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Indicatie: 
Voor het reguleren van vloeibare en vaste stoffen 
door afzuiging tijdens tandheelkundige behandelin-
gen.

Beoogd gebruik en klinische voordelen
De universele aspiratortip van de Concorde II wordt 
gebruikt voor het afzuigen van grote volumes aan 
vloeibare en vaste stoffen tijdens tandheelkundige 
behandelingen, zoals water, aërosols, speeksel, bloed 
en vulmaterialen. Het reguleren van vloeistoffen door 
afzuiging zorgt ervoor dat het behandelde gebied re-
latief droog is. De behandeling kan plaatsvinden zon-
der dat deze door speeksel, bloed en andere vloei-
stoffen beïnvloed wordt. Het risico dat de patiënt 
grotere deeltjes inslikt wordt gereduceerd. 
De canule wordt ook gebruikt om tijdens tandheel-
kundige behandelingen de wangen en de tong uit de 
buurt te houden, om het best mogelijke onbelem-
merde zicht op het behandelde gebied te bieden en 
te waarborgen dat de behandelprocedure ongehin-
derd en efficiënt verloopt. 
Met de adapters kunnen aspiratortips worden aange-
sloten op het afzuigsysteem van tandheelkundige 
units met aansluitdiameters van 11 of 16 mm.

Opmerking
Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samen-
hang met het product, moeten direct worden ge-
meld aan de fabrikant en aan de daartoe aangewe-
zen instanties van de lidstaat waar de gebruiker en/of 
de patiënt gevestigd zijn.

Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie en 
sterilisatie volgens ISO 17664 (herbruikbare me-
dische hulpmiddelen) 

Risicobeoordeling/aanbeveling voor classificatie
Vanwege het contact met het slijmvlies, weefsellet-
sels en bloed wordt aangeraden om het medische 
hulpmiddel Concorde II te classificeren als semi-kri-
tisch, categorie B.
Aangeraden wordt de adapters of dubbele adapters 
te classificeren als niet-kritische medische hulpmid-
delen, aangezien deze alleen met intacte huid in con-
tact komen.
De volgende herverwerkingsmaatregelen worden 
aanbevolen: mechanische reiniging in combinatie 
met thermische desinfectie (was-/desinfectieappa-
raat) en stoomsterilisatie voor gebruik.

Waarschuwingen:
Tijdens de bewerking kunnen via aanwezige bloed- 
en weefselresten pathogenen worden overgedragen. 
Het dragen van geschikte beschermende uitrusting 
(handschoenen, masker, veiligheidsbril) is absoluut 
van essentieel belang.

Gebruiksaanwijzing: 
Concorde II, adapters en dubbele adapters moeten 
vóór ieder gebruik worden gereinigd, gedesinfec-
teerd en gesteriliseerd conform deze gebruiksaanwij-
zing voor reiniging, desinfectie en sterilisatie. De 
dubbele adapter moet voor herverwerking altijd uit 
elkaar worden gehaald tot de twee losse adapters.

Beperkingen tijdens herverwerking:
Door het productontwerp en de gebruikte materia-
len kan er geen duidelijke limiet worden gesteld aan 
het maximale aantal herverwerkingscycli dat moge-
lijk is. De gebruiksduur van de medische hulpmidde-
len hangt af van hun functie en van een zorgvuldige 
hantering. Als de producten na de herverwerking 
zichtbare schade qua materiaal of vorm vertonen of 
de goede werking ervan achteruit is gegaan, mogen 
de producten niet meer worden gebruikt. Hoe vaak 
een product kan worden hergebruikt, hangt af van 
de herverwerking ervan en hoe ermee wordt omge-
gaan. Controleer de toestand van de producten iede-
re keer vóór en na gebruik.

Voorbehandeling ter plekke:
Verwijder direct na toepassing de grove vervuiling 
van de producten. Gebruik geen fixatieven of warm 
water (>40°C), aangezien aanwezige restanten daar-
door kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle 
reiniging in de weg staat. Week de gebruikte produc-
ten in een bad met een desinfecterend middel, om te 
voorkomen dat contaminaties opdrogen.

Transport:
Bewaar de producten in een gesloten bak bij het 
transport naar de locatie waar ze gedesinfecteerd en 
gesteriliseerd zullen worden. Zo wordt schade aan de 
producten en vervuiling van de omgeving voorko-
men.

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging:
geen speciale eisen

Mechanische reiniging en desinfectie in het was-/
desinfectieapparaat:
Machine: 
Gebruik een was-/desinfectieapparaat (WD) dat vol-
doet aan ISO 15883-1 en -2 (medisch hulpmiddel van 
klasse II B conform 93/42/EEG).

Spülgutträger: Concorde II en losse adapters moe-
ten worden geplaatst op injectorspuitmonden voor 
de reiniging van holle instrumenten. Het gebruik van 
een afdeknet wordt aangeraden, om te voorkomen 
dat de producten tijdens het reinigen van de injec-
torspuitmond vallen.

Houder voor voorwerpen die gewassen moeten 
worden: alkalisch reinigingsmiddel (medisch hulp-
middel conform Richtlijn 93/42/EEG). 

Cyclus: cyclusparameters zoals gespecificeerd door 
de fabrikant van het apparaat. Een kenmerkende cy-
clus bestaat uit:
- spoelfase (< 45°C, om coagulatie van eiwitten te 

voorkomen)
- reinigingsfase (bijv. 55°C − volg de gebruiksaanwij-

zing van het reinigingsmiddel op)
- spoelfase (indien nodig)
- thermische desinfectie
- drogen

Handmatige reiniging en desinfectie in een ultra-
soon apparaat:
Doe producten die in een ultrasoon apparaat gerei-
nigd worden eerst in een bekerglas gevuld met de 
reinigingsvloeistof, zet dit in het met een geschikte 
contactvloeistof gevulde ultrasone apparaat en be-
gin met het ultrasone reinigingsproces.
1. Hoofdreinigingsfase bij 25°C met behulp van een 

alkalisch, desinfecterend reinigingsmiddel (me-
disch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG; 
concentratie en toepassing conform de specifica-
ties van de fabrikant)

2. Spoel de instrumenten handmatig goed schoon 
onder stromend water (omgekeerdeosmosewater)

Handmatige desinfectie:
Als er geen desinfecterend reinigingsmiddel voor 
handmatige desinfectie beschikbaar is, voer dan na 
het reinigen een aparte desinfectiestap uit door de 
producten in een geschikt desinfectiemiddel te leg-
gen (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het desin-
fectiemiddel ten aanzien van de werkzame concen-
tratie en de blootstellingsduur). Spoel de producten 
daarna grondig af met omgekeerdeosmosewater en 
droog ze.

Handmatig drogen:
Droog met steriel gefilterde perslucht met een laag 
kiemgetal.

Inspectie en onderhoud:
Inspectie van de reiniging: visuele inspectie op 
reinheid. Herhaal de reiniging, desinfectie en sterilisa-
tie indien nodig, tot het product visueel schoon is.

Functionele inspectie: geen speciale eisen.

Verpakking:
Zorg voor gestandaardiseerde verpakking van de 
producten voor sterilisatie, conform ISO 11607 en EN 
868.

Sterilisatie:
Apparatuur: stoomsterilisatieapparaat conform EN 
285 of EN 13060; cyclus B (conformiteitsverklaring als 
medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG)
Gefractioneerd vacuümproces; minimaal 3 minuten 
bij een temperatuur van 134°C en vervolgens drogen

Bewaren:
Bewaar gesteriliseerde producten in een droge, scho-
ne, stofvrije omgeving, bij een temperatuur van 5°C à 
40°C (volg de instructies op van de leverancier ten 
aanzien van de bewaartemperatuur en bewaarduur.

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant 
van het medische hulpmiddel gevalideerd als ge-
schikt voor de voorbereiding van een medisch hulp-
middel voor bewerking. De uitvoerder van de reini-
ging, desinfectie en sterilisatie is ervoor verantwoor-
delijk dat voor het bewerkingsproces de juiste appa-
ratuur en materialen en het juiste personeel worden 
ingezet om tot de gewenste resultaten te komen. 
Hiervoor is verificatie en/of validering nodig en is re-
gelmatige procesbewaking noodzakelijk.
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Indicação:  
Para o controlo de líquidos e sólidos mediante aspira-
ção durante o tratamento dentário.

O aspirador universal Concorde II é usado para a aspi-
ração de grandes quantidades de líquidos e sólidos 
durante o tratamento dentário, como sejam água, ae-
rossóis, saliva, sangue e material de obturação. O 
controlo de líquidos mediante aspiração permite 
conseguir um campo de tratamento relativamente 
seco. O tratamento pode prosseguir sem que seja 
afetado por saliva, sangue e outros líquidos. O risco 
de o paciente ingerir partículas maiores é reduzido. 
A cânula também é usada para imobilizar as boche-
chas e a língua durante o tratamento dentário para 
permitir uma visão o mais desimpedida possível do 
campo de tratamento e assegurar que este se proces-
se sem impedimentos e de forma eficiente. 
Os adaptadores permitem a ligação de pontas de as-
pirador ao sistema de aspiração de unidades dentá-
rias com diâmetros de ligação de 11 ou 16 mm.

Nota
Todos os incidentes graves ocorridos em conjugação 
com o produto têm de ser imediatamente comunica-
dos ao fabricante e às autoridades competentes do 
Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente 
estiver registado.

Instruções de reprocessamento de acordo com a 
norma ISO 17664 (dispositivos médicos reutilizá-
veis) 

Avaliação de risco/Recomendação de classifica-
ção: 
Devido ao contacto com a mucosa, tecido ferido e 
sangue, recomenda-se a classificação do dispositivo 
médico Concorde II como semicrítico B.
Dado só haver contacto com pele intacta, recomen-
da-se que os adaptadores ou adaptadores duplos se-
jam classificados como dispositivos médicos não-crí-
ticos.
São recomendadas as seguintes medidas de repro-
cessamento: limpeza mecânica em combinação com 
desinfeção térmica (máquina de limpeza e desinfe-
ção) e esterilização a vapor antes da utilização.

Avisos:
Durante o reprocessamento, existe o risco de trans-
mitir agentes patogénicos através de resíduos de 
sangue e de tecido. É indispensável a utilização de 
equipamento de proteção (luvas, máscara, óculos pa-
norâmicos).

Instruções de utilização: 
Antes de qualquer aplicação, o Concorde II, adapta-
dores e adaptadores duplos têm de ser reprocessa-
dos em conformidade com estas instruções de repro-
cessamento. Para efeitos de reprocessamento, o 
adaptador duplo tem de ser sempre desmontado em 
dois adaptadores simples.

Limitações de processamento:
Devido ao design do produto e aos materiais usados, 
não é possível especificar um limite definitivo para a 
quantidade máxima de ciclos de reprocessamento 
que podem ser realizados. A vida útil dos dispositivos 
médicos é determinada pela sua funcionalidade e pe-
lo seu manuseamento cuidadoso. Se, após o repro-
cessamento, os produtos apresentarem alterações vi-
síveis no material ou na forma ou se a sua funcionali-
dade for limitada, não poderão voltar a ser usados. O 
número de vezes que um produto pode ser reutiliza-
do depende do reprocessamento e do manuseamen-
to a que é sujeito. O estado dos produtos deve ser 
sempre controlado antes e depois de cada utilização.

Pré-tratamento no local:
Fazer uma limpeza geral dos produtos imediatamen-
te a seguir a cada aplicação. Não usar agentes de fixa-
ção ou água quente (>40  °C) para não fixar os resí-
duos e impedir uma boa limpeza. Para evitar que os 
contaminantes sequem, os produtos usados devem 
ser mergulhados num banho desinfetante.

Transporte:
Os produtos devem ser guardados num recipiente fe-
chado e transportados em segurança para o local de 
processamento para evitar que se danifiquem e/ou 
que contaminem o ambiente.

Preparação antes da limpeza:
Sem requisitos especiais.

Limpeza e desinfeção mecânicas numa máquina 
de limpeza e desinfeção
Máquina: utilização de uma máquina de limpeza e 
desinfeção em conformidade com as ISO 15883-1 e -2 
(dispositivo médico da classe II B em conformidade 
com a diretiva 93/42/CEE).

Suporte para os artigos a lavar: o Concorde II e os 
adaptadores simples devem ser colocados em bicos 
de injetor para a limpeza de instrumentos ocos. Reco-
menda-se a utilização de uma rede de cobertura para 
que os produtos não caiam do bico do injetor duran-
te a limpeza.

Produtos químicos de processamento: detergente 
alcalino (dispositivo médico em conformidade com a 
diretiva 93/42/CEE).

Ciclo: parâmetros do ciclo tal como especificado pelo 
fabricante do dispositivo. Um ciclo típico é composto 
por
- Fase de enxaguamento (< 45 °C para evitar a coa-

gulação de proteínas)
- Fase de limpeza (p. ex., 55  °C - de acordo com as 

instruções do detergente)
- Fase de enxaguamento (se necessário)
- Desinfeção térmica
- Secagem

Limpeza e desinfeção manuais em aparelho de 
banho de ultrassons:
Para limpar os produtos no aparelho de ultrassons, 
colocá-los num recipiente cheio de líquido de limpe-
za, pôr no aparelho de ultrassons cheio com um líqui-
do de contacto adequado e iniciar o processo de lim-
peza por ultrassons.
1. Processo de limpeza principal a 25 °C com um pro-

duto de limpeza desinfetante alcalino (dispositivo 
médico em conformidade com a diretiva 93/42/
CEE; concentração e aplicação de acordo com as 
especificações do fabricante)

2. Enxaguamento manual em água corrente abun-
dante (água de osmose inversa)

Desinfeção manual:
Se não estiver disponível um produto de limpeza de-
sinfetante para a limpeza manual, tem de ser feita a 
desinfeção em separado depois da limpeza, median-
te a colocação num desinfetante adequado (observar 
as instruções de utilização do desinfetante relativa-
mente à concentração efetiva e ao tempo de exposi-
ção). Em seguida, enxaguar bem com água de osmo-
se inversa e secar.

Secagem manual:
Secar com ar comprimido filtrado com baixo teor de 
germes/estéril

Inspeção e manutenção:
Inspeção quanto a limpeza: inspeção visual quanto 
a limpeza. Se necessário, repetir o processo de repro-
cessamento até o produto ficar visivelmente limpo.

Inspeção quanto a funcionamento: sem requisitos 
especiais

Embalamento:
Embalagem normalizada de produtos para esteriliza-
ção em conformidade com as normas ISO  11607 e 
EN 868.

Esterilização:
Equipamento: esterilizador a vapor em conformidade 
com a norma EN 285 ou EN 13060; ciclo B (declaração 
de conformidade como dispositivo médico em con-
formidade com a diretiva 93/42/CEE)
Processo de vácuo fraccionado: pelo menos, 3 minu-
tos a 134 °C e secagem a seguir.

Armazenamento:
Guardar os produtos esterilizados num local seco, 
limpo e sem pó a temperaturas entre 5 °C e 40 °C (ob-
servar as instruções do fornecedor da embalagem re-
lativamente a temperatura e período de armazena-
mento).

As instruções acima foram validadas pelo fabricante 
do dispositivo médico como sendo adequadas para a 
preparação de um dispositivo médico para o respeti-
vo reprocessamento. O reprocessador é responsável 
por assegurar que o reprocessamento efetivo com o 
equipamento, os materiais e o pessoal empregado na 
unidade de reprocessamento permite obter os resul-
tados pretendidos. Isto exige verificação e/ou valida-
ção e monitorização de rotina do processo.

Data de publicação: 01-2021

Indicación:  
Para el control de los líquidos y los sólidos mediante 
la aspiración durante el tratamiento dental.

Uso previsto y ventajas clínicas
La cánula de aspiración universal Concorde II sirve 
para la succión de grandes volúmenes de líquidos y 
sólidos durante el tratamiento dental, por ejemplo, 
agua, aerosoles, saliva, sangre y material de obtura-
ción. A través del control de los líquidos mediante la 
aspiración se consigue una sequedad relativa en el 
área de tratamiento. Se puede proceder al tratamien-
to sin las molestias ocasionadas por la saliva, la san-
gre y otros líquidos. Se reduce el riesgo de que el pa-
ciente se trague partículas de gran tamaño. 
Además, la cánula también sirve para retraer las meji-
llas y la lengua durante el tratamiento dental para 
permitir la mejor visibilidad posible del área del trata-
miento y asegurar un procedimiento sin obstáculos y 
eficiente. 
Los adaptadores permiten conectar las cánulas de as-
piración al sistema de succión de las unidades denta-
les con un diámetro de conexión de 11 o de 16 mm.

Nota
Todos los incidentes graves ocurridos en relación con 
este producto deberán notificarse de inmediato al fa-
bricante, así como a las autoridades competentes del 
estado miembro en el que estén registrados el usua-
rio o el paciente.

Instrucciones de reprocesamiento conforme a ISO 
17664 (productos sanitarios reutilizables) 

Evaluación del riesgo/recomendación de clasifica-
ción
Debido al contacto con la mucosa, los tejidos daña-
dos y la sangre, se recomienda la clasificación de se-
micrítico B para el producto sanitario Concorde II.
Como solo se produce contacto con piel intacta se re-
comienda clasificar los adaptadores o los adaptado-
res dobles como productos sanitarios no críticos.
Se recomiendan las siguientes medidas de reprocesa-
miento: limpieza mecánica en combinación con la 
desinfección térmica (lavadoras desinfectadoras) y la 
esterilización por vapor antes del uso.

Advertencias:
Durante el reprocesamiento, existe el riesgo de trans-
mitir patógenos a través de restos de sangre y tejido. 
Es totalmente imprescindible el uso de un equipo 
protector adecuado (gafas, guantes y mascarilla).

Instrucciones de uso: 
Concorde II, los adaptadores y los adaptadores do-
bles deben reprocesarse antes de cualquier aplica-
ción siguiendo estas instrucciones de reprocesamien-
to. El adaptador doble se debe desmontar siempre en 
dos adaptadores sencillos para el reprocesamiento.

Limitaciones de procesamiento:
Debido al diseño del producto y a los materiales utili-
zados, no es posible establecer el límite máximo defi-
nido para el número de ciclos de reprocesado que 
pueden realizarse. La vida útil de los productos sani-
tarios viene determinada por su funcionamiento y 
por una manipulación cuidadosa. Los productos se 
deben dejar de utilizar si presentan alteraciones visi-
bles en el material o en la forma después del reproce-
samiento, o si su funcionamiento está limitado. El nú-
mero de veces que se puede reutilizar un producto 
depende del reprocesamiento y de la manipulación. 
Antes de cada uso debe comprobarse el estado de 
los productos.

Pretratamiento in situ:
Elimine la suciedad visible de los productos inmedia-
tamente después del uso. No use agentes de fijación 
ni agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la ad-
herencia de los restos y puede impedir una limpieza 
correcta. Para evitar que la suciedad se seque en los 
productos, sumérjalos en un baño desinfectante.

Transporte:
Para transportar de manera segura los productos al 
lugar de la reesterilización, guárdelos en un contene-
dor cerrado para evitar que se dañen o que contami-
nen el medio ambiente.

Preparación antes de la limpieza:
No existen requisitos especiales.

Limpieza y desinfección automáticas en la lavado-
ra desinfectadora
Máquina: Utilice una lavadora desinfectadora según 
ISO 15883-1 y -2 (producto sanitario de tipo II B se-
gún 93/42/CEE).

Transporte de los objetos que se van a lavar: Con-
corde II y los adaptadores individuales deben colo-
carse en boquillas de inyector para limpiar instru-
mentos huecos. Se recomienda usar una red de cubri-
ción para que los productos no se caigan de la boqui-
lla de inyector durante la limpieza.

Químicos de proceso: Detergente alcalino (dispositi-
vo sanitario según la Directiva 93/42/CEE).

Ciclo: Parámetros del ciclo tal y como especifica el fa-
bricante del dispositivo. Un ciclo típico consiste en
- Fase de aclarado (< 45 °C para evitar que se coagu-

le la proteína)
- Fase de limpieza (p. ej., 55 °C - según las instruccio-

nes del detergente)
- Fase de aclarado (en caso necesario)
- Desinfección térmica
- Secado

Limpieza manual y desinfección en un dispositivo 
ultrasónico:
Para limpiar los productos en el aparato de ultrasoni-
dos, colóquelos en un vaso lleno con el líquido de 
limpieza, ponga el vaso en el aparato de ultrasonidos 
lleno de un líquido de contacto adecuado e inicie el 
proceso de la limpieza por ultrasonidos.
1. Realice la limpieza principal a 25 °C con un limpia-

dor desinfectante alcalino (dispositivo sanitario se-
gún la Directiva 93/42/CEE; concentración y aplica-
ción según las especificaciones del fabricante).

2. Aclarado manual abundante bajo el chorro de 
agua corriente (agua de ósmosis inversa).

Desinfección manual:
Si no dispone de un limpiador desinfectante para la 
limpieza manual, deberá realizarse una desinfección 
por separado después de la limpieza aplicando un 
desinfectante adecuado (siga las instrucciones de uso 
del desinfectante en cuanto a concentración eficaz y 
tiempo de exposición). A continuación, aclare abun-
dantemente con agua de ósmosis inversa y seque.

Secado manual:
Secado con aire comprimido filtrado bajo en gérme-
nes/estéril.

Inspección y mantenimiento:
Inspección de limpieza: Inspección visual de la lim-
pieza. Si fuera necesario, repita el reacondiciona-
miento hasta que el producto esté visualmente lim-
pio.

Inspección funcional: No existen requisitos especia-
les.

Embalaje:
Embalaje normalizado de los productos para su este-
rilización conforme a las normas ISO 11607 y EN 868.

Esterilización:
Equipo: esterilizador por vapor según EN 285 o EN 
13060; ciclo B (declaración de conformidad como dis-
positivo sanitario según 93/42/CEE).
Proceso de vacío fraccionado, al menos 3 minutos a 
134 °C y secado posterior.

Almacenamiento:
Almacene los productos esterilizados en un lugar se-
co, limpio y sin polvo a temperaturas de entre 5 °C y 
40 °C (siga las instrucciones del proveedor del emba-
laje relativas a la temperatura y el tiempo de almace-
namiento).

Las instrucciones de arriba han sido validadas por el 
fabricante del dispositivo sanitario como adecuadas 
para la preparación de un dispositivo sanitario para 
su reprocesamiento. La persona encargada del repro-
cesamiento es responsable de garantizar que el re-
procesamiento real con el equipo, los materiales y el 
personal empleados en la planta de reprocesamiento 
den los resultados esperados. Para ello se necesita ve-
rificación o validación y supervisión rutinaria del pro-
ceso.

Fecha de publicación: 01-2021

Indicazione: 
Per il controllo di liquidi e solidi tramite aspirazione 
durante il trattamento odontoiatrico.

Uso previsto e beneficio clinico
La cannula di aspirazione universale Concorde II è uti-
lizzata per l’aspirazione di grandi volumi di liquidi e 
solidi durante il trattamento odontoiatrico, tra cui ac-
qua, aerosol, saliva, sangue e materiale per otturazio-
ne. Il controllo di liquidi tramite aspirazione consente 
di mantenere l’area di trattamento relativamente 
asciutta. Si può così procedere senza alcuna interfe-
renza da parte di saliva, sangue e altri liquidi. Si ridu-
ce il rischio che il paziente possa ingerire particelle di 
grandi dimensioni. 
La cannula è utilizzata anche per trattenere le guance 
e la lingua durante il trattamento odontoiatrico, in 
modo da consentire la migliore visione possibile 
dell’area di trattamento e garantire che la procedura 
avvenga senza ostacoli e in modo efficiente. 
Gli adattatori consentono di collegare le cannule di 
aspirazione al sistema di aspirazione delle unità den-
tali con terminali di 11 o 16 mm di diametro.

Note
Tutti gli incidenti gravi che si verificano con il prodot-
to devono essere immediatamente segnalati al fab-
bricante e all’autorità competente dello stato mem-
bro in cui è registrato l’operatore e/o il paziente.

Istruzioni per il ricondizionamento in conformità 
a ISO 17664 (dispositivi medici riutilizzabili)  

Valutazione dei rischi/raccomandazione per la 
classificazione: 
A seguito del contatto con mucose, tessuto lesionato 
e sangue, si raccomanda di classificare il dispositivo 
medico Concorde II come semicritico B.
Quando il contatto è soltanto con cute integra, si rac-
comanda di classificare gli adattatori o i doppi adatta-
tori come dispositivi medici non critici.
Sono consigliate le seguenti procedure di ricondizio-
namento: pulizia meccanica in abbinamento a disin-
fezione termica (WD) e sterilizzazione a vapore prima 
dell’uso.

Avvertenze:
Durante il ricondizionamento sussiste il rischio di tra-
smissione di agenti patogeni attraverso il sangue e 
residui di tessuto. È assolutamente necessario indos-
sare dispositivi di protezione idonei (guanti, masche-
rina, occhiali protettivi).

