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REPROCESSING INSTRUCTIONS (PER ISO17664:2004)

XCALIBUR®” HI-TORQUE AND HI SPEED HANDPIECE

Warnings / . Disconnect the power before cleaning.
Precautions . Do not fully immerse, or ultrasonically clean, this instrument
. Do not cold soak sterilize this instrument in glutaraldehyde. This will void the warranty.
« Do not use organic solvents to clean the bur chuck.
. For drill handpiece cleaning, cover handpiece cable connector end with Handpiece Cable Cap, Small, catalog no. 3318510 or Handpiece Cable
Cap, Large, catalog no. 3318515. (Note: Use 3318515 for Straightshot® M4, Visao™, and Xcalibur® Hi-Speed with angled cable. Use 3318510 for other
handpieces.)
Limitations After cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.
Instructions
Point of Use This product is provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use and any reuse.

To remove occasional residual buildup on handpiece cable connector, use a soft brush and isopropyl alcohol

Containment and Transportation

It is reccommended that instruments are reprocessed as soon as is practical following use.

Preparation for decontamination

Remove the bur from the handpiece, otherwise disassembly is not required.

Cleaning: Remove instruments and equipment from any sterilization trays before placing into washer baskets. Orient devices following recommendations of
Automated washer/disinfector manufacturers.
Use alkaline or neutral pH detergent recommended by washer/disinfector or detergent manufacturers.
These products have been validated for effective cleaning using an automatic washer/disinfector cycle consisting of a minimum 44 minutes total time,
including a pre-wash, main wash & rinse, and thermal rinse. The thermal rinse shall be at least 10 minutes long at a minimum temperature of 60°C.
Cleaning: . Do not immerse the handpiece
Manual o After surgery, clean the irrigation sleeves and bur guards with an enzymatic detergent solution. Wipe the handpiece and cable with disinfectant
applied to a clean, non-abrasive cloth.
. A chuck brush cleaner (REF# 3112500) or an appropriately sized small (plastic bristle) bore brush may be inserted into the distal end of the
XCALIBUR® handpiece, irrigation sleeves and bur guards to assist in removing fluids, tissue, or bone fragments, making sure to clean all passages.
Use an enzymatic detergent solution to loosen and remove collected tissues from the unit.
. Rinse out the distal end of the handpiece. Shake excess water from the handpiece.
«  Using distilled water, rinse saline from the irrigation nozzles. Drain the nozzle of all water.
. Sterilize the handpiece, irrigation sleeves, and bur guards immediately after cleaning.
Disinfection No particular requirements
Packaging No particular requirements
Sterilization Cycle: Gravity Pre-vac Pre-vac Pre-vac (FR/WHO) Pre-vac (UK)
(Temperatures Temperature: | 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
are minimum Time: 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
required, times
are minimum
required) Drying: 8 min or until visibly dry
STERRAD Sterilization: Compatible (Handpiece Only)
100% EtO SterilizationParameters:
Temperature 54 - 55°C Relative Humidity: 60 +/-5%
Ethylene oxide concentration 600 +/- 25 mg/L Gas exposure time (full-cycle): 120 minutes
Aeration at: 48-52°C, 8 hr.
Maintenance, Inspect components for any damage before and after each use. If damage is observed do not use the instrument until it is repaired.
Inspection and | Afer cleaning and sterilization, verify functionality prior to re-use.
Testing
Storage It is extremely important that the handpiece be rapidly and completely vacuum dried before storage to prevent corrosion and residue deposits in the
bearing and motor.
Additional Increase temperatures higher than those stated when necessary to satisfy governmental or health care facility requirements so long as the temperature
Information does not exceed 149° C (300° F). Heating above 149° C (300° F) may damage the handpiece and will void the warranty.

Note: The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being CAPABLE of preparing the product for re-use. It remains the responsibility of the
processor to ensure that the reprocessing as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This normally
requires validation and routine monitoring of the process.
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT (NORME IS017664:2004)

PIECES A MAIN XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Avertissements/ . Débrancher I'instrument de I'alimentation secteur préalablement au nettoyage.

Précautions . Ne jamais immerger complétement I'instrument ni le nettoyer dans un bain ultrasonique.
. Ne pas stériliser cet instrument dans une solution froide de glutaraldéhyde, sous peine d’annuler la garantie.
. Ne pas utiliser de solvants organiques pour nettoyer le mandrin de la fraise.
Pour nettoyer la piece a main de forage, couvrir le connecteur du cable de la piéce a main a I'aide du cache-cable de petite taille, portant la référence catalogue 3318510 ou
avec le cache-céble de grande taille, portant la référence catalogue 3318515. (Remarque : Utiliser le cache-cable Modele 3318515 pour les cables Straightshot® M4, Visao™ et
Xcalibur® Hi-Speed avec les cables a angle. Utiliser le Modele 3318510 pour les autres pi¢ces & main).

Limitations Apres le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement des instruments avant de les réutiliser.

INSTRUCTIONS

Utilisation initiale

Cet instrument est livré non stérile ; il doit étre nettoyé et stérilisé préalablement a son utilisation initiale, puis a toute ré-utilisation.

Pour éliminer les éventuels résidus organiques du connecteur de cable de la piece a main, utiliser une brosse douce et de I'alcool isopropylique.

Conditionnement et transport

1l est recommandé de procéder au retraitement des instruments le plus tot possible aprés leur utilisation.

Préparation a la désinfection

Le démontage de I'instrument n’est pas nécessaire, autre que le retrait de la fraise de la piéce & main.

Nettoyage
automatisé

Retirer les instruments et accessoires des plateaux de stérilisation avant de les placer dans les paniers de I'appareil de lavage. Orienter les instruments selon les
recommandations du fabricant de I'appareil de lavage/désinfection.

Utiliser les détergents a pH alcalin ou neutre recommandés par le fabricant du désinfectant ou de 'appareil de lavage/désinfection.

Ces produits ont été validés pour un nettoyage efficace obtenu en appliquant un cycle automatique de nettoyage/désinfection de 44 minutes au moins (durée totale). Ce
cycle inclut un prélavage, un lavage et un ringage suivis d’un ringage a chaud. Le ringage a chaud doit avoir une durée de 10 minutes au moins 4 une température minimale
de 60 °C.

Nettoyage manuel

. NE PAS immerger la piece a main dans une solution quelconque.
. Apreés utilisation, nettoyer les manchons d’irrigation et les gardes de fraiseuse avec une solution 4 base de détergent enzymatique. Utiliser un linge non abrasif
imbibé de désinfectant pour nettoyer la piéce a main et le cable.

. Un nettoyeur a brosses pour mandrin (Réf. 3112500) ou un écouvillon souple en plastique de taille appropriée peut étre introduit dans I'extrémité distale de la piece a
main XCALIBUR?, les manchons d’irrigation et les gardes de fraiseuse pour faciliter le retrait des liquides, des fragments de tissu et d’os, en veillant a nettoyer toutes les
différentes voies. Utiliser une solution a base de détergent enzymatique pour détacher et retirer les résidus de tissu du dispositif.

. Rinser 'extrémité distale de la piéce a main. Evacuer I'eau résiduelle de la piece & main en secouant cette derniere.
. Lutilisation d’eau distillée permet d’éliminer la solution saline des buses d’irrigation. Eliminer 'eau des buses.
. Stériliser la piéce & main, les manchons d’irrigation et les gardes de fraiseuse immédiatement aprés les avoir nettoyés.

Désinfection Aucune condition particuliére.
Emballage Aucune condition particuliére.
Stérilisation Cycle: Gravité Prévide Prévide Prévide Prévide
(Températures et Température : 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
durées minimales | g, . 40 min. 4min. 9 min. 18 min. 3 min.
requises)

Séchage : 8 minutes ou jusqu’a un séchage apparent

Stérilisation STERRAD : Compatible (Handpiece Only)

Parameétres de stérilisation EtO 100% :

54 -55°C
600 +/- 25 mg/L

60 +/-5%

120 minutes

Température Humidité relative :
Concentration en oxyde d’éthyléne

Aération a: 48-52°C pendant 8 h

Temps d’exposition au gaz (cycle complet) :

Maintenance, Inspecter les composants a la recherche d’éventuels dommages avant et aprés chaque utilisation. En cas d’endommagement, ne pas utiliser 'instrument jusqu’a sa remise
inspection et en état.
contréle R T - . . fogals
Apres le nettoyage et la stérilisation, vérifier le bon fonctionnement des instruments avant de les réutiliser.
Stockage Il est extrémement important que la piéce & main soit rapidement et intégralement séchée sous vide avant d’étre rangée pour éviter la corrosion et le dépot de résidus au
niveau du roulement et du moteur.
Informations Utiliser des températures supérieures a celles indiquées lorsque nécessaire afin de satisfaire aux exigences des réglementations gouvernementales ou hospitalieres, dans la
complémentaires mesure ou elles ne dépassent pas 149° C. Au-dela de 149° C, la piéce 4 main risque d’étre endommagée et, dans ce cas, la garantie ne s'applique pas.

Remarque : Les instructions ci-dessus ont été confirmées par le fabricant comme étant VALIDES pour préparer le produit en vue d’une ré-utilisation. Néanmoins, il incombe a I’établissement de
sassurer que le retraitement, tel qu’il est effectivement exécuté par le personnel a I'aide des équipements et matériels du service de retraitement, permet d’obtenir le résultat souhaité. Celui-ci requiert,
normalement, une validation et un controéle périodique du processus.
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% n n I I - ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE (ISO17664:2004)

MANIPOLO MPS XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Avvertenze/ . Scollegare I'alimentazione prima della pulizia.
Precauzioni . Non immergere completamente lo strumento né sottoporlo a pulizia con ultrasuoni.
. Non sterilizzare questo strumento con immersione a freddo in glutaraldeide. Questa procedura rende nulla la garanzia.
. Non utilizzare solventi organici per pulire il mandrino della fresa.
. Per la pulizia dei manipoli dei trapani, coprire l'estremita del connettore del cavo del manipolo con il Cappuccio per cavo del manipolo, piccolo, n°® catalogo

3318510 od il Cappuccio per cavo del manipolo, grande, n° catalogo 3318515. (Nota: utilizzare il n° 3318515 per i modelli Straightshot® M4, Visao™ e Xcalibur®
Hi-Speed con cavo angolato. Utilizzare il n° 3318510 per gli altri manipoli).

