu, tibbi cihazin
Ureticisi tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme
tesisinde kullanilan ekipman, materyaller ve perso-
nelle birlikte fiili yeniden isleme prosesinin istenen
sonuglari saglamasindan yeniden islemeyi gercekles-
tiren kisi sorumludur. Bu, prosesin verifikasyon ve/ve-
ya validasyonunu ve rutin olarak izlenmesini gerekti-
rir.

Yayin tarihi: 01-2021
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WHCTpYKumnA no npumeHeHnio RU

06nacTb npuMeHeHNa

KoHTponb XuakocTein n TBEPAbIX YacTUL, NyTeM acnu-
paLmmn BO BpeMA CTOMAaTONOrMYeCKOro fleYeHus.

H n Koe np yLWwecTso
YHMBepCanbHbI  aCMUPALMOHHDLIA  HAaKOHEYHUK
Concorde Il npymeHsAeTca AnA oTcacbiBaHWA 6ONbLINX
06BEMOB KMAKOCTEN 1 TBEPALIX 4acTUL, BO Bpems
CTOMATOJIOMMYeCKOro fIeUeHs, Hanpumep, Boabl, as-
POo30el, CIOHbI, KPOBW 1 NIOMOMPOBOYHOTO MaTe-
puwana. bnarogapa KOHTPONIO XUAKOCTEN 1 TBEPAbIX
YacTyL, AOCTUraeTcA OTHOCUTENbHAA CyXOCTb paboye-
ro nons. Mpu 3TOM ClOHa, KPOBb 1 ApYrune XnaKoCTn
He BNMAIOT Ha neyeHune. CHuxaeTca PUCK npornaTbiBa-
HYA NayneHToM YacTuy 6onbluero pasmepa.

KaHiona Takxe ncnonbsyertca Ana peTpakumum wekn n
A3blka BO BPeMA CTOMATONOrMYECKOro NleYeHus, YTo-
6bl 0becneunTb HaunyuLwnii GecnpenATCTBEHHDIN 06-
30p paboyero nons 1 rapaHTMpPOBaThb, YTO HUYTO He
MeLLAeT NpoLeccy NeYeHns U OH NPoxoanT dddek-
TUBHO.

bnarogapsa agantepam MOXHO CO€AVHWTL acnupauu-
OHHble HaKOHEYHWKMN C cucTemoin acnupaymMn ctoma-
TONnornyeckomn YCTaHOBKM C AMaMeTPOM COefUHeHNA
11 unmn 16 mm.

Mpumeyanne

06 Bcex cepbé3HbIX MPOUCLIECTBUAX B CBA3N C UC-
Mofb30BaHNEM [aHHOrO MpPoAyKTa CfiefyeT Hemep-
NeHHO MHGOPMMPOBaTb MPOU3BOAUTENA W OTBET-
CTBEHHble WHCTaHUMWM CTPaHbl, B KOTOPOW 3aperu-
CTPUPOBaH NOMb30BaTeNb /UK NaLEHT.

YKasaHua no o6pa6otke cornacHo 1SO 17664 (me-
AVLVHCKNE M3[eNNA MHOrOKpPaTHOro npumMeHe-
HUA)

1

OueHKa puc p Knaccnd
una:

BBuay KOHTaKTa €O CAM3UCTBIMK, MOBPEXAEHHBLIMU
TKaHAMMU 1 KPOBbIO peKoMeHAyeTcsa Knaccupuumpo-
BaTb MeauLmHckoe nsaenue Concorde Il Kak npoayk-
LMI0 CO CpefiHel CTeneHbio pucKa, Tun B.

MockonbKy apgantepbl UM ABOWHbIE afanTepbl KOH-
TaKTUPYIOT TONbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXel, peKo-
MeHAYeTCA KnaccupuumpoBaTb UX Kak HEKPUTUYHbIE
MeVLNHCKMEe n3genna.

PekomeHgytoTCA Cneaytolve npoueaypbl 06paboTku:
MexaH1Yeckas OumnCTKa B COMETaHWUM C TEPMMYECKOn
nesvHbekumen (M) n naposas crepunnsaumna nepes
npUMeHeHnem.

