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Attention

The operator/user must carefully read and understand this manual thoroughly to keep the
product performance durable and reliable for defined life expectancy. After opening the
packaging, first of all it is necessary to check the component(s) against the standard
configuration. Check that these are all present and in perfect condition.

Intended Use:

Oral and microsurgical cutting instruments are intended to be used for precise cutting and
incision of soft tissues and other materials during dental and oral surgical procedures. They
assist in achieving controlled tissue manipulation, contouring, and trimming.

The Instrument Specific Intended Use is given below:

Dental Surgical Scissors:

Intended to be used for cutting soft tissue and materials during oral and periodontal
surgical procedures, ensuring precise incisions and controlled tissue trimming.

Suture Scissors:

Intended to be used for cutting and removing sutures during post-surgical care, ensuring
clean cuts without fraying or damaging surrounding tissue(s).

Periodontal Knife:

Intended to be used for making precise incisions in gingival and periodontal tissues during
periodontal and oral surgical procedures, assisting in contouring and reshaping tissues as
part of periodontal treatment.
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Scalpel Handle:

Intended to be used for Holding and stabilizing interchangeable scalpel blades during
dental and oral surgical procedures, allowing for precision and control when making
incisions in soft tissue.

A Our Oral and microsurgical cutting instruments are intended to be used by qualified
dental/healthcare professionals only in a professional dental/healthcare facility.

Patient population:

These instruments are intended for use on adult and child patients undergoing oral and

microsurgical procedures, including soft tissue cutting, suturing, and periodontal interventions.

The appropriate instrument type and size must be selected based on the patient’s oral anatomy,

surgical site, and procedural requirements.

For Available Configurations/Models please visit the Oral & Microsurgery section in our

Catalogue

Features

Dental Surgical Scissors & Suture Scissors:

Sharp, fine-edged blades ensure precise cutting of soft tissues and sutures without fraying
or damage.

Available in curved and straight blade designs for versatility in different surgical
applications.

Ergonomic handles provide a secure grip and reduce hand fatigue, ensuring precise control
in confined spaces.

Periodontal Knife:

Sharp, fine-edged blades ensure precise cutting of soft tissues and sutures without fraying
or damage.

Available in curved and straight blade designs for versatility in different surgical
applications.

Ergonomic handles provide a secure grip and reduce hand fatigue, ensuring precise
controlin confined spaces.

Scalpel Handle:

Designed to securely hold various blade sizes for specific procedures.
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¢ Available in straight or angled designs for improved access to confined areas.
¢ Manufactured from high-quality stainless steel, ensuring durability, corrosion resistance,
and full sterilization compatibility.

Operating instructions

AThese instruments are non-sterile and must be cleaned and sterilized before first use.

A Always check if the reprocessed instruments are in perfect condition and do not use the
instruments if any kind of deterioration, damage or deformation is observed.

& Use a firm but controlled grip to maintain precision and stability. Avoid excessive force to
prevent unnecessary trauma to soft tissues and surgical sites. Ensure all cutting instruments
are sharpened (as and if needed) before use to maintain efficiency and precision.

For Dental Surgical & Suture Scissors:

e Selectthe appropriate scissors based on the procedure.
e Position the blades carefully to ensure a clean and precise cut.
¢ Use controlled pressure to avoid excessive force that may cause tissue trauma.

&Always check the hinge movement before use. Stiff or loose hinges may affect
performance and should be addressed before the procedure.

For Periodontal Knife:

¢ Ensure proper blade selection for the intended surgical procedure.
¢ Use gentle, controlled strokes to make precise incisions while minimizing tissue damage.
¢ Maintain a steady grip and correct angulation to ensure optimal tissue contouring.

For Scalpel Handle:

e Securely attach the appropriate scalpel blade to the handle before use.
e Ensure the blade is properly locked in place to prevent slippage during incisions.
¢ Hold the handle with a stable grip, applying controlled pressure for accurate cutting.

& When handling scalpel handles, ensure blades are securely attached and properly
disposed off after use to prevent injury.
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Adverse Event

Any serious incident that has occurred concerning the device should be reported to the
manufacturer and to the respective competent authority of the Member State in which the
incident has occurred.

Cleaning & Sterilization

Cleaning

A Clean the device with care after each application to avoid the drying of contaminants.

Initial Cleaning

1. Remove any visible debris from the instrument using moisten a cotton swab or cloth
with isopropyl or ethyl alcohol and gently wiping the surface of the product.
2. Use a soft brush and enzymatic cleaner to remove contaminants thoroughly.

Manual Cleaning

3. Prepare a solution of neutral pH enzymatic detergent according to the
manufacturer's instructions.

4. Immerse in a pre-soak enzymatic cleaner solution

5. Thoroughly clean all surfaces of the Instrument using a soft brush or cloth. Pay close
attention to any crevices or hard-to-reach areas.

6. Rinsethoroughly under lukewarm running tap water for a minimum of 30 seconds to
remove all traces of detergent.

Automated Cleaning

1. Always clean in an appropriate box or cassette and ensure that they are properly
positioned within the unit.

2. Always follow the equipment manufacturer's instructions and ensure the
instruments are compatible with the cleaning system.

3. Visually inspect for cleanliness, If any contamination is visible, repeat the cleaning
steps until required cleanliness is achieved.

4. Dry with clean, lint free cloth or filtered compressed air until there is no visible
moisture. Follow STEAM STERLIZATION PROCEDURE.
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&For scissors, ensure that the hinge mechanism is fully cleaned to prevent residue buildup that
could affect movement.

& Ultrasonic cleaning may be performed in accordance with hospital or facility protocols.
Ensure proper rinsing and drying after the process to prevent residue buildup.

Sterilization

Note: Ensure that the instruments are completely dry before sterilization.

Steam Autoclaving

1.
2.

Place the instrument in an approved sterilization pouch or wrap.
Sterilize using a steam autoclave following a validated sterilization cycle according

to ISO 17665-1 and your facility's protocols. A typical recommended cycle is 132-
134°C (270-273°F) for 4 minutes.

Verify no residual moisture remains after sterilization to prevent corrosion and
ensure longevity.

Ensure that the hinges are lubricated with an appropriate medical-grade lubricant
after sterilization to maintain smooth operation.

Allow the instruments to cool and dry completely before handling. Store in a clean,
dry, and controlled environment until ready for use.

Follow the pouch/wrap manufacturer instructions for storge conditions and
maximum storage time.

For scissors, periodically check the hinge movement to ensure continued smooth
function.

Important Notes

e« Always Inspect the instruments for any signs of deterioration, breakage and bent etc.

after each sterilization cycle. Discard if damage is observed.

