@Ameri:an Eagle Hand Instruments Reprocessing Instructions

AEl Dental Hand Instruments and Accessories

New AEl Dental Hand Instruments must be sterilized prior to patient use. The instruments are reusable and

should be sterilized using steam sterilization only.

Product Description

The AEl Dental Hand Instrument product Line includes instrument groups of diagnostic hand instruments,

periodontal hand instruments, and restorative hand instruments.

Intended Use

AEl Dental Hand Instruments are only to be used in professional dental settings, by trained dental professionals

and are to be used in accordance with industry standard dental practices for the instrument’s intended

purpose. AEI XP Dental Hand Instruments are “Sharpen Free” and are not intended to be sharpened. The XP
cutting edge protection and non-stick abilities will be negated if sharpened or damaged.

Warnings and Precautions

« Improper use of AEl Dental Hand Instruments is unsafe and may cause harm to the dental professional and/
or patient.

- AEI Dental Hand Instruments are resistant to reprocessing and end of life is determined by wear and damage
from use.

« Prior to every use of AEI Dental Hand Instruments, the clinician must: (1) Clean off visible debris from the
instrument. (2) Place in a decontamination/disinfection bath per the attached Decontamination and
Disinfection procedures listed below. (3) Use steam sterilization via an autoclave. Additional instructions on
each of these steps can be found below. Prior to any additional use, the clinician must first visually inspect
the AEI Dental Hand Instrument(s) for any damage, corrosion, or defects that could cause the device to be
unsuitable for patient use. If any of these characteristics are found, discard the device in accordance with local
regulations for possible contaminated devices if not sterilized.

« Use only FDA approved medical or dental reprocessing equipment and neutral PH enzymatic cleaners.

The provided reprocessing instructions have been validated. It is the user's responsibility to follow the
manufacturer’s instructions for alternative reprocessing procedures.

« Use of cleaning chemicals that contain Aqua Regia, iron chloride, sulfuric and hydrochloric acid, and iodine
should be avoided. See the AEI website for a full list of compatible and incompatible cleaners and chemicals.

« Itis the users responsibility to verify the functionality of a disinfection unit and steam autoclave at regular
intervals by having it serviced and calibrated according to the manufacturer's recommendations.

- If a device arrives unsuitable for patient use, contact AEI Customer Service. Small tears and cuts to the
instrument packaging is acceptable if the instrument is undamaged.

Reprocessing Instructions

« Disassemble all devices prior to sterilization. Quik-Tips should be removed from the handle and separated for
proper sterilization

- Disassemble all devices prior to manual cleaning and disinfection. Quik-Tips should be removed from the
handle and separated for proper manual cleaning and disinfection.

« The automatic washing/disinfection reprocessing efficacy was validated with the Quik-Tips assembled.

Only the automatic washing/disinfection method does not require the Quik-tips to be separated from their
handles.

« Do not use an abrasive pad, metal brush, or steel wool for cleaning as they could cause micro-abrasions that
could damage the AEI Dental Hand Instrument,

« Dissimilar metals should not be processed together. If unlike metals are batched together, a potential for
electrolytic reactions between dissimilar metals will exist, which can produce etching and corrosion on the
instrument surfaces.

- The devices should not contact each other to prevent contact damage and surface shielding of cleaners or
steam

Point of Use Debris Removal (Optional)

- Remove bioburden and debris from devices as soon as possible to prevent residual adhesion.

- If manual decontamination cannot be performed immediately, place the device

in a covered container, submerged in distilled water or in a bath of neutral PH enzymic cleaner, follow the

cleaner manufactures instructions. Do not soak longer than 60 minutes.

Manual Decontamination

« Using a sink dedicated to contaminated device handling, fully dissemble the device and rinse in cold tap
water for 30 seconds to remove excess visible debris from the instrument.

- In a tub, prepare a fresh bath of cleaning solution with a PH neutral enzymatic cleaner, follow the
manufacturer instructions for concentration, time, and water quality.

« Submerge the instruments and use a soft-bristled nylon brush on each device for at least 30 seconds hitting
all surfaces of the device. See warnings in Reprocessing Instructions section for authorized brush materials.

« Thoroughly rinse the instrument in tap water for 30 seconds to remove visible contaminants and cleaning
solution.

- Blot the device dry with a clean, non-shedding wipe, inspecting the device to ensure all contaminants have
been removed. Repeat as necessary if visible debris or contamination is still visible.

Manual Disinfection

« Prepare a fresh sonic bath with a cleaner/disinfectant, follow the manufacturer instructions for concentration,
time, and water quality.

« Load instruments into a cassette or ultrasonic mesh basket. See warnings in Reprocessing Instructions section
for instrument contact and reprocessing of dissimilar metals.

« Process the devices, following the manufacturer instructions for concentration, time, temperature, and water
specification. Sonicate for 15 minutes if no specifications given.

+ Remove the device from the sonic bath, for best results rinse in distilled or filtered water for 30 seconds to
remove any cleaning fluids.

- Allow the device to dry following the rinse, using a clean non-shedding wipe if necessary to expedite drying.

« Place the disinfected instruments in a disinfected cassette or sterilization pouch for sterilization.

Auto Washer Cleani

« Always follow the auto Washer/Disinfectant and sterilizing equipment manufacturer's recommendations for
time, temperature, and water quality.

- Carefully load the instruments into a cassette or other container. See warnings in Reprocessing Instructions
section for instrument contact and reprocessing of dissimilar metals.

« AEl recommends the following automatic washer-disinfector cycle: Pre-rinse with cold tap water for
1 minute, Wash at 55°C for 5 minutes with distilled water and 0.5% Neodisher Mediclean Forte, Post rinse in
cold demineralized water for 2 minutes, Thermal Disinfection at 93°C for 5 minutes, use machine settings
for drying.

« Place disinfected instruments into a sterilizing pouch, cassette, or other disinfected container for transfer
to sterilization.

Sterilizing Settings

« Place instruments into the Dynamic Air Removal steam autoclave unit and process the instruments according
to the manufacturer's recommendations, but minimally in accordance with AEl's validated Dynamic Air
Removal instrument sterilization procedure below for wrapped instruments. A sterilization Test Strip is
recommended to be placed in each autoclave cycle to monitor the sterilization process. The Test Strip will not
negate the need for routine maintenance and sterilization efficacy checks.

- See Reprocessing Instructions section for warnings of instrument contact and reprocessing of
dissimilar metal.

Country Temperature Time Drying Time
Europe 134°C(273°F) =3 Min. 30 Min.
USA 132°C (270°F) =4 Min 30 Min.

- Remove the instruments from the autoclave as soon as possible following completion of the sterilization-
drying cycle.

- After sterilization, confirm that the instruments are fully dry. Store the instruments in appropriate packaging
that indicates the status of the sterilization and maintains the instrument sterilization until used. Do not store
with non-sterilized instruments.

Thank you for trusting AEl for your dental hand instrument needs.

@ Instrucciones de repr i de

Instrumentos de mano y accesorios dentales de AEI

Los nuevos instrumentos de mano dentales de AEl deben esterilizarse antes de usarse con pacientes. Los

instrumentos son reutilizables y deben esterilizarse tinicamente con vapor.

Descripcion del producto

La linea de productos de instrumentos de mano dentales de AEl incluye grupos de instrumentos de mano de

diagndstico, instrumentos de mano periodontales e instrumentos de mano de restauracion.

Uso designado

Los instrumentos de mano dentales de AEl solo deben usarse en entornos dentales profesionales, por

profesionales dentales formados y deben usarse de acuerdo con

las practicas dentales estandar de la industria para el propésito previsto del instrumento. Los instrumentos de

mano dentales AEI XP vienen “sin afilar"y no estan destinados a ser afilados. La proteccion del filo de corte XP y

las capacidades antiadherentes quedaran anuladas si se afilan o danan.

Advertencias y precauciones

« El uso inadecuado de los instrumentos de mano dentales de AEl es inseguro y puede causar danos al
profesional dental y/o al paciente.

