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Instructions for X-Ray Film Holders and Sensor Holders

1. Product Brand Name
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders and X-Ray Sensor Holders.

2. Indications for Use

X-Ray Film and Phosphor Plate Holders and X-Ray Sensor Holders are
made of plastic material and intended to hold X-ray films, X-ray phosphor
plates or X-ray digital sensors, respectively. This is to facilitate the
adjustment of the X-ray tube positioning in order to get the radiography
right the first time, reducing the exposure of the patient to radiation as
much as possible.

These instructions are for a professiongl user.
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3. Contraindications
None known.

4. Warnings

X-Ray Film, Phosphor Plate Holders and Sensor Holders are suitable for re-
use. It is therefore essential that the devices are handled with special care
during use and reprocessing, and the steriliser is subject to a preventive
maintenance plan according to the steam steriliser's manufacturer. We
strongly recommend the use of equipment complying with EN 285 or

EN 13060. Sterilisation with alternative methods such as radiation, hot

air, formaldehyde and ethylene oxide or plasma is not advised, since the
products have not been tested for compatibility with these processes.
Shelf-life on the product refers to the product stored in its box. During use
you need to handle the device carefully, avoid dropping, pulling or over-
twisting the device, as this could lead to damaging of the material.

5. Precautions

All auxiliary devices used to clean the products have to be cleaned and
disinfected at the end of the procedure to avoid / minimise the risk of
cross-contamination.

6. Adverse Reactions
None known.

7. Instructions

The X-Ray Film and Phosphor Plate Holders and X-Ray Sensor Holders can
be used without or in conjunction with the X-Ray Centring Devices System
as per info cards:

Endo-Bite Senso Anterior and Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior and Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite and Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior and Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior and Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

For proper disposal always observe national laws.

8. Cleaning, Disinfection and Sterilisation Instructions

To guarantee successful re-processing, work thoroughly and with great
care. Thorough cleaning and disinfection are essential pre-requisites for
effective sterilisation.

Cleaning

1. Remove centring ring from the holder stem.

2. Twist holder plate into the loose intermediate position (Super-Bite,
Endo-Bite) or open position (Kwik-Bite Senso).

3. Remove visible debris or organic matter from the instruments and
surfaces with a disposable wipe or surface brush. Never use metal
brushes or wire wool. This is to be done by scrubbing with warm tap
water and soap or detergent.



4.

Inspect instruments for debris. Repeat cleaning step 3 if there is still

debris.

. Immediately soak in an appropriate disinfecting solution for plastic
instruments following the manufacturer’s instructions.

. As an alternative to point 5, an ultrasonic cleaner with an appropriate
cleaning and disinfecting agent can be used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

. Rinse all parts with warm tap water.

. Dry instruments, then place in an autoclave tray as per steriliser
instruction for use, in a sterilisation pouch meeting the following
requirements:

o Compliance with ISO 11607 and steam sensitive indicator to identify
treated product from those not treated

 Suitable for steam sterilisation

* Check the pouch expiry date to ensure it can still be used
(Sterilization Instructions step 2, below).

Packaging protects the sterilised goods from micro bacterial

recontamination during handling and storage if not damaged

. As an alternative to points 3 to 8, thermo disinfection at 93°C with

an appropriate cleaning agent can be used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

. Sterilisation:

 Ensure centring ring is separated from the holder stem, and holder
plates are twisted to the intermediate position.

o

* Place parts separately in either the steriliser tray or in a pouch.
Sterilise in a steam autoclave using distilled water at 134°C (273°F)
for 3 minutes.

* Do not use chemical autoclave or cold sterilisation solutions.

* Avoid direct contact with the metallic part of the autoclave; the
temperature there can exceed the pre-set temperature, which can
lead to material deformation.

* When the product is taken out of the autoclave, check the package
for damage. In the case of broken packaging do not use the product;
the sterilisation could have been compromised. In this case the
sterilisation procedure must be repeated.

. Inspect the product after reprocessing; defects devices should be
immediately discarded. These defect include:

e Plastic deformation or cracks

© Bent part of the device

 Untwisted threads
o Brittle material.

12. Store the product in a dry and dust-free area.

13. Before use, twist the holder back to the normal locked position (Super-
Bite, Endo-Bite).

14. The devices can be re-used with proper care and if they are not
damaged. Over time and following several re-use/treatment plastic can
become brittle and/or discoloured. At that point the device MUST be
discarded. The examination can be with the naked eye or the aid of a
magnifier under normal lighting conditions.

9. Disclaimer

The instructions provided above have been validated by KerrHawe SA as
being CAPABLE of preparing a medical device for re-use. It remains the
responsibility of the processor/user to ensure that the reprocessing actually
performed using equipment, materials and personnel is performed as per
the above-provided instructions in order to achieve the desired result.
Any deviation by the processor/user from the above-provided instructions
will be at your own risk; KerrHawe SA will not be able to address for

any products that have refund or exchange under guarantee of any
products which have not been reprocessed in accordance with the above
instructions.
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Instructions for X-Ray Centring Devices

1. Product Brand Name
X-Ray Centring Devices System

2. Indications for Use

X-Ray Centring Devices are intended to facilitate the exact positioning of

rectangular or other special X-Ray tubes when using the X-Ray Film and

Phosphor Plate Holders or X-Ray Sensor Holders.

These instructions are for a professional user.

3. Contraindications

None known. Conical Small cylindrical tube
4. Warnings tube

The X-Ray Centring Devices System is suitable for re-use; it is therefore

I
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essential that the device is handled with care during use and reprocessing.
Shelf-life on the product refers to the product stored in its box. During use
you need to handle the device carefully; avoid dropping, pulling or over-
twisting the device, as this could lead to a damage of the material.

5. Precautions

Al auxiliary devices used to to clean the products have to be cleaned and
disinfected at the end of the procedure to avoid / minimise risk of cross-
contamination.

6. Adverse Reactions
None known.

7. Instructions

1. Remove Centring ring from the X-Ray Holder’s stem.

2. Assemble the X-Ray Centring Devices on the X-Ray Film and Phosphor
Plate Holders or X-Ray Sensor Holder’s Centring ring. The X-Ray Centring
Devices stay in place on the ring by a slight press-fit.

3. Mount the Centring ring on the X-Ray Holder's stem.

For proper disposal always observe national laws




8. Cleaning, Disinfection

To guarantee successful re-processing, work thoroughly and with great care.

Cleaning and disinfecting:

1. Remove the X-Ray Centring Devices’ on the X-Ray Film and Phosphor
Plate Holders or X-Ray Sensor Holders’ Centring ring.

2. Remove visible debris or organic matter from the surfaces with a
disposable wipe or by rinsing with warm tap water.

3. Inspect the X-Ray Centring Devices for debris. Repeat cleaning step 3
if there is still debris.

Rectangular 4. Immediately soak in an appropriate disinfecting solution for plastic

tube instruments following the disinfecting solution manufacturer’s
instructions.

5. As an alternative to point 5, an ultrasonic cleaner with an appropriate
cleaning and disinfecting agent can be used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

6. Rinse all parts with warm tap water.

7. Dry the X-Ray Centring Devices at room temperature.

The devices can be re-used with proper care and if they are not damaged.
Over time and following several re-use/treatment plastic can become
brittle and/or discoloured. At that point the device MUST be discarded. The
examination can be with the naked eye or the aid of a magnifier under
normal lighting conditions.

9. Disclaimer

The instructions provided above have been validated by KerrHawe SA as
being CAPABLE of preparing a medical device for re-use. It remains the
responsibility of the processor/user to ensure that the reprocessing actually
performed using equipment, materials and personnel is performed as per
the above-provided instructions in order to achieve the desired result. Any
deviation by the processor/user from the above-provided instructions will be
at your own risk; KerrHawe SA will not be able to address for any products
that have refund or exchange under guarantee of any products which have
not been reprocessed in accordance with the above instructions.

Cylindrical tube
o=~6cm

e ring only!
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Anweisungen fiir R6ntgenfilmhalter und Sensorhalter

1. Produkt-Markenname
Rontgenfilm-, Rontgensensorhalter und Speicherfolienhalter.

2. Indikationen

Rontgenfilm, Rontgensensorhalter und Speicherfolienhalter bestehen aus
Kunststoffmaterial und dienen zum Halten von Rontgenfilmen, Speicherfolien bzw.
digitalen Réntgensensoren, um die Ausrichtung des Réntgentubus zu erleichtern
und so direkt beim ersten Mal eine korrekte Rontgenaufnahme zu erhalten und
die Strahlenbelastung des Patienten so weit wie mdglich zu reduzieren.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an professionelle Anwender.
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3. Kontraindikationen
Keine bekannt.

4. Warnhinweise

Rontgenfilm-, Rontgensensorhalter und Speicherfolienhalter sind zur
Wiederverwendung geeignet. Es ist deshalb unbedingt erforderlich, dass die
Produkte wéhrend des Gebrauchs und der Aufbereitung mit besonderer Vorsicht
gehandhabt werden und der Sterilisator einem praventiven Wartungsplan gemés
Hersteller des Dampfsterilisators unterzogen wird. Wir empfehlen unbedingt die
Verwendung von Geraten, die den Normen EN 285 oder EN 13060 entsprechen.
Eine Sterilisation mit alternativen Methoden wie etwa Bestrahlung, HeiBluft,

Formaldehyd und Ethylenoxid sowie Plasma ist nicht méglich; das Produkt wurde
nicht auf seine Kompatibilitat getestet. Die Haltbarkeitsdauer des Produkts bezieht
sich auf das in seiner Box aufbewahrte Produkt. Wahrend des Gebrauchs miissen
Sie das Produkt vorsichtig handhaben und diirfen es nicht fallenlassen, daran
ziehen oder es zu sehr verdrehen, da dies zu einer Beschadigung des Materials
fiihren kann.

5. VorsichtsmaBnahmen

Alle Hilfsmittel zur Reinigung der Produkte miissen am Ende des Verfahrens
gereinigt und desinfiziert werden, um die Gefahr einer Kreuzkontamination zu
vermeiden bzw. zu minimieren.

6. Unerwiinschte Reaktionen
Keine bekannt.

7. Anweisungen

Rontgenfilm-, Rontgensensorhalter und Speicherfolienhalter knnen ohne, oder
mit dem Rontgen-Zentrierhilfe-System verwendet werden — siehe Infokarten:
Endo-Bite Senso Anterior und Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior und Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite und Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior und Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior und Super-Bite Senso Posterior (p. 128-123)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Zur korrekten Entsorgung sind stets die nationalen Gesetze zu beachten.

8. Anweisung zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Arbeiten Sie griindlich und sorgféltig, um eine erfolgreiche Aufbereitung zu

garantieren. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind entscheidende

Voraussetzungen fiir eine effektive Sterilisation.

Reinigung

1. Zentrierring von der Halterstange abnehmen.

2. Halterplatte in die lose Zwischenposition (Super-Bite, Endo-Bite) oder offene
Position (Kwik-Bite Senso) drehen.

. Sichtbare Verschmutzungen oder organische Riickstande mit einem
Einmalwischtuch oder einer Oberfléchenbiirste von den Instrumenten und
Oberflédchen entfernen. Keinesfalls Metallbirsten oder Stahiwolle verwenden.
Die Reinigung erfolgt durch Abreiben mit warmem Leitungswasser und Seife



o

oder Reinigungsmittel.

. Instrumente auf Verunreinigungen inspizieren. Falls noch Riickstande

vorhanden sind, den Reinigungsschritt 3 wiederholen.

. Sofort geméB Herstelleranweisungen in eine geeignete Desinfektionsldsung

fiir Kunststoffinstrumente legen.

. Alternativ zu Punkt 5 kann ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit

einem geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmittel geméB
Herstelleranweisungen verwendet werden.

. Alle Teile mit warmem Leitungswasser absplilen.
. Instrumente abtrocknen und dann geméB Gebrauchsanweisung fiir den

Sterilisator in ein Autoklav-Tray oder in einen Sterilisationsbeute! legen, der

folgende Voraussetzungen erflillt:

o Ubereinstimmung mit ISO 11607 und dampfempfindlicher Indikator, um
behandelte von nicht behandelten Produkten zu unterscheidenb. Geeignet
fiir Dampfsterilisation

* Verfallsdatum des Beutels (berprtifen, um sicherzustellen, dass er noch
verwendbar ist (siehe unten Sterilisationsanweisungen Schritt b). Die
Veerpackung schiitzt die sterilisierten Giiter wéhrend der Handhabung und
Aufbewahrung vor erneuter mikrobakterieller Kontamination, wenn sie
nicht beschédigt ist.

. Alternativ zu den Punkten 3 bis 8 kann ein Thermodesinfektor bei 93 °C mit

einem geeigneten Reinigungsmittel geméB Herstelleranweisungen verwendet
werden,

. Sterilisation:

 Sicherstellen, dass der Zentrierring von der Halterstange getrennt ist und
die Halterplatten in die Zwischenposition gedreht sind.

* Teile einzeln entweder in das Sterilisator-Tray oder in einen Beutel
legen. In einem Dampfautoklav mit destilliertem Wasser bei 134 °C
(273°F) 3 Minuten sterilisieren.c. Keinen Chemiklaven und keine
Kaltsterilisationsldsungen verwenden.d. Direkten Kontakt mit Metallteilen
des Autoklaven vermeiden; die Temperatur kann den voreingestellten

© Wert iiberschreiten, was zu einer Verformung des Materials fihren kann.

* Wenn das Produkt aus dem Autoklaven genommen wird, die Verpackung
auf Beschédigungen diberpriifen.

 Bei beschédigter Verpackung das Produkt nicht verwenden, da die
Sterilisation beeintrdchtigt worden sein kdnnte. In diesem Fall muss das
Sterilisationsverfahren wiederholt werden.

. Das Produkt nach der Aufbereitung inspizieren; defekte Produkte sollten

sofort entsorgt werden. Zu diesen Defekten gehdren:

o \lerformungen oder Risse des Kunststoffsb.
o Verbogenes Teil des Produktsc.
o Ausgedrehte Gewinded
o Materialversprodung

12. Das Produkt an einem trockenen und staubfreien Ort aufbewahren.

13. Vor Gebrauch den Halter wieder in die normale verriegelte Position drehen
(Super-Bite, Endo-Bite).

14. Die Produkte konnen bei korrekter Pflege und in unbeschédigtem Zustand
wiederverwendet werden. Kunststoff kann mit der

15. Zeit und nach mehreren Verwendungen/Aufbereitungen spréde werden oder
sich verfarben; dann MUSS das Produkt entsorgt werden. Die Untersuchung

kann mit bloBem Auge oder mit Hilfe eines VergréBerungsglases unter
normalen Lichtbedingungen erfolgen

9. Haftungsausschluss

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von KerrHawe SA validiert und sind

GEEIGNET, ein medizinisches Produkt fiir die Wiederverwendung aufzubereiten.
Der Aufbereiter/Anwender bleibt daflir verantwortlich, sicherzustellen,
dass die tatsachlich mit Geraten, Materialien und Personal durchgefiihrte

Wiederaufbereitung gemés den obigen Anweisungen erfolgt, um das gewiinschte

Resultat zu erreichen. Jede Abweichung des Aufbereiters/Anwenders von den
oben genannten Anweisungen geschieht auf Ihre eigene Gefahr; KerrHawe
SAist nicht in der Lage, etwaige unter Garantie erfolgende Forderungen nach

Kostenerstattung oder Austausch jeglicher Produkte zu erfiillen, die nicht gemdB

den oben genannten Anweisungen aufbereitet wurden.

CEEIN
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Anweisungen Réntgen-Zentrierhilfen

1. Produkt-Markenname
Rontgen-Zentrierhilfensystem

2. Indikationen

Rontgen-Zentrierhilfen dienen zur Erleichterung der exakten Positionierung
von rechteckigen oder anderen speziellen Rontgentuben bei Verwendung der
Rontgenfilm- und Speicherfolienhalter oder Réntgensensorhalter.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an professionelle Anwender.

3. Kontraindikationen
Keine bekannt

4. Warnhinweise

Das Rontgen-Zentrierhilfensystem eignet sich zur Wiederverwendung; es ist
deshalb unbedingt erforderlich, dass das Produkt wahrend des Gebrauchs und
der Aufbereitung mit besonderer Vorsicht gehandhabt wird. Die Haltbarkeitsdauer
des Produkts bezieht sich auf das in seiner Box aufbewahrte Produkt. Wahrend
des Gebrauchs miissen Sie das Produkt vorsichtig handhaben und diirfen es
nicht fallen lassen, daran ziehen oder es zu sehr verdrehen, da dies zu einer
Beschadigung des Materials fiihren kann

5. VorsichtsmaBnahmen

Alle Hilfsmittel zur Reinigung der Produkte miissen am Ende des Verfahrens
gereinigt und desinfiziert werden, um die Gefahr einer Kreuzkontamination zu
vermeiden bzw. zu minimieren.

6. Unerwiinschte Reaktionen
Keine bekannt

7. Anweisungen

1. Zentrierring von der Réntgenhalterstange abnehmen.

2. Die Rontgen-Zentrierhilfen am Zentrierring des Rontgenfilm- und
Speicherfolienhalters oder Rontgensensorhalters befestigen. Die Rontgen-
Zentrierhilfen bleiben mittels einer leichten Druckpassung am Ring fixiert.

3. Zentrierring an der Rontgenhalterstange befestigen.

Zur korrekten Entsorgung sind stets die nationalen Gesetze zu beachten.

I
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Small cylindrical tube
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Cylindrical tube
o=~6cm

the ring only!

Rectangular
tube

8. Reinigung, Desinfektion
Arbeiten Sie griindlich und sorgféltig, um eine erfolgreiche Aufbereitung zu
garantieren. Reinigung und Desinfektion

1. Zentrierring von der Rontgenhalterstange abnehmen.

2. Die Rontgen-Zentrierhilfen vom Zentrierring des Rontgenfilm- und
Speicherfolienhalters oder Rontgensensorhalters abnehmen.

3. Sichtbare Verschmutzungen oder organische Riickstande mit einem
Einmalwischtuch oder durch Abspiilen mit warmem Leitungswasser
von den Oberflachen entfernen.

4. Die Rontgen-Zentrierhilfen auf Verschmutzungen inspizieren.

Falls noch Riickstande vorhanden sind, den Reinigungsschritt 3
wiederholen.

5. Sofort gemaB Herstelleranweisungen in eine geeignete
Desinfektionslosung fiir Kunststoffinstrumente legen.

6. Alternativ zu Punkt 5 kann ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit
einem geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemas
Herstelleranweisungen verwendet werden.

7. Alle Teile mit warmem Leitungswasser abspiilen.

8. Die Rontgen-Zentrierhilfen bei Raumtemperatur trocknen lassen..

Die Produkte konnen bei korrekter Pflege und in unbeschédigtem Zustand
wiederverwendet werden. Kunststoff kann mit der Zeit und nach mehreren
Verwendungen/Aufbereitungen sprode werden oder sich verférben; dann MUSS
das Produkt entsorgt werden. Die Untersuchung kann mit bloBem Auge oder mit
Hilfe einer VergroBerungsvorrichtung unter normalen Lichtbedingungen erfolgen.
9. Haftungsausschluss

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von KerrHawe SA validiert

und sind GEEIGNET, ein medizinisches Produkt fiir die Wiederverwendung
aufzubereiten. Der Aufbereiter/Anwender bleibt dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die tatséchlich mit Gerdten, Materialien und Personal
durchgefiihrte Wiederaufbereitung gemés den obigen Anweisungen

erfolgt, um dasgewiinschte Resultat zu erreichen. Jede Abweichung des
Aufbereiters/Anwenders von den oben genannten Anweisungen geschieht
auf Ihre eigene Gefahr; KerrHawe SA ist nicht in der Lage, etwaige unter
Garantie erfolgende Forderungen nach Kostenerstattung oder Austausch
jeglicher Produkte zu erftillen, die nicht geméB den oben genannten
Anweisungen aufbereitet wurden.
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Mode d’emploi des porte-films et porte-capteurs radiologiques

1. Nom du produit
Porte-films, porte-plaques phosphore et porte-capteurs pour la radiologie.

2. Indications

Les porte-films, porte-plaques phosphore et porte-capteurs pour la radiologie
sont en matiére plastique et sont destinés a tenir les films, plaques phosphore
ou capteurs radiologiques pour faciliter, respectivement, I'ajustement du
positionnement du tube a rayons X dans le but d’obtenir une radiographie
correcte du premier coup et de limiter ainsi, I'exposition du patient aux
rayonnements. Ce mode d’emploi est desting aux professionnels.

[\

3. Contre-indications
Aucune connug.

4. Mises en garde

Les porte-films, porte-plaques phosphore et porte-capteurs pour la radiologie
sont réutilisables. Il est par conséquent essentiel de les manipuler avec un soin
particulier pendant leur utilisation et leur traitement. Il est également essentiel
que le stérilisateur fasse I'objet d’'un programme d’entretien préventif conforme
aux recommandations du fabricant du stérilisateur & vapeur. Il est fortement
recommandg d'utiliser un matériel conforme a la norme EN 285 ou EN 13060.
La stérilisation avec des méthodes alternatives, telles que le rayonnement, I"air

chaud, le formaldéhyde, I'oxyde d'éthylene et le plasma n'est pas possible ; leur
compatibilité avec le produit n'a pas été testée. La durée de vie mentionnée sur le
produit vaut pour le produit dans son emballage. Il convient, pendant I'utilisation,
de manipuler le dispositif avec précautions. Il faut éviter de le faire tomber, de le
tirer ou de le tordre excessivement, sous risque de I'endommager.

5. Précautions

Tous les accessoires utilisés pour nettoyer les produits doivent étre nettoyés
et désinfectés a la fin de la procédure pour éviter et minimiser le risque de
contamination croisée.

6. Effets indésirables
Aucun connu.

7. Mode d’emploi

Les porte-films, porte-plaques phosphore et porte-capteurs pour la radiologie
peuvent étre utilisés avec ou sans le Systéme de Dispositifs de Centrage
Rad\olog\ques conformément aux fiches techniques :

Endo-Bite Senso Anterior et Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior et Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite et Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Senso Anterior et Endo-Bite Senso Posterior (p. 120-123)
Super-Bite Senso Anterior et Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Toujours respecter les lois nationales en vigueur pour une élimination appropriée.

8. Instructions pour le la désit ion et la stérilisation

Pour garantir un retraitement efficace, travailler avec rigueur et beaucoup de

précautions. Un bon nettoyage et une bonne désinfection sont essentiels pour

une stérilisation efficace.

Nettoyage

1. Retirer I'anneau de centrage de la tige du support.

2. 2. Tourner la plaque du support pour la mettre en position intermédiaire
desserrée (Super-Bite, Endo-Bite) ou en position ouverte (Kwik-Bite Senso)

ok

/ y

3. Eliminer les débris visibles ou les matiéres organiques présent(e)s sur les
instruments ou les surfaces au moyen d'une lingette jetable ou d'une brosse
de surface. Ne jamais utiliser de brosse métallique ni de laine de verre.
Nettoyer en frottant avec de I'eau tiede et du savon ou du détergent.

4, Veérifier I'absence de débris sur les instruments. Répéter le nettoyage (étape




3)s'll reste des debris.

. Immerger immédiatement dans une solution désinfectante pour les

instruments en plastique en respectant le mode d’emploi du fabricant.

. Al'étape 5, il est également possible d'utiliser un nettoyeur & ultrasons avec

un agent de nettoyage et de désinfection adapté en respectant le mode
d’emploi du fabricant.

. Rincer toutes les pieces a I'eau tiede.
. Sécher les instruments avant de les placer sur le plateau de I'autoclave en

respectant le mode d’emploi du stérilisateur ou dans un sac a stérilisation

répondant aux exigences suivantes :

 Conformité avec la norme ISO 11607 et témoin sensible & la vapeur pour
distinguer le produit traité des produits non traitésb.

* Adapté pour une stérilisation a la vapeur.

 \/grification de la date limite d'utilisation du sac pour s"assurer qu'il
peut étre encore utilisé (voir Instructions pour la stérilisation, étape 2,
ci-dessous) L'emballage, s'il n’est pas endommagé, protége les produits
stérilisés contre la re-contamination micro-bactérienne pendant la
manipulation et le stockage.

. Ala place des étapes 3 a 8, il est possible de procéder a une désinfection

o

thermique a 93 °C, avec un agent de nettoyage approprié, en respectant le
mode d’emploi du fabricant.

. Stérilisation

o S'assurer que I'anneau de centrage a été séparé de la tige du support et
que les plaques du support ont été tournées en position intermédiaire.

Placer les pieces séparément dans le plateau du stérilisateur ou dans un
sac. Stériliser dans un autoclave a vapeur avec de I'eau distillée a 134 °C
(273 °F) pendant 3 minutes.

Ne pas utiliser un autoclave chimique, ni de solutions de stérilisation a
froid.

Fviter le contact direct avec la partie métallique de 'autoclave dans la
mesure ol sa température est supérieure a la température prédéfinie, ce
qui pourrait provoguer la déformation des instruments.

Vérifier I'intégrité de 'emballage a la sortie de I'autoclave. Si I'emballage
est endommagé, ne pas utiliser le produit car la stérilisation a pu étre
compromise. Il est impératif, dans ce cas, de répéter la procédure de
stérilisation.

. Contréler le produit apres son retraitement ; les dispositifs défectueux doivent

étre immédiatement éliminés. Les défauts concernés incluent :
* Déformation ou fissure du plastique.

 Dispositif en partie tordu.
o Filets détorsadés
e Fragilisation du matériau
12. Conserver le produit dans un endroit sec et & I'abri de la poussiére.
13. Avant utilisation, remettre le support en position verrouillée (Super-Bite,
Endo-Bite).

14. Les dispositifs peuvent étre réutilisés avec un soin approprié s'ils ne sont

=~

pas endommagés. Avec le temps et aprés plusieurs utilisations/traitements,
le plastique peut se fragiliser. I est alors IMPERATIF, dans ce cas, de jeter le
dispositif. Le controle est possible a I'ceil nu ou a I'aide d'une loupe dans des

conditions d'éclairage normales.

9. Limite de responsabilité

Les instructions ci-dessus ont été validées par KerrHawe SA comme
PERMETTANT de préparer un dispositif médical pour réutilisation. Il reste de
la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le retraitement effectivement
réalisé avec le matériel, les matériaux et le personnel est conforme au mode
d’emploi ci-dessus pour obtenir le résultat souhaité. Tout écart de I'utilisateur
par rapport aux instructions fournies ci-dessus sera a ses propres risques.
KerrHawe SA ne sera pas en mesure de traiter les éventuelles demandes de
remboursement ou d'échange sous garantie des produits qui n'auront pas été
retraités conformément aux instructions ci-dessus.
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Instructions pour les dispositifs de centrage radiologiques

1. Nom du produit
Systéme de dispositifs de centrage radiologiques

2. Indications

Les dispositifs de centrage radiologiques ont pour but de faciliter le
positionnement précis des tubes & rayons X rectangulaires ou de tout autre
type de tubes lors de I'utilisation de porte-films, de porte-plaques phosphore
ou de porte-capteurs radiologiques. Ce mode d’emploi est destiné aux
professionnels.

3. Contre-indications
Aucune connue.

4. Mises en garde

Le systeme de dispositifs de centrage radiologiques est réutilisable. Il est par
conséquent essentiel de manipuler ces dispositifs avec un soin particulier
pendant leur utilisation et leur traitement. La durée de vie mentionnée sur le
produit vaut pour le produit dans son emballage. Il convient, pendant I'utilisation,
de manipuler le dispositif avec précautions. Il faut éviter de le faire tomber, de le
tirer ou de le tordre excessivement car cela pourrait I'endommager.

5. Précautions

Tous les accessoires utilisés pour nettoyer les produits doivent étre nettoyés
et désinfectés a la fin de la procédure pour éviter et minimiser le risque de
contamination croisée.

6. Effets indésirables

Aucun connu.

7. Mode d’emploi

1. Retirer I'anneau de centrage de la tige du support pour radiologie.

2. Assembler les dispositifs de centrage radiologiques sur 'anneau de
centrage des porte-films, porte-plaques phosphore ou porte-capteurs
pour la radiologie. Les dispositifs de centrage radiologiques sont fixés sur
I'anneau par une légere pression.

3. Fixer I'anneau de centrage sur la tige du support pour radiologie.

Toujours respecter les lois nationales en vigueur pour une élimination appropriée.

I
\|i
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8. Nettoyage, désinfection

Pour garantir un retraitement efficace, travailler avec rigueur et beaucoup de

précautions.Nettoyage et désinfection

1. Retirer I'anneau de centrage de la tige du support pour radiologie.

2. Retirer les dispositifs de centrage radiologiques des anneaux de
centrage des porte-films, porte-plaques phosphore ou porte-capteurs
pour la radiologie.

3. Eliminer les débris visibles ou les matiéres organiques présent(e)s sur
les surfaces au moyen d’une lingette jetable ou en les ringant avec de

Rectangular I'eau du robinet tiéde.
tube 4. Vérifier 'absence de débris sur les dispositifs de centrage
radiologiques Répéter le nettoyage (€tape 3) s'il reste des débris.

5. Immerger immédiatement dans une solution désinfectante appropriée
pour les instruments en plastique en respectant le mode d’emploi du
fabricant de la solution utilisée.

6. Al'étape 5, il est également possible d'utiliser un nettoyeur a
ultrasons avec un agent de nettoyage et de désinfection adapté en
respectant le mode d'emploi du fabricant.

7. Rincer toutes les piéces a I'eau du robinet tiede.

8. Laisser sécher les dispositifs de centrage radiologiques a température
ambiante.

Les dispositifs peuvent étre réutilisés avec un soin approprié s'ils ne sont pas
endommageés. Avec le temps et apres plusieurs utilisations et traitements, le
plastique peut se fragiliser ou se décolorer. Il est alors IMPERATIF, dans ces cas,
de jeter le dispositif. Le controle est possible a I'ceil nu ou a I'aide d'une loupe
dans des conditions d'éclairage normales.

9. Limite de responsabilité

Les instructions ci-dessus ont été validées par KerrHawe SA comme
PERMETTANT de préparer un dispositif médical pour réutilisation.

Il reste de la responsabilité de I'utilisateur de s’assurer que le retraitement
effectivement réalisé avec le matériel, les matériaux et le personnel I'est
conformément au mode d’emploi ci-dessus pour obtenir le résultat souhaité.
Tout écart de I'utilisateur par rapport aux instructions fournies ci-dessus
sera & ses propres risques. KerrHawe SA ne sera pas en mesure de traiter
les éventuelles demandes de remboursement ou d’échange sous garantie
des produits qui n'auront pas été retraités conformément aux instructions
ci-dessus.

Cylindrical tube
o=~6cm

the ring only!
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Istruzioni per Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori Digitali

1. Nome prodotto
Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e Sensori Digitali.

2. Indicazioni d’'uso

| Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori Digitali sono realizzati in
materiale plastico e sono indicati per il posizionamento di pellicole per raggi-X,
lastre ai fosfori per raggi-X e sensori digitali digitali per raggi-X, al fine di facilitare
la regolazione del posizionamento del tubo radiogeno e ottenere una corretta
radiografia al primo tentativo, riducendo il piti possibile I'esposizione del paziente
alle radiazioni. Questa istruzione € rivolta ad un utilizzatore professionale.

[\

3. Controindicazioni
Nessuna nota.

4. Awvertenze

| Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori Digitali sono riutilizzabili.
Pertanto € essenziale che i dispositivi siano trattati con particolare attenzione
durante I'uso e il ricondizionamento e che la autoclave sia soggetta ad un piano
dimanutenzione preventiva in base a quanto previsto dal relativo produttore. Si
consiglia vivamente I'impiego di apparecchiature conformi alla norma EN 285 o
EN 13060. La sterilizzazione con metodi alternativi, quali radiazioni, aria calda,
formaldeide, ossido di etilene e plasma non & possibile, in quanto il prodotto non

& stato testato per la compatibilita a tali metodi. Il periodo di validita del prodotto
si riferisce al prodotto conservato nella sua scatola. Durante I'utilizzo & necessario
maneggiare con attenzione il dispositivo, evitando di farlo cadere, di tirarlo o
ruotarlo eccessivamente perché queste manovre potrebbero comportare un
danneggiamento del materiale di fabbricazione.

5. Precauzioni

Tutti i dispositivi ausiliari per pulire i dispositivi devono essere pulliti e disinfettati al
termine della procedura per evitare/ridurre al minimo il rischio di contaminazione
crociata.

6. Reazioni avverse
Nessuna nota.

7. Istruzioni

| Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori Digitali possono
essere Utilizzati senza o in combinazione al Sistema di Dispositivi Ausiliari per la
Centratura dei raggi-X, come da schede informative:

o Endo-Bite Senso Anterior e Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior e Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite e Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior e Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior e Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Osservare sempre le leggi nazionali per I'adeguato smaltimento dei dispositivi.

8. Istruzioni per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Per garantire un adeguato ricondizionamento, operare con concentrazione e con
grande attenzione. La pulizia e la disinfezione efficace costituiscono i pre-requisiti
essenziali per una efficace sterilizzazione.

8. Pulizia

1. Rimuovere I'anello di centratura dallo stelo.

2. Ruotare la piastra di supporto nella posizione di rilascio intermedia (Super-
Bite, Endo-Bite) 0 in posizione di apertura (Kwik-Bite Senso).

>\ I
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3. Rimuovere i detriti visibili o il materiale organico dagli strumenti e dalle
superfici utilizzando una salvietta monouso o unospazzolino per superfici. Non
utilizzare spazzole di metallo o di filo di lana. Questa operazione deve essere
effettuata mediante lavaggio con acqua calda e sapone o detergente.




o

. Controllare che gli strumenti non presentino dei detriti residui. Se si riscontra procedura di sterilizzazione.

ancora la loro presenza, ripetere il passaggio numero 3 della pulizia 11. Controllare il prodotto dopo il ricondizionamento; i dispositivi difettosi devono
. Immergere immediatamente i dispositivi in una soluzione disinfettante adatta essere immediatamente eliminati. Questi difetti includono:
agli strumenti di plastica osservando le istruzioni del produttore.  Deformazione della plastica o crepe
. Inalternativa al passaggio numero 5, puo essere utilizzata una vasca ad o Curvatura di una parte del dispositivo
ultrasuoni riempita con una adeguata soluzione pulente e disinfettante, in o Filettatura stirata d. Infragilimento materiale
conformita alle istruzioni fornite dal produttore. 12. Conservare il dispositivo in un ambiente asciutto e privo di polvere.
. Sciacquare tutte le parti con acqua corrente calda. 13. Prima dell'uso, ruotare la piastra di supporto collocandola nella normale
. Asciugare gli strumenti e riporli in un vassoio per autoclave osservando posizione di blocco (Super-Bite, Endo-Bite)
|e istruzioni d'uso della sterilizzatrice, o inserirli all'interno delle buste per 14. Se non sono danneggiati, i dispositivi possono essere riutilizzati con adeguata
sterilizzazione conformi ai seguenti requisiti: cura. Con il passare del tempo e dopo diversi impieghi/ricondizionamenti, la
* Conformita allo standard ISO 11607 e presenza di indicatore sensibile plastica puo diventare fragile e scolorire e, a quel punto, il dispositivo deve
al vapore per identificare e distinguere il prodottotrattato da quello non essere eliminato. L'esame puo essere effettuato a occhio nudo o con I'ausilio
frattato di una lente di ingrandimento in condizioni di normale illuminazione.

 |doneita alla sterilizzazione a vapore
 Controllare la data di scadenza della busta per assicurarsi che possa
essere utilizzata ancora (consultare le istruzioni per la sterilizzazione al

9. Esonero dalla responsabilita
Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate da KerrHawe SA e ritenute
! uor IDONEE alla preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo.
passaggio 2, sotto indicato). o Rimane in essere la responsabilita dell'operatore/utente nell'assicurare che il
Se non subisce danneggiament,fa busta protegge  dispositii sterilzzaf ricondizionamento, cosi come P'effettivo impiego di apparecchiature, materiali
dalla micro-ricontaminazione batterica durante la movimentazione ¢ lo & personale venga esequito in base alle istruzioni sopra fornite per ottenere il
stoccaggio ‘ o o risultato desiderato. Qualsiasi deviazione dalle indicazioni sopra fomite eseguita
. I altemativa i passaggi da3a8,e p0§S|bl[e_eﬁeﬂuare una d\smfezppe dall'operatore/utente, sara effettuata a vostro rischio e pericolo; KerrHawe SA
termica a 93 °C utiizzando un agente i pulizia adeguato in conformita alle non sara in grado di affrontare eventuali richieste di rimborso o sostituzione sotto
istruziont fomite dal produttore garanzia relative a tutti i prodotti che non sono stati ricondizionati in conformita

. Steriizzazione: ) . ) . alle istruzioni sopracitate.
e Assicurarsi che I'anello di centratura sia separato dallo stelo di supporto e

che le piastre di supporto siano ruotate in posizione intermedia.

Posizionare entrambe le parti separatamente nel vassoio della

sterilizzatrice o all'interno di una busta. Sterilizzare in autoclave a vapore
con acqua distillata a 134°C (273°F) per tre minuti.

Non utilizzare I'autoclave chimica o delle soluzioni di sterilizzazione a
freddo.

Evitare il contatto diretto dei dispositivi con la parte metallica dell'autoclave,
la temperatura in quel punto puo superare quella preimpostata e questo
pud comportare delle deformazioni del materiale.

Quando il dispositivo viene rimosso dall'autoclave,controllare la busta per
verificare la presenza di eventuali danneggiamenti. Nel caso la busta sia
danneggiata, non utilizzare il dispositivo perche la sterilizzazione potrebbe c € |

essere stata compromessa. In questo caso deve essere ripetuta la

)
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1. Nome prodotto
Sistema Dispositivi di Centratura Raggi-X

2. Indicazioni per 'uso

| Dispositivi di Centratura Raggi-X sono indicati per facilitare I'esatto
posizionamento dei tubi radiogeni rettangolari o degli altri tubi radiogeni speciali
quando vengono utilizzati i Centratori per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori
Digitali. Questa istruzione & rivolta ad un utilizzatore professionale.