¢ Always follow your facility's infection control protocols.

¢ Refer to your autoclave manufacturer's instructions for proper operation and

maintenance. The Sterilization equipment must be validated by the hospital and or

sterilization equipment manufacturers.

¢ The above-mentioned cleaning and sterilization guidelines, provided by manufacturer

are intended as procedures compatible with specific materials. Sterilization must be

performed according to the Hospital/Clinic approved protocol.
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¢ The responsibility for ensuring proper sterilization of instruments lies with the user. The
effectiveness of sterilization depends on validated cleaning, packaging, and

sterilization procedures carried out at the facility.

Disposal

Our Oral and Microsurgical Cutting Instrument: Dental Surgical Scissors, Suture Scissors,

Periodontal Knife and Scalpel Handle contain no hazardous materials. However, these must be

cleaned/sterilized as per defined procedures before disposition. Please follow the local and

national regulations or healthcare facilities’ defined disposal and waste management policies.

Disclaimer

The products must be used, reprocessed, and maintained strictly in accordance with the
instructions provided above. Any deviation from these guidelines by the dental professional or
user is undertaken at the user’s sole risk. The Manufacturer will not accept any requests for
refunds or exchanges under warranty for products that have not been handled and reprocessed in
compliance with these instructions.

Explanation of utilized symbols

C€

Medical Device Compliant with Regulation (EU)
2017/745

I::II Consult instructions for use

MD Medical Device

REF Product Code/Catalogue Number
# Model/Variant

LOT Lot Number

B

The Device is supplied non-sterile.

134°C
i

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at
132-134°C (270-273°F)

Manufacturing Date

E

Manufacturer

m
H

Authorized representative in the European
Community

EN-DK-NO-FI-

SV



IFU-00-010
Issue Date:2025-03-07

@ Importer
T Keep in a cool, dry place

Caution, read instructions
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Oral og Mikrokirurgiske Skaereinstrumenter

Kirurgiske Sakse, Sutursakse, Parodontal Kniv, Skalpelhandtag
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Vigtigt

Operatgren/brugeren skal omhyggeligt leese og forstd denne brugsanvisning for at sikre en
palidelig og holdbar ydelse i hele den angivne levetid. Nar emballagen abnes, skal
komponenterne kontrolleres i forhold til standardkonfigurationen for at sikre, at alle dele
er til stede og i fejlfri stand.

Anvendelsesformal:

Orale og mikrokirurgiske skeereinstrumenter er designet til preecis snitfgring og
veevsskeering under tand- og mundkirurgiske procedurer. De bidrager til kontrolleret
vaevshandtering, formgivning og tilpasning.

Kirurgiske Sakse:

Beregnet til skeering af blgdt veev og materialer under orale og parodontale kirurgiske
procedurer, sikrer praecise incisioner og kontrolleret veevtilsvarring.

Sutursakse:

Beregnet til skeering og fjernelse af suturer under postkirurgisk pleje, sikrer rene snit uden
at flosse eller beskadige omkringliggende vaev.

Parodontal Kniv:
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Beregnet til at lave praecise incisioner i gingivale og parodontale vaev under parodontale og
orale kirurgiske procedurer, assisterer i konturering og omformning af vaev som del af
parodontal behandling.

Skalpelhandtag:

Beregnet til at holde og stabilisere udskiftelige skalpelblade under tand- og munde
kirurgiske procedurer, muliggar praecision og kontrol ved incisioner i blgdt veev.

&Vores orale og mikrokirurgiske skeaereinstrumenter er beregnet til anvendelse udelukkende af
kvalificerede tandplejeprofessionelle i en professionel tandplejeklinik.

Patientpopulation:

Disse instrumenter er beregnet til anvendelse pa voksne og bgrnepatienter, der gennemgar orale
og mikrokirurgiske procedurer, herunder blgdt vaevskaering, suturering og parodontale
interventioner. Den passende instrumenttype og -starrelse skal veelges baseret pa patientens
oral anatomi, kirurgiske sted og procedurekrav.

For tilgeengelige konfigurationer/modeller, besgg venligst Oral & Microsurgery-sektionen i
vores katalog.

Funktioner:

Kirurgiske Sakse & Sutursakse:

e Skarpe, fin-kantede blade sikrer preecis skaering af bladt vaev og suturer uden flosning eller
skade

o Tilgengelige i buede og lige bladedesign for alsidighed i forskellige kirurgiske applikationer

e Ergonomiske handtag giver et sikkert greb og reducerer handtreethed, sikrer praecis kontrol
i begreensede rum

Parodontal Kniv:

e Skarpe, fin-kantede blade sikrer preecis skaering af bladt vaev og suturer uden flosning eller
skade
o Tilgeengelige i buede og lige bladedesign for alsidighed i forskellige kirurgiske applikationer
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e Ergonomiske handtag giver et sikkert greb og reducerer handtreethed, sikrer praecis kontrol
i begreensede rum

Skalpelhandtag:

o Designet til sikkert at holde forskellige bladstarrelser til specifikke procedurer

e Tilgeengelige i lige eller vinklede design for forbedret adgang til begreensede omrader

e Fremstillet af hgjkvalitets rustfrit stal, sikrer holdbarhed, korrosionsmodstand og fuld
sterilisationskompatibilitet

Driftsvejledning:

& Disse instrumenter er ikke-sterile og skal renggres og steriliseres for fgrste brug.

& Kontroller altid om de genbehandlet instrumenter er i perfekt stand, og brug ikke
instrumenterne, hvis der observeres nogen form for forringelse, skade eller deformation.

& Brug et fast men kontrolleret greb for at opretholde preecision og stabilitet. Undga
overdreven kraft for at forhindre ungdvendigt traume til bladt veev og kirurgiske steder. Sikr at
alle skeereinstrumenter er slibede (efter behov) for brug for at opretholde effektivitet og
preecision.

Kirurgiske & Sutursakse:

e Vaxlg passende saks baseret pa proceduren
e Positioner bladene omhyggeligt for at sikre et rent og preecist snit
e Brug kontrolleret tryk for at undga overdreven kraft, der kan forarsage vaevtraume

A Kontroller altid heengselbeveegelsen far brug. Stive eller lase haengsler kan pavirke
preestationen og bgr adresseres fgr proceduren.

Parodontal Kniv:

e Sikr korrekt bladvalg for den tilsigtede kirurgiske procedure
e Brugforsigtige, kontrollerede strag til at lave praecise incisioner mens vaevskade minimeres
e Oprethold et stabilt greb og korrekt vinkel for at sikre optimal veevkonturering

Skalpelhandtag:

e Fastgar passende skalpelblad til hAndtaget sikkert fgr brug

10
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e Sikr at bladet er korrekt last pa plads for at forhindre udglidning under incisioner
e Hold handtaget med et stabilt greb, anvend kontrolleret tryk for ngjagtig skeering

& Ved handtering af skalpelhandtag, sikr at blade er sikkert fastgjort og korrekt bortskaffet
efter brug for at forhindre skader.

