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EN - ENGLISH

GBT FLOWCONTROL® - HIGH-VACUUM SUCTION CANNULA

Composition of the GBT FLOWCONTROL® suction cannula

cr

Adapter*

*Adapter (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapter) is sold separately
and plugged on the cannula to allow the connexion with a 9 or 11 mm
diameter suction tube instead of 16 mm.

How to insert the skirt on the GBT FLOWCONTROL® suction
cannula?

How to remove the skirt from the GBT FLOWCONTROL® suction

cannula?
/i 21 /E gz /E 53 RA

Treatment recommendations - the GBT FLOWCONTROLS® helps
for lip or tongue retraction

Upper Incisors \ _) Lower Incisors

Molars

Before using this product, please carefully read and follow these
operating instructions. Please pay special attention to the safety
precautions.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the country
in which the user and/or patient is established.

Intended use

The GBT FLOWCONTROL® suction cannula is intended to be used with
the GBT FLOWCONTROL skirt. It provides high-volume oral evacuation
and aerosol reduction during dental procedures.

Indications
This product is indicated during dental procedure and specially indicated
for prevention procedure such as GBT Guided Biofilm Therapy.

Intended user population
This product is intended to be used by dental professionals.

Intended patient population
This product is intended to be used on patients regardless of age,
including children.

Undesirable side effects and contraindications
None.

Recommandations
N\ Product must be cleaned, disinfected and sterilized prior to first
use and between patients. Follow the reprocessing instructions of this
manual.

Compatibility

The GBT FLOWCONTROL® suction cannula is intended to be used
in combination with the GBT chair (Planmeca Compact i Touch Unit
manufactured by Planmeca Oy).

Disposal

There is no specific safety risk related to the disposal of the product
and its container. Disposal must be made according to country-specific
regulations.

Product is made of PP (polypropylene) base and can therefore be
recycled in this specific class (5) according to country-specific regulation.
Reprocessing instructions for GBT FLOWCONTROL® and Adapter
1 - At the point of use: Immediately after patient treatment, rinse the
devices with cold tap water. Coarse soiling must be removed by wiping
the products.

/N Special attention needs to be paid to
cracks, crevices and hard-to-reach areas.
A\ Dismantle the skirt from the body: both
parts must be sterilized separately.

ol

2 - The product must be cleaned manually or automatically by washer-
disinfector.

- For automatic process: The washer-disinfector must comply with ISO
15883. Correctly place the product into a suitable rack and start the
automated cleaning.

N Instructions of the manufacturer of the washer-disinfector must also
be observed.

N Carefully follow the instructions provided by the disinfection solution
manufacturer.

The following automated process' can be used to achieve an
A0 Level of 3000:

. Pre-clean with cold tap water 2.
© 2 min Drain
Clean at 55°C with tap water and 0.5%
@ 5min neodisher MediClean Dental (Dr Weigert)
solution. Drain
3 mi Rinse and neutralize with cold demineralized
min water ®. Drain
. Rinse with cold demineralized water >.
©2min Drain
Perform thermal disinfection (final rinse) with
© 3 min deionized water at 93°C minimum.

Drain

© 20 min (atleast) Dry at 100°C.

- For manual process: The following validated EMS process can be used.

Do not reuse the water for rinsing or any other purpose. Residues of
disinfectant may cause serious side effects.

Then dry:

At room temperature (15-25°C), use an air pistol (compressed air, max.
3 bars) to fully dry the whole product until no more residues of water are
present (visible or detectable).

3 - If stains are still visible on the product after cleaning/disinfection,
the entire cleaning/disinfection procedure must be repeated. Product
with visible damage, chip/flake loss, corrosion or deformation must be
disposed of (no further use is allowed).

4 - Effective sterilization must take place only on fully dry products.
Package your products disassembled with a single or double moist heat
sterilization pouch. Avoid any heavy object interfering with the canulla
during sterilization to reduce risk of deformation.

5 - Moist heat sterilization of products shall be performed according to
1SO 17665 and in compliance with respective country requirements.
Parameters for the prevacuum moist heat cycle:

* 3 prevacuum phases

+ Minimum temperature of 132°C - 3 min (minimum)

+ 20 min (minimum) Dry

6 - Store the sterilized products at a temperature up to 40°C in a dry,
clean and dust-free environment.

Technical description

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Validated

product Process | Process

er Chemin de la Vuarpilliere 31,
1260 Nyon, Switzerland

This medical device, in the meaning

Brush the devices in a cleaning solution of Es;entlal of the EU Regulation 2017/745 has no
0.5% neodisher in deionized water at 40°C erformance Essential Performance
with a suitable soft bristied brush until all —
visible residue has been removed. (01) = GTIN reference (14 digits)
UDI code (11) = manufacture date (YYMMDD)
Place the product in 0.5 % (19) = Lot number
0,5% @10min solution ~of neodisher  with 82 g (cannula
neodisher | ultraheli- deonized water at 40 °C. Weight 3'9 ?a(dapter) )
MediClean | vanniga
Dr. Weigert! Rinse the whole product under Dimensions 120.5 x 28.5 x 26.5 mm (cannula)
( gert) ©10s g running deonized water 54 x 20 mm (adapter)
Validated lifetime | 250 sterilization cycles
At room temperature (15-25°C), use an air Temperature: max 40°C
pistol (compressed air, max. 3 bars) to fully Storage conditions - N . -
dry the whole product until no more residues 9 Humidity: max 85% relative humidity
of water are present (visible or detectable).
Trands_r'on Not applicable
Then disinfect: conditions
/\ ASP CIDEX® OPA solution must be used undiluted, within its useful Operating Temperature: 10°C to 35°C
and shelf life, and in compliance with the manufacturer's warnings and condition Humidity: 30% to 75%

instructions for use.

©5min  Immerse the product completely into CIDEX® OPA solution
at minimum 20°C.

@1min The ASP CIDEX® OPA disinfectant requires a total of three

(each rinse)rinses: keep the product totally immersed, and use a large
volume ® of fresh water.

Translations in this manual are based on the English version.
Thus the English text will be referred to in case of discrepancy.

1 For example: Miele Professional G 7836 CD with Miele Rack E429
2 cold tap water = 16°C +/- 2°C
3 cold demineralized water = 20°C +/- 2°C

4 For example: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5e.g. 2 gallons
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2 - MponyKTLT TpsiGBa fa Gb/ie NOYNCTEH PBYHO WM ABTOMATUYHO Ype3

CnbCeTaB Ha kaHlonara 3a acnupauus GBT FLOWCONTROL®

(==

Asanrep”

*AnantepbT (FV-128 - GBT FLOWCONTROL apantep) ce nponasa
OTAENHO W Ce BKMIOYBA KbM KaHionarta, 3a Aa Mo3BonM CBbp3saHe ChC
cMykaTenHa Tpbba ¢ AuameTsbp 9 unn 11 mm emecto 16 mm.

Kak pa noctaBuTe mpopesa Ha KaHionaTta 3a acnupauus
GBT FLOWCONTROL®?

K Aa npeuaxnen npope3a OT KaHwnarta 3a acnupauus

Kai
GBT FLOWCONTROL®?
/E ! 1 j ! 2 /E !L F 4

Mpenopbku 3a npunarave - GBT FLOWCONTROL® nomara 3a
npuGupaHe Ha yCTHUTE NN e3nka

FopHu pesuu ) fonku peauyn

KbTHUUM

C\ TMpeav fa U3Mon3sare T03 MPOZYKT, MOMS, MPOYETETE BHAMATENHO 1

J crienBaiiTe Tean MHCTPYKUun 3a paGota. OGbpHeTe Cnewvanto
BH/MaH/e Ha NPeAnasHiTe Mepki 3a 6e30MacHOCT.

BCeK Cepuo3eH MHLMAEHT, BL3HUKHAN BLbB BPb3KA C M3AENMeTo, Tpstsa

fa ce foknagea Ha W Ha KoM opraH Ha

[AbPXaBaTa, B KOSITO € YCTaHOBEH MoTpeGUTENs WK nauueHTa.

I'Ipenuasua'ieuwe

Kanionata 3a acrmpauus GBT FLOWCONTROL® e npegHasqadeHa
3a u3nonssaHe ¢ npopesa GBT FLOWCONTROL. Ocurypsisa opanta

MUsiHa TOp.
- 3a aBTOMaTM4eH npoliec: MusinHaTa MalLvHa-aesnHdekTopbT Tpsbea Aa
otroBapsT Ha ISO 15883. MocTaseTe NpaBUAHO NpoayKTa Ha noaxoasia
CTOViKa ¥ 3aMOYHETE ABTOMATUIUPAHOTO MOYMCTBAHE.

A\ Tpsibsa pa cbnmionasate W WHCTPYKUMWTE Ha MPOM3BOAMTENS Ha
MUsITTHaTa-E31HDEKTOP.

/\  CrieggaifTe  BHMMATENHO  MHCTPYKUMMTE,
MPOU3BOANTENS Ha AE3NHAEKLIMOHHIS PA3TBOP.
CrieQIHVAT aBTOMaTI3MPaH MPOLIEC' MOXe Aa Ce MNon3sa 3a nocTurake Ha
AQ Hyieo 3000:

npeaocTaBeHn o1

MouncTeTe NpeaBapuTEmNHO CbC CTyAeHa

He v3nonagalite NOBTOPHO BoaaTa 3a M3Nnakeae Wik apyra npoLieaypa.
OcTaTbly OT AeanH(heKTaHTa MOXE /13 NPUYUHAT CEPUO3HN HEXenaHn
peakuym.

Crepy ToBa nacyleTe:

Mpu CTaitHa Temnepary a fa ce MPOBEXAA CaMo MU HAMBIHO Cyxvi
npozYKTA.

4 - Uginna sterilizace je mozna pouze pokud je produkt piné suchy.
OnakoBafiTe MPOYKTUTE C/t B ANHIUYHA N ABOIHA ONaKOBKA MOAXOAALLA
3a CTEpUNM3ALMA C BNaxHa TOMMHA C MpeaBapuTeneH  Bakyym.
V36sirBaliTe BCSKaKBIA TEXKN MPEAMETH, KOUTO Mpevar Ha KaHionara no
Bpeme Ha CTepUnM3aLys, 3a 1a HamanuTe pucka ot AechopmaLius.

esakyauysi C rofisM O0EM W HamarnsBaHe Ha aeposona fo Bpeme Ha @2 min ) 5 - CTepunusaumsaTa ¢ BnaxHa TONNMHA Ha npoaykTute Tpsbea aa
CTOMATOSOMHY MpOLieaYPM. HewmaHa Boaa ~. Viatodere ce M3BbpLM crioped ISO 17665 v B CLOTBETCTBME C M3UCKBaHUSTA Ha
TMokasaHus Moumcrealite npu 55°C ¢ YelwmsHa Boa 1 [fafeHata ibpxasa.
. o . ¥ )
Toan NpoaykT e rokasaH Mo Bpeme Ha CTOMartonorMyHa mpouedypa u ©5 min (Obsr%g?gse'(;)opmzioleeiglsher MediClean Dental MapameTpy 3a UMKbIA C BNaXHA TOMAMHA C NPEABAPHUTESIeH BaKyyM:
€ CcneuvarnHo nokasaH 3a MpeBaHTWBHA npolieaypa, kato GBT (Guided - - * 3 chaav Ha NpeaBapuTEneH Bakyym
Biofilm Therapy) HanpasnsisaHa Tepanus ¢ 61ocunm. ® 3 min Vannakkete u HEYTDaﬂMSEMPaWTE CbC CTyAeHa * MUHUManHa Temneparypa ot 132°C - 3 min (MUHUMYM)
LieneBa rpyna ot noTpeGuTenu Bopa’. VisTouere +20 min (MMHUMYM) NOACYLIABaHE
. VannakHete CbC CTyAeHa AeMUHEpanuanpana 6-C i

Toau MPOAYKT € NpegHasHaqeH 3a yroTpeba oT CTOMATONo3M. © 2 min ‘bXpaHABANTE CTEPUNMSUPaHTE NPOAYKTV N TeMneparypa ot Ao
I Pony pen yroTpe Bofa®. Usrodere 40°C B cyxa 1 uncta cpeaa 6ea npax.

enesa rpyna naunentv W3Bbpluete TepMuiHa Ae3MHMEKLUs T

- eXHUYECKo onucanue
To3 NPoaYKT € NpeaHasHaqeH fja Ce U3N0N3sa 3a NauyeHTH, He3aBUCMO ® 3 min (OKOHYATENHO MPOMUBAHE) C MOHUNPaHa
OT TsIXHaTa Bb3PACT, BKIIOYMTENHO W fewa. Boga npu MuHumym 93°C. UsTouete E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Hi cTp: edexTn v npoT ® 20 min Mopacywerte npu 100°C. Mpoussoputen Chemin de la Vuarpiliere 31,
Heen 1260 Nyon, LLiseit
PUTIOXKMMO. .

n - 3a pbyeH npouec: CriegHusT paH EMS npouec moxe fa Gbae Tosa MemMLUHGKO uamenve Mo owicbna Ha

pefopniut vanonasa. Ecenuuaniu paGorhu Pernament 2017/745 Ha EC Hama eceHuvantmn
A\ MpopyktsT TpAGBa fAa Gboe  MOYUCTEH, ] 260THI XADAKTEDUCTHA
CTepunuaupaH npeau mbpsa yrotpeba 1 Mexy M3Non3saHe OT pasnnyHn B%‘;gﬂ?ﬁf“ 0O6paBorka | O6paboTka P pakTep! -

Crepgaiite nH( 3a nosTopHa ofpafotka B ToBa (01) = npenpatka kbM GTIN (14 undpn)
PBKOBOACTBO. UadeTkaitTe ycTpoiiCTBaTa B NOMCTBALL Pa3TBOD UDI kog (11) = para Ha npouasoacteo (MMMMAL)
Ha 0,5% neodisher 8 aefonanpara sopa npu 40°C (19) = Homep Ha naptuaa
CuBMecTMMOCT C NoAXOASILA MeKa YeTka 40 Ha
Karionara 3a acrvpaups GBT FLOWCONTROL® e npegHasHadeHa 3a BCUYKI BUAMMY OCTAThLY. Terno 8.2 g (kartona)
varionasaHe B KoMOMHaLyis Cee ctona GBT (Planmeca Compact u Touch Moctasere npopykta & 0,5% pasreop 3 p (ananrep)
Unit, npovasepex ot Planmeca Oy). 05% @10min Ha neodisher ¢ peiionuanpara Boga Paamepy 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kariona)
Haxebpnate neodisher | € Y1TPa3- npu 40°C. 54 x 20 mm (agantep)
Ny ByKOBA
He e Hanuuen prck 3a ra, cEbpIAH C MedlC!ean oHat O10s ?ﬁ;}(ﬁ:améeﬂ@ npoqymaon:uc BanuaupaH xueot 250 uvkbna Ha cTepunnsauns
V3XBBPISHETO Ha NPOAYKTa W ChALT, B KOITO Ce ChabpKa. V3xBbpnsiHETO (Dr. Weigert) Ycnosus 3a Temnepartypa: makc. 40°C
TpsibBa fa ce W3BbLPWM criopen creumduuHMTe  pasnopedbu 3a Mpu craitia Temneparypa (15-25°C), BRaxHoCT: MaKc. BNaxHocT 85%
CbOTBETHaTa ibPXaBa. ghgqyu;en nMcTONeT (Bb3ayX MOJ HansraHe, MaKc. Yenosun 3a p
apa) 3a NbIHO MOACYLLIABaHE Ha LIeNs NPOAYKT, le e npunoxuMo
MpoaykTbT e wu3paboreH or PP (nonunponuneHoBa) ocHoBa W [IOKTO Gbge OTCTpaHeHa LANATa OCTaTLuHa Boga TpaHcnopTupaHe
CcrefoBarenHo Moxe Aa 6'b/:le PELMKIMPaH B TO3N cnequ:mqeh knac (5) B (BMAVMa UK OTKpUBAEMA). Temneparypa: ot 10°C o 35°C
YcnoBus Ha paGota

Ch CbC creud 3a cTpaHaTa

WHcTpykumMm  3a  noBTopHa  obpab6otka Ha  GBT
FLOWCONTROL® v Ha aganTepa

1 - Ha mscToto Ha ynotpeba: Criesj neveHune Ha nauyeHTy, HesabasHo
uINnakHeTe  M3nenMsTa CbC  CTydeHa YelmsHa Boja. [py6oto
3aMbpesiaHe TpsiBBa /1a Ce OTCTPaHy Ype3 3aBbpcsaHe Ha NpoayKTUTe C
Kbpna.

/\ TpsbBa fa ce o6bpHe crieumManto BHUMaHe
Ha MyKHATUHW, MPOLENM W TPYAHOMOCTBHMA
mecra.

N\ [leMoHTvpaiiTe npopesa OT TANOTO: ABETe W
4acTy TPpsiGBa fia Ce CTePUNM3NPAT OTAEIHO.

Cren ToBa AeavHekumparTe:

/\ PasteopbT ASP CIDEX® OPA Tpsfsa fa ce uanonasa HepaspedeH
B pamKkuTe Ha MOMe3HWs CU CPOK Ha TOQHOCT M B CBOTBETCTBUE C
npezyNpeXaeHNsTa U MHCTPYKUMMTE 3a YNoTpeBa Ha Npou3BOvTENS.

©5min MMotonete npoaykTa uausano B pasteop Ha CIDEX® OPA npu
°C.

MUHUMYM 20
@ 1min [esnrcpektantet ASP CIDEX® OPA uancksa obwo Tpu
(Bcsiko V3NNakBaHUs: APLKTE MPOAYKTA HaMbfHO MOTOMEH U

vannakeare) anonaeaiite ronsiM 0GeM  icTa Boga.

BnaxHoct: 30% Ao 75%

WMaitte npesisia, Ye aHmMiickaTa BEPCKS Ha TOBA PbKOBOACTBO
© OpUrMHaILT OT KOWTO MpoM3TUaT npesoswTe. B cryvait Ha
HECBOTBETCTBYE, PedepeHTHATa BEPCHS € aHITMAVICKMST TeKCT.

1 Hanpumep: Miele Professional G 7836 CD ¢ Miele Rack E429
2 cTynena wewmsHa Boaa = 16°C +- 2°

3 CTyneHa AeMuHepanvanpana Boga = 20°C +- 2°C

4 Hanpuwmep: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz

5 Hanp. 2 ranoka
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Souéasti odsavaci kanyly GBT FLOWCONTROL®

Adaptér*

“Adaptér (FV-128 - adaptér GBT FLOWCONTROL) je prodavén
samostatné a je uréen k nasazeni na kanylu pro pfipojeni saci trubice
o praméru 9 nebo 11 mm namisto 16mm trubice.

Jak nasadit okruzi na odsavaci kanylu GBT FLOWCONTROL®?

Jak sejmout okruzi z odsavaci kanyly GBT FLOWCONTROL®?

e

Doporuceni k oSetieni - GBT FLOWCONTROL® pomaha pfi
zatazeném rtu nebo jazyku

_) Dolni fezaky

Horni fezaky \

Molary

4\ Pfed pouzitim tohoto produktu si prosim pozorné prectéte
adodrzuijte tyto pokyny k pouZiti. Zvlastni pozornost vénujte
bezpec&nostnim opatfenim.

Kazdou zavaznou udalost, k niz dojde v souvislosti s prostiedkem, je
nutné nahlasit vyrobci a prislusnému organu zemé, ve které je uZivatel a/
nebo pacient rezidentem.

Uréené pouziti

Odsavaci kanyla GBT FLOWCONTROL® je urcena k pouZiti s okruzim
GBT FLOWCONTROL. Zajistuje velkoobjemoveé odsavani z ust a redukci
aerosolu béhem stomatologickych zakrok.

Indikace

Tento produkt je indikovan pro stomatologické zakroky a obzviasté pro
preventivni zakroky, jako je GBT (Guided Biofilm Therapy — fizena terapie
biofilmu).

Zamyslena populace uzivatell

Tento produkt je uréen pro pouZiti stomatologickymi odborniky.
Zamyslena populace pacienttl

Tento produkt je uréen pro pouZiti u pacientii nezavisle na jejich véku,
véetné déti.

Nevztahuje se.

Doporuéeni

N\ Ped prvnim pouZitim, a také pred kazdym dal$im pacientem, je
nutné produkt vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat. DodrZujte pokyny
k opétovnému zpracovani uvedené v tomto navodu.

Kompatibilita

Odsavaci kanyla GBT FLOWCONTROL® je uréena pro pouZiti
v kombinaci se stomatologickym kfeslem GBT (Planmeca Compact i
Touch Unit vyrobce Planmeca Oy).

Likvidace

S likvidaci produktu a jeho oball nejsou spojena Zzadna specialni
bezpecnosti rizika. Likvidace musi probihat v souladu s predpisy dané
zemé.

Produkt je vyroben z polypropylenu (PP), a proto miZe byt recyklovan
v této specifické tfidé (5) podle predpist specifickych pro danou zemi.
Pokyny pro opétovné zpracovani pro GBT FLOWCONTROL®
aadaptér

1 - Na misté pouziti: lhned po oSetfeni pacienta oplachnéte prostredek
studenou kohoutkovou vodou. Hrubé necistoty je nutné odstranit otfenim

produktu.
5] :

N\ ZvI&8tni pozornost je nutné vénovat sparam,

$térbinam a téZko dostupnym mistam.
A\ Sejméte okruzi z t&la nastroje: obé soucasti
musi byt sterilizovany samostatné.

2 - Produkt je nutné vycCistit manualiné anebo automaticky v myéce-
dezinfekénim zafizeni.

— Pro automatické Cisténi: Mycka-dezinfekéni zafizeni musi spliiovat
pozadavky normy ISO 15883. Viozte produkt spravnym zplsobem do
vhodného stojanu a spustte automatické cisténi.

A\ Je nutné dodrzovat také instrukce vyrobce mycky-dezinfekéniho
zafizeni.

\ Peglivé dodrzujte pokyny poskytnuté vyrobcem dezinfekéniho roztoku.
K dosazeni Urovné A0 3000 je mozné pouzit nasledujici automatizovany
postup:

Predcisténi studenou vodovodni vodou 2.

Vodu znovu nepouZivejte na oplachovani ani na Zadné jiné tcely. Zbytky
dezinfek&niho prostfedku mohou zptisobit vazné vedlejsi ucinky.

Poté produkt vysuste:

Pomoci vzduchové pistole (stiaceny vzduch, max. 3 bary) pfi pokojové
teploté (15-25 °C) zcela vysuste produkt — na produktu nesmi zistat
Zadna zbytkova voda (viditelna ani detekovatelnd).

3 - Pokud jsou po dokonéeni Cisténi/dezinfekce na produktu patrné
skvrny, cely postup Cisténildezinfekce je nutné opakovat. Produkt
s viditelnym poSkozenim, popraskanim povrchu anebo deformaci je
nutné zlikvidovat (dal$i pouZiti neni dovoleno).

4 - Utinna sterilizace je mozna pouze pokud je produkt zcela suchy.
Produkty zabalte do jednoho anebo dvou sacki vhodnych pro

Vypousténi

©20 min (nejméng) Suseni pri teploté 100 °C.

i sterilizaci vihkym teplem. Béhem sterilizace zabrarite
konlaklu tézkych predmétd s kanylou, mohlo by dojit k jeji deformaci.

5 - Sterilizaci produktd vihkym teplem je potfeba provadét podle normy ISO
17665 a v souladu s poZadavky pfislusné zemé.

Parametry cyklu pfedvakua s vihkym teplem:

+ Minimaini teplota 132 °C - 3 min (minimalné)

20 min (minimalng) Suseni

6 — Sterilizované produkty skladujte pfi teploté do 40 °C, v suchém,
Cistém a bezpradném prostredi.

Technickeé udaje

©2min Vypousténi
Cisténi vodovodni vodou o teploté 55 °C s
@ 5min pouzitim 0,5% roztoku neodisher MediClean
Dental (Dr Weigert). Vypousténi
3 mi Oplachnuti a neutralizace studenou demineralizo-
min vanou vodou ®. Vypousténi
@2 mi Oplachnuti studenou demineralizovanou vodou *. + 3 faze predvakua
min Vypousténi
Spustte tepelnou dezinfekci (konegny oplach)
3 min deionizovanou vodou o teploté nejméné 93 °C.

—Promanualni &isténi: L ze pouzit nasledujici validovany postup spolecnos-

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

n Vyrobce Chemin de la Vuarpilliere 31,
i EMS. 1260 Nyon, Svycarsko
Schvaleny Tento zdravotnicky prostfedek nema Zadnou
produkt Proces | Proces y & nezbytnou funkénost ve smyslu smérmice
Pistroje Cistéte kartackem s mékkymi Stétinami MDD EU 2017/745.
v 0,5% Gisticim roztoku neodisher v deionizované (01) = referencni €. GTIN (14 &islic)
vodé o teploté 40 °C tak dlouho, dokud nebudou Kéd UDI (11 um vyroby (RRMMDD)
v8echny viditelné negistoty odstranény. VA
o Ponoite produkt do 0,5% roztoku 8,29 (kanyla)
neg’cﬁs/;er sultra- |© 10 min Gisticiho pfipravku neodisher ade- Hmotnost 3 g (adaptér)
MediClean | 2Vukovou © vody o teploté 40 °C. . 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanyla)
lazni* Oplach 1y produkt pod teke Rozméry .
(Dr. Weigert) ©@10s Sa:";‘j'e cely produl '5&0‘5 ouct 54 x 20 mm (adaptér)
Ovéfena zivotnost 250 sterilizacnich cykld
Pomoci vzduchové pistole (stladeny vzduch, n "
max. 3 bary) pfi pokojové teploté (15-25 °C) zcela Skladovaci podminky Teplota: max. 40 °C
vysuste produkt — na produktu nesmi zustat zadna Vihkost: relativni vihkost max. 85 %
Zbytkové voda (viditena ani detekovatelna). Pfepravni podminky | Nevztahuje se
. . Teplota: 10-35°C
Nasleduje dezinfekce: Provozni podminky Vltfkosl: 30% — 75%

/N Roztok ASP CIDEX® OPA je nutné pouzit nezfedény, v ramci doby

pouzitelnosti a v souladu s vystrahami a pokyny k pouZiti od vyrobce.

@5min  Uplng ponofte produkt do roztoku CIDEX® OPA o teploté
nejméné 20 °C.

@ 1min Po pouziti dezinfekéniho roztoku ASP CIDEX® OPA je nut-

(kazdj oplach) né provést celkem tii oplachy; ponechejte produkt zcela
ponoreny a pouzijte velky objem® pitné vody.

@ Preklady tohoto navodu vychazeji zanglické verze. V pripadé
jakékoliv nesrovnalosti je zavazna anglicka verze textu.

1 Napfiklad: Miele Professional G 7836 CD se stojanem Miele E429
2 studené vodovodni voda = 16 °C +/- 2 °C

3 studena demineralizovana voda = 20 °C +/- 2 °C

4 Napfiklad: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz

5 napf. 7 litri.
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2- Produktet skal rengeres manuelt eller automatisk i en Vaske-

Sammensatning af GBT FLOWCONTROL® sugekanyle

Adapter*

*Adapteren (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapter) seelges separat
og kobles pa kanylen for at tillade tilslutning af en sugeslange med en
diameter pa 9 eller 11 mm i stedet for 16 mm.

Hvordan satter man kraven pa GBT FLOWCONTROL®
sugekanylen?

&} For dette produkt tages i brug, skal denne brugsanvisning leeses og
folges.

Veer seerligt opmaerksom pé sikkerhedsforanstaltningerne.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
skal rapporteres til producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Tiltaenkt anvendelse

GBT FLOWCONTROL® sugekanylen er beregnet til at blive brugt
sammen med GBT FLOWCONTROL kraven.Det giver mulighed for

desir e.

- Med automatisk proces: Vaske-desinfektionsmaskinen skal veere
i overensstemmelse med ISO 15883. Anbring produktet korrekt i en
passende kurv og start den automatiske rengering.

N Instruktioner fra producenten for vaske-desinfektionsmaskinen skal
folges.

/AN Felg omhyggeligt de
desinfektionsmidlets producent.
Folgende automatiserede proces’ kan bruges til at opna et AO-niveau
p&3000:

medfelgende  anvisninger  fra

evakuering af store maengder spyt og rester fra munden og ing af
aerosoler under tandplejeprocedurer.

Indikationer

Dette produkt er indiceret til brug under tandpleje procedurer og iseer til
forebyggende procedurer sasom GBT Guided Biofilm Therapy.
Forudset brugergruppe

Dette produkt er beregnet til at blive brugt af professionelle inden for
tandpleje.

Forudset patientgruppe

Dette produkt er beregnet til at blive brugt til patienter i alle aldre,
herunder ogsa barn.

Bivirkninger og kontraindikationer

Ikke relevant.

Hvordan tager man kraven af GBT FLOWCONTROL®

Kﬁ/ﬁ

GBT FLOWCONTROL®
hjaelper med tilbagetraekning af lebe ellertunge

@verste forteender \

) Nederste
[~ forteender

Kindteender

/\ Produktet skal rengeres, desinficeres og steriliseres for forste
ibrugtagning og mellem patienter. Felg anvisningerne for genbehandling
idenne manual.

Kompatibilitet

GBT FLOWCONTROL®  sugekanylen er beregnet fil at
blive brugt sammen med GBT stolen (Planmeca Compact
i Touch Unit fremstillet af Planmeca Oy).

Bortskaffelse

Der findes ingen specifikke risici forbundet med bortskaffelse af
produktet og dets beholder. Bortskaffelsen skal finde sted iht. landets
seerlige bestemmelser.

Produktet er fremstillet af en PP (polypropylen) base og kan derfor
genbruges i denne specifikke klasse (5) iht. landets specifikke
bestemmelser.

Anvisninger vedrgrende genbehandling for
GBT FLOWCONTROL® og adapter

1- Pa brugsstedet: Skyl udstyret under koldt postevand umiddelbart efter
patientbehandling. Groft snavs skal fiernes ved afterring af produkterne.
/\ Veer iseer opmaerksom pa revner,
spreekker og vanskeligt tilgeengelige
omrader.

/N Tag kraven af kroppen: Disse dele
skal steriliseres hver for sig.

Forrengering med koldt postevand 2.

© 2 min Tom
Renger ved 55 °C med postevand og 0,5 %
©5min neodisher MediClean Dental (Dr Weigert)
oplgsning. Temning
. Skyl og neutraliser med koldt demineraliseret
©3 min vand . Udtgmning
. Skyl med koldt demineraliseret vand *.
© 2 min Tom
Udfer en termisk  desinfektion  (sidste
@3 min skylning) med deioniseret vand ved minimum
93 °C. Temning
©20 mi imum) Terring ved 100 °C.

Vandet ma ikke genbruges til skylning eller til andre formal. Rester af
desinfektionsmiddel kan forarsage alvorlige bivirkninger.

Tor dernaest:

Ved stuetemperatur (15-25 °C) bruges en luftpistol (trykluft, maks. 3 bar)
til at terre hele produktet fuldsteendigt, indtil der ikke leengere er rester af
vand til stede (synlige eller sporbare).

3- Hvis der stadigveek er synlige pletter pa produktet efter rengering/
desinfektion, skal hele rengerings-/desinfektionsproceduren gentages. Et
produkt med synlige skader, afskalning, korrosion eller deformation skal
bortskaffes (fortsat brug er ikke tilladt).

4- En effektiv sterilisering er kun mulig med helt tarre produkter. Pak de
adskilte produkter ind i en enkelt eller dobbelt pose der er velegnet til
praevakuum sterilisering med fugtig varme. Undga, at tunge genstande
kommer i kontakt med kanylen under sterilisationen for at reducere
risikoen for deformation.

