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This instrument can be used with
most air / water syringes using the
3-way dental syringe tip.

Indications for Use:

The product mates an air/water syringe to
luer lock style needle tips for precise control
of air and water during dental procedures.

Indications for Use:
+ The air pressure to the syringe must
be regulated down to between 4-7 psi
(normal is 30-50 psi).
When using for air-drying endodontic
canals, reduce the air pres-sure to 1-3 psi
and use only notched or side-vent needles.
« If the syringe has a “Quick Connector”
remove the standard tip andreplace
it with the Stropko™ Irrigator. Insert
Stropko™ Irrigator snugly into the
air/water syringe (If using press ring
style air/water handpiece, ensure that
Stropko™ lIrrigator is locked in).
+ Use any luer-lock needle or tip.
The desired tip must be completely
screwed into the luer-lock hub on
the Stropko™ Irrigator to prevent
dislodgement during use.
« The luer tips used cannot have any
ions back into the instrument
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beyond the hub. Do NOT use sharp
pointed injection-type needles or needle
tips that are smaller than 27 gauge.
Follow detailed reprocessing instructions
contained within this IFU for cleaning and
sterilizing the device between patients.
Note - Reprocess the Stropko™ Irrigator
separately from any used tips. Tips are
typically “single use only” unless otherwise
communicated by the tip manufacturer.

Note: According to the EU Medical
Devices Regulation, users / patients are
obliged to report serious events with a
medical device to the manufacturer and to
the competent authority of the country in
which they occurred.

Note: Older 3-way syringes must have

a small pin inserted below and passing
behind the air and water buttons to
prevent them from “popping out”. If the
pin is not present, a newer version of the
3-way syringe must be acquired.



Autoclave Parameters:
Do not exceed: 275°F or 135°C.

Reprocessing Instructions:

before cleaning:

‘ Inter-Med, Inc.

Device: ‘ Stropko™ Irrigator

+ No disassembly is required for reprocessing.
Do not attempt to disassemble product.

+ Remove any visible gross debris and wipe
using a lint free cloth. For non-electronic devices,
water may also be used.

WARNINGS

Cleaning &

« Appropriate PPE (gloves, safety glasses, scrubs
or lab coat) should be worn when reprocessing
medical devices.

+ Do not disassemble devices.

+ Do not use abrasive cleaners.

+ Use neutral pH detergents during cleaning.

+ Do not use with commercial sterilization wraps
or pouches with sterilization indicators that
leave a stain.

+ For autoclavable products, do not sterilize with
other products. Do not allow products to touch one
another during autoclaving.

+ Reprocess products as soon as possible after use.

Itis the user's responsibility to ensure that all

reprocessing equipment used is properly validated,

maintained, and calibrated in accordance with
equipment specification and requirements.

+ Reference should be made to the device's
instructions for use / user manual for
additional information which may be
applicable to

+ Itis recommended to use a washer-disinfector
meeting the requirements of ISO 15883.
Products should be positioned such that they
do not make physical contact with other parts in
the washer-disinfector. Use a neutral-pH based
cleaning agent. There are no known constraints
on pressures and temperatures.

Cleaning & Disil ion: Manual

Limitations on process:

+ The products should be thoroughly inspected and

« If cleaning and disinfecting the device manually,
thoroughly wipe device using a single-use cloth
dampened with a pH-neutral, aldehyde and
alkylamine-free, alcohol-based, bactericidal,
virucidal, fungicidal disinfectant solution
(e.g. Alpet D2 Disinfectant or equivalent)
following the manufacturer’s instructions for use.
Wipe device on all surfaces. Redampen cloth
as needed.

+ After 1-3 minutes of contact time, remove the
disinfectant solution residue with a damp cloth.
Use deionized water to dampen cloth.

NOTE: Any lumens, grooves, or fluid
paths should be cleaned in an equivalent
manner using an appropriately sized
non-abrasive cleaning brush following the
same steps above.

Devices should be replaced if any visible wear
is seen, or if any noticeable decrease in product
functionality is observed. Operator use and care
will impact how long product will last. Contact Vista
Apex with any questions.

+ Vista Apex has validated the following number of
reprocessing cycles for the products:

- Stropko™ Irrigator: 80 cycles

tested for i after each cycle.

Drying:
+ Dry with gauze or lint-free cloth. Air dry until liquid

is no longer present 30 minutes).
i and testing:

INSTRUCTIONS
Initial treatment at the point of use:

+ Thoroughly inspect and test the product for
functionality after each reprocessing cycle.
Confirm product is free of debris and not damaged.
Devices should be replaced if any visible wear
is seen, or if any noticeable decrease in product

ity is observed.

+ Following clinical use, the product should be
immediately rinsed with water and any channels
should be flushed. Remove any visible debris or
contamination using a lint free cloth.

+ If reprocessing cannot be performed immediately,
soak product in a mild, pH-neutral detergent until
cleaning can be performed and maintain separation
of soiled product from non-contaminated devices to
avoid

Packaging:

+ No special packaging is required for sterilization.

+ Moist heat sterilize in accordance with ISO
17665-1 at 132°C or 134°C, 0.22mPa for at
least 3 minutes (20 minute dry time).




Storage:

Store in a clean and dry location. Maintain separation
of soiled from non-contaminated devices to avoid
cross

No additional information needed for
contact:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street

Racine, WI 53404 USA

+1-262-636-9755

info@vista-dental.com

Toa) MHCTPYMEHT MOXe A Ce
m 31101383 C MOBEYETO CPUHLIOBKI
Bb3/lyx/BOAa, KaTo ce Wanonssa
TPUMbTEH HaKpalHUK 3a 3bGHa CPUHLIOBKA.

Moka3saHua 3a ynotpe6a:

MpoayKTLT CBbP3Ba CNPUHLIOBKA
EbSﬂyX/EOﬂa C BbpxoBeTe Ha urnata B
ctun Luer Lock 3a npeumseH KoHTpon
Ha Bb3ayxa W BoaaTa no Bpeme Ha
CTOMAToNOrNYHU NPOLEAypH.

MHcTpykumum 3a ynotpe6a:

* HansraHeto Ha Bbazlyxa kbM
cnpuHUoBKaTa TpsibBa ia ce perynupa Ao
wmexay 4-7 psi (HopmanHoto e 30-50 psi).

« KoraTo ce n3non3asa 3a eH0OHTCKM
KaHan 3a cylueHe Ha Bb3ayX, HamaneTe
HansraHeTo Ha Bbaayxa Ao 1-3 psi
v M3nonagaite camo HasbbeHn unu
CTPaHU4YHM OTBOPY 3a UK.

+ AKO crpuvHUoBKaTa Uma “6bp3
KOHEKTOP”, OTCTpaHeTe CTaHAapTHUS!
BPBbX U r0 3ameHeTe cbe Stropko™
Irrigator. MocTaseTte nnbTHO Stropko ™
Irrigator B cnpuHLOBKaTa Bb3Ayx/Bofa
(Ako n3nonseate HakpanHUK TN Bb3AYX/
BOAa 3a npecarta, ce yBeperte, ye
Stropko™ Irrigator e 3akntoyeH).

* Vanonssaiite kakeaTo 1 a € urna unu
BPBX C Nyep-3akniouBaHe XKenaHust
BpbX TpsiGBa Aa Gbae HambIHO
3aBUHTEH B MaBMHaTa Ha nyep-
3aknioyBaHeTo Ha Stropko™ Irrigator,
3a ;1a ce NpefoTBPaTY U3TNacksaHe no
Bpeme Ha yroTpeGa

* M3nonasaHuTe nyeposu BbpXOBE He
Morat fja UMat paslumpeHis o6paTHo B
ypesa oTBb/ maemHata. HE uanonssaiite
OCTPM 330CTPEHM UHKEKLIMOHHM UM U
BBPXOBE Ha WMMa, KOUTO Ca No-Marnku ot
27 rabapura.

+ Cneppaiite noApo6GHNTE MHCTPYKLMM
3a noBTOpHa 06paGoTKa, ChAbPXKaLLM
Ce B Ta3n MHCTPYKUWSA 3a ynotpeGa
3a NouMCTBaHe 1 CTepUnnanpaHe Ha
YCTPOICTBOTO MEXAY NaLNEHTHUTE.
Babenexka - O6paboTBsaiite npuratopa
Stropko™ oTAENHO OT BCKUKM
W3non3saHn HakpanHuuu. HakpanHuumrte
0BMKHOBEHO Ca ,camo 3a eaHoKpaTHa
ynotpe6a“, ocBeH ako He e Cbob6LIEeHO
[IPyro OT NPOM3BOAMTENS Ha HaKpalHMKa.

C P
Ha EC 3a meduyuHckume u3denus,
nompe6umenume / nauueHmume ca
OnbxHU Ga cbobujasam 3a Cepuo3HU
cvbumus ¢ MeuUYUHcKo usdenue Ha
T u Ha
opzaH Ha ObpxKasama, 6 Kosimo
ca 6b3HUKHaU.

Babenesxka: [Mo-cmapume 3-MbmHU
crpuHyosku mpsiéea da umam

MasTbK wughm, nocmaseH omaony u
npemuHasaly 3ad 6ymoHume 3a eb30yx
u 8o0da, 3a 0a 6v0e npedomepameHo
Lu3ckayaHe“. Ako Hama wugpm, a mpsibea
0a ce u3ron3sa crio-Hoea epcus Ha
3-ocoyHama crpuHyoexa.

MapameTpu Ha aBTOKNaBa
Her nTe: 275° no dap
vnmn 135° no Llenawii.




WHcTpyKkumm 3a noBTOpHa o6paboTka:

TpsiGBa f1a ce HOCST Y NOBTOPHa 06paBoTka Ha

MEMUMHCKN U3nenvs.
+ He paarnobsisaiite u3penusta.
* He uanonasaifre abpasniBHi1 MOMMCTBALLY penapaTit.
+ Vianon3gaiTe nowmcTBALM Npenapati ¢
HeyTpanko pH N0 Bpeme Ha nouCTBake.
He vanonasaiiTe ¢ ThPrOBCKY ONAKOBKY 3a
CTepUnM3aLVS! WK TOPBIIKH C MHAUKATOPU 33
CTepUNM3ALWS, KOUTO OCTABST NETHA.
+ 3a aBTOKIABMPYEMY NIPOAYKTH, HE
cTepunuanpaiite ¢ apyrv npoayktv. He
no3gonsBaiiTe MPOAYKTUTE Aa Ce AONMpaT eAH
[0 [1pyr 110 BpEMe Ha aBToKNaBMpare.
(O6paboTBaiiTe NPOAYKTUTE BBIMOXHO Haif-CKOpO
crieq ynotpeba.
+ OTIOBOPHOCT Ha NoTPEGTeNs € fa rapanTipa,

€ LSNOTO U3NI0N3BaHO 0GOpY/1BaHe 3a NOBTOpHA

WHCTPYKLWKU
2 MACTOTO
n [ Inter-Med, Inc. o 9 HamacToT
[wpwrarop Stropko™ + Crien KMHW4Ha ynoTpe6a, NpoayKTLT TpsGea
NPEAYNPEXAEHNA He3aBaBHo 1a Ce U3NNaKHe C BOA 1 BCHIKN
+ Noaxoasum NNC (pbkasuuy, NpeanasHy ouuna, Karanu Tpsibea fa ce npomusT. OTCTparete
wm BCMIK/ BUIUMY OCTATBLN UMK 3aMBPCHBAHE C

noMoLUTa Ha Kbpria 6e3 BracuHki.

+ Ao nosTopHata o6paGoTka He Moxe Aa
6Gblle H3BBPLIEHa HE3a0aBHO, HaKUCHETe
npoaykTa B MeK, pH-HeyTpaneH aeTeprewT,
[10KATO MOXETE 13 M3BLPLLIUTE MIO4MCTBAHE, U
NOAAbPKANTE OTAENSHE HA 3aMBLPCEHUA NPOAYKT
O He3aMbpCEHNTE U3AENUs, 3a Aa abernete
KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

MoaroToBka Npeay NouncTBaHe:

* He e HeoBxoaumo paarnobseaHxe 3a
nosTopHa obpadorka. He ce onutsaiire aa
paarnoGssare npoayKTa.

+ OTCTpaHeTe BCMKM BIUMM YA OCTATBLM 1
nabbpuieTe ¢ kbpna 6e3 MbX. 3a HeeNeKTPOHHN
U3enis MOXE f1a e Manonasa i Boja.

MouucTBaHe U AeanHeKuma:

obpaboTka e npasunHo n
B

W U3ICKBAHMATA Ha 0BOpYBaHETO.
+ TpsiGa 12 Ce HaNpaBy CIPaBKa C UHCTPYKLMTE
3a ynoTpeba Ha V3IeneTo / PHKOBOACTBOTO 3
£ KosiTo
MOXe fia e 3a noBTOpHa 0BpaboTka.

OrpaHuyeHus Ha npoueca:

+ TMpenop efa MaLuvHa
33 MYeHe 1 fieauHcheKLus, oTrosapsiiia Ha
v3vckeaHusTa Ha ISO 15883. MpoaykTwTe TpAGea
na Gbaar pasnonoxeHy Taka, Ye Aa He BNU3aT Bba
DAMIECKN KOHTAKT C [Py YaCTU B MaLLMHATa
3a fieanHdexLmpane. M3nonagaitte nouncTealy
npenapar ¢ HeyTpanto pH. Hama ussecthi

+ MpopykTuTe TpsibBa 1a GbAaT WATENHO NPOBEPEHI
Y TECTBAHY 33 (DYHKLOHAIHOCT CrIEf} BCEKN Kb
Ha nosTopHa o6pa6oTka. Manenuara Tpstsa aa ce
CMEHSIT, ako Ce 3aBenexyt BUIUMO U3HOCBaHE, MMk
Ko ce HabMioasa 3aBenexumo HamansBaxe Ha

OIPaHW4EHUA 33 HANATaHUA U TeMMepaTypH.
n n H:

P
+ Ao nouucTBaTe U Ae3nHbeKyMpaTe UanenueTo
PBUHO, M3GBPLLIETE CTAPATENHO M3ENETO C
noMoLLTa Ha Kbpna 3a eaHokpaTHa ynotpeba,

HaBfaxHeHa ¢ pH-HeyTpanko, Gea annexua

Ta Ha npoayKTa.
U TPYKWTE OT CTPaHa Ha ONEpaTopa e MOBMMSST
Ha T0Ba KOMKO /{AIO L1ie U3ABPXM NPOAYKTLT.
Caupiere ce ¢ Vista Apex ¢ BCsKakBi BLIPOCH.
+ Vista Apex e sanuaupana cneaHs 6poit uuknm
Ha noBTopHa obpaboTka 3a npoaykTuTe:
- Wpuratop Stropko™: 80 uukbna

" 6aanpaHo Ha ankoxon,
BaKTepULIMIHO, BUPYTMLMAHO, (YHTMLMAHO
€pencTBo 3a feauHdexuys (Hanp. Alpet D2
ASGMNWWGHY wnm EKBMBHHEHTEH)‘ kato cnepsare
VHCTPYKLWMTE Ha NpouasovTens 3a ynotpeba.
Mabbpluete Uaneniieo BbpXy BCUHKNA MOBBPXHOCTH.
HagnaxHeTe 0THOBO Kbpnata, ako e Heobxoanmo.
Cnen 1-3 MUHYTY KOHTaKT, OTCTpaHeTe
0CTaTbLWTE OT Ae3nHdeKUMpaLLIS pa3TBop C
BnaxHa kbpna. M3nonasaiiTe felioHuaupaHa Boaa,
32 /ia HaMOKpWTe Kbpnara.

3ABENEXKA: Beuukn nymenm, xneGose

WNK NbTeky 3a TeYHocT Tpsbea aa ce

NOYUCTBAT MO KBUBANEHTEH HAYMH, KaTo

Ce u3non38a HeabpaaBHa novucTealla

YeTka C NoAxoAsLY pasmep, KaTo ce cneasat

CbLUMTE CTHNKK NO-rope.




CyweHe:

+ Moacywere ¢ Mapns Ui kbpna 6e3 BnakHa.
MacyweTe Ha Bb3ayX, AOKATO TEUHOCTTa M34edHe
30 MuHyTH).

MoappbxKa, NpoBepka 1 TecTsaxe:

« Pfi vysouseni endodontickych kanalku
snizte tlak vzduchu na 1-3 psi a pouzivejte
pouze jehly se zkosenym hrotem nebo s
odvzdusiiovacimi otvory.

« Pokud ma stfikacka rychly spoj, sejméte

+ BHumaTenHo nposepsisalie 1 TecTsaiiTe
MPOAYKTA 38 (hYHKUMOHANHOCT CIIE BCek
Kb Ha noBTOpHa obpaboTka. Ysepete
Ce, 4e NPOYKTLT € 663 oCTaTbiy U He e
nospefeH. Manenusta Tpsibea Aa ce cMeHsT,
aKo Ce 3alenexm BUVIMO W3HOCBaHE, UMK aKo
ce Habniopasa 3abenexviMo Hamanseane Ha

Ta Ha NpoayKTa.