Mpepynpexpenna

B xoae 06paboTKy BO3HMKAET PUCK NepeHoca natore-
HOB Yepe3 KpoBb 1 ocTaTkn TKaHen. CnepyeT obA3a-
TeNIbHO UCMOMb30BaTh HaAnexalume CpefcTea 3alyu-
Tbl (NepYaATKM, IMLEBYIO MACKY, OUKM).

WHCTpYKUmMA No npumMeHeHno

ApanTepsbl 1 BoiiHble agantepbl Concorde Il cnegyet
obpabaTbiBaTb KaxAblii pa3 nepes nNpUMeHeHnem co-
rNacHO JaHHON UHCTPYKUMM no obpaboTke. AnsA no-
BTOPHOI 06paboTKy ABOMHON apanTep cneayert pas-
6vpaTh Ha ABa OTAENbHbIX afanTepa.

Orp no o6p Ke

BBMAY 0COGEHHOCTIN KOHCTPYKLMV U3AENUA 1 NCNONb-
3yembiX MaTepuasioB HEeBO3MOXHO yKasaTb onpefe-
NéHHoe orpaHnyeHne No MakcMManbHO AONYCTMOMY
KOMMYECTBY LMKIOB MNOBTOPHON 06paboTku. Cpok
CNY6bl MEANLIMHCKUX U3AENNI ONPeAenAeTca coxpa-
HeHviem nX GYHKLIMOHANBbHOCTU U aKKypaTHOCTbIO 06-
palleHua. B cnyyae ecniv nocne nosTopHo 06pabot-
KU Ha n3pennax obHapy>KeHbl M3MEHEHNA MaTeprana
v Gopmbl UK ecnn Uspenna He GyHKLMOHMPYIOT
Hagnexalmm obpasom, Ux ganbHeiiee npumeHeHne
3anpeuaetca. Konmuectso pas MoBTOPHOTO npume-
HEHVA V3AeNNA 3aBUCUT OT €ro MOBTOPHOI 06paboT-
K1 1 NnpumeHeHua. Kaxapbiii pas nepeg u nocne npu-
MEHEeHIA CneayeT NPoBEePATb COCTOAHUE N3AENN.

Mp | p Ka Ha mecTe

Cpasy nocne NpUMeHeHVA yhanuTe ¢ U3[enuin obbly-
Hble 3arpAsHeHua. He wucnonb3yiite cBA3biBatome
areHTbl BelecTa v ropadyio Bogy (>40 °C), Tak Kak
3TO0 BEAET K GpUKCALMM OCTaTKOB 1 MOXET CHU3UTb -
HEKTUBHOCTb OUMCTKMN. YTOBbI 3arpA3HEHNA He 3aCoX-
NN, 3amMO4YnTe NCNONb30BaHHbIE N34ENNA B EMKOCTU C
fe3nHbeKTaHTOM.

TpaHcnopTpoBka

TpaHcnopTMpoBaTh N3AeNVA K MecTy 06paboTKu B Ha-
[EXHO 3aKPbITOM KOHTelHepe BO M3bexaHwe no-
BpPEXAEHVNA W3AENNA 1 3arpA3HEHUA OKpyXalolen
cpeppl.

MoaroToBKa K ouncTke
HeT ocobbix Tpe6oBaHuit.

MexaHnueckaa ounctka U gesnHdeKkuna B Moim-
Ke-fie3anHdeKTope

MawmuHa: 1cnonb3oBatb Moiiky-fe3uHdekTop (M[)
cornacHo 1SO 15883-1 u -2 (MeanuUMHCKOe n3genve
knacca Il B cornacHo 93/42/E3C).
fepxatenb  ana p "
Concorde Il v oTaenbHble aganTepbl creayeT yknaabl-
BaTb Ha POPCYHKN MHXKEKTopa [/IA OUYUCTKW MOMbIX
VHCTPYMeHTOB. PekomeHayeTca Mcnonb3oBaTb YKpbl-
BAIOLLYIO CETKY, UTOObI M3aenna He ynanu ¢ GopcyHoK
VHXEKTOPa BO BPEMSA OUNCTKU.

XnMunyeckne cpefcTsa: LiENOYHOE MoloLlee cpef-
CTBO (MeauUMHCKOe n3genue cornacHo 93/42/E3C).