- Los instrumentos de mano dentales de AEl son resistentes al reprocesamiento y el final de su vida util viene
determinado por el desgaste y los dafios producidos por el uso.

- Antes de cada uso de los instrumentos de mano dentales de AEl, el especialista debe:

« (1) Limpiar los residuos visibles del instrumento. (2) Colocar el instrumento en un bafo de descontaminacion/
desinfeccion seguin los procedimientos de descontaminacion y desinfeccion adjuntos que se indican a
continuacion. (3) Utilizar la esterilizacion por vapor a través de un autoclave. A continuacion encontrarad
instrucciones adicionales sobre cada uno de estos pasos. Antes de cualquier uso adicional, el especialista
debe inspeccionar visualmente los instrumentos de mano dentales de AEl para detectar dafos, corrosiones o
defectos que pudieran hacer que el dispositivo no fuera apto para el uso en pacientes. Si.

- se detecta alguna de estas caracteristicas, deseche el dispositivo de acuerdo con la normativa local para
posibles dispositivos contaminados si no se esterilizan.

« Utilice tnicamente equipos de reprocesamiento médico u odontoldgico aprobados por la FDA y limpiadores
enzimaticos de PH neutro. Las instrucciones de reprocesamiento proporcionadas han sido validadas. Es
responsabilidad del usuario seguir las instrucciones del fabricante para procedimientos alternativos de
reprocesamiento.

- Debe evitarse el uso de productos quimicos de limpieza que contengan agua regia, cloruro de hierro, cido
sulfurico y clorhidrico y yodo. Consulte el sitio web de la AEl para obtener una lista completa de limpiadores y
productos quimicos compatibles e incompatibles.

« Es responsabilidad del usuario verificar el funcionamiento de la unidad de desinfeccién y del autoclave
de vapor a intervalos regulares, haciéndolos revisar y calibrar de acuerdo con las recomen daciones
del fabricante.

« Si un dispositivo llega inadecuado para el uso del paciente, pongase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente de AEl. Se aceptan pequenos desgarros y cortes en el embalaje del instrumento si éste no
esta danado.

str de mano de American Eagle

Instrucciones de reprocesamiento

« Desmonte todos los dispositivos antes de la esterilizacion. Las puntas Quik-Tips deben retirarse del mango y
separarse para su correcta esterilizacion.

- Desmonte todos los dispositivos antes de limpiarlos y desinfectarlos manualmente. Las Quik-Tips deben
retirarse del mango y separarse para su correcta limpieza y desinfeccion manual.

- La eficacia del reprocesamiento automético de lavado y desinfeccion se valido con las Quik-Tips montadas.
Unicamente el método de lavado/desinfeccion automética no requiere separar las Quik-tips de sus mangos.

- No utilice un estropajo abrasivo, cepillo metalico o esponja de acero para la limpieza, ya que podrian causar
microabrasiones que podrian dafar el Instrumento de mano dental de AEl.

« No deben procesarse juntos metales distintos. Si se mezclan metales diferentes, pueden producirse
reacciones electroliticas entre metales distintos, lo que puede provocar corrosion en las superficies de los
instrumentos.

« Los dispositivos no deben entrar en contacto entre si para evitar danos por contacto y el recubrimiento de la
superficie con limpiadores o vapor.

- Retirada de residuos en el punto de uso (opcional).

« Retire la carga bioldgica y los residuos de los dispositivos lo antes posible para evitar adherencias residuales.

« Sila descontaminacion manual no puede realizarse inmediatamente, coloque el dispositivo en un recipiente
cubierto, sumergido en agua destilada o en un bafo de limpiador enzimético de PH neutro, siguiendo las
instrucciones del fabricante del limpiador. No deje en remojo mas de 60 minutos.

Descontaminacién manual

« Con la ayuda de un fregadero dedicado a la manipulacion de dispositivos contaminados, desmonte
completamente el dispositivo y enjudguelo en agua fria del grifo durante 30 segundos para eliminar el exceso
de residuos visibles del instrumento.

« En una banera, prepare un nuevo bafo de solucion limpiadora con un limpiador enzimético de PH neutro.

« Sigua las instrucciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo y calidad del agua.

- Sumerja los instrumentos y utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon en cada dispositivo durante al
menos 30 segundos y cepille todas las superficies del dispositivo. Consulte las advertencias en la seccion
Instrucciones de reprocesamiento para conocer los materiales de cepillado autorizados.

- Enjuague a fondo el instrumento en agua del grifo durante 30 segundos para eliminar los contaminantes
visibles y la solucion de limpieza.

- Seque el dispositivo con una toallita limpia que no suelte pelusa, inspeccionando el dispositivo para
asegurarse de que se han eliminado todos los contaminantes. Repita la operacion si sigue habiendo restos
visibles o contaminacion.

Desinfeccién manual

- Prepare un bafo ultrasénico nuevo con un limpiador/desinfectante. Siga las instrucciones del fabricante en
cuanto a concentracion, tiempo y calidad del agua.

- Meta los instrumentos en una caja o en una cesta de malla ultrasonica. Consulte las advertencias en la
seccion Instrucciones de reprocesamiento para el contacto de instrumentos y el reprocesamiento de
metales distintos.

« Procese los dispositivos, siguiendo las instrucciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo,
temperatura y especificacion del agua. Ponga en el baio de ultrasonidos durante 15 minutos si no se dan
especificaciones.

« Retire el dispositivo del bafo ultasénico. Para obtener mejores resultados enjuaguelo en agua destilada o
filtrada durante 30 segundos para eliminar cualquier liquido de limpieza.

« Retire el dispositivo del bafo ultasénico. Para obtener mejores resultados enjuaguelo en agua destilada o
filtrada durante 30 segundos para eliminar cualquier liquido de limpieza.

- Cologue los instrumentos desinfectados en una caja desinfectada o en una bolsa de esterilizacion
para esterilizarlos.

Ajustes de limpi lesinfeccion de la lavad, ati

« Siga siempre las recomendaciones del fabricante de la lavadora automética/desinfectante y del equipo de
esterilizacion en cuanto a tiempo, temperatura y calidad del agua.

« Meta con cuidado los instrumentos en una caja u otro recipiente. Consulte las advertencias en la seccion
Instrucciones de reprocesamiento para el contacto de instrumentos y el reprocesamiento de metales
distintos.

- AEl recomienda el siguiente ciclo de lavado-desinfeccion automatico:

- Enjuague previamente con agua fria del grifo durante 1 minuto, lave a 55°C durante 5 minutos con agua
destilada y Neodisher Mediclean Forte al 0,5%, enjuague posteriormente en agua fria desmineralizada
durante 2 minutos, realice una desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos, utilice los ajustes de la maquina
para el secado.

- Coloque los instrumentos desinfectados en una bolsa de esterilizacion, caja u otro recipiente desinfectado
para transferirlos a la esterilizacion.

Ajustes de esterilizacién

« Coloque los instrumentos en la unidad de autoclave de vapor Dynamic Air Removal y procese los
instrumentos de acuerdo con las recomendaciones del fabricante, pero minimamente de acuerdo con
el procedimiento validado de esterilizacion de instrumentos Dynamic Air Removal de AEl que se indica a
continuacion para instrumentos envueltos. Se recomienda colocar una tira reactiva de esterilizacion en
cada ciclo de autoclave para controlar el proceso de esterilizacion. La tira reactiva no anula la necesidad de
mantenimiento rutinario y de comprobaciones de la eficacia de la esterilizacion.

- Consulte la seccién Instrucciones de reprocesamiento para ver las advertencias sobre el contacto de
instrumentos y el reprocesamiento de metales distintos.

Pais Temperatura Tiempo Tiempo de secado
Europa 134°C (273°F) =3 Min. 30 Min.
EE.UU 132°C (270°F) =4 Min 30 Min

« Extraiga los instrumentos del autoclave lo antes posible siguiendo el cumplimento del ciclo de
esterilizacion-secado.