Istruzioni per l’uso:  
Concorde II, gli adattatori e i doppi adattatori devono 
essere sottoposti a ricondizionamento prima di qual-
siasi impiego, secondo le presenti istruzioni di ricon-
dizionamento. Il doppio adattatore deve sempre es-
sere smontato nei due adattatori singoli per il ricon-
dizionamento.

Limitazioni del trattamento:
In ragione del design del prodotto e dei materiali uti-
lizzati non può essere specificato nessun limite defi-
nito del numero massimo di cicli di ricondizionamen-
to eseguibili. La vita utile dei dispositivi medici è de-
terminata dalla loro funzione e accurata manutenzio-
ne. Qualora i prodotti mostrino alterazioni visibili del 
materiale o della forma dopo il ricondizionamento 
oppure il loro funzionamento risulti limitato, non 
possono più essere utilizzati. Il numero di volte in cui 
un prodotto può essere riutilizzato dipende dal suo 
ricondizionamento e dalla manipolazione. I prodotti 
devono sempre essere controllati prima e dopo ogni 
uso.

Trattamento preliminare nel sito d’utilizzo:
Rimuovere lo sporco grossolano dai prodotti subito 
dopo l’uso. Non usare agenti fissanti né acqua calda 
(>40 °C), perché causano il fissaggio dei residui e pos-
sono compromettere la pulizia. Per evitare l’incrosta-
zione di residui lasciare i prodotti usati immersi in un 
bagno disinfettante.

Trasporto:
Riporre i prodotti in un recipiente chiuso e trasportar-
li nel luogo in cui sarà eseguito il ricondizionamento, 
per evitare che vengano danneggiati e contaminati 
dall’esterno.

Preparazione prima della pulizia:
Nessun requisito particolare.

Pulizia e disinfezione meccanica in termodisinfet-
tore:
Apparecchio: utilizzare un termodisinfettore (WD) in 
conformità alla norma ISO 15883-1 e -2 (dispositivo 
medico di classe II B ai sensi della Direttiva 93/42/
CEE).

Supporto per gli articoli da lavare: collocare Con-
corde II e i singoli adattatori sugli ugelli dell’iniettore 
per la pulizia di strumenti cavi. Si raccomanda l’uso di 
una rete di copertura in modo da evitare che i pro-
dotti cadano dall’ugello dell’iniettore durante la puli-
zia

Sostanze chimiche di trattamento: detergente alca-
lino (dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/
CEE).

Ciclo: parametri del ciclo secondo quanto specificato 
dal fabbricante del dispositivo. Un tipico ciclo è for-
mato da:
- Fase di risciacquo (< 45  °C per evitare la coagula-

zione delle proteine)
- Fase di pulizia (ad es. 55 °C − secondo le istruzioni 

fornite per il detergente)
- Fase di risciacquo (se necessaria)
- Disinfezione termica
- Asciugatura

Pulizia e disinfezione manuali in apparecchio ad 
ultrasuoni:
Per la pulizia dei prodotti in un apparecchio ad ultra-
suoni, immergere i prodotti in un apposito recipiente 
riempito con liquido detergente, inserire il tutto 
nell’apparecchio ad ultrasuoni riempito con liquido 
di contatto idoneo e avviare il processo di pulizia ad 
ultrasuoni.
1. Processo di pulizia principale a 25 °C con un deter-

gente disinfettante alcalino (dispositivo medico ai 
sensi della Direttiva 93/42/CEE; concentrazione e 
uso secondo le specifiche del fabbricante)

2. Abbondante risciacquo manuale sotto acqua cor-
rente (acqua a osmosi inversa)

Disinfezione manuale:
Se non è disponibile un detergente disinfettante per 
la pulizia manuale, effettuare la procedura di disinfe-
zione separata dopo la pulizia utilizzando un disinfet-
tante idoneo (rispettare le istruzioni per l’uso del di-
sinfettante per quanto riguarda la concentrazione ef-
fettiva e il tempo di esposizione). Poi sciacquare accu-
ratamente con acqua a osmosi inversa e asciugare.

Asciugatura manuale
Asciugare con aria compressa filtrata a basso conte-
nuto batterico / sterile

Ispezione e manutenzione:
Ispezione di pulizia: ispezione visiva della pulizia. Se 
necessario, ripetere la procedura di ricondizionamen-
to fino a quando il prodotto risulta privo di sporco vi-
sibile.

Ispezione funzionale: nessun requisito particolare

Imbustamento:
Imbustamento standardizzato dei prodotti per la ste-
rilizzazione in conformità a ISO 11607 ed EN 868.

Sterilizzazione:
Apparecchiatura: sterilizzatrice a vapore ai sensi di EN 
285 o EN 13060; ciclo B (dichiarazione di conformità 
come dispositivo medico secondo la Direttiva 93/42/
CEE)
Procedura in vuoto frazionato; almeno 3 minuti a 
134 °C e successiva asciugatura.

Conservazione:
Conservare i prodotti sterilizzati in un luogo asciutto, 
pulito e privo di polvere, a temperature moderate 
comprese tra 5 a 40 °C (rispettare le istruzioni del for-
nitore delle confezioni per quanto riguarda la tempe-
ratura e la durata di conservazione).

Le istruzioni di cui sopra sono state convalidate dal 
fabbricante del dispositivo medico e riscontrate ido-
nee alla preparazione di un dispositivo medico per il 
suo ricondizionamento. È responsabilità dell’addetto 
al ricondizionamento assicurarsi che il processo di ri-
condizionamento, inclusivo di apparecchiature, ma-
teriali e personale, sia idoneo al conseguimento dei 
risultati previsti. Ciò richiede la verifica e/o la convali-
da e il monitoraggio di routine del processo.

Data di emissione: 01-2021

Indication :  
Contrôle des liquides et solides par aspiration pen-
dant un traitement dentaire.

Utilisation prévue et avantage clinique
La canule d’aspiration universelle Concorde II est des-
tinée à l’aspiration pendant le traitement dentaire de 
gros volumes de liquides et de solides, tels que l’eau, 
les aérosols, la salive, le sang et les matériaux d’obtu-
ration. Le contrôle des liquides par aspiration permet 
d’obtenir une sécheresse relative de la zone à traiter. 
Le traitement n’est pas gêné par la salive, le sang et 
d’autres liquides. Le risque que le patient avale des 
particules de grande taille est réduit. 
La canule sert également à écarter les joues et la 
langue pendant le traitement dentaire pour garantir 
la meilleure visualisation possible de la zone à traiter 
et un traitement sans entraves et efficace. 
Les adaptateurs permettent de relier les canules d’as-
piration au système d’aspiration des unités dentaires 
avec des diamètres de branchement de 11 ou 16 mm.

Remarque
Tous les incidents graves survenant en lien avec le 
produit doivent impérativement être signalés au fa-
bricant et aux autorités compétentes de l’État 
membre où l’utilisateur et/ou le patient sont immatri-
culés.

Instructions de retraitement conformément à ISO 
17664 (dispositifs médicaux réutilisables) 

Évaluation des risques/recommandation de classi-
fication :  
La classification recommandée pour le dispositif mé-
dical Concorde II est semi-critique B en raison du 
contact avec la muqueuse, le tissu lésé et le sang.
Étant donné que le dispositif n’est en contact qu’avec 
une peau intacte, la classification recommandée pour 
les adaptateurs ou adaptateurs doubles est disposi-
tifs médicaux non critiques.
Les mesures de retraitement suivantes sont recom-
mandées : nettoyage mécanique associé à une désin-
fection thermique (LD) et une stérilisation à la vapeur 
avant utilisation.

Mises en garde :
Pendant le retraitement, il existe un risque de trans-
mission d’agents pathogènes via le sang et les rési-
dus de tissu. Il est absolument indispensable de por-
ter un équipement de protection adapté (gants, 
masque et lunettes de sécurité).

Mode d’emploi : 
Concorde II, les adaptateurs et les adaptateurs 
doubles doivent impérativement être retraités avant 
toute application conformément à ces instructions 
de retraitement. L’adaptateur double doit toujours 
être démonté en deux adaptateurs simples avant le 
retraitement.

Limites du traitement :
En raison de la conception du produit et des maté-
riaux utilisés, aucune limite formelle du nombre 
maximal de cycles de retraitement ne peut être spéci-
fiée. La durée de vie des dispositifs médicaux est dé-
terminée par leur utilisation et le soin apporté à leur 
manipulation. Si les produits présentent des altéra-
tions visibles au niveau du matériau ou de la forme 
après le retraitement ou si leur fonctionnalité est res-
treinte, les produits ne peuvent plus être utilisés. Le 
nombre de réutilisations possibles d’un produit dé-
pend des contraintes subies au cours du retraitement 
et de la manipulation. L’état des produits doit tou-
jours être contrôlé avant et après chaque utilisation.

Prétraitement sur site :
Éliminer les salissures courantes des produits directe-
ment après l’utilisation. Ne pas utiliser d’agents de 
fixation ni d’eau chaude (>  40  °C) car ils pourraient 
laisser des résidus et compromettre le résultat du 
nettoyage. Afin d’éviter le séchage des salissures, 
tremper les produits utilisés dans un bain désinfec-
tant.

Transport :
Sécuriser les produits dans un conteneur fermé et les 
transporter jusqu’au lieu de traitement afin d’éviter 
tout dommage des instruments et toute contamina-
tion de l’environnement.

Préparation avant nettoyage :
Aucune exigence particulière.

Nettoyage et désinfection mécaniques dans le la-
veur-désinfecteur : 
Machine  : Utilisation d’un laveur-désinfecteur (LD) 
conformément à la norme ISO 15883-1 et -2 (disposi-
tif médical de classe IIb selon la directive 93/42/CEE).

Support pour instruments à laver : Concorde II et 
les adaptateurs simples doivent être placés sur des 
injecteurs pour le nettoyage d’instruments creux. 
L’utilisation d’un filet de protection est recommandée 
pour éviter que les produits tombent de l’injecteur 
pendant le nettoyage.

Produits chimiques pour le traitement : détergent 
alcalin (dispositif médical selon la directive 93/42/
CEE).

Cycle : paramètres du cycle spécifiés par le fabricant 
du dispositif. Un cycle type consiste en
- une étape de rinçage (< 45 °C pour éviter la coagu-

lation des protéines)
- une étape de nettoyage (p. ex. 55  °C − conformé-

ment aux instructions applicables au détergent)
- une étape de rinçage (le cas échéant)
- une désinfection thermique
- un séchage

Nettoyage et désinfection manuels dans un appa-
reil à ultrasons :
Pour nettoyer les produits dans l’appareil à ultrasons, 
les placer dans un bécher rempli de liquide net-
toyant, déposer le bécher dans l’appareil à ultrasons 
rempli d’un liquide de contact approprié puis lancer 
le cycle de nettoyage aux ultrasons.
1. Procédé de nettoyage principal à 25  °C avec un 

produit désinfectant alcalin (dispositif médical se-
lon la directive 93/42/CEE ; concentration et appli-
cation conformément aux spécifications du fabri-
cant)

2. Rinçage manuel généreux à l’eau courante (eau par 
osmose inverse)

Désinfection manuelle : 
Si aucun produit désinfectant n’est disponible pour le 
nettoyage manuel, il est impératif de réaliser une dé-
sinfection à part après le nettoyage en plaçant le dis-
positif dans un désinfectant approprié (respecter le 
mode d’emploi du désinfectant quant à la concentra-
tion et au temps d’exposition efficaces). Rincer en-
suite abondamment à l’eau par osmose inverse puis 
sécher.

Séchage manuel :
Séchage avec de l’air comprimé filtré stérile / à faible 
charge en germes.

Contrôle et maintenance : 
Contrôle du nettoyage  : contrôle visuel de la pro-
preté. Si nécessaire, répéter la procédure de retraite-
ment jusqu’à ce que le produit soit visiblement 
propre.

Contrôle fonctionnel : aucune exigence particulière

Emballage : 
Emballage standard des produits à stériliser selon les 
normes ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation :
Matériel  : stérilisateur à la vapeur selon la norme EN 
285 ou EN 13060 ; Cycle B (Déclaration de conformité 
du dispositif médical selon la directive 93/42/CEE)
Procédé à vide fractionné  ; au moins 3  minutes à 
134 °C et séchage consécutif.

Stockage :
Stocker les produits stérilisés dans un environnement 
sec, propre et à l’abri de la poussière à des tempéra-
tures allant de 5 °C à 40 °C (suivre les instructions du 
fournisseur de l’emballage concernant la tempéra-
ture et la durée de stockage).

L’adéquation des instructions ci-dessus a été validée 
par le fabricant du dispositif médical pour la prépara-
tion de ce dernier en vue de son retraitement. Il re-
lève de la responsabilité de la personne chargée du 
retraitement de veiller à ce que le retraitement effec-
tivement réalisé avec l’équipement, le matériel et le 
personnel de la structure de retraitement donne les 
résultats recherchés. Cela nécessite la vérification et/
ou la validation ainsi que le contrôle de routine du 
procédé.

Date de rédaction ou de révision de la notice: 
01-2021

Indications for Use: 
For controlling liquids and solids by suction during 
dental treatment.

Intended use and clinical benefit
The Concorde II universal aspirator tip is used for 
large volume suction of liquids and solids during 
dental treatment, such as water, aerosols, saliva, 
blood and filling material. Controlling liquids by suc-
tion achieves relative dryness at the treatment field. 
Treatment can proceed unaffected by saliva, blood 
and other liquids. The risk of the patient swallowing 
larger particles is reduced. 
The cannula is also used to restrain the cheeks and 
tongue during dental treatment to provide the best 
possible unobstructed view of the treatment field 
and to ensure that the treatment process is unhin-
dered and efficient. 
The adapters enable aspirator tips to be connected to 
the suction system of dental units with 11 or 16 mm 
connection diameters.

Note:
All serious incidents occurring in conjunction with 
the product must be reported to the manufacturer 
and to the competent authority of the member state 
where the user and/or patient is registered.

Reprocessing instructions according to ISO 17664 
(reusable medical devices) 

Risk assessment/classification recommendation:  
Due to contact with the mucosa, injured tissue and 
blood, classification of the Concorde II medical device 
as semi-critical B is recommended.
As there is only contact with intact skin, it is recom-
mended that the adapters or double adapters be 
classified as non-critical medical devices.
The following reprocessing measures are recom-
mended: mechanical cleaning in combination with 
thermal disinfection (WD) and steam sterilisation be-
fore use.

Warnings: 
During reprocessing, there is a risk of transmitting 
pathogens via blood and tissue residues. Suitable 
protective equipment (gloves, face mask, goggles) is 
absolutely essential.

Instructions for Use: 
Concorde II, adapters and double adapters must be 
reprocessed before any application according to 
these reprocessing instructions. The double adapter 
must always be disassembled into the two single 
adapters for reprocessing.

Processing limitations:
Due to the product design and the materials used, no 
definite limit to the maximum number of performa-
ble reprocessing cycles can be specified. The service 
life of the medical devices is determined by their 
function and careful handling. If the products show 
visible changes in material or shape after reprocess-
ing or if their functionality is restricted, the products 
may no longer be used. The number of times a prod-
uct can be re-used depends on its reprocessing and 
handling. The condition of the products should al-
ways be verified before and after every use.

Pretreatment on site:
Remove general soiling from the products directly af-
ter application. Do not use fixating agents or hot wa-
ter (>40°C), as this causes fixation of residues and can 
impair successful cleaning. In order to avoid contami-
nation drying on, soak the used products in a disin-
fectant bath.

Transport: 
Safe storage in a closed container and transport of 
the products to the processing location, in order to 
avoid damage to the products and environmental 
contamination.

Preparation before cleaning:
No particular requirements.

Mechanical cleaning and disinfection in the wash-
er/disinfector
Machine: Use of a washer-disinfector (WD) in accord-
ance with ISO 15883-1 and -2 (medical device Class II 
B according to 93/42/EEC).

Carrier for items to be washed: Concorde II and sin-
gle adapters are to be placed on injector nozzles for 
cleaning hollow instruments. The use of a cover net is 
recommended so that the products do not fall off the 
injector nozzle during cleaning.

Process chemicals: Alkaline detergent (medical de-
vice according to Directive 93/42/EEC). 

Cycle: Cycle parameters as specified by the device 
manufacturer. A typical cycle consists of
- Rinsing stage (< 45 °C to avoid protein coagula-

tion)
- Cleaning stage (e.g. 55 °C - according to instruc-

tions for the detergent)
- Rinsing stage (if required)
- Thermal disinfection
- Drying

Manual cleaning and disinfection in an ultrasonic 
apparatus: 
For cleaning the products in the ultrasonic apparatus, 
put the products in a beaker filled with the cleaning 
liquid, place in the ultrasonic apparatus filled with a 
suitable contact liquid and start the ultrasonic clean-
ing process.
1. Main cleaning process at 25 °C with an alkaline dis-

infectant cleaner (medical device according to Di-
rective 93/42/EEC; concentration and application 
according to manufacturer’s specifications)

2. Generous manual rinsing under running water (re-
verse osmosis water)

Manual disinfection:
If a disinfectant cleaner is not available for manual 
cleaning, separate disinfection must be performed 
after cleaning by placing  in a suitable disinfectant 
(observe the instructions for use of the disinfectant 
with regard to effective concentration and exposure 
time). Then rinse thoroughly with reverse osmosis 
water and dry.

Manual drying:
Drying with low-germ / sterile filtered compressed air

Inspection and maintenance: 
Cleaning inspection: Visual inspection for cleanli-
ness. If necessary, repeat the reprocessing procedure 
until the product is visually clean.

Functional inspection: No particular requirements 

Packaging: 
Standardised packaging of products for sterilisation 
according to ISO 11607 and EN 868.

Sterilisation: 
Equipment: Steam steriliser according to EN 285 or 
EN 13060; Cycle B (Declaration of conformity as a 
medical device according to 93/42/EEC)
Fractionated vacuum process; at least 3 minutes at 
134 °C and subsequent drying.

Storage: 
Store sterilised products in a dry, clean, and dust-free 
environment at temperatures of 5°C to 40°C (follow 
the instructions of the packaging supplier regarding 
storage temperature and duration).

The above instructions were validated by the manu-
facturer of the medical device as being suitable for 
the preparation of a medical device for its reprocess-
ing. The reprocessor is responsible for ensuring that 
the actual reprocessing with the equipment, materi-
als and personnel employed in the reprocessing 
plant delivers the desired results. This requires verifi-
cation and/or validation and routine monitoring of 
the process.

Date of issue
01-2021

Istruzioni per l’uso  IT

CONCORDE II, ADAPTER, 
DUBBELE ADAPTER

CONCORDE II, ADAPTADOR, 
ADAPTADOR DUPLO

CONCORDE II, ADAPTADOR, 
ADAPTADOR DOBLE

CONCORDE II, ADATTATORE, 
DOPPIO ADATTATORE

Mode d’emploi  FR

CONCORDE II, ADAPTATEUR, 
ADAPTATEUR DOUBLE

CONCORDE II, ADAPTER, 
DOUBLE ADAPTER
Instructions for use  EN
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Wskazania:  
Do kontrolowania płynów i ciał stałych poprzez od-
sysanie podczas leczenia dentystycznego.

Przeznaczenie i korzyści kliniczne
Uniwersalna końcówka aspiratora Concorde II służy 
do odsysania podczas leczenia dentystycznego pły-
nów i ciał stałych o dużej objętości, takich jak woda, 
aerozole, ślina, krew i materiał wypełniający. Kontro-
lowanie płynów poprzez odsysanie umożliwia uzy-
skanie względnej suchości pola zabiegowego. Lecze-
nie można kontynuować bez negatywnego wpływu 
śliny, krwi i innych płynów. Zmniejszone jest ryzyko 
połknięcia przez pacjenta dużych cząstek. 
Kaniula służy również do odsunięcia policzków i języ-
ka podczas leczenia dentystycznego w celu uzyska-
nia jak najlepszego nieograniczonego widoku pola 
zabiegowego oraz zapewnienia, że proces leczenia 
może przebiegać bez przeszkód i jest skuteczny. 
Adaptery umożliwiają podłączenie końcówek aspira-
tora do systemu odsysającego unitów stomatologicz-
nych o średnicy połączenia 11 lub 16 mm.

Uwaga
Wszystkie poważne incydenty występujące w związ-
ku z używaniem produktów należy zgłaszać produ-
centowi i właściwemu organowi państwa członkow-
skiego, w którym zarejestrowany jest użytkownik i/
lub pacjent.

Instrukcja przygotowania do ponownego użycia 
zgodnie z normą ISO 17664 (wyroby medyczne do 
wielorazowego użycia) 

Zalecenia dotyczące oceny/klasyfikacji ryzyka: 
Ze względu na kontakt ze śluzówką, uszkodzoną 
tkanką i krwią zaleca się klasyfikację wyrobu medycz-
nego Concorde II jako wyrób medyczny półkrytyczny 
B.
Ze względu na kontakt tylko z nienaruszoną skórą za-
leca się klasyfikację adapterów lub podwójnych ada-
pterów jako niekrytyczne wyroby medyczne.
Zalecane są następujące środki przygotowania do 
ponownego użycia: czyszczenie mechaniczne w po-
łączeniu z dezynfekcją termiczną (myjnia-dezynfek-
tor) i sterylizacją parową przed użyciem.

Ostrzeżenia:
Podczas przygotowywania do ponownego użycia ist-
nieje ryzyko przenoszenia patogenów przez krew i 
pozostałości tkanek. Odpowiednie wyposażenie 
ochronne (rękawice, maska   na twarz, okulary) jest ab-
solutnie niezbędne.

Instrukcja użycia: 
Concorde II, adaptery i podwójne adaptery należy 
przed każdym zastosowaniem poddać procedurze 
przygotowania do ponownego użycia zgodnie z ni-
niejszą instrukcją przygotowania do ponownego uży-
cia. Do przygotowania do ponownego użycia ko-
nieczne jest rozłożenie podwójnego adaptera na dwa 
pojedyncze adaptery.

Ograniczenia przetwarzania:
Z uwagi na konstrukcję wyrobów i zastosowane w 
nich materiały nie można określić ostatecznej, maksy-
malnej możliwej liczby cykli przygotowania do uży-
cia. Okres użytkowania wyrobów medycznych zależy 
od ich funkcji oraz od zachowania ostrożności pod-
czas obsługi. Jeśli produkty wykazują widoczne zmia-
ny materiału lub kształtu po procedurze przygotowa-
nia do ponownego użycia lub jeśli ograniczona jest 
ich funkcjonalność, nie można już używać tych pro-
duktów. Liczba ponownych zastosowań produktu za-
leży od procedur przygotowania do ponownego uży-
cia i sposobu postępowania z nim. Stan produktów 
należy zawsze sprawdzać przed każdym użyciem i po 
każdym użyciu.

Obróbka wstępna na miejscu:
Usunąć ogólne zabrudzenia z wyrobów bezpośred-
nio po użyciu. Nie używać środków utrwalających ani 
gorącej wody (>40 °C), ponieważ powodują one przy-
wieranie osadów do powierzchni i mogą mieć ujem-
ny wpływ na skuteczność czyszczenia. Aby uniknąć 
zaschnięcia zanieczyszczeń, należy zanurzyć użyte 
wyroby w kąpieli dezynfekcyjnej.

Transport:
Wyroby transportowane w miejsce przetwarzania po-
winny być przechowywane w zamkniętym pojemni-
ku, by uniknąć uszkodzeń i zanieczyszczenia środowi-
ska.

Przygotowanie przed czyszczeniem:
Brak szczególnych wymagań.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja w myjni-
-dezynfektorze:
Maszyna: Użyć myjni-dezynfektora (WD) zgodnie z 
ISO 15883-1 i -2 (wyroby medyczne klasy II B zgodnie 
z 93/42/EWG).

Nośnik na wyroby przeznaczone do mycia: Con-
corde II i pojedyncze adaptery należy umieścić na dy-
szach wtryskiwaczy do czyszczenia kanałów narzędzi. 
Zaleca się stosowanie siatki osłaniającej, aby produk-
ty nie spadły z dyszy wtryskiwacza podczas czyszcze-
nia.

Chemikalia procesowe: Detergent alkaliczny (wyrób 
medyczny zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG). 

Cykl: Parametry cyklu określone przez producenta 
wyrobu. Na typowy cykl składa się:
- etap płukania (<45 °C, aby uniknąć koagulacji bia-

łek);
- etap czyszczenia (np. 55  °C zgodnie z zaleceniami 

dotyczącymi detergentu);
- etap płukania (jeśli wymagany);
- dezynfekcja termiczna;
- suszenie.