3. Controindicazioni
Nessuna nota.

Istruzioni Dispositivi di Centratura per Raggl-X
4. Awvertenze

Il Sistema Dispositivi di Centratura Raggi-X ¢ idoneo al riutilizzo; pertanto &

necessario che il dispositivo venga maneggiato con particolare cura durante

I'uso e il ricondizionamento. Il periodo dii validita del prodotto si riferisce al

prodotto conservato nella sua confezione. Durante I'utilizzo & necessario ' \

maneggiare con attenzione il dispositivo, evitando di farlo cadere, di tirarlo o

ruotarlo eccessivamente perche queste manovre potrebbero comportare un | '

danneggiamento del materiale di fabbricazione. >

5. Precauzioni
Tutti i dispositivi ausiliari per pulire i dispositivi devono essere puliti e
disinfettati al termine della procedura per evitare/ ridurre al minimo il rischio
di contaminazione crociata.
6. Reazioni avverse

Nessuna nota.
7. Istruzioni
1. Rimuovere I'anello di centratura dallo stelo del Centratore per Raggi-X.
2. Montare i Dispositivi di Centratura sull'anello di centratura dei Centratori
per Pellicole e Lastre ai Fosfori e per Sensori Digitali. | Dispositivi di
Centratura si fissano in posizione premendoli leggermente sull’anello di
centratura.
3. Montare I'anello di centratura sullo stelo del Centratore per Raggi-X.
Osservare sempre le leggi nazionali per lo smaltimento adeguato dei dispositivi.




Tubo cilindrico

Tubo rettangolare

8. Pulizia, disinfezione
Per garantire un adeguato ricondizionamento, operare con cura € con grande
attenzione.

1. Rimuovere I'anello di centratura dallo stelo del Centratore per Raggi-X.

2. Rimouvere il Dispositivo di Centratura dal Centratore per Pellicole e Lastre
ai Fosfori o dal Centratore per Sensori Digitali.

3. Rimuovere i detriti visibili o il materiale organico dalle superfici utilizzando
una salvietta monouso o0 mediante risciacquo con acqua calda.

4. Controllare che i Dispositivi di Centratura non presentino dei detriti residui.
Se si riscontra ancora la loro presenza, ripetere il passaggio numero 3
della pulizia.

5. Immergere immediatamente i dispositivi in una soluzione disinfettante
adatta agli strumenti di plastica osservando le istruzioni del relativo
produttore.

6. Inalternativa al passaggio numero 5, pud essere utilizzata una vasca ad
ultrasuoni riempita con una adeguata soluzione pulente e disinfettante, in
conformita alle istruzioni fornite dal produttore.

7. Sciacquare tutte le parti con acqua corrente calda.

8. Asciugare i Dispositivi di Centratura a temperatura ambiente.

Se non sono danneggiati, i dispositivi possono essere rittilizzati con adeguata
cura. Con il passare del tempo e dopo diversi impieghi/ricondizionamenti, la
plastica puo diventare fragile e scolorire €, a quel punto, il dispositivo deve essere
eliminato.l’esame puo essere effettuato a occhio nudo o con I'ausilio di una lente
di ingrandimento in condizioni di normale illuminazione.

9. Esonero dalla responsabilita

Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate da KerrHawe SA e ritenute
IDONEE alla preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo.
Rimane in essere la responsabilita dell’operatore/utente nell’assicurare che il
ricondizionamento, cosi come I'effettivo impiego di apparecchiature, materiali
e personale venga eseguito in base alle istruzioni sopra fornite per ottenere

il risultato desiderato. Qualsiasi deviazione dalle indicazioni sopra fornite
eseguita dall'operatore/utente, sara effettuata a vostro rischio e pericolo;
KerrHawe SA non sara in grado di affrontare eventuali richieste di rimborso

0 sostituzione sotto garanzia relative a tutti i prodotti che non sono stati
ricondizionati in conformita alle istruzioni sopracitate.

CEE



Instrucciones de soportes de sensores y portapeliculas para radiografias

1. Nombre de la marca del producto
Soportes de placas de fosforo, portapeliculas para radiografias y soportes de
sensores radiograficos.

2. Indicaciones de uso

Los soportes de placas de fosforo, portapeliculas para radiograffas y soportes para
sensores radiograficos estan fabricados con material de plstico y destinados a

la sujecion de placas de fosforo radiograficas, peliculas radiogréficas o sensores
radiograficos digitales respectivamente a fin de facilitar el ajuste del tubo de

rayos X para tomar una radiografia correcta en el primer intento reduciendo asf

la exposicion del paciente a la radiacion. Estas instrucciones estan destinadas a
usuarios profesionales.

O™
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3. Contraindicaciones

Se desconocen.

4. Advertencias

Los soportes para sensores radiograficos, los soportes de placas de fésforo y los
portapeliculas para radiografias se pueden reutilizar. Por o tanto, es fundamental
que los dispositivos se manipulen con especial cuidado durante la utilizacion

y el reprocesamiento y que el esterilizador se someta a un plan de mantenimiento

7

preventivo de acuerdo con el fabricante de esterilizadores de vapor. Recomendamos

encarecidamente la utilizacion de un equipo que cumpla con las normas EN 285

0 EN 13060. No esta permitida la esterilizacion con métodos alternativos como la
radiacion, el aire caliente, el formaldehido, el 6xido de etileno o el plasma, ya que no
se ha comprobado la compatibilidad del producto. La duracion en almacenamiento
que se indica en el producto hace referencia al producto guardado en su caja.
Durante la utilizacion, sera necesario manipular el dispositivo con atencion, evitar
que se caiga, tirar de €l o girarlo demasiado, ya que podria daiarse el material.

5. Precauciones

Todos los dispositivos auxiliares que se utilicen para limpiar los productos se deben
limpiar y desinfectar al final del procedimiento para evitar o minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada.

6. Reacciones adversas
Se desconocen.

7. Instrucciones

Los portapeliculas para radiografias, los soportes de placas de fésforo y los soportes
de sensores radiograficos se pueden utilizar con o sin los sistemas de dispositivos
de centrado para radiografias de acuerdo con las tarjetas informativas:

o Endo-Bite Senso Anterior y Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior y Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite y Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior y Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior y Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Para eliminar los residuos de forma adecuada, respete siempre la legislacion
nacional en esta materia.

8. Instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Para garantizar el éxito del reprocesamiento, actue de forma minuciosa y con

mucho cuidado. A fin de obtener una esterilizacion eficaz es fundamental que la

limpieza y desinfeccion sean minuciosas.

Limpieza

1. Retire el anillo de centrado del vastago del soporte.

2. Gire la placa del soporte para situarla en la posicion intermedia suelta (Super-
Bite, Endo-Bite) 0 en la posicion abierta (Kwik-Bite Senso).

L



. Retire de los instrumentos y las superficies todas las sustancias organicas

y los residuos visibles con un pafio desechable o un cepillo de superficie.
No utiice nunca cepillos de metal o de filamentos de alambre. La limpieza se
debe realizar frotando con agua templada del grifo y jabon o detergente.

. Inspeccione los instrumentos para comprobar si quedan residuos. Si quedase

algun resto, repita el paso 3 del proceso de limpieza.

. Sumérjalo inmediatamente en una solucion desinfectante adecuada para

instrumentos de pléstico siguiendo las instrucciones del fabricante

. Como alternativa al punto 5, se puede utilizar un limpiador ultrasonico con

un agente desinfectante y un limpiador adecuado, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

. Aclare todas las piezas con agua templada del grifo.
. Seque los instrumentos y coldquelos en la bandeja del autoclave de acuerdo

con las instrucciones de uso del esterilizador o en una bolsa de esterilizacion

que cumpla los requisitos siguientes:

* Cumplimiento de la norma ISO 11607 y el indicador de sensibilidad al vapor
para diferenciar aquellos productos tratados de los no tratados.

* Adecuado para Ia esterilizacion con vapor.

* Compruebe la fecha de caducidad de la bolsa para verificar que se pueda
seguir usando (consulte las Instrucciones de esterilizacion del paso 2, que
figuran a continuacion).

El envase protege los productos esterilizados de una nueva contaminacion

microbacteriana durante la manipulacion y el almacenamiento si no se dafian.

. De forma alternativa a los puntos 3 a 8, se puede realizar una desinfeccion

=

térmica a 93 °C con un agente de limpieza adecuado siguiendo las

instrucciones del fabricante

Esterilizacion:

* Compruebe que el anillo de centrado esta separado del vastago del soporte
Y que se hayan girado las placas del soporte de forma que quedan situadas
en una posicion intermedia.

~
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 Sitlie las piezas por separado bien en la bandeja de! esterilizador o dentro
de una bolsa. Esterilicelas en un autoclave de vapor con agua destilada a
134°C (273°F) durante tres minutos.

* No utilice soluciones de esterilizacion en frio o quimicas en autoclave.

 Fvite el contacto directo con las piezas metélicas del autoclave.
La temperatura de dichas piezas puede superar los valores predefinidos
y provocar la deformacion del material.

* Alextraer el producto del autoclave, compruebe que el envase no presente
ningun dafio. En caso de que el envase esté roto, no utilice el producto ya

que se puede haber visto afectada la esterilizacion. En este caso, se debe
repetir el proceso de esterilizacion.

11. Inspeccione el producto después del reprocesamiento; los dispositivos
defectuosos se deben desechar de forma inmediata. Estos defectos incluyen
lo siguiente:
 Deformaciones del pléstico o grietas
 Dispositivo con alguna pieza doblada
© Roscas sin giro
o Fragilidad del material

12. Guarde el producto en una zona seca y sin poivo.

13. Antes de utilizarlo, gire el soporte hasta situarlo en su posicion normal de
bloqueo (Super-Bite, Endo-Bite).

14. Los dispositivos se pueden volver a utilizar con el debido cuidado si no estan

dafiados. El plastico, con el tiempo y tras varias reutilizaciones, puede quebrarse

y perder color de forma que se DEBE desechar el dispositivo. Este examen
se puede realizar a simple vista o con la ayuda de una lupa en condiciones
normales de iluminacion.

9. Exencion de responsabilidad

KerrHawe SA ha calificado las instrucciones indicadas anteriormente como
APTAS para preparar un producto sanitario para su reutilizacion. Corresponde al
procesador o al usuario la responsabilidad de garantizar que el reprocesamiento
que se lleva a cabo en la préctica se realiza con el equipo, los materiales y el

personal de acuerdo con las instrucciones indicadas anteriormente a fin de obtener

los resultados deseados. El procesador o el usuario asume el riesgo de cualquier

desviacion respecto a las instrucciones indicadas anteriormente; KerrHawe SA no

atenderd ninguna peticion de reembolso o cambio de acuerdo con la garantia de

ningdin producto que no se haya reprocesado de conformidad con las instrucciones

anteriores.
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Instrucciones para Dispositivos De Centrado Para Radiografias

1. Nombre de la marca del producto
Sistema de dispositivos de centrado para radiografias

2. Indicaciones de uso

Los dispositivos de centrado para radiograffas estn destinados a facilitar

la colocacion exacta de tubos rectangulares u otros tubos especiales para
radiograffas cuando se utiliza pelicula radiogréfica y soportes para placas de
fésforo o soportes de sensores para radiografias. Estas instrucciones estan
destinadas a usuarios profesionales.

3. Contraindicaciones

Se desconocen.

4. Advertencias

El sistema de dispositivos de centrado para radiografias se puede reutilizar; por
lo tanto, es fundamental manipular el dispositivo con especial cuidado durante

el uso y el reprocesamiento. La duracion en almacenamiento que se indica en el
producto hace referencia al producto guardado en su caja. Durante la utilizacion,
sera necesario manipular el dispositivo con atencion, evitar que se caiga, tirar de
él o girarlo demasiado, ya que podria dafarse el material.

5. Precauciones

Todos los dispositivos auxiliares que se utilicen para limpiar los productos se
deben limpiar y desinfectar al final del procedimiento para evitar o minimizar el
riesgo de contaminacion cruzada.

6. Reacciones adversas
Se desconocen.

7. Instrucciones

1. Extraiga el anillo de centrado del véstago del soporte para radiografias.

2. Coloque los dispositivos de centrado para radiografias en el soporte de la
placa de fésforo y en el portapeliculas para radiografias o en el anillo de
centrado del soporte del sensor radiografico. Los dispositivos de centrado
para radiografias se mantienen en su sitio en el anillo ejerciendo una ligera
presion para colocarlos.

3. Coloque el anillo de centrado en el vastago del soporte para radiografias.

Para eliminar los residuos de forma adecuada, respete siempre Ia legislacion
nacional en esta materia.

I
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Tubo cilindrico
o=~6cm

lo el anillo

Tubo rectangular

8. Limpieza y desinfeccion
Para garantizar el éxito del reprocesamiento, acttie de forma minuciosa y con
mucho cuidado.Limpieza y desinfeccion

1. Extraiga el anillo de centrado del vastago del soporte para radiografias.

2. Retire los dispositivos de centrado para radiograffas del soporte de la
placa de fosforo y del portapeliculas para radiografias o del anillo de
centrado del soporte del sensor radiografico.

3. Elimine las sustancias organicas o la suciedad visible de las
superficies con una toallita desechable o aclarandola con agua
templada del grifo.

4. Inspeccione los dispositivos de centrado para radiografias a fin de
detectar cualquier resto de suciedad. Si quedase algun resto, repita el
paso 3 del proceso de limpieza.

5. Sumérjalo inmediatamente en una solucion desinfectante adecuada
para instrumentos de plastico siguiendo las instrucciones del
fabricante de dicha solucion.

6. Como alternativa al punto 5, se puede utilizar un limpiador ultrasénico
con un agente desinfectante y un limpiador adecuado, de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

7. Aclare todas las piezas con agua templada del grifo.

8. Seque los dispositivos de centrado para radiografias a temperatura
ambiente.

Los dispositivos se pueden volver a utilizar con el debido cuidado si no estan
dariados. El plastico, con el tiempo y tras varias reutilizaciones, puede quebrarse
y perder color de forma que sea NECESARIO desechar el dispositivo. Este examen
se puede realizar a simple vista o con la ayuda de una lupa en condiciones
normales de iluminacion.

9. Exencion de responsabilidad

KerrHawe SA ha calificado las instrucciones indicadas anteriormente
como APTAS para preparar un producto sanitario para su reutilizacion.
Corresponde al procesador o al usuario la responsabilidad de garantizar
que el reprocesamiento que se lleva a cabo en la préctica se realiza con
el equipo, los materiales y el personal de acuerdo con las instrucciones
indicadas anteriormente a fin de obtener los resultados deseados.

El procesador o el usuario asumen el riesgo de cualquier desviacion respecto
a las instrucciones indicadas anteriormente; KerrHawe SA no atendera
ninguna peticion de reembolso 0 cambio de acuerdo con la garantia de
ningdn producto que no se haya reprocesado de conformidad con las
instrucciones anteriores.
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Instrugcoes para Suportes de pelicula e Suportes de sensor para raios X

1. Designacéo do produto
Suportes de pelicula e de placa de fésforo para raios X e Suportes de sensor
para raios X.

2. Indicacdes

Os Suportes de pelicula e de placa de fsforo para raios X e os Suportes de
sensor para raios X sdo fabricados em material de pléstico e destinam-se a
segurar peliculas para raios X, placas de fosforo para raios X ou sensores digitais
para raios X, respetivamente, para facilitar o ajuste da posic&o do tubo de raios
X, permitindo assim obter a radiografia correta a primeira vez e reduzindo tanto
quanto possivel a exposicao do paciente a radiagdes.

Estas instrucdes de utilizago destinam-se a profissionais.

O™
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3. Contraindicacdes
Nenhuma conhecida.

4. Adverténcias

0Os Suportes de pelicula e de placa de fésforo e os Suportes de sensor para

raios X podem ser reutilizados. Portanto, € essencial que os dispositivos sejam
manuseados com um cuidado especial durante a utilizagéo e o reprocessamento
e que o esterilizador seja submetido a um plano de manutencéo preventiva de
acordo com o indicado pelo fabricante do esterilizador a vapor. Recomendamos

enfaticamente a utilizacdo de equipamento em conformidade com a norma EN
285 ou EN 13060. Nao se podera proceder a esterilizagdo utilizando métodos
alternativos, como radiacdo, ar quente, formaldeido, 6xido de etileno e plasma;
nao se testou a compatibilidade do produto com estes métodos. A duracdo em
armazenagem do produto refere-se ao produto armazenado na respetiva caixa.
Durante a utilizagdo, tem de manusear o dispositivo com cuidado, evitando deixar
cair, puxar ou torcer excessivamente o dispositivo; isto poderia provocar danos
no material.

5. Precaucdes

Todos os dispositivos auxiliares para a limpeza dos produtos tém de ser limpos
e desinfetados no fim do procedimento, para evitar/minimizar o risco de
contaminacdo cruzada.

6. Reacdes adversas
Nenhuma conhecida.

7. Instrucdes

0Os Suportes de pelicula e de placa de fosforo para raios X e os Suportes de
sensor para raios X podem ser utilizados sem ou com o Sistema de dispositivos
de centragem de raios X, conforme os cartdes informativos:

o Endo-Bite Senso anterior e Endo-Bite Senso posterior (p. 132-135)
Super-Bite anterior e Super-Bite posterior (p. 116-119)

Paro-Bite e Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite anterior e Endo-Bite posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso anterior e Super-Bite Senso posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Para uma eliminac&o adequada, cumpra sempre as leis nacionais.

8. Instrucdes de limpeza, desinfecao e esterilizagéo

Para garantir o éxito do reprocessamento, proceda minuciosamente e com muito

cuidado. Uma limpeza e desinfegdo minuciosas séo pré-requisitos essenciais

para a eficacia da esterilizaco.

Limpeza

1. Retire 0 anel de centragem da haste do suporte.

2. Torca a placa do suporte, colocando-a na posicéo intermédia solta (Super-
Bite, Endo-Bite) ou na posicdo aberta (Kwik-Bite Senso).

L

3. Remova os detritos ou as matérias organicas visiveis dos instrumentos e das
superficies com um toalhete descartavel ou uma escova para superficies.



Nunca utilize escovas metalicas nem 14 de aco. Deve proceder esfregando
com agua da tormeira moma e sabdo ou detergente.

. Inspecione os instrumentos, verificando se hé detritos. Repita o passo de

limpeza 3, caso ainda haja detritos.

. Submerja imediatamente numa solugéo desinfetante adequada para

instrumentos de plastico, seguindo as instrugdes do fabricante.

. Como alternativa ao ponto 5, pode ser utilizado um aparelho de limpeza por

ultrassons com um agente de limpeza e desinfecdo adequado, de acordo
com as instrugdes do fabricante:

. Enxague todas as pegas com dgua da torneira morna.
. Seque os instrumentos e depois coloque-os num tabuleiro para autoclave,

conforme as instrugdes de utilizagdo do esterilizador, ou numa bolsa de

esterilizagdo que satisfaca os seguintes requisitos:

 Conformidade com a norma ISO 11607 e indicador sensivel a vapor, para
identificar o produto tratado, distinguindo-o do néo tratado.

* Adequada para esterilizagdo a vapor.

* Verifique a data de validade da bolsa, para garantir que ainda pode ser
utilizada (consulte o passo 2 das instrucdes de esterilizacdo, abaixo).

Se ndo estiver danificada, a embalagem protege os produtos esterilizados

de nova contaminacdo por microbactérias durante o manuseamento e a

armazenagem.

. Como alternativa aos pontos 3 a 8, pode ser utilizada desinfecao térmica a

o

93° C com um agente de limpeza adequado,de acordo com as instrucdes

do fabricante

Esterilizacao:

 Certifique-se de que o anel de centragem estd separado da haste do
suporte e de que as placas do suporte foram torcidas para a posicdo

intermédia.
~ S

* Coloque as pegas separadamente no tabuleiro de esterilizacdo ou numa
bolsa. Esterilize em autoclave a vapor utilizando &gua destilada a 134 °C
(273 °F) durante 3 minutos.

Nao utilize autoclave com quimicos nem solugdes de esterilizacao a frio.
Evite o contacto direto com a parte metdlica do autoclave — nesse local,
a temperatura pode ultrapassar a temperatura predefinida, o que podera
provocar deformacao do material

Quando o produto for retirado do autoclave, verifique se h& danos na
embalagem. Caso haja fissuras na embalagem, ndo utilize o produto; a
esterilizagdo pode ter sido comprometida. Nesse caso, o procedimento de
esterilizaco tem de ser repetido.

11. linspecione o produto apds o reprocessamento; os dispositivos com defeitos

devem ser imediatamente eliminados. Esses defeitos incluem:
o Deformacdo de ou fissuras no plasticob.
* Peca do dispositivo dobrada.
* Roscas destorcidas.
e Fragilidade do material
12. Armazene o produto num local seco e sem pod.
13. Antes da utilizagdo, torga o suporte, voltando a coloca-lo na posicdo de
bloqueio normal (Super-Bite, Endo-Bite).
14. Os dispositivos podem ser reutilizados com cuidados adequados e se ndo

estiverem danificados. Com o decorrer do tempo e apds varias reutilizagdes/
varios tratamentos, o plastico pode ficar fragil e descolorado; nessa altura, o
dispositivo TEM de ser eliminado. A inspecao pode ser realizada a olho nu ou

com a ajuda de uma lupa em condicdes de iluminagdo normais.

9. Exoneracéo de responsabilidade

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pela KerrHawe SA como
CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. O processador/
utilizador continua a ser responsavel por assegurar que o reprocessamento,
conforme efetivamente realizado utilizando equipamentos, materiais e
profissionais, é efetuado de acordo com as instrucdes formnecidas acima para

obter o resultado desejado. Qualquer desvio do processador/utilizador em relacao
as instrugdes fornecidas acima serd por sua prépria conta e risco; a KerrHawe SA
ndo poderd responder a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no ambito da

garantia para quaisquer produtos que ndo tenham sido reprocessados de acordo

com as instrucdes fornecidas acima.
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Instru¢coes para Dispositivos De Centragem De Raios X

1. Designacéo do produto

Sistema de dispositivos de centragem de raios X

2. Indicacdes

Os Dispositivos de centragem de raios X destinam-se a facilitar o posicionamento
exato de tubos de raios X retangulares, ou de outros tubos de raios X especiais,
ao utilizar os Suportes de pelicula e de placa de fésforo para raios X ou 0s
Suportes de sensor para raios X. Estas instrucdes de utilizagdo destinam-se a
profissionais.

3. Contraindicacdes

Nenhuma conhecida.

4. Adverténcias

0 Sistema de dispositivos de centragem de raios X pode ser reutilizado;
portanto, é essencial que o dispositivo seja manuseado com um cuidado
especial durante a utilizagao e o reprocessamento. A duragao em
armazenagem do produto refere-se ao produto armazenado na respetiva
caixa. Durante a utilizacao, tem de manusear o dispositivo com cuidado,
evitando deixar cair, puxar ou torcer excessivamente o dispositivo; isto
poderia provocar danos no material.

5. Precaucdes

Todos os dispositivos auxiliares para a limpeza dos produtos tém de ser
limpos e desinfetados no fim do procedimento, para evitar/minimizar o risco
de contaminagdo cruzada.

6. Reacdes adversas
Nenhuma conhecida.

7. Instrucdes

1. Retire 0 anel de centragem da haste do Suporte para raios X.

2. Monte os Dispositivos de centragem de raios X no anel de centragem dos
Suportes de pelicula e de placa de fosforo para raios X ou dos Suportes
de sensor para raios X. Os Dispositivos de centragem de raios X ficam na
devida posicao no anel através de um ligeiro encaixe por presso.

3. 3. Monte o anel de centragem na haste do Suporte para raios X. .

Para uma eliminacéo adequada, cumpra sempre as leis nacionais.
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8. Limpeza e desinfecéo
Para garantir o éxito do reprocessamento, proceda minuciosamente e com
muito cuidado.Limpeza e desinfecdo

1
2.

Retire 0 anel de centragem da haste do Suporte para raios X.

Retire os Dispositivos de centragem de raios X do anel de centragem
dos Suportes de pelicula e de placa de fosforo para raios X ou dos
Suportes de sensor para raios X.

. Remova os detritos ou as matérias organicas visiveis das superficies

com um toalhete descartavel ou enxaguando com dgua da torneira
morna.

. Inspecione os Dispositivos de centragem de raios X, verificando se ha

detritos. Repita 0 passo de limpeza 3, caso ainda haja detritos.

. Submerja imediatamente numa solucdo desinfetante adequada para

instrumentos de pléstico, seguindo as instrugdes do fabricante da
solucdo desinfetante.

. Como alternativa ao ponto 5, pode ser utilizado um aparelho de

limpeza por ultrassons com um agente de limpeza e desinfecao
adequado, de acordo com as instrucdes do fabricante.

. Enxague todas as pecas com &gua da torneira morna.8. Seque 0s

Dispositivos de centragem de raios X a temperatura ambiente.

0Os dispositivos podem ser reutilizados com cuidados adequados e se ndo
estiverem danificados. Com o decorrer do tempo e apds vérias reutilizaces e
varios tratamentos, o plastico pode ficar frégil e descolorado; nessa altura, o

dispositivo TEM de ser eliminado. A inspegéo pode ser realizada a olho nu ou com

a ajuda de uma lupa em condigdes de iluminagéo normais.

9. Exoneracdo de responsabilidade

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pela KerrHawe SA como
CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reutilizacao.

0 processador/utilizador continua a ser responséavel por assegurar que

o reprocessamento, conforme efetivamente realizado utilizando
equipamentos, materiais e profissionais, é efetuado de acordo com as
instruces fornecidas acima para obter o resultado desejado. Qualquer
desvio do processador/utilizador em relacao as instrucées fornecidas acima
sera por sua propria conta e risco; a KerrHawe SA ndo podera responder
a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no dmbito da garantia para
quaisquer produtos que ndo tenham sido reprocessados de acordo com as
instrucdes fornecidas acima.
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Instructies Réntgenfilm- en Sensorhouders

1. Merknaam van het Product
Rontgenfilm- en Sensorhouders.

2. Gebruiksindicaties

Réntgenfilm- en fosforplaathouders en réntgensensorhouders zijn gemaakt van
kunststof en bedoeld om er réntgenfilm- en fosforplaathouders dan wel digitale
rontgensensorhouders in te plaatsen, respectievelik om de positionering van
de réntgenbuis te vergemakkelijken teneinde bij de eerste opname het juiste
resultaat te verkrijgen en daardoor de blootstelling aan straling bij de patiént zo
veel mogelijk te verminderen. Deze instructie is bedoeld voor de professionele
gebruiker
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3. Contraindicaties
Geen bekend.

4. Waarschuwingen

Rontgenfilm- en fosforplaathouders en réntgensensorhouders zijn geschikt
voor hergebruik. Het is derhalve essentieel dat zij met zorg behandeld worden
tijdens het gebruik en de voorbereiding voor hergebruik. De sterilisator moet
worden onderworpen aan preventief onderhoud volgens de aanwijzingen van
de fabrikant. Wij raden ten sterkste apparatuur te gebruiken welke voldoet aan
EN 285 of EN 13060. Steriliseren met alternatieve methoden als straling, hete

lucht, formaldehyde en ethyleenoxide, plasma zijn niet mogelijk; het product is
niet getest aangaande hun comptabiliteit. Houdbaarheid van het product verwijst
naar het product wanneer opgeslagen in de verpakking. Tijdens het gebruik moet
u het voorzichtig behandelen, vallen, trekken of verdraaien van het apparaat
voorkomen, daar kan dit leiden tot een beschadiging van het materiaal.

5. Voorzorgsmaatregelen

Alle apparatuur om de producten te reinigen moet worden gereinigd en
gedesinfecteerd aan het eind van de procedure om het risico van kruisbesmetting
te voorkomen / te minimaliseren

6. Bijwerkingen

Geen bekend.

7. Instructies

De réntgenfilm- en fosforplaathouders en rontgensensorhouders kunnen worden
gebruikt zonder of in combinatie met het réntgencentreersysteem volgens de
kaarten met informatie:

* Endo-Bite Senso Anterior en Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior en Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite en Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior en Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior en Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Houd u voor een juiste afvoer aan lokale voorschriften.

8. Instructie voor Reiniging, Disinfectie en Sterilisatie

Werk om zeker te zijn van een succesvol hergebruik steeds grondig en zorgzaam.

Grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle vereisten voor een effectieve

sterilisatie.

Reiniging

1. Neem de centreerring van de richtstaaf

2. Draai de plaat naar de losse tussenpositie (Super-Bite, Endo-Bite) of open
positie (Kwik-Bite Senso)

A L

3. Verwijder zichtbaar vuil of organisch materiaal uit de instrumenten en
opperviakken met een wegwerp doekje of opperviakte borstel. Dit moet
worden gedaan door schrobben met warm kraanwater en zeep of wasmidde!
Gebruik nooit metalen borstels of staalwol.



. Controleer de instrumenten op vuil. Herhaal het schoonmaken als in stap 3

als er nog vuil aanwezig is.

. Dompel direct in de juiste desinfecterende oplossing voor instrumenten

van kunststof. Volg de instructies van de fabrikant van de desinfecterende
oplossing.

. Als alternatief voor punt 5 kan een ultrasoon reinigingsbad voor het reinigen

en ontsmetten met een juist middel worden gebruikt overeenkomstig de
instructies van de fabrikant.

. Spoel alle onderdelen af met warm kraanwater.
. Droog de instrumenten en plaats ze in een autoclaaftray volgens de

gebruiksaanwijzingen van de autoclaaf of in een sterilisatorzak die aan de
volgende eisen voldoet:
* Komt overeen met ISO 11607 en indicator voor stoomgevoelig om de niet
gesteriliseerde producten te scheiden van de wel gesteriliseerde.
© Geschikt voor stoomsterilisatiec
 Controleer de vervaldatum van de zak om zeker te weten dat deze
nog kan worden gebruikt (zie Sterilisatie stap 2 hieronder). De
verpakking beschermt de gesteriliseerde producten van microbacteriéle
herbesmetting tijdens de behandeling en opslag indien niet beschadigd.

. Als alternatief voor de punten 3 tot 8 kan thermo-ontsmetting bij 93 °C met

o

een geschikt reinigingsmiddel worden gebruikt volgens instructies van de
fabrikant.

. Sterilisatie:

* Zorg dat de centreerring is gescheiden van de stam en de houderplaten
worden gedraaid naar de tussenpositie. Leg de onderdelen afzonderlijk in
zowel de sterilisatorlade of in een sterili k. Steriliseer in een autoclaaf

met gedestilleerd water bij 134 °C (273 °F) gedurende 3 minuten.

* Gebruik geen chemische autoclaaf of koude sterilisatie-oplossingen.

 \ermijd direct contact met het metalen deel van de autoclaaf De
temperatuur daar kan hoger zijn dan de vooraf ingestelde temperatuur,
wat kan leiden tot materiéle vervorming.

* Controleer wanneer het product wordt uit de autoclaaf wordt genomen het
geheel op schade., Gebruik het product niet in geval van een beschadigd
pakket. De sterilisatie kan zijn gecompromitteerd. In dit geval moet
sterilisatie-procedure worden herhaald.

. Controleer het product; defecte apparaten moeten onmiddellijk worden

weggegooid. Deze defecten omvatten:
 Vervorming of scheuren van het plastic.
 \lerbogen gedeelte van de instrument.

o Uitelkaar geraakte draden.
® Bros materiaal

12. Bewaar het product op een droge en stofvrije plaats.

13. Draai voor het gebruik de houder terug in zijn normale vergrendelde positie
(Super-Bite, Endo-Bite).

14. De apparaten kunnen worden hergebruikt met de juiste zorg en als ze nigt
zijn beschadigd. Plastic kan na verloop van tijd en na

15. enkele malen hergebruik en behandeling broos worden, verkleuren. In dat
geval MOET het apparaat moet worden weggegooid. De beoordeling hiervan
kan worden gemaakt met het blote oog of met behulp van een vergrootglas
onder normale lichtomstandigheden

9. Disclaimer

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door KerrHawe SA als zijnde in
staat een medisch hulpmiddel voor hergebruik voor te bereiden. Het blijft de
verantwoordelijkheid van degene die het instrument voorbereidt / de gebruiker
om te verzekeren dathet voorbereiden van het hergebruik wordt uitgevoerd

met behulp van apparatuur, materialen en personeel volgens de hierboven
gegeven instructies om het gewenste resultaat te bereiken. Elke afwijking van de

bijgeleverde instructies geschiedtop eigen risico. KerrHawe SA zal niet in staat zijn

om aan verzoeken tot terugbetaling of omruil onder garantie van enig producten
dat niet is verwerkt in overeenstemming met het bovenstaande instructies te
voldoen.
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Instructies Rontgen-Richtmiddelen

1. Merknaam van het Product
Rontgenrichtmiddel

2. Gebruiksindicaties

Rontgenrichtmiddelen zijn bedoeld voor een exacte positionering van
rechthoekige of andere speciale rontgenbuizen bij gebruik van rontgenfilm en
fosforplaathouders of réntgensensorhouders. Deze instructie is bedoeld voor de
professionele gebruiker.

3. Contra-Indicaties
Geen bekend.

4. Waarschuwingen

Deze rontgenrichtmiddelen zijn geschikt voor hergebruik. Het is derhalve
essentieel dat zij met zorg behandeld worden tijdens het gebruik en de
voorbereiding voor hergebruik. Houdbaarheid van het product verwijst naar het
product wanneer opgeslagen in de verpakking. Tijdens het gebruik moet u het
toestel voorzichtig behandelen, vallen, trekken of verdraaien van het apparaat
voorkomen, daar kan dit leiden tot een beschadiging van het materiaal.

5. Voorzorgsmaatregelen

Alle apparatuur om de producten te reinigen moet worden gereinigd en
gedesinfecteerd aan het eind van de procedure omhet risico van kruisbesmetting
te voorkomen / te minimaliseren.

6. Bijwerkingen

Geen bekend

7. Instructies

1. Neem de centreerring van de richtstaaf.

2. Monteer de rontgen-centreeronderdelen op de réntgenfilm en fosforplaat
houders of de centreerring van de réntgen sensorhouder. De rontgen-
centreeronderdelen blijven op hun plaats op de ring door een lichte druk.

3. Monteer de centreerring op de richtstaaf. van de rontgenhouder.

Houd u voor een juiste afvoer altijd aan de lokale voorschriften.

Conical
tube

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
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the ring only!

Rectangular
tube

8. Reiniging, Desinfectie
Werk om zeker te zijn van een succesvol hergebruik steeds grondig en
zorgzaam.Reinigen en desinfecteren

1. Neem de centreerring van de stam.

2. Neem de rontgen-centreeronderdelen van de rontgenfiim en
fosforplaat houders of de centreerring van de sensorhouder

3. Verwijder met een wegwerpdoekie zichtbaar vuil of organisch stof
van de oppervlakken of doe dit door te spoelen met heet water uit
de kraan.

4, Controleer de rontgen-centreeronderdelen op vuil. Herhaal het
schoonmaken als in stap 3 als er nog vuil aanwezig is.

5. Dompel direct in de juiste desinfecterende oplossing voor
instrumenten van kunststof. Volg de instructies van de fabrikant van de
desinfecterende oplossing.

6. Als alternatief voor punt 5 kan een ultrasoon reinigingsbad voor
het reinigen en ontsmetten met een juist middel worden gebruikt
overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

7. Spoel alle onderdelen met warm water uit de kraan.

8. Droog bij kamertemperatuur.

De apparaten kunnen worden hergebruikt met de juiste zorg en als ze niet zijn
beschadigd. Plastic kan na verloop van tijd en na enkele malen hergebruik en
behandeling broos worden, verkleuren. In dat geval MOET het apparaat moet
worden weggegooid. De beoordeling hiervan kan worden gemaakt met het blote
0og of met behulp van een vergrootglas onder normale lichtomstandigheden.

9. Disclaimer

De hovenstaande instructies zijn gevalideerd door KerrHawe SA als zijnde

IN STAAT een medisch hulpmiddel voor hergebruik voor te bereiden. Het
blijft de verantwoordelijkheid van degene die het instrument voorbereidt / de
gebruiker om te verzekeren dat het voorbereiden van het hergebruik wordt
uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en personeel volgens de
hierboven gegeven instructies om het gewenste resultaat te bereiken. Elke
afwijking van de bijgeleverde instructies geschiedt op eigen risico. KerrHawe
SA zal niet in staat zijn om aan verzoeken tot terugbetaling of omruil onder
garantie van enig producten dat niet is verwerkt in overeenstemming met het
bovenstaande instructies te voldoen.
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Brugsanvisning til rantgenfilmholdere og sensorholdere

1. Produktets navn
Holdere til rgntgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer.

2. Indikationer

Holdere til rentgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer er fremstillet
af et plastmateriale og har il formal at lette indstillingen af rentgentubus, sa
det er muligt at opna et korrekt rentgenbillede ferste gang og dermed undga
at eksponere patienten unedigt for rentgenstraler.

Denne brugsanvisning er til professionelle brugere.

N

3. Kontraindikationer
Ingen kendte.

4. Advarsler

Holdere til rgntgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer kan
genanvendes. Det er derfor vigtigt, at holderne handteres med srlig omhu
under brug, rengering, desinfektion og sterilisation, og at den anvendte
autoklave vedligeholdes i henhold til anvisningerne fra producenten af
autoklaven. Vi anbefaler kraftigt, at der anvendes udstyr, som opfylder
kravene i EN 285 ellerEN 13060. Sterilisering med andre metoder, s& som
bestraling, tersterilisering, formaldehyd og ethylenoxid samt plasma er ikke

muligt, da kompatibiliteten af disse metoder ikke er testet. Den angivne
holdbarhed forudseetter, at produktet opbevares i emballagen. Veer forsigtig
under handteringen af produktet, undga at tabe det, eller at traekke eller vride
produktet, sa dette vil kunne beskadige materialet.

5. Sikkerhedsforanstaltninger

Alle hjeelpemidler til rengaring af produktet skal rengeres og desinficeres
for ved afslutning af proceduren for at undg&/minimere risiko for
krydskontaminering

6. Bivirkninger
Ingen kendte.

7. Brugsanvisning

Holdere til rentgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer kan
anvendes uden eller sammen med centreringsystemernesom angivet pa
infokortene:

e Endo-Bite Senso Anterior og Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior og Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite og Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior og Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior og Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Overhold nationale retningslinjer for bortskaffelse.

8. Vejledning til rengering, desinfektion og sterilisation

For at sikre et optimalt resultat er det vigtigt at foretage proceduren grundigt

o0g med stor omhyggelighed. Grundig rengering og desinfektion er vigtige

forudseetninger for effektiv sterilisation.

Rengering

1. Fjern centreringsringen fra holderstangen.

2. Drej pladeholderen til den lose mellemposition (Super-Bite, Endo-Bite)
eller den abne position (Kwik-Bite Senso)

3. Fjern synligt snavs eller organisk materiale fra holderen med en
engangsklud eller en berste. Anvend aldrig metalberster eller staluld.
Renger ved at skrubbe med varmt vand og sabe eller opvaskemiddel.

4. Inspicer holderen for rester af snavs. Gentag trin 3, hvis der stadig er
synligt snavs.



. Laeg straks delene i et desinfektionsmiddel, der er egnet til produkter af

plastmateriale. Fglg producentens anvisninger.