- Después de la esterilizacion, confirme que los instrumentos estén completamente secos. Guarde
los instrumentos. En un embalaje adecuado que indique el estado de la esterilizacion y mantenga la
esterilizacion del instrumento hasta su uso. No almacene con instrumentos no esterilizados.

Gracias por confiar en AEl para sus necesit dei de mano

American Eagle Handi

AEl Dental Handinstrumente und Zubehér

Neue AEI Dental Handinstrumente miissen vor dem Gebrauch am Patienten sterilisiert werden.

Die Instrumente sind wiederverwendbar und sollten nur durch Dampfsterilisation sterilisiert werden.
Produktbeschreibung

Die AEl Dental Produktlinie von Handinstrumenten umfasst die Instrumentengruppen der diagnostischen
Handinstrumente, der parodontalen Handinstrumente und der restaurativen Handinstrumente.
Vorgesehene Verwendung

AEl Dental Handinstrumente diirfen nur in professionellen zahnarztlichen Einrichtungen und von
geschultem zahnérztlichem Fachpersonal verwendet werden und mussen in Ubereinstimmung mit den
Industrievorschriften fur den vorgesehenen Zweck des Instruments verwendet werden. AEI XP Dental
Handinstrumente sind ,schérffrei” und nicht zum Scharfen bestimmt. Der XP-Schneidkantenschutz und die
Antihafteigenschaften gehen verloren, wenn sie gescharft oder beschadigt werden.

War und Vor:

« Die unsachgemaBe Verwendung von AEl Dental Handinstrumenten ist unsicher und kann dem Zahnarzt
und/oder dem Patienten Schaden zuftigen.

- Die AEI Dental Handinstrumente sind widerstandsféhig gegen Wiederaufbereitung und das Ende der
Lebensdauer wird durch Abnutzung und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.

« Vor jeder Verwendung von AEl Dental Handinstrumente muss der Arzt: (1) sichtbare Ablagerungen
vom Instrument entfernen. (2) das Instrument in ein Dekontaminations-/Desinfektionsbad gemaB den
beigefugten Dekontaminations- und Desinfektionsverfahren (siehe unten). (3) eine Dampfsterilisation in
einem Autoklaven durchfiihren. Weitere Anweisungen zu jedem dieser Schritte finden Sie unten. Vor jeder
weiteren Verwendung muss der Arzt das/die AEI Dental Handinstrument(e) zunéchst visuell auf Schaden,
Korrosion oder Defekte untersuchen, die dazu fihren kdnnten, dass das Gerét fir die Verwendung am
Patienten ungeeignet ist. Wenn eines dieser Probleme festgestellt wird, entsorgen Sie das Gerat gemal den
ortlichen Vorschriften fur moglicherweise kontaminierte Gerate, wenn es nicht sterilisiert wurde.

- Verwenden Sie nur von der FDA zugelassene medizinische oder zahnmedizinische Aufbereitungsgerate
und PH-neutrale enzymatische Reiniger. Die mitgelieferten Wiederaufbereitungsanweisungen wurden
validiert. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Anweisungen des Herstellers fur alternative
Wiederaufbereitungsverfahren zu befolgen.

« Die Verwendung von Reinigungschemikalien, die Aqua Regia, Eisenchlorid, Schwefel- und Salzséure und
Jod enthalten, ist zu vermeiden. Auf der AEI-Website finden Sie eine vollsténdige Liste kompatibler und
inkompatibler Reinigungsmittel und Chemikalien.

« Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Funktionsfahigkeit eines Desinfektionsgerdts und eines
Dampfautoklaven in regelméBigen Abstanden zu Uberpriifen, indem er das Gerat gemaR den Empfehlungen
des Herstellers warten und kalibrieren lasst.

- Wenn ein neues Instrument nicht fir die Verwendung an Patienten geeignet ist, wenden Sie sich an den
AEl-Kundenservice. Kleine Risse und Schnitte an der Verpackung des Instruments sind akzeptabel, wenn das
Instrument unbeschadigt ist.

Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung

- Zerlegen Sie alle Instrumente vor der Sterilisation. Quik-Tips sollten vom Griff entfernt und fur eine
ordnungsgemaBe Sterilisation getrennt werden.

« Zerlegen Sie alle Instrumente vor der manuellen Reinigung und Desinfektion. Quik-Tips sollten fiir eine
ordnungsgemaBe manuelle Reinigung und Desinfektion vom Griff entfernt und getrennt werden.

« Die Wirksamkeit der automatischen Wasch-/Desinfektionswiederaufbereitung wurde mit den montierten
Quik-Tips validiert. Nur bei der automatischen Wasch-/Desinfektionsmethode mussen die Quik-Tips nicht von
ihren Griffen getrennt werden.

- Verwenden Sie zur Reinigung keine Scheuerschwamme, Metallbursten oder Stahlwolle, da diese Mikroabrieb
verursachen konnen, die das AEI Dental Handinstrument beschadigen kénnen.

« Verschiedene Metalle sollten nicht zusammen wiederaufbereitet werden. Wenn verschiedene Metalle
zusammengefiihrt werden, kann es zu elektrolytischen Reaktionen zwischen ungleichen Metallen kommen,
die zu Atzungen und Korrosion auf den Oberflachen der Instrumente fihren kénnen.

- Die Instrumente sollten sich nicht berthren, um Bertihrungsschaden und die Abschirmung der Oberflache
durch Reinigungsmittel oder Dampf zu vermeiden

Entfernung von Abfillen am Verwendungsort (optional)

- Entfernen Sie biologische Verunreinigungen und Ablagerungen so schnell wie mdglich von den Geréten,
um Restanhaftungen zu vermeiden!

- Wenn eine manuelle Dekontamination nicht sofort moglich ist, legen Sie das Gerat in einen abgedeckten
Behalter und tauchen Sie es in destilliertes Wasser oder in ein Bad mit einem PH-neutralen enzymatischen
Reiniger. Weichen Sie die Instrumente nicht langer als 60 Minuten ein.

Manuelle Dekontamination

- Nehmen Sie das Instrument vollstandig auseinander und spulen Sie es 30 Sekunden lang in kaltem
Leitungswasser ab, um verbleibende sichtbare Verunreinigungen vom Instrument zu entfernen.

- Bereiten Sie in einer Wanne ein frisches Bad mit einer PH-neutralen enzymatischen Reinigungslosung vor,
befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit und Wasserqualitat.

« Tauchen Sie die Instrumente ein und verwenden Sie eine Nylonbiirste mit weichen Borsten fur mindestens
30 Sekunden, um alle Oberflachen des Instruments zu reinigen. Siehe Warnhinweise im Abschnitt
Wiederaufbereitungsanweisungen fir zugelassene Burstenmaterialien.

- Spulen Sie das Instrument 30 Sekunden lang griindlich mit Leitungswasser ab, um sichtbare
Verunreinigungen und Reinigungslésung zu entfernen,

« Tupfen Sie das Instrument mit einem sauberen, nicht abfarbenden Tuch trocken und Uberpriifen Sie es, um
sicherzustellen, dass alle Verunreinigungen entfernt wurden. Wiederholen Sie den Vorgang bei Bedarf, wenn
noch sichtbare Verunreinigungen vorhanden sind.

Manuelle Desinfektion

« Bereiten Sie ein frisches Ultraschallbad mit einem Reinigungs-/Desinfektionsmittel vor. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit und Wasserqualitat.

- Legen Sie die Instrumente in eine Kassette oder einen Ultraschallkorb. Siehe die Warnhinweise im Abschnitt
Aufbereitungsanweisungen fur den Kontakt mit Instrumenten und die Aufbereitung ungleicher Metalle.

« Reinigen Sie die Instrumente, indem Sie die Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit, Temperatur
und Wasserangabe befolgen. Lassen Sie die Instrumente 15 Minuten lang im Ultraschallbad, wenn keine
anderen Angaben gemacht werden,

« Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad und spilen Sie sie 30 Sekunden lang in destilliertem
oder gefiltertem Wasser ab, um die Reinigungsfliissigkeit zu entfernen

- Lassen Sie die Instrumente nach dem Abspulen trocknen und verwenden Sie gegebenenfalls ein sauberes,
nicht scheuerndes Tuch, um das Trocknen zu beschleunigen.

