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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 professiong| 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:

e 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).
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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.




. 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

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

e Suitable for steam sterilisation

o 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:

e 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.

o 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.

o 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
e Bent part of the device

© Untwisted threads
 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

4. Warnings

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

All 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

Small cylindrical tube
o=~5am




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.
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Anweisungen fiir Rontgenfilmhalter 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 Rontgentubus zu erleichtern
und so direkt beim ersten Mal eine korrekte Rontgenaufnahme zu erhalten und
die Strahlenbelastung des Patienten so weit wie mglich 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 gemas
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 mdglich; 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 konnen ohne, oder
mlt 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 sorgfaltig, um eine erfolgreiche Aufbereitung zu

garantieren. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind entscheidende

Voraussetzungen flir 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.

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



oder Reinigungsmittel.

. Instrumente auf Verunreinigungen inspizieren. Falls noch Riicksténde

vorhanden sind, den Reinigungsschritt 3 wiederholen.

. Sofort gemdB Herstelleranweisungen in eine geeignete Desinfektionsldsung

fiir Kunststoffinstrumente legen

. Alternativ zu Punkt 5 kann ein Ultraschall-Reinigungsgerét mit

einem geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmittel geméB
Herstelleranweisungen verwendet werden.

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

Sterilisator in ein Autoklav-Tray oder in einen Sterilisationsbeutel legen, der

folgende Voraussetzungen erflillt:

o Ubereinstimmung mit IS0 11607 und dampfempfindlicher Indikator, um
behandelte von nicht behandelten Produkten zu unterscheidenb. Geeignet
fiir Dampfsterilisation

o Verfallsdatum des Beutels tberpriifen, um sicherzustellen, dass er noch
verwendbar ist (siehe unten Sterilisationsanweisungen Schritt b). Die
Verpackung schiitzt die sterilisierten Giiter wahrend 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

o

einem geeigneten Reinigungsmittel geméB Herstelleranweisungen verwendet
werden.

. Sterilisation

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

o Wert (iberschreiten, was zu einer Verformung des Materials fiihren kann.

o \Wenn das Produkt aus dem Autoklaven genommen wird, die Verpackung
auf Beschddigungen tberpriifen.

 Bei beschddigter Verpackung das Produkt nicht verwenden, da die
Sterilisation beeintrachtigt worden sein konnte. In diesem Fall muss das
Sterilisationsverfahren wiederholt werden..
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. Das Produkt nach der Aufbereitung inspizieren; defekte Produkte sollten

sofort entsorgt werden. Zu diesen Defekten gehdren:

12.
13.

N
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 Verformungen oder Risse des Kunststoffsb.

* Verbogenes Teil des Produktsc.

* Ausgedrehte Gewinded.

* Materialversprodung

Das Produkt an einem trockenen und staubfreien Ort aufbewahren.

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

. Die Produkte kénnen bei korrekter Pflege und in unbeschddigtem 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 eines VergroBerungsglases 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 tatsachlich mit Gerédten, Materialien und Personal durchgefiihrte

Wiederaufbereitung gemdB 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 gemas
den oben genannten Anweisungen aufbereitet wurden.
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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 Rontgensensorhalter.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an professionelle Anwender.

3. Kontraindikationen
Keine bekannt

4. Warnhinweise

Das Réntgen-Zentrierhilfensystem eignet sich zur Wiederverwendung; es ist
deshalb unbedingt erforderlich, dass das Produkt wéhrend 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 fiiren 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 Rontgenhalterstange 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.

Conical
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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 Réntgenhalterstange abnehmen.

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

3. Sichtbare Verschmutzungen oder organische Riickstande mit einem
Einmalwischtuch oder durch Abspiilen mit warmem Leitungswasser
von den Oberfléchen 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 gemén
Herstelleranweisungen verwendet werden.

7. Alle Teile mit warmem Leitungswasser abspiilen.

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

Die Produkte kdnnen bei korrekter Pflege und in unbeschadigtem Zustand
wiederverwendet werden. Kunststoff kann mit der Zeit und nach mehreren
Verwendungen/Aufbereitungen spréde werden oder sich verférben; dann MUSS
das Produkt entsorgt werden. Die Untersuchung kann mit bloBem Auge oder mit
Hilfe einer VergrdBerungsvorrichtung 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 Geraten, 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 erfiillen, die nicht gemaB 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 destiné aux professionnels.
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3. Contre-indications
Aucune connue.

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 a vapeur. Il est fortement
recommandg d'utiliser un matériel conforme & 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 Systeme de Dispositifs de Centrage
Radiologiques 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)

o Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

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

8. ions pour le yage, la dé 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 '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)

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



3) s'il reste des débris.

. Immerger immédiatement dans une solution désinfectante pour les

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

. Al'étape 5, l 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 :

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

o Adapté pour une stérilisation a la vapeur.

o Vgrification 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) Lemballage, s'il n’est pas endommagé, protege les produits
stérilisés contre la re-contamination micro-bactérienne pendant la
manipulation et le stockage.

. Alaplace 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.

Fuiter le contact direct avec la partie métallique de 'autoclave dans la
mesure ou sa température est supérieure & la température prédéfinie, ce
qui pourrait provoquer la déformation des instruments.

Veérifier I'intégrité de I'emballage & 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 aprés son retraitement ; les dispositifs défectueux doivent

étre immédiatement éliminés. Les défauts concemnés incluent :
o Déformation ou fissure du plastique.

 Dispositif en partie tordu.
o Filets détorsadés.
 Fragilisation du matériau

12. Conserver le produit dans un endroit sec et & I'abri de la poussiere.

13. Avant utilisation, remettre le support en position verrouillée (Super-Bite,
Endo-Bite).

. 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. Il est alors IMPERATIF, dans ce cas, de jeter le
dispositif. Le contrdle est possible a I'ceil nu ou & 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
refraités conformément aux instructions ci-dessus.

N



Instructions pour les dispositifs de centrage radiologiques
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1. Nom du produit
Systeme de dispositifs de centrage radiologiques

2. Indications

Les dispositifs de centrage radiologiques ont pour but de faciliter le
positionnement précis des tubes a 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 I'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.

Small cylindrical tube
o=~5am

Dispositif Médical (DM) Classe lla pour soins dentaires, réservé aux professionnels de santé, non remboursé par la Sécurité Sociale.
Lisez attentivement les instructions figurant dans la notice ou sur I'étiquetage avant toute utilisation.
L ensemble des produits présentés sur ce flyer est fabriqué par la société Kerr - Organisme notifié : 0086 - Date de parution novemnre 2015



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 rincant avec de

Rectangular I'eau du robinet tiede.
tube 4. Vérifier I'absence de débris sur les dispositifs de centrage
radiologiques Répéter le nettoyage (étape 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 pieces 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
endommagés. 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 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.

O

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 € 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.

[N

3. Controindicazioni
Nessuna nota.

4. Avvertenze

| 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 ['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 awverse
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)

o Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Osservare sempre le leggi nazionali per '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).

Y

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.

\¢
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. Controllare che gli strumenti non presentino dei detriti residui. Se si riscontra

ancora la loro presenza, ripetere il passaggio numero 3 della pulizia.

. Immergere immediatamente i dispositivi in una soluzione disinfettante adatta

agli strumenti di plastica osservando le istruzioni del produttore.

. Inalternativa al passaggio numero 5, puo essere utilizzata una vasca ad

procedura di sterilizzazione.

11. Controllare il prodotto dopo il ricondizionamento; i dispositivi difettosi devono
essere immediatamente eliminati. Questi difetti includono:

* Deformazione della plastica o crepe
© Curvatura di una parte del dispositivo
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ultrasuoni riempita con una adeguata soluzione pulente e disinfettante, in
conformita alle istruzioni fornite dal produttore.

 Filettatura stirata d. Infragilimento materiale

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).

le 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
trattato di una lente di ingrandimento in condizioni di normale illuminazione.

Idoneita 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
passaggio 2, sotto indicato).

Se non subisce danneggiamenti, la busta protegge i dispositivi sterilizzati
dalla micro-ricontaminazione batterica durante la movimentazione e lo
stoccaggio

. Inalternativa ai passaggi da 3 a 8, & possibile effettuare una disinfezione

termica a 93 °C utilizzando un agente di pulizia adeguato in conformita alle
istruzioni fornite dal produttore.

. Sterilizzazione:

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 '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 pud 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
essere stata compromessa. In questo caso deve essere ripetuta la

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 ['effettivo impiego di apparecchiature, materiali

€ personale venga eseguito in base alle istruzioni sopra fomite 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 o sostituzione sotto
garanzia relative a tutti i prodotti che non sono stati ricondizionati in conformita
alle istruzioni sopracitate.



Istruzioni Dispositivi di Centratura per Raggl-X
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1. Nome prodotto
Sistema Dispositivi di Centratura Raggi-X

2. Indicazioni per I'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.

4. Avvertenze

I 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 di 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 perché 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

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

1.
. Rimouvere il Dispositivo di Centratura dal Centratore per Pellicole e Lastre

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

ai Fosfori o dal Centratore per Sensori Digitali.

. Rimuovere i detriti visibili o il materiale organico dalle superfici utilizzando

una salvietta monouso o mediante risciacquo con acqua calda.

. Controllare che i Dispositivi di Centratura non presentino dei detriti residui.

Se siriscontra ancora I loro presenza, ripetere il passaggio numero 3
della pulizia.

. Immergere immediatamente i dispositivi in una soluzione disinfettante

adatta agli strumenti di plastica osservando le istruzioni del relativo
produttore.

. Inalternativa al passaggio numero 5, puo essere utilizzata una vasca ad

ultrasuoni riempita con una adeguata soluzione pulente e disinfettante, in
conformita alle istruzioni fornite dal produttore.

. Sciacquare tutte e parti con acqua corrente calda.
. Asciugare i Dispositivi di Centratura a temperatura ambiente.

Se non sono danneggiati, i dispositivi possono essere riutilizzati con adeguata
cura. Con il passare del tempo e dopo diversi impieghi/ricondizionamenti, la
plastica puo diventare fragile e scolorire e, 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.
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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 fésforo, portapeliculas para radiograffas y soportes para
sensores radiograficos estan fabricados con material de pléstico y destinados a

la sujecion de placas de fosforo radiogréficas, 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.

SO

3. Contraindicaciones

Se desconocen.

4. Advertencias

Los soportes para sensores radiograficos, los soportes de placas de fésforo y los
portapeliculas para radiograffas se pueden reutilizar. Por lo 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

A

B

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 estd permitida la esterilizacién con métodos alternativos como la
radiacion, ! aire caliente, el formaldehido, el éxido 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, seré necesario manipular el dispositivo con atencion, evitar
que se caiga, tirar de él o girarlo demasiado, ya que podria dafiarse 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:

e Endo-Bite Senso Anterior y Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

o Super-Bite Anterior y Super-Bite Posterior (p. 116-119)

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

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

o Super-Bite Senso Anterior y Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

o 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, actlie 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 véstago 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).




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

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

que cumpla los requisitos siguientes:

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

o Adecuado para la esterilizacion con vapor.

o 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 aimacenamiento si no se dafian.

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

o

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

. Esterilizacion

o 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.

o Sitle las piezas por separado bien en la bandeja del 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 esterilizacién en frio o quimicas en autoclave.

* Fuvite 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.

o Al extraer el producto del autoclave, compruebe que €l 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.

lo siguiente:

Inspeccione el producto después del reprocesamiento; los dispositivos
defectuosos se deben desechar de forma inmediata. Estos defectos incluyen

* Deformaciones del pléstico o grietas
 Dispositivo con alguna pieza doblada

* Roscas sin giro

 Fragilidad del material

12. Guarde el producto en una zona seca y sin polvo.
13. Antes de utilizarlo, gire el soporte hasta situarlo en su posicion normal de

bloqueo (Super-Bite, Endo-Bite).

>

Los dispositivos se pueden volver a utilizar con el debido cuidado si no estén
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 resuttados 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
ningdn 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 radiograffas

2. Indicaciones de uso

Los dispositivos de centrado para radiograffas estén destinados a facilitar

la colocacion exacta de tubos rectangulares u otros tubos especiales para
radiografias cuando se utiliza pelicula radiografica 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
€l o girarlo demasiado, ya que podria danarse 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 la legislacion
nacional en esta materia.
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8. Limpieza y desinfeccion
Para garantizar el éxito del reprocesamiento, actie 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 radiografias del soporte de la
placa de fésforo 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 solucién desinfectante adecuada
para instrumentos de pléstico siguiendo las instrucciones del
fabricante de dicha solucién.

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 radiograffas a temperatura
ambiente.

Los dispositivos se pueden volver a utilizar con el debido cuidado si no estan
dafiados. EI pléstico, 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 atenderd
ninguna peticion de reembolso o cambio de acuerdo con la garantia de
ningtn producto que no se haya reprocesado de conformidad con las
instrucciones anteriores.
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Instrugdes para Suportes de pelicula e Suportes de sensor para raios X

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

2. Indicagbes

0Os Suportes de pelicula e de placa de fosforo 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 posigéo do tubo de raios
X, permitindo assim obter a radiografia correta a primeira vez e reduzindo tanto
quanto possivel a exposicéo do paciente a radiacdes.

Estas instrucdes de utilizaco destinam-se a profissionais.

SO
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3. Contraindicacdes
Nenhuma conhecida.

7z

4. Adverténcias

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

raios X podem ser reutilizados. Portanto, é essencial que os dispositivos sejam
manuseados com um cuidado especial durante a utilizacéo 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 utilizacao de equipamento em conformidade com a norma EN
285 ou EN 13060. Nao se podera proceder a esterilizacéo utilizando métodos
alternativos, como radiagéo, ar quente, formaldeido, Oxido de etileno e plasma;
ndo 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 utilizagao, 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
contaminagéo cruzada.

6. Reacdes adversas
Nenhuma conhecida.

7. Instrugdes

Os Suportes de pelicula e de placa de fésforo 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:

¢ Endo-Bite Senso anterior e Endo-Bite Senso posterior (p. 132-135)

o Super-Bite anterior e Super-Bite posterior (p. 116-119)

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

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

o Super-Bite Senso anterior e Super-Bite Senso posterior (p. 128-131)

o Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Para uma eliminacao adequada, cumpra sempre as leis nacionais.

8. oes de limpeza, a0 e esterilizagéo

Para garantir o éxito do reprocessamento, proceda minuciosamente e com muito
cuidado. Uma limpeza e desinfecéo minuciosas sao pré-requisitos essenciais
para a eficacia da esterilizagao.

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 posicéo aberta (Kwik-Bite Senso).

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



Nunca utilize escovas metalicas nem Ia de ago. Deve proceder esfregando
com &gua da torneira morna 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 pléstico, 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 pecas com dgua da tormeira moma.
. Seque os instrumentos e depois coloque-0s num tabuleiro para autoclave,

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

esterilizago que satisfaca os seguintes requisitos:

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

o Adequada para esterilizagdo a vapor.

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

Se ndo estiver danificada, a embalagem protege os produtos esterilizados

de nova contaminagdo por microbactérias durante o manuseamento e a

armazenagem.

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

=4

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

do fabricante.

Esterilizagéo:

o (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 posicao
intermédia.

Coloque as pecas separadamente no tabuleiro de esterilizagdo 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 esterilizacdo a frio.
Evite 0 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 ha danos na
embalagem. Caso haja fissuras na embalagem, ndo utilize o produto; a
esterilizagdo pode ter sido comprometida. Nesse caso, o procedimento de
esterilizagdo tem de ser repetido.

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

devem ser imediatamente eliminados. Esses defeitos incluem:
* Deformagdo de ou fissuras no plésticob.
* Pega do dispositivo dobrada.
© Roscas destorcidas.
 Fragilidade do material
12. Armazene o produto num local seco e sem po.
13. Antes da utilizagdo, torga 0 suporte, voltando a coloca-lo na posigdo de
blogueio normal (Super-Bite, Endo-Bite).
14. Os dispositivos podem ser reutilizados com cuidados adequados e se nao

estiverem danificados. Com o decorrer do tempo e apés vérias reutilizagoes/
vérios tratamentos, o plastico pode ficar fragil 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 condicdes de iluminagéo normais.

9. Exoneracéo de responsabilidade

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

obter o resultado desejado. Qualquer desvio do processador/utilizador em relagéo
as instrucdes fomecidas acima serd por sua propria conta e risco; a KerrHawe SA
ndo podera responder a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no &mbito da

garantia para quaisquer produtos que ndo tenham sido reprocessados de acordo

com as instrugdes fomecidas acima.



Instru¢cdes para Dispositivos De Centragem De Raios X

1. Designacéo do produto

Sistema de dispositivos de centragem de raios X

2. Indicagdes

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,
2o utilizar os Suportes de pelicula e de placa de fésforo para raios X ou 0s
Suportes de sensor para raios X. Estas instrucdes de utilizacéo 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 utilizacdo e o reprocessamento. A duraco em
armazenagem do produto refere-se ao produto armazenado na respetiva
caixa. Durante a utilizaco, 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

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 fésforo 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 pressao.

3. 3. Monte o0 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 desinfegéo
Para garantir o éxito do reprocessamento, proceda minuciosamente e com
muito cuidado.Limpeza e desinfecao

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 descartével ou enxaguando com dgua da torneira
morna.

. Inspecione os Dispositivos de centragem de raios X, 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 instrucdes 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 4gua da torneira morna.8. Seque 0s

Dispositivos de centragem de raios X a temperatura ambiente.

Os dispositivos podem ser reutilizados com cuidados adequados e se ndo
estiverem danificados. Com o decorrer do tempo e ap6s varias reutilizacdes e
varios tratamentos, o plastico pode ficar fragil e descolorado; nessa altura, o

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

aajuda de uma lupa em condicdes de iluminacao normais.

9. Exoneracdo de responsabilidade

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

0 processador/utilizador continua a ser responsével por assegurar que

0 reprocessamento, conforme efetivamente realizado utilizando
equipamentos, materiais e profissionais, é efetuado de acordo com as
instrucdes fornecidas acima para obter o resultado desejado. Qualquer
desvio do processador/utilizador em relacdo as instrucdes fornecidas acima
Serd por sua propria conta e risco; a KerrHawe SA ndo poderd responder

a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no &mbito da garantia para
quaisquer produtos que nao 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

Rontgenfilm- en fosforplaathouders en rontgensensorhouders zijn gemaakt van
kunststof en bedoeld om er rontgenfilm- en fosforplaathouders dan wel digitale
réntgensensorhouders in te plaatsen, respectievelijk om de positionering van
de rontgenbuis 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

S

3. Contraindicaties
Geen bekend

4. Waarschuwingen

Rontgenfilm- en fosforplaathouders en rontgensensorhouders 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 rontgencentreersysteem volgens de
kaarten met informatie:

e Endo-Bite Senso Anterior en Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

*  Super-Bite Anterior en Super-Bite Posterior (p. 116-119)

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

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

o 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

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 wasmiddel
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:
o Komt overeen met ISO 11607 en indicator voor stoomgevoelig om de niet
gesteriliseerde producten te scheiden van de wel gesteriliseerde.
e Geschikt voor stoomsterilisatiec.
e 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 sterilisatiezak. Steriliseer in een autoclaaf
met gedestilleerd water bij 134 °C (273 °F) gedurende 3 minuten.

* Gebruik geen chemische autoclaaf of koude sterilisatie-oplossingen.

o Vermijd 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.

o 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.
o Verbogen gedeelte van de instrument.

 Uitelkaar geraakte draden.
© Bros materiaal
12. Bewaar het product op een droge en stofvrije plaats.
13. Draai voor het gebruik de houder terug in ziin normale vergrendelde positie
(Super-Bite, Endo-Bite).
. 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 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 R6ntgen-Richtmiddelen

1. Merknaam van het Product
Rontgenrichtmiddel

2. Gebruiksindicaties

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

3. Contra-Indicaties
Geen bekend. Conical

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 rontgen sensorhouder. De rdntgen-
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.

Small cylindrical tube
o=~5am
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Cylindrical tube
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Rectangular
tube

the ring only!

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 réntgen-centreeronderdelen van de rontgenfilm en
fosforplaat houders of de centreerring van de sensorhouder

3. Verwijder met een wegwerpdoekje zichtbaar vuil of organisch stof
van de opperviakken 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 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 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 rentgenfilmholdere og sensorholdere

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

2. Indikationer

Holdere til rgntgenfilm og fosforplader samt holdere til sensorer er fremstillet
af et plastmateriale og har til formal at lette indstillingen af rentgentubus, s&
det er muligt at opna et korrekt rentgenbillede forste 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 sarlig 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
bestréling, tersterilisering, formaldehyd og ethylenoxid samt plasma er ikke

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

5. Sikkerhedsforanstaltninger

Alle hjeelpemidler til rengering af produktet skal rengares og desinficeres
for ved afslutning af proceduren for at undga/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)
e Super-Bite Anterior og Super-Bite Posterior (p. 116-119)

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

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

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

Overhold nationale retningslinjer for bortskaffelse.

8. Vejledning til renggring, desinfektion og sterilisation

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

og med stor omhyggelighed. Grundig rengering og desinfektion er vigtige

forudseetninger for effektiv sterilisation.

Rengering

1. Fjern centreringsringen fra holderstangen.

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

=
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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 s&be eller opvaskemiddel.

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

-




. Leeg 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 renggrings- og desinfektionsmiddel i henhold til producentens
anvisninger.

. Skyl alle dele under varmt, rindende vand.
. Tor 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:

o QOverensstemmelse med ISO 11607 og med en indikator for at skelne,
om posen har varet gennem autoklaveringsprocedurenb.

o 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 renggringsmiddel i henhold il
producentens anvisninger.

. Sterilisation:

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

¢
v

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 fore il 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 vaere kompromitteret. | et sadant tilfeelde skal produktet
autoklaveres igen.

. Inspicer produktet efter autoklaveringsproceduren. Hvis produktet er

defekt, skal det straks smides veek. Defekter omfatter:
o Deformering eller revner i plastmaterialetb.

 Dele af produktet er bgjetc.

e Gevindet er pdelagtd.

o Materialet virker sprodt

Opbevar produktet tort og stevrit.

13. For brug drejes holderen tilbage i den laste 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 vak. Produktet kan inspiceres direkte eller ved
hjeelp af en lup under normale lysforhold.

9. Begraensning af erstatningsansvar

Den medfolgende brugsanvisning er valideret af KerrHawe SA som veerende
| 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
ovenstdende anvisninger.

ce= 1 [H]



Bruganvisning for Centreringssystemer Til Rentgenoptagelser

1. Produktets navn
Centreringssystemer til rentgenoptagelser

2. Indikationer

Centreringssystemer il rentgenoptagelser har til formal at lette den preecise
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 rentgenoptagelser kan genanvendes. Det er derfor
vigtigt, at holderne handteres med seerlig omhu under brug, rengering og
desinfektion.

Den angivne holdbarhed forudsatter, 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 hjeelpemidier til rengering af produktet skal rengares og desinficeres
for ved afslutning af proceduren for at undga/minimere risiko for
krydskontaminering.

6. Bivirkninger

Ingen kendte.

7. Brugsanvisning

1. Fjern centreringsringen fra holderstangen.

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

3. Monter centreringsringen pa holderstangen..

Overhold nationale regler for bortskaffelse.

Conical
tube
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8. Renggring og desinfektion
For at sikre et optimalt resultat er det vigtigt at foretage proceduren grundigt
og med stor omhyggelighed. Rengering og desinfektion:
1. Fjern centreringsringen fra holderstangen.
2. Fjern centreringessystemet fra centreringsringen pa holderen til
rentgenfilm og fosforplader eller holderen til sensorer.
3. Fjern synligt snavs eller organisk materiale fra holderen med en
engangsklud eller ved at skylle med varmt vand.
4. Inspicer centreringssystemet for rester af snavs. Gentag trin 3, hvis
Rectangular der stadig er synligt snavs.
tube 5. Laeg 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 renggrings- og desinfektionsmiddel i henhold til producentens
anvisninger.
7. Skyl alle dele under varmt, rindende vand.
8. 8. Lad centreringssystemet tgrre 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 hjalp af en lup under
normale lysforhold.

9. Begraensning af erstatningsansvar

Den medfolgende 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 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.