Czyszczenie ręczne i dezynfekcja w myjce 
ultradźwiękowej:
Włożyć wyroby do zlewki z płynem czyszczącym i 
umieścić w myjce ultradźwiękowej wypełnionej od-
powiednim płynem kontaktowym, po czym rozpo-
cząć czyszczenie ultradźwiękowe.
1. Główny proces czyszczenia w temperaturze 25 °C z 

alkalicznym środkiem dezynfekującym (wyrób me-
dyczny zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG; stężenie i 
zastosowanie zgodnie ze specyfikacjami producen-
ta)

2. Obfite płukanie ręczne pod bieżącą wodą (z od-
wróconej osmozy)

Dezynfekcja ręczna:
Jeśli środek do dezynfekcji nie jest dostępny do 
czyszczenia ręcznego, to po czyszczeniu należy prze-
prowadzić oddzielną dezynfekcję, umieszczając wy-
roby w odpowiednim środku dezynfekującym (nale-
ży przestrzegać instrukcji użycia środka dezynfekują-
cego w odniesieniu do skutecznego stężenia i czasu 
ekspozycji). Następnie dokładnie spłukać wodą z od-
wróconej osmozy i wysuszyć.

Suszenie ręczne:
Suszenie za pomocą słabo bakteryjnego/sterylnego 
filtrowanego sprężonego powietrza

Kontrola i konserwacja:
Kontrola czyszczenia: Kontrola wzrokowa czystości. 
W razie potrzeby powtórzyć procedurę ponownego 
przygotowania i sprawdzić wzrokowo, czy wyrób jest 
czysty.

Kontrola funkcjonalna: Brak szczególnych wyma-
gań.

Opakowanie:
Zapakować wyroby do sterylizacji w standardowe 
opakowanie zgodnie z ISO 11607 I EN 868.

Sterylizacja:
Sprzęt: Sterylizator parowy zgodnie z EN 285 lub EN 
13060; cykl B (deklaracja zgodności jako wyrób me-
dyczny zgodnie z 93/42/EWG)
Sterylizacja z frakcjonowaną próżnią; co najmniej 3 
minuty w temperaturze 134 °C, następnie suszenie.

Przechowywanie:
Przechowywać sterylizowane produkty w suchym, 
czystym i wolnym od pyłu otoczeniu w temperatu-
rach od 5  °C do 40  °C (przestrzegać wskazówek do-
stawcy opakowania dotyczących temperatury i czasu 
przechowywania).

Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez pro-
ducenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do 
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego 
użycia. Osoba odpowiedzialna za ponowne przygo-
towanie musi zapewnić, że faktyczne przygotowanie 
do ponownego użycia z wykorzystaniem sprzętu, 
materiałów i personelu zatrudnionego w zakładzie 
przyniesie żądane rezultaty. Wymaga to weryfikacji i/
lub walidacji oraz rutynowego monitorowania proce-
su.

Data sporządzenia informacji: 01-2021

Indicație:  
Pentru ținerea sub control a lichidelor și solidelor prin 
aspirare în timpul tratamentului dentar.

Destinație și beneficiu clinic
Vârful aspirator universal Concorde II se utilizează 
pentru aspirarea în timpul tratamentului dentar a 
unor volume mari de lichide și solide, precum apă, 
aerosoli, salivă, sânge și material de obturație. Ținerea 
sub control a lichidelor prin aspirare realizează o us-
care relativă la locul tratamentului. Tratamentul se 
poate desfășura neafectat de salivă, sânge și alte li-
chide. Riscul ca pacientul să înghită particule mai ma-
ri este redus. 
Canula se utilizează, de asemenea, pentru a reține 
obrajii și limba în timpul tratamentului dentar, astfel 
încât să se asigure cea mai bună vizualizare neob-
strucționată posibilă a locului tratamentului și pentru 
a asigura un proces de tratament nestânjenit și efici-
ent. 
Adaptoarele permit conectarea vârfurilor aspiratoare 
la sistemul de aspirare al unităților dentare cu diame-
tre de conectare de 11 sau 16 mm.

Notă
Toate incidentele grave care apar în legătură cu pro-
dusul trebuie raportate producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este înregis-
trat utilizatorul și/sau pacientul.

Instrucțiuni privind reprocesarea în conformitate 
cu ISO 17664 (dispozitive medicale reutilizabile) 

Evaluarea riscurilor/recomandare privind clasifi-
carea: 
Din cauza contactului cu mucoasa, țesutul lezat și 
sângele, se recomandă clasificarea dispozitivului me-
dical Concorde II ca semi-critic B.
Deoarece există numai contact cu piele intactă, se re-
comandă ca adaptoarele sau adaptoarele duble să fie 
clasificate ca dispozitive medicale necritice.
Se recomandă următoarele măsuri de reprocesare: 
curățarea mecanică în combinație cu dezinfectarea 
termică (WD) și sterilizarea cu abur înainte de utiliza-
re.

Avertizări:
În timpul sterilizării, există un risc de transmitere a 
agenților patogeni cu ajutorul sângelui și resturilor ti-
sulare. Echipamentul de protecție adecvat (mănuși, 
mască facială, ochelari) este absolut esențial.

Instrucțiuni de utilizare: 
Adaptoarele și adaptoarele duble Concorde II trebuie 
să fie reprocesate înainte de orice aplicație, în confor-
mitate cu aceste instrucțiuni de reprocesare. Adapto-
rul dublu trebuie dezasamblat întotdeauna în cele 
două adaptoare simple pentru reprocesare.

Limitările procesării:
Din cauza design-ului produsului și din cauza materi-
alelor utilizate, nu se poate preciza o limită clară pri-
vind numărul maxim de cicluri de reprocesare care 
pot fi efectuate. Durata de viață a dispozitivelor medi-
cale este determinată de funcționalitatea și de mani-
pularea atentă a acestora. Dacă produsele prezintă 
modificări vizibile ale materialului sau ale formei du-
pă reprocesare sau dacă funcționalitatea acestora es-
te redusă, produsele nu mai pot fi utilizate. De câte 
ori este posibilă reutilizarea unui produs depinde de 
reprocesarea și de manevrarea acestuia. Starea pro-
dusului trebuie verificată întotdeauna înainte și după 
fiecare utilizare.

Pretratarea la locul utilizării:
Îndepărtați murdăria generală de pe produse imediat 
după aplicarea lor. Nu utilizați agenți de fixare sau 
apă fierbinte (>40 °C) deoarece acest lucru determină 
fixarea reziduurilor și poate afecta succesul curățării. 
Pentru a evita uscarea produselor de contaminare, în-
muiați produsele utilizate într-o baie dezinfectantă.

Transportul:
Depozitarea în condiții de siguranță într-un recipient 
închis și transportul produselor la locul de procesare, 
pentru a evita deteriorarea produselor și contamina-
rea mediului.

Pregătirea înainte de curățare:
Nu există cerințe speciale.

Curățarea și dezinfectarea mecanică într-un dis-
pozitiv de spălare/dezinfectare:
Mașină: Utilizați un dispozitiv de spălare/dezinfecta-
re (WD) în concordanță cu ISO 15883-1 și -2 (dispozi-
tiv medical clasa II B în conformitate cu 93/42/CEE).

Cărucior pentru obiectele de spălat: Concorde II și 
adaptoarele simple trebuie așezate pe duze de injec-
tare pentru curățarea instrumentelor cu goluri. Se re-
comandă utilizarea unei plase de acoperire, astfel în-
cât produsele să nu cadă de pe duza injectorului în 
timpul curățării.

Substanțe chimice de proces: Detergent alcalin (dis-
pozitiv medical în conformitate cu directiva 93/42/
CEE). 

Ciclu: Parametrii de ciclu așa cum sunt specificați de 
producătorul dispozitivului. Un ciclu tipic se compu-
ne din
- Etapa de clătire (< 45 °C pentru a evita coagularea 

proteinelor)
- Etapa de curățare (de ex. 55 °C − în conformitate cu 

instrucțiunile pentru detergent)
- Etapa de clătire (dacă este necesar)
- Dezinfectarea termică
- Uscarea

Curățarea și dezinfectarea manuală într-un aparat 
cu ultrasunete: 
Pentru curățarea produselor în aparatul cu ultrasune-
te, puneți produsele într-un pahar de laborator um-
plut cu lichidul de curățare, introduceți paharul în 
aparatul cu ultrasunete umplut cu un lichid de con-
tact adecvat și porniți procesul de curățare cu ultra-
sunete.
1. Procesul de curățare principală la 25 °C cu un pro-

dus de curățare alcalin dezinfectant (dispozitiv me-
dical în conformitate cu 93/42/CEE; concentrația și 
aplicarea în conformitate cu specificările producă-
torului)

2. Clătirea manuală generoasă sub jet de apă curgă-
toare (apă de osmoză inversă)

Dezinfectarea manuală:
Dacă un agent de curățare dezinfectant nu este dis-
ponibil pentru curățarea manuală, dezinfectarea se-
parată trebuie efectuată după curățare, prin așezarea 
într-un dezinfectant adecvat (respectați instrucțiunile 
de utilizare a dezinfectantului cu privire la concentra-
ția efectivă și timpul de expunere). Apoi clătiți bine cu 
apă de osmoză inversă și uscați.

Uscarea manuală:
Uscarea cu aer comprimat filtrat, cu conținut redus de 
germeni / steril

Inspectarea și întreținerea:
Inspectarea curățării: Inspectarea referitoare la cu-
rățenie. Dacă este necesar, repetați procedura de ste-
rilizare până când produsul este vizibil curat.

Inspectarea funcțională: Nu există cerințe speciale.

Ambalarea:
Ambalarea standardizată a produselor pentru sterili-
zare în conformitate cu ISO 11607 și EN 868.

Sterilizarea:
Echipament: Sterilizator cu abur în conformitate cu 
EN 285 sau EN 13060; ciclul B (declarație de conformi-
tate ca dispozitiv medical în concordanță cu 93/42/
CEE)
Proces cu vid fracționat; cel puțin 3 minute la 134 °C 
și uscare consecutivă.

Depozi≤<tarea:
Depozitați produsele sterilizate într-un mediu uscat, 
curat și lipsit de praf, la temperaturi de 5  °C până la 
40  °C (urmați instrucțiunile furnizorului materialului 
de ambalaj, referitoare la temperatura și durata de 
depozitare).

Instrucțiunile de mai sus au fost validate de producă-
torul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru 
pregătirea unui dispozitiv medical pentru sterilizarea 
sa. Este de domeniul răspunderii reprocesatorului să 
asigure că sterilizarea actuală cu echipamentul, mate-
rialele și personalul angajat la locul sterilizării produ-
ce rezultatele dorite. Aceasta necesită verificarea și/
sau validarea și monitorizarea de rutină a procesului.

Data publicării: 01-2021

Ένδειξη: 
Για τον έλεγχο υγρών και στερεών μέσω αναρρόφησης 
κατά τη διάρκεια της οδοντιατρικής θεραπείας.

Προοριζόμενη χρήση και κλινικό όφελος
Το ρύγχος αναρρόφησης γενικής χρήσης Concorde II 
χρησιμοποιείται για την αναρρόφηση μεγάλου όγκου 
υγρών και στερεών κατά τη διάρκεια της οδοντιατρι-
κής θεραπείας, όπως νερό, αερολύματα, σάλιο, αίμα 
και εμφρακτικό υλικό. Ο έλεγχος υγρών μέσω αναρρό-
φησης επιτυγχάνει σχετικά στεγνό πεδίο θεραπείας. Η 
θεραπεία μπορεί να διεξαχθεί ανεπηρέαστη από σάλιο, 
αίμα και άλλα υγρά. Ο κίνδυνος κατάποσης μεγαλύτε-
ρων σωματιδίων από τον ασθενή μειώνεται. 
Η κάνουλα χρησιμοποιείται επίσης για να περιορίζει τις 
παρειές και τη γλώσσα κατά τη διάρκεια της οδοντια-
τρικής θεραπείας, επιτρέποντας τη βέλτιστη δυνατή 
ανεμπόδιστη θέαση του πεδίου θεραπείας και διασφα-
λίζοντας ότι η διαδικασία θεραπείας είναι απρόσκοπτη 
και αποτελεσματική. 
Οι προσαρμογείς επιτρέπουν τη σύνδεση ρυγχών 
αναρρόφησης στο σύστημα αναρρόφησης οδοντιατρι-
κών μονάδων με διαμέτρους σύνδεσης 11 ή 16 mm.

Σημείωση
Όλα τα σοβαρά περιστατικά σε σχέση με το προϊόν 
πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευαστή και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγ-
γεγραμμένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας σύμφωνα με ISO 17664 
(επαναχρησιμοποιούμενα ιατροτεχνολογικά προϊό-
ντα) 

Σύσταση αξιολόγησης/ταξινόμησης κινδύνου:  
Λόγω της επαφής με τον βλεννογόνο, τραυματισμένο 
ιστό και αίμα, συνιστάται η ταξινόμηση του ιατροτεχνο-
λογικού προϊόντος Concorde II ως ημι-κρίσιμο προϊόν 
κατηγορίας B.
Καθώς υπάρχει επαφή μόνο με άθικτο δέρμα, συνιστά-
ται η ταξινόμηση των προσαρμογέων ή διπλών προ-
σαρμογέων ως μη κρίσιμα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.
Συνιστώνται τα ακόλουθα μέτρα επανεπεξεργασίας: 
μηχανικός καθαρισμός σε συνδυασμό με θερμική απο-
λύμανση (πλυντήριο-απολυμαντής) και αποστείρωση 
με ατμό πριν τη χρήση.

Προειδοποιήσεις:
Κατά τη διάρκεια της επανεπεξεργασίας, υπάρχει κίν-
δυνος μετάδοσης παθογόνων μέσω υπολειμμάτων αί-
ματος και ιστού. Η χρήση κατάλληλου προστατευτικού 
εξοπλισμού (γάντια, μάσκα προσώπου, προστατευτικά 
γυαλιά) είναι απολύτως απαραίτητη.

Οδηγίες χρήσης: 
Το Concorde II, οι προσαρμογείς και οι διπλοί προσαρ-
μογείς πρέπει να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία 
πριν από οποιαδήποτε εφαρμογή σύμφωνα με αυτές 
τις οδηγίες επανεπεξεργασίας. Ο διπλός προσαρμογέας 
πρέπει πάντα να αποσυναρμολογείται στους δύο μεμο-
νωμένους προσαρμογείς για επανεπεξεργασία.

Περιορισμοί επεξεργασίας:
Λόγω του σχεδιασμού των προϊόντων και των χρησιμο-
ποιούμενων υλικών, δεν μπορεί να προσδιοριστεί ο μέ-
γιστος αριθμός των κύκλων επανεπεξεργασίας που 
μπορούν να πραγματοποιηθούν. Η ωφέλιμη διάρκεια 
ζωής των ιατροτεχνολογικών προϊόντων καθορίζεται 
από τη λειτουργία τους και τον προσεκτικό χειρισμό. 
Εάν τα προϊόντα εμφανίζουν ορατές αλλοιώσεις στο 
υλικό ή στο σχήμα μετά την επανεπεξεργασία ή εάν η 
λειτουργικότητά τους είναι περιορισμένη, τα προϊόντα 
δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πλέον. Το πόσες φο-
ρές είναι δυνατόν να επαναχρησιμοποιηθεί ένα προϊόν 
εξαρτάται από την επανεπεξεργασία και τον χειρισμό 
του. Η κατάσταση των προϊόντων πρέπει πάντα να επα-
ληθεύεται πριν και μετά από κάθε χρήση.

Προεπεξεργασία επιτόπου:
Αφαιρέστε τους γενικούς ρύπους από τα προϊόντα αμέ-
σως μετά την εφαρμογή. Μη χρησιμοποιείτε μονιμο-
ποιητικούς παράγοντες ή καυτό νερό (>40  °C), καθώς 
αυτό προκαλεί μονιμοποίηση των υπολειμμάτων και 
μπορεί να επηρεάσει τον επιτυχή καθαρισμό. Για να 
αποφύγετε την ξήρανση των ρύπων, διαβρέξτε τα χρη-
σιμοποιημένα προϊόντα σε ένα λουτρό απολυμαντικού.

Μεταφορά:
Ασφαλής φύλαξη σε κλειστό δοχείο και μεταφορά των 
προϊόντων στον χώρο επεξεργασίας, προκειμένου να 
αποφευχθεί η πρόκληση ζημιάς στα προϊόντα και η μό-
λυνση του περιβάλλοντος.

Προετοιμασία πριν τον καθαρισμό:
Χωρίς ιδιαίτερες απαιτήσεις.

Μηχανικός καθαρισμός και απολύμανση στο πλυ-
ντήριο/απολυμαντή
Μηχάνημα: Χρήση πλυντηρίου-απολυμαντή (WD) 
σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883-1 και -2 (ιατροτε-
χνολογικό προϊόν Κατηγορίας  II  B σύμφωνα με την 
Οδηγία 93/42/ΕΟΚ).

Φορέας για τα αντικείμενα προς πλύση:  Το 
Concorde II και οι μεμονωμένοι προσαρμογείς πρέπει 
να τοποθετούνται σε ρύγχη εγχυτήρα για τον καθαρι-
σμό κοίλων εργαλείων. Συνιστάται η χρήση δικτυωτού 
καλύμματος, έτσι ώστε τα προϊόντα να μην πέσουν από 
το ρύγχος εγχυτήρα κατά τη διάρκεια του καθαρισμού.

Χημικές ουσίες επεξεργασίας: Αλκαλικό απορρυπα-
ντικό (ιατροτεχνολογικό προϊόν σύμφωνα με την Οδη-
γία 93/42/ΕΟΚ).

Κύκλος: Παράμετροι κύκλου όπως καθορίζονται από 
τον κατασκευαστή του προϊόντος. Ένας τυπικός κύκλος 
αποτελείται από
- Στάδιο ξεπλύματος (<45 °C για να αποφευχθεί η πή-

ξη των πρωτεϊνών)
- Στάδιο καθαρισμού (π.χ. 55  °C − σύμφωνα με τις 

οδηγίες για το απορρυπαντικό)
- Στάδιο ξεπλύματος (εάν απαιτείται)
- Θερμική απολύμανση
- Στέγνωμα

Χειροκίνητος καθαρισμός και απολύμανση σε συ-
σκευή υπερήχων:
Για τον καθαρισμό των προϊόντων στη συσκευή υπερή-
χων, τοποθετήστε τα προϊόντα σε ποτήρι ζέσεως γεμι-
σμένο με υγρό καθαρισμού, τοποθετήστε το στη συ-
σκευή που είναι γεμισμένη με κατάλληλο υγρό επαφής 
και εκκινήστε τη διαδικασία καθαρισμού με υπερή-
χους.
1. Κύρια διαδικασία καθαρισμού στους 25 °C με αλκαλι-

κό απολυμαντικό καθαριστικό (ιατροτεχνολογικό 
προϊόν σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ· συγκέ-
ντρωση και εφαρμογή σύμφωνα με τις προδιαγρα-
φές του κατασκευαστή)

2. Άφθονο ξέπλυμα με το χέρι κάτω από τρεχούμενο 
νερό (νερό αντίστροφης όσμωσης)

Χειροκίνητη απολύμανση:
Εάν δεν υπάρχει διαθέσιμο απολυμαντικό καθαριστικό 
για τον χειροκίνητο καθαρισμό, πρέπει να διεξαχθεί ξε-
χωριστή απολύμανση μετά τον καθαρισμό, τοποθετώ-
ντας σε κατάλληλο απολυμαντικό (τηρείτε τις οδηγίες 
χρήσης του απολυμαντικού όσον αφορά την αποτελε-
σματική συγκέντρωση και τον χρόνο έκθεσης). Στη συ-
νέχεια, ξεπλύνετε σχολαστικά με νερό αντίστροφης 
όσμωσης και στεγνώστε.

Χειροκίνητο στέγνωμα:
Στέγνωμα με χαμηλού μικροβιακού φορτίου/αποστει-
ρωμένο φιλτραρισμένο συμπιεσμένο αέρα

Επιθεώρηση και συντήρηση:
Επιθεώρηση καθαρισμού: Οπτική επιθεώρηση για 
καθαριότητα. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τη 
διαδικασία επανεπεξεργασίας μέχρι το προϊόν να είναι 
ορατά καθαρό.

Επιθεώρηση λειτουργικότητας: Δεν υπάρχουν ειδι-
κές απαιτήσεις

Συσκευασία:
Τυποποιημένη συσκευασία των προϊόντων για απο-
στείρωση σύμφωνα με τα πρότυπα ISO  11607 και EN 
868.

Απο2στείρωση:
Εξοπλισμός: Κλίβανος ατμού σύμφωνα με το πρότυπο 
EN 285 ή EN 13060, Κύκλος B (Δήλωση συμμόρφωσης 
ως ιατροτεχνολογικό προϊόν σύμφωνα με την Οδηγία 
93/42/ΕΟΚ)
Κλασματοποιημένη διαδικασία κενού, τουλάχιστον 
3 λεπτά στους 134 °C, και επακόλουθο στέγνωμα.

Φύλαξη:
Φυλάσσετε τα αποστειρωμένα προϊόντα σε ξηρό, κα-
θαρό και χωρίς σκόνη περιβάλλον σε θερμοκρασίες 
από 5 °C έως 40 °C (ακολουθείτε τις οδηγίες του προμη-
θευτή της συσκευασίας σχετικά με τη θερμοκρασία και 
τη διάρκεια της αποθήκευσης).

Οι παραπάνω οδηγίες επικυρώθηκαν από τον κατα-
σκευαστή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ως κατάλ-
ληλες για την προετοιμασία ενός ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος για την επανεπεξεργασία του. Ο υπεύθυνος 
επανεπεξεργασίας φέρει την ευθύνη να διασφαλίσει 
ότι η πραγματική επανεπεξεργασία με τον χρησιμοποι-
ούμενο εξοπλισμό, τα υλικά και το προσωπικό στη μο-
νάδα επανεπεξεργασίας παρέχει τα επιθυμητά αποτε-
λέσματα. Αυτό απαιτεί επικύρωση ή/και επικύρωση και 
τακτική παρακολούθηση της διαδικασίας.

Ημερομηνία έκδοσης: 01-2021

Käyttöaiheet:  
Nesteiden ja kiinteiden ainesten hallinta imulla ham-
maslääketieteellisen hoidon aikana.

Käyttötarkoitus ja kliininen hyöty
Concorde II yleiskäyttöistä imukärkeä käytetään run-
saan nesteen ja kiinteän aineksen, kuten veden, aero-
solien, syljen, veren ja täytemateriaalin, imuun ham-
maslääketieteellisen hoidon aikana. Nesteiden hallin-
ta imulla auttaa pitämään hoidettavan alueen suh-
teellisen kuivana. Hoitoa voidaan jatkaa syljen, veren 
ja muiden nesteiden vaikuttamatta. Riski, että potilas 
nielee suurempia hiukkasia, on pienempi. 
Kanyyliä käytetään myös pitämään poski ja kieli pois-
sa toimenpidealueelta hammaslääketieteellisen hoi-
totoimenpiteen aikana, jotta toimenpidealueelle on 
mahdollisimman esteetön näkyvyys ja toimenpide 
voidaan suorittaa tehokkaasti ja esteittä. 
Sovittimien avulla imukärjet voidaan liittää hammas-
hoitolaitteiston imujärjestelmään, jonka liitäntähal-
kaisija on 11 tai 16 mm.

Huomio
Kaikista tuotteen käyttöön liittyvistä vakavista tapah-
tumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisel-
le viranomaiselle siinä jäsenmaassa, jossa käyttäjän 
ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

Uudelleenkäsittelyohjeet ISO 17664 -standardin 
mukaisesti (kertakäyttöiset lääkinnälliset laitteet) 

Riskinarviointia/-luokitusta koskeva suositus:
Koska Concorde II lääkinnällinen laite on kosketuk-
sessa limakalvoon, vahingoittuneeseen kudokseen ja 
vereen, suositellaan laitteen luokittelemista semikriit-
tiseksi luokan B laitteeksi.
Koska laite on ainoastaan kosketuksessa eheään 
ihoon, suositellaan sovittimien tai kaksoissovittimien 
luokittelemista ei-kriittisiksi lääkinnällisiksi laitteiksi.
Seuraavia uudelleenkäsittelymenetelmiä suositel-
laan: mekaaninen puhdistus yhdessä lämpödesinfi-
oinnin ja höyrysteriloinnin kanssa ennen käyttöä.

Varoitukset:
Uudelleenkäsittelyn aikana on patogeenien leviämis-
riski veren ja kudosjäämien välityksellä. Asianmukai-
sia suojavarusteita (käsineitä, kasvosuojainta, suojala-
seja) on ehdottomasti käytettävä.

Käyttöohje: 
Concorde II, sovittimet ja kaksoissovittimet on uudel-
leenkäsiteltävä aina ennen käyttöä näiden uudelleen-
käsittelyohjeiden mukaisesti. Kaksoissovitin on aina 
purettava kahteen yksittäiseen sovittimeen uudel-
leenkäsittelyä varten.