5- Produkterne skal steriliseres med fugtig varme i henhold til ISO 17665
ogio med de krav i landet.

Parametre for praevakuumcyklussen med fugtig varme:

« 3 preevakuumfaser

* Minimumtemperatur p& 132 °C - 3 min (minimum)

* 20 min (minimum) Terring

6- Opbevar de steriliserede produkter ved en temperatur pa op til 40 °C i
ettert, rent og stavfrit milje.

Teknisk beskrivelse

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

- Med manual proces: Felgende validerede EMS-proces kan bruges. Producent (1:2":6",1‘” de lg\/huarmliére 31,
_ lyon, Schweiz
\ﬁlc')%ﬁﬁ‘ Proces |Proces Dette medicinske udstyr har i henhold ti
ydeevne Forordning EU 2017/745 ingen essentiel
Em do af 0.5 % neodisher | o d Yoevre
estaende af » neodisher i afioniseret van =
01) = GTIN reference (14 tegn,
ved _40 °C med en egnet bled barste, indtil alle UDI kode Eﬁ))=fremstillin sdalo((AAN?M)DD)
synlige rester er fiernet. (19) = Batch nu%mer
0,5% Anbring produktet i en 05% 8,29 (kanyle)
neudisiu]er med | @10 min oplesning af neodisher med deion- Vagt 3 gg(adapzer)
MediClean || 5"‘[;5;1 . Serelvand ed 0°0.____ Al 120,5 x 28,5 26,5 mm (kanyle)
. lydsba yl hele produktet under kol
(Dr. Weigert) © 10 sek rindende afioniseret vand. - S4x ZO‘MO
Godkendt levetid 250 steriliseringscyklusser
Ved stuetemperatur (15-25 °C) bruges en luftpistol " 0
(trykluft, maks. 3 bar) til at terre hele produktet Opbevaringsforhold Temperatur. Maks. 4? c .
fuldsteendigt, indtil der ikke leengere er rester af Fugtighed: Maks. 85 % relativ fugtighed
vand til stede (synlige eller sporbare). Transportforhold Ikke relevant

Derefter desinfektion:

/\ ASP CIDEX® OPA-oplgsning skal bruges ufortyndet, inden for dens

holdbarhedsperiode og i henhold til producentens advarsler og brugsan-

visning.

@ 5min  Sank produktet helt ned i CIDEX® OPA-oplasningen ved
mindst 20 °C.

© 1min  ASP CIDEX® OPA-desinfektionsmidlet kraever i alt tre sky-

(hverskyining) |ninger: Hold produktet helt nedsaenket, og brug en stor
meengde ® frisk vand.

Temperatur: 10 °C til 35 °C
Fugtighed: 30 % til 75 %

@ Bemaerk, at den engelske udgave af denne vejledning er den

originale version, som ligger til grund for overseettelserne. |
tilfeelde af uoverensstemmelser er den bindende version den
engelske tekst.

1 For eksempel: Miele Professional G 7836 CD med Miele Rack E429

2 koldt postevand = 16 °C +/~ 2 °C

3 koldt demineraliseret vand = 20 °C +/-2 °C

4 For eksempel: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5feks. 7,51

Driftsbetingelse
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Zusammensetzung der GBT FLOWCONTROL®-Absaugkaniile

..
Adapler” o 71;;;71 @

“Der Adapter (FV-128 - GBT FLOWCONTROL) wird separat verkauft und
in die Kaniile eingefiihrt, um den Anschluss eines Absal mit

Bevor Sie dieses Produkt verwenden, lesen und befolgen Sie bitte
sorgféltig die Empfehlungen in den Gebrauchsanweisungen.

Achten Sie dabei besonders auf die Sicherheitshinweise.

Jedes emsthafte Vorkommnis, das bei der Verwendung des Geréts auftritt,
sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
Verwendungszweck

Die GBT FLOWCONTROL®-Absaugkaniile ist fiir die Verwendung in
Kombination mit der GBT FLOWCONTROL-Einfassung vorgesehen. Sie
bietet eine Hochleistungsabsaugung und reduzierte Aerosolbildung bei

einem Durchmesser von 9- oder 11 mm anstelle eines Absaugschlauchs
mit einem Durchmesser von 16 mm zu ermdglichen.

Einfiilhren der Einfassung in die GBT FLOWCONTROL®-
Absaugkaniile

Entfernen der Einfassung von der GBT FLOWCONTROL®-

Absaugkaniile

Behandlungsempfehlungen - Die. GBT FLOWCONTROL®-
Absaugkantle erleichtert das Zuriickziehen der Lippe oder
Zunge
Obere Schneidezéhne \ J Unteren
\ Schneidezéhne

2- Das Produkt muss manuell oder automatisch mit einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat gereinigt werden.

- Fiir den automatischen Prozess: Das Reinigungs- und Desinfektions-gerat
muss der Norm ISO 15883 entsprechen. Das Produkt in einem passenden
Gestell platzieren und die automatische Reinigung starten.

\ Beachten Sie die Anweisungen des Reinigungs- und Desinfektions-
geréteherstellers.

/\ Befolgen Sie sorgfilig die Anweisungen des Reinigungs-
mittelherstellers.

Der nachstehende automatisierte Prozess' kann verwendet werden, um
einen A0-Wert von 3000 zu erreichen:

Vorreinigen mit kaltem Leitungswasser2.

Das Wasser nicht zum Spllen oder zu anderen Zwecken
wiederverwenden. Reste von Desinfektionsmittel kénnen emsthafte
Nebenwirkungen verursachen.

AnschlieRend trocknen:

Verwenden Sie eine Luftpistole (Druckluft, max. 3 bar) bei Raumtemperatur

(15-25 °C), um das gesamte Produkt volistdndig zu trocknen, bis keine

Wasserreste mehr sichtbar oder erkennbar sind.

3- Wenn nach der Reinigung/Desinfektion weiterhin Flecken auf dem

Produkt zu sehen sind, muss das Reinigungs-/Desinfektionsverfahren

wiederholt werden. Eln Produkt mit sichtbaren Beschédigungen,
Material bzw. 1 oder 1

Teilen muss entsorgt werden (eine Weiterverwendung ist unzuléssig).

4- Eine effektive Sterilisation kann nur bei vollstandig trockenen Produkten

erfo\gen Legen Sie die Produkte demontiert in einen Einzel- oder

die fir die Vorvakuum-Sterilisation mit feuchter Warme
geelgnet smd Vermeiden Sie, dass ein schwerer Gegenstand wahrend
der Sterilisation mit der Kaniile in Beriihrung kommt, um das Risiko einer
Verformung zu vermeiden.

5- Eine Sterilisation von Produkten mit feuchter Warme ist gemaR
ISO 17665 und unter Einhaltung der landesspezifischen Auflagen

Parameter des Vorvakuumzyklus mit feuchter Warme:
*3 Vorvakuumphasen

zahnmedizinischen Verfahren. ©2min Wasser ablaufen lassen

Reini bei 55 °C mit Leitt d
Dieses Produkt ist fiir dle Verwendung bei zahnmedizinischen Verfahren ®@5min O?E/Ingﬁggdi:ll‘ner Medrinéle; ngental (or. Vl\;gi_
und i bei Py ren wie der GBT Guided Biofilm gén) Losung. Wasser ablaufen lassen :
Therapy bestimmt. - — — -
Vorgesehene Anwender ©3min Mutdk::em qgmmegal\ulzuenem \g/lassfer ?bspulen
Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch zahnarztiches F: “M'ftk P ?s:e’am/ aufen a“slsena
bestimmt. ‘ it kaltem demineralisierten Wasser spiilen®. -

uppen ©2min Wasser ablaufen lassen durchzufiinren.
Dieses Produkt |st fiir die Anwendung bei Patienten aller Altersgruppen, Thermische Desinfektion (abschlieRende Spi-
© 3 min lung) mit deionisiertem Wasser bei

einschlieflich Kindern, vorgesehen.

93 °C durchfiihren. Wasser ablaufen lassen

Unerwiinschte Nebenwirkungen und K
Entfallt.

Empfehlungen

A\ Das Produkt muss vor der ersten Verwendung und bei jedem
Patientenwechsel gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert werden. Befolgen
Sie die Wiederaufbereitungsanweisungen in diesem Handbuch.
Kompatibilitat

Die GBT FLOWCONTROL®-Absaugkanille ist fur die Verwendung
in Kombination mit dem GBT-Stuhl (Planmeca Compact i Touch Unit
hergestellt von Planmeca Oy) vorgesehen.

Entsorgung

Es besteht kein spezifisches Sicherheitsrisiko im Zusammenhang mit
der Entsorgung des Produkts und des Behélters. Die Entsorgung muss
entsprechend den landesspezifischen Vorschriften erfolgen.

Das Produkt besteht aus Polypropylen (PP) und kann daher entsprechend
den landesspezifischen Vorschriften in dieser spezifischen Klasse (5)
recycelt werden.

Wiederaufbereitungsanweisungen fiir die GBT
FLOWCONTROL®-Absaugkaniile und den Adapter

1- Am Einsatzort: Die Gerate unmittelbar nach der Behandlung eines
Patienten mit kaltem Leitungswasser spiilen. Grobe Verunreinigungen sind
durch Abwischen der Produkte zu entfemen.

N\ Besondere Aufmerksamkeit muss Rissen,

Spalten und schwer zuganglichen Stellen

gewidmet werden.

/\ Nehmen Sie die Einfassung vom Kérper: Beide :[55]
Teile miissen separat sterilisiert werden. W

® 20 min (mindestens) Bei 100 °C trocknen.

- Fiir den manuellen Prozess: Der folgende gepriifte EMS-Prozess kann
verwendet werden.

* Mir urvon 132 °C - 3 min (mindestens)

« 20 min (mindestens) Trocknung

6- Lager Sie die sterilisierten Produkte an einem trockenen, sauberen und
staubfreien Ort bei einer Temperatur von bis zu 40 °C.

Technische Beschreibung

Gepriftes E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Produkt | Prozess |Prozess Hersteller Chemin dela Vuarpiliére 31,
Birsten Sie die Geréte mit einer 0,5 %-igen 1260 Nyon, Schweiz
Neodisher-| Losung in deionisiertem Wasser Dieses Medizin P
" produkt hat im Sinne der
bei 40 °C mit einer Wemheentfzrur\rls\(:urzgn alle :Ngsentllche :‘Eclrj];\ﬁm'jdnung 2017/745 keine wesent-
o Legen Sie das Produkt in eine -

0,5 %ige ) © 10 min 0, 5 %-ige Neodisher-Lésung in de- (01) = GTIN-Nummer (14 Ziffern)
Neodisher | mit Ultra- jonisiertes Wasser bei 40 °C. UDI-Code (11) = Herstellungsdatum (JJMMTT)
Mediclean- | schall- Spillen Sie das gesamte Produkt (19) = Chargennummer

= i |©10sec
Losung bad unter kaltem flieBendem deionisier- Gewich 8,2 g (Kanile)
(Dr. Weigert) - - S‘ten Wasfe; o ewicht 3 (Adapter)
‘erwenden Sie eine Luftpistole (Druckluft, max. 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (Kandile|
3 bar) bei Raumtemperatur (15-25 °C), um das Abmessungen 54 x 20 mm (Adapter) ¢ )
gesamte Produkt vollsténdig zu trocknen, bis ifte L R
keine Wasserreste mehr sichtbar oder erkennbar Geprilfte 250 !
sind L Temperatur: max. 40 °C
- Luftfeuchtigkeit: max. 85 % rel. Feuchte
Dann desinfizieren: Transportbedingungen Entfallt
/N Die ASP CIDEX® OPA-Lésung muss unverdinnt, innerhalb ihrer Nut- ) ) Temperatur: 10 °C bis 35 °C
zungs- und Haltbarkeitsdauer und unter Beachtung der Warnhinweise des Betriebsbedingungen Feugr‘ﬁgkeii: 30 % bis 75 %

Herstellers und der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
©5min  Tauchen Sie das Produkt in die CIDEX® OPA-Desinfektionslo-
sung bei einer Raumtemperatur von mindestens 20 °C.
@ 1min Die Desinfektionslésung ASP CIDEX® OPA erfordert insgesamt
(jede Spiilung) drei Spiilungen: Das Produkt komplett untertauchen und mit viel ®
frischem Wasser spilen.

Es wird darauf hingewiesen, dass das englische Original der
@ Bedienungsanleitung als Vorlage fiir alle Ubersetzungen gilt. Bei
eventuellen Abweichungen ist der englische Text bindend.

1 Ein Beispiel: Miele Professional G 7836 CD mit Miele Rack E429
2 Kaltes Leitungswasser = 16 °C +/- 2 °C

3 Kaltes demineralisiertes Wasser = 20°C +/- 2°C

4 Ein Beispiel: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

52z.B. 75 Liter
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ZuoTaon Tou KabeTipa avappdpnong GBT FLOWCONTROL®

Zuww\axa;/ (

Mpooappoyéag*

*O Tpooappoyéag (Tpooappoyéag FV-128 - GBT FLOWCONTROL) Trwheiton
XWPIOTG Kal GUVOEETaN OTOV GWANVIOKO (WOTe Vo eTPETTE T OUVSEDN He
owAAva avappdgnong diapérpou 9 1 11 mm avri Tou owiva avappdenang
Slapétpou 16 mm.

Mg va sicaydyete To mepiBAnpa oTov kaBeTrpa avappé@nong
GBT FLOWCONTROL®

Mwg va agaipéoeTe 10 TePiBANPa aTrd TOV KABETHPA avappoPnong
GBT FLOWCONTROL®

P s

Zyotdosig Bspareiag - To GBT FLOWCONTROL® gupBdAAer ot
oUoTTaon Twv XeINIWY 1) NG YAwooag

KomrTrpeg Tng dvw yvéBou \ ) Korrmipeg g

KaTw yvadou

Topgior

C\ Mpiv aTm6 TN Xprion autol Tou TIPoioVToG, SIBGCTE TIPOTEKTIKG Kal
J aKoAOUBKOTE QUTEG TIG 0BNyiEg XEIPIOHOU.

AwoTe 131aiTepn TIPOCOYT OTIG TTPOPUAGEEIG AoPAAEIDG.

Omoiodr{TToTe CoPapd TIEPIOTATIKG TIOU £XEl TIPOKUWEI OE OXEOT LE TO TIPOIOV
Bo TIPETTEN VO QVOPEPETAl OTOV KATOOKEUAOTH| Kai 0TV appodia Apxr g
Xwpag omv otoia diapével 0 xprioTng fkal o aoBevrig.

Mpoopifépevn xprion

O koBemipag avappdenong GBT FLOWCONTROL® mpoopiZeTal yia xprion
He 1o TrepiBAnua GBT FLOWCONTROL. E§aogahifer oTopamikr ekkévwon
UYnAOU GYKOU Kal EWOT TwV aEPOAUPATWV

KaTd 1 BIGPKEIC OBOVTIOTPIKWY SIaBIKACIV.

Evdeigeig

To Tpoidv autd evdeikvutal katd T Sidpkeia piag odovTiampikiig Sladikaoiag
Kai edIkG yia Siodikacia TTpoAnyNg, OTTwg 1 KaBodNYOUHEVN QVTIMETWTION
HikpoBiakoU @opriou (GBT - Guided Biofilm Therapy).

MpoBAeTopevog TANBUGHOG XPNOTWY

To TIpoidV auTd TTPOOPICETaN YIa XPrOT TG 0BOVTIOTPOUG.
MpoBAeropevog TANBUOHGS aoBEVY

To Tpoiév autd TIpoopileTal yia xprion ot aoBeveig aveSaptitwg nAikiag,
OUPTTEPIAPBAVOUEVWV TWV TIAISILV.

AvemBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG KOl AVTEVDEISEIG

Dev epappoletal.

ZuoTdosig

/N To ipoidv Tpémel va kaBapiCeTal, va aToAUHGIVETaI KAl Val QTTOCTEIPUVETAI
TPV OTTO TV TIPWM XPron Kai petagy aoBeviov. AkohouBriaTe TIg odnyieg
ETTQVETTECEPYOTTG QUTOU TOU EYXEIPIDIoU.

ZupBarotnTa

O kaberrpag avappopnong GBT FLOWCONTROL® npoopllam yia xprion
o¢ uuvﬁuaouo pe mv Kkapékha GBT (Planmeca Compact i Touch Unit,
KATOOKeUOOpEVO amtd Ty Planmeca Oy).

Amoppiyn

Aev umidpyel kavévag BIKOG KivOUVOG GOPAAEIDG TIou OXETigeTal e TV
amoéppIYn Tou TIPOIBVTOG Kal TNG oUoKeuaoiag Tou. H amoppiyn Tpémer va
yiveral oUp@uva Pe Toug eidikoUg yia KaBe Xwpa kavoviopods.
To Tpoiov eivar amoé Baon PP (3 P
€K TOUTOU, WTTOpET Vel Qv AwBEl o€ autAv TN &
OUPQWV PE TOV EIBIKG YIa KABE XUWpa KavOVIOHO.

Odnyieg emavemeepyaaiag yia To GBT FLOWCONTROL® kai
Tov Mpocappoyéa

1- Z10 aneio xpriong: ApEowg PeTd ) BeparTeia Tou aoBevoUg, SETTAUVETE TIG
OUOKEUEG pE kpUo vepd Ppuong. O1 Tpaxeieg akabapoieg Tpémel va
aQQIPOUVTA CKOUTTIZOVTOG Tat TTPOiovVTaL.

N\ Tpémer v S0Bei 1BiaiTepn TIPOTOXT O PLYHES,
OXIOWEG Kal BUCTIPOOITEG TIEPIOKEG.

A\ Amoouwappoloyore  To  TrepiBAnua
amé 10 OWua: Kot Ta S0 pépn TPEmEl Vo
OTTOOTEIPWVOVTOI §EXWPIOTA.

JAEVIO) Kal, WG
kamyopia (5),

2 - To poiov TIpémel va kaBapiCeTal YelpokiviTa 1 auTopaTa e OUOKEUr
TAUONG; e
- la My autéparm éluélmma H ouokeur) TAdong-amoAdpiavang TipéTrer va
GUMHOPPWVETaI P To TpGTUTTO ISO 15883. TomoBETOTE CWOTA TO TIPOIGV OE
£va kaTaMNAO PaQ! Kal EEKIVATTE TOV QUTOPCTOTIONKEVO KaBapIopd.

N\ TMpéTrel, £Tiong, va TpoGvTal o 0dnyieg Tou KATAOKEUAOTH TG OUOKEURG
TIAUOTG-amoAUpaVONG.

/N AxohouBrOTE TIPOOEKTIKG TIG 0ONyieg ToU TIGPEXOVIAI aTIO  TOV
KOTOOKEUOOTH] ToU SIoAUHOTOG amoAUuavong.

H axéoubn autoparomonuévn Siadikaoia pTopei va xpnoiuoTrongel yia v
emiteugn emmédou AO 3000:

Mnv muvuxpnmpoﬂc\sne T0 VEpO yia zm)\ucn A ya onolovénnors GMo
oKotté.  Tuxov Tou LOVTIKOU  EVOEXETaI VO TTX
OOBOPES TIOPEVEPYEIEG.

TN GUVEXEID, OTEYVWOTE:

e Beppokpacia dwyariou (15-25 °C), xpnoiporonoTe éva OTON oépa
(memeapévog aépag 3 bar To PEYIOTO) yia var OTEYVWOETE EVIEAWG OAGKANPO
T0 TIPOIdV, €wg GTou amopakpuvBolv GAa Ta Katdhoima vepol (opatd r
avixvedoua).

3- Edv umidipyouv aK{)uu oparmoi AekEdEG OTO TIPOIGV ETA aTd Tov KaBapiopd/
aTmoAUHavoT), TTPETTEN Vo Emvu)\nqzem 0AGKkAnpn n dladikaoia kaBapiopou/
QTmOAUHavVOTG. I'\powov pe opam {nuid, Bpupumnmo amopoAidwon

TouAdyIoToV. ATTOOTpaYYi§TE

@20 AeTrTd (oukdyioTov) TEYVWOTE aToug 100 °C.

- Tia 1 yeipokivnmm Siadikaoic: Mmopei va xpnoipomoinBei n akéhoubn
emkupwyévn diadikacia EMS.

n didBpwon 1 oM TTIPETTE VOt (Bev emmpémeral qulu
@2 \ema b TIEparTépu xprion).
He kplo vepd Bp”°”§2 Amoorpayyiére 4- H amootelpuwon pmiopei vo eivar aoTeheoaTic povo ot eviENig oTeye
KaBapiote otoug 55 °C pe vepd Ppuong TIpGiGVTa. ZUOKEUGOTE Ta TTPGIGVTA GG ATOOUVAPUOAOYNUEVG GE pid Hovr] 1}
® 5 At kai 0,5% dlaAuparog neodisher MediClean Bimn Brikn KarGMnAn yia aTmoaTeipwan uyprg BepuOTTAG e TrpoKaTepyaoiat
(Dr Weigert). AmooTpayyi€re KevoU. ATIOQUYETE TNV EMTagr} Tou KaBETipa e apid avIikeieva Katd Ty
" PRS- - QTOOTEIPWOT, WOTE Var PEIWBET 0 KIVBUVOS TIAPAHGPPWONG.
@ 3 Aemrtad =EMAUVETE KOl ECOUOETEPWOTE HE  KPUO 5- H uyp Beppiky aTOOTEIPWON Twv TIPOIGVTWY  TIPETTE  va
amioviopévo vepo . AtiooTpayyiére TIpaYUATOMOElTal OUUQWVA pe To TipéTuTio 1SO 17665 Kai ¢
i ZeTAUVETE PE KPUO QTIOVIOHEVO VEPG®. COUHHOPPON HE TIS ATTAIMOEIG TNG AVTIGTOIXNG XWPag.
@ 2 hema AmooTpayyiEre Mapdierpol Tou KUKAOU Uypric BEPUOTNTOG e TTPOKATEPYaOTal KeVOU:
- - - - *3 paoeig
| EKTEAﬂmE Beppikry ,UWOAUH?VUH (T?—)\':(’] « EAdy10Tn Beppokpacia 132 °C - 3 AeTrTd (TouhdyioTov)
© 3 Aemd £KTTAuon) pe amioviopévo vepd otoug 93 °C +20 AETTTG (ToUAGXIOTOV) ETEyVWHA

6- ATIOBNKEUOTE Ta OTTOOTEIPWEVT TTPOIGVTA O Beppokpaaia éwg 40 °C oe
0Teyv, kaBapd kai amraMaypEvo aTTd ok6vn TrEpIBAMOV.

Texvikn TepIypa@n

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Emikupwpévo ) i
TIPOIOV Niadikaoia | Aedikaoia

BouproioTe Tig ouokeuég pe SiaAupa Kaeuplouob
0,5% neodisher oe amioviopévo vepo OTOUG
40 °C pe KUTC()\/\[]/\!] Hahakn ﬁoupmu £wg 610U

OAa Ta opard

TomoBeTroTE TO TIPOIOV OE
©10 hemrd Siahupa 0,5%  neodisher
0,5% 3 ema UE amOVIOPEVO VEPS OTOUG
neodisher | Aoutpd 40°C.

. . ZemAUVeTe OAGKANPO TO
MediClean umepn- | © 10 TIPOi6V KATW aTd l'(pUD TPE-

(Dr. Weigert)| xwv* | Seutepohera OULEVD

TG Chemin de la Vuarpilliere 31,
1260 Nyon, EABetia

Aut6 10 laTpoTexvoloyIkS TIpoidy, umd TV

Ouoiwdng emidoon | évvola Tou kavoviopoU 2017/745 g EE dev
£x€l 0UOIBN ETTIBOON.
(01) = avagopd GTIN (14 ynoia)

Kwdikég UDI (11) = nuepopnvia Tapaokeurig (HHMMEE)
(19) = apiBudg TapTidag

B 8,2 g (owAnviokog)
Bépos 3 g (mpooapyioyéag) i
Jp— 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (owAnviokog)

54 x 20 mm (TTpooapuoyEag)

vepo.
e ecpuoxpaaia Bmum\'ou (15-25  °C),
XPNOIHOTIOIROTE éval TOTON aépa (TEMmEOpEVOG
aépag 3 bar 1o PEYIOTO) YIO VO OTEYVWOETE
eviedg  OA6KAnpo 1o Tipoi6v, éwg  6Tou
amopakpuvBolv dAa Ta katdAoiTra vepou (opatd
0 doa).

TN OUVEXEIQ ATTOAUGIVETE:

N\ To Sidhupa ASP CIDEX® OPA TipéTrel va xpnaipoTioleiial xwpig apaiwor,

eviég TG Oidpkelag {wAG Kol OTOBAKEUOAG Tou, Kal OUQWVA HE TIG

TIPOEISOTIOINTEIG KOl TiG 03Nyieg XPrONG TOU KATOOKEUAOTH.

©5Aemd  Bubiote fpwg To Tpoidv ot Sidhupa CIDEX® OPA aToug 20 °C
TOUAGXIOTOV.

O 1Aemé  Ma 1o amolupaviké ASP CIDEX® OPA amamodvial GuvoNkG

(kéBe éxmhuon) 1peig eTTIAUOEIG: KPATHOTE 1O TIPOIOV TIAMpWS BUBIOREVO Kai
XPNOILOTIOINOTE PeYGAN TTOOOTTA® PPETKOU VEPOU.

Emkupuwyitvn 250 kUkAoI aTrooTEipWONG

Bidpkeia {wng
ZuvBrkeg O©epuokpaoia: péy. 40 °C
amoBrikeuang Yypaaia: oxeTikr uypaaia péy. 85%

ZuvBrkeg PeTaQopdg | Aev eQappoleTal

Zuvlnkeg O¢ppokpaaia: 10 °C éwg 35 °C
Aerroupyiag Yypaoia: 30% éwg 75%

Emonuaivetal 6m n ayyAikr ékdoon auTtol Tou eyxelpidiou ammoreAel
T Baaikr £k30oon aTré TV OTToia TIPOKUTITOUV Of PETAQPACEIS. Z€
TIEPITTTWON avakoAouBiag, UTTEPIoYUE! TO ayYAIKO KEILEVO.

1 Ta apaderya: Miele Professional G 7836 CD pe Miele Rack E429

2 kplo vepd Bpuong = 16 °C +- 2 °C

3 KpUO ATTIOVIGREVD VEPG = 20 °C +/- 2 °C

4 Tia mapaderypa: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz

57X 2 yaAovia (7,57 Airpa)




ES - ESPANOL

GBT FLOWCONTROL ° - HIGH-VACUUM SUCTION CANNULA

2- El producto debe limpiarse de forma manual o automética mediante
lavad

C icion de la canula de GBT FLOWCONTROL®

W

Adaptador*

*El adaptador (adaptador FV-128 - GBT FLOWCONTROL) se vende por
separado y se conecta a la canula para permiir la conexién con un tubo de
succion de 9 u 11 mm de didmetro en lugar de uno de 16 mm.

¢Coémo insertar el faldon en la céanula de aspiracion GBT
FLOWCONTROL ?

TR

Antes de utilizar este producto, lea atentamente y siga estas
instrucciones de uso.

Preste especial atencion a las precauciones de seguridad.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o paciente.

Uso previsto

La canula de aspiracion GBT FLOWCONTROL® esté concebida para su
uso con el faldon GBT FLOWCONTROL. Proporciona evacuacion oral
de gran volumen y reduccion de aerosoles durante los procedimientos
dentales.

Indicaciones

Este producto estd indicado para su uso durante las intervenciones
dentales y especialmente para el método de prevencion GBT (siglas de
Guided Biofilm Therapy, «tratamiento guiado de biofilmy).

Poblacion de usuarios prevista

Este producto esta disefiado para ser utilizado por profesionales dentales.

F i6n de paci previ

Este producto estd disefiado para ser utiizado en pacientes
independientemente de su edad, incluso nifios.

Efectos Jarios ind bles y indi

No procede.

¢Coémo retirar el faldéon de la canula de
FLOWCONTROL®

T

el GBT FLOWCONTROL® ayuda

de
aretraer los labios o lalengua

) Incisivos
inferiores

Incisivos superiores \

Molares

/N El producto debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su
primer uso y entre pacientes. Siga las instrucciones de reprocesamiento de
este manual.

Compatibilidad

La canula de aspiracion GBT FLOWCONTROL® esta disefiada para su
uso junto con la silla del GBT (unidad dental Planmeca Compact i Touch
fabricada por Planmeca Oy).

Eliminacién

No existe un riesgo de seguridad especifico relacionado con la eliminacién
del producto y su contenedor. La eliminacién debe realizarse de acuerdo
con la normativa especifica del pais.

El producto estd hecho de PP (polipropileno), por lo que puede reciclarse
segun el método para este tipo concreto (5) de acuerdo con la normativa
especifica del pais.

Instrucci de repr i del GBT FLOWCONTROL®
y del adaptador

1- En el lugar de utilizacion: Inmediatamente después del tratamiento del
paciente, enjuague los dispositivos con agua fria del grifo. La suciedad
gruesa se debe retirar limpiando los productos con una toallita.

A\ Se debe prestar especial atencion a las
grietas, hendiduras y areas de dificil acceso.

/\ Retire el faldén del cuerpo del dispositivo:
ambas partes deben esterilizarse por
separado.

=

- Para el proceso automético: La lavadora-desinfectadora debe cumplir
la norma 1SO 15883. Coloque correctamente el producto en un soporte
adecuado e inicie la limpieza automética.

/N También se deben tener en cuenta las instrucciones del fabricante de la
lavadora-desinfectadora.

A\ Siga cuidadosamente las instrucciones proporcionadas por el fabricante
de la solucién desinfectante.

El siguiente proceso automatizado' se puede utilizar para alcanzar un nivel
A0 de 3000:

Limpie previamente con agua fria corriente2.

No reutilice el agua para enjuagar ni para cualquier otro propésito. Los
residuos de desinfectante pueden causar efectos secundarios graves.

A continuacion, séquelo:

A temperatura ambiente (15-25 °C), use una pistola de aire comprimido
(aire  comprimido, max. 3 bares) para secar completamente todo
el producto hasta que no queden mas residuos de agua (visibles o
detectables).

3- Si hay manchas todavia visibles en el producto después de la
limpieza/desinfeccion, se debe repetir todo el procedimiento de limpieza/
desinfeccion. Los productos con darios visibles, astillados, desconchados,
oxidados o deformados deben desecharse (no se permite su uso posterior).
4- Solo se puede realizar una esterilizacion eficaz en productos
completamente secos. Embale los productos desmontados con una bolsa
simple o doble adecuada para la esterilizacién por calor htimedo con vacio
previo. Evite que cualquier objeto pesado interfiera con la canula durante la
esterilizacion para reducir el riesgo de deformacion.

5- La esterilizacion por calor himedo de los productos se realizara
de acuerdo con la norma ISO 17665 y de acuerdo con los requisitos

Paré para el ciclo de calor himedo con vacio previo:
. 3 fases de vacio previo
ira minima de 132 °C - 3 min (como minimo)

temperatura minima de 93 °C. Drenar

20 min (como minimo)  Secar a 100 °C.

. 20 min (como minimo) Secar

6- Conserve los productos esterilizados a una temperatura de hasta 40 °C
en un ambiente seco, limpio y sin polvo.