Ugnsket haendelse:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og til den respektive kompetente myndighed i den medlemland, hvor haendelsen
er indtruffet.

Renggring & Sterilisering:

Renggring:

ARengm enheden omhyggeligt efter hver anvendelse for at undga udtarring af forureninger.

Indledende renggring:

1. Fjern synligt snavs fra instrumentet ved at fugte en vatpind eller klud med
isopropyl- eller ethyllalkohol og aftar forsigtigt overfladen

2. Brugen blgd bgrste og enzymatisk renggringsmiddel til grundigt at fjerne
forureninger

Manuel renggring:

3. Forbered en oplagsning af pH-neutral enzymatisk renggringsmiddel i henhold til
fabrikantens instruktioner.

4. Nedlaegien forblgdningsoplgsning med enzymatisk renggringsmiddel.

5. Rengar omhyggeligt alle overflader pa instrumentet ved hjzelp af en blad barste eller klud.
Veer saerligt opmeerksom pa spraekker eller sveert tilgeengelige omrader.

6. Skyl grundigt under lunkent rindende postevand i mindst 30-60 sekunder for at fjerne alle
spor af renggringsmiddel.

Automatiseret renggring:

1. Renggr altid i en passende boks eller kassette, og sikr, at de er korrekt positioneret i enheden.
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2. Folg altid udstyrets fabrikants instruktioner og sikr, at instrumenterne er kompatible med
renggringssystemet.

3. Inspicer visuelt for renhed. Hvis der er synlig forurening, gentages renggringstrinnene, indtil
den gnskede renhed er opnaet.

4. Tar med en ren, fnugfri klud eller filtreret komprimeret luft, indtil der ikke er synlig fugt. Faolg
DAMPSTERILISATIONSPROCEDUREN.

AFor saks, sikr at haengselmekanismen er fuldt rengjort for at forhindre ophobning af rester, der
kan pavirke beveegelsen.

&Ultralydsrengming kan udfgres i overensstemmelse med hospitalets eller klinikkens

protokoller.

Sterilisering:

Bemeerk: Sgrg for, at instrumenterne er helt tarre fgr sterilisering.

Dampautoklavering:

1.
2.

Anbring instrumentet i en godkendt steriliseringspose eller -indpakning.

Steriliser ved hjeelp af en dampautoklav efter en valideret steriliseringscykle i
henhold til ISO 17665-1 og din kliniks protokoller. En typisk anbefalet cykle er 132-
134°C i 4 minutter.

Lad instrumenterne kale helt af, far de handteres. Opbevar i et rent, tart og
kontrolleret miljg, indtil de er klar til brug.

Sikr at haengslerne smgres med passende medicinsk smgremiddel

Folg posens/indpakningens fabrikants instruktioner for opbevaringsforhold og
maksimal opbevaringstid.

For saks, periodisk kontroller haengselbevaegelsen

Vigtige bemaerkninger:

Inspicer altid instrumenterne efter hver steriliseringsproces for tegn pa forringelse,
bajning eller brud. Kassér straks instrumenter, der viser skade.

Folg altid klinikkens infektionskontrolprotokoller.

Folg autoklavens fabrikantens anvisninger for korrekt brug og vedligeholdelse.
Steriliseringsudstyret skal veere valideret af hospitalet eller udstyrsproducenten.

12
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e Ovenstaende renggrings- og steriliseringsvejledninger er leveret af producenten og
er beregnet som procedurer, der er kompatible med de anvendte materialer.
Sterilisering skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets/klinikkens
godkendte protokoller.

e Brugeren har ansvaret for at sikre korrekt sterilisering af instrumenterne.
Effektiviteten afheenger af valideret renggring, korrekt indpakning og korrekt udfarte
steriliseringsprocedurer pa klinikken.

Bortskaffelse:

Vores Orale og Mikrokirurgiske Skeereinstrumenter: Kirurgiske Sakse, Sutursakse, Parodontal Kniv
og Skalpelhandtag indeholder ingen farlige materialer. Disse skal dog renggres/steriliseres som
pr. definerede procedurer fgr bortskaffelse. Falg venligst de lokale og nationale regulativer eller
sundhedsveesenets definerede bortskaffelses- og affaldshandteringspolitikker.

Ansvarsfraskrivelse:

Produktet skal anvendes, genbehandles og vedligeholdes i ngje overensstemmelse med
ovenstaende instruktioner. Enhver afvigelse fra disse retningslinjer, foretaget af tandlsegen eller
brugeren, sker pa brugerens eget ansvar. Producenten patager sig intet ansvar for refusion eller
garantibytte af produkter, der ikke er blevet handteret og genbehandlet i overensstemmelse med
disse instruktioner.

Forklaring af anvendte symboler

c € Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
Forordning (EU) 2017/745
I:E_: Se brugsanvisning
MD Medicinsk udstyr
REF Produktkode/Varenummer
# Model/Variant
LOT Batch-/Lotnummer
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Enheden leveres ikke-steril.

[

Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklave)
ved 132-134°C (270-273°F)
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Fremstillingsdato

Producent
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Bemyndiget repraesentant i EU

Importar

> @

AT

Opbevares kgligt og tort

Forsigtig, laes brugsanvisning
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Orale og Mikrokirurgiske Skjeereinstrumenter

Kirurgiske Sakser, Sutursakser, Periodontal Kniv, Skalpellhandtak
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Viktig
Operatgren/brukeren skal ngye lese og forsta denne bruksanvisningen for a sikre en
palitelig og holdbar ytelse gjennom hele den angitte levetiden. Nar emballasjen apnes,

skal komponentene kontrolleres opp mot standardkonfigurasjonen for & sikre at alle deler
er til stede og i feilfri stand.

Bruksformal:

Orale og mikrokirurgiske skjeereinstrumenter er laget for presise snitt og vevskjeering
under tann- og munnkirurgiske prosedyrer. De bidrar til kontrollert vevshandtering,
formgivning og tilpasning.

Kirurgiske Sakser:

Beregnet for skjeering av mykt vev og materialer under orale og periodontale kirurgiske
prosedyrer, sikrer presise insisjoner og kontrollert vevtilpasning.

Sutursakser:

Beregnet for skjeering og fjerning av suturer under postkirurgisk pleie, sikrer rene kutt uten a
fransé eller skade omkringliggende vev.