Onaxoka:

* He e HeobXoaMa cneuvanta onakoska
3

o

CBlaXHa TONNMHA
c ISO 17665-1 npu 132°C wnm 134°C, 0,22 mPa 3a
Haii-Manko 3 MiHYTH (Bpeme 3a ChxHere 20 MUHYTH).

CbXpaHeHue:

CbxpaHsiBaiTe Ha Y4CTO 1 cyxo MACTO. Moaabpxaiite
OT/ENSHE Ha 3aMBPCEHNTE OT HeaaMbPCEHMTE
u3nenus, 3a 4a u3berHeTe KpLCTOCaHO 3aMbPCABAHE.

il

He e Heobxoauma fOMbNHUTENHA MHOPMALWs 3a
noeTopHa obpabotka.

KonTakr ¢

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, W1 53404 CALL|
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

i hrot a vymérite jej za
Stropko™ lIrrigator. Nasadte Stropko™
Irrigator na stfikacku se vzduchem/
vodou. (Pokud pouzivate vzduchovou/
vodni jednotku s pojistnym krouzkem,
ujistéte se, Ze je Stropko™ Irrigator
pevneé zajistén.)

« Pouzijte jakoukoli jehlu nebo hrot s luer

Zzavitem. PoZadovany hrot je nutné zcela

zaSroubovat do kénusu jehly s luer zavitem

na adaptéru Stropko™ lIrrigator, aby se
béhem pouzivani zabranilo jeho uvolnéni.

PouZzité hroty s luer zavitem nesmi

zasahovat do nastroje za kénus jehly.

Nepouzivejte ostré injekéni jehly nebo

hroty mensi nez 27G.

P¥i ¢isténi a sterilizaci zafizeni mezi

pacienty dodrZujte podrobné pokyny k

regeneraci obsazené v tomto navodu k

pouziti. Poznamka - Irigator Stropko™

zpracovavejte oddélené od viech
pouzitych Spigek. Spicky jsou obvykle

,pouze na jedno pouziti*, pokud vyrobce

Spicky nesdéli jinak.

Poznamka: Podle nafizeni EU o
zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé
/ pacienti povinni hlasit zavazné prihody
se zdravolmckym prostiedkem vyrobci

Tento nastroj Ize pouZzit s vétSinou
E stfikacek se vzduchem / vodou

pomoci tricestného dentalniho
hrotu stfikacky.

Indikace pro pou:
Produkt spojuje stfikacku se vzduchem/
vodou a hrot jehly s luer zavitem pro
pfesnou regulaci vzduchu a vody béhem
stomatologickych zakroku.

Pokyny k pouziti:

+ Tlak vzduchu ve stfikacce musi byt
nastaven na hodnotu mezi 4-7 psi
(normalni je 30-50 psi).

api ému organu zeme, v niz k
nim doslo.

Poznamka: Starsi tficestné stiikacky
musi mit zespodu maly ¢ep, ktery musi
sahat za vzduchové a vodni tlacitka, aby
se zabranilo jejich uvolnéni. Pokud neni
sttkacka opatrena cepem, je nutné poridit
novejsi verzi tricestné strikacky.

Parametry autoklavu:
Neprekradujte: teplotu 275°F nebo 135°C.



Pokyny pro obnovu:

Priprava pred ¢isténim:

Vyrobce: ‘ Inter-Med, Inc.

[ zubni sprcha Stropko™

UPOZORNENi

+ Pii obnoveé zdravotnickych prostfedki by se mély
pouzivat vhodné osobni ochranné pomicky
(rukavice, ochranné bryle, pracovni odév nebo
laboratorni plast).

+ Prostfedek nerozebirejte.

+ Nepouzivejte abrazivni Cistici prostredky.

« Pfi ¢isténi pouZivejte Cistici prostfedky s
neutrélnim pH.

+ Nepouzivejte s komerénimi sterilizacnimi obaly
nebo sacky se sterilizacnimi indikatory, které
zanechavaji skvrny.

+ U autoklavovatelnych vyrobku nesterilizujte s
jingmi vyrobky. Nedovolte, aby se vyrobky béhem
autoklavovani vzajemné dotykaly.

+ Obnovu vyrobki provedte co nejdfive po
jejich pouziti,

+ UZivatel je odpovédny za to, Ze veskeré pouZité
zafizeni uréené k obnové je fadné validovano,
udrzovéno a kalibrovéno v souladu se specifikaci a
pozadavky na zafizeni.

+ Dalsi informace, které se mohou vztahovat k
obnové, naleznete v navodu k pouziti/uzivatelské
priruéee pfistroje.

+ K opétovnému zpracovani neni nutna zadna
demontaz. Nepokousejte se vyrobek rozebirat.

+ Odstrarite viditelné hrubé necistoty a offete je
hadfikem, ktery nepousti viakna. U neelektronickych

pristrojii Ize pouzit také vodu.

Cisténia

+ Doporucuje se pouzivat myci a dezinfekéni
prostiedky spliiujici pozadavky normy ISO 15883.
Vyrobky by mély byt umistény tak, aby nedoslo
k jejich fyzickému kontaktu s ostatnimi Castmi v
mycce a dezinfekci. PouZijte Cistici prostfedek s
neutralnim pH. Nejsou znama zadna omezeni
tykajici se tiaki a teplot.

Cisténi a dezi Ruéné

(Omezeni obnovy:

+ Po kazdém cyklu obnovy by mély byt prostfedky
diikladné zkontrolovany a otestovany z hlediska
funkénosti. Prostfedky by mélo byt vyménény,
pokud je patmé jakékoli viditelné opotfebeni nebo
pokud dojde k vyraznému snizeni funkénosti
prostredku. Pouzivani a péce obsluhy oviiviiuje
Zivotnost prosttedku. S pfipadnymi dotazy se
obratte na spolecnost Vista Apex.

+ Spole¢nost Vista Apex ovéfila pro prostiedky
nasledujici pocet cykld obnovy:

- Zubni sprcha Stropko™: 80 cykli

+ Pfi ruénim &isténi a dezinfekei zafizeni dukladng
offete prostedek pomoci jednorazového hadfiku
navihéeného pH neutralnim, aldehydovym a
alkylaminovym, baktericidnim, virucidnim a
fungicidnim dezinfekénim roztokem na bazi
alkoholu (napf. Alpet D2 Disinfectant nebo
ekvivalent) podle navodu k pouZiti vyrobce.
Otfete vechny povrchy prostiedku.

Podle potfeby latku znovu navihéete.

+ Po 1-3 minutach kontaktu odstrarite zbytky
dezinfekéniho roztoku vihkym hadfikem. K navihéeni
hadfiku pouzijte demineralizovanou vodu.

POZNAMKA: Veskeré priisvity, drazky nebo
drahy tekutin by mély byt vycistény stejnym
zplsobem pomoci neabrazivniho Eisticiho
kartacku vhodné velikosti podle stejnych
vy3e uvedenych krok.

Suseni:

+ Osuste gézou nebo hadfikem, ktery nepousti
vlakna. Suste na vzduchu, dokud nezmizi znamky
pfitomné kapaliny (pfiblizné 30 minut).

Udrzba, kontrola a testovéni:

NAVOD
Prvotni oSetfeni v misté pouziti:

+ Po klinickém poutZiti je tfeba prostfedek okamzité
oplachnout vodou a proplachnout vdechny kanaly.
Odstrarite viditelné necistoty nebo znecisténi
hadrikem, ktery nepousti viakna.

Pokud neni mozné provést obnovu okamzité,
namotte vyrobek do jemného ¢isticiho prostredku
s neutralnim pH, dokud nebude mozné provést
¢idténi, a udrzujte znecistény vyrobek oddélené
od nekontaminovanych pfistrojii, aby nedoslo ke
kfizové i

+ Po kazdém cyklu obnovy diikladné zkontrolujte
a otestujte funkénost vyrobku. Zkontrolujte,
zda je vyrobek bez necistot a neposkozeny.
Prostfedky by mélo byt vyménény, pokud je patrné
jakekoli viditelné opotebeni nebo pokud dojde k
vyraznému snizeni funkénosti prostiedku.

Baleni:

+ Pro sterilizaci neni tfeba Zadny speciini obal.

+ Sterilizujte vinkym teplem podie normy ISO 17665-1
pfi teploté 132°C nebo 134°C a tlaku 0,22 mPa po
dobu nejméné 3 minut (doba suseni 20 minut).




Skladujte na Cistém a suchém misté. Zne¢idténé a
nekontaminované prostfedky udrzujte oddélené, aby
nedoslo ke kfizové i

Dalsi it

rengering og sterilisering af enheden
mellem patienter. Bemaerk - Genbearbejd
Stropko™-irrigatoren separat fra alle
brugte spidser. Tip er typisk “engangsbrug”,
medmindre andet er meddelt af

Pro obnovu nejsou potfeba Zadné dalsi informace.

Kontakt na vyrobce:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

Dette instrument kan bruges med de
fleste luft / vand-sprejter ved hjeelp
af 3-vejs dental sprojtespids.

Indikationer for brug:

Produktet parrer en Iuft / vand-sprajte til
naletips i luer lock-stil til praecis kontrol af
luft og vand under tandbehandling.

Brugsvejledning:

« Lufttrykket til sprajten skal reguleres ned

imellem 4-7 psi (normalt er 30-50 psi).

Nar anvendes til til luftterring af

endodontiske kanaler, skal lufttrykket

reduceres til 1-3 psi og kun hak eller

sede-vent nale bruges.

Hvis sprajten har en “Quick Connector”,

skal du fierne standardtippen og

udskifte den med Stropko™ Irrigator.

Iszet Stropko™ Irrigator teet ind i luft/

vand-sprgjten (Hvis du bruger luft / vand-

handstykke af trykringstil, skal du serge for

det Stropko™ Irrigator er last fast).

« Brug enhver luer-lock nal eller tip.

Den gnskede tip skal skrues helt ind i

luer-las-navet pa Stropko™ Irrigator for at

forhindre lasrivelse under brug.

De anvendte luer-tip ma ikke have nogen

udvidelser tilbage i instrumentet ud over

hubben. Brug IKKE skarpe kanyler af

injektionstypen eller nalespidser, der er

mindre end 27 gauge.

«+ Folg detalj oparbejdningsir ioner
indeholdt i denne brugsanvisning til

Bemeerk: | henhold til EU-forordningen

oom medicinsk udstyr er brugere / patienter
forpligtet til at rapportere alvorlige haendelser
‘med et medicinsk udstyr til producenten og til
den kompetente myndighed i det land, hvor
de fandt sted.

Bemeerk: /Eldre 3-vejssprojter skal have
en lille stift indsat nedenunder og som
passere bag luft- og vandknapperne for at
forhindre dem i at “springe ud”. Hvis stiften
ikke er til stede, skal der anskaffes en
nyere version af 3-vejssprajten.

Autoklavparametre:
Overskrid ikke: 275°F eller 135°C.

Instruktioner til genbehandling:

Producent: ‘ Inter-Med, Inc.
Enhed(er): ‘ Stropko™ Irrigator
ADVARSLER

+ Passende personlige vaernemidler (handsker,
sikkerhedsbriller, kitler eller laboratoriekittel) skal
bzeres ved genbehandling af medicinsk udstyr.
Skil ikke enheder ad.

+ Brug ikke skurende rengeringsmidler.

Brug pH-neutrale rengeringsmidler under rengeringen.

+ Ma ikke bruges med kommercielle
steriliseringsindpakninger eller poser med
steriliseringsindikatorer, der efterlader pletter.

+ Autoklaverbare produkter ma ikke steriliseres
sammen med andre produkter. Lad ikke
produkterne rere hinanden under autoklaveringen

+ Genbehandl produkter s hurtigt som muligt efter brug.

+ Det er brugerens ansvar at sikre, at alt anvendt

genarbejdningsudstyr er korrekt valideret,

og kalibreret i med
udstyrets specifikationer og krav.

Der ber henvises til enhedens brugsanvisning/

brugermanual for yderligere oplysninger, der kan

veere relevante for i




Torring:

+ Produkterne skal inspiceres grundigt og testes

for efter hver
Enhedeme skal udskiftes, hvis der er synlig
slitage, eller hvis produktets i forringe:

+ Tor med gaze eller en fnugfri klud. Luftter,
indtil der ikke lzengere er vaeske il stede (ca
30 minutter).

maerkbart, Operatarens brug og pleje vil pavirke,
hvor lzenge produktet holder. Kontakt Vista Apex,
hvis du har spergsmal.
+ Vista Apex har valideret folgende antal
genbehandlingscyklusser for produkterne:
- Stropko™ Irrigator: 80 cyklusser

og test:

+ Inspicér og test produktet grundigt for funktionalitet
efter hver oparbejdningscyklus. Bekreeft, at produktet
er fri for snavs og ikke er beskadiget. Enhedeme
skal udskiftes, hvis der er synlig slitage, eller hvis
produktets funkli fortinges maerkbart.

INSTRUKTIONER

pa

« Der kraeves ingen seerlig emballage til sterilisering.

« Efter klinisk brug skal produktet straks skylles
med vand, og alle kanaler skal skylles igennem.
Fjern alt synligt snavs eller forurening med en
fugfri klud.

Hvis genbehandling ikke kan udferes med det
samme, skal produktet lzegges i bled i et mildt,
pH-neutralt rengeringsmiddel, indfil rengering kan
udfares, og det snavsede produkt skal holdes
adskilt fra ikke-kontaminerede enheder for at
undga i

+ Steriliseres med fugtig varme i
med 1SO 17665-1 ved 132°C eller 134°C, 0,22

F for

mPa mindst 3 minutter (torretid 20 minutter).
5 n

Opbevares pa et rent og tert sted. Hold snavsede
og ikke-kontaminerede enheder adskilt for at undga

Yderligere

Ingen yderligere oplysninger nedvendige
for

+ Der kraeves ingen adskillelse for

Forsag ikke at skille produktet ad

+ Fjern alt synligt snavs, og ter efter med en fnugfri
klud. Til ikke-elektroniske enheder kan der ogsa
bruges vand.

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1.262-636-9755

gering og

f ta-dental.com

« Det anbefales at bruge en vaskedesinfektor,
der opfylder kravene i ISO 15883. Produkterne
skal placeres séledes, at de ikke kommer i
fysisk kontakt med andre dele i vaske- og
desinfektionsmaskinen. Brug et pH-neutralt
rengeringsmiddel. Der er ingen kendte
begraensninger for tryk og temperaturer.

Seda instrumenti saab kasutada
enamiku 6hu / vee siistaldega,
milles kasutatakse 3-suunalise
isiistla otsa.

gering og Manuelt

* Hvis enheden rengeres og desinficeres manuelt,
skal den terres grundigt af med en engangsklud,
der er fugtet med en pH-neutral, aldehyd- og

virucid og fungicid desinfektionsoplasning (f.eks.

Alpet D2 Disinfectant eller tilsvarende) i henhold til

producentens brugsanvisning. Ter enheden af pa

alle overflader. Fugt kluden igen efter behov.
« Efter 1-3 minutters kontakttid fiernes resterne

af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

Brug deioniseret vand il at fugte kiuden.
BEM/RK: Alle lumen, riller eller vzeskebaner
skal rengares pa tilsvarende made med en
ikke-slibende rengeringsberste i passende
storrelse efter samme trin som ovenfor.

Kasutusnéidustused:

Toode sobitab &hu/vee siistla Luer Lock
stiilis ndelaotste kiilge, et véimaldada
ohu ja vee tapset kontrollimist
hambaraviprotseduuride ajal.

Kasutusjuhised:

« Ohurdhk siistlasse tuleb reguleerida
madalamaks, nii et see on 4-7 psi
(tavaline on 30-50 psi).

« Juurekanalite 8huga kuivatamiseks
kasutamise korral vahendage 6hurohku
1-3 psi tasemeni ja kasutage ainult
salguga voi kiiljeavaga ndelu.



* Kui néelal on ,Kiirihendus®,

standardots ja asendage see Stropko™
Irrigator’i otsaga. Sisestage Stropko™
Irrigator taiesti 6hu/vee stistla sisse

(Kui kasutate pressronga stiilis 6hu/vee
riistu, veenduge, et Stropko™ Irrigator on
sisse lukustunud).

« Kasutage Luer-Lock ndela voi otsa.
Soovitud ots tuleb Stropko™ Irrigator-il
taielikult Luer-Lock rummu sisse
kruvida, et véltida selle kasutamise
ajal lahti tulemist.

« Lueri otstel, mida kasutatakse, ei tohi
olla pikendusi, mis ulatuvad instrumendi
sisse rummust edasi. ARGE kasutage
teravaotsalisi siistimistiitipi ndelu ega
noelaotsi, mis on vaiksema médduga kui 27.