. Som alternativ til punkt 5 kan anvendes et ultralydskar med et

egnet rengarings- og desinfektionsmiddel i henhold til producentens
anvisninger.

. Skyl alle dele under varmt, rindende vand.
. Ter delene og placer dem i en kassette i henhold til anvisningerne fra

producenten af autoklaven eller placer dem i en autoklavepose, som

opfylder falgende krav.

* Qverensstemmelse med ISO 11607 og med en indikator for at skelne,
om posen har vret gennem autoklaveringsprocedurenb.

* Egnet til autoklaveringc.

* Kontroller udlgbsdatoen for posen for at sikre, at den stadig kan
anvendes (se vejledning til sterilisation, trin 2 nedenfor)

En intakt indpakning beskytter de steriliserede produkter mod

kontaminering med bakterierunder handtering og opbevaring.

. Som alternativ til trin 3 til 8 kan anvendes en dental opvaskemaskine

o

12.

(termodesinfektor) ved 93° C med et egnet renggringsmidde! i henhold til
producentens anvisninger.

. Sterilisation

* Sprg for, at centreringsringen er fiernet fra holderstangen, og at
pladeholderen er drejet til mellempositionen.

N D
D

Placer delene separat i enten en kassette eller i en autoklavepose.
Steriliser i autoklave med destilleret vand ved 134°C (273°F) i 3
minutter.

Anvend ikke kemiklave eller midler til koldsterilisering.d. Undga direkte
kontakt med metaldelene i autoklaven, da temperaturen kan overstige
den indstillede temperatur og fere til deformering af materialet

Nar produktet er fiernet fra autoklaven, kontrolleres, at autoklaveposen
er intakt. Hvis der er hul pa posen, mé produktet ikke anvendes, da
steriliteten kan vare kompromitteret. | et sadant tilfeelde skal produktet
autoklaveres igen.

\
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. Inspicer produktet efter autoklaveringsproceduren. Hvis produktet er

defekt, skal det straks smides vak. Defekter omfatter:
* Deformering eller revner i plastmaterialeth.

* Dele af produktet er bgjetc.

© Gevindet er pdelagtd.

* Materialet virker sprodt

Opbevar produktet trt og stevfrit.

13. For brug drejes holderen tilbage i den Iaste position (Super-Bite,
Endo-Bite)

14. Produkterne kan genanvendes, hvis de ikke er beskadigede.
Plastprodukter kan med tiden blive sprade og misfarvede, hvorefter
produkterne SKAL smides vaek. Produktet kan inspiceres direkte eller ved
hjeelp af en lup under normale lysforhold.

9. Begraensning af erstatningsansvar

Den medfelgende brugsanvisning er valideret af KerrHawe SA som vaerende
| STAND TIL at forberede medicinsk udstyr til genbrug. Det er brugerens
ansvar at sikre, at den aktuelle procedure overholder kravene til udstyr,
materialer og personale som angivet i denne brugsanvisning for at opna det
onskede resultatet. Enhver afvigelse fra brugsanvisningen udfert af brugeren
er pa eget ansvar og risiko. KerrHawe SA er ikke i stand til i garantiperioden
at erstatte eller refundere produkter, som ikke er behandlet i henhold til
ovenstaende anvisninger.

ce = 1x (]



Bruganvisning for Centreringssystemer Til Rentgenoptagelser

1. Produktets navn
Centreringssystemer til rentgenoptagelser

2. Indikationer

Centreringssystemer til rentgenoptagelser har til formal at lette den prascise
indstilling af rektangulaere og andre typer rentgentubus, ved anvendelse af
holdere til rentgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer.

Denne brugsanvisning er til professionelle brugere.

3. Advarsler

Centreringssystemer til rantgenoptagelser kan genanvendes. Det er derfor
vigtigt, at holderne handteres med saerlig omhu under brug, rengering og
desinfektion.

Den angivne holdbarhed forudsaetter, at produktet opbevares i emballagen.
Veer forsigtig under handteringen af produktet, undga at tabe det, eller at
traekke eller vride produktet, da dette vil kunne beskadige materialet.

4. Warnings

X-Ray Centring Devices System is suitable for re-use; it is therefore essential
that the device is handled with special care during use and reprocessing.
Shelf-life on the product refers to the product stored in its box. During

use you need to handle the device carefully, avoid dropping, pulling or over
twisting the device, this could lead to a damage of the material.

5. Sikkerhedsforanstaltninger

Alle hjeelpemidler til rengering af produktet skal renggres og desinficeres
for ved afslutning af proceduren for at undgé/minimere risiko for
krydskontaminering.

6. Bivirkninger

Ingen kendte.

7. Brugsanvisning

1. Fjern centreringsringen fra holderstangen.

2. Monter centreringssystemet pé centreringsringen til rentgenfilm/
fosforpladeholderen eller holderen til sensorer. Centreringssystemet gar pa
plads med et let tryk.

3. Monter centreringsringen pa holderstangen..

Overhold nationale regler for bortskaffelse.

I
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8. Rengring og desinfektion
For at sikre et optimalt resultat er det vigtigt at foretage proceduren grundigt
0g med stor omhyggelighed. Rengering og desinfektion:
. Fjern centreringsringen fra holderstangen.
. Fjern centreringessystemet fra centreringsringen pa holderen til
rgntgenfilm og fosforplader eller holderen til sensorer.
. Fjern synligt snavs eller organisk materiale fra holderen med en
engangsklud eller ved at skylle med varmt vand.
. Inspicer centreringssystemet for rester af snavs. Gentag trin 3, hvis
Rectangular der stadig er synligt snavs.
tube . Leeg straks delene i et desinfektionsmiddel, der er egnet til produkter
af plastmateriale. Folg producentens anvisninger.
6. Som alternativ til punkt 5 kan anvendes et ultralydskar med et
egnet rengerings- og desinfektionsmiddel i henhold til producentens
anvisninger.
7. Skyl alle dele under varmt, rindende vand.
8. 8. Lad centreringssystemet torre ved rumtemperatur.

Produkterne kan genanvendes, hvis de ikke er beskadigede. Plastprodukter
kan over tid og efter mange ganges brug og

efterbehandling blive sprade og misfarvede, hvorefter produkterne SKAL
smides vaek. Produktet kan inspiceres direkte eller ved hjeelp af en lup under
normale lysforhold.

9. Begraensning af erstatningsansvar

Den medfglgende brugsanvisning er valideret af KerrHawe SA som verende
| STAND TIL at forberede medicinsk udstyr til genbrug. Det er brugerens
ansvar at sikre, at den aktuelle procedure overholder kravene til udstyr,
materialer og personale som angivet i denne brugsanvisning for at opné det
onskede resultatet. Enhver afvigelse fra brugsanvisningen udfert af brugeren
er pa eget ansvar og risiko. KerrHawe SA er ikke i stand til i garantiperioden
at erstatte eller refundere produkter, som ikke er behandlet i henhold til
ovenstaende anvisninger.
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Rontgenfilmin pidikkeen ja rontgenanturin pidikkeen kdyttéohjeet

1. Tuotenimi
Rontgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeet sekd rntgenanturin pidikkeet.

2. Kayttoaiheet

Réntgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeet sekd réntgenanturin pidikkeet on
valmistettu muovista ja ne on tarkoitettu rntgenkuvauksessa kéytettavien filmien,
fosforilevyjen ja anturien kiinni pitdmiseen, jolloin rontgenputken kohdistaminen
helpottuu ja oikea kuva saadaan otettua kerralla, mink& ansiosta potilaan
altistuminen sdteilylle saadaan pidettya mahdollisimman pienena.

N&ma kéyttdohjeet on tarkoitettu ammattimaiselle kayttéjélle.

/
N

3. Vasta-aiheet
Ei tunneta.

4. Varoitukset

Rontgenfilmin, fosforilevyn ja anturin pidikkeet soveltuvat kdytettdviksi uudelleen.
Siksi on térkedd, etté laitteita késitellddn huolellisesti kayton ja uudelleenkésittelyn
yhteydessd ja ettd hoyrysterilointilaite huolletaan sddnndllisesti sterilointilaitteen
valmistajan antaman aikataulun mukaisesti. Suosittelemme kéyttaméén EN

285- tai EN 13060 -yhteensopivia laitteita. Sterilointi muilla menetelmilld, kuten
sateilyd, kuumaa ilmaa, formaldehydia, etyleenioksidia ja plasmaa kayttaen, ei
ole mahdollista, silla laitteen yhteensopivuutta néiden menetelmien kanssa ei

ole testattu. Tuotteen kaytttidlld tarkoitetaan pakkauksessaan sdilytetyn tuotteen
kayttoikdd. Késittele tuotetta kdyton aikana varovasti.Valtd sen pudottamista,
vetédmisté tai liiallista kiertamistd, sillé timé voi vaurioittaa materiaalia.

5. Varotoimet

Kaikki lisélaitteet, joita kdytetaan tuotteiden puhdistamiseen, tulee puhdistaa
ja desinfioida toimenpiteen jélkeen ristikontaminaatioriskin vélttdmiseksi/
minimoimiseksi.

6. Haittavaikutukset

Ei tunneta.

7. Kayttoohjeet

Rontgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeité ja rontgenanturin pidikkeitd voidaan
kayttaa yhdessd seuraavien rontgenkuvauksen kohdistamislaitejérjestelmien
kanssa tai ilman niita:

o Endo-Bite Senso Anterior ja Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior ja Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite ja Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior ja Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior ja Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Havitd tuotteet aina kansallisia mééréyksid noudattaen.

8. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet

Varmista uudelleenkasittelyn onnistuminen tydskentelemélld huolellisesti ja

varovasti. Perusteellinen puhdistus ja desinfiointi ovat teokkaan steriloinnin

ehdoton edellytys.

Puhdistus

1. Irrota kohdistusrengas pidikkeen varresta.

2. Kierra pidikkeen levy vapautettuun keskiasentoon (Super-Bite, Endo-Bite) tai
kierré se auki (Kwik-Bite Senso).

()
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3. Poista nékyvé lika ja orgaaninen aines instrumenteista ja pinnoilta
kertakayttoiselld liinalla tai pintojen késittelyyn sopivalla harjalla. Ald kéyta
metalliharjoja tai terdsvillaa. Hankaa lampimélld vesijohtovedelld ja saippualla
tai puhdistusaineella.

4. Tarkasta instrumentit jd&mien varalta. Toista vaihe 3, jos havaitset edelleen
jaamid.



5. Upota valittémasti muoviesineille sopivaan desinfiointiliuokseen noudattaen
valmistajan antamia ohjeita.

6. Kohdassa 5 annetun ohjeen sijaan voit kéyttdd ultraddnipesuria sekd sopivaa
puhdistus- ja desinfiointiainetta noudattaen valmistajan antamia ohjeita

7. Huuhtele kaikki osat lampimélld vesijohtovedelld.

8. Kuivaa instrumentit ja aseta ne autoklaavitarjottimelle sterilointilaitteen
kayttdohjeita noudattaen tai seuraavat vaatimukset téyttavaan
sterilointipussiin
e standardin ISO 11607 mukainen pussi, jossa on hoyryyn reagoiva merkki

késiteltyjen tuotteiden erottamiseksi késitteleméttomistab.
* soveltuu hoyrysterilointiinc.
* pussin viimeinen kdyttdpéiva ei ole umpeutunut (katso Sterilointiohjeet,
ohjeiden kohta 2 edelld).
Mikali pakkaus on ehja, se suojaa steriloituja tuotteita mikrobitartunnoilta
kasittelyn ja sdilytyksen aikana.

9. Vaihtoehtona kohdille 3-8 voidaan kéyttad kuumadesinfiointia 93 °C:ssa
kayttden asianmukaista puhdistusainetta ja noudattaen valmistajan antamia
ohjeita.

. Sterilointi
o Varmista, ettd keskitysrengas on irti pidikkeen varresta ja etté pidikkeen

levyt ovat taivutettuina keskiasentoon.

o

* Aseta osat erikseen joko sterilointitarjottimelle tai -pussiin. Steriloi
hdyryautoklaavissa tislatulla vedelld 134 °C:ssa (273°F:ssa) 3 minuutin
ajan.

o Al Kéiyta kemialliseen puhdistukseen perustuvaa autoklaavia tai
kylmésterilointiliuoksia.

 Vlta suoraa kosketusta autoklaavin metalliosien kanssa, silld ndissa

kohdissa ldmptila voi nousta esisdddettyé lampotilaa korkeammaksi, mika

voi johtaa materiaalin vadntymiseen.
 Kun otat tuotteen autoklaavista, varmista etté pakkaus on ehjd. Jos
pakkaus on vahingoittunut, &l kayta tuotetta, silld se ei mahdollisesti ole
enaa steriili. Tassé tapauksessa tuote on steriloitava uudelleen
. Tarkasta tuote uudelleenkasittelyn jélkeen; vialliset laitteet on havitettdva
mésti. Tallaisia vikoja ovat:
© vadntyma tai halkeama muovissab.
* vdantymé laitteen jossakin osassac
o kuluneet kierteetd.
 haurastunut materiaali.
12. Sdilytd tuotetta kuivassa polyttméassa paikassa.

1
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13. Taivuta pidike ennen kdyttoa takaisin normaaliin lukittuun asentoon (Super-
Bite, Endo-Bite).

14. Laitteita voi kayttdd uudelleen, mikéli ne huolletaan oikein ja niissé ei ole
vikaa. Muovi voi ajan my6té haurastua ja haalistua, jos

15. tuotetta on kaytetty paljon ja se on uudelleenkésitelty usein. Tassa
tapauksessa tuote TULEE havittdd. Tuote voidaan tarkastaa paljaalla silmalla
tai suurennuslasin alla normaaleissa valaistusolosuhteissa.

9. Vastuuvapauslauseke

KerrHawe SA on validoinut edelld annetut kéyttoohjeet ja vakuuttaa, ettd niita
noudattamalla ON MAHDOLLISTA valmistella laakinnéllinen laite kéytettavéksi
uudelleen. Halutun tuloksen saavuttamiseksi on kuitenkin késittelijan/kéyttdjan
vastuulla varmistaa, etté laitteen uudelleenkasittelyssé kéytettavat laitteet ja
materiaalit seka uudelleenkasittelyn suorittavat henkilét vastaavat annettuja
vaatimuksia Jos kasittelija/kdyttdja poikkeaa edelld annetuista ohjeista, han
tekee ndin omalla riskillén; KerrHawe SA ei maksa takuun mukaista korvausta
tuotteista eikd vaihda tuotteita, joita ei ole kdistelty edelld annettujen ohjeiden
mukaisesti.



Kayttéohjeet Rontgenfilmin Kohdistamisjarjestelma

1. Tuotenimi

Rontgenfilmin kohdistamisjarjestelmé

2. Kayttoaiheet

Rontgenfilmin kohdistamislaitteet on tarkoitettu helpottamaan neliskulmaisten
tai muiden erityisten rontgenputkien oikeaa kohdistamista réntgenfilmin ja
fosforilevyn pidikkeen tai réntgenanturin pidikkeen kayton yhteydessa.

Néma kéyttoohjeet on tarkoitettu ammattimaiselle kayttéjélle.

3. Vasta-aiheet
Ei tunneta.

4. Varoitukset
Rontgenfilmin kohdistamisjrjestelmé soveltuu kéytettavéksi uudelleen; sen
vuoksi on ehdottoman tarkead, ettd laitetta késitellddn varovasti kayton ja
uudelleenkasittelyn aikana. Tuotteen kayttoiélld tarkoitetaan pakkauksessaan
sailytetyn tuotteen kéyttoikdd. Kasittele tuotetta kayton aikana varovasti. Valta
sen pudottamista, vetdmisté tai liiallista kiertdmista, sill tima voi vaurioittaa
materiaalia.
5. Varotoimet
Kaikki lisalaitteet, joita kytetadn tuotteiden puhdistamiseen, tulee puhdistaa ja
desinfioida uudelleenkésittelyn jélkeen ristikontaminaatioriskin vélttamiseksi/
minimoimiseksi
6. Haittavaikutukset
Ei tunneta.
7. Kéyttoohjeet
1. Irrota kohdistusrengas réntgenkuvauksessa kaytettdvan pidikkeen varresta.
2. Kiinnita rntgenfilmin kohdistuslaitteet rontgenfilmin ja fosforilevyn
pidikkeiden tai rontgenanturin pidikkeen kohdistusrenkaaseen.

Rontgenfilmin kohdi itteet kiinnitetaan pail niitd
kevyesti.

3. Kiinnita kohdistusrengas rontgenkuvauksessa kéytettavén pidikkeen
varteen.

Havita tuotteet aina kansallisia maaréyksid noudattaen.
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8. Puhdistus, desinfiointi

Varmista uudelleenkasittelyn onnistuminen tydskentelemalld huolellisesti ja

varovasti.Puhdistus ja desinfioint

1. Irrota kohdistusrengas réntgenkuvauksessa kaytettavan pidikkeen varresta.

2. Irrota réntgenfilmin kohdistuslaiteet réntgenfilmin ja fosforilevyn
pidikkeiden tai réntgenanturin pidikkeen kohdistusrenkaasta.

3. Poista nakyv4 lika ja orgaaninen aines pinnoilta kertakayttoisella liinalla tai
huuhtelemalla lampimalla vesijohtovedelld.

4, Tarkista rontgenfilmin kohdistuslaite jadmien varalta. Toista vaihe 3, jos

Rectangular havaitset edelleen jaamid.
tube 5. Upota vélittoméasti muoviesineille sopivaan desinfiointiliuokseen noudattaen
desinfiointiliuoksen valmistajan antamia ohjeita.

6. Kohdassa 5 annetun ohjeen sijaan voit kayttdd ultradénipesuria seké
sopivaa puhdistus- ja desinfiointiainetta noudattaen valmistajan antamia
ohjeita.

7. Huuhtele kaikki osat lampiméllé vesijohtovedelld.

8. Kuivaa rontgenfilmin kohdistuslaiteet huoneenldmmaossa.

Laitteita voi kdyttaa uudelleen, mikali ne huolletaan oikein eiké niissé ole vikaa.
Muovi voi ajan myoté haurastua ja haalistua, jos tuotetta on kéytetty paljon

ja se on uudelleenkasitelty usein. Tassa tapauksessa tuote TULEE havittaa.
Tuote voidaan tarkastaa paljaalla siimalla tai suurennuslasin alla normaaleissa
valaistusolosuhteissa.

9. Vastuuvapauslauseke

KerrHawe SA on validoinut edella annetut kdyttoohjeet ja vakuuttaa, ettd niita
noudattamalla ON MAHDOLLISTA valmistella laékinnallinen laite kdytettévaksi
uudelleen. Halutun tuloksen saavuttamiseksi on kuitenkin késittelijén/
kéyttdjdn vastuulla varmistaa, ettd laitteen uudelleenkésittelyssa kaytettavat
laitteet ja materiaalit seké uudelleenkasittelyn suorittavat henkilot vastaavat
annettuja vaatimuksia Jos kasittelija/kayttaja poikkeaa edelld annetuista
ohjeista, han tekee néin omalla riskilladn; KerrHawe SA ei maksa takuun
mukaista korvausta tuotteista eiké vaihda tuotteita, joita ei ole késitelty edelld
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Cylindrical tube
o=~6cm

e ring only!
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Bruksanvisning for hallare av rontgenfilm och sensorer

1. Produktnamn
Hallare for rontgenfilm, fosforplatta och sensorhallare.

2. Anvéndningsomrade

Hallare for rontgenfilm, fosforplatta och sensorhallare ar tillverkade av
plastmaterial och avsedda fér att underlétta justeringen av rontgenrorets
position och utfora en korrekt rontgenundersdkning redan fran bérjan for att
minska patientens exponering for stralning sa mycket som majligt.

Denna bruksanvisningen &r avsedd for personal inom tandvérden.

[\

3. Kontraindikationer
Inga kdnda.

4. Varningar

Hallare for rongenfilm, fosforplatta och sensorhéllare &r lampliga att
ateranvdnda. Darfor ar det viktigt att hallarna hanteras med férsiktighet under
anvandning och rengdring/desinficering, och att steriliseringsapparaten

har en underhallsplan enligt tillverkaren. Vi rekommenderar att utrustning
som dverensstammer med EN 285 eller EN 13060 anvands. Sterilisering
med alternativa metoder som stralning, varmluft, formaldehyd, etylenoxid

och plasma skall inte anvandas. Produkten har testats for kompatibilitet.

Produktens héllbarhet avser produkt som férvaras i kartongen. Under
anvandning maste du hantera hallaren forsiktigt, du far inte tappa, dra eller
vrida for mycket pa det. Det kan leda till att materialet skadas.

5. Forsiktighetsétgérder

Alla hjdlpinstrument som anvands for att rengora produkterna méste
rengdras och desinficeras i slutet av proceduren for att undvika/minimera
risken for korskontaminering.

6. Biverkningar
Inga kdnda.

7. Anvisningar

Hallare for rontgenfilm, fosforplatta och sensorhéllare kan anvandas utan
eller tillsammans med centreringsenheten enligt informationskorten:
Endo-Bite Senso Anterior och Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior och Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite och Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior och Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior och Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (124-127)

Folj alltid nationell lagstiftning for korrekt kassering.

8. Anvisningar for rengdring, desinfektion och sterilisering

Arbeta noggrant och med férsiktighet for att garantera en lyckad rengdring/

desinficering. Noggrann rengdring och desinfektion &r viktiga forutsdttningar

for effektiv sterilisering.

Rengoring

1. Tabort centreringsringen fran hallarens skaft.

2. Vrid héllarplattan till den I6sa mellanpositionen (Super-Bite, Endo-Bite)
eller oppen position (Kwik-Bite Senso).

3. Tabort synlig smuts eller organiskt material fran héllare och ytor med
en engangsduk eller ytborste. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.
Skrubba med varmt kranvatten och tvél eller rengGringsmedel.

4. Inspektera hallarna for smuts. Upprepa rengdringssteg 3 om det finns
smuts kvar.

5. Blotldgg omedelbart i [dmplig desinfektionsldsning for plastinstrument.
Folj tillverkarens anvisningar.



6.

o

12.

Som alternativ till punkt 5 kan ett ultraljudsbad med ett ldmpligt
rengdrings- eller desinfektionsmedel anvéndas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

. Skolj alla delar med varmt kranvatten.
. Torka hallarna och placera dem darefter i en autoklavkorg enligt

steriliseringsapparatens bruksanvisning, eller i en steriliseringspase som
uppfyller foljande krav:

o Qverensstimmer med 1SO 11607 och har dngkénslighetsindikator for
att identifiera behandlade produkter fran de som inte behandlats.
Lamplig for angsterilisering

Pésens utgangsdatum har inte passerat (se steriliseringsanvisningar
steg 2 nedan). Forpackningen skyddar det steriliserade godset fran
mikrobakteriell rekontaminering under hantering och forvaring om
den &r oskadad.

. Som alternativ till punkt 3 till 8 kan termodesinfektion vid 93 °C med
ett lampligt rengdringsmedel anvéndas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

. Sterilisering:

* Kontrollera att centreringsringen har tagits bort fran héllarens skaft
och att hallarplattan har vridits till mellanpositionen.

Placera delarna atskilda i antingen steriliseringskorgen eller i en
steriliseringspase. Sterilisera i en angautoklav och med destillerat
vatten vid 134 °C (273 °F) i 3 minuter.

Anvénd inte en kemisk autoklav eller kalla steriliseringslosningar.
Undvik direktkontakt med autoklavens metalldelar. Temperaturen dar
kan overskrida den forinstéllda temperaturen, vilket kan leda till att
materialet deformeras.

Nar produkten tas ut ur autoklaven, kontrollera férpackningen

for skador. Om férpackningen &r trasig, anvand inte produkten,
steriliseringen kan vara aventyrad. | detta fall méste steriliseringen
upprepas..

. Inspektera produkten efter omarbetning. Defekta hallare ska kasseras

omedelbart. Dessa defekter omfattar:

o Deformerad eller sprucken plast.

* Bojda delar pa hallaren

o Utskruvade gdngord.

© Sprott material

Forvara produkten pa en torr och dammfri plats.

13. Fore anvandning ska hallaren vridas tillbaka till normal I&st position
(Super-Bite, Endo-Bite).

14. Hallarna kan dteranvands om de hanteras pé rétt satt och om de inte
ar skadade. Plast kan med tiden och efter manga dteranvandningar/
behandlingar bli sprod och missfirgas. Nar detta intraffar MASTE
instrumentet kasseras. Undersokning kan goras med Ggat eller med
hjélp av ett forstoringsglas i normala ljusforhallanden.

9. Friskrivningsklausul

Anvisningarna ovan har validerats av KerrHawe SA som KAPABLA for
beredning av medicintekniska instrument forateranvandning. Det &r den
person som bearbetar/anvéndaren som ska garantera att den rengdring/
desinficering som har utforts med utrustning och material och av personal
har utfors i enlighet med anvisningarna ovan for att uppna onskat resultat.
Alla avvikelser av den som bearbetar/anvandaren fran anvisningarna

ovan sker p egen risk. KerrHawe SA kan inte behandla begéran om
aterbetalningar eller byten under garantin for produkter som har omarbetats
i enlighet med anvisningarna ovan.

ce = 1x (]



Bruksanvisning Centreringsenhet

1. Produktnamn

Centreringsenhet

2. Anvandningsomréde

Centreringsenheter ar avsedda att underlétta exakt positionering av
rektangulara eller andra speciella rontgenror vid anvandning av hallare for
rontgenfilm, fosforplatta och sensorhéllare.

Denna bruksanvisning &r avsedd for personal inom tandvarden.

3. Kontraindikationer

Inga kénda.

4. Varningar

Conical Small cylindrical tube
tube
Centreringsenheterna &r lampliga for teranvandning. Det &r saledes viktigt att de

I
\|i

hanteras med férsiktighet under anvandning och omarbetning.

Produktens héllbarhet avser produkt som forvaras i kartongen. Under anvandning
maste du hantera centreringsenheten forsiktigt, du fér inte tappa, dra eller vrida
for mycket pé det. Det kan leda till att den skadas.

5. Forsiktighetsatgarder

Alla hjalpinstrument som anvands for att rengéra enheterna méste rengdras
och desinficeras i slutet av processen for att undvika/minimera risken for
korskontaminering.

6. Biverkningar
Inga kand.

7. Anvisningar

1. Ta bort centreringsringen frén rontgenhallarens skaft.

2. Montera centreringsenheten pa héllaren for réntgenfilm och fosforplatta
eller sensorhallarens centreringsring. Centreringsenheten sitter kvar pa
ringen med ett Iétt press-fit-anslutning.

3. Montera centreringsringen pa réntgenhallarens skaft.

Folj alltid nationell lagstiftning for korrekt kassering.




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

e ring only!

8. Rengoring, desinfektion
Arbeta noggrant och med forsiktighet for att garantera en lyckad rengéring/
desinficering.Rengdring och desinficering:

1. Ta bort centreringsringen fran rontgenhallarens skaft.

2. Ta bort centreringsenheten pa héllaren for rontgenfilm och fosforplatta
eller sensorhallarens centreringsring.

3. Ta bort synlig smuts eller organiskt material fran ytorna med en
engéngsduk eller genom att skélja med varmt kranvatten.

4. Inspektera centreringsenheterna for smuts. Upprepa rengéringssteg 3
om det finns smuts kvar.

5. Blotlagg omedelbart i Iamplig desinfektionsldsning for plastinstrument.
Folj anvisningarna frén tillverkaren av desinfektionsldsningar.

6. Som alternativ till punkt 5 kan en ultraljudsrengéringsapparat med ett
lampligt rengdrings- eller desinfektionsmedel anvéndas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

7. Skolj alla delar med varmt kranvatten.

8. Torka centreringsenheten vid rumstemperatur.

Instrumenten kan ateranvands om de hanteras pa rétt satt och om de

inte r skadade. Plast kan med tiden och efter manga ateranvandningar
och behandlingar bli sprod och missfargas. Nar detta intraffar MASTE
instrumentet kasseras. Undersokning kan goras med dgat eller med hjélp av
ett forstoringsglas i normala ljusforhallanden.

9. Friskrivningsklausul

Anvisningarna ovan har validerats av KerrHawe SA som KAPABLA for
beredning av medicintekniska instrument for teranvandning. Det &r den
person som bearbetar/anvandaren som ska garantera att den rengéring/
desinficering som har utférts med utrustning och material och av personal
har utforts i enlighet med anvisningarna ovan for att uppna Gnskat resultat.
Alla avvikelser av den som bearbetar/anvandaren fran anvisningarna

ovan sker pa egen risk. KerrHawe SA kan inte behandla begéran om
aterbetalningar eller byten under garantin for produkter som har rengjorts/
desinficerats i enlighet med anvisningarna ovan.

CEE



Instruksjoner for rentgenfilmholdere og sensorholdere

1. Produktmerkenavn
X-Ray Film og Phosphor Plate Holders og X-Ray Sensor Holders.

2. Bruksindikasjoner

Rentgenfilm og fosforplateholderne og rentgensensorholderne er laget

av plastmaterialer og er beregnet til & holde henholdsvis rentgenfilmer,
rentgenfosforplate eller digitale rentgensensorer for & forenkle justeringen av
rentgenrerposisjoneringen for & fa riktig radiografi ferste gang og redusere
pasienteksponeringen overfor stréling s& mye som mulig.

Denne anvisningen er for en profesjonell bruker.

[\

3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

4. Advarsler

Rentgenfilm og fosforplateholdere og rentgensensorholdere egner seg til
gjenbruk. Det er derfor avgjerende at enhetene handteres med spesiell
forsiktighet under bruk og gjenbruk, og sterilisatoren underlegges en
forebyggende vedlikeholdsplan i henhold til produsenten av dampautoklaven.
Vi anbefaler sterkt & bruke utstyr som er i samsvar med EN 285 eller EN
13060.

Sterilisering med alternative metoder, slik som straling, varm luft,

formaldehyd og etylenoksid, plasma er ikke mulig, produktet har ikke blitt
testet for denne kompatibiliteten. Oppbevaringstiden til produktet gjelder
for nér produktet oppbevares i esken. Under bruk ma du handtere enheten
forsiktig, unnga & miste den, trekke i eller vri enheten for mye, da dette kan
fore til skade pa materialet.

5. Forholdsregler
Alle delene ma rengjeres og desinfiseres pa slutten av prosedyren for &
unngé&/minimere risikoen for krysskontaminering.

6. Bivirkninger
Ingen Kjente.

7. Anvisninger

Rentgenfilmen, fosforplateholderne og rentgensensorholderne kan brukes
uten eller i kombinasjon med rentgensentreringssystemet i henhold til
infokort:

e Endo-Bite Senso Anterior og Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)
Super-Bite Anterior og Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite og Kwik-Bite (p.112-115)

Endo-Bite Anterior og Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior og Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Overhold alltid nasjonale lover for riktig avfallshandtering.

8. Anvisninger for rengjgring, desinfeksjon og sterilisering

For & garantere en vellykket prosess, jobb grundig og med stor forsiktighet.

Grundig rengjering og desinfisering av et medisinsk instrument er avgjerende

forutsetninger for effektiv sterilisering.

Rengjering

1. Fjern sentreringsringen fra holderens stamme.

2. Vri holderplaten inn i lss mellomposisjon (Super-Bite, Endo-Bite) eller
apen posisjon (Kwik-Bite Senso)

3. Fjern synlig smuss eller organiske partikler fra instrumentene og
overflatene med en engangsserviett eller overflateberste. Bruk aldri
metallberster eller stalull. Dette skal gjores ved & skrubbe med varmt

vann fra springen og sape eller rengjeringsmiddel.
4. Inspiser instrumentene for rester. Gjenta rengjeringstrinn 3 dersom det




fortsatt finnes synlig smuss.

. Senk umiddelbart ned i egnet desinfiseringslsning for plastinstrumenter

ved & folge instruksjonene fra produsenten.

. Alternativt til punkt 5 kan det rengjeres ultrasonisk med egnet

rengjerings- og desinfeksjonsmiddel i samsvar med produsentens
anvisninger.

. Skyll alle deler med varmt vann fra springen.
. Terre instrumenter plasseres deretter pé et autoklavbrett etter

sterilisatorens bruksanvisning, eller i en steriliseringspose som oppfyller

falgende krav:

o Samsvar med ISO 11607 og dampsensitiv indikator for & identifisere
brukt produkt fra de som ikke er brukt.

© Egner seg for dampsterilisering.

* Kontroller posens utlgpsdato for & sikre at den fortsatt kan brukes (se
steriliseringsanvisningene i trinn 2 nedenfor).

Pakningen beskytter de steriliserte produktene mot mikrobakteriell

rekontaminering under handtering og oppbevaring hvis den ikke skades.

. Alternativt til punkt 3 il 8 kan det brukes en termodesinfisering ved

o

93 °C med egnet rengjeringsmiddel i samsvar med produsentens
anvisninger

. Sterilisering:

* Se til at ringen er separert fra holderstammen og at holderplatene er
vridd til en mellomposisjon.

Plasser delene separat pa enten et steriliseringsbrett eller i en pose.
Steriliseres i en dampautoklav med destillert vann ved 134 °C (273
°Fli 3 minutter.

Ikke bruk kjemisk autoklav eller kalde steriliseringslgsninger.

Unnga direkte kontakt med metalldelen pa autoklaven, temperaturen
der kan overskride den forhandsinnstilte temperaturen, hvilket kan fere
til materialdeformering.

Nar produktet tas ut av autoklaven, kontroller pakningen for

skade. | tilfelle en gdelagt pakning skal produktet ikke brukes,
steriliseringsprosessen kan ha veert ufullstendig. | dette tilfellet ma
steriliseringprosedyren gjentas.

. Undersek produktet etter prosessen, defekte enheter skal kasseres

umiddelbart. Disse defektene inkluderer:
o Plastdeformering eller sprekkerb.

* Boyde delerc.

* Gjenger som er beskadigetd.

o Materialsprohet
12. Oppbevar produktet i et tert og stevfritt omrade.

13. Far bruk, vri holderen tilbake til den normale I&ste posisjonen (Super-Bite,

Endo-Bite)

14. Enhetene kan gjenbrukes med riktig pleie og hvis de ikke er skadet. Plast
kan over tid og etter gienbruk/behandling flere

15. ganger bli spre og misfarget, og nar dette skjer, MA enheten kasseres.
Underspkelsen kan gjgres med det blotte gye eller ved hjelp av et
forsterrelsesglass under normale lysforhold.

9. Ansvarsfraskrivelse

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av KerrHawe SA som a vare
KVALIFISERT til & klargjere en medisinsk enhet til gjenbruk. Det forblir
ansvaret til behandleren/brukeren & sikre at prossesen faktisk utfgres ved
bruk av egnet utstyr, materialer og personale i henhold til anvisningene
ovenfor for & oppna ensket resultat. Ethvert awik fra behandlerens/brukerens
side i forhold til anvisningene ovenfor, vil skje pd egen risiko. KerrHawe SA

vil ikke kunne handtere noen forespersler om refusjon eller utveksling under
garantien av eventuelle produkter som ikke har blitt reprosessert i samsvar
med anvisningene ovenfor.
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Instruksjoner for Rentgensentreringsenheter

Conical
tube

| |'

1. Produktmerkenavn

X-Ray Centring Devices System

2. Bruksindikasjoner

Rentgensentreringsenhetene er beregnet til & forenkle den neyaktige
posisjoneringen av rektangulere eller andre spesielle rantgenrer ved bruk av
rentgenfilm og fosforplateholdere eller rantgensensorholdere.

Denne instruksjonen er for profesjonelle brukere.

3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

4. Advarsler

X-Ray Centring Devices System egner seg til gjenbruk, det er derfor
avgjerende at enheten handteres med spesiell forsiktighet under bruk

0g gjenbruk. Oppbevaringstiden til produktet gjelder for nar produktet
oppbevares i esken. Under bruk ma du handtere enheten forsiktig, unngé &
trekke i eller vri enheten for mye, da dette kan fore til skade pa materialet.

5. Forholdsregler

Alle deler mé rengjores og desinfiseres pa slutten av prosedyren for & unnga/
minimere risikoen for krysskontaminering.

6. Bivirkninger Bivirkninger

Ingen kjente.

7. Anvisninger

1. Fjern sentreringsringen fra rentgenholderens stamme.

2. Monter rentgensentreringsenhetene pa rentgenfilmen og
fosforplateholderne eller rantgensensorholdernes sentreringsring.
Rentgensentreringsenhetene holder seg pa plass pa ringen med et lett
trykk.

3. Monter sentreringsringen pa rentgenholderens stamme.

Overhold alltid nasjonale lover for riktig avfallshandtering.

Small cylindrical tube
o=~5am




8. Rengjering, desinfisering

For & garantere vellykket reprosessering, jobb grundig og med stor

forsiktighet.Rengjering og desinfisering

1. Fjern sentreringsringen fra rentgenholderens stamme.

2. Fjern rentgensentreringsenhetene pa rentgenfilmen og
fosforplateholderne eller rentgensensorholdernes sentreringsring.

3. Fjern synlig avfall eller organiske partikler fra overflatene med en
engangsklut eller ved & skylle med varmt vann fra springen.

Rectangular 4. Inspiser rentgensentreringsenheten for rester. Gjenta rengjeringstrinn

tube 3 dersom det fortsatt finnes synlig smuss.

5. Senk umiddelbart ned i egnet desinfiseringslasning for
plastinstrumenter ved 4 felge instruksjonene fra produsenten av
desinfeksjonslasningen.

6. Alternativt il punkt 5 kan det rengjeres ultrasonisk med egnet
rengjerings- og desinfeksjonsmiddel i samsvar med produsentens
anvisninger.

7. Skyll alle deler med varmt vann fra springen.

8. Tork rgntgensentreringsenhetene ved romtemperatur.

Enhetene kan gjenbrukes med riktig pleie og hvis de ikke er skadet. Plast kan
over tid og etter gjenbruk og behandling flere ganger bli spra og misfarget,
0g nr dette skjer, MA enheten byttes. Undersgkelsen kan gjores med det
blotte @ye eller ved hjelp av et forstarrelsesglass under normale lysforhold.

9. Ansvarsfraskrivelse

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av KerrHawe SA som 4 veere
KVALIFISERT til & klargjere en medisinsk enhet til gjenbruk. Det forblir
ansvaret til behandleren/brukeren 4 sikre at reprosesseringen faktisk utfores
ved bruk av egnet utstyr, materialer og personale i henhold til anvisningene
ovenfor for & oppna ensket resultat. Ethvert awik fra behandlerens/brukerens
side i forhold til anvisningene ovenfor, vil skje p& egen risiko. KerrHawe SA

vil ikke kunne handtere noen foresparsler om refusjon eller utskifting under
garantien av eventuelle produkter som ikke har blitt reprosessert i samsvar
med anvisningene ovenfor.