Limitazioni Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita prima del riutilizzo.
ISTRUZIONI
Punto d’uso 11 prodotto viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato precedentemente al primo utilizzo ed a quelli successivi.

Per rimuovere 'eventuale accumulo di residui dal connettore del cavo del manipolo, utilizzare una spazzola morbida ed alcool isopropilico.

Conservazione e trasporto Siraccomanda di procedere alla rigenerazione degli strumenti non appena possibile dopo I'uso.

Preparazione alla decontaminazione Rimuovere la fresa dal manipolo; non & richiesto lo smontaggio completo dello strumento.

Pulizia - Automatica Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature dai vassoi di sterilizzazione prima di collocarli nei cestelli della lavatrice. Sistemare i dispositivi in base alle
raccomandazioni fornite dai produttori della lavatrice/del dispositivo di disinfezione.

Utilizzare un detergente con pH neutro od alcalino raccomandato dai produttori della lavatrice/del dispositivo di disinfezione o del detergente.

Questi prodotti sono stati approvati per un’efficace pulizia mediante ciclo automatico in lavatrice/dispositivo di disinfezione per una durata totale di almeno 44 minuti,
con prelavaggio, lavaggio con risciacquo e risciacquo termico. Il risciacquo termico deve avere una durata minima di 10 minuti ad una temperatura minima di 60°C.

Pulizia - Manuale . NON immergere il manipolo.

. Dopo I’intervento chirurgico, pulire i manicotti di irrigazione e le protezioni fresa con una soluzione detergente enzimatica. Detergere il manipolo e il cavo con
del disinfettante applicato su un panno pulito non abrasivo.

E possibile inserire un apposito spazzolino per pulire il portapunta (RIF# 3112500) o uno scovolino di dimensioni appropriate (setola di plastica) nell’estremita distale
del manipolo XCALIBUR®, nei manicotti di irrigazione e nelle protezioni della fresa per favorire la rimozione di fluidi, tessuti o frammenti ossei, accertandosi di
pulire tutti i passaggi. Utilizzare una soluzione detergente enzimatica per staccare e rimuovere i residui di tessuto raccolti dall’unita.

. Sciacquare I’estremita distale del manipolo. Scrollare I'acqua in eccesso dal manipolo.

. Utilizzando acqua distillata, sciacquare i sali dagli ugelli di irrigazione. Far drenare dall’ugello tutta 'acqua.

. Sterilizzare il manipolo, i manicotti di irrigazione e le protezioni fresa immediatamente dopo la pulizia.
Disinfezione Nessun requisito particolare
Confezionamento Nessun requisito particolare
Sterilizzazione Ciclo: A gravita Prevuoto Prevuoto Prevuoto Prevuoto
(temperature minime | Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
rlc.h{este, .dufate Durata: 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
minime richieste)

Asciugatura: 8 minuti o fino a quando visibilmente asciutto

Sterilizzazione STERRAD: compatibilita STERRAD (Handpiece Only)

Parametri di sterilizzazione EtO 100%:

Temperatura 54 -55°C Umidita relativa: 60 +/-5%
Concentrazione di ossido Tempo di esposizione al gas
di etilene 600 +/- 25 mg/1 (ciclo completo): 120 minuti

Aerazione a: 48-52°C per 8 ore

Manutenzione, Verificare che i componenti non presentino danni prima e dopo ciascun utilizzo. In presenza di danni, utilizzare lo strumento soltanto
ispezione e verifica dopo averlo riparato.

Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita prima del riutilizzo.

Conservazione E estremamente importante asciugare il manipolo tramite aspirazione in maniera tempestiva e completa prima della conservazione per evitare il rischio di corrosione
e la formazione di accumuli residui nel cuscinetto e nel motore.

Informazioni Aumentare le temperature oltre quelle indicate quando necessario per soddisfare i requisiti di legge o della struttura sanitaria a condizione che la temperatura non
aggiuntive superi i 149° C (300° F). Un riscaldamento oltre i 149° C (300° F) puo danneggiare il manipolo e annullera la garanzia.

Nota: le istruzioni qui sopra riportate sono state approvate dal produttore e ritenute IDONEE alla preparazione del prodotto per il riutilizzo. Spetta all’operatore incaricato della rigenerazione il
compito di accertarsi che questa venga effettivamente eseguita con I'impiego di apparecchiature, materiali e personale della struttura adibita alla rigenerazione in maniera appropriata. Cid comporta
in genere la necessita di una supervisione e del normale monitoraggio della procedura.
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ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG (GEMASS ISO17664:2004)

XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED HANDSTUCK

Warnhinweise und . Vor dem Reinigen das Netzkabel ziehen.
Vorsichtsmafinahmen . Das Instrument nicht vollstindig untertauchen und nicht mit Ultraschall reinigen.

. Das Instrument nicht durch Einlegen in Glutaraldehyd sterilisieren. Durch diese Mafinahmen erlischt die Garantie.

. Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel, um das Drehrad zu reinigen.

. Schiitzen Sie bei der Reinigung des Bohrhandstiicks den Konnektor am Ende des Handstiick-Kabels entweder mit einer kleinen (Katalog-Nr. 3318510) oder
einer groflen Schutzkappe (Katalog-Nr. 3318515). Hinweis: Verwenden Sie Katalog-Nr. 3318515 fiir Straightshot® M4, Visao™ und Xcalibur® Hi-Speed mit
abgewinkeltem Kabel. Verwenden Sie Katalog-Nr. 3318510 fiir andere Handstiicke.

Einschrinkungen Uberpriifen Sie nach Reinigung und Sterilisierung, ob das Instrument einwandfrei funktioniert, bevor Sie es erneut verwenden.
ANWEISUNGEN
Anwendung Dieses Produkt wird nichtsteril geliefert und muss vor der erstmaligen Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

Entfernen Sie gelegentlich auftretende Verunreinigungen am Kabelanschluss des Handstiicks mit einer weichen Biirste und Isopropylalkohol.

Verpackung und Transport

Es wird empfohlen, die Instrumente maoglichst bald nach der Verwendung wiederaufzubereiten.

Vorbereitung der Reinigung

Entfernen Sie den Friser aus dem Handstiick. Weiteres Demontieren ist nicht erforderlich.

Reinigung: Autmatisch

Entfernen Sie Instrumente und Zubehor aus den Sterilisationsschalen, bevor Sie sie in die Reinigungskérbe legen. Richten Sie die Instrumente gemaf den
Herstellerempfehlungen des Reinigungs-/Sterilisationsgerits aus.

Verwenden Sie ein alkalisches oder pH-neutrales Reinigungsmittel, welches vom Geratehersteller empfohlen wird.

Diese Produkte wurden fiir die Nutzung in diesen Gerdten in einem Zyklus validiert, der mindestens 44 Minuten dauert und Vorwésche, Hauptwische und Spiilung
sowie Heiflspiilen umfasst. Die Heiflspiilung erfolgt mindestens 10 Minuten bei mindestens 60 °C.

Reinigung: Per Hand . Das Handstiick darf nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden.
. Nach dem Eingriff sind die Spiilaufsitze und der Bohrschutz mit einer enzymatischen Reinigungsldsung zu reinigen. Wischen Sie das Handstiick und das Kabel
mit einem sauberen, nicht scheuernden Tuch und einem Desinfektionsmittel ab.
In das distale Ende des XCALIBUR® Handstiicks, die Spiilaufsitze und den Bohrschutz kann ein Biirstenreiniger (Teilenummer 3112500) oder eine kleine
Laufreinigerbiirste (mit Kunststoftborsten) eingefiihrt werden, um Fliissigkeiten, Gewebe oder Knochensplitter zu entfernen, alle Stellen und Offnungen zu reinigen.
Losen und entfernen Sie Gewebereste mit einer enzymatischen Reinigungslosung.*
. Spiilen Sie das distale Ende des Handstiicks aus und schiitteln Sie {iberschiissiges Wasser vom Handstiick ab.
. Spiilen Sie die Kochsalzlosung mit destilliertem Wasser aus den Spiildiisen. Lassen Sie das gesamte Wasser aus der Diise ablaufen.
. Das Handstiick, die Spiilaufsitze und der Bohrschutz miissen sofort nach der Reinigung sterilisiert werden.
Desinfektion Keine besonderen Vorschriften.
Verpackung Keine besonderen Vorschriften.
Sterilisation Reinigung: Schwerkraft Prid-Vakuum Prid-Vakuum Prid-Vakuum Pri-Vakuum
(Temperaturen Temperatur: 121 °C 132°C 132°C 134°C 134°C
un.d Zeiten sind Zeit: 40 Minuten 4 Minuten 9 Minuten 18 Minuten 3 Minuten
Mindestangaben)
Trocknen: 8 Minuten oder bis sichtbar trocken

STERRAD-Sterilisierung : STERRAD-Sterilisierung (Handpiece Only)

100% EtO-Sterilisierungsparameter:
Temperatur 54 -55°C

600 +/- 25 mg/1

60 +/-5%
120 Minuten

Relative Luftfeuchtigkeit:
Athylenoxid-Konzentration Gas-Einwirkungszeit (ganzer Zyklus):

Beliiftuing bei:
48-52°C fiir 8 Stunden.

Wartung, Priifung und
Testen

Uberpriifen Sie vor und nach jeder Verwendung die Komponenten auf etwaige Beschidigungen. Wird eine Beschiddigung festgestellt, darf das Instrument bis zur
Reparatur nicht verwendet werden.

Uberpriifen Sie nach Reinigung und Sterilisierung, ob das Instrument einwandfrei funktioniert, bevor Sie es erneut verwenden.

Lagerung Es ist duflerst wichtig, dass das Handstiick vor der Lagerung ziigig und vollstindig vakuumgetrocknet wird. Dies verhindert Korrosion und Ablagerungen im Lager und
im Motor.

Zusitzliche Wenden Sie bei Bedarf hohere Temperaturen als die angegebenen an, um Anforderungen des Gesetzgebers oder der medizinischen Einrichtung zu erfiillen, solange

Informationen die Temperatur nicht 149° C (300° F) iiberschreitet. Eine Erhitzung auf tiber 149° C (300° F) kann zu Schiden am Handstiick fihren und fithrt zum Verfall der

Garantieleistung..