Periodontal Kniv:

Beregnet for & lage presise insisjoner i gingival og periodontal vev under periodontale og
orale kirurgiske prosedyrer, assisterer i konturering og omforming av vev som del av
periodontal behandling.

15
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Skalpellhandtak:

Beregnet for & holde og stabilisere utskiftbare skalpellblad under tann- og munnkirurgiske
prosedyrer, muliggjar presisjon og kontroll ved insisjoner i mykt vev.

A Vare orale og mikrokirurgiske skjaereinstrumenter er beregnet for bruk utelukkende av
kvalifisert tannpleiepersonelli en profesjonell tannpleieklinikk.

Patientpopulasjon:

Disse instrumentene er beregnet for bruk pa voksne og barnepasienter som gjennomgar orale og
mikrokirurgiske prosedyrer, inkludert mykt vevskjeering, suturering og periodontale
intervensjoner. Passende instrumenttype og starrelse ma velges basert pa patientens oral
anatomi, kirurgiske sted og prosedyrekrav.

For tilgjengelige konfigurasjoner/modeller, vennligst besgk Oral & Microsurgery-seksjonen i
var katalog.

Funksjoner:

Kirurgiske Sakser & Sutursakser:

e Skarpe, fin-kantede blad sikrer presis skjaering av mykt vev og suturer uten fransing eller
skade

o Tilgjengelige i buede og rette bladdesign for allsidighet i forskjellige kirurgiske applikasjoner

e Ergonomiske handtak gir et sikkert grep og reduserer handtretthet, sikrer presis kontroll i
begrensede rom

Periodontal Kniv:

e Skarpe, fin-kantede blad sikrer presis skjaering av mykt vev og suturer uten fransing eller
skade

o Tilgjengelige i buede og rette bladdesign for allsidighet i forskjellige kirurgiske applikasjoner

e Ergonomiske handtak gir et sikkert grep og reduserer handtretthet, sikrer presis kontroll i
begrensede rom

Skalpellhandtak:

16
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e Designet for a sikkert holde forskjellige bladstarrelser for spesifikke prosedyrer

e Tilgjengelige i rette eller vinklede design for forbedret tilgang til begrensede omrader

e Laget av hgykvalitets rustfritt stal, sikrer holdbarhet, korrosjonsmotstand og full
sterilisasjonskompatibilitet

Driftsveiledning:

&Disse instrumentene er ikke-sterile og ma rengjares og steriliseres far fgrste bruk.

&Kontroller alltid om de gjenbehandlede instrumentene er i perfekt stand, og bruk ikke
instrumentene hvis noen form for forverring, skade eller deformasjon observeres.

ABruk et fast men kontrollert grep for & opprettholde presisjon og stabilitet. Unnga
overdreven kraft for 8 forhindre ungdvendig trauma til mykt vev og kirurgiske steder. Sikr at alle
skjeereinstrumenter er slipte (etter behov) far bruk for & opprettholde effektivitet og presisjon.

Kirurgiske & Sutursakser:

e \elg passende saks basert pa prosedyren
e Posisjoner bladene naye for a sikre et rent og presist kutt
e Bruk kontrollert trykk for & unnga overdreven kraft som kan forarsake vevtraume

A Kontroller alltid hengselbevegelsen far bruk. Stive eller lase hengsler kan pavirke ytelse og
bor adresseres fgr prosedyren.

Periodontal Kniv:

e Sikr korrekt bladvalg for den tiltenkte kirurgiske prosedyren
e Bruk forsiktige, kontrollerte tak for a lage presise insisjoner mens vevskade minimeres
e Oppretthold et stabilt grep og korrekt vinkel for & sikre optimal vevkonturering

Skalpellhandtak:

e Fest passende skalpellblad til handtaket sikkert far bruk
e Sikr at bladet er korrekt last pa plass for & forhindre utglidning under insisjoner
e Hold handtaket med et stabilt grep, anvend kontrollert trykk for ngyaktig skjeering

17
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-010
Utgivelsesdato:2025-03-07

A Ved handtering av skalpellhandtak, sikr at blad er sikkert festet og korrekt avhendet etter
bruk for & forhindre skader.

Ugnsket hendelse:

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og til respektive kompetente myndighet i den medlemsland hvor hendelsen
inntraff.

Rengjgring & Sterilisering:

Rengjaring:

& Rengjor enheten ngye etter hver bruk for & unnga uttgrking av forurensninger.

Innledende rengjgring:

1. Fjern synlig smuss fra instrumentet ved a fukte en bomullspinne eller klut med
isopropyl- eller etylalkohol, og tark deretter forsiktig av instrumentets overflate.

2. Bruk en myk bgrste og enzymatisk rengjgringsmiddel for & grundig fjerne
forurensninger

Manuell rengjgring:

3. Tilbered en lgsning med pH-ngytralt rengjgringsmiddel (enzymatisk) i henhold til
produsentens anvisninger.

4. Legg instrumentet i en blatleggingslgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel.

5. Rengjgr ngye alle instrumentets overflater med en myk bgrste eller klut. Veer spesielt
oppmerksom pa sprekker og vanskelig tilgjengelige omrader.

6. Skyll grundig under lunkent rennende vann i minst 30 sekunder for a fjerne alle rester av
rengjgringsmiddel.

Automatisert rengjgring:

1. Rengjar alltid i en passende boks eller kassette, og sikre at de er korrekt posisjonert i
enheten.

2. Folg alltid utstyrets produsentinstruksjoner og sikre at instrumentene er kompatible med
rengjgringssystemet.

3. Inspiser visuelt for renhet. Hvis noen forurensning er synlig, gjenta rengjaringstrinnene til
gnsket renhet er oppnadd.
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4. Tark med en ren, linfri klut eller filtrert komprimert luft til ingen synlig fuktighet er tilstede. Faglg
DAMPSTERILISERINGSPROSEDYRE.

AFor sakser, sikr at hengselmekanismen er fullstendig rengjort for & forhindre opphopning
av rester som kan pavirke bevegelse.

&Ultralydsrengj@ring kan utfgres i samsvar med sykehusets eller anleggets protokoller.

Sterilisering:

Merk: Sgrg for at instrumentene er helt tarre far sterilisering.

Dampautoklavering:

1. Plasserinstrumentet i en godkjent steriliseringspose eller -innpakning.

2. Steriliser med en dampautoklav etter et validert steriliseringsprogram i henhold til
ISO 17665-1 og klinikkens protokoller. En typisk anbefaling er 132-134°C i 4
minutter.

3. Lainstrumentene avkjgles helt far de handteres. Oppbevares i et rent, tgrt og
kontrollert miljo til de er klare til bruk.