Käsittelyssä huomioitavat rajoitukset:
Instrumentin muotoilun ja sen valmistusmateriaalien 
vuoksi suoritettavien uudelleenkäsittelykertojen 
maksimimäärää ei voida tarkasti määrittää. Lääkinnäl-
listen laitteiden käyttöikään vaikuttavat niiden käyt-
tötarkoitus ja käsittelyn huolellisuus. Jos tuotteiden 
materiaalissa tai muodossa on näkyviä muutoksia uu-
delleenkäsittelyn jälkeen tai jos niiden toiminnassa 
on rajoitteita, tuotteita ei saa enää käyttää. Tuotteen 
käyttökertojen määrä riippuu sen uudelleenkäsittely- 
ja käyttötavasta. Tarkista tuotteiden kunto aina en-
nen ja jälkeen jokaisen käytön.

Esikäsittely käyttöpaikassa:
Poista suurimmat epäpuhtaudet tuotteista heti käy-
tön jälkeen. Älä käytä kiinnittäviä aineita tai kuumaa 
vettä (>40 °C), sillä tämä aiheuttaa jäämien kiinnitty-
misen instrumenttiin ja voi haitata tehokasta puhdis-
tusta. Jotta jäämät eivät pääse kuivumaan kiinni, 
upota käytetyt tuotteet desinfiointiliuokseen.

Kuljetus:
Aseta tuotteet suljettuun astiaan ennen niiden kuljet-
tamista uudelleenkäsittelypaikkaan. Näin estät tuot-
teiden vahingoittumisen ja ympäristön kontaminoi-
tumisen.

Valmistelu ennen puhdistusta:
Ei erityisvaatimuksia.

Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi pesu- ja 
desinfiointikoneessa:
Kone: Käytä pesu- ja desinfiointikonetta ISO 15883-1- 
ja -2-standardin mukaisesti (direktiivin 93/42/ETY luo-
kan II B mukainen lääkinnällinen laite).

Puhdistettavien tuotteiden alusta: Concorde II ja 
yksittäiset sovittimet on asetettava onteloisten in-
strumenttien puhdistukseen tarkoitettuihin ruisku-
tussuuttimiin. Suojaverkon käyttäminen on suositel-
tavaa, jotta tuotteet eivät irtoa ruiskutussuuttimesta 
puhdistuksen aikana.

Prosessikemikaalit: Emäksinen puhdistusaine (di-
rektiivin 93/42/ETY mukainen lääkinnällinen laite). 

Jakso: Laitteen valmistajan määrittämät jaksopara-
metrit. Tyypillisen jakson vaiheet:
- huuhteluvaihe (< 45  °C proteiinien koaguloitumi-

sen välttämiseksi)
- puhdistusvaihe (esim. 55  °C − puhdistusaineen 

käyttöohjeen mukaisesti)
- huuhteluvaihe (tarvittaessa)
- lämpödesinfiointi
- kuivaus.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi ultraääni-
laitteessa: 
Tuotteiden puhdistaminen ultraäänilaitteessa: Aseta 
tuotteet maljaan, joka on täytetty puhdistusnesteellä. 
Aseta malja sen jälkeen ultraäänilaitteeseen, jossa on 
sopivaa kontaktinestettä, ja käynnistä ultraäänipuh-
distusohjelma.
1. Pääprosessi 25 °C:n lämpötilassa emäksisellä desin-

fiointi-/puhdistusaineella (direktiivin 93/42/ETY 
mukainen lääkinnällinen laite; pitoisuus ja käyttö 
valmistajan spesifikaatioiden mukaisesti)

2. Runsas manuaalinen huuhtelu juoksevan veden al-
la (käänteisosmoosinen vesi)

Manuaalinen desinfiointi:
Jos manuaaliseen puhdistukseen ei ole käytettävissä 
desinfiointi-/puhdistusainetta, on puhdistuksen jäl-
keen suoritettava erillinen desinfiointi asettamalla 
tuotteet sopivaan desinfiointiaineeseen (noudata te-
hokkaan pitoisuuden ja vaikutusajan suhteen desinfi-
ointiaineen käyttöohjetta). Huuhtele sitten perusteel-
lisesti käänteisosmoosisella vedellä ja kuivaa.

Manuaalinen kuivaus:
Kuivaus vähämikrobisella/steriilillä suodatetulla pai-
neilmalla

Tarkastus ja huolto:
Puhdistuksen tarkastus: Puhtauden silmämääräi-
nen tarkastus. Uudelleenkäsittelyprosessi toistetaan 
tarvittaessa, kunnes tuote on silmämääräisesti tarkas-
teltuna puhdas.

Toiminnan tarkastus: Ei erityisvaatimuksia

Pakkaus:
Tuotteet pakataan sterilointia varten standardien ISO 
11607 ja EN 868 sisältämien ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi:
Laite: Höyrysterilointilaite standardin EN 285 tai EN 
13060 mukaisesti; jakso B (vaatimustenmukaisuusva-
kuutus lääkinnälliselle laitteelle direktiivin 93/42/ETY 
mukaisesti)
Jaksotettu tyhjiöprosessi; vähintään 3 minuuttia 
134 °C:n lämpötilassa ja sen jälkeen kuivaus.

Säilytys:
Säilytä steriloituja tuotteita kuivassa, puhtaassa ja pö-
lyttömässä tilassa, jonka lämpötila on 5-40 °C (nouda-
ta pakkauksen toimittajan antamia lämpötilaa ja kes-
toa koskevia ohjeita).

Lääkinnällisen laitteen valmistaja on validoinut edellä 
annettujen ohjeiden sopivan lääkinnällisen laitteen 
valmisteluun sen uudelleenkäsittelyä varten. Uudel-
leenkäsittelijän vastuulla on varmistaa, että tosiasialli-
seen uudelleenkäsittelyyn osalliset laitteet, materiaa-
lit ja henkilökunta uudelleenkäsittely-yksikössä tuot-
tavat toivotut tulokset. Tähän vaaditaan prosessin 
varmennus ja/tai validointi sekä rutiininomaista val-
vontaa.

Käyttöohjeen päiväys 01-2021

Indikasjon: 
Til kontroll av væsker og faste stoffer ved suging un-
der tannbehandling.

Tiltenkt bruk og klinisk fordel
Concorde II universal aspirator-spiss brukes for innsu-
ging av store volumer av væske og faste stoffer under 
tannbehandling, f.eks. vann, aerosoler, spytt, blod og 
fyllingsmateriale. Kontroll av væske ved suging gjør 
at relativ tørrhet oppnås på området som behandles. 
Behandlingen kan fortsettes upåvirket av spytt, blod 
og annen væske. Risikoen for at pasienten skal svelge 
partikler reduseres. 
Kanylen brukes også for å holde kinn og tunge borte 
under tannbehandlingen, slik at man får en så uhin-
dret sikt til behandlingsområdet som mulig, og for å 
sikre at behandlingsprosessen er uhindret og effektiv. 
Adapterne gjør at aspiratorspissene kan kobles til 
sugesystemet på dentale enheter med koblingsdia-
meter på 11 eller 16 mm.

Merk
Alle alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse 
med produktet må umiddelbart rapporteres til pro-
dusenten og til kompetent myndighet i medlemslan-
det hvor brukeren og/eller pasienten er registrer

Dekontamineringsinstruksjoner iht. ISO 17664 
(medisinsk utstyr til gjenbruk)
 
Risikovurdering/anbefalt klassifisering: 
På grunn av kontakt med slimhinnevev, vev med sår 
og blod, anbefales det å klassifisere det medisinske 
utstyret Concorde II som semikritisk B.
Ettersom det kun finnes kontakt med intakt hud, an-
befales det at adaptere eller dobbeltadaptere skal 
klassifiseres som ikke-kritisk medisinsk utstyr.
Følgende tiltak for dekontaminasjon anbefales: me-
kanisk rengjøring i kombinasjon med termisk desin-
feksjon (vaskedekontaminator) og dampsterilisering 
før bruk.

Advarsler:
Under dekontaminasjon er det en risiko for at pato-
gener overføres via rester av blod og vev. Det er vel-
dig viktig å bruke egnet verneutstyr (vernebriller, 
hansker og maske).

Bruksanvisning: 
Concorde II, adaptere og dobbeltadaptere må før 
hver bruk dekontamineres i henhold til disse instruk-
sjonene for dekontaminering. Dobbeltadapteren må 
alltid tas fra hverandre i to enkeltadaptere før dekon-
taminering.

Begrensninger for dekontaminasjonen:
På grunn av produktdesign og de brukte materialene 
kan det ikke angis et definitiv maksimalt antall de-
kontamineringssykluser for utstyret. Det medisinske 
utstyrets levetid bestemmes av dets funksjon og var-
som håndtering. Hvis produktene har synlige forand-
ringer i materiale eller form etter dekontaminasjon, 
eller hvis funksjonene er begrenset, skal disse pro-
duktene ikke lenger brukes. Hvor mange ganger det 
er mulig å bruke et produkt om igjen, avhenger av 
dekontaminasjon og behandling. Produktenes til-
stand må kontrolleres før og etter hver bruk.

Forbehandling på stedet:
Fjern generell tilsmussing fra produktene rett etter 
bruk. Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40 °C), 
da dette fører til at restene fester seg og kan svekke 
rengjøringen. For å unngå at kontaminasjon tørker 
fast, legges de brukte produktene i desinfeksjons-
oppløsning.

Transport:
Trygg oppbevaring i en lukket beholder og transport 
av instrumentene til dekontamineringsstedet for å 
unngå skade på produktene og miljøforurensning.

Forberedelse før rengjøring:
Ingen spesielle krav.

Mekanisk rengjøring og desinfeksjon i en vaske-
dekontaminator:
Maskin: Bruk av vaskedekontaminator (WD) iht. ISO 
15883-1 og -2 (medisinsk utstyr klasse II B iht. 93/42/
EØF).

Holder for deler som skal vaskes: Concorde II og 
enkeltadaptere skal plasseres på innsprøytingsdyser 
for rengjøring av hule instrumenter. Det anbefales å 
bruke et dekkende nett, slik at produktene ikke faller 
av innsprøytingsdysen under rengjøringen.

Kjemiske midler til dekontaminasjon: Alkalisk ren-
gjøringsmiddel (medisinsk utstyr iht. direktiv 93/42/
EØF).

Syklus: Syklusparametere som spesifisert av utstyrs-
produsenten. En typisk syklus består av
- skyllefase (< 45 °C for å unngå koagulering av pro-

tein)
- rengjøringsfase (f.eks. 55 °C − i samsvar med bruks-

anvisningen for rengjøringsmidlet)
- skyllefase (om nødvendig)
- termisk desinfeksjon
- tørking

Manuell rengjøring og desinfeksjon i ultralydap-
parat: 
For rengjøring av produktene i ultralydapparatet, leg-
ges produktene i et begerglass fylt med rengjørings-
løsning, settes så i ultralydapparatet med egnet kon-
taktvæske, og så startes rengjøringsprosessen med 
ultralyd.
1. Hovedrengjøringen utføres ved 25 °C med et alka-

lisk rengjøringsmiddel (medisinsk utstyr i samsvar 
med direktiv 93/42/EØF; konsentrasjon og anven-
delse i samsvar med produsentens spesifikasjoner)

2. Grundig manuell skylling under rennende vann 
(omvendt osmose-vann)

Manuell desinfeksjon:
Hvis desinfiserende rengjøringsmiddel ikke er tilgjen-
gelig for manuell rengjøring, må det utføres separat 
desinfeksjon etter rengjøringen ved at utstyret leg-
ges i egnet desinfeksjonsmiddel (følg bruksanvisnin-
gen for desinfeksjonsmidlet med tanke på effektiv 
konsentrasjon og eksponeringstid). Skyll deretter 
med omvendt osmose-vann og tørk.

Manuell tørking:
Tørking med steril, filtrert trykkluft med lavt bakterie-
innhold

Kontroll og vedlikehold:
Kontroll av rengjøring: Visuell kontroll av at det er 
rent. Om nødvendig gjentas dekontamineringsprose-
dyren til produktet ser rent ut.

Funksjonskontroll: Ingen spesielle krav

Emballasje:
Standardisert emballasje for sterilisering av produk-
ter i henhold til ISO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering:
Utstyr: Dampsterilisator i samsvar med NS-EN 285 el-
ler NS-EN  13060; syklus B (samsvarserklæring som 
medisinsk utstyr i samsvar med 93/42/EØF)
Fraksjonert vakuumprosess; minst 3 minutter ved 
134 °C og påfølgende tørking

Oppbevaring:
Oppbevar steriliserte produkter i et tørt, rent og støv-
fritt miljø ved temperaturer på 5  °C til 40  °C (følg 
bruksanvisningen for produsenten av emballasjen 
med tanke på oppbevaringstemperatur og varighet).

Instruksjonene ovenfor er av produsenten av det me-
disinske utstyret validert som egnet til forberedelse 
av det medisinske utstyret for dekontaminasjon. Per-
sonen som utfører dekontaminasjonen er ansvarlig 
for å sikre at den faktiske dekontaminasjonen gir øn-
skede resultater med det utstyr, de materialer og det 
personell som arbeider med dekontaminasjonsan-
legget. Dette krever verifisering og/eller validering 
og rutinemessig overvåking av prosessen.

Utgivelsesdato 01-2021

Indikation:  
För att behärska vätskor och fasta partiklar genom 
uppsugning under tandvårdsbehandling.

Avsedd användning och kliniska fördelar
Universalsugspetsen Concorde ll används för att suga 
upp stora mängder vätska och fasta partiklar under 
tandbehandling, såsom vatten, aerosoler, saliv, blod 
och fyllningsmaterial. När man behärskar vätsketill-
flödet med hjälp av sugen kan man uppnå ett relativt 
torrt behandlingsområde. Behandlingen kan göras 
utan att påverkas av saliv, blod och andra vätskor. Ris-
ken att patienten sväljer större partiklar reduceras. 
Kanylen kan också användas till att hålla undan kin-
der och tunga under tandbehandlingen för att ge så 
god insyn som möjligt inom behandlingsområdet 
och säkra att behandlingen kan göras effektivt och 
obehindrat. 
Adaptrarna möjliggör att sugspetsar kan anslutas till 
dentala sugsystem med 11 eller 16 mm anslutnings-
diameter.

OBS!
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med 
den här produkten måste omedelbart rapporteras till 
tillverkaren och den ansvariga myndigheten (i Sveri-
ge Läkemedelsverket) där användaren och/eller pa-
tienten är registrerad.

Instruktioner för reprocessing (rengöring, desin-
fektion och sterilisering) enligt ISO 17664 (återan-
vändbara medicintekniska produkter) 

Riskbedömning/klassificeringsrekommendation: 
Vi rekommenderar att den medicintekniska produk-
ten Concord ll klassificeras som halvkritisk B (semi-kri-
tisch B RKI Tyskland) då den har kontakt med slem-
hinna, skadad vävnad och blod.
Vi rekommenderar att adaptrarna och dubbeladap-
trarna klassificeras som icke-kritiska medicintekniska 
produkter (unkritisch RKI Tyskland) då de enbart har 
kontakt med intakt hud.
Följande metoder för reprocessing rekommenderas: 
mekanisk rengöring kombinerad med termisk desin-
fektion (diskdesinfektor) och ångsterilisering före an-
vändning.

Varningsinformation:
Under bearbetningen (dvs. rengöring, desinfektion 
och sterilisering) finns risk för överföring av smittäm-
nen via blod och vävnadsrester. Lämplig personlig 
skyddsutrustning (skyddshandskar, ansikts-eller 
munskydd och skyddsglasögon) måste användas.

Bruksanvisning:  
Före varje användning måste Concorde II, adaptrar 
och dubbeladaptrar reprocessas i enlighet med de 
här instruktionerna för rengöring, desinfektion och 
sterilisering. Dubbeladaptern måste alltid tas i sär i de 
två enstaka adaptrarna före rengöring, desinfektion 
och sterilisering.

Bearbetningsgränser:
På grund av produktens utformning och materialen 
som använts går det inte att specificera en definitiv 
gräns för det maximala antalet reprocessing-cykler. 
Medicintekniska produkters livslängd avgörs av deras 
funktion och hur de hanteras. Om det efter rengö-
ring, desinfektion och sterilisering finns synliga för-
ändringar i produkternas material eller form, eller om 
deras funktion begränsats får produkterna inte längre 
användas. Hur många gånger en produkt kan återan-
vändas beror på hur den rengörs, desinficeras, sterili-
seras och hanteras. Produkternas utseende och skick 
ska alltid kontrolleras före och efter varje använd-
ning.

Förbehandling på användningsstället:
Avlägsna allmän nedsmutsning från produkterna di-
rekt efter användningen. Använd inte fixerande 
medel eller varmt vatten (> 40 °C), eftersom det gör 
att rester fastnar och kan påverka rengöringsresulta-
tet negativt. Sänk ned de använda produkterna i ett 
desinfektionsbad för att undvika att kontaminering 
torkar fast.

Transport:
Förvara och transportera produkterna säkert i en 
stängd behållare till bearbetningsområdet för att 
undvika skada på produkterna och kontaminering av 
omgivningen.

Förberedelse före rengöring:
Inga särskilda krav.

Maskinell rengöring och desinfektion i en 
diskdesinfektor:
Maskin: Använd en diskdesinfektor i enlighet med 
ISO 15883-1 och -2 (medicintekniska produkter klass 
II B enligt direktiv 93/42/EEG).

Underlag för föremål som ska diskas: Concorde ll 
och enstaka adaptrar ska placeras på injektormun-
stycken för rengöring av rörformiga/ihåliga instru-
ment. Vi rekommenderar användning av ett täcknät 
så att produkterna inte faller av från injektormun-
stycket under rengöringen.

Processkemikalier: Alkaliskt rengöringsmedel (med-
icinteknisk produkt i enlighet med direktiv 93/42/
EEG).

Cykel: Använd de specificerade cykelparametrarna 
från tillverkaren av diskdesinfektorn. En typisk cykel 
består av
- sköljsteg (<  45  °C för att undvika proteinkoagule-

ring)
- rengöringssteg (t.ex. 55 °C − i enlighet med bruks-

anvisningen för rengöringsmedlet)
- sköljsteg (vid behov)
- termisk desinfektion
- torkning

Manuell rengöring och desinfektion i en ultra-
ljudsapparat: 
För att rengöra produkterna i ultraljudsapparaten 
placeras produkterna i en bägare fylld med rengö-
ringsvätska. Fyll ultraljudsapparaten med en lämplig 
kontaktvätska och sätt i bägaren. Starta ultraljudsren-
göringen.
1. Huvudrengöringsprocess vid 25  °C med ett alka-

liskt rengörande desinfektionsmedel (medicintek-
nisk produkt enligt direktiv 93/42/EEG; koncentra-
tion och användning enligt tillverkarens specifika-
tioner).

2. Generös manuell sköljning under rinnande vatten 
(avjoniserat vatten).

Manuell desinfektion:
Om ett rengörande desinfektionsmedel inte finns till-
gängligt för den manuella rengöringen måste desin-
fektionen utföras separat efter rengöringen. Placera 
produkterna i ett lämpligt desinfektionsmedel (se 
desinfektionsmedlets bruksanvisning avseende kon-
centration och exponeringstid). Skölj därefter noga 
med avjoniserat vatten och torka.

Manuell torkning:
Torka med bakteriefri/sterilfiltrerad tryckluft.

Inspektion och underhåll:
Granskning av rengöringen: Se efter om produkten 
är synligt ren. Upprepa vid behov bearbetningspro-
cessen tills produkten ser helt ren ut.

Granskning av funktionen: Inga särskilda krav.

Förpackning:
Standardiserad förpackning av produkter för sterilise-
ring, i överensstämmelse med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering:
Utrustning: Ångsterilisator i enlighet med EN 285 el-
ler EN 13060; cykel B (Försäkran om överensstämmel-
se som medicinteknisk produkt i enlighet med 93/42/
EEG)
Metod med pulserande vakuum; minst 3 minuter vid 
134 °C och efterföljande torkning.

Förvaring:
Förvara steriliserade produkter i torr, ren och dammfri 
omgivning vid temperaturer från 5  °C till 40  °C (följ 
anvisningarna från förpackningsleverantören avseen-
de lagringstemperatur och varaktighet).

De ovanstående instruktionerna har validerats av till-
verkaren av den medicintekniska produkten att vara 
lämpliga för att förbereda en medicinteknisk produkt 
för bearbetning (rengöring, desinfektion och sterilise-
ring). Den som utför bearbetningen är ansvarig för 
att säkerställa att den faktiska bearbetningen som ut-
förs med utrustning, material och personal på bear-
betningsavdelningen levererar det önskade resulta-
tet. Detta kräver att processen verifieras eller valide-
ras samt övervakas regelbundet.

Datum för utfärdandet 01-2021

Indikation: 
Til kontrol af væsker og stoffer ved sugning under 
dental behandling.

Tilsigtet anvendelse og klinisk fordel
Concorde II universal aspiratorspidsen anvendes til 
sugning af store mængder væsker og stoffer under 
dental behandling, f.eks. vand, aerosoler, spyt, blod 
og fyldningsmaterialer. Kontrol af væsker ved sug-
ning sørger for, at behandlingsfeltet er relativt tørt. 
Behandlingen kan fortsættes upåvirket af spyt, blod 
og andre væsker. Risikoen for, at patienten sluger 
større partikler, er reduceret. 
Kanylen anvendes også til at holde kinden og tungen 
væk under den dentale behandling, så der opnås et 
så uhindret syn på behandlingsfeltet som muligt og 
med henblik på at sikre, at behandlingsprocessen er 
uhindret og effektiv. 
Adapterne sørger for, at aspiratorspidserne kan sæt-
tes på dentalenhedernes sugesystem med en tilslut-
ningsdiameter på 11 eller 16 mm.

Bemærk
Alle alvorlig hændelser, der opstår i forbindelse med 
produktet, skal rapporteres til producenten og til den 
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor bru-
geren og/eller patienten er registreret.

Klargøringsanvisninger iht. ISO 17664 (resterili-
serbart medicinsk udstyr)  

Risikovurdering/klassifikationsanbefaling
Som følge af kontakt med slimhinder, skadet væv og 
blod, anbefales det at klassificere Concorde II som se-
mikritisk B.
Da der kun er kontakt med intakt hud anbefales det, 
at adapterne eller dobbeltadapterne klassificeres 
som ikke-kritisk medicinsk udstyr.
De følgende klargøringsforanstaltninger anbefales: 
mekanisk rengøring kombineret med termisk desin-
fektion (VD) og dampsterilisation før brug.

Advarsler:
Under klargøringen er der en risiko for, at der overfø-
res patogener via blod og vævsrester. Egnet beskyt-
telsesudstyr (handsker, ansigtsmaske, beskyttelses-
briller) er ubetinget nødvendigt.

Brugsanvisning:
Concorde II, adaptere og dobbeltadaptere skal klar-
gøres før alle anvendelser iht. disse klargøringsanvis-
ninger. Dobbeltadapteren skal altid adskilles til to en-
kelte adaptere med henblik på klargøring.

Klargøringsbegrænsninger:
På grund af produktets konstruktion og de anvendte 
materialer kan der ikke angives nogen definitiv græn-
se for det maksimale antal klargøringscyklusser, der 
kan udføres. Det medicinske udstyrs holdbarhed be-
stemmes ud fra dets funktion, og hvorvidt det er ble-
vet håndteret forsigtigt. Hvis produkterne har synlige 
tegn på ændringer af materialet eller formen efter 
klargøringen, eller hvis deres funktion er begrænset, 
må produkterne ikke anvendes længere. Antallet af 
gange, som et produkt kan genanvendes, afhænger 
af dets klargøring og håndtering. Produkternes til-
stand skal altid kontrolleres før og efter hver anven-
delse.

Forbehandling på stedet:
Fjern snavs fra produkterne umiddelbart efter anven-
delsen. Der må ikke anvendes fikseringsmidler eller 
varmt vand (>40  °C), da dette forårsager fiksering af 
restmaterialer og kan forhindre, at instrumenterne 
bliver ordentligt rene. For at undgå at kontaminerin-
gen tørrer på produkterne, kan de anvendte instru-
menter lægges i blød i en desinfektionsopløsning.

Transport:
Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport 
af produkterne til klargøringsstedet for at forhindre 
beskadigelse af produkterne og kontaminering af 
miljøet.

Forberedelse før rengøring:
Ingen særlige krav.

Mekanisk rengøring og desinfektion i en rengø-
rings-/desinfektionsmaskine:
Maskine: Brug en vaske-/desinfektionsmaskine (VD) i 
overensstemmelse med ISO 15883-1 og -2 (medicinsk 
udstyr i klasse II B iht. 93/42/EØF).

Holdere til dele, der skal vaskes: Concorde II og en-
kelte adaptere skal anbringes på injektordyser til ren-
gøring af hule instrumenter. Det anbefales at bruge 
et afdækningsnet, så produkterne ikke falder af injek-
tordysen under rengøringen.

Klargøringskemikalier: Alkalisk rengøringsmiddel 
(medicinsk udstyr iht. direktiv 93/42/EØF).