Cylindrical tube
o=~6cm

e ring only!
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0dnyieg yia GUYKPATNTHPEG AKTIVOYPAPIKOU @IAL KAl GUYKPATNTHPEG OKTIVOYPAPIKOU

aicOntripa

1. Epmopikr) ovopagia mpoidvrog
TUYKPATNTIAPES AKTIVOYPAPIKOD QIA Kalt (uaoopilouoag MAKaS Kal GUyKpaTNTpeS
akTvoypagikol awobntipa.

2. Evbeieiq xpriong

01 ouyKpaTTIPEG aKTIVOYPAGIKOY P Kall Pwaopiloudag TAAKa Kat ol UYKPATTIPEG
YPaQIKOU fpa eival évol amd maoTikd uNKo kat mpoopilovtat

Yia m ouykpdtnon YPAQIKAV QIAY, AKTIVOYPAPIKWY PuEPOPI{OUTHY TAAKY 1}

atpo. Zuviotoupte ™ xprion e§onhiopiod mou mnpoi ta mpotuma EN 285 1} EN 13060. Aev
givat Suvat n anooteipwon e evaMakTikég pebodoug omwg aktivoBohia, Beppo aépa,
poppahdeion, o€eidio Tov aBuheviou f Mdoja, kaBuy To Tipaidv dev éxel eNeyyBei yia
oupBatonta. H didpkea {wiig Tou mpoidvog avapépetal oe mpoidv amobnkevpévo ato
KIBwTd Tou. Katd tn Stdpkela e xprong, mpéme va XelpileaTe T OUOKEUN MPOOEKTIKA, val
QAMOQEVYETE TV TTWON, T0 TPARNYHa 1) TV umepPoNKI) MEPLOTPOPI TG OUGKEURC, KaBLG
quté Ba propoloe va odnyroel o KAaTaoTpoPr ToU UAIKOD.

YPOQIKQY Yn@iakav aobtrip iootya, yia m dieukdhuvon e mpoaappoy
¢ Béong Tov owhva akTivewy X e Gkomo T AN TG 6wOTH G akTvoypapiag amé v
TIPWTN Qopd, PEWvoVTaC 101 600 eivat Suvatdv Ty ékBean Tov acBevoi ae akTvoBoNies.
Autég ot 0dnyieg mpoopiCovrat yia mayyeNuaties XprioTe.

3. Avtevésielg

Kapia yvwotr.

4. Npogidomonioeig

01 ouyKpaTTIpEG aKTIVOYPAGIKoY G Kall Pwagopilousag TAAKa Kat ol GUYKPATNTIPEG
TUpa eival katdMnhot yia Eivat mopiévig fi¢ onuaoiag

0 XEIPIOHOG TV OUOKEVWY Vet yiveTal jie dlaitepn mpooox Katd T didpketa me xpriong

Kat g emavemeepyaciag, kat o kAiavog ipwong va akohouBei éva mpoypapp

TIPOMTTIKIC GUVTPNGNG COHPWVA E TOV i Tou KNiBavou ipwang pe

5.1 NG

‘ONec ot BonBnTikéC ouOKeVEC ia Tov KaBaplopd Twv mpoidvTwv mpémet va kaBapilovat
Katva 0G) 070 Téhog TG dladikasiag yia va amogely {tato
Kivéuvog aNAnhopdhuvon.

6. AvemBopnTec avidpaoeig

Kapia yvworn.

7. 0dnyiec

Ot ouyKpaTnTipEq akTIvOYPagikol Gk kat ogopiCousag MK Kal 0t GUYKPATATIPES
aKTvoypagikob atobntripa priopodv va bV Xwpic 1y o€ 0 e To

0UOTN{A CUGKEUGV KEVIPAPIOUATOC AKTIVOYPAIAS, GOUPWVA E TI KAPTEC TANPOPOPLAV:
« Endo-Bite Senso mpoabiwv kat Endo-Bite Senso omaBiwv (p. 132-135)

- Super-Bite poafiwv kai Super-Bite omabiwv (p. 116-119)

«  Paro-Bite kat Kwik-Bite (p. 112-115)

«  Endo-Bite mpoabiwv kat Endo-Bite omabiwv (p. 120-123)

« Super-Bite Senso mpoaBiwv kai Super-Bite Senso omadiwv (p. 128-131)

« Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Ta v evbedetypévn 81dbeon Twv amoBhiTwy Tpeite maviote T Bvikn vopoBeaia .

8. 08nyiec kad 1C Kat

Tatn SlaopdNion g emuyolc ENavemeepyaciag, epyaoTeiTe jie peyan empéleta kat
mipoco. 0 Se€odikog oG Katn Opavon Ov Baatkég mpoiimoBéaelC yia
TNV AMOTENEGHATIKY) AMOOTEpWOn

KaBapiopog

1. Agaipéote Tov Saktbho Kevtpapiopatog amd To oTéexog uyKpatnTpa.
2. TMeprotpéyre Ty mhdka ouykpatntiipa ot xahapr) evdiayieon Béon (Super-Bite, Endo-
Bite) i atnv avoutr 6éon (Kwik-Bite Senso)

3. Agaipéote Ta 0patd uroheippaTa f TV opyaviki) YA amo Ta epyaheia Kat Ti EmAveleg
e éva pavrihdt piag Xpriong A Bodptoa 0 empavelav. My i




=]

noté 0p ] opaMo. H ia mpémetva die€ayetal tpifovag pe
(eaTd vepo Bpuong kat oamolVt 1y amoppumavTIK.
EmOewpriote Ta epyaleia yia umohei Enavahdpete 1o Pripa kabapiopiol 3 eav

A

£ Ov va umdpyouv
Eypariote apéowc o€ éva kataMnho amohupavtiko Siahupa yia maotikd epyaeia
OUPQWVa e TIC 08Nyi€g ToL KaTaoKeuaoTy.
EvuMuKnKu oT0 oneio 5, pmopei va { i ouokeun 0 pe
A

Jie vav pay 0 Kat 1 GUPPOVE pE TIC

\

0dnyieq ToU KaTaoKEVAOTA.
Zemhvete OAa Ta pépn pie {eoto vepd Bplon.

va anoppintoval apéowc. Ta ekattopata autd nepapBavouy:
« \uylopiévo mapapop@won 1 pwypEC.
« \uyI0}1€vo 1€p0G TG OUOKEUNG.
« Sewhypéva omelpwpata.
« glBpurto uNiko
12. Quhdooete To mpoidv o€ ENPO XWPO XWPiG OKOVN.
13. TMpw and ™ xprion, MePIOTPEYTE TV
(Super-Bite, Endo-Bite)..
01 0UOKEVEG mopolv va emavaypnatpomoinBody jie ™ owoTr ppovtida Kat eav
dev éyouv umootei {npiec. Me v mdpoo Tou Xpovou Kat UoTEPa amod ApKETEC

ot kavovikr Kheldwpévn Béon

=

TTeyvwoTe Ta epyaleia kat oTn ouVEKEl 10 0¢ éva dioko

oUpQwva e TIc odnyieg xpriong Tou kNiBdvou amooteipwang, 1 oe pa Bjkn

amooTEpwonG Mo minpoi TiC akoAouBEC amarToelc:

« Zuppdpewon pe IS0 11607 kat Seikng evaiobntog oTov atpé yia T didkpion Tov
€neepyaoyiévou mpoiovtog amo ekeiva mou ev éyouv umoBAnOei oe eneSepyaoia.

« KatdMnho yia anooteipwon pe atpo.

\ayBavopieves xprioeic/eneéepyaoiec, To MAaoTIK pmopei va Kataotei e0Bpavoto
Kalva anoypwjaTiotei- oo onpieio autd n ovokeur MPENEl va anoppigBei. H e¢étaon
mopei va yivel dla yupvo o@Bahpiou 1j e ) BoriBela peyeBuvtikol pakol umd
KAVOVIKEC 0UVBIKEC QWTIOpOD.
9. Anomoinen evBivng
01 odnyieg mov mapéyovral napanavew zxouv emkupwBel amd my KerrHawe SAwg IKANEZ

« Maogaiote 611 0 SaktiMoC Kevpapiopatog eivat SlaywplopEvog amd To OTENEX0G
GLYKpaTnTI|pa, Kat 0T o TAGKEG GUYKPATNTpal €LY TEPIOTPae TNV evidpieon
Oéon.

K )

Tonoeﬂnurs Ta pépn {sxmplom €fte oTov Sioko anooteipwong eite oe ua Brikn.
3 atod ) VEPO 0TOUG

134°C (273°F) yia 3 Aemd.

Mn xpnotporoteite khifavo xnpikii¢ amooteipwong  SlaAupata Yuyprig

AMoOTEIPWON.

Anogiyete v dpeon enagi e To petahhiko pépog Tou aumkauumu Kaeu)c

1 Beppokpaoia exel pmopei va unepBaivel Ty mp PIOpEVI) BEppioKp

0dnywvrac o€ mapapépewon Tov UAIKoU.

‘Otav o mpoidv agapeBe amd 10 auTOKAVOTO, ENEYETE TN CUOKEVADIa Y1 TUYOV

{nuiec. Ze mepimtwon mou n ouokeuacia xet avoi€el, i XpnOHOMOLATETE T0 OOV,

diotin B Wi ) auti, N

 Hmopei va éxet SlakuBevdel. Ity
anooteipwong mpémetva enavaAngBei.

. EmBewpriote To mpoidv petd Ty emegepyania — Tuy6v ENTTWHATIKEC OUOKEVEC TIpEMEL

« EéySemy ia Méne ™ Brikng yia va diaopaNioete ot pmopei ukoua va VaTIpOETOIpGG0LY va taTp ViK6 Tipoi6y yia papével oTV
el 0 {(BA. 06nvi£<’ ipwong, Briua 2: n dTw), H £vBovn Tou umeuBivou eneepyaciac/yprion va Slaopahioel Tt N enaveneCepyaoia omwg
u pupeva idn and HoAvVon PYELTal 0TIV MIpaypaTIKGTITA i€ Xprion T0u €E0MNOOU, TV UNIKEY Kl TOU TIPOCWITIKOY
KﬂTﬂ 0 BidipKeta Tou Xeipiopol kai TG giNagng, av mapapieiver Bk, OUIHOPQGVETaL e TIG 00NyiEg oL MAPEXOVTAL TAPAMGVW POKElIéVOL Va emteuyBei To
EvaNhakTika ota onpieia 3 1y 8, pmopei va ypnotpomoindei Oeppikr) amoAvpaven otoug emOupnTo 0. Kde £ épouC To enetepyaoiag/xpriom
93°C He katdhnho péoo kaBapiopol GUQWVa e TIg 0BNYiEC Tov KaTaOKeUaoTH. amo Tic 0dnyieg mou mapéxovtal napﬂnavm Ba eivar e Sikij oag evBovne n KerrHawe SA
. Anooteipwon: ev Ba prmopéoeva ioe QITATA yia EMOTPOPI XPUATAV 1

avtalay mpoidvtog ota mhaiota T eyyunong yia omoladijnote mpoidvta Ta omoia dev
£xouv unoAnBei oe neepyaoia oUpQwVa He TIG Tapandve odnyieg.
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0d8nyieg yia ZYIKEYEZ KENTPAPIZMATOX AKTINOTPA®IAZ

1. Epmopikij ovopagia mpoiovrog

L IHS L TPEY

2. Evéeige xpriong

010uoKevEg KevTpapio Ypagiac mpoopiCovtatyia vouy TV akpiBiy
TomoBémnon Twv opBoywviwy 1) AMwv eidikav owhivwy aktivey X otav xpnatomototvtat
01 GUYKPATITIPEC AKTIVOYPAPIKO PNy Kat wopopiCouaag MAKaG 1} 0t GUYKPATNTAPES
aKTvoypagko atoBntrpa.

Autég o1 0dnyiec mpoopiCovtat yia enayyehparie yprotec.

3. Avrevbeierg Kwvikég owArvag

Kapia yvwotd.

4. Nposidomoujoeig

To obotpa papioy ypaiag eivat kataMnho yia
EMAVayPOIHOONN- Eival EMOHEVIE OUOLATIKIG ONAGIag 0 XEIPIOHOC TwV GUOKEVWV va
Yivetat e dlaitepn mpoooyT} katd T S1apKea TG Xpriong Kal g enaveneSepyaoiac.

H d1dpketa {wri¢ Tov mpoiovTog avapépeTal o€ mpoidv amoBnkevpévo aTo KIBWTIO Tov.
Kaa ) Sidpketa e xpriong, mpémet va xetpi(eoTe T 0UGKEUR TPOEKTIKG, Va AMOYEDYETE
TV ITwoN, To TPaPnypa fy Ty umepPolik TEPIOTPOQI TG BUOKELNG, kaBw¢ auto Ba
|imopoloE va 08NyH0EL € KATaoTpor Tou UNIKOU.

5. NMpogulagerc
‘\eg o1 BonBniké oUTKEeUEG yia Tov kabBaplopo Twv mpoioviwy mpémet va kabapilovtat
K01 Va amooTEIPOVOVTAL 0T TENOG TG g yia va amogebyetat/ehay! {tato
Kivbuvog aNAnhopohuvang.
6. AvemBOpnTec avuidpaosig
Kapia yvwotd.
7. 0dnyiec
1. Agaipéote Tov SakToN papiopatog and To oTéNEXoG ouyKpaTnTf
aKTIVOYPapiaC.
2. IpHONOYROTE TIC GUOKEVES KevTpapio Ypag Saktoho
papiopaTog Twv ouyKpaTTIp YPaQIKoU QI Kat pwopopilousag mdkag
1) Twv ouyKpaT T ypagko atoBnTrpa. Ot GUOKEVES Kevipapiop
vpagiag mapapévouy ot Béon Toug end Saktoho yie pa ekagpid
TIpOGApHOYH e miean.
3. fjote Tov daktoMo i é\

Papio -X0¢ Ouykpattp Ypag

Tiamy evdederypévn SiaBeon Twv anofAjtwv peite mavrote T eBvikr| vopoBeaia.

MiKpOG KUAVSPIKAG O




Kuhwdpikdg cwhijvag
o=~6cm

NOILOTIOINOTE HOVO

8. KaBapiopdc, anohupavon
la T Slaogdhion T emTuyoUs enavenegepyaoiac, epyacteite jie peydhn empéleta kat
nipoooy1y. Kabapiopdg kat amohvpavon

Agaipéote Tov daktiNo Kevipapiopatog amd To oTéNeX0E GuykpatnTipa

akTvoypaepiag.

2. Apaip£oTe TIC GUOKEVEC KeVTpapioy Ypagiag ané Tov saxtuho
KEVTPapiopaTog TwV GUYKpaTNTIp YPaQIKol QU Kat Qwopopifouoag
TIAGKAG 1 TWV OUYKPATTAPWY aKTIVOYpagIkoL atoBnTrp

3. Agaipéote Ta opatd uroAeippata i T opyaviki} O and Tiq EMAveleq e éva
pavrihdkt piag xpriong 1y Eemévovtag e (eoto vepd Bpoong.

4. F PIOTE TIC GUOKEVEC KEVTPAPIOPATOG AKTIVOYPAGIaC yia UTTOAEi iy
Enavahdpere to Bripa kaBapiopoo 3 edv €& Ov va umapyouv

5. EpBanrtiote apéowc oe éva katdMnho anolupavtikd dtdhupa yia maotikd
epyaheia CUPWVA e TIC 05N YiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUPAVTIKOD
Stahopatog.

6. EvaMakrikd oto onpeio 5, popei va xpnotponotnBei pia ouokeur kabapiop
e umeprixoug e katdnho péao KaBaptapol Kat amoAUpaveng GUPWVa e TIC
0dnyie¢ TU KaTAOKEVAOTH.

7. Zemhovete OMa Ta pépn pe (eoto vepd Ppoong.

8. TTEYVWOTE TIC OUOKEVEC KEVTpapiopaTo akTivoypagiag o€ Beppokp
Swpatiov.

01 GUGKEVEG UmopolY va EnavaypnotponotnBodv e T owoTh gpovtida kat

Qv dev éyouv umooTel npud. Me Ty mdpo§o Tou XpOvou Kat {eTd amod apkeTéq
NayBavopeves xprioeic/emeepyaciec, To MaoTiko pmopei va kataoTei é0Bpavoto

Kat va amoypwpatiote- 01o onpieio autd n ovokevr MPEMEI va amoppigBei. H e€étaon

ropei va yivel St yopvol o@Badyiol i e T BoriBeia peyeBuvtikol pakol umo

Kavovikég ouveIikes QwTIopoU.

9. Anorroinon evBuovng
Ot 0dnyieg mov mapéyovrat mapanavw éxou emkupwBei amd v KerrHawe SA w¢ IKANEL
V0 TIPOETOIPA0UV EVal 1ATPOTEKVONOYIKO TIpOiov yia i ével oty

£uBovn Tou umeuBivov emegepyaoiac/xpRoT va SlacgaNioel 6Tt n enaveneepyacia omwg

Slevepyeital oty mpaypaTkoTnTa e xprion Tou eE0miopol, Twv UKWV Kal Tou
TIPOOWTIKOD GUHHOPPWVETAL HE TIC 08NYiEC OV TAPEXOVTAL MAPATAVW TIPOKEIUEVOU
va it 0 éNeopla. Kae mapékkhion ek pépoug Tou umeuBuvou

eneepyaoiac/ypriotn ano Tig 0dnyie mov mapéxoval mapanavw Ba ivat pe Sk oag
£vB0vn- n KerrHawe SA dev Ba pmopéoet va avtamokpiBei o€ omoladimote armpata yia
€MOTPOQI XpnpdTwv 1} avtalayr mpoidvrog ata maiota T eyydnong yia omoladimote
Tipoiovra Ta omoia dev éxouv urtoPAnBei oe emeepyacia abpQwVa e TIC Tapandve
odnyiec.

CEE



Instrukcja uzycia pozycjonerdéw rtg do klisz i ptytek fosforowych X-Ray Film and
Phosphor Plate Holders oraz pozycjoneréw do czujnikéw X-Ray Sensor Holders

1. Nazwa firmowa produktu
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders and X-Ray Sensor Holders.

2. Wskazania do stosowania

Pozycjonery X-Ray Film and Phosphor Plate Holders oraz X-Ray Sensor Holders s3
wykonane z tworzywa. Przeznaczone s do utrzymywania klisz rentgenowskich,
plytek fosforowych czy cyfrowych czujnikéw promieniowania rentgenowskiego
w odpowiedniej pozycji, w celu utatwienia pozycjonowania tubusa lampy
rentgenowskiej. Pozwala to na uzyskanie prawidtowego obrazu radiologicznego

Sterylizacja za pomocg innych metod, takich jak promieniowanie jonizujace, gorace
powietrze, formaldehyd, tlenek etylenu czy plazma nie jest mozliwa. Produkt nie
zostat przetestowany pod katem zgodnosci z tymi metodami sterylizagji.

Podany okres trwatosci dotyczy produktow przechowywanych w pudetku. Podczas
uzytkowania nalezy ostroznie postugiwac sie produktami, unika ich upuszczania,
wyciagania czy skrecenia, ktére moga spowodowac ich zniszczenie.

5. Srodki ostroznosci
Wszystkie dodatkowe akcesoria stosowane do pozycjonerdw nalezy po uzyciu oczysci¢

przy pierwszej probie wykonania zdjecia, zapewniajac tym samym jak najmniejsza
ekspozycje pacjenta na promieniowania rentgenowskie.
Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla uzytkownikow profesjonalnych.

3. Przeciwwskazania
Nieznane.

4. Ostrzezenia

Pozycjonery X-Ray Film and Phosphor Plate Holders i X-Ray Sensor Holders sg
przeznaczone do wielokrotnego uzycia. Dlatego nalezy postepowac szczegdlnie
ostroznie w trakcie pracy oraz podczas czyszczenia i dezynfekdji, a takze poddawac
autoklaw planowym przegladom profilaktycznym, zgodnie z zaleceniami producenta.
Idecydowanie zalecamy stosowanie sprzetu spefniajacego normy EN 285 lub EN 13060.

i zdezynfekowac, aby li ¢ ryzyko zakazenia krzyzowego.

6. Dziatania niepozadane
Nieznane.

7. Instrukcje
Pozycjonery X-Ray Film and Phosphor Plate Holders i X-Ray Sensor Holders mozna
stosowac bez lub z wykorzystaniem systemu elementdw centrujacych X-Ray Centring
Devices System, zgodnie z kartami informacyjnymi:
« Endo-Bite Senso Anterior i Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

Super-Bite Anterior i Super-Bite Posterior (p. 116-119)

Paro-Bite i Kwik-Bite (p. 112-115)

Endo-Bite Anterior i Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

Super-Bite Senso Anterior i Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)
«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)
Sposab utylizacji requlujq przepisy lokalne.
8. Instrukeja czyszczenia, dezynfekgji i sterylizagji
Aby zapewnic mozliwos¢ wielokrotnego uzycia, nalezy pracowac z produktami
dokfadnie i ze szczegdlng ostroznoscia. Doktadne czyszczenie i dezynfekgja sg
warunkami koniecznymi dla skutecznej sterylizacji.

Czyszczenie

1. Wyjac pierscieni centrujacy z trzonu pozycjonera rtg.

2. Skreci¢ uchwyty trzymadetka do luznej pozycji posredniej (Super-Bite, Endo-Bite)
lub pozycji otwartej (Kwik-Bite Senso)

3. Usuna¢ widoczne resztki lub zanieczyszczenia organiczne z powierzchni produktu
za pomoca jednorazowej zwilzonej chusteczki lub poprzez wyptukanie ciepty
biezaca woda. Nigdy nie uzywac w tym celu szczotki metalowej lub drucianej.
Oczysci¢ produkty poprzez doktadne umycie ciepta woda z dodatkiem mydta lub



detergentu.

4. Sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych zanieczyszczen. Jesli element jest nadal
zanieczyszczony, powtorzyc etap 3.

5. Natychmiast zanurzy¢ w odpowiednim roztworze srodka dezynfekujacego
przeznaczonego dla instrumentdw wykonanych z tworzywa, zgodnie z instrukcja
producenta.

6. Alternatywnie do punktu 5, mozna uzy¢ myjki ultradzwigkowej z dodatkiem
odpowiedniego $rodka myjacego idezynfekujacego zgodnie z instrukcja
producenta.

7. Wyptukac wszystkie czesci ciepta woda z kranu.

8. Wysuszy¢ instrumenty, a nastepnie utozyc je na tacce autoklawu zgodnie
zinstrukcja urzadzenia sterylizujacego lub w rekawie do sterylizacji spetniajacym
ponizsze kryteria:

Zgodnosc z norma IS0 11607 i obecnos¢ indykatora wrazliwego na pare,

ktorego odpowiednie zabarwienie umozliwia odréznienie produktow

poddanych sterylizacji od niewysterylizowanych.

Nadaje sie do sterylizacji parowe].

Sprawdzi¢ date waznosci rekawdw do sterylizacji, aby upewnic sie, ze moga

one jeszcze zostac uzyte (patrz Instrukgja sterylizaji, punkt 2, ponizej).

Pakowanie w rekawy zabezpiecza sterylizowane produkty przed rekontaminacja

ikrobiologiczng podczas pr ia i przechowywania, pod warunkiem,

7e rekawy nie s3 uszkodzone.

9. Alternatywnie do punktow od 3 do 8, mozna zastosowac dezynfekcje termiczng
w temperaturze 93° Cz odpowiednim srodkiem myjacym, zgodnie z instrukcja
producenta.

. Sterylizacja:

« Upewnic sie, ze piersciert centrujacy zostat usuniety z trzonu pozycjonera oraz
e uchwyty znajduja sie w posredniej pozycji.

=)

Umiesci¢ czesci luzem na tacce sterylizatora lub w rekawie. Sterylizowa¢

w autoklawie, uzywajac wody destylowanej, w temperaturze 134°C (273°F)
przez 3 minuty.

Nie stosowac autoklawu chemicznego lub roztwordw do sterylizacji na zimno.
Unikac bezposredniego kontaktu produktéw z metalowymi czesciami
autoklawu, temperatura tych czesci moze przekraczac ustawiona temperature
sterylizacji, co moze doprowadzi¢ do deformacji materiatu.

Po wyjeciu produktu z autoklawu, upewnic sig, ze rekaw nie jest uszkodzony.
W razie uszkodzenia rekawa nie uzywac produktu, gdyz proces sterylizacji
magtby nie by skuteczny. W takiej sytuacji nalezy powtdrzy¢ sterylizacje.

11. Sprawdzi¢ produkt po ponownym uzyciu; uszkodzone pozycjonery natychmiast

wyrzuci¢. Do defektow dyskwalifikujacych produkty z ponownego zastosowanie
naleza:
« Deformacja lub pekniecia tworzywa.
« Wygiecie czesci pozycjonera.
« Uszkodzony gwint.
« Kruchos¢ materiatu
12. Przechowywac produkty w miejscu suchym i wolnym od kurzu.
13. Przed uzyciem, przekrecic trzymadetko z powrotem do normalnej, zablokowanej
pozydji (Super-Bite, Endo-Bite).

-~

uszkodzone. Z biegiem czasu i po wielokrotnym uzyciu tworzywo moze stac sie
kruche lub ulec przebarwieniu, co oznacza, ze produkty MUSZA zostac wycofane
z uzycia. Ocena stanu produktow powinna zostac przeprowadzona gotym okiem
lub z pomoca powiekszenia w normalnych warunkach owietlenia.

9. Wytaczenie odpowiedzialnosci

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme KerrHawe SA jako elementy
UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego uzycia.

Na uzytkowniku ciazy odpowiedzialnos¢ za upewnienie sig, ze ponowne uzycie
produktéw czy materiatow jest przeprowadzane zgodnie z podanymi powyzej
informacjami, co ma na celu uzyskanie pozadanych rezultatow. Kazde postepowanie
niezgodne z przedstawionym powyzej jest podejmowane przez uzytkownika na jego
whasna odpowiedzialnos¢ i ryzyko. Firma KerrHawe SA nie bedzie odpowiadata na
proshy o zwrot kosztow lub wymiane produktow podlegajacych gwarangji, jesli byty
one uzytkowane niezgodnie z powyzszymi instrukcjami.

C€ =X 1]

Produkty moga zostac uzyte ponownie, jezeli sa uzytkowane ostroznie i nie zostaty



Instrukcje do systemu elementéw centrujacych X-Ray Centring Devices System

1. Nazwa firmowa produktu

X-Ray Centring Devices System

2. Wskazania do stosowania

X-Ray Centring Devices System (system elementow centrujacych rtg) ufatwia precyzyjne
ustawienie tubusow rtg o przekroju kwadratu lub innych tubusow specjalnych, gdy
stosuje sie pozycjonery do klisz i ptytek fosforowych X-Ray Film and Phosphor Plate
Holders lub pozycjonery do czujnikow X-Ray Sensor Holders.

Niniejsza instrukgja jest przeznaczona dla uzytkownikow profesjonalnych.

3. Przeciwwskazania
Nie stwierdzono.

4. Ostrzezenia

Elementy centrujace X-Ray Centring Devices System 53 przeznaczone do wielokrotnego
uzycia. Dlatego nalezy postepowac szczegdlnie ostroznie w trakcie pracy oraz podczas
czyszczenia i dezynfekgji.

Podany okres trwatosci dotyczy produktéw przechowywanych w pudetku. Podczas
uzytkowania nalezy ostroznie postugiwac sie produktami, unikac ich upuszczania,
wyciagania czy skrecenia, ktore moga spowodowac ich zniszczenie.

5. Srodki ostroznosd

Wszystkie dodatkowe akcesoria do oczyszczenia ow centrujacych
nalezy po uzyciu oczyscic i zdezynfekowac, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia
krzyzowego.

6. Dziatania niepozadane
Nieznane.

7. Instrukce
2. Zamocowac element centrujacy na pierscieniu centrujacym pozycjonera do klisz i ptytek
fosforowych X-Ray Film and Phosphor Plate Holders lub pozycjonera do czujnikow
X-Ray Sensor Holders. Elementy centrujace mocuje sie we wiasciwym miejscu
pierscienia poprzez lekkie docisniecie.
3. Zamocowac pierscieni centrujacy na trzonie pozycjonerartg...

Sposob utylizadji requlujq przepisy lokalne.

I
<

Small cylindrical tube
o=~5am




8. (zyszazenie, dezynfekdga
Aby zapewni¢ mozliwos¢ wielokrotnego uzycia, nalezy pracowac z produktami doktadnie
i ostroznie.Czyszczenie i dezynfekcja
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Usunac element centrujacy z pierécienia pozycjonera do klisz i ptytek fosforowych
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders lub pierscienia pozycjonera do czujnikow
X-Ray Sensor Holders.

. Usunac widoczne resztki lub zanieczyszczenia organiczne z powierzchni produktu
za pomoca jednorazowej zwilzonej chusteczki lub poprzez wyptukanie ciepty

Rectangular biezaca woda.

tube . Sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych zanieczyszczen. Jesli element jest
nadal zanieczyszczony, powtorzy¢ etap 3.

. Natychmiast zanurzy¢ w odpowiednim roztworze Srodka dezynfekcyjnego do
instrumentow wykonanych z tworzywa,zgodnie z instrukgja producenta.

. Alternatywnie do punktu 5, mozna uzy¢ myjki ultradZwiekowej z dodatkiem
odpowiedniego Srodka myjacego idezynfekujacego, zgodnie z instrukcja
producenta.

. Wyptukac wszystkie czesci ciepta woda z kranu.

Wysuszyc element centrujacy w temperaturze pokojowej..

Cylindrical tube
o=~6cm

w
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Produkty moga zostac uzyte ponownie, jezeli s uzytkowane ostroznie i nie zostaty

uszkodzone. Z biegiem czasu i po wielokrotnym uzyciu tworzywo moze sta¢ sie kruche

lub ulec przebarwieniu, co oznacza, ze produkty MUSZA zostac wycofane z uzycia.

Ocena stanu produktow powinna zostac przey gotym okiem lub z pomoca
kszenia w h warunkach oswietleni;

9. Wytaczenie odpowiedzialnosci
Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme KerrHawe SA jako elementy
UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego uzycia.

Na uz iku ciazy odpowiedzialnosc za upewnienie sie, ze ponowne uzycie
produktow czy iatow jest przeprowadzane zgodnie z podanymi powyzej
informacjami, co ma na celu uzyskanie pozadanych 6w. Kazde postep
iezgodne z przedstawi powyzej jest podej przez uz ika na jego

wiasng odpowiedzialnos¢ i ryzyko. Firma KerrHawe SA nie bedzie odpowiadata na
proshy o zwrot kosztow lub wymiane produktéw podlegajacych gwarandji, jesli byly
one uzytkowane niezgodnie z powyzszymi instrukcjami.

CEE



Utmutaté az X-Ray Film Holders réntgenfilm-tartékhoz és a Sensor Holders

érzékelétartékhoz

1. Termék markaneve
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rantgenfilm- és foszforlemeztartok) és X-Ray
Sensor Holders (Rdntgen-szenzortartok).

2. Hasznalati javallat
Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és foszforlemeztartok)
és X-Ray Sensor Holders (Rontgen-szenzortartok) mianyaghdl késziilnek, és

am tervezték dket, hogy tartsak a rontgenﬁlmet a foszforlemezt ésadigitd

is

Aakih,

tobbek kozott besugarzds, forrd levegd, formaldehid és etilén-oxid, plazma — torténd

ili nem leh mivel ezen nem tesztelték az ezekre vald
ibilitasra. A termék gi ideje a dobozban tarolt termékre vonatkozik.

Hasznalat kozben banjon dvatosan eszkbzokkel, keriilje azok leejtését, meghuzasat,

megtekerését, mivel az az eszkoz karosodésahoz vezethet.
5. Ovintézkedések

A miivelet végén az dsszes kiegészitd eszkozt meg kell tisztitani és fertétleniteni
likséges a keresztfertozések bekovetkeztének elkeriilése / kockdzatanak

tarontgencsd poziciondlasa , annak é
hogy mér az els rontgenfelvétel sikeres legyen és ezaltal minimalizalhatd legyen a
beteg sugarkitettsége.
Ez az utasitds a professziondlis felhasznalok szdmaéra készilt.

"

3. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

4. Figyelmeztetések

Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és foszforlemeztartok) és
X-Ray Sensor Holders (Rontgen-szenzortartok) tobbszori haszndlatra alkalmasak.
Ezért kiilondsen fontos, hogy az eszkozoket kiilonds gondossaggal kezeljék és

minimalizaldsa érdekében.

6. Karos mellékhatasok
Nem ismeretesek.

7. Utmutatas
Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és foszforlemeztartdk) és
X-Ray Sensor Holders (Rontgen-szenzortartok) hasznlhatok onélloan, vagy az X-Ray
Centring Devices System (rontgen pozicionald-korongok) beiktatasaval az infokartyak
adatainak megfelelden:

« Endo-Bite Senso Anterior és az Endo-Bite Senso Posterior esetén (p. 132-135)

«  Super-Bite Anterior és Super-Bite Posterior esetén (p. 116-119)

«  Paro-Bite és Kwik-Bite esetén (p. 112-115)

« Endo-Bite Senso Anterior és az Endo-Bite Senso Posterior esetén (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior és Super-Bite Senso Posterior esetén (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso esetén (p. 124-127)

A megfeleld hulladékkezeléshez mindig vegye figyel

a helyi torvényeket.
8. Tisztitasi, fertGtlenitési és sterilizalasi utasitasok

Asikeres ujrafeldolgozas érdekében dol alaposan és gond
tisztitds és fertdtlenités el ihetetlen eldfeltétele a hatékony

Az alapos

Tisztitas

1. Vegye ki a pozicionald gydir(it a tartdszarbol.

2. Tekerje a tartdlemezt a laza kozépsd alldsaba (Super-Bite, Endo-Bite) vagy a
nyitott dlldsaba (Kwik-Bite Senso)

/S v %d

3. Egy eldobhato kenddvel vagy kefével tévolitsa el a lathato tormeléket vagy szerves
kat az eszkozokrdl és feliiletekrdl. Soha ne hasznaljon fémkefét vagy

hasznéljk djra, a sterilizétort pedig az adott gyarto eldirasaban szerepld megeldzd
karbantartasi tervnek megfelelden tartsak karban. Erdsen javallt az EN 285 vagy EN
13060 szabvanyoknak megfeleld eszkozok alkal Az alternativ modszerekkel —

femszwacsot Ezt meleg csapviz alatti stroldssal végezze, hasznéljon szappant
vagy tisztitoszert.
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. Ujrafeldolgozés utén

Ellendrizze az eszkozoket, hogy vannak-e rajtuk maradvényok. Amennyiben

tovabbra is lathatok maradvanyok, ismételje meg a tisztitds 3. épését.

Azonnal meritse az eszkozoket méianyag eszkozok fertdtlenitésére alkalmas

folyadékba a gyarto Gtmutatdsai szerint.

Az 5. pont alternativjaként a megfeleld tisztitd- és fertétlenitdszert alkalmazo

ultrahangos tisztitokésziilék is hasznélhatd a gyartd utmutatasainak megfelelden.

Az bsszes alkatrészt dblitse le meleg csapvizzel.

Szdritsa meg az eszkozoket, majd helyezze azokat egy autoklavba a sterilizaldsi

ttmutaténak megfelelden, illetve olyan sterilizald tasakokba helyezze azokat,

amelyek megfelelnek a kivetkezd kovetelményeknek

150 11607 szabvanynak valé megfelelés és indikator csik, ami megkiilonbozteti

sterilizalt eszkozoket a még kezeletlenektdl

Gozsterilizalasra alkalmas

Ellendrizze a tasak lejarati idejét, hogy még mindig hasznélhaté-e (Iasd alabb a

sterilizalasi utmutatd 2. [épését).

Amennyiben sértetlen, a csomagolds megvédi a sterilizalt eszkozoket a mikrobidlis

Ujraszennyezddéstol az eszkozok kezelése vagy téroldsa soran

A3.és 8. pont alternativajaként a megfelelG tisztito- és fertétlenitdszer

alkalmazésa esetén 93 °C-on torténd  termo-fertétlenités is végezhetd a gyarto

Gtmutatasainak megfelelGen.

Sterilizdlds:

« Gy6z6djon meg rola, hogy a poziciondlé gydriit levette a tartdszarrol, és a
tartolemezek a kozépsd allasukba vannak elforgatva.

J&'ﬁ

-

Helyezze az alkatrészeket egyenként a sterilizal talcara vagy egy tasakba.

A sterilizalast gozautoklavban,desztillalt vizzel végezze 134 °C (273 °F)
homérsékleten, 3 percig.

« Nealkal kémiai vagy hideg i modszereket.
Keriilje a kbzvetlen érintkezést az autoklav fém részeivel, mert ezek
homérséklete meghaladhatja a bedllitott hdmérsékletét, ez pedig az anyagok
deformalédasahoz vezethet.

Amikor a terméket kiveszi az autoklavhdl, ellendrizze a csomag sértetlenségét.
Amennyiben a csomag megsériilt, ne hasznalja a terméket, eldfordulhat,
hogy a sterilizélds nem teljes érték(i. Ebben az esethen a sterilizélast meg

kell ismételni.

aterméket; a kd azonnal ki
kell dobni. A karosodasok a kdvetkezdk lehetnek:

« Mdanyag deformélodasa vagy repedésekb.

« Az eszkoz egyes részei meghajlottak/csavarodtakc.

« Nem feltekert szdlakd.

« Anyagtorés

12. Tarolja a terméket széraz és hiivos helyen.

13. Haszndlat eldtt tekerje vissza a tartot a rdgzitett normal dlldsaba (Super-Bite,
Endo-Bite).

14. Az eszkozok gondos hasznalat és sériilé ég esetén Ujrat alhatok.
A miianyag egy bizonyos idd elteltével és a tobbszori Gjrahasznalat/kezelés

kovetkeztében torékennyé valhat, elszinezédhet; az eszkozt ekkor ki KELL dobni.

Az eszkdz vizsgalatét szabad szemmel, vagy normal fényviszonyok kozott egy
nagyitoval lehet elvégezni.
9. Jogi nyilatkozat
A fenti utasitasok a KerrHawe SA mindsitése szerint ALKALMASAK az eszkdzoknek az
tjrahasznositashoz vald elokészitésére. Az djraha: ito/felh al6 feleld:

annak biztositésa, hogy az jrahasznositds olyan berendezések, anyagok és személyzet

segitségével torténjen a fenti utasitasoknak megfelelen, hogy az elérje a kivant
eredményt. Amennyiben az Gjrahasznosito/felhasznald eltér a fenti utasitasoktdl,
ligy azt a sajat feleldsségére teszi; a KerrHawe SA nem fogadja a jotallds ala
tartozo visszatéritési/csere igényeket az olyan termékek esetében, amiket nem az
Gitmutatdsoknak megfelel6en hasznaltak és/vagy kezeltek

C€ =X 1]



Hasznalati itmutaté Réntgen Pozicional6-Korongokhoz

Conical
tube
érdekében.
6. Karos mellékhatasok
Nem ismeretesek.
7. Utmutatas
1. Vegye ki a pozicionald gyiriit a rontgentarté-szarbél.
2. Szerelje dssze az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és
foszforlemeztartok) vagy az X-Ray Sensor Holders (Rdntgen-szenzortarto) részt a
pozicionald gyiiriivel. Az X-Ray Centring Devices (rontgen pozicionalé-korong) enyhe
nyomdssal a helyére tehetd.
3. Szerelje a pozicionald gytirit a rontgentartd szaraba.
Amegfeleld hulladé éshez mindig vegye figyelembe a helyi torvényeket.