Descripcion técnica

©2min Drenar
Limpie a 55 °C con agua corriente y solucién
®©5min dental neodisher MediClean al 0,5 % (Dr.
Weigert). Drenar
. Enjuague y neutralice con  agua € @
©3min desmineralizada fria®. Drenar respectivos del pafs.
" " 3
©2 min gnjuague con agua desmineralizada fria®.
renar
Realice la desinfeccion térmica (enjuague
© 3min final) con agua desionizada a una

- Para el proceso manual; Se puede utilizar el siguiente proceso de EMS

E.M.S. Electro Medical Systems S. A.,

" Fabricante Chemin de la Vuarpilliére 31,
validado. 1260 Nyon, Suiza
Producto . Este producto sanitario, segun lo dispuesto
Proceso | Proceso !
validado ::::;E:emo en el reglamento 2017/745 de la UE, no tiene
Aplique a los dispositivos una solucion de un rendimiento esencial.
limpieza ol 0 % de neodisher en agua (01) = referencia GTIN (14 digitos)
lesionizada a con un cepillo de cerdas P _ . e
suaves adecuado hasta que se hayan retirado Cadigo UDI (1) :fe(;ha de fabricacion (AAMMDD)
todos los residuos visibles. (19 = V\!umero de lote
Coloque el producto en una Peso 8,29 (canula)
Neodisher | con | solucion de neodisher al 3 g (adaptador) _
MediClean | bafio 10 min 0,5 % con agua desionizada Dimensiones 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (canula)
al0,5% | de ultra- a40°C. 54 x 20 mm (adaptador)

(Dr. Weigert) | sonidov * ©10s Enjuague todo el producto

Vida util validada 250 ciclos de esterilizacion

con agua fria

Condici de méx. 40 °C
A temperatura ambiente (15-25 °C), use una I Humedad humedad relativa max. del 85 %
plstola de aire ire i e
max. 3 bares) para secar todo el c de No procede
producto hasta que no queden mas residuos de transporte
agua (visibles o detectables). 10°Ca35°C

A continuacion desinfecte:

A\ TLa solucién ASP CIDEX® OPA debe usarse sin diluir, dentro de su vida
util y de almacenamiento, y siguiendo las advertencias e instrucciones de
uso del fabricante.

© 5min  Sumerja completamente el producto en la solucién CIDEX® OPA

a20 °C como minimo.

@ 1min El desinfectante ASP CIDEX® OPA requiere un total de tres
enjuagues. Mantenga el producto totalmente sumergido y use

(cada
enjvague) g gran cantidad ® de agua fresca.

Condici de Te :

i i Humedad: entre 30 % y 75 %

Notese que la version en inglés de este manual es Ia original de la
que parten las En caso de Ia version
vinculante es la inglesa.

1 Por ejemplo: Miele Professional G 7836 CD con Miele Rack E429
2 Agua fria corriente = 16 °C +/- 2 °C

3 Agua fria desmineralizada = 20 °C +/- 2 °C

4 Por ejemplo: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5 Por ejemplo 7.5 ltros.
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2- Koik tooted tuleb puhastada késitsi voi automaatselt pesur-desinfitseerija.

Imukaniiiili GBT FLOWCONTROL® kokkupanemine

WE

Adapter*

*Adapter (FV-128 - GBT FLOWCONTROL-i adapter) on miitigil eraldi
ja see Uhendatakse kanililiga, et oleks voimalik ihendada 9 voi 11 mm
labim66duga imitoruga (16 mm asemel).

Kuidas paigaldada imukaniiiili GBT FLOWCONTROL® &aris?

Kuidas eemaldada imukaniiiili GBT FLOWCONTROL® aéris?

had

Kisitsussoovitused — GBT FLOWCONTROL® aitab huult véi
keelt eemal hoida

Ulemised Iaikehambad \

mised
Iolkehambad

-

Purihambad

O Enne selle toote kasutamist lugege palun kéesolevad kasutusjuhised
~ hoolikalt I4bi ja jérgige neid.

Pdorake erilist tahelepanu ohutusnduetele.
Seadmega seoses toimunud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/vi patsiendi asukohariigi padevat asutust.

Ettenahtud kasutus

-_Automaatse protsessi puhul: Pesur-desinfitseeriia peab vastama
standardile 1ISO 15883. Asetage toode Gigesti sobivasse raami ja alustage
automaatset puhastamist.

/\ Samuti tuleb jargida pesur-desinfitseerija tootja juhiseid.

A\ Jargige hoolikalt desinfitseerimislahuse tootja juhiseid.

A0 taseme 3000 saavutamiseks saab kasutada jargmist automatiseeritud
protsessi':

Arge korduskasutage vett loputamiseks ega muuks otstarbeks.
Desinfektsioonivahendi jaagid véivad pdhjustada tosiseid korvaltoimeid.

Seejérel kuivatage:
Toatemperatuuril (15-25 °C) kasutage kogu toote téielikuks kuivatamiseks
Shupiistolit (surudhk, kuni 3 baari), kuni veejadke (ndhtavaid voi
tuvastatavaid) enam ei ilmu.
3- Kui pérast puhastamist/desinfitseerimist on tootel néahtavad plekid,
tuleb kogu puhastus-/desinfitseerimisprotseduuri korrat.a Nahtavate
dl id eritavad, id
toode tuleb kérvaldada (edasine kasutamine ei ole Iubalud)
4 Tulemuslikuks steriliseerimiseks peavad tooted olema taielikult kuivad.
isohu vat veenduge, et i ise ajal ei
satuks kantidili peale raskeid esemeid. Pakendage oma tooted lahtivoetuna
(ihe- voi kaheosalistesse pakenditesse sobib niiske soojusega eelvaakum-

5- Toodete niiske kuumsteriliseerimine tuleb teha vastavalt 1ISO-17665
nduetele ja vastavate riikide nduetele.
Eelvaakumi niiske soojustsiikli parameetrid:

» Minimaalne temperatuur 132 °C - 3 min (minimaalne)
20 min (minimaalne) Kuivatamine
6- Hoiustage steriliseeritud tooteid temperatuuril kuni 40 °C kuivas, puhtas

Imukaniil GBT FLOWCONTROL® on ette nahtud kasutamiseks koos @2 mi Loputage kiilma kraaniveega?. kahjustustega,
éérisega GBT FLOWCONTROL. See voimaldab suu_suuremahuiist min Eemaldage liigne vesi
fa aerosoolide ride al. Puhastage temperatuuril 55 °C kraanivee

Naidustused ©5mi ja 05% puhastusvahendiga Neodisher
Kéesolev toode on naidustatud hambaraviprotseduuride ajal ning on erit min MediClean Dental (Dr Weigert) lahusega.
néidustatud ennetavate protseduuride puhul, nagu néiteks GBT Guided Eemaldage ligne vesi
Biofilm Therapy. - P

N . Loputage  ja neutraliseerige kiilma
Ettenahtud kasutajad ® 3min demineraliseeritud veega®.
Toode on ette nahtud kasutamiseks hambaravispetsialistidele. liigne vesi
Ettendhtud iendi i X Loputage kilma demineraliseeritud veega®. ;
Toode on ette nahtud kasutamiseks mis tahes vanuses ka ©2min liigne vesi 3 eelvaakumfaasi
lastel. Teostage termiline desinfitseerimine (Ioplik
Korvaltoimed ja d ® 3min loputus) ~ deioniseeritud veega vahemalt
Ei ole kohaldatav. 93 °C juures. Eemaldage liigne vesi ia keskkonnas.
Soovitused ©20 min (vahemalt) ~ Kuivatage 100 °C juures. Tehniline kirjeldus

A\ Enne esimest kasutuskorda ja patsientide vahel tuleb toode puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida. Jargige kdesoleva kasutusjuhendi
t66tlemisjuhiseid.

Uhilduvus

Imukaniiil GBT FLOWCONTROL® on ette nahtud kasutamiseks koos
tooliga GBT (Planmeca Compact i Touch Unit, mille on valmistanud
Planmeca Oy).

Korvaldamine

Toote ja selle mahuti kérvaldamisega pole seotud konkreetseid ohutusriske.
Korvaldage vastavalt riiklikele eeskirjadele.

Toode on valmistatud PP (poliipropiileen) baasil ning seega saab toote
vastavalt riikiikele eeskirjadele selles konkreetses klassis (5) ringlusse vdtta.
Siisteemi GBT FLOWCONTROL® ja adapteri tootlemisjuhised
1- Kasutuskohas: Loputage vahendeid kohe pérast patsiendi protseduuri
killma kraaniveega. Suurem mustus tuleb toodetelt lapiga eemaldada.

\ Erilist tahelepanu tuleb péérata pragudele,

I6hedele ja raskesti ligipaasetavatele kohtadele.

/N Eemaldage &éris korpuselt: mdlemad osad
tuleb steriliseerida eraldi.

- Kasitsi tehtava protsessi puhul: Kasutada saab jargmist kinnitatud EMS-i
protsessi.

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Tootja Chemin de la Vuarpilliére 31,
1260 Nyon, Sveits

Toatemperatuuril (15-25 °C) kasutage kogu
toote taielikuks  kuivatamiseks ~ Ghupiistolit

Kl?g(l)tgéud Protsess | Protsess Olulised Se__ll__el medi(siiniseadr_nel pole E_L\
Puhastage seadmeid 05% PP méaruse ___2Q17/745 tahenduses  olulisi
neodisher
temperatuuril 40 °C sobiva pehmete harjastega (01) = GTIN-viide (14 numbrit)
harjaga, kuni  kGk nahtavad jaagid on ubl (11) = valmistamiskuupaev (aakkpp)

Aset: tood: 0,5% {19) = pari
0,5% Setage toode 0% 8,2 g (kantlil)
y . puhastusvahendi neodisher "
neodisher | ultraheli- | © 10 min o Kaal 3 g (adapter)
MediC!ean vanniga * il 40 °C. Mastmed 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kantidl)
(Dr. Weigert) o1 Loputage kogu toodet  kilma 54 x 20 mm (adapter)
0s jooksva deioniseeritud veega. Kontrollitud

250 steriliseerimiststiklit

Temperatuur: kuni 40 °C

(surudhk, kuni 3 baari), kuni veejaéke
Voi id) enam ei ilmu.

Seejérel desinfitseerige:
N\ Lahust ASP CIDEX® OPA tuleb kasutada lahjendamata, kasuliku ja

Niiskus: kuni 85% suhtelist Shuniiskust

Transporditingimused | Ei ole kohaldatav

Testi Temperatuur: 10 °C kuni 35 °C

sailivusaja jooksul ning vastavalt tootja hoiatustele ja kasutusjuhendile.

@ 5min  Sukeldage toode téielikult lahusesse CIDEX® OPA temperatuuril
vahemalt 20 °C.

@ 1min  Desinfitseerimisvahendi ASP CIDEX® OPA puhul tuleb teha kolm

(iga loputus) oputuskorda: hoidke toodet téielikult sukeldatuna ja kasutage
suures koguses ° vérsket vett.

Niiskus: 30% kuni 75%

@ Selle késiraamatu tolked pohinevad ingliskeelsel versioonil. Mis
tahes lahknevuse korral on siduv versioon ingliskeelne tekst.

1 Naide: Micle Professional G 7636 CD koos raamiga Miele Rack E420
2 killm kraanivesi = 16 °C +/-

5 Kiim Sommeralissbrtud vos, = 30 °G +/-2 G

4 Naide: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5nt 2 gallonit



- SUoMI

GBT FLOWCONTROL ° - HIGH-VACUUM SUCTION CANNULA

GBT FLOWCONTROL® -imukanyylin koostumus

WE

Adapteri* Kanyyi "

Suojus

*Adapteri (FV-128 - GBT FLOWCONTROL -adapteri) myydéaan erikseen
ja liteta@n kanyyliin, jotta se voidaan liittda 9 tai 11 mm:n halkaisijan
imuputkeen 16 mm:n sijaan.

Miten GBT FLOWCONTROL® -imukanyylin suojus asetetaan?

Miten suojus poistetaan GBT FLOWCONTROLE® -i

4\ Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen tdman tuotteen kayttéa
ja noudata niité kayton aikana.

Kiinnita huomiota erityisesti varotoimiin.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja
jaltai potilas sijaitsee.

Kayttotarkoitus

2 - Tuote on puhdistettava késin tai automaattisen pesu- ja
desinfiointilaitteen.

— Automaattinen késittely: Pesu-desinfiointilaitteen on vastattava 1ISO
15883 -standardin vaatimuksia. Aseta tuote sopivalle hyllylle ja kdynnista
automaattinen puhdistus.

A\ Pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita on ehdottomasti
noudatettava.

A\ Noudata tarkasti desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeita.

Seuraavaa automaattiprosessia’ voidaan kayttdéa AO-tason 3000
saavuttamiseksi:

Ald uudelleenkéytéd vettd huuhteluun tai muuhun tarkoitukseen.
Desinfiointiaineen jaamét voivat aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Kuivaa sitten:

Kuivaa huoneenldmméssé (15-25 °C) ilmapistoolilla (paineilma, enintaan
3 baaria) koko tuote téysin kuivaksi, jotta vesijadmia ei ndy (nakyvia tai
muuten havaittavia).

3 — Jos tuotteessa on viela tahroja puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen,
koko puhdistus- ja desinfiointimenettely on suoritettava uudelleen.
Sellaiset tuotteet, joissa on vaurioita, lohkeamia, korroosiota tai

GBT FLOWCONTROL® -imukanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi GBT
FLOWCONTROL -suojuksen kanssa. Tuote on tarkoitettu suurten
maarien tyhjentdmiseen suusta sekd aerosolien vahentamiseen
hammastoimenpiteiden aikana.

Kayttoaiheet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi hammashoidon aikana, ja se on
tarkoitettu erityisesti ennaltaehkaisytoimenpiteeseen, kuten ohjattuun
biofilmihoitoon (Guided Biofilm Therapy, GBT).

Kohdekayttajaryhma

Tama tuote on tarkoitettu vain hammasalan ammattilaisten kayttoon.
Kohdepotilasryhma

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéksi kaikenikéisille potilaille, myds
lapsille.

Haittavaikutukset ja vasta-aiheet

Ei sovellu.

< T

Hoitosuositukset: GBT FLOWCONTROL® helpottaa huulten tai
kielen pois tieltd vetamista

Ylaetuhampaat

yaat

A\ Tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
ensimmaistd  kéyttokertaa ja potilaiden valillda. Noudata taman
kéyttdoppaan uudelleenkasittelyohjeita.

Yhteensopivuus

GBT FLOWCONTROL® -imukanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi yhdesséa
GBT-tuolin (Planmeca Compact i Touch Unit, valmistaja Planmeca Oy)
kanssa.

Havittdminen

Tuol!een lal sen pakkauksen hévittdmiseen ei liity erityisia turvariskeja.
1 0 tehtévé maakohtaisten séénndsten mukaisesti.

Tuole on valmistettu polypropeeni (PP) -pohja-aineesta, joten se voidaan
kierrattaa kyseisen erityisluokan (5) mukaisesti maakohtaisia maarayksia
noudattaen.

Uudelleenkasittelyohjeet - GBT FLOWCONTROL® ja adapteri

1 - Kayttopaikalla: Huuhtele laitteet kylmalla vesijohtovedellé valittomasti
potilaan hoidon jélkeen. Karkea lika on poistettava pyyhkimallé tuotteiden
pinnat puhtaiksi.

A\ Rakoihin, koloihin ja vaikeapaésyisiin
alueisiin on kiinnitettava erityishuomiota.

N\ Pura reunus rungosta: molemmat osat on
steriloitava erikseen.

wutoksia, taytyy havittaa (kdyttoa ei saa jatkaa).

©2min Esipuhdista kylméllé vesijohtovedell&?. 4 —Tehokas sterilointi on mahdollista vain taysin kuiville tuotteille. Pakkaa
Valuta tuotteet purettuina yksittéis- tai kaksmspussemln sopu esityhjiotd ja
Puhdista 55 °C:n lampdiselld vesijohtovedella kosteaa lampod kayttavaan sterilisointiin. VAlté painavien esineiden
. ja 05-prosenttisella neodisher MediClean osumista kanyyliin stenlulnnl_n al_l_(a_pa Jott_a \‘/aI‘te aan muc_)_dgnmuutcsr\skl
@ 5min Dental (Dr. Weigert) -liuoksella. 5- Kosteaa kuumuutta kayttava sterilointi on tehtdvd noudattaen
standardia ISO 17665 ja kyseessa olevan maan vaatimuksia.
Valuta. PR, PR N L
- T Esityhjiota ja kuumaa kosteutta kayttavan syklin parametrit:
Huuhtele ja neutraloi kylmalla + 3esityhjiovainetta
©3min demineralisoidulla vedella®. « vihimméislampétila 132 °C - 3 min (minimi)
Valuta 20 min (minimi) kuivaus
©2mi Huuhtele kylmalla demineralisoidulla vedella®. 6 — Sailyta steriloituja tuotteita enintdén 40 °C:n lampdtilassa kuivassa,
min Valuta puhtaassa ja polyttoméssa ymparistossa.
Suorita  lampddesinfiointi  (loppuhuuhtelu) Tekninen kuvaus
® 3min ionittomalla vedelld vahintaan 93 °C:ssa. E.M.S. Electro Medical Systems SA.
Va!uta Chemin de la Vuarpilliere 31,
©20 min Kuivaa 100 °C:ssa. 1260 Nyon — Sveitsi
_ Manuaalinen isitely: hvidtetiua EMS (2 voidaan o Talld laakinnéliselld laitteclla e ole
kayttaa. suorituskyk EU 2017/745
_ d Kityk 4 olennaista suori
Va}m)s‘leenu Prosessi | Prosessi (01) = GTIN-viite (14 numeroa)
UDI-koodi (11) = valmistuspaivamaara (VVKKPP)
Harjaa laitteita puhdistusliuoksessa, jossa (19) = erdnumero
on 0,5 % neodisherid ja 40 °C:n lampoista "
ionitonta vettd, sopivalla pehmeélla harjalla, Paino 82g (kanwl!)
kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. 3 g (adapteri)
0,5-prosent- Aseta tuote 0,5-prosenttiseen Mitat 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanyyli)
tinen radnikyl | @ 10 min  neodsherlivokseen, jossa 54 x 20 mm (adapteri)
neodisher | Ultradaniyl- on '°n“°"'a vettd 40 °Cin Vahvistettu kayt 250 sterilointisyklia
MediClean | VYN kanssa lampdtilas: P — — .
8 Huuhtele koko tuote kylmassa Léampdétila: enintaén 40 °C
(Dr. Weigert) ©10s Juoksers Sailytysolosuh Kosteus: enint. 85 %mn suhteellinen
Kuivaa huoneenlammossé (15-25 °C) imankosteus
ilmapistoolilla (paineilma, enintéén 3 baaria) -
koko tuote taysin kuivaksi, jotta vesijaamia ei Eisovellu
nay (nakyvia tai muuten i o Lampétila: 10 °C—35°C
Tee sen jalkeen desinfiointi: KéyttSolosuhteet Kosteus: 30-75 %

/\ ASP CIDEX® OPA -liuosta on kéytettédva laimentamattomana

sen kayttdidn ja sailyvyyden mukaisesti valmistajan varoitusten ja

kayttoohjeiden iimoittamalla tavalla.

@ 5min Upota tuote kokonaan CIDEX® OPA -liuokseen, jonka
|lampdtila on véhintaan 20 °C.

O 1minuutti  ASP CIDEX® OPA -desinfiointiaine vaatii yhteensé kolme

(per huuhtelu) ~ huuhtelua: pidé tuote téysin upotettuna ja kayta runsaastii ®
raikasta vetta.

@ Huomaa, ettd tdman oppaan kaannokset perustuvat
englanninkieliseen ~ versioon,  joten  eroavaisuuksissa
englanninkielinen teksti on sitova versio.

1 Miele

2 kylma vesijohtovesi = 16 °C +/-2
3 kylma demineralisoitu vesi = 20 °C +/-2 °C

4 Esimerkik’: Bandelin, Sonorex 1026K. 35 kHz
5esim. 7,6 litra

67836 CD ja Miele-teline E429
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C ition de la canule d GBT FLOWCONTROL®

Adaptateur*

*Ladaptateur (FV-128 - adaptateur GBT FLOWCONTROL) est
vendu séparément et s’insére sur la canule afin de pouvoir y
connecter un tube d'aspiration de diamétre 9 ou 11 mm au lieu d'un
tube de diamétre 16 mm.

Comment insérer la collerette sur la canule d’aspiration GBT
FLOWCONTROL® ?

Avant toute utilisation de ce produit, lire attentivement et
respecter ce mode d’emploi.

Veuillez accorder une attention particuliére aux mesures de sécurité.
Il convient de signaler tout incident sérieux en rapport avec I'appareil
au fabricant et a 'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.

Utilisation prévue

La canule d'aspiration GBT FLOWCONTROL® est congue pour étre
utiisée avec la collerette GBT FLOWCONTROL. Elle fournit une
évacuation orale de grand volume et réduit la présence d'aérosols
pendant les procédures dentaires.

Indications

Ce produit est indiqué pour les procédures dentaires, en particulier
pour les procédures de prévention comme la Guided Biofilm Therapy
(GBT).

Population d’utilisateurs prévue

Ce produit doit &tre utilisé par des professionnels du dentaire.
Population de patients prévue

Ce produit peut étre utilisé sur des patients de tout age, y compris
sur des enfants.

Effets secondaires indésirables et contre-indications

Non applicable.

R dations

Comment retirer la collerette de la canule d'aspiration GBT
FLOWCONTROL® ?

SR

Recommandations de traitement - la canule GBT FLOWCONTROL®
aide a la rétraction de la lévre ou de la langue

Incisives supérieures A\

) Incisives
inférieures

Molaires

A\ Le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant sa
premiére utilisation et aprés chaque patient. Suivre les instructions de
retraitement fournies dans ce mode d’emploi.

Compatibilité

La canule d'aspiraton GBT FLOWCONTROL® doit étre utilisée
uniquement avec le fauteuil GBT (Planmeca Compact i Touch Unit
fabriqué par Planmeca Oy).

Mise au rebut

Il n‘existe aucun risque de sécurité spécifique relatif a la mise au rebut
du produit et de son emballage. La mise au rebut doit respecter les
réglementations nationales en vigueur.

Le produit est fabriqué a base de PP (polypropyléne) et peut donc
étre recyclé selon cette classe (5) conformément a la réglementation
spécifique du pays concermné.

Instructions de retraitement pour GBT FLOWCONTROL®
ainsi que 'adaptateur

1 - Sur le lieu dutilisation : immédiatement aprés le traitement du
patient, rincer les appareils avec de I'eau froide du robinet. Eliminer
les saletés les plus grossiéres en essuyant les produits.

A\ Une attention particuliére doit &tre accordé
aux fissures, crevasses et aux zones difficiles
d'acces.

/\ Détacher la collerette du corps de la
canule : les deux piéces doivent étre
stérilisées séparément.

2 - Le produit doit étre nettoyé manuellement ou automatiquement
dans un laveur-désinfecteur.

- Pour la procédure automatique : Le laveur-désinfecteur doit étre
conforme a I'lSO 15883. Placer correctement le produit dans un rack
approprié et lancer le nettoyage automatisé.

A\ Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent
également étre respectées.

/\ Suivre attentivement les instructions fournies par le fabricant de la
solution de désinfection.

Le processus automatisé suivant' peut étre utilisé pour obtenir un
niveau AO de 3000 :

Pré-nettoyer sous I'eau froide du robinet?2.

©2min Eliminer l'eau

Nettoyer a 55°C avec de I'eau du robinet et
© 5 min la solution de neodisher MediClean Dental

(Dr Weigert) & 0,5 %. Eliminer I'eau.

Rincer et neutraliser avec de I'eau froide démi-
©3min néralisée °. Eliminer I'eau.

Rincer et neutrallser avec de leau froide
©2min 3. Eliminer I'eau.

Procéder a une désinfection thermique (ringage
© 3 min final) avec de I'eau déionisée a 93°C minimum.

Eliminer 'eau.

® 20 min (au moins) Sécher & 100°C.

- Pour la procédure manuelle : Le processus suivant validé par EMS
suivi.

Ne pas réutiliser l'eau pour les opérations de ringage ou a toute
autre fin. Les résidus de désinfectant peuvent provoquer des
effets indésirables graves.

Puis sécher :

Utiliser un pistolet & air (air comprimé, maximum 3 bars) & température
ambiante (15-25°C) pour sécher complétement lintégralité du produit,
jusqu'a ce quiil ne reste plus d'eau (traces visibles ou détectables).

3 - Si des taches restent visibles sur le produit aprés les opérations
de nettoyage/désinfection, [intégralit¢ de la procédure de nettoyage/
désinfection doit étre répétée. Un produit présentant des dommages visibles,
des éclats, des signes de corrosion ou des déformations doit étre mis au
rebut (il ne doit plus étre utilisé).

4 - Une stérilisation effective ne peut avoir lieu que sur des produits
complétement secs. Conditionner vos produits désassemblés dans un ou
deux sachets adapté(s) & une stérilisation pré-vide a la chaleur humide. Pour
éviter tout risque de déformation, veiller & ce qu'aucun objet lourd n'interfére
avec la canule lors de la stérilisation.

5 - La stérilisation a la chaleur humide des produits doit étre effectuée
conformément a la norme ISO 17665 et dans le respect des exigences
nationales en vigueur.

Parametres pour un cycle de stérilisation pré-vide a la chaleur humide :

« 3 phases de pré-vide

« Température minimum de 132°C - 3 min (minimum)

* 20 min (minimum) Sécher

6 - Stocker les produits stérilisés a une Iemperature maximale de 40°C dans
un environnement sec, propre et sans poussiére.

Description technique
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Produit Fabricant Chemin de la Vuarpilliere 31,

validé Processus |Processus 1260 Nyon, Suisse
Nettoyer les appareils avec une solution Perf Ce dispositif médical, au sens du Réglement
nettoyante de neodisher a 0,5 % melangee erformances (UE) 2017/745, n'a pas de performances
adeeau déionisée 2 40°C, en utilisant une essentielles essentielles.
brosse a poils doux adaptée jusqu'a ce que -
tous les résidus visibles aient été retirés. (01) = code GTIN (14 caractéres numériques)

Placer le produit dans une D ate de fabrication (AAMMJJ)
i . luti di dish a = é
neodsher | aveo  (Oromn gn, o et s (9) = numéro e o
edibiean bain déionisée a 40 ° . 8,2 g (canule)
0,5% Poids
(Dr. a Rincer [' mtegrahle du produit 3 g (adaptateur)
Weigert) | ultrasons® |©10s  sous un jet deau froide _ 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (canule)
déionisée. D ! ” ’
" - - 54 x 20 mm (adaptateur)
Utiliser un_pistolet & air (air - N — —
maximum 3 bars) & température ambiante Durée de vie validée |250 cycles de stérilisation
(15-25°C) pour sécher complétement " T o
lintégralité du produit, jusqua ce quiil C :max 40°C.
ne reste plus deau (traces visibles ou de stockage Humidité : max 85 % d'humidité relative
¢ Non applicabl
Puis désinfecter : de transport on applicable
/\ La solution ASP CIDEX® doit étre utilisée sous une forme non diluée, Conditions Température : 10°C & 35°C

avant la fin de sa durée de vie et durée de conservation, et en conformité

avec les avertissements et le mode d'emploi du fabricant.

©@5min  Immerger complétement le produit dans la solution CIDEX® OPA
a une température minimale de 20°C.

@1min Le désinfectant ASP CIDEX® OPA nécessite au total trois

(chaque  ringages : maintenir le produit complétement immergé et utiliser
fingage)  un volume important® d'eau claire.

Humidité : 30 % a 75 %

@ Les traductions de ce manuel sont basées sur sa version anglaise.
Ainsi le texte en anglais fera référence.

de fonctionnement

] Par exemple : Micle Professional G 7836 CD avec chariot Misle 420
2 Eau froide du robinet = 16°C +

S Eat e démmeraises - 20°C 115 2°C

4 Par exemple : Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz

5 Par exemple : 2 gallons (7.5 L environ).
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2 — proizvod se mora Cistiti ruéno ili automatski uredajem za ¢iScenje i

Sastav kanile za usisavanje GBT FLOWCONTROL®

WE

Prilagodnik

*Prilagodnik (prilagodnik FV-128 — GBT FLOWCONTROL) prodaje se
zasebno i prikljuen je na kanilu kako bi se omogucilo spajanje s usisnom
cijevi promjera 9 ili 11 mm umjesto 16 mm.

Kako postaviti kapicu na kanilu za usisavanje GBT
FLOWCONTROL®?

Kako ukloniti kapicu s kanile za usisavanje GBT FLOWCONTROL®?

P

Preporuke za lijeenje - kanila GBT FLOWCONTROL® pomaze pri
odmicanju usne ili jezika

Gorniji sjekutici

\¥ ) Donji sjekutici

Kutnjaci

24, Prije upotrebe ovog proizvoda paZjivo proditajte i sljedite ove upute
za upotrebu.

Obratite posebnu pozorost na sigurnosne miere.

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom potrebno
je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik il
pacijent nalaze.

Namjena

Usisna kanila GBT FLOWCONTROL® namijenjena je za upotrebu s
kapicom GBT FLOWCONTROL. Omoguéuje temeljito id¢enje usne
Supljine i smanjenje aerosola tijekom stomatoloskih zahvata.

Indikacije

Ovaj je proizvod indiciran za upotrebu tijekom stomatolo$kih zahvata,
a posebice je indiciran za zahvat u svrhu sprjecavanja kao $to je GBT,
odnosno Guided Biofilm Therapy.

Predvideni korisnici

Ovajje proizvod namijenjen stomatolozima.

F

Ovaj je proizvod namuenjen za upotrebu u pacijenata svih dobi, ukljucujuci
djecu.

Nezelj pojave i k indikaci

Nije primjenjivo.

Preporuke

\ Proizvod se mora ogistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve upotrebe i
izmedu svake upotrebe u razli¢ith pacijenata. Sliiedite upute za ponovnu
obradu navedene u ovom priruéniku.

Kompatibilnost

Kanila za usisavanje GBT FLOWCONTROL® namijenjena je za upotrebu u
kombinaciji sa stolicom za GBT (stomatoloska jedinica Planmeca Compact i
Touch koju proizvodi drustvo Planmeca Oy).

Odlaganje

Ne postoji poseban sigumosni rizik u vezi s odlaganjem proizvoda i njegove
ambalaZe. Odlaganje se mora izvr$iti u skladu s propisima specificnima za
pojedinu drzavu.

Proizvod je izraden od PP-a (polipropilena) te se stoga moze reciklirati u
ovoj specifiénoj Klasi (5) u skladu s propisima specifinima za pojedinu
drZavu.

Upute za ponovnu obradu za GBT FLOWCONTROL®
i prilagodnik

1 — na mijestu upotrebe: odmah nakon zahvata na paciientu isperite
proizvode hladnom vodom iz slavine. Vece netistoce potrebno je ukloniti

brisanjem proizvoda.
R

N\ Obratite posebnu pozomost na pukotine, utore
i tedko dostupna mjesta.

A\ Odvojite kapicu od glavnog diela kanile: oba
dijela moraju se sterilizirati zasebno.

— za automatski proces: uredaj za Ciséenje i dezinfekciju mora biti u skladu
s normom SO 15883. Pravilno postavite proizvod na prikladan stalak i
pokrenite automatsko ¢icenje.

N\ Takoder je potrebno pridrzavati se uputa proizvodata uredaja za
Ciscenje i dezinfekciju.

\ Pazljivo slijedite upute proizvodaca otopine za dezinfekciju.

Sliedeci se automatski proces' moZe primjenjivati za postizanje A0 razine
3000:

Prethodno ¢i$cenje hladnom vodom iz

Vodu upotrijeblienu za ispiranje nemojte ponovno upotrebljavati niti je
upotrebljavati ni za Sto drugo. Ostaci dezinfekcijskog sredstva mogu
uzrokovati ozbiline nuspojave.