O

Cylindrical tube
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e ring only!
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Rontgenfilmin pidikkeen ja réntgenanturin pidikkeen kdyttéohjeet

1. Tuotenimi
Réntgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeet sekd rontgenanturin pidikkeet.

2. Kéyttoaiheet

Réntgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeet sekd rontgenanturin pidikkeet on
valmistettu muovista ja ne on tarkoitettu rontgenkuvauksessa kéytettavien filmien,
fosforilevyjen ja anturien kiinni pitamiseen, jolloin réntgenputken kohdistaminen
helpottuu ja oikea kuva saadaan otettua kerralla, minké ansiosta potilaan
altistuminen séteilylle saadaan pidettyd mahdollisimman pienend.

Nama kéytttohjeet on tarkoitettu ammattimaiselle kdyttajélle.

[N

3. Vasta-aiheet
Ei tunneta.

4. Varoitukset

Réntgenfilmin, fosforilevyn ja anturin pidikkeet soveltuvat kaytettaviksi uudelleen.
Siksi on térked, eftd laitteita késitelldén huolellisesti kdyton ja uudelleenkasittelyn
yhteydess ja ettd hoyrysterilointilaite huolletaan saanndllisesti sterilointilaitteen
valmistajan antaman aikataulun mukaisesti. Suosittelemme kéyttamaan EN

285- tai EN 13060 -yhteensopivia laitteita. Sterilointi muilla menetelmilld, kuten
séteilyd, kuumaa ilmaa, formaldehydia, etyleenioksidia ja plasmaa kayttéen, ei

ole mahdollista, silla laitteen yhteensopivuutta néiden menetelmien kanssa ei

ole testattu. Tuotteen kayttoialld tarkoitetaan pakkauksessaan sdilytetyn tuotteen
kayttikaa. Kasittele tuotetta kéyton aikana varovasti.Valtd sen pudottamista,
vetdmistd tai liiallista kiertamistd, silld tdma voi vaurioittaa materiaalia

5. Varotoimet

Kaikki lisélaitteet, joita kéytetadn tuotteiden puhdistamiseen, tulee puhdistaa
ja desinfioida toimenpiteen jélkeen ristikontaminaatioriskin valttamiseksi/
minimoimiseksi

6. Haittavaikutukset
Eitunneta.

7. Kayttoohjeet

Rontgenfilmin ja fosforilevyn pidikkeitd ja réntgenanturin pidikkeité voidaan
kayttad yhdessd seuraavien rontgenkuvauksen kohdistamislaitejarjestelmien
kanssa tai ilman niita:

e Endo-Bite Senso Anterior ja Endo-Bite Senso Posterior (p. 132-135)

o Super-Bite Anterior ja Super-Bite Posterior (p. 116-119)

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

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

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

Havita tuotteet aina kansallisia maardyksid 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
kierrd se auki (Kwik-Bite Senso).
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3. Poista ndkyva lika ja orgaaninen aines instrumenteista ja pinnoilta
kertakéyttoiselld liinalla tai pintojen Késittelyyn sopivalla harjalla. Al kéyta
metalliharjoja tai terédsvillaa. Hankaa lampimélld vesijohtovedelld ja saippualla
tai puhdistusaineella.

4. Tarkasta instrumentit ja&@mien varalta. Toista vaihe 3, jos havaitset edelleen
jaamia.



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

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

7. Huuhtele kaikki osat ldmpiméllé vesijohtovedelld.

8. Kuivaa instrumentit ja aseta ne autoklaavitarjottimelle sterilointilaitteen
kayttohjeita noudattaen tai seuraavat vaatimukset tayttdvadan
sterilointipussiin
o standardin ISO 11607 mukainen pussi, jossa on hdyryyn reagoiva merkki

késiteltyjen tuotteiden ero i ké 1attomistab.
o soveltuu hdyrysterilointiinc.
 pussin viimeinen kdyttopéiva ei ole umpeutunut (katso Sterilointiohjeet,
ohjeiden kohta 2 edelld).
Mikali pakkaus on ehjd, se suojaa steriloituja tuotteita mikrobitartunnoilta
kasittelyn ja sdilytyksen aikana.

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

10. Sterilointi:

o Varmista, ettd keskitysrengas on irti pidikkeen varresta ja etta pidikkeen
levyt ovat taivutettuina keskiasentoon.

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

A& kaytd kemialliseen puhdistukseen perustuvaa autoklaavia tai
kylmésterilointiliuoksia.

Valtd suoraa kosketusta autoklaavin metalliosien kanssa, silla ndissé

kohdissa l&mpdtila voi nousta esisdddettya lampétilaa korkeammaksi, mikd

voi johtaa materiaalin vééntymiseen
Kun otat tuotteen autoklaavista, varmista etté pakkaus on ehjd. Jos
pakkaus on vahingoittunut, 1 kayté tuotetta, sillé se ei mahdollisesti ole
enaa steriili. TAssé tapauksessa tuote on steriloitava uudelleen
. Tarkasta tuote uudelleenkdsittelyn jdlkeen; vialliset laitteet on hévitettdva
i. Téllaisia vikoja ovat:
o vaantymé tai halkeama muovissab

o vaantymé laitteen jossakin osassac.

o kuluneet kierteetd.

e haurastunut materiaali
12. Séilytd tuotetta kuivassa polyttimassa paikassa.

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

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

15. tuotetta on kaytetty paljon ja se on uudelleenkasitelty usein. Téssé
tapauksessa tuote TULEE hévittéé. Tuote voidaan tarkastaa paljaalla silmalla
tai suurennuslasin alla normaaleissa valaistusolosuhteissa.

9. Vastuuvapauslauseke

KerrHawe SA on validoinut edelld annetut kéyttdohjeet ja vakuuttaa, etta niité
noudattamalla ON MAHDOLLISTA valmistella l&&kinndllinen laite kdytettévaksi
uudelleen. Halutun tuloksen saavuttamiseksi on kuitenkin kdsittelijan/kayttéjan
vastuulla varmistaa, ettd laitteen uudelleenkésittelyssd kéytettavét laitteet ja
materiaalit seka uudelleenkasittelyn suorittavat henkilét vastaavat annettuja
vaatimuksia Jos késittelijé/kéyttajd poikkeaa edelld annetuista ohjeista, hén
tekee nédin omalla riskillddn; KerrHawe SA ei maksa takuun mukaista korvausta
tuotteista eikd vaihda tuotteita, joita ei ole kdistelty edelld annettujen ohjeiden
mukaisesti
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Kayttoohjeet Rontgenfilmin Kohdistamisjarjestelma

1. Tuotenimi

Rontgenfilmin kohdistamisjarjestelméa

2. Kéyttoaineet

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

Nama kéyttdohjeet on tarkoitettu ammattimaiselle kayttajalle.

3. Vasta-aiheet
Ei tunneta. Conical

4. Varoitukset
Rontgenfilmin kohdistamisjarjestelmé soveltuu kéytettavéksi uudelleen; sen
vuoksi on ehdottoman térkedd, etté laitetta kisitellaan varovasti kdyton ja
uudelleenkasittelyn aikana. Tuotteen kayttoialld tarkoitetaan pakkauksessaan
sdilytetyn tuotteen kéyttoikdd. Késittele tuotetta kayton aikana varovasti. Valtd
sen pudottamista, vetdmista tai liiallista kiertamista, silla téma voi vaurioittaa
materiaalia.
5. Varotoimet
Kaikki lisdlaitteet, joita kaytetddn tuotteiden puhdistamiseen, tulee puhdistaa ja
desinfioida uudelleenkasittelyn jélkeen ristikontaminaatioriskin vélttamiseksi/
minimoimiseksi
6. Haittavaikutukset
Ei tunneta.
7. Kéyttoohjeet
1. Irrota kohdistusrengas rdntgenkuvauksessa kaytettavan pidikkeen varresta.
2. Kiinnita rontgenfilmin kohdistuslaitteet réntgenfilmin ja fosforilevyn
pidikkeiden tai rontgenanturin pidikkeen kohdistusrenkaaseen.
Rontgenfilmin kohdistuslaitteet kiinnitetaan renkaaseen painamalla niitd
kevyesti.
3. Kiinnita kohdistusrengas rontgenkuvauksessa kéytettavén pidikkeen
varteen.

Havita tuotteet aina kansallisia maaréyksid noudattaen.

Small cylindrical tube
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8. Puhdistus, desinfiointi it
Varmista uudelleenkésittelyn onnistuminen tydskentelemalld huolellisestija =~ ———
varovasti.Puhdistus ja desinfioint es
1. Irota kohdistusrengas réntgenkuvauksessa kaytettavan pidikkeen varresta, ———
2. Irrota rontgenfilmin kohdistuslaiteet rontgenfilmin ja fosforilevyn pt
pidikkeiden tai rontgenanturin pidikkeen kohdistusrenkaasta. _—
3. Poista nakyva lika ja orgaaninen aines pinnoilta kertakdyttoisella liinalla tai nl
huuhtelemalla ldmpimalla vesijohtovedelld. —_—
4. Tarkista rontgenfilmin kohdistuslaite jadmien varalta. Toista vaihe 3, jos dk
Cylindrical tube Rectangular havaitset edelleen jazmi.
g=~6cm tube 5. Upota valittomésti muoviesineille sopivaan desinfiointiliuokseen noudattaen
desinfiointiliuoksen vaimistajan antamia ohjeita.
6. Kohdassa 5 annetun ohjeen sijaan voit kéyttdé ultradénipesuria seké Se
: Iy! sopivaa puhdistus- ja desinfiointiainetta noudattaen valmistajan antamia ~ ———
B ohieita no
7. Huuhtele kaikki osat lampimalla vesijohtovedelld. —
8. Kuivaa rontgenfilmin kohdistuslaiteet huoneenidmmdssa. el
Laitteita voi kéyttaa uudelleen, mikali ne huolletaan oikein eika niissé ole vikaa. |
Muovi voi ajan my6té haurastua ja haalistua, jos tuotetta on kaytetty paljon p
ja se on uudelleenkasitelty usein. Tassd tapauksessa tuote TULEE hévittdd. hu

Tuote voidaan tarkastaa paljaalla silmalld tai suurennuslasin alla normaaleissa
valaistusolosuhteissa.

9. Vastuuvapauslauseke _—

KerrHawe SA on validoinut edella annetut kéyttoohjeet ja vakuuttaa, etté niita sk
noudattamalla ON MAHDOLLISTA valmistella [&&kinnallinen laite kaytettdvaksi ——

uudelleen. Halutun tuloksen saavuttamiseksi on kuitenkin késittelijan/ sl
kayttdjén vastuulla varmistaa, ettd laitteen uudelleenkasittelyssa kaytettavat ————
laitteet ja materiaalit sekd uudelleenkasittelyn suorittavat henkilot vastaavat ro
annettuja vaatimuksia Jos késittelija/kayttéja poikkeaa edelld annetuista E—
ohjeista, hdn tekee ndin omalla riskillddn; KerrHawe SA ei maksa takuun ru
mukaista korvausta tuotteista eikd vaihda tuotteita, joita ei ole kisitelty edelld ———
annettujen ohjeiden mukaisesti. bg
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Bruksanvisning for hallare av réntgenfilm och sensorer

1. Produktnamn
Hallare for rontgenfilm, fosforplatta och sensorhllare.

2. Anvéndningsomréade

Hallare for réntgenfilm, fosforplatta och sensorhallare &r tillverkade av
plastmaterial och avsedda for att underlatta justeringen av rontgenrorets
position och utfora en korrekt rontgenundersckning redan frén bérjan for att
minska patientens exponering for straining sa mycket som majligt.

Denna bruksanvisningen &r avsedd for personal inom tandvarden

S
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3. Kontraindikationer
Inga kanda

4. Varningar

Hallare for rongenfilm, fosforplatta och sensorhallare &r lampliga att
ateranvanda. Darfor ar det viktigt att hallarna hanteras med forsiktighet under
anvéandning och rengdring/desinficering, och att steriliseringsapparaten

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

och plasma skall inte anvindas. Produkten har testats for kompatibilitet

Produktens hallbarhet avser produkt som forvaras 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. Forsiktighetsatgérder

Alla hjalpinstrument som anvands for att rengéra produkterna méste
rengdras och desinficeras i slutet av proceduren f6r att undvika/minimera
risken for korskontaminering.

6. Biverkningar
Inga kénda.

7. Anvisningar

Hallare for rontgenfilm, fosforplatta och sensorhallare 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)

Falj alltid nationell lagstiftning for korrekt kassering.

8. Anvisningar for rengdring, desinfektion och sterilisering

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

desinficering. Noggrann rengdring och desinfektion &r viktiga forutséttningar

for effektiv sterilisering.

Rengoring

1. Tabort centreringsringen fran hallarens skaft.

2. Vrid héllarplattan till den I6sa mellanpositionen (Super-Bite, Endo-Bite)
eller 6ppen position (Kwik-Bite Senso).

()
A

3. Tahbort synlig smuts eller organiskt material fran hallare och ytor med
en engangsduk eller ytborste. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.
Skrubba med varmt kranvatten och tval eller rengdringsmedel.

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

5. Blotidgg omedelbart i 1amplig desinfektionsldsning for plastinstrument.
Folj tillverkarens anvisningar.
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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 fljande krav:

o (verensstimmer med ISO 11607 och har dngkénslighetsindikator for
att identifiera behandlade produkter frén de som inte behandlats.

o L&mplig for angsterilisering.

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

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

. Sterilisering:
 Kontrollera att centreringsringen har tagits bort fran hallarens skaft

och att héllarplattan har vridits till mellanpositionen

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

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

Nér produkten tas ut ur autoklaven, kontrollera férpackningen

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

. Inspektera produkten efter omarbetning. Defekta hallare ska kasseras

omedelbart. Dessa defekter omfattar:

o Deformerad eller sprucken plast.

o Bojda delar pa hallaren

o Utskruvade géngord.

o Sprétt material

Forvara produkten pa en torr och dammfri plats.

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

14. Hallarna kan &teranvands om de hanteras pé rétt sétt och om de inte
ar skadade. Plast kan med tiden och efter manga éteranvandningar/
behandlingar bli sprod och missfargas. Nar detta intréffar MASTE
instrumentet kasseras. Undersokning kan goras med dgat eller med
hjdlp 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/anvandaren som ska garantera att den rengdring/
desinficering som har utférts med utrustning och material och av personal
har utfors i enlighet med anvisningarna ovan for att uppna 6nskat resultat.
Alla awvikelser 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 omarbetats

i enlighet med anvisningarna ovan.

ce= 1 [H]



Bruksanvisning Centreringsenhet

1. Produktnamn
Centreringsenhet

2. Anvéndningsomrade

Centreringsenheter ar avsedda att underlétta exakt positionering av
rektanguldra 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. Conical

4. Varningar

Centreringsenheterna ar lampliga for ateranvandning. Det &r saledes viktigt att de
hanteras med forsiktighet under anvandning och omarbetning.

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

5. Forsiktighetsatgarder

Alla hjalpinstrument som anvénds for att rengéra enheterna maste rengéras
och desinficeras i slutet av processen fér att undvika/minimera risken fér
korskontaminering.

6. Biverkningar
Inga kand.

7. Anvisningar

1. Ta bort centreringsringen frén rontgenhéllarens skaft.

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

3. Montera centreringsringen pa rontgenhallarens skaft.

Folj alltid nationell lagstiftning for korrekt kassering.

Small cylindrical tube
o=~5am
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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 hallaren for rontgenfilm och fosforplatta
eller sensorhallarens centreringsring.

3. Ta bort synlig smuts eller organiskt material frén ytorna med en
engangsduk eller genom att skdlja med varmt kranvatten.

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

5. Blotldgg omedelbart i [implig desinfektionsldsning for plastinstrument.
Folj anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsldsningar.

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

7. Skdlj alla delar med varmt kranvatten.

8. Torka centreringsenheten vid rumstemperatur.

Instrumenten kan ateranvénds om de hanteras pa ratt sétt och om de

inte &r skadade. Plast kan med tiden och efter manga ateranvandningar
och behandlingar bli sprod och missférgas. Nar detta intréffar MASTE
instrumentet kasseras. Undersokning kan géras med dgat eller med hjalp av
ett forstoringsglas i normala ljusforhallanden.

9. Friskrivningsklausul

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

ovan sker pa egen risk. KerrHawe SA kan inte behandla begaran 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 straling sa mye som mulig.

Denne anvisningen er for en profesjonell bruker.

[N
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3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

4. Advarsler

Rentgenfilm og fosforplateholdere og rantgensensorholdere 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 stréling, varm luft,

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

5. Forholdsregler

Alle delene mé rengjeres og desinfiseres pa slutten av prosedyren for &
unngd/minimere risikoen for krysskontaminering.

6. Bivirkninger

Ingen kjente.

7. Anvisninger

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

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

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

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

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

Overhold alltid nasjonale lover for riktig avfallshandtering.

8. Anvisninger for rengjering, 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.

Rengjaring

1. Fjern sentreringsringen fra holderens stamme.

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

=
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3. Fjern synlig smuss eller organiske partikler fra instrumentene og
overflatene med en engangsserviett eller overflatebarste. Bruk aldri
metallbarster eller stalull. Dette skal gjgres ved & skrubbe med varmt
vann fra springen og sape eller rengjeringsmiddel.

4. Inspiser instrumentene for rester. Gjenta rengjeringstrinn 3 dersom det

-
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fortsatt finnes synlig smuss.

Senk umiddelbart ned i egnet desinfiseringslasning for plastinstrumenter

ved 4 falge instruksjonene fra produsenten

Alternativt til punkt 5 kan det rengjgres ultrasonisk med egnet

rengjerings- og desinfeksjonsmiddel i samsvar med produsentens

anvisninger.

Skyll alle deler med varmt vann fra springen.

Torre instrumenter plasseres deretter péd et autoklavbrett etter

sterilisatorens bruksanvisning, eller i en steriliseringspose som oppfyller

folgende krav:

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

o 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 héndtering og oppbevaring hvis den ikke skades.

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

93 °C med egnet rengjeringsmiddel i samsvar med produsentens

anvisninger

Sterilisering:

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

8

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

Ikke bruk kjemisk autoklav eller kalde steriliseringslasninger.

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

Nar produktet tas ut av autoklaven, kontroller pakningen for

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

Undersok produktet etter prosessen, defekte enheter skal kasseres
umiddelbart. Disse defektene inkluderer:

o Plastdeformering eller sprekkerb.

 Boyde delerc.

® Gjenger som er beskadigetd.

* Materialsprohet

12. Oppbevar produktet i et tort og stevfritt omrade.

13. For 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 gjenbruk/behandling flere

15. ganger bli spro og misfarget, og nar dette skjer, MA enheten kasseres.
Undersokelsen kan gjores med det blotte gye eller ved hjelp av et
forstarrelsesglass under normale lysforhold.

9. Ansvarsfraskrivelse

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av KerrHawe SA som & veere
KVALIFISERT til & klargjere en medisinsk enhet til gjenbruk. Det forblir
ansvaret til behandleren/brukeren a sikre at prossesen faktisk utfores ved
bruk av egnet utstyr, materialer og personale i henhold til anvisningene
ovenfor for & oppnd @nsket 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 utveksling under

garantien av eventuelle produkter som ikke har blitt reprosessert i samsvar
med anvisningene ovenfor.

ce= 1 [H]
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Instruksjoner for Rentgensentreringsenheter

1. Produktmerkenavn
X-Ray Centring Devices System

2. Bruksindikasjoner

Rentgensentreringsenhetene er beregnet til & forenkle den nayaktige
posisjoneringen av rektangulare eller andre spesielle rentgenrer 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, unnga &
trekke i eller vri enheten for mye, da dette kan fore til skade pa materialet.

5. Forholdsregler

Alle deler md rengjeres og desinfiseres pé slutten av prosedyren for & unngd/
minimere risikoen for krysskontaminering.

6. Bivirkninger Bivirkninger

Ingen kjente.

7. Anvisninger

1. Fjern sentreringsringen fra rentgenholderens stamme.

2. Monter rentgensentreringsenhetene pé rentgenfilmen og
fosforplateholderne eller rontgensensorholdernes sentreringsring.
Rentgensentreringsenhetene holder seg pa plass pa ringen med et lett
frykk.

3. Monter sentreringsringen pa rentgenholderens stamme.
Overhold alltid nasjonale lover for riktig avfallshandtering.

Conical

Small cylindrical tube
o=~5am
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Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

e ring only!

8. Rengjering, desinfisering
For & garantere vellykket reprosessering, jobb grundig og med stor
forsiktighet.Rengjering og desinfisering

1. Fjern sentreringsringen fra rantgenholderens stamme.

2. Fjern rentgensentreringsenhetene pa rentgenfimen 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.

4. Inspiser rgntgensentreringsenheten for rester. Gjenta rengjaringstrinn
3 dersom det fortsatt finnes synlig smuss.

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

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

7. Skyll alle deler med varmt vann fra springen.

8. Tork rentgensentreringsenhetene 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 sprg og misfarget,
og nér dette skjer, MA enheten byttes. Undersokelsen kan gjres med det
blotte gye eller ved hjelp av et forstarrelsesglass under normale lysforhold.

9. Ansvarsfraskrivelse

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av KerrHawe SA som & 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 awvik fra behandlerens/brukerens
side i forhold til anvisningene ovenfor, vil skje pa 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.
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0dnyieg yia GUYKPATNTHPEG AKTIVOYPAPIKOU @IAP KAl GUYKPATNTHPEG OKTIVOYPAPIKOU

aieOntipa

1. Epmopikn ovopagia mpoidvrog

ZuyKpaTTripEC aKTIVOYPaQIKol QI Kat puopopiCouaag mdKac kat ouykpaTnTIpEq
aKTvoypagtkol albnTpa.

2. Evbzi€eig xpriong

01 0uyKpaTNTIPES AKTIVOYPAPIKOU GINM Kat @uopopilouaag MAGKAS Kal 0l GUYKPATNTIPES

atpo. Zuviotolpe T xprion eSomhiopiod mou mhnpoi ta mpotura EN 285 i EN 13060. Aev
elvat Suvat n anooteipwon pe evaMakikég peBodouc omwe aktivoBohia, Beppo aépa,
@oppardelion, o&eidlo Tou aiBuleviou 1y Mdopa, kaBa To mpoidv Sev éxet eheyyOei yia
oupBardmnTa. H didpketa {wiig Tou mPoidvTog avapépetat oe mpoidv amoBnkeupévo oto
KiBwTid Tou. Katd T Sidpketa e Xpriong, mpémeL va yelpi(eaTe T GUOKEUN TIPOOEKTIKA, va
AMOYEDYETE TNV WO, T0 TPaPNYHa 1y Ty umepPoNiki| TEPIOTPOPH) TG OUGKEVI, KaBug

aKTIvoypaep Tpa giva and maoTikd UNIKO kat poopiCovrat A ’ ; - -
Y107 GUYKPATOT OKTVOYPAQIKDY QUM KTNOYPAQIKIY §wogopilouoidy MKV ) auto Ba pmopouUoe va 0nyroe! € kataoTpoi Tov UNKOY.
QKTIVOYPAQIKGY YripiakeV atoBTiipwy avtiotoiya, yia T Sievkdhuvan g mpooapiioy 5. NpoguAd§
¢ Béong Tov swhiva akTivwy X e 0komo T Ay TG 0woTrG akTvoypagiag amo T ‘ONeg o1 BonBnTikéc GUOKEVEC yia Tov kaBaplopd Twv mpoidvTwy mpémet va kaBapilovat
TIPWTN QOpd, PEVOVTAC £T01 000 €iva Suvatov Ty ékBean Tov acevol o€ akTivoPoliec. Katva pP@VOVTaL 0T0 TéNoG TG Slad yia va amo@elyetat/ehay| {tato
Autéc ot odnyieg mpoopilovrat yia emayyeNpatieg yprioTes. Kivduvog alnhopohuvang.

6. AvemBupnTeC avtidpdoeig

Kapia yvwotn.