4. Sikr at hengslene smgres med passende medisinsk smgremiddel
5. Folg produsentens anvisninger for pose/innpakning nar det gjelder lagringsforhold
og maksimal lagringstid.

6. For sakser, periodisk kontroller hengselbevegelsen

Viktige merknader:

¢ Inspiser alltid instrumentene etter hver steriliseringsprosess for tegn pa forringelse, beyning eller
brudd. Kasser umiddelbart instrumenter som viser skade.

¢ Folg alltid klinikkens infeksjonskontrollprotokoller.

¢ Folg produsentens anvisninger for korrekt bruk og vedlikehold av autoklaven.
Steriliseringsutstyret skal vaere validert av sykehuset eller utstyrsprodusenten.

e Ovennevnte rengjorings- og steriliseringsretningslinjer er levert av produsenten og er ment som
prosedyrer kompatible med de brukte materialene. Sterilisering skal utferes i samsvar med
sykehusets/klinikkens godkjente protokoller.
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e Brukeren har ansvaret for 4 sikre korrekt sterilisering av instrumentene. Effektiviteten avhenger
av validert rengjoring, korrekt pakking og korrekt utforte steriliseringsprosedyrer pa klinikken.

Avfallshandtering:

Vare Orale og Mikrokirurgiske Skjeereinstrumenter: Kirurgiske Sakser, Sutursakser, Periodontal
Kniv og Skalpellhandtak inneholder ingen farlige materialer. Disse ma imidlertid
rengjares/steriliseres i henhold til definerte prosedyrer fgr avfallshandtering. Falg venligst de
lokale og nasjonale forskriftene eller helsevesenets definerte avfalls- og
avfallshandteringspolicyer.

Ansvarsfraskrivelse:

Produktet skal brukes, gjenbehandles og vedlikeholdes i ngye samsvar med instruksjonene
ovenfor. Enhver avvik fra disse retningslinjene, utfgrt av tannlegen eller brukeren, skjer pa
brukerens eget ansvar. Produsenten patar seg intet ansvar for refusjon eller garantibytte av
produkter som ikke er handtert og gjenbehandlet i samsvar med disse instruksjonene.

Forklaring av brukte symboler

c € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745

l:ji Se bruksanvisning

MD Medisinsk utstyr

REF Produktkode/Katalognummer
# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Enheten leveres ikke-steril.
134°C Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
i 132-134°C (270-273°F)

ﬁi' Produksjonsdato

M Produsent

E Autorisert representant i EU

20
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-010
Utgivelsesdato:2025-03-07

@ Importar
T Oppbevares kjglig og tart

Forsiktig, les bruksanvisning
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Suu- ja Mikrokirurgiset Leikkausinstrumentit

Kirurgiset Sakset, Sutuuri-sakset, Parodontaaliveitsi, Skalpellikahva

EC . p
M Ray-Bright Industries -E % ErgoDenta ApS fi-Suomi

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L

Sialkot Pakistan. :
C/Horacio, Lengo n18, C. P 29006 Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.

Mélaga-Spain Tel: +4555241100
Phone+34 951214 054 Email: info@ergodenta.dk

Email: info@cmcmedicaldevices.com Web: www.ergodenta.dk
Tarkeaa
Kayttajan/operaattorin on huolellisesti luettava ja ymmarrettava tama kayttoohje
varmistaakseen luotettavan ja kestavan suorituskyvyn koko ilmoitetun kayttoéian ajan.
Pakkauksen avaamisen jalkeen komponentit on tarkistettava vakiokokoonpanoon nahden
sen varmistamiseksi, etta kaikki osat ovat mukana ja virheettomassa kunnossa.

Kivyttotarkoitus:
Oraliset ja mikrokirurgiset leikkausinstrumentit on tarkoitettu tarkkaan viiltoon ja

pehmytkudoksen leikkaamiseen hammas- ja suukirurgisissa toimenpiteissa. Ne tukevat

hallittua kudosten kasittelya, muotoilua ja sovittamista.

Kirurgiset Sakset:

Tarkoitettu pehmytkudoksen ja materiaalien leikkaamiseen suu- ja parodontaalikirurgisten
toimenpiteiden aikana, varmistaa tarkat viillot ja hallitun kudostrimmauksen.

Sutuuri-sakset:

Tarkoitettu ompelulankojen leikkaamiseen ja poistamiseen leikkauksen jalkeisen hoidon
aikana, varmistaa puhtaat leikkaukset ilman langan hajoamista tai ymparoivan kudoksen

vaurioitumista.

Parodontaaliveitsi:

Tarkoitettu tarkkojen viiltojen tekemiseen ien- ja parodontaalikudoksiin parodontaalisissa
ja suukirurgisissa toimenpiteissa, auttaa kudosten muotoilussa ja uudelleenmuotoilussa
osana parodontaalihoidtoa.
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Skalpellikahva:

Tarkoitettu vaihdettavien skalpelliterien pitdmiseen ja stabilointiin  hammas- ja
suukirurgisten toimenpiteiden aikana, mahdollistaa tarkkuuden ja hallinnan
pehmytkudoksen viiltojen tekemisessa.

& Suu- ja mikrokirurgiset leikkausinstrumenttimme on tarkoitettu kaytettavaksi vain patevila
hammaslaaketieteen ammattilaisilla ammattimaisessa hammashoitoyksikossa.

Potilasviaesto:

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja lapsipotilailla, jotka kayvat lapi suu- ja
mikrokirurgisia toimenpiteita, mukaan lukien pehmytkudoksen leikkaus, ompelu ja
parodontaaliset toimenpiteet. Sopiva instrumenttityyppi ja koko on valittava potilaan suun
anatomian, kirurgisen alueen ja toimenpiteen vaatimusten perusteella.

Saatavissa oleville kokoonpanoille/malleille, kdy Oral & Microsurgery -osiossa

luettelossamme.