Livkn: napameTpbl LMKNa COrMacHo ykasaHuAM npo-
vn3BoauTeNnA annapata. TUNWYHBIN LWKN BKOYaeT
cnefyioune tarnbi:

- 3Tan ononackmeaHua (< 45 °C Bo nsbexaHue Koary-
nAuMn 6enKos);

3Tan oumncTkm (Hanp., 55 °C — cornacHo MHCTPYKUUN
K fleTepreHTy);

3Tan ononackueaxua (Npu HeobXoANMOCTN);
Tepmuyeckan aesnHpeKuns;

cylKa

PyuHan ouncrtKa u g dekuymna B ynbrpasBy

BOM annapare

[InAa ouncTKM “3penuin B ynbTpasByKOBOM anmnapate

YNOXWTE UX B YaLlly, 3aNOIHEHHYIO YNCTALLEN XNAKO-

CTblo, MOMECTUTE B YNIbTPA3BYKOBOII annapar, 3anos-

HEHHbIl [OCTAaTOYHbIM KONMYECTBOM OuuLiatoLleit

KMAKOCTU, M 3anycTuTe NpoLecc ynbTpasByKoBOW

OYNUCTKN.

1. OcHOBHOW NpPOLIECC OUMCTKM NpoBoanTCA npu 25 °C
LeNOYHbIM Ae3nHPEKTaHTOM (MeAnLMHCKOe n3ae-
nvie cornacHo 93/42/E3C; KOHUEHTpaLwma 1 npruMe-
HEeHWe COrnacHo yKasaH1AM Npou3BoAuTeNs)

2. TwarenbHoe pyyHoe ononackupaHwe nop CTpyén
BOAbI (06PaTHOOCMOTUYECKO BOAbI)

PyuHan gesnHdexuus

Mpu oTcyTCTBUM CneuyuanbHoro AesnHdekTaHTa Ans
PYYHOW OUNCTKM CnefyeT BbINONHUTL OTAENbHYIO Ae-
3I/IH¢eKLI,I/IIO nocne O4YnUcCTKK, NoMecTnB nlgenune B Co-
oTBeTCTBYOWMNI Ae3nHdeKTaHT (cobniopatb dddek-
TUBHYIO KOHLIEHTPALMIO 11 BPeMsA BO3[ENCTBNA, yKa-
3aHHble B UHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO Ae3UHbeK-
TaHTa). 3aTem TwWaTeNbHO OMOMOCHYTb 06PAaTHOOCMO-
TUYECKOI BOJOWN 1 NPOCYLINTD.

PyuHas cywka
CywmnTb CXKaTbiM BO3[YXOM C HU3KMM copepKaHuem
MUKPOOPraHN3MOB / CTEPUIbHBIM GUNBTPOBAHHbIM

MpoBepka u 06cnyxmnBaHne

MpoBepKa OUMCTKN: BU3yasbHbIN KOHTPONb 4MCTO-
Tbl. Mpn HeO6XOAMMOCTN NOBTOPUTL NpoLeaypy o6-
paﬁOTKVI, noKa wmsfenuve He CTaHeT BU3yaslbHO 4Yu-
CTbIM.

YHKLY poBepKa: HeT 0cobbix Tpe6osa-
HUN

YnakoBska
CraHpapTHaA ynakoBKa U3fenuin ana crepuansauumn
cornacHo ISO 11607 v EN 868.

Crepunusauyuma

0Ob6opynoBaHe: NapoBoi cTepunmnaTop cornacHo EN
285 unn EN 13060; umkn B ([eknapauua cooTseT-
CTBWA B KauecTBe MeAULIMHCKOTO YCTPOICTBa cornac-
HO 93/42/E3C).

MeTog ¢ppaKUMOHNPOBAHHOTO Bakyyma; He MeHee 3
MUHYT npu 134 °C c nocnepytoLeit CyLwKon.

XpaHeHne

XpaHUTb CTepPUNN30BaHHbIE N3AENNA B CYXOM, YUACTOM
1 3alMIWEHHOM OT MbIAV MecTe Npu TemnepaTtype ot
5 °C po 40 °C (cobntopatb yKasaHusA nocTaBlyyka yna-
KOBKM M0 TemnepaType 1 CPOKY XpaHeHus).