Hinweis: Die obengenannten Anweisungen wurden vom Hersteller fiir die Vorbereitung des Produkts zur Wiederverwendung als GEEIGNET befunden. Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der Ausriistung, den Materialien und dem Personal in der Aufbereitungseinrichtung zum gewiinschten Ergebnis fithrt. Dies erfordert
normalerweise eine Validierung und routinemiflige Uberwachung des Prozesses.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
(CONFORME A LA NORMA 1S017664:2004)

DISPOSITIVO DE MANO XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Advertencias y medidas | « Desconecte la alimentacion eléctrica antes de proceder a la limpieza del instrumental.
preventivas . No sumerja totalmente ni limpie por ultrasonidos este dispositivo.
. No esterilice el instrumental mediante sumersion en solucion fria de glutaraldehido. Esto anularé la garantia.
. No utilice disolventes organicos para limpiar el portafresas.
. Paralalimpieza de dispositivos de mano para taladros, cubra el extremo del conector del cable del dispositivo de mano con el protector para cables de dispositivos
de mano, tamafio pequeiio, niimero de catélago 3318510, o con el protector para cables de dispositivos de mano, tamafio grande, nimero de catalago 3318515.
(Nota: Use 3318515 para Straightshot® M4, Visao™, y Xcalibur® Hi-Speed con cable angulado. Use 3318510 para el resto de dispositivos de mano).
Limitaciones Después de los procedimientos de limpieza y esterilizacion, compruebe la funcionalidad del instrumental antes de volver a utilizarlo.
INSTRUCCIONES
Uso Este producto no se suministra estéril y debe limpiarse y esterilizarse antes de su primera utilizacién y antes de cualquier utilizacién subsiguiente.
Para eliminar los residuos acumulados en el conector del cable del dispositivo de mano, utilice un cepillo de cerdas blandas y alcohol isopropilico.
Embalaje y transporte Se recomienda reprocesar el instrumental tan pronto como sea posible después de su utilizacion.

Preparacién para descontaminaciéon

Extraiga la fresa del dispositivo de mano; por lo demds no es necesario desensamblar el instrumental.

Limpieza: automatica

Extraiga el instrumental y el equipo de las bandejas de esterilizacion antes de colocarlos en los contenedores del equipo de lavado. Oriente los dispositivos conforme a las
recomendaciones del fabricante del equipo de lavado/desinfeccion.

Utilice un detergente con pH alcalino o neutro recomendado por los fabricantes del equipo o del detergente.

Estos productos han sido validados para una limpieza eficaz con un ciclo automatico del equipo de lavado/desinfeccién de un tiempo total minimo de 44 minutos, que
incluye los pasos de prelavado, lavado y aclarado, y aclarado térmico. El aclarado térmico tendrd una duracién de al menos 10 minutos a una temperatura minima de 60
o

Limpieza: manual

. NO SUMERJA la pieza de mano.

. Tras la intervencion, limpie los manguitos de irrigacion y las guardas de fresa con una solucion de detergente enzimatico. Limpie la pieza de mano y el cable con
un pafio suave no abrasivo humedecido en desinfectante.

Para facilitar la eliminacion de fluidos, tejido o fragmentos de hueso, se puede acoplar al extremo distal de la pieza de mano, los manguitos de irrigacion y las guardas de
fresa XCALIBUR® un limpiador con cepillo incorporado (N° ref. 3112500) o una escobilla pequefia con cerdas de plastico para asegurarse de llegar a todos los recovecos.
Use una solucion de detergente enzimatico para despegar y quitar los tejidos acumulados en la unidad.

. Enjuague el extremo distal de la pieza de mano y sacuda el exceso de agua.
. Enjuague las boquillas de irrigacion con agua destilada para eliminar la solucion salina. Drene toda el agua de las boquillas.
. Esterilice la pieza de mano, los manguitos de irrigacion y las guardas de fresa inmediatamente después de limpiarlos.
Desinfeccion Sin requisitos especificos
Envasado Sin requisitos especificos
Esterilizacion Ciclo: Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio Prevacio
(Las temperaturas ylos | Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
tiempos sonlos valores | py. 0 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
minimos requeridos).
Secado: 8 minutos o hasta que aparente estar seco
Esterilizacion con STERRAD: Compatible con STERRAD (Handpiece Only)
Parametros de esterilizacion con éxido de etileno al 100%:
Temperatura 54-55°C Humedad relativa: 60 +/-5%
Concentracion de 6xido de 600 +/- 25 mg/L Tiempo de exposicion al gas (ciclo completo): 120 minutos
etileno
Aireaciéna:
48-52°C durante 8 h
Mantenimiento, Examine los componentes con el fin de detectar posibles dafios antes y después de cada utilizacion. Si observa dafios, no utilice el instrumental hasta que sea reparado.
inspeccién y pruebas Después de los procedimientos de limpieza y esterilizacion, compruebe la funcionalidad del instrumental antes de volver a utilizarlo.
Almacenamiento Es muy importante realizar un rapido y completo secado al vacio del dispositivo de mano con anterioridad a su almacenamiento para evitar la corrosion y el depésito de

residuos en el cojinete y el motor.

Informacion adicional

Aumente las temperaturas por encima de las indicadas cuando sea preciso para cumplir con requisitos gubernamentales o de la instalacién sanitaria siempre que la
temperatura no supere los 149° C (300° F). Las temperaturas superiores a 149° C (300° F) pueden dafiar la pieza de mano y anular la garantia.

Nota: Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fabricante como VALIDAS para la preparacién del producto para su reutilizacién. Sigue siendo responsabilidad de la
persona encargada de este proceso asegurarse de que el reprocesamiento realizado por el personal de la unidad de reprocesamiento con el equipo y los materiales obtenga el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacion y el control sistematico del proceso.
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HERGEBRUIKINSTRUCTIES (CONFORM ISO 17664:2004)

XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED HANDSTUK

Waarschuwingen / . Zet voorafgaand aan het reinigen de stroom uit.
voorzorgsmaatregelen | | Dompel het instrument niet onder en reinig het niet ultrasoon.
«  Steriliseer het instrument niet door koude onderdompeling in glutaaraldehyde. Hierdoor komt de garantie te vervallen.
. Gebruik geen organische oplosmiddelen om de boorklauw te reinigen.
. Dek tijdens het reinigen van boorhandstukken de kabelconnector af met het bijpassende dopje: catalogusnummer 3318510 (klein) of
3318515 (groot). (Opmerking: gebruik 3318515 voor Straightshot® M4, Visao™ en Xcalibur® Hi-Speed met gebogen kabel. Gebruik 3318510
voor elk ander type boorhandstuk.)
Beperkingen Controleer na reiniging en sterilisatie de werking van de instrumenten voordat u ze hergebruikt.
INSTRUCTIES
Gebruik Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet voor het eerste gebruik en voor elk volgend gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Verwijder eventueel vastzittend vuil op de kabelplug van het handstuk met een zachte borstel en isopropylalcohol.

Verpakking en transport

Het wordt aanbevolen om zo snel mogelijk na gebruik de hergebruikinstructies uit te voeren.

Voorbereiding op ontsmetting

U hoeft alleen de boor uit het handstuk te halen.

Reiniging: automatisch

Haal instrumenten en apparatuur uit de sterilisatiebakjes voordat u ze in afwasmachinemandjes plaatst. Houd u bij het plaatsen van de
instrumenten aan de aanbevelingen van de fabrikant van de afwasmachine/desinfector.

Gebruik een alkalisch of neutraal reinigingsmiddel dat wordt aanbevolen door de fabrikant van de afwasmachine/desinfector of het
reinigingsmiddel.

Deze producten zijn gevalideerd voor effectieve reiniging middels een automatische afwasmachine-/desinfectorcyclus van minimaal
44 minuten in totaal, met inbegrip van voorwas, hoofdwas en spoelen, en thermisch spoelen. Er dient ten minste 10 minuten bij een
minimumtemperatuur van 60 °C thermisch te worden gespoeld.

Reiniging: handmatig

. Dompel het handstuk NIET onder.

. Reinig de irrigatiemanchetten en de boorbeschermers na de ingreep met een enzymatische reinigingsoplossing. Neem het handstuk en de
kabel af met een desinfecterend middel dat u heeft aangebracht op een schone, niet-schurende doek.

o Erkan een klemborstelreiniger (REF# 3112500) of een klein boorborsteltje (met plastic haren) van een geschikte grootte in het distale
uiteinde van het XCALIBUR®-handstuk, de irrigatiemanchetten en de boorbeschermers geplaatst worden voor het verwijderen van
vloeistoffen, weefsel of botsplinters; zorg ervoor dat u alle openingen reinigt. Gebruik een enzymatische reinigingsoplossing om
aangekoekt weefsel van het apparaat los te maken en te verwijderen.

. Spoel het distale uiteinde van het handstuk uit. Schud overtollig water uit het handstuk.
. Spoel zoutoplossing uit het irrigatiemondstuk met gedistilleerd water. Laat al het water weglopen uit het mondstuk.

. Steriliseer het handstuk, de irrigatiemanchetten en de boorbeschermers onmiddellijk na reiniging.

Desinfectie Geen specifieke vereisten

Verpakking Geen specifieke vereisten

Sterilisatie Cyclus: Zwaartekracht Prevacuiim Prevacuiim Prevacuiim Prevacuiim
(Vermeld zijn de Temperatuur: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimaal vereiste Tijd: 40 min 4min 9 min 18 min 3 min
temperaturen en

tijden.) Drogen 8 minuten of tot zichtbaar droog

STERRAD-sterilisatie: Compatibel (Handpiece Only)

Parameters voor 100% EtO-sterilisatie:
Temperatuur 54-55°C

600 +/- 25 mg/1

60 +/-5%
120 min

Relatieve luchtvochtigheidsgraad:
Concentratie ethyleenoxide Blootstellingstijd (volledige cyclus):

Ventilatie bij : 48-52°C (8 uur)

Onderhoud, inspectie
en test

Controleer alle onderdelen voor en na gebruik op beschadigingen. Repareer een beschadigd instrument eerst voordat u het hergebruikt.