Ominaisuudet:

Kirurgiset Sakset & Sutuuri-sakset:

e Teravat, hienoreunaiset terat varmistavat pehmytkudoksen ja ompelulankojen tarkan
leikkauksen ilman hajoamista tai vaurioita

e Saatavilla kaarevina ja suorina terasuunnittelumina monipuolisuuteen eri kirurgisissa
sovelluksissa

e Ergonomiset kahvat antavat turvallisen otteen ja vahentavat kasen vasymista, varmistavat
tarkan hallinnan ahtaissa tiloissa

Parodontaaliveitsi:

e Teravat, hienoreunaiset terat varmistavat pehmytkudoksen ja ompelulankojen tarkan
leikkauksen ilman hajoamista tai vaurioita

e Saatavilla kaarevina ja suorina terasuunnittelumina monipuolisuuteen eri kirurgisissa
sovelluksissa

e Ergonomiset kahvat antavat turvallisen otteen ja vahentavat kasen vasymista, varmistavat
tarkan hallinnan ahtaissa tiloissa
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Skalpellikahva:

e Suunniteltu pitdmaan turvallisesti eri kokoja teria erityistoimenpiteisiin

e Saatavilla suorina tai kulmikkaina suunnittelumina parantamaan paasya ahtaisiin alueisiin

e Valmistettu laadukkaasta ruostumattomasta terdksestd, varmistaa kestavyyden,
korroosionkestavyyden ja tayden sterilointiyhteensopivuuden

Kayttoohjeet:

A Nama instrumentit eivat ole steriileja ja on puhdistettava ja sterilisoitava ennen
ensimmaista kayttoa.

A Tarkista aina, etta jalleenkasitellyt instrumentit ovat taydellisessa kunnossa, alaka kayta
instrumentteja, jos havaitaan minkaanlaista heikkenemista, vaurioita tai muodonmuutosta.

A Kayta lujaa mutta hallittua otetta yllapitaaksesi tarkkuutta ja vakautta. Valta liiallista
voimaa estaaksesi tarpeetonta traumaa pehmytkudokselle ja kirurgisille alueille. Varmista,
etta kaikki leikkausinstrumentit ovat teroitettuja (tarvittaessa) ennen kayttoa yllapitadksesi
tehokkuutta ja tarkkuutta.

Kirurgiset & Sutuuri-sakset:

e Valitse sopivat sakset toimenpiteen perusteella
e Aseta terat huolellisesti varmistaaksesi puhtaan ja tarkan leikkauksen
e Kayta hallittua painetta valttaaksesi liiallista voimaa, joka voi aiheuttaa kudosvaurioita

A Tarkista aina saranoinnin liikkkuvuus ennen kayttoa. Jaykat tai loysat saranoinnit voivat
vaikuttaa suorituskykyyn ja ne tulisi korjata ennen toimenpidetta.

Parodontaaliveitsi:

e Varmista oikea teravalinta tarkoitettua kirurgista toimenpidetta varten

e Kayta varovaisia, hallittuja liikkeita tehdessasi tarkkoja viiltoja samalla kun kudosvaurioita
minimoidaan

e Yllapida vakautta otetta ja oikeaa kulmaa varmistaaksesi optimaalisen kudosmuotoilun

Skalpellikahva:
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e Kiinnita sopiva skalpellitera kahvaan turvallisesti ennen kayttoa
e Varmista, etta tera on lukittu paikoilleen estaaksesi liukumisen viiltojen aikana
e Pida kahvaa vakaalla otteella, kayta hallittua painetta tarkkaa leikkausta varten

& Kasiteltaessa skalpellikahvoja, varmista etta terat on kiinnitetty turvallisesti ja havitetty
oikein kayton jalkeen estadksesi vammoja.

Haittatapahtuma:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen
jasenvaltion patevalle viranomaiselle, jossa tapahtuma on sattunut.

Puhdistus & Sterilointi:

Puhdistus:

A Puhdista laite huolellisesti jokaisen kayton jalkeen estdaksesi epapuhtauksien
kuivumisen.

Alustava puhdistus:

1. Poista nakyva lika instrumentista kosteuttamalla puuvillatikkua tai kangasta
isopropyyli- tai etyylialkoholilla ja pyyhi pinta varovasti

2. Kayta pehmedaa harjaa ja entsymaattista puhdistusainetta poistaaksesi
epapuhtaudet perusteellisesti

Manuaalinen puhdistus:

3. Valmista liuos neutraalin pH-arvon puhdistusaineesta (entsymaattinen) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

4. Aseta instrumentti liotusliuokseen, jossa on entsymaattista puhdistusainetta.

5. Puhdista huolellisesti kaikki instrumentin pinnat pehmealla harjalla tai liinalla. Kiinnita
erityistd huomiota rakoihin ja vaikeasti saavutettaviin alueisiin.

6. Huuhtele perusteellisesti haalealla juoksevalla vesijohtovedella vahintadn 30 sekunnin
ajan poistaaksesi kaikki puhdistusainejaamat.

Automoitu puhdistus:
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1. Puhdista aina sopivassa laatikossa tai kasetissa ja varmista, ettd ne on asetettu oikein
yksikon sisalla.

2. Noudata aina laitevalmistajan ohjeita ja varmista, etta instrumentit ovat yhteensopivia
puhdistusjarjestelman kanssa.

3. Tarkista visuaalisesti puhtaudesta. Jos nakyvaa saastumista on, toista puhdistusvaiheet,
kunnes vaadittu puhtaus on saavutettu.

4. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla tai suodatetulla pakkailetulla ilmalla, kunnes
nakyvaa kosteutta ei ole. SEURAA HOYRYSTERILOINTIPROSEDUURIA.

A Saksille, varmista ettd saranoinnin mekanismi on taysin puhdistettu estdaksesi jadmien
kertymista, joka voi vaikuttaa liikkuvuuteen.

& Ultradanipuhdistus voidaan suorittaa sairaalan tai laitoksen protokollien mukaisesti.

Sterilointi:

Huom: Varmista, etta instrumentit ovat taysin kuivia ennen sterilointia.

Hoyryautoklaavaus:

Aseta instrumentti hyvaksyttyyn sterilointipussiin tai -pakkaukseen.

2. Steriloi hoyryautoklaavissa validoidun sterilointiohjelman mukaisesti ISO
17665-1 -standardin ja klinikan protokollien mukaan. Tyypillinen suositus
on 132-134 °C, 4 minuuttia.

Varmista, etta sterilointiin jalkeen ei jaa jalkikosteutta

Saksille ja pihdeille: varmista, ettd saranoinnit voidellaan asianmukaisella
ladketieteellisella voiteluaineella jokaisen sterilointisyklin jalkeen.
Tarkista my0s saannollisesti, ettd saranoinnin liikkuvuus on sujuva.