MpuBeféHHaA MHCTPYKLMA Gbina ofobpeHa NponsBo-
AuTenem MeAMLMHCKOro YCTPOICTBa Kak npurogHas
[NA NOArOTOBKW MeAMLIMHCKOTO YCTPOWCTBa K obpa-
60TKe. BbinonHawwmii obpaboTkn oba3aH obecne-
4nTb, YTOOBI PpaKkTNyecKan 06paboTKa C NCNONb30BaH-
HbIM 060pYAOBaHEM, MaTepuanamm 1 3aencTBoBaH-
HbIM NepcoHanom B mecte 0bpaboTkn AnA AOCTUKe-
HUA HeobXOANMBIX pe3ynbTaToB. Heobxogumo nocTo-
AHHOE MOATBEPXKEHUA YCMEeWHOCTN npoLeaypbl ¢
MOMOLLbIO NPOBEPOK U PEryNAPHOrO MOHUTOPWHra
npouecca.

[Aara Bbinycka: 01-2021

roeko
CONCORDE II, ADAPTOR,
DVOSTRUKI ADAPTOR

Upute za upotrebu HR

Indikacija:
Za kontroliranje tekudina i krutina usisavanjem tije-
kom stomatoloskog lijecenja.

Namijenjena upotreba i klinicka prednost
Concorde Il univerzalni nastavak za aspiraciju sluzi za
usisavanje tekucina i krutina velikih volumena tije-
kom stomatoloskog lije¢enja poput vode, aerosola,
sline, krvi, materijala za ispun. Kontroliranje tekucina
usisavanjem omogucuje relativnu suhocu na tretira-
nom podrucju. Tretiranje se moze nastaviti bez utje-
caja sline, krvi i drugih tekudina. Za pacijenta je sma-
njen rizik od gutanja velikih cestica.

Kanila takoder sluzi za ogranic¢avanje obraza i jezika
tijekom stomatoloskog lijecenja kako bi se postigao
najbolji moguci neometani pogled na podrugje lije-
cenja i kako bi se osigurao ucinkovit stomatoloski tre-
tman bez prepreka.

Adaptori omogucuju spajanje nastavaka za aspiraciju
na sustav za usisavanje u sklopu radnog mjesta s pro-
mjerima spajanja od 11ili 16 mm.

Napomena

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom
ovog proizvoda moraju se prijaviti proizvodacu i
ovlastenom tijelu drzave clanice gdje su korisnik i/ili
pacijent registrirani.

Upute za ponovnu obradu sukladno standardu
1SO 17664 (medicinski uredaji s visekratnom upo-
trebu)

Ocjenarizika / preporuka klasifikacije:
Preporucuje se klasifikacija medicinskog proizvoda
Concorde Il kao polukriticnog B zbog dolaska u dodir
sa sluznicom, ozlijedenim tkivom i krvlju.

Za adaptore ili dvostruke adaptore preporucuje se da
budu klasificirani kao nekriti¢ni medicinski uredaji, jer
dolazi do kontakta samo s neostecenom kozom.
Preporucuju se sljedece mjere ponovne obrade: prije
primjene provesti mehanicko ¢is¢enje u kombinaciji s
toplinskom dezinfekcijom (uredaji za pranje/dezin-
fekciju) i sterilizaciju parom.

Upozorenja:

Tijekom ponovne obrade postoji rizik od prijenosa
patogena putem ostataka krvi i tkiva. Od apsolutne je
vaznosti prikladna zastitna oprema (rukavice, maska
za lice, zastitne naocale).

Upute za upotrebu:

Concorde I, adaptori i dvostruki adaptori moraju se u
skladu s ovim uputama za obradu ponovno obraditi
prije svake primjene. Dvostruki adaptor se u svrhu
ponovne obrade uvijek mora rastaviti na dva pojedi-
nacna adaptora.

Ogranicenja obrade:

Zbog dizajna i materijala proizvoda ne moze se speci-
ficirati kona¢no ogranicenje za maksimalan broj ciklu-
sa ponovne obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme upo-
trebe medicinskih uredaja odreduju njihove funkcije i
pazljivo rukovanje. Ako su na proizvodima vidljive
promjene materijala ili oblika nakon ponovne obrade
ili je smanjena njihova funkcionalnost, proizvodi se
vise ne smiju upotrebljavati. Koliko se puta proizvod
moze ponovno upotrijebiti ovisi 0 njegovoj ponovnoj
obradi i rukovanju njime. Potrebno je uvijek provjeriti
stanje proizvoda prije i nakon svake upotrebe.