- Legen Sie die desinfizierten Instrumente zur Sterilisation in eine desinfizierte Kassette oder einen
Sterilisationsbeutel.

Ei 1l fiir die

« Befolgen Sie stets die Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsmittels und des
Sterilisationsgeréts hinsichtlich Zeit, Temperatur und Wasserqualitét.

« Laden Sie die Instrumente vorsichtig in eine Kassette oder einen anderen Behilter. Siehe die Warnhinweise
im Abschnitt Aufbereitungsanweisungen fiir den Kontakt mit Instrumenten und die Aufbereitung
ungleicher Metalle.

« AEl empfiehlt den folgenden automatischen Wasch- und Desinfektionszyklus: Vorspilen mit kaltem
Leitungswasser fur 1 Minute, Waschen bei 55°C fir 5 Minuten mit destilliertem Wasser und 0,5% Neodisher
Mediclean Forte, Nachspulen in kaltem entmineralisiertem Wasser fiir 2 Minuten, Thermische Desinfektion bei
93°C far 5 Minuten, Trocknen in der Maschine.

Einstellungen fiir die Sterilisation

- Legen Sie die Instrumente in den Dynamic Air Removal Dampfautoklaven und bereiten Sie sie geméaf
den Empfehlungen des Herstellers auf, mindestens jedoch gemaR dem validierten Dynamic Air Removal
Instrumentensterilisationsverfahren von AEl (siehe unten) fiir verpackte Instrumente. Es wird empfohlen,
bei jedem Autoklavenzyklus einen Sterilisationsteststreifen zu verwenden, um den Sterilisationsprozess
zu Uberwachen. Der Teststreifen ersetzt nicht die Notwendigkeit einer routinemaBigen Wartung und
Uberpriifung der Wirksamkeit der Sterilisation

« Siehe Abschnitt Aufbereitungsanweisungen fur Warnungen vor dem Kontakt mit Instrumenten und der
Aufbereitung von ungleichem Metall.

P P /Desinfektion der Wasch hi

Land Temperatura Tiempo Tiempo de secado
Europa 134°C (273°F) >3 Min. 30 Min.
USA 132°C(270°F) =4 Min. 30 Min.

- Nehmen Sie die Instrumente so schnell wie maglich nach Abschluss des Sterilisations-Trocknungszyklus aus
dem Autoklaven

« Stellen Sie nach der Sterilisation sicher, dass die Instrumente vollstandig trocken sind. Bewahren Sie die
Instrumente in einer geeigneten Verpackung auf, die den Status der Sterilisation anzeigt und die Sterilisation
der Instrumente bis zur Verwendung aufrechterhélt. Lagern Sie sie nicht zusammen mit nicht sterilisierten
Instrumenten.

Vielen Dank, dass Sie AEI Ihr Vertrauen fiir Ihren Bedarf an zahnmedizinischen

Handinstrumenten schenken.

Instructions de retraitement des instruments manuels d’American Eagle

Instruments dentaires manuels et accessoires d’AEl

Les nouveaux instruments dentaires manuels d’AEl doivent étre stérilisés avant d'étre utilisés sur un patient. Les

instruments sont réutilisables et doivent étre stérilisés a la vapeur uniquement.

Description du produit

La gamme d'instruments dentaires manuels d’AEl inclut des instruments manuels de diagnostic, des

instruments manuels périodontiques et des instruments manuels de réparation,

Utilisation prévue

Les instruments dentaires manuels d’AEl doivent étre utilisés uniguement dans les cabinets dentaires

professionnels, par des professionnels dentaires et selon les normes du secteur

des soins dentaires et de |'utilisation prévue de l'instrument. Les instruments dentaires manuels XP d’AEl sont

«Sharpen Free », c'est-a-dire qu'ils n'ont pas besoin d'étre affiités. La protection du tranchant des instruments

XP et leur capacité antiadhésive disparaitront s'ils sont aff(tés ou abimés.

Averti: etpré

« Toute utilisation abusive des instruments dentaires manuels d‘AEl est dangereuse et risque de blesser le
professionnel de la santé dentaire et/ou le patient.

- Les instruments dentaires manuels d’AEl sont résistants au retraitement et la fin de vie des produits est
déterminée par l'usure et les dommages causés par l'utilisation.

- Avant chaque utilisation d'un instrument dentaire manuel d'AEl, le clinicien doit : (1) Nettoyer tous les
débris visibles sur l'instrument. (2) Placer l'instrument dans un bain de décontamination/désinfection,
conformément aux procédures de décontamination et de désinfection énumérées ci-dessous. (3) Utiliser
la méthode de stérilisation a la vapeur par autoclave. Des instructions supplémentaires sur chacune de ces
étapes sont disponibles ci-dessous. Avant toute autre utilisation, le clinicien doit d'abord vérifier visuellement
que l'instrument dentaire manuel d’AEl n'est pas abimé, corrodé ou usé. Si tel est le cas, il convient de ne
pas utiliser I'appareil sur un patient. Si l'une de ces caractéristiques est détectée, disposer I'appareil selon la
législation locale relative aux appareils potentiellement contaminés en cas d'absence de stérilisation.

- Utiliser uniquement des dispositifs médicaux ou des équipements de retraitement du matériel dentaire
approuvés par la FDA et des nettoyants enzymatiques au pH neutre. Les instructions de retraitement fournies
ont été validées. Il incombe & I'utilisateur de suivre les instructions du fabricant relatives aux procédures de
retraitement alternatives.

Lutilisation de nettoyants chimiques contenant de I'eau régale, du chlorure de fer, de l'acide sulfurique et
chlorhydrique ainsi que de 'iode doit étre évité. Consulter le site Web d’AEI pour obtenir la liste complete des
nettoyants et produits chimiques compatibles et incompatibles.

« llincombe a 'utilisateur de vérifier le fonctionnement d'un appareil de désinfection et d’'un autoclave a vapeur
aintervalles réguliers en le faisant entretenir et étalonner conformément aux recommandations du fabricant.

- Si un appareil ne peut plus étre utilisé sur un patient, contacter le service client d'AEl. Les petites déchirures
et coupures présentes sur 'emballage de I'instrument sont acceptables a condition que I'instrument ne soit
pas abimé.

Instructions de retraitement

« Désassembler tous les appareils avant la stérilisation. Les Quik-Tips doivent étre retirés du manche et séparés
pour une stérilisation appropriée.

« Désassembler tous les appareils avant le cycle de nettoyage/désinfection manuel. Les Quik-Tips doivent étre
retirés du manche et séparés pour un cycle de nettoyage/désinfection manuel approprié.

« Lefficacité du retraitement de lavage/désinfection automatique a été validée sans avoir retiré les Quik-Tips.
Seule la méthode de lavage/désinfection automatique ne nécessite pas que les Quik-Tips soient retirés de
leurs manches.

« Ne pas utiliser de tampon abrasif, de brosse métallique ou de laine d'acier lors du nettoyage, car cela pourrait
provoquer de micro-abrasions qui abimeraient |'instrument dentaire manuel d’AEl

- Ne pas traiter ensemble des métaux différents. Si des métaux différents sont nettoyés ou stérilisés ensemble,
il existe un potentiel de réactions d'électrolyse entre des métaux différents, ce qui peut produire de la gravure
et de la corrosion sur la surface de I'instrument.

- Les appareils ne doivent pas se toucher pour éviter les dégats de contact et pour protéger la surface des
nettoyants ou de la vapeur.

Retrait des débris (facultatif)

- Enlever la charge microbienne et les débris des appareils dés que possible pour éviter I'adhérence résiduelle.
- Sila décontamination manuelle ne peut pas étre immédiatement réalisée, placer I'appareil dans un conteneur
avec couvercle, immergé dans de I'eau distillée ou dans un bain de nettoyant enzymique au pH neutre, puis

suivre les instructions de nettoyage du fabricant. Ne pas laisser tremper plus de 60 minutes.