Cyklus: Cyklusparametrene som angivet af produ-
centen af apparatet. En typisk cyklus består af
- skylletrin (< 45 °C for at undgå proteinkoagulation)
- rengøringstrin (f.eks. 55  °C − iht. anvisningerne til 

rengøringsmidlet)
- skylletrin (såfremt påkrævet)
- termisk desinfektion
- tørring.

Manuel rengøring og desinfektion i et ultra-
lydsapparat:
Hvis produkterne skal rengøres i ultralydsapparatet, 
skal produkterne anbringes i et målebæger med ren-
gøringsvæske, som anbringes i ultralydsapparatet 
fyldt med tilstrækkeligt vand og en egnet kontaktvæ-
ske, og ultralydsapparatet startes.
1. Hovedrengøringsproces ved 25  °C med et alkalisk 

desinficerende rengøringsmiddel (medicinsk ud-
styr iht. direktiv 93/42/EØF; koncentration og an-
vendelse efter producentens specifikationer)

2. Grundig manuel skylning under rindende vand 
(omvendt osmosevand)

Manuel desinfektion:
Hvis der ikke er et desinficerende rengøringsmiddel 
til rådighed under den manuelle rengøring, skal der 
udføres en separat desinfektion efter rengøringen 
ved anbringelse i et egnet desinfektionsmiddel (over-
hold brugsanvisningen til desinfektionsmidlet angå-
ende den effektive koncentration og eksponerings-
tid). Skyl derefter grundig med omvendt osmose-
vand, og tør.

Manuel tørring:
Tørring med trykluft med lavt antal bakterier/sterilt 
filtreret

Inspektion og vedligeholdelse:
Inspektion af rengøring: Visuel inspektion af renhe-
den. Gentag om nødvendigt klargøringsproceduren, 
indtil produktet er visuelt rent.

Inspektion af funktion: Ingen særlige krav

Pakning:
Standardiseret pakning af produkterne til sterilisering 
i henhold til ISO 11607 og EN 868.

Sterilisering:
Udstyr: Dampsterilisator iht. EN 285 eller EN 13060; 
cyklus B (overensstemmelseserklæring som medi-
cinsk udstyr iht. 93/42/EØF)
Fraktioneret vakuumproces; mindst 3 minutter ved 
134 °C og efterfølgende tørring.

Opbevaring:
Opbevar de steriliserede produkter tørt, rent og støv-
frit ved moderate temperaturer på 5 °C til 40 °C (følg 
anvisningerne fra leverandøren af pakningen angå-
ende opbevaringstemperatur og -varighed).

De ovennævnte anvisninger er valideret af producen-
ten af det medicinske udstyr som værende egnede til 
forberedelsen af det medicinske udstyrs klargøring. 
Den ansvarshavende for klargøringen er ansvarlig for 
at sikre, at den faktiske klargøring giver de ønskede 
resultaler i forbindelse med udstyret, materialerne og 
det ansatte personale i klargøringsafdelingen. Dette 
kræver verificering og/eller validering samt rutine-
mæssig overvågning af processen.

Stand der Information: 01-2021
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Javallat: 
Folyadékok és szilárd anyagok leszívással való szabá-
lyozására a fogászati kezelések során.

Felhasználási terület és klinikai előny
A Concorde II univerzális aspirátorcsúccsal nagy 
mennyiségben lehet folyadékokat és szilárd anyago-
kat (pl. vizet, aeroszolokat, nyálat, vért és tömőanya-
got) elszívni a fogászati kezelések során. A folyadékok 
leszívásával a kezelés területe viszonylag szárazon 
tartható, így a kezelést nem zavarja a nyál, a vér és 
egy egyéb folyadék jelenléte. A nagyobb részecskék 
lenyelésének kockázata is csökken. 
Ezenkívül a kanül az arcrész és a nyelv távol tartására 
is használható a fogászati kezelés közben a kezelési 
terület minél akadálymentesebb láthatóvá tétele, va-
lamint a kezelés hatásosságának és zavartalanságá-
nak biztosítása érdekében. 
Az adapterek lehetővé teszik az aspirátorcsúcsok 
csatlakoztatását a fogászati egységek 11 vagy 16 
mm-es csatlakozóátmérőjű leszívórendszeréhez.

Megjegyzés
A termékkel kapcsolatban felmerülő összes súlyos 
problémát jelenteni kell a gyártónak, valamint a fel-
használó és/vagy a páciens lakóhelye szerinti tagál-
lam illetékes hatóságának.

Az újrafeldolgozásra vonatkozó utasítások az ISO 
17664-nek megfelelően (többször használatos or-
vostechnikai eszközök) 

Kockázatértékeléssel/besorolással kapcsolatos 
ajánlás: 
A nyálkahártyával, sérült szövettel és vérrel való érint-
kezés miatt a Concorde II orvostechnikai eszköz félk-
ritikus, B osztályú besorolását javasoljuk.
Mivel érintkezés csak az ép bőrrel történik, ezért aján-
lott az adaptereket és a kettős adaptereket nem kriti-
kus orvostechnikai eszközöknek tekinteni.
A következő újrafeldolgozási eljárások alkalmazását 
ajánljuk: mechanikai tisztítás termikus fertőtlenítéssel 
(MF) és gőzsterilizálással kombinálva a használat 
előtt.

Figyelmeztetések:
Az újrafeldolgozás során fennáll a kockázata annak, 
hogy kórokozók átvitelére kerül sor a vér- és szövet-
maradványokon keresztül. Elengedhetetlenül fontos 
megfelelő védőfelszerelést (védőkesztyűt, arcmasz-
kot, védőszemüveget) viselni.

Használati útmutató:  
A Concorde II, az adapterek és a kettős adapterek ese-
tében minden egyes alkalmazás előtt újrafeldolgo-
zást kell végezni az alábbi újrafeldolgozási útmutató 
szerint. A kettős adaptereket újrafeldolgozás előtt 
minden esetben szét kell szerelni két külön adapter-
re.

A feldolgozásra vonatkozó korlátozások:
A termék kialakítása és az eljáráshoz használt anya-
gok miatt nem adható meg határozott korlátozás az 
elvégezhető újrafeldolgozási ciklusok maximális szá-
mára vonatkozóan. Az orvostechnikai eszközök élet-
tartamát funkciójuk és körültekintő kezelésük hatá-
rozza meg. A termékeket tilos használni, ha anyaguk-
ban vagy formájukban az újrafeldolgozás után látha-
tó változás tapasztalható, vagy ha csökken a funkcio-
nalitásuk. Az újrafelhasználások lehetséges száma a 
termék újrafeldolgozásától és kezelésétől függ. Az 
eszköz állapotát minden egyes használat előtt és 
után ellenőrizni kell.

Helyszíni előkezelés:
Közvetlenül az alkalmazás után távolítsa el a termé-
kekről az általános szennyeződést. Ne használjon rög-
zítőszereket és forró vizet (>40 °C), mivel ez a marad-
ványok fixációját okozza, és hátrányosan befolyásol-
hatja a tisztítás sikerességét. Használat után áztassa a 
termékeket fertőtlenítő fürdőben a szennyeződések 
rászáradásának elkerülése érdekében.

Szállítás:
A termékeket biztonságosan kell tárolni zárt edény-
ben, és biztonságosan kell őket elszállítani a feldolgo-
zás helyére annak érdekében, hogy elkerülhető le-
gyen a termékek károsodása és a környezeti szennye-
zés.

Előkészítés tisztítás előtt:
Nincsenek különleges követelmények.

Mechanikai tisztítás és fertőtlenítés a mosó-fer-
tőtlenítő berendezésben:
Gép: Mosó-fertőtlenítő berendezés (MF) használata 
az ISO 15883-1 és -2 szabvány szerint (II.b osztályba 
sorolt orvostechnikai eszköz a 93/42/EGK irányelv 
alapján).

Tartó a tisztítani kívánt eszközökhöz: A Concorde 
II-t és az egyszeres adaptereket üreges eszközök tisz-
títására szolgáló befecskendező fúvókákon kell elhe-
lyezni. Javasolt védőhálót használni, hogy tisztítás 
közben a termékek ne essenek le a befecskendező fú-
vókáról.

A feldolgozáshoz használt vegyszerek: Lúgos tisz-
títószer (orvostechnikai eszköz a 93/42/EGK irányelv 
alapján). 

Ciklus: Az eszköz gyártója által megadott cikluspara-
méterek. Egy normál ciklus az alábbiakat tartalmazza:
- Öblítési fázis (< 45 °C hőmérsékleten a fehérjeki-

csapódás elkerülése érdekében)
- Tisztítási fázis (pl. 55 °C hőmérsékleten – a tisztító-

szerhez mellékelt utasítások szerint)
- Öblítési fázis (ha szükséges)
- Termikus fertőtlenítés
- Szárítás

Kézi tisztítás és fertőtlenítés ultrahangos készü-
lékben:
Az ultrahangos készülékben történő tisztításukhoz 
tegye bele a termékeket a tisztítófolyadékkal feltöl-
tött főzőpohárba, helyezze el azt egy megfelelő kon-
taktfolyadékkal feltöltött ultrahangos készülékben, és 
indítsa el az ultrahangos tisztítási eljárást.
1. Fő tisztítási folyamat 25 °C hőmérsékleten, lúgos 

kémhatású fertőtlenítő tisztítószerrel (orvostechni-
kai eszköz a 93/42/EGK irányelv szerint; koncentrá-
ció és alkalmazás a gyártó specifikációja szerint)

2. Bőséges kézi öblítés folyó víz alatt (fordított ozmó-
zisos víz)

Kézi fertőtlenítés:
Ha a kézi tisztításhoz nem áll rendelkezésre fertőtlení-
tő hatású tisztítószer, a tisztítást követően végezzen 
külön fertőtlenítést, és ehhez helyezze az eszközöket 
megfelelő fertőtlenítőszerbe (a hatásos koncentrációt 
és az expozíciós időt illetően tartsa be a fertőtlení-
tőszer használatára vonatkozó utasításokat). Ezután 
végezzen alapos öblítést fordított ozmózisos vízzel, 
és szárítsa meg az eszközöket.

Kézi szárítás:
Szárítás alacsony csíraszámú/steril, szűrt sűrített le-
vegővel

Ellenőrzés és karbantartás:
Tisztításkor végzett ellenőrzés: A tisztaságot szem-
revételezéssel ellenőrizze. Szükség esetén ismételje 
meg az újrafeldolgozási eljárást, amíg a termék látha-
tóan tiszta nem lesz.

Funkcionális ellenőrzés: Nincsenek különleges kö-
vetelmények

Csomagolás:
A sterilizálandó termékek szabványosított csomago-
lása az ISO 11607 és az EN 868 szabványnak megfele-
lően.

Sterilizálás:
Berendezés: Gőzsterilizáló az EN 285 vagy az EN 
13060 szabvány szerint; B ciklus (megfelelőségi nyi-
latkozat orvostechnikai eszközként a 93/42/EGK 
irányelv szerint)
Frakcionált vákuumos eljárás; legalább 3 perc 134 °C 
hőmérsékleten, majd ezt követően szárítás.

Tárolás:
A sterilizált termékeket tárolja száraz, tiszta és por-
mentes helyen, 5 °C és 40 °C közötti hőmérsékleten (a 
tárolási hőmérsékletet és időtartamot illetően köves-
se a csomagolás beszállítójának utasításait).

Az orvostechnikai eszköz gyártója jóváhagyta a fenti 
utasításokat, és megállapította, hogy megfelelőek az 
orvostechnikai eszközök újrafeldolgozás céljából tör-
ténő előkészítéséhez. Az újrafeldolgozást végző sze-
mély felelőssége gondoskodni arról, hogy a tényle-
ges újrafeldolgozás a kívánt eredményt biztosítsa az 
adott berendezéssel és anyagokkal, valamint az újra-
feldolgozó üzem alkalmazottaival. Ehhez az eljárás el-
lenőrzésére és/vagy validálására, valamint rutinszerű 
folyamatos megfigyelésére van szükség.

Kibocsátás dátuma: 01-2021

Indikace:  
Odsávání tekutin a pevných látek během stomatolo-
gického ošetření.

Účel použití a klinické výhody
Univerzální savka Concorde II je určena pro odsávání 
velkých objemů tekutin a pevných látek při stomato-
logickém ošetření, jako např. vody, aerosolů, slin, krve 
a výplňového materiálu. Odsáváním tekutin a pev-
ných látek se dosahuje relativní suchosti v místě ošet-
ření. Ošetření tak může proběhnout bez negativního 
vlivu slin, krve a jiných tekutin. Snižuje se rovněž rizi-
ko, že pacient spolkne větší částečky. 
Kanyla se používá také k odtažení a přidržení tváře a 
jazyka při stomatologickém ošetření, aby byla zajiště-
na co nejlepší viditelnost ošetřovaného místa, a aby 
bylo možné provádět zákrok bez překážek a účinně. 
Adaptéry slouží k připojení savek k systému odsávání 
stomatologické soupravy s přípojkami o průměru 11 
nebo 16 mm.

Poznámka
Veškeré závažné příhody, k  nimž dojde v  souvislosti 
s výrobkem, je nutno nahlásit výrobci a příslušnému 
úřadu členského státu, kde má uživatel své sídlo a/
nebo pacient trvalé bydliště.

Pokyny pro přípravu na opětovné použití podle 
ISO 17664 (opakovaně použitelné zdravotnické 
prostředky) 

Posouzení rizika / doporučená klasifikace: 
Kvůli kontaktu se sliznicemi, poraněnými tkáněmi a 
krví se doporučuje klasifikovat zdravotnický prostře-
dek Concorde II jako semikritický B.
Protože dochází pouze ke kontaktu s neporušenou 
kůží, je doporučeno klasifikovat adaptéry nebo dvoji-
té adaptéry jako nekritické zdravotnické prostředky.
V rámci přípravy na opětovné použití jsou doporuče-
na následující opatření: mechanické čištění v kombi-
naci s tepelnou dezinfekcí (v dezinfekční myčce) a 
parní sterilizace.

Varování:
Při čištění a dezinfekci hrozí riziko přenosu patogenů 
krví a  zbytky tkání. Je nezbytně nutné nosit osobní 
ochranné vybavení (rukavice, masku, brýle).

Návod k použití:  
Jednoduché a dvojité adaptéry Concorde II je nutno 
před prvním použitím a následně po každém dalším 
použití očistit a dezinfikovat podle těchto pokynů pro 
přípravu na opětovné použití. Dvojitý adaptér je tře-
ba před čištěním a dezinfekcí vždy rozložit na dva 
jednoduché adaptéry.

Omezení přípravy na opětovné použití:
S ohledem na provedení výrobku a na použité mate-
riály nelze stanovit maximální počet proveditelných 
cyklů čištění a dezinfekce. Doba životnosti zdravot-
nických prostředků je určena jejich funkcí a opatrnou 
manipulací s nimi. Pokud výrobky po čištění a dezin-
fekci vykazují viditelné změny materiálu nebo tvaru 
nebo mají pouze omezenou funkčnost, nesmějí se 
dále používat. Maximální počet opětovného použití 
výrobku závisí na jeho čištění a dezinfekci a na zachá-
zení s ním. Před každým použitím a po něm vždy kon-
trolujte stav výrobku.

Předběžné ošetření na místě:
Ihned po použití odstraňte z  výrobků veškeré nečis-
toty. Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou vo-
du (>40 °C), protože to způsobí ulpívání zbytků a mů-
že narušit úspěšné čištění. Aby se zabránilo přischnu-
tí kontaminantů, ponořte použité výrobky do dezin-
fekční lázně.

Přeprava:
Bezpečně uložte v uzavřené nádobě a přemístěte vý-
robky na místo čištění a dezinfekce, aby nedošlo k 
poškození výrobků a znečištění prostředí.

Příprava před čištěním:
Žádné zvláštní požadavky.

Mechanické čištění a  dezinfekce v  dezinfekční 
myčce:
Strojové čištění: Použijte dezinfekční myčku v soula-
du s normou ISO 15883-1 a -2 (zdravotnický prostře-
dek třídy II B podle směrnice 93/42/EHS).

Držáky na čištěné předměty: Savky Concorde II a 
jednoduché adaptéry se musí nasadit na trysky injek-
toru pro čištění dutých nástrojů. Doporučuje se pou-
žívat ochrannou síťku, aby výrobky při čištění ne-
sklouzly z trysek injektoru.

Chemické prostředky: Alkalický čisticí prostředek 
(zdravotnický prostředek podle směrnice 93/42/EHS). 

Cyklus: Dodržujte parametry cyklu podle návodu od 
výrobce zařízení. Typický cyklus se skládá z následují-
cích fází:
- Fáze oplachování (<45 °C, aby se zabránilo koagu-

laci bílkovin)
- Fáze čištění (např. 55 °C – podle návodu k čisticímu 

prostředku)
- Fáze oplachování (je-li potřeba)
- Tepelná dezinfekce
- Sušení

Ruční čištění a  dezinfekce v  ultrazvukovém pří-
stroji:
Pro čištění výrobků v  ultrazvukovém přístroji vložte 
výrobky do kádinky naplněné čisticí kapalinou, umís-
těte ji do ultrazvukového přístroje dostatečně napl-
něného vhodnou kontaktní kapalinou a zahajte ultra-
zvukový čisticí proces.
1. Hlavní proces čištění při 25  °C s  alkalickým dezin-

fekčním čističem (zdravotnický prostředek podle 
směrnice 93/42/EHS; koncentrace a aplikace podle 
pokynů výrobce)

2. Hojné ruční oplachování pod tekoucí vodou (voda 
z reverzní osmózy)

Ruční dezinfekce:
Pokud není k dispozici dezinfekční čistič pro ruční čiš-
tění, je nutné provést po čištění samostatnou dezin-
fekci vložením výrobku do vhodného dezinfekčního 
prostředku (dodržujte návod k použití dezinfekčního 
prostředku ohledně účinné koncentrace a  doby ex-
pozice). Poté výrobek důkladně opláchněte vodou 
z reverzní osmózy a usušte.

Ruční sušení:
Sušení nízkobakteriálním / sterilním filtrovaným stla-
čeným vzduchem

Kontrola a údržba:
Kontrola čištění: Vizuálně zkontrolujte, zda je výro-
bek čistý. Pokud to bude nezbytné, opakujte postup 
čištění, dokud nebude výrobek vizuálně čistý.

Funkční kontrola: Žádné zvláštní požadavky

Balení:
Standardizované balení výrobků pro sterilizaci podle 
norem ISO 11607 a EN 868.

Sterilizace:
Vybavení: Parní sterilizátor podle norem EN 285 nebo 
EN 13060; cyklus B (Prohlášení o shodě zdravotnické-
ho prostředku podle směrnice 93/42/EHS)
Proces s využitím frakcionovaného vakua; minimálně 
3 minuty při 134 °C s následným sušením.

Skladování:
Sterilizované výrobky skladujte v  suchém, čistém 
a bezprašném prostředí při teplotách od 5 °C do 40 °C 
(ohledně teploty skladování a doby trvání se řiďte po-
kyny dodavatele obalu).

Výše uvedené pokyny byly schváleny výrobcem zdra-
votnického prostředku jako vhodné parametry pro 
přípravu zdravotnického prostředku na čištění a dez-
infekci. Osoba provádějící čištění a dezinfekci je po-
vinna zajistit, aby vlastní zpracování s využitím vyba-
vení, materiálu a  personálu příslušného zařízení při-
neslo požadované výsledky. K tomu je zapotřebí ově-
řování a/nebo validace a rutinní monitorování proce-
su.

Datum vydání: 01-2021

Kasutamisnäidustu 
Hambaravi ajal vedelike ja tahkete ainete eemaldami-
seks imemise abil.

Kasutusotstarve ja kliiniline kasu
Universaalset aspiraatoriotsakut Concorde II kasuta-
takse hambaravi ajal vedelike ja tahkete ainete (nt ve-
si, aerosoolid, sülg, veri, täitematerjal) suuremahuli-
seks imemiseks. Vedelike eemaldamisega imemise 
abil saavutatakse ravipiirkonnas suhteline kuivus. Ra-
vi saab teostada ilma sülje, vere ja muude vedelike 
mõjudeta. Väheneb risk, et patsient neelaks alla suu-
remaid osiseid. 
Imemistoru kasutatakse ka hambaravi ajal põse ja 
keele eemalhoidmiseks, et ravipiirkonda oleks võima-
lik takistusteta vaadelda ja veenduda, et raviprotse-
duur on takistamata ja tõhus. 
Adapterid võimaldavad aspiraatori otsakuid ühenda-
da hambaraviüksuste 11 või 16 mm läbimõõduga 
imemissüsteemidega.

Märkus
Kõigist tootega seotud raskete tagajärgedega õnne-
tustest tuleb viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka 
kasutaja ja/või patsiendi registrijärgse liikmesriigi as-
jakohast ametiasutust.

Taastöötlemisjuhised standardi ISO 17664 järgi 
(taaskasutatavad meditsiiniseadmed) 

Riskihinnang / klassifitseerimise soovitus
Kontakti tõttu limaskestade, vigastatud kudede ja ve-
rega soovitatakse meditsiiniseade Concorde II liigita-
da mõnevõrra ohtlikuks (B).
Adapteritel ja topeltadapteritel esineb kontakt ainult 
terve nahaga ja seetõttu soovitatakse need klassifit-
seerida mitteohtlikeks meditsiiniseadmeteks.
Enne kasutamist on soovitatav kasutada järgmisi 
taastöötlemismeetmeid: mehaaniline puhastus koos 
termilise desinfitseerimise (pesur-desinfitseerija) ja 
aursteriliseerimisega.

Hoiatused
Taastöötlemise ajal esineb vere ja kudede jääkide 
kaudu patogeenide leviku oht. Hädavajalik on kaitse-
vahendite (kindad, mask ja prillid) kandmine.

Kasutusjuhend  
Concorde II, adaptereid ja topeltadaptereid tuleb en-
ne nende mis tahes kasutamist taastöödelda siin an-
tud taastöötlemisjuhiste kohaselt. Topeltadapter tu-
leb taastöötlemiseks alati kaheks üksikadapteriks lah-
ti võtta.

Töötlemise piirangud
Toote konstruktsiooni ja kasutatud materjalide tõttu 
pole võimalik määrata suurimat arvu taastöötlemist-
sükleid. Meditsiiniseadmete kasutuskestus oleneb 
nende funktsioonist ning käitlemise hoolikusest. Kui 
toodetel on taastöötlemise järel näha materjali või 
kuju muutusi või kui toodete funktsionaalsus on pii-
ratud, ei tohi tooteid enam kasutada. Toote kasutus-
kordade arv sõltub selle käitlemisest ja taastöötlemi-
sest. Toodete seisukorda tuleb iga kasutamise eel ja 
järel kontrollida.

Eeltöötlus kasutuskohas
Kohe pärast kasutamist eemaldage seadmetelt üldi-
ne mustus. Ärge kasutage fiksaatoreid ega kuuma 
vett (>40 °C), sest see põhjustab jäätmete kinnitumi-
se ning võib puhastamise õnnestumist takistada. 
Mustuse seadmete külge kuivamise vältimiseks leota-
ge kasutatud seadmeid desinfitseerivas vannis.

Transport
Seadmete kahjustamise ja keskkonnasaaste vältimi-
seks tuleb neid töötlemispaika transportida ja hoius-
tada kinnises pakendis.

Puhastamiseks ettevalmistamine
Erilised nõuded puuduvad.

Mehaaniline puhastus ja desinfitseerimine pe-
sur-desinfitseerijas
Seade: pesur-desinfitseerija kooskõlas standarditega 
ISO  15883-1 ja -2 (direktiivi 93/42/EMÜ kohaselt  II B 
klassi meditsiiniseade).

Pestavate osade alus. Concorde II ja üksikadapterid 
tuleb asetada õõnsate seadmete puhastamiseks ette 
nähtud pihustusdüüsidele. Soovitatav on kasutada 
kattevõrku, et tooted ei kukuks puhastamise ajal pi-
hustusdüüsidelt maha.

Töötlemiskemikaalid: aluseline detergent (meditsii-
niseade kooskõlas direktiiviga 93/42/EMÜ).

Tsükkel: tsükli parameetrid tuleb valida seadme 
tootja määratluse järgi. Tavaline tsükkel koosneb järg-
mistest osadest:
– loputusetapp (valgu kalgendumise vältimiseks 

peab temperatuur olema <45 °C;
– puhastusetapp (detergendi tootja kasutusjuhendi 

järgi, nt 55 °C);
– loputusetapp (vajaduse korral);
– termiline desinfitseerimine;
– kuivatamine.

Käsitsi puhastamine ja desinfitseerimine ultrahe-
liaparaadis
Seadmete puhastamiseks ultraheliaparaadis asetage 
vahendid puhastusvedelikuga täidetud keeduklaasi, 
asetage see sobiva kontaktvedelikuga täidetud ultra-
heliaparaati ning alustage ultrahelipuhastust.
1. Peamine puhastusprotsess temperatuuril 25 °C alu-

selise desinfitseerimisvahendiga (meditsiiniseade 
direktiivi  93/42/EMÜ kohaselt; kontsentratsioon ja 
kasutamine tootja määratluste kohaselt).