Predobrada na licu mjesta:

Odmah nakon primjene uklonite glavna onecis¢enja
s proizvoda. Nemojte primjenjivati sredstva za fiksaci-
ju ili vrucu vodu (>40 °C) jer to prouzrocuje fiksaciju
ostataka i moze negativno utjecati na uspjesnost ¢i-
Scenja. Kako biste izbjegli da se kontaminacije sasuse,
potopite upotrijebljene proizvode u kupelj s dezinfi-
cijensom.

Transport:

Radi izbjegavanja ostecivanja proizvoda i zagadiva-
nja okolisa skladistite proizvode na siguran nacin i u
zatvorenom spremniku te ih transportirajte na mjesto
obrade.

Priprema prije enja:
Nema posebnih zahtjeva.

Mehanicko <isc¢enje i dezinficiranje u uredaju za
pranje/dezinfekciju

Uredaj: Primjena uredaja za pranje/dezinfekciju
(washer-disinfector, WD) u skladu sa standardima I1SO
15883-1 i -2 (medicinski proizvod klase Il B u skladu s
93/42/EEZ).

Nosac¢ za pranje predmeta: Concorde Il i pojedinac-
ne adaptore potrebno je staviti na mlaznice za ubriz-
gavanje za Cisc¢enje Supljih instrumenata. Preporucuje
se primjena pokrovne mrezice kako proizvodi tije-
kom pranja ne bi otpali s mlaznice za ubrizgavanje.

Kemikalije za obradu: Alkalni deterdzent (medicin-
ski proizvod prema Direktivi 93/42/EEZ).

Ciklus: Parametre ciklusa specificirao je proizvodac
uredaja. Tipican ciklus sastoji se od

faze ispiranja (< 45 °C radi izbjegavanja zgrusava-
nja proteina)

faze ¢is¢enja (npr. 55 °C — u skladu s uputama za
deterdzent)

faze ispiranja (ako je potrebno)

toplinske dezinfekcije

susenja

Rucéno ¢iscenje i dezinfekcija u ultrazvuénom ure-

daju:

Za ciscenje proizvoda u ultrazvu¢nom uredaju, stavi-

te proizvode u vr¢ napunjen tekudinom za ciscenje,

prebacite u ultrazvucni uredaj koji je napunjen pri-
kladnom kontaktnom tekucinom te pokrenite proces
ultrazvucnog cis¢enja.

. Glavni proces cis¢enja na 25 °C s pomocu alkalnog
dezinficijensa (medicinski proizvod prema Direktivi
93/42/EEZ; koncentracija i primjena prema proizvo-
dacevim specifikacijama)

2. Obilno ru¢no ispiranje pod teku¢om vodom (voda

dobivena reverznom osmozom)

Ruéna dezinfekcija:

Ako nije dostupan dezinficijens za rucno ¢iscenje, na-
kon cis¢enja se mora provesti zasebna dezinfekcija
tako da se proizvod stavi u prikladan dezinficijens (sli-
jediti upute za upotrebu dezinficijensa uzimajuci u
obzir djelotvornu koncentraciju i vrijeme izlaganja).
Potom temeljito isperite vodom za reverznu osmozu i
osusite.

Ruéno susenje:
Susenje filtriranim komprimiranim zrakom koji je ste-
rilan / sadrzava malo mikroorganizama.

Pregled i odrzavanje:

Pregled dcistoce: vizualni pregled cistoce. Ako je po-
trebno, ponavljajte postupak ponovne obrade sve
dok proizvod ne postane vidljivo Cist.

Pregled funkcionalnosti: Nema posebnih zahtjeva.

Pakiranje:
Standardizirano pakiranje proizvoda za sterilizaciju
uskladeno sa standardima ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:

Oprema: Parni sterilizator u skladu sa standardom EN
285 ili EN 13060; klasa B (izjava o uskladenosti za me-
dicinski proizvod u skladu sa 93/42/EEZ)

Frakcionirani vakuumski proces; najmanje 3 minute
na 134 °Ci potom susenje.