7. 08nyiec

Ot GUYKPATNTIPE AKTIVOYPAPIKOU GIN Kat puyapopilousag MAAKaS Kal 0l GUYKpaTNTIPES

Ypagikol 1tpa pmopoly va OV Xwpic 1 o€ 6 [ T0

SO

b

3. Avtevdeifeig
Kapia yvwots.
4. Npozidomouioeig

01 0uyKpaTNTIPES AKTIVOYPAPIKOU GINH Kat @uopopilouaag MAGKAS Kal ol GUYKpATNTIPES
Ttpa eivat kataNnhot yia inon. Eivat emopéva fi¢ onpaociag

0 XEIPLOMOG TWV CUGKEUKV Va yiveTal e (dlaitepn mpoooy1) Katd ) Sidpketa Te xpriong

Kat g emavenegepyaciag, kat o kKAiavog ip va akohouBei éva mpoypapp

TIPOATTIKIG OUVTAPNONG GURPWVA IE TOV 1 70U KNiBdvou ipwong pe

0U0TN}A OUOKEV®V KEVTPApIOUaTog aKTIvoypagiac, oUHQwva e T KAPTEC TN poQopIa)
« Endo-Bite Senso mpoabiwv kat Endo-Bite Senso omabiwv (p. 132-135)

«  Super-Bite mpooBiwv kat Super-Bite omaBiwv (p. 116-119)

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

« Endo-Bite mpooBiwv kat Endo-Bite omoBiwv (p. 120-123)

« Super-Bite Senso mpooBiwv kat Super-Bite Senso omoBiwv (p. 128-131)

«  Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

Ta v evdedetypévn ddbeon Twv amoPhitwv Tpeite mdvtote v eBvikn vopoBeoia .

8. 06nyiec PIO} 16 Ka |

Tia ) Slacgdion T emTuyol emavene§epyaoiac, epyaoTeite e peyahn empéleta kat

nipoaoyr. 0 S1e€odikag kabapiopdg katn Opavon Ov Baoikég mpoumoBéaeig yia

TV amoTeNEOATIKI amooTeipwon

KaBapiopog

1. Aaipéote Tov SaKTUMO KevTpapiopatog amd To 0TéNeX0 GUyKpaTNTpa.

2. Nepotpéyte Ty mAdka ouykpatTpa ot Xahapr) evdidpeon Oéon (Super-Bite, Endo-
Bite) 1} oty avorytr Bon (Kwik-Bite Senso)

3. Agaipéote Ta opatd umoeippata i v opyaviki) VAN ano Ta epyaheia Kat Ti Em@aveleg
e éva pavtildkt pia xprong 1y Bouptaa 0 emgaveiav. Mn i




I3

TIOTé OUPHATOBOUPTOEC pakho. H ia mpémetva Sie€dyetat piovtag pe
(016 vepo Bpuong kat oamolvt 1 amoppumavTIKo.
EmBewpriote Ta epyakeia yia i b 70 Bripa kaBapiopoy 3 edv

Ov va undpyouv umoAe|

EyBaniote apéowc o€ éva kataNnho anodupavTikd Sialupia yia mhaoTikd epyaleia
OUPPWVA e TI 05NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.

va anoppimtovtal apéowg. Ta e\attwpata autd nepthapBdvouy:
« huytopévo mapapdp@won 1 puypéc.
« huyLOpEVO [éPOC NG GUOKEUIG.
« Eeuhypéva omelpopata.
« €0Bpurto uAiKO
. QUNGOOETE T0 TPOIGV € 16 XWPO YWPIC TKOVN.
Mpw and m xprion, mepioTpéYTe Tov ovy

S

patnTipa otV Kavoviki KNetdwpeévn Béan
. 01 ouokevég pmopobv va emavaypnotponomBouv pe Tn owoTH @povtida kat eav
8ev éyouv umootei {npiec. Me Ty mdpodo Tou ypdvou Kai GoTEPa amo apKeTéq

EvaNakTika oTo anpeio 5, pmopei va xp { ia ouokeun kabapiopol pe 13.
PrIXOUC e évav KatdMnho apdy pIo}00 Kat anoAUPaveng GURQWYa e TI (Super-Bite, Endo-Bite)..
0dnyie¢ Tou KataokevaoT. 14.
Zem\ovete Oha Ta pépn pe (eato vepo Bpoong.
TTeyveoTe Ta epyaheia kat T oLVEXELD Ta o€ éva dioko pBavoy

aUppwva pe T odnyiec xpriong Tou k\idvou amooTeipwong, 1 o ia Brikn

amooteipwong mou mnpof Ti¢ akéAovBes amartroelc:

« Tuppdpewon pe 150 11607 kat Seikng evaiobntog otov atpd yia T Sidkpion Tou
€ne€epyaopiévou mpoidvtog amo ekeiva mou dev gouv umoBAnBei oe emedepyaoia.

« KatdMnho yia amooteipwon pe atpo.

« ENéy&re v npepopnvia Mjgng T Brikng yia va Staopalioete 0Tt propei akopa va

Xprioewc/enegepyaoiec, To MAaoTIk pmopei va kataotei ebBpavaTto
Kat va amoypwaTioteis 0To onpieio auté r ovokevr) MPEMEI va anmoppigBei. H e€étaon
pmopei va yivet Sia yupvod o@Bahpiou i pe T BorBeta peyeBuvtikol akol umd
KavovIkéC oUVOIKeC pwTIopoU.

9. Anrommoinen evBuvng

Ot 0dnyiec mov mapéyovat mapandve éyovy emkupwBei and my KerrHawe SA wc IKANEX

- b ! X . Va mPOETOIPAc0Y €vat 1aTPOTEKVOROYIK TIpOTOV yia inon. Mapapével oy
omBei (B1. O3nyiec amoateip one IS”'E‘Q 2 1ap H ) 000w Tou umevd pyaciac/ypriom va Slaopalioet 6t n enavenegepyaoia bmwg
pootarevelta PUHEVC it and pkpoPiarci/B TpLaKT) EnavayioALvon pYEiTal oTI MpayHaTIKGTTA e Xprian Tou 100, Twv UNKGV Kal Tou Tpoowikod
KaTa ) Bidpketa 10V Xelplopol ka ¢ pUMAENS, oV mapaeivel GBIk, OUHOPQAVETAL e TIC 08MyiEG Tou TapéyovTal apandve MpoKelévou va emreuBei o
EvaMakrika ota onpeia 3 18, pmopei va 1Bei Beppukry Gpavon oToug Oupes éNeopa. Kade nap | €K épOUC ToU i oy ypriom
93 He kat@hhnho péoo kaBapiopoD OUQWa e TIg OBNYiEC ToU KATATKEVOOT. ano i odnyiec mou mapéyovtat napanave Ba efvat e Sk oag euBovn- n KerrHawe SA
Anogteipwor): Sev Ba pmopéoeva piBei ot fMOTE QITATA Yia EMOTPOPH} XPRHATWY 1

« Miaopahiote 61 0 SaKTONOC KevTpapiopaTog ival SlaywpIopEVoC amd To OTENEXOG
OUYKPATNTAPA, Kat 6TL Ot TAAKEC OUYKPATNTHPA £OLV IEPIOTPAQE] 0TV evdidpieon

Béon.
\

TonoBetiote Ta pépn Eexwptota efte atov ioko anooteipwong eite oe pua Brikn.
N .

7

-

POOTE O€ AUTO aTpol ) YHévo VEO 0TOUG
134°C(273°F) yia 3 hemd.
+ Mn xpnotonoteire khiBavo xnpukric ipwong A Siakopata Yuxpric
amooTeipwon.
« Anogiyete ™V dpieon enagi jie To peTahMko PEPog Tov aUTOKauaToU, Kabwg
1) Beppokpaoia exel pmopei va umepBaivel T mpokabopiopévn Beppokpac

0dnywvrag o Mapapdpewon Tou UAKoU.

‘0tav o mpoidv agaipedei amd To autokavoTo, eNéyETe T GUOKEAsia yia TUKOV
{nuiec. Ze mepimwon mou n GuoKeaoia £l QVOIEel, i XN OIHOTIOOETE TO TPOToY,
diotn ipwon pnopei va éxet {. TV mepimwon au, n Sladikasia
anooTeipwong mpénet va enavahn@Bei.

. EmOewpriote 1o mpoidv petd v enedepyacia — Tuy0v EAATTWHATIKE OUOKEVEC pEMel

avahhayr) mpoi6vtog ota mhaiota TG eyyunon yia omoladimote mpoiovta Ta onoia dev
£xouv umoPAnOei o€ eneSepyacia oUPPWVa pe TIC MApaANAvE odnyiec.
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0dnyiec yia XYZKEYEX KENTPAPIZMATOZ AKTINOTPA®IAZ

1. Epgmopikij ovopagia mpoiovrog
ZU0TNHA GUOKEVGV KEVTPapiopaTog akTvoypagiag

2. Evbei€eig xprion¢
N ) :

ylava Gvouy TV akpiBr
TomoBétnon Twv opBoywviwy i AMwv edikwv swhivwv akTivey X 6Tav xpnatpomololval
0LOUYKPATNTIIPE AKTIVOYPAQIKO PI Kall pwopopiloucag Mdkag 1} ol uyKpaTnTrpeg
aKTvoypagkol alebnTripa.

Autég o1 oBnyieg mpoopiCovrat yia emayyehariec xprioteg.

3. Avtevdeigeig

Kapia yvwots.

4. NpoeiSomnouioeig

To 600TNA CUOKEVWY i akTvoypaepiag eivar katdMnho yia
EMaVaypNOIHomoinon- lvat EMOREVAC 0UOLATTIKIG ONHATiAC 0 XEIPIOPAC TWV GUOKEVGY Va
yivetau pe 1dtaitepn mpoooy 1 Kata T Sidpketa TG xpriong Kai g enavenegepyaoiag.

H S1dpkela {wig Tou mpoidvTog avagépeTal oe MPoiov amoBnkevpévo 0To KIPWTIO Tov.
Katd t S1dpketa g xpriong, mpénei va Xelpileate T GUOKEVR POTEKTIKG, Va AMOQEDYETE
TV ITWON, T0 TPABNYHa 1} TV umepBONKR TEPIOTPOPR TG OUGKELNC, KabBwe autd Ba
Jmopovae va odnyNoel o KataoTpoQr) Tov UNIKOU.

5. Npoguhdagelg
‘O\eg o1 BondNTIkéS GUOKeVEC Yia Tov KaBaplopo Twv mpoiovTwy mpémet va kabapiovrat
Katva amoatelpavovtal 0T Téhog T Sladikaciag yia va amogevy " {talo
Kivouvog aMnhopoluvong.
6. AvemBUpnTeC avridpaoetg
Kapia yvwots.
7. 0dnyieg
1. Agaipéote Tov Saktoho i a0 T0 OTENEY
aKTvoypapiag.
2. ZuvappoNoyROTE TIG GUOKEVEC i ypagiac endve otov Saktoho
i 1O f YpagIKoU @y kat puagopilouoag mdkag
LR f YpaQIKoU fpa. Ot ouoKevEg i

akTvoypagiag mapapévouy oTn Bon Toug Mdve oTov SakTuMO i it EAapptd
TIPOCAPHOYN e Ti€an.
3. T fote Tov dakTo i 0T0 OTENEOC

liamy évn 1dBeon Twv f{Twv Tnpeite ndviote TV €BvIK vopoBeaia.

Kwvikog owArjvag

MikpOG KUNVEPIKOG Ow;
o=~5am




KuhivSpikdg owArvag

8. KaBapiopdg, amoAvpavon
Tia T StaopdMion TG emtuyolc emaveneepyaoiag, epyaoTeite e peyan empéheta ka
mpoaoy1. KaBaptopog kat amoApavon

1. Agaipéote Tov dakTuNo i amo 1o 0TéNEXOC OVY
akTvoypagiag.
2. AQaIpéaTe TI GUOKEVEC KEVTPpapiopaTos akTvoypapiac amo Tov daktoho
i WV PWV aKTVOYPAQIKO) QI Kal wapopilovoag
TAKaAG 1} Twv I Ypagikov 1P
3. Agaipéate Ta opatd umoheippata 1y T opyavikr VAN amé TIC EMPAVeLEC pe éva
pavihdt piag xpriong 1y Semévovtag jie (eoto vepd Bpuong.
4. EmOEwpoTE TIC 0UOKEVEC KEVTpapil aKTvoypapiag yla umoheij
E aBete o Pria kad 03 edv €& BoUv va udpyouv
5. EpBantiote apéow o€ éva katdMnho amohupavtiko diahupa yia maotika

epyaheia 00PQwVa e TIC 08nyieC TOU KATAGKEVAOTH] TOV AMOAUPAVTIKOD
Slahvpatog.

EvaMakika oto onpieio 5, pmopei va { pta ouokevr
e umeprixoug e kataMnAo péoo Kab 0 Kat Opaveng oUPPwVa e TIg
0d1yi€C TOU KaTaoKevaoTH.

Zem\Ovete 0ha Ta pépn pe (€0T6 vepo Bplong.

ZTEYVWOTE TIC GUOKEVEC K i aKTvoypagiag oe

Swpatiov.

o

Fadibal

01 0uoKevég pmopolv va emavaypnolpononBody Je T 0woTH povTida kat
£4v Oev éxouv umooTei {nud. Me T mapodo Tou XpOvou Kat HETd amo apKeTéq

HBavopeves xprioeic/enegepyaciec, To MaoTiko pmopei va kataotei e0Bpavoto
Kal va anoypwpatioteis 0o onpieio auto n ovakevr) MPEMEl va amoppigBei. H e¢étaon
pmopei va yivel dta yupvol opBahyiol i pe T PorBeia pey 0 pakoU umo
KavovIKkéC ouvBKes QwTIopov.

9. Anromroinon euBuivng

01 odnyieg mou mapéy pamavw €ouy pwOei amd v KerrHawe SA we IKANEZ
va d £va 1aTpoTEXVONOYIKO TTPOIGV Yia inon. Mapapével oty
£uB0vn Tou ] pyaciac/xpriotn va diacgahioet 6T n pyacia omwg

Slevepyeital o mpaypaTKOTTa e Xpron Tou §omIopoU, TwV UNK®Y Kal Tou
TIPOCWTIKOU GUPHOPPGVETAL € TIC 08Nyieg O TapEYovTal Mapandvw MPOKEIPEVOU

va {10 0 éNeapa. Kade mapé €K HEPOUC TOU UTTEVBUVOU
eneepyaoiac/yprotn and Tic odnyieg mov mapéxovral mapandvw Oa eivat pe SIkR oag
€uB0vn- n KerrHawe SA ev Ba pmopéaet va avtamokpiei oe omoladijote artipata yla
€MoTpoQN Xpnpdtwy 1} aviaMayn mpoiovog ota maiota TG eyyonang yla omotadijmote
Tmpoiovta Ta omoia Sev éyouv umoBAnBei o€ emeepyacia GUNQWVA pE TIC TAPATTAVE
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

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 sterylizacji.

Podany okres trwatosci dotyczy produktow przechowywanych w pudetku. Podczas
uz ia nalezy ostroznie postugiwac sie produktami, unikac ich upuszczania,

wykonane z tworzywa. Przeznaczone s3 do utrzymywania klisz rentg skich,
ptytek fosforowych czy cyfrowych czujnikéw promieniowania rentgenowskiego
w odpowiedniej pozydji, w celu utatwienia pozycjonowania tubusa lampy

q skiej. Pozwala to na uzyskanie prawidtowego obrazu radiologicznego

wyciagania czy skrecenia, ktére moga spowodowac ich zniszczenie.

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

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

3. Przeciwwskazania

Nieznane.

4. Ostrzezenia

Pozycjonery X-Ray Film and Phosphor Plate Holders i X-Ray Sensor Holders s3
przeznaczone do wielokrotnego uzycia. Dlatego nalezy postepowac szczegdlnie
ostroznie w trakcie pracy oraz podczas czyszczenia i dezynfekgji, a takze poddawac

autoklaw planowym przegladom profilaktycznym, zgodnie z zaleceniami producenta.

Idecydowanie zalecamy stosowanie sprzetu spetniajacego normy EN 285 lub EN 13060.

izd ¢, aby li ¢ ryzyko zakazenia krzyzowego.

6. Dziatania niepozadane
Nieznane.

7. Instrukqje

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 reguluj przepisy lokalne.

8.1 kcja czyszezenia, d jii sterylizagji

Aby zapewni¢ mozliwos¢ wielokrotnego uzycia, nalezy pracowac z produktami

dokfadnie i ze szczegdlng ostroznoscia. Dokfadne czyszczenie i dezynfekcja sg

warunkami koniecznymi dla skutecznej sterylizagji.

Czyszczenie

1. Wyjac pierscieri centrujacy z trzonu pozycjonera rtg.

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

A

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.

Oczyscic produkty poprzez doktadne umycie ciepta woda z dodatkiem mydta lub




e

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

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

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

Igodnos¢ z norma IS0 11607 i obecnos¢ indykatora wrazliwego na pare,
ktérego odpowiednie zabarwienie umozliwi 6znienie produkto
poddanych sterylizacji od niewysterylizowanych.

Nadaje sie do sterylizacji parowej.

Sprawdzi¢ date waznosci rekawow do sterylizacji, aby upewnic sie, ze moga
one jeszcze zostac uzyte (patrz Instrukcja sterylizacji, punkt 2, ponizej).
Pakowanie w rekawy zabezpiecza steryli produkty przed inacja
iczna podczas przektadania i przechowywania, pod i

wyrzuci¢. Do defektéw dyskwalifikujacych produkty z ponownego zastosowanie
naleza:

« Deformacja lub pekniecia tworzywa.

« Wygiecie czesci pozycjonera.

« Uszkodzony gwint.

« Krucho$¢ materiatu

12. Przechowywac produkty w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

13. Przed uzyciem, przekrecic trzymadetko z p do Inej, zablok j
pozyqji (Super-Bite, Endo-Bite).

. Produkty moga zostac uzyte ponownie, jezeli s3 uzytkowane ostroznie i nie zostaty
uszkodzone. Z biegiem czasu i po wielokrotnym uzyciu tworzywo moze stac sie
kruche lub ulec przebarwieniu, co oznacza, ze produkty MUSZA zosta¢ wycofane
z uzycia. Ocena stanu produktéw powinna zostac przeprowadzona gotym okiem
lub z pomoca powiekszenia w normalnych warunkach o$wietlenia.

=

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

Na uzy ciazy odpowiedzialnos¢ za up ie sie, Ze ponowne uzycie

) produktéw czy iatéw jest przepl zgodnie z pod i powyzej
informacjami, co ma na celu ie pozadanych Kazde postep
i zpr i powyzej jest podejmowane przez uzytkownika na jego

e rekawy nie sq uszkodzone.

Alternatywnie do punktéw od 3 do 8, mozna zastosowac dezynfekcje termiczng

w temperaturze 93° Cz odpowiednim Srodkiem myjacym, zgodnie z instrukcja

producenta.

Sterylizacja:

« Upewnicsig, ze pierscieni 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 roztworéw do sterylizacji na zimno.
Unikac bezposredniego kontaktu produktow z lowymi czesciami
autoklawu, temperatura tych czesci moze przekraczac ustawiong temperature
sterylizaji, 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
mogtby nie by¢ skuteczny. W takiej sytuacji nalezy powtdrzyc sterylizacje.

. Sprawdzic produkt po ponownym uzyciu; uszkodzone pozycjonery natychmiast

wiasna odpowiedzialnos¢ i ryzyko. Firma KerrHawe SA nie bedzie odpowiadata na
prosby o zwrot kosztéw lub wymiane produktéw podlegajacych gwaranji, jesli byty
one uzytkowane niezgodnie z powyzszymi instrukcjami.
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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 elementdw centrujacych rtg) utatwia precyzyjne
ustawienie tubusow rtg o przekroju kwadratu lub innych tubuséw specjalnych, gdy
stosuje sie pozycjonery do klisz i ptytek fosforowych X-Ray Film and Phosphor Plate
Holders lub pozycjonery do czujnikéw X-Ray Sensor Holders.

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla uzytkownikéw profesjonalnych.

3. Przeciwwskazania

Nie stwierdzono.

4. Ostrzezenia

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

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

5. $rodki ostroznosci

Wszystkie dodatkowe akcesoria do oczyszczenia el 6w centrujacych
nalezy po uzyciu oczyscic i zdezynfekowac, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia
krzyzowego.

6. Dziatania niepozadane
Nieznane.

7. Instrukge
2. Zamocowac element centrujacy na pierécieniu centrujacym pozycjonera do klisz  plytek
fosforowych X-Ray Film and Phosphor Plate Holders lub pozycjonera do czujnikow
X-Ray Sensor Holders. Elementy centrujace mocuje sie we whasciwym miejscu
pierscienia poprzez lekkie dociéniecie.
3. Zamocowac pierscieri centrujacy na trzonie pozycjonera rtg..

Sposdb utylizacji requlujq przepisy lokalne.

Conical
tube
S

<|

Small cylindrical tube
o=~5am




8. Czyszazenie, dezynfekda
Aby zapewni¢ mozliwos¢ wielokrotnego uzycia, nalezy pracowac z produktami doktadnie
i ostroznie.Czyszczenie i dezynfekcja
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. Usuna¢ element centrujacy z pierscienia pozycjonera do klisz i ptytek fosforowych
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders lub pierscienia pozycjonera do czujnikéw
X-Ray Sensor Holders.
Usuna¢ widoczne resztki lub zanieczyszczenia organiczne z powierzchni produktu
za pomocg jednorazowej zwilzonej chusteczki lub poprzez wyptukanie ciepty
Rectangular biezaca woda.
tube Sprawdzic produkt pod katem widocznych zanieczyszczen. Jesli element jest

nadal zanieczyszczony, powtdrzyc etap 3.
Natychmiast zanurzy¢ w odpowiednim roztworze srodka dezynfekcyjnego do
instrumentéw wykonanych z tworzywa,zgodnie z instrukcja producenta.
Alternatywnie do punktu 5, mozna uzy¢ myjki ultradZwiekowej z dodatkiem

d srodka myjacego idez, jacego, zgodnie z instrukgja

O

Cylindrical tube
o=~6cm

w

bl
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the ring only!

o

producenta.
. Wyptukac wszystkie czesci ciepta woda z kranu.
Wysuszy¢ element centrujacy w temperaturze pokojowej..

oo~

Produkty moga zostac uzyte ponownie, jezeli s uzytkowane ostroznie i nie zostaty
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.
0Ocena stanu produktéw powinna zostac p gotym okiem lub z pomoca
iaw h warunkach o$wi

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

Nauz iku ciazy odp $za upewnienie sig, ze ponowne uzycie
produktow czy iatow jest przeprowadzane zgodnie z pod: i powyzej
informacjami, co ma na celu uzyskanie pozadanych ow. Kazde

iezgodne z pr i powyzej jest podej przez uz ika na jego

whasng odpowiedzialnosc i ryzyko. Firma KerrHawe SA nie bedzie odpowiadata na
proshy o zwrot kosztow lub wymiane produktéw podlegajacych gwarandji, jesli byty
one uzytkowane niezgodnie z powyzszymi instrukcjami.
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Utmutaté az X-Ray Film Holders réntgenfilm-tartékhoz és a Sensor Holders

érzékel6tartokhoz

1. Termék markaneve
X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és foszforlemeztartdk) és X-Ray
Sensor Holders (Rontgen-szenzortartok).

2. Haszndlati javallat

Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rontgenfilm- és foszforlemeztartok)
és X-Ray Sensor Holders (Rontgen-szenzortartok) miianyagbol késziilnek, és
arra tervezték dket, hogy tartsak a rontgenfilmet, a foszforlemezt és a digitalis
10 ort a rontgencsd pozicionaldsanak megkd annak é
hogy mér az elsG rontgenfelvétel sikeres legyen és ezaltal minimalizalhatd legyen a
beteg sugarkitettsége.

Ez az utasitds a professziondlis felhasznalok szamara késziilt.

3. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

4. Figyelmeztetések

Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rntgenfilm- és foszforlemeztartdk) és
X-Ray Sensor Holders (Rontgen-: tartok) tobbszori h a alkalmasak
Ezért kiilondsen fontos, hogy az eszkdzoket kiilonds gondossaggal kezeljék és
hasznaljak djra, a sterilizétort pedig az adott gyartd eldiraséban szerepld megeldzd
karbantartasi tervnek megfelelden tartsak karban. Erdsen javallt az EN 285 vagy EN
13060 szabvanyoknak megfeleld eszkozok alkal Az alternativ kkel —

tobbek kozott besugarzas, forrd levegd, formaldehid és etilén-oxid, plazma — torténd
sterilizalds nem lehetséges, mivel ezen eszkbzoket nem tesztelték az ezekre vald
kompatibilitsra. A termék szavatossagi ideje a dobozban térolt termékre vonatkozik.
Hasznélat kozben banjon dvatosan eszkozokkel, keriilje azok leejtését, meghtizésat,
megtekerését, mivel az az eszkdz kérosoddsahoz vezethet.