Décontamination manuelle

« Dans un évier dédié a la manipulation des instruments contaminés, désassembler complétement I'appareil et
le rincer sous I'eau froide du robinet pendant 30 secondes pour retirer les débris visibles de I'appareil.

« Dans un bac d'eau, préparer un bain frais de solution de nettoyage avec un nettoyant enzymatique au
pH neutre, puis suivre les instructions du fabricant relatives a la concentration, au temps et a la qualité de I'eau

- Immerger les instruments et utiliser une brosse a nylon a poils souples pour nettoyer chaque appareil
pendant au moins 30 secondes, en frottant bien toutes les surfaces. Voir les avertissements de la section
Instructions de retraitement pour connaitre les brosses autorisées.

« Rincer soigneusement I'instrument sous I'eau du robinet pendant 30 secondes pour retirer les impuretés
visibles et la solution de nettoyage.

« Sécher l'appareil a l'aide d'une lingette propre et non pelucheuse, en vérifiant que toutes les impuretés ont été
retirées de l'appareil. Répéter l'opération si nécessaire, si des débris ou des impuretés sont toujours visibles.

Désinfection manuelle

« Préparer un bain a ultrasons frais avec un produit nettoyant/désinfectant, puis suivre les instructions du
fabricant relatives a la concentration, au temps et a la qualité de I'eau.

« Charger les instruments dans une cassette ou dans le panier de l'unité a ultrasons. Voir les avertissements de la
section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le retraitement des métaux différents.

« Traiter les instruments, en suivant les instructions du fabricant relatives a la concentration, au temps et
ala qualité de I'eau. Procéder au traitement par ultrasons pendant 15 minutes si aucune spécifications
n'est indiquée

« Retirer Iinstrument du bain a ultrasons. Pour de meilleurs résultats, rincer l'appareil dans de I'eau distillée ou
filtrée pendant 30 secondes pour retirer les liquides de nettoyage.

- Une fois rincé, sécher I'appareil a l'aide d'une lingette propre et non pelucheuse si nécessaire afin d'accélérer
le séchage.

« Placer les instruments désinfectés dans une cassette désinfectée ou dans un sachet de stérilisation pour
procéder a la stérilisation.

Réglages de la laveuse/du désinfecteur automatique

- Toujours suivre les recommandations du fabricant relatives au temps a la température et a la qualité de I'eau
lors de |'utilisation de la laveuse/du désinfecteur automatique et de I'équipement de stérilisation.

« Charger soigneusement les instruments dans une cassette ou un autre conteneur. Voir les avertissements de
la section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le retraitement des métaux différents.

« « AEl recommande le cycle de laveuse/désinfecteur automatique suivant : Prérincer pendant 1 minute sous

I'eau du robinet, Laver a 55°C pendant 5 minutes avec de |'eau distillée et du Neodisher Mediclean Forte

0,5%, Rincer aprés lavage dans de I'eau déminéralisée froide pendant 2 minutes, Procéder a une désinfection

thermique a 93°C pendant 5 minutes, Régler la machine pour le séchage.



« Placer les instruments désinfectés dans un sachet ou une cassette de stérilisation ou tout autre conteneur
désinfecté pour transférés les instruments vers I'appareil de stérilisation.

Réglages de stérilisation

« Placer les instruments dans |'autoclave a vapeur a suppression dynamique de |air et traiter les instruments
conformément aux recommandations du fabricant, mais de fagon minimale conformément aux directives
validées par AEl pour la procédure de stérilisation des instruments emballés par suppression dynamique
de Iair, qui sont énumérées ci-dessous. Il est recommandé de placer une bandelette-test de stérilisation a
chaque cycle de l'autoclave pour surveiller le processus de stérilisation. La bandelette-test ne fait pas pour
autant disparaitre la nécessité d'un entretien régulier et de la vérification de I'efficacité de la stérilisation.

- Voir les avertissements de la section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le
retraitement des métaux différents.

Pays Température Temps Temps de séchage
Europe 134°C (273°F) =3 Min. 30 Min.
USA 132°C(270°F) =4 Min. 30 Min.

« Retirer les instruments de 'autoclave dés que possible aprés la fin du cycle de stérilisation-séchage.

- Apres la stérilisation, s'assurer que les instruments sont complétement secs. Stocker les instruments

- dans des emballages appropriés qui indiquent |'état de stérilisation et préservent la stérilisation des
instruments jusqu'a ce qu'ils soient utilisés. Ne pas stocker des instruments stérilisés avec des instruments
non stérilisés,

Merci de faire confiance a AEI pour vos besoins relatifs aux instruments dentaires manuels.

@ Istruzioni per il ritrattamento degli strumenti manuali American Eagle

Strumenti e accessori odontoiatrici AEI

I nuovi strumenti odontoiatrici manuali AEl vanno sterilizzati prima dell'uso sui pazienti. Gli strumenti sono

riutilizzabili e si possono sterilizzare solo con la sterilizzazione a vapore.

Descrizione del prodotto

La linea di strumenti odontoiatrici manuali di AEI comprende strumenti manuali di diagnostica, strumenti

manuali periodontali, e strumenti manuali di restauro.

Uso previsto

Gli strumenti odontoiatrici manuali AEl possono essere usati solo in ambiti odontoiatrici professionali, da parte

di professionisti qualificati, in conformita agli standard dell'odontoiatria

e per il loro uso previsto. Gli strumenti odontoiatri manuali AEI XP sono “senza affilatura” e non vanno affilati.

La protezione XP dei bordi taglienti e le loro proprieta antiaderenti vanno perse se si affilano o danneggiano

gli strumenti.

Avvertenze e precauzioni

« Luso improprio degli strumenti odontoiatrici manuali AEl & rischioso, e pud nuocere al dentista e/o
al paziente.

« Gli strumenti odontoiatrici manuali sono resistenti al ritrattamento e il fine esercizio & determinato da usura e
danni dovuti all'utilizzo.

« Prima di ciascun utilizzo degli strumenti odontoiatrici manuali AE, 'operatore deve: (1) rimuovere dallo
strumento i detriti visibili. (2) Immergere lo strumento in un bagno di decontaminazione/disinfezione
secondo le procedure di decontaminazione e disinfezione elencate di sequito. (3) Usare la sterilizzazione
avapore mediante autoclave. Ulteriori istruzioni su ciascuno di questi passaggi sono elencate di seguito.
Prima di qualunque utilizzo successivo, l'operatore deve prima ispezionare a vista lo strumento odontoiatrico
manuale AEI per verificare che non ci siano danni, corrosione, o difetti che potrebbero far si che lo strumento
non sia adatto all'utilizzo sul paziente.

Se dovessero apparire uno o piti di questi problemi, scartare I'apparecchio in ottemperanza ai regolamenti

locali per dispositivi potenzialmente contaminati, se non é stato sterilizzato

« Usare solo apparecchiature per il ritrattamento medico o odontoiatrico approvate dalla FDA e detergenti a
enzimi a PH neutro. Le istruzioni fornite per il ritrattamento sono state convalidate. E responsabilita dell'utente
seguire le istruzioni del produttore per procedure di ritrattamento alternative.

- Evitare detergenti chimici che contengano Aqua Regia, cloruro ferrico, acido solforico e cloridrico,
eiodio. Siveda il sito web di AEI per un elenco completo di detergenti e sostanze chimiche
compatibili e incompatibili.

- Eresponsabilita dell'utente verificare il funzionamento delle unita per la disinfezione e degli autoclavi
avapore a intervalli regolari, facendoli controllare e calibrare in ottemperanza alle raccomandazioni
del produttore.

- Se il dispositivo dovesse venire consegnato in uno stato che lo renda inadatto all'utilizzo sul paziente,
contattare il Servizio Clienti di AEI. Piccoli strappi e tagli sulla confezione dello strumento sono accettabili se
lo strumento stesso € privo di danni.

Istruzioni per il ritrattamento

« Prima della sterilizzazione disassemblare tuttii dispositivi. | Quik-Tip devono essere rimossi dall'impugnatura e
tenuti separati per una corretta sterilizzazione.