2. Loputamine jooksva vee all (pöördosmoosi teel pu-
hastatud vesi).

Käsitsi desinfitseerimine
Kui käsitsi puhastamiseks pole desinfitseerimisvahen-
dit saadaval, tuleb pärast puhastamist teha eraldi de-
sinfitseerimine, asetades seadme sobivasse desinfit-
seerimisvahendisse (järgige desinfitseerimisvahendi 
kasutamise juhiseid, pidades silmas tõhusat kont-
sentratsiooni ja kokkupuuteaega). Seejärel loputage 
korralikult pöördosmoosi teel puhastatud veega ja 
kuivatage.

Käsitsi kuivatamine
Kuivatamine väheste mikroobidega või steriilses 
filtreeritud kompresseeritud õhus.

Hooldus ja kontrollimine
Puhastamise kontrollimine: puhtuse visuaalne 
kontroll. Vajaduse korral korrake taastöötlemistoimin-
gut, kuni seade on visuaalselt puhas.

Töökorra kontrollimine: erilised nõuded puuduvad.

Pakendamine
Steriliseerimisseadmete pakendamine standardite 
ISO 11607 ja EN 868 kohaselt.

Steriliseerimine
Seadmed: aurusteriliseerija standardite EN  285 või 
EN  13060 kohaselt; tsükkel B (meditsiiniseadmete 
nõuetele vastavuse tõendamise direktiivi 93/42/EMÜ 
kohaselt).
Fraktsioneeritud vaakumprotsess; vähemalt 3 minutit 
temperatuuril 134 °C, millele järgneb kuivatamine.

Säilitamine
Säilitage steriliseeritud vahendeid kuivas, puhtas ja 
tolmuvabas keskkonnas mõõdukal temperatuuril 
5–40 °C (temperatuuri ja kestuse osas järgige paken-
daja juhiseid).

Meditsiiniseadme tootja kinnitusel sobivad ülaltoo-
dud juhised meditsiiniseadme ettevalmistamiseks 
selle ümbertöötlemise eesmärgil. Ümbertöötleja vas-
tutab selle eest, et ümbertöötlemisettevõttes kasuta-
tavate seadmete, materjalide ja personaliga tehtav 
tegelik ümbertöötlemine annaks soovitud tulemu-
sed. See nõuab protsessi kontrollimist ja/või tõenda-
mist ning rutiinset jälgimist.

Väljalaskekuupäev: 01-2021

Indikacijos 
Skysčių ir kietųjų dalelių šalinimui jas siurbiant dantų 
gydymo metu.

Paskirtis ir klinikiniai privalumai
Concorde II universalus siurbtuvo antgalis dantų gyg-
dymo naudojamas siurbti didelius kiekius skysčio ir 
kietųjų dalelių, pavyzdžiui, vandenį, aerozolius, seiles, 
kraują ir užpildo medžiagą. Skysčių pašalinimas siur-
biant užtikrina santykinį sausumą gydymo vietoje. 
Gydymas gali vykti sklandžiai, netrukdant seilėms, 
kraujui ir kitiems skysčiams. Sumažėja rizika, kad paci-
entas nurys didesnes daleles. 
Kaniulė taip pat naudojama prilaikyti skruostą ir lie-
žuvį dantų gydymo metu, kad kiek įmanoma mažiaus 
užstotų darbo sritį ir būtų be trukdžių ir efektyviai 
vykstantis gydymo procesas. 
Adapteriai leidžia prijungti antgalius prie siurbimo 
sistemos su 11 arba 16 mm diametro jungtimi.

Pastaba
Apie visus rimtus incidentus, įvykusius naudojant 
produktą, būtina pranešti gamintojui ir valstybės na-
rės, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas 
kompetentingai įstaigai.

Sterilizacijos instrukcijos pagal ISO 17664 (daug-
kartinio naudojimo medicininiai prietaisai) 

Rizikos įvertinimas / klasifikavimo rekomendacija 
Dėl sąlyčio su gleivine, pažeistu audiniu ir krauju, re-
komenduojama klasifikuoti Concorde II medicinos 
priemonę kaip pusiau kritinę B.
Kadangi kontaktas yra tik su nepažeista oda, adapte-
rius arba dvigubus adapterius rekomenduojama pri-
skirti prie nekritinių medicinos prietaisų.
Rekomenduojamos šios sterilizacijos priemonės: 
prieš naudojimą mechaninis valymas kartu su termi-
niu dezinfekavimu (WD) ir sterilizacija garais.

Įspėjimai
Apdorojimo metu kyla rizika per kraujo ir audinio li-
kučius perduoti patogenus. Būtina naudoti tinkamas 
apsaugines priemones (pirštines, veido kaukę, aki-
nius).

Naudojimo instrukcijos  
Concorde II, adapterius ir dvigubus adapterius reikia 
sterilizuoti prieš kiekvieną naudojimą pagal šias ap-
dorojimo instrukcijas. Dvigubas adapteris visada turi 
būti išardomas į du atskirus adapterius prieš steriliza-
ciją.

Sterilizacijos apribojimai
Dėl gaminio dizaino ir naudojamų medžiagų negali-
ma konkrečiai nustatyti maksimalaus sterilizacijų 
skaičiaus. Medicinos priemonių naudojimo laikas pri-
klauso nuo jų funkcijos ir atsargaus naudojimo. Jei po 
sterilizacijos pastebimi medžiagos ar formos pokyčiai 
arba jų funkcionalumas yra ribotas, gaminių nebega-
lima naudoti. Tai, kiek kartų gaminiai gali būti sterili-
zuoti pakartotinai, priklauso nuo gydymo procedūrų 
ir darbo režimo. Prieš naudojant ir panaudojus gami-
nius būtina patikrinti jų būklę.

Išankstinis apdorojimas vietoje
Nuo gaminių iškart po jų panaudojimo nuvalykite 
stambiausius nešvarumus. Nenaudokite fiksavimo 
priemonių ar karšto vandens (>40 °C), nes gali prikibti 
nešvarumų likučių ir valymo procesas bus sudėtin-
gesnis. Siekdami, kad nešvarumai nepridžiūtų, pa-
naudotus gaminius pamerkite į vonelę su dezinfekci-
nėmis medžiagomis.

Pervežimas
Siekdami išvengti gaminių sugadinimo ir aplinkos už-
teršimo gaminius veždami į apdorojimo vietą, juos 
saugiai sudėkite ir pervežkite uždaromoje talpykloje.

Pasiruošimas prieš valymą
Nėra specialių reikalavimų.

Mechaninis valymas ir dezinfekavimas plovimo / 
dezinfekavimo mašina
Mašina: naudokite dezinfekavimo plautuvę (WD) pa-
gal ISO 15883-1 ir -2 (medicinos priemonių II B klasė 
pagal 93/42/EEB).

Plautinų antgalių laikiklis. Concorde II ir viengubus 
adapterius reikia sudėti ant purkštukų tuščiavidu-
riams instrumentams valyti. Rekomenduojama nau-
doti uždengiantį tinklą, kad valymo metu gaminiai 
nenukristų nuo purkštukų.

Naudojamos cheminės priemonės: šarminis plovi-
klis (medicinos priemonės pagal direktyvą 93/42/
EEB). 

Ciklas: ciklo parametrai, kuriuos nurodė prietaiso ga-
mintojas. Įprastą ciklą sudaro:
- skalavimo etapas (<45 °C, siekiant išvengti baltymų 

krešėjimo);
- valymo etapas (pvz., 55 °C – pagal ploviklio instruk-

cijas);
- skalavimo etapas (jei reikia);
- terminis dezinfekavimas;
- džiovinimas.

Valymas ir dezinfekavimas ultragarsiniu aparatu
Norėdami valyti gaminius ultragarsiniu aparatu, su-
dėkite gaminius į stiklinę, užpildytą valymo skysčiu, 
įdėkite į ultragarsinį aparatą, pripildytą tinkamu kon-
taktiniu skysčiu, ir paleiskite valymo ultragarsu proce-
są.
1. Pagrindinis valymo procesas, kai nustatyta 25  °C, 

naudojant šarminį dezinfekavimo valiklį (medici-
nos priemonės pagal Direktyvą 93/42/EEB; koncen-
tracija ir naudojimas pagal gamintojo specifikaci-
jas).

2. Kruopščiai nuskalaukite po bėgančiu vandeniu (at-
virkštinės osmozės vandeniu).

Rankinis dezinfekavimas
Jei rankiniam valymui neturite dezinfekcinio valiklio, 
reikia atlikti atskirą dezinfekavimą po valymo gami-
nius sudedant į tinkamą dezinfekavimo priemonę 
(vadovaukitės dezinfekavimo priemonės instrukcijo-
mis dėl veiksmingos koncentracijos ir laikymo laiko). 
Tada kruopščiai nuskalaukite osmosiniu vandeniu ir 
išdžiovinkite.

Rankinis džiovinimas
Džiovinimas mažai bakterijų turinčiu / steriliu filtruo-
tu suspaustu oru

Patikra ir techninė priežiūra
Valymo patikra: švarumo vizualus patikrinimas. Jei 
būtina, pakartokite apdorojimo procedūrą, kol gami-
nys bus vizualiai švarus.

Funkcinė patikra: nėra specialių reikalavimų.

Pakavimas
Standartizuotas sterilizuojamų gaminių pakavimas 
pagal ISO 11607 ir EN 868.

Sterilizavimas
Įranga: garo sterilizatorius pagal EN  285 arba 
EN  13060; B ciklas (atitikties deklaracija kaip medici-
nos priemonės pagal 93/42/EEB)
Frakcionuoto vakuumo procesas; bent 3  minutės 
134 °C temperatūroje ir džiovinimas.

Laikymas
Laikykite sterilizuotus gaminius sausoje, švaroje ir 
nuo dulkių apsaugotoje vietoje, kurioje palaikoma 
temperatūra yra nuo 5 °C iki 40 °C (informaciją dėl lai-
kymo temperatūros ir trukmės žr. pakuotės tiekėjo 
instrukcijose).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos 
priemonės gamintojas kaip tinkančias medicinos 
priemonės paruošimui pakartotiniam apdorojimui. 
Apdorojantis asmuo turi užtikrinti, kad faktinis apdo-
rojimas naudojant įrangą, medžiagas ir darbuotojus, 
kuriuos įdarbino apdorojanti įmonė, duos pageidau-
jamų rezultatų. Tam reikia tikrinti ir (arba) patvirtinti ir 
nuolat stebėti procesą.

Išleidimo data: 01-2021

Indikacija: 
za nadzor tekočin in trdnih delcev z odsesavanjem 
med dentalnim zdravljenjem

Predvidena uporaba in klinična korist
Univerzalna konica za aspirator Concorde II se med 
dentalnim zdravljenjem uporablja za odsesavanje 
večjih količin tekočin in trdnih snovi, kot so voda, ae-
rosoli, slina, kri in polnila. Z nadzorom tekočin z odse-
savanjem dosežemo relativno suhost na polju 
zdravljenja. Zdravljenje lahko poteka brez motenj, ki 
jih povzročajo slina, kri in druge tekočine. Tveganje, 
da bi pacient pogoltnil večje delce, je zmanjšano. 
Kanila se prav tako uporablja za zadrževanje lic in je-
zika med dentalnim zdravljenjem z namenom zago-
tavljanja najboljšega mogočega nemotenega pogle-
da na polje zdravljenja ter za zagotavljanje neovira-
nega in učinkovitega procesa zdravljenja. 
Adapterji omogočajo, da konice aspiratorja priključite 
na sistem za odsesavanje dentalnih enot z 11- ali 16-
mm premeri priključkov.

Opomba
O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s 
tem izdelkom, je treba takoj poročati proizvajalcu in 
pristojnemu organu države članice, v kateri je prijav-
ljen uporabnik in/ali pacient.

Navodila za ponovno obdelavo v skladu s stan-
dardom ISO 17664 (medicinski pripomočki za po-
novno uporabo)
 
Ocena tveganja/klasifikacija, priporočilo:  
zaradi stika s sluznico, poškodovanim tkivom in krvjo 
priporočamo, da medicinski pripomoček Concorde II 
razvrstite v delno kritični razred B.
Ker prihaja samo do stika z nedotaknjeno kožo, pri-
poročamo, da adapterje ali dvojne adapterje klasifici-
rate kot nekritične medicinske pripomočke.
Priporočeni so naslednji ukrepi za ponovno obdela-
vo: mehansko čiščenje v kombinaciji s toplotno de-
zinfekcijo (pralno-dezinfekcijski stroj) in parna sterili-
zacija pred uporabo.

Opozorila:
Med reprocesiranjem obstaja tveganje za prenos pa-
togenov s krvjo in ostanki tkiva. Absolutno ključnega 
pomena je primerna zaščitna oprema (rokavice, ma-
ska za obraz, zaščitna očala).

Navodila za uporabo: 
Pred kakršno koli uporabo je treba adapterje in dvoj-
ne adapterje Concorde II ponovno obdelati v skladu s 
temi navodili za ponovno obdelavo. Pred ponovno 
obdelavo morate dvojni adapter vedno razstaviti v 
dva enojna adapterja.

Omejitve obdelave:
Zaradi zasnove pripomočka in uporabljenih materia-
lov ni mogoče natančno omejiti največjega števila ci-
klov ponovne obdelave, ki jih je mogoče opraviti. Ži-
vljenjsko dobo medicinskih pripomočkov določata 
njihova funkcija in skrbno ravnanje z njimi. Če se po 
ponovni obdelavi na izdelku pojavijo vidne spre-
membe materiala ali oblike oziroma je njegova funk-
cionalnost omejena, izdelka ne smete več uporabljati. 
Število ponovnih uporab izdelka je odvisno od po-
novne obdelave in ravnanja z izdelkom. Pred in po 
vsaki uporabi je treba vedno preveriti stanje izdelkov.

Predobdelava na licu mesta:
Takoj po uporabi z izdelkov odstranite splošno uma-
zanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroče 
vode (> 40 °C), saj se ostanki primejo in lahko onemo-
gočijo uspešno čiščenje. Da se izognete zasušeni 
umazaniji, uporabljene izdelke namočite v kopeli z 
razkužilom.

Transport:
Izdelke varno shranite v zaprt vsebnik in jih transpor-
tirajte na mesto obdelave, da se izognete poškodbam 
izdelkov in kontaminaciji okolja.

Priprava pred čiščenjem:
Ni posebnih zahtev.

Mehansko čiščenje in dezinfekcija v pralno-dezin-
fekcijskem stroju
Strojno: Uporaba pralno-dezinfekcijskega stroja 
(WD) v skladu z ISO 15883-1 in -2 (medicinski pripo-
moček razreda II B skladno z 93/42/EGS).

Nosilec za predmete, ki so namenjeni za pranje: 
pripomoček Concorde II in enojne adapterje je treba 
namestiti na injektorske šobe za čiščenje votlih in-
strumentov. Priporočamo uporabo prekrivne mreže, 
tako da izdelki med čiščenjem ne padejo z injektor-
ske šobe.

Kemikalije za obdelavo: Alkalni detergent (medicin-
ski pripomoček v skladu z Direktivo 93/42/EGS). 

Cikel: Parametri cikla, kot jih opredeli proizvajalec na-
prave. Značilen cikel sestavljajo:
- faza spiranja (<  45  °C, da ne pride do koagulacije 

beljakovin);
- faza čiščenja (npr. 55 °C – v skladu z navodili za de-

tergent);
- faza spiranja (če je potrebna);
- toplotna dezinfekcija;
- sušenje.

Ročno čiščenje in dezinfekcija v ultrazvočni napra-
vi:
Pri čiščenju izdelkov v ultrazvočni napravi izdelke po-
ložite v čašo, napolnjeno s čistilno tekočino, ki jo po-
stavite v ultrazvočno napravo, napolnjeno s primerno 
kontaktno tekočino, in zaženite postopek ultrazvoč-
nega čiščenja.
1. Glavni postopek čiščenja pri 25 °C z alkalnim dezin-

fekcijskim čistilom (medicinski pripomoček v skla-
du z Direktivo 93/42/EGS; koncentracija in uporaba 
v skladu s specifikacijami proizvajalca).

2. Obilno ročno spiranje pod tekočo vodo (prečiščeno 
z reverzno osmozo).

Ročna dezinfekcija:
Če ni na voljo dezinfekcijskega čistila za ročno čišče-
nje, morate po čiščenju opraviti ločeno dezinfekcijo, 
in sicer izdelke položite v primerno dezinfekcijsko 
sredstvo (glede učinkovite koncentracije in časa izpo-
stavljenosti upoštevajte navodila za uporabo dezin-
fekcijskega sredstva). Nato temeljito sperite z vodo, 
obdelano z reverzno osmozo, in posušite.

Ročno sušenje:
Sušenje s mikrobno nizko obremenjenim/sterilno fil-
triranim stisnjenim zrakom.

Pregled in vzdrževanje:
Pregled čiščenja: Vizualni pregled očiščenosti. Po 
potrebi ponavljajte postopek reprocesiranja, dokler 
izdelek ne bo vizualno čist.

Funkcionalni pregled: Ni posebnih zahtev.

Pakiranje:
Standardizirano pakiranje izdelkov za sterilizacijo v 
skladu z ISO 11607 in EN 868.

Sterilizacija:
Oprema: parni sterilizator v skladu z EN  285 ali 
EN  13060; cikel B (izjava o skladnosti za medicinski 
pripomoček v skladu z 93/42/EGS).
Frakcionirani vakuumski postopek; vsaj 3 minute pri 
134 °C in nato sušenje.

Shranjevanje:
Sterilizirane izdelke shranjujte v suhem, čistem in 
brezprašnem okolju pri temperaturi od 5 °C do 40 °C 
(glede temperature in trajanja shranjevanja upošte-
vajte navodila dobavitelja embalaže).

Zgornja navodila je proizvajalec medicinskega pripo-
močka potrdil kot primerna za pripravo medicinske-
ga pripomočka na reprocesiranje. Oseba, ki izvaja re-
procesiranje, mora zagotoviti, da dejansko reprocesi-
ranje z opremo, materiali in osebjem, zaposlenim v 
obratu za reprocesiranje, privede do želenih rezulta-
tov. To zahteva preverjanje in/ali validacijo ter rutin-
sko spremljanje postopka.

Datum izdaje: 01-2021

CONCORDE II, ADAPTER, 
KETTŐS ADAPTER

CONCORDE II, ADAPTÉR, 
DVOJITÝ ADAPTÉR

CONCORDE II, ADAPTER, 
TOPELTADAPTER

CONCORDE II, ADAPTERIS, 
DVIGUBAS ADAPTERIS

CONCORDE II, ADAPTER, 
DVOJNI ADAPTER

CONCORDE II, ADAPTER, 
DOPPELADAPTER
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Indikation: 
Zur Kontrolle von flüssigen und festen Substanzen 
durch Absaugen bei zahnärztlichen Behandlungen.

Zweckbestimmung und klinischer Nutzen:
Die Concorde II Universalabsaugkanüle dient zum 
großvolumigen Absaugen von flüssigen und festen 
Substanzen während der Zahnbehandlung, z.B. Was-
ser, Aerosol, Speichel, Blut, Füllmaterial. Die Flüssig-
keitskontrolle durch Absaugung erzielt relative Tro-
ckenlegung am Behandlungsfeld. Die Behandlung 
kann unbeeinträchtigt durch Speichel, Blut und an-
deren Flüssigkeiten erfolgen. Die Gefahr des Ver-
schluckens größerer Partikel durch den Patienten 
wird reduziert. 
Die Kanüle wird außerdem dafür eingesetzt, Wangen 
und Zunge während der zahnärztlichen Behandlung 
abzuhalten, um eine möglichst ungehinderte Sicht 
auf das Behandlungsfeld zu ermöglichen und den 
Behandlungsablauf ungestört und effizient zu gestal-
ten. 
Die Adapter ermöglichen den Anschluss von Absaug-
kanülen an das Absaugsystem von Dentaleinheiten 
mit 11 oder 16 mm Anschlussdurchmesser.

Hinweis:
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetrete-
nen schwerwiegenden Vorfalle müssen dem Herstel-
ler und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, 
in dem der Anwender und/oder der Patient niederge-
lassen ist, gemeldet werden.

Aufbereitungsanweisungen gemäß ISO 17664 
(wiederverwendbare Medizinprodukte) 

Risikobewertung/Einstufungsempfehlung: 
Aufgrund des Kontakts mit Schleimhaut, verletztem 
Gewebe und Blut empfiehlt sich die Einstufung des 
Medizinprodukts Concorde II als semikritisch B.
Aufgrund des Kontakts mit lediglich intakter Haut 
empfiehlt sich die Einstufung der Medizinprodukte 
Adapter bzw. Doppeladapter als unkritisch.
Als Aufbereitungsmaßnahmen werden empfohlen: 
maschinelle Reinigung in Verbindung mit thermi-
scher Desinfektion (RDG) und Dampfsterilisation vor 
der Anwendung.

Warnhinweise: 
Bei der Wiederaufbereitung besteht ein Risiko der 
Übertragung von Krankheitserregern über Blut- und 
Geweberückstände. Eine geeignete Schutzausrüs-
tung (Handschuhe, Mundschutz, Schutzbrille) ist un-
bedingt erforderlich.

Anwendungshinweis: 
Concorde II, Adapter und Doppeladapter müssen vor 
jeder Anwendung gemäß der vorliegenden Aufberei-
tungsanleitung aufbereitet werden. Der Doppeladap-
ter muss für die Aufbereitung immer in die beiden 
Einzeladapter zerlegt werden.

Begrenzung bei der Aufbereitung:
Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten 
Materialien, kann kein definiertes Limit von max. 
durchführbaren Aufbereitungszyklen festgelegt wer-
den. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird 
durch deren Funktion und den schonenden Umgang 
bestimmt. Weisen die Produkte nach der Aufberei-
tung sichtbare Material- oder Formveränderungen 
auf oder ist ihre Funktionalität eingeschränkt, dürfen 
die Produkte nicht mehr verwendet werden. Wie oft 
eine Wiederverwendung möglich ist, hängt von der 
Aufbereitung und Behandlung ab. Der Zustand der 
Produkte sollte vor und nach jedem Gebrauch kont-
rolliert werden.

Vorbehandlung am Einsatzort: 
Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von 
den Produkten entfernen. Keine fixierende Mittel 
oder heißes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fi-
xierung von Rückständen führt und den Reinigungs-
erfolg beeinflussen kann. Um ein Antrocknen der Ver-
schmutzung zu verhindern, die benutzten Produkte 
einer Nassablage in einem Desinfektionsbad unter-
ziehen.

Transport: 
Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behältnis 
und Transport der Produkte zum
Aufbereitungsort um Schaden der Produkte und 
Kontamination gegenüber der Umwelt zu vermei-
den.

Vorbereitung vor der Reinigung: 
Keine besonderen Anforderungen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reini-
gungs- und Desinfektionsgerät
 Maschine: 
Verwendung eines Reinigungs- und Desinfektionsge-
räts (RDG) in Übereinstimmung mit ISO 15883-1 und 
-2 (Medizinprodukt Klasse II B nach 93/42/EWG).

Spülgutträger: Concorde II und Einzeladapter sollen 
auf Injektordüsen zur Reinigung von Hohlkörperinst-
rumenten aufgesetzt werden. Die Verwendung eines 
Abdecknetzes empfiehlt sich, damit die Produkte 
während der Reinigung nicht von der Injektordüse 
abfallen.

Prozesschemikalien: Basischer Reiniger (Medizin-
produkt gemäß Richtlinie 93/42/EWG). 

Zyklus: Zyklusparameter nach Angabe des Geräte-
herstellers. Typischerweise besteht ein Zyklus aus
- Abspülstufe (< 45°C zur Vermeidung einer Eiweiß-

koagulation)
- Reinigungsstufe (z.B. 55°C - gemäß Instruktion des 

Reinigungsmittels) 
- Nachspülstufe (bei Bedarf )
- Thermische Desinfektion
- Trocknung

Manuelle Reinigung und Desinfektion im Ultra-
schallgerät: 
Zur Reinigung der Produkte im Ultraschallgerät, die 
Produkte in ein mit der Reinigungsflüssigkeit gefüll-
tes Becherglas geben, in das mit einer geeigneten 
Kontaktflüssigkeit gefüllte Ultraschallgerät einsetzen 
und Ultraschallreinigungsprozess starten.
1. Hauptreinigung bei 25°C mit einem alkalischen 

Desinfektionsreiniger (Medizinprodukt gemäß 
Richtlinie 93/42/EWG; Konzentration und Anwen-
dung nach Herstellerangabe) 

2. Ausgiebiges manuelles Spülen unter fließendem 
Wasser (Umkehrosmose-Wasser)

Manuelle Desinfektion: 
Falls für die manuelle Reinigung kein Desinfektions-
reiniger zur Verfügung steht, muss nach erfolgter Rei-
nigung eine gesonderte Desinfektion durch Einlegen 
in ein geeignetes Desinfektionsmittel erfolgen (Ge-
brauchsanweisung des Desinfektionsmittels bezüg-
lich Wirkkonzentration und Einwirkdauer beachten). 
Anschließend mit Umkehrosmosewasser gründlich 
spülen und trocknen.