+ Seadme patsientidevaheliseks
puhastamiseks ja steriliseerimiseks
jargige selles kasutusjuhendis sisalduvaid
Uksikasjalikke Uimbertdotlemisjuhiseid.
Markus. To6tle Stropko™ Irrigatorit
kasutatud otsikutest eraldi. Otsikud
on tavaliselt “ainult Ghekordseks
kasutamiseks”, kui otsiku tootja
ei ole teisiti teatanud.

Tootja: ‘ Inter-Med, Inc.

\ Stropko™ niisutaja

HOIATUSED

* Meditsiiniseadmete taastootiemisel tuleb kanda
sobivaid isikukaitsevahendeid (kindaid, kaitseprille,
kaitsekitlit vai laborikitlit).

« Arge votke seadmeid koost lahti.

Arge kasutage abrasiivseid puhastusvahendeid.

+ Kasutage puhastamisel neutraalse pH-ga detergente.

Arge kasutage koos kaubanduslike

steriliseerimismahiste ega

steriliseerimisindikaatoritega kotikestega, mis
jatavad pleki.

Autoklaavitavate toodete puhul &rge steriliseerige

neid koos teiste toodetega. Arge laske autoklaavimise

ajal toodetel (iksteisega kokku puutuda.

+ Taastoodelge tooteid parast kasutamist

esimesel voimalusel.

Kasutaja vastutab selle eest, et kdik

taastdotiemiseks kasutatavad seadmed

oleksid nduetekohaselt valideeritud,

hooldatud ja kalibreeritud vastavalt seadme

spetsifikatsioonidele ja nduetele.

« Taiendava teabe saamiseks selle kohta,
mida voib taastootiemisel kasutada, lugege
seadme i it/kasi

Mérkus: ELi
ol on k iad /)
kohustatud teatama tosistest
= PR P
Kor
tootjale ja selle riigi padevale asutusele,
kus kérvalnéhud esinevad.

Mérkus: Vanematele 3-suunalistele
stistaldele tuleb 6hu ja vee nuppude alla ja
tagant labi panna viike tihvt, véltida nende
LVélja ploksumist. Kui tihvti ei ole, tuleb
hankida uue mudeli 3-suunaline siistal.

Autoklaavi parameetrid
Mitte Uletada: 275°F v6i 135°C.

Protsessi pii

+ Pérast iga taastootiemistsiiklit tuleb tooteid pdhjalikult
kontrollida ja nende funktsionaalsust testida.
Kui mérkate kulumist vGi toote funktsionaalsuse
margatavat vahenemist, tuleb seadmed vélja
vahetada. Toote kasutusiga soltub sellest, kuidas
kasutaja toodet kasutab ja hooldab. Kiisimuste
tekkimisel votke iihendust ettevdttega Vista Apex.

+ Vista Apex on valideerinud toodete jaoks jargmise
arvu taastodtiemistsikleid:

- Stropko™ niisutaja: 80 tsiiklit

JUHISED

Esmane t6f

« Pérast Kiinilist kasutamist tuleb toode kohe veega
loputada ja kdik kanalid labi uhta. -Eemaldage
nahtav suurem praht voi saaste ebemevaba lapiga.

+ Kui taastootiemist ei saa kohe teha, leotage toodet
kuni puhastamiseni Gratoimelises neutraalse
pH-ga puhastusvahendis ja hoidke ristsaastumise
véltimiseks maérdunud toodet saastumata

eraldi.




enne

. meerl'oo‘llemiseks ei ole vaja lahti vétta.
Arge proovige toodet lahti votta.

Hoiustage puhtas ja kuivas kohas. Ristsaastumise
véltimiseks hoidke méardunud seadmeid saastumata

+ Eemaldage nahtav suurem praht ja piihkige erald.
ebemevaba lapiga. Mitteelektriliste seadmete Lisateave:
puhul vdib kasutada ka vett. pole lisateavet vaja.
Automatiseeritud puhastamine ja Tootja
Inter-Med, Inc.
+ Soovitatav on kasutada standardi ISO 15883 2200 South Street

nduetele vastavat pesur-desinfitseerijat. Tooted
tuleb paigutada nii, et need ei puutuks kokku teiste
pesur-desinfitseerja osadega. Kasutage neutraalse

Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

pH-ga Rohule ja
pole id piiranguid.
Kasitsi ine ja desi

+ Kui puhastate ja desinfitseerite seadet kasitsi,
piihkige seadet pohjalikult tihekordselt kasutatava
lapiga, mis on niisutatud neutraalse pH-ga
aldehdiidi- ja alkiiilamiinivaba alkoholipdhise
bakteritsiidse, virutsiidse ja fungitsiidse
toimega desinfektsioonilahusega (nt Alpet D2
desinfektsioonivahend voi samavaame lahus)
tootja kasutusjuhised jérgides. Piihkige seadme
kdik pinnad. Vajadusel niisutage lappi uuesti

+ Parast 1-3-minutilist kokkupuuteaega eemaldage

Kasutage lapi niisutamiseks deioniseeritud vet.
MARKUS: Kgik valendikud, sooned véi
vedelikuteed tuleb puhastada samavaarsel
viisil, kasutades sobiva suurusega
mitteabrasiivset puhastusharja, jargides

samu ilaltoodud samme.
v -

+ Kuivatage marli vi ebemevaba lapiga.
Kuivatage dhu kées, kuni vedelikku enam ei ole
(umbes 30 minutit).

des seringues air/eau avec 'embout

m Cetinstrument s'utilise avec la plupart
de seringue dentaire a 3 voies.

Mode d’emploi :

Ce produit associe une seringue air/eau
aux pointes d’aiguille de style Luer Lock
pour un contréle précis de I'air et de I'eau
pendant les interventions dentaires.

Mode d’emploi :

« La pression d’air vers la seringue doit
étre réglée entre 4 et 7 psi (la normale
étant entre 30 et 50 psi).

« Lors de I'utilisation pour des canaux
endodontiques a séchage a I'air, réduisez
la pression d'air & 1 a 3 psi et n'utilisez que
des aiguilles crantées ou a évent latéral.

+ Sila seringue est dotée d’un «
connecteur rapide », retirez 'embout

Hooldus, iilevaatus ja testimine:

+ Pérast iga taastootiemistsiiklit kontrollige toote
funktsionaalsust pdhjalikult ja testige seda.
Veenduge, et toode oleks prahist puhas ja ei
oleks kahjustatud. Kui markate kulumist véi toote
funktsionaalsuse margatavat vahenemist, tuleb
seadmed valja vahetada.

Pakkimine:

+ Steriliseerimiseks ei ole vaja spetsiaalset pakkimist.

+ -Niiske kuumusega steriliseerimine vastavalt
standardile ISO 17665-1 temperatuuril 132 °C voi
134 °C, 0,22 mPa vahemalt 3 minutit (kuivamisaeg
20 minutit).

et remplacez-le par le
Stropko™ Irrigator. Insérez le Stropko™
Irrigator confortablement dans la
seringue air/eau (Si vous utilisez une
piece manuelle air/eau de style anneau
de pression, vérifiez bien que Stropko™
Irrigator est verrouillé).

Utilisez n'importe quelle aiguille ou embout
Luer-lock. L'embout souhaité doit étre
complétement vissé dans le moyeu Luer-
lock du Stropko™ Irrigator pour éviter tout
délogement pendant I'utilisation.

Les pointes Luer utilisées ne peuvent pas
avoir d'extensions dans linstrument au-
dela du moyeu. N'utilisez PAS d'aiguilles
pointues de type injection, ni d’'un calibre
inférieur a 27.



« Suivez les instructions de retraitement
détaillées contenues dans cette notice
d'utilisation pour nettoyer et stériliser le
dispositif entre chaque patient.

Remarque - Retraitez l'irrigateur Stropko™
séparément de tous les embouts utilisés.
Les embouts sont généralement « &
usage unique », sauf indication contraire
du fabricant de 'embout.

Limites du

+ La fonctionnalité des produits doit étre
soigneusement inspectée et testée, aprés chaque
cycle de retraitement. Remplacez les appareils en
cas d'usure visible, ou si une diminution notable de
la fonctionnalité du produit est observée. L'utilisation
et 'entretien de I'opérateur auront un impact sur la
durée de vie du produit. Contactez Vista Apex pour
toute question.

+ Vista Apex a validé le nombre de cycles de

:Cor 6 au re
de I'UE sur les dispositifs médicaux, les
utilisateurs/patients sont tenus de signaler les
événements graves liés a un dispositif médical
au fabricant et & l'autorité compétente du pays
dans lequel ils se sont produits.

Remarque : Les seringues a 3 voies plus
anciennes doivent avoir une petite broche
insérée en dessous et passant derriére les
boutons d’air et d’eau pour les empécher de
« s'échapper ». S'il n'y a pas de broche, il
faut se munir d’'une version Emergo Europe
plus récente de la seringue a 3 voies

Paramétres d’autoclave :
Ne doit pas dépasser: 275°F ou 135°C.

Instructions de retraitement :

suivant pour ces produits
- Irrigateur Stropko™ : 80 cycles

INSTRUCTIONS

initial au point d’utili

+ Aprés utilisation clinique, le produit doit étre
immeédiatement rincé & I'eau et tous les canaux
doivent étre rincés. Retirez tous les débris visibles
ou la contamination avec un chiffon non pelucheux.

+ Sile retraitement ne peut pas étre effectué
immédiatement, faire tremper le produit dans
un détergent doux au pH neutre jusqu'a ce que
le nettoyage puisse étre effectué et maintenir la
séparation du produit souillé des appareils non

és pour éviter la croisée.

Pré ion avant

‘ Inter-Med, Inc.

+ Aucun démontage n'est requis pour le retraitement.
N'essayez pas de démonter le produit.

+ Retirez tous les gros débris visibles et essuyez
avec un chiffon non pelucheux. Pour les appareils

Fabricant :

D [ Irigateur Stropko™

non i on peut aussi utiliser de I'eau.

&

AVERT
+ Porter des EPI appropriés (gants, lunettes de
sécurité, blouses ou blouse de laboratoire) lors du
retraitement des dispositifs médicaux.
+ Ne pas démonter les appareils.
Ne pas utiliser de nettoyants abrasifs.
+ Utiliser des détergents & pH neutre pendant
le nettoyage.
+ Ne pas utiliser avec des enveloppes de stérilisation
commerciales ou des sachets avec des indicateurs
de stérilisation qui laissent une tache.
Ne pas stériliser avec dautres produits, les
produits autoclavables. Ne laissez pas les produits
en contact pendant 'autoclavage.
* Retraitez les produits dés que possible apres utiisation.
+ Il est de la responsabilité de ['utiisateur de s'assurer
que tout I'équipement de refraitement utiisé est
alidé, entretenu et calibré
aux spécifications et aux exigences de Ié

+ Il convient de se reporter aux instructions
d'utilisation/au manuel d'utilisation de I'appareil
pour obtenir des informations supplémentaires

+ Il est recommandé d'utiliser un laveur-désinfecteur
répondant aux exigences de la norme ISO 15883.
Les produits doivent étre placés de maniére a ne pas
entrer en contact physique avec d'autres piéces du
laveur-désinfecteur. Utilisez un agent de nettoyage
abase de pH neutre. Il 'y a pas de contraintes
connues sur les pressions et les températures.

pouvant s'appliquer au




& Dési ion : Manuel

+ Sivous nettoyez et désinfectez l'appareil
manuellement, essuyez-le bien a I'aide d'un
chiffon & usage unique, imbibé d'une solution
désinfectante a pH neutre, sans aldéhyde et sans
alkylamine, & base d'alcool, bactéricide, virucide,
fongicide (par exemple Alpet D2 Désinfectant ou
équivalent) en suivant les instructions d'utilisation
du fabricant. Essuyez bien toutes les surfaces de
I'appareil. Humidifiez le chiffon au besoin.

+ Aprés 1a 3 minutes de temps de contact, enlever
les résidus de solution désinfectante avec un
chiffon humide. Utilisez de I'eau déminéralisée
pour humidifier le chiffon.

REMARQUE : Toutes les lumiéres, rainures
ou voies de fluide doivent étre nettoyées de
maniére équivalente a l'aide d'une brosse de
nettoyage non abrasive de taille appropriée
en suivant les mémes étapes ci-dessus.

Séchage :

+ Séchez avec de la gaze ou un chiffon non
pelucheux. Séchez a I'air jusqu'a ce qu'il n'y ait
plus de liquide (environ 30 minutes).

Entretien, il et essais :

+ Inspectez et testez soigneusement le produit
pour vérifier sa fonctionnalité aprés chaque
cycle de retraitement. Vérifiez que le produit ne
comporte pas de débris et n'est pas endommageé.
Remplacez les appareils en cas d'usure visible,
ou si une diminution notable de la fonctionnalité
du produit est observée.

Packaging :

+ Aucun emballage spécial n'est requis pour
la stérilisation.

Stérilisation :

+ Stérilisez & la chaleur humide, conformément a la
norme 1SO 17665-1 & 132°C ou 134°C, 0,22mPa
pendant au moins 3 minutes (temps de séchage
20 minutes).

Espaces de

Conservez dans un endroit propre et sec. Maintenez
la séparation des dispositifs souillés des dispositifs
non contaminés peur éviter la contamination croisée.

Dieses Instrument kann mit den
m meisten Luft-/Wasserspritzen mit

der 3-Wege-Dentalspritzenspitze
verwendet werden.

Anwendungsbereiche:

Das Produkt verbindet eine Luft/Wasser-
Spritze mit Luer-Lock-Nadelspitzen

fur eine prazise Kontrolle von Luft und
Wasser wahrend zahnarztlicher Eingriffe.

Gebrauchsanweisung:

« Der Luftdruck zur Spritze muss auf einen

Wert zwischen 4-7 psi heruntergeregelt

werden (normal ist 30-50 psi).

Reduzieren Sie bei der Verwendung zur

Lufttrocknung endodontischer Kanale den

Luftdruck auf 1-3 psi und verwenden Sie

nur gekerbte oder seitlich entliiftete Nadeln.

» Wenn die Spritze einen ,Quick

Connector* hat, entfernen Sie die

Standardspitze und ersetzen Sie sie

durch den Stropko™ Irrigator. Stecken

Sie den Stropko™ Irrigator prazise in

die Luft/Wasser-Spritze (Wenn Sie ein

Luft/Wasser-Handstiick mit Pressring

verwenden, stellen Sie sicher, dass der

Stropko™ lIrrigator eingerastet ist).

Verwenden Sie eine beliebige Luer-

Lock-Nadel oder Spitze. Die gewiinschte

Spitze muss vollstandig in die Luer-

Lock-Aufnahme am Stropko™ Irrigator

eingeschraubt werden, um ein Abrutschen

wahrend der Verwendung zu verhindemn.

+ Die verwendeten Luer-Spitzen dirfen
keine Uber die Nabe hinausgehenden
Verlangerungen zuriick in die
Instrumentierung haben. Verwenden Sie
KEINE spitzen Injektionsnadeln oder
Nadelspitzen unter 27 Gauge.

« Befolgen Sie die detaillierten Anweisungen
zur Wiederaufbereitung in dieser
Gebrauchsanweisung, um das Gerat
ZWISCheI’\ Patienten zu reinigen und zu

Aucune information supplementa\re nécessaire pour
le

C ées du fabricant :

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

. Hinweis — Bereiten Sie den
Stropko™ Irrigator getrennt von allen
gebrauchten Spitzen wieder auf. Spitzen
sind in der Regel ,nur fiir den einmaligen
Gebrauch” bestimmt, sofern der
Spitzenhersteller nichts anderes mitteilt.



Bltte beachten Nach der EU-

des Verfahre

p; ordnung sind A
/ Patient i , schwerwie
unerwunschte Erelgmsse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und der
zustédndigen Behdrde des Landes, in dem
sie aufgetreten sind, zu melden.

Hinweis: Bei &lteren 3-Wege-Spritzen
muss ein kleiner Stift unterhalb und hinter
den Luft- und Wasserknopfen elngesetzl
werden, damit diese nicht |

+ Die Produkte soliten nach jedem Aufbereitungszyklus

griindiich inspiziert und auf ihre Funktionsfahigkeit
gepriift werden. Die Geréte sollten ausgetauscht
werden, wenn sichtbare Abnutzungserscheinungen
oder eine merkliche Beeintrachtigung der
Produkifunktionalitét zu beobachten sind.
Die Lebensdauer des Produkts hangt von der
Verwendung und Pflege durch den Benutzer ab.
Wenden Sie sich bei Fragen an Vista Apex.

+ Vista Apex hat die folgende Anzahl von

Wenn ein solcher Stift nicht vorhanden ist,

muss eine neuere Version der 3-Wege-
Spritze erworben werden.