5. Ovintézkedések

A miivelet végén az dsszes kiegészitd eszkozt meg kell tisztitani és fertétleniteni
sziikséges a keresztfertdzések b tének elkeriilése / kocka k
minimalizalasa érdekében.

6. Karos mellékhatasok
Nem ismeretesek.

7. Utmutatés

Az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rdntgenfilm- és foszforlemeztartok) és
X-Ray Sensor Holders (Rdntgen-szenzortartok) haszndlhatdk onalloan, vagy az X-Ray
Centring Devices System (rontgen poziciondld-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 figyelembe a helyi torvényeket.

8. Tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi utasitasok

A sikeres ujrafeldolgozs érdekében doll alaposan és gond Az alapos
tisztitds és fertétlenités el dhetet] a hatékony sterilizalasnak
Tisztitas

1. Vegye ki a poziciondlé gyiir(t a tartdszarbol.
2. Tekerje a tartélemezt a laza kdzépsd alldsaba (Super-Bite, Endo-Bite) vagy a
nyitott lldsaba (Kwik-Bite Senso)

3. Egy eldobhatd kenddvel vagy kefével tavolitsa el a lathatd tormeléket vagy szerves
maradvanyokat az eszkdzokrol és feliiletekrdl. Soha ne hasznaljon fémkefét vagy
fémszivacsot. Ezt meleg csapviz alatti stiroldssal végezze, hasznéljon szappant
vagy tisztitoszert.
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Ellendrizze az eszkbzoket, hogy vannak-e rajtuk maradvanyok. Amennyiben

tovabbra is |athatok maradvényok, ismételje meg a tisztitds 3. |épését.

Azonnal meritse az eszkozoket miianyag eszkozok fertdtlenitésére alkalmas

folyadékba a gyartd Gtmutatdsai szerint.

Az5. pont alternativéjaként a megfeleld tisztitd- és fertdtlenitdszert
L isatitokesziilék is slhat a gyart6

Az bsszes alkatrészt oblitse le meleg csapvizzel.

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

titmutatonak megfelelen, illetve olyan sterilizél6 tasakokba helyezze azokat,

amelyek megfelelnek a ko 6 kovetell knek

150 11607 szabvénynak valé megfelelés és indikétor csik, ami megkilonbozteti

sterilizalt eszkozoket a még kezeletlenektdl

Gozsterilizéldsra alkalmas

Ellendrizze a tasak lejdrati idejét, hogy még mindig hasznélhaté-e (Idsd aldbb a

Amennyiben sértetlen, a csomagolds megvédi a sterilizalt eszkozoket a mikrobidlis

tjraszennyez6déstdl az eszkozok kezelése vagy taroldsa sorédn

A3.és8.pont fvdjaként a megfelel tisztito- és fertoi

alkalmazésa esetén 93 °C-on torténé  termo-fert6tlenités is végezhetd a gyarto

litmutatdsainak megfelelen.

Sterilizals:

« Gydzddjon meg rola, hogy a poziciondlé gydriit levette a tartdszarrdl, és a
tartolemezek a kozépsé alldsukba vannak elforgatva.

Helyezze az alkatrészeket egyenként a sterilizald talcdra vagy egy tasakba.

A sterilizaldst gdzautokldvban, desztillalt vizzel végezze 134 °C (273 °F)
hémérsékleten, 3 percig.

Ne alkalmazzon kémiai autoklavot vagy hideg sterilizaldsi mddszereket.
Keriilje a kbzvetlen érintkezést az autokldv fém részeivel, mert ezek
hémérsékl ja a bedllitott homérsékletét, ez pedig az anyagok
deformélédasahoz vezethet.

Amikor a terméket kiveszi az autoklévbdl, ellendrizze a csomag sértetlenségét.
Amennyiben a csomag megsériilt, ne hasznélja a terméket, el6fordulhat,
hogy a sterilizélds nem teljes értékd. Ebben az esetben a sterilizaldst meg

kell ismételni.

{
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. Ujrafeldolgozas utén ellendrizze a terméket; a kérosodott eszkozoket azonnal ki

kell dobni. A kdrosodésok a kbvetkezok lehetnek:

« Mianyag deformaldddsa vagy repedésekb.

« Az eszkoz egyes részei meghajlottak/csavarodtakc.
« Nem feltekert szélakd.

« Anyagtorés

12. Tarolja a terméket szdraz és hiivos helyen.

13. Hasznélat eldtt tekerje vissza a tartét a rogzitett normal alldsaba (Super-Bite,
Endo-Bite).

. Az eszkozok gondos hasznélat és sérii ég esetén (j
A miianyag egy bizonyos idd elteltével és a tobbszori jrahasznalat/kezelés
koy ében toré é valhat, elszinezddr
Az eszkoz vizsgélatat szabad szemmel, vagy normél fényviszonyok kbzott egy
nagyitéval lehet elvégezni.

1
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9. Jogi nyilatkozat
A fenti utasitasok a KerrHawe SA mindsitése szerint ALKALMASAK az eszkozoknek az

az eszkozt ekkor ki KELL dobni.

4shoz val elékszitésére. Az tirah e

annak bi hogy az tjrah itds olyan b k, anyagok és ély

segitségével torténjen a fenti utasitdsoknak megfelelden, hogy az elérje a kivant
dményt. A iben az jrat ito/felhasznalo eltér a fenti ktal,

Ugy azt a sajét feleldsségére teszi; a KerrHawe SA nem fogadja a jétallas ala
tartoz6 visszatéritési/csere igényeket az olyan termékek esetében, amiket nem az
i dsoknak felel6en hasznéltak és/vagy kezeltek
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Hasznalati ttmutaté Rontgen Pozicional6-Korongokhoz

Conical
tube
S

<|

1. Termék mérkaneve

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

2. Hasznalati javallat

Az X-Ray Centring Devices (rintgen poziciondlé-korongok) a merdleges vagy egyéb specialis
rontgencsdvek pozicionalasahoz alkalmas az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders
(Rdntgenfilm- és foszforlemeztartdk) és X-Ray Sensor Holders (Rontgenfilmérzékeld-tartok)
hasznalata soran.

Ez az utasitds a professziondlis felhasznalok szamara késziilt.

3. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

4. Figyelmeztetések

Az X-Ray Centring Devices System (dntgen poziciondld-korongok) tjrahasznélhatdak. Ezért
kiilondsen fontos, hogy az eszkdzoket kiilands gondossaggal kezeljék és hasznaljak jra.
Atermék szavatossagi ideje a dobozban térolt termékre vonatkozik. Hasznalat kizben banjon
dvatosan eszkdzokkel, keriilje azok leejtését, meghizasat, megtekerését, mivel az az eszkdz
kérosoddsahoz vezethet.

5. Ovintézkedések

Amiivelet végén az dsszes kiegészitd eszkdzt meg kell tisztitani és fertétleniteni
sziikséges a keresztfertdzések bekd ének elkeriilése / kockézatédnak minimalizaldsa
érdekében.

6. Karos mellékhatasok
Nem ismeretesek.

7. Utmutatas

1. Vegye ki a pozicionald gy(iriit a rontgentartd-szarbol.

2. Szerelje Ossze az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Rdntgenfilm- és
foszforlemeztartdk) vagy az X-Ray Sensor Holders (Réntgen-szenzortarto) részt a
poziciondld gytiriivel. Az X-Ray Centring Devices (dntgen pozicionlé-korong) enyhe
nyomdssal a helyére tehetd.

3. Szerelje a pozicionld gyiiriit a rontgentarté széraba.

Amegfeleld é éshez mindig vegye ahelyi torvényeket.

Small cylindrical tube
o=~5am




O

Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Tisztitas, fertdtlenités
Asikeres tjrafeldolgozas érdekében dolgozzon alaposan és gondosan.
Tisztitas és fertdtlenités

1. Vegye ki az X-Ray Film and Phosphor Plate Holders (Réntgenfilm- és
foszforlemeztartok) vagy az X-Ray Sensor Holders (Rdntgenfilmérzékel6-tartok)
részt a centrald gyirdbol.
Egy eldobhatd kenddvel vagy kefével, ill. meleg csapvizzel ledblitve tavolitsa el a
léthato tormeléket vagy szerves d az okrol és feliiletekrdl.
Ellendrizze, hogy az X-Ray Centring Devices System (Rontgencentrald eszkdzok
rendszere) eszkzon léthatok-e maradvanyok. Amennyiben tovabbra is lathatdk
maradvanyok, ismételje meq a tisztitas 3. lépését.
. Azonnal meritse az eszkbzoket mdianyag eszkozok fertétlenitésére alkalmas
folyadékba a fertdtlenitd folyadék gyartdjanak u dsai szerint.
Az5. pont alternativajaként a megfeleld tisztito- és fertétlenitdszert alkalmazo

~
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ltrah is dlhatd a gyartd G
Az dsszes alkatrészt dblitse le meleg csapvizzel.
Az X-Ray Centring Devices System (Rontgencentralé eszkozok rendszere) eszkozt
szobahdmérsékleten szaritsa meg.

N

Az eszkdzok gondos hasznalat és sériilésmentesség esetén djrahasznalhatdk. A miianyag egy
bizonyos idd elteltével és a tobbszori tjrahasznalat és kezelés ko ében torél évdlhat,
elszinezddhet; az eszkdzt ekkor ki KELL dobni. Az eszkz vizsgdlatat szabad szemmel, vagy
normal fényviszonyok kdzott egy nagyitéval lehet elvégezni.

9. Jogi nyilatkozat
Afenti utasitasok a KerrHawe SA mindsitése szerint ALKALMASAK az eszkbzoknek

aziral (téshoz valo elékészitésére. Az tirah P
annak biztositdsa, hogy az jrak ds olyan berendezések, anyagok és

itségével torténjen a fenti asoknak megfelelden, hogy az elérje a kivént

dményt. A iben az djrah it6/felhasznalo eltér a fenti asoktdl, gy azt

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

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

2. Indikace k poutiti

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru jsou
vyrobeny z plastu a slouzi k uchyceni rentgenovych filmd, rentgenové fosforové
desticky nebo rentgenovych digitélnich snimaci pro usnadnéni dpravy polohy
rentgenky k dosazeni spravné radiografie pfi prvnim pokusu a pfi co nejvy3sim
mozném ozafeni pacienta.

Tyto pokyny jsou urceny pro profesiondlniho uzivatele.

3. Kontraindikace
74dné zndmé.
4. Vlystrahy

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru jsou
urceny k opakovanému pouZiti. Z tohoto diivodu je dleZité, 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
poutzivat zafizeni vyhovujici normé EN 285 nebo EN 13060.

Sterilizaci pomoci alternativnich metod, jako napfiklad ozafovanim, horkym

vzduchem, formaldehydem a etylenoxidem ¢i plazmou neni mozna, jelikoz produkt
nebyl schvélen, aby byl kompatibilni s témito metodami.

Lhita skladovani produktu plati pfi jeho skladovani v jeho baleni. Béhem pouzivani
zachézejte se zafizenim opatrné, vyvarujte se padu, tahu nebo jeho piekrouceni, jelikoz
v tomto pipadé miize dojit k poskozeni materidlu.

5. Bezpecnostni opatieni

Veskera pomocna zafizeni pro Cisténi produkt museji byt vycisténa a dezinfikovana po
provedeni procedury, aby bylo vylouceno nebo minimalizovéno riziko prenosu infekce.

6. Nezadouci ucinky

Zidné zndmé.

7. Pokyny

Drzaky rentgenového filmu, fosforové desticky a drzaky rentgenového senzoru Ize

pouzivat bez nebo spolecné s rentgenovym systémem pro vystfedéni zafizeni dle

nasledujicich 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 provadéjte vzdy dle mistnich predpisd.

8. Pokyny k isténi, dezinfekdi a sterilizaci

Postupujte diikladné a peclivé, aby bylo zaruceno spravné zpracovani. Ucinna

sterilizace vyzaduje provedeni diikladného cisténi a dezinfekce.

Cisteni

1. Sejméte centrovaci krouzek z dfiku drzaku.

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

3. Odstraite viditelné necistoty nebo organické latky z nastrojti a povrchii
pomoci jednorézové utérky/ubrousku nebo kartacku pro cisténi povrchu. Nikdy
nepouZzivejte 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 ndstroje nejsou znecistény. Opakujte tkon v bodu 3 cisténi,
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zjistite-li, Ze je produkt stale znecistén.

Produkt okamZité ponofte do odpovidajiciho dezinfekéniho roztoku pro
umélohmotné ndstroje dle pokynii vyrobce.

Alternativné k bodu 5 Ize poutit ultrazvukovou cisticku spolecné s odpovidajicim
Cisticim a dezinfekénim pripravkem dle pokyni vyrobce.

Oplachnéte v3echny dily teplou vodou z vodovodniho kohoutku.

Osuste néstroje a pak je umistéte do kose autoklavu dle pokynd ke sterilizaci nebo
do sterilizacniho pouzdra, které vyhovuje ndsledujicim pozadavkim:

Shoda s normou IS0 11607 a parocitlivy indikator pro odliseni sterilizovaného
od nesterilizovaného produktu.

Vhodnost pro sterilizaci v pare.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti steriliza¢niho pouzdra, zda se pouzdro smi
stale pouzivat (viz pokyny ke sterilizaci, bod 2, nize). Baleni chranf sterilizované
predméty pred opétovnou mikrobakteridlni kontaminaci pfi manipulaci a
skladovani, pokud neni poskozeno.

Alternativné k bodiim 3 az 8 Ize dle pokyni vyrobce pouzit termodezinfekci o
teploté 93 °C pfi pouZiti odpovidajiciho cisticiho prosttedku.

. Sterilizacija:

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

Ulozte dily samostatné bud do kose steriliztoru, nebo do pouzdra. Sterilizujte
v parnim sterilizdtoru za pouZiti destilované vody pfi teploté 134 °C (273 °F)
po dobu 3 minut.

Nepouzivejte chemicky autoklav ani roztoky pro studenou sterilizaci.
Vyvarujte se piimého kontaktu s kovovymi dily autoklévu, jejichz teplota miize
presdhnout prednastavenou teplotu, coZ miize vést k deformaci materidlu.

Po vyjmuti produktu z autokldvu zda baleni neni pos}

Ijistite-li, Ze je baleni poSkozeno, produkt nepouZivejte, jelikoz vysledky
sterilizace nemuseji byt vyhovujici. V tomto pfipadé se sterilizace musi
opakovat.

. Zkontrolujte produkt po sterilizaci; vadnd zafizeni museji byt okamfité vyfazena.

Mize se jednat o nésledujici zavady:

« deformace nebo popraskani umélohmotnych dilii,

« ohnuty dil zafizeni,

« nepovolené zdvity,

« zkfehnuti materialu.

Ulozte produkt na suché a bezprasné misto.

Prred pouZitim otocte drzak zpét do normélni uzamknuté polohy (Super-Bite,
Endo-Bite).

Iafizent Ize pouzivat opakované, je-li o né fadné pecovano a nejsou-li poskozena.
Umélohmotné dily mohou po urcité dobé a po opakovaném poufiti a o3etfeni
zkfehnout, zménit barvu. V tomto pfipadé zaizeni MUSI byt vyFazeno. Kontrolu lze
provést pouhym okem nebo za pouZiti lupy pfi normalnim osvétleni.

9. 0dmitnuti reklamace

Viy3e uvedené pokyny byly schvéleny spole¢nosti KerrHawe SA jako VHODNE pro
pfipravu zdravotnického pristroje/pomiicky k opakovanému pouziti. Personal nebo
uZivatel jsou povinni zajistit, aby se opétovné o3etieni aktudné provadéné za pouziti
zafizeni, materialii a persondlu provadélo dle vy3e uvedenych pokyni, aby bylo
dosazeno pozadovaného vysledku. Jakékoli nedodrZeni persondlem nebo uZivatelem
vyse uvedenych pokynii se provadi pouze na vlastni riziko. Spolecnost KerrHawe SA
nemiize reagovat na pozadavky tykajici se nahrady nebo vréceni penéz v ramdi zaruky
u jakéhokoli produktu, se kterym nebylo zachézeno dle vy3e uvedenych pokynd.
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Pokyny pro Rentgenova Centrovaci Zafizeni

1. Nazev produktu
Systém rentgenovych centrovacich zafizeni

2. Indikace k pouziti

Rentgenové centrovaci zafizeni pomahaji pfi presném polohovani pravotihlych nebo
jinych specialnich rentgenek, kdyz se pouzivaji drzaky rentgenového filmu, fosforové
desticky nebo drzéky rentgenového senzoru.

Tyto pokyny jsou urceny pro profesionalniho uzivatele.

3. Kontraindikace

Zédné zndmé.

4. Vystrahy

Systém rentgenovych centrovacich zafizeni lze pouZivat opakované, z tohoto diivodu je
diileZité, aby bylo se zafizenim manipulovéno opatrné jak pfi pouzivani, tak pfi oSetfeni.
Lhita skladovéni produktu plati pfi jeho skladovani v jeho baleni. Béhem pouzivani
zachdzejte se zafizenim opatmé, vyvarujte se padu, tahu nebo jeho prekrouceni, jelikoz v
tomto pfipadé mize dojit k poskozeni materidlu.

Kénicka trubicka

5. Bezpecnostni opatieni

Veskera pomocnd zafizeni pro isténi produkti museji byt vycisténa a dezinfikovana po
proveden procedury, aby bylo vylouceno nebo minimalizovano riziko prenosu infekce.
6. Nezadouci ucinky

Zédné zndmé.

7. Pokyny

1. Sejméte centrovaci krouzek z dfiku rentgenového drzéku.

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

3. Instalujte centrovaci krouzek na diik rentgenového drzaku.

Likvidaci zafizeni provadéjte vzdy dle mistnich predpisii.

Mala cylindricka trubi
o=~5am




Cylindricka trubicka
o=~6cm

ouze krouzek!

8. Cisténi, dezinfekce

Postupujte diikladné a peclivé, aby bylo zaruceno spravné zpracovani.

Cisténi a dezinfekce

. Sejméte centrovaci krouzek z dfiku rentgenového drzaku.

Sejméte rentgenova centrovaci zaizeni z centrovaciho krouzku drzaki
rentgenového filmu, fosforové desticky nebo drzéki rentgenového senzoru.
Odstraiite viditelné necistoty nebo organické latky z povrchi pomoci jednorazové
utérky/ubrousku nebo opléchnutim teplou vodou z vodovodniho kohoutku.
Zkontrolujte, zda rentgenova centrovaci zafizeni nejsou znecisténa. Opakuijte ikon
v bodu 3 cisténi, zjistite-Ii, Ze je produkt stale znecistén.

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

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

Oplachnéte vsechny dily teplou vodou z vodovodniho kohoutku.

Osuste rentgenova centrovaci zafizeni pii pokojové teploté.
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Zafizeni lze pouzivat opakované, je-li o né fadné pecovano a nejsou-li poskozena.
Umélohmotné dily mohou po urcité dobé, po opakovaném pouziti a o3etfeni, zkiehnout,
zménit barvu. V tomto pripadé zafizeni MUSI byt vyrazeno. Kontrolu Ize provést pouhym
okem nebo za pouZiti lupy pii normélnim osvétleni.

9. Odmitnuti reklamace

Vye uvedené pokyny byly schvleny spolecnosti KerrHawe SA jako VHODNE pro piipravu
zdravotnického piistroje/pomiicky k opakovanému poutiti. Personal nebo uZivatel

jsou povinni zajistit, aby se opétovné o3etieni aktualné provdéné za pouZiti zafizeni,
materialii a persondlu, provadélo dle vy3e uvedenych pokynd, aby bylo dosazeno
pozadovaného vysledku. Jakékoli nedodr dlem nebo vyse
uvedenych pokyni se provadi pouze na vlastni riziko. Spolecnost KerrHawe SA nemiize
reagovat na pozadavky tykajici se nahrady nebo vraceni penéz v rdmci zaruky u jakéhokoli
produktu, se kterym nebylo zachazeno dle vySe 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. Indikacie pre pouiitie

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

3. Kontraindikacie
Nie st zname.

4. Upozornenia

RTG film, drziaky fosforovych platni a drziaky senzorov sii vhodné pre opakované
pouZitie. Preto je podstatné, aby sa s tymito zariadeniami narabalo s osobitnou
starostlivostou pocas pouzivania a regenerécie a sterilizator bol predmetom planu
preventivnej drzby urceného vyrobcom parného sterilizatora. Dorazne odporticame,
aby sa pouzivalo zariadenie, ktoré je v stlade s EN 285 alebo EN 13060. Sterilizécia

| fvnymi metodami, ako je oz ie, hortici vzduch, formaldehyd a etylénoxid
alebo plazma, nie je moznd, nakolko vyrobok nebol zatial testovany, do akej miery
je zluditelny s tymito metddami. 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

V3etky pomocné zariadenia urcené na Cistenie vyrobkov sa musia po kazdej procedire
Gistit a dezinfikovat, aby ste sa vyhli / lizovali riziko krizovej k indcie

6. Neziaduce tcinky

Nie st zname.

7. Pokyny

Drziak RTG filmov a fosforovych platni a drZiaky RTG senzorov sa mozu 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)

Kvoli sprévnej likvidacii vidy dodrZiavajte narodni legislativu.

8. Navody na ¢istenie, dezinfekciu a sterilizaciu

Pracujte dokladne a s maximélnou starostlivostou, aby ste mohli zarucit tspesnu

regeneréciu. Dokladné Cistenie a dezinfekcia st podstatnymi predpokladmi pre icinnd

sterilizaciu.

Cisteni

1. Zdrieku RTG drziaka odstranite centrovaci kriizok.

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

3. Jednordzovou utierkou alebo povrchovou kefkou odstréiite viditelné necistoty
alebo organicky material z nastrojov a povrchov. Nikdy nepouzivajte kovové kefky
alebo drotenku na riad. Tato Gloha sa musi vykonat premyvanim teplou vodou
zvodovodu a mydlom alebo sapondtom.

4. Skontrolujte ndstroje, ¢i na nich nie st necistoty. Ak st stale znecistené, zopakujte
Cistiaci krok 3.

5. Okamzite ich namocte do vhodného dezinfekéného roztoku pre néstroje z plastu,



pricom dodrzujte pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.

6. Vsilade s pokynmi vjrobcu mozete alternativne k bodu 5 poufit ultrazvukovy
Cistic s vhodnym Cistiacim a dezinfekénym cinidlom.

7. Vsetky casti oplachnite teplou vodou z vodovodu..

8. Suché ndstroje potom vlozte podla ndvodu na poufitie sterilizétora do zdsobnika
autoklavu alebo do sterilizacného vaku, ktory zodpovedd nasledujicim
poziadavkdm

Zhoduje sa s normou IS0 11607 a mé na paru citlivy indikdtor, aby sa dal

rozoznat o3etreny vyrobok od neosetreného.

Je vhodny pre sterilizaciu parou.

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

(pozrinizsie Navod na sterilizaciu krok 2). Balenie chréni sterilizované tovary

pred mil id indciou pocas lcie a skladovania, ak

nie je poskodeny.

9. Alternativne k bodom 3 a 8 mozno poutzit v siilade s navodom vyrobcu termalnu

dezinfekciu pri 93 °Cs vhodnym cistiacim ¢inidlom.

. Sterilizacia:

« Presvedcte sa, Ze centrovaci krizok je oddeleny od drieku drZiaka a drziaky
platni sti pootocené do strednej polohy.