1. Termék markaneve

X-Ray Centring Devices System (Rdntgen pozicionalasat segitd korongok — tovabbiakban
rontgen pozicionald-korongok)

2. Hasznalatijavallat

Az X-Ray Centring Devices (rontgen poziciondld-korongok) a merdleges vagy egyéb specidlis
rontgencsovek pozicionalaséhoz alkalmas az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders
(Rontgenfilm- és foszforlemeztartok) és X-Ray Sensor Holders (Rontgenfilmérzékel-tartok)
hasznélata soran.

Ezaz utasitds a professziondlis felhasznalok szamara késziilt.

3. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

4. Figyelmeztetések

Az X-Ray Centring Devices System (dntgen pozicional-korongok) jrahasznalhatdak. Ezért
kiilondsen fontos, hogy az eszkdzoket kiilonds gondossaggal kezeljék és hasznaljak djra.
Atermék szavatossagi ideje a dobozban térolt termékre vonatkozik. Hasznélat kozben banjon
dvatosan eszkozokkel, keriilje azok leejtését, meghuizasat, megtekerését, mivel az az eszkoz
kdrosodasahoz vezethet.

5. Ovintézkedések

A miivelet végén az dsszes kiegészitd eszkizt meg kel tisztitani és fertdtleniteni
sziikséges a keresztfert6zések bekovetkeztének elkeriilése / kockazatanak minimalizaldsa

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Tisztitas, ferttlenités
Asikeres tjrafeldolgozas érdekében dolgozzon alaposan és gondosan.
Tisztitds és fertdtlenités
1. Vegye ki az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rdntgenfilm- és

foszforlemeztartok) vagy az X-Ray Sensor Holders (Rdntgenfilmérzékeld-tartok)
részt a centrdlo gy(rdbol.
Egy eldobhatd kenddvel vagy kefével, ill. meleg csapvizzel ledblitve tavolitsa el a
lthatd tormeléket vagy szerves a az okrol és feliiletekrol.
Ellendrizze, hogy az X-Ray Centring Devices System (Rdntgencentrald eszkozok
rendszere) eszkozon lathatok-e maradvanyok. Amennyiben tovébbra is lathatok
maradvanyok, ismételje meg a tisztitas 3. épését.
. Azonnal meritse az eszkozoket méianyag eszkozok fertétlenitésére alkalmas

folyadékba a fertdtlenitd folyadék gyartdjanak dtmutatasai szerint.
. Az 5. pont alternativéjaként a megfeleld tisztito- és fertétlenitdszert alkalmazé

~

w
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is 6 a gyartd
Az dsszes alkatrészt oblitse le meleg csapvizzel.
Az X-Ray Centring Devices System (Rdntgencentrald eszkdzok rendszere) eszkozt
szobahdmérsékleten széritsa meg.

N

Az eszkdzok gondos hasznélat és sériilé éq esetén Gjrahasznalhatdk. A méianyag egy
bizonyos idd elteltével és a tobbszori tjrahasznélat és kezelés koy ében toré évalhat,
elszinezdhet; az eszkdzt ekkor ki KELL dobni. Az eszkdz vizsgélatat szabad szemmel, vagy
normal fényviszonyok kozott egy nagyitoval lehet elvégezni.

9. Jogi nyilatkozat
Afenti utasitésok a KerrHawe SA mindsitése szerint ALKALMASAK az eszkozoknek
az (jraf itashoz valo elokészitésére. Az Ujrak itd/felhasznald feleldssé
annak biztositésa, hogy az Gjrat s olyan t Jezések, anyagok és
ével torténjen a fenti dsoknak megfelelden, hogy az elérje a kivant
imé iben az djrat ito/felhasznald eltér a fenti asoktol, gy azt

a sajat feleldsségére teszi; a KerrHawe SA nem fogadja a jotallas ald tartozo visszatéritési/
csere igényeket az olyan termékek esetében, amiket nem az ttmutatésoknak
megfelelden hasznaltak és/vagy kezeltek.
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Pokyny pro drzaky rentgenového filmu a drziky senzoru

1. Nazev produktu
Drzaky fosforové desticky, rentgenového filmu a rentgenového senzoru.

2. Indikace k poutziti

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru jsou
vyrobeny z plastu a slouzi k uchyceni rentgenovych filmd, rentgenové fosforové
desticky nebo rentgenovych digitalnich snimaci pro usnadnéni Gpravy polohy
rentgenky k dosazeni spravné radiografie pfi prvnim pokusu a pii co nejvyssim
mozném ozaeni pacienta.

Tyto pokyny jsou urceny pro profesiondlniho uZivatele.

3. Kontraindikace
Zdné zndmé.
4. Vystrahy

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru jsou
urceny k opakovanému pouziti. Z tohoto diivodu je dileZité, aby bylo se zafizenimi
nakladano opatrné pfi jejich pouzivani a sterilizaci a aby byl pro sterilizétor stanoven
plén preventivni tdrzby dle vyrobce parniho sterilizatoru. Diirazné doporucujeme
poutivat zafizeni vyhovujici normé EN 285 nebo EN 13060.

Sterilizaci pomoci alternativnich metod, jako napfiklad ozafovénim, horkym

vzduchem, formaldehydem a etylenoxidem ¢i plazmou neni moznd, jelikoz produkt

nebyl schvélen, aby byl kompatibilni s témito metodami.

Lhita skladovani produktu plati pfi jeho skladovani v jeho baleni. Béhem pouzivani

zachdzejte se zafizenim opatrné, vyvarujte se padu, tahu nebo jeho prekrouceni, jelikoz

v tomto pfipadé mize dojit k poskozeni materialu.

5. Bezpecnostni opatieni

Veskera pomocnd zafizeni pro Cisténi produktd museji byt vycisténa a dezinfikovana po

provedeni procedury, aby bylo vylouceno nebo minimalizovano riziko pfenosu infekce.

6. Nezadouci ucinky

Zadné zndmé.

7. Pokyny

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru lze

pouzivat bez nebo spolecné s rentgenovym systémem pro vystredéni zafizeni dle

nésledujicich informacnich karet:

« Endo-Bite Senso Anterior a Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior a Super-Bite Posterior (p. 116-119)

«  Paro-Bite a Kwik-Bite (p. 112-115)

« Endo-Bite Anterior a Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior a Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Likvidaci zafizeni provédéjte vzdy dle mistnich predpisi.

8. Pokyny k cisténi, dezinfekdi a sterilizaci

Postupujte diikladné a peclivé, aby bylo zaru¢eno spravné zpracovani. Ucinna

sterilizace vyzaduje provedeni dikladného cisténi a dezinfekce.

Cisténi

1. Sejméte centrovaci krouZek z dfiku drzaku.

2. Otocte desku drzéku do volné stredni polohy (Super-Bite, Endo-Bite) nebo
oteviené polohy (Kwik-Bite Senso).

3. Odstranite viditelné necistoty nebo organické latky z nastrojii a povrchi
pomoci jednorazové utérky/ubrousku nebo kartacku pro cisténi povrchu. Nikdy
nepouzivejte kovové kartacky ani ocelovou vinu. Tento postup se provadi
pomoci kartacovani za pouziti teplé vody z vodovodniho kohoutku a mydla nebo
detergentu.

4. Zkontrolujte, zda nastroje nejsou znecistény. Opakujte tkon v bodu 3 cisténi,
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Zjistite-li, Ze je produkt stale znecistén.

Produkt okamdzité ponofte do odpovidajiciho dezinfekéniho roztoku pro
umélohmotné néstroje dle pokyni vyrobce.

Alternativné k bodu 5 Ize pouzit ultrazvukovou Cisticku spolecné s odpovidajicim
Cisticim a dezinfek¢nim piipravkem dle pokynd vyrobce.

Oplachnéte viechny dily teplou vodou z vodovodniho kohoutku.

Osuste nastroje a pak je umistéte do koSe autoklavu dle pokyni ke sterilizaci nebo
do sterilizacniho pouzdra, které vyhovuje nasledujicim pozadavkim:

Shoda s normou 150 11607 a parocitlivy indikator pro odliSeni sterilizovaného
od nesterilizovaného produktu.

Vhodnost pro sterilizaci v pare.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti sterilizacniho pouzdra, zda se pouzdro smi
stéle pouzivat (viz pokyny ke sterilizaci, bod 2, nize). Baleni chréni sterilizované

Iafizeni Ize pouzivat opakované, je-li o né fadné pecovano a nejsou-li poskozena.
Umélohmotné dily mohou po urcité dobé a po opakovaném poufiti a o3etreni
zkfehnout, zménit barvu. V tomto pfipadé zafizeni MUSI byt vyfazeno. Kontrolu Ize
provést pouhym okem nebo za poutiti lupy pfi normélnim osvétleni.

9. Odmitnuti reklamace

Ve uvedené pokyny byly schvaleny spolecnosti KerrHawe SA jako VHODNE pro
pfipravu zdravotnického pristroje/pomiicky k opakovanému pouZiti. Persondl nebo
uzivatel jsou povinni zajistit, aby se opétovné o3etreni aktualné provadéné za pouziti
zafizeni, materiall a persondlu provadélo dle vyse uvedenych pokynd, aby bylo
dosazeno pozadovaného vysledku. Jakékoli nedodrzeni personalem nebo uzivatelem
vy3e uvedenych pokyni se provédi pouze na vlastni riziko. Spolecnost KerrHawe SA
nemize reagovat na pozadavky tykajici se nahrady nebo vréceni penéz v ramci zaruky

uj produktu, se kterym nebylo zachézeno dle vy3e uvedenych pokyni.

predméty pred opétovnou mik rialni k inaci pfi laci a
skladovani, pokud neni poskozeno.
Alternativné k bodiim 3 az 8 Ize dle pokyni vyrobce pouZit termodezinfekci o
teploté 93 °C pfi poutiti odpovidajiciho Cisticiho prostiedku.

. Sterilizacija:

« Presvédcte se, zda je centrovaci krouzek oddélen od dfiku drzéku a zda jsou
desky drzéku otoceny do stfedni polohy.

Ulozte dily samostatné bud'do ko3e sterilizatoru, nebo do pouzdra. Sterilizujte
v parnim sterilizatoru za pouziti destilované vody pfi teploté 134 °C (273 °F)
po dobu 3 minut.

Nepoutzivejte chemicky autoklav ani roztoky pro studenou sterilizaci.
Vyvarujte se pfimého kontaktu s kovovymi dily autoklévu, jejichz teplota miize
presahnout prednastavenou teplotu, coz miize vést k deformaci materidlu.

Po vyjmuti produktu z autoklavu zkontrolujte, zda baleni neni poskozeno.
Zjistite-li, ze je baleni poskozeno, produkt nepouzivejte, jelikoz vysledky
sterilizace nemuseji byt vyhovujici. V tomto piipadé se sterilizace musi
opakovat.

. Zkontrolujte produkt po sterilizaci; vadnd zafizeni museji byt okamzité vyrazena.

Miize se jednat o nasledujici zavady:

« deformace nebo popraskani umélohmotnych dilii,
« ohnuty dil zafizeni,

« nepovolené zdvity,

« zkfehnuti materidlu.

. Ulozte produkt na suché a bezprasné misto.
13.

Pred poutzitim otocte drzak zpét do normalni uzamknuté polohy (Super-Bite,
Endo-Bite).
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Pokyny pro Rentgenova Centrovaci Zafizeni

1. Nézev produktu
Systém rentgenovych centrovacich zafizeni

2. Indikace k pouZiti

Rentgenova centrovaci zafizeni pomahaji pfi presném polohovani pravouhlych nebo
jinych specidlnich rentgenek, kdyz se pouzivaji drzaky rentgenového filmu, fosforové
desticky nebo drzéky rentgenového senzoru.

Tyto pokyny jsou urceny pro profesiondlniho uzivatele.

3. Kontraindikace

Z4dné zndmé.

4. Vlystrahy

Systém rentgenovych centrovacich zafizeni Ize pouzivat opakované, z tohoto diivodu je
dilezité, aby bylo se zafizenim manipulovéno opatrné jak pfi pouzivani, tak pfi o3etieni.
Lhita skladovani produktu plati pfi jeho skladovéni v jeho baleni. Béhem pouzivéni
zachézejte se zafizenim opatrné, vyvarujte se padu, tahu nebo jeho prekrouceni, jelikoz v
tomto pripadé mize dojit k poskozeni materidlu.

5. Bezpecnostni opatieni

Veskera pomocnd zafizeni pro cisténi produktd museji byt vycisténa a dezinfikovéna po
provedeni procedury, aby bylo vylouceno nebo minimalizovano riziko prenosu infekce.
6. Nezadouci ticinky

Zadné zndmé.

7. Pokyny

1. Sejméte centrovaci krouzek z dfiku rentgenového drzaku.

2. Instalujte rentgenova centrovaci zafizeni na centrovaci krouzek drzéki
rentgenového filmu, fosforové desticky nebo drzakii rentgenového senzoru.
Rentgenova centrovaci zafizeni uchytite na misté na krouzku lehkym pritisknutim.

3. Instalujte centrovaci krouzek na dfik rentgenového drzaku.

Likvidaci zafizeni provédéjte vzdy dle mistnich predpisi.

Mala cylindricka trubi
Kénicka trubicka
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Cylindricka trubicka
o=~6cm

ouze krouzek!

Pravouhla trubicka

8. Cisténi, dezinfekce

Postupuite diikladné a peclivé, aby bylo zaruceno spravné zpracovani.

(isténi a dezinfekce

. Sejméte centrovaci krouzek z dfiku rentgenového drzaku.

Sejméte rentgenova centrovaci zafizeni z centrovaciho krouzku drzaki
rentgenového filmu, fosforové desticky nebo drzaki rentgenového senzoru.

. Odstranite viditelné necistoty nebo organické létky z povrchd pomoci jednorazové
utérky/ubrousku nebo oplachnutim teplou vodou z vodovodniho kohoutku.
Zkontrolujte, zda rentgenové centrovaci zafizeni nejsou znecisténd. Opakujte ikon
v bodu 3 Cisténi, zjistite-li, Ze je produkt stale znecistén.

. Produkt okamzité ponofte do odpovidajiciho dezinfekéniho roztoku pro
umélohmotné nastroje dle pokynii vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Alternativné k bodu 5 Ize pouZit ultrazvukovou isticku spolecné s odpovidajicim
Gisticim a dezinfekcnim piipravkem dle pokyni vyrobce.

. Opléchnéte viechny dily teplou vodou z vodovodniho kohoutku.

. Osuste rentgenova centrovaci zafizeni pfi pokojové teploté.

[N

w

Ead

[

o

o~

Iafizenilze pouzivat opakované, je-li o né fadné pecovano a nejsou-li poskozena.
Umélohmotné dily mohou po urcité dobé, po opakovaném poutZiti a o3etfen, zkiehnout,
zménit barvu. V tomto piipadé zafizeni MUSI byt vyFazeno. Kontrolu Ize provést pouhym
okem nebo za pouZiti lupy pfi normélnim osvétleni.

9. Odmitnuti reklamace

Viye uvedené pokyny byly schvaleny spoleénosti KerrHawe SA jako VHODNE pro piipravu
zdravotnického pristroje/pomiicky k opakovanému poufiti. Persondl nebo uzivatel

jsou povinni zajistit, aby se opétovné o3etfeni aktudlné provadéné za pouziti zafizen,
materidlii a persondlu, provadélo dle vy3e uvedenych pokynd, aby bylo dosazeno
pozadovaného vysledku. Jakékoli nedodrzeni dlem nebo uzi vyse
uvedenych pokynii se provadi pouze na vlastni riziko. Spolecnost KerrHawe SA nemiize
reagovat na pozadavky tykajici se nahrady nebo vraceni penéz v rdmci zéruky u jakéhokoli
produktu, se kterym nebylo zachazeno dle vy3e uvedenych pokyni.
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Navod pre drziaky RTG filmov a drziaky RTG senzorov

1. Nazov znackového vyrobku

Drziaky RTG filmov a fosforovych platni a drZiaky RTG senzorov.

2. Indikécie pre poutzitie

Drziaky RTG filmov a fosforovych platni a drZiaky RTG senzorov sti vyrobené z plastickej
hmoty a ich urcenim je drzat RTG filmy, RTG fosforové platne alebo RTG digitalne
senzory, respektivne ulahcit ie polohy RTG ot iek pre ziskanie spravnej
radiografie najmé znizenim expozicie pacienta oziareniu do takej miery, ako je to len
mozné. Tieto pokyny st pre profesiondlneho pouzivatela.

3. Kontraindikacie
Nie sii zname.

4. Upozornenia

RTG film, drZiaky fosforovych platni a drziaky senzorov st vhodné pre opakované
poutitie. Preto je podstatné, aby sa s tymito zariadeniami narabalo s osobitnou
starostlivostou pocas pouzivania a regenerdcie a sterilizétor bol predmetom plénu
preventivnej idrzby urceného vyrobcom parného sterilizatora. Dorazne odporicame,
aby sa pouzivalo zariadenie, ktoré je v stlade s EN 285 alebo EN 13060. Sterilizcia

i metédami, ako je oz ie, horici vzduch, formaldehyd a etylénoxid
alebo plazma, nie je mozna, nakolko vyrobok nebol zatial testovany, do akej miery
je zluditelny s tymito metédami. Trvanlivost vyrobku sa vztahuje na vyrobok ulozeny

alter y

vskatuli. Pri pouzivani musite narabat so zariadenim velmi opatrne, zabranit jeho
pédu, natahovaniu alebo pretécaniu zariadenia, ktoré by mohlo viest k poskodeniu
materialu.

5. Preventivne opatrenia
Vsetky pomocné zariadenia urcené na istenie vyrobkov sa musia po kazdej procedire
Cistit a dezinfikovat, aby ste sa vyhli / lizovali riziko krizovej k indcie.

6. Neziaduce ucinky

Nie s zname.

7. Pokyny

Drziak RTG filmov a fosforovych platni a drziaky RTG senzorov sa mdzu pouzivat

bez alebo spolu so systémom centrovacieho zariadenia RTG ako je uvedené na

informacnych stitkoch:

« Endo-Bite Senso Anterior a Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior a Super-Bite Posterior (p. 116-119)

«  Paro-Bite a Kwik-Bite (p. 112-115)

«  Endo-Bite Anterior a Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

«  Super-Bite Senso Anterior a Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Kvli spravnej likvidacii vidy dodrziavajte narodnd legislativu.

8. Navody na distenie, dezinfekciu a sterilizaciu

Pracujte dokladne a s maximalnou starostlivostou, aby ste mohli zarucit Gspesnd

regenerdciu. Dokladné Cistenie a dezinfekcia sti podstatnymi predpokladmi pre tcinnd

sterilizéciu.

Cisténi

1. Zdrieku RTG drZiaka odstrarite centrovaci krizok.

2. Otocte drziak platne do volnej prechodnej polohy (Super-Bite, Endo-Bite) alebo
otvorenej polohy (Kwik-Bite Senso).

3. Jednorazovou utierkou alebo povrchovou kefkou odstrarite viditelné necistoty
alebo organicky material z nastrojov a povrchov. Nikdy nepouzivajte kovové kefky
alebo drétenku na riad. Tato dloha sa musi vykonat premyvanim teplou vodou
zvodovodu a mydlom alebo saponatom.

4. Skontrolujte nastroje, Ci na nich nie st necistoty. Ak st stale znecistené, zopakujte
istiaci krok 3.

5. Okamiite ich namocte do vhodného dezinfekéného roztoku pre nastroje z plastu,



pricom dodrzujte pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.

6. Vstlade s pokynmi vyrobcu mozete alternativne k bodu 5 pouzit ultrazvukovy
Cisti¢ s vhodnym cistiacim a dezinfekénym cinidlom.

7. Vsetky casti oplachnite teplou vodou z vodovodu..

8. Suché néstroje potom vlozte podla ndvodu na pouZitie sterilizatora do zasobnika
autoklavu alebo do sterilizacného vaku, ktory zodpoveda nasledujicim
poziadavkam

Zhoduje sa s normou 150 11607 a mé na paru citlivy indikator, aby sa dal

rozoznat o3etreny vyrobok od neosetreného.

Je vhodny pre sterilizéciu parou.

Skontrolujte datum exspirdcie vaku, aby ste sa uistili, Ze ho mozno este pouzit

ikrobakteridlnou | dciou pocas lacie a skladovania, ak

pred
nie je poskodeny.
9. Alternativne k bodom 3 a 8 mozno pouzit' v stilade s navodom vyrobcu termalnu
dezinfekciu pri 93 °Cs vhodnym distiacim cinidlom.
. Sterilizacia:
« Presvedcte sa, Ze centrovaci kriizok je oddeleny od drieku drziaka a drziaky
platni sti pootocené do strednej polohy.

=)

Diely umiestnite oddelene bud'do zasobnika sterilizatora alebo do vaku.
Sterilizujte v parnom autoklave s poutzitim destilovanej vody pri 134 °C (273
°F) po dobu 3 mindt.
Nepoutzivajte chemicky autoklav alebo studené sterilizacné roztoky.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s kovovymi dielmi autoklavu, teplota méze
presahovat prednastavend teplotu, o mdze spasobit deforméciu materidlu.
Ked'produkt vyberiete z autoklavu, skontrolujte obal, ¢i nie je poskodeny.
V pripade poskodeného obalu nepoutzite dany vyrobok, sterilizacia mohla byt
znehodnotend. V tomto pripade musite sterilizacny postup zopakovat
. Po regeneracii vyrobok skontrolujte; chybné zariadenia sa musia okamiite
znehodnotit. Tieto chyby zahrnuju:
- deformécie plastu alebo pukliny
«ohnuté casti zariadeniac.
« nedotiahnuty zavitd.
« krehnutie materidlu
12. Vyrobok uchovavajte v suchom a bezprasnom prostredi..
13. Pred pouzitim otocte drZiak spat do normélnej zaaretovanej polohy (Super-Bite,
Endo-Bite).
Zariadenia sa mozu znovu pouZit pri spravnej starostlivosti a ak nie st poskodené.
Plasty v priebehu casu a po pocetnych opakovanych poutitiach a oetreniach mozu

=

ostat drobivé a zmenia farbu; na tomto bode sa MUSI zariadenie znehodnotit. Overenie
sa moze vykonat holym okom alebo pomocou zvécSovacieho skla za normalnych
svetelnych podmienok

9. Prehlasenie

Vyssie uvedené pokyny boli vyhodnotené spolocnostou KerrHawe SA ako spdsobilé
pre pripravu medicinskeho zariadenia na opatovné poutitie. Je na zodpovednosti
vykondvatela/pouzivatela, aby sa ubezpecil, Ze tato regenerdcia, ako bola vykonana
s pouzitim vystroja, materialov a pracovnikov, sa uskutocnila podla vyssie uvedenych
pokynov, aby sa dosiahol pozadovanyvysledok. Akakolvek odchylka vykondvatela/
pouzivatela od vyssie uvedenych pokynov spada pod jeho zodpovednost; KerrHawe
SA nebude mat moznost adresovat akékolvek poziadavky na refundéciu alebo
vymenu v ramci zaruky akychkolvek vyrobkov, ktoré neboli regenerované v siilade

s horeuvedenymi pokynmi.
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Pokyny pre Centrovacie Zariadenia RTG

1. Nézov znackového vyrobku

Systém centrovacich zariadeni RTG

2. Indikacie pre poutitie

Centrovacie zariadenia RTG majui za Glohu ulahcit presné nastavenie polohy pravouhlych
alebo inych $pecidlnych RTG obrazoviek pri pouzivani drziakov RTG filmu a RTG
fosforovych platni alebo drziakov RTG senzorov.

Tieto pokyny st urcené pre profesiondlneho pouzivatela.

3. Kontraindikacie
Nie st zname.

4. Upozornenia

Systém centrovacich zariadeni RTG je vhodny pre opakované poutitie; preto je dolezité,
aby sa so zariadenim, ¢i pocas jeho pouZivania alebo pri regenerdcii manipulovalo s
osobitnou starostlivostou.

Trvanlivost vyrobku sa vztahuje na vyrobok ulozeny v katuli. Pri pouzivani musite
narabat'so zariadenim velmi opatrne, zabrénit jeho padu, natahovaniu alebo pretacaniu
zariadenia, ktoré by mohlo viest k poskodeniu materidlu.

5. Preventivne opatrenia

Vsetky pomocné zariadenia urené na Cistenie vjrobkov sa musia po kazdej procedire
Cistit a dezinfikovat, aby ste sa vyhli / minimalizovali riziko krizovej k indcie.

6. Neziaduce tcinky
Nie st zname.
7. Pokyny
1. Z drieku RTG drZiaka odstrarite krizok pre centrovanie
2. (Centrovacie zariadenia RTG namontujte na drziaky RTG filmu a fosforovej platne
alebo na centrovaci kriizok drZiaka RTG senzora. Centrovacie zariadenia RTG
zafixujte na mieste na krizku lahkym prisposobenym tlakom.
3. Centrovaci krizok namontuijte na driek RTG drziaka.

Kvoli sprévnej likvidacii vzdy dodrziavajte narodnd legislativu.

I
<

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Cistenie, dezinfekcia
Pracujte dokladne a s maximélnou starostlivostou, aby ste mohli zarucit ispesnd
regeneraciu.Cistenie a dezinfekcia
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1 drieku RTG drZiaka odstrarite kriizok pre centrovanie.
Centrovacie zariadenia RTG namontujte na drziaky RTG filmu a fosforovej platne
alebo centrovaci kriizok driaka RTG senzora.

. Odstranite viditelné necistoty alebo organicky material z povrchov jednorazovou

utierkou alebo oplachnutim teplou vodou z vodovodu.
Skontrolujte centrovacie zariadenie RTG, ¢i nie st na fiom necistoty. Ak je nadalej
znecisteny, zopakujte istiaci krok 3.

. Diely okamdZite namocte do vhodného dezinfekéného roztoku pre néstroje z

plastu, pricom dodrzujte pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Vstilade s pokynmi vyrobcu mozete alternativne k bodu 5 pouzit ultrazvukovy
Gistic s vhodnym Cistiacim a dezinfek¢nym cinidlom.

Vsetky casti oplachnite teplou vodou z vodovodu.

. Osuste centrovacie zariadenie RTG pri izbovej teplote.

Zaradenia sa mdzu znovu poutit pri spravnej starostlivosti a ak nie st poskodené. Plasty v
priebehu casu a po pocetnych opakovanych poufitiach a o3etreniach mozu ostat drobivé

azmenit farbu; na tomto bode zariadenie MUSI byt znehodnotené, Stav mézete postdit
volhym okom alebo pomocou zvacSovacieho skla za normalnych svetelnych podmienok.

9. Prehlasenie

Vyssie uvedené pokyny boli vyhodnotené spolocnostou KerrHawe SA ako sposobilé
pre pripravu medicinskeho zariadenia na opétovné poutitie. Je na zodpovednosti
vykondvatela/pouzivatela, aby sa ubezpecil, Ze tato regeneracia, ako bola vykonand

s pouzitim vystroja, materidlov a pracovnikov, sa uskutocnila podla vyssie uvedenych
pokynov, aby sa dosiahol pozadovany vysledok. Akékolvek odchylka vykonavatela/
pouzivatela od vyssie uvedenych pokynov spadé pod jeho zodpovednost; KerrHawe SA
nebude mat' moznost adresovat akékolvek poziadavky na refundaciu alebo vymenu v

ramdi zaruky akychkolvek vyrobkov, ktoré neboli reg évstilade s h

pokynmi.
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Navodila za nosilce rentgenskega filma in senzorja

1. Blagovna znamka izdelka
Nosilec rentgenskega filma, nosilec fosforne plosce in nosilec rentgenskega senzorja.

2. Indikacije za uporabo

Nosilci rentgenskega filma, nosilci fosforne plosce in nosilci senzorja so narejeni iz
umetne mase in se uporabljajo za drzanje r kih filmov, ke fosforne
plosce ali rentgenskih digitalnih senzorjev za lazjo prilagoditev rentgenske cevi

in pravilno radiografsko slikanje Ze ob prvem poskusu znamenom ¢im manjse
izpostavljenosti bolnika sevanju.

Ta navodila so za poklicnega uporabnika.

3. Kontraindikacije
Niso znane.

4. Opozorila

Nosilci rentgenskega filma, nosilci fosforne plosce in nosilci senzorja so primerni
za veckratno uporabo. Zato je bistveno, da z napravami med uporabo in obdelavo
ravnate s posebno skrbnostjo; za sterilizator velja preventivni vzdrzevalni nacrt v
skladu z izdelovalcem parnega sterilizatorja. Mocno priporocamo uporabo opreme,
ki je v skladu z EN 285 ali EN 13060.

Sterilizacija z alternativnimi dami, kot so ok je, vroc zrak, f
etilen oksid, plazma ni mozna, zdruzljivost z izdelkom ni bila preverjena.

Idehid i

n

Rok uporabnosti na izdelku velja za izdelek, shranjen v svoji skatli. Napravo
uporabljate previdno; ne sme vam pasti na tla, ne vlecite in ne zvijajte je, saj lahko
to poskoduje material.

5. Opozorila

Vse pomozne naprave za Gisenje izdelka morate ob koncu postopka oistiti in
razkuZiti, da navzkrizno k ijo preprecite ali tveganje zanje.

6. Nezeleni ucinki
Niso znani.

7. Navodila

Nosilce rentgenskega filma, nosilce fosforne plosce in nosilce senzorja lahko
uporabljate brez pripomockov sistema za rentgensko centriranje ali v povezavi
z njimi v skladu s kartico z informacijami:

«  Endo-Bite Senso Anterior in Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior in Super-Bite Posterior (p. 116-119)

«  Paro-Bite in Kwik-Bite (p. 112-115)

«  Endo-Bite Anterior in Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

«  Super-Bite Senso Anterior in Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Za pravilno odstranjevanje upostevajte nacionalne zakone.

8. Navodila za ciscenje, razkuzevanje in sterilizacijo

Za zagotovitev uspesne ponovne obdelave ravnajte temeljito in iziemno skrbno.

Temeljito CiScenje in razkuzevanje sta bistveni predpostavki ucinkovite sterilizacije.

Ciscenje

1. Zdebla nosilca odstranite centrirni obroc.

2. Obrnite plosco nosilca v odpuscen vmesni polozaj (Super-Bite, Endo-Bite) ali
odprt polozaj (Kwik-Bite Senso)

y,
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3. Odstranite vidno umazanijo ali organske snovi z instrumentov in povrsine z
robckom za enkratno uporabo ali povrsinsko $¢etko. Nikoli ne uporabljajte
kovinskih Scetk ali Zicnate volne. Umazanijo podrgnite s toplo vodo iz pipe in
milom ali detergentom.

4. Preglejte, ali so instrumenti umazani. Ce $e vedno opazite umazanijo, ponovite
3. korak.

5. Vskladu z izdelovalcevimi navodili takoj namocite v ustrezno razkuzevalno
raztopino za plasticne instrumente.




6. Alternativno lahko namesto 5. tocke v skladu z izdelovalcevimi navodili
uporabite ultrazvocni Cistilec z ustrezno Cistilno in razkuzevalno snovjo.

7. Vse dele izperite s toplo vodo iz pipe.

8. InStrumente osusite in jih nato poloZite na pladenj za avtoklav v skladu
znavodili za uporabo sterilizatorja ali v sterilizacijsko vrecko v skladu z
naslednjimi zahtevami:

« skladnost 2150 11607 in indikatorjem parne obcutljivosti za locevanje
obdelanih izdelkov od neobdelanih

primernost za parno sterilizacijo

preverite rok uporabnosti vrece in zagotovite, da je Se bna (glejte

spodaj 2. korak v navodilih za sterilizacijo) ovojnina Sciti sterilizirane

predmete od ponovne mikrobakterijske kontaminacije med ravnanjem in
shranjevanjem, ce ni poskodovana.

9. Alternativno k 3. do 8. tocki lahko uporabite ustrezno toplotno razkuzevanje pri

93 °C z ustreznim Cistilnim sredstvom v skladu z navodili izdelovalca.

. Sterilizacija:

« Prepricajte se, da je centrirni obro¢ locen od debla nosilca in da so plosce
nosilca obrnjene v vmesni polozaj.

=)

Dele loceno polotite na sterilizacijski pladenj ali v vreco. 3 minute
sterilizirajte v parnem avtoklavu z destilirano vodo pri 134 °C (273 °F).c. Ne
uporabljajte kemicnega avtoklava ali raztopin za hladno sterilizacijo.
Preprecite neposredni stik s kovinskimi deli avtoklava, saj lahko njihova
temperatura preseze nastavljeno temperaturo, kar povzroci deformacijo
materiala.
Ko izdelek jemljete iz avtoklava, preverite, ali je ovojnina poskodovana. Ce je
ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte, saj je morda bila sterilizacija
neuspesna. V tem primeru morate postopek sterilizacije ponoviti.
. Po obdelavi izdelek preglejte; okvarjene naprave takoj zavrzite. Mednje okvare

sodijo:

« deformacija ali razpoke na plastiki.

« upognjeni deli pripomocka.

« razpletene vrvice.

« skrhanost materiala.
12. Izdelek shranjujte v suhem prostoru, kjer ni prahu.
13. Pred uporabo obrnite nosilec nazaj v obicajni zaklenjeni polozaj (Super-Bite,

Endo-Bite).

Pripomocek lahko z ustrezno skrbnostjo uporabite ponovno, ce ni poskodovan.
Scasoma in po veckratni ponovni uporabi/obdelavi se lahko plastika skrha ali
obarva; takrat MORATE napravo zavreci. Pregled opravite s prostim ocesom ali s

povecevalnim steklom v obicajnih svetlobnih pogojih.

9. Omejitev odgovornosti

Ta navodila je druzba KerrHawe SA validirala kot PRIMERNA za pripravo
medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Za zagotovitev dejanske izvedbe
obdelave opreme z materiali in osebami v skladu z zgornjimi navodili za doseganje
Zelenega rezultata je odgovoren obdelovalec/uporabnik. Obdelovalec/uporabnik je
za vsakrno odstopanje od zgornjih navodil odgovoren sam; druzba KerrHawe SA ne
more nasloviti zahtevkov za vracilo denarja ali zamenjavo izdelka v okviru garancije,
ce izdelek ni bil obdelan v skladu z zgornjimi navodili.
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Navodila za Pripomocek za Rentgensko Centriranje

1. Blagovna znamka izdelka
Pripomocek sistema za

2. Indikacije za uporabo

Pripomocki za rentgensko centriranje se uporabljajo za olajsanje natancne namestitve
pravokotnih ali drugih posebnih rentgenskih cevi pri uporabi nosilce rentgenskega filma
in fosforne plosce ali nosilce rentgenskega senzorja.

Ta navodila so za poklicnega uporabnika.

3. Kontraindikacije
Niso znane.

4. Opozorila

Pripomocek za rentgensko centriranje je primeren za veckratno uporabo, zato je bistveno,
daznjim med uporabo in obdelavo ravnate previdno.

Rok uporabnosti na izdelku velja za izdelek, shranjen v svoji Skatli. Napravo uporabljate
previdno; ne sme vam pasti na tla, ne vlecite in ne zvijajte je, saj lahko to poskoduje
material.

5. Opozorila

Vse pomozne naprave za Ciscenje izdelka morate ob koncu postopka ocistiti in razkuziti,
da navzkrizno k inacijo preprecite ali jsate tveganje zanje.

6. Nezeleni ucinki
Niso znani.

7. Navodila

1. Z debla rentgenskega nosilca odstranite centrirni obroc.

2. Pripomocek za rentgensko centriranje na nosilcu rentgenskega filma in fosforne
plosce ali centrirni obro¢ na nosilcu rentgenskega senzorja sestavite. Pripomocki
za rentgensko centriranje ostanejo na mestu na obrocu, ce jih pritrdite s pomocjo
vtisnega zatica.

3. Na deblu rentgenskega nosilca montirajte centrirni obroc.

Za pravilno odstranjevanje upostevajte nacionalne zakone.

I
\|i

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. (istenje, razkuzevanje
Za zagotovitev uspesne ponovne obdelave ravnajte temeljito in izjemno skrbno. Ciscenje

in razkuzevanje
1. Z debla rentgenskega nosilca odstranite centrirni obroc.
2. Pripomocek za k iranje odstranite z nosilca kega filma in
fosforne plosce ali centri obroca na nosilcu kega senzorja.
3. Odstranite vidno umazanijo ali organske snovi s povrsine z robckom za enkratno

uporabo ali z izpiranjem s toplo vodo iz pipe.

Preglejte, ali je pripomocek za rentgensko centriranje umazan. V primeru necistoc
zopet ponovite ciscenje, ki smo ga omenili v 3 tocki.

.V skladu z navodili izdelovalca razkuzevalne raztopine takoj namocite v ustrezno
razkuzevalno raztopino za plasticne instrumente.

Alternativno lahko namesto 5. tocke v skladu z izdelovalcevimi navodili uporabite
ultrazvocni cistilec z ustrezno Cistilno in razkuzevalno snovjo.

Vse dele izperite s toplo vodo iz pipe.

. Pripomocek za rentgensko centriranje osusite pri sobni temperaturi.
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Pripomocek lahko z ustrezno skrbnostjo uporabite ponovno, ce ni poskodovan. S¢asoma
in po veckratni ponovni uporabi in obdelavi se lahko plastika skrha ali obarva; takrat
MORATE napravo zavreci. Pregled opravite s prostim ocesom ali s povecevalnim steklom v
obicajnih svetlobnih pogojih.
9. Omejitev odgovornosti
Tanavodila je druzba KerrHawe SA validirala kot PRIMERNA za pripravo medicinskega
pripomocka za ponovno uporabo. Za zagotovitev dejanske izvedbe obdelave opreme z
materiali in osebami v skladu z zgornjimi navodili za doseganje Zelenega rezultata je

dg bdelovalec/uporabnik. Obdeloval bnik je za vsakrsno odstopanje
od zgornjih navodil odgovoren sam; druzba KerrHawe SA ne more nasloviti zahtevkov za
vracilo denarja ali zamenjavo izdelka v okviru garancije, ce izdelek ni bil obdelan v skladu
zzgornjimi navodili.
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Instructiuni pentru suporturile de film si suporturile de senzori pentru radiografii

1. Denumirea marcii de produs
Suporturi de film si placa de fosfor pentru radiografii si suporturi de senzori pentru
radiografii.