Controleer na reiniging en sterilisatie de werking van de instrumenten voordat u ze hergebruikt.

Opslag

Om te voorkomen dat zich roest en vuil afzet in de lagers en motor, is het van het grootste belang dat het handstuk vo6r opslag snel en grondig
wordt gevacuiimdroogd.

Aanvullende informatie

Verhoog temperaturen zo nodig tot hoger dan de opgegeven waarden om te voldoen aan vereisten van overheids- of gezondheidszorgdiensten
zolang de temperatuur de 149° C (300° F) niet overschrijdt. Verhitting tot boven 149° C (300° F) kan schade veroorzaken aan het handstuk,
waardoor de garantie zal komen te vervallen.

Opmerking: De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als zijnde GESCHIKT om het product gereed te maken voor hergebruik. Het blijft echter de
verantwoordelijkheid van degene die het product behandelt, om ervoor te zorgen dat met de behandeling zoals die feitelijk met de apparatuur, het materiaal en het personeel op
de sterilisatieafdeling wordt uitgevoerd, het beoogde resultaat wordt bereikt. Hiervoor is doorgaans validatie en standaardbewaking van het proces vereist.
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RENGORINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
(I HENHOLD TIL ISO17664:2004)

XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED HANDSTYKKE

Advarsler/forholdsregler

. Sla strommen fra inden rengering.

. Dette instrument ma ikke nedsankes helt eller rengores med ultralyd.

. Lag ikke instrumentet i bled i kold glutaraldehyd for at sterilisere det. Dette vil gore garantien ugyldig.
«  Brugikke organiske oplesningsmidler til at rense borepatronen.

. Ved rengoring af borehandstykket, skal stikket pa kablet deekkes med kabelhzaette, lille, katalognr. 3318510 eller kabelhzette, stor,
katalognr. 3318515 (Bemerk: Brug 3318515 til Straightshot® M4, Visao™ og Xcalibur® hgjhastighedsbor med vinklet kabel. Brug
3318510 til andre handtag).

Begransninger Efter rengoring og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
VEJLEDNING
Formal Produktet er ikke sterilt ved levering og skal renggres og steriliseres inden hver brug, inklusive forste gang.
Brug fra tid til anden en bled berste og isopropylalkohol til at fjerne rester, der har hobet sig op pa handstykkets kabelstik.
Emballage og transport Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug.

Klargoring til dekontaminering

Tag boret ud af handstykket. Instrumentet skal ikke skilles yderligere ad.

Rengoring: Maskinvask

Fjern instrumenter og udstyr fra eventuelle steriliseringsbakker, inden de anbringes i maskinens kurve. Vend udstyret i henhold til kravene
fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant.

Brug et rensemiddel med basisk eller neutral pH-veerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant.

Produkterne er blevet valideret for effektiv rengering ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som minimum varer
44 minutter, inklusive en forvask, hovedvask og skylning samt varm skylning. Den varme skylning skal vare mindst 10 minutter og have en
minimumtemperatur pd 60°C.

Rengoring: Manuel

. Laeg IKKE handstykket i veske.

. Efter operationen rengores skyllemanchetter og borebeskytterne med en enzymatisk rengeringsoplosning. Kom et
desinfektionsmiddel pé en bled klud, og ter hdndstykke og ledning af.

o Som en hjelp til at flerne vasker, veev og knoglefragmenter kan der anvendes en berste til borepatroner (REF# 3112500) eller
en passende lille boreborste (plasticborster), der fores ind i den distale ende af XCALIBUR® hdndstykket, skyllemanchetterne og
borebeskyttelserne. Sorg for at rense alle huller. Brug et enzymatisk rengeringsmiddel til at losne og fjerne ansamlet veev fra enheden.

. Skyl handstykkets distale ende. Ryst overskydende vand af handstykket.
. Brug destilleret vand til at rense skylledyserne for sterilt saltvand. Tem alt vand ud af dyserne.

o  Steriliser handstykket, skyllemanchetterne og borebeskyttelserne straks efter rengeringen.

Desinfektion Ingen serlige krav
Emballage Ingen sarlige krav
Sterilisering Cyklus: Tryk Forvakuum Forvakuum Forvakuum Forvakuum
(Kravom Temperatur: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
minimumtemperatur og Varighed: 40 min. 4 min. 9 min. 18 min. 3 min.
minimumsvarighed)

Torring: 8 minutter eller indtil synligt tor

STERRAD-sterilisering: -kompatibel (Handpiece Only)

100% EtO-steriliseringparametre:

Temperatur 54 - 55°C Relativ luftfugtighed: 60 +/-5%

Ethylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/1 Gaseksponeringstid (fuld cyklus): 120 minutter

Luftning ved
48-52°C i 8 timer.

Vedligeholdelse, inspektion

Undersog komponenterne for eventuelle skader for og efter hver brug. Hvis der observeres skader, mé instrumentet ikke anvendes, for det

og afprovning er blevet repareret.
Efter rengoring og sterilisering skal instrumentets funktion kontrolleres, inden det genanvendes.
Opbevaring Det er yderst vigtigt, at handstykket vakuumterres hurtigt og fuldstaendigt, inden det stilles til opbevaring, for at forhindre teering og

aflejringer i lejet og motoren.

Yderligere information

Salenge den ikke overstiger 149° C kan temperaturen oges til temperaturer, der er hojere end de angivne, hvis det er nedvendigt pa grund
af krav fra myndigheder eller hospitalet. Opvarmning til over 149° C kan beskadige handstykket og vil medfore bortfald af garantien.

Bemerk: Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som veerende I STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Det forbliver sterilcentralens ansvar
at sikre, at genforarbejdningen, som den udferes ved brug af udstyr, materialer og personale, opnar det onskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og

overvages rutinemaessigt.
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VALINEHUOLTO-OHJEET (ISO 17664:2004)

XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED -KASIKAPPALE

Varoitukset / . Sammuta virta ennen puhdistamista.
varotoimet N1 s . R . - wn s

. Ald upota tatd instrumenttia nesteeseen dldkéd puhdista sitd ultradénelld.

. Ald steriloi titd instrumenttia kylméssi glutaraldehydissi liottamalla. Jos menettelet néin, takuu raukeaa.

. Ala puhdista poran istukkaa orgaanisilla liuottimilla.

. Kun puhdistat poran kisikappaleen, peité kisikappaleen kaapeliliitinpaé kidsikappaleen pienelld kaapelisuojuksella (luettelonro 3318510)
tai suurella kaapelisuojuksella (luettelonro 3318515). (Huomautus: Kayté kaapelisuojusta 3318515 Straightshot® M4-, Visao™- ja Xcalibur®-
suurnopeusporassa, jossa on kulmakaapeli. Kdyta kaapelisuojusta 3318510 toisissa kdsikappaleissa.)

Rajoitukset Tarkasta puhdistettujen ja steriloitujen instrumenttien toiminta ennen kayttoa.

OHJEET

Kéyttovaatimukset Té4ma tuote toimitetaan steriloimattomana. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaisté kdyttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa
kayttokertaa.

Jos kisikappaleen johtoliittimeen kerdantyy likaa, voit puhdistaa sen pehmeilld harjalla ja isopropyylialkoholilla.

Suojaus ja kuljetus Instrumentit on hyvi kasitelld mahdollisimman pian kéyton jalkeen.

Desinfioinnin valmistelu

Irrota poranteri késikappaleesta, muuten instrumenttia ei tarvitse purkaa.

Puhdistus: koneellinen

Poista instrumentit ja laitteet sterilointitarjottimilta ennen niiden asettamista pesukoreihin. Noudata laitteiden asettelussa pesurin/
desinfiointilaitteen valmistajan antamia suosituksia.

Kéytd pesurin/desinfiointilaitteen tai puhdistusaineen valmistajan suosittelemaa alkalista tai neutraalia puhdistusainetta.

Niiden tuotteiden tehokkaaseen puhdistukseen on validoitu automaattisen pesurin/desinfiointilaitteen sykli, jonka kokonaiskesto on 44
minuuttia sisiltden esipesun, varsinaisen pesun ja huuhtelun sekd kuumahuuhtelun. Kuumahuuhtelun on kestettivé vihintdan 10 minuuttia ja
lampétilan on oltava vahintddn 60 °C.

Puhdistus: o  ALA upota kisikappaletta nesteeseen.
manuaalinen . Puhdista kasteluholkit ja poranterdn suojukset leikkauksen jalkeen entsymaattisella puhdistusaineella. Pyyhi kdsikappale ja sen kaapeli
desinfiointiaineeseen kastetulla puhtaalla, hankaamattomalla liinalla.

o Nesteiden, kudosten ja luunsirujen poistamista voidaan helpottaa kdyttimalld poranleuan harjapuhdistinta (tuotenro 3112500) tai
sopivankokoista pientd (muoviharjaksista) poraharjaa, joka tyonnetdan XCALIBUR®-kasikappaleen distaaliseen paahén ja kasteluholkkien
ja poranterdn suojusten sisddn, ettd kaikki pinnat puhdistuvat. Liota ja poista kerddntyneet kudokset entsymaattisen puhdistusaineen
avulla.

. Huubhtele kisikappaleen distaalinen paé. Ravistele liika vesi pois kédsikappaleesta.

. Huuhtele suolaliuos kastelusuuttimista tislatulla vedelld. Kuivaa kaikki vesi pois suuttimesta.

. Steriloi kdsikappale, kasteluholkit ja poranterdn suojukset heti puhdistuksen jalkeen.

Desinfiointi Ei erityisia vaatimuksia

Pakkaus Ei erityisia vaatimuksia

Sterilointi Sykli: Painovoima Esityhjio Esityhjio Esityhjio Esityhjio
(Annetut lampatilat Lampaotila: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
Jagjatovat =~ Aika: 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
minimivaatimuksia)

Kuivaus: 8 minuuttia tai kunnes vélineet nayttavat kuivilta

STERRAD-sterilointi: yhteensopiva (Handpiece Only)

100 % EtO-steriloinnin parametrit:
Lampatila 54 - 55°C
600 +/- 25 mg/1

60 +/-5%
120 minuuttia

Suhteellinen kosteus:
Etyleenioksidipitoisuus Kaasulle altistamisen kesto (tdysi sykli):
Tuuletus:

48-52°C :ssa 8 tunnin ajan.

