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PROCESSING OF VDW PRODUCTS
IN LINE WITH DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. GENERAL PRINCIPLES

Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital
environment, following good dental practice, by qualified dental professionals
such as general practitioners as well as Endo specialists (Endodontist) and
Dental Assistants.

Please always inspect the packaging before each use that sterile packaging
is undamaged. Do not use the instruments if the packaging is damaged.

All instruments that are intended for re-use must be cleaned, disinfected and
sterilized prior to each use; this applies the first-time instruments supplied
in a non-sterile condition are used, and to instruments delivered in a sterile
condition that are intended for re-use. Thorough cleaning and disinfection are
essential prerequisites for effective sterilization.

As part of your responsibility for the sterility of instruments, always make
sure that only validated methods for cleaning/disinfection and sterilization
are used, that devices (washer-disinfector, thermal disinfector or sterilizer)
are regularly serviced and inspected, and that the validated parameters are
maintained during each cycle. For your own safety, always wear protective
gloves, glasses and a mask when handling contaminated instruments.

In addition, always observe all applicable national legal regulations (KRINKO/
RKI/BfArM Processing recommendations) and regulations on hygiene relating
to your practice or the hospital. This applies in particular to the guidelines
regarding prion inactivation (does not apply to the USA).

Disclaimer: The instructions for processing products prior to use/re-use
herein have been validated by VDW GmbH. Users are solely responsible for
any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods
for processing. VDW GmbH accepts no liability for damage, injury, or any legal
responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a deviation
from the instructions for use set forth below. The user shall observe safe and
lawful practices including, but not limited to, those set forth in this document.

2. LIMITATIONS AND RESTRICTIONS ON
PROCESSING

2.1. Re-use

Instruments (only reusable instruments) can be re-used several times — with
due care and if they are not damaged and contaminated (see “Table 1”). Each
re-use or application of non-validated methods is the sole responsibility of
the user.

Certain applications may cause the instruments to prematurely reach the
end of their useful life. The maximum number of processing cycles will not
always be reached.

All liability is disclaimed for failure to follow these instructions or use of non-
validated methods for the re-use of instruments.

Please always ensure that sterile packaging/wrapping is undamaged. Do not
use the instruments if the packaging is damaged.

For shaping extremely curved canals it is safer to use the file only to shape
one canal in order to reduce the risk of breakage. Pay attention to the
following good practices:

e Use a new file and discard it after the canal has been treated (single canal
use).

¢ Use manual instead of rotary files.

e Use small size, flexible or/and NiTi files (this will also enable canal
transportation to be avoided).

e Visually inspect the active part for all the defects listed in the former
paragraph during use.

e Avoid the standard continuous rotational reaming motion; instead use
small angular motions, such as the filing motion, oscillating "watch
winding" motion, or balanced force technique, in order to limit the amount
of rotational bending fatigue the instruments are subject to, and improve
their expected life.

2.2. Overview

Processing prior each use (for reusable products)

Table 1

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

Product designation Material
VDW.ROTATE™
FlexMaster® NiTi, silicone rub
Mtwo®

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut®
Files, Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer for
contra-angle, Hedstroem File for contra-angle

Stainless steel, silicone
(only for instruments
stopper)

Gates, Peeso, B-Reamer, root filler, Beutelrock enlarger

Stainless steel

MC instruments

Stainless steel, tempe
resistant plastic

Machtou Handplugger

Stainless steel or |

Minifix measuring gage

Endo boxes, endo modules, LavEndo® box (if

preparation must take place separately from

instruments, particularly in the case of heavy
contamination)

Interim stand

Temperature-resistant

VDW Silicone stopper

Silicone rubber
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Special/additional procedure Recommended
Maximum cIaSS|f|(_:at|0n
Packaging for | number of according to
Manual Automated terilizati . RKI/BfArM/ Notes
Pre-treatment cleaning/ cleaning/ sterilization proc?ssTg KRINKO directive
disinfection disinfection cycles (Germany only,
intended use)
MiniBox with
step module
with autoclave
Procedure A Procedure A paper and
single-use
sterilization Cleaned and undamaged instruments can be used
packaging up to eight times, depending on the curvature of the
FlexMaster® canal. o ,
SystemBox/ Please observe the product-specific instructions for
Procedure A Procedure A use (see also www.vdw-dental.com).
. . AccessoryBox/
in LavEndo® in LavEndo® . .
. . CombiBox with
er box with box with autoclave paper
FlexMaster® FlexMaster® )
module module and single-use it
sterilization Critical B
Procedure A packaging
®
Procedure A in Procedure Ain | S ste,:wn:ggx with 8 Cleaned and undamaged instruments can be used
® ® y up to eight times, depending on the curvature of the
LavEndo® box LavEndo® box autoclave paper canal and the condition of the gutta-percha
) ® ) ® . .
W':O'\élltj‘:\éu W';:]OZIE;\;O ar:tiesr;lr;illetzisjnse Please observe the product-specific instructions for
. use (see also www.vdw-dental.com).
packaging
MiniBox with
» rubber Procedure A in Procedure A in s_tep module
/ ® ® with autoclave
 with LavEndo® box LavEndo® box
P . paper and
with mini step with mini step single-use
module module sterilization Cleaned and undamaged instruments can be used
packaging up to eight times depending on the degree of wear.
rature- ) Critical A
- Procedure B in
; mesh tray
\iTi Procedure B Procedure B in
mesh tray
Procedure B in If the specified sterilization temperature and time are
small parts box exceeded, this may result in plastic deformation.
If the specified sterilization temperature and time
are exceeded, this may result in plastic cracks or
Procedure C Procedure C Procedure C ) deformation.
Slngl_e-u_se Disassemble during pre-treatment; do not clean or
sterilization disinfect when assembled.
packaging
plastic 50 R If the specified sterilization temperature and time
are exceeded, this may result in plastic cracks or
Procedure B deformation.
after removin Procedure B Procedure B Disassemble and dispose of the foam disc during
and dis osing storage in ’ storage in ’ pre-treatment; do not clean or disinfect when
posing g 9 assembled. The new foam disc can be sterilized at
of the foam mesh tray mesh tray the same time
disc The interim stand is only used for initial treatment
prior to processing (see “4. Initial treatment at the
point of use”).
Procedure A Procedure A, . . The VDW stopper used must bg removed during
) ) Fitted to See corresponding | pre-treatment and replaced with a new VDW
Procedure A in small parts fitted to ) 1 ) . )
) instrument instrument stopper either before or after automated cleaning/
basket instrument

disinfection.

*The maximum number of uses has been validated with the standard methods (automated cleaning and disinfection, fractionated
vacuum method for steam sterilization).
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Processing prior use (for single use products)

Table 2

Instrument/product

Material

Special notes on cleaning/
sterilization

Possible damage/risks if
maintenance instructions are not
followed

RECIPROC® instruments

R-PILOT™

NiTi, silicone rubber

Delivered sterile.
Processing not permitted.

Please consult the respective
instructions for use (see also
www.vdw-dental.com).

Barbed broaches

Stainless steel and temperature-
resistant plastic

Instruments marked as “not sterile”

only: Singular sterilization before use.

Complete removal of pulpal tissue
remnants from the barbs cannot be
guaranteed.

Foam discs for interim stand

Foam

Cleaning and disinfection not
permitted.

Foam disc autoclavable once before
single use.

Disintegration of the foam if
used more than once; risk of
contamination from dried-on
residues.

Silver points

99.85% silver and 0.15% nickel

Please consult respective
instructions for use (see also
www.vdw-dental.com).

Risk of contamination, deformation,
attached sealer remnants, etc.

Paper points

Paper

Delivered sterile.
Processing not permitted.

Risk of contamination, deformation,
loss of absorbance.

Gutta-percha points, GuttaFusion®
and GuttaMaster® Obturators

Gutta-percha, zinc oxide

¢ Immerse the obturation devices in
5.25% NaOCl for 1 to 5 minutes at
ambient temperature.

e Remove all the bubbles from the
surface of the obturation devices.
 Gently wipe the obturation devices
with sterile gauze moistened with

70% isopropyl alcohol.
o | et the obturation devices air dry.

e Risk of contamination, deformation,
lower adhesion of sealer, etc.

Do not use disinfecting solutions
containing Phenol or any products
which are not compatible with the
treated filling material.

Silicone stopper

Silicone rubber

The VDW stopper used must be
removed during pre-treatment and
replaced with a new VDW stopper.

Proper cleaning of the hole cannot be
guaranteed.

Delivered sterile.

Risk of breakage if used incorrectly;
sterilization alters the material

and silicone rubber

only: Singular sterilization before use.

® .
EDDY Polyamide Processing not permitted. characteristics, thereby discoloring
the instrument and making it porous.
e Risk of contamination
- . ) M ., | ®Thisinstrument is for single use:
GuttaFusion® Size Verifiers NiTi, temperature-resistant plastic Instruments marked as “non- sterile risk of cross-contamination and

increased risk of breakage if
re-used.
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2.3. Important Information on material resistance

When selecting cleaning and disinfecting agents, make sure that they do not contain any of the following substances:
e Phenol;

e Strong acids (ph <6) or strong alkalis (ph >8); neutral enzymatic cleaning agent recommended;

e Aldehydes;

e Anti-corrosive substances (especially di- or triethanolamine);

e Oxidants (hydrogen peroxide, sodium hypochlorite over 5% strength);

e NiTi instruments may only be placed in oxidants (< 5% strength sodium hypochlorite) for a maximum of 5 minutes;
e Solvents;

e Qils.

AWARNING

Never clean the instruments, boxes, modules or the interim stand with metal brushes or wire wool.

e Never subject any instruments, boxes, modules or the interim stand to temperatures above 142 °C (288 °F). It is particularly
important to ensure that the products to be sterilized are not stored too close to the walls or floor of the steam sterilizer (risk of
excessive temperature and deformation).

e The blue foam insert for the interim stand must only be used once and used blue foam inserts must not be either cleaned/disinfected
or sterilized.

3. CLEANING AND DISINFECTING AGENTS

The following must be taken into account when selecting cleaning and disinfecting agents:

e They must be suitable for cleaning and disinfecting instruments made from metal and plastic;

e The disinfecting agent must be aldehyde-free (Cidex OPA is permitted due to its special recipe);

e |t must be compatible with the instruments (see section “2.3. Important Information on material resistance”);

e A disinfecting agent with verified effectiveness (VAH/DGHM approval, FDA clearance or CE mark) must be used and this must be
compatible with the cleaning agent used,;

e [f a thermal disinfection process is not used, a suitable disinfecting agent with verified effectiveness (VAH/DGHM approval, FDA
clearance or CE mark) must also be used and this must be compatible with the cleaning agent used;

e Neutralization must not be necessary (cleaning agent);
e The cleaning agent, if applicable, must be suitable for ultrasonic cleaning (no foaming);
e Combined cleaning agents/disinfecting agents must not be used.

The concentrations, temperatures and contact times specified by the manufacturer of the cleaning agent and disinfecting agent as
well as the minimum specifications for subsequent rinsing must be strictly adhered to. Rinse aids must not be used.

Only use freshly prepared solutions and low-germ (< 10 CFU/ml) water; tap water that is particularly hard (= 14 °dH) is not suitable
for this (risk of lime residue).

4. INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

We recommend an automated procedure to clean and disinfect the instruments (washer-disinfector). A manual method should only be
used if it is not possible to use an automated method, as it is less effective and demonstrates lower reproducibility. Manual cleaning
and disinfection is less effective in direct comparison to the automated method. However, it is effective according to the requirements
for a processed instrument. All methods are validated and therefore they are efficient and safe for the processing of VDW instruments.

The pre-treatment process should be performed on used instruments in every case. We recommend to use the automated method for
new non-sterile instruments. If the manual method is used, the new stopper needs to be removed and processed separately.



Pre-Treatment at the place of use

Contaminants (particularly pulp and dentine remnants) must be removed immediately after the instrument has been used on a patient
(within maximum 2 hours). All further steps in the preparation process must be performed on the same day.

The following procedures must be used to ensure that no contamination can dry on the instruments, and to make subsequent

preparation more effective:

Table 3

Procedure A:
Instruments that fit in the interim stand
(see “Table 17)

Procedure B:
Instruments that do not fit in the interim
stand (see “Table 1”)

Procedure C:
Boxes and modules
(see “Table 1)

e A prepared interim stand with a new foam disc
must be used for each patient. The interim stand
must be filled at least two thirds of the way with
disinfecting agent.

 Place in the interim stand prior to pre-
disinfection/cleaning and for transport (minimum
storage time according to the disinfecting agent
manufacturer’s instructions for use: Max. two
hours).

 Place in a pan containing disinfecting
agent within two hours (minimum storage
time according to the disinfecting agent
manufacturer’s instructions for use: Max. two
hours) and brush at both the start and end of
pre-treatment.

e The pan is also used to transport the
instruments.

e \Vithin two hours, clean to remove contamination
under flowing water for at least 3 x 1 min. on the
outside and particularly on the inside.

e Then place in a pan (not together with the
instruments).

e The pan is also used to transport the boxes and
modules.

Please note that the disinfecting agent used during pre-treatment is for personal protection only and is not a substitute for the

disinfection stage required after cleaning.

AWARNING

Under no circumstances may instruments that have already come into contact with disinfecting agent be used to treat a patient

again.

5. PREPARATION BEFORE CLEANING

Table 4

Procedure A:
Instruments that fit in the interim stand
(see “Table 17)

Procedure B:
Instruments that do not fit in the interim
stand (see “Table 1”)

Procedure C:
Boxes and modules
(see “Table 1)

* Remove the stopper from the instrument (if
present, see “Table 1”) and dispose of the used
stopper.

e Then clean to remove contamination under
flowing water for at least 3 x 1 minute; to
remove contamination manually, use a soft,
clean brush or soft, clean cloth that is only used
for this purpose; never use metal brushes or
wire wool.

e Clean to remove contamination under flowing
water for at least 3 x 1 minute; to remove
contamination manually, use a soft, clean brush
or soft, clean cloth that is only used for this
purpose; never use metal brushes or wire wool.

e Place in a pan containing cleaning agent for
the prescribed contact time (but no less than
15 minutes) and brush at both the start and
end of the contact time on the outside and
particularly on the inside for at least one minute
each (using a soft, clean brush; never use metal
brushes or wire wool).

 Check that no visible contamination or remnants remain and repeat the pre-cleaning process if necessary.




6. CLEANING AND DISINFECTION

Automated cleaning/disinfection (washer-disinfector)
The following must be taken into account when selecting a washer-disinfector:

e The effectiveness of the washer-disinfector must have been verified (DGHM approval, FDA clearance or CE mark according to
EN ISO 15883);

e Where possible, a tested thermal disinfection program must be used (A0 value >=3000 or at least five minutes at 90 °C, or for older
equipment at least 10 min. at 93 °C).

AWARNING

In the case of chemical disinfection, there is a risk of disinfecting agent residues remaining on the instruments.

e The program used must be suitable for the instruments and include the prescribed rinsing cycles;

e Only sterile or low-germ (< 10 CFU/ml) and low-endotoxin (< 0.25 EU/ml) water (ideally highly purified water HPW) must be used
for subsequent rinsing;

e The washer-disinfector must be regularly maintained and inspected.

Table 5
Procedure B:
Procedure A: - Procedure C:
Instruments that fit in the interim stand Instrumer};st ;Tiﬁ;[ g?aggt fitin the Boxes and modules
(see “Table 1) (see “Table 1) (see “Table 1)

1. o If present (see “Table 1”): Fit new VDW stoppers to the pre- e Place in a sufficiently large mesh e Place in a sufficiently large mesh
cleaned instruments or keep the VDW stopper on the new basket (Minifix measuring gage: basket with the openings facing down
non-sterile instrument. Small parts basket) and insert into the and insert into the washer- disinfector

e Sort the instruments into the endo modules (step modules washer-disinfector, ensuring that the (using a securing net if necessary),
for manual instruments and FlexMaster®/ Mtwo® modules for instruments are not touching. ensuring that the instruments are not
nickel-titanium instruments). touching.

e Place the endo module in the black upper section (manual
instruments, “Figure 1”) or the blue lower section (nickel-
titanium instruments, “Figure 2”) of the LavEndo® box and
close it (click into place).

=EE
E%

Figure 1 Figure 2
@ NOTE
Preparation in the socket module is not
permitted.

e Insert the LavEndo® box horizontally into the washer-
disinfector.

2. o Start the program.

3. o After the program has finished, remove the LavEndo® box from | e After the program has finished, remove the instruments from the washer-
the washer-disinfector. disinfector.
4. e Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see section “7. Inspection and maintenance” and “8. Packaging”), after

leaving them to dry further in a clean place if necessary.

An independent, accredited, recognized test laboratory has demonstrated the intrinsic suitability of the instruments for effective
automated cleaning and disinfection using the G 7836 CD washer-disinfector (thermal disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gitersloh) and the Neodisher Medizym cleaning agent (Dr. Weigert, Hamburg). The laboratory used program D-V-MEDIZYM (based
on the program DES-VAR-TD (Miele) under worst-case conditions) according to the procedure described above to demonstrate this
effectiveness. The Cidex OPA disinfecting agent and the Cidezyme cleaning agent (both Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) were
used for pre-treatment. Cleaning and disinfection validation were performed under worst-case conditions (low temperature, low
concentration of agent, short soaking time and no drying).
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Manual cleaning and disinfection

Table 6

Procedure A:
Instruments that fit in the interim stand
(see “Table 17)

Procedure B:
Instruments that do not fit in the
interim stand
(see “Table 1)

Procedure C:
Boxes and modules
(see “Table 1)

e Sort the instruments, without stoppers, into the endo modules
(step modules for manual instruments and FlexMaster®/Mtwo®
modules for nickel-titanium instruments).

e Place the endo module in the black upper section (manual
instruments, “Figure 3”) or the blue lower section (nickel-
titanium instruments, “Figure 4”) of the LavEndo® box and
close it (click into place).

]

Figure 3

Il

i
=

Figure 4

@ NOTE

Preparation in the socket module is not
permitted.

o |f present (see “Table 1”): Place new VDW stoppers in a small
parts basket with a sufficiently small mesh size.

e Insert the LavEndo® box horizontally and, if present, the small
parts basket with the new VDW stoppers into the cleaning bath
for the prescribed contact time, ensuring that the instruments
are sufficiently covered.

» Then remove the LavEndo® box and, if present, the small parts
basket with the VDW stoppers from the cleaning bath and rinse
thoroughly with water for at least 3 x 1 min.

e Place the instruments in the cleaning
bath in a sufficiently large mesh
basket for the prescribed contact
time, ensuring that the instruments
are sufficiently covered but are not
touching.

e Then remove the mesh basket from
the cleaning bath and rinse thoroughly
with water for at least 3 x 1 min.

 Place in a sufficiently large mesh
basket with the openings facing

down and insert into the ultrasonic
bath filled with a sufficient amount of
cleaning solution for the prescribed
contact time (but no less than

five minutes) and brush on the outside
and particularly on the inside for at
least one minute each (using a soft,
clean brush; never use metal brushes
or wire wool).

Then check that the instruments

are not touching and activate the
ultrasound for the prescribed contact
time (but no less than five minutes).
Then remove the mesh basket from
the cleaning bath and rinse thoroughly
with water for at least 3 x 1 min.

e Insert the LavEndo® box horizontally and, if present, the small
parts basket with the new VDW stoppers into the disinfection
bath for the prescribed contact time, ensuring that the
instruments are sufficiently covered.

» Then remove the LavEndo® box and, if present, the small parts
basket with the VDW stoppers from the disinfection bath and
rinse thoroughly with water for at least 5 x 1 min.

e Dry the LavEndo® box and, if present, the small parts basket
with the VDW stoppers by blowing them with oil-free, filtered
compressed air (or medical compressed air from a can) and
then leaving them to dry further in a clean place.

e Check and package the instruments as soon as possible
(see section “7. Inspection and maintenance” and “8.
Packaging”) and, if present (see “Table 1”), fit VDW stoppers to
the instruments.

e Place in the disinfection bath in a
sufficiently large mesh basket for the
prescribed contact time, ensuring
that the instruments are sufficiently
covered but are not touching.

e Then remove the mesh basket
from the disinfection bath and rinse
thoroughly with water for at least
5x 1 min.

 Dry the instruments by blowing them
with oil-free, filtered compressed air
(or medical compressed air from a
can) and then leaving them to dry
further in a clean place.

e Check and package the instruments
as soon as possible (see section
“7. Inspection and maintenance” and
“8. Packaging”).

Place in the disinfection bath in a
sufficiently large mesh basket for the
prescribed contact time, ensuring
that the instruments are sufficiently
covered but are not touching.

Then remove from the disinfection
bath and rinse thoroughly with water
for at least 5 x 1 min.

Dry by blowing them with oil-free,
filtered compressed air (or medical
compressed air from a can) and then
leaving them to dry further in a clean
place.

Check and package as soon

as possible (see section

“7. Inspection and maintenance”
and “8. Packaging”).

An independent, accredited, recognized test laboratory has demonstrated the intrinsic suitability of the instruments for effective
manual cleaning and disinfection using the cleaning agent Cidezyme/Enzol and disinfecting agent Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Germany)). The laboratory used the procedure described above to demonstrate this. The Cidex OPA disinfecting
agent and the Cidezyme cleaning agent (both Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) were used for pre-treatment.
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7. INSPECTION AND MAINTENANCE

Open the LavEndo® boxes and remove the step or FlexMaster® Miwo® modules. Check all instruments, modules and LavEndo® boxes
after cleaning/disinfection. Defective instruments, boxes and modules should be discarded immediately.

These defects include:

e Plastic deformation (e.g. caused by an excessively high temperature during sterilization);
e Breakage;

* |oss of color coding or marking;

e Bent instrument;

¢ Untwisted threads;

e Damaged cutting surfaces;

e Dull cutting blades;

e Missing size marking;

e Corrosion.

Numerical restrictions on re-use are listed under “Maximum number of processing cycles”. Instruments that are still contaminated
must be cleaned and disinfected again.

AWARNING

Instrument lubricants must not be used.

8. PACKAGING

Place the Step or FlexMaster®/Mtwo® module in the lower section of the black sterilization tray (“Figure 5”) and close it with the
matching cover. Then package the sterilization trays and instruments that do not fit in the interim stand (see “Table 1”) into disposable
sterilization pouches (disposable packaging) that meet the following requirements:

e Compliance with DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Suitable for steam sterilization (withstands temperatures of up to 142 °C (288 °F) or more, sufficient vapor permeability).

Figure 5

AWARNING

Sterilization in the sterilization trays without additional packaging is not permitted. The autoclave paper in the boxes is for added
safety only.
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9. STERILIZATION

Only use the sterilization methods listed below; other sterilization methods are not permitted.

Steam sterilization

e Fractionated vacuum/pre-vacuum method (at least three vacuum cycles) or gravity displacement method' with sufficient product
drying?;

e Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060 or DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

e Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid 1Q and 0Q plus product-specific performance qualification (PQ));

e The maximum sterilization temperature of 138 °C (280 °F) must not be exceeded; the maximum sterilization temperature includes
a tolerance according to DIN EN ISO 17665;

¢ See “Table 7 (outside the USA)” for outside the USA, “Table 8 (USA)” for the USA only.

Table 7 (outside the USA)

Minimum sterilization time

Sterilization procedure Sterilization temperature Exposure time at sterilization temperature

134 °C (273 °F) 3 minutes®
Fractionated vacuum/pre-vacuum method
121 °C (250 °F) 20 minutes
134 °C (273 °F) 15 minutes
Gravity method
121 °C (250 °F) 60 minutes
Table 8 (USA)
Minimum sterilization time
Sterilization procedure Sterilization temperature Exposure time at sterilization Minimum drying time?
temperature
Fractionated vacuum/ pre-vacuum 132 °C (270 °F) 4 minutes 20 minutes
method Not applicable at 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutes 20 minutes
Gravity method

121 °C (250 °F) 60 minutes 20 minutes

"The less effective gravity method should only be used if the fractionated vacuum method is not available. The gravity method is
less effective in direct comparison to the fractionated vacuum method. However, it is effective according to the requirements for a
processed instrument. All methods are validated and therefore they are efficient and safe for the processing of VDW instruments.

2The drying time that is actually required depends directly on parameters that are the sole responsibility of the user (loading
configuration, how many items are loaded and how closely together they are loaded, condition of the sterilizer, etc.) and must
therefore be established by the user. However, the drying time must never be less than 20 minutes.

% 0r 18 min. (prion inactivation).

* Gravity method is not applicable for processing within the European Union.

Rapid sterilization method (USA: Immediate-use steam sterilization) and the sterilization method of unpackaged instruments (USA:
Unwrapped sterilization) are not permitted.

Dry heat sterilization, radiation sterilization and sterilization using formaldehyde, ethylene oxide or plasma are also not permitted.
An independent, accredited, recognized test laboratory demonstrated the instruments’ intrinsic suitability for effective steam
sterilization using the HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) together with the fractionated vacuum

method and the gravity method. The laboratory used typical conditions found in clinics and dental practices, as well as the procedure
described above, to demonstrate this.
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10. STORAGE AND TRANSPORT

After sterilization, devices must be stored in the sterilization packaging and kept dry and dust-free. In case of damage to the packaging
during storage or transport, the processing shall be repeated. Check the instructions for use given by the pouch manufacturer to
determine the shelf life of the sterile packaging.

11. DISPOSAL

Instruments shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp and contaminated devices.

12. ADDITIONAL INFORMATION

e Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the competent authority according to
local regulations.

e Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged or wet.

¢ To get a free printed copy of IFU please see section “Order free by post” on website https://www.vdw-dental.com/en/service/
document-download/#instruction-for-use.

e Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels, see IFU symbols (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-
download/#instruction-for-use).



https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use

adal Manufacturer

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miunchen

Phone +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
www.vdw-dental.com

BH

www.vdw-dental.com/ifu
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*Notified Body number is not applicable to the Minifix measurement
gage. CE is not applicable to the interim stand, VDW stopper and all
sterilization boxes.
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TRAITEMENT DES PRODUITS VDW CONFORME-
MENT A LA NORME DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINCIPES GENERAUX

Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu cli-
nique ou hospitalier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des profes-
sionnels dentaires qualifiés tels que dentistes généralistes ainsi que spécialistes
en endodontie (endodontistes) et assistants dentaires.

Veuillez toujours inspecter I'emballage stérile avant chaque utilisation pour vous
assurer qu'il n’est pas endommagé. N'utilisez pas les instruments si I'emballage
est endommaggé.

Tous les instruments destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés, désinfec-
tés et stérilisés avant chaque utilisation. Cela s’applique a la premiére utilisa-
tion d’instruments fournis en condition non stérile et aux instruments livrés en
condition stérile qui sont destinés a étre réutilisés. Une procédure rigoureuse
de nettoyage et de désinfection est indispensable pour garantir I'efficacité de
la stérilisation.

En matiere de stérilité des instruments, il vous incombe de toujours veiller a ce que
seules les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation approuvées soient
utilisées, que les dispositifs (laveur-désinfecteur, désinfecteur thermique ou stérili-
sateur) soient régulierement entretenus et contrélés, et que les parametres validés
soient respectés durant chaque cycle. Pour votre propre sécurité, portez toujours
des gants et des lunettes de protection ainsi qu’un masque lorsque vous manipulez
des instruments contaminés.

En outre, respectez toujours les réglementations nationales Iégales en vigueur
(recommandations de traitement KRINKO/RKI/BfArM) ainsi que les réglementa-
tions d’hygiene concernant votre cabinet ou I'hdpital. Ceci s’applique notamment
aux directives relatives  I'élimination des prions (sauf aux Etats-Unis).

Clause de non-responsabilité : les présentes instructions de traitement des
produits avant leur utilisation et/ou leur réutilisation ont été validées par
VDW GmbH. Lutilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect
des présentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement.
VDW GmbH décline toute responsabilité en cas de dommages ou de blessures
ainsi que toute responsabilité juridique découlant directement ou indirectement
du non-respect par I'utilisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-apres.
Lutilisateur doit observer des pratiques sres et licites, y compris — sans s’y
limiter — celles exposées ci-apres dans le présent document.

2. LIMITES ET RESTRICTIONS CONCERNANT
LE TRAITEMENT

2.1. Réutilisation

Les instruments (instruments réutilisables uniquement) peuvent étre réutilisés
de nombreuses fois — tant qu’ils sont manipulés avec précaution et qu’ils ne sont
pas endommagés ni contaminés (cf. «Tableau 1»). Lutilisateur est seul respon-
sable de chaque réutilisation ou application de procédés non validés.

Certaines applications peuvent mettre un terme prématuré a la vie utile de I'ins-
trument. Le nombre maximum de cycles de traitement ne sera pas systémati-
quement atteint.

Toute responsabilité est exclue en cas de non-respect des présentes instructions
ou d’utilisation de procédés non validés pour la réutilisation des instruments.
Veuillez toujours vous assurer que I'emballage stérile est intact. N'utilisez pas les
instruments si I'emballage est endommagé.

En cas de mise en forme de canaux a courbure sévere, il est plus sir d’utiliser une
nouvelle lime pour chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de
rupture. Veuillez respecter les bonnes pratiques suivantes :

o Utilisez une nouvelle lime et éliminez-la apres le traitement du canal (utilisa-
tion unique par canal).

o Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

o Privilégiez des limes de petite taille, flexibles et/ou en NiTi (cela contribuera
également a prévenir le transport canalaire).

e Pour détecter les éventuels défauts répertoriés dans le paragraphe précédent,
contrélez visuellement la partie active de la lime durant son utilisation.

e Evitez les mouvements de rotation continue classiques ; privilégiez les petits
mouvements angulaires — mouvement de limage, mouvement d’oscillation ou
technique des forces équilibrées par ex. — afin de limiter la fatigue a laquelle
sont exposés les instruments et d’améliorer leur durée de vie attendue.
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2.2. Présentation
Tableau 1

Désignation du produit

Matériau

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Finger Spreader NiTi, lime K NiTi

NiTi, caoutchouc de silicone

Alésoir K, lime K, C-Pilot®, lime Hedstroem, limes Flexicut®,
Finger Spreader, Finger Plugger, alésoir K pour contre-
angle, lime Hedstroem pour contre-angle

Acier inoxydable, caoutchouc de
silicone (uniquement pour les
instruments avec butée)

Foret de Gates, Peeso, alésoir B, fouloir endodontique, foret
élargisseur Beutelrock

Acier inoxydable

Instruments MC

Acier inoxydable, plastique ther-
morésistant

Fouloir de Machtou

Acier inoxydable ou NiTi

Reégle Minifix

Boites Endo, modules Endo, boite LavEndo® (si la pré-
paration ne doit pas avoir lieu avec les instruments, en
particulier en cas de contamination lourde)

Support Interim-Stand

Plastique thermorésistant

Butée en silicone VDW

Caoutchouc de silicone
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Procédure spéciale/complémentaire

Classification

recomman-
dée selon la
Procédure Procédure Em?allige':l. I\(Ijombrcla mgx. directive RKI/ R
brétraitement | Manuellede | automatisée | POU a}[_s erti- te (_:tyc es t’? BFAM/KRINKO emarques
nettoyage/ de nettoyage/ sation raitemen (Allemagne
désinfection désinfection uniquement,
usage prévu)
MiniBox avec
module étagé,
Procédure A Procédure A papier autoclave
et emballage de
stérilisation a
usage unique Les instruments nettoyés et non endommagés peuvent
FlexMaster® étre. utilisés jusqu’a hgit fois, §elon !a 99url?ure du canal.
SystemBox/ Veuillez respegter Ies: instructions d’utilisation corres-
Procédure A, Procédure A, AccessoryBox/ pondantes (voir aussi www.vdw-dental.com).
boite LavEndo® boite LavEndo® CombiBox avec
avec le module avec le module papier autoclave
FlexMaster® FlexMaster® et emballage de
stérilisation a Critique B
, usage unique
Procédure A 9 h
® -
) i Mtwo® Sys Les instruments nettoyés et non endommagés peuvent
Procédure A, Procédure A, temBox avec 8 N P O
N ® N ® . étre utilisés jusqu’a huit fois, selon la courbure du canal
boite LavEndo boite LavEndo papier autoclave i
et I'état de la gutta-percha.
avec le module avec le module et emballage de . A ) R
® ® s Veuillez respecter les instructions d’utilisation corres-
Mtwo Mtwo' stérilisation a ) }
) pondantes (voir aussi www.vdw-dental.com).
usage unique
MiniBox avec
Procédure A, Procédure A, module étagé,
boite LavEndo® boite LavEndo® papier autoclave
avec le module avec le module et emballage de
mini-étagé mini-étagé sterilisation & Les instruments nettoyés et non endommagés peuvent
usage unique étre utilisés jusqu’a huit fois selon leur degré d’usure.
Critique A
Procédure B,
plateau ajouré
Procédure B Procedur_e B’.
plateau ajouré - - - -
Procédure B, Le non-respect de la température et de la durée de sté-
panier « petites rilisation indiquées risque de provoquer la déformation
piéces » du plastique.
Le non-respect de la température et de la durée de
stérilisation indiquées risque de provoquer des fissures
Procédure C Procédure C Procédure C Emballage de ou uqe déformgtion du plastique. .
stérilisation a Procédez au d’er.nontage lors du Qrgtraﬁement ;ne r'let—
usage unique toyez ou ne désinfectez pas des éléments assemblés.
50 -

Procédure B,

Le non-respect de la température et de la durée de
stérilisation indiquées risque de provoquer des fissures
ou une déformation du plastique.

Retirez et éliminez le disque en mousse lors du

ret?rrzérii gl\ilgwlgné Procédure B, Procédure B, prétraitement ; ne nettoyez ou ne désinfectez pas des
le disque en plateau ajouré plateau ajouré éléments assemblés. Le nouveau disque en mousse
mozsse peut étre stérilisé en méme temps.
Le support Interim-Stand est uniquement utilisé pour le
traitement initial avant le traitement (cf. «4. Traitement
initial sur le lieu d’utilisation »).
. . La butée VDW déja utilisée doit étre retirée lors du
Procédure A, Procédure A, . ) . ) .
X . . ) ) Installée sur Cf. instrument prétraitement et remplacée par une butée VDW neuve
Procédure A panier « petites installée sur - 1 R ! L
N " I’instrument correspondant avant ou apres la procédure automatisée de nettoyage/
piéces » I'instrument

désinfection.

* Le nombre maximum d’utilisation a été validé en recourant aux procédures standard (nettoyage et désinfection automatisés, procédé de vide fractionné

pour la stérilisation a la vapeur d’eau).
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Traitement avant utilisation (pour les produits a usage unique)

Tableau 2
N Risques/dommages potentiels en
. - Remarques particuliéres concer- .
Instrument/produit Mateériau PO cas de non-respect des instruc-
nant le nettoyage / la stérilisation tions d’entretien
Instruments RECIPROC® Veuillez consulter les instructions

NiTi, caoutchouc de silicone

Fourni stérile.
Traitement non autorisé.

d’utilisation correspondantes (voir

Interim-Stand

Disque en mousse autoclavable une
fois avant son usage unique.

R-PILOT™ aussi www.vdw-dental.com).
— ) Instruments identifiés comme « non Il n’est pas possible de garantir
) Acier inoxydable et plastique ther- . . PSP g L.
Tire-nerfs - stériles » uniquement : Stérilisation I’élimination totale des résidus de
morésistant . - . .
unique avant utilisation. tissu pulpaire.
Nettoyage et désinfection non Désintégration de la mousse en
Disques en mousse pour le support Mousse autorisés. cas d’utilisations multiples ; risque

de contamination par les résidus
séchés.

Pointes argent

Argent (99,85 %) et nickel (0,15 %)

Veuillez consulter les instructions
d’utilisation correspondantes (voir
aussi www.vdw-dental.com).

Risque de contamination, de défor-
mation, de fixation de résidus du
produit de scellement, etc.

Pointes papier

Papier

Fourni stérile.
Traitement non autorisé.

Risque de contamination, de défor-
mation, de perte d’absorption.

Pointes gutta-percha, obturateurs
GuttaFusion® et GuttaMaster®

Gutta-percha et oxyde de zinc

® Plongez les dispositifs d’obturation
dans une solution de NaOCl a
5,25 % a température ambiante
pendant 1 a 5 minutes.

e Eliminez toutes les bulles a la
surface du dispositif d’obturation.

o Essuyez délicatement la gut-
ta-percha a I'aide d’une gaze
stérile humidifiée avec de I'alcool
isopropylique a 70 %.

o |aissez sécher les dispositifs
d’obturation a Iair libre.

e Risque de contamination, défor-
mation, faible adhésion du produit
de scellement, etc.

o N'utilisez pas de solution désin-
fectante contenant du phénol ou
d’autres substances non compa-
tibles avec le matériel d’obturation
traité.

Butée en silicone

Caoutchouc de silicone

La butée VDW utilisée doit étre
retirée lors du prétraitement et rem-
placée par une nouvelle butée VDW.

Il n’est pas possible de garantir le
nettoyage correct de I'orifice.

EDDY®

Polyamide

Fourni stérile.
Traitement non autorisé.

Risque de rupture en cas d’utilisation
incorrecte ; la stérilisation modifie les
propriétés du matériau, I'instrument
est décoloré et devient poreux.

Size Verifiers GuttaFusion®

NiTi, plastique résistant a la tempé-
rature et caoutchouc de silicone

Instruments portant la mention « non
stérile » uniquement : stérilisation
unique avant utilisation.

e Risque de contamination

e Cetinstrument est a usage unique
:risque de contamination croisée
et risque accru de casse en cas de
réutilisation.
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2.3. Remarques importantes sur la résistance des matériaux

Lorsque vous choisissez les agents de nettoyage et de désinfection, assurez-vous qu’ils ne contiennent pas les substances suivantes :
e phénol,

e acides forts (pH < 6) ou alcalins forts (pH > 8), agent de nettoyage enzymatique neutre recommandé,

e aldéhydes,

e substances anticorrosion (en particulier di- ou triéthanolamine),

e oxydants (peroxyde d’hydrogene, hypochlorite de sodium a plus de 5 %),

e |es instruments NiTi peuvent étre en contact avec des oxydants (hypochlorite de sodium < 5 %) pendant 5 minutes au maximum,

e solvants,

® huiles.

AMISE EN GARDE
Ne nettoyez jamais les instruments, boites, modules ou le support Interim-Stand a I’aide d’une brosse métallique ou de paille de fer.

¢ Ne soumettez jamais les instruments, boites, modules ou le support Interim-Stand a des températures supérieures a 142 °C (288 °F). Il est particulié-
rement important de veiller a ce que les produits a stériliser ne soient pas placés a proximité des parois ou du fond du stérilisateur a vapeur (risque de
température excessive et de déformation).

e | e disque en mousse bleue du support Interim-Stand ne doit étre utilisé qu’une seule fois. Les disques en mousse bleue utilisés ne doivent étre ni net-
toyés, ni désinfectés, ni stérilisés.

3. AGENTS DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION

Lors du choix des agents de nettoyage et de désinfection, les points suivants doivent étre pris en compte :

e |Is doivent étre adaptés au nettoyage et a la désinfection des instruments en métal et en plastique.

e |’agent de désinfection ne doit pas contenir d’aldéhydes (le Cidex OPA est autorisé en raison de sa composition particuliére).
* |Is doivent étre compatibles avec les instruments (cf. section «2.3. Remarques importantes sur la résistance des matériaux »).

e || faut utiliser un agent de désinfection a 'efficacité démontrée (certification VAH/DGHM ou FDA ou marquage CE) et compatible avec I'agent de nettoyage
retenu.

o En I'absence de processus de désinfection thermique, il faut également utiliser un agent de désinfection adapté présentant une efficacité démontrée
(certification VAH/DGHM ou FDA ou marquage CE) et compatible avec I'agent de nettoyage retenu.

e |a neutralisation n’est pas impérative (agent de nettoyage).
e |’agent de nettoyage, le cas échéant, doit étre adapté au nettoyage a ultrasons (pas de formation de mousse).
e Les agents combinés de nettoyage et de désinfection sont interdits.

Les concentrations, températures et durées de contact indiquées par le fabricant de I’agent de nettoyage et I'agent de désinfection ainsi que les indications
minimales concernant le ringage subséquent doivent étre strictement respectées. Les aides au ringage sont interdites.

Utilisez uniqguement des solutions fraichement préparées et de I’eau pauvre en germes (< 10 UFC/ml) ; une eau du robinet particulierement dure (= 14 °dH)
n’est pas adaptée pour ce processus (risque de résidus de calcaire).

4. TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

Nous recommandons une procédure de nettoyage et de désinfection des instruments automatisée (laveur-désinfecteur). Une méthode manuelle devra
étre utilisée seulement s'il n’est pas possible d’utiliser une procédure automatisée, car celle-ci est moins efficace et moins reproductible. Une méthode
de nettoyage et désinfection manuelle est moins efficace en comparaison directe avec une procédure automatisée. Celle-ci est néanmoins efficace au
regard des exigences relatives au traitement des instruments. Toutes les méthodes sont validées et sont donc efficaces et sires pour le traitement des
instruments VDW.

Le processus de prétraitement doit étre systématiquement appliqué aux instruments utilisés. Nous recommandons I'utilisation de la procédure automatisée
pour les instruments neufs non stériles. En cas d’utilisation de la méthode manuelle, la nouvelle butée doit étre retirée et traitée séparément.
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Prétraitement sur le lieu d’utilisation

Les contaminants (en particulier les résidus de pulpe et de dentine) doivent étre éliminés immédiatement aprés I'utilisation de I'instrument sur un patient
(dans un délai maximum de 2 heures). Toutes les autres étapes du processus de préparation doivent étre réalisées le méme jour.

Les procédures suivantes doivent étre appliquées pour garantir qu’aucune contamination ne puisse sécher sur les instruments et pour accroitre I'efficacité

de la préparation suivante :

Tableau 3

Procédure A :
instruments pouvant aller dans le support
Interim-Stand (cf. «Tableau 1»)

Procédure B :
instruments ne pouvant aller dans le support
Interim-Stand (cf. «Tableau 1»)

Procédure C :
boites et modules (cf. «Tableau 1»)

e Un support Interim-Stand avec un nouveau
disque de mousse doit étre préparé pour chaque
patient. Le support Interim-Stand doit étre
rempli au moins aux deux tiers de I'agent de
désinfection.

e Placez les instruments dans le support
Interim-Stand avant la prédésinfection / le net-
toyage et pour le transport (durée de stockage
selon les instructions du fabricant de I'agent de
désinfection : deux heures max.).

e Dans un délai de deux heures, placez les
instruments dans un récipient contenant un
agent de désinfection (durée de stockage selon
les instructions du fabricant de I'agent de désin-
fection : deux heures max.) et brossez les instru-
ments au début et a la fin du prétraitement.

e | e récipient est également utilisé pour transpor-
ter les instruments.

e Dans un délai de deux heures, nettoyez a I'eau
courante pendant au moins 3 x 1 min. I'extérieur
et surtout I'intérieur des boites et modules pour
éliminer la contamination.

e Placez ensuite les boites et modules dans un
récipient (pas avec les instruments).

e Le récipient est également utilisé pour transpor-
ter les boites et modules.

Veuillez noter que I'agent de désinfection du prétraitement est utilisé uniquement pour garantir votre protection personnelle et ne peut se substituer a

I’étape de désinfection requise aprés le nettoyage.

AMISE EN GARDE

Les instruments qui ont déja t€ mis en contact avec I'agent de désinfection ne doivent en aucun cas étre utilis€s pour traiter a nouveau un patient.

5. PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE

Tableau 4

Procédure A :
instruments pouvant aller dans le support
Interim-Stand (cf. «Tableau 1»)

Procédure B :
instruments ne pouvant aller dans le support
Interim-Stand (cf. «Tableau 1»)

Procédure C :
boites et modules (cf. «Tableau 1»)

Retirez les butées des instruments (le cas
échéant, cf. «Tableau 1») et éliminez les butées
déja utilisées.

Nettoyez ensuite les instruments a I'eau
courante pendant au moins 3 x 1 minute pour
éliminer la contamination ; pour éliminer la
contamination manuellement, utilisez une
brosse douce et propre ou bien un chiffon doux
et propre utilisé exclusivement a cette fin ;
n’utilisez jamais de brosse métallique ou de
paille de fer.

o Nettoyez les instruments a I'eau courante
pendant au moins 3 x 1 minute pour éliminer la
contamination ; pour éliminer la contamination
manuellement, utilisez une brosse douce et
propre ou bien un chiffon doux et propre utilisé
exclusivement a cette fin ; n’utilisez jamais de
brosse métallique ou de paille de fer.

e Placez les boites et modules dans un récipient
contenant un agent de nettoyage pendant la
durée de contact prescrite (mais pas moins de
15 minutes). Au début et a la fin de la durée de
contact, brossez I'extérieur et surtout I'intérieur
des boites et modules pendant au moins une
minute de chaque coté (a I'aide d’une brosse
douce et propre ; n’utilisez jamais de brosse
métallique ou de paille de fer).

o Controlez I'absence de traces visibles de contamination ou de résidus et renouvelez la procédure de prénettoyage si nécessaire.
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6. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Procédure de nettoyage et désinfection automatisée (laveur-désinfecteur)
Lors du choix du laveur-désinfecteur, les points suivants doivent étre pris en compte :
o |efficacité du laveur-désinfecteur doit avoir été démontrée (certification DGHM ou FDA ou marquage CE conformément a la norme EN ISO 15883).

¢ Dans la mesure du possible, un programme de désinfection thermique éprouvé doit étre utilisé (valeur A0 >=3000 ou au moins cing minutes a 90 °C,
ou, pour les équipements plus anciens, au moins 10 min a 93 °C).

AMISE EN GARDE
En cas de désinfection chimique, les instruments risquent de présenter des résidus de I'agent de désinfection utilisé.

e | e programme doit étre adapté aux instruments et comporter les cycles de ringage prescrits.

e Seule une eau stérile ou pauvre en germes (< 10 UFG/ml) et faiblement concentrée en endotoxines (< 0,25 UE/ml) — idéalement une eau hautement
purifiée (EHP) — doit étre utilisée pour le ringage subséquent.

e |e laveur-désinfecteur doit étre régulierement entretenu et contrdlé.

Tableau 5

Procédure B :
instruments ne pouvant aller dans
le support Interim-Stand
(cf. «Tableau 1»)

Procédure C :
boites et modules
(cf. «Tableau 1»)

Procédure A
instruments pouvant aller dans le support Interim-Stand
(cf. «Tableau 1»)

1. e | e cas échéant (cf. «Tableau 1») : équipez de nouvelles e Placez les éléments dans un panier e Placez les éléments dans un panier
butées VDW les instruments prénettoyés ou laissez les bu- a mailles suffisamment larges (régle a mailles suffisamment larges,
tées VDW sur les instruments neufs non stériles. Minifix : panier « petites pieces ») et ouvertures vers le bas et insérez

o Répartissez les instruments dans les modules Endo (modules insérez celui-ci dans le laveur-dé- celui-ci dans le laveur-désinfecteur
étagés pour les instruments manuels et modules FlexMaster®/ sinfecteur en veillant a ce que les (en utilisant un filet de protection si
Mtwo® pour les instruments en nickel-titane). instruments ne se touchent pas. nécessaire), en veillant a ce que les

e Placez le module Endo dans la partie supérieure noire éléments ne se touchent pas.

(instruments manuels, «Figure 1») ou dans la partie inférieure
bleue (instruments en nickel-titane, «Figure 2») de la boite
LavEndo® et fermez-la (vous devez entendre un déclic).

=Y
v B

Figure 1 Figure 2
@™ REMARQUE
La préparation ne doit pas étre effectuée directement
dans le module de base.

e Insérez la boite LavEndo® horizontalement dans le laveur-dé-

sinfecteur.
2. e Lancez le programme.
3. o Une fois le programme terming, retirez la boite LavEndo® du e Lorsque le programme est terminé, retirez les instruments du laveur-désinfecteur.

laveur-désinfecteur.

4. o Une fois les instruments sortis, controlez et emballez-les des que possible (cf. section «7. Controle et entretien» et «8. Emballage ») — si nécessaire,
laissez-les finir de sécher dans un endroit propre.

Un laboratoire d’essai indépendant, accrédité et reconnu a démontré I'aptitude intrinséque des instruments a un nettoyage et une désinfection efficaces
et automatisés avec le laveur-désinfecteur G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) et avec le produit de nettoyage Neo-
disher Medizym (Dr. Weigert, Hambourg). Le laboratoire a utilisé le programme D-V-MEDIZYM (basé sur le programme DES-VAR-TD (Miele) dans les pires
conditions) selon la procédure décrite ci-dessus pour démontrer cette efficacité. L'agent de désinfection Cidex OPA et I'agent de nettoyage Cidezyme (deux
produits Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ont été utilisés pour le prétraitement. La validation du nettoyage et de la désinfection a été effectuée dans
les pires conditions (basse température, faible concentration d’agent, temps de trempage court et pas de séchage).
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Procédure manuelle de nettoyage et de désinfection

Tableau 6

Procédure A :
instruments pouvant aller dans le support Interim-Stand
(cf. «Tableau 1»)

Procédure B :
instruments ne pouvant aller dans
le support Interim-Stand
(cf. «Tableau 1»)

boites et modules (cf. «Tableau 1»)

Procédure C :

1. .

Répartissez les instruments, sans les butées, dans les
modules Endo (modules étagés pour les instruments manuels
et modules FlexMaster®/Mtwo® pour les instruments en
nickel-titane).

Insérez le module Endo dans la partie supérieure noire
(instruments manuels, «Figure 3») ou dans la partie inférieure
bleue (instruments en nickel-titane, «Figure 4») de la boite
LavEndo® et fermez-la (vous devez entendre un déclic).

]

Figure 3

=
L

Figure 4

@~ REMARQUE

La préparation ne doit pas étre effectuée directement
dans le module de base.

Le cas échéant (cf. «Tableau 1) : placez les nouvelles
butées VDW dans un panier « petites pieces » a mailles
suffisamment petites.

Insérez la boite LavEndo® horizontalement et, le cas échéant,
le panier « petites piéces » avec les nouvelles butées VDW,
dans le bain de nettoyage pendant la durée de contact pres-
crite, en veillant a ce que les instruments soient suffisamment
immergés.

Sortez du bain de nettoyage la boite LavEndo® et, le cas
échéant, le panier « petites pieces » avec les butées VDW et
rincez soigneusement les différents éléments a I'eau pendant
au moins 3 x 1 min.

e Placez les instruments dans le bain
de nettoyage dans un panier a
mailles suffisamment larges pendant
la durée de contact prescrite en veil-
lant a ce que les instruments soient
suffisamment immergés et qu’ils ne
se touchent pas.

Sortez le panier du bain de nettoyage
et rincez soigneusement les diffé-
rents éléments a I’eau pendant au
moins 3 x 1 min.