2. Indicatii de utilizare

Suporturile de film si placa de fosfor pentru radiografii si suporturile de senzori pentru

radiografii sunt fabricate din materiale plastice si au scopul de a sustine filmele
diografice, placa de fosfor radiografica sau senzorii digitali radiografici si respectiv

de a facilita ajustarea pozitiondrii tubului de radiografie, pentru a capta radiografia

adecvata de prima data, reducand expunerea pacientului la radiatii cat mai mult

posibil.

Aceste instructiuni sunt destinate utilizatorilor profesionisti

3. Contraindicatii
Nu se cunosc.

4. Atentionari

Suporturile de film, pentru placa de fosfor si suporturile pentru senzori pentru
radiografie pot fi reutilizate. Prin urmare, este esential ca dispozitivele s fie
manipulate cu atentie special in timpul utilizarii si reprelucrérii, iar sterilizatorul s&
faca obiectul unui plan de intretinere in scop de prevenire, conform instructiunilor
producétorului sterilizatorului cu aburi. Recomandam ferm utilizarea de echipamente

care respectd standardele EN 285 sau EN 13060. Sterilizarea cu metode alternative,
cum sunt radiatiile, aerul fierbinte, formaldehida sau oxidul de etilend, plasma,

nu esteposibild, produsul nu a fost testat pentru compatibilitate. Durata de viata

a produsului se refera la produsul depozitat in cutia sa. In timpul utilizarii trebuie
sa manipulati dispozitivul cu atentie, sa evitati caderea, tragerea sau rasucirea
dispozitivului, acestea putand duce la deteriorarea materialului.

5. Precautii

Toate dispozitivele auxiliare pentru curatarea produselor trebuie sa fie curatate
si dezinfectate la sfarsitul procedurii, pentru a evita / reduce la minimum riscul
contaminarii incrucisate.

6. Reactii adverse
Nu se cunosc.

7. Instructiuni
Suporturile de film si placa de fosfor pentru radiografii si suporturile de senzori pentru
radiografii pot fi utilizate féra sau impreund cu Sistemul dispozitivelor de centrare
pentru radiografii, conform cardurilor de informatii:

« Endo-Bite Senso Anterior si Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior si Super-Bite Posterior (p. 116-119)

- Paro-Bite si Kwik-Bite (p. 112-115)

« Endo-Bite Anterior si Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior si Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)
Pentru elimi inmod c

respectati legile nationale.

8. Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare

n vederea garantarii reprelucrarii cu succes, lucrati diligent si cu mare atentie.
Curatarea si dezinfectarea in profunzime sunt conditii prealabile esentiale pentru
sterilizarea eficienta.

Curatarea

1. Indepartati inelul de centrare de pe tija suportului.

2. Rasuciti placa suportului pana la pozitia liberd intermediara (Super-Bite, Endo-
Bite) sau pozitia deschisa (Kwik-Bite Senso)

/

3. Indepartati reziduurile sau materiile organice vizibile de pe instrumente si
suprafete cu o laveta de unicé folosinta sau o perie pentru suprafete. Nu utilizati
niciodatd perii din metal sau bureti din sarma. Aceasta operatie se efectueaza prin

=
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frecarea cu apa calda de la robinet si sapun sau detergent.

Examinati instrumentele pentru detectarea reziduurilor. Repetati pasul 3 de
curatare dacd mai exista reziduuri.

Scufundati imediat in solutie de dezinfectare adecvata pentru instrumente din
plastic, respecténd instructiunile producatorului.

Ca alternativa la punctul 5, poate fi utilizat un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete, cu un agent de curdtare si dezinfectare adecvat, conform
instructiunilor producétorului.

(latiti toate piesele cu apa caldd de la robinet.

Uscati instrumentele si apoi introduceti-le in tava autoclavei, conform
instructiunilor de utilizare ale sterilizatorului sau in punga de sterilizare care
indeplineste urmatoarele cerinte:

Respectarea standardului IS0 11607 si a indicatorului de sensibilitate la aburi
pentru a distinge produsul tratat de cele netratate.

Adecvat pentru sterilizarea cu aburi.

Verificati data de expirare a pungii pentru a va asigura ca mai poate fi utilizata
(vezi pasul 2 din Instructiunile de sterilizare de mai jos). Ambalajul protejeaza
articolele sterilizate impotriva recontaminarii micro-bacteriene in timpul
manipularii si depozitarii, daca nu este deteriorat.

(a alternativa la punctele 3 pana la 8, poate fi utilizatd dezinfectarea termica

la temperatura de 93° C cu un agent de curatare adecvat in conformitate cu
instructiunile producétorului.

Sterilizare:

« Asiqurati-va ca inelul de centrare este separat de tija suportului, iar placile

suportului sunt rasucite in pozitia intermediara.

Tyl
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Introduceti piesele separat fie in tava sterilizatorului, fie intr-o punga.
Sterilizati intr-o autoclava cu aburiutilizind apa distilata la temperatura de
134°C(273°F) timp de 3 minute.

Nu utilizati solutii chimice pentru autoclava sau de sterilizare la rece.

Evitati contactul direct cu partea metalica a autoclavei, temperatura din acel
loc putédnd depasi temperatura prestabilitd, ceea ce poate duce la deformarea
materialului.

La scoaterea produsului din autoclava verificati ambalajul din punct de vedere
al deteriorarilor. In cazul unui ambalaj deteriorat, nu utilizati produsul, este
posibil ca sterilizarea s fi fost compromisa. In acest caz trebuie repetata
procedura de sterilizare.

. Inspectati produsul dupa reprelucrare; dispozitivele defecte trebuie aruncate

imediat. Aceste defecte pot include:
« Deformarea plasticului sau fisuri ale acestuia.

« Partiindoite ale dispozitivuluic.
« Filete neinfiletate / deteriorated. Fragilitatea materialului
12. Depozitati produsul intr-o0 zond uscatd si fara praf.
13. Tnainte de utilizare, résuciti suportul in pozitia normald de blocare (Super-Bite,
Endo-Bite).
Dispozitivele pot fi reutilizate cu atentia adecvata, si daca nu sunt deteriorate. In timp
si dupa mai multe reutilizari/retratari, plasticul se poate fragiliza, decolora; la acel
moment dispozitivul TREBUIE aruncat. Examinarea poate fi efectuata cu ochiul liber
sau cu ajutorul unei lupe, in conditii de iluminat normale.

9. Declaratie de limitare a responsabilitatii

Instructiuni furnizate mai sus au fost validate de catre KerrHawe SA ca fiind ADECVATE
pentru pregatirea unui dispozitiv medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea
persoanei care efectueaza prelucrarea utilizatorului sa se asigure ca reprelucrarea
efectuata utilizand echipamentul, materialele si personalul se efectueaza conform
instructiunilor furnizate mai sus pentru a obtine rezultatul dorit. Orice abatere a
persoanei care efectueaza prelucrarea/a utilizatorului de la instructiunile furnizate
mai sus va avea loc pe riscul dumneavoastra; KerrHawe SA nu va putea solutiona nicio
solicitare de restituire sau schimb in cadrul garantiei, pentru niciun produs care nua
fost reprelucrat in conformitate cu instructiunile de mai sus.
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Instructiuni pentru Dispozitive de Centrare Pentru Radiografii

Conical
tube
6. Reactii adverse N
Nu se cunosc.
7. Instructiuni
1. Indepartati inelul de centrare de pe tija suportului pentru radiografii.
2. Montati Dispoxzitivele de centrare pentru radiografii pe Suporturile de film si placa
de fosfor pentru radiografii sau inelul de centrare al Suporturilor de senzori pentru
radiografii. Dispozitivele de centrare pentru radiografii se fixeaza pe inel printr-o
usoard apasare-potrivire.
3. Montati inelul de centrare pe tija suportului pentru radiografii.
Pentru elimi in mod corespunzétor respectati intotd legile nationale.

1. Denumirea marcii de produs
Sistem al dispozitivelor de centrare pentru radiografii

2. Indicatii de utilizare

Dispozitivele de centrare pentru radiografii au scopul de a facilita pozitionarea exactd a
tuburilor rectangulare sau a altortuburi de radiografie speciale, la utilizarea Suporturilor
pentru film si placa de fosfor pentru radiografii sau a Suporturilor desenzori pentru
radiografii.

Aceste instructiuni sunt destinate utilizatorilor profesionisti.

3. Contraindicatii
Nu se cunosc.

4. Atentionari

Sistemul dispozitivelor de centrare pentru radiografii este adecvat pentru reutilizare;

prin urmare este esential ca dispozitivul s fie manipulat cu atentie speciald in timpul
utilizérii si reprelucrarii.

Durata de viatd a produsului se refer la produsul depozitat in cutia sa. Tn timpul utilizarii
trebuie sa manipulati dispozitivul cu atentie, sa evitati caderea, tragerea sau rasucirea
dispozitivului, acestea putand duce la deteriorarea materialului.

5. Precautii

Toate dispozitivele auxiliare pentru curétarea produselor trebuie sa fie curatate si
dezinfectate la sfarsitul procedurii, pentru a evita / reduce la minimum riscul contaminarii
incrucisate.

all cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Curétare, dezinfectare
n vederea garantarii reprelucrérii cu succes, lucratj diligent si cu mare atentie.Curatare
si dezinfectare:

1. Indepértati inelul de centrare de pe tija suportului pentru radiografii.

2. Indepartati Dispozitivele de centrare pentru radiografii de pe Suporturile de
film si placa de fosfor pentru radiografii sau inelul de centrare al Suporturilor de
senzori pentru radiografii.

. Indepartati reziduurile vizibile sau materiile organice de pe suprafete cu ajutorul
uneilavete de unica folosintd sau prin clatirea cu apa calda de la robinet.
Examinati Dispozitivele de centrare pentru radiografii din punct de vedere al
prezentei reziduurilor. Repetati pasul 3 de curatare daca mai exista reziduuri.

. Scufundati imediat in solutie de dezinfectare adecvata pentru instrumente din
plastic, respectand instructiunile producatorului solutiei de dezinfectare.

(a alternativa la punctul 5, poate fi utilizat un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete, cu un agent de curatare si dezinfectare adecvat, conform
instructiunilor producatorului.

Clatiti toate piesele cu ap calda de la robinet.

8. Uscati Dispozitivele de centrare pentru radiografii la temperatura camerei.

w
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Dispozitivele pot fi reutilizate cu atentia adecvat, precum si dacé nu sunt deteriorate. In
timp si dupa mai multe reutilizari si retratari, plasticul se poate fragiliza, decolora; la acel
moment dispozitivul TREBUIE aruncat. Examinarea poate fi efectuata cu ochiul liber sau
cu ajutorul unei lupe, in conditii de iluminat normale.

9. Dedlaratie de limitare a responsabilitatii

Instructiuni furnizate mai sus au fost validate de catre KerrHawe SA ca fiind in ADECVATE
pentru pregatirea unui dispozitiv medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea
persoanei care efectueaza prelucrarea/utilizatorului sa se asigure ca reprelucrarea
efectuatd utilizand echipamentul, materialele si personalul se efectueaza conform
instructiunilor furnizate mai sus pentru a obtine rezultatul dorit. Orice abatere a persoanei
care efectueaza prelucrarea/a utilizatorului de la instructiunile furnizate mai sus va

avea loc pe riscul dumneavoastra; KerrHawe SA nu va putea solutiona nicio solicitare de
restituire sau schimb in cadrul garantiei, pentru niciun produs care nu a fost reprelucrat in
conformitate cu instructiunile de mai sus.
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MHCprKI.IIIII/I no UcnoJjib30BaHMIo Aep)Ka'reneﬁl AnAa peHTreHOBCKOI‘/'I

MNIEHKN N faTynKa

1. Ha3anue npopiykta
[lepaTenu AnA PeHTTEHOBCKOI NNEHKM, GOCHOPHbIX NNACTUH U AATUMKA.

2. NokasaHuA K npuMeHeHMio

JlepaTenu AnA PeHTTEHOBCKOI NEHKM, GOCHOPHbIX NNACTUH U AATUMKA

u3n U3 INACTUKa U NP ana PEHTIEHOBCKOIA
TneHKM, GOCHOPHbIX NNACTUH U AATUMKA COOTBETCTBEHHO W 0BAErUeHMs
1103ULYOHMPOBAHHA PEHTTEHOBCKOM TPYGKI C LMbI0 MONYYEHHA KAUECTBEHHbIX
CHUMKOB C N1EPBOTO Pa3a, a TaKIKe YMeHbLLIEHIA Ny4eBOii Harpy3Kkit

nauyeTa.

JlaHHan MHCTpYKUA

Ana npodeca HOrO UC

3. MpoTuBonokasaxua
He BbisiBneHo.

4. Nipenynpexnexne
JlepxaTenu AnA PeHTTEHOBCKOI NEHKM, GOCHOPHbIX NNACTUH U AATUMKA

p ana p 0 M No3ToMy BaxHO ¢
0CTOPOXHOCTbIO MPUMEHSATH ITH YCTPOIICTBA U CTEPUAU30BATH VX B NapOBOM
cTep pe, cornacHo p p . Mbi p
na b ot Ljee Tp ctanpaptos EN 285 wn

EN 13060. YcTpoiicTBa He noaxoaaT AnA ¢ C

METO/08, TaKkiiX Kak «Q POBOIA LKA,
$OpPManb/eruA U OKCUA STWIEHa, B CBA3N C TeM, 4TO NPOM3BOAUTENEM He Bbini
1IPOBE/eHbI UCTIbITaHIA Ha COBMECTUMOCTb. OTMETKA 0 CPOKE TOAHOCTH OTHOCHTCA

K NPOAYKTY, XpaHslLieMycA B KopoBKe. YCTPOIICTBO ClieiyeT UCMoAb30BaTh ¢
0CTOPOXKHOCTIO, U36eraTh CyuailHbiX NAACHUH, PACTATUBAHWA WU NEPeKPyYMBaHUA
YCTPOIACTBA, TaK KaK 370 MOXET NPUBECTIH K NOBPEXACHII0 MaTepuana
U3TOTOBAEHNA.

5. Mepbl npeoCcTOPOKHOCTH

Mocne okoHYaHUA PaboTbl Bee BNOMoratenbHoe 060py/A0BaHHe, NpeaHasHaueHHoe
ANIA OYUCTKM YCTPOICTBA, AOMKHO GbITb 0UMLLIEHO U NPOAE3UHPULUPOBAHO C Lieblo
UCKAIOYEHNA / MUHUMIU3ALMM PUCKA NEPEKPECTHOTO 3apaXeHH.

6. Mo6ounble 3 peKTbI
He BbiABEHbI.

7. MucTpyKkuum

[lepxaTenut AnA PEHTTEHOBCKOI NEHKM, GOCOOPHBIX NAACTUH U aT4MKa MOTYT BbiTb
UCNONb30Bakbl Kak 6e3, Tak it COBMECTHO C CUCTEMOii PeHTTEHOBCKMX NI03ULIIOHEPOB B
COOTBETCTBIM C UHGOPMALMOHHBIMU KapTaMu:

«  Endo-Bite Senso Anterior v Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

- Super-Bite Anterior u Super-Bite Posterior (116-119)

- Paro-Bite u Kwik-Bite (112-115)

- Endo-Bite Anterior n Endo-Bite Posterior (120-123)

« Super-Bite Senso Anterior u Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Bcerpa cnepyiiTe 3akoHam BaLueii CTpaHbl MPU YTUAU3ALUN YCTPOVICTBA.

8. MHCTPYKUUN N0 04UCTKE, AE3MHPEKLMM U CTEpUAN3aLMM

[InA rapaHTup ycnetuHoro pHoro BCeraa
W aKKypaTHo iiTe HKed sTansl. Ti ouucTKa U

o ABNATCA YCNOBUAMU IDDEKTUBHOI CTepUnU3aLUN.
Ouncrka

1. YnanuTe LHTPOBOUHOE KOMbLO CO CTEPXHA (0CHOBbI) AepaTens.
2. ToBepHwTe NNacTUHY iepaTens B (BOGOAHOE MPOMEXYTOUHO NON0XeHMe
(Super-Bite, Endo-Bite) unu B okpbiToe nonosxenue (Kwik-Bite Senso).

3. Ypanure BuAMMble 3arpPA3HEHNUA U OPraHNYecKue 0CTaTKin C NOBEPXHOCTH
y(TpOﬁ(TBB CNOMOLLbIO 0/HOPa30BOI cambemu WK WeTouKM Ana
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noBepxHoCTedt. He ncnonb3yiite AnA 370ro MeTannuyeckme WeTKK uin
NPOBOMNOYHbIE MOYaNKM. OUNCTKY CefiyeT NPOBOATb NOA Tennoii NpoTouHoii
BOA0/i C MbIIOM UM ACTEPTEHTOM.
MpoBepbTe NOBEPXHOCTY HA HAUIe OCTATOUHBIX 3arpA3HeHiA. B cnyyae nx
06HapyXeHuta, NoBTOpuTe LWar 3.
(Cpasy e norpy3ure ycTpoiicTBO B MOAXOAALLMIA AE3MHOUUMPYIOLLWiA pacTBOP
ANA NNACTUKOBbIX NHCTPYMEHTOB, COMMACHO PeKoMeH/ALNAM NPOU3BOAUTENS.
B KauecTBe anbTepHaTUBbI LUAry 5 MOXHO MCNONb30BATH YNbTPA3BYKOBYHD

Y C ] 0 PacTBOpOM.
lpomoiiTe Bce YacTyt YCTPoIiCTBA NOZ TeNA0ii NPOTOYHOI BOAOIA.
BbicywwuuTe Bce YacTil YCTPOIICTBA M Pa3MeCTUTe UX Ha MOACTABKe ANA aBTOKNaBa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLeI 110 NPUMEHEHMIO, UM MOMECTUTe UX B KpagT-nakeT
ANA CTEPUN3ALUK, COOTBETCTBYIOLMI ClefyloLiMM TpeGoBaHNAM
B cooTBeTCTBUM CO CTaHAapTom IS0 11607, nakeT JomKeH UMeTb
NapouyBCTBUTENbHBII UHANKATOP ANA TOT0, YTOObI MOXHO BbIN0 OTNNYMTD
CTePUbHbIE UHCTPYMEHTbI OT HECTEPUTbHBIX.
MakeT fomxeH 6bITb NPUTOAHBIM ANA NAPOBOI CTepUNM3ALIMA.
Y6eautech B TOM, UT0 CPOK FOAHOCTY NAKETA HE UCTEK, U €10 MOXHO
CNONb30BAT (CM. Wr 2 MHCTPYKLWIi N0 CTePUAN3ALYY, NPeACTaBReHHbIi
Hite). B Cnyyae coxpaHeHua LeNoCTHOCTH, YNakoBKa 3aLLLLAET CTepibHbIE

VHCTPYMEHTbI OT 6aKT ii KOH BO BpeMA

B KauecTBe ansTepHaTUBbI Waram 3 1 8 MOXeT BbiTb UCNONb30BaHA TepMO-

JLie3nHdeKuua npu 93°C C NOAXOAALIVM OUMILIAIOLVM aTEHTOM, COTNACHO

PeKoMeHAALNAM NPOU3BOAUTENA.

(repunusanma:

« Y6enuTech B TOM, 4TO LIEHTPOBOUHOE KOMBLIO CHATO CO CTEPXHA (OCHOBbI)
JiepXaTena il MNaCcTUHbI iepXaTend HaxoAATCA B MPOMEXYTOUHOM
TONOXEHNH.

\
.»)

ToMecTTe YacTyt YCTPOICTBA OTAENBHO APYT OT ApYra 60 B eMKOCTb

AnA T nnbo B kpad T.(r 0CYLLECTBAAETCA ¢
napoBoro 4 ille ii Boibl

npv Temneparype 134°C (273°F) B TeueHwe 3 MUHYT.

He ucnonb3yiite xumuyeckuii aBTOKNaB Unit pactBopbl AnA XonoAHoi

CTepuamn3aLuy.

W36eraiiTe NPAMOro KOHTAKTa MHCTPYMEHTOB C METannMueckuMi YacTAMi

aBTOKNaBA, YTO MOXET MPUBECTH K NPEBbILIEHNI0 ONTUMANbHOI TeMnepaTypbl

«a n ped Tena.

Bo Bpema U3BNIeUEHNUA CTEPUNBHDIX UHCTPYMEHTOB U3 aBTOKNaBa ybeauTech

B TOM, 4TO L{eNI0CTHOCTb YNaKOBKN He HapylueHa. B cnyuae BbABNEHUA

Y
&/

HapyWeHNA LeN0CTHOCTU YNaKOBKMU, MHCTPYMEHT UCNONb30BATb HeNb3A, Tak
KaK MPOLeCC CTepunu3aLuu Obin HapyLueH. B 3Tom cnyyae cneayet noTopuTh
NpOLeCc CTepuan3aLuiL.

. Mocne NoBTOPHOTO UCNONb30BaHIA NPOBEPbTE YCTPONCTBO Ha Hannume
LiedeKTOB; MOBPEX/EHHOE YCTPOICTBO He MOANEXUT AanbHeiliemy
npuMeHeHNio. K Takum AeekTam oTHOCATCA
« Jledopmauya unu TpeLLuHbI Ha nacTMacce.

« CorHyTble 4acT yCTpoiiCTBa.
« PackpyueHHan pe3bba.
« XpynkocTb matepuana

12. XpaHuTb CTepUNbHoe YCTPOVCTBO CNIEAYET B CYXOM YICTOM MecTe.

13. Mepep NpuMeHeHieM noBepHUTe AepKateNb 06PaTHO B 06bIYHOE 3aKPbITOE
nonoxetue (Super-Bite, Endo-Bite).

Mpu ycnosum ¢ LenoCTHOCTH N ii et YCTpOiicTBa

MOryT 6bITb MCNONb30BaHbI NOBTOPHO. C TeueHMeM BpeMeHH, a Takxke nocne

HECKOMbKVX LIMKIIOB CTEPUNV3ALMK, MNACTMACCA, U3 KOTOPOiA 3TOTOBAEHbI

YCTPOIACTBA, MOXET CTaTb XpYNKOil it U3MEHUTS LiBeT. B 31om cnyyae yctpoiictea HE

MOANEXAT ganbHeiiwemy npumeHenmto. OCMOTP YCTPOVCTBa Ha Hanuume NoA06HbIX

NOBPEX/iHMil MOXeT NPOBOAUTLCA BU3YaNbHO € NPUMEHEHNEM NYNbl NP IHEBHOM

0CBeLLeHNN.

1

9. OrpaHu4eHue OTBETCTBEHHOCTH

VHCTpyKUUS, NpeACTaBneHHas Bbile, Gbina yTBepxaeHa komnanueit KerrHawe
SA kak COOTBETCTBYHOLLIAAl AnA NOArOTOBKM MeAMLMHCKOTO 000pyA0BaHNA K
NOBTOPHOMY MCNOb30BaHUI0. OTBETCTBEHHOCTb 3a (GaKTUYECKOe NPUMeHeHMe
Heo6xoAMMoro 06opyA0BaHIA 1 MATePUANOB, @ TaKXKe KOHTPONb 3a cobniofeHiem
BbILIENPYBEAEHHBIX UHCTPYKLWIT NepCOHANoM, 0CYLIECTBAAILLIMM CTEPUAU3ALMI0
VMHCTPYMEHTOB, MONIHOCTbIO NEXUT Ha Mofib3oBatene. OTBETCTBEHHOCTb 3a Mio6ble
OTKINIOHEHNA OT BblLLIeNPUBEJEHHOM UHCTPYKLUM TaKXKe NEXWT Ha Nob30Batene;
Kkomnanua KerrHawe SA He bypeT npuHMMaTh Kakue-nubo npeTeHsuu no
BO3MeLLieHMI0 CTOVMOCTH WV TaPaHTHITHO/ 3aMeHe Nio6biX NPOAYKTOB B Cnyyae Ux
UCNONb30BAHUA HE N0 MHCTPYKLMH.

134°C
213°F
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WHCTPpYyKLMn ANA LeHTPUPYIoLLEero yCTPOMCTBA PEHTFeHOBCKOI TPY6KMN

Conical
tube

‘l

1. Ha3Banue npopykTa
(UCTeMa LeHTPUPYIOLLIIX YCTPOVICTB AA PEHTTEHOBCKOIA TyOKM
2. NoKa3aHus K NPUMEHeHNI0

(uCTeMa LeHTPUPYIOLLIUX YCTPOICT ANA P KO/l TpyOKM Ny ana
06n1eryeHIs ToYHoro pac p Kol TpyGKU nep wn
n0a Apyrum YITOM K Aep A p KO/l IneHKM, YOCHOPHBIX
NNACTUH WM JaT4NKa. [JaHHaA MHCTPYKLMA NP Ans npodecc
UCNONb30BAHNA.

3. MpoTMBoNoKasaHua
He BbisBneHo.

4. Tpepynpexpenne
n bl AnA P KOV Tpy6KM na p
1CN0b30BaHuA. [103TOMY BaXHO C OCTOPOXHOCTbIO NPUMEHATH U CTEPUN30BATD

3T yCTpoiACTBa. OTMETKa 0 CPOKE FOZHOCTM OTHOCUTCA K MPOAYKTY, XPaHALLIEMYCA B
KopoBKe. YCTPOIACTBO CleAiyeT UCMoNb30BaTb € OCTOPOKHOCTBIO, U30eraTh CyuaiiHbIX
Na/ieHuit, PACTATUBAHWA WK NepeKpy|UBAHIA YCTPOICTBA, Tak Kak 3T0 MOXET NpUBECTH
K

P p
5. Mepbl npepocTopoxHOCTI

Nocne pabobl Bce B Hoe

ANIA UUCTKN YCTPOIICTBA, AOMKHO GbITb 0UMLLIEHO M nponezmnqmuupoaano cuenbio
MIHIMU3ALIM PUICKA NIEPEKPECTHOTO 3aPaXEHNS.

6. Mo6ounbie 3pdeKTb
He BbIABNEHbI.

7. UHcTpyKuma

1. YnanuTe LEHTPOBOUHOE KOMIbLIO CO CTEPKHA (0CHOBBI) fiepaTens.

2. TpucoenuHuTe LEHTPUpYHoLLIee YCTPOICTBO ANA PEHTTEHOBCKOIA TPYOKI
K ZiepKaTenio 1A PEHTTEHOBCKOIA eHKY 1t GOCHOPHbIX NAACTUH W
LieHTP y KombLly fiep A garduka. Llentpuy ycTpoiicTBo
ana p KOiA TpyBKYA A Ha LieHTp Korblie p
KpenneHuio npecc-ur.

3. TpycoeyHUTe LIEHTPOBOUHOE KOMIbLIO K CTepiKHi0 (0cHoBe) AepxaTena.Beerga
CnieqyiiTe 3aKOHaM BaLLeii CTPaHbl MPU YTUAM3ALIMN YCTPOICTBA.

Bcerga CrieyiiTe 3aKoHaM BalLeii CTPaHbI NP YTWAU3aLMM YCTPOIACTBA.
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8. Ouncrka u pesuHdexuma it
1A rapanTup ycnewHoro p p BCerja "
I jiTe HiKec 3Tanbl. 0uCTKa 1 Ae3nHeKuma: es
. YganuTe LEHTPOBOUHOE KONIbLIO CO CTEPKHA (OCHOBbI) AepKaTens.
2. CHUMuTE LeHTpUp YCTPOIACTBO C Aep: anap KOV NNEHKN 1 pt
GOCHOPHDIX NTACTUH UM LIEHTPOBOUHOE KOAbLIO AePKATeNA ANA JaTuKa. B
3. Ynanute BuauMble 3ary nop Kue 0CTaTKy € NOBEPXHOCTH nl
YCTPOIACTBa C NOMOLLIbH0 0AHOPA30BO/i CANQETKM UM LLETOUKM ANA
Teit. He ua iiTe AnA 37010 Kie L{eTKA W dk
Cylindrical tube Rectangular NpOBONOYHbIe Moyankit. OYUCTKY CliefiyeT NPOBOAUTD NOZ TENAIOM NPOTOUHO ~ —
0=~6cm tube BOJI0/i C MbINIOM UM [ieTepreHTOM. fi
4. TpoBepbTe NOBEPXHOCTIA Ha HAAIUYIE OCTATOUHBIX 3arpA3HeHMil. B cyuae u3
06HapyeHus, NoBTopHTE LWar 3. se
5. (pasy xe norpy3uTe yCTPOiiCTBO B NOAXOAALLINIE AEMHOULMPYIOLLYT pACTBOP
A INACTUKOBBIX MHCTP cornacko p p no
6. B Kkavectge p wary 5 MOXHO U P I
BAHHOUKY C MOAXOAALLYM OYLLIAIOLYWX 1 AE3UHQULMPYIOLLIM PACTBOPOM. el
7. Tpomoiite Bce YacTit yCTPOACTBA NOA Tenoit NPOTOYHOI BOAOI. I
8. BbicywwuTe LieHTpUpYloLLiee YCTPOVICTBO NPU KOMHATHOI TemnepaType. pl
Mpu p un YCTPOICTBO MOXKET 6biTb UCNONb30BaHO hu
n0BTOpHO.  TeueHiem BpeMeHH, a Takxe Nocsie MHOTOKPaTHOro MPUMEHeHNs,
T11aCTMacca, 13 KOTOPOii U3TOTOBAHO YCTPOTICTBO, MOXKET CTaTb XPYMKOiA U U3MEHUTb cz
uBer. B 3rom cnyyae ycrpoiicto HE MOANIEXXIT anbHeiiwemy npumenenuto. Ocmotp
YCTPOIACTBA Ha Hanuume Nop0i D il MOXeT N A c sk
npUMEHeHUeM yTibl PU AHEBHOM OCBeLLeHMN.
9. OrpaHnyeHue 0TBETCTBEHHOCTH sl
VHCTpYKUWA, NpefCcTaBnenHan Bbilue, Gbina yTBepxk/eHa komnanueit KerrHawe SA Kak
COOTBETCTBYHOLLAA ans nogy KOro 060p K l ro
MCnonb30BaHuko. 0TBETCTBEHHOCTb 3a aKTUUECKOE PUMEHeHHE HeOOXOAUMOro
060pyA0BaHUA 1 MaTepHanoB, a Takxke KOHTPOAb 32 COBMI0AEHUEM BbILIENPUBEACHHbIX m
MHCTPYKLWii NIepCoHanom, ocyLec cTep UHCTF
TOAHOCTbI0 NEXUT Ha NoNb30BaTene. OTBETCTBEHHOCTb 3a MoBble OTKNOHEHMA oT bg
BbILLIENPUBEACHHOI UHCTPYKLIUY Takxke NIEXWT Ha nionib3oBaTene; komnanita KerrHawe
SA He byner ny KaKue-nubo n no CTOUMOCTI AU It
rapaHTHiiHOIA 3aMeHe N1I0ObIX NPOJIYKTOB B ClyYae X UCMOb30BAHNA He MO UHCTpYKUMA. —
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hr

CES

zh



YKasaHus 3a AbpXKayun Ha peHTreHoBu 4)IIIJ'IMIII " AbpXKayn Ha ceH3opun

1. ToproBeko ume Ha npopykTa
JIbpayn Ha PeHTTeHOBY GUAMM 1 GOCHOPHN NaKH, M ABPXKAYN Ha PEHTTEHOBI
CeH3opu.

2. NokasanuA 3a ynotpeba

[IbpKauuTe Ha PeHTreHoBY QUMM U GOCHOPHU NNaKM, U TbPKAUMTE HA PEHTTEHOBY
CeH30pW, Ca U3pabOTeHY OT NIACTMACOB MaTepHan i ca NpeAHasHaueHn 4a Abpxat
CbOTBETHO PEHTIEHOBY GUIMU, PEHTTeHOBA GOCHOPHA NNaK WA PEHTTEHOBH LNGPOBM
CeH30DY 33 yNlecHeHUe Ha PEryNMPaHeTo Ha PasnoNoKEHIETO Ha PeHTreHoBaTa Tpbba,
3a /1a Ce M0Aly4Y NPaBIIHATa PeHTTEHOTPadA OT THPBIA BT, HAMANABAIKM Bb3MOXHO
Haii-MHOr0 eKCNO3ULYATA Ha NaljueHTa Ha pajvauys.

Te3u yKa3aHus a 3a npodecioraneH notpebuten.

3. MpotuBonokasanus
Hama n3gecthu.

4. Nipepynpexpexus

[IbpauuTe Ha PeHTIeHOBH GUAMM, YOCHOPHI AAKM M AbPKANTE Ha CeH30PU @
MIOAXOAALLM 33 NOBTOPHA ynoTpeGa. Mopaay T08a, OT ChLLIECTBEHO 3HaueHHe e ¢
U3AeMATa Aa ce G0paBy CbC CIELUanHo BHUMaHMe o Bpeme Ha ynoTpea it nosTopHa
06paoTka, a CTepUIM3aTOPT MOANEXM HA 11aH 3a PEBAHTUBHA MOAAPBHKKA, A3feH OT

Ha 06opyaBaHe, cboTBeTcTBALL0 Ha EN 285 wu EN 13060.

C 4 MeTOAM KaTo ropeLu Bb3ayx, dopmanzexu,
€TUNIEHOB OKCUA 1 M1a3Ma He Ca Bb3MOXKHM, 3a1Li0TO NPOYKTET He e 6t TecTBaH

33 CbBMECTUMOCT C TAX. (POKBT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTA e 0THACA 3a MPOAYKT,
CbXPaHABaH B Heroata kyTus. [o Bpeme Ha ynotpea Tpa6Ba fa bopasuTe ¢
U31eneTo BHUMATENHO, f1a He ro U3NycKare, AbpriaTe WK yCykBaTe TBbPAE MHOTO, Thil
KaTo T0Ba MOXe fjafloBe/ie 0 N0BPe/a Ha MaTepuana.

5. Mpepnasxu mepku

Beuykm BOMbAHUTENHM YCTPOICTBA 33 NOUVCTBAHE Ha NPOAYKTUTe TPAGBa Aa GbaT
NOYMCTEHN 1 0 B Kpas 3a /i ce u3berte / ceee Ao
MUHUMYM PUCKBT OT KpbCTOCaHA KOHTaMUHALWA.

6. Hexenanu peakuumn
Hama u3gecthu.

7. YkasaHua
[IbpXauuTe Ha peHTreHoBY GUIMI U GOCHOPHI NNaKH, 1 TbPKAUUTE HA PEHTTEHOBH
CeH30PU MOTaT 2 e U3M0N3BaT 663 1 B KOMOUHALMA CbC CUCTEMaTa OT PEHTTeHOBU
LIeHTPUPALLIV M3/1eNHA, CNopes] HOOPMALMOHHUTE KapTu:

« Endo-Bite Senso Anterior 1 Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior u Super-Bite Posterior (p. 116-119)

« Paro-Bite n Kwik-Bite (p. 112-115)

« Endo-Bite Anterior n Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior u Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

« Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

3a BUHarW ¢ ii

3aKOHU.

8. YkasaHus 3a noyncTBaHe, AesnHdeKUMA 1 cTepunusauma
3a Aa rapaHTupare ycnelHa noBTopHa 06paboTka, padoTeTe rpUkMBO U € FOIAMO

p 1I04MCTBaHE U €a NPEANOCTaBKY OT CbLUECTBEHO
3HaueHme 3a eQeKTUBHa CTEPUAM3ALIA.

Mouncreane

1. OTCTpaHeTe LieHTpanHWA NPbCTEH OT CTBONA HA JbpXaya.

2. 3aBbpTeTe NACTUHATa Ha AbpiKaya B CBOGOAHOTO MeXUHHO MonoxeHue (Super-
Bite, Endo-Bite) wnn B oTBopeHo nonoxeme (Kwik-Bite Senso)

3. OT(TPEIHETG BUAVMUTE OCTATHLM UIN OPraHNyHa MaTepiaA OT UHCTPYMEHTUTE U
TUTE CKbpNa 3a eAHOKpaTHa ynorpeﬁa WK YeTKa 3a MOBHPXHOCTU.

Ha NapHuA CTep p. Hite HactoATenHo npenop



Hukora He u3non3Baiite MeTanH YeTky UNK TenieHa veTka. ToBa TpAGBa A ce
Hanpayt Ype3 13TbPKBaHe C TOMAA YeLUMAHA BOA U CaMYH WU MOYMCTBALL
npenapar.

4. TlpoBepeTe MHCTPYMeHTHTe 3a ocTaTbLW. MoBTOpeETe CTbKa 3 33 NOYNCTBAHE, aKO
BCe OLL{€ MM OCTATbLM.

5. Benwara HakucHeTe B NoAX0AALL Ae3MHGEKLMpALL pasTBOP 33 NNACTMACOBI
UHCTPYMEHTH, KaTo ClefjBaTe yKa3aHWATa Ha NPOU3BOAUTENA.

6. Kato anTepHaTiBa Ha TouKa 5 MoXe Aa ce U3N0NIBA yNTPa3ByKOB MOUHCTBALL
anapar ¢ NoAXoAALL Npenapar 3a nouvncTBaxe U Ae3uHGeKLIA, B CbOTBETCTBIE C
YKa3aHUATA Ha POU3BOAUTENA.

7. M3nnakHeTe BCUUKM YacT C TONNA YELUMAHA BOAQ.

8. MMoAcywweTe UHCTPYMEHTWTe,  Cnefi TOBA Yl NI0CTABETe B TaBa Ha aBTOKNAB, CNOpe]
YKa3aHUATa 33 yioTpeGa Ha CTepun3aTopa, Ui T NocTaBeTe B TOPGUUKa 3a
CTepUNN3aLINA, KOATO OTTOBAPA Ha CIEAHUTE U3UCKBAHNA

CoorBetcTaie Ha IS0 11607 1 uyBCTBUTENHUA HA Napa UHAWKATOP, 3a A ce

PasrpaHInuy TPeTUpaH NPOAYKT OT NPOAYKTH, KOUTO He a TPETUPaHit

MoaxoAALL 3a CTepunM3aLA C napa

TpoBepeTe cpoKa Ha roiHOCT Ha TopOUYKaTa, 3a Aa Ce YBepUTe, Ye BCe OLLE MoXe

[ Ce U3n0N3Ba (BIDKTe CTHIKA 2 0T YKa3aHUATa 33 CTepUNM3aLyA no-gony).

Be/Hara /ia e u3xebpnAr. Tesu fedekTu BKNouBaT

« [lebopmaLiua unu HanyKBaKuA Ha NnacTMacarta.