Zatim osusite:

Pri sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) zraénim pistoliem (stlaceni zrak, najvise
3 bara) potpuno osusite cijeli proizvod s tako da uklonite sve ostatke vode
(vidljive ili prepoznatijive).

3 — ako su mrlie na proizvodu i dalje vidijive nakon ciscenja/dezinfekcije,
potrebno je ponoviti cijeli postupak Ciséenja/dezinfekcije. Proizvod s vidljivim
oStecenjem, gubitkom vrha/djelica, korozijom ili deformacijom potrebno je
odloZiti (dalinja upotreba nije dopustena).

4 — ucinkovitu sterilizaciju moguce je postici samo na potpuno suhim

— za ruéni proces: mozete primijeniti sliedeci provjereni proces drustva EMS.

©2min slavine?. Cijedenje proizvodima. Zapakirajte proizvode tako da su rastaviieni, u jednostruku
. B R . n ili dvostruku vrecicu koja je prikladna za sterilizaciju predvakuumskom
g‘gfn(:stg;\or:s o?c ‘\:1 %c::])m z‘z gg;’g‘g:n‘; vlaznom toplinom. Izbjegavaijte kontakt teskih predmeta s kanilom tijekom
© 5min néogisher MediCIeanpDentaI (Dr Weigert) ) sterilizacije da biste smanijil rizik od deformacije.
Cijedenje : 5- Sterilizaciju proizvoda viaznom toplinom potrebno je obaviti u skladu s
- normom ISO 17665 i u skladu sa zahtjevima pojedine zemlje.
© 3 min Isperite i neutralizirajte  hladnom Parametn za ciklus predvakuumske viaZne topline:
vodom®. Cijedenje faze
@2 mi Isperite hladnom demineraliziranom vodom®. . najnlza 0d 132°C -3 min
min Cijedenje * 20 min (najmanje) Susenje
Obavite termicku  dezinfekciju ~ (konacno 6 — Cuvajte sterilizirane proizvode pri temperaturi do 40 °C na suhom i
@ 3min ispiranje)  deioniziranom  vodom  na clslom. ["J?St“ bez prasine.
temperaturi od najmanje 93 °C. Cijedenje Tehnicki opis
©20 min (najmanje)  Susenje na 100 °C. E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Proizvodac Chemin de la Vuarpilliére 31,

1260 Nyon, Svicarska

Zatim dezinficirajte:

/N Otopina ASP CIDEX® OPA mora se upotrebljavati nerazriiedena, unutar
upotrebljivog roka trajanja i u skladu s upozorenjima i uputama za upotrebu
proizvodaca.
@ 5min Potpuno uronite proizvod u otopinu CIDEX® OPA pri
temperaturi od najmanje 20 °C.

© 1min Dezinfekcijsko sredstvo ASP CIDEX® OPA zahtijeva ukupno
(svakoispiranje) - tri ispiranja: neka proizvod bude potpuno uronjen i upotrijebite

veliku koli¢inu svjeZe vode.

Provjereni Ovaj medicinski proizvod, u smislu
proizvod Proces Proces Bitne radne zna¢ajke | Uredbe EU-a 2017/745, nema bitne radne
Cetkajte proizvode i Getkom znatajke.
s mekim vlaknima u otopini za ¢idcenje _ . . o
neodisher od 0,5 % u deioniziranoj vodi pri Kod za t?l)zr_lajr:glrll-lksil)vem broj trgovacke jedinice
e turi od 40 °C dok klonits jedit
e ostatke. o ne uklonlle sve jedinstvenu (11) = datum proizvodnje (DD. MM. GGGG.)
identifikaciju proizvoda (19) = broj serije
Otopina Stavite proizvod U otopinu ) serij
" . disher od 05 % s 8,2 g (kanila)
neodisher sultra-  |© 10 min g:ic:mizlranom vodom  pri Tezina 29 (k
MediClean |  zvuénom i 0d 40 °C. P 3 g (prilagodnik) i
0d 0,5 % kupeliji ¢ s " " 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanila)
perite cijeli proizvod u hladnoj Dimenzije N .
(Dr. Weigert) @10s tekuéoj vodi. 54 x 20 mm (prilagodnik)
Pri sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) zraénim Potvrdeni vijek trajanja | 250 ciklusa sterilizacije
pistoliem (stlaceni zrak, najvise 3 bara) Te tura: maks. 40 °
potpuno osusite cijeli proizvod s tako Uvjeti skladistenja VTrrjperE:.ura kmaaso/o IC‘_ laznosti
da uklonite sve ostatke vode (vidljive ili 'aznost: maks. o relativne viaznosti
prepoznatljive).

Uvjeti prijevoza Nije primjenjivo

Temperatura: od 10 °C do 35 °C
Vlaznost: od 30 % do 75 %

@ Prijevodi u ovom priruéniku temelje se na engleskom izvorniku.
U slucaju bilo kakvog odstupanja, obvezujuéa inaica je engleski
tekst.

1 Na primjer: Micle Professional G 7836 CD uz Miele Rack £429
2 hladna voda iz slavine = 16 °C +/- 2 *

e dommeraimirina voda = 20-G 412

4 Na primjer: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz

5 npr. 2 galona (priblizno 7.5 1)

Radni uvjeti
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2- A termék tisztithaté kézzel vagy automatikusan mosé- és

A GBT FLOWCONTROL® szivokaniil 6sszetétele

WE

Adapter*

*Az adaptert (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapter) ktilon forgalmazza
és a kanlilre radugva, hogy csatlakoztathato legyen 9 vagy 11 mm &tmérji
szivocsovel 16 mm helyett.

Hogyan kell bevezetni a szegélyt a GBT FLOWCONTROL®
szivokaniilon?

Hogyan kell eltavolitani a szegélyt a GBT FLOWCONTROL®

szivokaniilrél?
/E gz /E 53 % 4

Kezelési javaslatok - a GBT FLOWCONTROL® az ajak vagy nyelv
visszahlzasat segiti

Felsé metszéfogak

) Also
 metszéfogak

? Atermék hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el és kivesse a
kezelési Utmutatot.

Kérjiik, forditson kiilonds figyelmet a biztonsagi évintézkedésekre.
Ha komoly baleset fordult el az eszkézzel dsszefiiggésben, azt be kell
jelenteni a gyarto, valamint a hasznalé ésivagy a beteg illetdsége szerinti
orszdg illetékes hatosagi szerve felé.
Atermék rendeltetése
A GBT FLOWCONTROL® szivokanil a GBT FLOWCONTROL szegéllyel
t6rténd haszndlatra valo. Nagy mennyiségi nyal elszivasat és az aeroszol
csokkentését biztositja a fogaszati eljarasok alatt.
Indikaciok
Ez a termék fogaszati eljarasok alatt, és killindsen olyan megel6zési
eljarasokhoz javasolt, mint példaul a GBT (Guided Biofilm Therapy)
iranyitott biofilm terapia.
Ki hasznélhatja a terméket
Ez a termék fogaszati szakemberek altali hasznélatra készilt.

Kiken hasznalhat6 a termék
Ez a termék korfii !
hasznalhaté.

llaciora készlt, esetében is

Nem kivant mellékhatasok és ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté.

Ajanlasok

A Az e\so hasznalat eloﬂ és ket beteg kozott a termék ftisztitasa,
és Kovesse az Gtmutaté regeneralasi

utasitasait.

Kompatibilitas

A GBT FLOWCONTROL® szivokaniil a GBT székkel (a Planmeca Oy 4ltal
gyartott Planmeca Compact i Touch Unit) egyitt hasznalhato.

Artalmatlanités

A itéséra vonatkozéan nincsenek
meghalarozva konkret blztonsagl kockazatok. Az artalmatlanitast az adott
orszég szabélyai szerint kell végezni.

A termék PP (polipropilén) alapu, és ezért az adott orszagban érvényes
szabalyok szerint ebben a specilis osztalyban (5) tjrahasznosithato.
Regeneralasi utasitaisok a GBT FLOWCONTROL® eszkézhéz
és az adapterhez

1- A felhasznalasi ponton: Kozveﬁenu\ a beteg kezelése utan dblitse at az
eszkdzoket hideg csapvizzel. A durva szenr 6 le kell t6rolni a

termékekrol.

A\ Kiilénés figyelmet kell forditani a hézagokra,

résekre és a nehezen hozzaférheté teriiletekre.
\ Szerelie le a szegélyt a tesirdl: mindkét részt
kiilon kell sterilizalni.

- Automatikus eljarés esetén: A mosé- és ferttlenitégépnek meg kell
felelnie az ISO 15883 szabvanynak. Helyezze a terméket megfeleléen egy
alkalmas tartokeretbe, és inditsa el az automatizalt tisztitast.

N\ Amoso- és fertétlenitdgép gyartéjanak utasitasait is be kell tartani.

/\ Kévesse pontosan a fertétienits oldat gyartjanak utasitasait.

A kovetkezé automatizalt folyamat' asznalhaté 3000-es AO szint
eléréséhez:

A vizet ezutan nem szabad ujra felhasznalni sem Gblitésre, sem egyéb
célra. Afertd anyoknak komoly mellékhatésai lehetnek.

Ezutan szaritsa meg:

Szobah6mérsékleten (15-25 °C) fuvopisztollyal (sritett levegs, max. 3
bar) teljesen szaritsa meg az egész terméket, amig azon nem maradnak
(lathato vagy észlelhet6) vizmaradvanyok.

3- Ha a terméken a fisztitast/fertGtlenitést kovetden tovabbra is foltok
lathatok, akkor a teljes tlsztllasn/fertoﬂennesw eljarast meg kell ismételni. Az
serules as, korrézioé vagy
ént kell kezelni és tilos tovabb hasznaini.

- Kézi eljaras esetén: Az alabbi validalt EMS-eljaras alkalmazhato.

4- Hatékony sterilizalas csak teliesen szaraz termékeken végezhetd.
A termékeket olyan szimpla tasakba vagy kettés tasakba csomagolja
szétszerelve, ami elévakuumos nedveshé-sterilizalashoz alkalmas. Hogy
minél kevésbé fordulhasson el deformacio, vigyazni kell, hogy a sterilizalas

5- A termékek nedveshé-sterilizalasat az ISO 17665 szabvany szerinti és
az adott orszagra vonatkozd eldirasoknak megfeleld modon kell végezni.

6- Széraz, tiszta és pormentes komyezetben, legfeljebb 40 °C-en tarolja a

olyan terméket,
bl ot hideg csapvi. alodas lathato, ht

©2perc Eressze le a vizet.

Tisztitsa meg 55 °C-os csapvizben oldott
1) 0,5%-0s  neodisher ~MediClean  Dental

5 perc (Dr. Weigert) oldattal.

Eressze le a vizet. soran a kanlilt nehéz targyak hatésa ne érje.

Oblitse le  és semlegesitse  hideg
© 3 perc i izalt vizzel®. Eressze le a vizet.

Oblitse hideg demineralizalt vizzel®. Paraméterek az elévakuumos nedves hé ciklushoz:
© 2 perc Eressze lea Vlze( « 3 elévakuum fazis

fertd « Minimélis h6mérséklet:132 °C - 3 perc (minimum)

® 3 perc (Zaroobhtes) Iegalabb 93 °C-os ioncserélt * 20 perc (minimum) Szaritas

vizzel. Eressze le a vizet.
©20 perc Széritsa meg 100 °C-on. sterilizalt termékeket.

Miiszaki leiras

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Ezutan fertétlenitse:

Validalt Gyarté Chemin de la Vuarpilliere 31,
termék Folyamat | Folyamat 1260 Nyon, Svajc
o Ez az orvostechnikai eszkdz az EU
Kefélj kozoket 40 °C-os, 0,5% P
n:o?:hei:zla::\fn&m emcsere"us wzze: Alapveté teljesitmény  12017/745 értelmében nem  rendelkezik
készitett tisztitooldatban egy megfeleld alapvetd nyel.
puha sortéjii kefével, amig minden Iathato (01) = GTIN referencia (14 szamjegy)
maradvanyt el nem tavolit. UDI-kod (11) = gyértas datuma (EEHHNN)
Helyezze a terméket 0,5% (19) = Tételszam
0,5% © 10 perc neodisher-tartaimd, 40 °C-os N 8,2 g (kanil)
neodisher | ultrahangos ioncserélt viz oldataba. Tomeg 319 (adapter)
MediClean furdével 4 © Oblitse le a telies terméket 120,5 x 285 x 26,5 mm (kandil)
Dr. Weigert) 10mp hideg, folyatott  ioncserélt é 5 3 B
{ oort) ° vizzel. Méretek 54 x 20 mm (adapter)
Szobahémérsékleten (1525 °C) ezt KA Ima P
favapisztollyal (s(iritett levegs, max. 3 bar) Térolasi kériilmények | 250 sterilizaciés ciklus
teljesen szaritsa meg az egész termeéket, Hémérseklet: max. 40 °C
amig azon nem maradnak (lathaté vagy Tarolasi kériilmények Péralarlalom" max.85°/ relativ pératartalom
5 8) vi 4 : max. 85%

Szallitasi koriilmények | Nem alkalmazhatd

/\ Az ASP CIDEX® OPA oldatot higil annak alhatoséagi
és eltarthatésagi idején bellll, a gyarto figyelmeztetéseinek és hasznalati
utasitasainak megfeleléen kell alkalmazni.

O5perc  Meritse a terméket teljesen a legalabb 20 °C-os CIDEX® OPA
oldatba.
@ 1perc Az ASP CIDEX® OPA fertstlenitdszerrel 6sszesen harom

(6blitésenként) Oblitést kell végezni: tartsa a terméket teljesen bemeritve, és
hasznaljon nagy mennyiség(i friss vizet.

Hoémérséklet: 10 °C - 35 °C

Pératartalom: 30% - 75%

@ A szbveg az angol valtozat forditasa. Vitds esetben az angol
véltozatban foglaltak szerint kell eljami.

Uzemi feltétel

1 Példaut Micle Professional G 7836 CD + Miele E429 Rack
2 hideg csapviz = 16
3 hideg demineralizalt V<305 +12°C

4 Példaul: Bandelin Sonorex 10st 35 kHz

5 npl. 2 gallon (7.5 liter)
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2- Produk ini harus dibersihkan secara manual atau otomatis dengan mesin

Komposisi kanula isap GBT FLOWCONTROL®

Adaptor*

*Adaptor (adaptor FV-128 - GBT FLOWCONTROL) dijual terpisah dan
disambungkan ke kanula agar dapat disambungkan dengan tabung isap
berdiameter 9 atau 11 mm, bukan 16 mm.

di kanula isap GBT

i cara
FLOWCONTROL®?

TR

dari kanula isap GBT

FLOWCONTR0L®7
/s\.f /i { /E f =

Rekomendasi perawatan - the GBT FLOWCONTROL® membantu
menarik bibir atau lidah

Gigi seri atas

O Sebelum menggunakan produk ini, baca dan ikutilah dengan cermat
/ petunjuk pengoperasian ini.

Perhatikan tindakan pencegahan untuk keselamatan secara khusus.
Segala insiden serius yang telah terjadi terkait dengan perangkat harus
dilaporkan ke produsen dan otoritas yang berwenang di negara tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

Tujuan penggunaan

Kanula isap GBT FLOWCONTROL® dimaksudkan untuk digunakan
bersama skit GBT FLOWCONTROL. Dengan demikian evakuasi oral
volume tinggi dan pengurangan aerosol dapat dilakukan selama prosedur
perawatan gigi.

Indikasi

Produk ini diindikasikan selama prosedur perawatan gigi dan di

penct
- Untuk proses otomatis: Mesin pencuci-disinfektor harus sesuai dengan
1SO 15883. Tempatkan produk dengan benar di rak yang sesuai, lalu mulai
pembersihan otomatis.

\ Petunjuk dari produsen mesin pencuci-disinfektor juga harus dipatuhi.
N\ lkuti dengan cermat petunjuk yang diberikan oleh produsen larutan
disinfeksi.

Proses otomatis berikut' dapat digunakan untuk mencapai level AO dari
3000:

Bersihkan lebih dulu dengan air keran
dingin?. Buang

Bersihkan pada suhu 55°C dengan air
© 5 mnt keran dan larutan MediClean Dental
(Dr Weigert) neodisher 0,5%. Buang

© 2 mnt

khusus untuk prosedur pencegahan seperti Terapi Biofilm Berpemandu
GBT (Guided Biofilm Therapy).

Tujuan terkait populasi pengguna

Produk ini ditujukan untuk digunakan oleh ahli gigi profesional.

Populasi pasien yang dituju

Produk ini ditujukan untuk digunakan pada pasien berbagai usia, termasuk
anak-anak.

Bilas dan netralkan dengan air dingin yang

©3mnt didemineralisasi. Buang

Bilas dengan air dingin yang
©2mnt didemineralisasi.®. Buang

Lakukan desinfeksi termal (bilasan akhir)
© 3 mnt dengan air deionisasi pada suhu minimum

93°C. Buang
Keringkan pada suhu 100°C.

©20 mnt (minimal)

Efek ing yang tidak dii dan kontraindik

Tidak berlaku. - Untuk proses manual: Proses EMS tervalidasi berikut dapat digunakan.

Rekomendasi

/N Produk i harus dibersinkan, didisinfeksi, dan disterikan sebeium (roduk | Proses  [Proses

digunakan pertama kali dan sebelum digunakan di antara pasien. lkutilah ervalidasi

petunjuk pemrosesan kembali di panduan ini. Sikat perangkat dalam larutan pembersih

Kompatibilitas neodisher 0,5% dalam air deionisasi pada

Kanula isap GBT FLOWCONTROL® dimaksudkan untuk digunakan dalam Subu 0°C dengan skat barbulu lemout

kombinasi dengan kursi GBT (Planmeca Compact i Touch Unit yang Ingga semua resicu yang telinal hlang

diproduksi hanya oleh Planmeca Oy). Neodish Letakkan produk dalam larutan
eodisher ©10mnt neodisher 0,5% dengan air

53523:"-9:"“%@ atan tertentu yang berkaitan dengan pembuanga o ) geioisasi paga sufu 49°C.

[ risiko matan tertentu yang itan déngan pembuangan MediClean 4 Bilas seluruh produk di bawah
produk'dan kemasannya. Pembuangan harus dilakukan sesuai dengan (Dr. Weigert) ultrasonik ©10dtk aliran  air deionisasi keran
regulasi negara terkait. dingin.

Produk ini dibuat dari dasar PP (polipropilena) dan karena itu didaur ulang Pada suhu ruangan (15-25°C), gunakan

dalam kelas spesifik ini (5) menurut regulasi negara terkait. pistol udara (udara

Petunjuk pemrosesan ulang untuk GBT FLOWCONTROL® 3 bar) untuk sepenuhnya mengermgkan

dan adaptor selu‘mh produk hingga tidak ada lagi sisa air
(terlihat atau terdeteksi).

1- Di titik penggunaan: Segera setelah perawatan pasien, bilas alat dengan
air keran dingin. Kotoran kasar harus dibersihkan dengan mengelap produk.
A\ Perhatian khusus harus diberikan pada
retakan, celah, dan area yang sulit dijangkau.

N\ Bongkar pinggiran dari bodinya: kedua

komponen harus disterilkan secara terpisah. W

Jangan gunakan kembali air untuk membilas atau tujuan lainnya. Residu
disinfektan dapat menyebabkan efek samping yang serius.

Lalu keringkan:

Pada suhu ruangan (15-25°C), gunakan pistol udara (udara terkompresi,

maks. 3 bar) untuk sepenuhnya mengeringkan seluruh produk hingga tidak

ada lagi sisa air (terlihat atau terdeteksi).

3- Jika noda masih terlihat pada produk setelah pembersihan/desinfeksi,

seluruh prosedur pembersihan/desinfeksi harus diulang. Produk dengan
ang terlihat, korosi atau berubah bentuk

harus dibuang (penggunaan lebih lanjut tidak diizinkan).

4- Sterilisasi efektif hanya harus dilakukan pada produk yang kering

sepenuhnya. Kemas produk yang dibongkar dengan kantong tunggal atau

ganda sesuai untuk sterilisasi panas lembap tanpa udara. Hindari benda

berat yang mengganggu kanula selama sterilisasi untuk mengurangi risiko

perubahan bentuk.

5- Sterilisasi panas lembap produk harus dilakukan sesuai dengan ISO

17665 dan mematuhi persyaratan masingmasing negara.

Parameter untuk siklus panas lembab tanpa udara:

« 3 tahap tanpa udara

+ Suhu minimum 132°C - 3 mnt (minimal)

20 mnt (minimal) Kering

6- Simpan produk yang disterilkan pada suhu 40°C di lingkungan: kering,

bersih, dan bebas debu.

Deskripsi teknis

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Chemin de la Vuarpilliere 31,

1260 Nyon, Swiss

Perangkat medis ini, dalam arti Regulasi
EU 2017/745, tidak memiliki Kinerja
Esensial.

(01) = Referensi GTIN (14 angka)

Produsen

Kinerja Esensial

Kode UDI (11) = tanggal pembuatan (TTBBHH)
(19) = Nomor lot
8,2 g (kanula)

Bobot 3 g (adaptor)

Dimensi 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanula)

54 x 20 mm (adaptor)

Usia pakai tervalidasi | 250 siklus sterilisasi

Lalu lakukan disinfeksi:

A\ Larutan OPA ASP CIDEX® harus digunakan tanpa pengenceran, dalam
masa pakai serta masa simpannya, dan penggunaannya sesuai dengan
peringatan serta petunjuk produsen.

@ 5mnt Rendam produk sepenuhnya ke dalam larutan CIDEX® OPA
pada suhu minimal 20°C.
O 1mnt Disinfektan OPA ASP CIDEX® memerlukan total tiga kali

(setiap bilasan) pembilasan: jaga agar produk tetap terendam sepenuhnya,
dan gunakan banyak air tawar.

Suhu maks. 40 C

Kondisi p relatif maks.

85%

Kondisi pengangkutan | Tidak berlaku

Suhu: 10°C hingga 35°C
Kelembapan: 30% hingga 75%

Terjemahan dalam buku petunjuk ini didasarkan pada versi bahasa
Inggris. Oleh karena itu, teks dalam bahasa Inggris akan menjadi
acuan jika ada ketidaksesuaian.

Kondisi operasi

1 Misainya: Misle Professional G 7836 CD dengan Miele Rack £420
2 air keran dingin = 16°C +/- 2

3 air dingin yang ddemineraliadi = 20°C +1- 2°C

4 Misalnya: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5 misalnya 2 galon
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Composizione della cannula di aspirazione GBT FLOWCONTROL®

W

Adattatore”

*Ladattatore (adattatore FV-128 - GBT FLOWCONTROL) & venduto
separatamente e collegato alla cannula per consentire la connessione a un
tubo di aspirazione di diametro 9 0 11 mm anziché 16 mm.

Come inserire la testina sulla cannula di aspirazione GBT
FLOWCONTROL®

TR

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente e seguire queste

istruzioni per I'uso.

Prestare particolare attenzione alle precauzioni per la sicurezza.

Qualsiasi incidente occorso durante l'utilizzo del dispositivo deve essere

comunicato al produttore e alle autorita competenti del paese in cui l'utente

elo il paziente risiedono.

Uso previsto

La cannula di aspirazione GBT FLOWCONTROL®, da utilizzare con la

testina GBT FLOWCONTROL, offre unaspirazione orale a flusso elevato e

una riduzione dell'aerosol durante le procedure odontoiatriche.

Indicazioni

Questo prodotto & indicato durante le prooedure odontoiatriche e
te indicato per dip come la GBT Guided

Biofilm Therapy.

Utilizzatori previsti

Questo prodotto & destinato all utilizzo professionale in studi dentistici.

Pazienti previsti

Questo prodotto & destinato a pazienti di qualswag eta, inclusi i bambini.

Effetti indesiderati e indi

Non applicabile.

Come rimuovere la testina dalla cannula di
FLOWCONTROL®

T

GBT FLOWCONTROL®
contribuisce alla retrazlone dilabbrao Imgua

Incisivi superiori

) Incisivi inferiori

Molari

N\ |l prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato al primo utilizzo
e tra un paziente e laltro. Seguire le istruzioni di ricondizionamento del
presente manuale.

Compatibilita

La cannula di aspirazione GBT FLOWCONTROL® & progettata per essere
utilizzata in combinazione con la poltrona GBT (unitd Planmeca Compact i
Touch prodotta da Planmeca Oy).

Smaltimento

Lo smaltimento del prodotto e del suo contenitore non presentano alcun
rischio specifico per la salute e la sicurezza ambientale. Lo smaltimento
deve avvenire nel rispetto di eventuali normative locali in materia.

Il prodotto & realizzato a base di PP (polipropilene) e pud quindi essere
riciclato in questa specifica classe (5) secondo la normativa locale specifica.
Istruzioni di ricondizionamento per GBT FLOWCONTROL®
e 'adattatore

1- Nel luogo di utilizzo: subito dopo il trattamento sul paziente, risciacquare i
dispositivi con acqua corrente fredda. Rimuovere i residui di sporco visibili
pulendo i prodotti con un panno.

/\ Prestare particolare attenzione a incrinature,
fessure e punti difficili da raggiungere.

/\ Smontare la testina dal corpo: entrambe
le parti devono essere sterilizzate
separatamente.

2-Er io pulire ogni P ite 0 { te
con laiuto di lavastrumenti/disinfettori automatlm

- Lavaggio automatico: Il lavastrumenti/disinfettori automatici deve essere
conforme alla norma ISO 15883. Collocare correttamente il prodotto in un
rack adatto e avviare la pulizia automatica.

/\ Rispettare sempre le istruzioni del produttore della lavastrumenti/
disinfettori automatici.

/\ Seguire attentamente le istruzioni fornite dal produttore della soluzione
utilizzata per la disinfezione.

E possibile utilizzare la procedura automatica' illustrata di seguito per
ottenere un livello AO pari a 3000:

Effettuare una pulizia preliminare con acqua

©2min corrente fredda”. Scolare
Pulire a 55 °C con acqua corrente e
@ 5min soluzione di neodisher allo 0,5% MediClean
Dental (Dr Weigert). Scolare
© 3min Risciacquare e neutralizzare con acqua
demineralizzata fredda®. Scolare
. Risciacquare con acqua demineralizzata
© 2 min fredda®. Scolare
Effettuare la disinfezione termica (risciacquo
@3 min finale) con acqua deionizzata ad almeno

93 °C. Scolare

©20 min (minimo) sciugare a 100 °C.

- Lavaggio manuale: E possibile utiizzare la seguente procedura EMS
convalidata.

Non riutilizzare per altri scopi l'acqua usata per I'operazione di risciacquo.
Gli eventuali residui di disinfettante presenti possono provocare gravi effetti
indesiderati.

Quindi asciugare:

A temperatura ambiente (15-25 °C), utilizzare aria compressa (max 3 bar)
per asciugare completamente il prodotto, fino a eliminare completamente
i residui di acqua presenti (visibili o rilevabili).

3- Se dopo la pulizia/disinfezione sono ancora presenti macchie visibili
sul prodotto, occorre ripetere lintera procedura di pulizia/disinfezione.
Smaltire i prodotti che presentano danni, distaccamento di schegge/scaglie,
corrosione o deformazione visibili (non utilizzarli nuovamente).

4- Ai fini di una sterilizzazione efficace, & necessario che i prodotti siano
completamente asciutti. Confezionare i prodotti smontati utilizzando
sacchetti per la sterilizzazione a strato singolo o doppio adatti alla
sterilizzazione a prevuoto con calore umido. Durante la sterilizzazione,
evitare che un oggetto pesante interferisca con la cannula per ridurre il
rischio di deformazione.

5- Per la sterilizzazione dei prodotti con calore umido rispettare le
indicazioni contenute nella norma ISO 17665 e le disposizioni di legge
vigenti nel proprio Paese.

Parametri per il ciclo di sterilizzazione a prevuoto con calore umido:

« 3 fasi di prevuoto

+ Temperatura minima di 132 °C - 3 min (minimo)

20 min (minimo) Asciugatura

6- Conservare i prodotti sterilizzati a una temperatura fino a 40 °C in un
ambiente asciutto, pulito e privo di polvere.

Descrizione tecnica

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Quindi disinfettare:

/N Non diluire la soluzione CIDEX® OPA ASP e utilizzarla entro la durata e

la data di scadenza indicate, conformemente alle avvertenze del produttore

e alle istruzioni per l'uso.

©5min Immergere completamente il prodotto nella soluzione CIDEX®
OPA ad almeno 20 °C.

©@1min  Lasoluzione disinfettante CIDEX® OPA ASP richiede un totale

(ognirisciacquo) - i tre risciacqui: mantenere il prodotto completamente immerso
e utilizzare una grande quantita® di acqua pulita.

Prodotto Produttore Chemin de la Vuarpilliére 31,
convalidato | Procedura | Procedura 1260 Nyon, Svizzera
Pulire i dispositivi con una soluzione : i " n -
detergente  di neodwsherc allo 0,5% wn ioni iali S;Es‘odirgtltsi\?:s‘g\éﬁ7/2%‘/’!‘205’(3 a:lorferlﬂ
acqua un F liret 17 s
spazzolino a setole morbide adatto fm Prestazioni essenziali.
quando tutti i residui visibili non saranno (01) = Codice GTIN (14 difre)
stati rimossi. = Codice cifre
. Collocare il prodotto in una Codice UDI (11) = Data di produzione (AAMMGG)
0.5% ® 10 min  soluzione allo 0,5% di neodisher (19) = Numero di lotto
neodisher | con bagno in acqua deionizzata a 40 °C.
i . 8,2 g (cannula)
MediClean | a ultrasuoni* Risciacquare lintero prodotto Peso 39?8((13“6?0,)9)
(Dr. Weigert) ©10s fcorédacquacorrenle ioni 1205 X 285 x 265 o (cann)
redda. Di — ,5 % 28,5 X 26, ul
A temperatura ambiente (15-25 °C), 54 x 20 mm (adattatore)
utilizzare aria compressa (max 3 bar) " " N - ) )
per asciugare completamente il prodotto Vita utile convalidata | 250 cicli di sterilizzazione
nella sua interezza, fino a eliminare Condizioni di Temperatura: max 40 °C
ey il acaua presant conservazione Uidita: max 85% umidita relativa

Condizioni di trasporto | Non applicabile

Temperatura: 10 °C - 35 °C

Umidita: 30% - 75%

La versione inglese di questo manuale & la versione principale, dalla
quale derivano le traduzioni. In caso di discrepanze, la versione
vincolante & quella inglese.

Condizioni operative

1 Ad esempio: Miele Professional G 7836 CD con rack Miele E 429
2 Acqua corrente fredda = 16 °C +/- 2 °C

3 Acqua demineralizzata fredda = 20 °C +/- 2 °C

4 Ad esempio: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5 Per es. 7-8 litri
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GBT FLOWCONTROLE siurbimo kaniulés sudétis

rf—r/[x
Adapteris* Kaniie "

Gaubtelis

N
*Adapteris (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapteris) parduodamas
atskirai ir jungiamas prie kaniulés, kad jg baty galima prijungti ne prie
16, o prie 9 arba 11 mm skersmens jsiurbimo vamzdelio.

Kaip jstumti GBT FLOWCONTROL® siurbimo kaniulés gaubtelj?

Kaip pasalinti GBT FLOWCONTROL® siurbimo kaniulés gaubtelj?