Placez les éléments dans un panier

a mailles suffisamment larges,
ouvertures vers le bas, et plongez-le
dans le bain a ultrasons contenant
une quantité adéquate de solution

de nettoyage pendant la durée de
contact prescrite (mais pas moins de
cing minutes) ; brossez I'extérieur

et surtout I'intérieur des boites et mo-
dules pendant au moins une minute
de chaque c6té (a I'aide d’une brosse
douce et propre ; n’utilisez jamais de
brosse métallique ou de paille de fer).
Vérifiez alors que les instruments

ne se touchent pas et activez les
ultrasons pendant la durée de contact
prescrite (mais pas moins de cing
minutes).

Sortez le panier du bain de nettoyage
et rincez soigneusement les diffé-
rents éléments a I’eau pendant au
moins 3 x 1 min.

N
°

Insérez la boite LavEndo® horizontalement et, le cas échéant,
le panier « petites pieces » avec les nouvelles butées VDW,
dans le bain de désinfection pendant la durée de contact pres-
crite, en veillant a ce que les instruments soient suffisamment
immergés.

Sortez du bain de désinfection la boite LavEndo® et, le cas
échéant, le panier « petites pieces » avec les butées VDW et
rincez soigneusement les différents éléments a I'eau pendant
au moins 5 x 1 min.

Séchez la boite LavEndo® et, le cas échéant, le panier « petites
pieces » contenant les butées VDW avec de I'air comprimé fil-
tré exempt d'huile (ou de I'air comprimé médical en bouteille)
puis laissez-les finir de sécher dans un endroit propre.
Controlez et emballez les instruments dés que possible (cf.
section «7. Contrdle et entretien» et «8. Emballage ») et, le cas
échéant (cf. «Tableau 1»), équipez-les de butées VDW.

o Placez les éléments dans un panier a
mailles suffisamment larges et plon-
gez-le dans le bain de désinfection
pendant la durée de contact prescrite,
en veillant a ce que les éléments
soient suffisamment immergés et
qu'ils ne se touchent pas.

Sortez le panier du bain de désin-
fection et rincez soigneusement les
différents éléments a I'eau pendant
au moins 5 x 1 min.

Séchez les instruments avec de I'air
comprimé filtré exempt d'huile (ou de
Iair comprimé médical en bouteille),
puis laissez-les finir de sécher dans
un endroit propre.

Controlez et emballez les instruments
des que possible (cf. section

«7. Controle et entretien » et

«8. Emballage »).

Placez les éléments dans un panier a
mailles suffisamment larges et plon-
gez-le dans le bain de désinfection
pendant la durée de contact prescrite,
en veillant a ce que les éléments
soient suffisamment immergés et
qu'ils ne se touchent pas.

Sortez ensuite le panier du bain de
désinfection et rincez soigneuse-
ment les différents éléments a I'eau
pendant au moins 5 x 1 min.
Séchez-les avec de I'air comprimé
filtré exempt d'huile (ou de I'air
comprimé médical en bouteille), puis
laissez-les finir de sécher dans un
endroit propre.

Controlez et emballez les éléments
des que possible (cf. section

«7. Contrdle et entretien» et

«8. Emballage »).

Un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et reconnu, a démontré que les instruments sont, de par leur nature intrinséque, adaptés a une procédure
de nettoyage et de désinfection manuelle efficace avec I'agent nettoyant Cidezyme/Enzol et I'agent désinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Allemagne)). Le laboratoire a appliqué la procédure décrite précédemment pour réaliser cette démonstration. LUagent de désinfection Cidex
OPA et I'agent de nettoyage Cidezyme (deux produits Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ont été utilisés pour le prétraitement.
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7. CONTROLE ET ENTRETIEN

Ouvrez les boites LavEndo® et sortez les modules étagés ou FlexMaster®/Mtwo®. Contrdlez tous les instruments, les modules et les boites LavEndo® apres
le nettoyage et la désinfection. Les instruments, boites et modules présentant un défaut doivent étre immédiatement éliminés.

Ces défauts peuvent étre :

¢ une déformation du plastique (causée par ex. par une température trop élevée lors de la stérilisation) ;
® une rupture ;

e |a disparition du marquage ou code couleur ;

e un instrument tordu ;

e un filetage déformé ;

e des surfaces de coupe endommagées ;

¢ des lames de coupe émoussées ;

e une disparition du marquage de la taille ;

e des traces de corrosion.

Les restrictions numériques concernant la réutilisation sont indiquées dans la colonne « Nombre max. de cycles de traitement ». Les instruments qui sont
encore contaminés doivent étre a nouveau nettoyés et désinfectés.

AMISE EN GARDE
N’appliquez pas de lubrifiants sur les instruments.

8. EMBALLAGE

Placez le module étagé ou FlexMaster®/Mitwo® dans la partie inférieure du plateau de stérilisation noir (« Figure 5») et fermez-le avec le couvercle adapté.
Emballez ensuite les plateaux de stérilisation et les instruments qui ne vont pas dans le support Interim-Stand (cf. «Tableau 1») dans des sachets de sté-
rilisation jetables (emballages jetables) qui répondent aux critéres suivants :

e conformes aux normes DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 ;

e adaptés a la stérilisation a la vapeur d’eau (résistant a des températures allant jusqu’a 142 °C (288 °F) voire plus, avec une perméabilité suffisante a la
vapeur).

Figure 5

AMISE EN GARDE

La stérilisation dans des plateaux de stérilisation sans emballage complémentaire n’est pas autorisée. Le papier autoclave dans les boites apporte
uniquement une sécurité supplémentaire.
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9. STERILISATION

Utilisez uniquement les méthodes de stérilisation répertoriées ci-aprés. Les autres méthodes ne sont pas autorisées.

Stérilisation a la vapeur d’eau

e Procédé de vide / pré-vide fractionné (au moins trois cycles) ou procédé de gravitation' avec un séchage suffisant du produit? ;

o stérilisateur a vapeur conforme aux normes DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 ;

e validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665 (Ql et QO valides ainsi que qualification de performance (QP) spécifique au produit) ;

e |a température maximale de stérilisation ne doit pas excéder 138 °C (280 °F) ; la température maximale de stérilisation prévoit une tolérance conformé-
ment a la norme DIN EN ISO 17665 ;

e Cf. «Tableau 7 (hors Etats-Unis)» pour les pays hors Etats-Unis, «Tableau 8 (Etats-Unis) » pour les Etats-Unis uniquement.

Tableau 7 (hors Etats-Unis)

Durée minimale de stérilisation

Procédure de stérilisation Température de stérilisation Durée d’exposition a la température de

stérilisation

134 °C (273 °F) 3 minutes®

Procédé de vide / pré-vide fractionné
121 °C (250 °F) 20 minutes
134 °C (273 °F) 15 minutes
Procédé de gravitation
121 °C (250 °F) 60 minutes

Tableau 8 (Etats-Unis)

Durée minimale de stérilisation
Procédure de stérilisation Température de stérilisation Durée d’exposition a la tempéra- Durée minimale de séchage?
ture de stérilisation

132 °C (270 °F) 4 minutes 20 minutes

Procédé de vide / pré-vide fractionné
Non applicable a 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minutes 20 minutes
Procédé de gravitation

121 °C (250 °F) 60 minutes 20 minutes

" Le procédé de gravitation, moins efficace, doit étre utilisé seulement si le procédé de vide fractionné n’est pas possible. Le procédé de gravitation est
moins efficace en comparaison directe avec le procédé de vide fractionné. Celle-ci est néanmoins efficace au regard des exigences relatives au traitement
des instruments. Toutes les méthodes sont validées et sont donc efficaces et siires pour le traitement des instruments VDW.

2 La durée de séchage requise dépend directement de parameétres qui relévent de la seule responsabilité de I'utilisateur (configuration du chargement,
nombre d’articles chargés et proximité des articles, état du stérilisateur, etc.) et doit donc étre déterminée par I'utilisateur. Cette durée ne doit toutefois
jamais étre inférieure a 20 minutes.

% Qu 18 min. (élimination des prions).

4 La méthode par gravité n’est pas applicable pour le traitement au sein de I'Union européenne.

Le procédé de stérilisation rapide (Etats-Unis : stérilisation a la vapeur d’eau pour un usage immédiat) et la stérilisation d’instruments non emballés (Etats-
Unis : stérilisation sans emballage) ne sont pas autorisés.

La stérilisation a I'air chaud, par irradiation, par plasma, par le formaldéhyde ou I'oxyde d’éthyléne est également interdite.

Un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et reconnu, a démontré que les instruments sont, de par leur nature intrinseque, adaptés a une stérilisation
ala vapeur d’eau efficace en utilisant le procédé de vide fractionné et le procédé de gravitation dans le stérilisateur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund). Le laboratoire a appliqué les conditions classiques des cliniques et cabinets dentaires, ainsi que la procédure décrite précédemment
pour réaliser cette démonstration.
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10. STOCKAGE ET TRANSPORT

Apres stérilisation, les instruments doivent étre conservés dans leur emballage de stérilisation, au sec et a I'abri de la poussiére. Il est nécessaire de répéter
la procédure de traitement si I'emballage est endommagé durant son stockage ou son transport. Consultez les instructions d’utilisation fournies par le
fabricant du sachet pour déterminer la durée de conservation de I'emballage stérile.

11. ELIMINATION

Les instruments doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimination siire des dispositifs tranchants et contaminés.

12. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

e Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.
o | a stérilité n’est plus garantie si 'emballage est ouvert, endommagé ou humide.

e Pour obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation, veuillez consulter la section « Commander gratuitement par la poste » sur le site
Internet https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

¢ Explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et les étiquettes, voir les symboles des instructions d’utilisation (https:/www.
vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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TRATTAMENTO DEI PRODOTTI VDW IN CON-
FORMITA A DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINCIPI GENERALI

Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico
od ospedaliero, seguendo la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri
specializzati, endodontisti e assistenti dentali.

Si prega di controllare sempre I'imballaggio prima di ogni utilizzo, per
verificare che la confezione sterile sia intatto. Non utilizzare gli strumenti
se la confezione & danneggiata.

Tutti gli strumenti destinati al riutilizzo devono essere puliti, disinfettati
e sterilizzati prima di ogni utilizzo; cio si applica al primo utilizzo sia di
strumenti forniti in condizioni non sterili, sia di strumenti consegnati in
condizioni sterili che sono destinati al riutilizzo. Una pulizia e una disin-
fezione approfondite sono requisiti essenziali per una sterilizzazione
efficace.

Per garantire la sterilita degli strumenti, I'utilizzatore & tenuto ad assicu-
rare che vengano impiegati solo metodi convalidati per la pulizia/disinfe-
zione e la sterilizzazione, che i dispositivi siano sottoposti a manutenzione
e ispezioni regolari (lavatrice disinfettante, lavastrumenti o sterilizzatore)
e che i parametri convalidati rimangano invariati durante ogni ciclo. Ai
fini della sicurezza personale, quando si maneggiano strumenti conta-
minati indossare sempre guanti protettivi, occhiali e una mascherina.

E inoltre necessario attenersi sempre a tutti i requisiti di legge nazio-
nali applicabili (raccomandazioni per il trattamento KRINKO/RKI/BfArM),
nonché alle norme igieniche in vigore presso il proprio studio o struttura
ospedaliera. Cio vale in particolare per le linee guida concernenti I'inatti-
vazione dei prioni (non per gli USA).

Dichiarazione di non responsabilita: le istruzioni per il trattamento dei
prodotti prima dell’'uso/riutilizzo qui riportate sono state convalidate
da VDW GmbH. Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni mancato
rispetto delle istruzioni e/o dell’impiego di metodi di trattamento alter-
nativi. VDW GmbH declina ogni responsabilita per danni, lesioni, o altra
responsabilita legale derivante, direttamente o indirettamente, da un
utilizzo non conforme alle istruzioni per I'uso qui di seguito riportate.
L'utilizzatore € tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse ma
non limitate a quelle descritte nel presente documento.

2. LIMITI E RESTRIZIONI RIGUARDANTI IL
TRATTAMENTO
2.1. Riutilizzo

Gli strumenti (solo strumenti riutilizzabili) possono essere riutilizzati
diverse volte con la dovuta attenzione, a patto che non siano danneg-
giati e contaminati (vedere “Tabella 1”). Ogni riutilizzo o applicazione di
metodi non validati & sotto I’esclusiva responsabilita dell’utente.

Determinate applicazioni possono causare la fine prematura della vita
utile degli strumenti. Non & detto che sia sempre possibile raggiungere il
numero massimo di cicli di trattamento.

Si esclude qualsiasi responsabilita in caso di mancato rispetto delle pre-
senti istruzioni o uso di metodi non validati per il riutilizzo degli strumenti.

Assicurarsi sempre che la confezione/I'involucro sterile non presenti
danni. Non utilizzare gli strumenti se la confezione é danneggiata.

Per la sagomatura di canali estremamente curvi, & consigliabile utilizzare
la lima per sagomare un solo canale, al fine di ridurre il rischio di rottura.
Prestare attenzione alle buone pratiche di seguito riportate:

e Utilizzare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del
canale (uso monocanalare).

o Utilizzare lime manuali anziché rotative.

e Utilizzare lime di piccole dimensioni, flessibili /0 in NiTi (cid permet-
tera anche di evitare il trasporto canalare).

e Durante I'uso, ispezionare visivamente la parte attiva per accertarsi
che non siano presenti i difetti elencati al paragrafo precedente.

e Evitare il movimento rotatorio continuo standard di alesatura; eseguire
invece piccoli movimenti angolari, come il movimento di limatura, il
movimento “watch winding” oscillante, o la tecnica delle “forze bilan-
ciate” al fine di limitare la fatica a flessione rotativa a cui sono sotto-
posti gli strumenti e di migliorarne la vita utile.
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2.2. Panoramica

Tabella 1

Denominazione del prodotto

Materiale

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Finger Spreader NiTi, lima K NiTi

NiTi, gomma di silicone

Alesatore K, lima K, C-Pilot®, lima Hedstroem, lime Flexicut®,
Finger Spreader, Finger Plugger, lima K per contrangolo, lima
Hedstroem per contrangolo

Acciaio inossidabile, gomma silico-
nica (solo per strumenti con stop)

Gates, Peeso, alesatore B, otturatore canale radicolare, allarga-
canali Beutelrock

Acciaio inossidabile

Strumenti MC

Acciaio inossidabile, plastica resi-
stente alle alte temperature

Otturatore manuale Machtou

Acciaio inossidabile o NiTi

Calibro di misurazione Minifix

Contenitori Endo, moduli Endo, contenitore LavEndo® (se la
preparazione deve essere effettuata separatamente dagli
strumenti, soprattutto in caso di forte contaminazione)

Supporto provvisorio

Plastica resistente alle alte tempe-
rature

Stop in silicone VDW

Gomma di silicone
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Procedura speciale/supplementare Classificazione
raccomandata
Confeziona- Numero mas- secondo la
Pulizia/ Pulizia/ mento per simo di cicli di direttiva RKI/ Note
Pretrattamento disinfezione disinfezione sterilizzazione trattamento * BfArM/KRINKO
manuale automatica (solo Germania,
uso previsto)
MiniBox con
modulo Step con
Procedura A Procedura A carta per aut.o-
clave e confezione
usa e getta per
sterilizzazione Gli strumenti puliti e non danneggiati si possono usare fino a
FlexMaster® otto voltt_a, a st_acond‘a qella curvatura del canale: _
Attenersi alle istruzioni per I'uso del prodotto utilizzato (vede-
Procedura A Procedura A SystemBox/ h |
. . . . AccessoryBox/ re anche www.vdw-dental.com).
in contenitore in contenitore CombiBox con
LavEndo® LavEndo®
carta per auto-
con modulo con modulo clave e confezioni
FlexMaster® FlexMaster® i
usa e getta per Critico B
Procedura A sterilizzazione
Mtwo® SystemBox Gli strumenti puliti e non danneggiati possono essere utiliz-
Procedura A Procedura A 4 8 o p . ggiat p
. . . . con carta per zati fino a otto volte, in base alla curvatura del canale e alle
in contenitore in contenitore o
® © autoclave e confe- condizioni della guttaperca.
LavEndo® con LavEndo® con A B . o , .
® ® zione usa e getta Attenersi alle istruzioni per I'uso del prodotto utilizzato (vede-
modulo Mtwo modulo Mtwo' S
per sterilizzazione re anche www.vdw-dental.com).
MiniBox con
Procedura A Procedura A modulo Step con
in contenitore in contenitore carta per auto-
LavEndo® con LavEndo® con clave e confezione
modulo Mini Step | modulo Mini Step usa e getta per Gli strumenti puliti e non danneggiati si possono usare fino a
sterilizzazione otto volte, a seconda del grado di usura.
Critico A
Procedura B nel
vassoio a griglia
Procedura B Procegura B ngl
vassoio a griglia Procedura B
in contenitore Il superamento della temperatura e del tempo di sterilizza-
per componenti zione specificati puo causare deformazione plastica.
piccoli
Il superamento della temperatura e del tempo di sterilizza-
o zione specificati pud causare crepe o deformazione della
Procedura C Procedura C Procedura C Confezioni usa e plastica.
getta per sterliz- Smontare durante il pretrattamento; non pulire o disinfettare
zazione in condizione assemblata.
50 -
Il superamento della temperatura e del tempo di sterilizza-
zione specificati puo causare crepe o deformazione della
plastica.
Procedura B dopo Smontare e smaltire il disco in espanso durante il pretrat-
o Procedura B, Procedura B, " L ; -
la rimozione e lo X X tamento; non pulire o disinfettare in condizione assem-
) conservazione nel conservazione nel L R . .
smaltimento del ) - . - blata. Il nuovo disco in espanso puo essere sterilizzato in
L vassoio a griglia vassoio a griglia
disco in espanso contemporanea.
Il supporto provvisorio viene impiegato solo per il trattamen-
to iniziale precedente al trattamento (vedere “4. Trattamento
iniziale nel luogo di utilizzo”).
Procedura A nel Procedura A, Vedere lo Lo stop VDW impiegato deve essere rimosso durante il
Adatta allo ) - )
Procedura A cestello per com- adatta allo stru- 1 strumento corri- pretrattamento e sostituito con un nuovo stop VDW prima o
R strumento e -
ponenti piccoli mento spondente dopo la pulizia/disinfezione automatica.

* |l numero massimo di utilizzi & stato convalidato con i metodi standard (pulizia e disinfezione automatizzate, metodo del vuoto frazionato per
sterilizzazione a vapore).
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Trattamento prima dell’'uso (per i prodotti monouso)

Tabella 2

Strumento/prodotto

Materiale

Note speciali su pulizia/
sterilizzazione

Possibili danneggiamenti/rischi
in caso di mancato rispetto delle
istruzioni di manutenzione

Strumenti RECIPROC®

R-PILOT™

NiTi, gomma di silicone

Consegnati in condizioni sterili.
Trattamento non ammesso.

Consultare le relative istruzioni per I'uso
(vedere anche www.vdw-dental.com).

Tiranervi

Acciaio inossidabile e plastica resistente
alle alte temperature

Strumenti contrassegnati solo come
“non sterili”: Sterilizzazione singola
prima dell'uso.

La rimozione completa dei residui di
tessuto pulpare dalle punte ricurve non
puo essere garantita.

Dischi in espanso per supporto
provvisorio

Espanso

Pulizia e disinfezione non consentite.
Disco in espanso autoclavabile una volta
prima dell’utilizzo singolo.

Se utilizzato piu volte, I'espanso si
disgrega; rischio di contaminazione
causata dai residui essiccati.

Coni d’argento

99,85% argento e 0,15% nichel

Consultare le relative istruzioni per I'uso
(vedere anche www.vdw-dental.com).

Rischio di contaminazione, deformazio-
ne, residui di sigillante, ecc.

Coni di carta

Carta

Consegnati in condizioni sterili.
Trattamento non ammesso.

Rischio di contaminazione, deformazio-
ne, perdita di assorbenza.

Punte di guttaperca, otturatori
GuttaFusion® e GuttaMaster®

Guttaperca, ossido di zinco

e Immergere i dispositivi di otturazione
in una soluzione di NaOCl al 5,25%
e a temperatura ambiente per un
tempo compreso tra 1 e 5 minuti.

e Rimuovere tutte le bolle dalla superfi-
cie del dispositivo di otturazione.

e Pulire delicatamente la guttaperca
con una garza sterile inumidita con
alcol isopropilico al 70%.

o Far asciugare i dispositivi di ottura-
zione all’aria.

e Rischio di contaminazione, deforma-
zione, minore aderenza del sigillante,
ecc.

e Non utilizzare soluzioni disinfettanti
contenenti fenolo o altri prodotti
non compatibili con il materiale per
otturazioni trattato.

Stop in silicone

Gomma di silicone

Lo stop VDW usato deve essere rimosso
durante il pretrattamento e sostituito
con un nuovo stop VDW.

Non & possibile garantire la pulizia
corretta del foro.

Consegnati in condizioni sterili.

Rischio di rottura in caso di utilizzo
scorretto; la sterilizzazione altera le

e gomma di silicone

prima dell'uso.

EDDY® Poliammide caratteristiche del materiale, causando
Trattamento non ammesso. ) h )
lo scolorimento degli strumenti e
rendendoli porosi.
 Rischio di contaminazione
- . . Solo strumenti contrassegnati come ¢ Questo strumento & monouso: rischio
’ - e NiTi, plastica resistente alla temperatura | e ) ) A )
Size Verifier GuttaFusion non sterili": sterilizzazione singola di contaminazione incrociata e

aumento del rischio di rottura in caso
di riutilizzo.
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2.3. Informazioni importanti sulla resistenza dei materiali

Quando si scelgono prodotti detergenti o disinfettanti, assicurarsi che non contengano le sostanze seguenti:

e Fenolo;

e Acidi forti (pH <6) o alcali forti (pH >8); si consiglia I'uso di un prodotto detergente enzimatico neutro;

o Aldeidi;

e Sostanze anticorrosive (specialmente di- o trietanolamina);

e Ossidanti (perossido di idrogeno, ipoclorito di sodio oltre il 5%);

e Gli strumenti NiTi possono entrare in contatto con gli ossidanti (ipoclorito di sodio < 5%) solo per max. 5 minuti;
e Solventi;

e Qli.

AAVVERTENZA
non pulire strumenti, contenitori, moduli o il supporto provvisorio con spazzole metalliche o lana d’acciaio.

* Non sottoporre strumenti, contenitori, moduli o il supporto prowvisorio a temperature superiori a 142°C (288°F). E particolarmente impor-
tante assicurare che i prodotti da sterilizzare non siano conservati troppo vicini alle pareti o al fondo dello sterilizzatore a vapore (rischio di
temperatura eccessiva e deformazione).

e |’inserto in espanso blu per il supporto provvisorio deve essere usato solo una volta; gli inserti in espanso blu non devono essere puliti/
disinfettati, né sterilizzati.

3. PRODOTTI DETERGENTI E DISINFETTANTI

Per la selezione dei prodotti detergenti e disinfettanti tenere presente quanto segue:

e | prodotti devono essere adatti alla pulizia e alla disinfezione di strumenti in metallo e plastica;

o || disinfettante deve essere privo di aldeidi (Cidex OPA & consentito alla luce della formulazione speciale);

e Deve essere compatibile con gli strumenti (vedere sezione “2.3. Informazioni importanti sulla resistenza dei materiali”);

e Si deve usare un prodotto disinfettante di efficacia verificata (approvazione VAH/DGHM, autorizzazione FDA o marchio CE), compatibile con
il prodotto detergente impiegato;

e Se non si utilizza un processo di disinfezione termica, si deve impiegare anche un prodotto disinfettante adatto, di efficacia verificata (appro-
vazione VAH/DGHM, autorizzazione FDA o marchio CE), che sia compatibile con il prodotto detergente usato;

e | a neutralizzazione non deve essere necessaria (prodotto detergente);
e || prodotto detergente, se applicabile, deve essere idoneo alla pulizia a ultrasuoni (nessuna formazione di schiuma);
e Non utilizzare combinazioni di prodotti detergenti/disinfettanti;

Le concentrazioni, le temperature e i tempi di immersione specificati dal produttore del detergente e del disinfettante, nonché le specifiche
minime per il risciacquo successivo devono essere rigorosamente rispettati. Non utilizzare brillantanti;

Usare solo soluzioni appena preparate e acqua a bassa carica di batterica (< 10 CFU/ml), I'acqua del rubinetto particolarmente dura (= 14 °dH)
non & adatta (rischio di residui di calcare).

4. TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

Per pulire e disinfettare gli strumenti si consiglia una procedura automatica (lavatrice disinfettante). | metodi manuali sono meno efficaci e
hanno una minore riproducibilita, pertanto devono essere usati solo qualora non sia possibile utilizzare un metodo automatizzato. La pulizia
e la disinfezione manuale si sono dimostrate meno efficaci in test di confronto diretto con il metodo automatico. Tuttavia, & da considerarsi
efficace in relazione ai requisiti previsti per gli strumenti trattati. Tutti i metodi sono stati convalidati, pertanto sono efficienti e sicuri per il
trattamento degli strumenti VDW.

Gli strumenti utilizzati devono essere comunque sottoposti al processo di pretrattamento. Noi raccomandiamo di utilizzare il metodo automa-
tico per gli strumenti non sterili nuovi. Se si usa il metodo manuale, & necessario rimuovere lo stop nuovo e trattarlo separatamente.
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| contaminanti (in particolare residui di polpa e dentina) devono essere rimossi subito dopo I'uso degli strumenti su un paziente (al massimo
entro 2 ore). Tutti gli ulteriori passaggi nel processo di preparazione devono essere eseguiti nello stesso giorno.

E necessario attenersi alle sequenti procedure per garantire che i contaminanti sugli strumenti non si secchino, oltre che per aumentare

I'efficacia della preparazione successiva:

Tabella 3

Procedura A:
Strumenti adatti al supporto provvisorio
(vedere “Tabella 17)

Procedura B:
Strumenti non adatti al supporto provvisorio
(vedere “Tabella 17)

Procedura C:
Contenitori e moduli (vedere “Tabella 1”)

e Per ciascun paziente & necessario impiegare
un supporto provvisorio preparato con un disco
in espanso nuovo. |l supporto provvisorio deve
essere riempito almeno per due terzi con prodotto
disinfettante.

e Posizionare nel supporto provvisorio prima della pre-
disinfezione/pulizia e per il trasporto (durata minima
di conservazione conforme alle istruzioni per I'uso
del produttore del disinfettante: max. due ore).

e Lasciare in una vaschetta contente prodotto disinfet-
tante per due ore (durata minima di conservazione
conforme alle istruzioni per I'uso del produttore del
disinfettante: max. due ore) e spazzolare sia all'inizio
che alla fine del pretrattamento.

e Lavaschetta viene impiegata anche per trasportare
gli strumenti.

e Entro due ore lavare sotto acqua corrente per
eliminare i contaminanti (per 1 minuto e per almeno
3 volte) sia la parte esterna, sia in particolare quella
interna.

© Quindi collocare in una vaschetta (non insieme agli
strumenti).

o Lavaschetta & usata anche per trasportare i conte-
nitori e i moduli.

Ricordare che il prodotto disinfettante usato durante il pretrattamento serve solo per la protezione personale e non sostituisce la fase di disin-

fezione necessaria dopo la pulizia.

AAVVERTENZA

gli strumenti gia entrati in contatto con un prodotto disinfettante non possono in alcun caso essere usati per trattare di nuovo un

paziente.

5. PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA

Tabella 4

Procedura A:
Strumenti adatti al supporto provvisorio
(vedere “Tabella 1”)

Procedura B:
Strumenti non adatti al supporto provvisorio
(vedere “Tabella 17)

Procedura C:
Contenitori e moduli (vedere “Tabella 1”)

Rimuovere lo stop dallo strumento (se presente,
vedere “Tabella 1”) e smaltire lo stop usato.

Lavare sotto acqua corrente per rimuovere la
contaminazione (per 1 minuto e per almeno 3 volte);
Eliminare manualmente le tracce di contaminazione
con una spazzola morbida e pulita oppure un panno
morbido e pulito usato esclusivamente per questo
scopo; non utilizzare spazzole metalliche o lana di
acciaio.

Lavare sotto acqua corrente per rimuovere la
contaminazione (per 1 minuto e per almeno 3 volte).
Eliminare manualmente le tracce di contaminazione
con una spazzola morbida e pulita oppure un panno
morbido e pulito usato esclusivamente per questo
scopo; non utilizzare spazzole metalliche o lana di
acciaio.

* Posizionare in una vaschetta contenente il prodotto
detergente per il tempo di immersione prescritto
(ma non meno di 15 minuti), quindi spazzolare
all’inizio e alla fine del tempo di immersione sul lato
esterno e in particolare sul lato interno per almeno
un minuto ciascuno (con una spazzola morbida e
pulita; non utilizzare spazzole metalliche o lana di
acciaio).

e Controllare che non rimangano contaminazione o residui visibili e, all’occorrenza, ripetere la procedura di pre-pulizia.
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6. PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulizia/disinfezione automatica (lavatrice disinfettante)
Per la selezione di una lavatrice disinfettante occorre considerare quanto segue:

o |'efficacia della lavatrice disinfettante deve essere stata verificata (approvazione DGHM, autorizzazione FDA o marchio CE in conformita a
EN ISO 15883);

e Se possibile, usare un programma di disinfezione termica testato (valore A0 >=3000 o almeno cinque minuti a 90 °C oppure per apparec-
chio meno recente almeno 10 min. a 93 °C).

AAVVERTENZA
in caso di disinfezione chimica c¢’é il rischio che i residui del prodotto disinfettante rimangano sugli strumenti.

e || programma usato deve essere adatto agli strumenti e includere i cicli di risciacquo previsti;

e Per il risciacquo successivo usare soltanto acqua sterile 0 a bassa carica batterica (< 10 CFU/ml) e basso contenuto di endotossine
(< 0,25 EU/mI) (idealmente acqua altamente purificata, HPW).

e L a lavatrice disinfettante deve essere sottoposta a manutenzione e ispezioni regolari.

Tabella 5
Procedura A: Procedura B: Procedura C:
Strumenti adatti al supporto provvisorio Strumenti non adatti al supporto Contenitori e moduli
(vedere “Tabella 17) provvisorio (vedere “Tabella 1”) (vedere “Tabella 17)
1. o Se presente (vedere “Tabella 1”): inserire i nuovi stop VDW negli e Posizionare in un cestello a griglia e Posizionare in un cestello a griglia

strumenti sottoposti a pre-pulizia, oppure lasciare lo stop VDW sullo
strumento non sterile nuovo.

Suddividere gli strumenti fra i diversi moduli Endo (moduli Step per
strumenti manuali e moduli FlexMaster®/Mtwo® per strumenti in
nichel-titanio).

sufficientemente ampio (calibro di misu-
razione Minifix: cestello per componenti
piccoli) e inserire nella lavatrice disin-
fettante, assicurandosi che gli strumenti
non si tocchino.

sufficientemente ampio con le aperture
rivolte in basso e inserire nella lavatrice
disinfettante (usando una rete di fissag-
gio, se necessario), assicurandosi che gli
strumenti non si tocchino.

Posizionare il modulo Endo nella sezione superiore nera (strumenti
manuali, “Figura 1”) o nella sezione inferiore blu (strumenti in
nichel-titanio, figura “Figura 2”) del contenitore LavEndo®, quindi
chiudere (scatto in posizione).

Figura 1 Figura 2
@ NOTA
la preparazione nel modulo presa non é consen-
lita.

e Inserire il contenitore LavEndo® orizzontalmente nella lavatrice
disinfettante.

2. e Avviare il programma.

3. o Al termine del programma, rimuovere il contenitore LavEndo® dalla
lavatrice disinfettante.

o Al termine del programma, rimuovere gli strumenti dalla lavatrice disinfettante.

4. e Controllare gli strumenti e, dopo la rimozione, confezionarli il prima possibile (vedere sezione “7. Ispezione e manutenzione” e “8. Inserimento nelle buste”) dopo
averli lasciati asciugare in un luogo pulito, se necessario.

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto, ha dimostrato I'idoneita intrinseca degli strumenti per un'efficace pulizia e la
disinfezione automatizzata utilizzando il termodisinfettore G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e il detergente
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Amburgo). Il laboratorio ha utilizzato il programma D-V-MEDIZYM (basato sul programma DES-VAR-TD (Miele)
nelle condizioni peggiori), secondo la procedura sopra descritta, per dimostrare I'efficacia del sistema. Per il pretrattamento sono stati impie-
gati il prodotto disinfettante Cidex OPA e il prodotto detergente Cidezyme (entrambi di Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La convalida
della pulizia e della disinfezione & stata eseguita nelle condizioni peggiori (bassa temperatura, bassa concentrazione dei prodotti detergenti,
breve tempo di immersione e nessuna asciugatura).
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Pulizia e disinfezione manuali

Tabella 6

Procedura A:
Strumenti adatti al supporto provvisorio (vedere “Tabella 1)

Procedura B:
Strumenti non adatti al supporto
provvisorio (vedere “Tabella 1”)

Procedura C:
Contenitori e moduli
(vedere “Tabella 17)

e Suddividere gli strumenti, senza gli stop, fra i diversi moduli Endo
(moduli Step per strumenti manuali e moduli FlexMaster®/Mtwo®
per strumenti in nichel-titanio).

e Posizionare il modulo Endo nella sezione superiore nera (strumenti
manuali, “Figura 3”) o nella sezione inferiore blu (strumenti in
nichel-titanio, figura “Figura 4”) del contenitore LavEndo®, quindi
chiudere (scatto in posizione).

]

Figura 3 Figura 4
@ NOTA
la preparazione nel modulo presa non é con-
sentita.

e Se presente (vedere “Tabella 17): posizionare i nuovi stop VDW in

un cestello per componenti piccoli, con maglia sufficientemente

piccola.

Inserire il contenitore LavEndo® in orizzontale e, se presente, il

cestello per componenti piccoli con i nuovi stop VDW nel bagno

detergente per il tempo di immersione previsto, assicurandosi che

gli strumenti siano sufficientemente coperti.

e Togliere dal bagno detergente il contenitore LavEndo® e, se
presente, il cestello per componenti piccoli con gli stop VDW, quindi
risciacquare a fondo con acqua (per 1 min e per almeno 3 volte).

Posizionare gli strumenti nel bagno
detergente, in un cestello a griglia
sufficientemente ampio per il tempo di
immersione previsto, assicurandosi che
gli strumenti siano sufficientemente
coperti, ma non si tocchino.

Rimuovere quindi il cestello a griglia

dal bagno detergente e sciacquare a
fondo con acqua per 1 min e per almeno
3 volte.

Posizionare in un cestello a griglia
sufficientemente ampio con le aperture
rivolte in basso e inserire nel bagno a
ultrasuoni riempito con una quantita
sufficiente di soluzione detergente per il
tempo di immersione prescritto (ma non
meno di cinque minuti), quindi spazzola-
re la parte esterna e in particolare quella
interna per almeno un minuto ciascuno
(con una spazzola pulita e morbida; non
utilizzare spazzole metalliche o lana di
acciaio).

Controllare quindi che gli strumenti non
si tocchino e attivare gli ultrasuoni per il
tempo di immersione prescritto (ma non
meno di cinque minuti).

Rimuovere quindi il cestello a griglia

dal bagno detergente e sciacquare a
fondo con acqua per 1 min e per almeno
3 volte.

Inserire nel bagno disinfettante, per il tempo di immersione previ-
sto, il contenitore LavEndo® in orizzontale e, se presente, il cestello
per componenti piccoli con i nuovi stop VDW, assicurandosi che gli
strumenti siano sufficientemente coperti.

Quindi rimuovere dal bagno di disinfezione il contenitore LavEndo®
e, se presente, il cestello per componenti piccoli con gli stop VDW,
quindi risciacquare a fondo con acqua (per 1 min e per almeno

5 volte).

o Asciugare il contenitore LavEndo® e, se presente, il cestello per
componenti piccoli con gli stop VDW, soffiando aria compressa fil-
trata e priva di oli (0 aria compressa a uso medico da una bombola),
quindi lasciare asciugare ulteriormente in un luogo pulito.
Controllare e imbustare gli strumenti il prima possibile (vedere
sezione “7. Ispezione e manutenzione” e “8. Inserimento nelle
buste”) e, se presenti (vedere “Tabella 1”), inserire gli stop VDW
sugli strumenti.

Posizionare nel bagno disinfettante, in
un cestello a griglia sufficientemente
ampio per il tempo di immersione pre-
scritto, assicurandosi che gli strumenti
siano sufficientemente coperti, ma non
si tocchino.

Rimuovere quindi il cestello a griglia

dal bagno di disinfezione e sciacquare

a fondo con acqua per 1 min. e per
almeno 5 volte.

Asciugare gli strumenti soffiando aria
compressa filtrata e priva di oli (0

aria compressa a uso medico da una
bombola), quindi lasciare asciugare
ulteriormente in un luogo pulito.
Controllare e imbustare il prima possibile
gli strumenti (vedere sezione “7. Ispe-
zione e manutenzione” e “8. Inserimento
nelle buste”).

Posizionare nel bagno disinfettante, in
un cestello a griglia sufficientemente
ampio per il tempo di immersione pre-
scritto, assicurandosi che gli strumenti
siano sufficientemente coperti, ma non
si tocchino.

Togliere quindi dal bagno disinfettante

e risciacquare a fondo con acqua per

1 min. e per aimeno 5 volte.

Asciugare soffiando aria compressa
filtrata e priva di oli (0 aria compressa

a uso medico da una bombola), quindi
lasciare asciugare ulteriormente in un
luogo pulito.

Controllare e imbustare il prima possibile
gli strumenti (vedere sezione “7. Ispe-
zione e manutenzione” e “8. Inserimento
nelle buste”).

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrinseca degli strumenti alla pulizia e disinfezione
manuali con il prodotto detergente Cidezyme/Enzol e il prodotto disinfettante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Germania)).
Per la dimostrazione, il laboratorio ha utilizzato la procedura descritta sopra. Per il pretrattamento sono stati impiegati il prodotto disinfettante
Cidex OPA e il prodotto detergente Cidezyme (entrambi di Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).



35

7. ISPEZIONE E MANUTENZIONE

Aprire i contenitori LavEndo® e rimuovere i moduli Step o FlexMaster®/Mtwo®. Controllare tutti gli strumenti, i moduli e i contenitori LavEndo®
dopo la pulizia/disinfezione. Gli strumenti, i contenitori e i moduli con difetti devono essere scartati immediatamente.

Tali difetti comprendono:

e Deformazione plastica (causata ad es. da temperatura eccessivamente alta durante la sterilizzazione);
e Rottura;

e Perdita del codice colore o delle marcature;

e Strumento piegato;

e Fili non ritorti;

o Superfici di taglio danneggiate;

e | ame di taglio non affilate;

e Contrassegno di dimensione mancante;

e Corrosione.

Le limitazioni al numero di riutilizzi sono indicate alla voce “Numero massimo di cicli di trattamento”. Pulire e disinfettare di nuovo gli strumenti
ancora contaminati.

AAVVERTENZA
non occorre utilizzare olio per strumenti.

8. INSERIMENTO NELLE BUSTE

Posizionare il modulo Step o FlexMaster®/Mtwo® nella sezione inferiore del vassoio nero di sterilizzazione (“Figura 5”) e chiudere con il rispet-
tivo coperchio. Imbustare quindi i vassoi di sterilizzazione e gli strumenti che non possono inseriti nel supporto provvisorio (vedere “Tabella 1”)
in buste di sterilizzazione monouso (buste usa e getta) conformi ai seguenti requisiti:

e Conformi a DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

o Adatte alla sterilizzazione a vapore (resistenti a temperature fino a 142 °C (288 °F) o piu, sufficiente permeabilita al vapore).

Figura 5

AAVVERTENZA

la sterilizzazione in vassoi senza confezione aggiuntiva non é consentita. La carta per autoclave nei contenitori é aggiunta solo per una
sicurezza supplementare.
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9. STERILIZZAZIONE

Utilizzare esclusivamente i metodi di sterilizzazione elencati di seguito; non sono ammessi altri metodi di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore
e Metodo del vuoto/prevuoto frazionato (almeno tre cicli sotto vuoto) oppure metodo gravitazionale' con prodotto sufficientemente asciutto?;
e Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

e Convalida della sterilizzazione in conformita con la norma DIN EN ISO 17665 (qualifica valida di installazione e funzionamento (IQ e 0Q) e
qualifica di performance specifica del prodotto (PQ));

e Non si deve superare la temperatura di sterilizzazione massima di 138° C (280° F); la temperatura di sterilizzazione massima indicata
include una tolleranza conforme alla norma DIN EN ISO 17665;

e Per i Paesi non USA vedere “Tabella 7 (non USA)”; solo per gli USA vedere “Tabella 8 (USA)”.

Tabella 7 (non USA)

Tempo di sterilizzazione minimo
Procedura di sterilizzazione Temperatura di sterilizzazione Tempo di esposizione alla temperatura di
sterilizzazione

134°C (273°F) 3 minuti®
Metodo di vuoto frazionato/prevuoto
121°C (250°F) 20 minuti
134°C (273°F) 15 minuti
Metodo gravitazionale
121°C (250°F) 60 minuti

Tabella 8 (USA)

Tempo di sterilizzazione minimo
Procedura di sterilizzazione Temperatura di sterilizzazione Tempo di esposizione alla tempera- Tempo di asciugatura minimo?
tura di sterilizzazione

132°C (270°F) 4 minuti 20 minuti

Metodo di vuoto frazionato/prevuoto
Non applicabile a 121°C (250°F)

134°C (273°F) 15 minuti 20 minuti

Metodo gravitazionale
121°C (250°F) 60 minuti 20 minuti

' Lutilizzo di un metodo gravitazionale meno efficace & consentito se non & disponibile il metodo a vuoto frazionato. Il metodo gravitazionale
& meno efficace rispetto al metodo del vuoto frazionato. Tuttavia, & da considerarsi efficace in relazione ai requisiti previsti per gli strumenti
trattati. Tutti i metodi sono stati convalidati, pertanto sono efficienti e sicuri per il trattamento degli strumenti VDW.

2|l tempo di asciugatura realmente necessario dipende direttamente da parametri che sono di esclusiva responsabilita dell’utente (configu-
razione di carico, quante volte sono caricati i prodotti e quanto vicini sono caricati, condizione dello sterilizzatore, ecc.) e deve quindi essere
stabilito dall’utente. Il tempo di asciugatura non deve tuttavia mai essere inferiore a 20 minuti.

%0 18 min. (inattivazione dei proni).

* |l trattamento per gravita non € applicabile all'interno dell'Unione Europea.

Il metodo di sterilizzazione rapida (USA: sterilizzazione a vapore per uso immediato) e il metodo di sterilizzazione di strumenti non confezionati
(USA: sterilizzazione di accessori non imbustati) non sono ammessi.

La sterilizzazione a calore secco, a radiazione o con I'uso di formaldeide, ossido di etilene o plasma non & consentita.
Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrinseca degli strumenti alla sterilizzazione a vapore
efficace utilizzando lo sterilizzatore a vapore HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) con il metodo del vuoto frazionato e il metodo

gravitazionale. Per la dimostrazione, il laboratorio ha applicato le condizioni tipiche che si riscontrano in ambulatori e studi dentistici e la
procedura descritta sopra.
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10. IMMAGAZZINAMENTO E TRASPORTO

Dopo la sterilizzazione, i dispositivi devono essere mantenuti nelle rispettive buste di sterilizzazione e conservati in un luogo asciutto e privo
di polvere. Qualora le buste dovessero subire danni durante la conservazione o il trasporto, il trattamento dovra essere ripetuto. Controllare le
istruzioni per I’'uso fornite dal produttore delle buste sterili per determinarne la data di scadenza.

11. SMALTIMENTO

Gli strumenti devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi affilati e
contaminati.

12. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

e Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente, in conformita con le disposi-
zioni locali.

e La sterilita non pud essere garantita se la confezione ¢ aperta, danneggiata o bagnata.

e Per ottenere una copia cartacea gratuita delle istruzioni per 1'uso, consultare la sezione "Ordinare gratuitamente per posta" sul sito web
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Per |a spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle istruzioni per 1'uso e nelle etichette, fare riferimento alla sezione Simboli delle
istruzioni per I'uso (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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AUFBEREITUNG VON VDW-PRODUKTEN
GEMASS DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. ALLGEMEINE PRINZIPIEN

Endodontische Instrumente diirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken
gemaB guter zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal
wie Allgemeinzahnérzten oder Endodontologen sowie von deren Assistenten
verwendet werden.

Bitte priifen Sie die sterilen Verpackungen vor jeder Verwendung stets auf
Beschédigungen. Wenn die Verpackung beschadigt ist, diirfen die Instru-
mente nicht verwendet werden.

Alle Instrumente, die zur mehrfachen Verwendung vorgesehen sind, miissen
vor der nachsten Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt auch fiir die erstmalige Verwendung von Instrumenten, die unsteril
geliefert werden sowie fiir steril gelieferte Instrumente, die zur Wiederver-
wendung vorgesehen sind.

Griindliche Reinigung und Desinfektion sind unabdingbare Voraussetzungen
fiir eine effektive Sterilisation.

Stellen Sie in Ihrer Verantwortlichkeit fiir die Sterilitat der Instrumente stets
sicher, dass nur validierte Methoden fiir Reinigung/Desinfektion und Steri-
lisation angewandt werden, dass die Gerdte (Reinigungs- und Desinfekti-
onsautomat, Thermodesinfektor oder Sterilisator) regelméBig gewartet und
kontrolliert werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus
eingehalten werden. Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Hand-
habung kontaminierter Instrumente stets Schutzhandschuhe, Schutzbrille
und Mundschutz.

Beachten Sie dariiber hinaus stets alle geltenden nationalen gesetzlichen
Bestimmungen (KRINKO/RKI/BfArM-Aufbereitungsempfehlungen) und Hygi-
enevorschriften, die Ihre Praxis oder das Krankenhaus betreffen. Dies gilt
inshesondere fiir die Richtlinien zur Prionen-Inaktivierung (gilt nicht fiir die
USA).

Haftungsausschluss: Die Anweisungen fiir die Aufbereitung von Produkten
vor der ersten Verwendung/Wiederverwendung in diesem Dokument wurden
von der VDW GmbH validiert. Die Benutzer sind allein verantwortlich fiir jede
Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die Anwendung alternativer
Methoden fiir die Aufbereitung. Die VDW GmbH iibernimmt keine Haftung fiir
Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem
Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den unten aufge-
fuhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und
rechtmaBige Verfahren befolgen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
in diesem Dokument dargelegten.

2. EINSCHRANKUNGEN BEI DER
AUFBEREITUNG

2.1. Wiederverwendung

Instrumente (nur Mehrweginstrumente) konnen mehrfach wiederverwendet
werden — mit der gebotenen Sorgfalt und wenn sie nicht beschadigt und
nicht kontaminiert sind (siehe “Tabelle 1”). Jede Wiederverwendung oder
Anwendung von nicht validierten Methoden liegt in der alleinigen Verant-
wortung des Anwenders.

Bei bestimmten Anwendungen konnen die Instrumente das Ende ihrer Le-
bensdauer vorzeitig erreichen. Es wird nicht immer die maximale Anzahl von
Aufbereitungszyklen erreicht.

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen oder Anwendung nicht validierter
Methoden fiir die Wiederverwendung von Instrumenten ist jegliche Haftung
ausgeschlossen.

Bitte vergewissern Sie sich stets, dass die sterile Verpackung/Umhiillung
unbeschédigt ist. Wenn die Verpackung beschadigt ist, diirfen die Instru-
mente nicht verwendet werden.

Bei der Aufbereitung stark gekriimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur

zur Aufbereitung eines einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr

zu verringern. Beachten Sie die folgenden bewéhrten Praktiken:

e \erwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbe-
reitung des Kanals (Verwendung fiir nur einen Kanal).

e Verwenden Sie manuelle statt rotierende Feilen.

e \erwenden Sie kleine, flexible oder/und NiTi-Feilen (dies ermdglicht auch,
eine Transportation des Kanals zu vermeiden).

e Priifen Sie den aktiven Teil wihrend der Verwendung visuell auf alle im
vorigen Absatz aufgefiihrten Defekte.

e Vermeiden Sie die (bliche kontinuierliche Rotationsbewegung; machen
Sie stattdessen kleine, kurze Bewegungen, wie die Feilbewegung, eine
schwingende Bewegung wie bei einem Uhrenaufzug oder die Balanced-
Force-Technik, um die rotations- und biegebedingte Ermiidung der Inst-

rumente zu begrenzen und ihre erwartete Lebensdauer zu verbessern.

2.2. Ubersicht
Tabelle 1

Produktbezeichnung Material
VDW.ROTATE™
FlexMaster® NiTi, Silikonkautschuk
Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-Feile

K-Bohrer, K-Feile, C-Pilot®, Hedstrom-Feile, Flexicut®
Feilen, Finger-Spreader, Finger-Plugger, K-Bohrer fiir
Winkelstiick, Hedstrom-Feile fiir Winkelstiick

Edelstahl, Silikonkautschuk (nur
fiir Instrumente mit Stopper)

Gates, Peeso, B-Reamer, Wurzelfiiller, Beutelrock-Erwei-
terer

Edelstahl

MC-Instrumente

Edelstahl, temperaturbestandiger
Kunststoff

Machtou-Handplugger

Edelstahl oder NiTi

Minifix Messlehre

Endo-Boxen, Endo-Module, LavEndo® Box (wenn die Auf-
bereitung getrennt von den Instrumenten erfolgen muss,
insbesondere bei starker Verunreinigung)

Zwischenhalter

Temperaturbestandiger Kunststoff

VDW-Silikonstopper

Silikonkautschuk
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Sonder-/Zusatzverfahren Empfohlene
Klassifizierung
Maximale gemaB RKI/
Manuelle Automatisierte | Verpackung fiir | Anzahlvon | BFArM/KRINKO- Hinweise
Vorbehandiung | Reinigung/Des- | Reinigung/Des- die Sterilisation Aufberelturlgs- Richtlinie (nur
infektion infektion zyklen Deutschland,
Verwendungs-
zweck)
MiniBox mit
Stufenmodul
Verfahren A Verfahren A mit Autokla-
vierpapier und
Einmalsterilisati-
onsverpackung Gereinigte und unbeschédigte Instrumente konnen je
nach Krimmung des Kanals bis zu acht Mal verwendet
FlexMaster® werden.
SystemBox/ Bitte beachten Sie die produktspezifische Gebrauchsan-
Verfahren Ain Verfahren Ain AccessoryBox/ weisung (siehe auch www.vdw-dental.com).
LavEndo® Box LavEndo® Box CombiBox mit
mit FlexMaster® mit FlexMaster® Autoklavier-
Modul Modul papier und »
Einmalsterilisati- Kritisch B
Verfahren A onsverpackung
Verfahren A Verfahren A glltwo‘f’ System- 8 Gereinig_te und unbeschadigte Instrumente konnen je
in LavEndo® in LavEndo® qx mit ﬁ_\utokla- nach Krummung des Kanals und Zustand der Guttaper-
Box mit Mtwo® Box mit Mtwo® vierpapier _und_ c|_1a bis zu acht Mal yenNendet wer_d_en.
Modul Modul Einmalsterilisati- Bitte beachten Sie die produktspezifische Gebrauchsan-
onsverpackung weisung (siehe auch www.vdw-dental.com).
MiniBox mit
Verfahren A in Verfahren A in Stufenmodul
LavEndo® Box LavEndo® Box mit Autokla-
mit Mini-Stufen- | mit Mini-Stufen- vierpapier und L )
modul modul Einmalsterilisati- Gereinigte und unbeschédigte Instrumente kdnnen
onsverpackung je nach Abnutzungsgrad bis zu acht Mal verwendet
werden.
Kritisch A
Verfahren B im
Gittertray
Verfahren B Verfz_ahren B im
Gittertray - —
Verfahren B in Wepnﬂdle vorgegebene Sterlllsatlonstemperatur und
Kleinteilebox -zeit iberschritten werden, kann es zu Rissen oder
Verformung des Kunststoffs kommen.
Wenn die vorgegebene Sterilisationstemperatur und
-zeit Uiberschritten werden, kann es zu Rissen oder
Verfahren C Verfahren C Verfahren C Verformung des Kunststoffs kommen.
Einmalsterilisati- Fiir die Vorbehandlung zerlegen; nicht zusammengebaut
onsverpackung reinigen oder desinfizieren.
50 - Wenn die vorgegebene Sterilisationstemperatur und
-zeit Uiberschritten werden, kann es zu Rissen oder
Verfahren B nach Verformung des Kunststoﬁs kqmmen. )
Entfernen und Verfahren B Verfahren B E_ntfernen und entsorgen Sie die Schaumstoffplgtte flir
Entsorgen der Lagerung in; Lagerung imy die Vorbe_ha_n_dlung; n_|cht zusammengebaut reinigen
Schaumstoff- Gittertray Gittertray odgr des'lpflzmrt.er.]..Dle neue Schaumstoffplatte kann
platte gleichzeitig sterilisiert werden..l
Der Zwischenhalter wird nur fiir die Vorbehandlung vor
der Aufbereitung (siehe “4. Vorbehandlung am Einsatz-
ort”) verwendet.
_ Verfahren A am Siche ent- Der verwendete VDW-Stopper muss bei der Vorbe-
Verfahren A Verfahren A im Instrument a,nge- Am Instrument 1 sprechendes handlung entfernt und entweder vor oder nach der
Kleinteilekorb bracht angebracht Instrument automatisierten Reinigung/Desinfektion durch einen

neuen VDW-Stopper ersetzt werden.