+ OrbHaTa yacT Ha upenvero.

« Heycykatu Huwku

+ KpexkocT Ha MaTepuana
12. CbXpaHsBaiiTe NPOAYKTa Ha CYX0 MACTO, Ha KOETO HAMA NpaX.
13. Mpepav ynotpe6a 3aBbpreTe Abpiaua Ha3aa 0 HOPMANHOTO 3aKKUEHO

nonoxetue (Super-Bite, Endo-Bite).
V3penuaTa morat Aa ce U3noNI3BaT NOBTOPHO CbC CHOTBETHOTO BHUMAHME U aKO He (a
nospezeHu. C TeyeHwe Ha Bpemeto u
el HAKOMIKO MOBTOPHM YOTPe6U/TPeTUpaHUa NnacTMacaTa MoXe Jja CTaHe KpexKa,
J1a NPoMeHY LiBeTa cu, B T031 MoMeHT u3enveto TPABBA aa ce uaxsbpnm. Mposepkata
MOXe ja Ce HanpaBi C HeBBOPBKEHO OKO WM C MOMOLLITA Ha YBENUYMTENHO CTHKAO Npi
YCNI0BUA Ha HOPMANTHO OCBETNIEHUe.

9. OrpannyeHue Ha 0TFOBOPHOCTTA

Yka3aHuATa, npefocTaeHy no-rope, ca ofobpenn ot KerrHawe SA, kato CMOCOBHN
[1a NOATOTBAT MEAMLIMHCKO M3ienie 3a NoBTopHa ynotpe6a. OcTasa 0TrOBOPHOCT Ha
onepatopa/notpebutena ga Ye AeficTBUTENHO U3BbPLUEHATA NOBTOPHA

0 npeanassa ct U3MeNUA 0T MUKpo6aKTepuanta
PEKOHTaMUHaLUA N0 BPeMe Ha 60paBeHe 1 CbXpaHeHie, ako He e NoBpefeHa
9. Kato antepHaTua Ha TouKi 3 40 8 MoXKe J1a Ce U3M0N3BA TEPMUtUHA Ae3MHEKLUA
npy 93°C ¢ N0AX0AALL MOYNCTBALL NPenapar, B CbOTBETCTBIUE C yKa3aHHATa Ha
NPOU3BOAUTENA.
. (Tepunu3sauns:
« YBepeTe ce, Ye NPbCTEHDT 3 LIHTPUPAHE € OTAENEH OT CTBOMA HA AbPXKaYa U
NNACTUHNTE HA [IbPKAYQ Ca 3BLPTAHY B MEX/UHHO NONOXKEHIe.

\
S

locTaBeTe yacTUTe OTAENHO B TaBaTa 3a CTEPUN3ALINA WK B TOP6UUKA.
(Tepunu3vpaiiTe B NapeH aBTOKNB,KaTo U3N0n3BaTe ACTUANPAHa BOAA NpH
134°C(273°F) 33 3 MuHyTI.

He u3non3Baiite XMMUUECKW ABTOKNAB NI CTY/eHY PA3TBOPU 33 CTEPUNN3ALIUA.
11364rBaiiTe NPAK KOHTAKT ¢ MeTaNHaTa YacT Ha aBTOKNaBa, Thil kaTo
TeMneparypata Tam Moxe A NPeByLLIN NPeABAPUTENHO 3aAaeHaTa
Temneparypa, K0eTo MoXe a AoBefe A0 AeopmaLyA Ha MaTepana.

Korato npoAyKTbT ce U3Bajy OT aBTOKNABa, NPOBEPeTe ONaKkoBKaTa 3a NoBpeAa.
B cnyyait, ue e He NpOAYKTa, Tbil kato
CTepunu3aLmATa MOXe Ja He e 6una ycnetwHa. B To3u cnyyaii npoueaypata no
CTepunu3aLma TpAGBa Aa ce NOBTOPU.

11. NposepeTe npoaykTa Cef noBTopHa 06paboTka; AedekTH u3aenya TpaGea

=

p CnomoLuTa Ha Martepuanit 1 NepcoHan, e 0CbLLeCTBeHa B
COTBETCTBUE C NPeOCTaBeHUTe NO-TOPe YKa3aHiA, 3a 1 e NOCTUTHE XenaHuaT
pe3ynTar. BCAKo OTKNOHeHYe Ha onepatopa/noTpe6utena ot npefocTaBeHyTe no-rope
yKa3aHua e Gb/e Ha Baw cobetsen puck; KerrHawe SA Hama Jia Moxe Aa yaoBneTsopu
HUKAKBY UCKaHUA 33 BbCTaHOBABAHE Ha CPE/ICTBA UMM NOAMAHA B PaMKWTe Ha
rapaHUyATa Ha KoUTo U i 61no NpoaiyKTH, KOUTO He Ca Gunu NoBTOpHO 06paboTeHn B
CHOTBETCTBIE C FOPHNTE YKa3aHuA.
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YKasaHusa PeHtreHoBu Lentpupawum Uspenna

Conical
tube
;V
6. Hexenanu peakuun
Hama ngecthu.
7. Ykazanua
1. OTCTpaHeTe NpbCTeka 3a LEHTPUPaHe OT CTBOA Ha p IbpXKay.
2. Crno6ere p PUPALLY U3AENUA Ha AbP Hap
GuaMI U GOCOOPHY NNAKY, WA Ha NPBCTEH 3a LieHTPUPaHE Ha AbpXKaya Ha
p ceH3op. P PUPALLIY U3/1eNNA 0CTaBaT Ha MACTO
BbPXY NPbCTeHa YPe3 N1EKO HATUCKaHe 33 HamecTBakHe.
3. MoHTupaiiTe NpbCTeHa 3a LieHTPUPaHe BbpXY CTBOMA Ha PEHTTEHOBUA JbpXKay.
3ang I BUHATN € i 3aKOHM.

1. TbproBcko ume Ha npoayKTa

(UCTeMa OT PEHTIeHOBY LieHTPUPALLIN U3LeNNA

2. Mokasanua 3a ynotpe6a

I PUpaLLIN U3ZENNA ca np 3a ynecHABaHe Ha NPeLi3HOTo
pasnonoxeHue Ha NPaBObI LAY K APYTU CELMANHI PEHTTEHOBY TPBOM, KoraTo ce
U3M0/138aT {bPXaYUTe Ha PEHTTEHOBY GUIMU U GOCHOPHI NaKY, WK AbPXKAUMTE Ha
PHTTEHOBU CeH30PM.

Te3u yKa3aHus ca 3a npodecionaneH nopebuten.

3. NlpoTuBONOKa3aHus

Hama ngecthu.

4. TNipepynpexpennsa

(ucremara ot p PUpaLLM U3fenus e 3 n0BTOpHa ynotpeba;
n10payi TBa, OT CbLLIECTBEHO 3HauCHIIe e ¢ 71a ce GopaBi (b C

BHUMaHMe 110 BpeMe Ha yoTpea it noBTopHa 06patoTka. CPoKsT Ha rAHOCT Ha
NPOAYKTA Ce 0THACA 33 NPOAYKT, CbXPaHABAH B Heroara kyTua. 1o Bpeme Ha ynotpea
TpAGBa a GopaBiTe C U3AENMETO BHUMATENHO, Aa U36ATBaTe Aa 0 U3NyCKare,
/AbpnaTe Wi ycyksate TBPAE MHOTO, Thil KaTo T0Ba MOXe 4a A0BEAe A0 NOBPE/a Ha
Marepuana.

5. Npeanastm mepku

BcuuKyt OMBAHUTENHN YCTPOIICTBA 33 NIOYMCTBAHE HA MPOAYKTH TpAGBa Aa GbaaT
MI0YHCTEHN U A3UHGEKTUPAHH B KPas Ha NpoLieaypara, 3a Aa ce u3berHe / caene Ao
MIHIMYM PUICKa OT KPBCTOCaHa KOHTaMUHALA.




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

8. MoumcTBane, Aesunpexuua
3a /ja rapaHTupaTe ycneluHa noBTopHa 06pa6oTka, pabotete rpiKANBO U € rOAAMO
Mouncrsate u 0

. OTCTpaHeTe NpbCTeHa 3a LEHTPUPaHe OT CTBONA Ha PeHTTEHOBUA bpXKay.

Otctpatere p PUpALLY U3ZeNUA Ha AP Ha p

QUMY 1t GOCHOPHI NAAKM, WK Ha NPBCTEHa 32 LieHTPUPaHe Ha AbpXaya Ha

DEHTTeHOBIA CEH30p.

. OTCTpaHeTe BUZUMUTE OCTaTbLY WY OPraHiyHa MaTepus oT NoBbPXHOCTUTE
CKbpNa 33 @AHOKPaTHa ynoTpeda u Kato ri u3nnakkeTe C TONNa YeLumMAHa
BOAA.

4. Nposepere p U3[eNNA 32 LIHTPUPaHE 32 0CTATBYHM HaCTULM.
MoBTopere CTbiKa 3 3a MOYUCTBaHE, aKO BCe OLLIE Ma OCTATBUM.

. Bezara HakucHeTe B NoAX0AALL Ae3MHGEKIMpaLy Pa3TBOP 3a NACTMACoBY

WHCTPYMEHTH, KaTo CNieiBaTe yKa3aHWATa Ha NPOM3BOAUTENA Ha

[Le3uHGeKUUpaLLIUA pasTop.

Karo anTepHaTiBa Ha TouKa 5, MoXe Aa e U3N0f1Ba YTPa3ByKOB NOUCTBALL

anapar ¢ No/IXoAALL Npenapat 3a NoYCTBaHe U Ae3MHAEKLYA, B CbOTBETCTBIE C

yKa3aHWATa Ha NPOU3BOAUTENA.

I13nnakHeTe BIYKM 4aCTU C TONNA YeLUMAHA BOAA.

MozcyweTe peHTreHOBUTE U3AENVA 33 LIGHTPUPaHE Ha CTaiiHa TeMnepaTypa.

[N

w

[

o

o N

Morar ga ce MI0BTOPHO CbC 11 aK0 He G
n10BpeAeHit. C TeyeHme Ha BPEMETO U (e} HAKONIKO MOBTOPHI YNIOTPEGH 1 TPETUpaHNa
MNaCTMACaTa MOXe Aa CTaHe KPexKa, A MPOMEHN LBETa CH, B TO3 MOMEHT U3aenneTo
TPABBA aa ce u3xebpAYL. TPOBEPKATA MOXE A3 C& HANPaBH C HEBLOPBKEHO OKO UK €

MIOMOLLTA Ha YBENUYUTENHO CTBKAO MYt YCTOBIA HA HOPMATHO OCBETAEHHE.

9. OrpaHuyeHme Ha 0TFOBOPHOCTTA
YKka3aHuaTa, npefioctaBeHm no-rope, ca ofodpetn ot KerrHawe SA, kato CMIOCOBHN
[1a NOATOTBAT MEAULMHCKO U3AeAie 3a NoBTOpHa ynoTpeba. 0cTaBa OTTOBOPHOCT Ha
patopa/notp 712 rapaHTVpa, Ye JefiCTBUTENHO U3BbPLLIEHATa IOBTOPHA

i CnomoLTa Ha 1 TIePCOHaN, e 0CbLLeCTBeHa B
CHOTBETCTBYE C NPefOCTABEHNTE N0-TOpe YKa3aH!A, 33 f1a ce NOCTUTHe XenaHUAT
pe3yntar. Beako Ha oneparof P 0T NpejjoCTaBeHuTe no-rope
yKa3aHua e Gbe Ha Baww cobcTBeH puck; KerrHawe SA HAma a Moxe Aa yAi0BneTBOpH
HIIKaKBU UCKaHWA 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha CPEAICTBA WU NOAMAHA B PaMKUTE Ha
rapaHLWATa Ha KOUTO 1 Ja 6110 MPOAYKTH, KOUTO He ca GunK MoBTOpHo 0BpaboTeni B
CHOTBETCTBYE C FOPHUTE YKa3aHMA.
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Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforinés plokstelés laikikliy ir skaitmeniniy

jutikliy laikikliy instrukcijos

1. Gaminio registruotasis prekés pavadinimas

Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforinés plokstelés laikikliai ir rentgeno
spinduliy jutiklio laikikliai.

2. Numatytoji paskirtis

Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforiniy ploksteliy laikikliai ir rentgeno
spinduliy jutiklio laikikliai pagaminti i plastiko medziagos ir skirti laikyti rentgeno
spinduliams jautriai juostelei, rentgeno spinduliy fosforinei plokstelei arba rentgeno
spinduliy skaitmeniniams jutikliui, siekiant lengviau nustatyti rentgeno Saltinio padétj,
kad éte kokybisk fijos rezultatus iS pirmo karto ir kiek jmanoma
sumazintumeéte spinduliuotés poveik] pacientui.

Pateikiama instrukcija profesionaliam naudotojui.

3. Kontraindikacijos

Nezinoma.

4. |spéjimai

Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforiniy ploksteliy laikiklius ir jutikliy laikiklius
galima naudoti pakartotinai. Todél svarbiausia, kad su prietai dojimo metu
bty elgiamasi itin atsargiai ir kad pakartotinis apdorojimas bei sterilizacija buty
atliekami pagal garais priemonés g j laktinés techninés
priezidiros instrukcijas. Primygtinai rekomenduojame naudoti EN 285 arba EN 13060

standarta atitinkancia jranga. Draudziama naudoti kitokius sterilizacijos bidus, tokius
kaip spinduliuote, karsta ora, formaldehidg ir etileno oksida, plazma, nes gali pakenkti
gaminiui. Ant gaminio pakuotés nurodytas laikymo terminas atitinka dézutéje laikomo
gaminio termina. Naudodami prietaisa elkités su juo atsargiai, saugokite, kad jis

kristy, nebaty ar per daug — tai gali pazeisti medziaga.

5. Atsargumo priemonés

Visos pagalbinés priemonés, naudojamos gaminiui valyti, procediros pabaigoje turi biti
iSvalomos ir dezinfekuoj kad is éte ir (arba) kryzminio
uzkrato galimybe.

6. Neigiamos reakcijos
Nezinoma.

7. Instrukdijos
Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforinés plokstelés laikiklius ir rentgeno
spinduliy jutikliy laikiklius galima naudoti kartu su rentgeno spinduliy centravimo
prietaisy sistema arba be jos remiantis Siomis informacijos kortelémis:
Priekiniams ir Sonini Endo-Bite Senso” laikikliams (p. 132-135)
Priekiniams ir Soniniams,, Super-Bite Senso” laikikliams (p. 116-119)
Paro-Bite” ir, Kwik-Bite" laikikliams (p. 112-115)
Priekiniams ir Soniniams, Endo-Bit (p.120-123)
Priekiniams ir Soniniams,, Super-Bite Senso” laikikliams (p. 128-131)
«Kwik-Bite Senso” laikikliams (p. 124-127)
Siekiant tinkamai disponuoti prietaisu visada laikykités nacionaliniy teises akty.

8. Valymo, dezi imo ir
Kiekvieng karta laikydamiesi valymo, d
atsakingai, atidZiai ir labai atsargiai.

ir sterilizavimo instrukcijy dirbkite

Valymas

1. Nuimkite centravimo Zieda nuo laikiklio kotelio.

2. Laikiklio plokstele nustatykite j laisva tarpine (,Super-Bite”, ,Endo-Bite”) arba atvirg
padeétj (,Kwik-Bite Senso”).

5 N
3. Nuoi | ir pavirsiy pasalinkite matomus ir organines

medziagas vienkartine Sluoste ar pavirsiaus valymo Sepetéliu. Niekada nenaudokite

metaliniy Sepetéliy ar metalizuoty kempiniy. Tai atlikite plaudami Siltu vandeniu i§

Ciaupo ir naudodami muila ar ploviklj.
4. Patikrinkite i arnéra

y likuciy. Jei nesvarumy likudiy vis dar



=

i~

yra, pakartokite 3 valymo veiksma.
Nedelsi kite j atitinkama pl
laikydamiesi gamintojo instrukcijy.
Kaip alternatyva 5 punktui galite naudoti ultragarsine plovimo priemone su
atitinkama valymo ir dezinfekavimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas.
Nuskalaukite visas dalis Siltu vandeniu i ciaupo.

1dziovinkite instrumentus ir sudékite j autoklavo padékla pagal sterilizavimo
jrenginio naudojimo instrukcij arba j sterilizavimo krepselj, kuris turi atitikti Siuos
reikalavimus

Atitiktis IS0 11607 ir jautrumo garams indik
gaminius nuo neapdorojimy

Tinkamumas sterilizavimui garais
Patikrinkite krepselio galiojimo data ir jsitikinkite, kad vis dar galima jj naudoti
(2r. sterilizavimo instrukcijy 2 punkta Zemiau). Pakuoté, jei nepazeista, apsaugo
sterilizuotus gaminius nuo pakartotinio mikrobakteriologinio uztersimo jy
tvarkymo ir sandéliavimo metu

Kaip alternatyva 3 ir 8 punktams, galima naudoti terminj dezinfekavima 93 °C
temperatiiroje su atitinkama valymo medziaga laikantis gamintojo instrukcijy.

instrumenty dezi tirpala

iui siekiant atskirti apd.

. Sterilizavimas:

- Isitikinkite, kad centravimo Ziedas atskirtas nuo laikiklio kotelio ir laikiklio
plokstelés nustatytos  tarpine padétj.

w g

Sudékite dalis atskirai j sterilizavimo jrenginio padékla arba krepsj. Sterilizuokite
gariniame autoklave naudodami distiliuota vandenj 134 °C (273 °F)
temperatroje 3 minutes.

Nenaudokite cheminio autoklavavimo ar Salto sterilizavimo tirpaly.d. Venkite
tiesioginio salycio su metalinémis autoklavo dalimis — jy temperatira gali virsyti
nustatyta temperatira, dél kurios medziaga gali deformuotis.

Isimdami gaminj i$ autoklavo, patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Jei pakuoté
pazeista, gaminio nenaudokite, nes gali bti pakenkta sterilizavimui. Siuo atveju
reikia pakartoti sterilizavimo procesa.

. Patikrinkite gaminj po pakartotinio apdorojimo: prietaisus su trakumais reikia

nedelsiant ismesti. Tokie trakumai gali bati.
« Plastiko deformacija arba jtrakimaib.

« Sulinkusi prietaiso dalisc.

« [Slindusios atplaiSos.

« Medziagos trapumo padidéjimas

. Gaminj laikykite sausoje nedulkétoje vietoje.
. Pries naudodami, nustatykite laikikIj j normalia fiksuota padétj (,Super-Bite”,

,Endo-Bite”)

NepaZeistus ir tinkamai prizidrimus prietaisus galima naudoti pakartotinai. Plastikas
per tam tikr laikotarpj ir po keleto panaudojimy ir (arba) apdorojimy gali tapti trapus,

pakisti spalva; tokiu atveju prietaisa BUTINA imesti. Tikrinti plika akimi arba naudojant

lupg normaliomis apsvietimo salygomis.

9. Atsakomybés apribojimas
Pateiktas instrukcijas patikrino ir aprobavo  KerrHawe SA” kaip ATITINKANCIAS
medicininiam prietaisui paruosti pakartotiniam naudojimui. Apdorojimo specialistas ir

(arba) naudotojas atsako uz tai, kad pakartotinis apdorojimas ir is tikro naudojama jranga
ir medziagos atitikty, o dirbantys darbuotojai laikytysi pateikty instrukcijy, kad pasiekty

reikiamo rezultato. Visa rizika susijusi su bet kokiais apdorojimo specialisto ir (arba)
naudotojo nukrypimais nuo patiekty instrukcijy tenka jiems patiems;  KerrHaweSA”

negalés nagrinéti jokiy reikalavimy grazinti pinigus ar pakeisti prietaisa pagal bet kurio
gaminio, kuris buvo pakartotinai apdorojamas nesilaikant pateikty instrukciju, garantijos

salygas.
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Rentgeno Spinduliy Centravimo Prietaisy Instrukcija

1. Gaminio registruotasis prekés pavadinimas

Rentgeno spinduliy centravimo prietaisy sistema

2. Numatytoji paskirtis

Rentgeno spinduliy centravimo prietaisai skirti tiksliai nustatyti kvadratiniy ar kitokiy
rentgeno vamzdziy padétj, kai naudojama rentgeno spinduliams jautriy juosteliy,
fosforinés plokstelés laikikliy ir skaitmeniniy jutikliy laikikliai.

Pateikiama instrukcija profesionaliam naudotojui.

3. Kontraindikacijos

Nezinoma.

4. |spéjimai

Rentgeno spinduliy centravimo prietaisy sistema galima naudoti pakartotinai; todél
svarbiausia, kad prietaisas baity naudojamas ir nukenksminamas po kiekvieno paciento
itin atsargiai.

Ant gaminio pakuotés nurodytas laikymo terminas atitinka dézutéje laikomo gaminio
terming. Naudodami prietaisa elkités su juo atsargiai, saugokite, kad jis nenukristy,
nebuty traukiamas ar per daug susukamas — tai gali pazeisti medziaga.

5. Atsargumo priemonés

Visos pagalbinés p gaminiui valyti, procediros pabaigoje turi bati
iSvalomos ir dezinfekuoj kad i$ éte ir (arba) Zi éte kryzminio
uzkrato galimybe.

6. Neigiamos reakcijos
Nezinoma.

7. Instrukdijos

1. Nuimkite centravimo Zieda nuo rentgeno vamzdzio laikiklio kotelio.

2. Sumontuokite rentgeno spinduliy centravimo prietaisus ant rentgeno spinduliams
jautrios juostelés ar fosforinés plokstelés laikikliy ar rentgeno spinduliy jutiklio
laikiklio centravimo Ziedo. Rentgeno spinduliy centravimo prietaisus ant Ziedo
uzfiksuokite silpnai juos jspausdami.

3. Centravimo Ziedo tvirtinimas ant rentgeno vamzdzio laikiklio kotelio.

Siekiant tinkamai disponuoti prietaisu visada laikykités nacionaliniy teisés akty.

Kaginis vamzdis

Mazas cilindrinis vamzd




Cilindrinis vamzdis

o=~6cm

Kvadratinis vamzdis

8. Valymas, dezinfekavimas
Norédami sékmingai pakartotinai apdoroti, dirbkite atidziai ir labai atsargiai.Valymas ir
dezinfekavimas:

1. Nuimkite centravimo Zieda nuo rentgeno vamzdzio laikiklio kotelio.

2. Nuimkite rentgeno spinduliy centravimo prietaisus nuo rentgeno spinduliams
jautrios juostelés ir fosforinés plokstelés laikikliy ar rentgeno spinduliy
skaitmeninio jutiklio laikiklio centravimo Ziedo.

. Pasalinkite matomus nesvarumus ir organines medziagas nuo pavirsiy
vienkartine Sluoste arba nuskalaukite Siltu vandeniu is ciaupo.

Patikrinkite, ar ant rentgeno spinduliy centravimo prietaisy néra nesvarumy
likuciy. Jei nesvarumy likuciy vis dar yra, pakartokite 3 valymo veiksma.

w
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5. Nedelsiant pamerkite j atitinkama pl y | dezi imo tirpala
laikydami tirpalo gamintojo instrukcijy.
6. Kaip alternatyva 5 punktui galite naudoti ultragarsing plovimo priemone su

atitinkama valymo ir dezinfekavimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas.
Nuskalaukite visas dalis Siltu vandeniu i$ ciaupo.8. I3dziovinkite rentgeno
spinduliy centravimo prietaisus esant kambario temperatdrai...

~N

Prietaisus galima naudoti pakartotinai tinkamai juos prizidrint ir kai jei nepazeisti.
Plastikas per tam tikra laikotarpj ir po keleto panaudojimy ir apdorojimy gali tapti trapus,
pakisti spalva; tokiu atveju prietaisa BUTINA iSmesti. Tikrinti plika akimi arba naudojant
lupg normaliomis ap3vietimo salygomis.

9. Atsakomybés apribojimas

Pateiktas instrukcijas patikrino ir aprobavo, KerrHawe SA” kaip ATITINKANCIAS
medicininiam prietaisui paruosti pakartotiniam naudojimui. Apdorojimo specialistas

ir (arba) naudotojas atsako uZ tai, kad pakartotinis apdorojimas ir i tikro

jranga ir medziagos atitikty, o dirbantys darbuotojai laikytysi pateikty instrukcijy, kad
pasiekty reikiamo rezultato. Visa rizika susijusi su bet kokiais apdorojimo specialisto ir
(arba) naudotojo nukrypimais nuo patiekty instrukcijy tenka jiems patiems;, KerrHawe
SA” negalés nagrinéti jokiy reikalavimy graZinti pinigus ar pakeisti prietaisa pagal bet
kurio gaminio, kuris buvo pakartotinai apdorojamas nesilaikant pateikty instrukcijy,
garantijos salygas.

CEE



Rentgenfilmu turétaju un sensoru turétaju instrukcijas

1. Izstradajuma tirdzniecibas nosaukums
Rentgenfilmu un fosforu plasu turétaji un rentgenstaru sensoru turétaji.

2. Lietosanas indikacijas

Rentgenstaru filmu un fosfora plasu turétaji un rentgenstaru sensoru turétaj ir veidoti
no plastmasas, un to uzdevums ir turét attiecigi rentgenfilmas, rentgenstaru fosfora
plates vai rentgenstaru digitalos sensorus, palidzot novietot rentgenlampu t, lai
pareizo rentgenattélu iegiitu pirmaja reizé, pec iespéjas samazinot starojuma devu,
ko sanems pacients.

Siinstrukcija ir paredzéta profesionalam lietotajam.

3. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

4. Bridinajumi
Rentgenfilmu un fosfora plasu turétdji, ka arf sensoru turétaji ir pieméroti atkartotai
lietosanai. Tade| ir svarigi, lai ar ierici atkartotas lietosanas un apstrades laika rikotos
Tpasi rupigi un sterili tiktu paklauts p apkopes planam saskana ar
tvaika sterilizatora razotaja noradijumiem. Més |oti iesakam izmantot aprikojumu, kas
atbilst EN 285 vai EN 13060.

Sterilizésana ar alternativam metodem, ka ap:

, karsts gaiss, f

un etiléna oksids vai plazma nav iespéjama;sis izstradajums nav parbaudits, lai
parliecinatos par $o metozu piemérotibu.

lzstradajuma deriguma termins attiecas uz karba uzglabatu izstradajumu. Lietosanas
laika ar izstradajumu ir jarikojas rpigi, ta, lai to nenomestu, nevilktu vai parmerigi
nesagrieztu, jo Sadi var sabojat materialu.

5. Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no piesarnojuma izplatisanas riska vai péc iespéjas to samazinatu, visas
izstradajumu tiriSanai izmantotas paligierices péc procediras ir janotira un jadezinfice.
6. Nevélamas reakcijas

Nav zinama.

7. Instrukcijas

Rentgenfilmu un fosfora plasu turétajus un rentgenstaru sensoru turétajus var lietot
atseviski vai kopa ar rentgenstaru centréSanas iericu sistému, ka informacijas kartés:
«  Endo-Bite Senso Anterior un Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior un Super-Bite Posterior (p. 116-119)

«  Paro-Bite un Kwik-Bite (p. 112-115)

« Endo-Bite Anterior un Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

«  Super-Bite Senso Anterior un Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Lai pareizi utilizetu, rikojieties saskana ar valsts normativajiem aktiem.

8. Tirisanas, dezinficésanas un sterilizasanas instrukcijas

Lai atkartota apstrade bitu veiksmiga, ir jastrada rapigi un |oti saudzigi. Rupiga

tirisana un dezinficésana ir absolti svarigi efektivas sterilizésanas prieksnoteikumi.

Tirisana

1. Nonemiet centrésanas gredzenu no turétaja kata.

2. Pagrieziet turétaja plati valiga starpstavokIi (Super-Bite, Endo-Bite) vai atvérta
stavokli (Kwik-Bite Senso).

S
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3. Izmantojot vienreizlietojamo salveti vai virsmas suku, notiriet no instrumentiem
redzamos netirumus un biologiskas masas. Nekada gadijuma neizmantojiet
metala sukas un stieplu vikskus. Tirisana ir javeic, berZot ar siltu krana ddeni un
zZiepém vai mazgasanas lidzekli.

4. Parbaudiet, vai uz instrumenta nav netirumu. Atkartojiet 3. tirisanas darbibu, ja
netirumi vél ir palikusi.

5. Nekavejoties iemérciet atbilstosa dezinficgjosa skiduma plastmasas




instrumentiem, ievérojot razotaja instrukcijas.
6. Kaalternativu 5. punktam var izmantot ultraskanas tiritaju ar atbilstosu tirisanas
un dezinfekcijas lidzekli saskana ar razotaja instrukcijam.
7. Noskalojiet visas sastavdalas ar siltu krana ideni.
8. Tad sausos instrumentus ievietojiet autoklava paplaté saskana ar sterilizatora
lietosanas instrukcijam vai ari sterilizéSanas maisina, kas atbilst Sadam prasibam
« Atbilstiba IS0 11607 un tvaika jutigs indikators, lai apstradato izstradajumu
atskirtu no ta, kas nav apstradats.
« Piemérots sterilizésanai ar tvaiku.
« Parbaudiet maisina deriguma terminu, lai parliecinatos, ka to drikst lietot
(skatit “SterilizéSanas instrukcijas” 2. punktu talak teksta). lepakojums,
ja tas nav bojats, sterilizétos izstradajumus aizsarga no piesarnojuma ar
mikroorganismiem parvietosanas un uzglabasanas laika
9. Kaalternativu 3. un 8. punktam var izmantot termisku dezinfekciju 93 °C
temperatira un atbilstosu tirisanas lidzekli saskana ar razotaja instrukcijam.

10. Sterilizésana:

- Parliecinieties, ka centrésanas gredzens ir atdalits no turétaja kata un turétaja
plaksnes ir pagrieztas starpstavokli.

- Sastavdalas atseviski novietojiet vai nu sterilizéSanas paplates, vai maisinos.
Sterilizgjiet tvaika autoklava, 134 °C (273 °F) temperatra 3 minites,
izmantojot destilétu ideni.

« Nelietojiet Kimisko autoklavu vai aukstos sterilizacijas Skidumus.

« Nepielaujiet tieu saskari ar autoklava metaliskajam dalam, jo to temperatira
var parsniegt ieprieks iestatito emperatiru, kas var izraisit materiala
deformaciju.

« Kad izstradajums tiek iznemts no autoklava, parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet So izstradajumu, sterilizacija,
iespejams, ir nekvalitativa. Saja gadijuma sterilizacijas procedira ir jaatkarto

11. Péc atkartotas apstrades parbaudiet izstradajumu; bojatas ierices ir nekavéjoties

jaizmet. Sadi bojajumi i

« plastmasas deformacija vai plaisas;

- saliektas ierices dalas;

« atskrivejusas vitnes;

« materials ir kluvis trausls

12. Izstradajumu uzglabajiet sausa vieta bez putekliem.

13. Pirms lietosanas pagrieziet turétaju atpakal normalaja fiksétaja stavokli (Super-
Bite, Endo-Bite).

Sis ierices var izmantot atkartoti, ja tas tiek pareizi koptas un nav bojatas. Plastmasa

laika gaita un péc vairakam atkartotas lietoanas un apstrades reizém var kut trausla

un mainit krasu, un $aja bridi ierice IR jaizmet. Izstradajums ir japarbauda,aplkojot
normala 3 ja velas, i jot palielinamo stiklu.

9. Pusu athildiba

leprieks teksta izklastitas instrukcijas KerrHawe SA ir validgjis ka tadas, kas LAUJ
sagatavot medicinisko ierici atkartotai lietoSanai. Apstrades veicéja/lietotaja
pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, ko veic, izmantojot aprikojumu,
materialus un personalu, tiktu veikta saskana ar ieprieks teksta izklastitajam
instrukcijam, lai sasniegtu nepieciesamo rezultatu. Jebkada apstrades veicéja/lietotaja
pielauta novirze ir Jusu atbildiba; KerrHawe SA nevarés apmierinat ligumus atlidzinat
izstradajumu vertibu vai nomainit tos garantijas ietvaros, ja So izstradajumu atkartota
apstrade nav veikta saskana ar ieprieks teksta izklastitajam instrukcijam.

134°C
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Rentgenstaru Centrésanas lericu instrukcijas

Conical
tube
7. Instrukdijas ’N i ;
1. Nonemiet centréSanas gredzenu no rentgenstaru turétaja kata.
2. Salieciet rentgenstaru centrésanas ierici uz rentgenfilmu un fosfora plasu turétaja
vai rentgenstaru sensora turétaja centréjosa gredzena. Rentgenstaru centrésanas
ierice paliek vieta uz gredzena, to viegli piespiezot.
3. Pievienoji #sanas gredzenu turétaja katam.
Lai pareizi utilizétu, rikojieties saskana ar valsts normativajiem aktiem.

1. lzstradajuma tirdzniecibas nosaukums

Rentgenstaru centrésanas iericu sistéma

2. Lietosanas indikacijas

R ericu ir, lietojot un fosfora plasu
turétajus vai rentgenstaru sensoru turétajus, palidzet precizi novietot specialas taisnstira
vai citas formas rentgenlampas.

Stinstrukcija ir paredzéta profesionaliem lietotajiem.

3. Kontrindikacijas

Nav zinamas.

4. Bridinajumi

Rentgenstaru centréSanas iericu sistéma ir piemérota atkartotai lietosanai, tade| ir svarigi,
lai arerici atkartotas lietosanas un apstrades laika rikotos ipasi ripigi.

Izstradajuma deriguma termins attiecas uz karba uzglabatu izstradajumu. Lietosanas
laika ar izstradajumu ir jarikojas ripig, ta, lai to nenomestu, nevilktu vai parmerigi
nesagrieztu, jo $adi var sabojat materialu.

5. Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no piesarnojuma izplatisanas riska vai pec iespéjas samazinatu to, visas
izstradajumu tirisanai izmantotas paligierices péc procedras ir janotira ir janotira un
jadezinfice.

6. Nevélamas reakdijas

Nav zinamas.

all cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Tirisana, dezinficésana
dezinfekcija:
. Nonemiet centrésanas gredzenu no rentgenstaru turétaja kata.
Nonemiet @sanas ierici no Imu un fosfora plasu
turétaja vai rentgenstaru sensoru centréjosa gredzena.
3. jot vienreizlietojamo salveti vai noskaloj
redzamos netirumus un biologiskas masas.
4. Parbaudiet, vai uz
tirisanas darbibu, ja netirumi vl ir palikusi.
. Nekavejoties iemérciet atbilstosa dezinficéjosa skiduma plastmasas
instrumentiem, ievérojot dezinficéjosa skiduma razotaja instrukcijas.

[N

[

o

un dezinfekcijas lidzekli saskana un razotaja instrukcijam.

~

ierici Zavejiet istabas temperatira.
Sl ierices var izmantot atkartoti, ja tas tiek pareizi koptas un nav bojatas. Plastmasa

laika gaita un péc vairakam atkartotas lietoSanas un apstrades reizém var k|t trausla un
‘mainit krasu, un $aja bridiierice IR jaizmet. Izstradajums ir japarbauda, aplikojot normala

stiklu.

p a, ja velas, i
9. Pusu atbildiba
leprieks teksta izklastitas instrukcijas KerrHawe SA ir validgjis ka tadas, kas LAUJ
sagatavot medicinisko ierici atkartotai lietosanai.

Apstrades veicéja/lietotaja pienakums ir nodroinat, lai atkartota apstrade, ko veic,

izmantojot aprikojumu, materialus un personalu, tiktu veikta saskana ar ieprieks teksta

izklastitajam instrukcijam, lai sasniegtu nepiecieSamo rezultatu. Jebkada apstrades
veicéja/lietotaja pielauta novirze ir Jusu athildiba; KerrHawe SA nevarés apierinat
lagumus atlidzinat izstradajumu vértibu vai nomainit tos garantijas ietvaros, ja So
izstradajumu atkartota apstrade nav veikta saskana ar ieprieks teksta izklastitajam
instrukcijam.

CEE
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erices nav netirumu. Atkartojiet 3.

. Ka alternativu 5. punktam var izmantot ultraskanas tiritaju ar atbilstosu tirisanas

Noskalojiet visas sastavdalas ar siltu krana ddeni.8. Rentgenstaru centrésanas
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Rontgenfilmi hoidikute ja anduri hoidikute juhised

1. Toote kaubanimi

etiileenoksiidi vdi plasmaga ei ole vimalik, kuna toodet ei ole testitud nende

Ro Imi ning f ide hoidikud ja ro uri hoidikud. meetoditega iihilduvuse osas.
2. Naidustused kasutamiseks Kolblikkusaeg kehtib karbis hoitud tootele. Kasutamise ajal tuleb seadet ettevaatlikult
R Imi ja f Jaatide hoidikud ning r juri hoidikud on valmi . kdsitseda, valtides maha pillamist, venitamist vai liigset podramist, kuna see vaib
plastmaterjalist ning ettenahtud vastavalt rontgenfilmide, rontgenfosforplaatide vGi materjali kahjustada.
digitaalsete ro durite hoidmiseks, et lit fa o asendi kohand 5. Et binoud

Koik seadme iseks k dmed tuleb pérast protseduuri I6ppu

ja seega esimese vottega dige rontgenpildi tegemist, mis omakorda viib patsiendi

Need juhised on professionaalsele kasutajale.

3. Vastunéidustused
Eiole teada.

4. Hoiatused

duri hoidikuid voib

Ro Imi ning f ide hoidikuid ja ro:

puhastada ja desinfitseerida, et véltida/minimeerida ristsaastumise ohtu.
6. Korvaltoimed

Eiole teada.

7. Kasutusjuhised

Ro Imi ning laatide hoidikuid ja ro ianduri hoidikuid vaib kasutada
koos 6 ildi imissead Vi ilma, vastavalt infokaartidel
toodule:

- Endo-Bite Senso Anterior ja Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

«  Super-Bite Anterior ja Super-Bite Posterior (p. 116-119)

- Paro-Bite ja Kwik-Bite (p. 112-115)

- Endo-Bite Anterior ja Endo-Bite Posterior (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior ja Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

« Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Utiliseerimisel jargige alati riiklikke seadusi.

8. Puh ise, desi imise ja sterili juhised

Eduka tootlemise tagamiseks tuleb seda teha pohjalikult ja véga ettevaatlikult. Tohusa
steriliseerimise eelduseks on pahjalik puhastus ja desinfitseerimine.