=)

Diely umiestnite oddelene bud'do zdsobnika sterilizdtora alebo do vaku.
Sterilizujte v parnom autokldve s pouZitim destilovanej vody pri 134 °C (273
°F) po dobu 3 mindt.
Nepouzivajte chemicky autoklav alebo studené sterilizacné roztoky.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s kovovymi dielmi autokldvu, teplota méze
presahovat prednastavend teplotu, co moze sposobit deformaciu materidlu.
Ked'produkt vyberiete z & ljte obal, ¢i nie je poskod
V pripade poskodeného obalu nepoutite dany vyrobok, sterilizacia mohla byt
znehodnotend. V tomto pripade musite sterilizacny postup zopakovat
. Po regenerdcii vyrobok skontrolujte; chybné zariadenia sa musia okamzite
znehodnotit. Tieto chyby zahrnuju:
« deformdcie plastu alebo pukliny
« ohnuté casti zariadeniac.
« nedotiahnuty zdvitd.
« krehnutie materidlu
12. Vyrobok uchovavajte v suchom a bezprasnom prostredi..
13. Pred pouitim otocte drziak spat do normélnej zaaretovanej polohy (Super-Bite,
Endo-Bite).
Zariadenia sa mozu znovu pouzit pri sprévnej starostlivosti a ak nie si poskodené.
Plasty v priebehu ¢asu a po pocetnych opakovanych poufitiach a o3etreniach mozu

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

9. Prehlasenie

Vyssie uvedené pokyny boli vyhodnotené spolocnostou KerrHawe SA ako spasobilé
pre pripravu medicinskeho zariadenia na opatovné poufitie. Je na zodpovednosti
vykonévatela/pouzivatela, aby sa ubezpecil, Ze této regenerdcia, ako bola vykonand
s pouZitim vystroja, materidlov a pracovnikov, sa uskutocnila podla vysSie uvedenych
pokynov, aby sa dosiahol poz ysledok. Akdkolvek odchylka v §
pouzivatela od vyssie uvedenych pokynov spadé pod jeho zodpovednost; KerrHawe
SA nebude mat moznost adresovat akékolvek poziadavky na refunddciu alebo
vymenu v rdmi zaruky akychkolvek vyrobkov, ktoré neboli regenerované v silade
s horeuvedenymi pokynmi.
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Pokyny pre Centrovacie Zariadenia RTG

1. Nazov 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 profesionalneho pouzivatela.

3. Kontraindikacie
Nie sti 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 regeneracii manipulovalo s
osobitnou starostlivostou.

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

5. Preventivne opatrenia
Vsetky pomocné zariadenia urcené na Cistenie vjrobkov sa musia po kazdej procediire
Cistit a dezinfikovat, aby ste sa vyhli / minimalizovali riziko krizovej kontaminacie.
6. Neziaduce ucinky
Nie sti zname.
7. Pokyny
1. Z drieku RTG drziaka odstrante krizok pre centrovanie
2. Centrovacie zariadenia RTG namontujte na drziaky RTG filmu a fosforovej platne
alebo na centrovaci kriZok drziaka RTG senzora. Centrovacie zariadenia RTG
zafixujte na mieste na kriizku fahkym prisposobenym tlakom.
3. Centrovaci krizok namontujte na driek RTG drziaka.

Small cylindrical tube
o=~5am




8. Cistenie, dezinfekcia
Pracujte dokladne a s maximalnou starostlivostou, aby ste mohli zarucit dspesni
regeneraciu.Cistenie a dezinfekcia
1. Z drieku RTG drziaka odstrarite krizok pre centrovanie.
2. (Centrovacie zariadenia RTG namontujte na drziaky RTG filmu a fosforovej platne
alebo centrovaci krizok drziaka RTG senzora.
Odstraiite viditelné necistoty alebo organicky material z povrchov jednorézovou
utierkou alebo opléchnutim teplou vodou z vodovodu.
Rectangular Skontrolujte centrovacie zariadenie RTG, ¢i nie st na fiom neistoty. Ak je nadalej
tube znedisteny, zopakujte Cistiaci krok 3.
Diely okamZite namocte do vhodného dezinfekcného roztoku pre néstroje z
plastu, pricom dodrzujte pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.
V stilade s pokynmi vyrobcu moZete alternativne k bodu 5 pouzit ultrazvukovy
Cistic s vhodnym istiacim a dezinfekénym cinidlom.
Vsetky casti oplachnite teplou vodou z vodovodu.
. Osuste centrovacie zariadenie RTG pri izbovej teplote.

O

Cylindrical tube
o=~6cm
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Zaradenia sa mozu znovu pouit pri spravnej starostlivosti a ak nie st poskodené. Plasty v
priebehu casu a po pocetnych opakovanych pouZitiach a osetreniach mozu ostat drobivé

azmenit farbu; na tomto bode zariadenie MUSI byt znehodnotené. Stav mézete postdit
volnym okom alebo pomocou zvdcSovacieho skla za normélnych svetelnych podmienok.

9. Prehlasenie

Vyssie uvedené pokyny boli vyhodnotené spolocnostou KerrHawe SA ako spasobilé
pre pripravu medicinskeho zariadenia na opatovné pouzitie. Je na zodpovednosti
vykonavatela/pouzivatela, aby sa ubezpecil, Ze tato regeneracia, ako bola vykonana

s pouzitim vystroja, materidlov a pracovnikov, sa uskutocnila podla vy3sie uvedenych
pokynov, aby sa dosiahol pozadovany vysledok. Akakolvek odchylka vykonavatela/
pouzivatela od vyssie uvedenych pokynov spada pod jeho zodpovednost; KerrHawe SA
nebude mat moznost adresovat akékolvek poziadavky na refundaciu alebo vymenu v
ramdi zruky akychkolvek vyrobkov, ktoré neboli évstilade st d
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 kih filmov, ke fosforne
plosce ali rentgenskih digitalnih senzorjev za lazjo prilagoditev rentgenske cevi

in pravilno radiografsko slikanje Ze ob prvem poskusu z namenom ¢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 al ivnimi dami, kot so je, vro¢ zrak, formaldehid in
etilen oksid, plazma ni mozna, zdruzljivost z izdelkom ni bila preverjena.

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 iscenje izdelka morate ob koncu postopka ocistiti in
razkuziti, da navzkrizno kontaminacijo preprecite ali zmanjsate 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
znjimi 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.
je sta bistveni predp ki ucinkovite sterilizacije.

Temeljito CiScenje in ra;

(iscenje

1. Zdebla nosilca odstranite centrirni obroc.

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

A

3. Odstranite vidno umazanijo ali organske snovi z instrumentov in povrine z
robckom za enkratno uporabo ali povrsinsko $cetko. 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 z150 11607 in indikatorjem parne obcutljivosti za locevanje
obdelanih izdelkov od neobdelanih

primernost za parno sterilizacijo

preverite rok uporabnosti vrece in dajeseup (glejte

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

d; ijske kont: ije med jem in

p od ponovne
shranjevanjem, ce ni poskodovana.
9. Alternativno k 3. do 8. tocki lahko uporabite ustrezno toplotno razkuzevanje pri
93 °Cz 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 poloZite 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 poskod izdelka ne up 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. lzdelek 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 p ponovno, ¢e ni p

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 odg bdelovalec/uporabnik. Obdelovalec/uporabnik je
za vsakr$no 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 rentgensko centriranje

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. Small cylindrical tube
4. Opozorila o=~5am
Pripomocek za rentgensko centriranje je primeren za veckratno uporabo, zato je bistveno,
daz njim med uporabo in obdelavo ravnate previdno.

Rok uporabnosti na izdelku velja za izdelek, shranjen v svoji $katli. 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 oistiti in razkuZiti,
da navzkriz inacijo preprecite ali Sate tveganje zanje.
6. Nezeleni ucinki
Niso znani.
7. Navodila
1. Z debla rentgenskega nosilca odstranite centrirni obroc.
2. Pripomocek za iranje na nosilcu 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.




O

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

. Zdebla rentgenskega nosilca odstranite centrirni obro¢.
2. Pripomocek za ko centriranje odstranite z nosilca
fosforne plosce ali obroca na nosilcu senzorja.
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 necisto¢
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.

filmain

w

bl

[

o
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Pripomocek lahko z ustrezno skrbnostjo uporabite ponovno, ¢e ni poskodovan. Scasoma
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
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

dg bdeloval bnik. Obdelovalec/uporabnik je za vsakr$no od:
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
z2zgornjimi navodili.

CEE



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
liografice, placa de fosfor a sau senzorii digitali radiografici si respectiv

de a facilita ajustarea pozitiondrii tubului de radi pentru a capta

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 sé fie
manipulate cu atentie speciala in timpul utilizarii si reprelucrari, iar sterilizatorul s&
faca obiectul unui plan de intretinere in scop de prevenire, conform instructiunilor
producétorului sterilizatorului cu aburi. Recomanddm 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 viatd

a produsului se referd 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 sé 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 fara sau impreuna 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 i legile nationale.

8. Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare

Tn vederea garantarii reprelucrrii cu succes, lucrati diligent si cu mare atentie.
Curatarea si dezinfectarea in profunzime sunt conditii prealabile esentiale pentru
sterilizarea eficientd.

Curatarea

1. Indepértati inelul de centrare de pe tija suportului.

2. Résuciti placa suportului pand 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 lavetd de unica folosinta sau o perie pentru suprafete. Nu utilizati
niciodata perii din metal sau bureti din sarmd. Aceastd operatie se efectueaza prin
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frecarea cu apa caldd de la robinet si sapun sau detergent.

Examinatj instrumentele pentru detectarea reziduurilor. Repetati pasul 3 de
curdtare dacd mai exista reziduuri.

Scufundati imediat in solutie de dezinfectare adecvata pentru instrumente din
plastic, respectand instructiunile producatorului.

(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 apd calda 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

- Pértiindoite ale dispozitivuluic.
- Filete neil / forated. Fragili
12. Depozitati produsul intr-o zond uscata si fara praf.
13. Inainte de utilizare, résuciti suportul in pozitia normala 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 echip I alele sip lul se efectueaza conform
instructiunilor furnizate mai sus pentru a obtine rezultatul dorit. Orice abatere a

p i care efectueaza prelucrarea/a utilizatorului de la instructiunile furnizate

(vezi pasul 2 din Instructiunile de sterilizare de mai jos). Ambalajul p
articolele sterilizate impotriva recontamindrii micro-bacteriene in timpul
manipularii si depozitarii, daca nu este deteriorat.

(a alternativa la punctele 3 pana la 8, poate fi utilizata dezinfectarea termica

la temperatura de 93° C cu un agent de curatare adecvat in conformitate cu

instructiunile producétorului.

Sterilizare:

« Asigurati-va cd inelul de centrare este separat de tija suportului, iar placile
suportului sunt rdsucite in pozitia intermediard.

S

-

Introduceti piesele separat fie in tava sterilizatorului, fie intr-o punga.
Sterilizati intr-o autoclava cu aburiutilizand apa distilatd 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 puténd 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 dupd reprelucrare; dispozitivele defecte trebuie aruncate

imediat. Aceste defecte pot include:
« Deformarea plasticului sau fisuri ale acestuia.

mai sus va avea loc pe riscul dumneavoastrd; 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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Instructiuni pentru Dispozitive de Centrare Pentru Radiografii
1. Denumirea marcii de produs
Sistem al dispozitivelor de centrare pentru radiografii
Conical
tube

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 sa fie manipulat cu atentie speciala in timpul
utilizarii si reprelucrarii.

Durata de viata a produsului se referd la produsul depozitat in cutia sa. Tn timpul utilizarii
trebuie s& manipulati dispozitivul cu atentie, sa evitati caderea, tragerea sau rasucirea
dispozitivului, acestea putdnd duce la deteriorarea materialului.

5. Precautii

Toate dispozitivele auxiliare pentru curdtarea produselor trebuie s fie curatate si
dezinfectate la sfarsitul procedurii, pentru a evita / reduce la minimum riscul contaminarii
incrucisate.

6. Reactii adverse
Nu se cunosc.

7. Instructiuni

1. Indepartati inelul de centrare de pe tija suportului pentru radiografii.

2. Montati Dispozitivele 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 inmod c dtor respectati f legile nationale.

Small cylindrical tube
o=~5am
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Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Curatare, dezinfectare

Tn vederea garantarii reprelucrarii cu succes, lucrati diligent si cu mare atentie.Curatare

si dezinfectare:
1. Indepartati inelul de centrare de pe tija suportului pentru radiografii.
2. Indepértati Dispozitivele de centrare pentru radiografii de pe Suporturile de

film i placa de fosfor pentru radiografii sau inelul de centrare al Suporturilor de

senzori pentru radiografii.

w

unei lavete de unica folosintd sau prin clatirea cu apa calda de la robinet.
Examinati Dispozitivele de centrare pentru radiografii din punct de vedere al

bl

prezentei reziduurilor. Repetati pasul 3 de curatare daca mai exista reziduuri.
Scufundati imediat in solutie de dezinfectare adecvatd pentru instrumente din

[

plastic, respectand instructiunile producatorului solutiei de dezinfectare.

. (aalternativa la punctul 5, poate fi utilizat un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete, cu un agent de curdtare si dezinfectare adecvat, conform
instructiunilor producatorului.

. Clatiti toate piesele cu apa caldd de la robinet.

. Uscati Dispozitivele de centrare pentru radiografii la temperatura camerei.

o

o~

Dispozitivele pot fi reutilizate cu atentia adecvatd, precum si daca 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 efectuatd 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 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 i 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.

CEE
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MHCTPyKI.II/IIII no ncnoJjib3oBaHMIo Aep)KaTEHEI‘I'I AanAa pEHTTEHOBCKOﬁ

NNeHKN N aaT4ynkKa

1. Hassanue npopykTa
[lepxaTenu ina peHTreH0BCKOI NNeHKM, HOCHOPHbIX MAACTUH U laTuMKa.

2. MoKa3anua K npuMeHeHmio
[lepxatenu inA PeHTTEHOBCKOIA NNeHKN, GOCHOPHBIX NNACTUH U laTymKa

W3 NNacTUKa u np na PEHTreHOBCKO
nneHKK, GocopHbIX NNACTUH U 1aTUMKa COOTBETCTBEHHO U 06nIeryeHus
M03ULMOHMPOBAHIA PEHTTEHOBCKOIA TPY6KY C LeNblo MONYYEHNA KauecTBEHHbIX
CHUMKOB C NepBOT0 Pa3a, a TaKKe yMeHbLUEHNA Ny4eBoit Harpy3Kku
nauyenTa.
JlaHHaA UHCTpyKLMA Np

Ana npogecc 0 UC

3. Npotusonokasauua
He BbisiBneHo.

4. NMpepynpexpenne

ﬂep)KaTenm Ana peHTI’EHDB(KDV\ NNeHkun, ¢0(¢DprIX NNaCTUH W AaTynka

p NS MHOTOp; [11¢ Mo3Tomy BaxHO C
0CTOPOXHOCTbI0 NPUMEHATD 3TH )’(TPOWTBB W CTEpUNN30BaTh MX B NapoBOM
CTepunu3aTope, COrnacko p p Tena. Mbi p
ua Ljee Tp cTanpapro EN 285 wan

EN 13060. YcTpoiicTBa He NOAXOAAT ANA C 4

METOA0B, TaKIX Kak pa, C POBOIA WKag,
(OpManbAeruA i OKCUA STUNEHa, B CBA3N C TeM, YTO NPOU3BOAUTENEM He Bbinn
NpoBe/eHb UCMbITaHuA Ha COBMeCTUMOCTb. OTMETKA 0 CPOKe TOAHOCTI OTHOCHTCA

K NPOAYKTY, XpaHALLEMyCA B KOpoGKe. YCTPOIICTBO CleyeT HCnonb30BaTh ¢
0CTOPOXHOCTbH0, U30€raTb CNyYaiiHbIX NaAEHNi, PACTATUBAHUA WA NePeKpyYMBaHNA
YCTPOIACTBA, TaK KaK 370 MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAeHMIo MaTepuana
M3rOTOBNIEHNA.

5. Mepbl npefioCcTOPOXKHOCTH

Mocne oKoHyaHuA paoTbl Bee BcnomorateNibHoe 060pyA0BaHMe, NPe/Ha3HaYeHHoe
AANA OUUCTKY YCTPOICTBA, AOMKHO BbITb OYMLLEHO 1 MPOAE3MHOULMPOBAHO C LieNbIo
WCKMIOYEHNA / MUHUMU3ALMM PUCKA EPEKPECTHOTO 3apaXeH.

6. Mo6ouHble 3ppeKTb
He BblABNeHbI.

7. WHctpykumn

[Nlepxatenu AnA peHTreHoBCKOI NeHKM, HoCOPHbIX NNACTUH U AaTUMKa MOTYT 6biTb
1CNONb30BaHbI KaK 63, Tak 1 COBMECTHO € CUCTEMOIi PEHTTeHOBCKIAX N03ULIMOHEPOB B
COOTBETCTBHY C UHGOPMALIMOHHBIMYU KapTamu:

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

« Super-Bite Anterior  Super-Bite Posterior (116-119)

« Paro-Bite n Kwik-Bite (112-115)

« Endo-Bite Anterior v 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 Ballieii CTpaHbl NpY yTUAM3ALMM yCTPOICTBA.

8. UHCTPYKUMN N0 04NCTKe, Ae3MHGEKLMM U CTepUAU3aLun
Jina rapaxtup 0 yCnewHxoro P BCerja TwatenbHo
" iiTe HuKec JTanbl. TluaTeﬂbHﬂﬂ 04nCTKa n

ABNAITCA YCNOBUAMY SPHEKTUBHOI CTepuAM3aLIY.

4

Ouncrka

1. YnanuTe LUeHTPOBOYHOE KONIbLIO CO CTEPXKHA (0CHOBBI) fiepxarens.

2. oBepHuTe NNacTuHy aep: Bl NPOMEXyTOYHOE NoNoXKeH!e
(Super-Bite, Endo-Bite) unu 8 oTkpbiToe nonoxenue (Kwik-Bite Senso).

R ke
AN,

<

3. yuanme BUAUMbIE 3arpA3HeHNA N OpraHnyeckne 0CTaTku C NOBEPXHOCTH
YCTPOVICTBA C MOMOLLbIO 0/AHOPa30BOIi CANGETKY AW LWETOUKN ANA



e

noBepxHocTeii. He ucnonb3yiie And 3Toro MeTannyeckue WeTku wim
NPOBONOYHblE MoYAnKu. QUUCTKY ClelyeT NPOBOAUTD NOA TENA0/ NPOTOUHOI
BOZ0iA C MbIIOM WA Ji€TEPTEHTOM.
TpoBepbTe MOBEPXHOCTI Ha HaNMuUe OCTATOUHbIX 3arpA3Heruit. B cnyuae ux
0BHapyeHua, noTopuTe War 3.
(Cpa3y xe norpy3uTe ycTpoiiCTBO B NOAXOAALLNIA Ae3MHOULMPYHOLLMIA pacTBOP
[ANA NNACTUKOBBIX MHCTP COTNacHo p
B KauecTBe anbTepHaTUBbI Wary 5 MOXHO HCMONb30BATb YNIbTPA3BYKOBYH

Y C [ duunp PacTBOPOM.
TpomoiiTe Bce YacTit yCTpoiicTBa NOJ Tennoii NPOTOYHO BOAOIA.
BbicywmTe Bce YacTi yCTpOIiCTBa M Pa3MeCTUTE UX Ha NIOACTABKE ANA aBTOKNaBA B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLYEil N0 NPUMEREHII0, WM MOMECTUTE X B KpagT-naket
[INA CTEPUNKM3aLIMK, COOTBETCTBYIOLMI CNeAYHOLLMM TPEOOBAHNAM
B cootBeTcTBIM CO CTaHAapTOM ISO 11607, nakeT AomkeH UMeTb
NapOYyBCTBHUTENbHBI UHAVKATOP ANA TOT0, YT06bI MOXHO ObiN0 OTANYMTH
CTEpUNbHbIE UHCTPYMEHTbI OT HECTEPUNIbHBIX.
MaKeT ponxeH 6bITb Npurog) ANA NapoBoii ¢
Y6eautech B TOM, 4T0 CPOK FOAHOCTY NAKETa He UCTEK, I €r0 MOXHO
UCNONb30BaTb (CM. LWAr 2 UHCTPYKLWIi N0 ¢ npesc

HapyLeHIA LeNOCTHOCTH YNaKOBKM, MHCTPYMEHT UCMOMb30BaTb HENb3s, Tak
KaK MPOLeCc cTepuni3aLium Gbin HapyeH. B 3Tom cnyyae cneyet noBTopuTh
TPOLECC CTepunM3aLmm.

. Mocne PHOTO UC pOBepbTe YCTPOIICTBO Ha Hannune
JeeKTOB; MOBPEX/IeHHOE YCTPOICTBO He MOANEXUT JanbHeiilemy
npUMeHeHNIo. K TaKum ledekTam oTHocATCA
« [leopmaLua unv TpewwHbI Ha NnacTMacee.

« CorHyTble YacTy yCTpoiicTBa.
« PackpyyeHHas pe3bba.
« XpynkocTb Matepuana
12. XpaHuTb CTepUIbHOE YCTPOVCTBO CNIEAYET B CYXOM YUCTOM MecTe.

13. Tepen noBepHUTe 06paTHo B 00bI4HOE 3aKpbITOE
nonoxenue (Super-Bite, Endo-Bite).

Mpu ycnoum ¢ LeNoCTHOCTI U it cep YCTpoiicTBa

MOrYT 6bITb Ul pHo. C BpeMeH, a Takxe nocne

HeCKObKVIX LWKNOB CTEPUNU3AL|UM, NNACTMACCA, U3 KOTOPOIA 3T0TOBMEHbI
YCTPOIICTBA, MOXKET CTaTb XYNKoii U U3MeHUTb LBeT. B 37om cnyyae ycrpoiictea HE
MNOANEXAT panbHeiiwwemy npumeHeruio. 0CMOTP YCTPOIACTBA Ha Hanuume NOA0GHbIX
ii MOXET NPOBOAUTLCA BU3YANbHO C MPUMEHEHIEM NiyTbl NPU AHEBHOM

HitKe). B Cnyuae coxpaHeHuA LNoCTHOCTH, YNaKoBKa 3aLLMILAET CTepUAbHbIE
MHCTPYMEHTbI 0T baK it BO BpeMA Xp
B KauecTBe anbTepHaTUBbI Waram 3 1 8 MOXeT GbITb MCN0Nb30BaHA TePMO-
b npn93°Cc areHToM, COrNacHo

PeKOMEHAALMAM NPOU3BOAUTENA.

Crepunu3sauma:

« Y6enuTech B TOM, 4TO L{EHTPOBOYHOE KOMLIO CHATO CO CTEPXHA (0CHOBbI)
JlepXaTena v NNaCcTUHbI [1epaTens HaxoAATCA B MPOMEXYTOUHOM
nONOXKEHNN.

J
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TomecTuTe YacTy yCTPOIACTBA OTAENBHO AAPYT OT APYra 160 B EMKOCTb

ANA cTepunu3auuu, nubo B kpagT-naker. (repunmn3aLina ocyLIECTBAAETCA ¢
NIOMOLLbH0 MaPOBOT0 aBTOKN1aBa ¢ PUMEHeHEeM AUCTNMPOBAHHOI BOAbI
npu Temneparype 134°C (273°F) B TeueHme 3 MUHYT.

He ucnonb3yitTe XuMuyeckuil aBTOKNaB Ui pacTBopbl ANA XONOAHO
CTepunu3aLmi.

W136eraiite npAMOro KOHTKTa MHCTPYMEHTOB C METaNNMUECKIMIU YaCTAMI
aBTOK/NABA, YTO MOXET NPUBECTY K NPeBbILLEHMI0 ONTUMANbHO/ TeMNepaTypbl
C un pedy

Bo BpemA U3BNeueHIs CTePUIbHbIX MHCTPYMEHTOB U3 aBTOKNaBa yGeauTech
B TOM, 4TO LieNlOCTHOCTb YNIaKOBKY He HapylueHa. B cnyuae BbiABNeHuA

0CBeLeHnu.

9. OrpaHnyeHme OTBETCTBEHHOCTH

VHCTpyKUMA, NpeacTaBneHHas Bbille, 6bina yTBepxAeHa komnanueil KerrHawe
SA kak COOTBETCTBYHOLLAA ans nopy KOro K
TOBTOPHOMY MCMONb30BaHMI0. OTBETCTBEHHOCTb 32 (aKTHYECKOE NPUMEHeHNe
Heo0XouMoro 060pyA0BaHIA U MaTepHano, a Takie KOHTPOMb 3a CobniofieHmem
BbILIENPUBEAEHHBIX MHCTPYKLUIi NEPCOHANOM, OCYLLECTBAAKLMM CTEPUAU3ALMI0
VHCTPYMEHTOB, MONHOCTbIO NIEXUT Ha nonb3oBaTene. OTBETCTBEHHOCTb 3a NoOble
OTKNOHEHNA OT BbiLLENPUBEAEHHOI MHCTPYKLMM TaKXKe NIEXUT Ha noNb3oBaTene;
Komnanus KerrHawe SA He 6yaeT npuHiMaTb Kakie-nubo npeteHsuu no
BO3MeLLIeH/H0 CTOUMOCTY U TapaHTHITHOI 3aMeHe NioObIX NPOAYKTOB B Clyyae ux
1CNONb30BaHNA He M0 MHCTPYKLNH.
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WHCTpYKLuMn ANs LeHTPUPYIOLLEro YCTPOIICTBA PEHTIeHOBCKON TPY6GKM

1. HasBanue npopykta

Cuctema ueHTpup YCTPOIACTB ANA P Koil Tpy6Ku

2. MoKa3aHus K NPUMEHeHNI0

Cuctema ueHTpup YCTPOIACTB ANA P Koil Tpy6KY A
0bneryeHIsi TOUHOTO PacrioNONKeHNA PEHTTeHOBCKOV TPY6KM NeprieHAUKYAAPHO WA
10z Apyrum YINOM K ANA p KOVt nneHkw, pocdop
TINACTUH WK AaTuVIKa.[laHHaA UHCTPYKLUA A npodeca
UCMONb30BaHNA.