* Die maximale Anzahl der Verwendungen wurde mit den Standardmethoden validiert (automatische Reinigung und Desinfektion, fraktioniertes
Vakuumverfahren fiir Dampfsterilisation).
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Aufbereitung vor der Verwendung (bei Produkten zum Einmalgebrauch)

Tabelle 2

Instrument/Produkt

Material

Besondere Hinweise zur Reini-
gung/Sterilisation

Mdgliche Schaden/Risiken bei
Nichtbeachtung der Wartungsan-
weisungen

RECIPROC® Instrumente

NiTi, Silikonkautschuk

Steril geliefert.
Aufbereitung nicht zuléssig.

Bitte beachten Sie die jeweilige
Gebrauchsanweisung (siehe auch

halter

Schaumstoffplatte vor einmaligem
Gebrauch ein Mal autoklavierbar.

R-PILOT™ www.vdw-dental.com).
Edelstahl und temperaturbestandiger Nur als ,nicht ste_nl ggkennzglghnfe- Die V0||S'[?ndlglt.’, Entfernung von
Nervnadeln te Instrumente: Einmalige Sterilisati- Geweberiickstdnden von den Nadeln
Kunststoff ) ;
on vor der ersten Verwendung.. kann nicht garantiert werden.
Reinigung und Desinfektion nicht Zerfall des Schaumstoffs bei
Schaumstoffplatten fiir Zwischen- zuléssig. mehrfacher Verwendung; Kontami-
Schaumstoff

nationsgefahr durch eingetrocknete
Riicksténde.

Silberspitzen

99,85 % Silber und 0,15 % Nickel

Bitte beachten Sie die jeweilige
Gebrauchsanweisung (siehe auch
www.vdw-dental.com).

Kontaminationsgefahr, Verformung,
anhaftende Sealer-Riicksténde usw.

Papierspitzen

Papier

Steril geliefert.
Aufbereitung nicht zulassig.

Kontaminationsgefahr, Verformung,
Verlust der Absorbierfahigkeit.

Guttapercha-Stifte, GuttaFusion® und
GuttaMaster® Obturatoren

Guttapercha, Zinkoxid

e | egen Sie die Obturationsprodukte
flir 1 bis 5 Minuten bei Umge-
bungstemperatur in 5,25 %ige
NaOCI-Lésung.

e Entfernen Sie alle Blasen von der
Oberfléche des Obturationspro-
dukts.

e Wischen Sie die Guttapercha be-
hutsam mit einem sterilen Tupfer
ab, der mit 70 %igem Isopropylal-
kohol befeuchtet wurde.

o Lassen Sie die Obturationsproduk-
te an der Luft trocknen.

o Kontaminationsgefahr, Verformung,
geringere Haftkraft des Sealers
USW.

o Verwenden Sie keine phenolhal-
tigen Desinfektionslosungen oder
sonstigen Produkte, die mit dem
behandelten Fiillungsmaterial
nicht kompatibel sind.

Silikonstopper

Silikonkautschuk

Der verwendete VDW-Stopper muss
bei der Vorbehandlung entfernt und
durch einen neuen VDW-Stopper
ersetzt werden.

Eine einwandfreie Reinigung des
Lochs kann nicht garantiert werden.

Steril geliefert.

Bruchgefahr bei falscher Anwen-
dung; die Sterilisation verandert die

stoff und Silikonkautschuk

Sterilisation vor der Verwendung.

EDDY® Polyamid . ' o Materialeigenschaften, wodurch sich
Aufbereitung nicht zuléssig. N R
das Instrument verfarbt und pords
wird.
o Kontaminations-risiko
e Dieses Instrument ist zur einma-
- - ) AusschlieBlich als ,nicht steril” ge- ligen Verwendung vorgesehen:
GuttaFusion® Size Verifiers NiTi, temperaturbestandiger Kunst kennzeichnet Instrumente: Einmalige Gefahr von Kreuzkontamina-tion

sowie erhohte Bruchgefahr bei
mehrfacher Verwendung.
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2.3. Wichtige Informationen zur Materialbestandigkeit

Stellen Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel sicher, dass diese keine der folgenden Substanzen enthalten:

e Phenol;

e starke Sduren (pH < 6) oder starke Basen (pH > 8); neutrales enzymatisches Reinigungsmittel empfohlen;

e Aldehyde;

o Anti-Korrosions-Substanzen (insbesondere Di- oder Triethanolamin);

e Oxidanzien (Wasserstoffperoxid, Natriumhypochlorit-Konzentration iiber 5 %);

e NiTi-Instrumente diirfen nur fiir maximal 5 Minuten in Oxidationsmittel (Natriumhypochlorit-Konzentration < 5 %) gegeben werden;
e | sungsmittel;

o (le.

AWARNHINWEIS
Reinigen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.

* Setzen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals Temperaturen tiber 142 °C (288 °F) aus. Es ist besonders wichtig
sicherzustellen, dass sich die zu sterilisierenden Produkte nicht zu nahe an den Wanden oder dem Boden des Dampfsterilisators befinden (Uber-
temperatur- und Verformungsgefahr).

e Der blaue Schaumstoffeinsatz fiir den Zwischenhalter darf nur ein Mal verwendet und blaue Schaumstoffeinsétze diirfen weder gereinigt/desin-
fiziert noch sterilisiert werden.

3. REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSMITTEL

Bei der Wahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Folgendes zu beachten:

e Sie missen fir die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten aus Metall und Kunststoff geeignet sein;

e Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein (Cidex OPA ist aufgrund seiner speziellen Rezeptur zuléssig);

e Es muss mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Abschnitt “2.3. Wichtige Informationen zur Materialbesténdigkeit”);

e Es muss ein Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit (VAH/DGHM-Zulassung, FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung) verwendet
werden, das mit dem verwendeten Reinigungsmittel kompatibel sein muss;

e Wenn kein thermischer Desinfektionsprozess erfolgt, muss ebenfalls ein geeignetes Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit (VAH/
DGHM-Zulassung, FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung) verwendet werden, das mit dem verwendeten Reinigungsmittel kompatibel sein muss;

e Es darf keine Neutralisation erforderlich sein (Reinigungsmittel);
e Das Reinigungsmittel muss gegebenenfalls fiir die Ultraschallreinigung geeignet sein (kein Schaumen);
e Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel diirfen nicht verwendet werden.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie die
Mindestanforderungen fiir das anschlieBende Spiilen miissen strikt eingehalten werden. Es darf kein Klarspiiler verwendet werden;

Verwenden Sie nur frisch zubereitete Losungen und keimarmes (< 10 CFU/ml) Wasser; sehr hartes Leitungswasser (= 14 °dH) ist dafiir nicht ge-
eignet (Gefahr von Kalkriickstanden).

4. VORBEHANDLUNG AM EINSATZORT

Wir empfehlen fiir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente ein automatisiertes Verfahren (Thermodesinfektor). Eine manuelle Methode sollte
nur angewandt werden, wenn eine automatisierte Methode nicht méglich ist, da diese weniger effektiv ist und eine geringere Reproduzierbarkeit
aufweist. Die manuelle Reinigung und Desinfektion ist im direkten Vergleich mit der automatisierten Methode weniger effektiv. Diese Methode wird
jedoch entsprechend den Anforderungen an ein aufbereitetes Instrument als wirksam eingestuft. Alle Methoden sind validiert und daher fiir die
Aufbereitung von VDW-Instrumenten effizient und sicher.

Bei gebrauchten Instrumenten sollte in jedem Fall der Vorbehandlungsprozess durchgefiihrt werden. Wir empfehlen, fiir neue unsterile Instrumente
die automatisierte Methode anzuwenden. Wenn die manuelle Methode angewandt wird, muss der neue Stopper entfernt und separat aufbereitet
werden.
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Vorbereitung am Einsatzort

Verunreinigungen (innerhalb von maximal 2 Stunden) miissen sofort entfernt werden, nachdem das Instrument an einem Patienten verwendet wurde
(innerhalb von maximal 2 Stunden). Alle weiteren Schritte des Vorbereitungsverfahrens miissen am gleichen Tag ausgefiihrt werden.

Um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen am Instrument antrocknen konnen, und fiir eine bessere Wirksamkeit der nachfolgenden Vorberei-
tung miissen folgende Verfahren angewandt werden:

Tabelle 3
Verfahren A: Verfahren B: Verfahren C:
Instrumente, die in den Zwischenhalter Instrumente, die nicht in den Zwischenhalter L »
passen (siehe “Tabelle 1”) passen (siehe “Tabelle 1”) Boxen und Module (siehe “Tabelle 17)

o Fiir jeden Patienten muss ein mit einer neuen e Legen Sie das Instrument innerhalb von zwei ¢ Reinigen Sie sie innerhalb von zwei Stunden zur
Schaumstoffplatte vorbereiteter Zwischenhalter Stunden in eine Schale mit Desinfektionsmit- Entfernung von Verunreinigungen auBen und
verwendet werden. Der Zwischenhalter muss zu tel (Mindestlagerungszeit entsprechend der insbesondere innen mindestens 3 Mal 1 Minute
mindestens zwei Dritteln mit Desinfektionsmittel Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desin- lang unter flieBendem Wasser.
gefiillt sein. fektionsmittels: max. zwei Stunden) und biirsten | e Geben Sie sie anschlieBend in eine Schale (nicht

e | egen Sie das Instrument vor der Vordesinfek- Sie es sowohl zu Beginn als auch am Ende der zusammen mit den Instrumenten).
tion/Reinigung und zum Transport in den Zwi- Vorbehandlung ab. e Die Schale wird auch zum Transport der Boxen
schenhalter (Mindestlagerungszeit entsprechend | e Die Schale wird auch zum Transport der Instru- und Module verwendet.
der Gebrauchsanweisung des Herstellers des mente verwendet.

Desinfektionsmittels: max. zwei Stunden).

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung verwendete Desinfektionsmittel nur dem personlichen Schutz dient und nicht den nach der
Reinigung erforderlichen Desinfektionsschritt ersetzt.

AWARNHINWEIS

Unter keinen Umsténden diirfen Instrumente, die bereits mit Desinfektionsmittel in Kontakt gekommen sind, erneut fiir die Behandlung eines
Patienten verwendet werden.

5. VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG

Tabelle 4
Verfahren A: Verfahren B: Verfahren C:
Instrumente, die in den Zwischenhalter Instrumente, die nicht in den Zwischenhalter o .
passen (siehe “Tabelle 1) passen (siehe “Tabelle 1”) Boxen und Module (siehe "Tabelle 17)

e Entfernen Sie den Stopper vom Instrument e Reinigen Sie die Komponenten zur Entfernung e Geben Sie sie fiir die vorgeschriebene Einwirk-
(sofern vorhanden, siehe “Tabelle 1”) und von Verunreinigungen mindestens 3 Mal 1 Minu- zeit (mindestens jedoch 15 Minuten) in eine
entsorgen Sie den gebrauchten Stopper. te lang unter flieBendem Wasser; verwenden Sie Schale mit Reinigungsmittel und biirsten Sie sie

e Reinigen Sie die Komponenten dann zur zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen zu Beginn und am Ende der Einwirkzeit auBen
Entfernung von Verunreinigungen mindestens eine saubere, weiche Biirste oder ein sauberes, und inshesondere innen jeweils mindestens
3 Mal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser; weiches Tuch, die nur diesem Zweck dienen; eine Minute lang (mit einer weichen, sauberen
verwenden Sie zur manuellen Entfernung von verwenden Sie niemals Metallbiirsten oder Biirste; verwenden Sie niemals Metallbiirsten
Verunreinigungen eine saubere, weiche Biirste Stahlwolle. oder Stahlwolle).
oder ein sauberes, weiches Tuch, die nur diesem
Zweck dienen; verwenden Sie niemals Metall-
biirsten oder Stahlwolle.

e Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren Verschmutzungen oder Riickstdnde mehr vorhanden sind, und wiederholen Sie die Vorreinigung gegebenenfalls.
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6. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Automatische Reinigung/Desinfektion (Thermodesinfektor)
Bei der Wahl eines Thermodesinfektors ist Folgendes zu beachten:
e Die Wirksamkeit des Thermodesinfektors muss bestatigt sein (DGHM-Zulassung, FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung geméaB EN ISO 15883);

e Nach Mdoglichkeit ist ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion zu verwenden (AO-Wert > 3000 oder mindestens fiinf Minuten bei
90 °C, oder bei alteren Geraten mindestens 10 Min. bei 93 °C).

AWARNHINWEIS
Bei der chemischen Desinfektion besteht die Gefahr, dass Desinfektionsmittel-Rlickstande auf den Instrumenten zurtickbleiben.

e Das verwendete Programm muss fiir die Instrumente geeignet sein und die vorgeschriebenen Spiilzyklen beinhalten;

e Zum anschlieBenden Spilen darf nur steriles oder keimarmes (< 10 CFU/ml) und gering endotoxinbelastetes (< 0,25 EU/ml) Wasser (idealerweise
hochreines Wasser HPW) verwendet werden;

e Der Thermodesinfektor muss regelméaBig gewartet und kontrolliert werden.

Tabelle 5
Verfahren B:
Verfahren A: o . Verfahren C:
Instrumente, die in den Zwischenhalter passen (siehe Instrumenhte, g'? nicht in den Zwi- Boxen und Module
“Tabelle 1”) schenhalter passen (siehe “Tabelle 17)
(siehe “Tabelle 1)
1. o Sofern vorhanden (siehe “Tabelle 1”): Bringen Sie neue VDW- e Geben Sie sie in einen ausreichend o Legen Sie sie mit den Offnungen
Stopper an den vorgereinigten Instrumenten an oder belassen groBen Gitterkorb (Minifix Messlehre: nach unten in einen ausreichend gro-
Sie den VDW-Stopper an dem neuen, unsterilen Instrument. Kleinteilekorb) und stellen Sie diesen Ben Gitterkorb und stellen Sie diesen
o Sortieren Sie die Instrumente in die Endo-Module (Stufen- in den Thermodesinfektor. Achten in den Thermodesinfektor (ggf. ein
module fiir manuelle Instrumente und FlexMaster®/Mtwo® Sie darauf, dass sich die Instrumente Sicherungsnetz verwenden). Achten
Module fir Nickel-Titan-Instrumente). nicht bertihren. Sie darauf, dass sich die Instrumente
o Setzen Sie das Endo-Modul auf den oberen, schwarzen Be- nicht bertihren.
reich (manuelle Instrumente, “Abbildung 1”) oder den unteren,
blauen Bereich (Nickel-Titan-Instrumente, “Abbildung 2”) der
LavEndo® Box und schlieBen Sie sie (einrasten lassen).
1
m ;
Abbildung 1 Abbildung 2
@ HINWEIS
Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zulds-
sig.
e Stellen Sie die LavEndo® Box waagerecht in den Thermodes-
infektor.
2. o Starten Sie das Programm.
3. e \Wenn das Programm beendet ist, nehmen Sie die LavEndo® e Wenn das Programm beendet ist, nehmen Sie die Instrumente aus dem Thermo-
Box aus dem Thermodesinfektor. desinfektor.
4. o Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme (siehe Abschnitt “7. Inspektion und Wartung”und “8. Verpa-
ckung”), nachdem Sie sie gegebenenfalls an einem sauberen Ort weiter haben trocknen lassen.

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Priiflabor hat die grundsétzliche Eignung der Instrumente fiir die effektive automatisierte Reini-
gung und Desinfektion mit dem G 7836 CD Reinigungs- und Desinfektionsgerat (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) und
dem Reinigungsmittel Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg) nachgewiesen. In dem Labor wurde das Programm D-V-MEDIZYM (basierend auf
dem Programm DES-VAR-TD (Miele) unter ungiinstigsten Bedingungen) entsprechend dem oben beschriebenen und auf die Wirksamkeit abzie-
lenden Vorgehen durchgefiihrt. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet. Das Priifverfahren von Reinigung und Desinfektion wurde unter ungiinstigsten Bedingungen (niedrige
Temperaturen, geringe Wirkstoffkonzentration, kurze Einwirkzeit und kein Trocknen) durchgefiihrt.
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Manuelle Reinigung und Desinfektion

Tabelle 6

Verfahren A:
Instrumente, die in den Zwischenhalter passen
(siehe “Tabelle 1)

Verfahren B:
Instrumente, die nicht in den Zwi-
schenhalter passen
(siehe “Tabelle 17)

Verfahren C:
Boxen und Module
(siehe “Tabelle 1)

o Sortieren Sie die Instrumente, ohne Stopper, in die Endo-Mo-
dule (Stufenmodule fir manuelle Instrumente und FlexMas-
ter®/Mtwo® Module fiir Nickel-Titan-Instrumente).

e Setzen Sie das Endo-Modul auf den oberen, schwarzen Be-
reich (manuelle Instrumente, “Abbildung 3”) oder den unteren,
blauen Bereich (Nickel-Titan-Instrumente, “Abbildung 4”) der
LavEndo® Box und schlieBen Sie sie (einrasten lassen).

= [

A
m =
Abbildung 3

Abbildung 4

@ HINWEIS

Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zulés-
Sig.

e Sofern vorhanden (siehe “Tabelle 1”): Legen Sie neue
VDW-Stopper in einen Kleinteilekorb mit ausreichend kleiner
Maschenweite.

o Stellen Sie die LavEndo® waagrecht und, sofern vorhanden,

den Kleinteilekorb mit den neuen VDW-Stoppern fiir die vorge-

schriebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad; stellen Sie dabei
sicher, dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind.

Nehmen Sie dann die LavEndo® Box und, sofern vorhanden,

den Kleinteilekorb mit den VDW-Stoppern aus dem Reini-

gungsbad und spiilen Sie sie mindestens 3 Mal 1 Minute lang
griindlich mit Wasser.

e (Geben Sie die Instrumente in einem
ausreichend groBen Gitterkorb fiir
die vorgeschriebene Einwirkzeit

in das Reinigungsbad; stellen Sie
dabei sicher, dass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind und sich
nicht bertihren.

Nehmen Sie dann den Gitterkorb aus
dem Reinigungsbad und spiilen Sie
die Instrumente mindestens 3 Mal

1 Minute lang griindlich mit Wasser.

o Legen Sie sie mit den Offnungen
nach unten in einen ausreichend gro-
Ben Gitterkorb und geben Sie diesen
flir die vorgeschriebene Einwirkzeit
(mindestens jedoch fiinf Minuten) in
ein Ultraschallbad mit ausreichend
Reinigungsmittel und biirsten Sie
sie auBen und insbesondere innen
jeweils mindestens eine Minute lang
(mit einer weichen, sauberen Biirste;
verwenden Sie niemals Metallbirsten
oder Stahlwolle).

Uberpriifen Sie anschlieBend, dass
sich die Instrumente nicht beriihren
und aktivieren Sie den Ultraschall
flir die vorgeschriebene Einwirkzeit
(mindestens jedoch fiinf Minuten).
Nehmen Sie dann den Gitterkorb aus
dem Reinigungsbad und spiilen Sie
die Instrumente mindestens 3 Mal

1 Minute lang griindlich mit Wasser.

Stellen Sie die LavEndo® Box waagrecht und, sofern vorhan-
den, den Kleinteilekorb mit den neuen VDW-Stoppern fiir die
vorgeschriebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad; stellen
Sie dabei sicher, dass die Instrumente ausreichend bedeckt
sind.

Nehmen Sie dann die LavEndo® Box und, sofern vorhanden,
den Kleinteilekorb mit den VDW-Stoppern aus dem Desinfek-
tionshad und spiilen Sie sie mindestens 5 Mal 1 Minute lang
griindlich mit Wasser.

Trocknen Sie die LavEndo® Box und den Kleinteilekorb mit
den neuen VDW-Stoppern durch vollstdndiges Abblasen mit
Olfreier, gefilterter Druckluft (oder medizinischer Druckluft aus
einer Dose) und lassen Sie sie an einem sauberen Ort weiter
trocknen.

Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente so bald wie
mdglich (siehe Abschnitt “7. Inspektion und Wartung” und
“8. Verpackung”) und, sofern vorhanden (siehe “Tabelle 17),
versehen Sie sie mit neuen VDW-Stoppern.

e (Geben Sie die Instrumente in einem
ausreichend groBen Gitterkorb fiir
die vorgeschriebene Einwirkzeit in
das Desinfektionsbad; stellen Sie
dabei sicher, dass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind und sich
nicht bertihren.

Nehmen Sie dann den Gitterkorb aus
dem Desinfektionsbad und spiilen Sie
die Instrumente mindestens 5 Mal

1 Minute lang griindlich mit Wasser.
Trocknen Sie die Instrumente durch
vollsténdiges Abblasen mit 6ifreier,
gefilterter Druckluft (oder medizini-
scher Druckluft aus einer Dose) und
lassen Sie sie an einem sauberen Ort
weiter trocknen.

Kontrollieren und verpacken Sie die
Instrumente so bald wie mdglich
(siehe Abschnitt “7. Inspektion und
Wartung” und “8. Verpackung”).

Geben Sie die Instrumente in einem
ausreichend groBen Gitterkorb fiir
die vorgeschriebene Einwirkzeit in
das Desinfektionsbad; stellen Sie
dabei sicher, dass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind und sich
nicht beriihren.

Nehmen Sie sie dann aus dem
Desinfektionsbad und spiilen Sie

sie mindestens 5 Mal 1 Minute lang
griindlich mit Wasser.

Trocknen Sie sie durch vollstindiges
Abblasen mit olfreier, gefilterter
Druckluft (oder medizinischer
Druckluft aus einer Dose) und lassen
Sie sie an einem sauberen Ort weiter
trocknen.

Kontrollieren und verpacken Sie die
Instrumente so bald wie mdglich
(siehe Abschnitt “7. Inspektion und
Wartung” und “8. Verpackung”).

Ein unabhéngiges, akkreditiertes, anerkanntes Priiflabor hat die Eignung der Instrumente fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion
mit dem Reinigungsmittel Cidezyme/Enzol und Desinfektionsmittel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Deutschland)) nachgewie-
sen. Fiir diesen Nachweis hat das Labor das oben beschriebene Verfahren angewendet. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex
OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet.
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7. INSPEKTION UND WARTUNG

(ffnen Sie die LavEndo® Boxen und nehmen Sie die Stufen- oder FlexMaster®Mtwo® Module heraus. Kontrollieren Sie alle Instrumente, Module und
LavEndo® Boxen nach der Reinigung/Desinfektion. Beschidigte Instrumente, Boxen und Module sollten sofort entsorgt werden.

Diese Beschadigungen umfassen:

e Plastische Verformung (z. B. durch zu hohe Temperatur bei der Sterilisation);
e Bruch;

e Fehlende Farbkodierung oder Markierung;

e Verbogenes Instrument;

e Beschidigte Gewinde;

e Beschadigte Schneideflachen;

e Stumpfe Schneideklingen;

e Fehlende GréBenmarkierung;

e Korrosion.

Einschrankungen beziiglich der Anzahl der Wiederverwendungen sind unter ,Maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen“ aufgefiihrt. Noch immer
verunreinigte Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

AWARNHINWEIS
Es darf kein Instrumentendl verwendet werden.

8. VERPACKUNG

Stellen Sie das Stufen- oder FlexMaster®/Mtwo® Modul in den unteren Bereich des schwarzen Sterilisationstrays (“Abbildung 5”) und schlieBen
Sie es mit der passenden Abdeckung. Verpacken Sie dann die Sterilisationstrays und Instrumente, die nicht in den Zwischenstander passen (siehe
“Tabelle 17), in Einweg-Sterilisationsbeutel (Einwegverpackung), die folgende Anforderungen erfiillen:

o Ubereinstimmung mit DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;
e Geeignet fiir Dampfsterilisation (temperaturbesténdig bis 142 °C (288 °F) oder hoher, ausreichende Dampfdurchlassigkeit).

Abbildung 5

AWARNHINWEIS

Eine Sterilisation in den Sterilisationstrays ohne zusétzliche Verpackung ist nicht zuldssig. Das Autoklavierpapier in den Boxen dient nur zur
zusétzlichen Sicherheit.
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9. STERILISATION

Verwenden Sie nur die unten angegebenen Sterilisationsmethoden; andere Sterilisationsmethoden sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation

e Fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuumverfahren (mindestens drei Vakuumzyklen) oder Gravitationsverfahren' mit ausreichender Produkttrocknung?;
e Dampfsterilisator gemaB DIN EN 13060 oder DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

* Validiert in Ubereinstimmung mit DIN EN ISO 17665 (giiltige 1Q und 0Q plus produktspezifische Leistungsqualifikation (PQ));

¢ Die maximale Sterilisationstemperatur von 138 °C (280 °F) darf nicht iiberschritten werden; die maximale Sterilisationstemperatur schlieBt eine
Toleranz geméaB DIN EN ISO 17665 ein;

e siehe “Tabelle 7 (auBerhalb der USA)” fiir auBerhalb der USA, “Tabelle 8 (USA)” nur fiir die USA.

Tabelle 7 (auBerhalb der USA)

Minimale Sterilisationszeit

Sterilisationsverfahren Sterilisationstemperatur Einwirkzeit bei Sterilisationstemperatur
134 °C (273 °F) 3 Minuten®
Fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuumverfahren
121 °C (250 °F) 20 Minuten
134 °C (273 °F) 15 Minuten
Gravitationsverfahren
121 °C (250 °F) 60 Minuten

Tabelle 8 (USA)

Minimale Sterilisationszeit

Sterilisationsverfahren Sterilisationstemperatur Einwirkzeit bei Sterilisationstem- Mindesttrocknungszeit?
peratur
Fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuum- 132°C(270°F) 4 Minuten 20 Minuten
verfahren Nicht anwendbar bei 121° C (250° F)
134 °C (273 °F) 15 Minuten 20 Minuten
Gravitationsverfahren
121 °C (250 °F) 60 Minuten 20 Minuten

' Das weniger effektive Gravitationsverfahren sollte nur verwendet werden, wenn das fraktionierte Vakuumverfahren nicht verfiigbar ist. Das Gravi-
tationsverfahren ist im direkten Vergleich mit dem fraktionierten Vakuumverfahren weniger effektiv. Es ist jedoch entsprechend den Anforderungen
an ein aufbereitetes Instrument wirksam. Alle Methoden sind validiert und daher fiir die Aufbereitung von VDW-Instrumenten effizient und sicher.

2 Die tatséchlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, fiir die ausschlieBlich der Anwender verantwortlich ist (Bestiickungs-
konfiguration, wie viele Gegenstidnde und wie eng beieinander diese geladen werden, Zustand des Sterilisators usw.) und muss deshalb vom
Anwender festgelegt werden. Die Trocknungszeit muss jedoch immer mindestens 20 Minuten betragen.

% Oder 18 Min. (Prionen-Inaktivierung).

* Die Gravitationsmethode darf innerhalb der Europdischen Union nicht zur Aufbereitung eingesetzt werden.

Schnellsterilisationsverfahren (USA: Dampfsterilisation zum Soforteinsatz) und Sterilisationsverfahren mit unverpackten Instrumenten (USA: unver-
packte Sterilisation) sind nicht zuléssig.

HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation und Sterilisation mit Formaldehyd, Ethylenoxid oder Plasma sind ebenfalls nicht zul&ssig.
Ein unabhéngiges, akkreditiertes, anerkanntes Priiflabor hat die Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Dampfsterilisation mit dem Dampfs-
terilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) zusammen mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dem Gravitationsverfahren

nachgewiesen. Fiir diesen Nachweis hat das Labor typische Bedingungen, wie sie in Kliniken und Zahnarztpraxen anzutreffen sind, sowie das oben
beschriebene Verfahren angewendet.
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10. LAGERUNG UND TRANSPORT

Nach der Sterilisation miissen die Produkte trocken und staubfrei in der Sterilisationsverpackung aufbewahrt werden. Im Falle einer Beschadigung
der Verpackung wéhrend der Lagerung oder des Transports muss die Aufbereitung wiederholt werden. Bestimmen Sie die Haltbarkeit der sterilen
Verpackung geméB der Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers.

11. ENTSORGUNG

Instrumente miissen entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkantigen und kontaminierten Produkten entsorgt
werden.

12. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

e Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustindigen Behdrde geméB den lokalen Vorschriften zu
melden.

e Die Sterilitdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung gedffnet, beschédigt oder durchnésst ist.

e Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung erhalten Sie auf unserer Website unter dem Punkt ,Kostenlos per Post bestellen”
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Erkldrungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in Gebrauchsanweisung und auf Etiketten, siehe Symbole in Gebrauchsanweisungen (https://
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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PROCESAMIENTO DE PRODUCTOS VDW
DE CONFORMIDAD CON LAS NORMAS
EN ISO 17664/AAMI ST81

1. INDICACIONES GENERALES

Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados tinicamente en
un entorno clinico u hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas
adecuadas, por profesionales dentales cualificados, como médicos ge-
nerales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas) y asis-
tentes dentales.

Compruebe siempre antes de cada uso que el embalaje estéril no esté
dafiado. No utilice los instrumentos si el embalaje esta dafiado.

Todos los instrumentos que van ser reutilizados deben limpiarse, des-
infectarse y esterilizarse antes de cada uso. Esto se aplica tanto a los
instrumentos suministrados por primera vez en estado no estéril como
a los suministrados en estado estéril destinados a ser reutilizados.

La limpieza y la desinfeccion rigurosas son requisitos indispensables
para una esterilizacion eficaz.

Como parte de su responsabilidad en la esterilizacion de instrumentos,
cerciorese siempre de que solo se empleen métodos de limpieza, des-
infeccion y esterilizacion validados, de que los equipos (lavador-des-
infectador, desinfectador térmico o esterilizador) reciban un manteni-
miento regular y se inspeccionen periddicamente y de que se cumplan
en todos los ciclos los parametros validados. Por su propia seguridad,
use siempre guantes de proteccion, proteccion ocular y una mascarilla
cuando manipule instrumentos contaminados.

Ademas, observe siempre toda la normativa nacional aplicable (re-
comendaciones para el procesamiento KRINKO/RKI/BfArM) y los re-
glamentos sobre higiene de su clinica u hospital. Esto se aplica es-
pecialmente a las directrices relativas a la inactivacion de priones (no
aplicable en EE. UU.).

Descargo de responsabilidad: las instrucciones aqui indicadas para
procesar productos antes de usarlos por primera vez o reutilizarlos han
sido validadas por VDW GmbH. Los usuarios son los nicos responsa-
bles en caso de desviarse de estas instrucciones y/o de usar métodos
de procesamiento alternativos. VDW GmbH no se hace responsable de
ningun dafio, lesion ni responsabilidad juridica en la que el usuario in-
curra directa o indirectamente por desviarse de las instrucciones de
uso indicadas a continuacion. El usuario observara practicas seguras
y legitimas, entre las que se incluyen, sin limitacion, las indicadas en
este documento.

2. LIMITACIONES Y RESTRICCIONES EN EL
PROCESAMIENTO

2.1. Reutilizacion

Los instrumentos (solo los reutilizables) se pueden reutilizar varias ve-
ces —con el debido cuidado y siempre y cuando no estan dafiados ni
contaminados (consulte la “Tabla 1”). Cada reutilizacion o aplicacion de
métodos no validados es responsabilidad exclusiva del usuario.

Determinadas aplicaciones pueden provocar que los instrumentos al-
cancen prematuramente el final de su vida dtil. No siempre se alcanzard
el nimero maximo de ciclos de procesamiento.

Queda excluida cualquier responsabilidad en caso de que no se obser-
ven estas instrucciones de uso o se utilicen métodos no validados para
la reutilizacion de instrumentos.

Asegurese siempre de que el embalaje o envoltorio estéril no esté dafiado.
No utilice los instrumentos si el embalaje esta dafado.

Para conformar conductos extremadamente curvados es mas seguro
usar la lima solo parar conformar un conducto con el fin de reducir
el riesgo de rotura. Preste atencion a las buenas practicas siguientes:

e Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en
un solo conducto).

e Use limas manuales en lugar de rotatorias.

e Use limas de NiTi y/o pequefas y flexibles (esto evitara entre otras
cosas la transportacion del conducto).

* Inspeccione visualmente la parte activa para detectar los defectos
enumerados en el parrafo anterior durante el uso.

e Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y, en
su lugar, haga pequefios movimientos en angulo (movimiento de li-
mado, movimiento de oscilacion de dar cuerda a un reloj o técnica de
fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rotativa a la que

estan sujetos los instrumentos y asi mejorar su prevision de vida Gtil.
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2.2. Informacion general
Tabla 1

Designacion del producto

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Espaciador digital de NiTi, lima K de NiTi

NiTi, goma de silicona

Ensanchador K, lima K, C-Pilot®, lima Hedstroem, limas
Flexicut®, espaciador digital, condensador digital, ensancha-
dor K para contra-angulo, lima Hedstroem para contra-én-
gulo

Acero inoxidable, goma de silicona
(solo para instrumentos con tope)

Gates, Peeso, ensanchador B, léntulo, ensanchador Beute-
Irock

Acero inoxidable

Instrumentos MC

Acero inoxidable, pldstico resisten-
te a altas temperaturas

Condensador manual Machtou

Acero inoxidable o NiTi

Calibre de medicién Minifix

Cajas de endodoncia, mddulos de endodoncia, caja
LavEndo® (si la preparacion tiene que hacerse por separado
de los instrumentos, especialmente si hay mucha contami-

nacion)

Soporte provisional

Plastico resistente a altas tempe-
raturas

Tope de silicona VDW

Goma de silicona
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Procedimiento especial/adicional Clasificacion
recomendada
Ndmero maxi- conforme a la
P Embalaje para . directiva RKI/
Tratamiento | Limpieza/desin- | -0 esterilizacion | ™0 48 CIEI0S & | pep npcRINKO Notas
) . desinfeccion procesamiento*
previo feccion manual o (solo para
automatica :
Alemania, uso
previsto)
MiniBox con
modulo de
etapa con papel
Procedimiento A Procedimiento A para autoclave
y embalaje de
esterilizacin de Los instrumentos que se hayan limpiado y no presenten
un solo uso dafios se pueden utilizar hasta ocho veces, dependiendo
FlexMaster® de la curvatura del conducto.
o o SystemBox/Ac- Respete las instrucciones de uso especificas del producto
ProcedimientoA | Procedimiento A cessoryBox/Com- (consulte también www.vdw-dental.com).
en caja en caja biBox con papel
LavEndo® con LavEndo® con pap
madulo modulo para autoclave
FlexMaster® FlexMaster® y e".‘?’a'a!? de
esterilizacion de Critico B
. un solo uso
Procedimiento A
Mtwo® System- Los instrumentos que se hayan limpiado y no presenten
Procedimiento A Procedimiento A Box con papel 8 dafos se pueden utilizar hasta ocho veces, depen-
en caja en caja para autoclave diendo de la curvatura del conducto y del estado de la
LavEndo® con LavEndo® con y embalaje de gutapercha.
mddulo Mtwo® modulo Mtwo® esterilizacion de Respete las instrucciones de uso especificas del producto
un solo uso (consulte también www.vdw-dental.com).
MiniBox con
Procedimiento A Procedimiento A etamgctizzlr? dae ol
en caja LavEndo® | en caja LavEndo® p pap
L L para autoclave
con minimodulo con minimodulo ) ) o
de etapa de etapa y embalaje de Los instrumentos que se hayan limpiado y no presenten
esterilizacion de darios se pueden utilizar hasta ocho veces, dependiendo
un solo uso del grado de desgaste.
Procedimiento Critico A
B en bandeja de
Procedimiento malla
Procedimiento B B en bandeja de
malla Procedimiento Si se superan la temperatura y el tiempo de esteriliza-
B en caja para cion indicados podrian producirse deformaciones en el
piezas pequefias plastico.
Si se superan la temperatura y el tiempo de esterilizacion
indicados podrian producirse grietas o deformaciones en
Procedimiento C Procedimiento C Procedimiento C Embalaje de el plastico.
asterilizacion de Desmdntelos durante el tratamiento previo; no los limpie
un solo uso ni desinfecte si estan montados.
50 - Si se superan la temperatura y el tiempo de esterilizacién
indicados podrian producirse grietas o deformaciones en
Procedimiento . . el plastico. .
B después de Procedimiento B, Procedimiento B, Desmonte y deseche el disco de espuma durante el
uitar peliminar almacenamiento almacenamiento tratamiento previo; no lo limpie ni desinfecte si esta
a ol d?{sco de en bandeja de en bandeja de montado. El nuevo disco de espuma se puede esterilizar
espuma malla malla al mismo tiempo.

P El soporte provisional solo se usa para el tratamiento
inicial antes del procesamiento (consulte “4. Tratamiento
inicial en el lugar de uso”).

Procedimiento Procedimiento Montado en el Consulte el El tope VDW utilizado debe retirarse durante el tratamien-
Procedimiento A Aen cesta para A, montado en el 1 instrumento to previo y reemplazarse por un nuevo tope VDW antes o

piezas pequefias

instrumento

instrumento

correspondiente

después de la limpieza/desinfeccion automaticas.

* El nmero maximo de usos se ha validado con los métodos estandares (limpieza y desinfeccion automaticas, método de vacio fraccionado para
esterilizacion con vapor).
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Procesamiento antes del uso (para productos de un solo uso)

Tabla 2
Notas especiales sobre la limpieza Posibilidad o riesgo de dafios si no
Instrumento/producto Material I se observan las instrucciones de
y esterilizacion L
mantenimiento
Instrumentos RECIPROC® Consulte las correspondientes ins-

NiTi, goma de silicona

Se suministra esterilizado.
No se permite el procesamiento.

trucciones de uso (consulte también

R-PILOT™ www.vdw-dental.com).
L .- ) Solo instrumentos marcados como No se garantiza la eliminacién com-
) ) Acero inoxidable y plastico resistente . IR .
Tiranervios «no estériles»: Esterilizacion individual | pleta de los restos de tejido pulpar de
a altas temperaturas , ,
después de cada uso.. las puas.
Limpieza y desinfeccion no permi-
. tidas. La espuma se desintegra si se usa
Discos de espuma para el soporte ) . , I )
Espuma Disco de espuma esterilizable en mas de una vez. Riesgo de contami-

provisional

autoclave una vez antes de su (inico
uso.

nacién por los residuos secos.

Puntas de plata

99,85 % de platay 0,15 % de niquel

Consulte las correspondientes ins-
trucciones de uso (consulte también
www.vdw-dental.com).

Riesgo de contaminacion, deforma-
cion, adhesion de restos de sellador,
etc.

Puntas de papel

Papel

Se suministra esterilizado.
No se permite el procesamiento.

Riesgo de contaminacion, deforma-
cion, pérdida de absorcion.

Puntas de gutapercha y obturadores
GuttaFusion® y GuttaMaster®

Gutapercha, oxido de zinc

e Sumerija los aparatos de obturacion
en NaOCl al 5,25 % entre 1y 5 mi-
nutos a temperatura ambiente.

e Elimine todas las burbujas de
la superficie del dispositivo de
obturacion.

e Limpie con cuidado la gutapercha
con una gasa estéril humedecida
con alcohol isopropilico al 70 %.

e Deje que los dispositivos de obtura-
cién se sequen al aire.

e Riesgo de contaminacion, deforma-
cion, menor adhesion del sellador,
etc.

¢ No utilice soluciones de desinfec-
cién que contengan fenol u otros
productos incompatibles con el
material de obturacion tratado.

Tope de silicona

Goma de silicona

El tope VDW utilizado debe retirarse
durante el tratamiento previo y reem-
plazarse por un nuevo tope VDW.

No se puede garantizar la limpieza
adecuada del orificio.

EDDY®

Poliamida

Se suministra esterilizado.
No se permite el procesamiento.

Riesgo de rotura si se usa incorrec-
tamente. La esterilizacion altera las
propiedades del material: decolora el
instrumento y lo hace poroso.

Verificadores de tamafo GuttaFusion®

NiTi, plastico resistente a la tempera-
tura y goma de silicona

Unicamente para los instrumentos
marcados como “no estériles”:
Esterilizacion individual después de
cada uso.

e Riesgo de contaminacion

e Este instrumento es de un solo uso:
riesgo de contaminacion cruzada
y mayor riesgo de rotura si se
reutiliza.
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2.3. Informacion importante sobre la resistencia del material

Cuando elija agentes de limpieza y desinfectantes, aseglirese de que no contienen ninguna de las sustancias siguientes:

e Fenol.

o Acidos fuertes (pH < 6) ni 4lcalis fuertes (pH > 8). Se recomienda un agente de limpieza enzimatico neutro.

e Aldehidos.

e Sustancias anticorrosivas (especialmente di- o trietanolamina).

e Oxidantes (perdxido de hidrdgeno, hipoclorito de sodio de fuerza superior al 5 %).

e Los instrumentos de NiTi solo pueden colocarse en oxidantes (hipoclorito de sodio de fuerza < 5 %) durante un maximo de 5 minutos.
e Disolventes.

e Aceites.

AADVERTENCIA
Nunca limpie los instrumentos, las cajas, los mddulos o el soporte provisional con cepillos metalicos o lana de acero.

¢ Nunca exponga los instrumentos, las cajas, los médulos ni el soporte provisional a temperaturas superiores a 142 °C (288 °F). Es especialmente
importante asegurarse de que los productos que se van a esterilizar no se guardan demasiado cerca de las paredes o de la base del esterilizador
a vapor (riesgo de temperatura excesiva y deformacion).

e | a esponja azul del soporte provisional es de un solo uso y no debe limpiarse, desinfectarse ni esterilizarse.

3. AGENTES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir un limpiador o desinfectante:

¢ Debe ser adecuado para limpiar y desinfectar instrumentos de metal y plastico.

¢ No puede contener aldehidos (Cidex OPA esta permitido debido a su formula especial).

¢ Debe ser compatible con los instrumentos (consulte la seccién “2.3. Informacién importante sobre la resistencia del material”).

e Debe utilizarse un desinfectante con eficacia comprobada (aprobacion VAH/DGHM, autorizacion FDA o marcado CE) y este debera ser compatible
con el agente de limpieza empleado.

* Si no se utiliza un proceso de desinfeccion térmica, debera utilizarse también un desinfectante con eficacia comprobada (aprobacion VAH/DGHM,
autorizacién FDA o marcado CE) y este debera ser compatible con el agente de limpieza empleado.

e La neutralizacién no debe ser necesaria (agente de limpieza).
e El agente de limpieza debe ser adecuado para la limpieza por ultrasonidos (no espumante).
¢ No deben emplearse agentes de limpieza/desinfectantes combinados.

Observe estrictamente las concentraciones, temperaturas y tiempos de contacto especificados por el fabricante del agente de limpieza y del desin-
fectante, asi como las especificaciones minimas para el aclarado posterior. No deben utilizarse abrillantadores.

Utilice Ginicamente soluciones recién preparadas y agua con bajo contenido en microorganismos (< 10 UFC/ml). El agua del grifo especialmente dura
(=14 °dH) no es adecuada para esto (riesgo de residuos de cal).

4, TRATAMIENTO INICIAL EN EL LUGAR DE USO

Recomendamos utilizar un procedimiento automatico para limpiar y desinfectar los instrumentos (lavador-desinfectador). Los métodos manuales
deberan utilizarse tinicamente cuando no sea posible utilizar un método automatico, ya que son menos efectivos y demuestran una reproducibilidad
menor. La limpieza y la desinfeccion manuales son menos eficaces en comparacion directa con el método automatico. Sin embargo, es eficaz segun
los requisitos para un instrumento procesado. Todos los métodos estéan validados y por lo tanto son eficientes y seguros para el procesamiento de
instrumentos VDW.

En cualquier caso, en los instrumentos usados debera realizarse el proceso de tratamiento previo. Recomendamos usar el método automatizado
para instrumentos nuevos no estériles. Si se usa el método manual, es necesario retirar el tope nuevo y procesarlo por separado.
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Tratamiento previo en el lugar de uso

Los contaminantes (especialmente los restos de pulpa y dentina) deberan eliminarse inmediatamente después de usar el instrumento con un pa-
ciente (en un plazo maximo de 2 horas). Todos los demds pasos del proceso de preparacion deben realizarse el mismo dia.

Deberan utilizarse los procedimientos siguientes para evitar que se reseque la contaminacion en los instrumentos y para que la preparacién pos-

terior sea mas eficaz:

Tabla 3

Procedimiento A:
Instrumentos que caben en el soporte provisio-
nal (consulte la “Tabla 1”)

Procedimiento B:
Instrumentos que no caben en el soporte provi-
sional (consulte la “Tabla 1”)

Procedimiento C:
Cajas y mddulos (consulte la “Tabla 17)

e Para cada paciente deberd utilizarse un soporte
provisional preparado con un disco de espuma
nuevo. El soporte provisional deberad llenarse
con desinfectante al menos dos tercios de su
capacidad.

o Coldquelos en el soporte provisional antes de la
desinfeccion previa/limpieza y para el transporte
(tiempo de almacenamiento minimo segun las
instrucciones de uso del fabricante del desinfec-
tante: dos horas como méximo).

e Coldquelos en una bandeja que tenga desin-
fectante en las dos horas siguientes (tiempo de
almacenamiento minimo segun las instrucciones
de uso del fabricante del desinfectante: dos horas
como maximo) y cepillelos tanto al inicio como al
final del tratamiento previo.

e | a bandeja también se utiliza para transportar los
instrumentos.

e En el plazo méximo de dos horas debera
limpiarlos para eliminar la contaminacion bajo
agua corriente durante al menos 3 veces durante
1 minuto cada vez por el exterior y especialmente
por el interior.

o A continuacién, coléquelos en una bandeja (jno
junto con los instrumentos!).

e | a bandeja también se utiliza para transportar las
cajas y modulos.

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado para el tratamiento previo es solo para proteccion personal y no sustituye la fase de desinfeccion

posterior a la limpieza.

AADVERTENCIA

Los instrumentos que hayan entrado en contacto con el desinfectante bajo ninguna circunstancia pueden utilizarse para volver a tratar a un

paciente.

5. PREPARACION PREVIA A LA LIMPIEZA

Tabla 4

Procedimiento A:
Instrumentos que caben en el soporte provisio-
nal (consulte la “Tabla 1”)

Procedimiento B:
Instrumentos que no caben en el soporte provi-
sional (consulte la “Tabla 17)

Procedimiento C:
Cajas y mddulos (consulte la “Tabla 17)

e Quite el tope usado del instrumento (si lo hay,
consulte la “Tabla 1”) y deséchelo.

e A continuacion, limpie el instrumento para
eliminar la contaminacion colocandolo bajo agua
corriente al menos 3 veces durante 1 minu-
to cada vez. Para eliminar la contaminacion
manualmente, utilice un cepillo o pafio limpio y
suave que solo se utilice para este fin. Nunca use
cepillos ni estropajos metalicos.

e Limpielos para eliminar la contaminacion colo-
candolos bajo agua corriente al menos 3 veces
durante 1 minuto cada vez. Para eliminar la
contaminacion manualmente, utilice un cepillo o
pafio limpio y suave que solo se utilice para este
fin. Nunca use cepillos ni estropajos metalicos.

e Coldquelos en una bandeja que tenga agente de
limpieza durante el tiempo de contacto indicado
(no inferior a 15 minutos). Cepille el exterior y
especialmente el interior al comienzo y al final del
tiempo de contacto durante un minuto cada vez
(con un cepillo limpio y suave; nunca use cepillos
ni estropajos metalicos).

e Compruebe que no quedan restos ni contaminacion visibles y repita el proceso de limpieza previa si es necesario.
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Limpieza y desinfeccion automaticas (lavador-desinfectador)
Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir un lavador-desinfectador:
o |a efectividad del lavador-desinfectador tiene que estar verificada (aprobacion DGHM, autorizacion FDA o marcado CE segun EN ISO 15883).

e Cuando sea posible, debera utilizarse un programa de desinfeccion térmica comprobado (valor A0 = 3000 o0 como minimo cinco minutos a 90 °C
0, para equipos antiguos, como minimo 10 minutos a 93 °C).

AADVERTENCIA
En caso de desinfeccion quimica existe el riesgo de que queden residuos de desinfectante en los instrumentos.

e El programa empleado debe ser adecuado para los instrumentos e incluir los ciclos de aclarado prescritos.

e En el aclarado posterior inicamente se puede utilizar agua esterilizada o con bajo contenido en microorganismos (< 10 UFC/ml) y baja concen-
tracion de endotoxinas (< 0,25 UE/ml) (idealmente agua altamente purificada HPW).

o E| lavador-desinfectador debera someterse regularmente a mantenimiento e inspecciones.