Skladistenje:

Pohraniti sterilizirane proizvode u suhim i ¢istim uvje-
tima bez prasine pri temperaturama od 5 °C do 40 °C
(slijedite upute proizvodaca pakiranja u pogledu
temperature i trajanja skladistenja).

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda ocenio je pret-
hodno navedene upute kao prikladne za pripremu
medicinskog proizvoda za njegovu ponovnu obradu.
Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je
za to da osigura da ¢e konkretna ponovna obrada s
pomocu opreme, materijala i osoblja zaposlenog u
ustanovi za ponovnu obradu dati Zeljene rezultate. To
zahtijeva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko nadzira-
nje procesa.

Datum izdavanja: 01-2021

roeko
CONCORDE II, ADAPTER,
DOPPELADAPTER

Gebrauchsanweisung DE

Indikation:
Zur Kontrolle von flissigen und festen Substanzen
durch Absaugen bei zahnérztlichen Behandlungen.

Zweckbestimmung und klinischer Nutzen:

Die Concorde Il Universalabsaugkanile dient zum
groBvolumigen Absaugen von flissigen und festen
Substanzen wéhrend der Zahnbehandlung, z.B. Was-
ser, Aerosol, Speichel, Blut, Fillmaterial. Die Flussig-
keitskontrolle durch Absaugung erzielt relative Tro-
ckenlegung am Behandlungsfeld. Die Behandlung
kann unbeeintrachtigt durch Speichel, Blut und an-
deren Flissigkeiten erfolgen. Die Gefahr des Ver-
schluckens groBerer Partikel durch den Patienten
wird reduziert.

Die Kaniile wird auerdem dafiir eingesetzt, Wangen
und Zunge wéhrend der zahnérztlichen Behandlung
abzuhalten, um eine mdglichst ungehinderte Sicht
auf das Behandlungsfeld zu ermdglichen und den
Behandlungsablauf ungestért und effizient zu gestal-
ten.

Die Adapter ermdglichen den Anschluss von Absaug-
kantlen an das Absaugsystem von Dentaleinheiten
mit 11 oder 16 mm Anschlussdurchmesser.

Hinweis:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetrete-
nen schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Herstel-
ler und der zustédndigen Behorde des Mitgliedsstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niederge-
lassen ist, gemeldet werden.

Aufberei i aB 1s0 17664

(wiederverwendbare Medizinprodukte)

tung/Einstufung p
Aufgrund des Kontakts mit Schleimhaut, verletztem
Gewebe und Blut empfiehlt sich die Einstufung des
Medizinprodukts Concorde Il als semikritisch B.
Aufgrund des Kontakts mit lediglich intakter Haut
empfiehlt sich die Einstufung der Medizinprodukte
Adapter bzw. Doppeladapter als unkritisch.

Als AufbereitungsmalBnahmen werden empfohlen:
maschinelle Reinigung in Verbindung mit thermi-
scher Desinfektion (RDG) und Dampfsterilisation vor
der Anwendung.

Warnhinweise:

Bei der Wiederaufbereitung besteht ein Risiko der
Ubertragung von Krankheitserregern {iber Blut- und
Geweberlicksténde. Eine geeignete Schutzausris-
tung (Handschuhe, Mundschutz, Schutzbrille) ist un-
bedingt erforderlich.

Anwendungshinweis:

Concorde Il, Adapter und Doppeladapter mussen vor
jeder Anwendung gemaf der vorliegenden Aufberei-
tungsanleitung aufbereitet werden. Der Doppeladap-
ter muss fur die Aufbereitung immer in die beiden
Einzeladapter zerlegt werden.

Begrenzung bei der Aufbereitung:

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten
Materialien, kann kein definiertes Limit von max.
durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt wer-
den. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird
durch deren Funktion und den schonenden Umgang
bestimmt. Weisen die Produkte nach der Aufberei-
tung sichtbare Material- oder Formveranderungen
auf oder ist ihre Funktionalitat eingeschrankt, durfen
die Produkte nicht mehr verwendet werden. Wie oft
eine Wiederverwendung maglich ist, hangt von der
Aufbereitung und Behandlung ab. Der Zustand der
Produkte sollte vor und nach jedem Gebrauch kont-
rolliert werden.