K&{ﬁ{;‘

Gydymo rekomendacijos - GBT FLOWCONTROL® padeda atitraukti
lpa ar liezuvj

Vir$utiniai kandziai

Prie$ naudodami §j gaminj atidZiai perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas ir jy laikykités.

Ypac atkreipkite démesj j saugos atsargumo priemones.

Apie bet kokj jvykusj sunky incidenta, kuris yra susijes su prietaisu,
reikia pranedti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsteigtas
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingajai institucijai.
Numatytoji paskirtis

GBT FLOWCONTROL® siurbimo kaniulé skirta naudoti su GBT
FLOWCONTROL gaubteliu. Ji pasalina didelj burnos turinio kiekj ir
sumazina aerozoliy kiekj atliekant odontologines procediras.
Indikacijos

Sis gaminys skirtas naudoti atliekant odontologines procedras ir ypa¢
profilakting procediirg, pavyzdziui, ,GBT Guided Biofilm Therapy“.
Numatytoji naudotojy populiacija

Sis gaminys skirtas naudoti profesionaliems odontologams.
Numatytoji pacienty populiacija

Sis gaminys skirtas naudoti jvairaus amziaus pacientams, nepaisant
amziaus, jskaitant vaikus.

p poveikis ir kontrai
Netaikoma.

Rekomendacijos

/\ Prie§ naudojant pirmg kartg bei tarp pacienty gaminj batina
nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Laikykités Siame vadove pateikty
pakartotinio paruosimo instrukcijy.

Suderinamumas

GBT FLOWCONTROL® siurbimo kaniulé skirta naudoti kartu su GBT
kéde (,Planmeca Compact i Touch Unit* pagamintu ,Planmeca Oy*).
Salinimas

Specialios su gaminio ir jo talpyklés Salinimu susijusios rizikos saugai
néra. Salinant batina laikytis specialiyjy Salyje taikomy taisyKliy.
Gaminys pagamintas i§ PP (polipropileno) bazés, todél gali bti
perdirbamas  $ioje konkrecioje klaséje (5) laikantis Salyje taikomy
taisykliy.

GBT FLOWCONTROL® ir adapterio pakartotinio apdorojimo
instrukcijos

1 — Naudojimo vietoje: Uzbaige procedtrg pacientui i$ karto iSplaukite
prietaisus $altu vandentiekio vandeniu. Stambesnius ne$varumus
reikia paalinti gaminius nuvalant.

N\ Ypatingg démesj reikia skirti jtrakimams,

siauriems plySiams ir sunkiai pasiekiamoms

vietoms.

A\ Nuo korpuso nuimkite gaubtelj: abi dalis

reikia sterilizuoti atskirai. W

2 — Gaminj bitina i$valyti rankiniu arba automatiniu badu plovykigje ir
dezinfekatoriuje.

—_Automatiniam procesui: plovyklé ir dezinfekatorius privalo atitikti
ISO 15883. Gaminj tinkamai sudékite j tinkamg stovg ir paleiskite
automatinio valymo ciklg.

N\ Taip pat reikia laikytis plovyklés ir dezinfekatoriaus gamintojo
nurodymuy.

A\ Atidziai laikykités dezinfekcinio skysio gamintojo pateikty
nurodymy.

Tolesnis automatizuotas procesas' gali biti naudojamas pasiekti AQ
lygj i 3000:

Nenaudokite to paties vandens pakartotinai skalavimui arba kitokiam
tikslui. Dezinfekavimo priemonés likuciai gali sukelti kenksmingg
Salutinj poveik].

Tada nudziovinkite:

Kambario temperatiroje (15--25 °C) naudokite oro pistoletg
(suslégtasis oras, maksimalus slégis 3 barai) visiSkai iSdziovinti visg
gaminj, kol neliks jokiy vandens pédsaky (matomy ar aptinkamy).

3 — Jeigu po plovimo ir dezinfekavimo ant gaminio matomos démés,
visg plovimo ir dezinfekavimo procedirg reikia pakartoti. Matomai
pazeistus, nuskilusius nusilupusius, korozijos paveiktus ar deformuotus
gaminius bitina iSmesti (paskesnis jy naudojimas draudZiamas).

4 — Veiksmingai sterilizuoti galima tik visiSkai sausus gaminius.
Isardﬂus gannmus supakuokite j viengubg ar dvigubg maiselj, kuris

93 °C temperatdiros vandeni sausinkite
®©20 min. (ne maziau) Dziovinkite 100 °C temperatiroje.

tinka pi i sterilizacijai drégnais garais. Sterilizuodami venk\te
bet kok\q sunkiy daikty, kurie kliudyty kaniule, kad sumaZzintuméte

5- Gaminiy sterilizavimg vandens garais reikia vykdyti pagal ISO 17665 ir
taikomus atitinkamos $alies reikalavimus.
Vakuuminio sterilizavimo vandens garais ciklo parametrai:

« Minimali 132 °C temperatira - 3 min. (ne maZiau)

6 — Sterilizuotus gaminius laikykite ne aukstesnéje kaip 40 °C
temperatdroje sausoje, Svarioje nedulkétoje aplinkoje.

< < —
@2 min. |I\?w anksto nuplaukite po $altu vandeniu?
Valykite 55 °C temperatiiros vandentiekio
©5min vandenio ir 0,5 % koncentracijos pramonés deformacijos rizika.
in. ploviklio ,MediClean Dental* (,Dr Weigert‘)
tirpalu. Nusausinkite
©3mi Skalaukite  ir  neutralizuokite  $altu !
min- ineralizuotu vandeniu®. Nusausinkite + 3 vakuumo fazés
® 2 min. ?gzzli:i':\i;t(ﬁ:a"u demineralizuotu vandeniu®. *20 min. (ne maziau) DZiovinimas
Atlikite  terming  dezinfekcijg  (galutinj
® 3 min. skalavima) dejonizuotu ne Zemesnés kaip

Techninis aprasas

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

L - o Gamintojas Chemin de la Vuarpilire 31,
— Rankiniam procesui: galima naudoti toliau nurodytg validuotg EMS 1260 Nyon, Sveicarija
procesa. =
. Esminés Sis medicinos prietaisas, kaip tai suprantama
Patvirtintas | 5 0 oo | Procedura eksploatacinés pagal ES medicinos prietaisy direktyvg 2017/745,
gaminys savybés neturi esminiy eksploataciniy savybiy.
Plaukite prietaisus 0,5 % ,neodisher -
dejonizuoto vandens 40 °C temperatiros (01) = GTIN nuoroda (14 skaitmeny)
tirpalu, naudokite tinkama $epetj minkstais UDI kodas (11) = pagaminimo data (YYMMDD)
Sereliais tol, kol bus pasalinti visi matomi (19) = partijos numeris
nesvarumai. 82 (kaniule)
Gaminj _jdekite 05 % i -2 g (kaniule,
0,5% © 10 mi ,,neodiéhe:“ ejonizuoto Svoris 3 g (adapteris)
neodisher su M- vandens 40 °C temperatdros 1205 % 28,5 X 26,5 mm (kaniule)
MediClean® u‘ll‘;%?;io tirpala. Matmenys 54 x 20 mm (adapteris)
Dr. Weigert’ Visg gaminj iSskalaukite Saltu N -
( gert) ©105ek  gpangiu dejonizuotu vandeniu. :/all'(d“?‘a naudojimo | »c Geriizavimo cikly
m
Kambario temperatiroje  (15—25 °C) rukme,
naudokite oro pistoletg  (suslégtasis Lail " Temperatira: auk$ciausia 40 °C
oras, maksimalus slégis 3 barai) visiskai ikymo salygos Drégmé: didZiausia santyking drégmé 85 %
isdziovinti visa gaminj, kol neliks jokiy
vandens pédsaky (matomy ar salygos | Netaikyfi
Paskui dezinfekuokite: Velkimo salygos Temperattra: nuo 10 °C iki 35 °C

N\ Reikia naudoti neskiesta tinkamos galiojimo datos ASP CIDEX®
OPA tirpalg laikantis gamintojo perspéjimy ir naudojimo instrukcijy.

@ 5min.  Visg gaminj pamerkite | maZiausiai 20 °C temperatiros
CIDEX® OPA tirpala.

@ 1min.  ASP CIDEX® OPA dezinfekanta reikia nuskalauti i$ viso tris
(per kiekvieng ~ kartus: gaminj laikyti visiskai panardintg ir naudoti didelj
skalavima) ~ kiekj® dvaraus vandens.

Drégmé: nuo 30 % iki 75 %

|vairios kalbinés $io vadovo versijos verstos i$ angly kalbos.
@ Bet kokio neatitikimo atveju privaloma versija yra angly kalba.

1 PavyzdZiui: .Miele Professional* G 7836 CD su ,Miele Rack" E429
2 altas Siaupo vanduo = 16 °C +- 2 °C

3 Zaltas demineralizuotas vanduo = 20 °C +/- 2 °C

4 Pavyzdziui: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5pvz., 2 galonus
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jatira manuali vai automatiski, izmantojot

2. lzstradajums ir

GBT FLOWCONTROL® nosiik$anas kanulas sastavdalas

W

Adapters*

* Adapteru (FV-128 — GBT FLOWCONTROL adapters) var iegadaties
atsevidki, un tas tiek pieslégts pie kanulas, lai varétu izveidot
savienojumu ar 9 vai 11 mm diametra sikSanas cauruli (16 mm
caurules vieta).

Ka uzlikt GBT FLOWCONTROL® nosiik$anas kanulas uzgali?

Ka nonemt GBT FLOWCONTROL® nostik$anas kanulas uzgali?

<

L

leteikumi arstésanai - GBT FLOWCONTROL® atvieglo lapu vai

méles retrakciju
Augséjie priek$zobi \ ) Apak$gjie
priekszobi

Dzerokli

Pirms 81 izstradajuma lieto$anas, ladzu, uzmanigi izlasiet un
ieverojiet §Ts lietoSanas instrukcijas.

Lidzu, ipadu uzmanibu pievérsiet informacijai par piesardzibas
pasakumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas valsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/
vai pacients.

LietoSanas noliiks
GBT FLOWCONTROL® atstks$anas kanile paredzéta lietosanai kopa

ierici.
-_Automatiskais _process: mazgasanas-dezinfekcijas iericei jaatbilst
1SO 15883. Pareizi novietojiet izstradajumu piemérota stativa un saciet
automatisko tirisanu.

A\ Jaievéro arl mazgasanas-dezinfekcijas ierices razotaja sniegtas
instrukcijas.

/\ Rapigi ievérojiet dezinfekcijas $kiduma razotaja sniegtas
instrukcijas.

A0 limena 3000 sasniegSanai iespéjams lietot $adu automatizétu
procesu’:

lepriekséja tirisana ar krana Gdeni?.

Neizmantojiet Gdeni atkartotai skaloSanai vai citiem noldkiem.
Dezinfekcijas Iidzekla atlikumi var izraisit nopietnas blakusparadibas.

P&c tam noZavajiet:

Istabas temperatira (15-25 °C) lietojiet saspiesta gaisa pistoli
(saspiests gaiss lidz 3 bariem), lai pilniba nozavétu visu izstradajumu,
Iidz uz ta nav (redzamu val nosakamu) tdens parpalikumu.

3. Ja péc firisar uz izstra joprojam ir redzami
traipi, pilniba jaatkarto tirisanas/dezinfekcijas procedra. Izstradajums
ar redzamiem bojajumiem, atslanojumiem/plék$nu zudumu, koroziju
vai deforméciju ir jaiznicina (turpmaka izmanto$ana nav pielaujama).

4. Efektivu sterilizaciju var veikt tikai pilnigi sausiem izstradajumiem.
Iepakojlel |z jauktus |zstradajumus vienkar$a vai dubultd maisina

Juma i \ai mitra karsta vide. Lai izvairitos
no deformacuas riska, sterilizacijas laika kanile nedrikst saskarties ar

- Izstradajumu mitra sterilizacija ar karstumu ir javeic saskana ar

6. Glabajiet sterilizétos izstradajumus temperatira, kas neparsniedz

ar GBT FLOWCONTROL uzliku. Zobarstniecibas procedtru laika ta ® 2 min Iztuksojiet nu
nodrosina mutes dobuma satura izvadidanu un aerosolu veido$ana - ) 5 = —
samazinajumu. Tiriet 55 °C ar krana Gdeni un 0,5 %

o @5mi neodisher MediClean Dental (Dr Weigert) smagiem priekSmetiem.
Indlkacuas min skidumu.

0 ets lietot proceduras, un tas Iztukojiet 1SO 17665 un atbilstosi attiecigas valsts prasibam.
it pasi paredzets tadai profiaktiskai procedirai Ka vadita biosiana ©3mi Noskalojiet un neitralizsjiet ~ auksta Pirmsvakuuma mitré karstuma cikla parametri:
terapija (GBT - Guided Biofilm Therapy). 3 min &ta tdeni®. \Ztuksouet « 3 pirmsvakuuma fazes
Paredzéta lietotaju populacija R I ar aukstu © i adeni®. . Mlnlr_nélévtemperglﬂra 132 °C - 3 min (vismaz)
Sis izstradajums & 3 a Tba ©2min Iztuksoj + 20 min (vismaz) Zavésana
Paredzéta pacientu populicija Veiciet  termisko  dezinfekciju  (galigo o g

P pop! I © 3min skalo$anu) dejonizéta Gdeni vismaz 93 °C 40°C, tira vidz bez putekiem.

Sis izstradajums ir paredzéts dazada vecuma pacientiem, tostarp
bérniem.

adibas un kontri
Nav attiecinams.

leteikumi

/\ Pirms pirmas lieto$anas reizes un starp lietosanas reizém
dazadiem pacientiem izstradajums ir janotira, jadezinficé un jasterilize.
Rikojieties saskana ar atkartotas apstrades instrukcijam $aja
rokasgramata.

Savietojamiba

GBT FLOWCONTROL® nosiik$anas kanulu paredzéts lietot
apvienojuma ar GBT kréslu (Planmeca Compact i Touch Unit, ko razo
Planmeca Oy).

Utilizacija

Produkta un ta trauka utilizacija nav saistita ar specifisku drosibas
risku. Utilizacija javeic saskana ar valsts specifiskajiem noteikumiem.
Izstradajums ir izgatavots no PP (polipropiléna) bazes, tapéc to var
parstradat 8is klases (5) robezas saskana ar valsts specifiskajiem
noteikumiem.

Atkartotas apstrades instrukcijas GBT FLOWCONTROL® un
adapteram

1. LietoSanas vieta: tdlit péc pacienta arstéSanas proceddras
noskalojiet ierices ar aukstu krana Gdeni.Lielakie netirumi ir janonem,
noslaukot izstradajumus.

/A Tpasa uzmaniba japievérs plaisam,
spraugam un grati sasniedzamam vietam.

A\ Nonemiet uzgali no korpusa: abas dalas

]asterlllze atseviski. W

temperatra. |ztukSojiet

is apraksts

©20 min (vismaz) Nozavejiet 100 °C temperatra.

- Manualais process: var izmantot talak noradito apstiprinato EMS
procesu.

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Chemin de la Vuarpilliere 31,
1260 Nyon, Sveice

Sai iericei ES Regulas 2017/745 izpratné

Razotajs

Apstiprinats Bitiska veiktspéja " =
produkts Process Process nav bitiskas veiktspéjas.
Notiriet ierices 0,5 % neodisher tirisanas (01) = GTIN atsauce (14 cipari)
Skiduma ar dejonizétu adeni 40 °C UDI kods 11) = razoanas datums (GGMMDD)
temperatiira, izmantojot piemérotu mikstu (19) = partijas numurs
saru suku, [idz visi redzamie netirumi ir 82 (kanla)
nonemti. Svars ,2 g (Kanula;
levietojiet izstradajumu 05 % 3 (adaplers)
0,5% ®© 10 min neodisher un dejonizéta idens \zméri 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanula)
neodisher ar $Kiduma 40 °C temperatira. 54 x 20 mm (adapters)
" ultraskanas - P
MediClean Vanninu 4 Noskalojiet e < o
(Dr. Weigert) ’ ©10s  dejonizéta, auksta, tekosa laiks 250 cikli
tdent.
Istabas temperatdra (15-25 °C) lietojiet Uzglabasanas apstakli Temperatira: lidz 40 °C
saspiesta gaisa pistoli (saspiests gaiss * | Mitrums: lidz 85 % relativais mitrums
lidz 3 bariem), lai pilniba nozavétu visu
|zs|rada|umu Iidz uz ta nav (redzamu vai ;’rasr::mnesanas Nav attiecinams
udens pal P
Péc tam dezinficgjiet: Darbibas apstak|i Temperattra: 10 °C Iidz 35 °C

Mitrums: 30 % Iidz 75 %

/\ ASP CIDEX® OPA $Kidums ir ja iits ta lieto3
un glabasanas termina, ievérojot raZotaja brldlnajumus un lietoanas
instrukcijas.

@ 5min  Pilntba iegremdejiet izstradajumu CIDEX® OPA $kiduma
vismaz 20 °C temperatra.

@ 1min  ASP CIDEX® OPA dezi idzeklim r

(katra tris skalodanas reizes: pilniba iegremdgjiet izstradajumu,

skalosana)

un izmantojiet lielu daudzumu ° svaiga Gdens.

Instrukciju tulkojums ir balstits uz versiju anglu valoda. Ja rodas
nesakritiba, saisto$a versija ir anglu teksts.

1 Pieméram: Miele Professional G 7836 CD ar Miele Rack E429
2 auksts krana ddens = 16 °C +-2 °C

3 auksts demineralizats Gdens = 20 °C +/-2 °C

4 Piemram: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5 pieméram, 2 galonus
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Komposisi kanula penyedut GBT FLOWCONTROL®

Kambi

N

*Penyesuai (penyesuai FV-128 - GBT FLOWCONTROL) dijual
secara berasingan dan dipalamkan pada kanula untuk membolehkan
sambungan dengan tiub sedut dengan diameter 9 atau 11 mm dan
bukan 16 mm.

i untuk kambi pada kanula penyedut
GBT FLOWCONTROL®?

kan kambi daripada kanula

i untuk
penyedut GBT FLOWCONTROL®?

T

) Sebelum menggunakan produk ini, sila baca dan ikut arahan
pengendalian ini dengan teliti.

Sila berikan perhatian khusus kepada langkah keselamatan.

Apa-apa kejadian serius yang berlaku berhubung peranti hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kompeten bagi
negara yang pengguna dan/atau pesakit berada.

Tujuan penggunaan

Kanula penyedut GBT FLOWCONTROL® bertujuan untuk digunakan
dengan kambi GBT FLOWCONTROL. Alat ini memberi pengosongan
mulut isi padu tinggi dan pengurangan aerosol semasa prosedur
pergigian.

Indikasi

Produk ini digunakan semasa prosedur pergigian dan digunakan
khususnya untuk prosedur pencegahan seperti Terapi Biofilem
Berpandu GBT (Guided Biofilm Therapy).

Populasi pengguna yang ditujukan

Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh pakar pergigian.

Populasi pesakit yang ditujukan

Produk ini bertujuan untuk digunakan pada pesakit tanpa mengira
umur, termasuk kanak-kanak.

Kesan sampingan yang tidak diingini dan kontrai

2- Produk perlu dibersihkan secara manual atau automatik
menggunakan alat pencuci-penyahjangkit.

-_Untuk proses automatik: Alat pencuci-penyahjangkit mestilah
mematuhi ISO 15883. Letakkan produk dengan betul ke dalam rak
yang sesuai dan mulakan pembersihan automatik.

\ Arahan pengilang alat pencuci-penyahjangkit juga mesti dipatuhi.
/\ Patuhi dengan teliti arahan yang disediakan oleh pengilang larutan
penyahjangkitan.

Proses automatik yang berikut’ boleh digunakan untuk mencapai
Tahap A0 sebanyak 3000:

Bersihkan dahulu menggunakan air paip

Jangan gunakan semula air untuk pembilasan atau apa-apa tujuan
lain. Sisa daripada bahan penyahjangkit boleh menyebabkan kesan
sampingan yang serius.

Kemudian keringkan:

Pada suhu bilk (15-25°C), gunakan penyembur udara (udara
termampat, maksimum 3 bar) untuk mengeringkan keseluruhan produk
sepenuhnya sehingga tiada sisa air yang tertinggal (boleh dilihat atau
boleh dikesan).

3- Jika kotoran masih boleh dilihat pada produk selepas pembersihan/
penyahjangkitan, seluruh prosedur pembersihan/penyahjangkitan
mesti diulang semula. Produk yang terdapat kerosakan yang boleh
dilihat, sumbing/repih, kakisan atau kecacatan mesti dilupuskan (tidak

ada suhu minimum 93°C. Salirkan
©20 min (sekurang-kurangnya) ~ Keringkan pada suhu 100°C.

untuk digunakan lagi).

4- Pensterilan yang berkesan perlu dijalankan pada produk yang telah
dikeringkan sepenuhnya sahaja. Bungkus produk anda yang dirungkas
dengan kantung tunggal atau berganda yang sesuai untuk pensterilan
haba lembap pravakum. Elakkan apa-apa objek berat yang mengganggu
kanula semasa pensterilan untuk mengurangkan risiko kecacatan.

5- Pensterilan haba lembap terhadap produk akan dijalankan mengikut
1SO 17665 dan dengan mematuhi keperluan negara masing-masing.
Parameter untuk kitaran haba lembap pravakum:

+ Suhu minimum 132°C - 3 min (minimum)
+ 20 min (minimum) Mengeringkan
6- Simpan produk yang telah disteril pada suhu hingga 40°C dalam

©2min yang sejuk?. Salirkan
Bersihkan pada 55°C dengan air paip
© 5min dan 0.5% larutan neodisher MediClean
Dental (Dr Weigert). Salirkan
@ 3mi Bilas dan neutralkan menggunakan air
min ternyahmineral yang sejuk®. Salirkan
. Bilas menggunakan air tanpa mineral
©2min yang sejuk®. Salirkan
Jalankan penyahjangkitan terma (bilasan + 3 fasa pravakum
© 3min terakhir) menggunakan air ternyahion

Tidak berkenaan.

Syor

N\ Produk mestilah dibersihkan, dinyahjangkit dan disteril sebelum
penggunaan kali pertama dan selepas setiap pesakit. lkut arahan
pemprosesan semula manual ini.

Keserasian

Kanula penyedut GBT FLOWCONTROL® bertujuan untuk digunakan
dengan gabungan kerusi GBT (Planmeca Compact i Touch Unit yang
kil 1 oleh Planmeca Oy).

Syor rawatan - GBT FLOWCONTROL®
bibir atau lidah

Insisor atas

dalam p

Insisor bawah

Molar

Pelupusan

Tiada risiko keselamatan khusus yang berkaitan dengan pelupusan
produk dan bekasnya. Pelupusan hendaklah dibuat mengikut
peraturan khusus negara.

Produk ini diperbuat daripada asas PP (polipropilena) dan oleh itu
boleh dikitar semula dalam kelas tertentu ini (5) mengikut peraturan
khusus negara.

Arahan pemprosesan semula untuk GBT FLOWCONTROL®
dan penyesuai

1- Ketika penggunaan: Sejurus selepas rawatan pesakit, bilas peranti
dengan air paip yang sejuk. Kotoran kasar mesti disingkirkan dengan
mengesat produk.

A\ Perhatian khusus perlu diberikan
kepada rekahan, celah dan kawasan
yang sukar dicapai.

A\ Tanggalkan kambi daripada badan:
kedua-dua bahagian perlu disteril
secara berasingan.

- Untuk proses manual: Proses berikut yang disahkan oleh EMS boleh
digunakan.

p yang kering, bersih dan bebas debu.
Perihalan teknikal

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Pengilang Chemin de la Vuarpilliere 31,

d'i:sr:r(\jlg:n Proses Proses 1260 Nyon, Switzerland
Berus peranti dalam larutan pencuci 0.5% . Peranti perubatan ini, dalam maksud
neodisher dalam air ternyahion pada suhu Prestasi Perlu Peraturan EU 2017/745 tiada Prestasi
40°C dengan berus bulu kejur lembut yang Perlu.
sesuai sehingga semua sisa yang boleh (01) = Rujukan GTIN (14 digit)
dilihat telah Kod UDI (11) = tarikh pembikinan (TTBBHH)
Letakkan produk dalam 0.5% (19) = Nombor lot
0.5% ©10min larutan neodisher dengan air
neodisher deng_an ternyahion pada suhu 40°C. Berat g; ?p(:ﬁ;;gai)
MediClean mandian . Bilas seluruh produk dengan air
(Dr. Weigert) ultrabunyi S;O N lerr:}y‘a:\or: sej;k y;ng mengi\lr. Dimensi 15310;521()2m8;: )((p%eGr;f;ens\Ta(il;anula)
ada  suhu  Dbilil 16-25°C), gunakan Hicahk " "
penyembur  udara (udara Jangka hayat 250 kitaran penstenlan
maksimum 3 bar) untuk mengeringkan Suhu: maksimum 40°C
keseluruhan produk sepenuhnya sehingga penyi K : maksimum: 85%
tiada sisa air yang tertinggal (boleh dilihat kelembapan relatif
tau boleh dik 5 .
atau boleh dikesan) Kead: Tidak berkenaan

Kemudian nyahjangkit:

N\ Larutan OPA ASP CIDEX® mesti digunakan tanpa dicairkan, dalam
lingkungan hayat simpanan yang berguna serta dengan mematuhi
amaran dan arahan penggunaan pengilang.

@ 5min Rendamkan produk sepenuhnya ke dalam larutan OPA
CIDEX® pada suhu minimum 20°C.

@ 1min  Penyahjangkit OPA ASP CIDEX® memerlukan sejumlah

(setiap tiga bilasan : pastikan produk direndam sepenuhnya dan

bilasan) gunakan isi padu® air tawar yang banyak.

Suhu: 10°C hingga 35°C

: 30% hingga 75%
Terjemahan dalam manual ini adalah berdasarkan versi

@ bahasa Inggeris. Oleh itu, teks bahasa Inggeris akan dirujuk
sekiranya terdapat percanggahan.

1 Sebagai contoh: Miele Professional G 7836 CD dengan Miele Rack E429
2 air paip sejuk = 16°C +/- 2°C

3 air ternyahmineral sejuk = 20°C +/- 2°C

4 Sebagai contoh: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5cth. 2 gelen
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Samenstelling van de GBT FLOWCONTROL® afzuigcanule

WE

Adapter*

*Adapter (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapter) is apart verkrijgbaar en
wordt op de canule gestoken voor aansluiting op een afzuigslang met een
diameter van 9 of 11 mm in plaats van 16 mm.

Hoe moet de ring op de GBT FLOWCONTROL® afzuigcanule
worden geplaatst?

Hoe moet de ring van de GBT FLOWCONTROL® afzuigcanule
worden verwijderd?

ATy

Behandelingsadviezen - de GBT FLOWCONTROL® helpt bij lip-
of tongretractie

Bovensnijtanden Ondersnijtanden

Kiezen

O Alvorens dit produkt te iken, moet u deze gebruil ing
~ zorgwuldig lezen en opvolgen.

Besteed speciale aandacht aan de veiligheidsmaatregelen.
Meld serieuze incidenten in relatie tot de apparatuur aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd en/of
het octrooi is verleend.

Beoogd gebruik
De GBT FLOWCONTROL® afzuigcanule is bedoeld voor gebruik met de

2- product kan handmatig of automatisch gereinigd worden door een
wasser-desinfector.

- Voor automatische verwerking: De wasser-desinfector moet voldoen aan
I1SO 15883. Plaats het product op de juiste plaats in een geschikt rekje en
start het automatisch reiniging.

N\ Ook de instructies van de fabrikant van het wasser-desinfector moeten
worden opgevolgd.

A\ Volg zorgwuldig de instructies op van de fabrikant van de
desinfectieoplossing.

Het volgende geautomatiseerde proces' kan worden gebruikt om een
AQ-niveau van 3000 te bereiken:

GBT FLOWCONTROL rok. Het zorgt voor een grote en
vermindering van aé tiidens dige
Indicaties

Dit product is aangewezen tijdens tandheelkundige ingrepen en speciaal
voor preventieve ingrepen zoals GBT (Guided Biofim Therapy - Geleide
Biofilm Therapie).

Beoogde gebruikers

Dit product is bedoeld om te worden gebruikt door tandheelkundige
professionals.

Beoogde patiéntenpopulatie

Dit product is bedoeld om te worden gebruikt bij patiénten van alle leeftijden,
inclusief kinderen.

Ongewenste neveneffecten en contra-indicaties

Niet van toepassing.

Aanbevelingen

/N Het product moet gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd worden védr het
eerste gebruik en tussen de patiénten. Volg de herverwerkingsinstructies
van deze handleiding.

Compatibiliteit

The GBT FLOWCONTROL® afzuigcanule is bedoeld om gebruikt te
worden in combinatie met de GBT-stoel (Planmeca Compact i Touch Unit,
vervaardigd door Planmeca Oy).

Weggooien

Het weggooien van het product of het flesje brengt geen specifieke
veiligheidsrisico’s met zich mee. Verwijdering moet gebeuren volgens de
landspecifieke voorschriften.

Product is gemaakt van PP (polypropyleen) basis en kan daarom
gerecycleerd worden in deze specifieke klasse (5) volgens de regelgeving
van het land.

Instructies voor het opnieuw verwerken van GBT
FLOWCONTROL® en adapter

1- Op de plaats van gebrulk Spoel onmlddelluk na behandeling van de
patiént de Grove vervuiling moet

t koud
worden verwijderd door de producten af te vegen.
<[] :

/NS peciale aandacht moet worden besteed aan

kieren, spleten en moeilijk - te - bereiken plaatsen.
A\ Haal de ring los van het lichaam: beide delen
moeten afzonderlijk gesteriliseerd worden.

Voorreinigen met koud leidingwater2.

Gebruik dit water niet opnieuw om te spoelen of voor enig ander doel.
Residuen van desinfectiemiddel kunnen emstige bijwerkingen veroorzaken.

Droog vervolgens:

Bij kamertemperatuur (15-25°C): gebruik een luchtdrukpistool (perslucht,
max. 3 bar) om het hele product volledig te drogen totdat er geen
waterresten meer aanwezig zijn (zichtbaar of detecteerbaar).

3- Als er na de reiniging/ontsmetting nog viekken op het product zichtbaar
zijn, moet de gehele reinigings-/ontsmettingsprocedure worden herhaald.
Producten met zichtbare beschadigingen, spaanders/schiffers, corrosie of
vervorming moeten worden verwijderd (verder gebruik is niet toegestaan).
4- Effectieve sterilisatie mag alleen tot stand komen op volledig droge
producten. Verpak uw producten gedemonteerd in een enkele of dubbele
zak geschikt voor prevaculim vochtige hitte sterilisatie. Voorkom dat
zware voorwerpen de canule raken tiidens het steriliseren om het risico op
vervorming te verkleinen.

5- Vochtige hitte sterilisatie van producten moet worden uitgevoerd
volgens ISO 17665 en moeten in overeenstemming zijn met de
respectieve vereisten van het land.

Parameters voor de prevaculim vochtige verwarmings-cyclus:

*3 prevacuumfasen

©2min Laat uitdruipen
Reinig bij 55°C met leidingwater en 0,5%
© 5min neodis_her MediClean Dental (Dr Weigert)-
oplossing.
Laat uitdruipen
© 3 min Spoele_n en neutraliseren _met_ koud
gedemineraliseerd water?. Laat uitdruipen
. Spoelen met koud i water®.
© 2 min Laat uitdruipen
Voer thermische desinfectie uit (laatste
© 3min spoeling) met gedeioniseerd water bij

minimaal 93°C. Laat uitdruipen
©20 min (mi ) Drogen bij 100°C.