5. Anna instrumenttien jaahtya tdysin ja kuivua kokonaan ennen kasittelya.
6. Noudata pussin valmistajan ohjeita varastointiolosuhteisiin ja
enimmaisvarastointiaikaan

Tarkeitda huomioita:

e Tarkista instrumentit aina jokaisen sterilointiprosessin jalkeen kulumisen,
taipumisen tai murtumien varalta. Poista kaytosta valittdmasti instrumentit, joissa
on vaurioita.
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e Noudata aina klinikan infektioidenhallintaprotokollia.

e Noudata autoklaavin valmistajan ohjeita oikeasta kaytosta ja huollosta.
Sterilointilaitteiden on oltava validoitu sairaalan tai laitteen valmistajan toimesta.

e Ylla olevat puhdistus- ja sterilointiohjeet on valmistajan toimittamia ja tarkoitettu
menettelyiksi, jotka ovat yhteensopivia kdytettyjen materiaalien kanssa. Sterilointi
on suoritettava sairaalan/klinikan hyvaksymien protokollien mukaisesti.

e Kayttaja on vastuussa instrumenttien asianmukaisen steriloinnin varmistamisesta.
Tehokkuus riippuu validoidusta puhdistuksesta, oikeasta pakkaamisesta ja
asianmukaisesti suoritetuista sterilointimenettelyista klinikalla.

Havittiminen:

Suu- ja Mikrokirurgiset Leikkausinstrumentit: Kirurgiset Sakset, Sutuuri-sakset, Parodontaaliveitsi
ja Skalpellikahva eivat sisalla vaarallisia aineita. Nama on kuitenkin puhdistettava/steriloitava
maariteltyjen menettelyjen mukaisesti ennen havittamista. Noudata paikallisia ja kansallisia
maarayksia tai terveydenhuollon maariteltyja havittamis- ja jatehuoltokaytantdja.

Vastuuvapauslauseke:

Tuotetta on kaytettava, uudelleenkasiteltava ja yllapidettava tarkasti ylla olevien ohjeiden
mukaisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista, jotka hammaslaakari tai kayttaja tekee,
tapahtuvat kayttajan omalla vastuulla. Valmistaja ei ota vastuuta hyvityksista tai takuuvaihdoista
tuotteille, joita ei ole kasitelty ja uudelleenkasitelty ndiden ohjeiden mukaisesti.

Kaytettyjen symbolien selitys

c € Laakinnallinen laite EU-asetuksen (2017/745)
mukaisesti
E Katso kayttoohje
MD Laakinnallinen laite
REF Tuotekoodi/Kataloginumero
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Malli/Variantti

LOT

Eranumero

B

Laite toimitetaan ei-steriilina.

134°C
1

Voidaan steriloida hoyrysterilointilaitteessa

(autoklaavi) 132-134°C (270-273°F)

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

EU-valtuutettu edustaja

Maahantuoja

.@EL&E

Sy

Sailyta viileassa ja kuivassa

>

Huomio, lue kayttéohje
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Orala och Mikrokirurgiska Skarinstrument

Kirurgiska Saxar, Sutursaxar, Parodontal Kniv, Skalpellhandtag

EC
M Ray-Bright Industries -E % ErgoDenta ApS sv-Svenska

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L
Sialkot Pakistan. C/ Horacio, Lengo n18, C. P 29006

Malaga-Spain

Phone+34 951 214 054

Email: info@cmcmedicaldevices.com

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktigt

Operatoéren/anvandaren ska noggrant ldsa och forsta denna bruksanvisning for att
sakerstalla en palitlig och hallbar prestanda under hela den angivna livslangden. Nar
forpackningen dppnas ska komponenterna kontrolleras mot standardkonfigurationen for
att sakerstalla att alla delar &r narvarande och i felfritt skick.

Anvandningsomrade:

Orala och mikrokirurgiska skarinstrument ar utformade for precisa snitt och
vavnadsskarning vid dentala och oralkirurgiska ingrepp. De mojliggér kontrollerad
vavnadshantering, formning och anpassning.

Kirurgiska Saxar:

Avsedda for skarning av mjukvavnad och material under oral- och parodontalkirurgiska
ingrepp, sakerstaller precisionsincisioner och kontrollerad vavstrimning.

Sutursaxar:

Avsedda for skarning och borttagning av suturer under postkirurgisk vard, sakerstaller rena
snitt utan att fransiga eller skada omgivande vavnad.

Parodontal Kniv:

Avsedd for att gora precisionsincisionerigingival och parodontal vavnad under parodontala
och oral kirurgiska ingrepp, assisterar i konturering och omformning av vdvnad som del av
parodontal behandling.

Skalpellhandtag:

Avsedda for att halla och stabilisera utbytbara skalpellblad under dentala och oral
kirurgiska ingrepp, mojliggdr precision och kontroll vid incisioner i mjukvavnad.
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A Vara oral- och mikrokirurgiska skarinstrument ar avsedda for anvandning uteslutande av
kvalificerad tandvardspersonal i en professionell tandvardsanlaggning.

Patientpopulation:

Dessa instrument ar avsedda for anvandning pa vuxna och barnpatienter som genomgar oral-
och mikrokirurgiska ingrepp, inklusive mjukvavnadsskarning, suturering och parodontala
interventioner. Lamplig instrumenttyp och storlek maste véaljas baserat pa patientens oral
anatomi, kirurgiska omrade och ingrepskrav.

For tillgangliga konfigurationer/modeller, besék vanligen Oral & Microsurgery-sektionen i
var katalog.

Funktioner:

Kirurgiska Saxar & Sutursaxar:

e Vassa, fin-kantade blad sakerstaller precisionsskarning av mjukvavnad och suturer utan
fransning eller skada

e Tillgangliga i bdjda och raka bladdesign for mangsidighet i olika kirurgiska applikationer

e Ergonomiska handtag ger ett sakert grepp och reducerar handtrotthet, sakerstaller
precisionskontroll i begrdnsade utrymmen

Parodontal Kniv:

e Vassa, fin-kantade blad sakerstaller precisionsskarning av mjukvavnad och suturer utan
fransning eller skada

e Tillgdngliga i bdjda och raka bladdesign for mangsidighet i olika kirurgiska applikationer

e Ergonomiska handtag ger ett sakert grepp och reducerar handtrotthet, sakerstaller
precisionskontroll i begrdnsade utrymmen

Skalpellhandtag:

e Designade for att sdkert halla olika bladstorlekar for specifika procedurer

e Tillgangliga i raka eller vinklade design for forbattrad atkomst till begransade omraden

e Tillverkade av hogkvalitativt rostfritt stal, sakerstéaller hallbarhet, korrosionsmotstand och
full sterilisationskompatibilitet

Driftsanvisning:
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A Dessa instrument ar icke-sterila och maste rengoras och steriliseras fore forsta
anvandning.

/L\ Kontrollera alltid om de aterbearbetade instrumenten ar i perfekt skick, och anvand inte
instrumenten om nagon form av forsamring, skada eller deformation observeras.

& Anvand ett fast men kontrollerat grepp for att uppratthalla precision och stabilitet. Undvik
overdriven kraft for att forhindra onodigt trauma till mjukvavnad och kirurgiska omraden.
Sakerstall att alla skarinstrument ar vassa (vid behov) fore anvandning for att uppratthalla
effektivitet och precision.