« Disassemblare tutti i dispositivi prima della disinfezione e della pulizia manuale. | Quik-Tip devono essere
rimossi dallimpugnatura e tenuti separati per una corretta disinfezione e pulizia manuale.

« Lefficienza del ritrattamento di disinfezione/pulizia automatica & stata convalidata con i Quik-Tip assemblati
Solo il metodo di disinfezione/pulizia automatica non richiede di separare i Quik-Tip dalle loro impugnature.

- Non utilizzare superfici abrasive, spazzole di metallo o lana d'acciaio per la pulizia, perché potrebbero causare
piccole abrasioni che a loro volta potrebbero danneggiare lo strumento odontoiatrico manuale AEI.

« I metalli dissimili non vanno processati assieme. Se raggruppati insieme, esiste un potenziale di reazioni
elettrolitiche tra metalli dissimili, che pu® produrre incisione e corrosione delle superfici dello strumento.

« I dispositivi non devono toccarsi I'un l'altro, per evitare danni e per impedire che alcune superfici rimangano
coperte e non vengano pulite dai detergenti o dal vapore.

Rimozione dei detriti dai punti d’'uso (Opzionale)

« Rimuovere la carica microbiologica dai dispositivi il prima possibile, per prevenire I'adesione dei residui.

+ Se non si pud eseguire immediatamente la disinfezione manuale, riporre il dispositivo in un contenitore
coperto, sommerso in acqua distillata o in un bagno con detergente a enzimi a PH neutro. Sequire le istruzioni
del produttore. Non lasciare a bagno per piu di 60 minuti.

Decontaminazione manuale

+ Usare un lavandino dedicato al trattamento dei dispositivi contaminati. Disassemblare completamente il
dispositivo e sciacquarlo in acqua fredda di rubinetto per 30 secondi per rimuovere i detriti in eccesso visibili.

« In una vaschetta, preparare un un bagno di soluzione detergente con detergente a enzimi a PH neutro;
sequire le istruzioni del produttore per concentrazione, tempo e qualita dell'acqua.

+ Sommergere gli strumenti e usare una spazzola morbida in nylon su ciascun dispositivo per almeno
30 secondi, pulendone tutte le superfici. Si veda la sezione sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze
riguardo il materiale della spazzola

+ Sciacquare attentamente lo strumento con acqua di rubinetto per 30 secondi per rimuovere i contaminanti
visibili e la soluzione detergente.

« Asciugare il dispositivo con un panno pulito e privo dilanugine, controllando di aver rimosso tutti i
contaminanti. Ripetere il processo se si vedono ancora dei detriti o dei contaminanti

Disinfezione manuale

« Preparare un bagno a ultrasuoni pulito con detergente/disinfettante; seguire le istruzioni del produttore per
concentrazione, tempo e qualita dell'acqua.

« Caricare gli strumenti in una cassetta o in un contenitore a rete per bagno a ultrasuoni. Si veda la sezione
sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il ritrattamento di
metalli dissimili

« Trattare gli strumenti seguendo le istruzioni del produttore riguardo a concentrazione, tempo, temperatura, €
specifiche dell'acqua. In mancanza di istruzioni specifiche trattare con il bagno a ultrasuoni per 15 minuti

« Rimuovere il dispositivo dal bagno a ultrasuoni; per i migliori risultati sciacquare con acqua filtrata o distillata
per 30 secondi per rimuovere eventuali fluidi detergenti.

« Lasciare che il dispositivo si asciughi dopo averlo sciacquato; se necessario usare un panno privo di lanugine
in modo che il dispositivo si asciughi prima.

« Collocare gli strumenti disinfettati all‘interno di una una cassetta sterilizzata o in una busta per
la sterilizzazione.

p idi puliziae i perilsi dilavagg

+ Seguire sempre le raccomandazioni del produttore del dispositivo di disinfezione, sterilizzazione e lavaggio
automatico riguardo a tempo, temperatura, e qualita dell'acqua

« Caricare con attenzione gli strumenti in una cassetta o in un altro contenitore. Si veda la sezione sulle
istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il ritrattamento di
metalli dissimili

« AEl consiglia il sequente ciclo di lavaggio e disinfezione automatica: pre-sciacquare con acqua fredda di
rubinetto per un minuto, lavare a 55°C per 5 minuti con acqua distillata e 0,5% Neodisher Mediclean Forte,
risciacquare in acqua fredda demineralizzata per due minuti, disinfezione termica a 93°C per 5 minuti, e per
l'asciugatura usare le impostazioni della macchina.

« Collocare gli strumenti disinfettati allinterno di una busta per la sterilizzazione, in una cassetta o in un altro
contenitore disinfettato per il trasferimento per la sterilizzazione.

P i per la sterili

« Collocare gli strumenti nell'autoclave a vapore per la rimozione dinamica dell'aria e trattare gli strumenti
secondo le indicazioni del produttore, ma comunque rispettando la procedura convalidata di AEl per la
sterilizzazione degli strumenti per la rimozione dinamica dell’aria per gli strumenti imballati. Si consiglia
diinserire in ciascun ciclo di autoclave una striscia di prova per la sterilizzazione, per seguire il processo di
sterilizzazione. La striscia di prova non dispensa dalla necessita della manutenzione di routine e dai controlli
dell'efficacia della sterilizzazione.

« Siveda la sezione sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il
ritrattamento di metalli dissimili.

Paese Temperatura Ora Te.mpn di
asciugatura
Europa 134°C (273°F) =3 Min. 30 Min,
USA 132°C (270°F) =4 Min. 30 Min,

« Rimuovere gli strumenti dall'autoclave quanto prima possibile dopo il completamento del ciclo di
sterilizzazione-asciugatura.

« Dopo la sterilizzazione, verificare che gli strumenti siano perfettamente asciutti. Conservare gli strumentiin
una confezione appropriata che indichi lo stato della sterilizzazione e che li mantenga sterili fino a nuovo uso.
Non conservare con strumenti che non siano stati sterilizzati.

Grazie per esservi affidati ad AEl per le vostre necessita di i iatrici

@ Instruktioner for reprocessing av American Eagle dentala handinstrument

AEl dentala handinstrument och tillbehor

De nya dentala handinstrumenten fran AEl maste steriliseras fére anvandning pd patient. Instrumenten ar
&teranvandbara och enbart angsterilisering ska anvandas vid steriliseringen.

Produktbeskrivning

AEl:s sortiment av dentala handinstrument innefattar instrumentgrupper med diagnostiska instrument,
parodontitinstrument och &terstallande instrument.

Avsedd anvandning

De dentala handinstrumenten fran AEl &r endast avsedda for anvandning pa professionella

tandvardsmottagningar av utbildad tandvardspersonal. De ska anvandas i enlighet med branschens standard

for anvandning, i instrumentens avsedda syfte. AEI XP dentala handinstrument ar “Sharpen Free” och &r

inte avsedda att tillspetsas. XP-skyddet for skarytan och non stick-egenskaperna upphavs vid tillspetsning

eller skada.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Felaktig anvandning av AEl dentala handinstrument innebér en risk och kan orsaka skada pa
tandvardspersonalen och/eller patienten.

« AEl dentala handinstrument tal teranvandning och livscykelns slut avgors av slitage och skador orsakade av
anvandningen.

- Fore varje anvandning av AEl dentala handinstrument méaste klinikern: (1) Tvatta av synlig smuts fran
instrumentet. (2) Placera i ett sanerande/desinficerande bad enligt processen for Sanering och desinficering
som beskrivs nedan. (3) Anvanda angsterilisering i en autoklav. Ytterligare instruktioner for varje steg foljer
nedan. Fére varje anvandning maste klinikern forst inspektera AEl dentala handinstrument visuellt efter
eventuell skada, korrosion eller defekter som kan gora instrumentet olampligt fér anvandning pa patient.
Om ndgot av dessa kdnnetecken pétraffas ska instrumentet kasseras i enlighet med lokala foreskrifter for
eventuellt kontaminerade redskap om de inte har steriliserats.