3. MpoTuBoONOKasaHusa
He BbisBReEHo.

Conical

4. Npepynpexnenne

LnA Ko Tpy6KM Np ana D
UCMob30BaHyA. [03TOMy BaXHO C OCTOPOXHOCTbI0 IPUMEHAT U CTEPUAN30BaTL
37U yCTpoiAcTBa. OTMETK 0 CPOKe FOAHOCTU OTHOCUTCA K MPO/IYKTY, XpaHaLLeMyca B
Kopo6ke. YCTpOViCTBO CnieAiyeT UCnoNb30BaTb C OCTOPOXKHOCTbIO, U30eraTb ClyyaiiHbix
TIa/ieHytid, PaCTAUBAHWA MU epeKpyYMBaHIIA YCTPOICTBA, Tak KaK 3T0 MOXeT puBecTI
K

5. Mepbi npeiocTopoKHOCTH
Mocne okoHyaHWA PaboTbl Bee BCoMoraTenbHoe 060pyioBaHite, peHa3HaueHHoe
N5 OYUCTKY YCTPOVICTBA, JOMKHO ObiTb OUMLLIEHO 1 IPOAE3NHAULIPOBAHO C Lienblo
MUHUMU3aLIUY PUCKa NePEKPECTHOTO 3apaKeHy.
6. Mo6ouHble 3pdeKTb
He BbisBneHb!.
7. WncTpykuma
. YanuTe LEHTPOBOUHOE KONIbLIO CO CTEPKHA (OCHOBbI) ApKarens.
2. NpucoepuHuTe LieHTpUpyloLLiee yCTPOIICTBO /4NA PHTTEHOBCKOM TPY6KM

K Aep nap KOiA MAEHKN 1 GOCHOPHBIX MAACTUH UK
LeHTP! y KorbLly Aep A JlaTuuKa. YCTpOiiCTBO
JiEN KoM Tpy6KM A Ha LieHTp KonbLie Aap:

KpenneHuio npecc-gur.
3. TlpucoeavHITE LIEHTPOBOYHOE KOIbLIO K CTepKHI0 (0cHOBE) fepxatens.Beeraa
CllefiyiiTe 3aKOHaM Balleii CTPaHbI NPt YTWAU3ALUM YCTPOACTBA.

Bcerna cnepyiiTe 3aKoHam Batueid CTpaHbl NPy yTUNM3aLuM yCTpoiicTBa.

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

8. OumcTKa M Ae3nHpexuma

IMnar ycneLHoro BCera ]
iiTe HIKeC 3Tanbl. 0uncTKa 1 Ae3nHdeKLua:
1. YnanuTe LEHTPOBOUHOE KOMIbLIO CO CTEPKHA (0CHOBBI) fiepaTens.
2. CHumure YCTPOVICTBO € AN p KO MINeHKM U
$OCHOPHBIX NNACTUH UK LiEHTP KObLLO fjep: LA [laTdmKa.

3. Ynanute BuZUMble 3arpA3HeHNA U OpraHuyeckue 0CTaTku C NOBEPXHOCTH

YCTPOIICTBa C MOMOLL{bI0 0HOPa30BO/i CANETKM WM LIETOUKM ANA
PXHoCTel. He uc iiTe AnA 3Toro KIe LWETKN Un

NPOBONIOYHbIE MOYanki. 0UMCTKY cneayeT NpoBOAWT MOZ Tenoii MPOTOYHOIA
BO/I0I C MbINOM WA [iETEpreHTOM.

4. TlpoBepbTe NOBEPXHOCTY Ha HaNliuite OCTaTOUHbIX 3arpA3He M. B cyyae us
00HapyeHuA, NoBTopuTe Wwar 3.

5. Cpasy xe norpy3wTe yCTPOICTBO B NOAXOAALLNIA AC3MHOUUMPYIOLLWit pacTBOP

A NAACTUKOBBIX MHC COracHo
6. Bkauectse wary 5 MOXHO U
BaHHOUKY C " 0 pacTBopom.

7. MpomoiiTe Bce YaCT YCTPOVCTBA NOA TeNNoit NPOTOUHOI BOAOI.
8. BbicywwuTe LeHTPUPYIoLLiee YCTPOVCTBO NP KOMHATHOI TeMnepaType.

Npu XpaHeHuu YCTPOIACTBO MOXET BbiTb UCMONb30BaHO
M0BTOPHO.  TeyeHeM BpeMeHH, a TaKiKe 0CTIe MHOTOKPATHOrO MpUMeHeHMs,
NNacTMacca, U3 KOTOPOii U3rOTOBAEHO YCTPOVCTBO, MOXKET CTaTb XPYMKO/i Ut USMEHNTH
uger. B 3rom cnyyae yerpoiictso HE NOMNEXUT panbHeiiwemy npumenenmio. Ocvotp
YCTPOVICTBA Ha Hannume 61 p it MoXeT A C

npUMeHeHnem nynbl NpU SHEBHOM OCBELLEHNU.

9. OrpaHu4eHne OTBETCTBEHHOCTH

WHcTpyKuva, npefcTaBneHHan Bbilue, Gbina yTBepxaeHa Komnanueii KerrHawe SA kak
COOTBETCTBYHOLLIAA ana nopy Koro K p
Ucnonb30BaKiio. 0TBETCTBEHHOCTb 33 aKTUYECKOE MPUMeHeHHe Heo6XOAUMOro
060pyA0BaHIA 1 MaTepUaNoB, a Takxke KOHTPONb 3a COBM0ACHUEM BbllLIeNpUBE/CHHbIX
VHCTPYKLWiA nep ocyluec C WHC

TIOAHOCTbIO MEXUT Ha MoIb30BaTene. OTBETCTBEHHOCTb 3a M0Gble OTKMOHEHUA oT
BbILUENPUBE/IEHHOI UHCTPYKLIY Takxe NeXWT Ha nonib3oBaTene; komnanua KerrHawe
SA He byner Kakue-nubo np no CTOUMOCTH WK

T iiHOiA 3ameHe Nobix B C/Tyyae UX 1c He 110 MHCTPYKUWM.
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YKasaHuA 3a AbpXayn Ha peHTreHOBUN d)IIIHMIII N ADbpPKa4n Ha ceH3opun

1. TbproBcko ume Ha NpofiykTa
[Ibpxauv Ha peHTreHoBU GUIMU U GOCHOPHI NAAKM, 1 IbPKaUY Ha PEHTTEHOBH
CeH30pH.

2. Mokasauua 3a ynorpeda

[IbpxaunTe Ha PeHTreH0BI GUAMM 1t GOCHOPHY NNAKM, U ABPIKAYUTE HA PEHTIEHOBH
CeH30pH, (@ U3paboTeHy OT NNIACTMACcoB MaTepuan 1 ca NpeAHa3HaueHy fa Abpxar
CbOTBETHO PEHTTEHOBM ¢MHMM, PeHTreHoBa ¢0C¢DpHa nnaka unn peHTreHoBN LlIMprBM
CeH30PW 3 yNeCHeHWe Ha perynup Ha Ha pi BaTa Tpb0a,
3a /la Ce nonyy4u npaBunHata peHTfeHOI’pafbMﬂ OT MbpBUA NbT, HaManABaiKu Bb3MOXHO
Hali-MHOT0 eKCno3nuyATa Ha NauneHTa Ha paanauua.

Te3u yka3aHus ca 3a npoyecoHaneH notpebuten.

3. MpoTuBonokasaxua
Hama u3sectH.
4. Npepynpexpaenua

"

dunmu, d
MOAXOAALLY 33 NOBTOPHa ynoTpe6a. Mopaj T0Ba, OT CbLLECTBEHO 3HauEHMe € C
u3fienuATa a ce 60pasy CbC CeLMANHo BHUMaHMe N0 BPeme Ha ynoTpeba 1 NoBTopHa
06paboTKa, a CTepunM3aTOPBT NOANEXKN Ha NNaH 3 NPeBaHTUBHA NOAAPLXKA, AaJIeH 0T

nAaKN U AP Ha (eH30pH (@

I
[iep Hap

Ha 06opyzBaHe, cbotBeTcTBaLL0 Ha EN 285 am EN 13060.

(TepldﬂlBaLlMﬂ CanTepHaTUBHU METOAN KaTo pagnauna, ropewy Bb3ayx, ¢0pMal|LlEXMJ1,
€TUNeHOB OKCUA 1 NNa3Ma He (a Bb3MOXHH, 3aLL0TO NPOAYKTHT He e 6un TecTBaH

32 CbBMECTUMOCT € TAX. CPOKT Ha FOAHOCT Ha IPOJIYKTa Ce 0THACA 32 MPOAYKT,
CbXpaHABaH B HeroaTa kyTuA. Mo Bpeme Ha ynotpe6a TpA6Ba fa bopasute ¢
WU3JenneTo BHUMATeNHO, Aa He ro u3nyckare, Abpnate Unu ycykBare TBbpAe MHOTO, THil
Karo ToBa Moxe /1ajoBe/ie 710 MoBpe/ia Ha MaTepyana.

5. Mpepnasxu mepku

Beytukit OMbAHUTENHN YCTPOTICTBA 33 NOYMCTBAHE Ha MPOAYKTUTe TpAGBA Aa GbAaT
NOYUCTEHN U eKumpaHy B kpas Hanp 3a fia ce u3berwe / ceefie fo
MUHIAMYM PUCKBT OT KpbCTOCAHA KOHTaMUHALWA.

6. Hexenanu peakuun
Hama n3secthm.

7. YkazaHua

Jivp: Hap BI QUM 1 HOCHOPHU NNaKM, 1 ibP: Ha p

CeH30pYI MOFaT /1a Ce M3MoN3BaT 6e3 WM B KOMOMHALMA CbC CUICTeMATa 0T PeHTTeHOBH
LeHTPUpaLLY U3AeNNA, Cnopes UHHOPMALMOHHUTe KapTyt:

« Endo-Bite Senso Anterior u 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 n Super-Bite Senso Posterior (p. 128-131)

« Kwik-Bite Senso (p. 124-127)

3a BUHArK € i

3aKOHU.

8. YKa3aHuA 3a NOYNCTBAHE, Ae3NHDEKLVA N CTepunn3auma
3a ja rapaHTUpaTe ycneluHa noBTopHa 06paboTka, paboteTe rpiKAUBO U C ronAMO

p TI0YMCTBAHE U €a NPeANoCTaBKM OT ChLLeCTBEHO
3HayeHue 3a E¢EKTMBH6 CcTepunusaumna.

Mouncrsane

1. OTCTpaHeTe LEHTPaNHIA NPbCTEH OT CTBONA HA ibPAKaya.

2. 3aBbpreTe NNACTUHATA HA ibPAaua B CBOGOIHOTO MeX/AMHHO nonoxeHue (Super-
Bite, Endo-Bite) unu B oBopeHo nonoxenue (Kwik-Bite Senso)

R ke
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3. Orctpanere OCTaTbUY UK Op MaTepitA oT MHC "
‘TWTe CKbPNa 32 eAHOKPATHA ynoTpe6a i YeTKa 3a NOBBbPXHOCTU.

p Ha NapHuA ¢ Hue HacToATenHo npenop p



Hukora He u3non3Baiite MeTanHm YeTKy UK Tenexa yeTka. Toa TpaGBa aa ce
HanpaBit upe3 U3TbPKBaHe C TONNA YeLUMAHA BOAA U CaNyH WM MOYMCTBALL
npenapar.

4. MpoBepeTe UHCTPYMeHTHTe 3a ocTaTbLyW. [ToBTOpETE (TbMKA 3 32 NOUNCTBAHE, aKO
BCE OLLE 1IMa OCTaTbUM.

5. BenHara HakucHeTe B NOAXOAALL Ae3UH(EKLVPaLL PasTBOp 3a NNacTMacoBM
VHCTPYMEHTH, KaTo ClejjBaTe yKa3aHIATa Ha MPOM3BOAUTENS.

6. Karo anepHaTvisa Ha Touka 5 MOXe Jja Ce U3M0/1BA YNTPa3BYKOB NOUNCTBALL
anapar c NoAXo/ALL MPenapar 3a NoYNCTBaHe 1 1e3MHYEKLIS, B CbOTBETCTBUE C
YyKa3aHWATa Ha NPOU3BOAUTENA.

7. I3nnakHeTe BCIYKY YaCTi C TOMNA YELUMAHA BOAA.

8. MMopcyluieTe MHCTPYMEHTHTe, a e/ TOBA I MOCTABETe B TaBa Ha aBTOKNAB, Cnopes|

3aynotpe6a Ha ¢ WV TV N0CTaBeTe B TOPOUYKa 33
CTePUNM3ALIA, KOATO 0TFOBAPA HA CIEAHUTE M3UCKBAHMA

(CbotBeTcTBUe Ha SO 11607 1 uyBCTBUTENHIA Ha Napa MHAVKATOp, 3a Jia e

pasrpaHityy TPETMPaH NPOAYKT OT NPOAYKTH, KOUTO He Ca TPeTUpaHh

MoaxoAALY 3a CTepunM3aLyA ¢ napa

MpoBepeTe cpoKa Ha rofHOCT Ha TopOUYKaTa, 32 fia Ce yBEPUTE, Ye BCe OLLE MOXe

J1a ce U3N0N13Ba (BINKTE CTBIKA 2 OT YKA3aHWATa 32 CTEpUNM3aLA no-Aony).

Be/IHara Jja ce U3XBbPAAT. Te3n AedeKTi BKAIouBaT

« [ledopmaLius uni HanyKBaHMA Ha NacTMacara.

« OrbHaTa YacT Ha Uenvero.

« Heycykanu Huwkm

« KpexkocT Ha MaTeputana
12. CbXxpaHABaiTe NPO/YKTA HA CYX0 MACTO, Ha KOETO HAMA Npax.
13. Mpeav ynotpe6a 3aBbprete Abpxaua Hasaj A0 HOPMAHOTO 3aKMK0YEHO

nonoxetue (Super-Bite, Endo-Bite).
I13penuata morat pa ce NOBTOPHO CbC €
noBpefieHi. ( Teuekte Ha BpemeTo i
Cefl HAKONKO NOBTOPHM YNOTPe6Y/TpeTUPaHIA NNacTMacaTa Moxe a CTaHe Kpexka,
[1a NpOMEHI LiBeTa v, B T3 MoMeHT u3genmeto TPABBA aa ce usxsbpnu. Mposepkarta
MOXKe /12 Ce HanpaBit C HEBBLOPBKEHO OKO WU € NOMOLLITA Ha YBENMUUTENHO CTHKO NpH
YCTI0BYA Ha HOPMANHO OCBETEHMe.

W aKo He (@

9. OrpaHu4eHme Ha 0TTOBOPHOCTTA

YKasaHusTa, npefocTaBen no-rope, ca ogobpenn ot KerrHawe SA, kato COCOBHI
[1a MOATOTBAT Me/JULIMHCKO U3AeNUe 32 N0BTOpHa ynoTpe6a. OcTaBa OTTOBOPHOCT Ha
onepatopa/noTpe6uTens a rapaTipa, ye AeiicTBUTENHO U3BbPLLUEHATa NOBTOPHA

0 C u3genua ot

PeKOHTaMUHALUA 110 BpeMe Ha GopaBeHe 1 CbXpaHeHUe, ako He e NoBpefeHa
9. Kato anTepaTvisa Ha TouKkm 3 0 8 MoXe A1a Ce M3M0N38a TePMUUHA Ae3UHEKLMA
npy 93°C C NOAXOAALL NOYNCTBALL NPENapaT, B CbOTBETCTBHUE € yka3aHNATa Ha
NpOM3BOAUTENA.
. (Tepunu3auus:
« YBepeTe ce, Ye NPbCTEHBT 3 LiHTPUPAHE € OTAENEH OT CTBONA Ha AbpXavya u
TNACTUHUTE Ha JbPKAYa Ca 3aBbPTAHN B MEX/MHHO NONOXEHe.

=)

MocTaBeTe YacTUTe OTAENHO B TaBaTa 3a CTePUAU3aLIUA WK B TOPBIUKa.
(Tepunu3upaiite B Nape aBTOKNaB,KaTo M3M0N3BaTe ACCTUNNPaHA BOZA Nt
134°C(273°F) 3a 3 muyTh.

He u3non3Baiite XuMu4eckin aBTOKNAB WK CTYAeHH PA3TBOPY 3 CTEPUNN3ALIA.
V136arBaiiTe NpAK KOHTAKT C MeTanHata YacT Ha aBTOKNaBa, Thil KaTo
TeMnepartypata Tam MoXe Aa NPeBHLLN NPeABAPUTENHO 3a/iajieHaTa
TeMneparypa, Koeto Moxe A A0Be/ie 0 AehopMaLyA Ha Matepiana.

KoraTo npopyKTBT e U3Baj OT aBTOKNABa, MPOBEPETE ONaKOBKATa 3a MOBPe/a.
B cnyyait, ue e Hap He npoayKTa, Thii Kato
CTepUnU3aLmATa MOXe Jja He e 6una ycnewuna. B To3u cnyvail npouefypara no
CTepunu3aLus TpAGBa Aa e NOBTOpH.

11. TpoepeTe npoayKTa cnes noBTopHa 06paboTKa; AedeKTH 3nenna TpaoBa

eDUANHA p CnomotLTa Ha DUanyi U NepeoHan, e 0CbLLECTBEHa B
o CbOTBETCTBYE € NPE/JOCTABEHUTE M0-TOPe YKa3aHitA, 3a Aa Ce NOCTUTHE XenaHnAT
pesynrar. Besko Ha onep p 0T NpefoCTaBeHuTe no-rope

YyKa3aHus Lwe 6b/le Ha Baww cobcTBeH puck; KerrHawe SA HAMa pa Moxe Aa yaoBneTBop
HUKAKBI MCKaHNA 32 BbCTAHOBABAHE HA (PE/ICTBA U NOAMAHA B PAMKUTE Ha
rapaHLIMATA Ha KOUTO U 1 GUno MPOZIYKTH, KOUTO He ca Gun noBTopHO 06paboTeHn B
CHOTBETCTBYE C FOPHUTE YKa3aHNA.
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YkasaHusa PeHtreHoBu LleHTpupawm Usgennsa
1. TbproBcko UMe Ha npoAyKTa
Conical
tube

(VCTeMa OT PeHTTEHOBY LieHTpYUpaLLI U3fenua
2. Mokasanua 3a ynotpe6a

f u3gienna 32 ynecHABaHe Ha NPewu3HoTO
Pa3nonoxeHie Ha NPaBobI AN UM APYTY CMELManH PeHTTeHOBU TPb6U, Koraro ce
Jbp Hap buamn n GochopHI Mnaku, uam abp: Ha

PEHTTEHOBM CeH30PH.
Te3u yKa3aHuA ca 32 npodecuoHane notpebuten.

3. NpotuBonokasama

Hama usBecthu.

4. Npepynpexnenns

(ncremara o p u3genna e 3anoBTOpHa ynotpeba;
TI0paji TOBa, OT CbLLECTBEHO 3HaUEHIle € J1a ce opasm Cbe ¢

BHIMaHUe 110 BpeMe Ha ynoTpea 1 nosTopHa 06patoka. (PoKbT Ha rOAHOCT Ha
MPOAYKTa Ce 0THACA 33 NPOAYKT, CbXPaHABaH B Herogata kyTua. o Bpeme Ha ynotpe6a
TpA6Ba Aa GopasuTe C U3AeNMETO BHIMATENHO, 4 U36ArBaTe A3 ro U3nyckare,
bpriaTe W ycyKBaTe TBbPAE MHONO, Thil KaTo T0Ba MOXe Aa A0BEAe A0 NIOBPEAa Ha
Matepuana.

5. Mpepnasxu mepku

Beuukm BOMBAHUTENHM YCTPOICTBA 3a NIOUVCTBAHe Ha MPOAYKTY TPAGBa Ja 6baaT
NOYMCTEHN 1 0 B Kpa Ha np 3a fia ce u3berte / ceefie Ao
MUHUMYM PUCKA OT KPBCTOCaHa KOHTaMUHaLyiA.

6. Hexenahu peakuumn

Hama usBecthu.
7. YkasaHua
1. OTcTpaHeTe NpbCTeHa 3a 0T CTBONI Ha P IbpKay.
2. Crno6ete py w3nenna Ha Hap
OuAMY 1 HOCOOPHY MAAKW, WN Ha PBCTEHa 3a LieHTPUPaHe Ha AbpXaya Ha
p cen3op. P W3[1eNA 0CTaBaT Ha MACTO

BBPXY MPBCTEHa YPE3 NIEKO HATICKHE 32 HaMeCTBaHe.
3. MoHTwpaiiTe NpbCTeHa 3a LIEHTPUPaHE BPXY CTBONIA HA PEHTTEHOBNSA [Py,

3a pAAHE BIHArY Cb i 3aKOHI.

Small cylindrical tube
o=~5am




Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

8. MouncrBaue, aesnHdekuna
3a fja rapanTVpaTe ycneluHa noBTopHa 06paboTKa, paboTeTe FPUKNIMBO U C FONAMO

louncTake n o

1. OTCTpaHeTe NpbCTeHa 3 LEHTPUPaHE OT CTBONA Ha PeHTTEHOBUA JibpXay.

2. OtcTpaHere p U3[lenn Ha ibp Hap
dunmit v GocopHM MNakK, UNK Ha NPbCTEHa 3a LieHTPUPaHe Ha bpXaya Ha
PEHTTEHOBUA CeH30p.

3. OTCTpaHeTe BUANMUTE OCTATBLW UK OP Matepis ot THTe
CKbpNa 32 eAHOKPaTHa yNoTpe6a 1A KaTo I U3nnakHeTe C Tonna YewmaHa
BOja.

4. TpoBepeTe PeHTIeHOBUTE U3AENA 32 LIHTPUPAHE 33 OCTATBYHI YACTULM.
NoBropere (TbKa 3 33 NOYNCTBAHE, AKO BCE OLLE 1IMa OCTATbLM.

5. BejjHara HakicHeTe B NOAXOAALL A€3MHOEKLUPALY Pa3TBOP 33 NACTMACOBH
UHCTPYMEHTH, KaTo (flefjBaTe yKa3aHWATa Ha NPOUBOAUTENA Ha
/Ae3MHOEKUPALYA PasTBOp.

6. Kato anTepHaTusa Ha 104Ka 5, MOXe Aa e U3M10/1Ba YATPa3BYKOB MOYNCTBALL
anapar ¢ oAX0AALY MPENapaT 3a MouCTBaHe 1 Ae3MHOEKLIAA, B CbOTBETCTBUE C
YKa3aHuATa Ha NPOU3BOANTEN.

7. U3nn1aKHeTe BCUYKM YaCTH C TONMA YeLIMAHA BOAA.

8. MMofCyLLeTe PeHTIeHOBUTE U3AENNA 33 LIEHTPUPAHE Ha CTallHa TeMnepaTypa.

Morar jia ce TIOBTOPHO CbC € 1 aKo He @
noBpezieni. C TeyeHve Ha BpeMeTo 1 Cief] HAKONIKO MOBTOPHY yNOTPe6U U TpeTupaHma
nnacTMacara MoXe /ia CTaHe Kpexka, /ia POMeHI LIBETa i, B T031 MOMEHT 13enueTo
TPABBA 1a ce u3xBbpAK. lpoBepkaTa MoXe Aa Ce HaNPaBit ¢ HeBBLOPBKEHO OKO WK ¢

NIOMOLLITA Ha YBENMUYUTENHO CTHKIO MY YCTIOBHA Ha HOPMAHO OCBETAEHHe.