Tabla 5

Procedimiento A:
Instrumentos que caben en el soporte provisional (consulte
la “Tabla 1)

Procedimiento B:
Instrumentos que no caben en el
soporte provisional (consulte la
“Tabla 17)

Procedimiento C:
Cajas y mddulos (consulte la
“Tabla 1”)

o Si hay topes (consulte la “Tabla 1”): en los instrumentos previa-
mente limpiados ponga topes VDW nuevos o en los instrumen-
tos no estériles nuevos deje el tope VDW.

e (Clasifique los instrumentos en los mddulos endoddnticos
(mddulos de etapa para instrumentos manuales y médulos
FlexMaster®/Mtwo® para instrumentos de niquel-titanio).

e Coloque el médulo endoddntico en la seccidn superior de color

e Coldquelos en una cesta filtrante lo
suficientemente grande (calibre de
medicion Minifix: cesta para piezas
pequefas) e introduzca la cesta en el
lavador-desinfectador, asegurandose
de que los instrumentos no se tocan.

e Coldquelos en una cesta filtrante
lo suficientemente grande con las
aberturas apuntando hacia abajo e
introduzca la cesta en el lavador-des-
infectador (utilice una red de sujecion
si es necesario) asegurandose de que
los instrumentos no se tocan.

negro (instrumentos manuales, “Figura 1”) o la seccidn inferior
de color azul (instrumentos de niquel-titanio, “Figura 2”) de la
caja LavEndo® y ciérrela (hasta que haga clic al encajar).

=RF
=

Figura 1 Figura 2
@ NOTA
No se permite la preparacion en el mddulo de so-
porte.
e Inserte la caja LavEndo® horizontalmente en el lavador-desin-
fectador.
2. * Inicie el programa.
3. e Cuando finalice el programa, retire la caja LavEndo® del lava- e Cuando finalice el programa, retire los instrumentos del lavador-desinfectador.

dor-desinfectador.

4. ¢ Una vez retirados y secos —déjelos secar del todo en un lugar limpio en caso necesario—, compruebe y embale los instrumentos lo antes posible (con-
sulte las secciones “7. Inspeccién y mantenimiento” y “8. Embalaje”).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la idoneidad de los instrumentos para una limpieza y desinfec-
cién automatizada eficaz utilizando la lavadora-desinfectadora G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) y el agente
de limpieza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Para demostrar esta eficacia, el laboratorio utilizé el programa D-V-MEDIZYM (basado en
el programa DES-VAR-TD (Miele) en las peores condiciones) segun el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento previo se utilizo el
desinfectante Cidex OPA y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La validacion de la limpieza y la
desinfeccion se realizo en las peores condiciones (baja temperatura, baja concentracion de agente, corto tiempo de remojo y sin secado).
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Tabla 6
- ) Procedimiento B: - .
Procedimiento A: N Instrumentos que no caben en el . Procgdlmlento C:
Instrumentos que caben en el soporte provisional (consulte S Cajas y mddulos (consulte la
« » soporte provisional (consulte la “ Y
la “Tabla 17) « » Tabla 17)
Tabla 1”)
1. o (lasifique los instrumentos, sin los topes, en los médulos e Cologue los instrumentos en la solu- e Coldquelos en una cesta filtrante

endoddnticos (médulos de etapa para instrumentos manuales y
modulos FlexMaster®/Mtwo® para instrumentos de niquel-ti-
tanio).

e Cologue el mddulo endoddntico en la seccion superior de color
negro (instrumentos manuales, “Figura 3”) o la seccion inferior
de color azul (instrumentos de niquel-titanio, “Figura 4”) de la
caja LavEndo® y ciérrela (hasta que haga clic al encajar).

]

Figura 3

Figura 4

@ NOTA

No se permite la preparacion en el mddulo de so-
porte.

e Si hay topes (consulte la “Tabla 1”): coloque topes VDW nuevos
en una cesta para piezas pequefas cuya malla sea suficiente-
mente pequefa.

Coloque la caja LavEndo® horizontalmente v, si la hay, la cesta
para piezas pequefias con los topes VDW nuevos en la solucion
de limpieza durante el tiempo de contacto indicado, aseguran-
dose de que los instrumentos quedan totalmente cubiertos.

A continuacion, retire de la solucion de limpieza la caja
LavEndo® y la cesta para piezas pequefias con los topes VDW, si
la hay, y aclare con abundante agua al menos 3 veces durante
1 minuto cada vez.

cién de limpieza durante el tiempo de
contacto indicado dentro de una cesta
filtrante lo suficientemente grande,
asegurandose de que los instrumentos
quedan totalmente cubiertos pero sin
tocarse.

o A continuacion, retire de la solucién
de limpieza la cesta filtrante y aclare
con abundante agua al menos 3 veces
durante 1 minuto cada vez.

lo suficientemente grande con las
aberturas apuntando hacia abajo e
introduzca la cesta en el bafio de
ultrasonidos con una cantidad sufi-
ciente de solucion de limpieza durante
el tiempo de contacto indicado (no
inferior a cinco minutos). Cepille el
exterior y especialmente el interior
durante al menos un minuto cada vez
(con un cepillo limpio y suave; nunca
use cepillos ni estropajos metalicos).
A continuacion, verifique que los
instrumentos no se tocan y active

los ultrasonidos durante el tiempo

de contacto indicado (no inferior a
cinco minutos).

A continuacion, retire de la solucion
de limpieza la cesta filtrante y aclare
con abundante agua al menos 3 veces
durante 1 minuto cada vez.

Coloque la caja LavEndo® horizontalmente v, si la hay, la cesta
para piezas pequefias con los topes VDW nuevos en la solucion
desinfectante durante el tiempo de contacto indicado, asegu-
randose de que los instrumentos quedan totalmente cubiertos.
A continuacion, retire de la solucion desinfectante la caja
LavEndo® y la cesta para piezas pequefias con los topes VDW, si
la hay, y aclare con abundante agua al menos 5 veces durante

1 minuto cada vez.

Seque la caja LavEndo® y la cesta para piezas pequefias con los
topes VDW, si la hay, soplelas con aire comprimido filtrado y sin
aceite (0 aire medicinal comprimido en bote) y déjelas secar del
todo en un lugar limpio.

Compruebe y embale los instrumentos lo antes posible (consulte
las secciones “7. Inspeccién y mantenimiento” y “8. Embalaje”)
y, si los hay (consulte la “Tabla 1), coloque topes VDW en los
instrumentos.

e Introdlizcalos en la solucion desin-
fectante dentro de una cesta filtrante
lo suficientemente grande durante el
tiempo de contacto indicado, asegu-
randose de que quedan totalmente
cubiertos pero sin tocarse.

A continuacion, retire la cesta filtrante
de la solucion desinfectante y aclarela
con abundante agua al menos 5 veces
durante 1 minuto cada vez.

Seque los instrumentos soplandolos
con aire comprimido filtrado y sin
aceite (0 aire medicinal comprimido en
bote) y, a continuacidn, déjelos secar
del todo en un lugar limpio.
Compruebe y embale los instrumentos
lo antes posible (consulte las seccio-
nes “7. Inspeccion y mantenimiento” y
“8. Embalaje”).

Introduzcalos en la solucién desin-
fectante dentro de una cesta filtrante
lo suficientemente grande durante el
tiempo de contacto indicado, asegu-
randose de que quedan totalmente
cubiertos pero sin tocarse.

A continuacion, retirelos de la solucion
desinfectante y aclare con abundan-
te agua al menos 5 veces durante

1 minuto cada vez.

Séquelos soplandolos con aire
comprimido filtrado y sin aceite (0 aire
medicinal comprimido en bote) y, a
continuacion, déjelos secar del todo en
un lugar limpio.

Compruébelos y embélelos lo antes
posible (consulte las secciones

“7. Inspeccion y mantenimiento” y

“8. Embalaje”).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la adecuacidn intrinseca de los instrumentos para la limpieza y la
desinfeccion manuales efectivas con el agente de limpieza Cidezyme/Enzol y el desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Alemania)). Para ello, el laboratorio empled el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento previo se utilizé el desinfectante Cidex OPA
y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Abra las cajas LavEndo® y retire los mddulos de etapa o FlexMaster®/Mtwo®. Compruebe todos los instrumentos, mddulos y cajas LavEndo® después
de la limpieza y desinfeccion. Los instrumentos, cajas 0 mddulos que presenten defectos deberan ser desechados inmediatamente.

Los defectos pueden ser:

e Deformacion plastica (p. ej. causada por una temperatura excesivamente alta durante la esterilizacion)
e Rotura

o Pérdida de los cddigos de color o marcas

e |nstrumentos doblados

e Hilos deshilachados

o Superficies de corte dafiadas

 Hojas de corte no afiladas

e Ausencia de marca de tamafio

e Corrosion

Las restricciones numéricas a la reutilizacion se indican en «Numero maximo de ciclos de procesamiento». Los instrumentos que sigan contamina-
dos tienen que volver a ser limpiados y desinfectados.

AADVERTENCIA
No deben utilizarse lubricantes para instrumentos.

8. EMBALAJE

Coloque el médulo de etapa o FlexMaster®/Miwo® en la parte inferior de la bandeja de esterilizacion negra (“Figura 5”) y ciérrela con la tapa corres-
pondiente. A continuacion, embale las bandejas de esterilizacion e instrumentos que no quepan en el soporte provisional (consulte la “Tabla 1”) en
bolsitas para esterilizacion desechables (embalaje desechable) que cumplan los siguientes requisitos:

e Conformidad con las normas UNE-EN ISO 11607/ANSI AAMI ISO 11607.
o Adecuados para esterilizacion por vapor (que resistan temperaturas de hasta 142 °C (288 °F) 0 mas, con suficiente permeabilidad al vapor).

Figura 5

AADVERTENCIA

No estd permitida la esterilizacion en las bandejas de esterilizacion sin un embalaje adicional. El papel para autoclave de las cajas es sola-
mente un refuerzo de seguridad.
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9. ESTERILIZACION

Use unicamente los métodos de esterilizacion indicados a continuacion; no estd permitido utilizar otros métodos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

¢ Método de vacio/prevacio fraccionado (al menos tres ciclos de vacio) o método de desplazamiento por gravedad' con suficiente secado de pro-
ducto?.

e Esterilizador a vapor en conformidad con EN 13060 o EN 285, ANSI AAMI ST79.

o Validado de conformidad con la norma EN ISO 17665 (cualificacion de instalacion y cualificacion del funcionamiento validas (IQ y 0Q) y cualifica-
cion de rendimiento especifica de producto (PQ)).

* No debe superarse la temperatura maxima de esterilizacion de 138 °C (280 °F). La temperatura maxima de esterilizacion incluye una tolerancia
de conformidad con la norma EN I1SO 17665.

e Consulte la “Tabla 7 (fuera de EE. UU.)” para paises fuera de los EE. UU. y “Tabla 8 (EE. UU.)” solo para los EE. UU.

Tabla 7 (fuera de EE. UU.)

Tiempo minimo de esterilizacion
Procedimiento de esterilizacién Temperatura de esterilizacion Tiempo de exposicion a la temperatura de
esterilizacion

134 °C (273 °F) 3 minutos®
Método de vacio/prevacio fraccionado
121 °C (250 °F) 20 minutos
134 °C (273 °F) 15 minutos
Método de gravedad
121 °C (250 °F) 60 minutos

Tabla 8 (EE. UU.)

Tiempo minimo de esterilizacion
Procedimiento de esterilizacion Temperatura de esterilizacion Tiempo de exposicion a la tempe- Tiempo de secado minimo?
ratura de esterilizacion

132 °C (270 °F) 4 minutos 20 minutos

Meétodo de vacio/prevacio fraccionado
No aplicable a 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minutos 20 minutos

Método de gravedad

121 °C (250 °F) 60 minutos 20 minutos

' El método de gravedad, menos efectivo, solo debe utilizarse si el método de vacio fraccionado no esta disponible. El método de gravedad es menos
eficaz en comparacion directa con el método de vacio fraccionado. Sin embargo, es eficaz segun los requisitos para un instrumento procesado.
Todos los métodos estan validados y por lo tanto son eficientes y seguros para el procesamiento de instrumentos VDW.

2 El tiempo de secado necesario depende directamente de parametros que son responsabilidad exclusiva del usuario (configuracion de carga, cuan-
tos elementos se cargan y a qué distancia entre ellos se sittian, estado del esterilizador, etc.) y por tanto debe ser establecido por el usuario. No
obstante, el tiempo de secado nunca puede ser inferior a 20 minutos.

% 0 bien 18 minutos min. (inactivacion de priones).
* El método por gravedad no es aplicable en la Union Europea.

El método de esterilizacion rapida (EE. UU.: esterilizacion por vapor para uso inmediato) y el método de esterilizacion de instrumentos sin desembalar
(EE. UU.: esterilizacion sin desenvolver) no estan permitidos.

Tampoco estan permitidas la esterilizacion por calor seco, la esterilizacion por radiacion ni la esterilizacion con formaldehido, 6xido de etileno o
plasma.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la adecuacion intrinseca de los instrumentos para la esterilizacion
por vapor eficaz mediante el método de vacio fraccionado y el método de gravedad en el esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund). Para ello, el laboratorio usé condiciones habituales de las clinicas y consultas dentales y el procedimiento descrito anteriormente.
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10. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Una vez esterilizados, los instrumentos deben guardarse secos y sin polvo en el embalaje de esterilizacion. En caso de deterioro del embalaje du-
rante el almacenamiento o el transporte, se ha de repetir el procesamiento. Compruebe las instrucciones de uso indicadas por el fabricante de la
bolsita para determinar la vida Util del embalaje estéril.

11. ELIMINACION

Los instrumentos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la eliminacion segura de productos punzantes y contaminados.

12. INFORMACION ADICIONAL

e Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente segtn la normativa local.

e |a esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.

e Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso, consulte el apartado “Pedido gratuito por correo” en el sitio Internet https:/
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Explicacion de los simbolos no coincidentes con las instrucciones de uso y las etiquetas, véanse los simbolos de las instrucciones de uso (https://
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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PROCESSAMENTO DE PRODUTOS VDW EM
CONFORMIDADE COM A
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINCIPIOS GERAIS

Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente cli-
nico ou hospitalar, seguindo boas praticas odontoldgicas, por profissionais de
odontologia qualificados, como médicos de clinica geral, bem como por espe-
cialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

Inspecionar sempre a embalagem antes de cada utilizagéo, de modo a garantir
que a embalagem estéril estd intacta. Nao usar os instrumentos se a embala-
gem estiver danificada.

Todos os instrumentos destinados a serem reutilizados devem ser limpos, de-
sinfetados e esterilizados antes de cada utilizagéo; isto aplica-se a primeira vez
que os instrumentos fornecidos em condicdes néo esterilizadas séo utilizados
e aos instrumentos fornecidos em condiges esterilizadas que se destinam a
ser reutilizados. Uma limpeza e uma desinfegéo rigorosas séo pré-requisitos
essenciais para uma esterilizagéo eficaz.

No ambito da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos, asse-
gure-se sempre de que apenas sao utilizados métodos validados de limpeza/
desinfecao e esterilizagdo, de que os dispositivos (aparelho de lavagem/desin-
fecéo, aparelho de desinfec@o térmica ou esterilizador) séo frequentemente
sujeitos a manutencdo e inspegao e de que os parametros validados sdo con-
servados durante cada ciclo. Para sua prdpria seguranca, use sempre luvas,
oculos e méscara de protecdo quando manipular instrumentos contaminados.

Adicionalmente, cumpra sempre todos os regulamentos legais nacionais
aplicaveis (recomendagoes de processamento KRINKO/RKI/BfArM alemas) e
os regulamentos de higiene relativos ao seu consultdrio ou ao hospital. Isto
aplica-se particularmente as diretrizes relativas a inativacéo de prides (ndo se
aplica aos EUA).

Isengdo de responsabilidade: As instrucdes para o processamento de produtos
antes da utilizag&o/reutilizagdo, constantes deste documento, foram validadas
pela VDW GmbH. Os utilizadores séo os Unicos responsaveis por qualquer in-
cumprimento destas instrugdes e/ou pela utilizagdo de métodos de processa-
mento alternativos. A VDW GmbH néo se responsabiliza por danos, ferimentos
ou qualquer responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo
utilizador, devido ao incumprimento das instrucdes de utilizagdo definidas a
seguir. 0 utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranga, incluindo,
entre outras, as definidas neste documento.

2. LIMITACOES E RESTRIGOES RELATIVAS
AO PROCESSAMENTO

2.1. Reutilizacao

Os instrumentos (apenas instrumentos reutilizaveis) podem ser reutilizados
vérias vezes — com os devidos cuidados e se nao estiverem danificados e con-
taminados (ver “Quadro 1”). Cada reutilizagdo ou aplicagdo de métodos nao
validados é da exclusiva responsabilidade do utilizador.

Algumas aplicagdes podem levar a que os instrumentos atinjam prematura-
mente o fim da sua vida Gtil. 0 nimero méximo de ciclos de processamento
nao sera sempre atingido.

Exclui-se qualquer responsabilidade pelo ndo cumprimento das presentes ins-
trugbes ou pela utilizagdo de métodos ndo validados para a reutilizagdo de
instrumentos.

Assegure sempre que a embalagem esterilizada/o invélucro esterilizado nao
apresenta danos. N&o usar os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

Para a instrumentacéo de canais extremamente curvos, é mais seguro utilizar
a lima apenas para a instrumentagéo de um canal, de modo a reduzir o risco
de quebra. Preste atencéo as boas praticas seguintes:

e Utilize uma lima nova e elimine-a apds o tratamento do canal (utilizagdo
num Unico canal).

o Utilize limas manuais em vez de rotativas.

o Utilize limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto também ajudara a evitar o
transporte do canal).

e Inspecione visualmente a parte ativa, para detetar os defeitos indicados no
paréagrafo anterior durante a utilizagéo.

e Evite 0 movimento rotativo continuo de alargamento padrao; em vez disso,
aplique pequenos movimentos em angulo, como o movimento de limar, o
movimento de oscilagdo da corda do reldgio ou a técnica de forca equili-
brada, de forma a limitar a quantidade de fadiga de flexao rotativa a que os
instrumentos estdo sujeitos e a aumentar a sua longevidade.

2.2. Descricao geral
Quadro 1

Designacéo do produto

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Finger Spreader NiTi, lima K NiTi

NiTi, borracha de silicone

Alargador K, lima K, C-Pilot®, lima Hedstroem, limas
Flexicut®, Finger Spreader, Finger Plugger, alargador K para
contra-angulo, lima Hedstroem para contra-angulo

Aco inoxidavel, borracha de
silicone (apenas para instrumentos
com stop)

Gates, Peeso, alargador B, Iéntulo, ampliador Beutelrock

Aco inoxidavel

Instrumentos MC

Aco inoxidavel, plastico resistente
a altas temperaturas

Condensador manual Machtou

Aco inoxidavel ou NiTi

Régua Minifix

Caixas de endodontia, mddulos de endodontia, caixa
LavEndo® (se a preparagéo tiver de ser efetuada sepa-
radamente dos instrumentos, em particular no caso de

contaminacéo pesada)

Interim Stand

Plastico resistente a altas tempe-
raturas

Stop de silicone VDW

Borracha de silicone
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Procedimento especial/adicional Classificacéo
recomendada
- Ndmero ma- de acordo com
Acondiciona- . . e
) ) Limpeza/ ximo de ciclos a Diretiva RKI/
Pré-tratamento | LimPeza/desin- d esir?fegéo eizfeﬁl(i)zgg%% de processa- | BfArM/KRINKO Notas
- > g
fegao manual automatizada mento (apenag Alerrla
nha, utilizacéo
preconizada)
MiniBox com
maodulo escalo-
nado com papel
Procedimento A Procedimento A de autoclave e
embalagem de
esterilizacdo de
utilizagao unica Instrumentos limpos e sem danos podem ser utilizados
FlexMaster® até oito vezes, dependendo da curvatura do canal.
SystemBox/ Respeite as instrucdes de utilizagéo especificas do
Procedimento A, | ProcedimentoA, | AccessoryBox/ produto (consulte também www.vdw-dental.com).
na caixa na caixa CombiBox com
LavEndo® com LavEndo® com papel de autocla-
maddulo maddulo ve e embalagem
FlexMaster® FlexMaster® de esterilizagéo Critica B
Procedimento A de u,tll'lzagao
Uinica
Mtwo® System- 8 i .
. . Instrumentos limpos e sem danos podem ser utilizados
Procedimento A, Procedimento A, Box com papel e
na caixa na caixa de autoclave e até oito vezes, dependendo da curvatura do canal e do
® ® estado da guta-percha.
LavEndo® com LavEndo® com embalagem de ; ] - I "
) ® A ° g Respeite as instrucdes de utilizagéo especificas do
modulo Mtwo modulo Mtwo esterilizagdo de .
P produto (consulte também www.vdw-dental.com).
utilizag&o tnica
MiniBox com
Procedimento Procedimento maodulo escalo-
A, na caixa A, na caixa nado com papel
LavEndo® com LavEndo® com de autoclave e
minimddulo minimddulo embalagem de
escalonado escalonado esterilizagdo de Instrumentos limpos e sem danos podem ser utilizados
utilizago tinica até oito vezes, dependendo do grau de desgaste.
Procedimento B, Critica A
em bandeja de
Procedimento B, malha
Procedimento B em bandeja de
malha Procedimento B, Se o tempo e a temperatura de esterilizagao especifica-
em caixa para dos foram excedidos, isto podera provocar deformagao
pecas pequenas plastica.
Se 0 tempo e a temperatura de esterilizagao especifica-
dos foram excedidos, isto podera provocar fissuras ou
Procedimento C Procedimento C Procedimento C Embalagem de deformacao pléstica.
esterilizagdo de Desmonte durante o pré-tratamento; nao limpe ou desin-
utilizago tnica fete quando montado.

50 h Se o tempo e a temperatura de esterilizagao especifica-
dos foram excedidos, isto podera provocar fissuras ou
deformacéo plastica.

Procedimento B, Procedimento B, Procedimento B, Desmonte e elimine o disco de esponja durante o pré-
depois de remo- armazenamento armazenamento -tratamento; ndo limpe ou desinfete quando montado. 0
ver e eliminar o em bandeja de em bandeja de novo disco de esponja pode ser esterilizado simultanea-
disco de esponja malha malha mente.
0 Interim Stand s6 é utilizado para o tratamento inicial,
antes do processamento (consulte “4. Tratamento inicial
no ponto de utilizagéo”).
Procedimento A, Procedimento . 0 stop VDW utilizado tem de ser retirado durante o pré-
. Colocado no Ver instrumento -
Procedimento A em cesto para A, colocado no ) 1 -tratamento e substituido por um novo stop VDW antes
; instrumento correspondente : . P .
pecas pequenas instrumento ou depois da limpeza/desinfecdo automatizada.

* 0 numero maximo de utilizacdes foi validado com os métodos standard (limpeza e desinfecéo automatizada, método de vacuo fracionado para
a esterilizacéo a vapor).
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Processamento antes da utilizacdo (para produtos de utilizacao tnica)

Quadro 2
- . Possiveis danos/riscos se as
Instrumento/produto Material Notas es%esct':r'i?izsg bgg limpeza/ instrucdes de manutencéo néo
¢ forem cumpridas
Instrumentos RECIPROC® Consulte as respetivas instrucoes de

NiTi, borracha de silicone

Fornecido esterilizado.
Processamento interdito.

utilizagdo (consulte também

autoclave uma vez antes da utilizagéo
Unica.

R-PILOT™ www.vdw-dental.com).
L - . Apenas instrumentos marcados como | A remocao total dos residuos de
) Aco inoxidavel e plastico resistentea | |, . " PSP ; -
Tira-nervos nao esterilizado": Esterilizaco unica | tecido pulpar das rebarbas ndo pode
altas temperaturas S .
antes da utilizacéo. ser garantida.
L|.mpeza € desmfegao r}golpermltldas. Desintegracéo da esponja se utilizado
) . . . Disco de esponja esterilizavel em ) . X
Discos de esponja para Interim Stand Esponja mais de uma vez; risco de contami-

nacéo por residuos secos.

Pontas de prata

99,85% prata e 0,15% niquel

Consulte as respetivas instrucdes de
utilizagéo (consulte também
www.vdw-dental.com).

Risco de contaminagao, deformagéo,
residuos de selante incrustados, etc.

Pontas de papel

Papel

Fornecido esterilizado.
Processamento interdito.

Risco de contaminagao, deformagéo,
perda de absorvéncia.

Pontas de guta-percha, obturadores
GuttaFusion® e GuttaMaster®

Guta-percha, oxido de zinco

e Mergulhe os dispositivos de
obturagdo numa solugéo de 5,25%
de NaOClI durante 1 a 5 minutos a
temperatura ambiente.

¢ Elimine todas as bolhas da superfi-
cie do dispositivo de obturag@o.

e Limpe suavemente a guta-percha
com gaze esterilizada e humedeci-
da em alcool isopropilico 70%.

e Deixe os dispositivos de obturagéo
secar ao ar.

e Risco de contaminacéo, deforma-
¢do, baixa aderéncia de selante,
etc.

e Nao utilize solugdes desinfetantes
que contenham fenol ou quaisquer
outros produtos que ndo sejam
compativeis com o material de
obturagdo tratado.

Stop de silicone

Borracha de silicone

0 stop VDW utilizado tem de ser
retirado durante o pré-tratamento e
substituido por um novo stop VDW.

A correta limpeza do orificio ndo pode
ser garantida.

Fornecido esterilizado.

Risco de rutura se utilizado incor-
retamente; a esterilizagao altera as

borracha de silicone

Unica antes da utilizaco.

EDDY® Poliamida - caracteristicas do material, desco-
Processamento interdito. .
lorando o instrumento e tornando-o
poroso.
e Risco de contaminagéo
e . Apenas instrumentos marcados como | e Este instrumento destina-se a uma
P, o NiTi, plastico termorresistente e P . ”, o . IRV .
GuttaFusion® Size Verifiers nao esterilizados”: esterilizagdo Unica utilizagdo: risco de contami-

nacéo cruzada e risco acrescido de
quebra em caso de reutilizagéo.
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2.3. Informacg6es importantes sobre a resisténcia do material

Ao selecionar agentes de limpeza e desinfetantes, assegure que 0s mesmos ndo contém qualquer das seguintes substancias:

e Fenol;

o Acidos fortes (ph <6) ou alcalinos fortes (ph >8); agente de limpeza neutro enzimatico recomendado;

e Aldeidos;

o Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina);

e Oxidantes (peroxido de hidrogénio, hipoclorito de sodio com forga superior a 5%);

e Qs instrumentos em NiTi s6 podem ser colocados em oxidantes (hipoclorito de sddio com forga < 5%) durante 5 minutos, no méximo;
e Solventes;

e Oleos.

AAVISO

Nunca limpe instrumentos, caixas, modulos ou o Interim Stand com escovas metalicas ou 14 de aco.

o Nunca submeta instrumentos, caixas, mdulos ou o Interim Stand a temperaturas superiores a 142 °C (288 °F). E particularmente importante
assegurar que os produtos a esterilizar ndo sdo armazenados demasiado perto das paredes ou da base do esterilizador a vapor (risco de
temperatura excessiva e deformagao).

¢ As esponjas azuis para o Interim Stand s6 podem ser utilizadas uma vez e as esponjas azuis usadas nao podem ser limpas/desinfetadas ou
esterilizadas.

3. AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECAQ

Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar agentes de limpeza e desinfegao:

e Tém de ser adequados a limpeza e desinfec@o de instrumentos em metal e plastico;

¢ (0 agente desinfetante tem de ser isento de aldeidos (o Cidex OPA é permitido, devido a sua férmula especial);

e Tem de ser compativel com os instrumentos (consulte a seccdo “2.3. Informacgdes importantes sobre a resisténcia do material”);

o Tem de ser utilizado um agente desinfetante de eficacia comprovada (homologacéo VAH/DGHM, aprovacgdo FDA ou marca CE), que tera de ser
compativel com o agente de limpeza utilizado;

e Se ndo for aplicado um processo de desinfecédo térmica, também é necessario utilizar um agente desinfetante adequado e de eficacia compro-
vada (homologagédo VAH/DGHM, aprovagao FDA ou marca CE) que terd de ser compativel com o agente de limpeza utilizado;

e Nao pode ser necessdria a neutralizacdo (agente de limpeza);
¢ 0 agente de limpeza, se aplicavel, tem de ser adequado a limpeza ultrassénica (sem formagéo de espumay);
e Nao utilize agentes de limpeza/agentes desinfetantes combinados.

As concentragoes, as temperaturas e 0s tempos de contacto especificados pelo fabricante do agente de limpeza e do agente desinfetante, bem
como as especificagdes minimas para o enxaguamento subsequente, tém de ser rigorosamente cumpridos. Néo utilizar auxiliares de enxagua-
mento;

Utilize unicamente solugdes recém-preparadas e dgua com baixos valores de germes (< 10 CFU/ml); dgua da torneira que seja particularmente
dura (= 14 °dH) ndo é adequada a esta operagao (risco de residuos calcarios).

4. TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZAGAO

Recomendamos um procedimento automatico para limpar e desinfetar os instrumentos (aparelho de lavagem/desinfecao). S se deve recorrer a
um método manual se nao for possivel aplicar um método automatizado, uma vez que é menos eficaz e demonstra uma menor reprodutibilidade.
A limpeza e desinfecdo manual é menos eficaz quando comparada diretamente com o método automatizado. Contudo, é eficaz de acordo com
0s requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos sdo validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processamento de
instrumentos VDW.

0 processo de pré-tratamento deve ser efetuado nos instrumentos utilizados em todos os casos. Recomendamos a utilizagdo do método au-
tomatizado para os novos instrumentos nao esterilizados. Se for utilizado o método manual, o novo stop tem de ser removido e processado
separadamente.
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Pré-tratamento no local de utilizagdo

0Os contaminantes (particularmente residuos de polpa e dentina) tém de ser removidos imediatamente apés o instrumento ter sido utilizado num
paciente (no prazo maximo de 2 horas). Todas as fases seguintes do processo de preparacdo tém de ser efetuadas no mesmo dia.

Tém de ser aplicados os seguintes procedimentos, para assegurar que nenhuma contaminagao seca nos instrumentos e tornar mais eficiente a

subsequente preparagao:

Quadro 3

Procedimento A:
Instrumentos cujo tamanho é compativel com
0 Interim Stand (ver “Quadro 1”)

Procedimento B:
Instrumentos cujo tamanho nédo é compativel
com o Interim Stand (ver “Quadro 1)

Procedimento C:
Caixas e modulos (ver “Quadro 1”)

e Tem de ser utilizado um Interim Stand com
um novo disco de esponja para cada paciente.
0 Interim Stand tem de ser cheio, no minimo,
até dois tergos da capacidade com agente
desinfetante.

e Coloque no Interim Stand, antes da pré-de-
sinfecdo/limpeza e para transporte (tempo de
armazenamento minimo de acordo com as
instrucdes de utilizagao do fabricante do agente
desinfetante: max. duas horas).

e Coloque num recipiente com agente desinfetan-
te, no prazo de duas horas (tempo de armazena-
mento minimo de acordo com as instrugdes de
utilizagéo do fabricante do agente desinfetante:
max. duas horas) e escovar no inicio e no fim do
pré-tratamento.

o ( recipiente também é utilizado para transportar
0s instrumentos.

¢ No prazo de duas horas, limpe sob dgua
corrente, para remover a contaminacéo, durante
no minimo 3 x 1 min no exterior e, em particular,
no interior.

e Em seguida, coloque num recipiente (ndo junta-
mente com os instrumentos).

o 0 recipiente também € utilizado para transportar
as caixas e 0s modulos.

Tenha em atencdo que o agente desinfetante utilizado durante o pré-tratamento se destina apenas a protegao pessoal e ndo substitui a fase de

desinfecdo necessaria apds a limpeza.

AAVISO

Instrumentos que ja tenham entrado em contacto com agente desinfetante nunca poderéo, sob circunstancia alguma, ser utilizados para

tratar novamente um paciente.

5. PREPARACAO ANTERIOR A LIMPEZA

Quadro 4

Procedimento A:
Instrumentos cujo tamanho é compativel com
o Interim Stand (ver “Quadro 1”)

Procedimento B:
Instrumentos cujo tamanho ndo é compativel
com o Interim Stand (ver “Quadro 1)

Procedimento C:
Caixas e mddulos (ver “Quadro 1)

e Retire o0 stop do instrumento (se presente, ver
“Quadro 1”) e elimine o stop usado.

Em seguida, limpe sob dgua corrente, para
remover a contaminago, durante no minimo

3 x 1 minuto; para remover a contaminagao
manualmente, utilize uma escova macia e limpa
ou um pano suave e limpo que seja utilizado
unicamente para esta finalidade; nunca utilize
escovas metalicas ou Ia de ago.

e Limpe sob &gua corrente, para remover a conta-
minagao, durante no minimo 3 x 1 minuto; para
remover a contaminagdo manualmente, utilize
uma escova macia e limpa ou um pano suave e
limpo que seja utilizado unicamente para esta
finalidade; nunca utilize escovas metalicas ou
1a de ago.

e Coloque num recipiente com agente de limpeza
durante o tempo de contacto preconizado (mas
nao menos de 15 minutos) e escove no inicio e
no fim do tempo de contacto na parte exterior
e, em particular, na parte interior, durante um
minuto cada, no minimo (utilizando uma escova
macia e limpa; nunca utilize escovas metalicas
ou la de aco).

o \lerifique se ndo ha residuos ou contaminagao visiveis e repita o processo de pré-limpeza, se necessério.
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6. LIMPEZA E DESINFEGAQO

Limpeza/desinfecdo automatizada (aparelho de lavagem/desinfecao)
Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar um aparelho de lavagem/desinfegao:

o E imperativo que a eficacia do aparelho de lavagem/desinfecéo tenha sido comprovada (homologag&o DGHM, aprovacéo FDA ou marca CE, de
acordo com a EN ISO 15883);

e Quando possivel, tem de ser utilizado um programa de desinfecéo térmica testado (valor AO >= 3000 ou cinco minutos a 90 °C, no minimo,
ou, para equipamentos mais antigos, 10 min a 93 °C, no minimo).

AAVISO

Em caso de desinfegdo quimica, existe o risco de permanecerem residuos de agente desinfetante nos instrumentos.

e 0 programa utilizado tem de ser adequado aos instrumentos e incluir os ciclos de enxaguamento preconizados;

e Utilize unicamente agua esterilizada ou com baixos valores de germes (< 10 CFU/ml) e de endotoxinas (< 0,25 EU/ml) (idealmente, dgua alta-
mente purificada (HPW)) para o enxaguamento subsequente;

e (0 aparelho de lavagem/desinfecdo tem de ser sujeito a manutencao e inspecao regular.

Quadro 5

Procedimento A: Procedimento B:

Instrumentos cujo tamanho é compativel com o Interim
Stand (ver “Quadro 1)

Instrumentos cujo tamanho ndo é
compativel com o Interim Stand
(ver “Quadro 1)

Procedimento C:
Caixas e mddulos (ver “Quadro 1)

1. o Se presente (ver “Quadro 17): Instale novos stops VDW nos
instrumentos pré-limpos ou mantenha o stop VDW no novo
instrumento néo esterilizado.

¢ Disponha os instrumentos nos médulos de endodontia
(mddulos escalonados para instrumentos manuais e mddulos
FlexMaster®/ Mtwo® para instrumentos em niquel-titanio).

e Coloque 0 médulo de endodontia na secgao superior preta

e Cologue num cesto em malha
suficientemente grande (régua
Minifix: cesto para pecas pequenas)
e introduza no aparelho de lavagem/
desinfecdo, assegurando que 0s

instrumentos nao estdo em contacto.

e Cologue num cesto em malha
suficientemente grande, com as
aberturas orientadas para baixo e
introduza no aparelho de lavagem/
desinfecdo (utilizando uma rede de
retencao, se necessario), assegurando
que o0s instrumentos ndo estdo em

(instrumentos manuais, “Figura 1”) ou na seccao inferior azul
(instrumentos em niquel-titanio, “Figura 2”) da caixa LavEndo®
e feche-a (encaixando na devida posico).

contacto.

Figura 1 Figura 2
@ NOTA
Nao é autorizada a preparagdo no mddulo com-
partimentado.

e Introduza a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de

lavagem/desinfecéo.

2. * Inicie 0 programa.

3. e Depois de finalizado o programa, retire a caixa LavEndo® do ¢ Depois de finalizado o programa, retire os instrumentos do aparelho de lavagem/
aparelho de lavagem/desinfecéo. desinfecao.

4. o \erifique e acondicione os instrumentos tdo rapidamente quanto possivel depois de os retirar (consulte a secgao “7. Inspecéo e manutengao” e

“8. Acondicionamento”), apds té-los deixado secar adicionalmente num local limpo, se necessério.

Um laboratorio de testes independente, acreditado e reconhecido demonstrou a adequaco intrinseca dos instrumentos para a limpeza e desin-
fecdo automatizadas eficazes com a maquina de lavar-desinfetar G 7836 CD (desinfecéo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e 0 agente
de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratdrio usou o programa D-V-MEDIZYM (baseado no programa DES-VAR-TD
(Miele) nas condigbes mais desfavoraveis) de acordo com o procedimento descrito acima para demonstrar esta eficécia. Para o pré-tratamento,
foram utilizados o agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). A validagéo
da limpeza e da desinfecéo foi realizada nas condi¢des mais desfavordveis (temperatura baixa, concentragdo reduzida do agente, tempo de
imersdo reduzido e sem secagem).
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Limpeza e desinfecdo manuais

Quadro 6

Procedimento A:
Instrumentos cujo tamanho é compativel com o Interim
Stand (ver “Quadro 1)

Procedimento B:
Instrumentos cujo tamanho néo é
compativel com o Interim Stand
(ver “Quadro 17)

Procedimento C:
Caixas e modulos (ver “Quadro 1”)

e Disponha os instrumentos, sem stops, nos modulos de
endodontia (mddulos escalonados para instrumentos manuais
e mddulos FlexMaster®/ Mtwo® para instrumentos em niquel-
-titanio).

e Coloque 0 mddulo de endodontia na sec¢ao superior preta
(instrumentos manuais, “Figura 3”) ou na sec¢ao inferior azul
(instrumentos em niquel-titanio, “Figura 4”) da caixa LavEndo®
e feche-a (encaixando na devida posigao).

= 0O
(i

i

Figura 3 Figura 4
@ NOTA
Néo € autorizada a preparagédo no modulo com-
partimentado.

e Se presente (ver “Quadro 1”): Coloque stops VDW novos num
cesto para pecas pequenas, cuja malha tenha um tamanho
suficientemente pequeno.

Introduza a caixa LavEndo® horizontalmente e, se presente, 0
cesto para pecas pequenas com os stops VDW novos no banho
de limpeza durante o tempo de contacto preconizado, assegu-
rando que os instrumentos dispdem de cobertura suficiente.
Em seguida, retire a caixa LavEndo® e, se presente, o cesto
para pecas pequenas com os stops VDW do banho de limpeza
e enxague abundantemente com dgua durante 3 x 1 min, no
minimo.

e Coloque os instrumentos no banho
de limpeza, num cesto em malha sufi-
cientemente grande, durante o tempo
de contacto preconizado, asseguran-
do que os instrumentos dispdem de
cobertura suficiente mas néo estdo
em contacto.

e Em seguida, retire o cesto em malha
do banho de limpeza e enxague abun-
dantemente com dgua durante
3 x 1 min, no minimo.

e Coloque num cesto em malha
suficientemente grande, com as
aberturas orientadas para baixo € in-
troduza no banho ultrassénico, cheio
com uma quantidade suficiente de
soluc@o de limpeza, durante o tempo
de contacto preconizado (mas nao
menos de cinco minutos) e escove na
parte exterior e, em particular, na par-
te interior, durante um minuto cada,
no minimo (utilizando uma escova
macia e limpa; nunca utilize escovas
metdlicas ou |4 de aco).

Depois, assegure que os instrumentos
ndo estdo em contacto e ative os
ultrassons durante o tempo de con-
tacto preconizado (mas ndo menos de
cinco minutos).

Em seguida, retire o cesto em malha
do banho de limpeza e enxague abun-
dantemente com dgua durante

3 x 1 min, no minimo.

Introduza a caixa LavEndo® horizontalmente e, se presente, o
cesto para pecas pequenas com os stops VDW novos no banho
de desinfecéo durante o tempo de contacto preconizado, asse-
gurando que os instrumentos dispdem de cobertura suficiente.
Em seguida, retire a caixa LavEndo® e , se presente, o cesto
para pegas pequenas com os stops VDW do banho de desinfe-
&0 e enxague abundantemente com dgua durante 5 x 1 min,
no minimo.

Seque a caixa LavEndo® e, se presente, o cesto para pegas
pequenas com os stops VDW, recorrendo a sopragem com

ar comprimido filtrado e sem dleo (ou ar comprimido médico
proveniente de uma botija) e deixando-os secar adicionalmente
em local limpo.

Verifique e acondicione os instrumentos tdo rapidamente quan-
to possivel (consulte a secgéo “7. Inspecéo e manutengéo” e
“8. Acondicionamento”) e, se presentes

(ver “Quadro 1”), instale os stops VDW nos instrumentos.

e Coloque no banho de desinfecéo,
num cesto em malha suficientemente
grande, durante o tempo de contacto
preconizado, assegurando que 0S
instrumentos dispdem de cober-

tura suficiente mas ndo estdo em
contacto.

Em seguida, retire o cesto em malha
do banho de desinfecéo e enxague
abundantemente com &gua durante

5 x 1 min, no minimo.

Seque os instrumentos, recorrendo

a sopragem com ar comprimido
filtrado e sem 6leo (ou ar comprimido
médico proveniente de uma botija) e
deixando-os secar adicionalmente em
local limpo.

Verifique e acondicione os instrumen-
tos tdo rapidamente quanto possivel
(consulte a secgao “7. Inspegéo e ma-
nutencéo” e “8. Acondicionamento”).

Cologue no banho de desinfegao,
num cesto em malha suficientemente
grande, durante o tempo de contacto
preconizado, assegurando que 0S
instrumentos dispdem de cober-

tura suficiente mas né@o estdo em
contacto.

Em seguida, retire do banho de
desinfecdo e enxague abundante-
mente com agua durante 5 x 1 min,
no minimo.

Seque, recorrendo a sopragem com
ar comprimido filtrado e sem dleo (ou
ar comprimido médico proveniente
de uma botija) e deixando secar
adicionalmente em local limpo.
Verifique e acondicione os instrumen-
tos tdo rapidamente quanto possivel
(consulte a seccdo “7. Inspecéo e ma-
nutencao” e “8. Acondicionamento”).

Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequag@o intrinseca dos instrumentos para uma limpeza e
uma desinfecdo manuais e eficazes, recorrendo ao agente de limpeza Cidezyme/Enzol e ao agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Alemanhay)). O laboratodrio utilizou o procedimento descrito acima para demonstrar isto. Para o pré-tratamento, foram utiliza-
dos o agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. INSPECAO E MANUTENCAO

Abra as caixas LavEndo® e retire os mddulos escalonados ou FlexMaster®/ Mtwo®. Verifique todos os instrumentos, mddulos e caixas LavEndo®
apos a limpeza/desinfecdo. Instrumentos, caixas e mddulos defeituosos devem ser imediatamente rejeitados.

Estes defeitos incluem:

e Deformagdo plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta durante a esterilizagao);
e Quebra;

e Perda de cor da codificagéo ou da marcagao;

e Instrumento arqueado;

e Fios danificados;

o Superficies de corte danificadas;

e Ldminas de corte rombas;

e Indicacéo de tamanho em falta;

e Corros@o.

As restrigdes numéricas aplicaveis a reutilizagéo estéo indicadas em "Ndimero méaximo de ciclos de processamento". Os instrumentos que ainda
estiverem contaminados tém de ser novamente limpos e desinfetados.

AAVISO

Nao utilizar lubrificantes de instrumentos.

8. ACONDICIONAMENTO

Coloque 0 mddulo escalonado ou FlexMaster®/Mtwo® na seccao inferior da bandeja de esterilizacdo preta (“Figura 5”) e feche com a respetiva
tampa. Em seguida, acondicione os instrumentos e bandejas de esterilizagdo que ndo couberem no Interim Stand (ver “Quadro 1”) em bolsas de
esterilizacdo descartdveis (embalagem descartavel) que cumpram os seguintes requisitos:

e Conformidade com DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Compativel com esterilizagao a vapor (resistente a temperaturas até 142 °C (288 °F) ou mais, suficiente permeabilidade ao vapor).

Figura 5

AAVISO

Néo € autorizada a esterilizagdo em bandejas de esterilizagdo sem acondicionamento adicional. 0 papel de autoclave nas caixas € apenas
para maior seguranga.
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9. ESTERILIZACAO

Utilize unicamente os métodos de esterilizagdo indicados abaixo; ndo sdo autorizados outros métodos de esterilizagao.

Esterilizacéo a vapor

e Método de pré-vacuo/vécuo fracionado (no minimo, trés ciclos de vacuo) ou método de deslocamento de gravidade' com secagem suficiente
do produto?;

e Esterilizador a vapor em conformidade com DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
e Validado em conformidade com DIN EN ISO 17665 (qualificacdes 1Q, 0Q e PQ (desempenho especifico do produto) validas);

e Atemperatura de esterilizagédo maxima de 138 °C (280 °F) ndo pode ser excedida; a temperatura de esterilizagdo maxima inclui uma tolerancia
em conformidade com DIN EN ISO 17665;

e Ver “Quadro 7 (fora dos EUA)” para paises que nao os EUA, “Quadro 8 (EUA)” apenas para os EUA.

Quadro 7 (fora dos EUA)

Tempo minimo de esterilizacéo
Procedimento de esterilizago Temperatura de esterilizagéo Tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizacdo

134 °C (273 °F) 3 minutos®
Método de pré-vacuo/vacuo fracionado
121 °C (250 °F) 20 minutos
134 °C (273 °F) 15 minutos
Método da gravidade
121 °C (250 °F) 60 minutos
Quadro 8 (EUA)

Tempo minimo de esterilizacao
Procedimento de esterilizagéo Temperatura de esterilizagéo Tempo de exposicao a tempera- Tempo de secagem minimo?
tura de esterilizacao

Método de pré-vacuo/vacuo fracio- 132°C(270°°F) 4 minutos 20 minutos
nado Nao aplicével a 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutos 20 minutos
Método da gravidade
121 °C (250 °F) 60 minutos 20 minutos

0 menos eficaz método da gravidade s0 deve ser utilizado se 0 método de vacuo fracionado ndo estiver disponivel. 0 método da gravidade
€ menos eficaz quando comparado diretamente com o método de véacuo fracionado. Contudo, € eficaz de acordo com os requisitos para um
instrumento processado. Todos 0s métodos sao validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

20 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sao da exclusiva responsabilidade do utilizador (confi-
guracgao da carga, quantidade de artigos colocados e proximidade entre os mesmos, estado do esterilizador, etc.) tendo, consequentemente, de
ser determinado pelo utilizador. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a 20 minutos.

3 Qu 18 min (inativacdo de prides).
+ 0 método da gravidade ndo é aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

0 método de esterilizagdo rapida (EUA: esterilizagdo a vapor para utilizagéo imediata) e o método de esterilizagdo de instrumentos nao acondi-
cionados (EUA: esterilizagdo sem revestimento) ndo séo autorizados.

A esterilizag@o por calor seco, a esterilizagdo por radiacéo e a esterilizagdo com formaldeido, 6xido de etileno ou plasma também néo sdo au-
torizadas.

Um laboratdrio de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequagao intrinseca dos instrumentos para uma esterili-
zacdo a vapor eficaz, recorrendo ao esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) juntamente com o método de vacuo
fracionado e o método da gravidade. O laboratdrio aplicou condigbes comuns, caracteristicas de clinicas e consultorios dentarios, bem como o
procedimento descrito acima, para demonstrar isto.
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10. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Apos a esterilizagéo, os dispositivos tém de ser armazenados na embalagem de esterilizagdo e mantidos secos e sem pd. Caso a embalagem
fique danificada durante o armazenamento ou transporte, tem de se repetir o processamento. Consulte as instrugoes de utilizagao fornecidas
pelo fabricante da bolsa, para determinar a vida Gtil da embalagem esterilizada.

11. ELIMINACAO

0Os instrumentos devem ser eliminados de acordo com o0s regulamentos locais para a eliminagéo segura de dispositivos afiados e contaminados.

12. INFORMAGAO ADICIONAL

e Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regu-
lamentos locais.

e A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem esteja aberta, danificada ou molhada.

e Para obter uma copia impressa gratuita das IU, consulte a seccao «Pedir gratuitamente por correio» no site https://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use.

e Para a explicagdo de simbolos ndo harmonizados para IU e rotulos, consulte simbolos IU (https://www.vdw-dental.com/en/service/documen-
t-download/#instruction-for-use).
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VERWERKING VAN PRODUCTEN VAN VDW
CONFORM DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. ALGEMENE PRINCIPES

Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klini-
sche of ziekenhuisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken,
door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals huisartsen, evenals endo-
-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

Controleer voor elk gebruik altijd of de steriele verpakking onbeschadigd
is. Gebruik de instrumenten niet als de verpakking beschadigd is.

Alle instrumenten die bedoeld zijn voor hergebruik, moeten voor elk
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt
voor instrumenten die voor het eerst in niet-steriele toestand wor-
den gebruikt en voor in steriele toestand afgeleverde instrumenten die
bestemd zijn voor hergebruik. Een grondige reiniging en desinfectie is
een absoluut vereiste voor een effectieve sterilisatie.

Om de steriliteit van instrumenten te waarborgen, moet u altijd goed-
gekeurde reinigings-, desinfectie- en sterilisatiemethoden gebruiken
en ervoor zorgen dat de apparatuur (reinigings- en desinfectiemachine,
thermische desinfectiemachine of sterilisator) periodiek onderhouden
en gecontroleerd wordt en dat de gevalideerde parameters tijdens elke
cyclus in acht genomen worden. Draag voor uw eigen veiligheid altijd
beschermende handschoenen, een veiligheidsbril en een masker wan-
neer u verontreinigde instrumenten hanteert.

Neem daarnaast altijd de toepasselijke wet- en regelgeving (verwer-
kingsaanbevelingen van KRINKO/RKI/BfArM) en de hygiénevoorschriften
van uw praktijk of het ziekenhuis in acht. Dit geldt in het bijzonder voor
de richtlijnen inzake het onschadelijk maken van prionen (niet van toe-
passing op de Verenigde Staten).

Disclaimer: De instructies voor de verwerking van producten vodr het
gebruik resp. het hergebruik zijn goedgekeurd door VDW GmbH. De
gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze
instructies en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. VDW
GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoor-
delijkheid voor schade of letsel dat de gebruiker oploopt en dat direct
of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de hieronder
beschreven instructies. De gebruiker dient bij alle handelingen, met inbe-
grip van maar niet beperkt tot de handelingen die in dit document worden
beschreven, de veiligheid en de vigerende wetgeving in acht te nemen.