Puhastamine

1. Eemaldage tsentreerimisvaru hoidiku varrelt.

2. Poorake i, kuni see jaab pool
(Kwik-Bite Senso).

o L

3. Eemaldage nahtav mustus vdi orgaaniline materjal seadmetelt ja pindadelt,
k Jes selleks i lappi voi pindade puhastamiseks ettendhtud harja.

ks (Super-Bite, Endo-Bite) vi avatuks

taaskasutada. Seetdttu on darmiselt oluline, et seadmeid kasi ise ja
tootlemise ajal eriti ettevaatlikult ning sterilisaatori ennetavaid hooldustdid viiakse I&bi
vastavalt i tootja ettekirj Soovitame tungivalt kasutada seadmeid,
mis vastavad standarditele EN 285 vi EN 13060.

Alternatiivmeetodil steriliseerimine, nt kiirguse, kuuma dhu, formaldehiiiidi ja

Mingil juhul ei tohi kasutada metallharju ega terasvilla. Mustuse eemaldamisel tuleb
seadet hooruda sooja kraanivee ja seebi voi puhastusainega.

4. Kontrollige seadmeid mustuse osas. Kui need on jétkuvalt maardunud, korrake 3.
sammu.



=
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13.

Leotage kohe sobivas, plastseadetele ettendhtud desinfitseerimislahuses, vastavalt
tootja juhistele.
Alternatiivina 5. punktis toodule voib kasutada ultrahelipuhastit koos sobiva
h ja desi vastavalt tootja juhistele.
Loputage kdiki osi sooja kraaniveega.
Kuivatage seadmed ning asetage seejarel autoklaavi alusele, vastavalt sterilisaatori

Korralikult hooldatud ja kahjustamata seadmeid vdib uuesti kasutada. Plastmaterjal voib
aja jooksul ja parast mitut kasutus- /to6tlemiskorda hapraks muutuda ja varvi muuta; sel
juhul TULEB seade utiliseerida. Seadet vdib palja silmaga voisuurenduskl

abil normaalsetes valgustustingimustes.

9. Lahtiiitlus

Ulaltoodud juhised on f ettevdtte KerrHawe SA poolt, kui VOIMALIKUD

i sterili ikesse, mis vastab jai
« vastab standardile IS0 11607 ning on varustatud aurutundlikku indikaatoriga, mis
aitab teha vahet toodeldud ja tootlemata seadmete vahel;

sobib aursteriliseerimiseks;

. ige kotikese kolblikk veendumaks, et seda voib veel kasutada (vt
allpool 2. samm,, Sterili ine”). K pakend kaitseb steriliseeritud
seadmeid Ise kord eest kdsitsemise ja hoi i
ajal

Alternatiivina 3. kuni 8. punktis toodule voib kasutada kuumdesinfitseerimist
temperatuuril 93° Ckoos sobiva puhastusainega, vastavalt tootja juhistele.

. Steriliseerimine:

« Veenduge, et tsentreerimisvoru on hoidiku varrest eemaldatud ja hoidikuplaadid

on podratud poolavatud asendisse.
v

N

R
/)

P/

Asetage osade eraldi kas steriliseerimisalusele vdi kotikesse. Steriliseerige
aurkuumutusahjus 3 minutit, kasutades destilleeritud vett temperatuuril 134°C
(273°F).
Airge kasutage keemilist iega
Viltige otsest puudet i kuna temperatuur
voib iiletada eelseadistatud temperatuuri, mis vaib pohjustada materjali
deformeerumist.
Pérast seda, kui seade on autoklaavist valja voetud, kontrollige pakendit

0sas. K kendiga toodet ei tohi kasutada, kuna
imine ei inud Ja. Sel juhul tuleb steriliseerimisprotseduuri

korrat

. Pdrast tootlemist tuleb seadmed iile kontrollida ja defektsed seadmed viivitamatult

utiliseerida. Defektid on jérgmised:

«plastmaterjali deformatsioon voi morad;

« seadme detail paindunud;

« keermed kulunud;

- materjal hapraks muutunud

Hoidke seadet kuivas ja tolmuvabas keskkonnas.

Enne kasutamist podrake hoidik tagasi tavalisse lukustatud asendisse (Super-Bite,
Endo-Bite).

meetmed seadme korduvkasutamiseks ettevalmistamisel. Todtleja/kasutaja vastutusel
on tagada, et soovitava tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul tostlemisel iilaltoodud
juhistes kirjeldatud seadmeid, materjale ja personali. Todtleja/kasutaja vastutab ise mis
tahes korvalekalde eest iilaltoodud juhistest; KerrHawe SA ei rahulda garantii korras
mitte ihtegi hiivitus- ega véljavahetusnouet mis tahes seadmele, mida ei ole toodeldud
vastavalt iilaltoodud juhistele.

134°C
213°F
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Rontgenpildi tsentreerimisseadmete juhised

Conical
tube
7. Kasutusjuhised
1. Eemald: imisvoru ro pildi hoidiku varrelt.
. Kinnitage rontgenpildi tsentreerimisseadmed rontgenfilmi ning fosforplaatide
hoidikutele vdi ro ianduri hoidikute imisvorule. Ro|
tsentreerimisseadmed piisivad vorul kergelt surudes.
. Kinnitage tsentreerimisvoru rontgenpildi hoidiku varrele.
Utiliseerimisel jargige alati riiklikke seadusi.

1. Toote kaubanimi

Rontgenpildi tsentreerimisseadmete siisteem
2. Naidustused kasutamiseks

Ro ildi imisseadmed on d i ristkiilikukujuliste voi
Idamist k isel koos rontgenfilmija

muude erikujuliste roi de tépset pai
i hoidikute voi ro P
Need juhised on professionaalsele kasutajale.

3. Vastundidustused
Eiole teada.

4. Hoiatused

Rontgenpildi tsentreerimisseadmete siisteemi voib taaskasutada; seetdttu on adrmiselt
oluline, et seadet kdsitsetakse kasutamise ja todtlemise ajal eriti ettevaatlikult.
Kolblikkusaeg kehtib karbis hoitud tootele. Kasutamise ajal tuleb seadet ettevaatlikult
késitseda, valtides maha pillamist, venitamist vai liigset podramist, kuna see vib
materjali kahjustada.

5. Ettevaatusabinoud
Koik seadme put iseks | d lisaseadmed tuleb parast p

ja et valtida/minimeerid ise ohtu.

iloppu

6. Korvaltoimed
Eiole teada.

~

w

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Puhastamine, desinfitseerimine
Eduka tootlemise tagamiseks tuleb seda teha pohjalikult ja véga ettevaatlikult.
Puhastamine ja desinfitseerimine:
1. Eemald imisvoru ro pildi hoidiku varrelt.
2. Eemaldage réntgenpildi isseadmed rontgenfil
hoidikutelt vai ro ianduri hoidikute imisvo!
3. Eemaldage néhtav mustus voi orgaaniline materjal pindadelt, kasutades selleks
iihekordset lappi vai loputades sooja kraaniveega.
llige ro ildi imisseadmeid mustuse osas. Kui need on

i ing fosforpl

jatkuvalt maardunud, korrake 3. sammu.

5. Leotage kohe sobivas, plastseadetele ettenahtud desinfitseerimislahuses,
vastavalt desinfitseerimislahuse tootja juhistele.

6. Alternatiivina 5. punktis toodule voib kasutada ultrahelipuhastit koos sobiva
puh ine ja desinfitseerimisvahendiga, vastavalt tootja juhistele.

7. Loputage koiki osi sooja kraaniveega.8. Kuivatage rontgenpildi

Korralikult hooldatud ja kahjustamata seadmeid voib uuesti kasutada. Plastmaterjal
vdib aja jooksul ja parast mitut kasutus- ja tootlemiskorda hapraks muutuda ja vérvi
muuta; sel juhul TULEB seade utiliseerida. Seadet vdib kontrollida palja silmaga voi

usklaasi abil I
9. Lahtiiitlus
Ulaltoodud juhised on heakskiidetud ettevétte KerrHawe SA poolt, kui VOIMALIKUD
meetmed seadme korduvk i istamisel. Tootleja/kasutaj |

on tagada, et soovitava tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul togtlemisel ilaltoodud
juhistes kirjeldatud seadmeid, materjale ja personali. Todtleja/kasutaja vastutab ise mis
tahes kdrvalekalde eest iilaltoodud juhistest; KerrHawe SA ei rahulda garantii korras
mitte ihtegi hiivitus- ega véljavahetusnduet mis tahes seadmele, mida ei ole toddeldud
vastavalt iilaltoodud juhistele.
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Upute za drzace rendgenskog filma i drzace rendgenskog senzora

1. Naziv robne marke proizvoda
Drzaci rendgenskog filma i fosforne ploce i drZaci rendgenskog senzora.

2. Indikacije za upotrebu

Drzaci rendgenskog filma i fosforne ploce i drzai rendgenskog senzora proizvedeni su
od plasticnih jjalai jeni drzanju kih filmova, ke fosforne
ploce ili digitalnih rendgenskih senzora, Sto olakSava prilagodbu polozaja rendgenske
cijevi radi dobivanja tocnih radiografskih podataka iz prvog pokusaja, cime se izlaganje
bolesnika radijaciji smanjuje na najmanju mogucu mjeru.

Uputa je namijenjena profesionalnim korisnicima.

3. Kontraindikacije
Nisu poznate..

4. Upozorenja

Drzaci rendgenskog filma i fosforne ploce i drzaci rendgenskog senzora prikladni su za
visekratnu uporabu. Iz tog je razloga prilikom uporabe i ponovne obrade vrlo vazno
i i g plana odrzavanja

uredajem oprezno rukovati i pridrZavati se p
u skladu s uputama proizvodaca parnog sterilizatora. Preporucujemo uporabu opreme
uskladene s normom EN 285 ili EN 13060.

Sterilizacija zamjenskim metodama, primjerice radijacijom, vrucim zrakom,

formaldehidom i etilen-oksidom te plazmom nije moguca jer proizvodu nije testirana
kompatibilnost.

Rok uporabe proizvoda odnosi se na proizvod zapakiran u ambalazi. Tijekom uporabe
uredajem je vazno oprezno rukovati: pazite da vam ne ispadne, nemojte ga vuci niti
suvise savijati jer bi se materijal mogao ostetiti.

5. Mjere opreza
Svi pomocni uredaji namijenjeni ciscenju proizvoda moraju se nakon postupka ocistiti i
dezinficirati radi izbjegavanja/minimiziranja rizika unakrsne kontaminacije.

6. Stetne nuspojave
Nisu poznate.

7. Upute

Drzaci rendgenskog filma i fosforne ploce i drzaci rendgenskog senzora mogu se
koristiti samostalno ili uz sustav uredaja za centriranje rendgenskog snimanja, u skladu
s podacima na informativnim karticama:

«  Prednjeistraznje drzace Endo-Bite Senso (p. 132-135)

«  Prednjeistraznje drzace Super-Bite (p. 116-119)

«  Drzace Paro-Bite i Kwik-Bite (p. 112-115)

«  Prednjeistraznje drzace Endo-Bite (p. 120-123)

«  Prednjeistraznje drzace Super-Bite Senso (p. 128-131)

« Drzace Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Prilikom odlaganja u otpad obavezno slijedite postojece zakone u svojoj zemlji.

8. Upute za discenje, dezinfekdiju i sterilizaciju

Da bi ponovna obrada bila uspjesna, budite temeljiti i oprezni. Temeljito ciscenje i
dezinfekcija osnovni su uvjeti ucinkovite sterilizacije.

(iscenje

1. Uklonite prsten za centriranje s osnove drZaca.

2. Odvijte plocu drzaca u labavi srednji polozaj (Super-Bite i Endo-Bite) ili otvoreni

polozaj (Kwik-Bite Senso)

R/

3. Uklonite vidljive ostatke necistoce ili organske tvari s instrumenata i povrsina
pomocu jednokratnih maramica ili cetkice. Nemojte koristiti metalne cetkice ni
Zicanu vunu. Necistoce ocetkajte uz toplu vodu i sredstvo za ¢iscenje ili deterdzent.

4. Pregledajte ima li na instrumentima ostataka necistoce. Ako ih jo$ ima, ponovite
3. korak ¢iscenja.

5. 0dmah potopite u odgovarajucu otopinu za dezinfekciju plasticnih instrumenata

\¢
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slijedeci upute proizvodaca.
6. Umjesto navedenog u 5. tocki mozete koristiti ultrazvucni cista¢ s odgovarajucim
sredstvom za ¢iscenje i dezinfekeiju, u skladu s uputama proizvodaca.
7. Isperite sve dijelove toplom tekucom vodom.
8. Osusite instrumente i stavite ih u kutiju za autoklav prema uputama za sterilizaciju ili
u sterilizacijsku vrecicu ako su ispunjeni sljedeci preduvjeti
ako je proizvod uskladen s normom IS0 11607 i ako je prisutan indikator osjetljiv
na paru radi raspoznavanja obradenih i neobradenih proizvoda
ako je prikladan za sterilizaciju parom
ako rok uporabe vrecice nije istekao (procitajte 2. korak uputa za sterilizaciju
u nastavku). Ako nije ostecena, ambalaza stiti sterilizirani proizvod od
mikrobakterijske kontaminacije tijekom rukovanja i pohrane
9. Umjesto navedenog od 3. do 8. tocke moze se koristiti toplinska dezinfekcija pri
temperaturi od 93 °Cuz odgovarajuce sredstvo za ciScenje u skladu s uputama
proizvodaca.
. Sterilizacija:
« Provjerite je li prsten za centriranje odvojen od osnove drzaca te jesu li ploce
drzaca uvijene do sredisnjeg polozaja.

=

Dijelove odvojeno umetnite u sterilizacijsku kutiju ili u vrecicu. Sterilizirajte u
parnom autoklavu pomocu destilirane vode pri temperaturi od 134 °C (273 °F)
tri minute.
Nemojte koristiti kemijski autoklav ni hladnu otopinu za sterilizaciju.
Pazite da nema izravnog kontakta s metalnim dijelovima autoklava jer
temperatura tamo moze biti veca od unaprijed zadane, $to moze uzrokovati
deformaciju materijala.
Kada proizvod izvadite iz autoklava, provjerite je li ambalaza ostecena. Ako
postoje ostecenja, proizvod nemojte koristiti jer sterilizacija mozda nije bila
uspjesna. U tom slucaju obavezno je ponavljanje sterilizacijskog postupka
. Provjerite proizvod nakon ponovne obrade; osteceni uredaji moraju se odmah
odloiti u otpad. Ostecenja obuhvacaju sljedece:
«deformacije ili pucanje plasticnih dijelova
« savijene dijelove uredaja
« odvijene navoje lom materijala
12. Proizvod Cuvajte na sunom mjestu bez prasine.
13. Prije upotrebe uvijte drzac natrag do normalnog zakljucanog polozaja (Super-Bite
i Endo-Bite).
Uz pravilno odrzavanje i ako nemaju ostecenja, uredaje je moguce ponovno koristiti.
Plasticni dijelovi tijekom vremena i nakon
ponovne upotrebe/obrade mogu postati krhki ili promijeniti boju, a tada se uredaj MORA

odloziti u otpad. U normalnim uvjetima osvjetljenja provjerite postoje i vidljiva ostecenja
ili upotrijebite povecalo.

9. Ogranicenje odgovornosti

Navedene upute potvrdila je tvrtka KerrHawe SA kao PRIMJERENE za pripremanje
medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Rukovatelj/korisnik duZan je ponovnu obradu
svakako izvoditi pomocu opreme, materijala i osoblja u skladu s navedenim uputama
radi postizanja Zeljenog rezultata. Svako odstupanje rukovatelja/korisnika od navedenih
uputa predstavlja rizik te u tom slucaju KerrHawe SA nece odobriti zahtjeve za povrat
novca ni zamjenu uredaja pod jamstvom ija se ponovna obrada nije izvodila u skladu s
navedenim uputama.

134°C
213°F

CEEIN




Upute Uredaji Za Centriranje Rendgenskog Snimanja

1. Naziv robne marke proizvoda

Sustav uredaja za centriranje rendgenskog snimanja

2. Indikacije za upotrebu

Uredaji za centriranje rendgenskog snimanja namijenjeni su jednostavnijem preciznom
postavljanju cetvrtastih il drugih posebnih rendgenskih cijevi prilikom uporabe drzaca
rendgenskog filma i fosforne ploce il drzaca rendgenskog senzora.

Uputa je namijenjena profesionalnim korisnicima.

3. Kontraindikacije
Nisu poznate.

4. Upozorenja

Sustav uredaja za centriranje rendgenskog snimanja prikladan je za visekratnu upotrebu,
stoga je prilikom uporabe i ponovne obrade vrlo vazno uredajem oprezno rukovati.

Rok uporabe proizvoda odnosi se na proizvod zapakiran u ambalazi. Tijekom uporabe
uredajem je vazno oprezno rukovati: pazite da vam ne ispadne, nemojte ga vuci niti
suvise savijati jer bi se materijal mogao ostetiti.

5. Mjere opreza

Svi pomocni uredaji namijenjeni ¢iscenju proizvoda moraju se nakon postupka ocistiti i
dezinficirati radi izbj ja/minimiziranja rizika unakrsne k inadije.

6. Stetne nuspojave
Nisu poznate.

7. Upute

1. Uklonite prsten za centriranje s osnove rendgenskog drzaca.

2. Sastavite uredaje za centriranje rendgenskog snimanja na drzacu rendgenskog
filma i fosforne ploce ili na prstenu za centriranje drzaca rendgenskog senzora.
Uredaje za centriranje rendgenskog snimanja na mjestu drzi prsten koji ih obavija.

3. Postavite prsten za centriranje na osnovu rendgenskog drzaca.

Prilikom odlaganja u otpad obavezno slijedite postojece zakone u svojoj zemlji.

I
\|i

Small cylindrical tube
o=~5am




8. Ciscenje, dezinfekcija
Da bi ponovna obrada bila uspjesna, budite temeljiti i oprezni.Ciscenje i dezinfekcija:

1. Uklonite prsten za centriranje s osnove rendgenskog drzaca.

2. Uklonite uredaje za centriranje rendgenskog snimanja s drZaca rendgenskog filma

ifosforne ploce ili s prstena za centriranje drzaca rendgenskog senzora.

. Uklonite vidljive ostatke necistoce ili organske tvari s povrsina pomocu
jednokratnih maramica ili ih isperite toplom tekucom vodom.
Provjerite nalaze li se na uredajima za centriranje rendgenskog snimanja ostaci
necistoce. Ako ih jos ima, ponovite 3. korak ¢iscenja.
Rectangular . 0dmah ih potopite u odgovarajucu otopinu za dezinfekciju plasticnih

tube instrumenata slijedeci upute proizvodaca otopine.
Umijesto navedenog u 5. tocki mozete koristiti ultrazvucni cistac s odgovarajucim
sredstvom za ciscenje i dezinfekciju, u skladu s uputama proizvodaca.
Isperite sve dijelove toplom tekucom vodom.8. Uredaje za centriranje
rendgenskog snimanja pustite da se osuse na sobnoj temperaturi.

w

Cylindrical tube
o=~6cm
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Uz pravilno odrzavanje i ako nemaju ostecenja, uredaje je moguce ponovno koristiti.
Plasticni dijelovi tijekom vremena i nakon ponovne upotrebe mogu postati krhki

ili promijeniti boju, a tada se uredaj MORA odloZiti u otpad. U normalnim uvjetima
osvjetljenja provjerite postoje li vidljiva ostecenja ili upotrijebite povecalo.

9. Ogranicenje odgovornosti

Navedene upute potvrdila je tvrtka KerrHawe SA kao PRIMJERENE za pripremanje
medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Rukovatelj/korisnik duzan je ponovnu obradu
svakako izvoditi pomocu opreme, materijala i osoblja u skladu s navedenim uputama
radi postizanja Zeljenog rezultata. Svako odstupanj lja/k od fenit
uputa predstavlja rizik te u tom slucaju KerrHawe SA nece odobriti zahtjeve za povrat
novca ni zamjenu uredaja pod jamstvom Cija se ponovna obrada nije izvodila u skladu s
navedenim uputama.
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Rontgen Filmi Tutuculari ve Sensor Tutuculari icin Kullanma Talimati

1. Uriiniin Marka Adi
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders and X-Ray Sensor Holders (Rantgen Filmi ve Fosfor
Plak Tutuculari ve Rontgen Sensor Tutucular).

2. Kullanim Endikasyonlan

Rdntgen Filmi ve Fosfor Plak Tutuculari ve Réntgen Sensor Tutuculan plastik malzemeden
{iretilmis olup, sirasiyla rontgen filmlerini, rntgen fosfor plagini veya dijital rontgen
sensdrlerini tutmak ve boylece rontgen tiipiiniin hastay! en az radyasyona maruz
birakarak tek seferde dogru radyografiyi alabilecek sekilde konumlandinimasini
kolaylastirmak icin tasarlanmigtir.

Bu kullanim talimati profesyonel kullanicilar igindir.

3. Kontrendikasyonlar
Bilinmiyor.

4. Uyanlar

Rontgen Filmi, Fosfor Plak Tutuculan ve Sensor Tutuculan tekrar kullanima uygundur.

Bu nedenle bu cihazlara kullanim ve tekrar islem gdrme sirasinda ozel 6zen gdsterilmesi
ok anemli olup, or icin buharli or ireticisi an belirlenmis bir
koruyucu bakim plani gegerlidir. EN 285 veya EN 13060 standartlarina uygun donanim
kullanil Gnemle oneririz. sicak hava, etilen oksit ve plazma
gibi farkli yontemlerle sterilizasyon miimkiin degildir, iiriin bunlarla uyumluluk agisindan

test edilmemigtir. Uriiniin iizerinde belirtilen raf mrii kutusunda saklanan iiriin igin
gegerlidir. Uriiniin hasar gormesini dnlemek agisindan iriinii kullanirken dikkatli olmali,
o o Iiveya asin bi .

5. Onlemler
Capraz | onlemek / en aza ind|
kullamilan tiim yardimar donanim iglem sonunda

kigin driinlerin temizliginde
lanmali ve desenfakte adilmalidi

ve

6. Advers reaksiyonlar

Bilinmiyor.

7. Talimatlar

Rdntgen Filmi ve Fosfor Plagi Tutucular ve Rontgen Sensdrii Tutuculan bilgi kartlan

dogrultusunda Rantgen Merkezleme Cihazlan olmadan veya onlarla birlikte kullamilabilir:

« Endo-Bite Senso Anterior ve Endo-Bite Senso Posterior igin (p. 132-135)

« Super-Bite Anterior ve Super-Bite Posterior icin (p. 116-119)

- Paro-Bite ve Kwik-Bite icin (p. 112-115)

« Endo-Bite Anterior ve Endo-Bite Posterior igin (p. 120-123)

« Super-Bite Senso Anterior ve Super-Bite Senso Posterior icin (p. 128-131)

« Kwik-Bite Senso icin iiriin her zaman ulusal yasalara uygun olarak imha edilmelidir
(p.124-127)

Uriin her zaman ulusal yasalara uygun bir sekilde imha edilmelidir.

8. Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Talimatlan
Basarili bir tekrar isleme siireci icin ok titiz ve dikkatli calisin. Etkin bir sterilizasyon icin
ayrintili bir temizlik ve dezenfeksiyon Gnemli bir on koguldur.

Temizlik

1. Merkezleme halkasini tutucunun sapindan ayirin.

2. Tutucu plagi gevsek orta (Super-Bite, Endo-Bite) veya aik (Kwik-Bite Senso)
konuma getirin.

3. Goriiniir kirleri veya organik maddeleri aletlerden ve yiizeylerden kullan-at
mendil veya yiizey fircasi kullanarak temizleyin. Asla metal firca veya celik yiinii
kullanmayin. Bu, sicak sebeke suyu ve sabun veya deterjanla ovalayarak yapilmalidir.

4. Aletlerin kirli olup olmadigini kontrol edin. Eger hala kir kalmissa temizlik isleminin
3. adimini tekrar edin.

5. Aletleri iireticinin talimatlan dogrultusunda hemen plastik aletleri dezenfekte etmek
icin kullanilan bir soliisyona daldirin.

6. 5. maddeye alternatif olarak iireticinin talimatlan dogrultusunda uygun temizlik ve



dezenfeksiyon maddesi iceren bir ultrasonik temizleyici de kullanilabilir.
7. Tiim parcalan sicak sebeke suyu ile durulayin.
8. Aletleri kuruttuktan sonra sterilizatoriin kullanma talimatina uygun olarak otoklav
tepsisine veya asagidaki gerekleri yerine getirerek sterilizasyon torbasina koyun
150 11607 standardina uyumluluk, ve islem gdrmiis olan diriinii grmemis
olanlardan ayirt etmek iin buhara hassas indikator
Buharla sterilize edilmeye uygunluk
Torbanin hala kullanilabilir olup olmadigindan emin olmak igin son kullanma
tarihini kontrol edin ( asagida Sterilizasyon Talimatlan 2. adim'a bkz.) Hasar
gormemis ambalajlar sterilize edilmis esyalan kullanim ve saklama sirasinda
yeniden mikrobakteriyel kontaminasyona karst korur
9. 3.ile 8. maddelere alternatif olarak iireticinin talimatlan dogrultusunda uygun bir
temizlik maddesi ile 93°C'de termal dezenfeksiyon da uygulanabilir.
. Sterilizasyon:
« Merkezleme halk tutucu saptan
konuma getirildiginden emin olun.

=

ve tutucu plaklann orta

\
-

o)

Parcalari ayri olarak sterilizator tepsisine veya bir torbaya koyun. Buharli bir
otoklavda distile su kullanarak 134°Cde (273°F) 3 dakika sterilize edin.
Kimyasal otoklav veya soguk sterilizasyon soliisyonlan kullanmayin.
Otoklavin metal kismi ile dogrudan temastan kaginin, oradaki sicaklik onceden
ayarlanmis olan sicakligi asmis olabilir ve bu da materyalin deforme olmasina
yol acabilir.
Uriin ¢ hasarlt olup ol
Ambalaj hasarliysa, iiriinii kullanmayin, sterillik bozulmus olabilir. Bu durumda
sterilizasyon islemi tekrar edilmelidir
. Islemin tekrarindan sonra iriini inceleyin; hasarli gereler derhal imha edilmelidir.

Su hasarlar s6z konusudur:

« Plastigin deforme olmasi veya catlamasi

« Cihazin bir parcasinin egrilmesi

« Yivlerin asinmis olmasl. Materyalin kirilganlagmasi
12. Uriinii kuru ve tozsuz bir alanda saklayin.
13. Kullanmadan 6nce tutucuyu tekrar normal kilitli durumuna cevirin (Super-Bite,

Endo-Bite).

Cihazlar uygun bir bakimla ve eger hasar gdrmemigse yeniden kullanilabilir. Plastik
zamanla ve bir kag kez kullanildiktan/islem gordiikten sonra k rengi
bozulabilir, bu durumda cihaz IMHA EDILMELIDIR. Inceleme normal isikta giplak gézle
veya bir biiyiite yardimi ile yapilabilir.

9. Sorumlulugun reddi
Yukaridaki talimatlar KerrHawe SA tarafindan bir tibbi cihazi yeniden kullanima

kontrol edin.

hazirlamak icin YETERLI olarak onaylanmistir.istenen sonuca ulasmak icin donanim,
materyal ve personel kullanilarak gerceklestirilen yeniden islemden gecirme siirecinin
yukanda yazili talimatlar uyarinca yerine getirilmesine iliskin sorumluluk islemi yapana/
kullaniciya aittir. islemi yapanin/kullanicinin yukanda yazili talimatlardan herhangi bir
sekilde sapmasi durumunda risk size ait olacaktir; KerrHawe SA yeniden islem siireci
yukaridaki talimatlar dogrultusunda yerine getirilmeyen herhangi bir iiriin icin para
iadesinde ak veya garanti k da diriin dedisikligi yapmayacaktir.

134°C
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1. Uriiniin Marka Adi

X-Ray Centring Devices System (Rontgen Merkezleme Cihazlan Sistemi)

2. Kullanim Endikasyonlan

Rontgen Merkezleme Cihazlari Rantgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucularin veya Réntgen
Sensorii Tutuculanin kullanilmasi sirasinda dikdartgen veya diger 6zel rontgen tiiplerinin
dogru k landiril kolaylastinimak iizere

Bu kullanim talimati profesyonel kullanicilar igindir.

3. Kontrendikasyonlar

Rontgen Merkezleme Cihazlari Kullanma Talimatlari
Bilinmiyor.
4. Uyanlar

tube
Rontgen Merkezleme Cihazlan Sistemi tekrar kullanima uygundur; bu nedenle bu cihaza
kullanim ve tekrar islem gorme sirasinda dzel 6zen gosterilmesi cok Gnemlidir.
Uriiniin iizerinde belirtilen raf 6mrii kutusunda saklanan iiriin igin gegerlidir. Uriiniin
hasar gdrmesini nlemek agisindan iiriinii kullanirken dikkatli olmal, diisiirmemeli, ' | \
cekmemeli veya asin bilkmemelisiniz.
5. Onlemler | '
(apraz kontaminasyonu nlemek / en aza indirgemek icin iiriinlerin temizliginde N
kullanilan tiim yardima donanim, islem sonunda temi li ve dezenfekte edilmelidi
6. Advers reaksiyonlar
Bilinmiyor.
7. Talimatlar
1. Merkezleme halkasini Rontgen Tutucunun sapindan ayirn.
2. Rontgen Merkezleme Cihazlarini Rontgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucunun veya
Rdntgen Sensorii Tutucunun Merkezleme halkasina monte edin. Rontgen
Merkezleme Cihazlari hafifce bastinldiginda halkanin icine oturur.
3. Merkezleme halkasini Rontgen Tutucunun sapina monte edin.
Uriin her zaman ulusal yasalara uygun olarak imha edilmelidir.

/

Small cylindrical tube
o=~5am




8. Temizlik, Dezenfeksiyon
Basarili bir tekrar isleme siireci icin ok titiz ve dikkatli calisin.
Temizleme ve dezenfekte etme
. UMerkezleme halkasini Rontgen Tutucunun sapindan ayirn.
Rdntgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucunun veya Rontgen Sensorii Tutucunun
kezleme halkasindaki Rontgen Cihazlanni sokiin.
. Goriiniir kirleri veya organik maddeleri yiizeylerden kullan-at mendil veya sicak
sebeke suyu kullanarak temizleyin.

[N

w

O

N 4. Rontgen Merkezleme Cihazl; kirli olup olmadigini kontrol edin. Eger hala kir
Cylindrical tube Rectangular kalmigsa temizlik isleminin 3. adimini tekrar edin.
0=~6cm tube 5. Cihazi dezenfektan soliisyon iireticisinin talimatlan dogrultusunda hemen plastik

aletleri dezenfekte etmek icin kullanilan bir soliisyona daldinn.

5. maddeye alternatif olarak iireticinin talimatlan dogrultusunda uygun temizlik
ve dezenfeksiyon maddesi iceren bir ultrasonik temizleyici de kullanilabilir.

. Tiim parcalan sicak sebeke suyu le durulayin.

. Rontgen Merkezleme Cihazlanni oda sicakliginda kurutun.

o

the ring only!

o~

Cihazlar uygun bir bakimla ve eger hasar gormemisse yeniden kullanilabilir. Plastik
zamanla ve bir kag kez kullanildiktan ve islem gordiikten sonra kinlganlasabilir, rengi
degisebilir, bu durumda cihaz IMHA EDILMELIDIR. inceleme normal isikta giplak gézle
veya bir biiyiiteg yardimi ile yapilabilir.

9. Sorumlulugun reddi

Yukandaki talimatlar KerrHawe SA tarafindan bir tibbi cihazi yeniden kullanima

hazirlamak icin YETERLI olarak onaylanmigtir. istenen sonuca ulasmak icin donanim,

materyal ve personel kullanilarak gerceklestirilen yeniden islemden gegirme siirecinin

yukarida yazili talimatlar uyarinca yerine getirilmesine iliskin sorumluluk islemi yapana/

kullaniaya aittir. islemi yapanin/kullanicinin yukarida yazil talimatlardan herhangi bir

sekilde sapmasi durumunda risk size ait olacaktir; KerrHawe SA yeniden islem siireci
karidaki talimatlar dog da yerine herhangi bir iiriin icin para

bul ak veya garanti k iriin degisikligi k
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Kwik-Bite®
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=R ]|
Centring Device Kwik-Bite with ring
(Part No.) 1781 (Part No.) 1780
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Kwik-Bite with index
(Part No.) 270
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Paro-Bite®

=z Paro-Bite with ring
& | [REF)(Part No.) 1770

Size 2



Size 1 Size 0



Super-Bite® Anterior

/

J EILR[E]
Centring Device Super-Bite® Anterior with ring
(Part No.) 1023 (Part No.) 1021

' 3 For better result
] L -
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Super-Bite® Anterior with index
(Part No.) 671

7




Super-Bite® Posterior

7 =X
Centring Device Super-Bite® Posterior with ring

[REF] (Part No.) 1024 (Part No.) 1022
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Super-Bite® Posterior with index

(Part No.) 672
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Endo-Bite Anterior

Centring Device /

— X Endo-Bite Anteriorwith ring
(Part No.) 1793 =il | (Part No.) 1791







Endo-Bite Posterior

Centring Device Endo-Bite Posterior with ring

(Part No.) 1794 =] (Part No.) 1792







Kwik-Bite® Senso




Cylindrical tube
g=~6cm

Use the ring only!

Rectangular
tube




Kwik-Bite® Senso







Super-Bite® Senso Anterior
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Super-Bite® Senso Anterior with ring
[REF](Part No.) 2801
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Centring Device
(Part No.) 1023
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Small sensor Small sensor Large sensor Large sensor




Super-Bite® Senso Posterior
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Super-Bite® Senso Posterior with ring
[REF](Part No.) 2802




Superiite
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Centring Device
(Part No.) 1024

N

Small sensor Large sensor Small sensor



Endo-Bite Senso Anterior
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Endo-Bite Senso Anterior with ring

[REF](Part No.) 2901




Centring Device

[REF](Part No.) 1793

N
N
Small sensor Large sensor Large sensor

Small sensor




Endo-Bite Senso Posterior

134°C
22222
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Endo-Bite Senso Posterior with ring

[REF](Part No.) 2902
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Centring Device

[REF](Part No.) 1794

S

Small sensor Large sensor Small sensor
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X-Ray Film and Phosphor Plate Holders

Part No. Description

1720 ‘ Testset X-Ray Film and Phosphor Plate Holders

Contents: 6 X-ray holders with ring (1 Kwik-Bite, 1 Super-Bite Anterior, 1 Super-Bite Posterior, 1 Paro-Bite, 1 Endo-Bite Anterior,

1 Endo-Bite Posterior), 5 Centring Devices

Part No. Description

Part No. Description

1780 | KuikBite vith Ring

670 ‘ Super-Bite with Index Assorted Kit

Contents: 5 Kwik-Bite with ring, 1 Centring Device

Part No. Description

Contents: 4 Super-Bite Anterior, 4 Super-Bite Posterior, 8 Index

Part No. Description

270 | KuikBite with Index

671 ‘ Super-Bite with Index Anterior

Contents: 15 Kwik-Bite with index

Part No. Description

Contents: 8 Super-Bite Anterior, 8 Index

Part No. Description

1770 | Paro-Bite with Ring

672 ‘ Super-Bite with Index Posterior

Contents: 5 Paro-Bite with Ring, 1 Centring Device

Part No. Description

Contents: 8 Super-Bite Posterior , 8 Index

Part No. Description

1020 | Super-Bite with Ring

1790 ‘ Endo-Bite with Ring Assorted kit

Contents: 2 Super-Bite Anterior, 2 Super-Bite Posterior,
2 Centring Devices

Part No. Description

Contents: 2 Endo-Bite Anterior with ring, 2 Endo-Bite Posterior with
ring, 2 Centring Devices

Part No. Description

1021 ‘ Super-Bite with Ring Anterior

1791 ‘ Endo-Bite with Ring Anterior

Contents: 4 Super-Bite Anterior with ring, 1 Centring Device

Part No. Description

Contents: 4 Endo-Bite Anterior with ring, 1 Centring Device

Part No. Description

1022 ‘ Super-Bite with Ring Posterior

1792 ‘ Endo-Bite with Ring Posterior

Contents: 4 Super-Bite Posterior with ring, 1 Centring Device

Contents: 4 Endo-Bite Posterior with ring, 1 Centring Device



X-Ray Sensor Holders for Direct Digital Imaging

Part No. Description

2720 ‘ Testset X-Ray Sensor Holder System

Contents: 5 sensor holders with ring (1 Kwik-Bite Senso, 1 Super-Bite Senso Anterior, 1 Super-Bite Senso Posterior, 1 Endo-Bite Senso

Anterior, 1 Endo-Bite Senso Posterior), 5 Centring Devices

Part No. Description

Part No. Description

2700 ‘ Kwik-Bite Senso Standard Kit

2800 ‘ Super-Bite Senso Assorted Kit

Contents: 4 Kwik-Bite Senso with ring, 1 Centring Device

Part No. Description

Contents: 2 Super-Bite Senso Anterior with Ring, 2 Super-Bite
Senso Posterior with Ring, 2 Centring Devices

Part No. Description

2801 ‘ Super-Bite Senso Anterior

2802 ‘ Super-Bite Senso Posterior

Contents: 4 Super-Bite Senso Anterior with Ring, 1 Centring Device

Part No. Description

Contents: 4 Super-Bite Senso Posterior with Ring, 1 Centring Device

Part No. Description

2900 | Endo-Bite Senso Assorted Ki

2901 ‘ Endo-Bite Senso Anterior

Contents: 2 Endo-Bite Senso Anterior with ring, 2 Endo-Bite
Senso Posterior with ring, 2 Centring Devices

Part No. Description

2902 ‘ Endo-Bite Senso Posterior

Contents: 4 Endo-Bite Senso Posterior with ring, 1 Centring Device

Contents: 4 Endo-Bite Senso Anterior with ring, 1 Centring Device



X-Ray Centring Rings

Part No. Description

1721 Centring Rings refill

Contents: Refill Pack of 3

X-Ray Centring Devices

Part No. Description

1795 ‘ Mixed set centring-devices

Contents: Packs of 20 (5x Super-Bite Anterior centring-devices, 5x Super-Bite Posterior centring-devices, 6x Kwik-Bite and Paro-Bite
centring-devices, 2x Endo-Bite Anterior centring-devices, 2x Endo-Bite Posterior centring-devices)

Part No. Description Part No. Description

1781 ‘ Kwik-Bite and Paro-Bite centring-devices Refill 1793 ‘ Endo-Bite Anterior centring-devices Refill

Contents: Packs of 20 Contents: Packs of 20

Part No. Description Part No. Description

1023 ‘ Super-Bite Anterior centring-devices Refill 1794 ‘ Endo-Bite Posterior centring-devices Refill
Contents: Packs of 20 Contents: Packs of 20

Part No. Description

1024 ‘ Super-Bite Posterior centring-devices Refill

Contents: Packs of 20
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