Manuelle Trocknung: 
Trocknung mit keimarmer / sterilfiltrierter Druckluft.

Kontrolle und Wartung: 
Reinigungskontrolle: Optische Begutachtung auf 
Sauberkeit. Falls notwendig, den Wiederaufberei-
tungsprozess wiederholen bis das Produkt optisch 
sauber ist.

Funktionsprüfung: Keine besonderen Anforderun-
gen 

Verpackung: 
Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisa-
tion nach ISO 11607 und EN 868.

Sterilisation: 
Gerät: Dampfsterilisator nach EN 285 oder EN 13060; 
Zyklus B (Konformitätserklärung als Medizinprodukt 
gemäß 93/42/EWG) 
Fraktioniertes Vakuumverfahren; mindestens 3 Minu-
ten bei 134°C mit anschließender Trocknung. 

Lagerung: 
Lagerung der sterilisierten Produkte in einer trocke-
nen, sauberen und staubfreien Umgebung bei Tem-
peraturen von 5°C bis 40°C (Anweisungen des Verpa-
ckungslieferanten bezüglich Lagertemperatur und 
Dauer beachten).

Die oben aufgeführten Anweisungen wurden vom 
Medizinprodukthersteller als geeignet für die Vorbe-
reitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederver-
wendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Ver-
antwortung, dass die tatsächlich durchgeführte Auf-
bereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen 
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das 
gewünschte Ergebnis erzielt. Dafür sind Verifizierung 
und/oder Validierung und Routineüberwachungen 
des Verfahrens erforderlich.

Stand der Information: 01-2021

Indikacija:  
Za kontroliranje tekućina i krutina usisavanjem tije-
kom stomatološkog liječenja.

Namijenjena upotreba i klinička prednost
Concorde II univerzalni nastavak za aspiraciju služi za 
usisavanje tekućina i krutina velikih volumena tije-
kom stomatološkog liječenja poput vode, aerosola, 
sline, krvi, materijala za ispun. Kontroliranje tekućina 
usisavanjem omogućuje relativnu suhoću na tretira-
nom području. Tretiranje se može nastaviti bez utje-
caja sline, krvi i drugih tekućina. Za pacijenta je sma-
njen rizik od gutanja velikih čestica. 
Kanila također služi za ograničavanje obraza i jezika 
tijekom stomatološkog liječenja kako bi se postigao 
najbolji mogući neometani pogled na područje lije-
čenja i kako bi se osigurao učinkovit stomatološki tre-
tman bez prepreka. 
Adaptori omogućuju spajanje nastavaka za aspiraciju 
na sustav za usisavanje u sklopu radnog mjesta s pro-
mjerima spajanja od 11 ili 16 mm.

Napomena
Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom 
ovog proizvoda moraju se prijaviti proizvođaču i 
ovlaštenom tijelu države članice gdje su korisnik i/ili 
pacijent registrirani.

Upute za ponovnu obradu sukladno standardu 
ISO 17664 (medicinski uređaji s višekratnom upo-
trebu) 

Ocjena rizika / preporuka klasifikacije: 
Preporučuje se klasifikacija medicinskog proizvoda 
Concorde II kao polukritičnog B zbog dolaska u dodir 
sa sluznicom, ozlijeđenim tkivom i krvlju.
Za adaptore ili dvostruke adaptore preporučuje se da 
budu klasificirani kao nekritični medicinski uređaji, jer 
dolazi do kontakta samo s neoštećenom kožom.
Preporučuju se sljedeće mjere ponovne obrade: prije 
primjene provesti mehaničko čišćenje u kombinaciji s 
toplinskom dezinfekcijom (uređaji za pranje/dezin-
fekciju) i sterilizaciju parom.

Upozorenja:
Tijekom ponovne obrade postoji rizik od prijenosa 
patogena putem ostataka krvi i tkiva. Od apsolutne je 
važnosti prikladna zaštitna oprema (rukavice, maska 
za lice, zaštitne naočale).

Upute za upotrebu: 
Concorde II, adaptori i dvostruki adaptori moraju se u 
skladu s ovim uputama za obradu ponovno obraditi 
prije svake primjene. Dvostruki adaptor se u svrhu 
ponovne obrade uvijek mora rastaviti na dva pojedi-
načna adaptora.

Ograničenja obrade:
Zbog dizajna i materijala proizvoda ne može se speci-
ficirati konačno ograničenje za maksimalan broj ciklu-
sa ponovne obrade koji se mogu izvesti. Vrijeme upo-
trebe medicinskih uređaja određuju njihove funkcije i 
pažljivo rukovanje. Ako su na proizvodima vidljive 
promjene materijala ili oblika nakon ponovne obrade 
ili je smanjena njihova funkcionalnost, proizvodi se 
više ne smiju upotrebljavati. Koliko se puta proizvod 
može ponovno upotrijebiti ovisi o njegovoj ponovnoj 
obradi i rukovanju njime. Potrebno je uvijek provjeriti 
stanje proizvoda prije i nakon svake upotrebe.

Predobrada na licu mjesta:
Odmah nakon primjene uklonite glavna onečišćenja 
s proizvoda. Nemojte primjenjivati sredstva za fiksaci-
ju ili vruću vodu (>40 °C) jer to prouzročuje fiksaciju 
ostataka i može negativno utjecati na uspješnost či-
šćenja. Kako biste izbjegli da se kontaminacije sasuše, 
potopite upotrijebljene proizvode u kupelj s dezinfi-
cijensom.

Transport:
Radi izbjegavanja oštećivanja proizvoda i zagađiva-
nja okoliša skladištite proizvode na siguran način i u 
zatvorenom spremniku te ih transportirajte na mjesto 
obrade.

Priprema prije čišćenja:
Nema posebnih zahtjeva.

Mehaničko čišćenje i dezinficiranje u uređaju za 
pranje/dezinfekciju
Uređaj: Primjena uređaja za pranje/dezinfekciju 
(washer-disinfector, WD) u skladu sa standardima ISO 
15883-1 i -2 (medicinski proizvod klase II B u skladu s 
93/42/EEZ).

Nosač za pranje predmeta: Concorde II i pojedinač-
ne adaptore potrebno je staviti na mlaznice za ubriz-
gavanje za čišćenje šupljih instrumenata. Preporučuje 
se primjena pokrovne mrežice kako proizvodi tije-
kom pranja ne bi otpali s mlaznice za ubrizgavanje.

Kemikalije za obradu: Alkalni deterdžent (medicin-
ski proizvod prema Direktivi 93/42/EEZ).

Ciklus: Parametre ciklusa specificirao je proizvođač 
uređaja. Tipičan ciklus sastoji se od
- faze ispiranja (< 45  °C radi izbjegavanja zgrušava-

nja proteina)
- faze čišćenja (npr. 55  °C − u skladu s uputama za 

deterdžent)
- faze ispiranja (ako je potrebno)
- toplinske dezinfekcije
- sušenja

Ručno čišćenje i dezinfekcija u ultrazvučnom ure-
đaju:
Za čišćenje proizvoda u ultrazvučnom uređaju, stavi-
te proizvode u vrč napunjen tekućinom za čišćenje, 
prebacite u ultrazvučni uređaj koji je napunjen pri-
kladnom kontaktnom tekućinom te pokrenite proces 
ultrazvučnog čišćenja.
1. Glavni proces čišćenja na 25 °C s pomoću alkalnog 

dezinficijensa (medicinski proizvod prema Direktivi 
93/42/EEZ; koncentracija i primjena prema proizvo-
đačevim specifikacijama)

2. Obilno ručno ispiranje pod tekućom vodom (voda 
dobivena reverznom osmozom)

Ručna dezinfekcija:
Ako nije dostupan dezinficijens za ručno čišćenje, na-
kon čišćenja se mora provesti zasebna dezinfekcija 
tako da se proizvod stavi u prikladan dezinficijens (sli-
jediti upute za upotrebu dezinficijensa uzimajući u 
obzir djelotvornu koncentraciju i vrijeme izlaganja). 
Potom temeljito isperite vodom za reverznu osmozu i 
osušite.

Ručno sušenje:
Sušenje filtriranim komprimiranim zrakom koji je ste-
rilan / sadržava malo mikroorganizama.

Pregled i održavanje:
Pregled čistoće: vizualni pregled čistoće. Ako je po-
trebno, ponavljajte postupak ponovne obrade sve 
dok proizvod ne postane vidljivo čist.

Pregled funkcionalnosti: Nema posebnih zahtjeva.

Pakiranje:
Standardizirano pakiranje proizvoda za sterilizaciju 
usklađeno sa standardima ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija:
Oprema: Parni sterilizator u skladu sa standardom EN 
285 ili EN 13060; klasa B (izjava o usklađenosti za me-
dicinski proizvod u skladu sa 93/42/EEZ)
Frakcionirani vakuumski proces; najmanje 3 minute 
na 134 °C i potom sušenje.

Skladištenje:
Pohraniti sterilizirane proizvode u suhim i čistim uvje-
tima bez prašine pri temperaturama od 5 °C do 40 °C 
(slijedite upute proizvođača pakiranja u pogledu 
temperature i trajanja skladištenja).

Proizvođač medicinskog proizvoda ocenio je pret-
hodno navedene upute kao prikladne za pripremu 
medicinskog proizvoda za njegovu ponovnu obradu. 
Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je 
za to da osigura da će konkretna ponovna obrada s 
pomoću opreme, materijala i osoblja zaposlenog u 
ustanovi za ponovnu obradu dati željene rezultate. To 
zahtijeva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko nadzira-
nje procesa.

Datum izdavanja: 01-2021

Область применения  
Контроль жидкостей и твёрдых частиц путем аспи-
рации во время стоматологического лечения.

Назначение и клиническое преимущество
Универсальный аспирационный наконечник 
Concorde II применяется для отсасывания больших 
объёмов жидкостей и твёрдых частиц во время 
стоматологического лечения, например, воды, аэ-
розолей, слюны, крови и пломбировочного мате-
риала. Благодаря контролю жидкостей и твёрдых 
частиц достигается относительная сухость рабоче-
го поля. При этом слюна, кровь и другие жидкости 
не влияют на лечение. Снижается риск проглатыва-
ния пациентом частиц большего размера. 
Канюля также используется для ретракции щеки и 
языка во время стоматологического лечения, что-
бы обеспечить наилучший беспрепятственный об-
зор рабочего поля и гарантировать, что ничто не 
мешает процессу лечения и он проходит эффек-
тивно. 
Благодаря адаптерам можно соединить аспираци-
онные наконечники с системой аспирации стома-
тологической установки с диаметром соединения 
11 или 16 мм.

Примечание
Об всех серьёзных происшествиях в связи с ис-
пользованием данного продукта следует немед-
ленно информировать производителя и ответ-
ственные инстанции страны, в которой зареги-
стрирован пользователь и/или пациент.

Указания по обработке согласно ISO 17664 (ме-
дицинские изделия многократного примене-
ния) 

Оценка рисков/рекомендованная классифика-
ция:  
Ввиду контакта со слизистыми, повреждёнными 
тканями и кровью рекомендуется классифициро-
вать медицинское изделие Concorde II как продук-
цию со средней степенью риска, тип B.
Поскольку адаптеры или двойные адаптеры кон-
тактируют только с неповреждённой кожей, реко-
мендуется классифицировать их как некритичные 
медицинские изделия.
Рекомендуются следующие процедуры обработки: 
механическая очистка в сочетании с термической 
дезинфекцией (МД) и паровая стерилизация перед 
применением.

Предупреждения
В ходе обработки возникает риск переноса патоге-
нов через кровь и остатки тканей. Следует обяза-
тельно использовать надлежащие средства защи-
ты (перчатки, лицевую маску, очки).

Инструкция по применению 
Адаптеры и двойные адаптеры Concorde II следует 
обрабатывать каждый раз перед применением со-
гласно данной инструкции по обработке. Для по-
вторной обработки двойной адаптер следует раз-
бирать на два отдельных адаптера.

Ограничения по обработке
Ввиду особенности конструкции изделия и исполь-
зуемых материалов невозможно указать опреде-
лённое ограничение по максимально допустимому 
количеству циклов повторной обработки. Срок 
службы медицинских изделий определяется сохра-
нением их функциональности и аккуратностью об-
ращения. В случае если после повторной обработ-
ки на изделиях обнаружены изменения материала 
или формы или если изделия не функционируют 
надлежащим образом, их дальнейшее применение 
запрещается. Количество раз повторного приме-
нения изделия зависит от его повторной обработ-
ки и применения. Каждый раз перед и после при-
менения следует проверять состояние изделий.

Предварительная обработка на месте
Сразу после применения удалите с изделий обыч-
ные загрязнения. Не используйте связывающие 
агенты вещества и горячую воду (>40  °C), так как 
это ведёт к фиксации остатков и может снизить эф-
фективность очистки. Чтобы загрязнения не засох-
ли, замочите использованные изделия в ёмкости с 
дезинфектантом.

Транспортировка
Транспортировать изделия к месту обработки в на-
дёжно закрытом контейнере во избежание по-
вреждения изделий и загрязнения окружающей 
среды.

Подготовка к очистке
Нет особых требований.

Механическая очистка и дезинфекция в мой-
ке-дезинфекторе
Машина: использовать мойку-дезинфектор (МД) 
согласно ISO 15883-1 и -2 (медицинское изделие 
класса II B согласно 93/42/ЕЭС).

Держатель для промываемых изделий:  
Concorde II и отдельные адаптеры следует уклады-
вать на форсунки инжектора для очистки полых 
инструментов. Рекомендуется использовать укры-
вающую сетку, чтобы изделия не упали с форсунок 
инжектора во время очистки.

Химические средства: щелочное моющее сред-
ство (медицинское изделие согласно 93/42/ЕЭС).

Цикл: параметры цикла согласно указаниям про-
изводителя аппарата. Типичный цикл включает 
следующие этапы:
- этап ополаскивания (< 45 °C во избежание коагу-

ляции белков);
- этап очистки (напр., 55 °C − согласно инструкции 

к детергенту);
- этап ополаскивания (при необходимости);
- термическая дезинфекция;
- сушка

Ручная очистка и дезинфекция в ультразвуко-
вом аппарате
Для очистки изделий в ультразвуковом аппарате 
уложите их в чашу, заполненную чистящей жидко-
стью, поместите в ультразвуковой аппарат, запол-
ненный достаточным количеством очищающей 
жидкости, и запустите процесс ультразвуковой 
очистки.
1. Основной процесс очистки проводится при 25 °C 

щелочным дезинфектантом (медицинское изде-
лие согласно 93/42/ЕЭС; концентрация и приме-
нение согласно указаниям производителя)

2. Тщательное ручное ополаскивание под струёй 
воды (обратноосмотической воды)

Ручная дезинфекция
При отсутствии специального дезинфектанта для 
ручной очистки следует выполнить отдельную де-
зинфекцию после очистки, поместив изделие в со-
ответствующий дезинфектант (соблюдать эффек-
тивную концентрацию и время воздействия, ука-
занные в инструкции по применению дезинфек-
танта). Затем тщательно ополоснуть обратноосмо-
тической водой и просушить.

Ручная сушка
Сушить сжатым воздухом с низким содержанием 
микроорганизмов / стерильным фильтрованным

Проверка и обслуживание
Проверка очистки: визуальный контроль чисто-
ты. При необходимости повторить процедуру об-
работки, пока изделие не станет визуально чи-
стым.

Функциональная проверка: нет особых требова-
ний

Упаковка
Стандартная упаковка изделий для стерилизации 
согласно ISO 11607 и EN 868.

Стерилизация
Оборудование: паровой стерилизатор согласно EN 
285 или EN 13060; цикл B (Декларация соответ-
ствия в качестве медицинского устройства соглас-
но 93/42/ЕЭС).
Метод фракционированного вакуума; не менее 3 
минут при 134 °C с последующей сушкой.

Хранение
Хранить стерилизованные изделия в сухом, чистом 
и защищённом от пыли месте при температуре от 
5 °C до 40 °C (соблюдать указания поставщика упа-
ковки по температуре и сроку хранения).

Приведённая инструкция была одобрена произво-
дителем медицинского устройства как пригодная 
для подготовки медицинского устройства к обра-
ботке. Выполняющий обработки обязан обеспе-
чить, чтобы фактическая обработка с использован-
ным оборудованием, материалами и задействован-
ным персоналом в месте обработки для достиже-
ния необходимых результатов. Необходимо посто-
янное подтверждения успешности процедуры с 
помощью проверок и регулярного мониторинга 
процесса.

Дата выпуска: 01-2021

Endikasyon: 
Dental tedavi sırasında emme işleminde sıvıların ve 
katı maddelerin kontrolü için.

Kullanım amacı ve klinik fayda
Concorde II universal aspiratör ucu diş tedavisi sıra-
sında su, aerosoller, tükürük, kan ve dolgu materyali 
gibi sıvıların ve katı maddelerin büyük miktarlarda 
emilmesi için kullanılır. Emme yoluyla sıvıların kontrol 
edilmesi, tedavi bölgesinde göreli bir kuruluk sağlar. 
Tedavi tükürük, kan ve diğer sıvılardan etkilenmeden 
devam edebilir. Hastanın büyük parçacıkları yutma 
riski azalır. 
Ayrıca kanül, tedavi edilen bölgenin mümkün oldu-
ğunca engelsiz bir şekilde görülmesine ve tedavi sü-
recinin engellenmeden ve etkin biçimde gerçekleş-
mesine olanak sağlamak için tedavi sırasında yanak 
ve dilin tedavi bölgesinden uzak tutulması için de 
kullanılır. 
Adaptörler aspiratör uçlarının 11 veya 16 mm bağlan-
tı çaplı dental ünitelerin emme sistemlerine bağlan-
masına olanak sağlar.

Not
Ürünle bağlantılı olarak ortaya çıkan tüm ciddi olay-
lar, üreticiye ve kullanıcın ve/veya hastanın kayıtlı ol-
duğu üye devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

ISO 17664 uyarınca yeniden işleme talimatları (ye-
niden kullanılabilir tıbbi cihazlar)  

Risk değerlendirmesi/sınıflandırması önerisi:  
Mukoza, hasarlı doku ve kan ile teması nedeniyle 
Concorde II tıbbi cihazın yarı kritik B olarak sınıflandı-
rılması tavsiye edilir.
Yalnızca sağlam deri ile temas olduğundan, adaptör-
lerin veya çift adaptörlerin kritik olmayan tıbbi cihaz-
lar olarak sınıflandırılması önerilir.
Aşağıdaki yeniden işleme önlemleri önerilir: Kullan-
madan önce termal dezenfeksiyon (yıkayıcı/dezen-
fektör) ve buhar sterilizasyonu ile kombine olarak me-
kanik temizlik.

Uyarılar:
Yeniden işleme sırasında, kan ve doku kalıntıları vası-
tasıyla patojenlerin bulaşma riski söz konusudur. Uy-
gun koruyucu ekipman (eldiven, yüz maskesi, gözlük) 
kullanılması kesinlikle şarttır.

Kullanma Talimatı: 
Concorde II, adaptörler ve çift adaptörler her uygula-
madan önce bu yeniden işleme talimatlarına uygun 
olarak yeniden işlenmelidir. Çift adaptör, yeniden işle-
me için her zaman parçalarına ayrılarak iki adet tekli 
adaptör haline getirilmelidir.

İşleme sınırları:
Ürün tasarımı ve kullanılan malzemeler nedeniyle, en 
fazla kaç yeniden işleme döngüsü yapılabileceğine 
dair kesin bir sınır verilemez. Tıbbi cihazların hizmet 
ömrünü cihazın işlevi ve dikkatli kullanım belirler. 
Ürünler yeniden işlemeden sonra malzemede veya 
şekilde gözle görülür değişiklikler gösteriyorsa veya 
işlevsellikleri kısıtlanmışsa, ürünler artık kullanılama-
yabilir. Bir ürünün kaç defa yeniden kullanılabileceği, 
yeniden işlenmesine ve kullanımına bağlıdır. Ürünle-
rin durumu her kullanım öncesinde ve sonrasında 
kontrol edilmelidir.

Yerinde ön işleme:
Uygulamadan hemen sonra ürünlerdeki genel kirliliği 
giderin. Fiksasyon ajanları veya sıcak su (>40 °C) kul-
lanmayın, çünkü bu durum kalıntıların sabitlenmesi-
ne sebep olur ve temizliğin başarılı olmasını engelle-
yebilir. Kontaminasyonun ürün üzerinde kurumasın-
dan kaçınmak için kullanılan aletleri bir dezenfektan 
banyosuna batırın.

Taşıma:
Ürünler kapalı bir kap içinde güvenli bir şekilde sak-
lanmalı ve ürünlerin hasar görmesinden ve çevrenin 
kontamine olmasından kaçınmak için yeniden işleme 
yerine bu kapalı kap içinde taşınmalıdır.

Temizlik öncesinde hazırlama:
Özel bir gereksinim yok.

Yıkayıcı/dezenfektör içinde mekanik temizleme 
ve dezenfeksiyon:
Makine: ISO 15883-1 ve -2 (93/42/EEC’ye göre tıbbi 
cihaz Sınıf II B) uyarınca bir yıkayıcı-dezenfektör (YD) 
kullanımı.

Yıkanacak parçalar için kızak: Concorde II ve tekli 
adaptörler, içi boş aletlerin temizliği için olan enjektör 
memelerinin üzerine yerleştirilmelidir. Kapayıcı ağ 
kullanılması tavsiye edilir, böylece temizlik sırasında 
ürünlerin enjektör memesinden düşmesi önlenir.

Proses kimyasalları: Alkali deterjan (93/42/EEC no’lu 
Direktif uyarınca tıbbi cihaz).

Döngü: Döngü parametreleri cihaz üreticisinin belirt-
tiği gibidir. Tipik bir döngü aşağıdaki aşamalardan 
oluşur:
- Durulama aşaması (protein koagülasyonunun ön-

lenmesi için < 45 °C)
- Temizlik aşaması (örn. 55 °C − deterjana ilişkin tali-

matlara göre)
- Durulama aşaması (gerekirse)
- Termal dezenfeksiyon
- Kurutma

Ultrasonik cihazda manuel temizleme ve dezen-
feksiyon
Ürünlerin ultrasonik cihazda temizlenmesi için ürün-
leri temizleme sıvısı ile doldurulmuş bir beherglas içi-
ne koyun, uygun bir temas sıvısı ile doldurulmuş ult-
rasonik cihazın içine yerleştirin ve ultrasonik temizle-
me işlemini başlatın.
1. Esas temizleme prosesi, 25 °C sıcaklıkta alkali bir 

dezenfektan temizleyici ile (93/42/EEC no’lu Direk-
tif uyarınca tıbbi cihaz; konsantrasyon ve uygulama 
üreticinin spesifikasyonlarına uygun olarak)

2. Akan su (ters osmoz suyu) altında elle iyice durula-
ma

Manuel dezenfeksiyon:
Manuel temizlik için dezenfektan temizleyici mevcut 
değilse, temizlikten sonra uygun bir dezenfektan içi-
ne yerleştirerek ayrı dezenfeksiyon yapılmalıdır (etkili 
konsantrasyon ve maruziyet süresi için dezenfektanın 
kullanma talimatlarına uyun). Ardından ters osmoz 
suyu ile iyice durulayın ve kurutun.

Manuel kurutma:
Düşük mikroplu / steril filtrelenmiş basınçlı hava ile 
kurutma

Muayene ve bakım:
Temizlik muayenesi: Temiz oluşunun gözle muaye-
nesi. Gerekirse, ürün gözle görülür biçimde temiz ola-
na kadar yeniden işleme prosedürünü tekrar edin.

İşlevsel muayene: Özel bir gereksinim yok

Paketleme:
Ürünlerin sterilizasyon için ISO 11607 ve EN 868’e gö-
re standart paketlenmesi.

Sterilizasyon:
Ekipman: EN 285 veya EN 13060’a göre buhar sterili-
zatörü; Dögü B (93/42/EEC’ye göre tıbbi cihaz olarak 
uygunluk beyanı)
Parçalı Vakum prosesi; 134 °C sıcaklıkta en az 3 dakika 
ve ardından kurutma.

Saklama:
Sterilize edilmiş ürünleri kuru, temiz ve tozsuz bir or-
tamda 5 °C ila 40 °C arasındaki sıcaklıklarda saklayın 
(saklama sıcaklığı ve süresi için ambalaj tedarikçisinin 
talimatlarına uyun).