+ Anvénd endast medicinsk eller dental reprocessing-utrustning som ar godkéand av FDA och ett PH-neutralt
rengodringsmedel med enzymer. De foreskrivna instruktionerna for reprocessing har godkants. Det &r
anvédndarnas ansvar att folja tillverkarens instruktioner for alternativa reprocessing-forfaranden.

« Anvéndning av rengoringskemikalier som innehéller aqua regia, jarnklorid, svavelsyra, saltsyra och jod ska
undvikas. Besok AEl:s webbplats for en komplett lista Gver kompatibla och inkompatibla rengéringsmedel
och kemikalier.

« Det &r anvéndarens ansvar att verifiera desinfektionsenheters och angautoklavers funktionalitet med jamna
mellanrum genom att underhalla och kalibrera dem i enlighet med tillverkarens rekommendationer.

- Om ettinstrument anldnder i olampligt skick fér anvandning pa patient, kontakta AEl:s kundtjanst. Sma revor
och snitt i instrumentets férpackning ar acceptabla om instrumentet ar ofrstort.

Instrukti for repr

« Plocka isar alla enheter fore steriliseringen. Quik-Tips ska avlagsnas fran handtaget och avskiljas for korrekt
sterilisering.

« Plocka isér alla enheter fore manuell rengring och desinficering. Quik-Tips ska avldgsnas fran handtaget och
avskiljas for korrekt manuell rengéring och desinficering.

- Effektiviteten av automatisk rengéring/desinficering har validerats med Quik-Tips monterade. Det ar endast
den automatiska metoden for reng6ring/desinficering som inte kraver att Quik-tips avskiljs fran handtagen

« Anvéand inte polerdukar, metallborstar eller stélull vid rengéringen, d& dessa kan orsaka mikroslitage som kan
skada AEl dentala handinstrument.

« Olika metaller ska inte behandlas tillsammans. Om olika metaller buntas ihop finns det risk for elektrolytiska
reaktioner mellan olika metaller, vilket kan skapa etsning och korrosion pa instrumentets yta.

« Enheterna ska inte vidrora varandra for att forhindra kontaktskador och ytor som skyddas fran
rengoringsmedel eller dnga

Avldgsnande av smuts vid anviandningen (valfritt)

« Avlagsna kvarvarande mikroorganismer och smuts fran enheterna snarast mojligt for att férhindra
kvarvarande rester.

- Om en manuell sanering inte kan genomforas direkt, placera enheten i en forsluten behéllare med destillerat
vatten eller ett bad av PH-neutralt rengéringsmedel med enzymer. Folj tillverkarens instruktioner. Lat den inte
ligga i blot i mer &n 60 minuter.

Manuell sanering

+ Anvénd en vask avsedd for att hantera kontaminerade instrument. Plocka isar instrumentet helt och skolj i
kallt kranvatten i 30 sekunder for att avldgsna Sverflod av synlig smuts fran instrumentet.

- Forbered en rengéring i en balja innehéllande en [6sning med ett PH-neutralt rengéringsmedel med
enzymer. Folj tillverkarens instruktioner gallande koncentration, tid och vattenkvalitet.

« Ldgg ner instrumenten och anvand en mjuk nylonborste pa varje instrument i minst 30 sekunder och
se till att rengéra samtliga ytor. Las varningarna i avsnittet Instruktioner for reprocessing for godkénda
borstmaterial

« Skolj noggrant instrumentet i kranvatten i 30 sekunder for att avldgsna synliga orenheter och
rengoringslosning.

- Torka enheten med en ren, luddfri trasa och inspektera enheten for att sékerstélla att alla orenheter har
avlagsnats. Upprepa vid behov om smuts eller orenheter fortfarande &r synliga.

Manuell desinficering

« Forbered en ultraljudsrengéring med ett rengéringsmedel/desinfektionsmedel. Folj tillverkarens
instruktioner fér koncentration, tid och vattenkvalitet.

« Fyll kassetten eller instrumentkorgen med instrument. L&s varningarna i avsnittet Instruktioner for
reprocessing angdende instrumentkontakt och reprocessing av olika metaller.

« Behandla instrumenten i enlighet med tillverkarens instruktioner for koncentration, tid, temperatur och
specificering for vatten. Sonikera i 15 minuter om specificering saknas.

« Avlagsna enheten ur ultraljudsrengdraren. For basta resultat, skolj i destillerat eller filtrerat vatten i
30 sekunder for att avldgsna eventuella rengdringsvatskor.

- Latinstrumentet torka efter skoljningen. Anvand vid behov en luddfri trasa for att paskynda torkningen.

« Placera de desinficerade instrumenten i en desinficerad kassett eller steriliseringspése for sterilisering.

Instéllningar av diskdesinfektor for rengéring/desinficering

- Folj alltid rekommendationerna fran tillverkaren av diskdesinfektorn for rengéring, desinficering och
sterilisering gallande tid, temperatur och vattenkvalitet.

- Placera forsiktigt instrumenten i kassetten eller behéllaren. Las varningarna i avsnittet Instruktioner for
reprocessing angdende instrumentkontakt och reprocessing av olika metaller.

« AEl rekommenderar foljande cykel for diskdesinfektorer: Skdlj forst med kallt kranvatten i 1 minut.
Tvatta i 55 °Ci 5 minuter med destillerat vatten och 0,5 % Neodisher Mediclean Forte. Skolj darefter i kallt
avmineraliserat vatten i 2 minuter, termisk desinficering vid 93 °Cii 5 minuter. Anvand maskininstéllningarna
for att torka

« Placera desinficerade instrument i en sterliseringspase, kassett eller annan desinficerad behallare for
forflyttning till steriliseringen

Instéllningar for sterilisering

« Placera instrumenten i &ngautoklaven med Dynamic Air Removal-funktion och behandla instrumenten i
enlighet med tillverkarens rekommendationer, men minst i Gverensstammelse med AEl:s godkénda procedur
for sterilisering av instrument med Dynamic Air Removal for paketerade instrument. En steriliserings-
testremsa rekommenderas att placeras for varje autoklavcykel for att dvervaka steriliseringsprocessen.
Testremsan upphaver inte behovet av rutinmassigt underhall och kontroller av steriliseringens effektivitet.

« Las avsnittet Instruktioner for reprocessing for varningar gallande instrumentkontakt och reprocessing av
olika metaller.

« Hvis manuel dekontaminering ikke kan udferes med det samme, skal enheden placeres i en forseglet
beholder med destilleret vand eller et bad med PH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Folg
producentens anvisninger. Ma ikke ligge i bled i mere end 60 minutter.

Manuel dekontaminering

- Brug en vask, der er beregnet til at hdndtere kontaminerede instrumenter. Skil instrumentet helt ad, og skyl
det i koldt vand fra hanen i 30 sekunder for at flerne overskydende synligt snavs fra instrumentet.

- Forbered en rengering i en balje, der indeholder en oplesning af et PH-neutralt rengeringsmiddel med
enzymer. Folg producentens anvisninger med hensyn til koncentration, tid og vandkvalitet.

- Leeg instrumenterne i, og brug en bled nylonberste pa hvert instrument i mindst 30 sekunder, og serg
for at rengere alle overflader. Laes advarslerne i afsnittet Pparbejdningsinstruktionen for godkendte
borstematerialer.

- Skyl instrumentet grundigt i vand fra hanen i 30 sekunder for at fierne synlige urenheder og
rengeringsoplagsningen.

« Ter enheden med en ren fnugfri klud, og inspicer enheden for at sikre, at alle urenheder er fiernet. Gentag om
nedvendigt, hvis snavs eller urenheder stadig er synlige.

- Forbered en ultralydsrensning med et detergent/desinfektionsmiddel. Falg producentens anvisninger for

Land Temperatur Tid Torktid
Manuel d i
Europa 134°C (273 °F) >3 min 30 min.
koncentration, tid og vandkvalitet
USA 132°C(270°F) =4 min. 30 min.