Vorbehandlung am Einsatzort:

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von
den Produkten entfernen. Keine fixierende Mittel
oder heiBes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fi-
xierung von Riickstanden fiihrt und den Reinigungs-
erfolg beeinflussen kann. Um ein Antrocknen der Ver-
schmutzung zu verhindern, die benutzten Produkte
einer Nassablage in einem Desinfektionsbad unter-
Ziehen.

Transport:

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behdltnis
und Transport der Produkte zum

Aufbereitungsort um Schaden der Produkte und
Kontamination gegeniiber der Umwelt zu vermei-
den.

Vorbereitung vor der Reinigung:
Keine besonderen Anforderungen.

Maschinelle und Desinfektion im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat
Maschine:

Verwendung eines Reinigungs- und Desinfektionsge-
réts (RDG) in Ubereinstimmung mit ISO 15883-1 und
-2 (Medizinprodukt Klasse Il B nach 93/42/EWG).

Splilguttrager: Concorde Il und Einzeladapter sollen
auf Injektordiisen zur Reinigung von Hohlkérperinst-
rumenten aufgesetzt werden. Die Verwendung eines
Abdecknetzes empfiehlt sich, damit die Produkte
waéhrend der Reinigung nicht von der Injektordiise
abfallen.

Prozesschemikalien: Basischer Reiniger (Medizin-
produkt gemaB Richtlinie 93/42/EWG).

Zyklus: Zyklusparameter nach Angabe des Geréte-
herstellers. Typischerweise besteht ein Zyklus aus
Abspiilstufe (< 45°C zur Vermeidung einer Eiweil3-
koagulation)

Reinigungsstufe (z.B. 55°C - gemaR Instruktion des
Reinigungsmittels)

Nachspiilstufe (bei Bedarf)

Thermische Desinfektion

Trocknung

M i ini und Desinfektion im Ultra-

schallgerat:

Zur Reinigung der Produkte im Ultraschallgerat, die

Produkte in ein mit der Reinigungsfliissigkeit gefill-

tes Becherglas geben, in das mit einer geeigneten

Kontaktflissigkeit gefiillte Ultraschallgerét einsetzen

und Ultraschallreinigungsprozess starten.

1. Hauptreinigung bei 25°C mit einem alkalischen
Desinfektionsreiniger ~ (Medizinprodukt gemaf3
Richtlinie 93/42/EWG; Konzentration und Anwen-
dung nach Herstellerangabe)

2. Ausgiebiges manuelles Spulen unter flieBendem
Wasser (Umkehrosmose-Wasser)

Manuelle Desinfektion:

Falls fiir die manuelle Reinigung kein Desinfektions-
reiniger zur Verfliigung steht, muss nach erfolgter Rei-
nigung eine gesonderte Desinfektion durch Einlegen
in ein geeignetes Desinfektionsmittel erfolgen (Ge-
brauchsanweisung des Desinfektionsmittels beziig-
lich Wirkkonzentration und Einwirkdauer beachten).
AnschlieBend mit Umkehrosmosewasser griindlich
spilen und trocknen.

Manuelle Trocknung:
Trocknung mit keimarmer / sterilfiltrierter Druckluft.

Kontrolle und Wartung:

Reinigungskontrolle: Optische Begutachtung auf
Sauberkeit. Falls notwendig, den Wiederaufberei-
tungsprozess wiederholen bis das Produkt optisch
sauber ist.

Funktionspriifung: Keine besonderen Anforderun-
gen

Verpackung:
Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisa-
tion nach ISO 11607 und EN 868.

Gerat: Dampfsterilisator nach EN 285 oder EN 13060;
Zyklus B (Konformitatserklarung als Medizinprodukt
gemaR 93/42/EWG)

Fraktioniertes Vakuumverfahren; mindestens 3 Minu-
ten bei 134°C mit anschlieBender Trocknung.

Lagerung:

Lagerung der sterilisierten Produkte in einer trocke-
nen, sauberen und staubfreien Umgebung bei Tem-
peraturen von 5°C bis 40°C (Anweisungen des Verpa-
ckungslieferanten beziiglich Lagertemperatur und
Dauer beachten).

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom
Medizinprodukthersteller als geeignet fiir die Vorbe-
reitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederver-
wendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Ver-
antwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Auf-
bereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das
gewdiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung
und/oder Validierung und Routineiiberwachungen
des Verfahrens erforderlich.

Stand der Information: 01-2021