« Mir irvan 132°C - 3 min (minimum)

20 min (minimum) Drogen

6- Bewaar de gesteriliseerde producten bij een temperatuur tot 40 C in een
droge, schone en stofvrije omgeving.

Technische beschrijving

- Voor handmatige verwerking: Het volgende gevalideerde EMS-proces kan
worden gebruikt.

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Chemin de la Vuarpilliére 31,
1260 Nyon, Zwitserland

Fabrikant

Gevalideerde

producten Proces | Proces

Borstel apparaten in een

Dit medisch hulpmiddel, in de zin van
de EU verordening 2017/745 heeft geen
Essentiéle Prestaties.

Essentiéle prestaties

van 0,5% neodisher in gedeioniseerd
water bij 40°C met een geschikte borstel
met zachte haren tot alle zichtbare resten
Zijn verwijderd.
Leg het product in een 0,5%
@ 10 min oplossing van neodisher met
deioniseerd water bij 40°C.

0,5% neodisher met

(01) = GTIN-referentie (14 cijfers)

Ubl-code (11) = fabricatiedatum (YYMMDD)
(19) = Partijnummer
Gewicht 8.2 g (canule)

3 g (adapter)
120,5 x 28,5 x 26,5 mm (canule)

MediClean ultra-

Spoel het hele product
(Dr. Weigert) | soonbad * @105

af onder koud stromend
gedeioniseerd water.

Bij kamertemperatuur (15-25°C): gebruik
een luchtdrukpistool (perslucht, max.
3 bar) om het hele product volledig te
drogen totdat er geen waterresten meer

54 x 20 mm (adapler)

250 sterili

Temperatuur: max. 40°C
Vochtigheid: max. 85% relatieve
vochtigheid

Niet van tc

Opslagcondities

aanwezig zijn (zichtbaar of ).

Dan desinfecteren:

/\ ASP CIDEX® OPA-oplossing moet onverdund worden gebruikt, binnen

de bruikbaar- en houdbaarheldsdatum en in overeenstemming met de
eng i van de fabrikant.

© 5min Dompel het product volledig onder in CIDEX® OPA-oplossing
op minimaal 20°C.
@ 1min HetASP CIDEX® OPA-ontsmettingsmiddel vereist in totaal drie

(elke spoelingen: houd het product volledig c en

Temperatuur: 10°C tot 35°C

Bedrijfsomstandigheden |\, ioneid: 30% (ot 75%

@ Voor de vertalingen van deze handleiding is de Engelse versie als
brontekst gebruikt. Bij afwijkingen is de Engelse tekst leidend.

1 Bijvoorbeeld: Miele Professional G 7836 CD with Miele Rack E429
2 koud leidingwater = 16°C +/- 2°C
3 koud gedemineraliseerd water = 20°C +/- 2°C

spoeling)  gebruik een grote hoeveelheid ® vers water.

Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz
5 b.v. 2 gallons (7.5 liter)
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GBT FLOWCONTROL®-sugekanyle - Sammensetning

Adapter*

*Adapteren (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adapter) selges separat og
plugges pa kanylen for & gjere det mulig & koble il et innsugingsrer med
en diameter pa 9 eller 11 mm i stedet for 16 mm.

Hvordan sette skjortet pa GBT FLOWCONTROL®-sugekanylen?

Hvordan fjerne skjortet fra GBT FLOWCONTROL®-sugekanylen?

TS

Anbefalinger om behandling - GBT FLOWCONTROL® hjelp for
leppe- eller tungeretraksjon

@vre incisiver \

_) Nedre incisiver

Molarer

O Les og folg noye brukslns!ruksjonene fordu bruker dette produktet.
/ Veer spesielt pa

Enhver alvorlig hendelse som forekommer ved bruk av instrumenet ma
rapporteres til produsenten og relevant myndighet i landet der brukeren
ogleller pasienten er etablert.

Tiltenkt bruk

GBT FLOWCONTROL®-sugekanylen er beregnet pa bruk med GBT
FLOWCONTROL-skjert. Den gir oral evakuering med hgyt volum og
aerosol-reduksjon under dentale prosedyrer.

Indikasjoner

Produktet er beregnet pa bruk under dentale prosedyrer, og spesielt for
forebyggende prosedyrer som GBT Guided Biofilm Therapy.

Tiltenkte brukere

2 - Produktet skal rengjeres manuelt eller automatisk i vaske-/
desinfiserings enhet.

- For_automatisk Vask ings enhet skal
overholde I1SO 15883-normen. Plasser instrumentet riktig pa et egnet
stativ, og start den automatiske rengjeringen.

N Instruksjoner fra produsenten av vaske-/desinfiserings enhet méa ogsa
folges.

A\ Folg noye instruksene fra produsenten av desinfiseringslasningen.
Folgende automatiserte prosess'kan brukes for & oppna et AO-niva pa
3000:

Dette produktet er beregnet pa bruk av fagfolk innen tannt

Tiltenkte pasienter
Dette produktet kan brukes pa pasienter uansett alder, ogsa barn.

Ugnskede bivirkninger og kontraindikasjoner
Ikke relevant.

Anbefalinger

N\ Produktet skal rengjeres, desinfiseres og steriliseres for ferste gangs
bruk, og mellom hver pasient. Overhold reprosesseringsinstruksjonene i
denne veiledningen.

Kompatibilitet
GBT FLOWCONTROL®-sugekanyle skal brukes sammen med
GBT-stolen (Planmeca Compact i Touch Unit fabrikkert av Planmeca Oy).

Kassering
Det finnes ingen spesifikke sikkerhetsfarer knyttet til kassering av
produktet og dets beholder. Kassering ma foretas i samsvar med de
spesifikke forskrifter som gjelder i landet.

Produktet er laget av PP (polypropylen), og kan derfor resirkuleres i en
spesiell klasse (5), avhengig av de gjeldende forskrifter i landet.
Reprosesseringsinstruksjoner for GBT FLOWCONTROL® og
adapter

1- Pa bruksstedet: Skyll enhetene med kaldt vann fra springen
umiddelbart etter behandling av pasienten. Grovt smuss fjernes ved &
terke av produktene.

N Veer spesielt oppmerksom pa rifter, sprekker
og soner som er vanskelig tilgjengelige.

N\ Demonter skjortet fra hoveddelen: Disse to
delene skal steriliseres separat.

Ikke bruk vannet pa nytt til skylling eller til andre formal. Rester av
desinfiseringsmidler kan ha alvorlige bivirkninger.

Tork deretter:

Ved romtemperatur (15-25 °C), bruk en luftpistol (trykkluft, maks. 3 bar)
til & torke hele produktet helt til det ikke er noe fuktighet igjen (synlig eller
folbart).

3- Hvis det fremdeles er synlige flekker pa produktet etter rengjering/
desinfisering, ma hele rengjerings-/desinfiseringsprosedyren gjentas.
Produkt med synlige skader, hakk/avskallinger eller korrosjon eller som
erbeyd utav form, ma avhendes (de kan ikke brukes lenger).

4- Effektiv sterilisering kan bare foretas pa helt tarre produkter.

/\ ASP CIDEX® OPA-lgsningen skal brukes uten utvanning, innenfor
bruks- og oppbevaringstiden og i samsvar med produsentens advarsler
og i henhold til bruksanvisningen.

@ 5min Senk produktet helt ned i CIDEX® OPA-lgsning ved minst
20°C.
O 1min ASP CIDEX® OPA-desinfiseringsmidlet krever totalt tre

(hverskyling) skyliinger: Hold produktet helt nedsunket og bruk store
mengder® rent vann.

®2min Forhandsskyll med kaldt springvann®. Pakk ned produktene i demontert form, i enkle eller doble poser egnet
Tork for fuktig varmesterilisering med forvakuum. For & redusere risikoen
Rengjer ved 55 °C med springvann og 0,5 % for deformasjon skal man unnga at tunge gjenstander interfererer med
@5 mi Neodisher MediClean Dental (Dr Weigert) kanylen under sterilisering.
min losning. 5- Vat varmesterilisering av produkter skal utfres i henhold til ISO 17665
Tork 0g ma oppfylle kravene i de respektive landene.
Skyll og neytraliser med kaldt avmi t P for forvakut 1 med vat varme:
. 3 « 3 forvakuumfaser
© 3 min vann®. o 2 1m0 N
Tork + Minimumstemperatur pa 132 °C - 3 min (minimum)
Skyll med kaldt avmineralisert 3 * 20 min (minimum) Terking
@2 min T yk med kaidt avmineralisert vann®. 6- Steriliserte produkter oppbevares ved en temperatur pa opptil 40 °C
Ugfr p o endelig skyling) i etrent og stovfritt miljg.
tfor termisk desinfisering (endelig skylling . .
® 3min med avionisert vann ved minst 93 °C. Teknisk beskrivelse
Tork E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
: " o Produsent Chemin de la Vuarpilliére 31,
©20 min. (minst) Tork ved 100 °C. 1260 Nyon, Sveits
- For manuell fremgangsmate: Folgende godkjente EMS prosess kan Basert pa EU-direktivet 2017/745/EU
brukes. telse for medisinsk utstyr har ikke denne
Godijent Y medisinske enheten noen essensiell
telse.
rodukt Proces | Proces ytelse. :
Barst produktene i en rengjaringslasning pa (01)= GT'N referanse (14 sifre)
0,5 % Neodisher i avionisert vann ved 40 °C UDI-kode (1) = fabrikasjonsdato (AAMMDD)
med en egnet barste med myk bust til alle (19) = Batchnummer
synlige rester er fiernet.
2l ! - . Vekt 8,29 (kanyle)
© :\asserh p:'cduklet i 05 /r; 3 g (adapter)
0,5% 10 min Neodisher-lesning i avioniser
Neodisher med bann ved 40 °C. Mal '151210);5232m8ﬁ )Eaz(jiéslz:? (kanyle)
MediClean | ultralydbad * Skyll deretter hele produktet - £
(Dr. Weigert) ©10s  under  kaldt,  rennende, Godkjent levetid 250 steriliseringssykluser
S Oppbevaringsbetingelser Temperatur: Maks 40 °C
Ved romtemperatur (15-25 °C), bruk : . o i i
en lufipistol (rykkiut, maks. 3 bar) bl 5 Fuktighet: maks. 85 % relativ fuktighet
terke hele produktet helt til det ikke er noe Transportbetingelser Ikke relevant
fuktighet lig eller felbart).
W uklighetjen (synit eler faloar Driftforhold Temperatur: 10 °C il 35 °C
Deretter desinfisere: Luftfuktighet: 30 % til 75 %

@ Vaer oppmerksom pa at den engelske versjonen av denne

handboken er originalen som oversettelsen er gjort fra. Hvis det
skulle forekomme avvik, er det den engelske tekstversjonen som
er bindende.

1 For eksempel: Miele Professional G 7836 CD med Miele Rack E429
2 kaldt springvann = 16 °C +/- 2 °C

3 kaldt avmineralisert vann = 20 °C +/- 2 °C

4 For eksempel: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5f.eks. 7,5 lter
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2- Produkt nalezy wyczyscié recznie lub automatycznie za pomocg myjnia-

Konstrukcja ssaka do jamy ustnej GBT FLOWCONTROL®

rf—:/[x
Adapter® Kaniula "

Oslona

N

*Adapter (adapter FV-128 - GBT FLOWCONTROL) jest sprzedawany
oddzielnie i podigczany do kaniuli, aby umozliwi¢ polgczenie z rurkg do
odsysania o $rednicy 9 lub 11 mm zamiast 16 mm.

Jak umiesci¢ ostong na ssaku do jamy ustnej GBT
FLOWCONTROL®?

Jak zdja¢ ostone ze ssaka do jamy ustnej GBT FLOWCONTROL®?

Ay

Zalecenia dotyczace zabiegu — ssak do jamy ustnej GBT
FLOWCONTROL® pomaga w retrakcji warg lub jezyka

Gorne siekacze ) Dolne siekacze

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac i zastosowac
niniejsze instrukcje obstugi.

2Zwréci¢ szczegding uwage na informacje dotyczace srodkéw ostroznosci.
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z urzadzeniem,
musi zosta¢ zgtoszony producentowi i wlasciwemu organowi, w ktérym
uzytkownik iflub pacjent ma siedzibe.

Uzy ie zgodne z pr

Ssak do jamy ustnej GBT FLOWCONTROL® jest przeznaczony do uzytku
Z osfong GBT FLOWCONTROL. Zapewnia wysokoprzeptywowe usuwanie
wydzielin z jamy ustnej oraz zmniejszenie ilosci aerozolu podczas zabiegow
stomatologicznych.

Wskazania

Uzywanie niniejszego produktu jest wskazane podczas zabiegow
stomatologicznych. Jest szczegélnie zalecane podczas zabiegéw
prewencyjnych, jakich jak terapia Guided Biofilm Therapy (GBT).

Docelowa grupa uzytkownikéw

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych
profesjonalistéw stomatologicznych.

Docelowa grupa pacjentow

Produkt jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw ze wszystkich grup
wiekowych, tacznie z dzie¢mi.
Niepozadane skutki uk
Nie dotyczy.

Zalecenia

A\ Produkt nalezy oczyscié, zdezynfekowaé i wysterylizowa¢ przed
pierwszym uzyciem oraz po kazdym pacjencie. Nalezy przestrzega¢
instrukcji ponownego przygotowania do uzycia znajdujgcej sie w niniejszym
podreczniku.

Zgodnosé

Ssak do jamy ustnej GBT FLOWCONTROL® jest przeznaczony do uzytku
W potgczeniu z fotelem do terapii GBT (model Planmeca Compact i Touch
produkowany przez firme Planmeca Oy).

Utylizacja

Brak dlnych ryzyk d i h z
utylizacjg produktu i jego opakowania. Utyllzaqe nalezy wykona¢ zgodnie z
odpowiednimi rozporzadzeniami krajowymi.

Produkt ma podstawe z polipropylenu (PP), przez co moze by¢ poddany
recyklingowi wg tej Klasy (5), zgodnie z odpowiednim rozporzadzeniem
krajowym.

i przeciw

Instrukcja pr do go uzycia GBT
FLOWCONTROL® i adaptera
1- W ie uzycia: ni liu zabiegu u

pacjenta opiuka¢ zimng wodg z kranu Wleksze zabrudzenia usuna¢,
wycierajac produkt.

N\ Zwrécié szczegding uwage na pekniecia,

szczeliny i trudno dostepne miejsca.

N Zdja¢ ostone z korpusu: obie czgsci nalezy

sterylizowaé osobno. W

- Proces automatyczny: Myjnia-dezynfektor musi spetnia¢ wymagania
normy ISO 15883. Odpowiednio wiozy¢ produkt do przeznaczonego dla
niego miejsca i rozpocza¢ automatyczny cykl czyszczenia.

\ Nalezy rowniez przestrzegaé instrukcji producenta myjnia-dezynfektor.
/\ Nalezy doktadnie przestrzegaé instrukcji dostarczonej przez producenta
roztworu $rodka dezynfekujacego.

Aby uzyska¢ poziom dezynfekcji AO = 3000, mozna stosowac nastepujacy
proces automatyczny':

Nie uzywa¢ wody ponownie do piukania ani do innych celéw. Pozostatosci
$rodka dezynfekujgcego moga spowodowac powazne skutki uboczne.
Nastepnie osuszy¢:

W temperaturze pokojowej (15-25°C) uzy¢ pistoletu na sprezone powietrze
(sprezone powietrze, maks. 3 bary) w celu calkowitego osuszenia
calego produktu, usuwajac wszystkie pozostalosci wody (widoczne lub
wyczuwalne).

3 - Jezeli po oczyszczeniu/dezynfekcji, zanieczyszczenia sg wciaz
widoczne na produkcie, caly proces oczyszczania/dezynfekcji musi by¢
powtérzony. Produkt z widocznymi uszkodzeniami, odpryskami, korozjg

© 2 min Wstepnie oczy$¢ wodg z kranu?. Opréznij
Wyczy$¢ w temperaturze 55°C woda z kranu

®© 5min i 0,5-procentowym roztworem neodisher
MediClean Dental (Dr. Weigert). Oproznij

. Przeptucz i zneutralizuj zimng

©3min demineralizowang wodg?®. Oproznij

@2 min Przeplucz zimng demineralizowang woda®.
Tark
Przeprowadzic  dezynfekcje  termiczng

®© 3min (plukanie  koncowe) dejonizowang wodg

o temperaturze co najmniej 93°C. Opréznij

20 min (co najmniej) Osuszy¢ w temperaturze 100°C.

- Proces reczny: mozna stosowac nastepujacy zatwierdzony proces EMS.

lub ja musi zosta¢ wyrzucony (dalsze uzytkowanie nie jest
dozwolone).

4 - Skuteczna sterylizacja moze by¢ przeprowadzona tylko z catkowicie
osuszonymi produktami.

Zapakowa¢ zdemontowane produkty do pojedynczych lub podwéjnych
rekawéw do sterylizacji nadajacych si¢ do sterylizacji prozniowej parg
wodna. Unikac kontaktu ssaka z cigzkimi przedmiotami podczas sterylizacji,
aby zmniejszy¢ ryzyko deformacji.

5- Sterylizacja produktéw parg wodng powinna sig¢ odbywaé zgodnie z
1SO 17665 i odpowiednimi wymogami kraju.

Parametry do prézniowego cyklu pary wodnej:

* 3 cykkle prozni

+ Minimalna temperatura: 132°C - 3 min (minimum)

* 20 min (minimum) Suszenie

6 - Przechowywac sterylizowane produkty w temperaturze do 40°C
w suchym, czystym i wolnym od pytu miejscu.

~ Opis
Zatgvrféﬂﬁ?"y Proces | Proces E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
o - " P Chemin de la Vuarpilliere 31,
Czysci¢ urzadzenia w roztworze $rodka do 1260 Nyon, Szwajcaria
czyszczenia neodisher (o stezeniu 0,5% W rozumieniu  dyrektywy  uninej
ief wodg joni; w . :
temperaturze 40°C) za pomoca szczotki Istotne parametry pracy 2017/7415, nie  posiada istotnych
o migkkim wiosiu do momentu usuniecia parametrow pracy. -
wszystkich widocznych zanieczyszczen. ;]01)dl = _((g%)’\?;r;);“ |;_\f1r)ner jednostki
Py andlowej cyfr
0.5% ! _ Umiescié  produkt W _roztworze Kod UDI (1) = Data produkji (RRMMDD)
neodisher | Zkapiela |© 10 min 0.5% srodkawneodlsher z X\so%q (19) = Numer partii
MediClean ““;f,‘v’vzaw.'e' . Masa 82 (Kaniula)
(Dr. Weigert) ®10s 82’;;22;%;?;‘? pod biezaca 3 g (adapter)
- — . 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kaniula)
W temperaturze pokojowej (15-25°C) uzyé Wymiary
pistoletu na sprezone powietrze (sprezone 54 x 20 mm (adapter)
powietrze, maks. 3 bary) w celu catkowitego Zatwierdzony czas . A
osuszenia  calego ~ produkiu,  usuwajac sprawnosci 250 cykiéw sterylizacii
wszysikie wody ub Warunki Temperatura maks. 40°C
ywani; §¢: maks 85% wil Sci wzglednej
Nastepnie zdezynfekowac:

/N Roztwér ASP CIDEX® OPA musi by¢ stosowany w postaci
nierozciericzonej, w okresie przydatnosci i trwatoci oraz zgodnie z
ostrzezeniami producenta i instrukcjg uzytkowania.

©@5min  Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze $rodka CIDEX® OPA
o temperaturze co najmniej 20°C.
O 1min Srodek dezynfekujacy ASP CIDEX® OPA wymaga trzykrotnego

(kazde zastosowania: trzyma¢ produkt catkowicie zanurzony i uzy¢
plukanie)  duzej ilosci® wody stodkiej,

Warunki transportu Nie dotyczy

Temperatura: od 10°C do 35°C
Wilgotno$¢: od 30% do 75%

Wersja anglojezyczna niniejszego podrecznika jest wersjg glowna,
na podstawie ktorej wykonano tlumaczenia. W razie jakichkolwiek
rozbiezno$ci wigzacy jest tekst angielski.

Warunki pracy

1 Na przyklad: Miele Professional G 7836 CD z koszem Miele Rack E429
2 Zimna woda z kranu = 16°C +/-2°C

3 Zimna woda demineralizowana = 20°C +/-2°C

4 Na przyktad: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5np.7.51.
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C icdo da canula de a0 GBT FLOWCONTROL®

W

Adaptador*

*O adaptador (adaptador FV-128 - GBT FLOWCONTROL) é vendido em
separado e ligado a canula para possibilitar a ligagdo com um tubo de
aspiragao de 9 ou 11 mm de didmetro em vez de 16 mm.

Como inserir a aba da canula de aspiragao GBT FLOWCONTROL®?

ﬁ%ﬁ&ﬁ&ﬂ%

Antes de utilizar este produto, leia atentamente e siga estas
instrugdes de utilizagdo.

Preste especial atengéo as precaugdes de seguranga.

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do pais no
qual o utilizador e/ou paciente se encontrem.

Utilizagao prevista

A Canula de aspiragdo GBT FLOWCONTROL® destina-se a ser utilizada
com a aba GBT FLOWCONTROL. Proporciona uma evacuagdo oral
de volume elevado e reducdo de aerossois durante os procedimentos
dentérios.

Indicagdes

Este produto destina-se a ser utilizado durante procedimentos dentarios,
sendo i indicado para p i s de prevengédo, como a
terapia guiada por biofilme (GBT, Guided Biofilm Therapy).

Populagao de utilizad:

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais da area da satide
dentria.

dodey
Este produto desuna -se a ser utilizado em qualquer paciente,
da idade, incluindo criangas.

Como remover a aba da céanula de
FLOWCONTROL®?

2 — O produto tem de ser limpo manual ou automaticamente na maquina
de lavar-desinfetar.

— Para o processo automético: A maquina de lavar-desinfetar tem de
estar em conformidade com a norma ISO 15883. Coloque corretamente o
produto num suporte adequado e inicie a limpeza automatica.

A\ As instrugdes do fabricante da maquina de lavar-desinfetar também
devem ser cumpridas.

A\ Siga cuidadosamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante da
solugdo desinfetante.

O seguinte procedimento automatico’ pode ser utilizado para alcancar um
nivel A de 3000:

Pré-limpeza com agua corrente fria2.

Nao reutilize a 4gua da lavagem para quaisquer outros efeitos. Os residuos
do desinfetante podem originar graves efeitos secundarios.

Em seguida, secar:

A temperatura ambiente (15-25 °C), utlize uma pistola de ar (ar
comprimido, no max. 3 bar) para secar completamente todo o produto até
que ndo existam mais residuos de agua (visiveis ou detetaveis).

3 - Se ainda forem visiveis manchas no produto apés a limpeza/
desinfecdo, deve repetir-se todo o procedimento de limpeza/desinfegéo.
Se o produto apresentar danos visiveis, lascas/escamas, corrosdo ou
deformagéo, deve ser descartado (ndo é permitido continuar a utiliza-lo).

4 - Uma esterilizagdo eficaz s6 pode ser realizada em artigos
completamente secos. Acondicione os produtos desmontados numa bolsa
individual ou dupla propria para esterilizagao pré-vacuo com calor htimido.
Evite todos os objetos pesados que interfiram com a canula durante a
esterilizagéo para reduzir o risco de deformagéo.

5- A esterilizagdo de produtos com calor himido deve ser realizada de
acordo com a norma ISO 17665 e em conformidade com as respetivas

Paral para o ciclo de pré-vacuo com calor himido:

ira minima de 132°C - 3 min (minimo)

93 °C. Drenar

©20 min (pelo menos) Secar a 100 °C.

. 20 min (minimo) Secar
6 — Armazene os produtos esterilizados a uma temperatura até 40 °C, num
ambiente seco, limpo e sem pd.

Descrigao técnica

©2 min Drenar
Lave com &gua corrente a 55 °C e 0,5%
© 5min de solugdo neodisher MediClean Dental
(Dr Weigert). Drenar
. Enxague e neutralize com  &gua o ,
© 3min H izada fria®. Drenar disposices do pais.
©2 min Enxague com agua desmineralizada fria®. . 3 fases de pré-vécuo
Drenar
Realize uma desinfecdo térmica (limpeza
© 3min final) com &gua desionizada a, no minimo,

FLOWCONTROL® ajuda na retragao labial ou Imgual

Incisivos superiores _J Incisivos
\ inferiores

Molares

Efeitos arios indesejaveis e indicagd
N&o aplicavel. — Para o processo manual: Pode ser utilizado o seguinte processo validado ) E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
- pela EMS. Fabricante Chemin de la Vuarpilliere 31,
Recomendagées i 1260 Nyon, Suiga
/N O produto tem de ser limpo, desinfetado e esterilizado antes da primeira Prf_)éiuéo Proce‘dl- Procedimento Este dispositivo médico, no sentido do
utiizagdo e entre pacientes. Siga as instrugdes de validado mento - - . D ; Regulamento UE 2017/745, ndo tem
indicadas neste manual. Fscove %s d&ssﬂ(/nswélvus n\;mﬂ solugdo de Desempenho Essencial.
impeza de 0,5% de neodisher em agua - " —
C ar o . " desionizada a 40 °C com uma escova de P, (01) = referéncia GTIN (14 digitos)
A canula de aspiragdo GBT FLOWCONTROL® destina-se a ser utiizada cerdas suaves adequada até que todos os Cédigo UDI (1) = data de fabrico (AAMMDD)
em combinagéo com a cadeira GBT (Planmeca Compact i Touch Unit residuos visiveis tenham sido i (19) = Ndmero do lote
fabricada pela Planmeca Oy). 05% com © 1 Coloque o produto_numa Peso 2,2 (gagcaarglggr)
Eliminagéo do produto d h banh f solugdo de neodisher a 0,5% 9 P! —
P ; . . N — neodisher anho | min com agua a40°C. . - 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (canula)
Néo existe um risco de seguranca especifico associado a eliminagéo MediClean de Di 54 x 20 mm )
do produto e do respetivo recipiente. A eliminagéo deve ser efetuada de Dr. Weigert) | s |@1gs Limpe o produto por completo em - P
acordo com as regulamentagdes especificas do pais. (r. Weigert) rassons S agu corrente fia Periodo de vida util 250 ciclos de esterilizagao
O produto é feito & base de polipropileno (PP), pelo que pode ser reciclado A temperatura ambiente (15-25 °C), utiize validado — -
nesta classe especifica (5), de acordo com o regulamento nacional uma pistola de ar (ar comprimido, no Condigdes de Temperatura: méx. 40 °C
especifico. max. 3 bar) para secar ar Humidade: humidade relativa max. de
~ todo o produto até que nao existam mais 85%
Instrugdes de reprocessamento para GBT FLOWCONTROL® residuos de agua (visiveis ou 4 — — —
e o adaptador C de p Nao aplicavel

1 - No momento da utiizagdo: Imediatamente apds o tratamento do
paciente, lave com agua corrente fria os dispositivos. Remova a sujidade
grosseira com a limpeza dos produtos.

N Deve ser dada especial atengéo as fissuras,
fendas e areas de dificil acesso.

/\ Remova a aba do corpo do dispositivo:
ambos os componentes tém de ser
esterilizados em separado.

Em seguida, desinfetar:

A\ A solugio ASP CIDEX® OPA deve ser utiizada em estado puro, no
periodo da sua utilidade e prazo de validade e em conformidade com as
adverténcias e instrugdes de utilizagao do fabricante.

©5min Imerja completamente o produto na solugdo CIDEX® OPA a,
pelo menos, 20 °C.
© 1 min O desinfetante ASP CIDEX® OPA requer um total de trés

(cadalavagem) - lavagens: mantenha o produto totalmente imerso e utilize um
grande volume * de dgua limpa,

Temperatura: 10 °C a 35 °C
Humidade: 30% a 75%

@ A verséo inglesa deste manual € a verséo original do mesmo, a
partir da qual foram efetuadas as diferentes tradugdes. Em caso de
discrepancias, a versdo prevalecente é a inglesa.

Condigoes de

1 Por exemplo: Miele Professional G 7836 CD com Miele Rack E429
2 4gua corrente fria = 16°C +/- 2°C

3 4gua desmineralizada fria = 20 °C +/- 2 °C

4 Por exemplo: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5 por exemplo, 2 galdes (7.6 ltros).
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2 - Produsul trebuie s fie curatat manual sau automat prin spélare-

Compozitia canulei de aspiratie GBT FLOWCONTROL®

W

Adaptator*

*Adaptorul (FV-128 - adaptor GBT FLOWCONTROL) este comercializat
separat si conectat pe canula pentru a permite conectarea cu un tub de
aspiratie cu diametrul de 9 sau 11 mm in loc de 16 mm.

Cum se introduce mangonul pe canula de aspiratie GBT
FLOWCONTROL®?

TR

Cum se scoate mansonul de pe canula de

inainte de a utiliza acest produs, va rugam s citi cu atentie si s&
respectati aceste instructiuni de utilizare.

Acordati o atentie deosebitd masurilor de siguranta.

Un incident grav care s-a produs n legaturd cu dispozitivul trebuie sa fie
raportat producatorului si autoritati competente din tara in care isi are
resedinta utilizatorul silsau pacientul.

Recomandare de utilizare

Canula de aspiratie GBT FLOWCONTROL® este destinata utilizérii cu
mansonul GBT FLOWCONTROL. Aceasta ofera evacuare orald de mare
volum si reducerea aerosolilor in timpul procedurilor stomatologice.

Indicatii

Acest produs este indicat in timpul procedurii stomatologice si este indicat in
mod special pentru procedurile de prevenire, cum ar fi GBT Guided Biofilm
Therapy (Terapia ghidata prin biofilm).

Persoanele care pot utiliza produsul

Acest produs este destinat a fi ufilizat de cétre profesionistii in medicina
dentara.

Populatia de pacienti vizata

Produsul este destinat utilizérii la pacienti de orice varsta, inclusiv copii.
Efecte d gative si indicatii

Nu se aplica.

FLOWCONTROL®?

o

Recomandari de tratament - GBT FLOWCONTROL® ajuta la
retragerea buzelor sau a limbii

Incisivii superiori

) Incisivii inferiori

Molarii

i
A\ Produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de prima utilizare
si intre pacienti. Urmati instructiunile de reprocesare din acest manual.

Compatibilitate

Canula de aspiratie GBT FLOWCONTROL® este destinaté a fi utilizata in
combinatie cu scaunul GBT (Planmeca Compact i Touch Unit fabricat de
Planmeca Oy).

Eliminare

Nu exista niciun risc specific de sigurantd legat de eliminarea produsului
si a recipientului acestuia. Eliminarea trebuie sa se facé in conformitate cu
reglementarile specifice fiecarei tari.

Produsul este fabricat dintr-o bazé de PP (polipropilena) si, prin urmare,
poate fi reciclat in aceastad clasa specifica (5) in conformitate cu
reglementarile specifice fiecarei tari.

Instructiuni de reprocesare pentru GBT FLOWCONTROL® si
adaptator

1 - La punctul de utilizare: Imediat dupa tratamentul pacientului, clatiti
dispozitivele cu apa rece de la robinet. Murdaria grosiera trebuie indepartata

prin stergerea produselor.

/N Trebuie acordatd o atentie special fisurilor,

crapéturilor si zonelor greu accesibile.
/\ Demontati mansonul de pe corp: ambele
componente trebuie sa fie sterilizate separat.

- Pentru procesarea automata: Aparatul de spalare-dezinfectare trebuie sa
fie conform cu ISO 15883. Asezati corect produsul intr-un suport adecvat si
pomiti curatarea automata.