Huolto, tarkastus ja
testaus

Tarkista aina ennen kaytt6d ja kdyton jalkeen, etteivit osat ole vaurioituneet. Jos havaitset vaurioita, 4l kdytd instrumenttia ennen kuin se on
korjattu.

Tarkasta puhdistettujen ja steriloitujen instrumenttien toiminta ennen kéyttoa.

Sdilytys On erittdin tarkedd, ettd kdsikappale kuivataan ennen varastointia nopeasti ja tiydellisesti alipaineella, jotta laakeri ja moottori eivit paise
syopymadn tai likaantumaan.
Lisdtietoja Nosta lampatilaa neuvottua korkeammaksi, jos maan tai laitoksen sddnnokset niin vaativat. Limpétila ei kuitenkaan saa olla yli 149 °C.

Kuumentaminen yli 149 °C:een saattaa vaurioittaa kdsi-instrumenttia ja mitét6i takuun.

Huomautus: Valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet ja todennut, etté niitd noudattamalla tuote VOIDA AN kisitelld uudelleen kiytettaviksi. Viime kiddessd on
kuitenkin vélinehuollosta vastaavien henkiléiden vastuulla, ettd huollossa kdytettévilld laitteilla ja materiaaleilla saavutetaan toivottu tulos. Tama edellyttda tavallisesti
prosessin validointia ja rutiininomaista monitorointia.
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XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED HANDSTYCKE

Varningar/ . Koppla bort strommen fére rengoring.
forsiktighetsatgirder | | 1, ymentet far inte blotlidggas helt eller rengoras med ultraljud

. Instrumentet far inte steriliseras genom kall bl6tlaggning i glutaraldehyd. Garantin upphoér da att gélla.
. Rengor inte borrchucken med organiska 16sningsmedel.

«  Forrengoring av handborren ska handstyckets kabellock, litet, katalognr. 3318510 eller handstyckets kabellock, stort, katalognr. 3318515
laggas over konnektorkabelns dnde. (Observera: Anvéand 3318515 till Straightshot® M4, Visao™ och hog-hastighetsborren Xcalibur® med
vinklad kabel. Anvind 3318510 till andra handstycken.)

Begrinsningar Verifiera funktionen innan du anvdnder instrumentet igen efter rengoring och sterilisering.
INSTRUKTIONER
Vid anvéndning Denna produkt levereras osteril och maste rengoras och steriliseras fore den forsta anvindningen och eventuell teranvdndning.

Ta bort partiklar som ansamlats pa handstyckets kabelkontakt med en mjuk borste och isopropylalkohol

Emballage och transport Instrumenten bor forberedas sa snart som mojligt efter anvandning.

Forberedelse infor dekontaminering Lossa borren fran handstycket. I 6vrigt kravs ingen demontering.

Rengoring: Avldgsna instrument och utrustning fréan eventuella steriliseringsbrickor innan de placeras i diskmaskinens korgar. Placera instrumenten enligt
Automatiserad rekommendationerna frin diskmaskinens/desinfektionsapparatens tillverkare.

Anvind ett alkaliskt eller neutralt rengéringsmedel som rekommenderas av tvittmaskinens/desinfektionsapparatens eller rengéringsmedlets
tillverkare.

Efter utvdrdering har dessa produkter befunnits bli effektivt rengjorda genom en automatiserad disk/desinfektionscykel med en total lingd pa
minst 44 minuter, inklusive fordisk, huvuddisk och skoljning samt termisk skoljning. Den termiska skéljningen ska péga i minst 10 minuter
med en temperatur pa minst 60 °C.

Rengoring: Manuell . DOPPA INTE ned handstycket i nagon vitska.

. Efter det kirurgiska ingreppet, rengér spolhylsor och borrskydd med en enzymbaserad rengéringslosning. Torka av handstycket och
kabeln med en ren, mjuk duk fuktad med desinficeringsmedel.

. En chuckborste (REF. 3112500) eller en liten borrborste (med plastborst) kan foras in i den distala &nden av XCALIBUR® handstycken,
spolhylsor och borrskydd for att avldgsna vitska, vivnad eller benfragment. Var noga med att rengora samtliga gangar. Anvand en
enzymbaserad rengdringslosning for att 16sa upp och avldgsna vivnad som ansamlats pa enheten.

«  Skolj ur handstyckets distala dnde. Skaka loss 6verflodigt vatten fran handstycket.
. Skolj ur koksaltlosning frén spolmunstycken med destillerat vatten. Tém munstyckena helt pé vatten.

o Sterilisera handstycken, spolhylsor och borrskydd omedelbart efter rengéring.

Desinfektion Inga sarskilda krav
Forpackning Inga sarskilda krav
Sterilisering Cykel: Gravitation Forvakuum Forvakuum Forvakuum Forvakuum
(Temperaturer Temperatur: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
oc‘h ?1d?r avser Tid: 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
minimikrav)

Torkning: 8 minuter eller tills det syns att instrumentet &r torrt

STERRAD-sterilisering: kompatibel (Handpiece Only)

Parametrar for 100 % EtO-sterilisering:

Temperatur 54 - 55°C Relativ luftfuktighet: 60 +/-5 %
Etylenoxidkoncentration 600 +/- 25 mg/1 Gasexponeringstid (hel cykel): 120 min
Luftning vid :

48-52°Ci 8 timmar

Underhill, inspektion | Kontrollera om det finns skador pa komponenterna fére och efter varje anvindning. Om du ser tecken pé skador ska du inte anvinda
och tester instrumentet forrdn det reparerats.

Verifiera funktionen innan du anvénder instrumentet igen efter rengoring och sterilisering.

Forvaring Det ar mycket viktigt att handstycket snabbt vakuumtorkas fullstindigt innan det laggs undan for férvaring. I annat fall foreligger risk for
korrosion och avlagringar i lager och motor.

Ytterligare Temperaturer kan hojas 6ver de specificerade for att uppfylla krav fran myndigheter eller sjukvardsinrattningar sa linge temperaturen inte

information overskrider 149 °C. Temperaturer 6ver 149 °C kan skada handstycket och medfér att garantin forklaras ogiltig.

Observera: Tillverkaren har bekriftat att det med ovanstiende anvisningar dr MOJLIGT att forbereda produkten fér ateranvindning. Den person som utfor arbetet ansvarar
for att forberedelserna, sisom de utfors med utrustning, material och personal pa den darfor avsedda anlaggningen, uppnar onskat resultat. Detta kraver normalt validering
och rutinévervakning av processen.
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- INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
mm c (SEGUNDO A NORMA ISO17664:2004)

PECA DE MAO XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Avisos / . Desligue da corrente antes de limpar.

Precaugdes . Nao mergulhe completamente este instrumento em liquido nem o limpe em banho de ultra-sons.
. Nao esterilize este instrumento mergulhando-o numa solugao fria de glutaraldeido. Se o fizer anulara a garantia.
. Nao utilize solventes organicos para limpar o mandril da broca.

. Para limpar as pegas de mao, cubra a extremidade do conector de cabo da pe¢a de mado com uma tampa do cabo da pega de mao: tamanho
pequeno (ntimero de catalogo 3318510) ou tamanho grande (nimero de catalogo 3318515). (Nota: Utilize a tampa grande, 3318515, com as
pegas de mao Straightshot® M4, Visao™ e Xcalibur® de alta velocidade com cabo angulado. Utilize a tampa pequena, 3318510, com as outras
pegas de médo.)

Limitagoes Depois da limpeza e esterilizagao, verifique o bom funcionamento do instrumento antes de o reutilizar.

INSTRUCOES

Ponto de Este produto é fornecido nao estéril e tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagao e de qualquer outra reutilizagao.

utilizagdo Para retirar possiveis acumulagdes de residuos no conector do cabo da pega de mao, utilize uma escova macia e dlcool isopropilico.
Acondicionamento e transporte Recomendamos que os instrumentos sejam reprocessados logo que possivel apos a respectiva utilizagao.

Preparagao para descontaminagao Retire a broca da pega de méo; ndo é necessdrio proceder a outras desmontagens.

Limpeza: Retire os instrumentos e equipamento dos tabuleiros de esterilizagao antes de os colocar nos cestos de lavagem. Oriente os dispositivos segundo as
Automatica recomendagdes do fabricante dos aparelhos de lavagem/desinfecgao.

Utilize detergente alcalino ou com pH neutro recomendado pelo fabricante do dispositivo de lavagem/desinfecgao ou do detergente.

Estes produtos foram validados para uma limpeza mais eficaz através de um ciclo automitico do dispositivo de lavagem/desinfecgdo com uma
duragdo minima de 44 minutos no total, inlcuindo a pré-lavagem, a lavagem e enxaguamento e o enxaguamento térmico. O enxaguamento térmico
deverd durar no minimo 10 minutos a uma temperatura minima de 60 °C.

Limpeza: . NAO mergulhe a peca de mo.

Manual . Apds a cirurgia, limpe as mangas de irrigagdo e as protecgdes das brocas com uma solugdo de detergente enzimatico. Limpe a peca de méo e o

cabo com desinfectante aplicado num pano limpo e néo abrasivo.

. Um limpa-escovas para mandril (REF# 3112500) ou uma escova pequena com um didmetro adequado (cerdas de plastico) podem ser inseridos
na extremidade distal da pega de mao, nas mangas de irrigagdo e nas protec¢des das brocas XCALIBUR® para auxiliar a remogao de fluidos,
tecidos ou fragmentos de ossos, tendo o cuidado de limpar todas as passagens. Utilize uma solugdo de detergente enzimatico para soltar e
remover os tecidos colhidos da unidade.

. Enxagte a extremidade distal da pega de mao. Sacuda a pega de mio para eliminar a 4gua em excesso.