Kirurgiska & Sutursaxar:

e Valjlampliga saxar baserat pa ingreppet
e Positionera bladen noggrant for att sakerstalla ett rent och precist snitt
e Anvand kontrollerat tryck for att undvika dverdriven kraft som kan orsaka vavstrauma

A\ Kontrollera alltid gangjarnsrorelsen fore anvandning. Stela eller l6sa gangjarn kan paverka
prestanda och bor atgardas fore ingreppet.

Parodontal Kniv:

e Sakerstall korrekt bladval for det avsedda kirurgiska ingreppet

e Anvand fdrsiktiga, kontrollerade tag for att géra precisionsincisioner medan vavskada
minimeras

e Uppratthall ett stabilt grepp och korrekt vinkel for att sakerstalla optimal vavkonturering

Skalpellhandtag:

o Fastlampligt skalpellblad till handtaget sakert fore anvandning
e Sakerstall att bladet ar korrekt last pa plats for att forhindra glidning under incisioner
e Hall handtaget med ett stabilt grepp, applicera kontrollerat tryck for noggrann skarning

&Vid hantering av skalpellhandtag, sakerstall att blad ar sakert fasta och korrekt avyttrade
efter anvandning for att forhindra skador.

Oonskad handelse:
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Varje allvarlig handelse som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och till respektive berérda myndighet i den medlemsland dar handelsen intraffade.

Rengoring & Sterilisering:

Rengoring:

A\ Rengdr enheten noggrant efter varje anvandning for att undvika uttorkning av féroreningar.

Inledande rengéring:

1. Avlagsna synlig smuts fran instrumentet genom att fukta en bomullspinne eller
trasa med isopropyl- eller etylalkohol och torka sedan forsiktigt av instrumentets
yta.

2. Anvand en mjuk borste och enzymatiskt rengéringsmedel for att grundligt ta bort
fororeningar

Manuell rengéring:

3. Forbered en losning av neutralt pH-varde rengdringsmedel (enzymatiskt) enligt tillverkarens
anvisningar.

4. Lagg instrumentet i en blotlaggningslésning med enzymatiskt rengéringsmedel.

5. Rengodr noggrant alla instrumentets ytor med en mjuk borste eller trasa. Var sarskilt
uppmarksam pa springor och svaratkomliga omraden.

6. Skdlj noggrant under ljummet rinnande kranvatten i minst 30 sekunder for att avlagsna alla
rester av rengdringsmedel.

Automatiserad rengoring:

1. Rengor alltid i en lamplig lada eller kassett, och sakerstall att de ar korrekt positionerade i
enheten.

2. Folj alltid utrustningstillverkarens instruktioner och sakerstall att instrumenten ar
kompatibla med rengdringssystemet.

3. Kontrollera visuellt for renhet. Om nagon férorening ar synlig, upprepa rengoringsstegen
tills nskad renhet uppnas.

4. Torka med en ren, linsfri trasa eller filtrerad komprimerad luft tills ingen synlig fukt finns
kvar. F6lj ANGSSTERILISERINGSPROCEDUREN.

/L\Fér saxar, sakerstall att gdngjarnsmekanismen ar fullstandigt rengjord for att
forhindra ackumulering av rester som kan paverka rorelse.
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A&Ultrasallrengéring kan utféras i enlighet med sjukhusets eller anlaggningens
protokoll.

Sterilisering:

OBS: Se till att instrumenten ar helt torra fore sterilisering.

o

Angautoklavning:

1. Placerainstrumentet i en godkand steriliseringspase eller -forpackning.

2. Sterilisera med en angautoklav enligt ett validerat steriliseringsprogram i enlighet
med ISO 17665-1 och klinikens protokoll. En typisk rekommendation ar 132-134 °C
i 4 minuter.

3. Latinstrumenten svalna helt innan de hanteras. Forvarai en ren, torr och
kontrollerad miljo tills de ar klara for anvandning.

4. Sakerstall att gangjarnen smorjs med lampligt medicinskt smorjmedel
5. Folj tillverkarens anvisningar for pasens/forpackningens forvaringsforhallanden

och maximala férvaringstid.

6. For saxar, periodiskt kontrollera gangjarnsrorelsen

Viktiga anmarkningar:

¢ Inspektera alltid instrumenten efter varje steriliseringsprocess for tecken péd forsamring, bojning
eller brott. Kassera omedelbart instrument som visar skador.

e Folj alltid klinikens infektionskontrollprotokoll.

e Folj autoklavtillverkarens anvisningar for korrekt anvdndning och underhall.
Steriliseringsutrustningen ska vara validerad av sjukhuset eller utrustningens tillverkare.

¢ Ovanstaende rengdrings- och steriliseringsanvisningar tillhandahills av tillverkaren och ar
avsedda som procedurer som dr kompatibla med de anvénda materialen. Sterilisering ska utforas i
enlighet med sjukhusets/klinikens godkénda protokoll.

e Anvindaren ansvarar for att sékerstélla korrekt sterilisering av instrumenten. Effektiviteten beror
pa validerad rengoring, korrekt forpackning och korrekt utforda steriliseringsprocedurer pé
kliniken.
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Avfallshantering:

Vara Orala och Mikrokirurgiska Skarinstrument: Kirurgiska Saxar, Sutursaxar, Parodontal Kniv och
Skalpellhandtag innehaller inga farliga material. Dessa maste dock rengoras/steriliseras enligt
definierade procedurer fora avfallshantering. Folj vanligen de lokala och nationella foreskrifterna
eller halso- och sjukvardens definierade avfalls- och avfallshanteringspolicyer.

Ansvarsfriskrivning:

Produkten ska anvdndas, aterbearbetas och underhallas i strikt 6verensstdmmelse med
ovanstaende instruktioner. Eventuella avvikelser fran dessa riktlinjer, utforda av tandlakaren eller
anvandaren, sker pa anvandarens eget ansvar. Tillverkaren tar inget ansvar for aterbetalning eller
garantiutbyte av produkter som inte har hanterats och aterbearbetats i enlighet med dessa
instruktioner.

Forklaring av anvanda symboler

ce Medicinteknisk produkt i enlighet med
Forordning (EU) 2017/745

Dz Se bruksanvisning

MD Medicinteknisk produkt

REF Produktkod/Katalognummer
# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Produkten levereras icke-steril.
134°C Kan steriliseras i angsterilisator (autoklav) vid
1 132-134°C (270-273°F)

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Importor

@EL&
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]
¢
AT

Forvaras svalt och torrt

>

Varning, las bruksanvisning
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