N\ Trebuie, de asemenea, sa se respecte instructiunile producatorului
aparatului de spélare-dezinfectare.

/\ Respectati cu atentie instructiunile fumizate de producatorul solutiei de
dezinfectare.

Urmétorul proces automatizat' poate fi utilizat pentru a obtine un nivel AO
de 3000:

Curatati in prealabil cu apa rece de la

©2min robinet?. Scurgeti
Curétati la 55°C cu apa de la robinet si
@ 5min solutie de 0,5% neodisher MediClean Dental
(Dr. Weigert). Scurgeti
@3mi Clatiti si neutralizati cu apa rece
min demineralizata®. Scurgeti
o = P
© 2 min (SJ\atm cu apa rece demineralizata®.
curgeti
Efectuati dezinfectia termicé (clatirea finala)
@ 3min cu apa deionizata la minimum 93°C.

Scurgeti

©20 min (cel putin)  Uscati la 100°C.

- Pentru procesarea manuala; Urmétorul proces EMS validat poate fi utilizat.

Produs validat Proces | Proces

Periati  dispozitivele intr-o solutie de
curatare de 0,5% neodisher n apa
deionizata la 40°C, cu o perie cu peri
moi adecvata pana cand toate reziduurile
vizibile au fost i

Asezati produsul in solutie de
Neodisher © 10 min curatare de 0,5% neodisher cu
Mediclean cu baie cu apa deionizata la 40°C.

0,5% ultrasunete* @10 Clatiti intregul produs sub jet
(Dr. Weigert) S de apa deionizata rece.

La temperatura camerei (15-25°C),
utilizati un pistol cu aer i (aer

Nu reutilizati apa pentru clatire sau in oricare alt scop. Reziduurile
dezinfectantului pot cauza efecte secundare grave.

Apoi uscati:

La temperatura camerei (15-25°C), utilizati un pistol cu aer comprimat (aer
comprimat, max. 3 bari) pentru a usca complet intregul produs pana cand
nu mai exista reziduuri de apa (vizibile sau detectabile).

3 - in cazul in care dupa curétare/dezinfectare sunt vizibile pete pe produs,
intreaga procedura de curatare/dezinfectare trebuie repetatd. Produsul cu
deteriorare vizibila, ciobiri/aschii, coroziune sau deformate trebuie eliminat
(nu mai este permisa o alta utilizare).

4 - Sterilizarea eficienta trebuie sa aibd loc numai pe produse complet
uscate. Ambalati-va produsele dezasamblate cu o punga simpla sau dubld
corespunzatoare pentru sterilizare termica umeda cu previdare. Pentru a
reduce riscul de deformare, evitati interactiunea oricaror obiecte grele cu
canula in timpul sterilizarii.

5- Sterilizarea termica umeda a produselor trebuie efectuatd in
conformitate cu ISO 17665 si cu cerintele specifice térii respective.
Parametrii pentru ciclul termic umed cu previdare:

« 3 faze de previdare

« Temperatura minima de 132°C - 3 min (minim)

20 min (minim) Uscare

6 - Depozitati produsele sterilizate la o temperatura de pana la 40°C ntr-un
mediu uscat, curat si lipsit de praf.

Descriere tehnica

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Producitor Chemin de la Vuarpilliére 31,
1260 Nyon, Elvetia
Acest dispozitiv medical, in sensul
Per ta tiala Regt tului UE 2017/745, nu are
performante esentiale.
(01) = referinta GTIN (14 cifre)
Cod UDI (11) = data fabricatiei (AALLZZ)
(19) = Numér lot
8,2 g (canuld)
Greutate 3 g (adaptator)
Dimensiuni 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (canuld)

54 x 20 mm (adaptator)
250 de cicluri de sterilizare

Durata de viata validata

comprimat, max. 3 bari) pentru a usca
complet intregul produs pana cand nu
mai exista reziduuri de apa (vizibile sau

Temperatura: max. 40°C
Umiditate: max. 85% umiditate relativa

Conditii pentru
depozitare

Conditii pentru transport | Nu se aplica

Apoi dezinfectati:
/N Solutia ASP CIDEX® OPA trebuie s fie utilizatd nediluata, in limitele

Temperatura: 10°C - 35°C

Conditie de functionare Umiditate: 30% - 75%

duratei sale de valabiltate si de utilizare si in conformitate cu
si instructiunile de utilizare ale producatorului.

© 5min Scufundati complet produsul in soluia CIDEX® OPA la
minimum 20°C.
O 1min Dezinfectantul ASP CIDEX® OPA necesitad un total de trei

(fiecare clatire) clatiri: mentineti produsul complet scufundat si utilizati un volum
mare* de apé proaspata.

Traducerile din acest manual se bazeaza pe versiunea in limba
engleza. In caz de neconcordanta, versiunea obligatorie este textul
in limba engleza.

1 De exemplu: Miele Professional G 7836 CD cu Miele Rack E429

2 apa rece de la robinet = 16°C +/- 2°C

3 apa demineralizata rece = 20°C +/- 2°C

4 De exemplu: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5 de exemplu, 2 galoane

2
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2 Vlaqenwe AOIKHO TIPOITM PYUHYIO UMM BBTOMATMYECKYIO OMMCTKY B

CocTaB acnupauuoHHoi kaHionu GBT FLOWCONTROL®

(==

Asanrep”

* Apantep (apantep FV-128 - GBT FLOWCONTROL) npopaetca
OTAEnNbHO. OH HaIeBAETCA Ha KaHIOMIO W 86T BO3MOXHOCTb MOAKIoMATH
acnupauuoHHble TpyGku avametpom 9 mm unu 11 MM BMecTo TpyGku
Anametpom 16 Mm.

Mopsigok HajeBaHWsi 106KM HAa acnupauuoHHylo Kadwomio GBT
FLOWCONTROL®

TR

OpAAOK yAaneHus 10GKW € acnupauMoHHoi  kaionu  GBT
FLOWCONTRO“’

NS

—  KaHions
FLOWCONTROL@ oﬁner\«aer PeTpaKumIo ry6bl Unu A3bika
BepxHue pesuibl ) HwkHe pesup!

KopeHHble

Mepen  WCMONb3OBaHMEM  I@HHOTO  M3aenus o

pyloLLe MaLLnHe

3Ty BOAY Henb3a  WCMonb3oBaTb MOBTOPHO  Ans  NOMOCKaHWUSA
W Kkakow-nubo  Apyroi  uenw. Copepxalvecs B Hel  OCTaTkv

Qgﬂ aBTOMAaT4ECKOil Npoueaypbl: My MalumHa

03HaKOMETECL  C  A@HHBIMM WK n

[OmkHa Tpebosarusm ISO 15883 I‘IoMec‘rwre MpOAYKT B

V3MNOXKEHHbIN B HUX NOPAAOK NPUMEHEHNS.
O6patute ocofoe BHUMaHWe Ha pasjen, [ae MpuBeneHsl Mepbi
NPeaoCTOPOXHOCTH.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMS MHOGOTO  CEPLEIHONO npomcmecmvm npm

Vi oTCeK 1 MECKYHO O4UCTKY.
/N Npuaepxvsaiitecs npovasoauTens
[Ie3MHAMLVIPYIOLLEI MaLLNHBI.
TuwarensHo crepyite

VHCTPYKUMIA MotoLLe-

VHCTPYKUMAM npoussoauTens

VCMONb3oBaHWM  annapata — crieayer
opraHbl Ha

KOTOPOIO HAXOMTCA NOM30BATENb WM NALMEHT.

LleneBoe HasHayeHne

AcnmpauvonHast kaHions GBT FLOWCONTROL® npepHasHadeHa Ans

YIOLLETO PAaCTBOpa.
[ins pocTibkeHus 3Ha4eHus AeavHduumpytolero Boaaerictaus AQ 3000

) CpeactBa  MOTYT  Bbi3biBaTb  CepbesHble
HexenatenbHble 3hdexTbl.

CriefiyloLLVM 3TarNoM npocyLLMTe:

Mpu KomHaTHo Temnepatype (15-25 °C) C MomOLLbio MHEBMATUHECKOrD
nucToneTa (MoToka CxaToro Boaayxa, Makc. 3 6ap) NOMHOCTLIO MpocyLIMTe
W3aenMe, noka Ha HEM He OCTAaHeTCs CnefoB BOAbl (BUAMMBIX MM
OOHapyXVBAEMBIX MPM TLLATENLHOM OCMOTPE).

3. Ecrm nocne O4MCTKW/OE3MHMEKUMM Ha WM3Oenui BCE elle BAAHbI
nATHa, HEOBXOAMMO MOBTOPMTL  MPOLIEAYPY. Vlaqenwe C BUAUMBIMA

MOXKHO HHYIO MpoLieaypy ':
cKonammn
© 2w MpenBapuTenbHas  ounctka  Moa  CTpyeit Koppoaww 6o aechopmaLmmn JOMKHO 6biTb ymnmmpoaauc (naaneMuee

XOTMOAHOM BOJONPOBOAHOI BOAbI%. CNvB

ucnonb3osaHus ¢ tobkoit GBT FLOWCONTROL. OHa of
VHTEHCMBHOE OTCAChIBaHME COAEPKIMOrO POTOBOIA MOMOCTY 1 COKPaLLIEHME
o6bemoB 06pa3soBaHIs aspo3onen

B X0/le CTOMATONOMMHECKX poLieayp.

MokasaHus

Ounctka r10/:1 crpyem BOJONPOBOAHOM Boﬂbl
54

© 5 muH D
pacTeopa Heoqwu.lega MedlCIean Dr Weigert). Cnma

MpombiBka 1 oBessapaxkvBaHie  XONOAHON

[aHHoe v3nenve nokasaHo K
npoLieyp ¥ B 0COGEHHOCTU — NPOCHUNAKTUMECKMX MPOLIEAYP, TakuX Kak

LleneBas kateropus nonb3oBarenen
[laHHbI NPOYKT NpeaHasHaueH ANs UCMomNb30BaHIs CTOMATOMNOraMi.
LleneBaﬂ KaTteropusi nauvMeHToB

B xone O 3w [LMCTUNIMPOBaHHOI Bogoi®. Crne
o © 2 MnH MpoMblBKa  XOIOAHOM  AVCTUANNMPOBAHHOR
(GBT - Guided Biofilm Therapy). Boaoit®. Crve
Tepmuieckas Ae3nHbeKUMs  (OKOHYaTenbHas
© 3 mmH npoMbIBKa) [OVCTUANMPOBAHHON BOAOM

Temnepatypor He Hiwke 93 °C. Crve
©20 muH (MuHuMym) Cyuuka npy Temneparype 100 °C.

Mpoaykt NS Uenos y BCEX pUi
HE3BICANO OT B03paCTa (B TOM icrie Ans eTedt).

3thchexTbl M Np:

He MPUMEHNMO.

PekoMeHpauumn

/N Tlepe NepBbIM MPUMEHEHIEM, @ TAKKE N0CTIE KaXKZOTO UCTIONb30BAHNS
O4HCTKY, wio

npogykta. CobniofaiiTe WHCTPYKUWMM NO 06paboTke, MpuBEAEHHbIE B

[iaHHOM PyKOBOCTBE.

CoBmecTUMOCTE

AcnvpauvoHHasi  karions GBT FLOWCONTROL®  paccuutaHa  Ha

VICIONb30BaHHe C KDECTOM /171t NPOBEZIEHIS: MPOLIEYP KOHTPOMMPYeMoro

ynanexus 6uonnetkn (Planmeca Compact i Touch Unit npouseoacTsa

Kkomnarm Planmeca Oy).

Ytunusauus

Ocobble TpeboBaHWs K yTUNM3aLMK NPOLYKTa W KOHTEliHepa OTCYTCTBYIOT.

YTnu3aumio  HeoBXOMMO  BLINOMHATL B COOTBETCTBMM G HOPMamm

MECTHOTO 3aKOHO/JaTeNLCTBa.

TPOAYKT W3rOTOBNEH U3 MOMMMPOMMNIEa, U MOXeT BbiTb OTNpaBneH Ha

nepepabotky no npasunam, [eCTBYIOLLMM ANS 3TOTO Knacca oTXoAoB (5) B

CTpaHbI MpeGbiBaHMs.

GBT

P
FLOWEONTROL® 1 apanTepa

1. Ha MecTe BbiNOnHeHWs NpoLeAypbl: Cpasy e Nocre Meronb3osaHNs
NaUMeHTOM MPOMOVTE YCTPOMCTBA MOf| CTPYeIt XONOAHON BOJOMPOBOHON
B0fbl. KpynHble 3arpsi3HeHusi CrienyeT HEME[IHHO YAanuTh, npotepes
vanenus.

/A Ocoboe BHMMaHMe criesyeT  ypenuTb

06paboTke TPELUyH, LUenel 1 TPYAHOZOCTYMHbIX

MeCT.

N\ OTcoeaMHUTE 10GKY OT KOpMyCa MHCTPYMEHTa: ,
3TM  OBe YacTM  [OMKHLI  MPOXOATL /E( AN
CTepUNM3aLMIO MO OTAEMLHOCTH.

- [na pyuHoit npouenypbl: MoxeT BbiTb MCTIONb30BaHa OMMCaHHAR HItke
npoueaypa, yTeepx/aeHHas komnanueit EMS.

€0 UCrIONb30BaHMe 3aMpeLLIEHo).

4. Crepunusauns Gynet adbekTvBHa TOMbKO B Criydae, ecrv [etanu
BBICYLLEHb! MOMHOCTBHO.

MomectuTe pasobpaHHoe W3penve B OAWMHAPHBIA WM ABOVHOM Maker,
W3rOTOBMEHHBINA 13 Pl
noaxoauT Ans napoBoi  hopsakyymHOI CTepunusaunn. Vsberaiite
KOHTaKTa KaHI0nM C TSKENbIMM 0GbEeKTaMM BO BpeMs CTepUIM3aLm, 4ToGs!
CHU3UTb pycK AecpopmaLm.

5- TMapoByl chopBaKyyMHYlO CTepUNU3aLMio  U3enuii  cnepyet
BLINOMHSATL  COMMacHo TpeGoBaHusiM cTaHpapta ISO 17665 w
COOTBETCTBYIOUWMX ~MECTHIX Mpasun. [lapameTpsl  npoBeaeHus
napoBoit (hopBaKyyMHOM CTepUNn3aLmm:

* 3 chopBakyymHbIX hasbl

* MuHumanbHas Temnepatypa 132 °C - 3 MUH (MUHUMYM)

+ 20 MUH (MuHUMYM) CyLuka

6. CTepunuaoBaHHbIe M3nenus CrienyeT XpaHuTb Mpu Temnepatype 10

40 °C B CyXoM, YCTOM U 3aLLMLLIEHHOM OT MbIN MOMELLIEHUN.
YrBey leHHOe
M%‘Ee O6pabotka | O6pabotka TeXHU4eckoe onucaHue
O4UCTKY YCTPOIACTB HEOBXOAUMO NPOM3BOANTS| E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
C  nomolbio  0,5-poLeHTHOro  pacTeopa MpoussoauTens Chemin de la Vuarpilliére 31,
P Heopuuiep, 0 1260 Nyon, Swit
Bofe p:
40 °C, creumanbHo MSAKOW  LUETKOM, noKa OcHoBHble 5?:::;,3?3;:&;5;::"b::f:(en::p;;ep:?rejz
BAgnvble He GyayT yaanet. byHKUMOHanNLHbIe B KoHTekcte Pernamenta EC 2017/745 o
C uenone- Momectue npoaykT 8 0,5 % pacTeop XapakTepucTuki npubopax.
0,5% OQ10mm 8 [ U (01) = roBarnbHblit HOMEp NPeAMeTa TOproBK
Heoauiep BaHHbI Bofe Temnepatypoii 40 °C. (14 wicp)
MediClean ynbTpas- ﬂpomuwe v3flenue MOMHOCTEO nop) Koa UDI (11) = para uarotoenetust (MVIMA)
(Dr. Weigert) | BykoBoi |(10¢c  cTpyeit xonoaHoii (19) = Homep nota
OTMbIBKN* BOAbI. ~8,2r (kaHtons)
Mpu KomHaTHOt Temnepatype (15-25 °C)| Macca 3r
C MOMOUbI0  MHEBMATUYECKOTD  mucToneTa, 120,5 % 28,5 X 26,5 MM (karions!)
(noToxa  cxatoro  Bogayxa, Mmakc. 3 6ap) Pa3mepbl 54 x 20 MM
TOMHOCTLI0 MPOCYLLVITE U3RENue, NIOKa Ha HeM| —
He OCTaHeTCsi CnedoB BOMbI (BUAMMBIX Wi YTBepKACHHBIN CPOK CryxObi | 250 wnkios
npu ocmoTpe). Yenosws xpaneHus Temnepartypa He Gonee 40 °C
BRaxHOCTb: Makc. 85 % OTHOCHTENbHOM BraXHOCTH
3aTeM BbINOSHIATE [1E3MHDEKLINIO: Yenosust He
/N Pacteop oprodranesoro anbgerpa ASP  CIDEX®  criemyer T 0T 10°C 2035 °C
MCTONb30BaTb B Hepa3baBMeHHOM Biae, B TeueHue HOpMaTMBHOI'O YenoBus akennyatauumn eMnepaTy;.Jg.&;S % Ao

cpoka ero cnyxBbl M Cpoka rofHOCTM, a TaKke B COC

NperioCTEPEeHUAMY NPOVIBOUTENIS 1 UHCTPYKLSIMIA 11O MIPUMEHEHMIO.

© 5mmH MonHocTslo norpyaute npoaykt B pacteop CIDEX® OPA
Temniepatypoii He Hiske 20 °C.

O 1 muH Bo Bpems napgenust

(kaxnoe pactBopom  optocranesoro  anbaempa  ASP - CIDEX®

MpOMbiBaHKE) - TPEBYETCA POMBIBATD €0 B OBLLEV CTIOKHOCTM TP Pasa; npy
3TOM YCTPOVICTBO CIEAYET NMOMHOCTBIO MOrPyXaTb B PAcTBOP 1
ononackveaTb GorbLLIVM KONMYECTBOM ° NPECHON BOAbI.

AHIMOA3bIMHAA  BEPCUS GTO MHCTPYKUMM MO 3KCnMyaTauvn

@ SBMAETCA OPUTMHANOM, C KOTOPOTO BLINOMHEHb! MEpeBodbl Ha
Opyvie si3blkA. B criyuae pasHOMTEHMIi OCHOBHON SBMSETCA
aHITION3bIHAA  BepCHs.

1 Hanpumep: Miele Professional G 7836 CD c tenexxoi Miele Rack E429
2 xonopHas BoAoNpoBoaHan Boaa = 16 + 2 °C

3 xonoaHas aucTuNNMposaHHas Boaa =20 £ 2 °C

4 Hanpumep: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 k'l

5 Hanpumep, 2 rannoHa (MpuMepHo 7 NMTPOB)



SK - SLOVENSKY

GBT FLOWCONTROL ° - HIGH-VACUUM SUCTION CANNULA

2. Produkt je nutné ocistit manuélne alebo automaticky v umyvacie/

Zlozenie odsavacej kanyly GBT FLOWCONTROL®

Adaptér*

*Adaptér (adapter FV-128 — GBT FLOWCONTROL), kiory sa predéva
samostatne, po nasadeni na kanylu umoziiuje pripojit odsavaciu hadicku
s priemerom 9 alebo 11 mm namiesto hadicky s priemerom 16 mm.

iu kanylu GBT FLOWCONTROL®

Rodeas

j kanyly GBT FLOWCONTROL®

e

Odporuéania tykajuce sa oSetrenia — kanyla GBT FLOWCONTROL®
pomaha oddialit’' pery alebo jazyk

Horné rezaky

_) Dolné rezaky

Molére

O Skor nez zacnete pouzivat tento produkt, pozome si precitajte tieto
/ pokyny na pouzivanie a riadte sa nimi.

Osobitnti pozornost venujte bezpecnostnym upozorneniam.
Akakolvek vézna udalost, ktord sa vyskytne v svislosti s poméckou,
sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa
nachadza pouzivatel a/alebo pacient.

Uréené pouzitie

Odsavacia kanyla GBT FLOWCONTROL® je uréend na pouziie s
naviekom GBT FLOWCONTROL. Poskytuje velkoobjemovii orélnu
evakudciu a redukciu aerosélu pocas stomatologickych zakrokov.
Indikacie

Poutzitie tohto produktu je indikované pocas stomatologickych zékrokov
a zviddt indikované pri preventivnych zakrokoch metodou GBT (Guided
Biofilm Therapy).

Uréena populacia pouzivatelov

Tento produkt je uréeny na pouZitie zubnym odbornikom.

Uréena populacia pacientov

Tento produkt je uréeny na pouZzitie u v8etkych pacientov bez ohfadu na vek
vratane deti.

indikacie

jSie Ucinky a
Nevztahuje sa.
Odporucania

zariadeni.

- AL y_postup é zariadenie musi vyhovovat'
norme ISO 15883. Produkt viozte do prisluSného stojana a spustite
automatické Cistenie.

A\ Musia sa tiez dodrziavat pokyny vyrobcu umyvacie/dezinfekéné
zariadenia.

/\ Désledne dodrziavaite pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Na dosiahnutie drovne A0 3000 sa moze pouzif nasledujici
automatizovany postup ':

Predbezné Cistenie studenou vodou z

Pouziti vodu dalej nepouzivajte na oplachovanie ani na Ziadne iné ucely.
Zvysky dezinfekéného pripravku moézu sposobovat zévazné vedlajsie
aginky.

Nasleduje susenie:

Pomocou vzduchovej pistole (stlaceny vzduch, max. 3 bary) pri izbovej
teplote (15 — 25 °C) Uplne vysuste cely produkt tak, aby sa na fiom
nenachadzali Ziadne zvy3ky vody (viditelné alebo detegovatelné).

3. Ak st po vyclstenl/dez\nfekcu na produkte stale viditelné skvmy, musl
sa cely postup & Produkt s
poskodenim, povrchovymi nedostatkami, koréziou alebo deformaciou je
potrebné zlikvidovat (nesmie sa viac pouzivat).

4. Uginna sterilizacia sa musi vykonat iba s tplne suchymi produktmi.
Produkty zabalte rozobrané do jedného alebo dvoch vreciek vhodnych
na predvakuovl sterilizaciu vihkym teplom. Nedovolte, aby akykolvek
tazky predmet zasahoval do kanyly pocas sterilizacie, aby ste zniZili riziko

5- Sterilizacia produktov vihkym teplom sa musi vykonavat podla normy
1SO 17665 a v stlade s poziadavkami prislusnej krajiny.
Parametre cyklu predvékua s vihkym teplom:

- Manuélny postup: MéZe sa pouZit nasleduitici schvaleny postup EMS.

« Minimalna teplota 132 °C - 3 min (miniméalne)

6. Sterilizované produkty skladujte pri teplote do 40 °C v suchom cistom

©2min vodovodu?. Vypustenie
Cistenie pri teplote 55 °C vodou z vodovodu

@ 5min a roztokom 0,5 % neodisher MediClean
Dental (Dr Weigert). Vypustenie

. Oplachnutie a  neutralizcia ~ studenou deformécie.
© 3 min . 3 y
u vodou®. Vypusteni
©2 mi Opléachnutie  studenou  demineralizovanou
min vodou®. Vypustenie 3 fam

Tepelna dezinfekcia (zaverecné oplachnutie) Y

© 3min deionizovanou vodou (min. 93 ° + 20 min (minimalne) Susenie
Vypustenie

©20 min Susenie pri teplote 100 °C. bezpranom prostredi.

Technicky opis

N\ Produkt sa musi pred prvym pouZitim a po kazdom paclenlow oqst\t’ Schvaleny P P E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
dezinfikovat a sterilizovat. Riadte sa pokynmi na produkt ostup ostup Vyrobca Chemin de la Vuarpilliére 31,
v tomto manudli. Pomocou vhodnej kefky s makiymi 1260 Nyon, Svajéiarsko
Kompatibilita Slgnﬂr}:an';'o dé‘hsél:ev pomocky v Vrc‘);:’;‘rjl A ) Této  zdravotnicka _pomécka vl_'lemé
Odsévacia kanyla GBT FLOWCONTROL® je uréend na pouzitie teplote 40 °C, kym neodstrénite akskolvek prevadzkové Vv zmysle nariadenia EU 2017/745 Ziadne
v kombindcii s kreslom na zakroky Guided Biofim Therapy (Planmeca viditené vlastnosti zékladné prevadzkové viastnosti.
Compact i Touch od vyrobcu Planmeca Oy). Viozte produkt do 05 % _

PR ) roztoku pripravku neodisher . (1= referencwa GTIN (14 cislic)
Likvidacia 0,5% " Q10min ¢ Geionizovanou  vodou Kéd UDI (1
V svislosti s likvidaciou tohto produktu a s jeho obalom neexistuju Ziadne neodisher s Eol;/a'zmvu- s teplotou 40 °C. _
konkrétne bezpecnostné riziké. Likvidacia sa musi vykonat v stlade MediClean i e\'yom4 Celyprodukt — oplachnite i 8,2 g (kanyla)
s nariadeniami platnymi v danej krajine. (Dr. Weigert) P ©10s  pod  studenou " te€cou Hmotnost 3 g (adaptér)
Produkt sa vyraba z materilu na baze polypropylénu (PP), a preto sa méze P — 1205 x 28.5 x 26.5 mm (kanyi

" P Atnai tri 4 ; it P Pomocou vzduchovej pistole (stlaceny .5 x28,5x 26,5 mm (kanyla)
;egghl;v;ta ji‘:1 etejto konkrétnej triede (5) v stlade s nariadeniami platnymi vzduch, max. 3 bary) pri izbovej teplote Rozmery 54 x 20 mm (adaptér)
) (15 = 25 °C) Gpine vysuSte cely produkt Schvalena zivotnost' 250 sterilizacnych cyklov

Navod na reprocesovanie pomécky GBT FLOWCONTROL® tak, aby sa na fiom yeh oy
aadaptéra é'adf‘e ZV‘YS}W vody (viditelné  alebo Podmienky skladovania Teplota: max. 40 °C
1. V mieste pouZitia: lhned po oSetreni pacienta opléchnite pomdcky etegovatelné). Vihkost: max. relativna vihkost 85 %
studenou vodou z vodovodu. Hrubé necistoty sa musia odstranit utretim Nasleduje dezinfekcia: Podmienky prepravy Nevztahuje sa

produktov.
N\ Zvidgdtnu pozomost je potrebné venovat
prasklinam, $trbindm a tazko dostupnym
miestam.

A\ Z tela kanyly odstrafite koncovku: obe asti W
sa musia sterilizovat’ oddelene.

A\ Roztok ASP CIDEX® OPA sa musi pouzivat neriedeny potas doby
jeho pouzitelnosti a skladovatelnosti a v stlade s varovaniami a pokynmi
vyrobcu na pouZitie.

©@5min  Produkt Gpine ponorte do roztoku CIDEX® OPA s teplotou
miniméine 20 °C.
®1 min Pri pouziti dezinfekéného roztoku ASP CIDEX® OPA su

(Kaz potrebné celkovo tri oplachnutia: produkt ponechajte Uplne
OP\aCho‘/ﬁme) ponoreny a pouZite velky objem® &erstvej vody.

Teplota: 10 °C az 35 °C

Prevadzkové podmienky Vihkost: 30 % a2 75 %

Preklady tohto manualu vychadzaju z anglickej verzie. Preto sa
bude v pripade nezrovnalosti odkazovat na anglicky text.

1 Napriklad: Miele Professional G 7836 CD so stojanom Miele E429
2 studena voda z vodovodu = 16 +/- 2 °C

3 studena demineralizovana voda = 20 +/- 2 °C

4 Napriklad: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5 napr. 7,5 litrov
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Sestava sesalne kanile GBT FLOWCONTROL®

WE

Nastavek®

* Adapter (adapter FV-128 - GBT FLOWCONTROL) se prodaja lo¢eno in
namescen na kanilo, da omogogi prikljucitev sesalne cevi s premerom 9 ali
11 mm namesto 16 mm.

Nagin vstavitve $¢itnika na sesalno kanilo GBT FLOWCONTROL®

Nacin odstranitve ¢itnika s sesalne kanile GBT FLOWCONTROL®

P

Priporoéila za zdravljenje -~ GBT FLOWCONTROL® pomaga pri
umiku ustnice ali jezika

Zgornji sekalci _) Spodnii sekalci

Kocniki

'? Pred uporabo tega izdelka natanéno preberite in upo3tevaite ta
navodila za uporabo.

Se posebej pozomi bodite na varmostne ukrepe.
O resnih teZavah, ki se pojavijo pri uporabi naprave, obvestite proizvajalca
in pristojni organ v drZavi, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.
Predvidena uporaba
Sesalna kanila GBT FLOWCONTROL® je predvidena za uporabo s
$citnikom GBT FLOWCONTROL. Zagotavlja odstranjevanje velike koligine
snovi iz ust in zmanjSevanje aerosolov med zobozdravstvenimi posegi.
Indikacije
Ta izdelek je indiciran za uporabo med dentalnim postopkom in posebej
indiciran za preventivni postopek, kot je vodena terapija z biofilmom GBT
(Guided Biofilm Therapy).

Predvideni uporabniki

Ta izdelek lahko uporabljajo zobozdravstveni strokovnjaki.
Predvideni pacienti

Ta izdelek lahko uporabljate na pacientih vseh starosti, vkljucno z otroki.

i ucinkiin

Nirelevantno.

Priporoéila
N Izdelek je treba pred prvo uporabo in uporabo med razlignimi pacienti
ocistiti, dezinficirati in sterilizirati. UpoStevaite navodila za ponovno obdelavo
v tem prirocniku.

Zdruzljivost

Sesalna kanila GBT FLOWCONTROL® je namenjena za uporabo v
kombinaciji s stolom GBT (enota Planmeca Compact i Touch Unit, ki jo
proizvaja Planmeca Oy).

Odlaganje

Pri odlaganju izdelka in njegove embalaZe se ne pojavija nobeno posebno
tveganie. Izdelek odvrzite v skladu s posebnimi predpisi drzave.

Izdelek je izdelan na osnovi PP (polipropilena), zato se lahko reciklira v tem
posebnem razredu (5) v skladu s predpisi posamezne drzave.

Navodila za p porak za izdelek GBT
FLOWCONTROL® in nastavek

1 - Na mestu uporabe: Pripomocke takoj po konéanem zdravijenju pacienta
sperite s hladno vodo iz pipe. Grobo umazanijo obrisite z izdelkov.

N\ Posebno pozomost je treba nameniti
razpokam, Spranjam in tezko dostopnim
obmodjem.

A\ Z ohi§ja odstranite §Gitnik: oba dela je treba
sterilizirati lo¢eno.

=

2 - Izdelek je treba roéno ali ogistiti v prall Z i stroju.
— Samodejna obdelava: Pralno-razkuZevalni stroj mora izpolnjevati zahteve
standarda 1SO 15883. lzdelek pravino namestite na primemo stojalo in
vkljucite samodejno ¢iscenje.

N\ Upostevajte tudi navodila proizvajalca naprave za pralno-razkuzevalni
stroju.

A\ Pazljivo upo$ navodila proizvajalca sredstva za razkuZevanje.

Za doseganje ravni A0 3000 se lahko uporablia naslednji avtomatski
postopek ':

Predhodno ¢idcenje s hladno vodo iz pipe?.

Vode ne uporabite ponovno za izpiranje ali kateri koli drug namen. Ostanki
sredstva za razkuZevanje imajo lahko resne stranske ucinke.