9. OrpaHu4eHue Ha 0TTOBOPHOCTTa
YKa3aHuaTa, npefocTaBeHu no-rope, ca ogobpenn ot KerrHawe SA, kato CIOCOBHI
712 NOATOTBAT ME/LMHCKO W3/ieNite 3a NOBTOPHa ynoTpeba. OcTaBa 0TrOBOPHOCT Ha

p Aa e JeiicTBUTENHO M3BbpLUEHaTa NoBTOpHA
P cnomolyTa Ha Pl W nepcoHan, e 0CbLUeCTBeHa B
CbOTBETCTBYUE C MPeA0CTaBeHIUTE NO-TOPe YKa3aHua, 3a Aa (e NOCTUTHE KenaHnAT
pe3yntar. Beako Ha p 0T NpeAoCTaBeHuTe no-rope

Yyka3aHua Le Gb/e Ha Baww cobeTeH puck; KerrHawe SA HAMa ia Moxe /1 yA0BNeTBOPU
HUKaKBM MCKaHUA 32 Bb3C(TaHOBABAHE Ha CPe/ICTBA WA MIOZIMAHA B PaMKWTe Ha
rapaHLUATa Ha KOUTO U 1 610 MPOAYKTH, KOUTO He ca 61nU NoBTOpHO 0GpaboTenn B
CbOTBETCTBHE C TOPHUTE 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 is 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 é is| q rezultatus i$ pirmo karto ir kiek jmanoma
sumazintumeéte spinduliuotés poveikj pacientui.

Pateikiama instrukcija profesionaliam naudotojui.

3. Kontraindikacijos
Nezinoma.

4. |spéjimai
Rentgeno spinduliams jautriy juosteliy, fosforiniy ploksteliy laikiklius ir jutikliy laikiklius

galima naudoti pakartotinai. Todél iausia, kad su dojimo metu
biity elgiamasi itin atsargiai ir kad pakartotinis apdorojimas bei sterilizacija buty
atliekami pagal sterilizavimo garais é intoj inés techninés

priezidros instrukcijas. Primygtinai rekomenduojame naudoti EN 285 arba EN 13060

standart atitinkancia jranga. Draudziama naudoti kitokius sterilizacijos budus, tokius
kaip spinduliuote, karsta ora, formaldehida ir etileno oksida, plazma, nes gali pakenkti
gaminiui. Ant gaminio pakuotés nurodytas laikymo terminas atitinka dézutéje laikomo
gaminio termina. Naudodami prietais elkités su juo atsargiai, saugokite, kad jis
nenukristy, nebity traukiamas ar per daug susukamas — tai gali pazeisti medziaga.

5. Atsargumo priemonés

Visos pagalbinés priemonés, naudojamos gaminiui valyti, procediros pabaigoje turi bati
iSvalomos ir dezinfekuoj kad i$ éte ir (arba) Zi 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 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 Sonini Endo-Bite” laikikliams (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 teisés akty.

8. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos
Kiekvieng karta laikydamiesi valymo, dezi imoir
atsakingai, atidZiai ir labai atsargiai.

instrukcijy dirbkite

Valymas

1. Nuimkite centravimo Zieda nuo laikiklio kotelio.

2. Laikiklio plokstele nustatykite j laisv tarpine (,Super-Bite", ,Endo-Bite) arba atvira
padét; (,Kwik-Bite Senso”).

\p l&j J

3. Nuoi ir pavirsiy matomus irorganines
medziagas vienkartine Sluoste ar pavirsiaus valymo Sepetéliu. Niekada nenaudokite
metaliniy Sepetéliy ar metalizuoty kempiniy. Tai atlikite plaudami Siltu vandeniu i$
Giaupo ir naudodami muila ar ploviklj.

4. Patikrinkite i arnéra

likuciy. Jei y likuciy vis dar
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yra, pakartokite 3 valymo veiksma.
Nedelsiant pamerkite j atitinkama plastikiniy instrumenty dezinfekavimo tirpalg
laikydamiesi gamintojo instrukcijy.

Kaip alternatyva 5 punktui galite naudoti ultragarsine plovimo priemone su
atitinkama valymo ir medZiaga pagal jo instrukcijas.
Nuskalaukite visas dalis Siltu vandeniu i$ ciaupo.

13dziovinkite instrumentus ir sudékite j autoklavo padékla pagal sterilizavimo
irenginio naudojimo instrukcija arba j sterilizavimo krep3elj, kuris turi atitikti Siuos
reikalavimus

Atitiktis 150 11607 ir jautrumo garams indik

ui siekiant atskirti

gaminius nuo neapdorojimy

Tinkamumas sterilizavimui garais

Patikrinkite krep3elio galiojimo data ir sitikinkite, kad vis dar galima jj naudoti
(2. 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
temperatiroje su atitinkama valymo medziaga laikantis gamintojo instrukcijy.

. Sterilizavimas:

« [sitikinkite, kad centravimo Ziedas atskirtas nuo laikiklio kotelio ir laikiklio
plokstelés nustatytos j tarpine padétj.

gariniame autoklave naudodami distiliuota vandenj 134 °C (273 °F)
temperatiroje 3 minutes.

. ite cheminio aralto

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 biti pakenkta sterilizavimui. Siuo atveju

reikia pakartoti sterilizavimo procesa.

. Patikrinkite gaminj po pakartotinio apdorojimo: prietaisus su trikumais reikia

nedelsiant iSmesti. Tokie trakumai gali bati.

« Plastiko deformacija arba jtrikimaib.

« Sulinkusi prietaiso dalisc.

« [lindusios atplaisos.

« Medziagos trapumo padidéjimas

Gaminj laikykite sausoje nedulkétoje vietoje.

Pries naudodami, nustatykite laikiklj j normalia fiksuota padétj (, Super-Bite”,
,Endo-Bite”)

Sudékite dalis atskirai j sterilizavimo jrenginio padékla arba krepsj. Sterilizuokite

CELE

Nepazeistus ir tinkamai priZiarimus prietaisus galima naudoti pakartotinai. Plastikas
per tam tikra laikotarpj ir po keleto panaudojimy ir (arba) apdorojimy gali tapti trapus,

lupa 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 is tikro naudojama jranga
irmedziagos 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 instrukcijy, 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.

Kaginis vamzdis

4. |spéjimai

Rentgeno spinduliy centravimo prietaisy sistema galima naudoti pakartotinai; todél
svarbiausia, kad prietaisas buty naudojamas ir nukenksminamas po kiekvieno paciento
itin atsargiai.

Ant gaminio pakuotés nurodytas laikymo terminas atitinka dézutéje laikomo gaminio
termina. Naudodami prietais elkités su juo atsargiai, saugokite, kad jis nenukristy,
nebity traukiamas ar per daug susukamas — tai gali pazeisti medziaga.

5. Atsargumo priemonés

Visos pagalbinés priemonés, naudojamos gaminiui valyti, procediros pabaigoje turi biti
iSvalomos ir dezi ji kad is éte ir (arba) 7i éte kryZminio
uzkrato galimybe.

6. Neigiamos reakdijos
Nezinoma.

7. Instrukcijos

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 teises akty.

Mazas cilindrinis vamzd




Cilindrinis 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 i Ciaupo.
Patikrinkite, ar ant rentgeno spinduliy centravimo prietaisy néra nesvarumy
likuciy. Jei nesvarumy likuciy vis dar yra, pakartokite 3 valymo veiksma.
5. Nedelsi kite j atitinkama plastikiniy i

i iesi dezi tirpalo 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.8. Idziovinkite rentgeno
spinduliy centravimo prietaisus esant kambario temperatdrai..

w

bl

tirpala

o

~

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
lupa normaliomis apvietimo 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 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;, KerrHawe
SA” negalés nagrinéti jokiy reikalavimy graZinti pinigus ar pakeisti prietaisa pagal bet
kurio gaminio, kuris buvo pakartotinai apdorojamas nesilaikant pateikty instrukcijy,
garantijos salygas.
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Rentgenfilmu turétaju un sensoru turétaju instrukcijas

1. Izstradajuma tirdzniecibas nosaukums
Rentgenfilmu un fosforu plasu turétji un rentgenstaru sensoru turétaji.

2. Lietosanas indikacijas

Rentgenstaru filmu un fosfora plasu turétaji un rentgenstaru sensoru turétaji ir veidoti
no plastmasas, un to uzdevums ir turét attiecigi rentgenfilmas, rentgenstaru fosfora
plates vai rentgenstaru digitalos sensorus, palidzot novietot rentgenlampu 3, lai
pareizo rentgenattélu iegtu pirmaja reizé, péc iespéjas samazinot starojuma devu,
ko sanems pacients.

Stinstrukcija ir paredzéta profesionalam lietotajam.

3. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

4. Bridinajumi
Rentgenfilmu un fosfora plasu turétaji, ka arf sensoru turétaji ir pieméroti atkartotai
lietosanai. Tade| ir svarigi, lai ar ierici atkartotas lieto3anas un apstrades laika rikotos
Tpasi ripigi un sterilizators tiktu paklauts profilaktiskas apkopes planam saskana ar
tvaika sterilizatora razotaja noradijumiem. Més |oti iesakam izmantot aprikojumu, kas
atbilst EN 285 vai EN 13060.

SterilizeSana ar al ivam metodem, ka

karsts gaiss, for

un etiléna oksids vai plazma nav iespéjama;sis izstradajums nav parbaudits, lai
parliecinatos par So metozu piemérotibu.

|zstradajuma deriguma termins attiecas uz karba uzglabatu izstradajumu. LietoSanas
laika ar izstradajumu ir jarkojas ripigi, ta, lai to nenomestu, nevilktu vai parmérigi
nesagrieztu, jo sadi var sabojat materialu.

5. Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no piesarpojuma 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 utilizétu, rikojieties saskana ar valsts normativajiem aktiem.

8. TiriSanas, dezinficésanas un sterilizésanas instrukcijas

tirisana un dezinficéSana ir absoluti svarigi efektivas sterilizésanas prieksnoteikumi.

Tirisana

1. Nonemiet centrésanas gredzenu no turétaja kata.

2. Pagrieziet turétaja plati valiga starpstavokli (Super-Bite, Endo-Bite) vai atvérta
stavokli (Kwik-Bite Senso).

3. Izmantojot vienreizlietojamo salveti vai virsmas suku, notiriet no instrumentiem
redzamos netirumus un biologiskas masas. Nekada gadijuma neizmantojiet
metala sukas un stiep|u vikskus. Tirisana ir javeic, berzot ar siltu krana ddeni un
ziepém vai mazgasanas lidzekli.

4. Parbaudiet, vai uz instrumenta nav netirumu. Atkartojiet 3. tirisanas darbibu, ja
netirumi vél ir palikusi.

5. Nekavejoties iemérciet athilsto3a dezinficéjosa Skiduma plastmasas
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instrumentiem, ievérojot raZotaja instrukcijas.
Ka alternativu 5. punktam var izmantot ultraskanas tiritaju ar atbilstosu tiriSanas
un dezinfekcijas lidzekli saskana ar razotaja instrukcijam.
Noskalojiet visas sastavdalas ar siltu krana ddeni.
Tad sausos instrumentus ievietojiet autoklava paplaté saskana ar sterilizatora
lietosanas instrukcijam vai ari sterilizéSanas maising, kas atbilst $adam prasibam
Atbilstiba IS0 11607 un tvaika jutigs indikators, lai apstradato izstradajumu
atskirtu no ta, kas nav apstradats.
Piemerots sterilizeSanai ar tvaiku.
Parbaudiet maisina deriguma terminu, lai parliecinatos, ka to drikst lietot
(skatit “Sterilizé3anas instrukcijas” 2. punktu talak teksta). lepakojums,
jatas nav bojats, sterilizétos izstradajumus aizsarga no piesarnojuma ar

ik ismiem parvietos un as laika
Ka alternativu 3. un 8. punktam var izmantot termisku dezinfekciju 93 °C
temperatiira un atbilstosu tiriSanas lidzekli saskana ar razotaja instrukcijam.

. SterilizéSana:

N

« Parliecinieties, ka centréSanas gredzens ir atdalits no turétaja kata un turétaja
=
W =

plaksnes ir pagrieztas starpstavokli.

Sastavdalas atseviski novietojiet vai nu sterilizé3anas paplatés, vai maisinos.
Sterilizéjiet tvaika autoklava, 134 °C (273 °F) temperatiira 3 minites,
izmantojot destilétu ddeni.

Nelietojiet kimisko autoklavu vai aukstos sterilizacijas Skidumus.

Nepielaujiet tieSu 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 S0 izstradajumu, sterilizacija,
iespejams, ir nekvalitativa. Saja gadijuma sterilizacijas procedira ir jaatkarto

. Pécatkartotas apstrades parbaudiet izstradajumu; bojatas ierices ir nekavéjoties

jaizmet. Sadi bojajumi
plastmasas deformacija vai plaisas;

saliektas ierices dalas;

atskrivéjusas vitnes;

materials ir kluvis trausls

Izstradajumu uzglabajiet sausa vieta bez putekliem.

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 kit trausla

un mainit krasu, un $aja bridi ierice IR jaizmet. |zstradajums ir japarbauda,aplikojot

stiklu.

normala ap 3, ja velas, i p
9. Pusu atbildiba

leprieks teksta izklastitas instrukcijas KerrHawe SA ir validéjis ka tadas, kas LAUJ
sagatavot medicinisko ierici atkartotai lieto3anai. 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 Jiisu atbildiba; KerrHawe SA nevarés apmierinat ligumus atlidzinat
izstradajumu vértibu vai nomainit tos garantijas ietvaros, ja o izstradajumu atkartota

apstrade nav veikta saskana ar ieprieks teksta izklastitajam instrukcijam.



Rentgenstaru Centrésanas lericu instrukcijas

1. lzstradajuma tirdzniecibas nosaukums
Rentgenstaru centréSanas iericu sistéma
2. Lietosanas indika

[ ir, lietojot un fosfora plasu
turétajus vai rentgenstaru sensoru turétajus, palidzét precizi novietot specialas taisnstira
vai citas formas rentgenlampas.
Stinstrukcija ir paredzéta profesionaliem lietotajiem.

3. Kontrindikacijas

Nav zinamas. Small cylindrical tube

4. Bridinajumi g=~5cm
Rentgenstaru centréSanas iericu sistéma ir piemérota atkartotai lietosanai, tade| ir svarigi,
lai ar ierici atkartotas lietoSanas un apstrades laika rikotos Tpasi rupigi.

lzstradajuma deriguma termins attiecas uz karba uzglabatu izstradajumu. Lietosanas
laika ar izstradajumu ir jarikojas ripigi, ta, lai to nenomestu, nevilktu vai parmérigi
nesagrieztu, jo $adi var sabojat materialu.

5. Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no piesarnojuma izplatisanas riska vai péc iespéjas samazinatu to, visas
izstradajumu tirisanai izmantotas paligierices péc procedras ir janotira ir janotira un
jadezinfice.

6. Nevélamas reakcijas

Nav zinamas.

7. Instrukcijas

1. Nonemiet centréSanas gredzenu no rentgenstaru turétaja kata.

2. Salieciet centrésanas ierici uz un fosfora plasu turétaja
vai rentgenstaru sensora turétaja centréjosa gredzena. R &,
ierice paliek vieta uz gredzena, to viegli piespiezot.

3. Pievienojiet centrésanas gredzenu turétaja katam.

Lai pareizi utilizétu, rikojieties saskana ar valsts normativajiem aktiem.




O

Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Tirisana, dezinficésana

Lai atkartota apstrade bitu veiksmiga, ir jastrada riipigi un loti saudzigi.Tirisana un

dezinfekcija:

. Nonemiet centréSanas gredzenu no rentgenstaru turétaja kata.

Nonemiet centrésanas ierici no un fosfora plasu

turétaja vai rentgenstaru sensoru centréjosa gredzena.

3. jot vienreizlietojamo salveti vai noskal
redzamos netirumus un biologiskas masas.

4. Pa iet, vai uz [

tirisanas darbibu, ja netirumi vl ir palikusi.

Nekavéjoties iem@rciet athilstosa dezinficgjosa skiduma plastmasas

instrumentiem, ieverojot dezinficéjosa skiduma razotaja instrukcijas.
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un dezinfekcijas lidzekli saskana un razotaja instrukcijam.

~

ferici Zavéjiet istabas temperatara.
Sis 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 Saja bridi ierice IR jaizmet. |zstradajums ir japarbauda, aplikojot normala

3, ja vélas, i jot palielinamo stiklu.
9. Pusu athildiba
leprieks teksta izklastitas instrukcijas KerrHawe SA ir validéjis ka tadas, kas LAUJ
sagatavot medicinisko ierici atkartotai lietosanai.
Apstrades veiceja/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 Jiisu atbildiba; KerrHawe SA nevarés apierinat
ligumus atlidzinat izstradajumu vértibu vai nomainit tos garantijas ietvaros, ja So
izstradajumu atkartota apstrade nav veikta saskana ar ieprieks teksta izklastitajam
instrukcijam.
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arsiltu krana tdeni, notiriet

ierices nav netirumu. Atkartojiet 3.

. Ka alternativu 5. punktam var izmantot ultraskanas tiritaju ar atbilstosu tirisanas

Noskalojiet visas sastavdalas ar siltu krana tideni.8. Rentgenstaru centrésanas



Rontgenfilmi hoidikute ja anduri hoidikute juhised

1. Toote kaubanimi
Réntgenfilmi ning fosforplaatide hoidikud ja rontgenianduri hoidikud.

2. Naidustused kasutamiseks
Réntgenfilmi ja fosforplaatide hoidikud ning rontgenanduri hoidikud on valmistatud

etiileenoksiidi voi plasmaga ei ole voimalik, kuna toodet ei ole testitud nende
meetoditega iihilduvuse osas.

Kalblikkusaeg kehtib karbis hoitud tootele. Kasutamise ajal tuleb seadet ettevaatlikult
kasitseda, valtides maha pillamist, venitamist vdi liigset pddramist, kuna see vdib
materjali kahjustada.

ist ning ahtud vastavalt ro Voi

digitaalsete oy Jurite hoidmiseks, et lih i asendi kohand. 5.F ind

ja seega esimese vdttega dige rontgenpildi tegemist, mis omakorda viib patsiendi Koik seadme puk iseks k imed tuleb pérast protseduuri [oppu

k ja ro kii ga miini ini b fa ja desi ida, et véltida/mini ida rist ise ohtu.
6. Korvaltoimed

Need juhised on professionaalsele kasutajale. Fi ole teada.
7. Kasutusjuhised
R6 i ning f laatide hoidikuid ja ro Juri hoidikuid voib kasutada
koos 16 ildi imissead voi ilma, vastavalt infokaartidel
toodule:

3. Vastunéidustused
Eiole teada.

4. Hoiatused

Réntgenfilmi ning fosforplaatide hoidikuid ja rontgenianduri hoidikuid voib
taaskasutada. Seetdttu on darmiselt oluline, et seadmeid kdsitsetakse kasutamise ja
tootlemise ajal eriti ettevaatlikult ning sterilisaatori ennetavaid hooldustdid viiakse labi
vastavalt aursterilisaatori tootja ettekirjutustele. Soovitame tungivalt kasutada seadmeid,
mis vastavad standarditele EN 285 vdi EN 13060.

Alternatiivmeetodil steriliseerimine, nt kiirguse, kuuma hu, formaldehiiiidi ja

« 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 jérgige alati riiklikke seadusi.

8. Pul ise, desinfit jasterili juhised

Eduka tootlemise tagamiseks tuleb seda teha pohjalikult ja véga ettevaatlikult. Tohusa
steriliseerimise eelduseks on pohjalik puhastus ja desinfitseerimine.

Puhastamine

1. Eemaldage tsentreerimisvru hoidiku varrelt.

2. Padrake hoidikuplaati, kuni see jadb p
(Kwik-Bite Senso).

ks (Super-Bite, Endo-Bite) vdi avatuks

3. Eemaldage nahtav mustus voi orgaaniline materjal seadmetelt ja pindadelt,
kasutades selleks iihekordset lappi vdi pindade puhastamiseks ettenahtud harja.
Mingil juhul ei tohi kasutada metallharju ega terasvilla. Mustuse eemaldamisel tuleb
seadet hodruda sooja kraanivee ja seebi voi puhastusainega.

Kontrollige seadmeid mustuse osas. Kui need on jatkuvalt maérdunud, korrake 3.
sammu.
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12.
13.

vastavalt

Leotage kohe sobivas, pl
tootja juhistele.
Alternatiivina 5. punktis toodule vdib kasutada ultrahelipuhastit koos sobiva

put jad vastavalt tootja juhistele.

Loputage kdiki osi sooja kraaniveega.

Kuivatage seadmed ning asetage seejérel autoklaavi alusele, vastavalt sterilisaatori

o o

Korralikult hooldatud ja kahjustamata seadmeid v6ib uuesti kasutada. Plastmaterjal voib
aja jooksul ja pérast mitut kasutus- /to6tlemiskorda hapraks muutuda ja varvi muuta; sel
juhul TULEB seade utiliseerida. Seadet voib palja silmaga vd duskl

abil normaalsetes valgustustingimustes.

9. Lahtiiitlus

juhendile, voi steriliseerimi mis vastab jargmi
vastab standardile S0 11607 ning on aurutundlikku indi iga, mis
aitab teha vahet toodeldud ja tootlemata seadmete vahel;

sobib aursteriliseerimiseks;

. ige kotikese kolblikk dumaks, et seda voib veel kasutada (vt
allpool 2. samm, , Sterili ine”). K pakend kaitseb steriliseeritud
seadmeid eest kasitsemise ja hoi
ajal

Alternatiivina 3. kuni 8. punkis toodule vdib kasutada kuumdesinfitseerimist
temperatuuril 93° Ckoos sobiva puhastusainega, vastavalt tootja juhistele.
. Steriliseerimine:
« Veenduge, et tsentreerimisvdru on hoidiku varrest eemaldatud ja hoidikuplaadid
on pdoratud poolavatud asendisse.

)
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Asetage osade eraldi kas steriliseerimisalusele vi kotikesse. Steriliseerige
aurkuumutusahjus 3 minutit, kasutades destilleeritud vett temperatuuril 134°C
(273°F).

« lirge kasutage keemilist autoklaavi ega kii
- Valtige otsest klaavi llosadega, kuna temp
voib iiletada eelseadistatud temp i, mis voib pohjustada materjali

deformeerumist.

Pérast seda, kui seade on autoklaavist valja voetud, kontrollige pakendit

0sas. K: kendiga toodet ei tohi kasutada, kuna

imine ei pruukinud & da. Sel juhul tuleb steriliseerimisprotseduuri

korrat

. Pdrast tootlemist tuleb seadmed iile kontrollida ja defektsed seadmed viivitamatult

utiliseerida. Defektid on jargmised:

« plastmaterjali deformatsioon vdi mérad;

« 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).

Ulaltoodud juhised on heakskiidetud ettevdtte KerrHawe SA poolt, kui VOIMALIKUD
meetmed seadme k i istamisel. T60 j
on tagada, et soovitava tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul toctlemisel iilaltoodud
juhistes kirjeldatud seadmeid, materjale ja personali. Todtleja/kasutaja vastutab ise mis
tahes korvalekalde eest iilaltoodud juhistest; KerrHawe SA ei rahulda garantii korras
mitte iihtegi hiivitus- ega valjavahetusnouet mis tahes seadmele, mida ei ole toodeldud
vastavalt iilaltoodud juhistele.




Rontgenpildi tsentreerimisseadmete juhised

1. Toote kaubanimi

Réntgenpildi tsentreerimisseadmete siisteem

2. Néidustused kasutamiseks

Ro ildi imisseadmed on al i ristkiilikukujuliste voi
isel koos ro ija

muude erikujuliste ro tapset
fosforplaadi hoidikute vdi rol
Need juhised on professionaalsele kasutajale.

3. Vastunéidustused
Eiole teada.

4. Hoiatused

Rdntgenpildi tsentreerimisseadmete siisteemi vdib taaskasutada; seetdttu on darmiselt
oluline, et seadet ksitsetakse kasutamise ja tddtlemise ajal eriti ettevaatlikult.
Kolblikkusaeg kehtib karbis hoitud tootele. Kasutamise ajal tuleb seadet ettevaatlikult
késitseda, véltides maha pillamist, venitamist vai liigset pddramist, kuna see vdib
materjali kahjustada.