. Utilizando agua destilada, enxague os bicos de irrigagdo com solugao salina. Escoe toda a 4gua dos bicos.
. Esterilize a peca de méo, as mangas de irrigagdo e as protecgdes das brocas imediatamente apds a limpeza.
Desinfecgao Sem requisitos especiais
Embalagem Sem requisitos especiais
Esteriliza¢ao Ciclo: Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
(As Temperatura: 121 °C 132°C 132°C 134°C 134°C
temperaturas Tempo: 40 min 4 min 9 min 18 min 3 min
representam
valores minimos | Secagem: 8 minutos ou até a secagem ser evidente
necessarios; . , )
0s tempos Esterilizagao STERRAD: Compativel (Handpiece Only)
repres,erzitam Parametros da esterilizagio com EtO a 100%:
0§ periodos Temperatura 54-55°C Humidade relativa: 60 +/-5%
minimos
necessarios) Concentrag¢ao de 6xido de etileno 600 +/- 25 mg/1 Tempo de exposi¢ao ao gas (ciclo completo): 120 minutos
Arejamento a:
48-52°C durante 8 horas
Manutengio, Inspeccione a existéncia de danos nos componentes antes e depois de cada utilizagdo. Se observar danos néo utilize o instrumento até o mesmo ser

inspecgao e teste | reparado.

Depois da limpeza e esterilizagao, verifique o bom funcionamento do instrumento antes de o reutilizar.

Armazenamento | E extremamente importante que a pega de méo seja rdpida e completamente seca a vicuo antes do armazenamento para evitar a corrosio e o
depdsito de residuos no rolamento e no motor.

Informacgoes Pode aumentar as temperaturas para um nivel superior ao recomendado, se tal for necessario para satisfazer os requisitos governamentais ou das
adicionais instituigdes de prestagdo de cuidados de satude, desde que a temperatura nao ultrapasse os 149°C. O aquecimento até um nivel superior a 149°C pode
danificar a pega de mao e implica a anulagdo da garantia.

Nota: As instrugdes facultadas anteriormente foram validadas pelo fabricante como CAPAZES de preparar o produto para uma reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade
do profissional responsével pelo processamento assegurar que este, tal como é realmente efectuado com o equipamento, materiais e pelo pessoal afecto as dreas de
reprocessamento, alcanga o resultado pretendido. Normalmente, é necessaria uma validagdo e uma monitorizagao de rotina do processo.

68E3283 A Medtronic Xomed, Inc., 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, FL 32216 E.U.A. © Medtronic 2006



&% Medironic

XEIPOAABH XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

OAHTIEX EITANEIIEEEPTAXIAY (KATA I1SO17664:2004)

TIpoeidonotroetg/ . AmoovvdéoTe ano v mpila mpLv and tov kabaptopd.
TIpoguiakeig M , . , , , . .
. nv epPantifete MApws 1§ unv kabapilete pe viepryovg avtd To Epyaleio.
. Amo@byete TV anooteipwarn Tov epyaleiov pe StaPpoxn ev yoxpw oe StaAvpa ylovtapardeddng. Avtod Ba kataotioet dkvpn TNV eyyvnon.
. Mnv xpnotpomnoteite opyavikodg StalhTeg yia Tov kaBaptopo Tov o@rykTipa Tov YAugavo.
. T Tov kKaBaptopod Tov epyaleiov xelpdg TPLTAVIGUOD, KAADYTE TO AKPO TOL OLVOEGHOV KAAWSIOV yia TO epyaleio XELPOG (e TO [KPO KAAVLLHA
kalwdiov epyaleiov xelpdg, aptBuog katakoyov 3318510, 1j pe to peydho kalvppa kakwdiov epyaleiov xelpdg, aptBudg kataldyov 3318515.
(Enueiwon: Xpnopomomote to 3318515 yia ta Straightshot® M4, Visao™ kat Xcalibur® Hi-Speed pe yoviako kakwdio. Xpnotponomote to 3318510 ya
M\ epyaleia xetpog.)
Ilepropiopoi Metd tov kaBaptopo kat Ty anooteipwon, emPeBatdoTe TN AEITOVPYIKOTNTA TTPLY TNV ETAVAX PIOILOTIOIMNOT).
OAHTIEX
Znueio xpong To GLYKEKPIUEVO TIPOTOV TTAPEXETAL U ATIOOTELPWHEVO Kat TIPETEL vat kaBaptoTei kat va anootetpwBel mpty TNy mpdTn Xprion kat TNy Omota eMOpEV Xpron
Tov.
Tla TNV ATOHAKPUVOT) TEPLOTACLAKDY KATAAOITIWYV TTOL GLECWPEVOVTAL GTO GVVSEGHO Kalwdiov Tng XetpohapPrg, xpnotponomate paakn Povptoa Kat
LOOTIPOTVALKT) AAKOOAN.
ZvoKevATIA KAl HETAPOPL Touviotdtat n enavenegepyacia Twv epyaleiwy 600 Mo cHVTOpA YivETaL HETE TN XP1iOT TOVG.
IIpogTtopacia yia arorvpaven Agatpeite To yY\o@avo amod ) xetpohapr, StagopeTikd dev anatteital anosvuvappuoldynon.
KaBapiopdg: Agaipéate Ta gpyaleia kat Tov eEomhiopd and Tovg Sickovg anooteipwong tpoTod Ta TomodeTioeTe oTa kKakdBia TG cuokevi mAvonG. IlpocavatolioTe
Avtépatog TIG CVOKEVEG AKOAOVOWVTAG TIG CVOTACELG TWV KATAGKEVAGTWY CVOKEVWV TTAVOTG/ATOADHAVONG.
Xpnotpomnotote alkaliko i ovdéTepov pH amoppumavTikd Tov GLVICTATAL ATO TOVG KATATKEVACTEG CVOKEVWY TAVGNG/ATOADUAVONG 1} ATTOPPVTAVTIKDV.
AvTd Ta TpOioVTa €X0VV eMkLPpwWOED yia anoTeAeopaTiko kabaplopo pe xprion avtodpatov khkAov mAbong/amoAvpaveng Stdpketag TOLAAXIOTOV 44 AemTd
GVVONIKO XpOVo, aupmeptlapavopévng mpdmAvong, kupiwg Thbong kat ékmhvong, kaBwg kat Oeppikng ékmAvong. H edaxiom Siapketa tng Beppuikng
ékmAvong mpémel va eivat Tovhaxtotov 10 Aemtd, oe ehaxiotn Beppokpacia 60°C.
KaBapiopog: MH BuBiete oe vypo TO epyaleio xelpog.
Xewpokivntog . Metd ) xetpovpyikr) eméppaon, kabapiote ta meptPAfpata TAOONG Kat TOVG TPOYLAAKTAPEG YALQAVOD pe StaAvpa evILPKOD amoppLTAVTIKOD.
ZKOVLTiOTE TO PYAAEO XELPOG KAl TO KAADSLO e ATOAVHAVTIKO TO 0TT0l0 £XeTE aMAwOeL Og KaBapo, amalo mavi.
. Mmnopeite va elodyete pia fovptoa yia o@ryktipa tpunaviod (ANAD. # 3112500) 1§ puta fovptoa cwlnva (pe TAAOTIKES TPixeG), KATAAANAOL pikpoD
ueyéboug, 6To dnw akpo tov epyaleiov xetpog XCALIBUR', Twv meptPAnudtwy mAbong kal TwV Tpo@uAAKTHpwY YAV@AVOL Yia TNV amopdkpuven
TWV VYPDYV, TWV IOTAOV 1] TWV 00TIKOVY Bpavopdatwy., Befaiwvovtag ot kabapicate OXeg Tig Svdovg. Xpnatpomouiote Stdhvpa evivpkond
ATOPPLTAVTIKOD Yia Vo XAAAPWOETE KAL VA ATOUAKPVVETE A6 TN HOVASA TOV LOTO TTOV éXEL CVOCWPEVTEL.
. EemAVVeTe TO Amw dkpo Tov epyaleiov xetpog. Tiva€te To epyaleio xelpog yla va @hyet n mepiooeta vepob.
. Me xpnon anectayuévov vepol, EKTADVETE TO PUGLONOYIKO 0pO ATO T AkPOPVTLA TADOTG. ATOHAKPVVETE OAO TO VEPO ATIO TO AKPOPYVGIO.
. AmooTelp®OTE TO epyaleio xelpog, Ta meptPANaTa TADONG Kat TOVG TPOPUAAKTHPEG YAVQAVOL ApECWG HETA amd TO KaBaplopo.
Amnolvpavon AgV VTTAPYOVV GVYKEKPIUEVEG ATIAUTHOELG.
Tvokevacia AgV UTTAPXOVV CVYKEKPIUEVEG ATIALTHOELG.
Amnooteipwon Kvkog: Bapvtnta Me dnuovpyia kevod Me dnuovpyia kevod | Me dnuovpyia kevod | Me Snuiovpyia kevov
(O10eppoxpacieg 132°C 132°C 134°C 134°C
givat Ol'shaxloteq Ogppoxpacia: 121°C 4 \emtd 9 hemrtd 18 \erta 3 \entd
AMAITOVUEVEG, Xpévoc: .
R . povog: 40 Aemtd
oL xpovor givat
ot 3}‘dX}°T°l Iréyvoua: 8 NemTd 1) puéxpl va eivat opatd oTeY VO
ATAITOVPUEVOL)
Anooteipwon STERRAD: Zvpfatétnta ue STERRAD (Handpiece Only)
Iapapetpot anooteipwong 100% atBvievoteidio:
@eppokpacio 54 -55°C Ixetikn vypaoia: 60 +/-5%
Tuykévtpwon abvlevoleidiov 600 +/- 25 mg/L Xpovog ékBeong oe agpto
Acpiopdc oTovg: (mMAfpnG KVKAOG): 120 Aentd
48-52°C yia 8 wpeg.
Svvthpnon, EAéyxete ta efaptripata yia tuxov ¢Bopég mpLv kat petd amnd kabe xprion. Av mapatnpndobdy ¢Bopec, unv xpnoLpHonoLeite To Gpyavo péxpt va to
emBewpnon kat EMOKEVAOETE.
dokipugg . . . . . .
Metd tov kaBaptopo kat Ty anooteipwon, emPeBatwoTe TN AEITOVPYIKOTNTA TTPLY TNV ETAVAX PIOLLOTIOMNOT).
AmnoBnkevon Eivat e§atpetikd onpavtiko n xetpohapr va oteyvaoet ypiyopa kat TEAeLa o€ KeVo TpoTod anobnkevtel wote va anotpanei n SidPpwon kat n evanobeon
KATAAOIMWV 0TO £8pavo KaL TOV KLV THPa.
AX\eg mAnpogopisg E@ooov 1o avitato opto Beppokpaaiag Sev viepfaiver Tovg 149° C (300° F), pmopeite va avgnoete Tig Oeppokpaocieg o Tiuég vynAoTtepeg and avtég mov
TpoTeivOVTaL 0TIG 00NYies, OTAV aVTO eival amapaitnTo yia va Tnpndovv ot kpatikoi 1) voookopelakoi kavoviopoi. @eppokpacieg vynlotepeg Twv 149° C
(300° F) evdéxetat va mpokaAécovy BAaPn otn xetpoAaPn Kat va KATacTHoOvV TNV £yydNOT AKvpT).