Autoklav-Parameter:
Diese Werte nicht Uberschreiten: 135°C.

fir die Produkte validiert:
- Stropko™ lrrigator: 80 Zyklen

ANWEISUNGEN
am Ort der g:

+ Nach der Klinischen Anwendung ist das Produkt
sofort mit Wasser abzuspiilen und alle Kanéle
sind zu spulen Entfernen Sie alle sichtbaren

il mit einem ien Tuch.

A fiir die

Hersteller: Inter-Med, Inc.
Medzintechnische(s) | Stropko™ Irrigator
Produkt(e):

WARNUNGEN

+ Bei der Aufbereitung von medizintechnischen
Produkten sollte geeignete PSA (Handschuhe,

Schutzbrille, Kittel oder Laborkittel) getragen werden.

+ Nehmen Sie Gerate nicht auseinander.
+ Verwenden Sie keine Scheuermittel
+ Verwenden Sie bei der Reinigung pH-neutrale

+ Wenn die Wiederaufbereitung nicht sofort
erfolgen kann, weichen Sie das Produkt in einem
milden, pH-neutralen Reinigungsmittel ein,
bis die Reinigung durchgefiihrt werden kann,
und trennen Sie das verschmutzte Produkt von
den nicht kenlam\menen Produkten, um eine

zu vermeiden.

vor der

+ Zur Wiederaufbereitung ist keine Demontage
erforderlich. Versuchen Sie nicht, das Produkt
zu zerlegen

« Entfernen Sie alle sichtbaren groben

Reinigungsmittel. Verschmutzungen und wischen Sie sie mit einem

+ Nicht mit Tuch ab. Filr ni Gerate
oder Beuteln mit Sterilisationsindikatoren verwenden, kann auch Wasser verwendet werden
die Flecken hinterlassen. - und D

+ Autoklavierbare Produkte diirfen nicht mit
anderen Produkten sterilisiert werden.
Die Produkte dirfen sich wahrend des
Autoklavierens nicht gegenseitig beriihren.

+ Bereiten Sie die Produkte so schnell wie méglich
nach dem Gebrauch wieder auf.

+ Esliegtin der Verantwortung des Anwenders
sicherzustellen, dass alle verwendeten
Aufbereitungsgeréte ordnungsgemal} validiert,

+ Es wird empfohlen, ein Reinigungs- und
Desinfektionsgerat zu verwenden, das den
Anforderungen der ISO 15883 entspricht. Die
Produkte sollten so platziert werden, dass sie
nicht mit anderen Teilen im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat in Berlihrung kommen.
Verwenden Sie ein Reinigungsmittel mit
neutralem pH-Wert. Es gibt keine bekannten

fiir Druck und Temperatur.

gewartet und gemaR den
und -anforderungen Kalibriert sind.
+ Fir zusétzliche Informationen, die fiir die
Wiederaufbereitung relevant sein konnen,
sollte auf die Gebrauchsanweisung/das
des Geréts verwiesen werden.




inigung und D Manuell

+ Wenn Sie das Gerat manuell reinigen und
desinfizieren, wischen Sie es griindlich mit einem
Einmaltuch ab, das mit einer pH-neutralen, aldehyd-
ond : i
viruziden und fungiziden Desinfektionsldsung (z. B.
Alpet D2 Desinfektionsmittel oder gleichwertig)
angefeuchtet wurde, und befolgen Sie dabei die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Wischen Sie
das Gerat auf allen Oberflachen ab. Befeuchten Sie
das Tuch bei Bedarf emeut.

+ Nach 1 bis 3 Minuten Einwirkzeit die Reste der
Desinfektionsldsung mit einem feuchten Tuch
entfernen. Verwenden Sie entionisiertes Wasser
zum Anfeuchten des Tuchs.

HINWEIS: Alle Lumen, Rillen oder
Fliissigkeitswege sollten mit einer
entsprechend grofen, nicht scheuernden
Reinigungsbiirste in gleicher Weise gereinigt
werden, wie oben i

Trocknen:

+ Mit Gaze oder einem fusselfreien Tuch abtrocknen.
An der Luft trocknen lassen, bis keine Fliissigkeit
mehr vorhanden ist (ca. 30 Minuten).

Wartung, Inspektion und Priifung:

+ Die Produkte soliten nach jedem Aufbereitungszyklus

To ev Aoyw epyaheio autd

HTTOpE( va xpnoIpoTToInBei pe Ta
TEPIoTOTEPA GUPIYYES OEPQ / VEPOU
XPNOIPOTIOIVTAG TO AKPO OBOVTIATPIKIG
oUPIYYag TPIWV CUCTOTIKWY.

O3nyieg xprong:

To Trpoidv Taipiadel ouplyya aépa / vepoU pe
Ta axkpa TG BeAdvag oTuheoU pe luer lock yia
aKPIBr €AgyXo TOu aPa Kal TOU VEPOU KaTd
N SIGPKEIN ODOVTIOTPIKWY SIaSIKATIV.

OBnyieg xpriong:

+ H mrigon Tou aépa 0N oUplyya TIPETTEN VOt
PUBICETCN TIPOG Ta KATW WETAEU 4-7 psi
(To guaioroyiké givar 30-50 psi).

« Otav xpnoipotolgital yia §fpavon

TWV EVOOBOVTIKWY QUAWV HE aépa ,

HEILATE TNV TTiEON Tou aépa oTa 1-3 psi

Kal XPNOIPOTIOINOTE HOVO BEAOVEG e

EYKOTTEG ) TTAQYI0 agpaywyod

Edv n oUplyya SIaBETE! «TaXU-0UVOEGHO»

AQAIPETTE TO TIPOTUTIO GKPO Kall

QVTIKATAOTAOTE HE To Stropko™ Irrigator.

TomoBetrioTe To Stropko™ Irrigator

£QAPHOCTA OTN oUpPIyYa aépa / vepou (Edv

griindiich inspiziert und auf ihre F
gepriift werden. Vergewissem Sie sich, dass
das Produkt frei von Verunreinigungen und nicht
beschadigt ist. Die Gerate sollten ausgetauscht
werden, wenn sichtbare Abnutzungserscheinungen
oder eine merkliche Beeintrachtigung der

tionalitat zu sind.

+ Fiir die Steriisation ist keine besondere
erforderlich

+ Feuchte Hitzesterilisation geméaR 1SO 17665-1 bei
132°C oder 134°C, 0,22mPa fiir mindestens
3 Minuten 20 Minuten)

Lagerung:

An einem sauberen und trockenen Ort aufbewahren.
Trennen Sie verschmutzte von nicht kontaminierten

Geréiten, um zu vermeiden.

Fiir die Wiederaufbereitung sind keine zusétzlichen
erforderlich.

Kontakt des

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

XpPr iTe epyaheio Xelpdg TrieoNg pe
aTUuAed aépa / vepou, eEao@alioTe 6Tl TO
Stropko™ Irrigator eivai KAESwHEVO).

+ XpnolgotroIaTe 0TroI0dATTOTE BEAGVA

1} @kpo pe luer-lock. To emBuunTd

Gkpo TrpéTrel va BISwBET TTARpwG

péoa oTov dlavopéa luer-lock oTo

Stropko™ Irrigator yia Tnv TTpOANYN TG

HETATOTNIONG KATA TN XPron

Ta akpa pe luer Trou xpnaigoTrolodvTal

BEV UTTOPOUV Va £XOUV TTPOEKTACEIG OTO

epyaheio TEpa armo Tov Siavopéa. Mn

XPNOIHOTIOIEITE AIXUNPEG BEAGVEG TUTTOU

£yxuong 1} Gkpa BeA6vag PIKPOTEPOU

BIAMETPAPATOG AT 27.

+ AkohoubroTe AeTITOUEPEIG 0BNYieg
ETTAVETTEEEPYOOTAG TTOU TIEPIEXOVTQI OF
autiv v IFU yia Tov kaBapiopd kat
TNV ATTOOTEIPWOT TNG CUOKEUNG PETAGU
aoBevivv. Znueiwon - ETregepyaareire §avd
10 Stropko™ Irrigator EexwpIOTA aTTd TUXOV
xpnoigorronuéva akpa. O1 CUPBOUAEG
eival ouviBwg “Povo piag Xpriong”, eKTog
E£QV YVWOTOTTOIEITAI DIPOPETIKG ATTO TOV
KATOOKEUOOTH| TOU JTTEK.

Snueiwon: Z0pQwva e Tov Kavoviouo yia
Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIdVTa TNS EE, 01



XproTes / aoBevei ival uroxpewpévor
va avagépouv ooBapd TEPIOTATIKG TTOU
AQPOPOUV TIS IATPIKES CUOKEUES OTOV
KATaOKEUQaTH Kai aTnV apuoédia apxr e
Xwpag omv ormoia ouvépnaav.

Snueiwon: O1 maAaidTepes oUplyyes

3 ouOTaTIKWV TIPETTEI va EXOUV UIa LIKPT}
akida To1roBeTnév TTI0 KATW Kail TToU
TEPVA oW aTTd Ta TARKTPA TOU aépa
Kail TOU VEPOU yIa val Ta QIToTOEWEl TNV
«ekTivaén» Toug. Edv dev ummdpyer akida,
Ba mpéTTel va arrokinBei vedtepn £kGoon
NG OUPIYYQS TPV OUOTATIKWV.

MapdpeTpor autokAgioTou:
Mnv utrepBaivere: 275°F 1} 135°K.

03nyieg emavemegepyaoiag:

; i ot

* Tampoidvra Tpémel va emBewpolvTal SiegodIka
Kail va EAEyXOVTal yia AEITOUpYIKOTNTT LETG aTTd
K@ kUKAo eTravemegepyaaiag. O1 ouokeués Ba
Tipémel va avrikaioTavial eav raparnpnBei oparr
@Bopa ) edv TapatnpnBei cioBnT peiwon Mg
AermoupyikdmTag Tou TpoidvTog. H xprian kai n
@povTida Tou XeIpIaTr Ba emmpedoouy T BIApKeIa
Jwrig Tou TrpoiovTog. EmkovwviaTe pe Ty Vista
Apex yia 0TIOIEGBATIOTE CTTOpiEG.

* H Vista Apex éxel emkuptoel Tov akohouBo apiBud
KOKAwV ETTaVETTEEEPYaTiag yia Ta TpoiovTa:

- Stropko™ Irrigator: 80 kUkAot

OAHrIEZ
ApyxIki eme§epyaaia oTo onyeio xpRong:

+ Meta v kAiviki xprion, To Tipoiov 8a Tpémel va
Eemhéveral apéowg e vepd kai TuxOv kavahia Ba
Tipémel va gemAévovral. AgaipéaTe Tuxdv opara

i fi pohuvon i fva

‘ Inter-Med, Inc.

Zuokeun (gg): ‘ Stropko™ Irrigator

Tavi Ywpig xvoud.
+ Eav n emavemegepyacia dev pmopei va

NPOEIAOMOIHZEIX

+ Kara v emavemegepyaaia 1atpotexvooyIkiv
TIpoi6vTWY TIpETTEN vat XpnapoTrolodvTal
karaAnAa MAT (yavria, yuahia aogaleiag,
TodIEg ) TodIEG epyaoTnpiou).

+ Mnv ammoouvappoAOYETE TIG CUTKEUES.

i apEoug, epmmoTioTe T0 TTPOidV OF
£va Ao, PE 0UBETEPO PH aTTOPPUTIAVTIKG PEXPI VO
yivel 0 kaBapiopog kai SiatnpAaTe To SiaywpIoPo
TOU Aepwpévou TIpoi6vTog aTé TIg un oAUGEVES
OUOKEUEG Y10 va amo@UyeTe TV empoAuvon.

Mpoetoipaaia wpiv Tov

+ Aev amareitar amoguvappoAdynon yia

* Mn Te Aetavika ] & mpoidvra.

+ XpnolHoTIOINOTE aTOPPUTIAVTIKG piE oudETepo pH
Kkaré m didpkela Tou kaBapiopol.

+ Mnv XpnoIHOTIOIE(TE pe euTopIKG TrEpITUAiyuaTa
amooTEipWONG f GAKOUG e BEIKTES ATIOTTEIPWONG
TIou a@rivouy - knAideg.

emavemegepyaaia. Mny emixeipioere va
QTIOOUVAPHOAOYITETE TO TIPOIGV.

* AgaupéoTe TUXOV 0patd uToAgippaTa Kal
OKOUTTIOTE XPNOTHOTIOIVTAG £var Travi Xwpig
XvoUdI. Ma pn NAEKTPOVIKEG GUOKEUES, pTTopel

[a mpoiévTa TTou uTopoly va

€ QUTOKAUQTO, LNV OTTOTEIPWVETE P GMa

Tipoi6vta. Mnv emTpémete oTa Trpoidvia va

ayyiouv To éva To ahho kara T SiGpKela NG

QmooTEIPWONG O€ AUTOKAUTTO,

. iTe Ta Tpoiovra To HOTEP
Buvard petd m xpAon.

+ Eivar euBovn Tou prioTn va diacgahioer 611

6hog o0 egomrhIodG emaveegepyaaiag Tou

emiong va i vepo.

& amohdpavon: Aurdpiarog

+ ZuvioTarar va ypnaipotroinei kukAog TAUOTG-
QTOAUPAVONG TTOU VA IKAVOTIOIE] TIG ATTQITATEIG TOU
1SO 15883. Ta TrpoidvTa TpéEl val ToTToBeTOUVTal
£101 WOTE va NV EPYOVTAI OE QUOIKN ETTAQN pE
ahat pépn Tou pnyaviparog TAUOTIG-ammoAUpavang.
XpnoipomoioTe éva péao kaBapiopol pe oudétepo
pH. Aev umiaipyouv yvwaToi TEpIOpITHOi OTIG
TIECEIG KOl TIG BEPUOKPATTE.

éxel o0
Kl BaByovopnBei owoTd oUMQWVa pe TIG
TIpodiaypagég Kai Tig amaItioeig Tou e§omAIgpoU.

+ Oa mpémel va yiveral avapopd oTig odnyieg
XpAong/ eyxeipidio xpriang g oUoKeUrg yia
TIp60BETES TANPOYOPIEG TTOU PTTopEi val 1o Jouv
yia Ty emave i




66 & ammoAy My

+ Edv kaBapileTe kal amoAupaiveTe T ouoKeur
JE N auTOpaTo TPOTTO, OKOUTTIOTE KaAd T
GUOKEUI| XPNOIHOTIOIVTAG Eva TTavi piag
XPAONG ETTOTIOpEVO |iE OUBETEPOU PH, XWpig

aABeldN kai aAkuAapivn, pe Baon 1o oIvoTIVEUpa,

10KTOVO,

Ez a miszer a legtobb levegd/
viz fecskendével hasznalhaté a
3-utas fogaszati fecskendécsuics

segitségével.

Javasolt felhasznalas:
Atermék egy leveg6/viz fecskendét illeszt

Bihupa (. jwavTiks Alpet D2 f
oUpgwva e TIg 0dnyieg XpAomg Tou KATAOKEUTOT.
ZKOUTTIOTE TN GUOKEUI O€ OAEG TIG ETTIPAVEIES.
Yypavere maki o Travi 600 pelaeral
*+ Merd amé 1-3 AeTmmd xpovou Emagrig, agaipéoTe 1o
UTIOAEIpa Tou amroAupavTikoy BiakupaTog pe éva
Uypd TTavi. Xpno1poTIoINOTE CTTIOVIGREVO VEPO Yia
Val UYPAVETE TO TIavi.
ZHMEIQZH: Tuydv auhoi, auAakwaeig f
Siadpopég uypou Ba TpéTel va kaBapiovial
He 10050vap0 TPOTIO XPOTHOTIOGVIS pia

aLu z6s tlihegyekhez a levegd
és a viz pontos ellendrzéséhez a fogaszati
eljarasok soran.

Hasznalati utmutaté:

« Afecskend6 légnyomasat 4-7 psi
kozotti értékre kell szabalyozni
(a normal érték 30-50 psi).

» Ha endodontiai csatornak légszaritasara
hasznalja, akkor csokkentse a légnyomast
1-3 psi-re, és csak rovatkolt vagy oldalso

peyéBoug Bouproa ellézonyilasu tiiket hasznaljon.
Xwpig Aetavrikd, akohouBivrag Ta idia « Ha a fecskendd gyorscsatlakozéval
Bata mapamavw. ik, tavolitsa el a nyo

Zréyvwpa:

+ ZTEYVWOTE Pe T yada i To Travi xwpig xvoudi.
ZTEYVWOTE e aépal PEXPI Va UNV UTTApXE! TTAEOV
uypd (mepitrou 30 AetTa).

fipnon, d Kal Sokipég:

+ EmBewpnoTe B1e§odika Kal eAEYETE To TpoioV:
yia AEIToupyIKGTNTa PETG aTTd kGBE KUKAO
emavemegepyaaiag. EmBeBaibaTe 11 To TPOIOV
eival amalaypévo amé umoAeippaTa kai dev
£xel utroaTei {nid. Or oUoKeUEG Ba Tpémel
va avTikaBioTavral eGv TapampenBei oparr
pBopd f) eav TaparnpnBei aioBn peiwon g

AermoupyIkoTnTag TOU TTPOIGVTOS.