5. Ettevaatusabinoud
Koik seadme d tuleb pérast p

ja ida, et véltida/minimeerid. ise ohtu.

iloppu

6. Korvaltoimed
Eiole teada.

7. Kasutusjuhised

1. Eemald imisvoru ro ildi hoidiku varrelt.
Kinnitage rd imisseadmed o i ning
hoidikutele vdi ro: ianduri hoidikute imisvorule. R
tsentreerimisseadmed piisivad vorul kergelt surudes.
. Kinnitage tsentreerimisvoru rontgenpildi hoidiku varrele.

~

w

Utiliseerimisel jrgige alati riiklikke seadusi.

Small cylindrical tube
o=~5am




O

Cylindrical tube
o=~6cm

Rectangular
tube

the ring only!

8. Puhastamine, desinfitseerimine
Eduka todtlemise tagamiseks tuleb seda teha pohjalikult ja véga ettevaatlikult.
Puhastamine ja desinfitseerimine:

1. Eemald: imisvoru ro| ildi hoidiku varrelt.

2. Eemaldage 16 o i ccandrmed 17 i ning fosforpl

hoidil Voi 16 ianduri hoidikute

3. Eemaldage néhtav mustus vdi orgaaniline materjal pindadelt, kasutades selleks

iihekordset lappi voi loputades sooja kraaniveega.

4. ige 1o ildi imisseadmeid mustuse osas. Kui need on
jatkuvalt méardunud, korrake 3. sammu.

5. Leotage kohe sobivas, pl detel i desinfi
vastavalt desinfitseerimislahuse tootja juhistele.

6. Alternatiivina 5. punktis toodule vdib kasutada ultrahelipuhastit koos sobiva

l ja desi vastavalt tootja juhistele.
7. Loputage kdiki osi sooja kraaniveega.8. Kuivatage rontgenpildi

Korralikult hooldatud ja kahjustamata seadmeid vdib uuesti kasutada. Plastmaterjal

voib aja jooksul ja parast mitut kasutus- ja togtlemiskorda hapraks muutuda ja vérvi

muuta; sel juhul TULEB seade utiliseerida. Seadet vdib kontrollida palja silmaga vi
dusklaasi abil ingi

9. Lahtiitlus
Ulaltoodud juhised on heakskiidetud ettevdtte KerrHawe SA poolt, kui VOIMALIKUD

meetmed seadme korduvk istamisel. Tootleja/k j

on tagada, et soovitava tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul togtlemisel iilaltoodud

juhistes kirjeldatud seadmeid, materjale ja personali. Todtleja/kasutaja vastutab ise mis

tahes krvalekalde eest iilaltoodud juhistest; KerrHawe SA ei rahulda garantii korras

mitte iihtegi hilvitus- ega véljavahetusnouet mis tahes seadmele, mida ei ole toodeldud

vastavalt iilaltoodud juhistele.

CEE



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 drzaci rendgenskog senzora proizvedeni su
od plasticnih fjalai 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
uredajem oprezno rukovati i pridrzavati se p ivnog plana od ili

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 oistiti 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)

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

Prilikom odlaganja u otpad obavezno slijedite postojece zakone u svojoj zemlji.

8. Upute za Giscenje, dezinfekdiju i sterilizaciju

Da bi ponovna obrada bila uspjesna, budite temeljiti i oprezni. Temeljito iscenje 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)

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 ciscenje ili deterdzent.
Pregledajte ima i na instrumentima ostataka necistoce. Ako ih jos ima, ponovite
3. korak Ciscenja.

5. 0dmah potopite u odgovarajucu otopinu za dezinfekciju plasticnih instrumenata



slijedeci upute proizvodaca.
6. Umijesto navedenog u 5. tocki moZete koristiti ultrazvucni ¢ista¢ s odgt

odloZiti u otpad. U normalnim uvjetima osvjetljenja provjerite postoje li vidljiva oStecenja

jucim
sredstvom za ¢iScenje i dezinfekciju, 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
ussterilizacijsku vrecicu ako su ispunjeni sljedeci preduvjeti
ako je proizvod uskladen s normom 150 11607 i ako je prisutan indikator osjetljiv
na paru radi rasp ja 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. Umijesto navedenog od 3. do 8. tocke moze se koristiti toplinska dezinfekcija pri
temperaturi od 93 °C uz 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 otecenja, 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
odloZiti u otpad. O3tecenja obuhvacaju sljedece:
«deformacije ili pucanje plasticnih dijelova
« savijene dijelove uredaja
« odvijene navoje lom materijala
12. Proizvod Cuvajte na suhom mjestu bez praine.
13. Prije upotrebe uvijte drZa¢ natrag do normalnog zakljucanog polozaja (Super-Bite
i Endo-Bite).
Uz pravilno odrZavanje i ako nemaju o3tecenja, 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

ili upotrijebite povecalo.

9. Ograni¢enje 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 od: lja/korisnika od i
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.




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 jed! ijem preciznom
postavljanju cetvrtastih ili drugih posebnih rendgenskih cijevi prilikom uporabe drzaca
rendgenskog filma i fosforne ploce ili drZaca rendgenskog senzora.
Uputa je namijenjena profesionalnim korisnicima.

Conical

tube

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 vui 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 izbj ja/minimiziranja rizika unakrsne inacije.

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.

Small cylindrical tube
o=~5am




8. (iscenje, dezinfekcija
Da bi ponovna obrada bila uspjesna, budite temeljiti i oprezni.Ciscenje i dezinfekcija:
. Uklonite prsten za centriranje s osnove rendgenskog drzaca.
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
nedistoce. Ako ih jo$ ima, ponovite 3. korak Ciscenja.
Rectangular 0Odmah ih potopite u odgovarajucu otopinu za dezinfekciju plasti¢nih

tube instrumenata slijedeci upute proizvodaca otopine.
Umjesto 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.

~ o=

w

bl

O

Cylindrical tube
o=~6cm
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the ring only!

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 uputam

radi postizanja Zeljenog rezultata. Svako od j lja/korisnika od navedenih
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.

CEE
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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 (Réntgen Filmi ve Fosfor
Plak Tutuculan ve Rontgen Sensor Tutuculan).

2. Kullanim Endikasyonlan

Rdntgen Filmi ve Fosfor Plak Tutuculari ve Rontgen Sensor Tutuculan plastik malzemeden
iiretilmis olup, sirasiyla rontgen filmlerini, rontgen fosfor plagini veya dijital rantgen
sensorlerini 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 Tutucular ve Sensor Tutucular tekrar kullanima uygundur.

Bu nedenle bu cihazlara kullanim ve tekrar islem gdrme sirasinda dzel 6zen gdsterilmesi
ok dnemli olup, sterilizatdr icin buharli sterilizatdr iireticisi tarafindan belirlenmis bir
koruyucu bakim plani gegerlidir. EN 285 veya EN 13060 standartlarina uygun donanim
kullanil Gnemle dneririz. sicak hava, it, etilen oksit ve plazma
qibi farkli yontemlerle sterilizasyon miimkiin degildir, iiriin bunlarla uyumluluk aisindan

test edilmemistir. Uriiniin izerinde belirtilen raf 6mrii kutusunda saklanan iiriin igin
geerlidir. Uriiniin hasar gormesini Gnlemek agisindan diriinii kullanirken dikkatli olmali,
diisiirmemeli, cekmemeli veya asin biikmemelisiniz.

5. Gnlemler
Capraz | onlemek / en aza indirgemek iin iiriinlerin temizliginde
kullanilan tiim yardima donanim islem sonunda temi live d kte edilmelidi

6. Advers reaksiyonlar

Bilinmiyor.

7. Talimatlar

Réntgen Filmi ve Fosfor Plagi Tutuculari ve Réntgen Sensorii Tutuculan bilgi kartlan

dogrultusunda Rontgen Merkezleme Cihazlan olmadan veya onlarla birlikte kullanilabilir:

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

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

«  Paro-Bite ve Kwik-Bite icin (p. 112-115)

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

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

« Kwik-Bite Senso icin iriin her zaman ulusal yasalara uygun olarak imha edilmelidir
(p.124-127)

Uriin her zaman ulusal yasalara uygun bir sekilde imha edilmelidir.

8. Temizlik, D iyon ve Sterilizasyon Talimat|

Basarili bir tekrar isleme siireci icin ok titiz ve dikkatli calisin. Etkin bir sterilizasyon icin

ayrintili bir temizlik ve dezenfeksiyon dnemli bir 6n kosuldur.

Temizlik

1. Merkezleme halkasini tutucunun sapindan ayirin.

2. Tutucu plag gevsek orta (Super-Bite, Endo-Bite) veya agik (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 kalmigsa temizlik isleminin
3. adimini tekrar edin.

5. Aletleri iireticinin talimatlan dogrultusunda hemen plastik aletleri dezenfekte etmek
icin kullamilan bir soliisyona daldirin.

6. 5. maddeye alternatif olarak ireticinin talimatlan dogrultusunda uygun temizlik ve



dezenfeksiyon maddesi igeren bir ultrasonik temizleyici de kullanilabilir.
7. Tiim parcalan sicak sebeke suyu ile durulayin.
8. Aletleri kuruttuktan sonra sterilizatdriin kullanma talimatina uygun olarak otoklav
tepsisine veya asagidaki gerekleri yerine getirerek sterilizasyon torbasina koyun
150 11607 standardina uyumluluk, ve islem gdrmis olan iiriinii gormemis
olanlardan ayirt etmek icin buhara hassas indikator
Buharla sterilize edilmeye uygunluk
Torbanin hala kullanilabilir olup olmadigindan emin olmak icin son kullanma
tarihini kontrol edin ( asagida Sterilizasyon Talimatlari 2. adim’a bkz.) Hasar
gormemis ambalajlar sterilize edilmis esyalart 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°Cde termal dezenfeksiyon da uygulanabilir.
. Sterilizasyon:

=)

. tutucu saptan
konuma getirildiginden emin olun.

ve tutucu plaklarin orta

)

S

Parcalart ayri olarak sterilizatdr tepsisine veya bir torbaya koyun. Buharli bir
otoklavda distile su kullanarak 134°C'de (273°F) 3 dakika sterilize edin.
Kimyasal otoklav veya soguk sterilizasyon soliisyonlar kullanmaymn.
Otoklavin metal kismi ile dogrudan temastan kaginin, oradaki sicaklik onceden
ayarlanmis olan sicakligi agmis olabilir ve bu da materyalin deforme olmasina
yol acabilir.
Uriin ¢ hasarli olup ol
Ambalaj hasarliysa, iiriinii kullanmayin, sterillik bozulmus olabilir. Bu durumda
sterilizasyon islemi tekrar edilmelidir
. Islemin tekrarindan sonra iiriinii inceleyin; hasarli geregler derhal imha edilmelidir.

Su hasarlar soz konusudur:

« Plastigin deforme olmas veya catlamasi

« (ihazin bir parcasinin egrilmesi

« Yivlerin aginmig olmasi. Materyalin kirlganlagmasi
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 gormemisse yeniden kullanilabilir. Plastik
zamanla ve bir kag kez islem gordiikten sonra ilir, 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 onaylanmstir.stenen sonuca ulagmak igin donanim,
materyal ve personel kullanilarak gerceklestirilen yeniden islemden gegirme siirecinin
yukarida yazili talimatlar uyarinca yerine getirilmesine iligkin sorumluluk islemi yapana/
kullaniciya aittir. Islemi yapanin/kullanicinin yukanida yazili talimatlardan herhangi bir
sekilde sapmasi durumunda risk size it olacaktir; KerrHawe SA yeniden iglem sireci
dogrul da yerine herhangi bir iiriin icin para

i talimatlar dog
ak veya garanti k {iriin degisikligi yapmayacaktir.

iadesinde




Rontgen Merkezleme Cihazlari Kullanma Talimatlari

Conical
tube
S

<|

1. Uriiniin Marka Adi

X-Ray Centring Devices System (Rntgen Merkezleme Cihazlan Sistemi)

2. Kullanim Endikasyonlan

Rdntgen Merkezleme Cihazlan Rontgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucularin veya Réntgen
Sensorii Tutuculann kullanilmasi sirasinda dikddrtgen veya diger 6zel rontgen tiiplerinin
dogru k kolaylastirilmak iizere

Bu kullanim talimati profesyonel kullanicilar igindir.

3. Kontrendikasyonlar

Bilinmiyor.

4. Uyanilar

Rdntgen Merkezleme Cihazlan Sistemi tekrar kullanima uygundur; bu nedenle bu cihaza
kullanim ve tekrar islem gdrme sirasinda dzel 6zen gdsterilmesi cok dnemlidir.

Uriiniin iizerinde belirtilen raf mrii kutusunda saklanan iiriin igin gegerlidir. Uriiniin
hasar gdrmesini dnlemek agisindan diriinii dikkatli olmal, diisi li

cekmemeli veya asin biikmemelisiniz.

5. Onlemler \ | )
Capraz kontaminasyonu dnlemek / en aza indirgemek icin iiriinlerin temizliginde TN
kullanifan tiim yardima donanim, islem sonunda temi live

6. Advers reaksiyonlar
Bilinmiyor.
7. Talimatlar

1. Merkezleme halkasini Rontgen Tutucunun sapindan ayirin.

2. Rontgen Merkezleme Cihazlarini Réntgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucunun veya
Rdntgen Sensorii Tutucunun Merkezleme halkasina monte edin. Réntgen
Merkezleme Cihazlan hafifge bastinldiginda halkanin igine oturur.

3. Merkezleme halkasini Rntgen 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 Réntgen Tutucunun sapindan ayinn.

. Rontgen Filmi ve Fosfor Plak Tutucunun veya Rontgen Sensérii Tutucunun

~ o=

daki Réntgen Cihazlanini sokiin.
. Goriinilr kirleri veya organik maddeleri yiizeylerden kullan-at mendil veya sicak
sebeke suyu kullanarak temizleyin.
Rontgen Merkezleme Cihazlarinin kirli olup olmadigini kontrol edin. Eger hala kir
Rectar;)gular kalmigsa temizlik isleminin 3. adimini tekrar edin.

tube

w

O

Cylindrical tube
o=~6cm

bl

[

Cihaz: dezenfektan soliisyon iireticisinin talimatlar dogrultusunda hemen plastik
aletleri dezenfekte etmek icin kullanilan bir soliisyona daldirn.

5. maddeye alternatif olarak iireticinin talimatlar dogrultusunda uygun temizlik
ve dezenfeksiyon maddesi iceren bir ultrasonik temizleyici de kullanilabilir.

. Tiim parcalan sicak sebeke suyu ile durulayin.

. Rontgen Merkezleme Cihazlanini 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 gdrdiikten sonra kinllganlasabilir, rengi
degisebilir, bu durumda cihaz IMHA EDILMELIDIR. Inceleme normal isikta giplak gozle
veya bir biiyiiteg yardimi ile yapilabilir.

9. Sorumlulugun reddi
Yukaridaki talimatlar KerrHawe SA tarafindan bir tibbi cihazi yeniden kullanima
hazirlamak icin YETERLI olarak onaylanmistrr. istenen sonuca ulasmak icin donanim,
materyal ve personel kullanilarak gereklestirilen yeniden islemden gecirme siirecinin
yukanida yazil talimatlar uyarinca yerine getirilmesine iliskin sorumluluk islemi yapana/
kullaniaya aittir. islemi yapanin/kullanicinin yukanda yazil talimatlardan herhangi bir
sekilde sapmasi durumunda risk size ait olacaktir; KerrHawe SA yeniden islem siireci

i talimatlar dogrul la yerine g herhangi bir iiriin icin para
iadesinde ak veya garanti | {iriin degisikligi yapmayacaktir.

CEE



A B RARKRZF R EFRREA

1. = R B0

XA R F RADBE AR BARR B A RS R A R

2. BRZAER

XARERE R BARBIRBA R LRSS HRAREER
R, DRIFRT & XARRE BARK GRS A GRS,
AT AD4RIEEE

X ASEENUERTES K BEFEMR X Aot Em
RBTRER BB A T HEMR A ko

ARAZBATEUAF.

Y

/7

%

&7 /(/

N

3. B RHE

FEo

4. B84&

XARBERER. BAKRREBHRE. AREBFREE6EE

ER. AL, BHEFERNFLBEIRPRNOLE, Ea9K
AR RRRA GXBARNEBNE AT RARTR K

MABRRWERATS EN 285 2k EN 13060 #RERIZE o
TRTRARMAEKE, flNEM. RE|. FiE. HaZ

s FEFE, RN~ &aE A .

= RRAARE” RREEORIANAR. ERME, &
RENOLBEM, BREER. sl EARESERK SNE
RESEUEHRIT

5. ffAtEAe

FAGREPICEEMAES™ MRNMMNERIES, Lo
R/ BRREERBRT A RNKE.

6. TRREL
ARElo
7. i8R

XAR T iRE 20 BARKBARRF 22 X G RKE AR 2R oI LUH%
BERFNIEMAMERKES X HEkP ORMERERER :
- Endo-Bite Senso Anterior 1 Endo-Bite Senso Posterior
(p. 132-135)
- Super-Bite Anterior 1 Super-Bite Posterior (p. 116-119)
- Paro-Bite 0 Kwik-Bite (p. 112-115)
- Endo-Bite Anterior 0l Endo-Bite Posterior (p. 120-123)
- Super-Bite Senso Anterior #1 Super-Bite Senso
Posterior (p. 128-131)
- Kwik-Bite Senso (p. 124-127)
ISR IFBEREEZZELE.

1. SRR ENELT.
2. RRIRITFETHBIP EI(LE (Super-Bite, Endo-
Bite)sk FF O i & (Kwik-Bite Senso)

3. A—RYEEEHMKIARIERRS KT GRA
BRINEBKANMR. TNERAEERMKNLE.
KRR 2 eCE SRR R R IR F R

4. REBHEATHRB. BNAHE, WEES
B3 EES.

5. EHEAERGZAMZRTIERNRIAREEN



HERTEN R
. EERBHIERNRG, ReEENESHET
EFREERET EREAE 5 Ko
7. BEKEAPIAZERM.
8. T &M NERRBXESERAIRAETREES
A KBRERPHCHR FIBRIHERD
- & 1S0 11607, HERZARRKMIERHIRAIT RS
it gt
- BRTHEAKRE
- REHERSH BANERRENEIERR T K@ A
BPR NBRAMRIF, ELENREM B, AORER
PR NG PA L B E B R
q. thalLURBRA B FHERBIRR, ERERRESHIE 93°C
THTHHEERRAE 3-8 .

y

C BREENARAKRBSTERPCHERP. ERIRER
PRAEKT 134°C273°F)& B T KE 3 7 o

- IMER TR E R RES R,

- BREEEMXEZNEESH RBRRETRES
EdMmRE, SEMHER.

- MOKEBRREE ™ RE, BREREALHRT. R
AR, ENERT R, KEMRETRESE 8. EXH
AT, PNEEHITRE.

1. BLRERES & ARMBIOSHPNLER. K&
TRIAEHE:

- EEERKARER

- BRRHEdc. FHERR

- et

12, 427 RREE TR LK IKA.
13, fEFRRIE R RTEIE S 97 B(Super-Bite. Endo-Bite)

ERLEARRIFAEAT, BMCIESERA. MENER
HBHURSREGER/LRG, BHelESMth. 1

€, BB PIMER. SILEE R BIERIASE AR IRKF|
ARARHENIZRIEE

9. RRER

B, AEAR/MAPAREMRAMZEIZE LA RARIA %
& MHRARNITALE, UENRBNNR. LBAR/
AP dR EARAG AR BTREKNG ; 3 TRIZRE AR
BRETT AR ERBIER] = &, KerrHawe SA TTARFRITEHER
KIRBTAEK.

n = 0
2 KerrHawe SA 81, LR iBRREMSER BT BMLUEEES c E |;| m



X FepOEMEEERATIA

1. FRaEEHR

X AEMEBRG

2. BRER

X HEMEBRATEGR XARERA R, #AKBIREAR
TG RASR BB 22 B AN IS AR E (L SR AC RSk B fth i R LR G
X &%, ARBAERTR LA,

3. BRE

4. &

XAEURBRASEEERM : AL, BMEFERAIFLE
dRPRNOLE,

FRNRAARIET RRGEERINBRR. ERMAE, &
RENOLBERW, BREE. WP EAKER, T
B[S M RHAT

5. FpAtEAE

FARERNQIUESAEST RANHMBRITHES, L8
R/ BARERBR 5 LKL

6. TRRE
fex
7. i8R

1. 548 X ARIR LR 5T
248 X ARURBREA XARERAR, BAKGIRE
B ERERE NEUH L. BREN, EX %
RXBR HET L.
3.8 X Aekim LR T
WBERREREZRZELE.

)

Conical

Small cylindrical tube
o=~5am




8. &L, K&
YRR CEF DAL RERI. EENKE
1. 548 X 2R R E (7.
2XARME BB R B BIREH Rk R RBRAE R
MZEF LT X AR UEE.
3RS AR SR A KK S R ARl M
S A HNR.
41E X AREBRBHASM. SMAKE, WiLR
S8 3 EIMAELS.

O

Cylindrical tube Rectangular 5. N B INE ARG AN HS A RAIEHNAREE
o=~6cm tube BEHERTEN 2.

BB B SRERE 5 e

7. RHEKPAPRA R 8B

BAEZRTIRT X AREE
ERSEARBTNGERT, Bl ESER. HENEN
EBURSRERERFLERG, BHeRERMRT.
&, BHABRPNER. BINEIEFRIRRIARMG TR MIRKF|
RMARRMENZ RIS,
q. RRAR
2 KerrHawe SA 321, FdiBRREBESEF BHKER
B, LBAR/FAPARIEHREGZHRIE LA RAFIR %
& MRRAANITELE, WENRENNR. LBAR/
APER LA RAEBBBITRIERE ; 3 TARRELE &
BRETT AR LIRS &, KerrHawe SA TUARFRITFEHEM
KHRTHER

e ring only!

CEE



110



Technical card

Together, we're more.”



Kwik-Bite®

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®

Paro-Bite with ring
@ [REF](Part No.) 1770

Size 2






Super-Bite® Anterior

/

1

/ EIR[E]

Centring Device Super-Bite® Anterior with ring
[REF] (Part No.) 1023 (Part No.) 1021
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Hk
Super-Bite® Anterior with index
(Part No.) 671




Super-Bite® Posterior

=

7 J .
d =14 [E]
Centring Device Super-Bite® Posterior with ring

(Part No.) 1024 (Part No.) 1022




2
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Super-Bite® Posterior with index

(Part No.) 672

7




Endo-Bite Anterior

(/ P?’

4
Centring Device / Endo Bite Anteriorwith ring
(Part No.) 1793 |_|| | M [REF] (Part No.) 1791







Endo-Bite Posterior

N\

Centring Device Endo-Bite Posterior with ring

(Part No.) 1794 |§|| A (Part No.) 1792







Kwik-Bite® Senso




Cylindrical tube
g=~6cm

Use the ring only!

Rectangular
tube




Kwik-Bite® Senso »







Super-Bite® Senso Anterior

134°C
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Super-Bite® Senso Anterior with ring
[REF](Part No.) 2801




P ’
—
—
> 4
>

Centring Device
(Part No.) 1023

o

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




Supertite
DOSIRI
C € ‘ (FER 102

Nexe

Centring Device
(Part No.) 1024

Small sensor Large sensor Small sensor




Endo-Bite Senso Anterior

22222

S

Endo-Bite Senso Anterior with ring

[REF](Part No.) 2901




Centring Device

[REF](Part No.) 1793

Small sensor Small sensor Large sensor :Large sensor ;




Endo-Bite Senso Posterior

—_ N e
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Endo-Bite Senso Posterior with ring

[REF] (Part No.) 2902




Centring Device

[REF](Part No.) 1794

b

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 | KuilcBite with 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 | Kuilk-Bite 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

Part No. Description

Contents: Packs of 20

Part No. Description

1023 ‘ Super-Bite Anterior centring-devices Refill

1794 ‘ Endo-Bite Posterior centring-devices Refill

Contents: Packs of 20

Part No. Description

1024 ‘ Super-Bite Posterior centring-devices Refill

Contents: Packs of 20

Contents: Packs of 20
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