2. BEPERKINGEN BIJ DE VERWERKING
2.1. Hergebruik

Instrumenten (alleen instrumenten bedoeld voor hergebruik) kunnen
meerdere keren worden gebruikt — zolang ze met zorg behandeld wor-
den en niet beschadigd of verontreinigd zijn (zie “Tabel 1”). Uitsluitend de
gebruiker is verantwoordelijk voor het hergebruik van instrumenten of de
toepassing van niet-goedgekeurde methoden.

Bepaalde toepassingen kunnen ertoe leiden dat instrumenten vroegtijdig
het eind van hun gebruiksduur bereiken. Het maximumaantal verwer-
kingscycli zal niet altijd gehaald worden.

Bij niet-naleving van deze gebruiksinstructies of de toepassing van niet-
-goedgekeurde methoden voor het hergebruik van instrumenten wordt
elke aansprakelijkheid van de hand gewezen.

Controleer altijd of de steriele verpakking onbeschadigd is. Gebruik de
instrumenten niet als de verpakking beschadigd is.

Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl
te gebruiken voor het vormgeven van slechts één kanaal, om zo het risico
op breuk te verminderen. Neem het volgende in acht:

e Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behan-
deld (één vijl per kanaal).

e Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.

e Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen
van kanaaltransport).

e Controleer tijdens het gebruik van het product het werkgedeelte visueel
op alle bij het vorige punt genoemde defecten.

e Vermijd de standaard continu draaiende ruimende beweging; gebruik
in plaats daarvan kleine hoekbewegingen, zoals de vijlbeweging,
roterende oscillerende beweging of balanced force-methode, om de
roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en hun
verwachte levensduur te verbeteren.

2.2. Overzicht

Tabel 1

Productaanduiding

Materiaal

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi-vingerspreader, NiTi-K-vijl

NiTi, siliconenrubber

K-ruimer, K-vijl, C-Pilot®, Hedstroem-vijl, Flexicut®-vijlen,
vingerspreader, vingerplugger, K-ruimer voor hoekstuk, Hed-
stroem-vijl voor hoekstuk

Roestvrij staal, siliconenrubber
(alleen voor instrumenten met
stopper)

Gates, Peeso, B-ruimer, wortelkanaalvuller, Beutelrock-verbre-
der

Roestvrij staal

MC-instrumenten

Roestvrij staal, temperatuurbesten-
dige kunststof

Machtou-handplugger

Roestvrij staal of NiTi

Minifix-meetinstrument

Endoboxen, endomodules, LavEndo®-box (als voorbereiding
gescheiden van instrumenten moet plaatsvinden, met name bij
zware verontreiniging)

Interim-standaard

Temperatuurbestendige kunststof

Silicone stopper van VDW

Siliconenrubber



http://www.vdw-dental.com
http://www.vdw-dental.com

77

Speciale/aanvullende procedure Aanbevolen
classificatie
. volgens richtlijn
) Maximumaantal
Handmatige Automatische Verpak.k_lng.voor verwerkings- van KRINKO/ Opmerkingen
Voorbehande- reiniqina/ reiniaina/desin- sterilisatie fi* RKI/BfArM
ling eIniging: einiging/des eycll (uitsluitend
desinfectie fectie :
Duitsland;
beoogd gebruik)
MiniBox met
trapmodule met
Procedure A Procedure A autoclagfpamer
en sterilisatie-
verpakking voor
eenmalig gebruik Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen naarge-
lang de kromming van het wortelkanaal maximaal achtmaal
FlexMaster® gebruikt worden.
Procedure A in Procedure A in Agg:;Z?ngz/X/ Raadpleeg de productspecifieke gebruiksaanwijzing (zie ook
LavEndo®-box LavEndo®-box Sory www.vdw-dental.com).
CombiBox met
met met autoclaafpapier
FlexMaster®- FlexMaster®- . _p p
module module en sterilisatie- -
verpakking voor Kritiek B
Procedure A eenmalig gebruik
) ) Mtwo® SystemBox Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen naarge-
Procedure Ain Procedure A in 8 :
met autoclaafpa- lang de kromming van het wortelkanaal en de toestand van
LavEndo®-box LavEndo®-box ) - . )
© © pier en sterilisa- de guttapercha maximaal achtmaal worden gebruikt.
met Mtwo®- met Mtwo®- . : o h o )
tieverpakking voor Raadpleeg de productspecifieke gebruiksaanwijzing (zie ook
module module . A
eenmalig gebruik www.vdw-dental.com).
MiniBox met
Procedure A in Procedure Ain trapmodule met
LavEndo®-box LavEndo®-box autoclaafpapier
met minitrapmo- met minitrapmo- en sterilisatie-
dule dule verpakking voor Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen maxi-
eenmalig gebruik maal achtmaal worden gebruikt afhankelijk van de mate van
slijtage.
Kritiek A
Procedure B in
zeefmand
Procedure B Procedure B in
zeefmand -
Procedure B |_n Als de aangegeven sterilisatietemperatuur en -tijd over-
mand voor Kleine ) A
schreden worden, kan er plastische vervorming optreden.
onderdelen
Als de aangegeven sterilisatietemperatuur en -tijd
overschreden worden, kan er scheurvorming of plastische
Procedure C Procedure C Procedure C Sterilisatiever- vervorming optreden.
pakking voor Demontage tijdens de voorbehandeling; niet reinigen of
eenmalig gebruik desinfecteren indien gemonteerd.

50 - Als de aangegeven sterilisatietemperatuur en -tijd
overschreden worden, kan er scheurvorming of plastische
vervorming optreden.

Procedure B na ) ’ " "
B Demonteer en gooi de schuimrubber schijf weg tijdens
verwijderen en Procedure B, Procedure B, i T ) L
. . ) de voorbehandeling; niet reinigen of desinfecteren indien
weggooien van opslag in zeef- opslag in zeef- . A N N
) gemonteerd. De nieuwe schuimrubber schijf kan tegelijker-
de schuimrubber mand mand - -
schilf tijd gesteriliseerd worden.
De interim-standaard wordt alleen gebruikt voor de eerste
behandeling voorafgaand aan de verwerking (zie “4. Eerste
behandeling op de plaats van gebruik”).
Procedure Ain Procedure A, ) De VDW-stopper moet bij de voorbehandeling verwijderd en
B Afgestemd op Zie betreffend . ) N : ;
Procedure A mand voor kleine afgestemd op . 1 ) vaor of na de automatische reiniging of desinfectie vervan-
A instrument instrument :
onderdelen instrument gen worden door een nieuwe VDW-stopper.

* Het maximumaantal keren van gebruik is goedgekeurd voor de standaardmethoden (automatische reiniging en desinfectie, methode met
gefractioneerd vacutim/prevacuiim voor stoomsterilisatie).
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Verwerking voor het gebruik (producten voor eenmalig gebruik)

Tabel 2

Instrument/product

Materiaal

Speciale opmerkingen over reini-
ging/sterilisatie

Mogelijke beschadigingen/risico’s
als onderhoudsinstructies niet
opgevolgd worden

RECIPROC®-instrumenten

R-PILOT™

NiTi, siliconenrubber

Steriel geleverd.
Verwerking is niet toegestaan.

Raadpleeg de betreffende gebruiksaan-
wijzing (zie ook www.vdw-dental.com).

Stiften met weerhaakjes

Roestvrij staal en temperatuurbesten-
dige kunststof

Uitsluitend instrumenten die als ‘niet
steriel’ aangeduid zijn: Enkelvoudige
sterilisatie voor gebruik.

Er is geen garantie dat de weerhaakjes
volledig ontdaan kunnen worden van
pulparesten.

Schuimrubber schijven voor inte-
rim-standaard

Schuimrubber

Reiniging en desinfectie niet toegestaan.
Schuimrubber schijf kan één keer
geautoclaveerd worden v6ér eenmalig
gebruik.

Bij meermalig gebruik treedt desinte-
gratie op; risico op verontreiniging van
opgedroogde resten.

Zilveren stiften

99,85% zilver en 0,15% nikkel

Raadpleeg de betreffende gebruiksaan-
wijzing (zie ook www.vdw-dental.com).

Risico op verontreiniging, vervorming,
achterblijvende sealerresten, etc.

Papieren stiften

Papier

Steriel geleverd.
Verwerking is niet toegestaan.

Risico op verontreiniging, vervorming,
absorptieverlies.

Guttapercha-stiften, GuttaFusion®- en
GuttaMaster®-obturators

Guttapercha, zinkoxide

e Dompel de obturatie-instrumenten bij
omgevingstemperatuur gedurende

1 - 5 minuten onder in 5,25% NaOCI.
Verwijder alle luchtbellen van het
opperviak van het obturatie-instru-
ment.

Veeg de guttapercha voorzichtig weg
met een steriel gaasje dat met 70%
isopropylalcohol is bevochtigd.

Laat het obturatie-instrument aan de
lucht drogen.

e Risico op verontreiniging, vervorming,
geringere hechting van de sealer, etc.

o Gebruik geen desinfectiemiddelen
met fenol of middelen die niet
compatibel zijn met het gebruikte
vulmateriaal.

Silicone stopper

Siliconenrubber

De VDW-stopper moet bij de voorbehan-
deling verwijderd en vervangen worden
door een nieuwe VDW-stopper.

Er is geen garantie dat de holte volledig
gereinigd kan worden.

EDDY®

Polyamide

Steriel geleverd.
Verwerking is niet toegestaan.

Bij onjuist gebruik bestaat er risico op
breuk. Sterilisatie verandert de materi-
aalkenmerken, waardoor het instrument
verkleurt en poreus wordt.

GuttaFusion® Maatverificateurs

NiTi, temperatuurbestendig kunststof en
siliconenrubber

Alleen instrumenten gemarkeerd als
"niet-steriel": enkelvoudige sterilisatie
v6or gebruik.

e Risico op verontreiniging

o Dit instrument is voor eenmalig
gebruik: risico op kruisbesmetting
en verhoogd risico op breuk bij
hergebruik.
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2.3. Belangrijke informatie over materiaalbestendigheid

Zorg er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen voor dat ze geen van de volgende stoffen bevatten:
e fenol;

o sterke zuren (ph < 6) of sterke alkalién (ph > 8); een neutraal enzymatisch reinigingsmiddel wordt aanbevolen;
e aldehyden;

e anticorrosieve stoffen (vooral di- of tri-ethanolamine);

e oxidanten (waterstofperoxide, natriumhypochloriet met sterkte > 5%);

e NiTi-instrumenten mogen uitsluitend geplaatst worden in oxidanten (natriumhypochloriet met sterkte < 5%), waarbij de maximumduur
5 minuten bedraagt;

e oplosmiddelen;
e olién.

AWAARSCHUWING
Reinig instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit met een metalen borstel of staalwol.

e Stel instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit bloot aan temperaturen boven 142 °C. Het is uiterst belangrijk dat de te
steriliseren producten nooit te dicht in de buurt van de wanden of onderkant van de stoomsterilisator worden geplaatst (risico op extreme
temperaturen en vervorming).

e De blauwe schuimrubber inzetschijf voor de interim-standaard mag slechts eenmaal worden gebruikt en gebruikte blauwe schuimrubber
inzetschijven mogen niet gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd worden.

3. REINIGINGS- EN DESINFECTIEMIDDELEN

Bij het kiezen van reinigings- en desinfectiemiddelen moet op het volgende worden gelet:

e Ze moeten geschikt zijn voor het reinigen en desinfecteren van metalen en kunststof instrumenten.

e Het desinfectiemiddel mag geen aldehyden bevatten (Cidex OPA is toegestaan vanwege het speciale recept).
e Het moet compatibel zijn met de instrumenten (zie “2.3. Belangrijke informatie over materiaalbestendigheid”).

e Er moet een desinfectiemiddel worden gebruikt waarvan de effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-goedkeuring, FDA-goedkeuring of CE-mar-
kering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn met het gebruikte reinigingsmiddel.

e Als er niet gebruik wordt gemaakt van thermische desinfectie, moet er tevens een geschikt desinfectiemiddel worden gebruikt waarvan de
effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-goedkeuring, FDA-goedkeuring of CE-markering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn met het
gebruikte reinigingsmiddel.

e Neutralisatie moet niet nodig zijn (reinigingsmiddel).
e |ndien van toepassing, moet het reinigingsmiddel geschikt zijn voor ultrasone reiniging (niet schuimen).
e Er mag geen gecombineerd reinigings- en desinfectiemiddel gebruikt worden.

De concentraties, temperaturen en contacttijden die door de fabrikant van het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel aangegeven zijn, én
de minimumvereisten voor het daaropvolgende spoelen moeten strikt in acht genomen worden. Er mogen geen spoelglansmiddelen worden
gebruikt.

Gebruik uitsluitend net bereide oplossingen en kiemarm (< 10 CFU/ml) water. Kraanwater dat bijzonder hard is (= 14 °dH), is hiervoor niet
geschikt (risico op kalkaanslag).

4. EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Wij adviseren een automatische reiniging en desinfectie van de instrumenten (reinigings- en desinfectiemachine). Een handmatige reiniging
en desinfectie mag uitsluitend toegepast worden wanneer een automatische reiniging en desinfectie niet mogelijk is. De handmatige methode
is namelijk minder effectief en heeft een lagere reproduceerbaarheid. Een handmatige reiniging en desinfectie is minder effectief vergeleken
met de automatische methode. Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle methoden zijn goed-
gekeurd, waardoor ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van VDW-instrumenten.

Gebruikte instrumenten moeten altijd voorbehandeld worden. We adviseren het gebruik van de automatische reiniging en desinfectie voor
nieuwe niet-steriele instrumenten. Als de reiniging en desinfectie handmatig wordt uitgevoerd, moet de stopper worden verwijderd en afzon-
derlijk worden verwerkt.
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Voorbehandeling op de plaats van gebruik

Verontreinigingen (met name pulpa- en dentineresten) moeten na gebruik van het instrument bij een patiént onmiddellijk verwijderd worden
(uiterlijk binnen 2 uur). Alle volgende stappen in het voorbereidingsproces voorbereidsproces moeten op dezelfde dag uitgevoerd worden.

De volgende procedures moeten worden toegepast om te waarborgen dat verontreinigingen op de instrumenten niet kunnen opdrogen en dat
de daaropvolgende voorbereiding effectiever is:

Tabel 3
Procedure A: Procedure B: Procedure C:
Instrumenten die in de interim-standaard pas- Instrumenten die niet in de interim-standaard Boxen en modules (zi e"‘TabeI 1)
sen (zie “Tabel 1) passen (zie “Tabel 1)

o Voor elke patiént moet de interim-standaard voor- o Plaats binnen twee uur in een bak met desinfectie- © Reinig de buitenkant en vooral de binnenkant binnen
zien worden van een nieuwe schuimrubber schijf. middel (minimale tijdsduur volgens gebruiksaanwij- twee uur ten minste 3x 1 minuut onder stromend
De interim-standaard moet voor ten minste twee zing van fabrikant van desinfectiemiddel, maximale water om verontreinigingen te verwijderen.
derde deel gevuld worden met desinfectiemiddel. tijdsduur twee uur) en borstel zowel aan begin als e Plaats daarna in een bak (niet samen met de

e Plaats voorafgaande aan predesinfectie/reiniging eind van de voorbehandeling schoon. instrumenten).
en voor vervoer in de interim-standaard (minimale e De bak wordt ook gebruikt om de instrumenten te * De bak wordt ook gebruikt om de boxen en modules
tijdsduur volgens gebruiksaanwijzing van fabrikant vervoeren. te vervoeren.
van desinfectiemiddel, maximale tijdsduur twee uur).

Het tijdens de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel is uitsluitend bedoeld om uzelf te beschermen. Het vervangt niet de vereiste
desinfectie na de reiniging.

AWAARSCHUWING

Instrumenten die al met een desinfectiemiddel in aanraking geweest zijn, mogen in geen geval nogmaals voor de behandeling van een
patiént gebruikt worden.

5. VOORBEREIDING VOOR REINIGING

Tabel 4
Procedure A: Procedure B: Procedure C:
Instrumenten die in de interim-standaard pas- Instrumenten die niet in de interim-standaard Boxen en modules (zie"‘TabeI 1)
sen (zie “Tabel 1) passen (zie “Tabel 1”)

o Verwijder de stopper van het instrument (indien © Reinig ten minste 3x 1 minuut onder stromend * Plaats ze de voorgeschreven contacttijd (echter
aanwezig, zie “Tabel 1”) en gooi de gebruikte water om verontreinigingen te verwijderen. Gebruik minimaal 15 minuten) in een bak met desinfec-
stopper weg. een zachte en schone borstel of doek om veront- tiemiddel en borstel zowel aan begin als eind van

e Reinig vervolgens ten minste 3x 1 minuut onder reinigingen handmatig te verwijderen. Gebruik de de voorbehandeling de buitenkant en vooral de
stromend water om verontreinigingen te verwijde- borstel of doek niet voor andere doeleinden. Gebruik binnenkant gedurende ten minste 1 minuut schoon
ren. Gebruik een zachte en schone borstel of doek nooit een metalen borstel of staalwol. (met een zachte en schone borstel; gebruik nooit
om verontreinigingen handmatig te verwijderen. een metalen borstel of staalwol).

Gebruik de borstel of doek niet voor andere doelein-
den. Gebruik nooit een metalen borstel of staalwol.
o Controleer of er geen zichtbare verontreinigingen of resten achterblijven en herhaal indien nodig de voorreiniging.
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6. REINIGING EN DESINFECTIE

Automatische reiniging/desinfectie (reinigings- en desinfectiemachine)
Bij het kiezen van een reinigings- en desinfectiemachine moet gelet worden op de volgende punten:

e De effectiviteit van de reinigings- en desinfectiemachine moet zijn getoetst (DGHM-goedkeuring, FDA-goedkeuring of CE-markering con-
form EN ISO 15883).

e Er moet indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie worden gebruikt (A0-waarde > 3000 of ten minste 5 minuten
op 90 °C; bij oudere apparatuur ten minste 10 minuten op 93 °C).

AWAARSCHUWING
Bij chemische desinfectie bestaat het risico dat er resten van het desinfectiemiddel op de instrumenten achterblijven.

e Het programma moet geschikt zijn voor de instrumenten en de voorgeschreven spoelcycli bevatten.

e Gebruik voor het daaropvolgende spoelen uitsluitend steriel of kiemarm (< 10 CFU/ml) en endotoxinearm (< 0,25 EU/ml) water (idealiter
Highly Purified Water of HPW).

e De reinigings- en desinfectiemachine moet periodiek onderhouden en gecontroleerd worden.

Tabel 5
Procedure A: Procedure B: Procedure C:
Instrumenten die in de interim-standaard passen Instrumenten die niet in de inte- Boxen en modules (zie.“TabeI 17)
(zie “Tabel 17) rim-standaard passen (zie “Tabel 1”)

1. ¢ Indien aanwezig (zie “Tabel 17): Steek nieuwe VDW-stoppers op de o Plaats in een zeefmand die groot genoeg | e Plaats met de openingen omlaag in een
voorgereinigde instrumenten of laat de VDW-stopper op het nieuwe is (Minifix-meetinstrument: mand voor zeefmand die groot genoeg is, en doe
niet-steriele instrument. kleine onderdelen) en doe in de reini- in de reinigings- en desinfectiemachine

o Sorteer de instrumenten in de endomodules (trapmodules voor gings- en desinfectiemachine. Zorg dat (span indien nodig een netje). Zorg dat
handinstrumenten en FlexMaster®-/Mtwo®-modules voor nikkel- de instrumenten elkaar niet raken. de instrumenten elkaar niet raken.

titanium instrumenten).
e Plaats de endomodule in het zwarte bovenste gedeelte (handinstru-

menten, “Afbeelding 1”) of het blauwe onderste gedeelte (nikkel-ti-

tanium instrumenten, “Afbeelding 2”) van de LavEndo®-box en sluit

deze (vastklikken).

III!}

L
=

=EE

Afbeelding 1 Afbeelding 2
@ OPMERKING
Voorbereiding in de houdermodule is niet toege-

Staan.

o Plaats de LavEndo®-box horizontaal in de reinigings- en desinfec-

tiemachine.

2. o Start het programma.

3. ¢ Haal na afloop van het programma de LavEndo®-box uit de reini- ¢ Haal na afloop van het programma de instrumenten uit de reinigings- en desinfectie-
gings- en desinfectiemachine. machine.

4. e Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat ze eruit gehaald zijn (zie “7. Inspectie en onderhoud” en “8. Verpakking”). Laat ze zo nodig eerst op

een schone plaats opdrogen.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd, erkend testlaboratorium heeft de intrinsieke geschiktheid van de instrumenten aangetoond voor een effec-
tieve geautomatiseerde reiniging en desinfectie met de G 7836 CD-wasmachine desinfector (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) en het Neodisher Medizym reinigingsmiddel (Dr. Weigert, Hamburg). Het laboratorium gebruikte het programma D-V-MEDIZYM
(gebaseerd op het programma DES-VAR-TD (Miele) onder de meest extreme omstandigheden) volgens de hierboven beschreven procedure
om deze effectiviteit aan te tonen. Het desinfectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) zijn gebruikt voor de voorbehandeling. De validatie van reiniging en desinfectie werd uitgevoerd onder de meest extreme omstan-
digheden (lage temperatuur, lage concentratie van het middel, korte inweektijd en zonder te drogen).




Handmatige reiniging en desinfectie

Tabel 6
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Procedure A:
Instrumenten die in de interim-standaard passen
(zie “Tabel 17)

Procedure B:
Instrumenten die niet in de inte-
rim-standaard passen (zie “Tabel 1”)

Procedure C:
Boxen en modules (zie “Tabel 1”)

o Sorteer de instrumenten zonder stoppers in de endomodules (trap-
modules voor handinstrumenten en FlexMaster®-/Mtwo®-modules
voor nikkel-titanium instrumenten).

¢ Plaats de endomodule in het zwarte bovenste gedeelte (handinstru-
menten, “Afbeelding 3”) of het blauwe onderste gedeelte (nikkel-ti-
tanium instrumenten, “Afbeelding 4”) van de LavEndo®-box en sluit
deze (vastklikken).

"W’

(b

Afbeelding 3 Afbeelding 4
@ OPMERKING
Voorbereiding in de houdermodule is niet
toegestaan.

Indien aanwezig (zie “Tabel 1”): Plaats nieuwe VDW-stoppers in een
mand voor kleine onderdelen waarvan de mazen fijn genoeg zijn.
Plaats de LavEndo®-box horizontaal en, indien aanwezig, de mand
voor kleine onderdelen met daarin de nieuwe VDW-stoppers gedu-
rende de voorgeschreven contacttijd in het reinigingsbad. Zorg dat
de instrumenten voldoende ondergedompeld zijn.

Haal vervolgende de LavEndo®-box en, indien aanwezig, de

mand voor kleine onderdelen met daarin de VDW-stoppers uit het
reinigingsbad en spoel ze ten minste 3x 1 minuut grondig schoon
met water.

o Plaats de instrumenten in een zeefmand
die groot genoeg is, en doe ze daarna
de voorgeschreven contacttijd in het
reinigingsbad. Zorg dat de instrumenten
voldoende ondergedompeld zijn maar
elkaar niet raken.

o Haal vervolgens de zeefmand uit het
reinigingsbad en spoel ten minste
3x 1 minuut grondig schoon met water.

Plaats met de openingen omlaag in een
zeefmand die groot genoeg is gedurende
de voorgeschreven contacttijd (echter
minimaal 5 minuten) in een ultrasoon-
bad met voldoende reinigingsmiddel

en borstel de buitenkant en vooral

de binnenkant gedurende ten minste

1 minuut schoon (met een zachte

en schone borstel; gebruik nooit een
metalen borstel of staalwol).

Controleer vervolgens of de instrumen-
ten elkaar niet raken en schakel het
ultrageluid de voorgeschreven contact-
tijd in (echter minimaal 5 minuten).
Haal vervolgens de zeefmand uit het
reinigingsbad en spoel ten minste

3x 1 minuut grondig schoon met water.

Plaats de LavEndo®-box horizontaal en, indien aanwezig, de mand
voor kleine onderdelen met daarin de nieuwe VDW-stoppers gedu-
rende de voorgeschreven contacttijd in het desinfectiebad. Zorg dat
de instrumenten voldoende ondergedompeld zijn.

Haal vervolgende de LavEndo®-box en, indien aanwezig, de

mand voor kleine onderdelen met daarin de VDW-stoppers uit het
desinfectiebad en spoel ten minste 5x 1 minuut grondig schoon
met water.

Blaas de LavEndo®-box en, indien aanwezig, de mand voor kleine
onderdelen met daarin de VDW-stoppers droog met olievrije,
gefilterde perslucht (of medische perslucht uit een spuitbus) en laat
ze op een schone plaats opdrogen.

Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk (zie

“7. Inspectie en onderhoud” en “8. Verpakking”) en, indien aanwe-
zig (zie “Tabel 1”), monteer de VDW-stoppers op de instrumenten.

¢ Plaats in een zeefmand die groot genoeg
is gedurende de voorgeschreven con-
tacttijd in het desinfectiebad. Zorg dat de
instrumenten voldoende ondergedom-
peld zijn maar elkaar niet raken.

Haal vervolgens de zeefmand uit het
desinfectiebad en spoel ten minste

5x 1 minuut grondig schoon met water.
Blaas de instrumenten droog met olie-
vrije, gefilterde perslucht (of medische
perslucht uit een spuitbus) en laat ze op
een schone plaats opdrogen.

Controleer en verpak de instrumenten

z0 snel mogelijk (zie “7. Inspectie en
onderhoud” en “8. Verpakking”).

Plaats in een zeefmand die groot genoeg
is gedurende de voorgeschreven con-
tacttijd in het desinfectiebad. Zorg dat de
instrumenten voldoende ondergedom-
peld zijn maar elkaar niet raken.

Haal ze vervolgens uit het desinfectiebad
en spoel ze ten minste 5x 1 minuut lang
grondig schoon met water.

Blaas ze droog met olievrije, gefilterde
perslucht (of medische perslucht uit

een spuitbus) en laat ze op een schone
plaats opdrogen.

Controleer en verpak ze zo snel mogelijk
(zie “7. Inspectie en onderhoud” en

“8. Verpakking”).

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten intrinsiek geschikt zijn voor een effec-
tieve handmatige reiniging en desinfectie met het reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Duitsland)). Het laboratorium heeft van de hierboven beschreven procedure gebruikgemaakt om dit aan te tonen. Het
desinfectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor de
voorbehandeling.
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7. INSPECTIE EN ONDERHOUD

Open de LavEndo®-boxen en verwijder de trap- of FlexMaster®-/Mtwo®-modules. Controleer alle instrumenten, modules en LavEndo®-boxen
na het reinigen of desinfecteren. Defecte instrumenten, boxen en modules moeten onmiddellijk worden weggegooid.

Defecten zijn onder meer:

e plastische vervorming (bijv. als gevolg van een uitzonderlijk hoge temperatuur tijdens de sterilisatie);
e breuk;

e verdwenen kleurcodering of -markering;

e verbogen instrumenten;

e heschadigde schroefdraad;

e heschadigde snijvlakken;

e stompe snijbladen;

e ontbrekende maataanduiding;

® corrosie.

Zie “Maximumaantal verwerkingscycli” voor het aantal keren dat een instrument hergebruikt mag worden. Instrumenten die nog steeds ver-
ontreinigd zijn, moeten opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd worden.

AWAARSCHUWING
Instrumenten mogen niet behandeld worden met smeermiddelen.

8. VERPAKKING

Plaats de trap- of FlexMaster®-/Mtwo®-module in het onderste gedeelte van de zwarte sterilisatiebak (“Afbeelding 5”) en sluit deze af met
het bijoehorende deksel. Verpak vervolgens de sterilisatiebakken en -instrumenten die niet in de interim-standaard passen (zie “Tabel 1”) in
wegwerpsterilisatiezakken (wegwerpverpakking) die aan de volgende eisen voldoen:

e in overeenstemming met DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e geschikt voor stoomsterilisatie (bestand tegen temperaturen tot 142 °C of hoger; voldoende waterdampdoorlaatbaarheid).

Afbeelding 5

AWAARSCHUWING

Sterilisatie in de sterilisatiebakken zonder aanvullende verpakking is niet toegestaan. Het autoclaafpapier in de boxen is uitsluitend
bedoeld voor extra veiligheid.
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9. STERILISATIE

Gebruik uitsluitend onderstaande sterilisatiemethoden; andere sterilisatiemethoden zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

e Methode met gefractioneerd vacuiim/prevacuiim (minimaal drie vacuiimcycli) of zwaartekrachtmethode' met voldoende droogtijd?.
e Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN 13060 of DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e |n overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldig 1Q en 0Q plus productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ)).

e De maximale sterilisatietemperatuur van 138 °C mag niet worden overschreden. De maximale sterilisatietemperatuur omvat een tolerantie
conform DIN EN ISO 17665.

e Zie “Tabel 7 (bij toepassing buiten de VS)” bij toepassing buiten de VS, “Tabel 8 (VS)” uitsluitend bij toepassing in de VS.

Tabel 7 (bij toepassing buiten de VS)

Minimale sterilisatietijd

Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Blootstellingstid bij sterilisatietemperatuur
134 °C 3 minuten®
Methode met gefractioneerd vacuiim/prevacuiim
121°C 20 minuten
134 °C 15 minuten
Zwaartekrachtmethode
121 °C 60 minuten
Tabel 8 (VS)
Minimale sterilisatietijd
Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Blootstellingstijd bij sterilisatietem- Minimale droogtijd?
peratuur
Methode met gefractioneerd vacuiim/ 132°C 4 minuten 20 minuten
prevacutm Niet toepasbaar bij 121 °C
134 °C 15 minuten 20 minuten
Zwaartekrachtmethode
121°C 60 minuten 20 minuten

" De minder effectieve zwaartekrachtmethode mag uitsluitend gebruikt worden als de methode met gefractioneerd vacuiim/prevacuiim
niet beschikbaar is. De zwaartekrachtmethode is minder effectief vergeleken met de methode met gefractioneerd vacuiim/prevacutim. De
zwaartekrachtmethode voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle methoden zijn goedgekeurd,
waardoor ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van VDW-instrumenten.

2 De feitelijk vereiste droogtijd is direct afhankelijk van de parameters waarvoor uitsluitend de gebruiker verantwoordelijk is (bijv. staat van
de sterilisator en de opstelling, hoeveelheid en onderlinge afstand van de te steriliseren instrumenten), en moet daarom door de gebruiker
bepaald worden. De droogtijd mag echter nooit minder dan 20 minuten bedragen.

% 0f 18 minuten (bij onschadelijk maken van prionen).

+Zwaartekrachtmethode is niet van toepassing voor verwerking binnen de Europese Unie.

Snelle sterilisatiemethode (VS: ‘immediate-use steam sterilization’) en de sterilisatiemethode van onverpakte instrumenten (VS: ‘unwrapped
sterilization’) zijn niet toegestaan.

Heteluchtsterilisatie, sterilisatie met straling en sterilisatie met formaldehyde, ethyleenoxide of plasma zijn ook niet toegestaan.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten intrinsiek geschikt zijn voor een effec-
tieve stoomsterilisatie met de stoomsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) in combinatie met de methode met gefractio-
neerd vacutim/prevacuiim en de zwaartekrachtmethode. Het laboratorium heeft de test uitgevoerd onder de in klinieken en tandartspraktijken
gebruikelijke omstandigheden en gebruikgemaakt van de hierboven beschreven procedure om dit aan te tonen.
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10. OPSLAG EN VERVOER

Na de sterilisatie moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking opgeslagen en droog en stofvrij bewaard worden. In geval van bescha-
diging van de verpakking tijdens opslag of vervoer, moet de verwerking worden herhaald. Controleer de door de fabrikant aangegeven uiterste
gebruiksdatum van de steriele verpakking.

11. AFVALVERWIJDERING

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de veilige afvoer van scherpe en vervuilde mate-
rialen.

12. EXTRA INFORMATIE

e Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in overeenstemming
met de lokale regelgeving.

o Steriliteit kan niet gegarandeerd worden als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.

e \loor een gratis gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing raadpleegt u het deel "Gratis per post bestellen" op de website https://www.
vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen en labels, zie gebruiksaanwijzingsymbolen (https://www.vdw-
-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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BEHANDLING AV VDW-PRODUKTER I LINJE
MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81.

1. ALLMANNA PRINCIPER

Endodontiska instrument far endast anvandas i Kliniska miljéer eller
sjukhusmiljder, enligt beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvard-
specialister sdésom béde tandldkare och endodontologer samt tand-
vardsassistenter.

Kontrollera alltid forpackningen fore varje anvindning sa att sterila for-
packningar &r oskadade. Anvand inte instrumenten om forpackningen
&r skadad.

Alla instrument som ar avsedda for &teranvandning maste rengoras,
desinficeras och steriliseras fore varje anvandning. Detta géller forsta-
gangsinstrument som levereras i icke-sterilt skick och instrument som
levereras i sterilt skick som &r avsedda for ateranvandning. Noga rengé-
ring och desinficering &r nddvandigt for effektiv sterilisering.

Som en del av ditt ansvar for steriliteten hos instrumenten, se alltid till
att endast validerade metoder for rengéring/desinfektion och sterilise-
ring anvands, att enheter (diskdesinfektor, termisk desinfektor eller ste-
rilisator) regelbundet underhalls och inspekteras och att de validerade
parametrarna underhalls under varje cykel. For din egen sakerhet ska
du vid hantering av kontaminerade tillbehér alltid ha pé dig handskar,
skyddsglasdgon och ett kirurgiskt munskydd.

Dessutom ska du alltid félja alla tillimpliga nationella lagar och for-
ordningar (KRINKO/RKI/BfArM steriliseringsrekommendationer) och
hygienbestammelser som géller pa din praktik eller sjukhuset. Detta
géller i synnerhet riktlinjerna om effektiv prioninaktivering (géller inte
i USA).

Friskrivningsklausul: Instruktionerna for behandling av produkterna for
forsta anvéndningen/ateranvandningen har validerats av VDW GmbH.
Anvandarna dr ensamma ansvariga om de inte foljer dessa instruk-
tioner och/eller anvénder sig av andra steriliseringsmetoder. VDW
GmbH accepterar inget ansvar for materiell skada, personskada och
tar inget juridiskt ansvar som orsakats direkt eller indirekt av anvén-
daren pé grund av att denne inte har foljt anvisningarna som anges
nedan. Anvéndaren ska folja séker och lagenlig praxis inklusive, men
inte begrénsad till, anvisningarna som ges i detta dokument.

2. BEGRANSNINGAR OCH RESTRIKTIONER
FOR BEHANDLINGEN

2.1. Ateranvindning

Instrument (endast ateranvandbara instrument) kan ateranvandas flera
ganger - med forsiktighet och om de inte &r skadade och fororenade (se
“Tabell 17). Anvandaren &r ansvarig for eventuell &teranvandning eller
anvandning av icke-validerade metoder.

Vissa tillimpningar kan leda till att instrumentens livslangd nas fér
tidigt. Max. antal steriliseringscykler nas inte alltid.

Allt ansvarsfriskrivande frislapps for underlatenhet att folja dessa
instruktioner eller anvandning av icke-validerade metoder for &teran-
vandning av instrument.

Se alltid till att sterila forpackningar/omslag &r oskadda. Anvéand inte
instrumenten om forpackningen &r skadad.

For att forma extremt bojda kanaler ar det sakrare att anvanda filen bara
for att forma en kanal s& att man minskar risken for brott. Var uppmark-
sam pé foljande goda praxis:

e Anvénd en ny fil och kasta bort den efter att ha behandlat kanalen
(anvéndning till en kanal).

e Anvénd manuella i stéllet for roterande filar.

o Anvand sma, flexibla eller/och NiTi-filar (detta hjélper till att undvika
kanaltransport).

o Inspektera den aktiva delen visuellt med tanke pé alla defekter som
listas i féregaende stycke under anvandningen.

e Undvik den vanliga kontinuerliga rotationsrorelsen. anvand istéllet
sma vinkelrorelser (filningsrorelse, den svangande rorelsen for att dra
upp en klocka eller en teknik med balanserad kraft) for att begransa
rotationshdjningens utmattning samt tka deras forvantade livslangd.
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2.2. Oversikt

Tabell 1

NiTi Fingerspridare, NiTi K-fil

Produktbeteckning Material
VDW.ROTATE™
FlexMaster® NiTi, siikongummi
Mtwo®

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut® filar,
fingerspridare, Finger Plugger, K-Reamer for motvinkel, Heds-
troem fil for motvinkel

Rostfritt stal, silikongummi (endast
for instrument med stopp)

Gates, Peeso, B-Reamer, rotfyliningsverktyg, Beutelrock-utvid-
gare

Rostfritt stal

MC-instrument

Rostfritt stal, temperaturbestandig
plast

Machtou Hand plugger

Rostfritt stal eller NiTi

Minifix-matare

Endoboxar, endomoduler, LavEndo® box (om beredningen méste
ske separat frén instrumentet, sarskilt vid kraftig kontaminering)

Provisorisk stéllning

Temperaturbesténdig plast

VDW Silikonstopp

Silikongummi
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Sérskilt/extra forfarande Rekommende-
rad klassifice-
ring enligt RKI/
. . Max. antal
Manuell Automatisk Fosrf;ﬁli(srgzﬂ for steriliseringscy- EBAL'MI((}Z% Anmérkningar
Forbehandling rengoring/ rengoring/ g kler * dast Tvsk-
desinfektion desinficering (endast Tys
land, avsedd
anvéndning)
MiniBox med
stegmodul med
Forfarande A Forfarande A autoklavriapper
och engangs-
forpackning for
sterilisering Rengjoda och oskadade instrument kan anvéindas upp till
FlexMaster® i_lttla é;ange(rj, t:(etroeangkpabkacalen.s kfoknmg.( ]
6lj de produktspecifika bruksanvisningarna (se &ven
Forfarande A i Forfarande A i SystemBox/ www.vdw-dental.com).
. . AccessoryBox/ T e
LavEndo®-lada LavEndo®-lada )
Combibox med
med med autoklavpapper
FlexMaster®- FlexMaster®- p PP
modul modul och engangs- i
forpackning for Kritisk B
Forfarande A sterilisering
® ) ) R .
s | s | WSS e e ot
LavEndo®-lada LavEndo®-lada vpap ganger, P 9 och guttap
o per och engangs- kans tillstand.
med Mitwo®- med Mtwo®- " S - e - .
forpackning for Folj de produktspecifika bruksanvisningarna (se dven
modul modul e
sterilisering www.vdw-dental.com).
MiniBox med
Forfarande A i Forfarande A i stegmodul med
LavEndo®-lada LavEndo®-lada autoklavpapper
med ministeg- med ministeg- och engangs-
modul modul forpackning for Rengjorda och oskadade instrument kan anvéndas upp il
sterilisering atta génger beroende pa slitagegraden.
Kritisk A
Forfarande B, pa
natbricka
Férfarande B FoﬁaranQe B, pa
natbricka "
Ff)rfoarande Om man overskrider den specificerade steriliseringstempe-
B ilada med . )
N raturen och -tiden, kan det leda till att plasten deformeras.
smédelar
0m man overskrider den specificerade steriliseringstempe-
P raturen och -tiden, kan det leda till att plasten spricker eller
Forfarande C Forfarande C Forfarande C Engangsfor- deformeras.
packning for Demontera under férbehandlingen. utfér ingen rengéring
sterilisering eller desinfektion d& de &r monterade.
50 -
0m man overskrider den specificerade steriliseringstempe-
raturen och -tiden, kan det leda till att plasten spricker eller
Férfarande B deformeras.
. Forfarande B, Forfarande B, Demontera och kassera skumskivan under férbehandlingen.
efter avlidgsnande L L L s . e
. forvaring pa forvaring pa utfér ingen rengoring eller desinfektion da de &r monterade.
och kassering av i i ) . .
) natbricka nétbricka Den nya skumskivan kan steriliseras samtidigt.
skumskivan o . . I
Den provisoriska stéllningen anvénds endast for initial
behandling fére sjélva bearbetningen (se “4. Inledande
sterilisering pa anvandningsplatsen”).
i Férfarande A i Forfarande A Anpassad till Se motsvarande pen anvénda \{DW—proppen maste tas bort unt'ier fort?ghand—
Forfarande A . o monterad pa . 1 ) lingen och ersédttas med en ny VDW-propp antingen fore eller
korg for sma delar . instrumentet instrument : v . :
instrumentet efter automatisk rengdring/desinfektion.

* Det maximala antalet anvéndningar har validerats med standardmetoderna (automatiserad rengdring och desinfektion, fraktionerad vakuum-
metod for angsterilisering).
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Behandling fore anvandningen (endast produkter for engangsbruk)

Tabell 2

Instrument/produkt

Material

Sérskilda anvisningar for rengo-
ring/sterilisering

Majliga skador/risker om under-
héllsanvisningarna inte foljs

RECIPROC®-instrument

NiTi, silikongummi

Levereras sterila.
Behandling tillats inte.

Se respektive bruksanvisning (se dven
www.vdw-dental.com).

klav fore engéngsanvandningen.

R-PILOT™
Rostiritt stal och temperaturbestndig Inftrument mark.ta som . |ck.e-stf.3.r|- F.L.Jllstandlg borrt'ilgmng av pulpan_s
Nervextraktorer last la” endast: Enskild sterilisering fore vavnadsrester fran taggarna kan inte
p anvéndning. garanteras.
Rengdring och desinficering ej tillaten. Sonderfall av skummet om det anvands
Skumskivor for provisorisk stéllning Skum Skumskiva som kan behandlas i auto- mer an en gang; risk for kontaminering

fran torkade rester.

Silverstickor

99,85 % silver och 0,15 % nickel

Se respektive bruksanvisning (se &ven
www.vdw-dental.com).

Risk for kontaminering, deformation,
tétningsrester som fastnar etc.

Pappersstickor

Papper

Levereras sterila.
Behandling tillts inte.

Risk for kontaminering, deformation,
forlust av absorbanseffekten.

Guttaperka-stift, GuttaFusion® och
GuttaMaster ©® Obturatorer

Guttaperka, zinkoxid

e Sénk ner obturationsenheterna i
5,25 % NaOCl i 1 till 5 minuter vid
rumstemperatur.

 Ta bort alla bubblor fran ytan av
stoppningsanordningen.

o Torka forsiktigt av guttaperkan med
steril gasvav som &r fuktad med
70 % isopropanol.

o |4t stoppningsanordningarna
lufttorka.

e Risk for kontaminering, deformation,
lagre vidhéftning av tdtningsmedel
etc.

e Anvand inte férdiga desinficerande
|6sningar som innehaller fenol eller
nagra produkter som inte &r forenliga
med behandlat fyliningsmaterial.

Den anvanda VDW-proppen maste tas

Korrekt rengéring av halet kan inte

silikongummi

anvandning.

Silikonstopp Silikongummi bort under férbehandlingen och erséttas aranteras
med ett nytt VDW-stopp. g '
Risk for brott vid felaktig anvéndning.
. Levereras sterila. sterilisering forandrar materialegenska-
®
EDDY Polyamid Behandling tillats inte. perna och missférgar instrumentet och
gor det pordst.
e Risk for kontaminering
NiTi. temperaturbestindia plast och Instrument mérkta som ”icke-steri- e Detta instrument &r for engangsbruk:
GuttaFusion® Size Verifiers 1emp 9p la” endast: Enskild sterilisering fore risk for korskontaminering och

Okad risk for att det gar sonder vid
ateranvandning.
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2.3. Viktig information om materialmotstand

N&r du ska vélja rengdrings- och desinfektionsmedel, se till att de inte innehaller nagot av féljande d&mnen:

e Fenol;

e Starka syror (pH-varde <6) eller starka alkaliska medel (pH-varde > 8); neutralt enzymatiskt rengdringsmedel rekommenderas;
e Aldehyder;

e Antikorrosiva amnen (sérskilt di- eller trietalonamin);

e Oxidanter (kvaveperoxid, natriumhypoklorit med en styrka éver 5 %);

o NiTi-instrument far endast séttas i oxidanter (natriumhypoklorit med <5 % styrka) i maximalt 5 minuter;

e | dsningsmedel;

e Qljor.

AVARNING

Rengdr aldrig instrument, lador, moduler eller mellanlagring med metallborstar eller stalull.

o Utsatt aldrig instrument, lador, moduler eller den provisoriska stéllningen for temperaturer 6ver 142°C (288°F). Det ar sérskilt viktigt att
sékerstélla att produkterna som ska steriliseras inte forvaras for ndra vaggarna eller botten i angsterilisatorn (risk for Gverdriven temperatur
och deformering).

e |nsatsen i bla skumplast for den provisoriska stéllningen far endast anvandas en gang och far varken rengéras/desinficeras eller steriliseras.

3. RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL

Foljande maste beaktas vid val av rengorings- och desinfektionsmedel:

* De méste vara lampliga for desinfektion av instrument i metall och plast.

» Desinfektionsmedlet maste vara aldehydfritt (Cidex OPA ar tillatet pga. det speciella receptet).

¢ Det méaste vara kompatibelt med instrumenten (se avsnitt “2.3. Viktig information om materialmotstand”).

o Ett desinfektionsmedel med konstaterad effektivitet (VAH/DGHM-godkéannande, FDA godkannande eller CE-markning) méste anvandas och
det maste vara kompatibelt med rengdringsmedlet som anvénds.

e Om en termisk desinfektionsprocess inte anvands ska passande desinfektionsmedel med konstaterad effekt anvandas (VAH/DGHM godkén-
nande, FDA godkannande eller CE-markning)och detta méste vara kompatibelt med rengdringsmedlet som anvands.

e Neutralisering ska inte behdvas (rengdringsmedel).
¢ Rengdringsmedlet, om sadant anvands, maste vara lampligt for ultraljudsrengdring (ingen skumbildning).
o Kombinerade rengdringsmedel/desinfektionsmedel far inte anvindas.

Koncentrationerna, temperaturerna och kontakttiderna som specificerats av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet liksom mini-
mikraven for efterfoljande spolning maste noga beaktas. Skoljningshjalpmedel ska inte anvandas.

Anvénd endast nyligen forberedda Idsningar och renat vatten (<10 CFU/ml); kranvatten som &r sarskilt hart (= 14° dH) &r inte 1ampligt for
detta (risk for kalkrester).

4. INLEDANDE STERILISERING PA ANVANDNINGSPLATSEN

Vi rekommenderar en automatiserad procedur for rengdring och desinficering av instrumenten (diskdesinfektorn). En manuell metod ska
endast anvéndas om det inte 4r mojligt att anvénda en automatiserad metod, eftersom detta &r mindre effektivt och ger en lagre reproducer-
barhet. Manuell rengdring och desinfektion ar mindre effektiv i direkt jamforelse med den automatiska metoden. Det &r dock effektivt enligt
kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder &r validerade och darfor effektiva och sakra for sterilisering av VDW-instrument.

Forbehandlingsprocessen bor utféras pa anvinda instrument i alla fall. Vi rekommenderar att du anvander den automatiska metoden for nya
icke-sterila instrument. Om den manuella metoden anvinds maste den nya proppen tas bort och bearbetas separat.
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Forberedelse pa anvandningsplatsen

Kontaminering (sérskilt pulpa och dentala rester) maste avidgsnas direkt efter att instrumentet har anvants pa en patient (inom max 2 timmar).
Alla ytterligare steg i forberedelseprocessen maste utforas samma dag.

Foljande forfaranden ska foljas for att sakerstalla att eventuell kontaminering pé instrumenten inte torkar in och for att géra efterfoljande

forberedelser mer effektiva:

Tabell 3

Forfarande A:
Instrument som passar in i den provisoriska
stélningen (se “Tabell 17)

Forfarande B:
Instrument som inte passar in i den provisoriska
stélningen (se “Tabell 17)

Forfarande C:
Lador och moduler (se “Tabell 17)

e En forberedd provisorisk stélining med en ny
skumskiva maste anvéndas for varje patient. Den
provisoriska stéllningen méaste fyllas till minst tva
tredjedelar med desinfektionsmedel.

e Placera i den provisoriska stéllningen innan
desinficering/rengdring och for transport (minsta
forvaringstid enligt bruksanvisningen fran desinfek-
tionsmedlets tillverkare: Max. 2 timmar).

e Placera i den provisoriska stéllningen innan
desinficering/rengdring och for transport (minsta
forvaringstid enligt bruksanvisningen fran desinfek-
tionsmedlets tillverkare: Max. tva timmar) och borsta
béde i borjan och slutet av forbehandlingen.

o Karlet anvands ocksa for att transportera instru-
menten.

o Inom tva timmar, ska du skélja under rinnande
vatten i minst 3 x 1 minut for att avlidgsna all konta-
minering fran utsidan och sérskilt fran insidan.

e Lagg den sedan i ett kérl (inte tillsammans med
instrumenten).

o Karlet anvéands ocksa for att transportera lddorna
och modulerna.

Observera att desinfektionsmedlet som anvénds under forbehandling &r endast till for personligt skydd och kan inte ersétta de infektionssteg

som krévs efter rengoring.

AVARNING

Under inga omsténdigheter far instrument som redan varit i kontakt med desinfektionsmedel anvéandas for att behandla en patient igen.

5. FORBEREDELSE INNAN RENGORING

Tabell 4

Forfarande A:
Instrument som passar in i den provisoriska
stéliningen (se “Tabell 1)

Forfarande B:
Instrument som inte passar in i den provisoriska
stéllningen (se “Tabell 1)

Forfarande C:
Lador och moduler (se “Tabell 1”)

Ta bort stoppet frén instrumentet (i forekommande
all, se “Tabell 1”) och kassera det anvanda stoppet.
Rengor och ta bort kontamination under rinnande
vatten i minst 3 x 1 minut. For att ta bort kontami-
nation manuellt, anvand en mjuk, ren borste eller en
mjuk, ren trasa som endast anvands i detta syfte.
Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Rengor under rinnande vatten i minst 3 x 1 minut
for att avidgsna all kontaminering. For att ta bort
kontamination manuellt, anvand en mjuk, ren borste
eller en mjuk, ren trasa som endast anvénds i detta
syfte. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

e Placera i ett kérl med rengéringsmedel under
den foreskrivna kontakttiden (men inte mindre an
15 minuter) och borsta béde i borjan och i slutet
av kontakttiden pa utsidan och sarskilt pa insidan i
minst en minut vardera (med en mjuk, ren borste.
anvand aldrig metallborstar eller stalull).

e Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa forrengéringen vid behov.
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6. RENGORING OCH DESINFEKTION

Automatiserad rengoring/desinfektion (diskdesinfektor)
Foljande méaste beaktas vid val av diskdesinfektor:
o Effektiviteten hos diskdesinfektorn maste vara verifierad (DGHM-godkannande, FDA-godkannande eller CE-mérkning enligt EN I1SO 15883);

e Om mojligt ska ett testat termiskt desinfektionsprogram anvéndas (A0 varde >=3000 eller minst fem minuter vid 90°C, eller for &ldre
utrustning minst 10 min. vid 93°C).

AVARNING

Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedel sitter kvar pa instrumenten.