+ Dev amaneitan €5k it yia )

AmooTeipwaon:

* Yypri Beppik aTrooTEipwan ouppuva pe 1o ISO
17665-1 aToug 132°C 1} 134°C, 0,22 mPa yia o€

cslicsot, és cserélje ki a Stropko™
Irigator-ra. Helyezze a Stropko™ Irrigator-t
szorosan a levegd/viz fecskendébe (Ha
nyomogyirlis levegbiviz kézi egységet
hasznal, gy6z6djon meg arrél, hogy a
Stropko™ lIrrigator be van zérva).

» Hasznaljon barmilyen Luer-csatlakozét
vagy csucsot. A kivant csucsot teljesen
be kell csavarni a Stropko™ Irrigator
Luer-csatlakoz6 kézpontjaba, hogy
hasznalat kézben ne mozduljon el.

* Ahasznalt Luer-csatlakoz6 csucsok
nem nyulhatnak vissza az eszkozbe
a kdzponton tul. NE hasznaljon éles
hegyi injekcios tiiket vagy 27-esnél
kisebb tlihegyeket.

+ Kovesse a jelen hasznalati atmutatoban
talalhato részletes Ujrafeldolgozasi

TouhdyioTov 3 Aetrdi (20 Aetrdi xpdvog i ).

az eszkoz betegek kozotti

Na amroBnkeUeTe T ouoKeur O Bpoaepd Kai aTEYVO
WEpog. AlampAaTe To SIaxwPIoHO Twv AEpwpEvLV
amo TG N HOAUOEVEG GUOKEUEG YICI vVal ATTOQUYETE
mn 0

Mpoabeteg

Aev amairolvral TpooBeTeg TTANPOPOPIES yia TV
mav:m{;:pvama

ahoz és
Megjegyzés — A Stropko™ irrigatort a
hasznalt hegyektdl elklilonitve dolgozza
fel. A hegyek jellemzéen ,csak egyszer
hasznalatosak”, hacsak a hegy gyartéja
masként nem kézolte.

Megjegyzés: Az EU orvostechnikai

- - 6krél sz616 szerint a
He TOV m: alo Jjelenteni az
Inter-Med, Inc. or ikai 6 sulyos
2200 South Street K k és az

Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

helye szerinti orszag illetékes hatosaganak



Megjegyzés: A régebbi 3-utas fecskendbkbe
egy kis csapot kell behelyezni a levegé-
és vizgombok ala és mogé, hogy

A 4k azok “kij asat”. Ha
nem all rendelkezésre ilyen csap, akkor
3-utas fecskendd egy tjabb valtozatat kell
beszerezni az véllalattol.

Autoklav parameter:
Ne Iépje tul 275°F vagy 135°C.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:

UTASITASOK

Elsé kezelés a helyén:

hasznélatot kovetden a terméket azonnal

iteni vizzel, és minden csatomat at kell
Gbliteni. Tavolitson el minden lathat6 trmeléket vagy

st egy sz o

+ Ha az Ujrafeldolgozas nem végezhett el azonnal,
éaztassa a terméket enyhe, pH-semleges
tisztitdszerben, amig a tisztitas elvégezhetd, és
a keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében
tartsa elkiilonitve a szennyezett terméket a nem

Gyarto: [ Inter-Med, Inc. Tisztitas elotti
Eszkbzok: [ Stropko™ Imigator " pe drated e ik <zd

= le kiserelje meg szetszerelni a termeket.
FI:ZYELMEZTE.TES:T@ oK G + Tavolitsa el a lathatd durva szennyezddéseket, és
* ZKOZ(

viseljen megfeleld egyéni véddfelszerelést
(véddkesztyii, véddszemiiveg, mitdsruha vagy
laboratoriumi kopeny).

* Ne szerelje szét az eszkozoket.

+ Ne hasznaljon srol6 hatast tisztitoszereket.

« Atisztitas soran semleges pH-értékii
tisztitoszereket hasznaljon.

+ Ne haszndlja kereskedelmi forgalomban

kaphato sterilizalo csomagolasokkal vagy

sterilizal6 indikétorokkal ellétott tasakokkal,

amelyek foltot hagynak.

Autoklavozhato termékek esetében ne sterilizélja mas

termékekkel egyiitt. Ugyeljen ra, hogy autokléavozas

soran a termékek ne érjenek egymashoz.

+ Hasznalat utan a lehetd leghamarabb dolgozza fel
Ujra a termékeket.

+ Afelhasznalo feleldssége annak biztositasa,
hogy a felhasznlt tjrafeldolgozo berendezéseket
megfelelden validaljak, elirasszertien tartsak karban
és kalibraljak a berendezések specifikacidjanak és
kovetelményeinek megfelelGen.

* Az Ujrafeldolgozasra vonatkozo tovabbi
informéciokat az eszkoz hasznalati utasitasaban/

aloi kézikonyvében kel feltiintetni.

torolje at szoszmentes ruhaval. Nem e\ektromkus
eszkdzok esetében vizis a

Tisztités és fertd é izd

+ Ajanlott az ISO 15883 szabvany kovetelményeinek
megfelelé moso- és fertGtienitégép hasznalata,
Atermekeket tgy kell e\helyezm hogy ne

amoso- és léve
mas a\katreszekkel Hasznaljon semleges pH-
érték ti Anyomasra és a

nincsenek ismert

Tisztités és fertGtlenités: Kézi

+ Az eszkz kézi tisztitasa és ferttlenitése
esetén alaposan tordlje at az eszkozt egyszer
hasznalatos, pH-semleges, aldehid- és
alkil-amin-mentes, alkoholalap, baktérium-,
virus- és gombadld fertdtlenitd oldattal (pl. Alpet
D2 fert6tlenitdszer vagy azzal egyenértéku)
benedvesitett toriskenddvel, a gyarto hasznalati
utasitasa szerint. Tordlje le a késziilék minden
feliiletét. Sziikség szerint nedvesitse meg tjra
a torlékenddt.

1-3 perc érintkezési id6 utan nedves ruhaval
tavolitsa el a fertdtlenitd oldat maradvanyait.
Hasznaljon ionmentesitett vizet a torlokendd

Az eljérasra vonatkozo korlatozasok:

+ Atermékeket minden Ujrafeldolgozasi ciklus
utan alaposan ellendrizni és tesztelni kell a
s b6l A kdszilé

MEGJEGYZES: A lumeneket, homyokat vagy
folyadékpalyakat a fenti Iépésekkel megegyez6
mddon kell tisztitani egy megfeleld méretd,

ki kell cserélni, ha barmilyen lathato kopast

nem

Széritas:

tapaszlalnak, vagy ha a rmék
barmilyen é é ak. A

. Szantsa meg gézzel vagy szészmentes

termék {izemeltetd altali hasznélata és gondozésa
befolyasolja a termék élettartamat. Barmilyen
kerdéssel forduljon a Vista Apexhez.
+ A Vista Apex a kovetkezo szamu Ujrafeldolgozasi
ciklusokat validélta a termékek esetében:
- Stropko™ Irrigator: 80 ciklus

Légszaritas, amig a folyadek
megsz(nik (kb. 30 perc).




és és tesztelés:
+ Minden Ujrafeldolgozasi ciklus utan

alaposan ellendrizze és tesztelje a termék
miikodokepességét. Ellendrizze, hogy a
termék mentes a tormelékekd| és nem seériilt.
Akésziilékeket ki kell cserélni, ha barmilyen
lathato kopast tapasztalnak, vagy ha a termék
funkcionalitasanak barmilyen észrevehetd

C

+ Asterilizalashoz nincs sziikség

speciélis csomagolésra.

+ Nedves hdvel sterilizélni kell az 1SO 17665-1
szabvanynak megfelelden 132°C-on vagy
134°C-on, 0,22 mPa nyomason legalabb 3 percig
(szaradasi id6 20 perc).

Térolas:
é helyen térolando. A
lkeriilése érdekében kiilonitse el a ésa
nem eszkozoket

Tovabbi i

Az Ujrafeldolgozashoz nincs szilkség
tovébbi cio

A gyarté kapcsolattartéja:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755

info@vista-dental.com

con la maggior parte delle siringhe
aria/acqua abbinate a un puntale di
siringa dentale a tre vie.

. Questo strumento puo essere usato

Indicazioni per I'uso:

II prodotto abbina una siringa ad aria/ad
acqua a punte di ago con attacco luer-lock
per un controllo preciso dell'aria e dell'acqua
durante le procedute odontoiatriche.

Istruzioni per I'uso:

« La pressione dell'aria della siringa deve
essere regolata tra 4 e 7 psi (normale &
30-50 psi).

+ Usandola per I'asciugare i canali
endodontici con I'aria, ridurre la
pressione dell'aria a 1-3 psi e usare
solo aghi con incavo o sfiati laterali.

« Se la siringa & dotata di “Quick
Connector” rimuovere la punta standard
e sostituirla con lo Stropko™ Irrigator.
Inserire lo Stropko™ Irrigator a fondo
nella siringa aria/acqua (se si usa un
manipolo aria/acqua con attacco a
pressione, accertarsi che lo Stropko™
Irrigator sia inserito e bloccato).

Usare qualsiasi ago o puntale con

luer-lock. Il puntale scelto deve essere

completamente avvitato nell’hub luer-
lock sullo Stropko™ Irrigator per evitare
che si stacchi durante I'uso.

| puntali a luer non possono avere

nessuna estensione posteriore nello

strumento al di la del mozzo. NON usare
aghi a punta acuminata del tipo per
iniezione oppure punte di dimensioni

inferiori al calibro 27.

« Seguire le istruzioni dettagliate per il
ricondizionamento contenute nelle presenti
IFU per pulire e sterilizzare il dispositivo tra
un paziente e 'altro. Nota: ricondizionare
l'irrigatore Stropko™ separatamente
da eventuali punte utilizzate. | puntali
sono generalmente “monouso” se non
diversamente comunicato dal produttore
del puntale.

Nota: conformemente ai regolamenti UE
sui di itivi medicali, gli i ienti
'sono obbligati a comunicare eventi gravi
riconducibili a un dispositivo medico al

e all'autorita del
Paese in cui si sono verificati.

Nota: le siringhe a tre vie di modello
anteriore devono avere un piccolo perno
inserito al di sotto e passante dietro ai
pulsanti dell'aria e dell'acqua, per impedire
di “saltare via”. Se il perno non é presente,
€ necessario procurarsi una versione pit
recente della siringa a tre vie.

Parametri dell’autoclave:
Non superare: 275°F 0 135°C.



Istruzioni per il ritrattament

prima della pulizia:

P A ‘ Inter-Med, Inc.

+ Non & necessario lo smontaggio per il

Dispositivoli: [ rigatore Stropko™

AVVISI DI ATTENZIONE

+ Durante il ricondizionamento dei dispositivi
medici & necessario indossare i DPI appropriati
(guanti, occhiali di sicurezza, camice o camice
da laboratorio).

+ Non smontare i dispositivi.

+ Non utilizzare detergenti abrasivi.

Usa detergenti a pH neutro per la pulizia.

+ Non utilizzare le fasce di sterilizzazione

commerciali o le buste con indicatori di

sterilizzazione che lasciano macchie.

Per i prodotti sterilizzabili in autoclave, non

sterilizzare con altri prodotti. Non permettere:

che i prodotti si tocchino tra loro durante la

sterilizzazione in autoclave.

+ Trasforma i prodotti il prima possibile dopo I'uso.

+ E responsabilita dell utente assicurarsi che tutte

le apparecchiature di ricondizionamento utilizzate

siano adeguatamente convalidate, mantenute e

calibrate in conformita alle specifiche e ai requisiti

dell'apparecchiatura.

Per ulteriori informazioni applicabili al ritrattamento,

& necessario fare riferimento alle istruzioni per

I'uso del dispositivo o al manuale d'uso.

Non tentare di smontare
il prodotto.

+ Rimuovi tutti i residui visibili e pulisci con un
panno che non lasci residui. Per i dispositivi non

elettronici puo essere utilizzata anche I'acqua.

Pulizia e disil

« Si di utilizzare un
conforme ai requisiti della norma ISO 15883.
| prodotti devono essere posizionati in modo da
non entrare in contatto fisico con altre parti del
termodisinfettore. Usa un detergente a base di
pH neutro. Non ci sono vincoli noti su pressioni
e

Pulizia e disinfezi Manuale

Limitazioni al processo:

+ | prodotti devono essere accuratamente ispezionati
e testati per verificame la funzionalita dopo ogni
ciclo di ricondizionamento. | dispositivi devono
essere sosfituiti se si nota un'usura visibile o una
diminuzione evidente della funzionalita del prodotto.
L'uso e la cura da parte dell'operatore influiscono
sulla durata del prodotto. Contatta Vista Apex per
qualsiasi domanda.

+ Vista Apex ha convalidato il seguente numero di
cicli di ritrattamento per i prodotti:

- Irrigatore Stropko™: 80 cicli

+ Sela pulizia e la disinfezione del dispositivo
avvengono manualmente, pulisci accuratamente il
dispositivo utilizzando un panno monouso inumidito
con una soluzione disinfettante a pH neutro, priva di
aldeidi e alchilammine, a base di alcol, battericida,
virucida e fungicida (ad esempio Alpet D2
Disinfectant o equivalente) seguendo le istruzioni
d'uso del produttore. Pulisci il dispositivo su tutte le
superfici. Rimpolpa il panno se necessario.

+ Dopo 1-3 minuti di contatto, rimuovi i residui
della soluzione disinfettante con un panno umido.
Usa acqua deionizzata per inumidire il panno.

NOTA: Tuti i lumi, le scanalature o i percorsi
del fluido devono essere puliti in modo
equivalente utilizzando una spazzola non
abrasiva di dimensioni adeguate, seguendo
gli stessi passaggi indicati sopra.

+ Asciugati con una garza o un panno che non lascia
residui. Asciuga allaria finché il liquido non & pitl
presente (circa 30 minuti)

ispezione e test:

ISTRUZIONI
iniziale nel punto di utilizzo:

. etestare la
del prodotto dopo ogni ciclo di ricondizionamento.
Verifica che il prodotto sia privo di detriti e non sia

| dispositivi devono essere sostituiti

+ Dopo I'uso clinico, il prodotto deve essere
immediatamente risciacquato con acqua e i canali
devono essere lavati. Rimuovi eventuali detriti o
contaminazioni visibili utilizzando un panno che
non lasci residui.

+ Se non & possibile eseguire immediatamente
il ritrattamento, immergi il prodotto in un
detergente delicato a pH neutro fino a quando
non sara possibile eseguire la pulizia e mantieni la
separazione tra i prodotti sporchi e i dispositivi non
contaminati per evitare la contaminazione incrociata.

se si nota un'usura visibile o una diminuzione
evidente della lita del prodotto.

Imballaggio:

+ Non & necessario alcun imballaggio speciale per

la steril

+ Sterilizzare a calore umido in conformita alla
norma ISO 17665-1a 132°C 0 134 °C, 0.22mPa
per almeno 3 minuti (tempo di asciugatura
20 minuti)
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« Lai 1|mu un sterilizétu ierici starp

Conservalo in un luogo pulito e asciutto. Mantenere
la separazione dei dispositivi sporchi da quelli non

i per evitare la incrociata.

i aggiunti

Non sono necessarie ulteriori informazioni per
il

Contatto del produttore:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

So instrumentu var lietot ar
m vairumu gaisa/adens §lircém,
izmantojot trisvirzienu

zobarstniecibas §lirces uzgali.

Lietosanas indikacijas:

8o izstradajumu izmanto gaisa/idens
8lirces savieno$anai ar Luer Lock tipa
adatu uzgaliem, lai panaktu preCIZU

, ievérojiet $aja IFU sniegtos
detalizétos apstrades noradijumus.
Piezime. Apstradajiet Stropko™ irigatoru
atseviSki no izmantotajiem uzgaliem.
Uzgali parasti ir “tikai vienreizéjai
lietodanai”, ja vien uzgala raZotajs nav
pazinojis citadi.

Piezime. Saskana ar ES Med/cmlsko iericu

regulu lietotaj irp

zinot par nopietniem notlkumlem saistiba

ar medicinisko ierici tas razotajam un

kompetentajai iestadei notikuma vieta.

Piezime. Vecakam trisvirzienu $fircém
lejasdala jaievieto neliela tapina, kam jaiziet
aiz gaisa un tdens pogam, lai novérstu to
‘izsprag$anu’”. Ja tapas nav, jaiegadajas
Jaunaka raZojuma trisvirzienu $lirce.

Autoklava parametri:
Neparsniegt: 275° péc F vai 135° péc C.