Yukarıdaki talimatların, tıbbi cihazın yeniden işlenme-
ye hazırlanması açısından uygun olduğu, tıbbi cihazın 
üreticisi tarafından valide edilmiştir. Yeniden işleme 
tesisinde kullanılan ekipman, materyaller ve perso-
nelle birlikte fiili yeniden işleme prosesinin istenen 
sonuçları sağlamasından yeniden işlemeyi gerçekleş-
tiren kişi sorumludur. Bu, prosesin verifikasyon ve/ve-
ya validasyonunu ve rutin olarak izlenmesini gerekti-
rir.

Yayın tarihi: 01-2021

Indikācija
Šķidrumu un cieto daļiņu kontrolei, proti, atsūkšanai, 
zobu labošanas laikā.

Paredzētais lietojums un klīniskās priekšrocības
Concorde II universālais atsūcēja uzgalis tiek izman-
tots, lai zobu labošanas laikā atsūktu šķidrumu un cie-
tas daļiņas lielā apjomā, piemēram, ūdeni, aerosolus, 
siekalas, asinis un pildvielu materiālus. Šķidrumu un 
cieto daļiņu kontrole, proti, atsūkšana, zobu laboša-
nas laikā nodrošina relatīvu sausumu. Labošanas gai-
tu neietekmē siekalas, asinis un citi šķidrumi. Samazi-
nās iespēja, ka pacients norīs lielākas daļiņas. 
Lai zobu labošanas laikā ierobežotu vaigus un mēli, 
tiek izmantota arī kanile, nodrošinot pēc iespējas la-
bāku ārstējamās vietas pārskatāmību, kā arī netraucē-
tu un efektīvu labošanas procesu. 
Izmantojot adapterus, aspiratora uzgaļus var pievie-
not dentālās iekārtas sūkšanas sistēmai ar 11 mm vai 
16 mm diametra savienojumiem.

Piezīme
Par visiem nopietniem atgadījumiem, kas saistīti ar šo 
produktu, nekavējoties jāziņo ražotājam un atbildīga-
jai iestādei dalībvalstī, kurā reģistrēts lietotājs un/vai 
pacients.

Atkārtotas apstrādes instrukcijas atbilstīgi stan-
darta ISO 17664 (atkārtoti lietojamās medicīnis-
kās ierīces) prasībām 

Riska novērtēšanas / klasificēšanas ieteikums
Notiek saskare ar gļotādu, ievainotiem audiem un asi-
nīm, tāpēc Concorde II medicīnisko ierīci ieteicams 
klasificēt kā medicīnisko ierīci ar vidēju iespējamo in-
ficēšanas risku B.
Ja pastāv kontakts tikai ar nebojātu ādu, adapterus 
vai dubultos adapterus ieteicams klasificēt kā ierīces 
ar zemu iespējamo inficēšanās risku.
Ieteicami šādi atkārtotas apstrādes pasākumi: mehā-
niska tīrīšana kopā ar termisko dezinfekciju (mazgā-
šanas un dezinficēšanas iekārtā) un tvaika sterilizēša-
na pirms lietošanas.

Brīdinājumi
Atkārtotas apstrādes laikā pastāv risks ar asinīm un 
audu atlikumiem izplatīt patogēnus. Obligāti ir jāiz-
manto atbilstošs aizsargaprīkojums (cimdi, sejas mas-
ka, aizsargbrilles).

Lietošanas instrukcija  
Concorde II, adapteri un dubultie adapteri pirms jeb-
kuras lietošanas reizes ir atkārtoti jāapstrādā saskaņā 
ar šīm atkārtotas apstrādes instrukcijām. Dubultais 
adapteris pirms atkārtotas apstrādes vienmēr ir jāiz-
jauc divos adapteros.

Apstrādes ierobežojumi
Izstrādājumu konstrukcijas un izmantoto materiālu 
dēļ nevar konkrēti ierobežot veicamo atkārtotas ap-
strādes ciklu skaitu. Medicīnisko ierīču darbmūžu no-
saka to darbība un saudzīga lietošana. Ja pēc atkārto-
tas apstrādes redzamas vizuālas produkta materiāla 
vai formas izmaiņas vai ir ierobežota to funkcionalitā-
te, produktu lietošanu nedrīkst turpināt. Produkta at-
kārtotas izmantošanas reižu skaits ir atkarīgs no at-
kārtotas apstrādes un lietošanas. Produktu stāvoklis 
jāpārbauda pirms un pēc katras lietošanas reizes.

Iepriekšēja apstrāde lietošanas vietā
Tūlīt pēc lietošanas notīriet no izstrādājumiem paras-
tus netīrumus. Neizmantojiet fiksācijas līdzekļus vai 
karstu ūdeni (>40 °C), jo tas izraisīs atlieku pielipšanu 
un var traucēt sekmīgai tīrīšanai. Lai piesārņojums ne-
piekalstu, izmērcējiet lietotos izstrādājumus dezinfek-
cijas līdzekļa peldē.

Transportēšana
Pārvietojot izstrādājumus uz apstrādes vietu, droši 
glabājiet tos aizvērtā tvertnē, lai izvairītos no izstrā-
dājumu bojājumiem un vides piesārņojuma.

Sagatavošanās pirms tīrīšanas
Īpašu prasību nav.

Mehāniskā tīrīšana un dezinfekcija mazgāšanas 
un dezinfekcijas iekārtā
Iekārta. Mazgāšanas un dezinfekcijas iekārtas lieto-
šana saskaņā ar standartu ISO 15883-1 un -2 (medicī-
nas iekārta, II B klase saskaņā ar 93/42/EEK).

Mazgājamo izstrādājumu turētājs. Concorde II un 
vienkāršie adapteri ir jānovieto uz dobiem instru-
mentiem paredzētas smidzinātāja sprauslas. Ietei-
cams lietot pārklājamo tīklu, lai tīrīšanas laikā produk-
ti nenokristu no smidzinātāja sprauslas.

Ķīmiskā viela apstrādei. Sārmains mazgāšanas lī-
dzeklis (medicīnas ierīce saskaņā ar Direktīvu  93/42/
EEK).

Cikls. Cikla parametri atbilstoši ierīces ražotāja norā-
dītajiem. Parasti ciklu veido tālāk norādītie posmi.
- Skalošanas posms (<45 °C, lai nepieļautu olbaltum-

vielu koagulāciju).
- Tīrīšanas posms (piemēram, 55  °C  – saskaņā ar 

mazgāšanas līdzekļa ražotāja instrukcijām).
- Skalošanas posms (ja nepieciešams).
- Termiska dezinficēšana.
- Žāvēšana.

Manuālā tīrīšana un dezinfekcija ultraskaņas ie-
kārtā
Lai notīrītu izstrādājumus ultraskaņas iekārtā, ievieto-
jiet izstrādājumus ar tīrīšanas šķidrumu piepildītā 
vārglāzē, ievietojiet vārglāzi ultraskaņas iekārtā, kas ir 
uzpildīta ar atbilstošu kontaktšķidrumu, un sāciet tīrī-
šanu ar ultraskaņu.
1. Pamata tīrīšanas process pie 25  °C ar sārmainu 

mazgāšanas līdzekli (medicīnas iekārta saskaņā ar 
Direktīvu 93/42/EEK, koncentrācija un lietošana sa-
skaņā ar ražotāja specifikācijām)

2. Manuāla skalošana lielā tekoša ūdens daudzumā 
(ar reverso osmozi filtrēts ūdens)

Manuāla dezinfekcija
Ja nav pieejams dezinfekcijas līdzeklis manuālai tīrīša-
nai, pēc tīrīšanas ir jāveic atsevišķa dezinfekcija, ievie-
tojot izstrādājumu atbilstošā dezinfekcijas līdzeklī (ie-
vērojiet dezinfekcijas līdzekļa lietošanas instrukcijas 
attiecībā uz efektīvu koncentrāciju un iedarbības lai-
ku). Pēc tam kārtīgi noskalojiet ar reverso osmozi 
filtrētā ūdenī un nožāvējiet.

Manuālā žāvēšana
Žāvēšana ar filtrētu saspiesto gaisu, kas satur maz 
mikrobu/ir sterils.

Pārbaude un apkope
Tīrības pārbaude. Vizuāla izstrādājuma tīrības pār-
baude. Ja nepieciešams, veiciet atkārtoto apstrādi 
vairākas reizes, līdz izstrādājums izskatās tīrs.

Funkcionalitātes pārbaude. Īpašu prasību nav.

Iepakošana
Iepakojiet izstrādājumus sterilizācijai atbilstoši stan-
dartam ISO 11607 un EN 868.

Sterilizācija
Iekārta. Tvaika sterilizētājs saskaņā ar standartu 
EN 285 vai EN 13060, B cikls (atbilstības deklarācija kā 
medicīnas ierīcei saskaņā ar Direktīvu 93/42/EEK).
Frakcionētais vakuuma process, vismaz 3 minūtes pie 
134 °C un žāvēšana.

Uzglabāšana
Glabājiet sterilizētos izstrādājumus sausā, tīrā vidē 
bez putekļiem, no 5 °C līdz 40 °C temperatūrā (ievēro-
jiet iepakojuma piegādātāja instrukcijas attiecībā uz 
glabāšanas temperatūru un ilgumu).

Medicīnas ierīces ražotājs pārbaudīja iepriekš minētās 
instrukcijas un atzina par piemērotām medicīnas ierī-
ces sagatavošanai atkārtotai apstrādei. Atkārtotās ap-
strādes veicējs ir atbildīgs par to, lai faktiskā apstrāde 
ar iekārtu, materiāliem un iesaistot atkārtotās pārstrā-
des vietā nodarbināto personālu dotu vēlamos rezul-
tātus. Tam ir nepieciešama pārbaude un/vai validāci-
ja, kā arī procesa ikdienas pārraudzība.

Publikācijas datums: 01-2021

Показания: 
Контрол на течности и твърди субстанции чрез ас-
пирация по време на стоматологични манипула-
ции.

Предназначение и клинична полза
Универсалният накрайник за аспиратор Concorde II 
се използва за аспирация на големи обеми течно-
сти и твърди субстанции по време на стоматоло-
гични манипулации, като напр. вода, аерозоли, 
слюнка, кръв и обтурационни материали. Посред-
ством контрол на течностите чрез аспирация тре-
тираният участък се поддържа относително сух. 
Процедурата може да се извърши без възпрепят-
стване от слюнка, кръв и други течности. Рискът от 
поглъщане на по-големи частици от пациента е на-
мален. 
Канюлата се използва също за екартиране на бузи-
те и езика по време на стоматологични манипула-
ции, за да се осигури възможно най-добра види-
мост на третирания участък, както и ефикасно и 
безпрепятствено извършване на процедурата. 
Адаптерът позволява свързване на накрайници за 
аспиратор към всмукателната система на дентал-
ния юнит с диаметър на връзката 11 или 16 mm.

Забележка
Всякакви сериозни инциденти във връзка с проду-
кта трябва да бъдат съобщени на производителя и 
компетентния орган на страната-членка, в която са 
регистрирани потребителят и/или пациентът.

Инструкции за повторна обработка съгласно 
ISO 17664 (медицински изделия за многократна 
употреба) 

Оценка на риска/Препоръка относно класифи-
кацията:  
Поради контакта с лигавици, наранени тъкани и 
кръв се препоръчва класификация на медицинско-
то изделие Concorde II като полукритично B.
Тъй като е налице контакт само със здрава кожа, се 
препоръчва адаптерите или двойните адаптери да 
се класифицират като некритични медицински из-
делия.
Препоръчват се следните мерки за повторна обра-
ботка: механично почистване в комбинация с тер-
мична дезинфекция (WD) и стерилизация с пара 
преди употреба.

Предупреждения:
По време на повторната обработка съществува 
риск от пренасяне на патогени чрез остатъци от 
кръв и тъкани. Използването на подходящи лични 
предпазни средства (ръкавици, маска за лице, очи-
ла) е от съществено значение.

Инструкции за употреба:  
Concorde II, адаптерите и двойните адаптери тряб-
ва да се обработват повторно преди всяко прило-
жение в съответствие с настоящите инструкции за 
повторна обработка. Двойният адаптер винаги 
трябва да се разглобява на два отделни адаптера с 
цел повторна обработка.

Ограничения относно повторната обработка:
Въз основа на устройството на продукта и използ-
ваните материали не може да се специфицира до-
пустим максимален брой цикли на повторна обра-
ботка. Експлоатационният срок на медицинските 
изделия се определя от тяхното функциониране и 
внимателното боравене с тях. Продуктите не тряб-
ва да се използват повече при видими промени на 
материала или формата или при ограничена функ-
ционалност. Допустимият брой повторни употреби 
на продукта зависи от повторната обработка и бо-
равенето с него. Състоянието на продуктите вина-
ги трябва да се проверява преди и след всяка упо-
треба.

Предварителна обработка на място:
Отстранете общите замърсявания от продуктите 
непосредствено след използване. Не използвайте 
фиксиращи агенти или гореща вода (> 40  °C), тъй 
като те водят до фиксиране на остатъци и могат да 
възпрепятстват успешното почистване. За предо-
твратяване засъхването на замърсявания накисне-
те използваните продукти в дезинфекционен раз-
твор.

Транспортиране:
Съхранявайте и транспортирайте безопасно про-
дуктите в затворен контейнер до мястото на обра-
ботка, за да предотвратите повреда на продуктите 
и замърсяване на околната среда.

Подготовка преди почистване:
Няма специфични изисквания.

Механично почистване и дезинфекция в миял-
но-дезинфекционна машина
В машина: Използвайте миялно-дезинфекционна 
машина (МДМ) в съответствие с ISO 15883-1 и 
15883-2 (медицинско изделие Клас II B съгласно 
93/42/ЕИО).

Носач за изделия, подлежащи на измиване:  
Concorde II и единичните адаптери трябва да се по-
ставят върху инжекторни дюзи за почистване на 
кухи инструменти. Препоръчва се употреба на по-
криваща мрежа, за да се предотврати падане на 
продуктите от инжекторната дюза по време на по-
чистването.

Използвани химикали: Алкален детергент (меди-
цинско изделие съгласно директива 93/42/ЕИО).

Цикъл: Параметрите на цикъла се определят от 
производителя на изделието. Типичният цикъл 
включва
- Етап на изплакване (< 45 °C за избягване на коа-

гулация на белтъците)
- Етап на почистване (напр. 55 °C – в съответствие 

с инструкциите за детергента)
- Етап на изплакване (ако е необходим)
- Термична дезинфекция
- Изсушаване

Ръчно почистване и дезинфекция в ултразву-
ков апарат:
За почистване на продуктите в ултразвуков апарат 
поставете продуктите в бехерова чаша с почиства-
щата течност, поставете я в ултразвуковия апарат 
(напълнен с подходяща контактна течност) и стар-
тирайте процеса на ултразвуково почистване.
1. Основен процес на почистване при 25 °C с алка-

лен почистващ дезинфектант (медицинско изде-
лие съгласно Директива 93/42/ЕИО; концентра-
ция и приложение съгласно спецификациите на 
производителя)

2. Щателно ръчно изплакване под течаща вода (об-
ратноосмотична вода)

Ръчна дезинфекция:
Ако не разполагате с почистващ дезинфектант за 
ръчно почистване, след почистването трябва да се 
извърши отделна дезинфекция чрез поставяне  в 
подходящ дезинфектант (вж. инструкциите за упо-
треба на дезинфектанта по отношение на ефектив-
ната концентрация и времето на експозиция). След 
това изплакнете щателно с обратноосмотична вода 
и изсушете.

Ръчно изсушаване:
Изсушаване с въздух с ниско съдържание на ми-
кроорганизми/стерилен филтриран сгъстен въздух

Проверка и поддръжка:
Проверка при почистване: Оглед за чистота. При 
необходимост повтаряйте процедурата по повтор-
на обработка, докато продуктът е видимо чист.

Функционална проверка: Няма особени изисква-
ния

Опаковка:
Стандартизирана опаковка на продукти за стери-
лизация съгласно ISO 11607 и EN 868.

Стерилизация:
Оборудване: парен стерилизатор съгласно EN 285 
или EN 13060; Цикъл B (Декларация за съответ-
ствие като медицинско изделие в съответствие с 
93/42/ЕИО)
Процес с фракциониран вакуум; минимум 3 мину-
ти при 134 °C и последващо изсушаване.

Съхранение:
Съхранявайте стерилизираните продукти на сухо, 
чисто и ненапрашено място при температура от 
5 °C до 40 °C (следвайте инструкциите на доставчи-
ка на опаковката по отношение на температурата и 
срока на съхранение).

Горепосочените инструкции са валидирани от про-
изводителя на медицинското изделие като подхо-
дящи за подготовка на медицинско изделие за пов-
торна обработка. Извършващото повторната обра-
ботка лице отговаря за това, действителната пов-
торна обработка да доведе до желаните резултати 
с използваните в обекта за повторна обработка 
оборудване, материали и персонал. Това изисква 
проверка и/или валидиране и редовно монитори-
ране на процеса.

Дата на издаване: 01-2021

Indikácia: 
Na reguláciu tekutín a tuhých látok odsávaním počas 
dentálneho ošetrenia.

Určené použitie a klinický úžitok
Univerzálny aspiračný hrot Concorde II sa používa na 
odsávanie veľkých objemov tekutín a tuhých látok 
počas dentálneho ošetrenia (napríklad vody, aerosó-
lov, slín, krvi, výplňového materiálu). Pomocou regu-
lácie tekutín odsávaním sa dosiahne relatívna su-
chosť v oblasti ošetrenia. Ošetrenie tak môže pokra-
čovať bez nepriaznivého vplyvu slín, krvi a iných te-
kutín. Riziko, že pacient prehltne väčšie častice, sa 
znižuje. 
Kanyla sa používa aj na zadržanie líc a jazyka počas 
dentálneho ošetrenia, aby bol umožnený čo najlepší 
výhľad na oblasť ošetrenia a zaistil sa tak bezproblé-
mový a účinný postup pri ošetrení. 
Adaptéry umožňujú pripojenie aspiračných hrotov na 
odsávací systém dentálnych jednotiek s priemerom 
pripojenia 11 alebo 16 mm.

Poznámka
Všetky závažné incidenty, ku ktorým došlo v súvislosti 
s používaním výrobku, je potrebné ohlásiť výrobcovi 
a  kompetentnému úradu členského štátu, v  ktorom 
je používateľ alebo pacient zaregistrovaný.

Pokyny na regeneráciu podľa normy ISO 17664 
(opakovane použiteľné zdravotnícke pomôcky) 

Odporúčanie na hodnotenie/klasifikácie rizika:  
V dôsledku kontaktu so sliznicou, poraneným tkani-
vom a krvou odporúčame klasifikovať zdravotnícku 
pomôcku Concorde II ako „polokritickú typu B“.
Adaptéry a dvojité adaptéry sa odporúčajú klasifiko-
vať ako nekritické zdravotnícke pomôcky, keďže do-
chádza len ku kontaktu s neporušenou pokožkou.
Odporúčame uplatňovať nasledujúce opatrenia týka-
júce sa regenerácie: mechanické čistenie spolu s te-
pelnou dezinfekciou (WD) a sterilizáciou parou pred 
použitím.

Varovania:
Počas regenerácie hrozí riziko prenosu patogénov kr-
vou a zvyškami tkaniva. Je absolútne nevyhnutné po-
užívať vhodné ochranné prostriedky (rukavice, tváro-
vú masku, okuliare).

Návod na použitie: 
Concorde II, adaptéry a dvojité adaptéry sa musia 
pred použitím regenerovať podľa týchto pokynov na 
regeneráciu. Dvojitý adaptér sa musí pred regenerá-
ciou vždy rozložiť na dva samostatné adaptéry.

Obmedzenia regenerácie:
Vzhľadom na dizajn výrobku a použité materiály nie 
je možné určiť najvyšší počet cyklov regenerácie, kto-
ré sa môžu vykonať. Doba použiteľnosti zdravotníc-
kych pomôcok je určená ich funkčnosťou a opatrnou 
manipuláciou. Ak výrobky vykazujú po regenerácii vi-
diteľné zmeny v materiáli alebo tvare, alebo je ich 
funkčnosť obmedzená, nemajú sa ďalej používať. Po-
čet opakovaných použití výrobku závisí od jeho rege-
nerácie a zaobchádzania. Pred každým použitím a po 
ňom skontrolujte stav výrobkov.

Predbežná regenerácia na pracovisku:
Bezprostredne po použití odstráňte z  výrobkov 
všeobecné znečistenie. Nepoužívajte fixačné látky ani 
horúcu vodu (> 40 °C). Môže to spôsobiť fixáciu zvy-
škov a negatívne ovplyvniť úspešné čistenie. Aby ne-
čistoty nezaschli, namočte použité výrobky do dezin-
fekčného kúpeľa.

Preprava:
Bezpečná preprava v uzatvorenej nádobe a preprava 
výrobkov na miesto regenerácie, aby nedošlo k  po-
škodeniu výrobkov a ku kontaminácii životného pros-
tredia.

Príprava pred čistením:
Nie sú žiadne zvláštne požiadavky.

Mechanické čistenie a dezinfekcia v  umývacom 
a dezinfekčnom automate
Strojné zariadenie: používanie umývacieho/dezin-
fekčného automatu (WD) v  súlade s  ustanoveniami 
normy ISO 15883-1 a -2 (zdravotnícka pomôcka trie-
dy II B podľa smernice 93/42/EHS).

Nosič na umývané predmety:  Concorde II a adap-
téry je potrebné umiestniť na dýzy injektora, aby doš-
lo k vyčisteniu dutých nástrojov. Odporúčame použí-
vať kryciu sieť, aby výrobky počas čistenia nespadli z 
dýzy injektora.

Chemikálie používané v  rámci procesu: zásaditý 
detergent (zdravotnícka pomôcka podľa smernice 
93/42/EHS).

Cyklus: parametre cyklu podľa určenia výrobcom za-
riadenia. Typický cyklus sa skladá z nasledujúcich fáz:
– Fáza oplachovania (< 45 °C na zabránenie koagulá-

cii bielkovín)
– Fáza čistenia (napríklad 55  °C – podľa pokynov 

platných pre používaný detergent)
– Fáza oplachovania (podľa potreby)
– Tepelná dezinfekcia
– Sušenie

Manuálne čistenie a dezinfekcia v ultrazvukovom 
prístroji:
Pri čistení výrobkov v  ultrazvukovom prístroji vložte 
produkty do nádoby naplnenej čistiacim roztokom. 
Nádobu vložte do ultrazvukového prístroja naplne-
ného vhodnou kontaktnou kvapalinou a spustite pro-
ces ultrazvukového čistenia.
1. Hlavný proces čistenia pri teplote 25  °C s  alkalic-

kým dezinfekčným čistiacim prostriedkom (zdra-
votnícka pomôcka podľa smernice 93/42/EHS; kon-
centrácia a spôsob použitia podľa pokynov výrob-
cu)

2. Výdatné manuálne opláchnutie pod tečúcou vo-
dou (voda z reverznej osmózy)

Manuálna dezinfekcia:
Ak na manuálne čistenie nemáte k  dispozícii dezin-
fekčný čistiaci prostriedok, po dokončení čistenia je 
potrebné vykonať osobitnú dezinfekciu vložením do 
vhodného dezinfekčného prostriedku (postupujte 
podľa pokynov na použitie dezinfekčného prostried-
ku, ktoré sa týkajú účinnej koncentrácie a doby pôso-
benia). Potom predmet opláchnite vodou, ktorú ste 
použili v rámci procesu reverznej osmózy, nechajte ju 
vyschnúť.

Manuálne sušenie:
Sušenie pomocou filtrovaného stlačeného vzduchu 
s minimálnym podielom baktérií/sterilného vzduchu

Kontrola a údržba:
Kontrola čistenia: vizuálna kontrola čistoty. Podľa 
potreby opakujte postup regenerácie dovtedy, kým 
nebude výrobok vizuálne čistý.

Funkčná kontrola: žiadne zvláštne požiadavky

Balenie:
Štandardizované balenie produktov na sterilizáciu 
podľa noriem ISO 11607 a EN 868.

Sterilizácia:
Vybavenie: parný sterilizátor podľa normy EN 285 ale-
bo EN 13060, cyklus B  (vyhlásenie o  zhode zdravot-
níckej pomôcky podľa smernice 93/42/EHS)
Proces vákuovej frakcionácie – najmenej 3 minúty pri 
teplote 134 °C a následné sušenie.

Uskladnenie:
Sterilizované výrobky uchovávajte v  suchom, čistom 
prostredí bez obsahu prachu pri teplotách 5  °C až 
40 °C (dodržiavajte pokyny dodávateľa balenia, ktoré 
sa týkajú teploty a trvania skladovania).

Vyššie uvedené pokyny boli schválené výrobcom 
zdravotníckej pomôcky ako vhodné na prípravu zdra-
votníckej pomôcky na jej regeneráciu. Osoba vykoná-
vajúca regeneráciu je zodpovedná za zabezpečenie 
toho, aby samotná regenerácia so zahrnutím vybave-
nia, materiálov a  personálu viedla k  požadovaným 
výsledkom. Vyžaduje sa overenie alebo schválenie 
a bežné monitorovanie procesu.
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