« Avldgsna instrumenten ur autoklaven sa fort som majligt efter att steriliserings- och torkcykeln har slutforts.
- Verifiera att instrumenten &r helt torra efter steriliseringen. Férvara instrumenten i lamplig forpackning som
indikerar steriliseringens status och uppratthaller steriliseringen till dess att instrumentet anvands. Forvara

inte tillsammans med instrument som inte steriliserats
Tack fér att du viljer AEl:s dentala handinstrument.

Instruktioner til oparbejdning af American Eagle dental handinstrumenter

AEIl Dental handinstrumenter og tilbehar
Nye dentale handinstrumenter fra AEI skal steriliseres for brug pa patienter. Instrumenterne kan genbruges og
ber kun steriliseres ved dampsterilisering
Produktbeskrivelse
AEl's sortiment af dentale hdndinstrumenter omfatter instrumentgrupper med diagnostiske instrumenter,
parodontale instrumenter og restaureringsinstrumenter.
Tiltzenkt anvendelse
AEl's handinstrumenter ma kun anvendes i professionelle tandklinikker og af uddannet tandleegepersonale og
skal anvendes i overensstemmelse med almindelig tandlaegepraksis til det formal, instrumentet er beregnet
til. AEI XP Dental handinstrumenter er “Sharpen Free" og er ikke beregnet til at blive slebet. XP's beskyttelse af
skaerefladen og non-stick egenskaberne vil blive edelagt, hvis de slibes eller beskadiges.
Advarsler og forholdsregler
« Forkert brug af AEl dental handinstrumenter er en risiko og kan forarsage skade pé tandlagen

og/eller patienten.
« AEl's Dental handinstrumenter kan genbruges, og levetiden bestemmes af slid og skader fordrsaget af brug.
« For hver brug af AEl dentalhandinstrumenter skal klinikeren: (1) vaske synligt snavs af instrumentet;

(2) placere det i et desinficerende bad i henhold til den desinficerende proces, der er beskrevet nedenfor;

(3) anvende dampsterilisering i en autoklave. Yderligere instruktioner til hvert af disse trin kan findes nedenfor.

For yderligere brug skal klinikeren inspicere AEI Dental handinstrumenterne for eventuelle skader, korrosion
eller defekter, der kan medfere, at enheden er uegnet til patientbrug. Hvis nogen af disse ting opdages, skal
instrumentet kasseres i overensstemmelse med de lokale regler for potentielt kontamineret udstyr, hvis det
ikke er blevet steriliseret

« Brug kun FDA-godkendt medicinsk eller dental oparbejdningsudstyr og et pH-neutralt rengeringsmiddel
med enzymer. De medfelgende instruktioner for genbehandling er blevet valideret. Det er brugerens ansvar
at felge producentens anvisninger for alternative oparbejdningsprocedurer.

- Brug af rengeringskemikalier, der indeholder kongevand, jernklorid, svovl- og saltsyre og jod, ber undgas.
Se AEl's hiemmeside for en komplet liste over kompatible og inkompatible rengeringsmidler og kemikalier.

- Det er brugerens ansvar at kontrollere funktionaliteten af desinfektionsenheder og dampautoklaver med
jeevne mellemrum ved at vedligeholde og kalibrere dem i henhold til producentens anbefalinger.

« Hvis etinstrument ankommer i en tilstand, der ikke er egnet til patientbrug, skal du kontakte AEl's
kundeservice. Smé rifter og snit i instrumentets emballage er acceptabelt, hvis instrumentet er ubeskadiget.

Instruktioner til oparbejdning

« Adskil alle enheder for sterilisering. Quik-Tips skal flernes fra handtaget og adskilles for korrekt sterilisering

- Skil alle enheder ad for manuel rengering og desinfektion. Quik-Tips skal fiernes fra hdndtaget og adskilles for
korrekt manuel rengering og desinfektion.

- Effektiviteten af automatisk rengering/desinfektion er blevet valideret med de monterede Quik-Tips . Kun den
automatiske rengerings-/desinfektionsmetode kraever ikke, at Quik-tips adskilles fra deres handtagene.

« Brug ikke pudseklude, metalberster eller staluld til rengering, da disse kan forarsage mikroslibninger, der kan
beskadige AEI Dental handinstrumenterne.

« Forskellige metaller bar ikke bearbejdes sammen. Hvis forskellige metaller blandes sammen, er der risiko
for elektrolytiske reaktioner mellem forskellige metaller, hvilket kan medfare aetsning og korrosion pa
instrumenternes overflader.

« Enhederne ma ikke komme i kontakt med hinanden for at undga kontaktskader, og overfladerne skal
beskyttes af rengeringsmidler eller damp.

Fjernelse af affald pa brugsstedet (valgfrit)

« Fjern eventuelle rester af mikroorganismer og snavs fra enhederne sé& hurtigt som muligt for at forhindre,
at der sidder rester tilbage.

- Fyld kassetten eller instrumentkurven med instrumenter. Lzes advarslerne i afsnittet
Genoparbejdningsinstruktioner vedrerende instrumentkontakt og genbehandling af forskellige metaller.

- Behandl instrumenterne i henhold til producentens anvisninger for koncentration, tid, temperatur og
vandspecifikation. Soniker i 15 minutter, hvis det ikke er specificeret.

« Fjern enheden fra ultralydsrenseren. Det bedste resultat opnds ved at skylle i destilleret eller filtreret vand i 30
sekunder for at flerne eventuelle renggringsvaesker.

- Lad instrumentet tarre efter skylning. Brug om nedvendigt en fnugfri klud til at fremskynde terringen.

« Anbring de desinficerede instrumenter i en desinficeret kassette eller steriliseringspose til sterilisering.

Indstillinger for rengering/desinfektion af vaske- og desinfektionsmaskinen

« Folg altid anbefalingerne fra producenten af vaske- og desinfektionsapparatet med hensyn til rengering,
desinfektion og sterilisering, hvad angar tid, temperatur og vandkvalitet.

« Anbring forsigtigt instrumenterne i kassetten eller beholderen. Laes advarslerne i afsnittet
Oparbejdningsinstruktioner vedrerende instrumentkontakt og oparbejdning af forskellige metaller.

- AEl anbefaler falgende cyklus for desinfektorer til opvaskemaskine: Skyl ferst med koldt vand fra hanen i
1 minut. Vask ved 55°C i 5 minutter med destilleret vand og 0,5% Neodisher Mediclean Forte. Skyl derefter
i koldt demineraliseret vand i 2 minutter, termisk desinfektion ved 93°C i 5 minutter. Brug maskinens
indstillinger til at torre.

- Anbring de desinficerede instrumenter i en steriliseringspose, kassette eller anden desinficeret beholder til
overfersel til sterilisering.

Indstillinger for sterilisering

« Anbring instrumenterne i dampautoklaven med Dynamic Air Removal-funktion, og behandl instrumenterne
i henhold til producentens anbefalinger, men som minimum i overensstemmelse med den AEl-godkendte
procedure for sterilisering af instrumenter med Dynamic Air Removal til emballerede instrumenter.
Det anbefales at anbringe en sterilisationsteststrimmel for hver autoklavecyklus for at overvage
sterilisationsprocessen. Teststrimlen fierner ikke behovet for rutinemaessig vedligeholdelse og kontrol af
steriliseringens effektivitet.

- Se afsnittet Oparbejdningsinstruktioner for advarsler vedrerende instrumentkontakt og genbehandling af
forskellige metaller.

Land Temperatur Tid Torre Tid
Europa 134°C (273°F) >3 Min. 30 Min.
USA 132°C (270°F) =4 Min. 30 Min.

- Fjern instrumenterne fra autoklaven s& hurtigt som muligt efter afslutningen af steriliserings- og
torringscyklussen.

- Kontrollér, at instrumenterne er helt torre efter sterilisering. Opbevar instrumenterne i passende emballage,
der angiver status for steriliseringen og opretholder instrumentets sterilisering indtil det bruges. M& ikke
opbevares sammen med ikke-steriliserede instrumenter.

Tak, fordi du valgte AEl dental handinstrumenter.
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