Inueiwon: Otodnyieg mov mapéxovral tapandvw £xovy emfefatwdei and tov katackevaoty 6Tt eivat IKANEE va mpoetotpdoovy to mpoidv yia véa xprion. Iapapéver evbovn tov enegepyaotn
va Stao@ahioet 0T enavenegepyaoia Onwg Tpaypatomoteital e TN Xpron eE0TATHOD, DAKOV Kal TPOsWTIKOD 0TNV eykatdotaon enavenegepyaaiag Oa emtixet To embopntod anotéleopa. Avto
KAVOVIKA amatTel emkvpwon kat tapakolovdnon povtivag ng Stadikaciag.
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INSTRUKCJA PRZETWARZANIA (ZGODNIE Z NORMA ISO17664:2004)

REKOJESC XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Ostrzezenia / Srodki | » Przed przystapieniem do czyszczenia odlaczy¢ zasilanie.
ostroznosci . Nie zanurza¢ calego narzedzia ani nie czysci¢ go ultradzwigkowo.
«  Nie sterylizowa¢ narzedzia poprzez namaczanie na zimno w glutaraldehydzie. Spowoduje to uniewaznienie gwarancji.
. Nie czy$ci¢ uchwytu wiertta rozpuszczalnikami organicznymi.
. Podczas czyszczenia rekojesci do wiertel na koncéwke ztacza kabla rekojesci nalezy natozy¢ Nasadke na rekojes¢ mata, numer katalogowy
3318510 lub Nasadke na rekojes¢ duzg, numer katalogowy 3318515. (Uwaga: Z modelami Straightshot® M4, Visao™ oraz Xcalibur® Hi-Speed z
kablem katowym nalezy uzy¢ 3318515. W przypadku innych rekojeéci nalezy zastosowa¢ 3318510).
Ograniczenia Po czyszczeniu i sterylizacji sprawdzi¢ dzialanie narzedzia, zanim zostanie ponownie uzyte.
INSTRUKCJE
Miejsce uzytkowania | Niniejszy produkt jest dostarczany niejalowy i musi zosta¢ wyczyszczony oraz wysterylizowany przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem.
Aby usuna¢ nagromadzone zanieczyszczenia ze zlgcza kabla rekojesci, uzy¢ migkkiej szczotki i alkoholu izopropylowego

Przechowywanie i transport

Zaleca sie ponowne przetwarzanie narzedzi jak najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie do odkazania

Przed sterylizacjg wyjac¢ wiertlo z rekojedci wiertarki. Dalsze rozmontowywanie nie jest
wymagane.

Czyszczenie:
Automatyczne

Wyja¢ narzedzia i wyposazenie z opakowan sterylizacyjnych przed umieszczeniem w koszykach myjni. Ulozy¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami
producentéw myjni/dezynfektora.

Stosowa¢ detergenty alkaliczne albo o neutralnym pH zalecane przez producentéw myjni/dezynfektora lub detergentu.

Produkty te zostaly sprawdzone pod katem skutecznego czyszczenia przy zastosowaniu cyklu automatycznej myjni/dezynfektora trwajacego
minimum 44 minuty, obejmujacego mycie wstepne, mycie zasadnicze i ptukanie oraz ptukanie termiczne. Plukanie termiczne powinno trwa¢ co
najmniej 10 minut; jego temperatura powinna wynosi¢ minimum 60°C.

Czyszczenie: Reczne

o NIE zanurza¢ wiertarki.

«  Pozakonczeniu zabiegu nalezy oczysci¢ rekawy irygacyjne i ostony frezoéw przy uzyciu enzymatycznego roztworu detergentu. Przetrze¢
wiertarke i przewody czysta, miekka $ciereczky zwilzong roztworem $rodka odkazajacego.

o Do dystalnego konica uchwytow, rekawow irygacyjnych i oston wiertet wiertarki XCALIBUR® mozna wprowadzi¢ niewielkg szczotke
do czyszczenia uchwytéw (nr kat. 3112500) lub plastikowa szczoteczke-wycior odpowiednich rozmiaréw. Ulatwia to usuniecie plynu,
fragmentow tkanek migkkich lub odtaméw kostnych, zwracajac uwage na wszystkie kanaly i zaglebienia. Usuna¢ fragmenty tkanek z
urzadzenia przy uzyciu roztworu fagodnego detergentu.

. Przeptuka¢ dystalng cze$¢ uchwytu wiertarki. Wytrzasnaé pozostalg wode z uchwytu.

. Wypluka¢ sél fizjologicznag z koncowki irygacyjnej i koncowki ptynu chtodzacego woda destylowang. Usunaé¢ w calo$ci pozostatg wode z

koncowki.
e Bezposrednio po zakonczeniu czyszczenia nalezy przeprowadzic sterylizacje koncowek, rekawow irygacyjnych i oston frezow.
Dezynfekcja Brak szczegdlnych wymagan
Pakowanie Brak szczeg6lnych wymagan
Sterylizacja Cykl: Metoda grawitacyjna Z proznia wstepna Z proznig wstepna | Z proznia wstepna Z proznia wstepna
(Minimalne Temperatura: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
wymagania Czas: 40 min 4min 9 min 18 min 3 min
dotyczace
temperatury Suszenie: 8 minut lub do widocznego wyschnigcia
i czasé
i czaséw) Sterylizacja STERRAD: zgodne z metodg STERRAD (Handpiece Only)
Parametry sterylizacji 100% EtO:
Temperatura 54 - 55°C Wilgotnos¢ wzgledna: 60 +/-5%
Stezenie tlenku etylenu 600 +/-25 mg/1 Czas ekspozycji na gaz (pelny cykl): 120 minut
Napowietrzanie w temperaturze
48-52°C przez 8 godz.
Konserwacja, Przed i po kazdym uzyciu nalezy skontrolowa¢ narzedzia, aby sprawdzi¢, czy nie sg uszkodzone. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie nalezy

kontrola i testowanie | uzywac narzedzia, dopoki nie zostanie naprawione.

Po czyszczeniu i sterylizacji sprawdzi¢ dzialanie narzedzia, zanim zostanie ponownie uzyte.

Przechowywanie Bardzo wazne jest szybkie i catkowite wysuszenie prozniowe rekojesci przed oddaniem jej do przechowywania. Zapobiegnie to korozji i
odktadaniu si¢ osadéw w tozysku i silniku.

Dodatkowe Jezeli obowiazujace wytyczne krajowe lub lokalne tego wymagaja, mozna stosowa¢ wyzsze temperatury sterylizacji uchwytu, jednak nie

informacje przekraczajac temperatury 149°C. Ogrzewanie do temperatury wyzszej niz 149°C moze powodowa¢ uszkodzenie uchwytu i uniewaznienie

gwarancji.

Uwaga: Instrukcje podane powyzej zostaly zatwierdzone przez producenta jako DOPUSZCZONE do przygotowywania produktu do ponownego uzycia. Obstuga pozostaje
odpowiedzialna za zagwarantowanie, ze faktycznie wykonywane ponowne czyszczenie za pomocg wyposazenia, materialéw i personelu w miejscu czyszczenia przynosi
z3dany skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu czyszczenia.
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%’ n n I I . POKYNY PRO OSETRENI PRODUKTU (PODLE ISO 17664:2004)