Apstrades instrukcija:

gaisa un Gdens kontroli a
proceddru laika.

LietoS$anas noradijumi:
* Gaisa spiedienam uz $lirci janoregulé no
4-7 psi (normals spiediens ir 30-50 psi).

+ |zmantojot gaisa ZustoSiem endodontijas
kanaliem, samaziniet spiedienu lidz
1-3 psi un izmantojiet tikai adatas ar
ierobiem vai sanu ventilacijas atvereém.

« Ja $lircei ir atrais savienojums, nonemiet
standarta uzgali un nomainiet to pret
irigatoru Stropko™ Irrigator. Ciesi ievietojiet
irigatoru Stropko™ Irrigator gaisa/tidens
8lircé (Ja izmantojat gredzenveida gaisa/
adens katu, parliecinieties, ka Stropko™
Irrigator ir nofikséts).

« |zmantojiet jebkuru Luer Lock adatu

vai uzgali. Vélamais uzgalis pilntba

jauzskravé uz Stropko™ Irrigator Luer

Lock rumbas, lai novérstu izkusté$anos

lieto$anas laika.

Izmantotajiem Luer tipa uzgaliem

Razotajs: ‘ Inter-Med, Inc.
lerice(- \ Stropko™ Irigators
BRIDINAJUMI

+ Apstradajot medicinas ierices, jalieto piemeéroti
individualas aizsardzibas [idzeki (cimdi,
aizsargbrilles, virsvalks vai uzsvarcis).

+ Neizjaukt ierices.

+ Neizmantot abrazivus fifi$anas fidzeklus.

« Tirit ar pH neitralu tirf$anas [idzekli.

+ Neizmantot komerciali pieejamos sterilizé3anas
paklajinus vai maisinus ar sterilizacijas
indikatoriem, kas atstaj traipus.

+ Jaizstradajumu drikst tirit autoklava, nesterilizét
to kopa ar citiem izstradajumiem. Autoklavésanas
laika izstradajumi nedrikst saskarties.

+ Izstradajumus péc izmanto3anas apstradat péc
iespéjas atrak.

+ Lietotajs ir atbildigs par to, lai viss izmantotais
apstrades aprikojums bitu atbilstosi parbaudits,
uzturéts un kalibréts saskana ar aprikojuma
specifikaciju un prasibam

+ Janem vera ierices lietoSanas instrukcija / lietotaja
rokasgramata sniegta papildinformacija, kas var
attiekties uz apstradi.

nevar bt pagarindjuma, kas sniedza:
instrumenta talak par rumbu.
NEIZMANTOJIET injekcijas tipa adatas
ar asu galu vai adatu uzgalus, kas
mazaki par 27. kalibru.



Zavi

p:

+ Péc katra apstrades cikla rtpigi apskatit
izstradajumus un parbaudit to darbibu. Ja ir
redzams nolietojums vai ja tiek konstatéta
izstradajuma darbibas pasliktinasanas, ierices ir
janomaina. Tas, ka un cik ripigi izstradajums tiek
lietots, ietekmé izstradajuma kal
Ja rodas kadi jautajumi, sazi

+ Vista Apex ir apstiprinajusi $adu noradito
izstradajumu apstrades ciklu skaitu:

- Stropko™ Irigators: 80 cikli

INSTRUKCIJAS
Sakotnéja apstrade i; $ vieta:

+ Noslauctt ar marli vai dranu, kas nepakojas.
Laut nozit, kamér uz ierices vairs nav skidruma
(aptuveni 30 mindtes).

L &8s parbaude un

+ Péc katra apstrades cikla rapigi apskatit
izstradajumus un parbaudit to darbibu.
Parliecinaties, ka izstradajums nav netirs vai
bojats. Ja ir redzams nolietojums vai ja tiek
konstatéta izstradajuma darbibas pasliktinasanas,

ierices ir janomaina.

+ Péc kiiniskas izmantosanas nekavéjoties
noskalot izstradajumu ar ideni un izskalot visus
kanalus. Nofirit visus redzamos netirumus un
nosmergjumus ar dranu, kas nepakojas.

+ Ja apstradi nevar veikt uzreiz, iemérkt
izstradajumu viegla, pH neitrala a3

nav Sams ipass iepakojums.

+ Sterilizgjiet ar mitru karstumu saskana ar ISO
17665-1 pie 132°C vai 134°C, 0,22mPa pie
vismaz 3 minates (20 mindsu zavesanas laiks).

[idzekIr, lidz var veikt firi$anu, un tiras un nefiras
ierices glabat atseviski, lai izvairitos no netirumu
pamesanas. NELIKT un NEMERKT elektroniskas
ierices 3kidrumos.

Sagatavosanas pirms tiri$anas:

un sausa vieta. Lai izvairitos no nefirumu

Glaba
al firas un nefiras ierices glabat atseviski

Papildu i

Apstradei nav papildu informacija.

Razotaja

+ Atkartotai apstradei nav § d aZ

+ Notirit redzamus netirumus, un noslaucit ierici ar
dranu, kas neptikojas. Ja ierice nav elektroniska,
var izmantot arf ddeni.

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755

Automatizéta tirisana un dezinfekcija:

* leteicams izmantot mazgasanas / dezinficéanas
masinu, kas atbilst ISO 15883 prasibam
Izstradajumi janovieto ta, lai tie mazgasanas /
dezinficéSanas masina nesaskartos ar citam
detalam. Izmantot pH neitralu tiriSanas lidzekli.
Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz spiedienu

i ta-dental.com

Sis instrumentas gali bati
naudojamas su daugeliu
odontologiniy trikryp€iy oro /
vandens 8virksty antgaliy.

+ Ja ierici ira un dezinfice manuali, rapigi noslaucit
ierici ar vienreizlietojamu dranu, kas samitrinata ar
pH neitralu, aldehidus un alkilaminus nesaturosu,
baktericidu, virucidalu, fungicidalu dezinficgjosu
$Kidumu uz spirta bazes (pieméram, Alpet D2
dezinfekcijas lidzekli vai citu tamlidzigu), ievérojot
razotaja lieto$anas instrukciju. Noslauctt visas
ierices virsmas. Ja nepiecie$ams, atkartoti
samitrinat dranu.

+ Péc 1-3 minasu kontakta notirit dezinfekcijas
$kiduma paliekas ar mitru dranu. Dranas
samitrina$anai izmantot dejonizétu tdeni.

PIEZIME: Lidziga veida, ievérojot iepriek§
aprakstito proceduru, ar atbilsto$a izméra
neabrazivu firi$anas birstiti notirit visas
atveres, rievas un $kidruma pédas.

Sis produktas skirtas sujungti oro /
vandens $virkstg su Luer uZrakto tipo
adaty antgaliais tiksliai oro ir vandens
kontrolei odontologiniy proceddry metu.

Naudojimo instrukcijos:

« Oro slégis j 8virksta turi bati palaikomas tarp
4ir 7 psi (jprastas slégis yra 30-50 psi).

+ Naudojant danties Sakny kanaly
dZiovinimui suslégtu oru, oro slégj reikia
sumazinti iki 1-3 psi, taip pat galima
naudoti tik rantytas adatas ar adatas su
Soninémis angomis.

« Jei 8virkstas turi greitaja jungtj (,Quick

Connector*), nuimkite standartinj antgalj,
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o vietoje jo naudokite ,Stropko™

Irrigator”. Gerai jstatykite ,Stropko™

Irrigator” adapterj j oro / vandens

$virksta (Jei naudojate oro / vandens

rkstimo jrankj su prispaudimo Ziedu,
jsitikinkite, kad ,Stropko™ Irrigator* yra
fiksuotoje padétyje).

» Naudokite bet kokig Luer uzrakto tipo
adatg ar antgalj. Pageidaujamg antgalj
reikia visiskai jsukti j ,Stropko™ Irrigator*
Luer uZrakto jungtj, kad antgalis
nepasislinkty naudojimo metu.

« Luer tipo antgaliai neturi isljsti uz jungties ir

patekti j instrumento vidy. NENAUDOKITE

astriy smailiy injekciniy adaty ar maZesniy
nei 27 dydzio adaty antgaliy.

Laikykités iSsamiy pakartotinio

apdorojimo instrukcijy, pateikty Sioje IFU,

norédami valyti ir sterilizuoti prietaisg tarp
pacienty. Pastaba — Stropko™ drékintuvg
apdorokite atskirai nuo bet kokiy
naudojamy antgaliy. Antgaliai paprastai
yra ,tik vienkartiniai“, nebent antgalio
gamintojas nurodyty kitaip.

Pagal: ES icinos prietaisy

Pakartotinio apdorojimo instrukcija:
Inter-Med, Inc.
Prietaisas (-ai): ,Stropko™* plovimo
prietaisas
|SPEJIMAI

+ Medicininiy prietaisy pakartotinio apdorojimo metu
turi bti dévimos tinkamos AAP (pirstinés, apsauginiai
akiniai, prijuostés ar laboratorinis chalatas).

+ Neardykite prietaiso.

Nenaudokite abrazyviy valikliy.

Valymo metu naudokite neutralios pH vertés ploviklius.

. su
medziagomis sterilizavimo reikméms ar maiseliais
su sterilizavimo indikatoriais, kurie palieka démiy.

« Autoklavuojamy produkty atveju nesterlizikuote su
kitais produktais. Produktai negali liestis vienas su
kitu autoklavavimo metu.

+ Po naudojimo Produktus apdorokite kuo greiciau

+ Naudotojas privalo uztikrinti, kad visa naudojama

pakartotinio apdorojimo jranga baty tinkamai

patvirtinta, priziarima ir kalibruojama pagal frangos
specifikacijas ir reikalavimus.

Papildomos informacijos, kuri gali bati susijusi

su pakartotiniu apdorojimu, ieSkokite prietaiso

naudotojai / pacientai privalo pranesti

apie apie rimtus jvykius, susijusius

su medicinos prietaisu, gamintojui ir
valstybés, kurioje jie jvyko, kompetentingai
institucijai.

Pastaba: Senesniy trikrypCiy Svirksty
apacioje turi bati jstatytas maZas kaistis,
einantis uz oro ir vandens mygtuky, kad jie
Lneissokty”. Jei kaiscio néra, reikia naudoti
naujesnés versijos trikryptj Svirkstg

Autoklavo parametrai:
Nevirdykite: 275°F arba 135°C.

naudojimo jjoje ir (arba) naudotojo vadove.

Tvarkymo

+ Po kiekvieno pakartotinio apdorojimo ciklo produktai
turéty bati kruopsciai tikrinami ir bandomi, ar veikia.
Pastebéjus matomus nusidévéjimo pozymius arba
pastebimai sumazéjus gaminio funkcionalumui,
prietaisai turéty bt kei¢iami naujais. Produkto
naudojimo trukme takoja tai, kaip operatorius
naudoja ir prizidri produkta. Kilus klausimams,
kreipkités | ,Vista Apex”.

+ Vista Apex patvirtino toliau nurodyta gaminiy
pakartotinio apdorojimo cikly skaici

- ,Stropko™* plovimo prietaisas: 80 cikly.

INSTRUKCIJA
Pirminis ji vietoje:

+ Po Klinikinio naudojimo nedelsiant nuplaukite
produkta vandeniu ir iSplaukite visus kanalus.
Pagalinkite visus matomus neSvarumus ar
uzter$tuma bepluoste Sluoste.

+ Jeigu negalima i$ karto pakartotinai apdoroti,
gaminj mirkykite $velniame, neutralaus pH
ploviklyje, kol bus galima i8valyti, ir atskirkite
sutepta produktg nuo neuztersto prietaiso, kad

kryZmings tar$os.




pies valyma:

Laikymas:

+ Perdirbant nereikia iardyti.
Nebandykite iSardyti gaminio.
+ Pasalinkite visus matomus stambius

Laikyti $varioje ir sausoje vietoje. UzterStus ir
neuzterstus prietaisus laikyti atskirai siekiant iSvengti
kryZminés tarSos.

nusluostykite bepluoste Sluoste.

api

's galima naudoti ir vandenj.

Valymas ir

apie pakartotinj apdorojima

+ Rekomenduojama naudoti dezinfekavimo plautuva
pagal ISO 15883 reikalavimus. Produktai turi
bati i8deéstyti taip, kad nesiliesty su kitomis
dezinfekavimo plautuvo dalimis. Naudokite
neutralaus pH valymo preparata. Slégiui ir
Urai néra zinomy apribojimy.

" -
pateikti nereikia.

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 JAV.
+1-262-636-9755

Cleaning & : Manual

+ Valydami ir dezinfekuodami rankiniu badu,
kruop3ciai nuvalykite prietaisa vienkartine $luoste,
sudrékinta neutralaus pH, be aldehidy ir alkilaminy,
alkoholio pagrindu pagamintu baktericidiniu,
virusocidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu
(pvz., Alpet D2* dezinfekavimo arba lygiaverte
priemone), laikydamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijy. Nuvalykite visus prietaiso pavirsius.
Jei reikia, dar karta sudrékinkite $luoste.
Po 1-3 minugiy salycio laiko dezinfekcinio tirpalo
likuéius pasalinkite drégna Sluoste. Sluoste
sudrékinkite dejonizuotu vandeniu.

PASTABA: Visus liumenus, griovelius ar

skyscio kanalus reikia valyti tokiu pat budu

naudojant atitinkamo dydzio neabrazyvinj

valymo 3epetél ir atliekant pirmiau

nurodytus veiksmus.

Dziovinimas:

+ Nusausinkite marle arba bepluoste Sluoste.
Leiskite i8dZiati ore, kol neliks skyscio
(mazdaug 30 minugiy).

Techniné prieziiira, i ija ir til

+ Po kiekvieno pakartotinio apdorojimo ciklo kruopsciai
apziarékite produkta ir patikrinkite, ar jis gerai veikia.
|sitikinkite, kad produktas be liekanu ir nepazeistas.
Pastebéjus matomus nusidévéjimo pozymius arba
pastebimai sumazéjus gaminio funkcionalumui,
prietaisai turéty bati keiciami naujais.

Pakavimas:

. i nereikia specialios pakuotés.

« Sterilizuokite drégnaja Siluma pagal ISO
17665-1 132°C arba 134°C temperatiroje,
0,22 mPa ne trumpiau kaip 3 minutes

7 laikas 20 minuciy).

i ta-dental.com

Este instrumento pode ser utilizado
com a maioria das seringas de ar/

agua utilizando a ponta de seringa
dentaria de 3 vias.

Indicagdes de utilizagao:

O produto combina uma seringa de ar/
agua com pontas de agulha de tipo luer-
lock para um controlo preciso do ar e da
agua durante os procedimentos dentarios.

Instrugdes de utilizagdo:

+ Apressao de ar para a seringa deve ser
regulada entre 4 e 7 psi (normal é 30 a
50 psi).

Ao utilizar para secar os canais
endodonticos com ar, reduzir a presséo de
arpara 1 a 3 psi e utilizar apenas agulhas
entalhadas ou com ventilagao lateral.

Se a seringa tiver um “conector rapido”
retirar a ponta normal e substituir pelo
irrigador Stropko™. Inserir devidamente
o irrigador Stropko™ na seringa de ar/
agua (Se utilizar o instrumento de anel
de pressao de ar/agua, assegurar o
bloqueio do irrigador Stropko™).

« Utilizar qualquer agulha ou ponta
luer-lock. A ponta pretendida devera

ser aparafusada completamente no
conector luer-lock do irrigador Stropko™
de modo a evitar o deslocamento
durante a utilizagéo.

As pontas luer utilizadas ndo podem

ter qualquer extensao para além do
conector. NAO utilizar agulhas para
injegd@o pontiagudas ou pontas de
agulha de calibre inferior a 27.
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« Siga as instrugdes detalhadas de
reprocessamento contidas nestas
Instrugdes de Utilizagédo para limpar e
esterilizar o dispositivo entre pacientes.
Nota - Reprocesse o irrigador Stropko™
separadamente de quaisquer pontas
usadas. As pontas sdo normalmente “de
uso Unico”, a menos que seja comunicado
de outra forma pelo fabricante da ponta.

Observagédo: De acordo com o
Regulamento da UE relativamente aos
Dispositivos Médicos, os utilizadores/
doentes tém a obrigagdo de comunicar os
eventos adversos graves ocorridos com
um dispositivo médico ao fabricante e a
autoridade competente do pais.

Observagdo: As seringas de 3 vias mais
antigas devem ter um pequeno pino inserido
inferiormente e atrés dos botoes de ar e
agua para evitar que “saltem”. Se o pino ndo
estiver presente, deve ser adquirida uma
versao mais recente da seringa de 3 vias.

Parametros da autoclave:
Nao exceder: 275°F ou 135°C.