* Programmet som anvéinds méste vara lampligt for instrumentet och inkludera foreskrivna skoljcykler.

o Endast sterilt eller renat vatten (< 10 CFU/ml) och vatten med lag endotoxinhalt (< 0,25 EU/ml) (helst mycket renat vatten HPW) far anvandas
vid sista skoljningen.

o Diskdesinfektorn maste underhéllas regelbundet och inspekteras.

Tabell 5
Forfarande A: Forfarande B: Férfarande C:
Instrument som passar in i den provisoriska stéllningen Instrument som inte passar in i den Lador och moduler (se :‘Tabell 1)
(se “Tabell 1) provisoriska stallningen (se “Tabell 1”)

o | forekommande fall (se “Tabell 1”): Sétt nya VDW-stopp pa de
forrengjorda instrumenten eller sétt VDW-stoppet pa det nya

e Placerai en tillrackligt stor nétkorg
(Minifix-métare: Korg for sma delar) och

e Sattinien tillrdckligt stor natkorg med
Oppningarna vanda nedat och lagg in i

sétt in den i diskdesinfektorn, sé att
instrumenten inte vidror varandra.

diskdesinfektorn (anvind ett skyddsnat
vid behov). Se till att instrumenten inte
vidror varandra.

icke-sterila instrumentet.

e Sortera instrumenten i de endodontiska modulerna (stegmoduler
for manuella instrument och Master®/Mtwo®-moduler fér nickel/
titaninstrument).

e Placera den endodontiska modulen i den svarta dvre delen (manu-
ella instrument, “Figur 1”) eller den bla undre delen (instrument av
nickel/titan “Figur 2”) av LavEndo®-boxen och sténg den (med ett

Klickljud).
11
m ;
Figur 1 Figur 2
@ ANMARKNINGAR

Forberedelse i basmodulen ar inte tilldtet.

e Sitt in LavEndo®-boxen horisontellt i diskdesinfektorn.

2. e Starta programmet.

3. o Ta bort LavEndo®-boxen fran diskdesinfektorn efter att programmet | e Ta bort instrumenten fran diskdesinfektorn efter att programmet har avslutats.

har avslutats.

4. o Kontrollera instrumenten, placera de nya stoppen och forpacka instrumenten sé snart som mdjligt efter borttagning (se avsnitt “7. Inspektion och underhall” och
“8. Forpackning” efter att de lamnats for att torka pa en ren plats vid behov.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat instrumentens egen ldmplighet for effektiv automatiserad rengdéring och desin-
fektion med hjélp av G 7836 CD disk- och spoldesinfektor (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och rengdringsmedlet
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet anvénde programmet D-V-MEDIZYM (baserat pa programmet DES-VAR-TD (Miele)
under sdmsta tankbara forhallanden) enligt proceduren som beskrivs ovan for att demonstrera denna effektivitet. Desinfektionsmedlet Cidex
OPA och rengdringsmedlet Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvindes for forbehandling. Rengorings- och des-
infektionsvalideringen utfordes under samsta tankbara forhallanden (1&g temperatur, 1dg koncentration av medel, kort blotlaggningstid och
ingen torkning).
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Tabell 6
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Forfarande A:
Instrument som passar in i den provisoriska stallningen (se
“Tabell 17)

Forfarande B:
Instrument som inte passar in i den
provisoriska stéllningen (se “Tabell 1”)

Forfarande C:
Lador och moduler (se “Tabell 17)

o Sortera instrumenten, utan stopp, i de endodontiska modulerna
(stegmoduler fér manuella instrument och Master®/Mtwo®-moduler
for nickel/titaninstrument).

e Placera den endodontiska modulen i den svarta dvre delen (manu-
ella instrument, “Figur 3”) eller den bl& undre delen (instrument av
nickel/titan “Figur 4”) av LavEndo®-boxen och sténg den (med ett

klickljud).
™
Figur 3 Figur 4
@ ANMARKNINGAR

Férberedelse i basmodulen ér inte tilldtet.

e | forekommande fall (se “Tabell 1”): Sétt nya VDW-stopp i en korg
for smadelar med tillrdckligt liten maskstorlek.

e Sétt in LavEndo®-boxen horisontellt och korgen for sméadelar med
de nya VDW-stoppen i rengdringsbadet under foreskriven kontakt-
tid. Se till att instrumenten &r helt tackta.

e Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med
stoppen fran rengdringsbadet och spola noga med vatten i minst
3x1 min.

o L&gg instrumenten i desinfektions-
badet i en tillrdckligt stor ndtkorg
under féreskriven kontakttid. Se till att
instrumenten dr tillrdckligt téckta utan
att vidrora varandra.

o Ta sedan bort nitkorgen fran rengo-
ringshadet och skélj noga med vatten i
minst 3 x 1 min.

Placera i en tillrdckligt stor natkorg med
Gppningarna vinda nedat och sétt in

i ultraljudbadet fyllt med en tillrdcklig
méngd rengoringsldsning under den fo-
reskrivna kontakttiden (men inte mindre
4n fem minuter) och borsta pa utsidan
och sérskilt p insidan under minst en
minut vardera (med en mjuk, ren borste;
anvand aldrig metallborstar eller stalull).
Kontrollera sedan att instrumenten inte
vidrdr varandra och aktivera ultraljudet
under den foreskrivna kontakttiden (men
inte mindre an fem minuter).

Ta sedan bort natkorgen fran rengo-
ringsbadet och skdlj noga med vatten i
minst 3 x 1 min.

Sétt in LavEndo®-boxen horisontellt och, i forekommande fall,

korgen for smadelar med de nya VDW-stoppen i desinfektionsbadet

under foreskriven kontakttid. Se till att instrumenten &r helt tackta.

e Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med
stoppen frén desinfektionsbadet och spola noga med vatten i minst
5x1 min.

e Torka LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen

genom att blasa dem med oljefri, filtrerad tryckluft (eller medicinsk

tryckluft fran flaska) och 1at den sedan torka ytterligare i ett rent

utrymme.

Kontrollera och forpacka instrumenten s fort som mjligt (se

avsnitten “7. Inspektion och underhall” och “8. Férpackning”)

och i forekommande fall (se “Tabell 17), installera VDW-stopp pé

instrumenten.

e Satt in desinfektionsbadet i en tillréckligt
stor nétkorg under foreskriven kontakt-
tid. Se till att instrumenten &r tillrackligt
téckta utan att vidréra varandra.

Ta sedan bort natkorgen frén desinfek-
tionsbadet och skélj noga med vatten i
minst 5 x 1 min.

Torka instrumenten genom att blasa
dem med oljefri, filtrerad tryckluft (eller
medicinsk tryckluft fran flaska) och lat
dem sedan torka ytterligare i ett rent
utrymme.

Kontrollera och férpacka instrumenten
sa fort som mojligt efter borttagning (se
avsnitten “7. Inspektion och underhall”
och “8. Férpackning”).

Sétt in desinfektionsbadet i en tillrackligt
stor nétkorg under foreskriven kontakt-
tid. Se till att instrumenten &r tillréckligt
tackta utan att vidrora varandra.

Ta sedan bort fran desinfektionshadet
och skélj noga med vatten i minst

5x 1 min.

Torka instrumenten genom att bldsa
dem torra med oljefri, filtrerad tryckluft
(eller medicinsk tryckluft fran flaska) och
lat dem sedan torka ytterligare i ett rent
utrymme.

Kontrollera och forpacka sa snart som
mdjligt (se avsnitten “7. Inspektion och
underhall” och “8. Férpackning”).

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat att instrumenten &r lampliga for effektiv manuell rengéring och desinfektion med
hjélp av rengdringsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Labora-
toriet anvinde forfarandet ovan for att bevisa detta. Desinfektionsmedlet Cidex OPA och rengdringsmedlet Cidezyme (béde fran Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) anvéandes for forbehandling.
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7.  INSPEKTION OCH UNDERHALL

Oppna LavEndo®-boxarna och ta bort steget eller FlexMaster® Mtwo®-modulerna. Kontrollera alla instrument, moduler och LavEndo®-boxar
efter rengdring/desinfektion. Defekta instrument, boxar och moduler ska kasseras omedelbart.

Dessa defekter inkluderar:

e Deformerad plast (orsakad t.ex. av mycket hog temperatur under sterilisering);
e Brott;

o forlust av fargkodningen eller markningen;

e Bojt instrument;

e Otvinnade tradar;

o Skadade skarytor;

e Sloa skarblad;

e Storleksmérkning saknas;

e Korrosion.

Numeriska begransningar for dteranvandning listas under “Maximalt antal steriliseringscykler”. Instrument som fortfarande &r kontaminerade
ska rengoras och desinficeras igen.

AVARNING

Instrumentsmaérjmedel far inte anvéndas.

8. FORPACKNING

Placera Step eller FlexMaster®Mtwo®-modulen i den undre delen av den svarta steriliseringsbrickan (“Figur 5”) och stdng den med match-
ande lock. Packa sedan steriliseringsbrickorna och instrumenten som inte passar i den provisoriska stéllningen (se “Tabell 1”) i sterilisering-
spasar for engangsbruk (engéngsforpackningar) som uppfyller foljande krav:

o Efterlever kraven i DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

o Lampar sig for angsterilisering (klarar temperaturer pa upp till 142°C (288° F) eller mer for en tillrécklig &ngpermeabilitet).

Figur 5

AVARNING

Sterilisering pa steriliseringsbrickor utan ytterligare paketering ar inte tilldten. Autoklaveringspappret i boxarna ar endast till for ytter-
ligare sékerhet.
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9. STERILISERING

Anvind endast steriliseringsmetoderna som listas nedan. andra steriliseringsmetoder tillats inte.

Angsterilisering

e Fraktionerad vakuum-/forvakuum-metod (minst tre vakuumcykler) eller tyngdpunktsforskjutning’ med tillracklig torkning av produkten?;
« Angsteriliseringsapparat som foljer DIN SV 13060 eller DIN EN 285, ANSI/AAMI ST79.

e Validerad enligt DIN EN ISO 17665 (giltig 1Q och 0Q plus produktspecifik prestandakvalificering (PQ)).

» Den maximala steriliseringstemperaturen pa 138° C (280° F) far inte dverskridas. den maximala steriliseringstemperaturen inkluderar en
tolerans enligt DIN EN 1SO 17665.

e Se “Tabell 7 (utanfor USA)” for utanfor USA, “Tabell 8 (USA)” endast for USA.

Tabell 7 (utanfor USA)

Minsta steriliseringstid

Steriliseringsforfarande Steriliseringstemperatur Exponeringstid vid steriliseringstemperatur
134 °C (273 °F) 3 minuter®
Fraktionerad vakuum/férvakuum-metod
121 °C (250 °F) 20 minuter
134 °C (273 °F) 15 minuter
Tyngdpunktsforskjutning
121 °C (250 °F) 60 minuter

Tabell 8 (USA)

Minsta steriliseringstid

Steriliseringsforfarande Steriliseringstemperatur Exponeringstid vid steriliserings- Minst torktid?
temperatur
132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

Fraktionerad vakuum/férvakuum-metod
Géller inte vid 121° C (250° F)

134 °C (273 °F) 15 minuter 20 minuter

Tyngdpunktsforskjutning

121 °C (250 °F) 60 minuter 20 minuter

' Den mindre effektiva tyngdpunktsforskjutningen ska endast anvandas om fraktionerade vakuummetoden inte &r tillgénglig. Gravitationsme-
toden ar mindre effektiv i direkt jamforelse med den fraktionerade vakuum-metoden. Det ar dock effektivt enligt kraven for ett steriliserat
instrument. Alla metoder &r validerade och darfor effektiva och sékra for sterilisering av VDW-instrument.

2Torktiden som faktiskt krdvs beror direkt pa de parametrar som anvindaren ensam ar ansvarig for (lastningskonfigurationen, hur ménga
varor som lastas och hur néra varandra de ar lastade, tillstandet for autoklaven, etc.) och maste dérfor faststéllas av anvandaren. Men tork-
tiden far aldrig understiga 20 minuter.

3 Eller 18 min. (prioninaktivering).
4 Gravitationsmetoden 4r inte tillamplig for behandling inom Europeiska unionen.

Snabb steriliseringsmetod (USA: Angsterilisering med omedelbar anvandning och steriliseringsmetod for oférpackade instrument (USA: Olin-
dad sterilisering) tillats inte.

Varmluftssterilisering, strélsterilisering och sterilisering med formaldehyd, etylenoxid eller plasma &r inte heller tilldtet.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat att instrumenten ar Idmpliga for effektiv angsterilisering med hjélp av HST 6x6x6
angsterilisator (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) tillsammans med den fraktionerade vakuummetoden och tyngdkraftsmetoden. Laborato-
riet anvande typiska forhallanden pé kliniker och tandlakarmottagningar samt forfarandet som beskrivs ovan for att bevisa detta.
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10. LAGRING OCH TRANSPORT

Efter sterilisering maste anordningarna lagras i steriliseringsforpackningen pa torr och dammffri plats. Om forpackningen skadas under lagring
eller transport ska steriliseringen upprepas. Kontrollera bruksanvisningen fran tillverkaren av fickan for att avgora den sterila forpackningens
lagringstid.

11. AVFALLSHANTERING

Instrumenten ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for séker avfallshantering av vassa och fororenade anordningar.

12. YTTERLIGARE INFORMATION

e Alla allvarliga handelser i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvariga myndigheter enligt de lokala féreskrifterna .
o Sterilitet kan inte garanteras om forpackningen ar 6ppen, skadad eller vat.

 For att fa en gratis tryckt kopia av bruksanvisningen, se avsnittet "Bestéll gratis med posten” pa webbplatsen https://www.vdw-dental.com/
en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisning och etiketter, se symbolerna i bruksanvisningen (https://www.vdw-dental.
com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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OPARBEJDNING AF VDW-PRODUKTER |
HENHOLD TIL DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. GENERELLE PRINCIPPER

Rodbehandlingsinstrumenter ma& kun anvendes i et klinik- eller
hospitalsmiljp, hvor god odontologisk praksis felges, af kvalificerede
tandlaeger, specialleger i rodbehandling og klinikassistenter.

Kontroller altid emballagen far hver brug, og bekreft, at den sterile
emballage er ubeskadiget. Brug ikke instrumenterne, hvis emballa-
gen er beskadiget.

Alle instrumenter, der er beregnet til genbrug, skal renggres, desin-
ficeres og steriliseres fgr hver brug. Dette geelder forste gang instru-
menter, der leveres i en ikke-steril tilstand, bruges og pa instrumen-
ter, der leveres i en steril tilstand, der er beregnet til genbrug.

Grundig rengering og desinfektion er vigtige forudsatninger for en
effektiv sterilisering.

Som en del af dit ansvar for instrumentets sterilitet skal du altid
sikre, at der kun anvendes godkendte metoder til rengering/desin-
fektion og sterilisering, at enhederne (desinficerende opvaskema-
skine, varmedesinfektionsmaskine eller autoklave) serviceres og
efterses regelmassigt, og at de godkendte parametre opretholdes
under hver cyklus. Bar af hensyn til egen sikkerhed altid handsker,
briller og mundbind ved handtering af kontaminerede instrumenter.

Desuden skal alle geeldende nationale juridiske regler (anbefalin-
gerne for oparbejdning i KRINKO/RKI/BfArM) og reglerne for hygiejne
for din praksis eller hospitalet altid overholdes. Det gaelder iser ret-
ningslinjerne for inaktivering af prioner (gaelder ikke i USA).

Ansvarsfraskrivelsesklausul: Vejledningerne for oparbejdning af
produkter fgr brug/genanvendelse i dette dokument er godkendt af
VDW GmbH. Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra
denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til oparbejd-
ning. VDW GmbH patager sig intet ansvar for skader pa ejendom
eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager
sig direkte eller indirekte som fglge af afvigelser fra nedenstdende
brugsanvisning. Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herun-
der, men ikke begrenset til, de handlinger, der er angivet i dette
dokument.

2. BEGRANSNINGER 0G RESTRIKTIONER
FOR OPARBEJDNING

2.1. Genanvendelse

Instrumenter (kun genbrugelige instrumenter) kan bruges flere
gange — med forsigtighed og séfremt de ikke er beskadiget eller
kontamineret (se “Tabel 1”). Genanvendelse eller brug af ikke-god-
kendte metoder sker altid for brugerens ansvar alene.

Visse typer anvendelse medferer, at instrumenternes levetid for-
kortes. Det maksimale antal oparbejdningscyklusser kan ikke altid
opnas.

Vi patager os intet ansvar for manglende overholdelse af denne bru-
gervejledning eller for brug af ikke-godkendte metoder ved genan-
vendelse af instrumenter.

Det skal altid kontrolleres, at den sterile emballage/pakning ikke er
beskadiget. Brug ikke instrumenterne, hvis emballagen er beskadi-
get.

Til preeparering af meget buede kanaler er det mere sikkert kun at
bruge filen til at preparere én kanal, sa risikoen for brud reduceres.
Bemark folgende retningslinjer for god praksis:

e Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af kanalen (mé
kun bruges til én kanal).

e Brug manuelle file i stedet for roterende file.

 Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (dette bidrager ogsé
til, at kanaltransport undgas).

e Kontrollér den aktive del visuelt for alle de fejl, der er angivet i
ovenstaende afsnit, under brugen.

¢ Undga den kontinuerlige bevagelse ved almindelig udvidelse.
Brug i stedet smé vinklede bevagelser, f.eks. filebevaegelse, oscil-
lerende “uroptrakningsbevaegelse” eller balanceret trykkende
teknik, for at begraense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne
og forleenge deres forventede levetid.

2.2. Oversigt

Tabel 1

NiTi-fingerspreder, NiTi K-File

Produktbetegnelse Materiale
VDW.ROTATE™
FlexMaster® NITi, siikonegummi
Mtwo®

K-rival, K-fil, C-Pilot®, Hedstroem-fil, Flexicut®-file, finger-
spreder, fingerstopper, K-rival til kontravinkel, Hedstroem-fil il
kontravinkel

Rustfrit stél, silikonegummi (kun
instrumenter med prop)

Gates, Peeso, B-rival, rodfyldning, Beutelrock-rodbor

Rustfrit stal

MC-instrumenter

Rustfrit stél, temperaturbestandig
plast

Machtou handstopper

Rustfrit stél eller NiTi

Minifix-maleleere

Endo-bokse, endo-moduler, LavEndo®-boks (hvis klargeringen
skal foretages adskilt fra instrumenterne, iser ved kraftig
kontaminering)

Midlertidigt stativ

Temperaturbestandig plast

VDW-silikoneprop

Silikonegummi
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Saerlig/yderligere procedure Anbefalet
klassificering
i henhold til
. . Maks. antal
Manuel Automatisk Eggﬁ::ggﬁg tl oparbejdnings- EI?III/\IE};(férm/ Noter
Forbehandling rengering/ reng@ring/ g cyklusser * Ktivet (k
desinfektion desinfektion rektivet (kun
Tyskland,
tilsigtet brug)
MiniBox med
trinmodul med
Procedure A Procedure A autoklavg_p apir
og sterilise-
ringsemballage til
engangsbrug Rengjorte og ubeskadigede instrumenter kan bruges op til
FlexMaster® otte gange afhangig gf rodkanalen; bug. .
) . SystemBox/ Se den produktspecifikke brugervejledning (se ogsa
Procedure A i Procedure Ai AccessorvBox/ www.vdw-dental.com).
LavEndo®-boks LavEndo®-boks Sory
CombiBox med
med med autoklavepapir
FlexMaster®- FlexMaster®- ) p 0
modul modul 0g sterilise- "
ringsemballage til Kritisk B
Procedure A engangsbrug
o ) ) ) )
roseh | posacens | VS |8 e s e
LavEndo®-boks LavEndo®-boks ) - ; gang 99 9 guttap
papir og sterilise- tilstand.
med Mtwo®- med Mtwo®- ) . e I .
ringsemballage til Se den produktspecifikke brugervejledning (se ogsé
modul modul
engangsbrug www.vdw-dental.com).
MiniBox med
Procedure A Procedure A trinmodul med
LavEndo®-boks LavEndo®-boks autoklavepapir
med mini-trin- med mini-trin- og sterilise-
modul modul ringsemballage il Rengjorte og ubeskadigede instrumenter kan bruges op til
engangsbrug otte gange afhangig af graden af slitage.
Procedure B i Kritisk A
) tradkurv
Procedure B Proc? dure B1
tradkurv
Procedure B i kurv Hvis den angivne steriliseringstemperatur og -tid overskri-
til sma dele des, kan plasten deformeres.
o Hvis den angivne steriliseringstemperatur og -tid overskri-
Procedure C Procedure C Procedure C Ste’"'se”“gs_em' des, kan plasten revne eller deformeres.
ballage til Skilles ad under forbehandling. Ma ikke rengares eller
engangsbrug desinficeres i samlet tilstand.
50 -

Procedure B
efter fiernelse og

Procedure B,

Procedure B,

Hvis den angivne steriliseringstemperatur og -tid overskri-
des, kan plasten revne eller deformeres.
Skilles ad under forbehandling, og skumskiven kasseres. Ma

opbevaring i opbevaring i ikke rengores eller desinficeres i samlet tilstand. Den nye
bortskaffelse af o N ) . .
skumskiven tradkurv tradkurv skumskive kan steriliseres samtidigt.
Det midlertidige stativ bruges kun til indledende behandling
for oparbejdning (se “4. Forbehandling pa brugsstedet”).
Procedure A kurv Procedure A Monteret pa Se det tilharende Den brugte VDW-prop skal fiernes under forbehandlingen
Procedure A L monteret pa ) 1 ) og erstattes med en ny VDW-prop enten for eller efter den
til sma dele ) instrument instrument . ) ) :
instrument automatiske rengering/desinfektion.

* Det maksimale antal anvendelser er godkendt ved hjelp af standardmetoderne (automatisk rengering og desinfektion, fraktioneret vakuum-
metode til dampsterilisering).
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Oparbejdning for brug (produkter til engangsbrug)

Tabel 2
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Instrument/produkt

Materiale

Serlige noter om rengering/steri-
lisering

Mulige skader/risici, hvis vedlige-
holdelsesanvisningerne ikke falges

RECIPROC®-instrumenter

R-PILOT™

NiTi, silikonegummi

Leveres steril.
Oparbejdning ikke tilladt.

Se den relevante brugervejledning (se
0gsa www.vdw-dental.com).

Kornede nervenale

Rustfrit stdl og temperaturbestandig

Instrumenter, der kun er markeret

Komplet fiernelse af pulpavav fra

for den anvendes én gang.

plast “ikke-steril”: Enkel sterilisering for brug. | kornene kan ikke garanteres.
Renggring og desinfektion er ikke tilladt. | Skummet oplgses, hvis den bruges
Skumskiver til midlertidigt stativ Skum Skumskiven kan autoklaveres én gang, mere end én gang, risiko for kontamine-

ring fra torrede materialerester.

Selvpunkter

99,85 % selv 0og 0,15 % nikkel

Se den relevante brugervejledning (se
0gsd www.vdw-dental.com).

Risiko for kontaminering, deformation,
fastsiddende rester af forsegling m.m.

Papirpunkter

Papir

Leveres steril.
Oparbejdning ikke ftilladt.

Risiko for kontaminering, deformation,
tab af absorberingsevne.

Guttaperkapunkter, GuttaFusion®- og
GuttaMaster®-obturatorer

Guttaperka, zinkoxid

o Nedsank obturationsenhederne i
5,25 % NaOCl ved omgivelsestempe-
ratur i 1-5 minutter.

e Fjern alle bobler fra overfladen af
obturationsenheden.

o Aftar forsigtigt guttaperkaen med
steril gaze fugtet med 70 % iso-
propylalkohol.

e |ad obturationsenheden lufttorre.

e Risiko for kontaminering, deforma-
tion, fastsiddende forsegling nederst
m.m.

o Der ma ikke anvendes desinfek-
tionsoplasninger, som indeholder
fenol, eller andre produkter, der ikke
er egnede til brug sammen med
fyldningsmaterialet.

VDW-proppen skal fiernes under forbe-

Korrekt renggring af hullet kan ikke

Oparbejdning ikke tilladt.

Silikoneprop Silikonegummi handlingen og en ny VDW-prop isettes. garanteres.
Risiko for brud ved forkert anven-
EDDY® Polyamid Leveres steril. delse. Sterilisering &ndrer materialets

egenskaber. Instrumentet misfarves og
bliver porgst.

GuttaFusion®-stgrrelsesverifikatorer

NiTi, temperaturbestandig plast og
silikongummi

Kun instrumenter, der er markeret som
“ikke-sterile”: Enkelt sterilisering for
brug.

 Risiko for kontaminering

o Dette instrument er til engangsbrug:
risiko for krydskontaminering og eget
risiko for brud, hvis det genbruges.
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2.3. Vigtige oplysninger om materialebestandighed

Kontrollér ved valg af rengarings- og desinfektionsmidler, at midlerne ikke indeholder nogen af nedenstéende stoffer:
e Fenol

e Steerke syrer (pH < 6) eller staerke baser (pH > 8). Neutrale enzymatiske renggringsmidler anbefales

e Aldehyd

e Antikorrosionsoplgsninger (is&r di- eller triethanolamin)

e Oxidanter (hydrogenperoxid, natriumhypochlorit med en styrke over 5 %)

o NiTi-instrumenter mé kun leegges i oxidanter (natriumhypochlorit med styrke < 5 %) i maksimalt 5 minutter

e Oplgsningsmidler

e Qlier

AADVARSEL

Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig rengares med metalbarster eller staluld.

* |nstrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig udsattes for temperaturer over 142 °C (288 °F). Det er isar vigtigt at
sikre, at de produkter, der skal steriliseres, ikke opbevares for teet pa dampsterilisatorens veegge eller bund (risiko for for hgj temperatur og
deformation).

¢ Den bld skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang, og brugte blé skumindsatser mé hverken rengeres/desinficeres eller
steriliseres.

3. RENGORINGS- OG DESINFEKTIONSMIDLER

Der skal tages hajde for felgende ved valg af rengarings- og desinfektionsmidler:

 De skal vaere egnede til renggring og desinfektion af instrumenter fremstillet af metal og plast.

o Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit (Cidex OPA er tilladt pa grund af den seerlige formel).

o Det skal veere kompatibelt med instrumenterne (se afsnittet “2.3. Vigtige oplysninger om materialebestandighed”).

e Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-markning), som er
kompatibelt med det anvendte renggringsmiddel.

e Hvis der ikke anvendes en varmedesinfektionsproces, skal der desuden anvendes et egnet desinfektionsmiddel med godkendt virkning
(VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-maerkning), og dette skal vaere kompatibelt med det anvendte renggringsmiddel.

o Neutralisering ma ikke veere pakrasvet (rengaringsmiddel).
o Et eventuelt renggringsmiddel skal veere egnet til ultralydsrensning (ingen skumdannelse).
 Der ma ikke anvendes kombinerede renggrings- og desinfektionsmidler.

De koncentrationer, temperaturer og kontakitider, der er specificeret af producenten af renggringsmidlet og desinfektionsmidlet samt mini-
mumspecifikationerne for den efterfalgende skylning skal overholdes ngje. Der ma ikke anvendes skylleprodukter.

Der mé kun anvendes friskblandede oplgsninger og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/ml). Ledningsvand med stor hardhedsgrad (= 14 °dH)
er ikke egnet (risiko for kalkaflejringer).

4. FORBEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Vi anbefaler en automatiseret procedure til rengaring og desinfektion af instrumenterne (desinficerende opvaskemaskine). Der bgr kun anven-
des en manuel metode, hvis det ikke er muligt at anvende en automatiseret metode, da denne er mindre effektiv og har en lavere reproducer-
barhed. Manuel renggring og desinfektion er mindre effektiv i direkte sammenligning med den automatiserede metode. Den er dog effektiv i
henhold til kravene til et oparbejdet instrument. Alle metoder er godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af VDW-instrumenter.

Forbehandlingsprocessen skal altid gennemfares pa brugte instrumenter. Vi anbefaler, at den automatiserede metode benyttes til nye ikke-ste-
rile instrumenter. Hvis den manuelle metode anvendes, skal den nye prop fijernes og oparbejdes separat.
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Forurening (iseer pulpa- og dentinrester) skal fiernes umiddelbart efter brug af instrumentet pa patienten (inden for hgjst 2 timer). Alle gvrige
trin i klargeringsprocessen skal gennemfgres den samme dag.

Felgende procedurer skal anvendes for at sikre, at eventuel kontaminering pa instrumenterne ikke kan torre fast, og at den efterfelgende

klargering bliver mere effektiv:

Tabel 3
Procedure A: Procedure B: Procedure C:
Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ Instrumenter, der ikke passer i det midlertidige Bokse og moduler (se "‘Tabel 1)
(se “Tabel 17) stativ (se “Tabel 1) g

e Der skal anvendes et klargjort midlertidigt stativ
med en ny skumskive til hver patient. Det midler-
tidige stativ skal fyldes mindst to tredjedele med
desinfektionsmiddel.

o Stilles i det midlertidige stativ for preedesinfektion/
rengoring og ved transport (minimumopbevaringstid
i henhold til brugsanvisningen fra producenten af
desinfektionsmidlet: maks. to timer).

o Stil det i en bakke med desinfektionsmiddel inden
for to timer (minimumopbevaringstid i henhold til
brugsanvisningen fra producenten af desinfekti-
onsmidlet: maks. to timer), og barst det af bade i
begyndelsen og slutningen af forbehandlingen.

o Bakken bruges ogsa til transport af instrumenterne.

* Renger dem under rindende vand mindst 3 x 1 min.
inden for to timer for at fierne kontaminering udven-
digt og iser indvendigt.

o Stil dem derefter i en bakke (ikke sammen med
instrumenterne).

o Bakken bruges ogsa til transport af boksene og
modulerne.

Bemeerk, at det desinfektionsmiddel, der blev anvendt under forbehandlingen, kun er beregnet til personlig beskyttelse. Det erstatter ikke

desinfektionstrinnet efter rengaringen.

AADVARSEL

Instrumenter, der har veeret i kontakt med desinfektionsmiddel, ma under ingen omstzndigheder bruges til at behandle patienten igen.

5. KLARGORING FOR RENGORING

Tabel 4
Procedure A: Procedure B: Procedure C:
Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ Instrumenter, der ikke passer i det midlertidige »
(se “Tabel 17) stativ (se “Tabel 17) Bokse og moduler (se “Tabel 1”)

¢ Fjern proppen fra instrumentet (hvis relevant, se
“Tabel 1), og kassér den brugte prop.

o Renger derefter instrumentet under rindende vand i
mindst 3 x 1 minut for at fierne kontaminering. Kon-
tamineringen fiernes manuelt ved hjaelp af en ren,
blad barste eller en ren, blad klud, der kun bruges til
dette formal. Brug aldrig metalbgrster eller staluld.

Renggr instrumentet under rindende vand i mindst
3 x 1 minut for at fierne kontaminering. Kontami-
neringen fiernes manuelt ved hjelp af en ren, blad
borste eller en ren, blad klud, der kun bruges til
dette formal. Brug aldrig metalbarster eller staluld.

e Lzg dem i en bakke med renggringsmiddel i den
angivne kontakttid (dog mindst 15 minutter), og
berst udvendigt og iseer indvendigt i begyndelsen og
slutningen i mindst ét minut for hver (med en ren,
bled berste; brug aldrig metalbarster eller staluld).

e Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrenggringen.




105

6. RENGORING OG DESINFEKTION

Automatisk renggring/desinfektion (desinficerende opvaskemaskine)
Der skal tages hgjde for falgende ved valg af desinficerende opvaskemaskine:

e Den desinficerede opvaskemaskines effekt skal vaere kontrolleret (DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-maerkning iht.
EN IS0 15883).

e Hvor det er muligt skal der anvendes et testet varmedesinfektionsprogram (AO-veerdi >=3000 eller minimum fem minutter ved 90 °C, for
@ldre udstyr minimum 10 minutter ved 93 °C).

AADVARSEL

Ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel tilbage pé instrumenterne.

e Det anvendte program skal vaere egnet til instrumenterne og omfatte de angivne skyllecyklusser.

e Kun sterilt vand og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/ml) og lav endotoksinbelastning (< 0,25 EU/ml) (helst vand med hgj rensningsgrad
HPW) ma anvendes til den efterfalgende skylning.

e Den desinficerende opvaskemaskine skal vedligeholdes og efterses regelmassigt.

Tabel 5
Procedure B:
Procedure A: : . Procedure C:
) . - . “ " Instrumenter, der ikke passer i det « w
Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se “Tabel 1) midlertidige stativ (se “Tabel 17) Bokse og moduler (se “Tabel 1”)
1. o Hvis relevant (se “Tabel 1”): Saet nye VDW-propper i de forrengjorte o Stil den i en tilstraekkelig stor tradkurv o Stil den i en tilstraekkelig stor tradkurv
instrumenter, eller bevar VDW-proppen pa det nye ikke-sterile (Minifix-maleleere: kurv til smé dele), og med &bningerne nedad, og sat den i
instrument. sat den i den desinficerende opvaske- den desinficerende opvaskemaskine
o Sortér instrumenterne i endo-moduler (trinmoduler til manuelle maskine. Kontrollér, at instrumenterne (brug eventuelt et sikkerhedsnet), og
instrumenter og FlexMaster®/Mtwo®-moduler til nikkel-titanium-in- ikke bergrer hinanden. kontrollér, at instrumenterne ikke bergrer
strumenter). hinanden.
o Stil endo-modulet i den sorte gverste sektion (manuelle instrumen-
ter, “Figur 17) eller den bla nederste sektion (nikkel-titanium-instru-
menter, “Figur 2”) i LavEndo®-boksen, og luk den (sa den klikker
fast).
o Il
i
m ’
Figur 1 Figur 2
@ BEMZRK
Klargaring ma ikke foretages i stikmodulet.
o Seet LavEndo®-boksen ind i den desinficerede opvaskemaskine i
vandret position.
2. o Start programmet.
3. o N&r programmet er afsluttet, tages LavEndo®-boksen ud af den o Nar programmet er afsluttet, tages instrumenterne ud af den desinficerende opvaske-
desinficerende vaskemaskine. maskine.
4. o Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt, efter at de er taget ud (se afsnittet “7. Eftersyn og vedligeholdelse” og “8. Emballering”), efter at de om n@dven-
digt har ligget til torre et rent sted.

Et uafhaengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium har pavist instrumenternes iboende egnethed til effektiv automatiseret rengering og
desinfektion ved brug af G 7836 CD vaske-desinfektor (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengeringsmidlet Neo-
disher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brugte programmet D-V-MEDIZYM (baseret pa programmet DES-VAR-TD (Miele) under
varst tenkelige forhold) i henhold til proceduren beskrevet ovenfor til at demonstrere denne effektivitet. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og
renggringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen. Validering af rengering og des-
infektion blev udfart under veerste tilfeelde (lav temperatur, lav koncentration af middel, kort iblgdlaegningstid og ingen tarring).
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Procedure A:
Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se “Tabel 1”)

Procedure B:
Instrumenter, der ikke passer i det
midlertidige stativ (se “Tabel 1”)

Procedure C:
Bokse og moduler (se “Tabel 1)

o Sortér instrumenterne, uden propper, i endo-moduler (trinmodu-
ler til manuelle instrumenter og FlexMaster®/Mtwo®-moduler til
nikkel-titanium-instrumenter).

e Stil endo-modulet i den sorte gverste sektion (manuelle instrumen-
ter, “Figur 3”) eller den bla nederste sektion (nikkel-titanium-instru-
menter, “Figur 4”) i LavEndo®-boksen, og luk den (s& den Klikker

fast).
'F'r

Figur 3

Figur 4

@ BEMARK
Klargaring ma ikke foretages i stikmodulet.

o Huvis relevant (se “Tabel 1”): Leeg de nye VDW-propper i en kurv til
sma dele med en tilstraekkelig lille netstarrelse.

Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og sat eventuelt
kurven til sma dele med de nye VDW-propper i renggringsbadet i
den anviste kontakttid. Kontrollér at instrumenterne er tilstreekkeligt
daekket.

Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sma dele
med VDW-propperne ud af renggringsbadet, og skyl dem grundigt
med vand i minimum 3 x 1 min.

e &g instrumenterne i rengeringsbadet
i en tilstreekkelig stor tradkurv i den
anviste kontakttid, og kontrollér, at
instrumenterne er tilstreekkeligt daekket,
o0g at de ikke bergrer hinanden.

o Tag derefter tradkurven op af rengg-
ringshadet, og skyl grundigt med vand i
mindst 3 x 1 min.

e Lag dem i en tilstreekkelig stor tradkurv
med abningerne nedad, og placér den i
ultralydsbadet fyldt med en tilstraekkelig
mangde rengeringsoplesning i den
anviste kontakitid (dog mindst fem
minutter), og barst dem udvendigt og
iseer indvendigt i mindst ét minut for
hver (med en ren, blad barste, brug
aldrig metalbgrster eller staluld).
Kontrollér derefter, at instrumenterne
ikke bergrer hinanden, og aktivér ultraly-
den i den anviste kontakitid (dog mindst
fem minutter).

Tag derefter tradkurven op af rengp-
ringsbadet, og skyl grundigt med vand i
mindst 3 x 1 min.

Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og sat eventuelt
kurven til sma dele med de nye propper i desinfektionsbadet i den
anviste kontakttid. Kontrollér at instrumenterne er tilstreekkeligt
daekket.

Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til smé dele
med VDW-propperne ud af desinfektionsbadet, og skyl dem grun-
digt med vand i minimum 5 x 1 min.

Tor LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sma dele med
VDW-propperne ved at bleese med oliefri, filtreret trykluft (eller
medicinsk trykluft fra en dése), og lad dem eftertgrre et rent sted.
Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt (se afsnit

“7. Eftersyn og vedligeholdelse” og “8. Emballering”), og sat even-
tuelt (se “Tabel 1”) VDW-propperne i instrumenterne.

o Placér dem i desinfektionsbadet i en
tilstreekkelig stor tradkurv i den anviste
kontakttid. Kontrollér, at instrumenterne
er tilstreekkeligt deekket, og at de ikke
bergrer hinanden.

Tag derefter tradkurven op af desinfek-
tionshadet, og skyl grundigt med vand i
mindst 5 x 1 min.

Tor instrumenterne ved at bleese med
oliefri, filtreret trykluft (eller medicinsk
trykluft fra en dase), og lad dem efter-
tarre et rent sted.

Kontrollér og pak instrumenterne
hurtigst muligt (se afsnit “7. Eftersyn og
vedligeholdelse”og “8. Emballering”).

Placér dem i desinfektionsbadet i en
tilstreekkelig stor tradkurv i den anviste
kontakttid. Kontrollér, at instrumenterne
er tilstrekkeligt deekket, og at de ikke
bergrer hinanden.

Tag dem derefter op af desinfektionsba-
det, og skyl grundigt med vand i mindst
5x1 min.

Ter dem ved at bleese med oliefri,
filtreret trykluft (eller medicinsk trykluft
fra en dase), og lad dem eftertgrre et
rent sted.

Kontrollér og pak instrumenterne
hurtigst muligt (se afsnit “7. Eftersyn og
vedligeholdelse” og “8. Emballering”).

Et uafhaengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egnede til effektiv manuel rengering og desinfektion
med renggringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinfektionsmidlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laborato-
riet anvendte den procedure, der er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og renggringsmidlet
Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen.
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7. EFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE

Abn LavEndo®-boksene, og tag trinmodulerne eller FlexMaster®/Mtwo®-modulerne ud. Kontrollér alle instrumenter, moduler og LavEndo®-
bokse efter renggring/desinfektion. Defekte instrumenter, bokse og moduler skal kasseres straks.

Defekter omfatter falgende:

e Deformeret plast (f.eks. som falge af for hgj temperatur under steriliseringen)
e Brud

e Manglende farvekodning eller markering

 Bpjet instrument

e Udrettede gevind

e Beskadigede skeereflader

e Slgve &gge

e Manglende stgrrelsesmarkering

e Korrosion

Begreaensningerne for antal genanvendelser er angivet under “Maksimalt antal oparbejdningscyklusser”. Instrumenter, der stadig er kontami-
nerede, skal renggres og desinficeres igen.

AADVARSEL

Der ma ikke anvendes instrumentolie.

8. EMBALLERING

Placér trinmodulet eller FlexMaster®/Mtwo®-modulet i den nederste sektion i den sorte steriliseringsbakke (“Figur 5”), og luk den med det
tilhgrende I&g. Pak derefter de steriliseringsbakker og instrumenter, der ikke passer i det midlertidige stativ (se “Tabel 1”) i engangssterilise-
ringsposer (engangsemballage), som opfylder falgende krav:

e Qverensstemmelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607
o Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142 °C (288 °F), tilstreekkelig dampgennemtraengelighed).

Figur 5

AADVARSEL

Sterilisering i steriliseringsbakkerne uden yderligere indpakning er ikke tilladt. Autoklavepapiret i boksene er kun beregnet som ekstra
Sikkerhed.
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9. STERILISERING

Brug udelukkende de nedenfor angivne steriliseringsmetoder. Andre steriliseringsprocedurer er ikke tilladt.

Dampsterilisering

e Fraktioneret vakuum-/pree-vakuummetode (mindst tre vakuumcyklusser) eller gravitetsforskydningsmetode' med tilstreekkelig produktter-
ring?.

e Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

¢ Godkendt i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q og 0Q samt produktspecifik funktionskvalifikation (PQ))

 Den maksimale steriliseringstemperatur pa 138° C (280° F) ma ikke overskrides. Den maksimale steriliseringstemperatur omfatter en
tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665.

* Se “Tabel 7 (uden for USA)” uden for USA, “Tabel 8 (USA)” kun for USA.

Tabel 7 (uden for USA)

Minimumsteriliseringstid

Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved steriliseringstemperatur
134 °C (273 °F) 3 minutter®
Fraktioneret vakuum-/prae-vakuummetode
121 °C (250 °F) 20 minutter
134 °C (273 °F) 15 minutter
Gravitetsmetode
121 °C (250 °F) 60 minutter
Tabel 8 (USA)
Minimumsteriliseringstid
Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved sterilisering- Minimumterretid?
stemperatur
132 °C (270 °F) 4 minutter 20 minutter

Fraktioneret vakuum-/prae-vakuum-

metode Geelder ikke ved 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutter 20 minutter
Gravitetsmetode
121 °C (250 °F) 60 minutter 20 minutter

' Den mindre effektive gravitetsmetode mé kun anvendes, hvis den fraktionerede vakuummetode ikke er tilgeengelig. Gravitetsmetoden er
mindre effektiv i direkte sammenligning med den fraktionerede vakuummetode. Den er dog effektiv i henhold til kravene il et oparbejdet
instrument. Alle metoder er godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af VDW-instrumenter.

2 Den faktiske ngdvendige tarretid afheenger direkte af parametre, som brugeren er eneansvarlig for (ileegningskonfiguration, antal ilagte
enheder samt hvor tet de leegges, sterilisatorens stand osv.) og skal derfor fastsettes af brugeren. Terretiden mé dog aldrig veere mindre
end 20 minutter.

3 Eller 18 min. (prioninaktivering).

* Gravity-metoden er ikke anvendelig til behandling inden for EU.

Hurtig steriliseringsmetode (USA: dampsterilisering til brug straks) og steriliseringsmetode for uemballerede instrumenter (USA: uemballeret
sterilisering) er ikke tilladt.

Brug heller ikke varmluftssterilisation, stralingssterilisation eller sterilisation med formaldehyd, ethylenoxid eller plasma.

Et uafhaengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egnede til effektiv dampsterilisering med dampsteri-
lisatoren HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) kombineret med den fraktionerede vakuummetode og gravitetsmetoden. Labora-
toriet anvendte typiske forhold, der forekommer i klinikker og tandleegepraksisser samt den procedure, der er beskrevet ovenfor, til at pavise
disse egenskaber.
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10. OPBEVARING 0G TRANSPORT

Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares i steriliseringsemballagen pé et tort og stevfrit sted. Hvis emballagen beskadiges under
opbevaring eller transport, skal oparbejdningen gentages. Se brugsanvisningen fra producenten af posen for at bestemme holdbarhedstiden
for den sterile emballage.

11. BORTSKAFFELSE

Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af skarpe og kontaminerede enheder.

12. YDERLIGERE OPLYSNINGER

e Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed iht. lokale bestem-
melser.

o Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller vad.

o Se afsnittet “Bestil gratis med posten” pa webstedet https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use for
at modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

e Forklaring af ikke-harmoniserede symboler for IFU'er og etiketter, se IFU-symboler (https://www.vdw-dental.com/en/service/docu-
ment-download/#instruction-for-use).
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BEARBEIDING AV VDW-PRODUKTER | SAM-
SVAR MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. GENERELLE PRINSIPPER

Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehus-
miljg etter god tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende
tannleger sa vel som Endospesialister (Endodontist) og tannlegeas-
sistenter

Kontroller alltid forpakningen fer hver bruk, at den sterile emballasje
er uskadd. Instrumenter ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Alle instrumenter som er beregnet pa gjenbruk ma rengjeres, desinfi-
seres og steriliseres for hver bruk; dette gjelder far farstegangsbruk av
instrumenter som leveres i en ikke-steril tilstand, og for instrumenter
som leveres sterile og er beregnet pa gjenbruk. Grundig rengjering og
desinfisering er avgjerende for effektiv sterilisering.

Som en del av ditt ansvar for instrumenters sterilitet ma du alltid serge
for at bare godkjente metoder for rengjgring/desinfisering og sterilise-
ring brukes, at utstyret (vaske-/desinfiseringsapparat, apparat for ter-
misk desinfeksjon eller steriliseringsapparat) vedlikeholdes og inspi-
seres jevnlig og at de godkjente parameterne opprettholdes ved hver
syklus. For din egen sikkerhet ma du alltid bruke beskyttelseshansker,
-briller og -maske ved handtering av kontaminerte instrumenter.

| tillegg ma alle gjeldende nasjonale forskrifter (KRINKO-/RKI-/
BfArM-anbefalinger for bearbeiding) og bestemmelser for hygiene for
ditt kontor eller sykehus folges. Dette gjelder spesielt for retningslinjer
om priondeaktivering (gjelder ikke for USA).

Ansvarserklaering: Instruksjonene for bearbeiding av produkter for far-
ste gangs bruk/gjenbruk i denne teksten er validert av VDW GmbH.
Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse
instruksjonene, og/eller bruk av alternative bearbeidingsmetoder. VDW
GmbH fraskriver seg ethvert ansvar for skade, personskade og alt juri-
disk ansvar som direkte eller indirekte er forarsaket av brukeren pa
grunn av awvik fra instruksjonene under. Brukeren skal fglge sikker og
lovlig praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet
i dette dokumentet.

2. BEGRENSNINGER OG RESTRIKSJONER
ANGAENDE BEARBEIDING

2.1. Flergangsbruk

Instrumenter (bare gjenbrukbare instrumenter) kan gjenbrukes flere
ganger — med aktsomhet stell og hvis de ikke er skadde eller kontami-
nert (se “Tabell 1”). Brukeren har det fulle ansvaret ved gjenbruk eller
bruk av metoder som ikke er godkjent.

Enkelte bruksomrader kan fare til at instrumentenes levetid forkortes.
Det maksimale antallet bearbeidingssykluser vil ikke alltid kunne nas.

Ethvert ansvar fraskrives ved manglende overholdelse av disse anvis-
ningene eller bruk av ikke-godkjente metoder for gjenbruk av instru-
mentene.

Pass pa at den sterile emballasjen/innpakningen til enhver tid er uska-
det. Instrumenter ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke
filen til & forme én kanal, for & redusere faren for brudd. Felgende gode
praksis anbefales:

* Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er behandlet (én kanals
bruk).

e Bruk manuelle i stedet for roterende filer.

e Bruk sma, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette gjor det ogsa mulig
a unngé kanaltransport).

e Inspiser den aktive delen visuelt under bruk for alle defektene i
listen i forrige avsnitt.

¢ Unnga den standard kontinuerlig roterende borebevegelsen. Bruk
i stedet sma vinkelbevegelser som filebevegelse, oscillerende
klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk, for &
begrense mengden rotasjonsbayingstretthet som instrumentene
utsettes for, og forlenge deres forventede levetid.

2.2. Oversikt

Tabell 1

Produktbetegnelse Materiale
VDW.ROTATE™
. NiTi, silikongummi
Mtwo®

NiTi fingerspreder, NiTi K-fil

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem-fil, Flexicut®-filer,

fingerspreder, fingerplugger, K-Reamer for vinkelstykke, Hed-

stroem-fil for vinkelstykke

Rustfritt stal, silikongummi (bare for
instrumenter med stopper)

Gates, Peeso, B-Reamer, rotfyller, utvidelsesinstrument fra
Beutelrock

Rustfritt stal

MC-instrumenter

Rustfritt stal, temperaturbestandig
plast

Machtou handplugger

Rustfritt stal eller nikkeltitan

Minifix maleinstrument

Endoboksene, endomodulene, LavEndo®-boksen (hvis klar-
gjering ma skije atskilt fra instrumentene, serlig ved kraftig
kontaminasjon)

Holder

Temperaturbestandig plast

VDW silikonstopper

Silikongummi
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Spesiell/ekstra prosedyre Anbefalt
klassifisering i
. Maksimalt antall | henhold til RKI-/
Manuell Automatisert | IMPAKKINg for | o0 idingssy- | BAMM-/KRIN- Notater
Forbehandling rengjoring/ rengjering/ sterilisering Kluser * KO-direktivet
desinfisering desinfisering (bare Tyskland,
tiltenkt bruk)
MiniBox med
Step-modul med
Prosedyre A Prosedyre A autglflavpapw o9
steriliseringsem-
ballasje for
engangsbruk Rengjorte og uskadde instrumenter kan brukes opptil &tte
ganger, avhengig av kanalens kurvatur.
FlexMaster® Sys- Folg den produktspesifikke bruksanvisningen (se ogsé
Prosedyre A i Prosedyre A i temBox/Accessor- www.vdw-dental.com).
LavEndo®-boks LavEndo®-boks yBox/CombiBox
med med med autoklavpapir
FlexMaster®- FlexMaster®- og sterilise-
modul modul ringsemballasje Kritisk B
for engangsbruk
Prosedyre A
° ) . s
oenr | posgonr | MO SR|
LavEndo®-boks LavEndo®-boks o '
med Mtwo®- med Mtwo®- 'og Stenhse_. guttaperkaen. - . .
modul modul ringsemballasje Folg den produktspesifikke bruksanvisningen (se ogsa
for engangsbruk www.vdw-dental.com).
MiniBox med
Prosedyre Ai Prosedyre A i Step-modul med
LavEndo®-boks LavEndo®-boks autoklavpapir og
med mini med mini steriliseringsem-
Step-modul Step-modul ballasje for Rengjorte og uskadde instrumenter kan brukes opptil atte
engangsbruk ganger avhengig av slitasjenivaet.
Kritisk A
Prosedyre B i
; filterbrett
Prosedyre B i
Prosedyre B filterbrett
Prosedyre B i boks Hvis den angitte steriliseringstemperaturen og -tiden over-
for smadeler skrides, kan det fare til deformering av plast.
o Hvis den angitte steriliseringstemperaturen og -tiden over-
Prosedyre G Prosedyr C Prosedyre Sterlllser!ngsem- skrides, kan det fore til sprekker i eller deformering av plast.
v y y ballasje for Ta fra hverandre under forbehandling. Ikke rengjer eller
engangsbruk desinfiser i montert tilstand.
50 -
Hvis den angitte steriliseringstemperaturen og -tiden over-
skrides, kan det fare til sprekker i eller deformering av plast.
Prosedyre B etter Prosedyre B, Prosedyre B, Ta fra hverandre og kast skumskiven under forbehandling;
at skumskiven er oppbevaring i oppbevaring i Ikke rengjor eller desinfiser i montert tilstand. Den nye
tatt av og kastet filterbrett filterbrett skumskiven kan steriliseres samtidig.
Holderen brukes bare til innledende behandling for bearbei-
ding (se “4. Forste behandling pa bruksstedet”).
Prosedyre Ai kurv | Prosedyre A, mon- Montert pa Se tilsvarende VDW-stopperen ma figrnes under forbehandling og skiftes
Prosedyre A . o ) 1 ) ut med en ny VDW-stopper for eller etter automatisert
for smadeler tert pa instrument instrument instrument

rengjgring/desinfisering.