RUCNI NASTROJ XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED

Varovani / . Pred ¢isténim odpojte od napdjeni.
Upozornéni . Tento nastroj neponofujte do kapalin ani necistéte v ultrazvukové lazni.
. Tento nastroj nesterilizuje ponofenim do chladného roztoku glutaraldehydu. Pouziti tohoto postupu zaklada poruseni zaru¢nich
podminek.
. K ¢i$téni skli¢idla frézy nepouzivejte organickd rozpoustédla.
. Pfi ¢isténi vrtacky zakryjte konektor jejiho kabelu malym (kat. ¢. 3318510) nebo velkym (kat. ¢. 3318515) krytem konektoru vrtacky.
(Pro Straightshot® M4, Visao™ a pro Xcalibur® Hi-Speed s uhlovym kabelem pouzijte 3318515. Pro ostatni vrtacky pouzijte 3318510 .)
Omezeni Po vy¢isténi a sterilizaci ovéfte fungovani nastroji predtim, nez je za¢nete pouzivat.
NAVOD
Charakter pouziti | Tento produkt se dodava nesterilni a musi se pfed prvnim i pfed jakymkoli dal$im pouzitim vycistit a sterilizovat.
K odstranéni ptipadného ndnosu necistot na kabelu ru¢niho néstroje pouZijte izopropylalkohol a mékky kartacek.
Obal a transport Nastroje se doporucuje oSetfit co nejdfive po jejich pouziti.
Pfiprava k dekontaminaci Pted sterilizaci vyjméte frézu z ru¢niho néstroje; jind demontdZ neni nutna.
Cisténi: Pied ulozenim do ko$ti v my¢ce vyjméte ndstroje a zatizeni ze steriliza¢nich nadob. Zatizeni ulozte podle pokynii vyrobce mycky nebo
Automatické dezinfek¢niho stroje.
Pouzijte alkalicky nebo pH neutralni detergent doporuceny vyrobcem mycky/dezinfekéniho zatizeni nebo vyrobcem ¢isticich prostredki.
U nasledujicich vyrobki byla ovéfena u¢innost ¢isténi v automatickych myckach nebo dezinfekénich strojich, pii celkové dobé cyklu
nejméné 44 minut véetné predmyti, hlavniho myti, oplachu a tepelného oplachu. Tepelny oplach musi trvat nejméné 10 minut pfi minimalni
teploté 60°C.
Cisténi: Ruéni «  NEPONORUJTE ruéni nastroj do kapalin.
. Iriga¢ni ndstavce a chranice fréz je nutno po kazdém pouziti o¢istit za pouziti enzymatického detergentu. Ru¢ni néstroj a kabel otfete
¢istou latkou bez brusnych a¢inki, navlh¢enou dezinfek¢nim prostredkem.
. Do distalniho konce iriga¢nich nastavcti a chranici frézy ruéniho néstroje XCALIBUR® je mozno zasunout specidlni kartac (ref. ¢.
3112500) nebo jiny vhodny vytérdk (s plastovymi $tétinami), a tak odstranit zbytky kapalin a tkdni nebo ulomky kosti, Ze jste vy¢istili
vsechny plochy. K uvolnéni a odstranéni ulpélych zbytka tkané pouzijte roztok enzymatického detergentu.
«  Distalni konec ru¢niho nastroje oplachnéte. Prebyte¢nou vodu z ru¢niho néstroje vytiepejte.
o Vyplachnéte fyziologicky roztok z trysek irigatoru destilovanou vodou. Z trysky odstrante veskerou vodu.
. Ruéni nastroj, iriga¢ni néstavce a chranice fréz okamzité po vycisténi sterilizujte.
Dezinfekce Z4dné zvlastni pozadavky
Baleni Z4dné zvlastni pozadavky
Sterilizace Cyklus: Pretlak Podtlak Podtlak Podtlak Podtlak
(Hodnoty Teplota: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C
teplotaasti Cas: 40 min 4min 9 min 18 min 3 min
jsou minimalni
pozadované Suseni: 8 minut nebo dokud neni na pohled patrné uplné vysuseni
hodnot
v Sterilizace STERRAD: Kompatibilni se sterilizaci STERRAD (Handpiece Only)
Parametry sterilizace 100% EtO:
Teplota 54 - 55°C Relativni vlhkost: 60 +/-5%
Koncentrace ethylen oxidu 600 +/- 25 mg/1 Doba expozice plynu (aplny cyklus): 120 minut
Aerace pri:
48-52°C po dobu 8 h
Udriba, prohlidky | Pfed kazdym pouzitim a po ném prohlédnéte viechny komponenty, zda nejsou poskozeny. Zpozorujete-li znamky poskozeni, nastroj
a testy nepouzivejte, dokud nebude opraven.
Po vy¢isténi a sterilizaci ovéfte fungovani nastroji predtim, nez je za¢nete pouzivat.
Uchovani Pted uskladnénim je nezbytné nutné ru¢ni nastroj rychle a uplné vysusit podtlakem, aby nedoslo ke korozi a k ukladéni depozit vloZisku a v
motorku.
Dalsi informace Ke sterilizaci ru¢nich nastrojt je mozno pouzit teploty vyssi, nez jsou uvedené hodnoty, je-li to nezbytné ke splnéni pozadavka statnich
norem nebo norem zdravotnickych zatizeni, pokud teplota neptekroc¢i 149°C. Zahtati nad 149°C muze poskodit ru¢ni néstroj a zaklada
poruseni zaru¢nich podminek.

Poznamka: Vy$e uvedené instrukce byly validovény vyrobcem jako DOSTACUTJICI pro ptipravu produktu k opakovanému pouziti. Za zajisténi skute¢né realizace
opakovaného osetteni produktu za pouziti zafizeni, materialti a persondlu v zafizeni provadéjicim oSetfeni produktu odpovida entita provadéjici osetfeni produktu. Za
normaélnich okolnosti to vyZaduje validaci a pravidelny dohled.
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% “ n l I - FELUJITASI UTMUTATO (AZ ISO17664:2004 SZERINT)

XCALIBUR® HI-TORQUE AND HI SPEED KEZIDARAB

Figyelmeztetések . Tisztitas el6tt szlintesse meg a késziilék aramellatasat.
és elGirdsok o AKkésziiléket nem szabad teljesen folyadékba meriteni vagy ultrahanggal tisztitani.

o Amiszert ne sterilizalja hideg glutdraldehidbe aztatva. Ez a modszer a érvényteleniti a szavatossagot.
. A farétokmdnyt ne tisztitsa szerves oldoszerrel.

o Afuré kézidarabjanak tisztitdsahoz kupakolja le a kézidarab kébelcsatlakozojanak végét kisméretii (kataldgusszam: 3318510) vagy
nagymeéretii (katalogusszam: 3318515) a kézidarab védelmére szolgald kupakkal. (Megjegyzés: A 3318515-6s katalogusszamu kupak
hasznalatos a Straightshot® M4, a Visao™ és hajlitott kébellel hasznalt nagy sebességti Xcalibur® esetében. Mas kézidarabokhoz a 3318510-
es katalogusszamu kupak hasznalatos.)

Korlatozasok Tisztitds és sterilizalds utan ellen6rizze a miikddést, miel6tt tjra felhaszndlna a miiszereket.
ELOIRASOK
Hasznalat A termék szallitdskor nem steril, és az els6 hasznalat, illetve minden tjabb felhaszndlas el6tt tisztitani és sterilizdlni kell.

A kézidarab kabelcsatlakozojara esetenként lerakodo szennyez8dés puha kefével és izopropil-alhohollal tavolithato el.

Tarolas és szallitas Hasznalat utdn a miszereket javasolt miel6bb feldjitani.

Felkésziilés a szennyezédésmentesitésre Tavolitsa el a furét a kézidarabbol, ezen kiviil nincs sziikség szétszerelésre.

Tisztitas: automatizalt | A mosokosarba valo behelyezés eldtt az eszkozoket és berendezéseket le kell venni a sterilizdlotélcarol. A késziilékeket a moso-fertStlenitd
berendezés gyartdjanak javaslatat kovetve helyezze el.

Hasznaljon ligos vagy semleges pH-ju tisztitdszert a moso-fertdtlenité berendezés vagy a tisztitdszer gyartdjanak javaslata szerint.

Ezek a termékek jovahagyottak és bizonyitott hatékonysaguak olyan automatikus mosd-fertétlenitdciklusnal, melynek teljes ideje legalabb 44
perc az elémosast, a fémosast és -oblitést, illetve a hdoblitést is beleszamitva. A h6oblitésnek legalabb 10 percig kell tartania, minimum 60 °C

homérsékleten.
Tisztitas: . NE meritse a kézidarabot folyadékba.
kézi . Miitét utan tisztitsa meg az 6blitézsakokat és a furéfej védoket enzimatikus detergens oldataval. Torolje le a kézidarabot és a kabelt
fertétlenitdszerrel megnedvesitett tiszta, nem dorzsolé ruhéaval.

. A XCALIBUR® kézidarab, 6blitézsédkok, valamint faréfejvéddk distalis végébe tokmdnytisztité kefe (REF # 3112500), vagy megfelel6en
kisméret(i (mtianyag sortés) furatkefe dughato a folyadékok, szovetrészek, illetve csontszilankok eltavolitasanak el6segitésére, tigyelve
arra, hogy az Osszes jaratot kitisztitsa. Hasznaljon enyhe mososzeres oldatot az eszkozben Gsszegy(ilt szovetrészek fellazitasdra és
eltavolitasara.

. Oblitse ki a kézidarab distalis végét. Razza ki a felesleges vizet a kézidarabbol.

o Desztillalt viz segitségével mossa ki a séoldatot az §blitéftuvokakbol. Uritse ki az dsszes vizet a fivokabol.

. Tisztitas utan azonnal sterilizélja a kézidarabot, az 6blit6zsakokat és a furdfej véddket.

Fertotlenités Nincs specidlis kovetelmény

Csomagolas Nincs specidlis kovetelmény

Sterilizalas Ciklus: El6vakuumozas El6vakuum El6vakuum El6vakuum El6vakuum
nélkiili

(A minimalisan Hémérséklet: 121°C 132°C 132°C 134°C 134°C

sziikséges 40 perc

hémérsékletek és idk [19% 4 perc 9 pere 18 perc 3 perc

vannak feltiintetve.)  [Szaritas: 8 percig vagy a lathato szdrazsag eléréséig

STERRAD sterilizalas: STERRAD-kompatibilis (Handpiece Only)

A 100%-os etilén-oxidos sterilizalas paraméterei:

Hoémérséklet 54 -55°C Relativ paratartalom: 60 +/-5%

Etilén-oxid-koncentracio 600 +/- 25 mg/1 A gazban toltott idé

Szelloztetés : (teljes ciklus): 120 perc

48-52°C hémérsékleten 8 6rdig

Karbantartas, Minden hasznalat el6tt és utin vizsgalja at az alkotdrészeket, figyelve a sériilés jeleire. Ha sériilést észlel, a javitasig ne hasznalja a muszert.

vizsgalat és ellendrzés |y, 146 65 sterilizalds utén ellendrizze a miikodést, mielStt Gjra felhasznélnd a miiszereket.

Tarolas A korrozio, illetve a csapdgyon és a motoron torténé szennyezédéslerakodas megel6zése érdekében rendkiviil fontos, hogy tarolas el6tt a
kézidarabot gyors és teljes vikuumszaritasnak vessék ald.

Tovabbi informéaciok |Amennyiben azt az allami, illetve egészségiigyi intézményi eléirasok sziikségessé teszik, a hdmérséklet az alabb leirtak folé emelhet6, de csak
addig, amig az nem haladna meg a 149°C-ot (300°F). 149° C (300° F) f6lé hevités karosithatja a kézidarabot és a jotallas megsziinését vonja
maga utan.

Megjegyzés: A fenti eljarast a gyarto jovahagyta, és ALKALMASNAK talalta a termék feltjitasara annak jbdli felhasznalasa céljabodl. A felajitast végzo személy felel8ssége,
hogy a felujitas helyén rendelkezésre 4116 berendezésekkel, anyagokkal, illetve szakemberekkel elvégzett feldjitds valoban a kivant eredménnyel jérjon. Ez szokdsosan az eljaras
validalasat és rutinszer( ellen6rzését igényli.
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