Sledi susenje:

Na sobni temperaturi (15-25 °C) z zraéno pistolo (stisnjen zrak, najv.
3 bare) popolnoma posusite cel izdelek, dokler na njem ni ve¢ ostankov
vode (vidnih ali taksnih, ki jih zacutite ob dotiku).

3 — Ce na izdelku po Gidtenjurazkuzevanju e vedno opazite madeze,
morate celoten postopek ¢iSCenjalrazkuZevanja ponoviti. Izdelek, na
katerem so vidne poskodbe in korozija ali pa je spremenil obliko oziroma
so njegovi del odkruseni in previeka odstopa, morate zavreci (njegova

4 - Udinkovito sterilizacijo je mogoge opraviti le pri popolnoma suhih
izdelkih. |zdelke zapakirajte razstavljene v enojne ali dvojne vrecke, ki so
primeme za predvakuumsko viaZzno toplotno sterilizacijo. Preprecite, da
bi teZak predmet oviral kanilo med sterilizacijo, da zmanjSate tveganje za

5- Vlazno toplotno sterilizacijo opravite v skladu s standardom ISO 17665

Parametri ciklov predvakuumske viaZne toplotne sterilizacije:
*3 faze

najmanj 93 °C. Odcedite.

©20 min (najmanj) Posusite pri 100 °C.

— Rocna obdelava: Uporabiti je mogoe naslednji postopek, odobren s
strani EMS.

+ minimalna temperatura 132 °C - 3 min (najmanj)

©2min Odcedite. nadaljnja uporaba ni dovoliena).
Ocistite pri temperaturi 55 °C z vodo iz pipe

@ 5min in 0,5-% raztopino neodisher MediClean
Dental (Dr Weigert). Odtekanje

©3mi Izperite  in  nevtralizirajte s hladno deformacijo.

min demineralizirano vodo®. Odcedite.

©2 min lzdelek sperite s hladno demineralizirano in predpisi, ki veljajo v drzavi.
vodo®. Odcedite.
Poskrbite za toplotno razkuzevanje (konéno

© 3min izpiranje) z deionizirano vodo s temperaturo * 20 min (najmanj) Posusite

6 — Sterilizirane izdelke hranite pri temperaturi do 40 °C v suhem in Cistem
okolju brez prahu.

Tehnic¢ni opis

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,

Potrjen izdelek | Postopek | Postopek

Naprave krtacite v 0,5-% Cistilni raztopini
sredstva neodisher in deionizirane vode
s temperaturo 40 °C s pomocjo ustrezne
krtage z mehkimi $cetinami, dokler ne
odstranite vseh vidnih ostankov.

Izdelek postavite v 0,5-%

Proizvaj Chemin de la Vuarpilliére 31,
1260 Nyon, Svica

Ta medicinski pripomogek v smislu
uredbe EU 2017/745 nima dolo¢enega
osnovnega delovanja.

(01) = referenca GTIN (14 stevilk)
Koda UDI (1) = datum izdelave (YYMMDD)

Osnovno delovanje

Na sobni temperaturi (15-25 °C) z
zraéno pistolo (stisnjen zrak, najv. 3 bare)
popolnoma posusite cel izdelek, dokler
na njem ni ve¢ ostankov vode (vidnih ali
taksnih, ki jih zagutite ob dotiku).

Nato razkuzite:

/\ Raztopino ASP CIDEX® OPA je treba uporabliati nerazred¢eno, v
¢asu njene uporabnosti in roka i ter v skladu s proizvajalc i
opozorili in navodili za uporabo.

©5min lzdelek popolnoma potopite v raztopino CIDEX® OPA s
temperaturo najmanj 20 °C.

O 1min Razkuzilo ASP CIDEX® OPA zahteva skupno tri spiranja:

(vsako izdelek naj bo povsem potoplien in uporabite veliko koligino

spiranje) sveze vode.

-9/ . raztopino sredstva neodisher e "
ne?;gis/ﬁe, Z ultra- @10min i7" Geionizirane  vode s (19) = Stevilka serije
MediClean zvocno - °C. 3, 8,2 g (kanila)
kopeljo* Celoten izdelek izperite pod Teza
(Dr. Weigert) PO o 105 hiadno tokoto  dionizi 3 g (nastavek)
vodo. Mere 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanila)

54 x 20 mm (nastavek)
Potrjena zivljenjska doba | 250 ciklov sterilizacije

Temperatura: najv. 40 °C

Pogoji shranjevanja VlaZnost: najv. 85 % relativne viaznosti

Ni relevantno

Temperatura: od 10 °C do 35 °C
Vlaga: od 30 % do 75 %

Pogoji transporta

Pogoji delovanja

Prevodi tega prirocnika temeljjo na angleski razlicici. V primeru
@ neskladja je zavezujoca razliCica anglesko besedilo.

1 Na primer: Miele Professional G 7836 CD s stojalom Miele E429
2 Hiadna voda iz pipe = 16 °C +/~ 2 °C

3 Hiadna demineralizirana voda = 20 °C +/~ 2 °C

4 Na primer: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz

5Npr. 7.5 litra
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2- Produkten maste rengoras manuellt eller automatisk diskdesinfektor.

GBT FLOWCONTROL®-sugkanylens komponenter

Adapter*

* Adapter (FV-128 — GBT FLOWCONTROL-adapter) séljs separat och
fasts vid kanylen for att mdjliggéra anslutning ill en sugslang med en
diameter pa 9 eller 11 mm istallet for 16 mm.

Hur monterar jag kapan pa GBT FLOWCONTROL®-sugkanylen?

Hur avldgsnar jag kapan fran GBT FLOWCONTROL®:

4\ Las noga igenom och folj denna bruksanvisning innan du anvénder
produkten.

Var extra uppmarksam pa sakerhetsanvisningarna.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Avsedd anvandning

GBT FLOWCONTROL®-sugkanylen &r avsedd att anvandas
tillsammans med GBT FLOWCONTROL-k&pan. Den tillhandahéller oral
hogvolymevakuering och aerosolreduktion under dentala procedurer.
Indikationer

Denna produkt &r indicerad for anvéndning under dentala procedurer och
sarskilt indicerad for forebyggande procedurer som GBT Guided Biofilm
Therapy.

Avsedda anvéndare

Denna produkt &r avsedd att anvéandas av tandvardspersonal.

Avsedd patientgrupp

Denna produkt &r avsedd att anvandas pa patienter oavsett alder,
inklusive barn.

Odnskade biverkningar och kontraindikationer

Ej tillampligt.

e

Behandlingsrekommendationer - GBT  FLOWCONTROL®
underlattar vid retraktion av Iapp eller tunga
Framtander i verkéken \ ) Framténder

iunderkaken

Kindtéander

/N Produkten maste rengéras, desinficeras och steriliseras
fore den forsta anvandningen och mellan patienter.  Folj
upparbetningsinstruktionerna i denna handbok.

Kompatibilitet

GBT FLOWCONTROL®-sugkanylen ar avsedd att anvdndas i
kombination med GBT-stolen (Planmeca Compact i Touch Unit tillverkad
av Planmeca Oy).

Atervinning/sortering

Det finns ingen specifik sékerhetsrisk relaterad till bortskaffande av
produkten och dess behallare. Atervinning/sortering maste ske enligt
landspecifika bestammelser.

Produkten bestar av en PP-bas (polypropylen) och kan darfor atervinnas
iden har klassen (5) enligt landsspecifika bestammelser.
Upparbetningsinstruktioner for GBT FLOWCONTROL® och
adapter

1- Vid anvéandnir : Of t efter andling ska
enheterna skéljas med kallt kranvatten. Grov smuts maste tas bort

genom att produkterna torkas av.

/N Sérskild uppméarksamhet maste &gnas &t
springor och svaratkomliga omraden.

/\ Montera loss kapan fran produktkroppen: De
tva delarna maste steriliseras separat.

proces: 1 maste uppfylla kraven i

ISO 15883. Placera produkten korrekt i ett lampligt stall och starta den

automatiska rengdringen.

A\ Anvisningarna fran nHverkaren av diskdesinfektorn maste ocksa foljas.
Folj  noggrant a  fran av

desinfektionslésningen.

;gg%nde automatiska process' kan anvandas for att na en AO-niva pa

Férrengor med kallt kranvatten?.

Ateranvand inte vattnet fér skélining eller andra dndamal. Rester fran
desinfektionsmedel kan orsaka allvarliga bieffekter.

Torka sedan:

Arbeta vid rumstemperatur (15-25 °C) och anvand en blaspistol

(tryckluft, max. 3 bar) for att torka hela produkten helt och hallet tills inga

vattenrester finns kvar (synliga eller detekterbara).

3- Om flackar fortfarande &r synliga pa produkten efter rengoring/

desinfektion maste hela rengérings-/desinfektionsproceduren upprepas.

Produkter med synliga skador, bitar/flagor som lossnat, korrosion eller

deformation maste kasseras (ingen ytterligare anvandning &r tillaten).

4- Effektiv sterilisering maste utféras endast pa helt torra produkter.
rmonterade produkterna i en enkel pase eller dubbelpase

lamplig for varmesterilisering med fukt och forvakuum. Férhindra att

tunga foremal inverkar pa kanylen under steriliseringen, for att minska

risken for deformation.

5- Fukt- och varmesterilisering av produkter ska utforas enligt ISO 17665

ochienlighet med respektive lands géllande regelverk.

© 2 min. Latri
atrinna av
Fo ka de i
Rengér vid 55 °C med kranvatten och orpacka ek
© 5min. 0,5 %-I6sning av neodisher MediClean Dental
(Dr. Weigert). Lat rinna av
@ 3mi Skdlj  och  neutralisera  med  kKallt
min. demineraliserat vatten®. Lat rinna av
S Skélj med kallt demineraliserat vatten®.
2 min. Létrinna av
Utfor en varmedesinfektion (sista skoljningen)
® 3 min. med avjoniserat vatten vid minst 93 °C.
Latrinna av
@20 min. (minimum) ~ Torka vid 100 °C.

- For_manuell process: Nedanstiende validerade EMS-process kan
anvandas.

P. for forvakuumcykeln med fukt och varme:

« 3 forvakuumfaser

« Minimitemperatur pa 132 °C - 3 min. (minst)

+ 20 min. (minst) Torka

6- Forvara de steriliserade produkterna vid en temperatur pa upp fill
40 °Cien torr, ren och dammfri milj6.

Teknisk beskrivning

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Chemin de la Vuarpilliére 31,
1260 Nyon, Schweiz

Tillverkare

Denna medicintekniska produkt har ingen
vasentlig prestanda enligt inneborden i
EU-férordning 2017/745.

Vésentlig prestanda

(01) = GTIN-referens (14 siffror)

UDI-kod (11) = tillverkningsdatum (AAMMDD)
(19) = partinummer
" 8,2 g (kanyl)
Vikt 3 g (adapter)
Matt 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kanyl)

54 x 20 mm (adapter)

Validerad livslangd 250 steriliseringscykler

Validerad
produkt Process | Process
Borsta enheterna i en
med 0,5 % neodisher i avjoniserat vatten
vid 40 °C med en lamplig mjuk borste tills
alla synliga rester &r borta.
© Placera  produkten i en
05% / 10 0,5 % l6sning av neodisher i
~ min. avjoniserat vatten vid 40 °C.
neodisher med ultral-
MediClean judsbad* @10 Skolj hela produkien med
Dr. Weigert) rinnande  Kallt
( igert) sek. vatten.
Arbeta vid rumstemperatur (15-25 °C) och
anvand en blaspistol (tryckluft, max. 3 bar)
for att torka hela produkten helt och hallet
tills inga vattenrester finns kvar (synliga eller

Temperatur: max. 40 °C
Luftfuktighet: max. 85 % relativ
luftfuktighet

Forvaringsférhallanden

Desinficera sedan:

/\ ASP CIDEX® OPA-lésning méaste anvdndas outspidd, sa

Iange hallbarhetshden och anvandningstiden inte galt ut och i

Overer med varningar och bruksar

©@5min.  Blotiagg hela produkten i CIDEX® OPA-Iésning vid mms‘t
20°C.

©1min.  ASP CIDEX® OPA-desinfektionsmedlet kréver totalt tre
(per skaljning) skoljningar: Lat produkten vara helt blGtlagd, och anvand en
stor mangd nytt vatten.

Ej tillampligt
Temperatur: 10 °C till 35 °C
Luftfuktighet: 30 % till 75 %

@3 Overséttningar i denna handbok &r baserade pa den engelska
versionen. Vid eventuella avvikelser galler den engelska texten.

Transportfo

Driftsférhallanden

1 Till exempel: Miele Professional G 7836 CD med Miele-stall E429
2 kallt kranvatten = 16 °C £ 2 °C

3 kallt demineraliserat vatten = 20 °C £ 2 °C

4 Till exempel: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5 Tex. 7.5 liter
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E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
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©10s Imw.uuﬂzﬁm'laaauum 54 x 20 2. (Futlag)
sl agnslduiinsa 9 .
lihviuan (auda usegean 3 w§) 7 U msvibidaaaida 250 s
aaumgiivias (15-25°C) flauhudnsioued Py o
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1 fmatihowdu: §319 Miele Professnonal G 7836 CD wiaumzunsy Miele Rack E429
2 ihilsshiiu = 16°C +/- 2

3 dndudtnialaaauud = 20°C 2°C

4 éativwiu: Bandelin, Sonorex 1028K 35kHz

5 1iu 2 unasau
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2- Uriin, elde ya da yikayic-dezenfektor araciligiyla otomatik olarak

GBT FLOWCONTROL® emme kaniilii bilesenleri

WE

Adaptor*

*Adaptdr (FV-128 - GBT FLOWCONTROL adaptorii) ayrica satilir ve
16 mm yerine 9 veya 11 mm ¢apinda emme hortumuna takilmasi igin
kantile takilir.

Baslik, GBT FLOWCONTROL® emme kaniiliine nasil takilir?

Baglik, GBT FLOWCONTROL® emme kaniiliinden nasil gikarilir?

Tedavi 6nerileri - GBT FLOWCONTROL® dudak veya dil
retraksiyonuna yardimci olur

Ust kesici disler ) Altkesici digler

Az digleri

&} Bu Uriinii kullanmadan énce liitfen bu isletim talimatlarini dikkatlice
okuyunuz ve uygulayiniz.

Giivenlik dnlemlerine ozellikle dikkat ediniz.
Bu gerecin yol agtigi herhangi bir ciddi kazanin ireticiye ve kullanici ve/
veya hastanin bulundugu tilkenin yetkili mercilerine bildirilmesi gerekir.
Kullanim amaci
GBT FLOWCONTROL® emme kaniili, GBT FLOWCONTROL ucu ile
birlikte kullanima yéneliktir. Dental prosediirler sirasinda yiiksek hacimli
oral evakuasyon ve aerosol azaltimi saglar.

- Otomatik_prosesler igin: Yikayici-dezenfektdr 1SO 15883 ile uyumlu
olmalidir. Urlind uygun bir rafa dogru bigimde yerlestirin ve otomatik
temizligi baglatin.

A\ Yikayici-dezenfektér i da riayet

/\ Dezenfeksiyon soliisyonu (reticisi tarafindan belirtilen talimatlari
dikkatlice uygulayiniz.

Asagidaki otomatiklestirilmis iglem’, 3000 A0 Seviyesine ulasmak igin
kullanilabilir:

Suyu, durulamak veya baska amaglarla yeniden kullanmayiniz.
Dezenfektan kalintilari, ciddi yan etkilere yol agabilir.

Sonra kurulayiniz:

Oda sicakliginda (15-25°C), tiim Grlini, higbir su kalintisi (gérinir veya
hissedilir) kalmayincaya kadar tamamen kurutmak igin hava tabancasi
(maks. 3 bar basingli hava) kullaniniz.

3- Eger temizleme/dezenfeksiyon isleminden sonra irln (zerinde
hala leke gorilliyorsa, tlim temizleme/dezenfeksiyon prosedirii
tekrarlanmalidir.  Gorlinir  hasari, pul dékilme, asinma veya
W olan drlnler iskartaya c¢ikarimalidir (daha fazla

Soguk musluk suyuyla 6n temizlik yapiniz?.

© 2 dak
Endikasyonlar Suyu bosaltiniz
Bu {iriin, dental prosediir sirasinda ve ézellile GBT, Guided Biofilm 55°C  sicaklikta ~ musiuk  suyu  ve
Therapy gibi 6nleyici prosediirler igin endikedir. © 5 dak %0,5 neodisher MediClean (Dr Weigert)
Hedef kullanicilar sollisyonu ile temizleyin. Suyu bosaltiniz
Bu iriin, dis uzmanlari tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir. © 3 dak Soguk demineralize suyla® durulayiniz ve
Hedef hastalar nétralize ediniz. Suyu bosaltiniz
Bu irin, cocuklar da dahil olmak iizere yas sinin gézetimeden her © 2 dak Soguk demineralize suyla® durulayiniz.
hastada kullaniimak lzere tasarlanmistir. Suyu bosaltiniz.
istenmeyen yan etkiler ve kontrendikasyonlar Minimum ~93°C ~ deiyonize suyla termal
Yok. @ 3 dak dezenfeksiyon (son durulama) yapiniz.
Tavsiyeler Suyu bosaltiniz.
A Uriin, ilk kullanimdan énce ve iki hasta arasinda ©20 dak (en az) 100°Cde kurutunuz.
talimatlarini uvyeguz:;lrrl‘l:ie - B yeniden  igleme =Manuel proses icin: Asagidaki onayll EMS prosesi uygulanabilir.
Yyum Onayl (i Tl il
GBT FLOWCONTROL® emme kaniilii, GBT koltugu (Planmeca Oy nayl trin slem | lslem
tarafindan Uretilen Planmeca Compact i Touch Unitesi) ile birlikte Cihazl %05 disher temiz]
kullaniimak iizere tasarlanmistir. inaziari, - /0.5 neodisher temizieme
solisyonu ile 40°C deiyonize su icinde
imha uygun yumusak bir firca ile tim gériinir
Uriiniin ve kabinin imhasina dair dzel bir giivenli riski yoktur. Uriiniin kalintlar gideriinceye kadar firgalayiniz.
imhasi, lilkeye 6zel diizenlemeler uyarinca yapiimalidir. Uriing, ~ 40°C deiyonize
Uriin, PP (polipropilen) bazindan yapiimistir ve bu sayede, iilkeye ozl o . ©10dak su_iginde %05 neodisher
diizenlemeler uyarinca bu 6zel sinifta (5) geri déniistiirilebilir. /“%‘5 gleg‘dlsher g\lrason soliisyonuna yerlestiriniz.
L . . ediClean anyosu P

GBT FLOWCONTROL® ve adaptor igin yeniden isleme . .Iy4 Urlinin ~ tamamini,  akan
talimatlar (Dr. Weigert) ile @10sn  deiyonize soguk su altinda
1- Kullanim sirasinda: Hastanin tedavisinden hemen sonra, cihazlar )ilkaylmz' - ——
sojuk musluk suyuyla yikayiniz. Urinler silinerek sert kirler Oda sicakliginda (15-25°C), tim driind,
temizlenmelidir. :Igibll‘ su kalmtl:ld(gor:anur veya Tss?dmz

- almayincaya kadar imamen  kurutmal
? Arahk”\ara,_ yank\"ara Ve vqla$m35| gue igin hava tabancasi (maks. 3 bar basingli
Glgelere 6zel dikkat gosterilmelidir. hava) kulaniniz.
/N Bashgi govdeden gikariniz: her iki parga da 5l
ayri ayri sterilize edilmelidir. W‘ 5 Sonra dezenfekte ediniz:

/\ ASP CIDEX® OPA soliisyonu, sulandiriimamis halde, raf émrii
dahilinde ve Greticinin uyarilar ve kullanim talimatlarina uygun sekilde
kullaniimalidir.

© 5dak Uriinii biitiniyle, minimum 20°C'de CIDEX® OPA
sollisyonuna daldiriniz.

ASP CIDEX® OPA dezenfektani, toplam Gg¢ durulama

(her gerektirir: Griind, bolca® temiz su igine tamamen daldirarak
durlamada) - bekletiniz.

@ 1dak

kullaniimamalidir).

4- Yalnizca tamamen kuru Uriinler Uzerinde etkin sterilizasyon
yapiimalidir. Uriinlerinizi, monte edilmemis halde, tekli veya cift poset
ile ambalajlayiniz 6n vakumlamali buhar sterilizasyonuna uygun.
Deformasyon riskini azaltmak igin sterilizasyon sirasinda kaniil ile
herhangi bir agir nesnenin karismasini engelleyin.

5- Uriinlerin buharla sterilizasyonu, ISO 17665 normuna uygun olarak ve
her tilkeye 6zgii gereklere riayet edilerek gergeklestirilmelidir.

On vakumlamali buhar déngiisii ayarlari:

* 3 6n vakumlama evresi

* Minimum 132°C sicaklik - 3 dak (minimum)

* 20 dak (minimum) Kurutma

6- Sterilize edilmis Urlinleri, en fazla 40°C sicaklikta, kuru, temiz ve
tozsuz bir ortamda muhafaza ediniz.

Teknik tamim

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Uretici Chemin de la Vuarpilliere 31,

1260 Nyon, Isvigre

Bu tibbi cihaz, AB 2017/745 Yénetmeligi
anlaminda Temel Performansa sahip
degildir.

(01) = GTIN referansi (14 rakam)

Temel Performans

UDI Kodu (11) = tretim tarihi (Y YAAGG)
(19)= Lot numarasi
o 8,2 g (kaniil)
Agirlik 3 g (adaptor)
120,5 x 28,5 x 26,5 mm (kaniil)
Boyutlar

54 x 20 mm (adaptor)
250 sterilizasyon déngusti

Sicaklik: maks. 40°C
Nem: maks %85 kismi nem

Onayl raf dmrii

Saklama kosullari

Nakliye kosullari Yok

Sicaklik: 10°Cila 35°C
Nem: %30 ila %75

isletim kosullar

Bu ki i geviriler Ingili stir. Versiyonlar
arasinda uyusmazlk olmasi durumunda Ingilizce metin
baglayicidir.

1 Omegin: Miele Professional G 7836 CD ve Miele Rack E429
2 soguk musluk suyu = 16°C +/- 2°C

3 Soguk demineralize su = 20°C +/- 2°C

4 Oegin: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

56m. 7 litre (2 galon)
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Thanh phan ctia 6ng théng hut GBT FLOWCONTROL®

WG

Ong néi*

*Ong ndi (bng néi FV-128 - GBT FLOWCONTROL) duoc ban riéng va
duoc cam trén dng thong dé cho phép lién thong véi dng hit duong kinh
9 hodc 11 mm thay vi 16 mm.

Cach Idp nap boc vao ng thang hit GBT FLOWCONTROL®

Céch thao nap boc khéi dng thong hit GBT FLOWCONTROL®

e

Khuyén nghj diéu trj - dng théng hut GBT FLOWCONTROL® hb trg
cho viéc co rut méi hodc lwéi

Réng ctra trén _) Rang clra duoi

Ram ham

O Trugc khi st dung san pham nay, vui 1ng doc ky va tuan thi cac
/ huong dan st dung.

t chu y dén cac bién phap phong ngwa an toan.
Néu xay ra bét ky sy co nghiém trong nao lién quan den thiét bi, can phai
bao cao cho nha san xudt va co quan co tham quyén clia quéc gia noi
ngudi diing va/hodc bénh nhan dang sinh séng.

Muc dich str dung

Ong thong hit GBT FLOWCONTROL® dugc thiét ké dé st dung véi vong
bao GBT FLOWCONTROL. Thiét bj cung cap kha nang hat chan khong
khdi luong I6n va giam khi dung trong céc thi thuat nha khoa.

Chidinh

San pham nay duoc chi dinh trong thdi thuét nha khoa va dugc chi dinh déc
biét cho thd thuat phong ngtra nhw Liéu phap Mang Sinh hoc C6 hudng
dan (GBT - Guided Biofilm Therapy).

Déi twong ngwoi dung dw kién

Sén pham nay duoc thiét ké dé siv dung béi céc chuyén gia nha khoa.

Doi twong bénh nhan duw kién

San phém nay dugc thiét ké dé stv dung cho moi bénh nhan bét ké tudi
tac, ké ca tré em.

Tac dung phu khéng mong mudn va chéng chi dinh

Khong ép dung.

Khuyén cao

A San pham phai duoc vé sinh, khir triing va tigt triing trudi khi st dung
lan dau va gitra cac bénh nhan. Tuan thu cac hudng dan téi x( Iy trong so
huéng dan nay.

Kha nang twong thich

Ong thong hit GBT FLOWCONTROL® duorc thiét ké d& st dung két hop
v6i ghé GBT (Planmeca Compact i Touch Unit do Planmeca Oy san xuat).
Thaibo

Khong ©6 nguy co' ri ro v& an toan cy thé nao lién quan dén viéc thai bd
san pham va hop du'ng san pham. Quy trinh thai bd can phai duoc thuc
hién theo quy dinh cu thé clia tirng quéc gia.

San ph&m duoc lam tir chan dé nhua PP (polypropylene) va do d6 c6 thé
dugec tai ché trong hang muc riéng nay (5) theo quy dinh cy thé cta timg
quoc gia.

Huwéng dan tai xv Iy thiét bi GBT FLOWCONTROL® va éng néi
1- Tai thoi diém str dung: Ngay sau khi diéu tri cho bénh nhan thi can rira
sach thiét bi bang nuéc may lanh. Phai loai bd moi chét ban thd bang cach

lau sach san pham
%/l

/N Can dac biét chi y dén cac vét nit, ké hd va
céc viing khé tiép can.

/N Théo nap chup khdi than éng thong hit: ¢ hai
bo phan phai dwoc khie triing riéng.

2- San pham phai dugc vé sinh thi cong hoéc tw dong bang may rira-may
Kkhr triing.

- D véi quy trinh vé sinh tw dong: Méy rira- may khtr trung phai tuan theo
tiéu chuén 1SO 15883. Dat ding san phdm vao khung gia phui hop va bat
d4u vé sinh tw dong.

/N Ciing cAn phai tuan thi cac huéng dén clia nha san xuat méy rira-méy
Khtr triing.

/\ Tuan tha nghiém ngéit cac huong dan do nha san xuét dung dich khir
tring cung cap.

C6 thé str dung quy trinh tw dong hoa sau day' dé dat duoc Mirc do A0
3000:

Vé sinh trwéc bang nu¢c may lanh?,

©2phit Xa nuéc
Vé sinh & nhiét do 55°C bang nudc may
© 5 phat va dung dich neodisher MediClean Dental
(Dr Weigert) 0,5%. Xa nuwdc
. Rira sach va trung hoa bang nuéc khir
©3 phat khoang lanh®. Xa nuwdc
. Rira sach bang nudc khir khoang lanh?®.
© 2 phut Xa nuéc
Tién hanh khr tring béng nhiét (rra sach
® 3 phat 18n cubi) bang nuéc da khir ion & nhiét d6 thi

thidu 93°C. Xa nuéc

©20 pht (tdi thiéu) ~ Say kho & nhiét dd 100°C.

- D6i v6i quy trinh vé sinh thi cong: C6 thé sir dung quy trinh EMS xéc
thuc sau day.

S | oy |y
Cha céc thiét bi trong dung dich vé sinh
neodisher 0,5% chira nudc khir ion &
nhiét do 40°C bang ban chdi long mém
thich horp cho dén khi loai bo hét can ban
6 thé nhin théy.
Dung dich Iy Cho san pham vao dung dich
neodisher N N hat neodisher 0,5% voi nuoc khir
MediClean b{inQ bé P! ion & nhiét o 40°C.
0.5% siéu am* . n -
» @10 R.u_‘a (qan bo san p@am‘dum
(Dr. Weigert) 9 voi nuoc chay lanh da khir ion.
& nhiét do phong (15 25°C) hay st dung
s\'Jng hoi (khi nén, téi da 3 baro) de
séy khd toan bo san pham cho dén khi
khong con can nudc (co thé nhin thy
hodc phét hién).
Sau d6 khtr trung:

/\ Phéi str dung dung dich ASP CIDEX® OPA khang pha loang, con han
str dung va tuan thdi cac canh bao & hudng dan str dung clia nha san xuat.

@5phit  Nhung hoan toan san phédm vao dung dich CIDEX® OPA &
nhiét o t6i thiéu 20°C.
1 phut Dung dlch Kkhtr trung ASP CIDEX® OPA doi héi phal thu’c

(Ghomsi  hién tong cong ba &n rira sach: nhiing hoan toan san pham
lanrra)  yao dung dich va s dung mét lugng 16n° nuwéc sach.

Khéng st dung lai nuéc nay dé rira hoac cho bat ky muc dich nao khéc.
Du lugng chét khtr tring c6 thé gay ra nhiing téc dung phu nghiém trong.

Sau d6 sy kho:

& nhigt dq phong (15- 25"(:) hay str dung sung séy hoi (khi nén, ti da
3 baro') aé say kho toan bo san phém cho dén khi khdng con can nudc (co
thé nhin thay hozc phat .
3- Néu van nhin thay vét ban trén san pham sau khi vé sinh/khlr tring, can
phai thyc hién lai toan b quy trinh vé sinh/kh( tring. Néu nhin thay san
pham bi hw hdng, bong tréc, mai mon hodc bién dang thi phai tien hanh thai
bd san pham (khong duoc phép st dung thém).

4- Chi phai tién hanh tigt tring hiu qua trén céc sén phém da sy kho hoan
toan. Bong géi cac san pham da thao rdi cda quy vi trong tti don hoac ti
doi thich hnyp dé hat chan khong khte trung bang nhiét am. Tranh bat ky
vét ndng nao can trér 6ng thdng trong qua trinh khir triing dé giam nguy
co bién dang ong.

5- Can tién hanh tigt trung bang nhiét &m san pham theo 1SO 17665 va
tuan th theo c4c yéu cau clia quoc gia twong tng.

Théng sb clia chu ky nhiét &m trwdrc khi hit chan khong:

+ 3 giai doan trudc khi hut chan khong

« Nhiét d6 ti thiéu 132°C - 3 p (ti thiéu)

+20 p (thi thiéu) Sy kho

6- Bao quan c4c san pham da khir ! tring & nhiét do t6i da 40°C trong méi
trudmg kho, sach va khdng c6 bui béan.

M6 ta ky thuat

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.,
Chemin de la Vuarpilliere 31,
1260 Nyon, Thuy st

Theo dinh nghia trong Quy dinh
2017/745 clia EU, thiét bj y t& nay khong
c6 higu suat thiét yéu.

Nha san xuét

Hiéu suat thiét yéu

(01) = ma tham chiéu GTIN (14 chir s6)
Ma uDI (11) = ngay san xuat (ngay/thang/nam)
(19) = S0 16 hang
82g (ong thong)
Treng lugng 3 g (6ng nédi)
Kich thuwéc 120,5 x 28,5 x 26,5 mm (ong théng)

54 x 20 mm (6ng ni)

Thoi han siv dung xac

thye 250 chu ky khir tring

Nhiét do: t6i da 40°C

Dieu kign bao quan D6 4m: d6 4m tuong dbi téi da 85%

Diéu kién van chuyén  |Khong ap dung

Nhigt do: 10°C @én 35°C

Do am: 30%-75%
Céc ban dich clia s6 huong dan nay déu dya trén phién ban tiéng
Anh. Vi vay, trong trudng hop c6 sy khac biét, hdy tham khao
phién ban tieng Anh.

1 Vi dy: Miele Professional G 7836 CD véi Miele Rack E429

2 nuoe may lanh = 16°C +/- 2°C

3 nuoc khir khoang lanh = 20°C +/- 2°C

4 Vi dy: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

5 vi dy: 2 gallon

Diéu kién hoat dong
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