* Maksimumsgrensene for bruk er validert med standardmetoder (automatisk rengjering og desinfisering, fraksjonert vakuummetode for

dampsterilisering).
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Instrument/produkt

Materiale

Spesielle merknader om rengjg-
ring/sterilisering

Mulig skade/risiko hvis vedlike-
holdsanvisningene ikke folges

RECIPROC®-instrumenter

NiTi, silikongummi

Leveres sterile.
Bearbeiding ikke tillatt.

Se den aktuelle bruksanvisningen (se
o0gsa www.vdw-dental.com).

Bearbeiding ikke tillatt.

R-PILOT™
. Rustfritt stal og temperaturbestandig Bare instrumenter merket som “ikke Fullstendig fjerning av rester av pulpalt
Nervenaler o - . )
plast sterile”: Enkel sterilisering far bruk. vev pa spissene kan ikke garanteres.
ﬁengmnng 0g desinfisering er ikke Skummet lgser seg opp hvis det brukes
) tillatt. . )
Skumskiver for holder Skum . . mer enn én gang, fare for kontamine-
Skumskive kan autoklaveres én gang .
[ ring fra torkede rester.
for den brukes én gang.
Salvstifter 99,85 % salv 0g 0,15 % nikkel Se c!en aktuelle bruksanvisningen (se Fare for kontammenng, deformering,
0gsa www.vdw-dental.com). rester av forsegling osv.
L . Leveres sterile. Fare for kontaminering, deformering,
Papirspisser Papir

redusert absorpsjon.

Guttaperkaspisser, GuttaFusion®- og
GuttaMaster®-obturatorer

Guttaperka, sinkoksid

e Senk obturasjonsenhetene ned
i 5,25 % NaOCl i 1 til 5 min. ved
omgivelsestemperatur.

¢ Fjern alle boblene fra overflaten pa
obturasjonsenheten.

o Tork forsiktig av guttaperkaen med
sterilt gasbind fuktet med 70 %
isopropylalkohol.

e |a obturasjonsenhetene lufttorke.

o Fare for kontaminering, deformering,
lavere adhesjon av forsegling osv.

e |kke bruk desinfiserende lgsninger
som inneholder fenol, eller produkter
som ikke er kompatible med det
behandlede fyllmaterialet.

Den brukte VDW-stopperen mé tas ut

Korrekt rengjering av hullet kan ikke

Bearbeiding ikke tillatt.

Silikonstopper Silikongummi under forbehandling og skiftes ut med
garanteres.
en ny VDW-stopper.
Fare for sprekker ved feil bruk, steri-
EDDY® Polyamid Leveres sterile. lisering endrer materialegenskapene

og misfarger instrumentet og gjer det
porgst.

GuttaFusion® stgrrelse-verifikatorer

NiTi, temperaturbestandig plast og
silikongummi

Instrumenter som er merket som
"ikke-sterile": Enkel sterilisering for
bruk.

e Fare for kontaminering

e |Dette instrumentet er beregnet for
engangsbruk: risiko for krysskonta-
minering og okt risiko for skade pa
instrumentet ved gjenbruk.
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2.3. Viktig informasjon om materialbestandighet

Kontroller at midlene ikke inneholder noen av de falgende stoffene ved valg av rengjerings- og desinfiseringsmidler:
e fenol

e sterke syrer (pH <6) eller sterke alkalier (pH > 8); ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel anbefales

e aldehyder

e korrosjonsheskyttende stoffer (spesielt di- eller trietanolamin)

e oksidanter (hydrogenperoksid, natriumhypokloritt med styrke over 5 %)

o NiTi-instrumenter kan bare plasseres i oksidanter (natriumhypokloritt med styrke < 5 %) i maksimalt 5 minutter
e |gsemidler

e oljer.

AADVARSEL

Instrumentene, boksene, modulene og holderen ma aldri rengjores med barste eller stalull.

e Instrumentene, boksene, modulene eller holderen ma aldri utsettes for temperaturer over 142 °C (288 °F). Det er spesielt viktig at produk-
tene som skal steriliseres, ikke oppbevares for nar veggene eller bunnen til dampsterilisatoren (fare for for hgy temperatur og deformering).

o Det bld skuminnlegget til holderen mé bare brukes én gang, og brukte bla skuminnlegg ma verken rengjgres/desinfiseres eller steriliseres.

3. RENGJORINGS- OG DESINFISERINGSMIDLER

Viktig ved valg av rengjerings- og desinfiseringsmidler:

» De ma vaere egnet for rengjgring og desinfisering av instrumenter laget av metall og plast.

o Desinfiseringsmiddelet ma veere aldehydfritt (Cidex OPA er tillatt, pa grunn av den spesielle sammensetningen).
» Det md veere kompatibelt med instrumentene (se avsnittet “2.3. Viktig informasjon om materialbestandighet”).

» Det ma brukes et desinfiseringsmiddel med dokumentert effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking), og
middelet ma veere kompatibelt med det benyttede rengjeringsmiddelet.

e Hyis det ikke brukes termisk desinfeksjon, ma ogsé et egnet desinfiseringsmiddel med bekreftet effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning,
FDA-godkjenning eller CE-merking) brukes, og dette ma veere kompatibelt med det benyttede. rengjgringsmiddelet

o Ngytralisering skal ikke veere ngdvendig (rengjeringsmiddel).
 Rengjgringsmiddelet ma, hvis aktuelt, vaere egnet for ultralydrengjgring (ingen skumdannelse).
o Det md ikke brukes kombinerte rengjgrings-/desinfiseringsmidler.

Konsentrasjon, temperatur og kontakttid angitt av produsenten av rengjgringsmiddelet og desinfiseringsmiddelet, i tillegg til minimumsspesi-
fikasjonene for pafglgende skylling, ma overholdes ngyaktig. Skyllemidler ma ikke brukes.

Bruk bare nyblandede Igsninger og vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/ml). Spesielt hardt vann rett fra kranen (= 14 °dH) er ikke egnet
(fare for kalkavleiring).

4. FORSTE BEHANDLING PA BRUKSSTEDET

Vi anbefaler bruk av en automatisert prosedyre for rengjering og desinfisering av instrumentene (vaske-/desinfiseringsapparat). En manuell
metode bgr bare brukes hvis det ikke er mulig & bruke en automatisert metode, ettersom den er mindre effektiv og gir lavere reproduserbarhet.
Manuell rengjering og desinfisering er mindre effektiv sammenlignet direkte med den automatiske metoden. Men den er effektiv ut fra kra-
vene til et bearbeidet instrument. Alle metodene er validert, og derfor er de effektive og kan trygt brukes til bearbeiding av VDW-instrumenter.

Forbehandlingsprosessen bgr utferes pa brukte instrumenter i ethvert tilfelle. Vi anbefaler & bruke den automatiske metoden for nye ikke-ste-
rile instrumenter. Hvis den manuelle metoden brukes, ma den nye stopperen fiernes og bearbeides separat.
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Kontaminering (spesielt rester av pulpa og dentin) ma fiernes umiddelbart etter at instrumentet har blitt brukt pa en pasient (innen maksimalt
2 timer). Alle gvrige trinn i klargjgringsprosessen ma utfgres samme dag.

De falgende prosedyrene ma brukes for a sikre at ingen kontaminering kan tgrke pé instrumentene, og for a gjgre den pafelgende klargjorin-

gen mer effektiv:

Tabell 3
Prosedyre A: Prosedyre B: Prosedyre C:
Instrumenter som passer i holderen Instrumenter som ikke passer i holderen »
(se “Tabell 17) (se “Tabell 17) Bokser og moduler (se “Tabell 1)

o En klargjort holder med en ny skumpute mé brukes
for hver pasient. Minst to tredeler av holderen ma
fylles med desinfiseringsmiddel.

o Settes i holderen for desinfisering/rengjering og for
transport (min. oppbevaringstid ifalge bruksanvis-
ningen fra produsenten av desinfiseringsmiddelet:
maks. to timer).

o Settes i en beholder med desinfiseringsmiddel innen
to timer (min. oppbevaringstid ifalge bruksanvis-
ningen fra produsenten av desinfiseringsmiddelet:
maks. to timer), og barst bade ved start og avslut-
ning av forbehandlingen.

o Beholderen brukes ogsa til transport av instrumen-
tene.

o Skyll under rennende vann i minst 3 x 1 minutt pa
utsiden, og spesielt grundig pa innsiden, innen to
timer for & fierne kontaminering.

o Settes deretter i en beholder (ikke sammen med
instrumentene).

o Beholderen brukes ogsa til transport av boksene og
modulene.

Veer oppmerksom pa at desinfiseringsmiddelet som brukes under forbehandling, bare er ment som personlig beskyttelse for deg og ikke som
en erstatning for desinfiseringen som er péakrevd etter rengjgring.

AADVARSEL

Instrumenter som allerede har vaert i kontakt med desinfiseringsmiddel, ma aldri brukes til & behandle en pasient igjen.

5. KLARGJORING FOR RENGJORING

Tabell 4
Prosedyre A: Prosedyre B: Prosedyre C:
Instrumenter som passer i holderen Instrumenter som ikke passer i holderen »
(se “Tabell 1”) (se “Tabell 1”) Bokser og moduler (se “Tabell 1”)

o Fjern stopperen pa instrumentet (hvis en slik finnes,
se “Tabell 1”), og kast den brukte stopperen.

o Fjern deretter kontaminering ved & skylle under
rennende vann i minst 3 x 1 minutt. For & fierne
kontaminering manuelt brukes en myk, ren berste
eller en myk, ren klut som bare benyttes til dette
formélet. Bruk aldri metallbgrster eller stalull.

Fjern kontaminering ved & skylle under rennende
vann i minst 3 x 1 minutt. For & fierne kontaminering
manuelt brukes en myk, ren berste eller en myk, ren
klut som bare benyttes til dette formalet. Bruk aldri
metallberster eller stalull.

o Settes i en beholder som inneholder rengjerings-
middel, i den foreskrevne kontakttiden (men ikke
under 15 minutter). Berst bade pa inn- og utsiden,
spesielt grundig pa innsiden, i minst ett minutt bade
ved starten og avslutningen av kontakttiden. (Bruk
en myk, ren barste. Bruk aldri metallberster eller
stalull.)

e Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjgringen hvis ngdvendig.
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6. RENGJORING OG DESINFISERING

Automatisert rengjgring/desinfisering (vaske-/desinfiseringsapparat)
Viktig ved valg av vaske-/desinfiseringsapparat:

o Effektiviteten til vaske-/desinfiseringsapparatet ma veere dokumentert (DGHM-godkjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking i henhold
til EN ISO 15883).

o Om mulig ma et testet program for termisk desinfeksjon brukes (AO-verdi >= 3000 eller minst fem minutter ved 90 °C, eller minst 10 minut-
ter ved 93 °C for eldre utstyr).

AADVARSEL

Ved kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel sitter igjen pa instrumentene.

* Programmet som brukes, ma vaere egnet for instrumentene og inneholde de foreskrevne skyllesyklusene.

e Bare sterilt vann eller vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/ml) og lavt endotoksininnhold (< 0,25 EU/ml) (aller helst hgyrent vann, HPW)
ma brukes til den pafglgende skyllingen.

o Vaske-/desinfiseringsapparatet mé vedlikeholdes og inspiseres regelmessig.

Tabell 5
Prosedyre B:
Prosedyre A: . ) Prosedyre C:
Instrumenter som passer i holderen (se “Tabell 1) Instrumenter Som‘.'kke pas"ser ' holde Bokser og moduler (se “Tabell 17)
ren (se “Tabell 1)

1. o Hvis aktuelt (se “Tabell 1”): Sett nye VDW-stoppere pé de forhands- ® Plasseres i en tilstrekkelig stor net- e Plasseres i en tilstrekkelig stor netting-
rengjorte instrumentene, eller behold VDW-stopperen pa det nye tingkurv (Minifix-maleinstrument: kurv kurv med &pningene vendt ned og settes
ikke-sterile instrumentet. for smédeler) og settes inn i vaske-/ inn i vaske-/desinfiseringsapparatet

o Sorter instrumentene i endomoduler (Step-moduler for manuelle desinfiseringsapparatet. Kontroller at (bruk sikkerhetsnett om ngdvendig).
instrumenter og FlexMaster®/Mtwo®-moduler for nikkeltitan-in- instrumentene ikke bergrer hverandre. Kontroller at instrumentene ikke bergrer
strumenter). hverandre.

Plasser endomodulen i den svarte @vre delen (manuelle instrumen-
ter, “Figur 17) eller den bla nedre delen (nikkeltitan-instrumenter,
“Figur 2”) i LavEndo®-boksen, og lukk den (klikkes pa plass).

Figur 1 Figur 2

@ MERKNAD
Klargjering i hylsemodulen er ikke tillatt.

o Sett LavEndo®-boksen horisontalt i vaske-/desinfiseringsapparatet.

2. e Start programmet.

3. ¢ Ta LavEndo®-boksen ut av vaske-/desinfiseringsapparatet etter at e Tainstrumentene ut av vaske-/desinfiseringsapparatet etter at programmet er avsluttet.
programmet er avsluttet.

4. o Kontroller og pakk inn instrumentene sé& snart som mulig etter at de er tatt ut (se avsnittet “7. Inspeksjon og vedlikehold” og “8. Emballasje”), etter at de om

nedvendig har ligget til tork pa et rent sted.

Et uavhengig, akkreditert, anerkjent testlaboratorium har demonstrert instrumentets egnethet for effektiv automatisert rengjgring og desin-
feksjon ved bruk av G 7836 CD-vaskemiddel-desinfektor (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengjeringsmidlet
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brukte programmet D-V-MEDIZYM (basert pa programmet DES-VAR-TD (Miele) under
verst tenkelige forhold) i henhold til prosedyren beskrevet ovenfor for & demonstrere denne effektiviteten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA
og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling. Valideringen av rengjaringen
og desinfeksjonen ble utfgrt under verst tenkelige forhold (lav temperatur, lav konsentrasjon av middel, kort blgtleggingstid og ingen terking).
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Prosedyre A:
Instrumenter som passer i holderen (se “Tabell 17)

Prosedyre B:

Instrumenter som ikke passer i holde-

ren (se “Tabell 17)

Prosedyre C:
Bokser og moduler (se “Tabell 1”)

o Sorter instrumentene, uten stoppere, i endomoduler (Step-moduler
for manuelle instrumenter og FlexMaster®-/Mtwo®-moduler for
nikkeltitan-instrumenter).

e Plasser endomodulen i den svarte gvre delen (manuelle instrumen-
ter, “Figur 3”) eller den bla nedre delen (nikkeltitan-instrumenter,
“Figur 4”) i LavEndo®-boksen, og lukk den (klikkes pa plass).

4]

Figur 3

Figur 4

@ MERKNAD
Klargjering i hylsemodulen er ikke tillatt.

o Hvis aktuelt (se “Tabell 17): Sett nye VDW-stoppere i en kurv for
smadeler med tilstrekkelig liten maskestarrelse.

Sett LavEndo®-boksen horisontalt, og kurven for smadeler med de
nye stopperne hvis aktuelt, i rengjoringsbadet i foreskrevet kontakt-
tid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for sméadeler
med VDW-stopperne, ut av rengjgringsbadet, og skyll grundig med
vann i minst 3 x 1 minutt.

Plasser instrumentene i rengjgringsha-
det i en tilstrekkelig stor nettingkurv i
den foreskrevne kontakttiden. Kontroller
at instrumentene dekkes, men uten
bergring.

Ta deretter nettingkurven ut av rengjo-
ringshadet, og skyll grundig med vann i
minst 3 x 1 minutt.

Plasseres i en tilstrekkelig stor
nettingkurv med &pningene vendt ned,
og settes ned i ultralydbadet fylt med
tilstrekkelig mengde rengjgringslgsning,
i den foreskrevne kontakttiden (men
ikke under 5 minutter). Borst i minst ett
minutt bade pa inn- og utsiden, spesielt
grundig pa innsiden. (Bruk en myk, ren
berste. Bruk aldri metallbgrster eller
stélull.)

Kontroller deretter at det ikke fore-
kommer bergring av instrumentene, og
aktiver ultralyden i den foreskrevne kon-
takttiden (men ikke under 5 minutter).
Ta deretter nettingkurven ut av rengjg-
ringsbadet, og skyll grundig med vann i
minst 3 x 1 minutt.

Sett LavEndo®-boksen horisontalt, og kurven for smadeler med de
nye VDW-stopperne, hvis aktuelt, i desinfiseringsbadet i foreskrevet
kontakitid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for sméadeler
med VDW-stopperne, ut av rengjeringsbadet, og skyll grundig med
vann i minst 5 x 1 minutt.

Tork LavEndo®-boksen, og kurven for smadeler med VDW-stop-
perne hvis aktuelt, ved & blase grundig med oljefri, filtrert trykkluft
(eller medisinsk trykkluft pa boks), og la dem deretter tarke
ytterligere pé et rent sted.

Kontroller og pakk inn instrumentene sa snart som mulig (se avsnitt
“7. Inspeksjon og vedlikehold” og “8. Emballasje”) og, hvis aktuelt
(se “Tabell 1”), sett VDW-stoppere pé instrumentene.

Plasseres i desinfiseringsbadet i en
tilstrekkelig stor nettingkurv i den
foreskrevne kontakttiden. Kontroller at
instrumentene dekkes nok, men uten
bergring.

Ta deretter nettingkurven ut av desinfi-
seringsbadet, og skyll grundig med vann
i minst 5 x 1 minutt.

Tork instrumentene ved & blase med
oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk
trykkluft pa boks), og la dem deretter
tarke ytterligere pé et rent sted.
Kontroller og pakk inn instrumentene sa
snart som mulig (se avsnitt “7. Inspek-

sjon og vedlikehold” og “8. Emballasje”).

Plasseres i desinfiseringshadet i en
tilstrekkelig stor nettingkurv i den
foreskrevne kontakttiden. Kontroller at
instrumentene dekkes nok, men uten
bergring.

Ta dem deretter ut av desinfiseringsha-
det, og skyll grundig med vann i minst
5x 1 minutt.

Tork ved a blase med oljefri, filtrert tryk-
Kluft (eller medisinsk trykkluft pa boks),
og la dem deretter torke ytterligere pa
et rent sted.

Kontroller og pakk dem inn sé snart
som mulig (se avsnitt “7. Inspeksjon og
vedlikehold” og “8. Emballasje”).

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske egnethet for effektiv manuell rengjgring og
desinfisering ved bruk av rengjgringsmiddelet Cidezyme/Enzol og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Tyskland). Laboratoriet brukte prosedyren som er beskrevet over for & dokumentere egnetheten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og ren-
gjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling.
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7. INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

Apne LavEndo®-boksene, og ta ut Step- eller FlexMaster®/Mtwo®-modulene. Kontroller alle instrumentene, modulene og LavEndo®-boksene
etter rengjgring/desinfisering. Defekte instrumenter, bokser og moduler skal kastes omgéaende.

Slike defekter er:

o Plastdeformering (f.eks. pa grunn av for hgy temperatur under sterilisering)
e Brudd

e Tap av fargekode eller merking

® Bpyd instrument

o Trader som ikke er tvunnet

e Skadde kutteflater

e Slitte skjeereblader

e Manglende starrelsesmerking

e Korrosjon.

Begrensninger for gjenbruk er oppfart under “Maksimalt antall bearbeidingssykluser”. Instrumenter som fortsatt er kontaminert, ma rengjeres
o0g desinfiseres igjen.

AADVARSEL

Det m4 ikke brukes instrumentsmaremidler.

8. EMBALLASJE

Sett Step- eller FlexMaster®Mtwo®-modulen i den nedre delen av det svarte steriliseringsbrettet (“Figur 5”) og lukk med det passende dek-
selet. Pakk deretter steriliseringsbrettene og instrumentene som ikke passer i holderen (se “Tabell 1”) i steriliseringslommer for engangsbruk
(engangsemballasje) som oppfyller disse kravene:

e Samsvar med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.
e Egnet for dampsterilisering (taler temperatur pa opptil 142 ° C (288 ° F) eller mer, tilstrekkelig vanndampgjennomtrengelighet).

Figur 5

AADVARSEL

Sterilisering i steriliseringsbrettene uten ekstra emballasje er ikke tillatt. Autoklavpapiret i boksene er kun ment som ekstra sikkerhet.
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9. STERILISERING

Bruk bare steriliseringsmetodene som er oppgitt nedenfor. Andre steriliseringsmetoder er ikke tillatt.

Dampsterilisering

e Fraksjonert vakuum- / forvakuum-metode (minst tre vakuumsykluser) eller tyngdekraftmetode’ med tilstrekkelig produktterking?;
e Dampsterilisator i overensstemmelse med DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e Godkjent i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q og 0Q pluss godkjente produktspesifikke egenskaper (PQ)).

 Den maksimale steriliseringstemperaturen pa 138 °C (280 °F) ma ikke overskrides; den maksimale steriliseringstemperaturen inkluderer
en toleranse i henhold til DIN EN ISO 17665.

e Se “Tabell 7 (utenfor USA)” utenfor USA, “Tabell 8 (USA)” bare for USA.

Tabell 7 (utenfor USA)

Minimum steriliseringstid

Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved steriliseringstemperatur

134 °C (273 °F) 3 minutter®

Fraksjonert vakuum- / forvakuum-metode
121 °C (250 °F) 20 minutter
134 °C (273 °F) 15 minutter

Tyngdekraftmetode
121 °C (250 °F) 60 minutter
Tabell 8 (USA)
Minimum steriliseringstid
Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved sterili- Min. tarketid?
seringstemperatur
Fraksjonert vakuum- / forvakuum-me- 132°C(270°R) 4 minutter 20 minutter

tode Brukes ikke ved 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutter 20 minutter
Tyngdekraftmetode
121 °C (250 °F) 60 minutter 20 minutter

" Den mindre effektive tyngdekraftmetoden bar bare brukes hvis metoden med fraksjonert vakuum ikke er tilgjengelig. Tyngdekraftmetoden er
mindre effektiv sammenlignet direkte med den fraksjonerte vakuum-metoden. Men den er effektiv ut fra kravene til et bearbeidet instrument.
Alle metodene er validert, og derfor er de effektive og kan trygt brukes til bearbeiding av VDW-instrumenter.

2 Den faktisk pakrevde tarketiden avhenger direkte av parametere som helt og holdent er brukerens ansvar (lastekonfigurasjon, hvor mange
objekter som lastes og hvor tett de lastes, tilstanden til sterilisatoren osv.) og mé derfor fastsettes av brukeren. Tarketiden ma imidlertid aldri
vare kortere enn 20 minutter.

3 Eller 18 minutter (priondeaktivering).

* Gravitasjonsmetoden gjelder ikke for behandling innen EU.

Rask steriliseringsmetode (USA: Dampsterilisering for umiddelbar bruk) og steriliseringsmetode for instrumenter uten emballasje (USA:
Ikke-emballert sterilisering) er ikke tillatt.

Sterilisering med tarr varme, sterilisering med stréling og sterilisering med formaldehyd, etylenoksid eller plasma er heller ikke tillatt.

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske egnethet for effektiv dampsterilisering ved
bruk av dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) sammen med metoden med fraksjonert vakuum og tyngde-
kraftmetoden. Laboratoriet brukte typiske forhold i klinikker og tannlegepraksiser, samt prosedyren som er beskrevet over, for & dokumentere
egnetheten.
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10. OPPBEVARING OG TRANSPORT

Etter sterilisering mé enhetene oppbevares i steriliseringsemballasjen pa et tart og stevfritt sted.. Hvis emballasjen skades under oppbevaring
eller transport, ma bearbeidingen gjentas. Sjekk bruksanvisningen angitt av produsenten av posen for & bestemme lagringstiden for den sterile
forpakningen.

11. KASSERING

Instrumenter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og kontaminerte enheter.

12. YTTERLIGERE INFORMASJON

e Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med dette produktet skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i samsvar med
lokale forskrifter.

o Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller vat.

o For & f& en gratis utskrift av bruksanvisningen, se seksjonene "Bestill gratis med posten" pa nettstedet Variables-Link https://www.vdw-den-
tal.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e For en forklaring av ikke-standardiserte symboler for IFUer og etiketter, se IFU-symboler (https://www.vdw-dental.com/en/service/docu-
ment-download/#instruction-for-use).
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VDW GAMINIY APDOROJIMAS PAGAL
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. BENDRIEJI PRINCIPAI

Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoni-
nés aplinkoje, laikantis gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti
gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyzdziui, bendrosios
praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

Prie§ naudojimg visuomet patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoteé.
Nenaudokite instrumenty, jei pakuoté pazeista.

Daugkartinio naudojimo instrumentus prie$ kiekvieng naudojima ba-
tina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti; Sis nurodymas taip pat galio-
ja nesterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams prie§ pirmajj
naudojimg ir sterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams, skir-
tiems daugkartiniam naudojimui. Norint efektyviai sterilizuoti instru-
mentus juos biitina Svariai nuplauti ir dezinfekuoti.

Kadangi esate atsakingi uz instrumenty steriluma, visada naudokite
tik patvirtintus valymo / dezinfekavimo ir sterilizavimo budus, pasi-
rupinkite, kad buty atliekama reguliari jrenginiy (dezinfekavimo plo-
vyklés, terminio dezinfekavimo arba sterilizavimo jrenginio) techniné
priezitira bei apZiura ir kad kiekvieno ciklo metu baty laikomasi pa-
tvirtinty parametry. Dél savo saugumo visada mavékite apsaugines
pirStines, akinius ir kaukes, kai dirbate su uzterstais instrumentais.

Be to, visada laikykités atitinkamy nacionaliniy reglamenty (KRINKO /
RKI / BfArM apdorojimo rekomendacijy) ir higienos taisykliy, taikomy
jusy praktikai arba ligoninei. Tai taikoma konkreciai priony deaktyva-
vimo gairéms (netaikoma JAV).

Atsakomybés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo
prie$ naudojima / pakartotinj naudojimg instrukcijas patvirtino VDW
GmbH. UZ instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo budy nau-
dojimg atsakingas pats naudotojas. VDW GmbH neprisiima jokios at-
sakomybés uz Zalg, suzeidimus arba teising atsakomybe, tiesiogiai ar
netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau nurodyty instrukcijy nesilai-
kymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant,
bet neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

2. APDOROJIMO APRIBOJIMAI

2.1. Pakartotinis naudojimas

Instrumentus (tik daugkartinius instrumentus) galima naudoti keletg
karty juos riipestingai priziurint ir jei jie nepaZeisti arba neuztersti (zr.
“Lentelé 17). UZ kiekvieng pakartotinj naudojima arba nepatvirtinty
budy naudojimg atsakingas tik pats naudotojas.

Atliekant kai kuriuos darbus instrumentai gali susidéveéti greiciau nei
numatyta. Instrumentus ne visada galima panaudoti maksimaly apdo-
rojimo karty skaiciy.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés jei nesivadovaujama Sio-
mis pakartotinio instrumenty naudojimo instrukcijomis arba naudoja-
mi nepatvirtinti budai.

Visada jsitikinkite, kad sterili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite ins-
trumenty, jei pakuoté pazeista.

Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam

kanalui suformuoti, kad nekilty l0Zimo pavojaus. Laikykités Siy geryjy

praktiky:

e naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanalg (naudoti
vienam kanalui);.

e naudokite rankines, o ne sukamasias dildes;
* naudokite mazas, lankscias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti
kanalo perkélimo);

e naudodami stebékite aktyvigjg dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty
ankstesneés pastraipos sarase;

e nenaudokite standartinio nepertraukiamojo sukamojo grezimo ju-
desio; geriau naudokite trumpus kampinius judesius, pvz., Slifavi-
mo judesj, rankinio laikrodZio prisukimo judesj arba subalansuotos
jégos technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo
lenkimo apkrova ir juos buty galima naudoti ilgiau.
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2.2. Apzvalga

Lentelé 1

Gaminiy Zyméjimas

Medziaga

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

,NiTi Finger Spreader”, ,NiTi K-File®

NiTi, silikono guma

,K-Reamer“, ,K-File“, , C-Pilot®“, ,Hedstroem File*,
L»Flexicut® Files*, ,Finger Spreader*, ,Finger Plugger*,
»K-Reamer* kontra kampui, ,Hedstroem File* kontra
kampui

Nerudijantysis plienas, silikono
guma (tik instrumentams su
kamsciu)

,Gates", ,Peeso”, ,B-Reamer”, Saknies pildytuvas,
~Beutelrock” didintuvas

Nerudijantysis plienas

MC instrumentai

Neradijantysis plienas, temperatu-
rai atsparus plastikas

»Machtou Handplugger*

Nerddijantysis plienas arba NiTi

,Minifix“ matavimo skalé

Endo déZutés, endo moduliai, ,LavEndo®“ déZuté (jei pa-
ruoSimas atliekamas be instrumenty, ypac esant dideliam
uZterstumui)

Laikinas stovas

Temperaturai atsparus plastikas

VDW silikono kamstis

Silikono guma
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Speciali / papildoma procedura Rekomenduo-
jama Klasifika-
Maksimalus cija pagal RKI/
o Rankinis Automatinis Sterilizavimo apdorojimo BfArM/KRINKO Pastabos
P|rn:(|)r]i|rsr]:2do- valymas / de- | valymas ir de- pakuote karty skai- direktyva (tik
) zinfekavimas |  zinfekavimas clus Vokietijoje,
numatytasis
naudojimas)
,MiniBox“ su
etapo moduliu su
autoklavui tin-
A procedura A procedura kancia popierine
ir vienkartine
sterilizavimo
pakuote Nuplautus ir nepaZeistus instrumentus galima panaudoti
_FlexMaster®* iki aStuoniy karty, atsiZvelgiant j kanalo geometrija.
,SystemBox“ / Laikykités atitinkamy gaminio naudojimo instrukcijy
A procedira A procedira ,AccessoryBox“ (taip pat Zr. www.vdw-dental.com).
,LavEndo®“ ,LavEndo®“ / ,CombiBox“ su
deéZutéje su dézutéje su autoklavui tin-
»FlexMaster®” ,FlexMaster®“ kancia popierine
moduliu moduliu ir vienkartine
sterilizavimo B kritinis
A procediira pakuote
SMtwo®“
A procedura A procedura »SystemBox*“ su 8 Nuplautus ir nepazeistus instrumentus galima panaudoti
,LavEndo®“ »LavEndo®“ autoklavui tin- iki aStuoniy karty, atsizvelgiant j kanalo geometrijg ir
dézuteje su dézutéje su kancia popierine gutapercios bukle.
»Mtwo®“ »Mtwo®“ ir vienkartine Laikykités atitinkamy gaminio naudojimo instrukcijy
moduliu moduliu sterilizavimo (taip pat Zr. www.vdw-dental.com).
pakuote
,MiniBox“ su
A procedura A procedura e?&g&rgﬁ:lﬁn?u
,LavEndo®“ dé- ,LavEndo®“ dé- - .
PR PR kancCia popierine
Zuté mini etapo Zuté mini etapo L .
) : ir vienkartine ) - ) ) )
modulyje modulyje sterilizavimo Nuplautus ir nepazeistus instrumentus galima panaudoti
iki aStuoniy karty, atsizvelgiant j susidévéjimo laipsn;.
pakuote
A Kkritinis
B procedura
tinkliniame dékle
_ B procedira
B procedura Lo .
tinkliniame dékle -
B procedura —_ . S s
) ) VirSijus numatytaja sterilizavimo temperaturg ir laikg
smulkiy daliy ) ) )
iy G galima deformuoti plastika.
dézutéje
VirSijus numatytaja sterilizavimo temperaturg ir laika
_ _ _ Vienkartiné galima deformuoti plastikg arba jis gali suskilinéti.
C procedura C procedura C procedura e 9 T . : .
sterilizavimo ISardykite pirminio paruoSimo metu; nevalykite ir nede-
pakuoté zinfekuokite surinkty.
50 i VirSijus numatytaja sterilizavimo temperatrg ir laikg
galima deformuoti plastika arba jis gali suskilinéti.
— _ . _ . Pirminio paruo$imo metu iSimkite ir utilizuokite porolono
B procedura iSé- | B procedura, lai- | B procedura, lai- R o . . .
o U A diskelj; nevalykite ir nedezinfekuokite surinkty. Tuo pat
mus ir utilizavus kant tinkliniame kant tinkliniame ) A o
) ) ) metu galima sterilizuoti naujg porolono diskel].
porolono diska dékle dékle o : Lo -
Laikinas stovas yra naudojamas pirminiam apdorojimui
prie$ apdorojima (Zr. “4. Pirminis apdorojimas naudojimo
vietoje”).
i A progedurg A p.rof:eduraf Pritvirtinus prie 71, atitinkama PI’IBS. pl.rmlnj. apdoro]lmqv\{pw Kamstj reikia nuimti |.r
A procedra smulkiy daliy pritvirtinus prie ) 1 ) pakeisti nauju VDW kamscCiu pries arba po automatizuo-
o ) instrumento instrumenta ) ) )
krepSelyje instrumento ta plovima / dezinfekavima.

* Maksimalus panaudojimy skaiCius patvirtintas naudojant standartinius bidus (automatizuota valymg ir dezinfekavima, frakcionuoto
vakuumo budg sterilizavimui garu).
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Apdorojimas prie$ naudojima (vienkartiniams gaminiams)

Lentelé 2

Instrumentas / gaminys

MedZiaga

Specialios pastabos apie valyma
/ sterilizavimg

Galimas pazeidimas / pavojai,
jei nesivadovaujama prieZitiros
instrukcijomis

RECIPROC® instrumentai

R-PILOT™

NiTi, silikono guma

Pristatomas sterilus.
Apdoroti neleidziama.

Zr. atitinkamas naudojimo
instrukcijas (taip pat Zr.
www.vdw-dental.com).

Pulpekstratoriai

Nerudijantysis plienas ir temperaturai
atsparus plastikas

Tik instrumentams, kurie pazyméti
»not sterile” (nesterilu): Vienkarting
sterilizacija prie$ naudojima.

Nejmanoma uztikrinti visiSko pulpos
pasalinimo nuo dantuky.

Porolono diskai laikinam déklui

Porolonas

Valymas ir dezinfekcija neleistinas.
Porolono diska galima dezinfe-
kuoti autoklave pries vienkartinj
naudojima.

Naudojant daugiau nei karta,
porolonas suyra; galima uztersti
pridZiuvusiais likuciais.

Sidabrinis kaistis

99,85 % sidabro ir 0,15 % nikelio

Zr. atitinkamas naudojimo
instrukcijas (taip pat zr.
www.vdw-dental.com).

Galima uztersti, deformuoti, gali likti
sandariklio liku€iy ir t. t.

Popierinis kaistis

Popierius

Pristatomas sterilus.
Apdoroti neleidziama.

Galima uZtersti, deformuoti, gali
suprastéti absorbavimas.

Gutrapercios kais€iai, ,,GuttaFusion®“
ir ,GuttaMaster®* obturatoriai

Gutapercia, cinko oksidas

o Pamerkite obturacijos prietaisg
i 5,25 % NaOCl 1-5 minutéms
kambario temperattroje.

o Nuo obturacijos prietaiso pavir-
Siaus pasalinkite visus burbu-
liukus.

o Svelniai nusluostykite gutapercia
sterilia marle sudrékinta 70 %
izopropilo alkoholiu.

o |eiskite obturacijos prietaisui
nudzitti ore.

o Galima uztersti, deformuoti, gali
prastai prisiklijuoti sandariklis
irt.t.

o Nenaudokite dezinfekavimo tirpa-
ly, kuriuose yra fenolio ar kity su
apdorota plombavimo medziaga
nesuderinamy gaminiy.

Prie$ pirminj apdorojimg VDW kamstj

Negalima uZtikrinti, kad anga bus

Apdoroti neleidziama.

Silikono kamstis Silikono guma reikia nuimti ir pakeisti nauju VDW o ) )
“x: iSvalyta tinkamai.
kams¢iu.
Netinkamai naudojant galima
EDDY® Poliamidas Pristatomas sterilus. sulauzyti; sterilizavimas pakeicia me-

dZiagos savybes, todél instrumentas
iSblunka ir tampa korétas.

,GuttaFusion®“ dydzio tikrintuvai

NiTi, temperaturai atsparus plastikas
ir silikoniné guma

Tik instrumentams, paZzymétiems
»Nesterilus“: vienkartiné sterilizacija
prie$ naudojima.

o UZterSimo rizika

o Sis instrumentas skirtas vienkarti-
niam naudojimui: kryZminio uzter-
§imo pavojus ir padidéjusi lizimo
rizika naudojant pakartotinai.
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2.3. Svarbi informacija apie medziagy atsparumag

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medZiagas, jsitikinkite, kad jose néra Siy medziagy:

e fenolio;

e stiprios rugsties (ph <6) arba stipriy Sarmy (ph >8); rekomenduojama naudoti neutraly fermentinj valiklj;

e aldehidy;

e antikoroziniy medziagy (ypac di- arba trietanolamino);

e oksidanty (vandenilio peroksido, didesnés nei 5 % koncentracijos natrio hipochlorito);

e NiTi instrumentus galima pamerkti j oksidantus (< 5 % koncentracijos natrio hipochloritg) daugiausiai iki 5 minuCiy;
e tirpikliy;

® alyvos.

A[SPEJIMAS

Niekada nevalykite instrumenty, déZuciy, moduliy arba laikino stovo metaliniais Sepetéliais arba Sveitikliu.

e Niekada nekaitinkite instrumenty, déZuciy, moduliy arba laikino stovo vir$ 142 °C (288 ° F). Ypa¢ svarbu sterilizuoti paruosti instru-
mentai nebuty laikomi arti garinio sterilizavimo jrenginio sieneliy arba dugno (galima perkaitinti ir deformuoti).

e Mélynas porolono jdéklas laikinam stovui gali buti naudojamas tik vieng kartg, o panaudoty mélyno porolono disky negalima nei
valyti / dezinfekuoti, nei sterilizuoti.

3. VALYMO IR DEZINFEKAVIMO MEDZIAGOS

Renkantis valymo ir dezinfekavimo medZiagas reikia atsizvelgti j Siuos reikalavimus:

® jos turi tikti metaliniy ir plastikiniy instrumenty valymui ir dezinfekavimui;

e dezinfekavimo medziaga turi biti be adelhido (,,Cidex OPA“ leidZiama naudoti dél jos specialios sudéties);
e ji turi bati suderinama su instrumentais (Zr. dalj “2.3. Svarbi informacija apie medziagy atsparuma”);

e turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE Zyme) ir ji
turi buti suderinama su naudojama valymo medziaga;

¢ jei nenaudojamas terminis dezinfekavimo procesas, turi bati naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH /
DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE Zyme) ir ji turi buti suderinama su naudojama valymo medziaga;

e neutralizacija negali buti privaloma (valymo medziaga);
e valymo medZiaga, jei taikoma, turi tikti ultragarsiniam valymui (neputojanti);
e negalima naudoti kombinuoty valymo / dezinfekavimo medziagy.

batina grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo medZiagos nurodytos koncentracijos, temperaturos ir sglyCio laiko bei minimaliy
paskesnio skalavimo specifikacijy. negalima naudoti skalavimo priemoniy;

naudokite tik SvieZzig tirpalg ir maZos tarSos (< 10 CFU/ml) vandenj; ypac kietas (= 14 °dH) vanduo i$ Ciaupo tam netinka (gali likti
kalkiy nuosédy).

4.  PIRMINIS APDOROJIMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Instrumentams valyti rekomenduojame naudoti automatizuotg procedurg (dezinfekavimo plovyklg). Rankiniai budai turéty bati taikomi
tik tuomet, jei nejmanoma naudoti automatizuoto budo, nes jie yra ne tokie efektyvis ir pasizymi mazesniu patikimumu. Rankinis
plovimas ir dezinfekavimas yra maziau efektyvus, lyginant su automatizuotu budu. Taciau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instru-
mento reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

Pirminj apdorojimg reikia atlikti panaudotiems instrumentams bet kokiu atveju. Naujiems nesteriliems instrumentams rekomenduo-
jame naudoti automatizuotg budg. Naudojant rankinj buda, reikia iSimti ir atskirai apdoroti naujg kamstj.
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Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

TerSalai (ypa¢ pulpos ir dentino likugiai) turi buti paSalinti iSkart po instrumento panaudojimo pacientui (daugiausiai per 2 valandas).
Visus tolesnius paruoSimo veiksmus reikia atlikti t3 pacig dieng.

Siekiant uZtikrinti, kad prie instrumenty nepridZiuty jokie terSalai ir kad tolesnis paruoSimas buty lengvesnis, reikia atlikti Sias pro-
ceduras:

Lentelé 3
A procedura: B procedura:  procedra:
instrumentai, telpantys laikiname stove instrumentai, netelpantys laikiname stove v e e .
Gr. “Lentelé 17) Gr. “Lentele 17) deézutes ir moduliai (zr. “Lentelé 17)

e Kiekvienam pacientui reikia naudoti paruosta ® Per dvi valandas perkelkite j inda su dezinfe- e Per dvi valandas nuplaukite, kad paSalintu-
laiking stovg su nauju porolono diskeliu. Du kavimo medZiaga (trumpiausias laikymo laikas méte tar§g po tekanciu vandeniu maZiausiai
trecdaliai laikino stovo turi bati uZpildyti dezin- pagal dezinfekavimo medZiagos gamintojo 3 x 1 min. iSoréje ir ypac viduje.
fekcinémis medziagomis. naudojimo instrukcijas: iki dviejy valanduy) ir ¢ Tada perkelkite j inda (ne kartu su instrumen-

o Prie$ paruoSdami dezinfekavimui / plovimui ir nusveiskite pradédami bei baigdami pirminj tais).
transportuodami jstatykite j laiking stova (trum- apdorojima. e Indas taip pat naudojamas dézutéms ir modu-
piausias laikymo laikas pagal dezinfekavimo e |ndas taip pat naudojamas instrumentams liams transportuoti.
medZziagos gamintojo naudojimo instrukcijas: iki transportuoti.
dviejy valanduy).

Turékite omenyje, kad pirminio apdorojimo metu naudojama dezinfekciné medziaga tinka tik asmeninei apsaugai, bet néra tinkama
dezinfekavimo etapui po plovimo.

A[SPEJIMAS

Su dezinfekavimo medZiaga susilietusiy instrumenty negalima vel naudoti pacientui gydyti.

5. PARUOSIMAS PRIES VALYMA

Lentelé 4
A procedura: B procedura: C procedira:
instrumentai, telpantys laikiname stove instrumentai, netelpantys laikiname stove x S e o
Gr. “Lentelé 1”) @r. “Lentelé 17) dézutés ir moduliai (Zr. “Lentelé 1)

o [Straukite kamstj i$ instrumento (jei yra, Zr. “Len- | e Nuvalykite terSalus po tekan¢iu vandeniu ma- e Perkelkite j indg su valymo medZiaga nurodytam
telé 1”) ir utilizuokite panaudota kamst;. Ziausiai 3 x 1 min.; norédami pasalinti terSalus salycio laikui (bet ne trumpiau kaip 15 min.)

o Tada nuvalykite terSalus po tekanciu vande- rankiniu budu, naudokite minksta, Svary Sepetélj ir nudveiskite prasidedant ir baigiantis salycio
niu maziausiai 3 x 1 min.; norédami pasalinti arba minksta, Svarig Sluoste, kuri naudojama laikui iSoréje, 0 ypac viduje maziausiai po vieng
terSalus rankiniu budu, naudokite minksta, tik Siam tikslui; niekada nenaudokite metaliniy minute (minkstu, Svariu Sepetéliu; niekada
Svary Sepetélj arba minksta, Svarig Sluoste, kuri Sepetéliy arba metalinio Sveitiklio. nenaudokite metaliniy Sepetéliy arba Sveitikliy).
naudojama tik Siam tikslui; niekada nenaudokite
metaliniy Sepetéliy arba metalinio Sveitiklio.

e Patikrinkite, ar neliko matomy terSaly arba liku€iy, ir, jei reikia, pakartokite paruoSimo plovimui procesa.
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6. VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Automatizuotas valymas / dezinfekavimas (dezinfekavimo plautuve)
Renkantis dezinfekuojancig plautuve, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:
e dezinfekavimo plautuvés efektyvumas turi bti patvirtintas (su DGHM patvirtinimu, FDA leidimu ar CE Zyme pagal EN ISO 15883);

® jei jmanoma, reikia naudoti patikrintg terminio dezinfekavimo programg (AO reikSmé >=3000 arba maziausiai 90 °C, o senesnei
jrangai maziausiai 10 min. 93 °C temperaturoje).

A[SPEJlMAs

Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumenty gali likti dezinfekavimo medZiagos.

¢ naudojama programa turi tikti instrumentams ir j jg turi bati jtraukti nurodyti skalavimo ciklai;

e paskesniams skalavimui galima naudoti tik sterily arba mazos tarSos (< 10 CFU/ml), maZos endotoksiny koncentracijos
(< 0,25 EU/ml) vandenj (geriausia labai i§grynintg vanden;j | HPW);

e Dezinfekavimo plautuve reikia reguliariai priziuréti ir tikrinti.

Lentelé 5

B procedura:
instrumentai, netelpantys laikiname
stove (Zr. “Lentelé 17)

A procedura:
instrumentai, telpantys laikiname stove (zr. “Lentelé 1”)

C procedura:
dézutés ir moduliai (Zr. “Lentelé 1)

o Jeiyra (zr. “Lentelé 17): |statykite naujus VDW kamsgius j
paruostus plovimui instrumentus arba palikite VDW kamstj
naujame nesteriliame instrumente.

o SurtSiuokite instrumentus j endo modulius (etapy modulius
rankiniams instrumentams ir ,FlexMaster® / ,Mtwo®“ modu-

e Perkelkite j pakankamai didelj tinklinj
krepSel; (,Minifix“ matavimo skalé:
mazy daliy krepselis) ir jstatykite j
dezinfekavimo plautuve, uztikrindami,
kad instrumentai nesiliesty.

e Perkelkite j pakankamai didelj tinklinj
krepSelj, angas nukreipe zemyn ir
jstatykite j dezinfekavimo plautuve
(jei reikia, naudodami apsauginj
tinklelj), uztikrindami, kad instrumen-

lius nikelio titano instrumentams).

o Perkelkite endo modulj j juoda virSuting dalj (rankiniai
instrumentai, “Pav. 1”) arba mélyng apatine dalj (nikelio titano
instrumentai, “Pav. 2”) LavEndo® dézutéje ir ja uzdarykite
(spustelékite, kad spragtelétu).

tai nesiliesty.

Pav. 1

@ PASTABA
NeleidZiama paruosti lizdiniame modulyje.

o |statykite ,LavEndo®“ déZute horizontaliai j dezinfekavimo
plautuve.

2. o Pradékite programa.

3. e Programai pasibaigus, iStraukite ,LavEndo®“ déZute i§ dezin-
fekavimo plautuves.

¢ Programai pasibaigus, iStraukite instrumentus i§ dezinfekavimo plautuves.

4. e [Strauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (zr. dalj “7. Tikrinimas ir prieziura” ir “8. Pakavimas”), jei reikia, prie$ tai juos iSdziovine.

Instrumenty tinkamumas efektyviam automatizuotam valymui ir dezinfekcijai su G 7836 CD plovimo ir dezinfekavimo jrenginiu (ter-
miné dezinfekcija, ,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Giitersloh) ir ,Neodisher Medizym*“ valymo priemone (Dr. Weigert, Hamburgas) jrody-
tas nepriklausomoje, akredituotoje ir pripazintoje laboratorijoje. Efektyvumui jrodyti laboratorijoje naudota D-V-MEDIZYM programa
(pagrjsta DES-VAR-TD (Miele) programa blogiausiomis sglygomis) pagal aukSciau apraSyta procedirg. Pirminiam apdorojimui buvo
naudojama ,,Cidex OPA“ dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme“ valymo medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt). Valy-
mo ir dezinfekcijos patvirtinimas vykdytas taikant blogiausias jmanomas sglygas (zema temperatura, maza priemonés koncentracija,
trumpas mirkymo laikas, be dziovinimo).
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Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Lentelé 6

A procedura:
instrumentai, telpantys laikiname stove (Zr. “Lentelé 17)

B procedura:
instrumentai, netelpantys laikiname
stove (Zr. “Lentelé 17)

C procedura:
dézutés ir moduliai (Zr. “Lentelé 1)

e SurtSiuokite instrumentus be kams€iy j endo modulius (etapy
modulius rankiniams instrumentams ir ,,FlexMaster®" /
,Mtwo®“ modulius nikelio titano instrumentams).

e Perkelkite endo modul j juoda virSuting dalj (rankiniai
instrumentai, “Pav. 3”) arba mélyng apatine dalj (nikelio titano
instrumentai, “Pav. 4”) LavEndo® dézutéje ir ja uzdarykite
(spustelékite, kad spragtelétu).

]

Pav. 3

@ PASTABA
NeleidZiama paruo$ti lizdiniame modulyje.

Il

Il
al

Pav. 4

e Jeiyra (Zr. “Lentelé 17): Perkelkite VDW kamscius j smulkiy
daliy krepSelj su pakankamai smulkiu tinkleliu.

e |statykite ,LavEndo®“ déZute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy

daliy krepSelj su naujaisiais VDW kamsciais j plovimo vonele

nurodytam salycio laikui, pasirupindami, kad instrumentai bity

pakankamai apsemti.