Instrugdes de Reprocessamento:

Limitagdes ao processo:

+ Os produtos devem ser inspecionados
minuciosamente e testados quanto &
sua funcionalidade apos cada ciclo de
reprocessamento. Os dispositivos devem ser
substituidos caso haja desgaste visivel, ou
caso seja observada uma diminuigao notdria na
funcionalidade do produto. A utilizagéo e o cuidado
do operador irdo afetar a duragao do produto.
Contactar a Vista Apex em caso de dividas.

+ A Vista Apex validou o seguinte nimero de ciclos
de reprocessamento para os produtos:

- Irrigador Stropko™: 80 ciclos

INSTRUGOES
inicial no ponto de

+ Apos a utilizagao clinica, o produto deve ser
imediatamente enxaguado com &gua e quaisquer
canais devem ser lavados. Remover quaisquer
detritos visiveis ou contaminagéo utilizando um
pano que néo liberte pelos.

+ Se n&o for possivel realizar o reprocessamento
imediatamente, ensopar o produto num detergente
suave de pH neutro até ser possivel realizar a
limpeza e manter o produto sujo separado dos
dispositivos ndo contaminados para evitar a

inagéo cruzada.

Preparagdo antes da limpeza:

+ Nenhuma desmontagem € necessaria para o

Fabri ‘ Inter-Med, Inc.

Dispositi [ Imigador Stropko™

AVISOS

+ Deve-se usar EPI adequado (luvas, 6culos de

protegao, bata cirdrgica ou de laboratorio) ao

reprocessar dispositivos médicos.

Nao desmontar os dispositivos.

+ Néo usar produtos de limpeza abrasivos.

+ Usar detergentes com pH neutro durante a limpeza.

N&o usar com invélucros de esterilizagdo

comerciais ou sacos com indicadores de

esterilizagdo que deixam uma mancha.

« Para produtos autoclavaveis, nao esterilizar com

outros produtos. Nao permitir que os produtos

toquem uns nos outros durante a autoclavagem.

Reprocessar os produtos o mais rapidamente

possivel apds utilizar.

E responsabilidade do utiizador garantir que todos os
- .< L

validados, mantidos e calibrados, de acordo com as
des e requisitos dos
+ Deve-se consultar as instrugdes de utilizagao/
manual do utilizador do dispositivo para obter
informagdes adicionais eventualmente aplicaveis
a0

Nao tente desmontar o produto.

+ Remover quaisquer detritos macroscopicos
visiveis e limpar utilizando um pano que ndo
liberte pelos. Para dispositivos nao eletronicos,
também se pode usar agua.

Limpeza e D a

« E recomendavel usar uma maquina de lavar-
desinfetar que cumpra os requisitos da norma
1SO 15883. Os produtos devem ser posicionados
de modo a nao entrar em contacto fisico com
outras pegas na maquina de lavar-desinfetar.
Usar um agente de limpeza com pH neutro.

N&o ha restricdes conhecidas relativamente
as pressoes e




Limpeza e D Manual

+ Se limpar e desinfetar o dispositivo manualmente,
limpar minuciosamente com um pano descartavel
humedecido com uma solugéo desinfetante com
pH neutro, sem aldeidos e alquilaminas, a base
de alcool, bactericida, virucida e fungicida (por
exemplo, Desinfetante Alpet D2 ou equivalente),
seguindo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
Limpar o dispositivo em todas as superficies.
Voltar a humedecer o pano conforme necessario.

+ Apds 1 a 3 minutos de tempo de contacto,
remover os residuos da solugéo desinfetante com
um pano humido. Usar agua desionizada para
humedecer o pano.

NOTA: Quaisquer fluxos, ranhuras ou vias de
fluidos devem ser limpos de forma equivalente,
utiizando uma escova de limpeza nao
abrasiva de tamanho adequado, seguindo os
mesmos passos indicados acima.

Secar:

+ Secar com gaze ou um pano que nao liberte pelos.
Deixar secar naturalmente até deixar de haver
liquido 30 minutos).

inspecdo e testes:

+ Inspecionar minuciosamente e testar o produto
quanto 4 funcionalidade apos cada ciclo de
reprocessamento. Confirmar que o produto nao
tem detritos e ndo esta danificado. Os dispositivos.
devem ser substituidos caso haja desgaste visivel,
ou caso seja observada uma diminuigéo notéria na

do produto.

+ Néo € necessaria embalagem especial

paraa

« Esterilizar por calor himido de acordo com a
norma ISO 17665-1, a 132°C ou 134°C, 0,22
mPa, durante, pelo menos, 3 minutos (tempo de
secagem 20 minutos).

Guardar num local limpo e seco. Manter os
dispositivos sujos separados dos dispositivos ndo

para evitar a contaminagdo cruzada.

Nao sdo necessarias informagdes adicionais
para o

Contacto do

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 EUA.
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

Acest instrument poate fi utilizat
m Tmpreuna cu majoritatea seringilor

de aer/apa care utilizeaza un varf
de seringé stomatologica tridirectionala.

Indicatii de utilizare:

Produsul cupleaza o seringa de aer/

apa cu varfuri de ac stil luer-lock pentru
controlul precis al aerului si apei in timpul
procedurilor stomatologice.

Instructiuni de uti
Presiunea aerului la seringa trebuie
reglata pana la intre 4-7 psi (normal este
de 30-50 psi).

Cand utilizati pentru uscare acu aer a
canalelor endodontice, reduceti presiunea
aerului la 1-3 psi si utilizati doar ace
crestate sau cu ventilatie laterala.

Daca seringa are un ,conector rapid”,
scoateti varful standard si inlocuiti-I

cu Stropko™ Irrigator. Introduceti bine
Stropko™ lIrrigator in seringa de aer/
apa. (Daca utilizati piesa manuala pentru
aer/apa cu inel de declansare, asigurati-
va ca Stropko™ Irrigator este blocat.)
Folositi orice ac sau varf luer-lock. Varful
dorit trebuie insurubat complet in amboul
luer-lock de pe Stropko™ lIrrigator pentru
a preveni deplasarea in timpul utilizarii.

« Varfurile luer-lock utilizate nu pot avea
extensii inapoi in instrument, dincolo de
ambou. NU folositi ace de injectie cu varf
ascutit sau varfuri de ac care sunt mai
mici de calibrul 27.

Urmati instructiunile detaliate de
reprocesare continute in acest

manual de utilizare pentru curétarea si
sterilizarea dispozitivului intre pacienti.
Noté& - Reprocesati irigatorul Stropko™
separat de orice varfuri folosite. Varfurile
sunt de obicei ,doar de unica folosinta”,
cu exceptia cazului in care producatorul
varfurilor comunica altfel.

Nota: Potrivit Regulamentului UE privind
dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii
sunt obligati s& raporteze evenimentele
grave legate de un dispozitiv medical

p atorului si autoritatii din
tara in care au avut loc acestea.

Nota: Seringile tridirectionalad mai vechi
trebuie sa aiba un mic pin introdus mai jos
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$si care sé treacd prin spatele butoanelor
pentru aer si apa, pentru a preveni iesirea
acestora in afara. Dacé nu este prezent
pinul, Trebuie achizitionata o versiune mai
noud de seringa tridirectionald.

Parametrii de autoclavizare:
Anu se depasi: 275°F sau 135°C.

Instructiuni de reprocesare:

INSTRUCTIUNI
Tratament initial la punctul de utilizare:

‘ Inter-Med, Inc.

+ Dupa utilizarea clinica, produsul trebuie clatit
imediat cu apa si toate canalele trebuie purjate.
Indepartati orice reziduuri sau contaminare vizibile
folosind o laveta textilé care nu lasa scame.

+ Daca reprocesarea nu poate fi efectuata imediat,
inmuiati produsul intr-un detergent usor, cu pH
neutru, pand cand se poate efectua curatarea,
si mentineti separarea produsului murdar de
dispozitivele necontaminate, pentru a evita

Di iti ‘ Irigator Stropko™

incrucisata.

AVERTISMENTE

Pregétire inainte de curétare:

+ Trebuie purtate echipamente individuale de
protectie (EIP) adecvate (manusi, ochelari de
protectie, halate de protectie sau halate de
laborator) la reprocesarea dispozitivelor medicale.

+ Nu dezasamblati dispozitivele.

+ Nu utilizati substante de curtare abrazive.

+ Utilizati detergenti cu pH neutru in timpul curatarii.

+ Nu utilizati cu folii sau pungi de sterilizare din
comert care prezinta indicatori de sterilizare
care lasa pete.

+ Pentru produsele autoclavabile, nu sterilizati cu
alte produse. Nu permiteti ca produsele sa vina in
contact in timpul autoclavarii.

+ Reprocesati produsele cat mai curand posibil
dupa utilizare.

« Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure
ca toate echipamentele de reprocesare utilizate
sunt validate, intretinute si calibrate in mod

ator, in itate cu ificatiile si

cerintele echipamentului respectiv.

Trebuie consultate instructiunile de utilizare/

manualul de utilizare al dispozitivului pentru informatii
i pot fi aplicabile reprocesaril.

+ Nu este necesara dezasamblarea pentru
reprocesare. Nu incercati sa dezasamblafi produsul.

+ Indepértati orice reziduuri grosiere vizibile si
stergeti folosind o laveta textila care nu lasa
scame. Pentru dispozitivele neelectronice, se
poate folosi si apa.

Curétare si dezit Automata

+ Se recomanda utilizarea unei masini de spalare-
dezinfectare care indeplineste cerintele ISO
15883. Produsele trebuie pozitionate astfel incat
sa nu intre in contact fizic cu alte piese din masina
de spalare-dezinfectare. Utilizati un agent de
curétare pe baza de pH neutru. Nu exista restrictii

cunoscute privind presiunile si

Curétare si dezit Manuala

Limitari ale procesului:

« Produsele trebuie inspectate si testate temeinic
din punct de vedere al functionalitafi dupa fiecare
ciclu de reprocesare. Dispozitivele trebuie inlocuite
dacé se observa uzura vizibila sau daca se constatd
0 scadere sesizabila a functionalitatii produsului.
Utiizarea si ingriirea de céire operator vor influenta
durata de viata a produsului. Contactati Vista Apex
daca aveti intrebari.

+ Vista Apex a validat urmatorul numar de cicluri de
reprocesare pentru produse:

- Irigator Stropko™: 80 de cicluri

+ In cazul curétarii i dezinfectarii manuale a
dispoxzitivului, stergeti bine dispozitivul folosind
0 lavetd textila de unica folosinta umezita cu
o solutie dezinfectanta bactericida, virucida
si fungicida, cu pH neutru, fara aldehide si
alchilamine, pe baza de alcool (de exemplu,
dezinfectant Alpet D2 sau echivalent), respectand
instructiunile de utilizare ale producatorului
Stergeti dispozitivul pe toate suprafetele.
Reumeziti laveta textila dupa cum este necesar.

+ Dupd un timp de contact de 1-3 minute, indepértati
reziduurile de solutie dezinfectanté cu o laveta
textila umeda. Utilizati apa deionizata pentru a
umezi laveta textilé.

NOTA: Orice lumene, caneluri sau céi

de fluide trebuie curatate intr-un mod
echivalent, folosind o perie de curatare
neabraziva de dimensiuni corespunzatoare,
urménd aceiasi pasi de mai sus.

Uscare:

+ Stergeti cu tifon sau cu o lavetd textila care nu
lasa scame. Uscati la aer pana cand nu mai este
prezent lichid (aproximativ 30 de minute).




P si testare:

* Inspectati si testati temeinic produsul din
punct de vedere al functionalitétii dupa fiecare
ciclu de reprocesare. Confirmati c& produsul
este lipsit de reziduuri si nu este deteriorat.
Dispozitivele trebuie inlocuite dacé se observa
uzuré vizibila sau daca se constaté o scadere
sesizabild a itéti produsului.

Ambalare:

+ Nu este necesar niciun ambalaj special
pentru sterilizare.

Sterilizare:

+ -Sterilizati cu caldura umeda in conformitate cu
18O 17665-1, la 132°C sau 134°C, 0,22 mPa, timp
de cel putin 3 minute (timp de uscare 20 minute).

Depozitare:

Depoxzitati intr-un loc curat si uscat. Mentineti separarea
dispozitivelor murdare de cele necontaminate, pentru a
evita incrucisata.

Informatii suplimentare:

Nu sunt necesare informatii suplimentare
pentru

Datele de contact ale producatorului:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 SUA.
+1-262-636-9755

info@vista-dental.com

ho ostrekovacom Stropko™. ZaloZte

ostrekova¢ Stropko™ bezpecne do

striekacky (Pri pouziti vzduchového/
vodného nastavca typu ,press ring*
zabezpecte aby bol ostrekovac zaisteny).

Pouzite nejaku ihlu alebo hrot ,luer-

lock”. Pozadovany hrot sa musi plne

zaskrutkovat do hrdla ,luer-lock” na
ostrekovaci Stropko™ aby pocas
pouzivania nedo$lo k vypudeniu.

PouZzité hroty ,luer” nemézu mat Ziadne

nadstavce spat do pristroja za hrdlom.

NEPOUZIVAJTE ostré ihly injekéného

typu ani hroty ihiel, ktoré st mensieho

rozmeru ako 27,

« Pri gisteni a sterilizacii zariadenia
medzi pacientmi postupujte podia
podrobnych pokynov na regeneraciu,
ktoré st sti¢astou tohto ndvodu na
pouzitie. Poznamka - Irigator Stropko™
regenerujte oddelene od vSetkych
pouzitych Spiciek. Spicky st zvy&ajne
.iba na jedno pouZitie*, pokial vyrobca
$picky neuvedie inak.

Poznamka: Podla nariadenia EU o

pacienti maju povinnost oznamovat’
vazne prihody, v stvislosti s lekarskym

Tento pristroj sa méze pouzit' s
E véagsinou vzduchovych / vodnych

striekaciek pri pouziti 3-cestného
dentalneho striekacieho hrotu.

Udaje pre pouzitie:

Vyrobok paruje vzduchovti / vodna
striekacku s hrotmi ihiel typu ,luer lock”
¢im sa da presne regulovat vzduch a voda
pocas dentalnych procedur.

Navod na pouzitie:

« Tlak vzduchu do striekacky sa musi dat'
znizit na 4-7 psi (normalne je 30-50 psi).

+ Ak sa pouziva pri vzduchovom suseni
endodontickych kanalikov, znizte tlak
vzduchu na 1-3 psi a pouzivajte len
vribkované ihly alebo ihly s otvorom
na boku.

+ Ak ma striekacka ,rychly konektor*
zlozte Standardny hrot a nahradte

im, vyrobcovi a pri:
uradu krajiny, v ktorej sa stali.

Pozné : Starsie 3
musia mat' kvéli tomu aby ,nevystrelili“
maly kolik vioZzeny pod a prechadzajtci za
vzduchovy a vodny gombik. Ak tam kolik
nie je treba si zadovaZzit' novsiu verziu
3-smernej striekacky.

Parametre autoklavy
Neprekrodte teplotu 135°C.
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Pokyny na repasovanie:

Priprava pred éistenim:

Vyrobca: ‘ Inter-Med, Inc.

| Zaviazovat Stropko

UPOZORNENIA

+ Pri repasovani zdravotnickych pomdcok by sa mali
pouzivat vhodné OOP (rukavice, ochranné okuliare,
zdravotnicke odevy alebo laboratérny plast).

+ Zariadenia nerozoberajte.

NepouZivajte abrazivne Cistiace prostriedky.

+ Pocas Cistenia pouzivaite Cistiace prostriedky s
neutralnym pH.

+ Nepouzivajte s komercnymi sterilizaénymi obalmi
alebo vreckami so sterilizaénymi indikatormi,
ktoré zanechavaji Skvmy.

+ V pripade autoklavovatelnych vyrobkov

nesterilizujte s inymi vyrobkami. Nedovolte, aby sa

vyrobky pocas autoklavovania navzajom dotykali

Viyrobky repasuite o najskor po pouzi

Je zodpovednostou pouZivatela zabezpedit, aby

vietky pouité zariadenia na repasovanie boli riadne

schvélené, udrziavané a kalibrované v sulade so
3Specifikaciami a poziadavkami zariadenia.

+ Dalsie informécie, ktoré sa mbzu vztahovat
na repasovanie, by sa mali uviest v navode na

+ Na opétovné spracovanie nie je potrebna Ziadna
demontaz. Nepokusajte sa produkt rozoberat.

+ Odstradite vSetky viditelné hrubé necistoty a utrite
handrickou, ktora nezanechava viakna. V/ pripade
neelektronickych zariadeni sa mdZe pouZit aj voda.

Cistenie a

+ Odportita sa pouzit pracku-dezinfektor, ktory spifia
poziadavky normy ISO 15883. Vyrobky by mali byt
umiestnené tak, aby neprichadzali do fyzického
kontaktu s inymi dielmi v pracke-dezinfektore.
Pouzite Cistiaci prostriedok na baze neutraineho pH.
Nie sl zname Ziadne ia tlakov a teplot.

Cistenie a Manuélne

pouZitie zariadenia/ v pouZ j prirucke.

0 ia procesu:

+ Vyrobky by sa mali dokladne skontrolovat
a otestovat na funkénost po kazdom cykle
repasovania. Zariadenia by sa mali vymenit, ak
je viditené akekolvek opotrebovanie alebo ak sa
spozoruje akékolvek zjavné zniZenie funkénosti
vyrobku. Pouzivanie a starostlivost operatora budi
mat vplyv na to, ako diho virobok vydrzi. V pripade
akychkolvek otazok kontakiujte Vista Apex.

+ Vista Apex overila nasledujici pocet cyklov
repasovania vyrobkov:

- Zavlazovac Stropko™: 80 cyklov

+ Ak zariadenie Cistite a dezinfikujete manualne,
dokladne ho utrite handrickou na jedno pouzitie
navihéenou baktericidnym, virucidnym,
fungicidnym dezinfekénym roztokom na baze
alkoholu, ktory je bez aldehydov a alkylaminov
(napr. dezinfekény prostriedok Alpet D2 alebo
ekvivalent) podra pokynov vyrobcu na pouzitie.
Utrite v3etky povrchy zariadenia. Podla potreby
handricku znovu navihcite.

+ Po 1-3 minutach kontaktovania odstrarite zvySok
dezinfekéného roztoku vihkou handrickou.

Na navihéenie handricky pouzite deionizovanti vodu.
POZNAMKA: Vetky dutiny, drazky alebo
cesty tekutin by sa mali ¢istit ekvivalentnym
sposobom pomocou neabrazivnej Cistiacej
kefy vhodnej vefkosti rovnako ako bolo
uvedené vyssie.

Susenie:

+ Osuste gazou alebo handrickou, ktora
nezanechava viakna. Suste na vzduchu, az kjm
uz nie je pritomna kvapalina (priblizne 30 minut).

Udrzba, in$pekcia a testovanie:

POKYNY
Pociatoéné oSetrenie v mieste pouzitia:

+ Po klinickom pouZiti sa ma produkt okamzZite
oplachnut vodou a vietky kanaliky sa majii
preplachnut. Viditelné necistoty alebo kontaminéciu
odsrafite handrickou, ktora nezanechéva viakna.

+ Ak sa repasovanie neda vykonat okamzite,
namocte vyrobok do jemného istiaceho prostriedku
s neutralnym pH, kym nebude mozné vykonat
Cistenie, a udrZiavajte znegisteny vyrobok oddeleny
od nekontaminovanych zariadeni, aby sa zabranilo

+ Po kazdom cykle repasovania dokladne skontrolujte
a otestujte funknost vyrobku. Overte, ¢i vyrobok
neobsahuje necistoty a nie je poskodeny.
Zariadenia by sa mali vymenit, ak je viditelné
akékolvek opotrebovanie alebo ak sa spozoruje
akékolvek zjavné zniZenie funkénosti vyrobku.

Balenie:

+ Na sterilizaciu nie je potrebné Ziadne $pecidine balenie.

+ Sterilizujte vihkym teplom v stlade s normou
1SO 17665-1 pri 132°C alebo 134°C, 0,22 mPa

najmenej 3 miniity (doba susenia 20 mindt).

krizovej

Skladujte na ¢istom a suchom mieste. Udrzujte
oddelené znecistené od nekontaminovanych
zariadeni, aby ste zabranili krizovej inAcil.




Dalsie i

Na repasovanie nie st potrebné Ziadne
dalSie informécie.

Kontakt na vyrobcu:

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

esterilizar el dispositivo entre pacientes.
Nota: reprocese el irrigador Stropko™
por separado de las puntas usadas.
Las puntas suelen ser de “un solo uso”
a menos que el fabricante de la punta
indique lo contrario.

Nota: Segtin la Reglamentacion sobre
Productos Médicos de la UE, los usuarios /
ie estan obli a informar eventos

Este instrumento puede utilizarse
E con la mayoria de las jeringas aire

/ agua con una punta de jeringa
odontoldgica de 3 vias.

Indicaciones de uso:

Este producto se acopla a una jeringa
aire/agua y puntas de jeringa estilo cierre
luer para controlar de manera precisa

el aire y el agua en los procedimientos
odontoldgicos.

Instrucciones de uso:

« La presion de aire a la jeringa debe
reducirse a entre 4 y 7 psi

(normal: 30 a 50 psi).

Cuando se utiliza para secar con aire
los conductos endodénticos, reduzca

la presion del aire a 1 a 3 psi y utilice
Unicamente agujas con muesca o
ventilacion lateral.

« Sila jeringa tiene un “conector rapido”,
extraiga la punta estandar y reemplacela
por Stropko™ lIrrigator. Inserte Stropko™
Irrigator firmemente en la jeringa de aire/
agua. (Si utiliza un dispositivo de aire/agua
estilo anillo de presion, asegurese de que
Stropko™ Irrigator esté bloqueado.)
Utilice cualquier aguja o punta con
cierre luer. La punta debera atornillarse
completamente en el conector de cierre
luer en Stropko™ lIrrigator para evitar
que se desacople durante el uso.

Las puntas luer que se utilicen no deberan
tener extensiones hacia el instrumento
més alla del conector. NO utilice agujas
con punta afilada tipo inyeccion ni puntas
de aguja mas pequenas que 27.

Siga las instrucciones detalladas de
reprocesamiento contenidas en estas
instrucciones de uso para limpiar y

graves con un producto sanitario al fabricante
y ala autoridad correspondiente del pais
donde ocurran.

Nota: Las jeringas de 3 vias antiguas deben
tener un pequefio pasador insertado debajo
que pasa detras de los botones de aire y
agua para impedir que “salten”. Si no existe
el pasador, se deberéa adquirir una nueva
version de la jeringa de 3 vias.

Parametros del autoclave:
No exceder: 275°F o0 135°C.

Instr i de repr

Fabri ‘ Inter-Med, Inc.
Di iti \ Stropko™ Irrigator
ADVERTENCIAS

+ Al reprocesar dispositivos médicos, se debe usar
equipo de proteccion personal (guantes, gafas de
seguridad, uniformes o guardapolvos).

* No desarme los dispositivos.

+ No use limpiadores abrasivos.

+ En lalimpieza, use detergentes con pH neutro.

+ No utilice con envolturas ni bolsas de esterilizacion

iales con indi de ilizacion que
dejen manchas.

+ En el caso de productos que pueden esterilizarse
en autoclave, no esterilizar con otros productos.
No permita que los productos se toquen durante la
esterilizacion en autoclave.

+ Reprocese los productos tan pronto como sea

posible después de usarlos.

Es responsabilidad del usuario garantizar que todo

el equipo de reprocesamiento que se use esté

correctamente validado, mantenido y calibrado
segun las especificaciones y requisitos del equipo.

+ Se debe hacer referencia a las instrucciones de
uso 0 manual del usuario del dispositivo para
obtener informacion adicional pertinente
al i
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Limitaci del proceso:

Secado:

+ Los productos se deben inspeccionar y probar
exhaustivamente después de cada ciclo de
reprocesamiento. Si se observa desgaste o
reduccion en las funciones del producto, este
debe reemplazarse. El uso y cuidado del operador
influye en la vida til del producto. C If

+ Seque con una gasa o pafio sin pelusa. Seque al
aire hasta que no quede liquido (aproximadamente
30 minutos).

y prueba:
+ Inspeccione exhaustivamente y pruebe el

con Vista Apex si tiene alguna consulta.
+ Vista Apex ha validado el siguiente niimero de
ciclos de reprocesamiento para sus productos:
- Stropko™ Irrigator: 80 ciclos

del producto después de cada
ciclo de reprocesamiento. Asegirese de que el
producto no tenga residuos ni esté dafado. Si se
observa desgaste o reduccion en las funciones del
producto, este debe

INSTRUCCIONES
iento inicial en el sitio de uso:

Empaque:

+ Después del uso clinico, se debe enjuagar el
producto inmediatamente con agua y y se deben
lavar todos los canales. Elimine cualquier residuo
0 contaminacion visible con un pafio sin pelusa.

+ Para la esteriizacio eql It pec

+ Esterilice con vapor de agua segin la norma ISO
17665-1 2 132°C 0 134°C, 0,22 mPa durante por lo

+ Sino se pueden reprocesar
moje el producto con detergente suave de pH
neutro hasta poder realizar la limpieza y separe
los productos sucios de los dispositivos no

menos 3 minutos (tiempo de secado 20 minutos).

Guarde en un sitio limpio y seco. Mantenga los
dispositivos sucios separados de los dispositivos no

dos para evitar ion cruzada.

para evitar la 6n cruzada.

F i6n antes de la limpieza:

adicional:

+ No es necesario desmontarlo para reprocesarlo.
No intente desmontar el producto.

+ Elimine cualquier residuo visible y limpie con un
pafio sin pelusa. En el caso de dispositivos no

también puede usar agua.

Limpieza y

+ Se recomienda usar un limpiador-desinfector que
cumpla con los requisitos de la norma 1SO 15883.
Los productos deben colocarse de manera que
no estén en contacto fisico con otras piezas del
limpiador-desinfector. Use un agente limpiador
con pH neutro. No hay restricciones conocidas
relacionadas con presion ni temperatura.

Limpieza y desil ion: Manual

+ Silos dispositivos se limpian y desinfectan
manualmente, limpielos exhaustivamente con
un paio de uso tnico empapado en solucion
desinfectante bactericida, viricida y fungicida de
pH neutro, sin aldehidos ni alquilaminas, a base de
alcohol (por e]., desinfectante Alpet D2 o equivalente)
segun las instrucciones de uso del fabricante. Limpie
todas las superficies del dispositivo. Vuelva a mojar el
pafio segin sea necesario.

+ Después de 1a 3 minutos de contacto, elimine el
remanente de solucion desinfectante con un pafio
humedo. Moje el pafio con agua desionizada.

NOTA: Las cavidades, ranuras y rutas de
liquidos deben limpiarse de manera similar con
un cepillo de limpieza no abrasivo de tamafio
adecuado segun las instrucciones anteriores.

No se necesita informacion adicional para
el i

Contacto del

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 EE. UU.
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

Detta instrument kan anvandas
med de flesta luft-/vattensprutorna
med hjélp av 3-végs dentalsprutan.

Indikationer for anvandning:

Produkten parar en luft-/vattenspruta med
nélspetsar av Luer-lastyp for exakt kontroll
av luft och vatten under dentala férfaranden.

Bruksanvisning:

« Lufttrycket till sprutan maste regleras ner till
mellan 47 psi (normalt & 30-50 psi).

« Vid anvéandning for lufttorkande endodonti-
kanaler, minska lufttrycket till 1-3 psi och
anvénd endast kant- eller sidoventilnalar.



« Om sprutan har en “Snabbkoppling”

ta bort standardspetsen och byter ut
den mot Stropko™ Irrigator. Satt in
Stropko™ Irrigator atsittande i luft-/
vattensprutan. (Om du anvander ett luft-/
vattenvinkelstycke i tryckringsstil, se ill
att Stropko™ Irrigator &r fastlast.)
Anvand Luer-lasnal eller spets.

Den 6nskade spetsen maste skruvas
helt fast i Luer-lasnavet pa Stropko™
Irrigator fér att forhindra att den lossnar
under anvandning.

« Luer-spetsar som anvands kan inte ha
nagra forlangningar tillbaka till apparaten
bortom navet. Anvand INTE vassa
spetsiga injektionsnalar eller nalspetsar
som ar mindre an 27 gauge.

Folj de detaljerade upparbetnings-
instruktionerna i denna bruksanvisning
for rengéring och sterilisering av enheten
mellan patienter. Obs - Bearbeta
Stropko™ Irrigator separat fran alla
anvanda spetsar. Spetsar ar vanligtvis
“endast fér engangsbruk” om inte annat
meddelas av spetstillverkaren.

Obs: Enligt EU:s forordning om

Anvisningar fér upparbetning:

‘ Inter-Med, Inc.

Enhet(er): \ Stropko™ Irrigator

VARNINGAR

+ Lamplig personlig skyddsutrustning (handskar,
skyddsglasdgon, skrubb- eller labbrock) ska béras
vid upparbetning av medicintekniska produkter.
Ta inte isér elektroniska enheter.

Anvand inte slipande rengéringsmedel

+ Anvénd neutrala pH-rengéringsmedel for rengéring.

+ Anvénd inte kommersiella steriliseringsomslag
eller pasar med steriliseringsindikatorer som
lémnar en flack.

+ For produkter som &r lémpade for autoklav,
sterilisera inte tillsammans med andra produkter.
Lat inte produkter vidrora varandra i autoklaven.

+ Upparbeta produkter sa snart som majligt

efter anvéndning.

Det &r anvéndarens ansvar att se ill att all

upparbetningsutrustning som anvands &r korrekt

validerad, underhallen och kalibrerad i enlighet
med utrustningens specifikationer och krav.

Hénvisning bér goras till enhetens bruksanvisning/

anvandarmanual for ytterligare information som

kan vara tillamplig pa

. bor i noggrant och testas for

p ar
patienter skyldiga att rapportera allvarliga
héndelser med en medicinteknisk produkt
till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i det land dér de intraffade.

Obs: Aldre 3-végssprutor méste ha ett litet
stift insatt under och som passerar bakom
luft- och vattenknapparna for att forhindra att
de “poppar ut”. Om stiftet inte finns maste en
nyare version av 3-vagssprutan forvérvas.

Autoklavparametrar:
Overskrid inte: 135°C.

funktionalitet efter varje upparbetningscykel. Enheter
bor bytas ut om synligt slitage ses eller om nagon
markbar minskning av produktens funktionalitet
observeras. Operatdrens anvandning och skotsel
paverkar hur lange produkten haller. Kontakta Vista
Apex om du har fragor.

+ Vista Apex har validerat foljande antal
upparbetningscykler for produkterna:

- Stropko™ Irrigator: 80 cykler

ANVISNINGAR

Inledande ling vid anvéndni allet:

« Efter Klinisk anvandning ska produkten omedelbart
skdljas med vatten och eventuella kanaler ska
spolas. Ta bort allt synligt grovt smuts och torka av
med en luddfi trasa.

+ Om upparbetning inte kan utféras omedelbart,
blotiagg produkten i ett milt, pH-neutralt
rengdringsmedel tills rengdring kan utforas och
hall den smutsiga produkten separerad fran icke-
fdrorenade enheter for att undvika ineri
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Fo fore

Forvaring:

+ Ingen demontering krévs for upparbetning

Forsok inte att ta isar produkten.

Ta bort allt synligt grovt smuts och torka av med en
luddfri trasa. For icke-elektroniska apparater eller
tilloehdr far vatten ocksa anvéndas.

Férvara pa en ren och torr plats. Upprétthall
separering av smutsiga enheter fran icke-fororenade
for att undvika ineril

Ytterligare i

goring och

Ingen ytterligare information behdvs for

+ Det rekommenderas att anvénda en
tvattdesinfektionsapparat som uppfyller kraven i
1SO 15883. Produkterna ska placeras sa att de
inte kommer i fysisk kontakt med andra delar i
tvéttdesinfektionsapparaten. Anvéand ett neutralt
pH-baserat rengdringsmedel. Det finns inga kanda
begransningar for tryck och temperaturer.

Inter-Med, Inc.

2200 South Street
Racine, WI 53404 USA
+1-262-636-9755
info@vista-dental.com

gdring och desi ion: Manuell

+ Om enheten rengérs och desinficeras manuellt,
torka noggrant av enheten med en engangstrasa
fuktad med en pH-neutral, aldehyd- och

virucid- och fungiciddesinfektionslosning (t.ex.
Alpet D2 desinfektionsmedel eller motsvarande)
enligt tillverkarens bruksanvisning. Torka av
enheten pa alla ytor. Aterfukta trasan efter behov.
« Efter 1-3 minuters kontakttid, aviagsna rester
av desinfektionslosningen med en fuktig trasa.
Anvénd avjoniserat vatten for att fukta trasan.
0BS: Alla lumen, spar eller vatskebanor
ska rengbras pa ett likvardigt satt med en
rengdringsborste av lamplig storlek utan
slipmedel enligt samma steg som ovan.

Torkning:

+ Torka med gasvav eller luddfri trasa. Lufttorka fills
vatska inte langre finns (cirka 30 minuter).

Underhall, i ion och provning:

+ Inspektera och testa produkten noggrant for
funktionalitet efter varje upparbetningscykel.
Kontrollera att produkten ar smutsfri och oskadad.
Enheter bor bytas ut om synligt slitage ses eller
om nagon markbar minskning av produktens

itet observeras.

kravs for sterilisering.

+ Ingen speciell fo

+ Sterilisera med fuktig vérme i enlighet med ISO
17665-1 vid 132°C eller 134°C, 0,22 mPa i minst
3 minuter (torktid 20 minuter).
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