Tada itraukite ,,LavEndo®“ dézute ir, jei yra, smulkiy daliy

krepSelj su VDW kamsgiais i§ plovimo vonelés ir kruopsciai

nuskalaukite vandeniu, maziausiai 3 x 1 min.

e Perkelkite instrumentus j plovimo
vonelg pakankamai stambiame
krepSelyje nurodytam salycio laikui,
pasiripindami, kad instrumentai bity
pakankamai apsemti, bet nesiliesty.

o Tada iStraukite tinklinj krepSelj
i$ valymo vonelés ir kruopSciai
nuskalaukite vandeniu, maziausiai
3 x 1 min.

o Perkelkite j pakankamai stamby
tinklinj krepSelj Zemyn nukreiptomis
angomis ir jstatykite j ultragarso
vonele su pakankamu valymo
medziagos kiekiu nurodytam salycio
laikui (bet ne trumpiau kaip penkioms
minutéms) ir nuSveiskite iSoréje,

0 ypa¢ viduje maZiausiai po vieng
minutg (minkstu, Svariu Sepetéliu;
niekada nenaudokite metaliniy
Sepeteliy arba Sveitikliy).

Tada patikrinkite, ar instrumentai
nesiliecia ir jjunkite ultragarsa nuro-
dytam salycio laikui (bet ne trumpiau
kaip penkioms minutéms).

Tada iStraukite tinklinj krepSelj

i$ valymo vonelés ir kruopsciai
nuskalaukite vandeniu, maziausiai
3x 1 min.

|statykite ,LavEndo®“ déZute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy
daliy krepSelj su naujaisiais VDW kamsg¢iais j dezinfekavimo
vonele nurodytam salycio laikui, pasirtipindami, kad instru-
mentai buty pakankamai apsemti.

Tada iStraukite ,,LavEndo®“ dézute ir, jei yra, smulkiy daliy
krepSelj su VDW kamsgiais i$ dezinfekavimo vonelés ir kruops-
Ciai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 5 x 1 min.

I8dziovinkite ,LavEndo®“ dézute ir, jei yra, smulkiy daliy
krepSelj su VDW kam$¢iais pusdami filtruota suslégtajj org be
alyvos (arba medicininj suslégtajj ora i skardings) ir palikdami
nudzitti Svarioje vietoje.

Kuo skubiau patikrinkite ir supakuokite instrumentus (Zr. dalj
“7. Tikrinimas ir prieziura” ir “8. Pakavimas”) ir, jei yra,

(zr. “Lentelé 1), jstatykite j instrumentus VDW kams¢ius.

e Perkelkite j dezinfekavimo vonelg,
sudéje j pakankamai stamby tinklinj
krep$elj nurodytam salycio laikui,
pasirupindami, kad instrumentai baty
pakankamai apsemti, bet nesiliesty.
Tada iStraukite tinklinj krepSelj i§
dezinfekavimo vonelés ir kruop$ciai
nuskalaukite vandeniu, maziausiai
5x 1 min.

Nusausinkite instrumentus ptsdami
filtruota suslégtajj ora be alyvos (arba
medicininj suslégtajj org i$ skardinés)
ir palikite juos nudziuti Svarioje
vietoje.

Kuo skubiau patikrinkite ir supakuoki-
te instrumentus (zr. dalj “7. Tikrinimas
ir prieziura” ir “8. Pakavimas”).

Perkelkite j dezinfekavimo vonelg,
sudéje j pakankamai stamby tinklinj
krepSelj nurodytam salycio laikui,
pasirupindami, kad instrumentai baty
pakankamai apsemti, bet nesiliesty.
Tada iStraukite i$ dezinfekavimo
vonelés ir kruop$Ciai nuskalaukite
vandeniu, maziausiai 5 x 1 min.
Nusausinkite pusdami filtruotg
suslégtajj ora be alyvos (arba medi-
cininj suslégtajj org i$ skardinés) ir
palikite juos nudzititi Svarioje vietoje.
Kuo skubiau patikrinkite ir supakuoki-
te (zr. dalj “7. Tikrinimas ir prieziura”
ir “8. Pakavimas”).

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami efektyviam rankiniam valymui
ir dezinfekavimui, naudojant valymo medZiagg ,Cidezyme/Enzol“ ir dezinfekavimo medziagg ,Cidex OPA“ (,Johnson & Johnson
GmbH*, Norderstedt (Vokietija). Sie rezultatai laboratorijoje buvo gauti atliekant toliau nurodytg procedurg. Pirminiam apdorojimui
buvo naudojama ,,Cidex OPA“ dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme* valymo medZiaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt) .
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7. TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

Atidarykite ,,LavEndo®“ déZutes ir iStraukite etapo arba ,FlexMaster® Mtwo®“ modulius. Po valymo / dezinfekavimo patikrinkite visus
instrumentus, modulius ir ,LavEndo®“ déZutes. Pazeistus instrumentus, dézutes ir modulius reikia nedelsiant utilizuoti.

Galimi Sie defektai:

e plastiko deformacija (pvz., dél per aukStos temperaturos sterilizavimo metu);
® |uZimas;

e Zymiy arba Zymimosios spalvos iSblukimas;

e sulinkes instrumentas;

e iSsipynusios gijos;

e pazeisti pjaunamieji pavirsiai;

e atSipe aSmenys;

e nusitrynusi dydZio Zymé;

e korozija.

Pakartotinio panaudojimo karty apribojimai nurodyti dalyje ,,Maksimalus apdorojimo cikly skaicius“. Vis dr suter$tus instrumentus
reikia plauti ir dezinfekuoti dar karta.

A[SPEJlMAs

Negalima naudoti instrumenty tepalo.

8. PAKAVIMAS

|statykite etapo arba ,FlexMaster®/Mtwo®“ modulj apatinéje juodo sterilizavimo padéklo dalyje (“Pav. 5”) ir uzdarykite atitinkamu
dangteliu. Tada supakuokite sterilizavimo padéklus ir instrumentus, kurie netelpa laikiname dékle (zr. “Lentelé 1”) j vienkartinius
sterilizavimo maiSelius (vienkartines pakuotes), kurie atitinka Siuos reikalavimus:

e atitinka DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;
e tinka sterilizavimui garu (atsparus 142 °C (288 °F) ar aukStesnei temperatirai, pasizymi pakankama garo skvarba).

Pav. 5

A[SPEJIMAS

Negalima sterilizuoti sterilizavimo padékiuose be papildomos pakuotés. Autoklavui tinkantis popierius déZutése yra skirtas tik
apsaugai.
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9. STERILIZAVIMAS

Naudokite tik toliau nurodytus sterilizavimo budus; kiti sterilizavimo budai neleidziami.

Sterilizavimas garu

e Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo biidas (maZziausiai trys vakuumo ciklai) arba iSstimimo sunkia jéga budas ' su pakan-
kamu gaminio nusausinimu ?;

e Sterilizavimas garu pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
e Patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (tinkamas IQ ir 0Q produkto naSumo kvalifikacija (PQ);

 Negalima virSyti maksimalios 138 °C (280 °F) sterilizavimo temperaturos; maksimalig sterilizavimo temperaturg sudaro paklaida
pagal DIN EN ISO 17665;

o Zr. “Lentelé 7 (uz JAV riby)” uz JAV riby, “Lentelé 8 (JAV)” tik JAV.

Lentelé 7 (uz JAV riby)
Sterilizavimo procedira Sterilizavimo temperatura Minimalus sterilizavimo laikas
p P Poveikio laikas sterilizavimo temperaturoje
134 °C (273 °F) 3 minutés®
Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo budas
121 °C (250 °F) 20 minuciy
134 °C (273 °F) 15 minuciy
Sunkio jégos budas
121 °C (250 °F) 60 minuciy
Lentelé 8 (JAV)
Minimalus sterilizavimo laikas
Sterilizavimo procedura Sterilizavimo temperatra Poveikio laikas sterilizavimo Minimalus dZiovinimo laikas?
temperatroje
Frakcionuoto vakuumo / pirminio 132 °C (270 °F) 4 minutés 20 minuciy
vakuumo budas Netaikoma 121 °C (250 °F) temperatiroje
134 °C (273 °F) 15 minuciy 20 minuciy
Sunkio jégos budas
121 °C (250 °F) 60 minuciy 20 minuciy

" Mazesnio efektyvumo sunkio jégos biida naudokite, tik jei nepasiekiamas frakcionuoto vakuumo bidas. Sunkio jégos biidas yra ma-
zZesnio efektyvumas, lyginant su frakcionuoto vakuumo bidu. Tadiau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instrumento reikalavimus.
Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

2 Realus dZiovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uZ kuriuos atsakingas pats naudotojas (pakrovimo konfiguracija, kiek
instrumenty sukrauta, ir kokiu atstumu jie iSdéstyti, sterilizavimo jrenginio biklé ir t. t.), dél to jj jvertina pats naudotojas. Taciau
dZiovinimo laikas niekad neturéty biti trumpesnis nei 20 minugiy.

% Arba 18 min. (priony deaktyvavimas).

* Europos Sgjungoje gravitacijos metodas apdorojimui netaikomas.

Spargiojo sterilizavimo bidas (JAV: momentinio naudojimo sterilizavimas garu) ir iSpakuoty instrumenty sterilizavimas (JAV: steriliza-
vimas iSpakavus) neleidziamas.

Sterilizavimas sausu karséiu, spindulinis sterilizavimas ir sterilizavimas formaldehidu, etileno oksidu arba plazma taip pat neleidzia-
mas.

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami efektyviam sterilizavimui garu,
naudojant HST 6x6x6 garinj sterilizavimo jrengin; (,Zirbus Technology GmbH*, Bad Grund) frakcionuoto vakuumo ir sunkio jégos btidu.
Siems rezultatams gauti laboratorija naudojo jprastines kliniky ir odontologijos kabinety saglygas ir anksCiau nurodytg procedurg.
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10. LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Sterilizuotus jrankius reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje sausoje vietoje be dulkiy. Laikymo arba transportavimo metu pazeidus
pakuote reikia padoroti pakartotinai. Patikrinkite gamintojo nurodytg maiSelio galiojimo laikg ir nustatykite sterilios pakuotés laikymo
terming.

11. UTILIZAVIMAS

Instrumentai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uZterty priemoniy utilizavimo reikalavimy.

12. PAPILDOMA INFORMACIJA

e Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranes$ti gamintojui ir kompetentingai jstaigai pagal vietos teisés akty
reikalavimus.

e Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, paZeista arba drégna.

e Norédami gauti nemokama spausdinting naudojimo instrukcijos kopijg, Zr. skyriuje ,,UZsakyti spausdintine kopijg paStu“ interneto
svetainéje https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Nesuderinty naudojimo instrukcijy ir etike¢iy simboliy paaiSkinimus rasite ,,Naudojimo instrukcijy simboliai“ skiltyje (https://www.
vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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VDW IZSTRADAJUMU APSTRADE SASKANA
AR DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. VISPARIGIE PRINCIPI

Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas spe-
cialisti, piemeram, visparéjas prakses zobarsti, ka ari endodontijas
specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, tikai kliniskaja vai
slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

Pirms katras lietoSanas reizes vienmér parbaudiet iepakojumu, lai par-
liecinatos, ka sterilais iepakojums nav bojats. Nelietot instrumentus, ja
iepakojums ir bojats.

Visi vairakkart izmantojamie instrumenti ir jadezinficé un jasterilize
pirms katras lietoSanas reizes; tas attiecas uz instrumentu, kas tiek pie-
gadati nesterili, pirmreizejo lietoSanu un ari uz sterila stavokli piegada-
tiem instrumentiem, kurus paredzéts lietot vairakkart.. Rupiga firiSana
un dezinfekcija ir batiski priekSnoteikumi efektivai sterilizacijai.

Ta ka jus esat atbildigs par instrumentu sterilitati, vienmer parliecinie-
ties, vai tiek izmantotas tikai apstiprinatas tirisanas/dezinficeSanas un
sterilizacijas metodes, vai ierices (mazgasanas un dezinfekcijas iekar-
ta, termiskais dezinficetajs vai sterilizétajs) tiek regulari apkalpotas un
parbauditas un vai apstiprinatie parametri tiek saglabati katra cikla.
Apstradajot piesarnotus instrumentus, savas droSibas labad vienmer
valkajiet aizsargcimdus, brilles un masku.

Turklat vienmer ievérojiet visus spéka esosos valsts tiesibu aktus (KRIN-
KO/RKI/BfArM apstrades ieteikumus) un higiénas noteikumus, kas attie-
cas Uz jusu praksi vai slimnicu. Tas jo Tpasi attiecas uz vadlinijam par
prionu deaktivaciju (neattiecas uz ASV).

Atruna. Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lie-
toSanas/atkartotas lietoSanas ir apstiprinajis uznemums VDW GmbH.
Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instrukcijam un/vai
alternativu apstrades metozu izmantoSanu. VDW GmbH neuznemas ne-
kadu atbildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu,
kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar novirzém no talak
izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievero droSa un liku-
miga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita $aja dokumenta.

2. APSTRADES IEROBEZOJUMI

2.1. Atkartota lietoSana

Instrumentus (tikai vairakkart lietojamus instrumentus) ar pienacigu ru-
pibu var atkartoti izmantot vairakas reizes, ja tie nav bojati un piesarnoti
(sk. “Tabula 1”). Par katru atkartotu lietoSanu vai neapstiprinatu metozu
izmantoSanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekslaicigas kalpo$a-
nas laika beigas, ne vienmer tiek sasniegts maksimalais apstrades ciklu
skaits.

Visa atbildiba tiek noraidita, ja netiek ievéroti Sie noradijumi vai tiek
izmantotas neapstiprinatas instrumentu atkartotas izmantoSanas me-
todes.

Ladzu, vienmer parliecinieties, vai sterilais iepakojums/iesainojums nav
bojats. Nelietot instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai ir drosak izmantot vili, lai
veidotu tikai viena kanala formu noluka samazinat bojajumu risku. leve-
rojiet talak noraditos labas prakses noradijumus.

e |zmantojiet jaunu vili un izmetiet to pec kanala apstrades (ja tiek lie-
tots vienam kanalam).

* [zmantojiet manualas, nevis rotgjosas viles.

* [zmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi viles (Sadi var izvairities
no kanala transporté$anas).

e | ai noteiktu iepriekSeja paragrafa uzskaititos bojajumus, vizuali par-
baudiet aktivo dalu lietoSanas laika.

e |zvairieties no standarta izriveSanas nepartrauktas rotejosas kustibas,
bet ta vieta izmantojiet neliela lenka kustibas, pieméram, vileSanas
kustibu, pulkstena uzvilk§anas svarstibu kustibu vai lidzsvarota speka
tehniku, lai ierobezotu instrumentu rotéjosas liekSanas nogurumu un
pagarinatu to kalpo$anas laiku.

2.2. Parskats

Tabula 1

Izstradajuma apzimejums

Materials

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger paplétejs, NiTi K vile

NiTi, silikona gumija

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem vile, Flexicut® viles,
Finger papletejs, Finger noslégs, K-Reamer pretlenkim,
Hedstroem vile pretlenkim

Nerusejosais térauds, silikona
gumija (tikai instrumentiem ar
aizturi)

Gates, Peeso, B-Reamer, saknes pildviela, Beutelrock
palielinatajs

NeriisejoSais terauds

MC instrumenti

NerlséjoSais terauds, pret tempe-
ratdru izturiga plastmasa

Machtou rokas noslédzejs

NerusejoSais térauds vai NiTi

Minifix meraparats

Endo karbas, endo moduli, LavEndo® karba (ja sagata-
vo$ana javeic atseviSki no instrumentiem, ipasi apjomiga
piesarnojuma gadijuma)

Pagaidu stativs

Pret temperattru izturiga plast-
masa

VDW silikona aizturis

Silikona gumija
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Speciala/papildu procedura leteicama kla-
sifikacija sa-
Lo skana ar RKI/
. Maksimalais i
Sakotngia Manuala Automatiska Iep.a'kqsvana' apstrades ciklu BfArM/ KF_“NKO Piezimes
akotnéja fifsana/dezin- | fifdana/dezin- | Sterilizesanai its * direkiivu
apstrade ana ¢ skaits (tikai Viacija
ficeSana fekcija i
paredzetais
lietojums)
Minibox ar paka-
piena moduli ar
Procedura A Procedura A auto_k Iavq pgplru
un vienreiz lieto-
jamu sterilizaci-
Jas iepakojumu Nofiritus un nebojatus instrumentus var izmantot fidz
FlexMaster® agtoném rei.zér'n, at!«a_ri'ba no kanz‘flla isz[ekgma;
SystemBox/ !_udzu, s_l_<at|et |zstrfadajumam athilstosas lietoSanas
Procedira A Procedira A AccessoryBox/ instrukcijas. (sk. arf www.vdw-dental.com).
LavEndo® karba LavEndo® karba CombiBox ar
ar FlexMaster® ar FlexMaster® autoklava papiru
moduli moduli un vienreiz lieto-
jamu sterilizaci- Kritiskais B
_ jas iepakojumu
Procedura A Jas lepako)
® -
B'\fn t)‘(N:r a?:stlstjgla 8 Notiritus un nebojatus instrumentus var izmantot
Procedira A Procedira A apiru un vien- [idz astonam reizeém atkariba no kanala izliekuma un
LavEndo® karba LavEndo® karba pre’i)z listoiamu gutapercas stavokla.
ar Mtwo® moduli | ar Mtwo® moduli 1o Ladzu, skatiet izstradajumam atbilstoSas lietoSanas
sterilizacijas . " -
. ’ instrukcijas. (sk. art www.vdw-dental.com).
iepakojumu
Minibox ar paka-
Procedira A Procedira A piena moduli ar
LavEndo® karba LavEndo® karba | autoklava papiru
ar mini pakapie- ar mini pakapie- un vienreiz lieto-
na moduli na moduli jamu sterilizaci- Nofiritus un nebojatus instrumentus var izmantot fidz
jas iepakojumu astonam reizém atkariba no nolietojuma pakapes.
Kritiskais A
Procediira B rez-
; Procedira B rez- | 9veida paliktnt
Procedura B L -
gveida paliktni
Procedura B siku Ja tiek parsniegta noradita sterilizacijas temperattra un
detalu karba laiks, tas var izraisit plastmasas deformaciju.
Vienreizéjas Ja_ tiek parsni_egtg poradité sterilizéc_ijas tempefratﬂr_a _l_Jn
Procedira C Procedira C Procedira C lietoSanas IS:111kks,tte1§_var |zrta|_s(;t pllexgt(rlqggas pllat|.sastye.u td y grmgcuu.
sterilizédanas akotnejas apstrades laika izjauciet; nefiriet vai nede-
iepakojums " zinficejiet samontéta stavokii.
Ja tiek parsniegta noradita sterilizacijas temperattra un
_ _ laiks, tas var izraisit plastmasas plaisas vai deformaciju.
Procedtra B pec - - I - R . .
A Procedura B, Procedura B, Sakotnejas apstrades laika izjauciet un izmetiet
putuplasta diska % 5 % 5 e P -
; . uzglabasana rez- | uzglabasana rez- putuplasta disku; netiriet vai nedezinficejiet samonteta
iznemSanas un S o S o _ ) P,
S gveida paliktn gveida paliktni stavokili. Jauno putuplasta disku var sterilizet vienlaicigi.
utilizacijas ; o P S
Pagaidu stativu izmanto tikai sakotnéjai apstradei pirms
apstrades (sk. “4. Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta”).
_ Procedura A siku Pr(zce_:du_ra A Uzstadits instru- Skatiet atbilstoSo _Siakotnejas a_;_mtradgs laika |_zmantota|s V.D W ?'th‘”s
Procedura A - uzstadits instru- 1 ) janonem un janomaina pret jaunu VDW aizturi vai nu
detalu groza mentam instrumentu ) S R . "
mentam pirms, vai péc automatizetas tirisanas/dezinfekcijas.

* Maksimalais lietoSanas reizu skaits ir apstiprinats ar standarta metodem (automatizéta tiriSana un dezinfekcija, frakcionétas vaku-
umesanas metode tvaika sterilizacijai).
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Apstrade pirms lietoSanas (vienreizejas lietoSanas izstradajumiem)

Tabula 2

Instruments/izstradajums

Materials

Ipasas piezimes par tirisanu/
sterilizaciju

lespéjamais bojajums/risks,
ja netiek ieveroti apkopes
noradijumi

RECIPROC® instrumenti

R-PILOT™

NiTi, silikona gumija

Piegadati sterili.
Apstrade nav atlauta.

Lidzu, skatiet attiecigas lietoSanas
instrukcijas. (sk. art
www.vdw-dental.com).

Pulpas ekstraktori

Neriis€josais térauds un pret tempe-
raturu izturiga plastmasa

Tikai instrumenti, kas apzimeti ar
Jnesterili”: Vienreizéja sterilizacija
pirms lietoSanas..

Nevar garanteét pilnigu pulpas audu
atlieku iznemsanu no atzariem.

Putuplasta diski pagaidu stativam

Putuplasts

Tinsana un dezinficéSana nav
atlauta.

Putuplasta disku pirms vienreizejas
lietoSanas jaapstrada autoklava.

Putuplasta sair§ana, ja to lieto vairak
neka vienu reizi; piesarnojuma risks
ar izzuvusam atliekam.

Sudraba tapinas

99,85% sudrabs un 0,15% nikelis

Ladzu, skatiet attiecigas lietoSanas
instrukcijas. (sk. ar
www.vdw-dental.com).

Piesarnojuma, deformacijas, ievieto-
tas pildvielas atlieku utt. risks.

Papira tapinas

Papirs

Piegadati sterili.
Apstrade nav atlauta.

Piesarnojuma, deformacijas, absorb-
cijas zuduma risks.

Gutapercas tapinas, GuttaFusion® un
GuttaMaster® aizpildrtaji

Gutaperca, cinka oksids

o |lemérciet aizpildiSanas ierici
5,25% NaOCl Skiduma uz 1 lidz
5 minatem apkartejas vides
temperatura.

e Nonemiet visus burbuliSus no
hermetizacijas ierices virsmas.

¢ Maigi noslaukiet gutapercu ar
sterilu marli, kas samitrinata 70%
izopropilspirta.

o Laujiet hermetizacijas iericem
nozt gaisa.

e Piesarnojuma, deformacijas, ma-
zakas pildvielas sakeres utt. risks.

e Neizmantojiet dezinfekcijas Ski-
dumus, kas satur fenolu vai citus
produktus, kas nav saderigi ar
izmantoto pildvielas materialu.

Silikona aizturis

Silikona gumija

Sakotnejas apstrades laika izman-
totais VDW aizturis janonem un
janomaina pret jaunu VDW aizturi.

Nevar garantét pienacigu cauruma
iztinsanu.

EDDY®

Poliamids

Piegadati sterili.
Apstrade nav atlauta.

Salli$anas risks, ja to lieto nepareizi;
sterilizacija maina materiala ipasibas,
tadejadi mainot instrumenta krasu un
padarot to porainu.

GuttaFusion® izmeru parbauditaji

NiTi, temperaturas izturiga plastmasa
un silikona gumija

Tikai instrumenti, kas atzimeti ka
"nav sterili”: vienreizeja sterilizacija
pirms lietoSanas.

e Piesarnojuma risks.

o Sis ir vienreiz lietojams instru-
ments: krusteniska piesarnojuma
risks un palielinats sapli$anas
risks, lietojot atkartoti.
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2.3. Svariga informacija par materialu izturibu

Izveloties firiSanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, vai tie nesatur kadu no $adam vielam:

e fenols;

e specigas skabes (ph <6) vai spécigi sarmi (ph >8); ieteicams neitrals enzimu tiriSanas lidzeklis;

e aldehidi;

e pretkorozijas vielas (jo 1pasi dietanolamins vai trietanolamins);

e Oksidanti (udenraza peroksids, natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu);

« NiTi instrumentus drikst ievietot oksidantos (natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu) ne ilgak ka uz 5 minuatem;
e SKidinataji;

° ¢llas.

ABRTDINZ\JUMS
Netiriet instrumentus, karbas, moaulus vai pagaidu stativu ar metala birstem vai stieplu sukliem.

* Nekada gadijuma nepielauijiet, ka instrumentu, karbu, modulu vai pagaidu stativa temperattira parsniedz 142° C (288° F). Ipasi
svarigi ir nodroSinat, lai sterilizejamie izstradajumi netiktu uzglabati parak tuvu tvaika sterilizatora sienam vai gridai (parmerigas
temperaturas un deformacijas risks).

e Zilais putuplasta ieliktnis pagaidu stativam jalieto tikai vienu reizi, un lietotos zilos putuplasta ieliktnus nedrikst tirit/dezinficet vai
sterilizet.

3.  TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS LIDZEKLI

Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzeklus, janem véra $adi nosacijumi:

e tiem jabut piemeérotiem no metala un plastmasas izgatavotu instrumentu tiriSanai un dezinfekcijai;

e dezinfekcijas lidzekli nedrikst but aldehidi (Cidex OPA ir atlauts ta ipaSas receptes del);

e tiem jabut savietojamiem ar instrumentiem (sk. nodalu “2.3. Svariga informacija par materialu izturibu”);

e jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markejums), un tam jabut

saderigam ar izmantoto tiriSanas lidzekli;

¢ ja netiek izmantots termiskas dezinfekcijas process, jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstip-
rinajums, FDA atlauja vai CE markejums), un tam jabut saderigam ar izmantoto firnsanas lidzekli;

e neitralizacija nav nepiecieSama (tirisanas Ndzeklis);
e tiriSanas [idzekliem, ja tadi ir, jabut piemerotiem ultraskanas tiriSanai (bez puto$anas);

e nedrikst lietot kombinétos firsanas/dezinfekcijas lidzeklus.

Stingri jaievero tirSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, temperatiru un saskares laiku, ka art
sekojo$as skaloSanas minimalas specifikacijas; nedrikst lietot skaloSanas paliglidzeklus;

lietojiet tikai svaigi pagatavotus Skidumus un tdeni ar zemu mikroorganismu klatbutni (< 10 CFUmI); nav piemérots ipasi ciets krana
udens (= 14 dH) (kalka atlieku risks).

4. SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

leteicams veikt automatizetu instrumentu tiriSanas un dezinficéSanas procediru (mazgaSanas un dezinfekcijas iekarta). [zmantojiet
manualo metodi, ja nav iespéjams izmantot automatizeétu metodi, jo ta ir mazak efektiva un uzrada zemaku reproducejamibu. Manu-
ala finSana un dezinfekcija ir mazak efektiva, salidzinot ar automatizeto metodi. Tomer ta ir efekfiva saskana ar prasibam attieciba uz
apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir apstiprinatas, tapec tas ir efektivas un droSas VDW instrumentu apstradei.

Sakotnejas apstrades process izmantotajiem instrumentiem javeic visos gadijumos. leteicams izmantot automatisko metodi jauniem,
nesteriliem instrumentiem. Ja tiek izmantota manuala metode, jaunais aizturis ir janonem un jaapstrada atseviski.
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Sakotneja apstrade lietoSanas vieta

Piesarnotaji (ipaSi pulpas un dentina atliekas) janonem tulit péc instrumenta lietoSanas pacientam (ne vélak ka 2 stundu laika). Visi
turpmakie sagatavo$anas procesa posmi javeic taja pasa diena.

Lai nodroSinatu, ka uz instrumentiem nepiekalst piesarnojums, ka ari lai padaritu turpmaku sagatavoSanu efektivaku, jaizmanto $adas
proceduras:

Tabula 3
Procedura A: Procedura B: Procediira C:
Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stafiva Instrumenti, kas neietilpst pagaidu stativa Karbas un moduli (sk ‘.‘Tabul atl”)
(sk. “Tabula 1) (sk. “Tabula 1) T
e Sagatavotais pagaidu stativs ar jaunu putuplasta | e Divu stundu laika ievietojiet paplate, kura ir e Lai nonemtu piesarnojumu, divu stundu laika
disku jaizmanto katram pacientam. Vismaz dezinficejoSs lidzeklis (minimalais glabasanas tiriet zem tekoSa tidens vismaz 3 x 1 min. no
divas treSdalas pagaidu stativa japiepilda ar laiks saskana ar dezinfekcijas lidzekla razotaja arpuses un jo ipasi no iekSpuses.
dezinfekcijas lidzekli. lietoSanas instrukciju: maks. divas stundas) e Pec tam ievietojiet paplate (ne kopa ar instru-
e |evietojiet pagaidu stativa pirms dezinfekcijas/ un apstradajiet ar suku sakotngjas apstrades mentiem).
firSanas un transportéSanai (minimalais gla- sakuma un beigas. e Paplati izmanto ari karbu un modulu transpor-
baSanas laiks saskana ar dezinfekcijas lidzekla e Paplati izmanto ari instrumentu transportéSanai. tesanai.
raZotaja lietoSanas instrukciju: maks. divas
stundas).

Ladzu, nemiet vera, ka sakotnejas apstrades laika izmantotais dezinfekcijas lidzeklis ir paredzets tikai personiskajai aizsardzibai un
tas neaizvieto dezinfekcijas posmu, kas nepiecieSama pec firiSanas.

ABRTDINAJUMS
Nekados apstaklos pacientam nedrikst izmantot instrumentus, kas jau ir nonakusi saskaré ar dezinfekcijas liozekli.

5. SAGATAVOSANA PIRMS TIRISANAS

Tabula 4
Procedura A: Procedura B: Procediira C:
Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa Instrumenti, kas neietilpst pagaidu stativa Karbas un moduli (sk "‘Tabula 17)
(sk. “Tabula 1”) (sk. “Tabula 17) T

o Nonemiet aizturi no instrumenta (ja nodroSinats, o Tiriet zem tekoSa tdens vismaz 3 x 1 min, lai o |evietojiet paplate ar tiriSanas lidzekli uz noteikto
sk. “Tabula 1”) un izmetiet lietoto aizturi. nonemtu piesarnojumu; lai attiritu piesarno- kontaktlaiku (bet ne mazak ka 15 minutes) un

o Péc tam tiriet zem tekoSa tidens vismaz 3 x jumu manuali, izmantojiet mikstu, firu birstiti apstradajiet ar suku gan kontaktlaika sakuma,
1 min, lai nonemtu piesarnojumu; lai atfiritu vai mikstu, tiru dranu, kas tiek izmantota tikai gan beigas no arpuses un 1pasi no iekSpuses
piesarnojumu manuali, izmantojiet mikstu, tiru §im nolukam; neizmantojiet metala birstes vai vismaz vienu minuti (izmantojot mikstu, tiru
birstiti vai mikstu, firu dranu, kas tiek izmantota stieplu suk|us. birstiti; neizmantojiet metala birstes vai stieplu
tikai S§im noliikam; neizmantojiet metala birstes stklus).
vai stieplu suklus.

o Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet iepriekSejo tiriSanas procesu.
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6. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Automatizeta tinSana/dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas iekarta)
Izveloties firiSanas un dezinfekcijas iekartu, janem veéra $adi nosacijumi:

e |r jaapstiprina mazgaSanas un dezinfekcijas efektivitate (DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markejums saskana ar
EN ISO 15883);

e Ja iespejams, jaizmanto testeta termiskas dezinfekcijas programma (A0 vertiba > = 3000 vai vismaz piecas minutes 90 °C tempe-
ratura, vai vecakam iekartam vismaz 10 minuates 93 °C temperatura).

ABRTDINAJUMS
Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas lidzekla atliekas.

e |zmantotajai programmai jabut piemerotai instrumentiem un jaietver noteiktie skaloSanas cikli.

» Turpmakajai skaloSanai jaizmanto tikai sterils idens vai tidens ar zemu mikroorganismu klatbitni (< 10 CFUmI) un zemu endotok-
sina limeni (< 0,25 EUmI) (ideala gadijuma |oti attirits udens HPW);

» MazgaSanas un dezinfekcijas iekartai ir requlari javeic apkopes un parbaudes.

Tabula 5

Procedura B:
Instrumenti, kas neietilpst pagaidu
stativa (sk. “Tabula 1”)

Procedura A:
Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. “Tabula 1”)

Procedura C:
Karbas un moduli (sk. “Tabula 17)

1. e Jair (sk. “Tabula 1”): Uzlieciet jaunus VDW aizturus sakotnéji o levietojiet pietiekami liela rezgveida o |evietojiet pietiekami liela rezgveida
nofiritiem instrumentiem vai paturiet VDW aizbazni uz jauna, groza (Minifiksa meraparats: siku de- groza ar atvereém, kas veérstas uz
nesterila instrumenta. talu grozs) un ievietojiet mazgasanas leju, un ievietojiet mazgasanas un

o Kartojiet instrumentus endo modulos (pakapiena moduli un dezinfekcijas iekarta, nodrosinot, dezinfekcijas iekarta (vajadzibas
manualiem instrumentiem un FlexMaster® Mtwo® moduli lai instrumenti nesaskartos. gadijuma izmantojot nostiprinasanas
nikela-titana instrumentiem). tiklu), nodrosinot, lai instrumenti

e |evietojiet endo moduli LavEndo® karbas melnaja augseja nesaskartos.

nodalijuma (manuali instrumenti, “Attéls 1”) vai zilaja apakséja
nodalijuma (nikela-titana instrumenti, “Attéls 2”) un aizveriet
to (noklikskiniet sava vieta).

Attels 1 Attels 2

@ PIEZIME
Sagatavosana ligzdas moduli nav atlauta.

e |evietojiet LavEndo® horizontali mazgasanas un dezinfekcijas

iekarta.

2. e Palaidiet programmu.

3. o Kad programma ir beigusies, iznemiet LavEndo® karbu no e Kad programma ir beigusies, iznemiet instrumentus no mazgasanas un dezinfek-
mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas. cijas iekartas.

4. o Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak péc to iznemsanas (sk. sadalas “7. Parbaude un apkope” un “8. lepakoSana”), atstajot tos

izzavesanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Neatkariga, akreditéta, atzita testeSanas laboratorija ir apliecinajusi instrumentu iek$ejo piemérofibu efektivai automatizetai firiSanai
un dezinfekcijai, izmantojot G 7836 CD mazgataju-dezinficétaju (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) un firisa-
nas lidzekli Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija izmantoja programmu D-V-MEDIZYM (vadoties pec programmas
DES-VAR-TD (Miele) sliktaka scenarija apstaklos) saskana ar augstak aprakstito proceduru, lai paraditu So efektivitati. Sakotnejai
apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas lidzeklis un Cidezyme tirianas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderste-
dt). TinSanas un dezinfekcijas validacija tika veikta sliktaka scenarija apstaklos (zema temperatira, neliela lidzekla koncentracija, iss
mercesanas laiks un bez zavesanas).
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Manuala tiriSana un dezinficeSana

Tabula 6

Procedura A:
Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. “Tabula 1”)

Procedura B:
Instrumenti, kas neietilpst pagaidu
stativa (sk. “Tabula 1”)

Procedara C:
Karbas un moduli (sk. “Tabula 17)

o Kartojiet instrumentus bez aizturiem endo modulos (pakapiena
moduli manualiem instrumentiem un FlexMaster®/ Mtwo®
moduli nikela-titana instrumentiem).

e |evietojiet endo moduli LavEndo® karbas melnaja augseja
nodalijuma (manuali instrumenti, “Attéls 3”) vai zilaja apakseja
nodalijuma (nikela-titana instrumenti, “Attéls 4”) un aizveriet
to (noklikSkiniet sava vieta).

=Y
8=

Attels 3

@ PIEZIME
Sagatavosana ligzdas modull nav atlauta.

Attels 4

e Jair (sk. “Tabula 1”): levietojiet jaunos VDW aizturus siku deta-
lu groza ar pietiekami mazu pinuma acs izmeru.

o |evietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu

grozu ar jaunajiem VDW aizturiem ievietojiet tiriSanas vanna

uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietiekamu

parklajumu.

Pec tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu ar

VDW aizturiem no tiriSanas vannas un rupigi skalojiet ar udeni

vismaz 3 x 1 min.

e |evietojiet instrumentus firiSanas van-
na pietiekami liela rezgveida groza
uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot
instrumentu pietiekamu parklajumu,
ka ari lai tie nesaskartos.

o Pec tam iznemiet rezgveida grozu no
firiSanas vannas un ripigi skalojiet ar
udeni vismaz 3 x 1 min.

o levietojiet pietiekami liela rezgveida
groza ar atverem, kas verstas uz leju,
un ievietojiet ultraskanas vanna, kas
piepildita ar pietiekamu daudzu-

mu tiriSanas $kiduma uz noteikto
kontaktlaiku (bet ne mazak ka piecas
minates), un apstradajiet ar suku

no arpuses un jo ipasi no iekSpuses
vismaz vienu minti (izmantojiet mik-
stu, firu birstiti; neizmantojiet metala
birstes vai stieplu suklus).

Pec tam parbaudiet, vai instrumenti
nesaskaras, un aktivizgjiet ultraskanu
uz noteikto kontaktlaiku (bet ne
mazak ka piecas minutes).

Péc tam iznemiet rezgveida grozu no
tirSanas vannas un ripigi skalojiet ar
tudeni vismaz 3 x 1 min.

levietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu
grozu ar jaunajiem VDW aizturiem ievietojiet dezinfekcijas
vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietie-
kamu parklajumu.

Pec tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu
ar VDW aizturiem no dezinfekcijas vannas un rupigi skalojiet ar
udeni vismaz 5 x 1 min.
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VDW aizbazniem, izpuSot tos ar filtrétu, saspiestu gaisu bez
ellas klatbutnes (vai medicinisku saspiestu gaisu no balona)
un péc tam atstajot tos Zavesanai tira vieta.

Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak (sk.
nodalas “7. Parbaude un apkope” un “8. lepako$ana”) un (sk.
“Tabula 1) uzlieciet instrumentiem VDW aizturus, ja tadi ir.

e |evietojiet dezinfekcijas vanna pietie-
kami liela rezgveida groza uz noteikto
kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu
pietiekamu parklajumu, ka ari lai tie
nesaskartos.

Péc tam iznemiet rezgveida grozu no
dezinfekcijas vannas un ripigi skalo-
jiet ar adeni vismaz 5 x 1 min.
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ar filtretu, saspiestu gaisu bez ellas
klatbutnes (vai medicinisku saspiestu
gaisu no balona) un péc tam atstajot
tos Zavesanai tira vieta.

Parbaudiet un iepakojiet instrumen-
tus pec iespejas atrak (sk. nodalas
“7. Parbaude un apkope” un

“8. lepakoSana”).

levietojiet dezinfekcijas vanna pietie-
kami liela rezgveida groza uz noteikto
kontaktlaiku, nodro$inot instrumentu
pietiekamu parklajumu, ka ari lai tie
nesaskartos.

Pec tam iznemiet no dezinfekcijas
vannas un rupigi skalojiet ar udeni
vismaz 5 x 1 min.
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saspiestu gaisu bez ellas klatbutnes
(vai medicinisku saspiestu gaisu

no balona) un péc tam atstajot tos
Zavesanai tira vieta.

Parbaudiet un iepakojiet pec iespejas
atrak (sk. nodalas “7. Parbaude un
apkope” un “8. lepakoSana”).

Neatkariga, akrediteta, atzita testeSanas laboratorija ir pieradijusi instrumentu patiesu piemerotibu efektivai manualai tir$anai un
dezinfekcijai, izmantojot tinSanas Nidzekli Cidezyme/Enzol un dezinfekcijas Nidzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Vacija)). Lai to pieraditu, laboratorija izmantoja ieprieks$ aprakstito procediru. Sakotngjai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas

lidzeklis un Cidezyme tiriSanas Nidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt).
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7. PARBAUDE UN APKOPE

Atveriet LavEndo® karbas iznemiet pakapiena vai FlexMaster® Mtwo® modulus. Péc tiri$anas/dezinfekcijas parbaudiet visus instru-
mentus, modulus un LavEndo® karbas. Bojati instrumenti, karbas un moduli nekavejoties jaizmet.

Sie bojajumi ir:

e plastmasas deformacija (pieméram, parmerigi augstas temperattras de| sterilizacijas laika);
e |uzumi;

e krasas koda vai markéjuma zudums;

e saliekts instruments;

e saveérpusies diegi;

e hojatas grieSanas virsmas;

® neasi grieSanas asmeni;

e trikstosi izméra markejumi;

e korozija.

Atkartotas izmantoSanas skaitliskie ierobezojumi ir noraditi “Maksimalais apstrades ciklu skaits”. Instrumenti, kas joprojam ir piesar-
noti, ir jatira un jadezinfice velreiz.

ABRTDINAJUMS
Nedrikst izmantot instrumentu smérvielas.

8. |IEPAKOSANA

Novietojiet pakapiena vai FlexMaster®/Mtwo® moduli melna sterilizeéSanas paliktna apak$eja nodalijuma (“Attels 5”) un aizveriet to ar
atbilstoSu vaku. Pec tam iepakojiet sterilizacijas paliktnus un instrumentus, kas neietilpst pagaidu stativa (sk. “Tabula 1”), vienreizéjas
sterilizacijas maisinos (vienreizejas lietoSanas iepakojuma), kas atbilst Sadam prasibam:

e Atbilst DIN LV 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Pieméroti tvaika sterilizacijai (iztur idz 142 ° C (288 ° F) augstu temperatiru vai augstaku, pietieckama tvaika caurlaidiba).

Attels 5

ABRTDINI:\JUMS

Sterilizacija sterilizacijas palikinos bez papildu iepakojuma nav atlauta. Autoklava papirs karbas ir paredzets tikai papildu dro-
Sibai.
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9. STERILIZESANA

[zmantojiet tikai talak noraditas sterilizacijas metodes; citas sterilizacijas metodes nav atlautas.

Tvaika sterilizacija

¢ Frakcionetas vakuumesanas / iepriekSejas vakuumesanas metode (vismaz tris vakuuma cikli) vai gravitacijas aizvietojuma metode’
ar pietiekamu izstradajuma zavesanu 2,

e Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060 vai DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

¢ Valideta saskana ar DIN EN IS0 17665 (deriga IQ un 0Q plus izstradajumam atbilstoSa veiktspéjas kvalifikacija (PQ));

* Neparsniedziet maksimalo sterilizacijas temperatiiru 138 °C (280 ° F); maksimala sterilizacijas temperatra ietver pielaidi saskana
ar DIN EN ISO 17665;

o Sk. “Tabula 7 (arpus ASV)” arpus ASV, “Tabula 8 (ASV)” tikai ASV.

Tabula 7 (arpus ASV)

Minimalais sterilizacijas laiks

Sterilizacijas procedura Sterilizacijas temperatura ledarbibas laiks sterilizacijas temperatiira

Frakcionétas vakuumésanas / iepriekgjas vaku- 134°C (273° F) 3 mindites’
umeésanas metode 121° C (250° F) 20 minates
134° C (273°F) 15 mindtes
Gravitacijas metode
121° C (250° F) 60 mindtes
Tabula 8 (ASV)
Minimalais sterilizacijas laiks
Sterilizacijas procedira Sterilizacijas temperatra ledarbibas laiks sterilizacijas Minimalais Zavesanas laiks?
temperatura
Frakcionetas vakuumesanas / 132° C (270°F) 4 minites 20 mindites
iepriekSéjas vakuumesanas metode Nav piemérojams 121° C (250° F)
134° C (273°F) 15 mindtes 20 minates
Gravitacijas metode
121° C (250° F) 60 minutes 20 minutes

" Mazak efekfiva gravitacijas metode jaizmanto tikai tad, ja nav pieejama frakcionetas vakuumesanas metode. Gravitacijas metode ir
mazak efektiva, salidzinot ar frakcionetas vakuumeSanas metodi. Tomer ta ir efektiva saskana ar prasibam attieciba uz apstradatiem
instrumentiem. Visas metodes ir apstiprinatas, tapéc tas ir efektivas un droSas VDW instrumentu apstradei.

2 Faktiski nepiecieSamais ZaveSanas laiks ir tieSi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbildigs tikai lietotajs (ielades konfiguracija,
cik vienibas tiek ieladetas un cik cieSi kopa tas tiek ieladétas, sterilizatora stavoklis utt.), tapéc tas ir janosaka lietotajam. Tomer
Zavesanas laiks nedrikst bat 1saks par 20 minatem.

$Vai 18 min. (prionu deaktivacija).
* Gravitacijas metodi nevar izmantot apstradei Eiropas Savieniba.

Atras sterilizacijas metode (ASV: tulitéjas lieto3anas tvaika sterilizacija) un neiepakotu instrumentu sterilizacijas metode (ASV: neie-
pakota sterilizacija) nav atlauta.

Nav atlauta ari sausa karstuma sterilizacija, starojuma sterilizacija un sterilizacija, izmantojot formaldehidu, etilena oksidu vai plazmu.
Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija pieradija instrumentu patiesu piemerofibu efekfivai tvaika sterilizacijai, izmanto-
jot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) kopa ar frakcionetas vakuuméesanas metodi un gravitacijas
metodi. Lai to pieraditu, laboratorija tika izmantoti klinikas un zobarstniecibas praksés noverojamie tipiskie apstakli, ka ari iepriek§
aprakstita procedura.
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10. UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

Péc sterilizacijas ierices jaglaba sterilizacijas iepakojuma, sausa vieta bez putekliem. Ja uzglabaSanas vai transportéSanas laika ie-
pakojums ir bojats, apstradi atkarto. Parbaudiet maisina raZotaja nodroSinatos lietoSanas noradijumus, lai noteiktu sterila iepakojuma
glabasanas laiku.

11. UTILIZACIJA

Izstradajumi ir jautilizeé saskana ar vietgjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iznicinasanu.

12. PAPILDINFORMACIJA

e Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem notei-
kumiem.

e Sterilitati nevar garanteét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.
e | ai sanemtu IFU bezmaksas drukatu kopiju, lidzu, ejiet uz sadaju “Pasutit bez maksas pa pastu” vietné https://www.vdw-dental.
com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e [FU un etikeSu nesaskanoto simbolu skaidrojumu meklgjiet pie IFU simboliem (https://www.vdw-dental.com/en/service/docu-
ment-download/#instruction-for-use).
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VDW TOODETE TOOTLEMISEKS KOOSKO-
LAS STANDARDIGA DIN EN ISO 17664/
AAMI ST81

1. ULDPOHIMOTTED

Endodontilised instrumendid on ette nahtud kasutamiseks Kliinikus voi
haiglakeskkonnas hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodon-
tistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes jargivad stomatoloogias
heakskiidetud praktikat.

Kontrollige alati enne iga kasutamist pakendit, et steriilne pakend on
kahjustamata. Arge kasutage instrumente, kui pakend on rikutud.

Koik korduvkasutamiseks ette néhtud instrumendid tuleb enne iga
kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida; see kehtib inst-
rumentide suhtes, mis on esmakordselt tarnitud mittesteriilsena, ja
steriilsena tarnitud instrumentide suhtes, mis on ette néahtud korduv-
kasutamiseks. Tohusa steriliseerimise véltimatuks eeltingimuseks on
instrumendi eelnev hoolikas puhastamine ja desinfitseerimine.

Teie kohustuste hulgas instrumendi steriilsuse tagamisel on kindlus-
tada, et puhastamiseks/desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasu-
tataks alati Uiksnes kinnitatud meetodeid, et seadmeid (pesu- ja desin-
fitseerimisseade, termodesinfitseerimisseade voi steriliseerimisseade)
hooldataks ja kontrollitaks regulaarselt ning et iga tsiikli kéigus hoitaks
kontrollitud-kinnitatud parameetreid. Teie enda ohutuse huvides kandke
saastunud instrumentide kéitlemise ajal alati kaitsekindaid, -prille ja
-maski.

Jérgige alati kohalduvaid riiklikke digusakte (KRINKO/RKI/BfArM toot-
lemissoovitused) ning todkoha voi haigla kehtestatud hiigieenieeskirju.
Eriti kehtib see priooni inaktiveerimist puudutavate suuniste kohta (ei
kehti USA-s).

Lahtilitlus. Ké&esolevad toodete esmakasutuse/korduskasutuse eelse
tootlemise juhised on kinnitanud VDW GmbH. Neist juhistest korvale-
kaldumise ja/voi alternatiivsete tootlusmeetodite kasutamise eest lasub
ainuvastutus kasutajatel. VDW GmbH ei vastuta mitte (ihegi kahju,
vigastuste ega Gigusliku kohustuse eest, mille on otseselt vdi kaudselt
pohjustanud kasutaja alltoodud kasutusjuhendi eiramise tottu. Kasutaja
peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid
mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

2. TOOTLEMISE PIIRANGUD JA KITSENDU-
SED

2.1. Korduskasutamine

Instrumente (ainult korduvkasutamiseks ette nahtud instrumente) saab
kasutada mitu korda, kui taidetakse hooldusndudeid ja kui instrument
pole kahjustatud ega saastunud (vt “Tabel 1”). Iga korduskasutus voi
kinnitamata meetodite rakendamine toimub kasutaja ainuvastutusel.

Teatud rakenduste korral vdib instrumendi toiga Ioppeda enneaegselt.
Instrument ei pruugi alati olla kasutatav ndidatud to6tlemiststiklite mak-
simumarv kordi.

Utleme lahti igasugusest vastutusest seoses kéesolevate juhiste eira-
misega voi instrumendi kinnitamata meetoditel korduskasutamisega.

Veenduge alati, et toote steriilne pakend/kaitsematerjal oleks kahjusta-
mata. Arge kasutage instrumente, kui pakend on rikutud.

Véga koverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult tihe
kanali vormimiseks, kuna see vahendab purunemisohtu. Jargige jarg-
misi héid tavasid.

e Kasutage uut viili ning kdrvaldage see pérast kanali ravi (iihes kanalis
kasutamine).

e Kasutage poordviilide asemel kasiviile.

e Kasutage véikese suurusega, painduvaid vdi/ja NiTi viile (aitab véltida
kanali transportimist).

e Kontrollige kasutamise ajal iga aktiivosa visuaalselt eelmises 16igus
loetletud defektide suhtes.

e Viltige standardset pidevalt pdorlevat hodritsusliikumist; kasutage
selle asemel véikeseid nurga all liigutusi (viilimisliigutus, vonkuv
»Kellakeeramisliigutus“ voi tasakaalustatud jou tehnika), et piirata
instrumendi podrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada selle eel-
datavat todiga.
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2.2. Ulevaade
Tabel 1

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

Toote nimi Materjal
VDW.ROTATE™
FlexMaster®
NiTi, silikoonkumm
Mtwo®

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroemi viil, Flexicut® viilid,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer kontranurgale,
Hedstroemi viil kontranurgale

Roostevaba teras, silikoonkumm
(ainult sulguriga instrumentidel)

Gates, Peeso, B-Reamer, juuretditja, Beutelrock-laiendi

Roostevaba teras

MC-instrumendid

Roostevaba teras, temperatuurikin-
del plast

Machtou késiplugger

Roostevaba teras vdi NiTi

Minifix-moodik

Endokarbid, endomoodulid, LavEndo® karp (kui ettevalmista-
mine peab toimuma instrumentidest eraldi, isedranis tugeva
saaste korral)

Vahestatiiv

Temperatuurikindel plast

VDW silikoonsulgur

Silikoonkumm
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Eri-/lisaprotseduur Soovitatud
klassifikat-
sioon vastavalt
L Automaatne ii. | Tootlemistsik- direktiivile )
Kasits puhas- | e ey P:'gee;:fmsstg{(': lite maksimu- | RKI/BfArM/ Mérkused
Eeltootlus tamine/desin- S : marv* KRINKO (ainult
i e desinfitseeri-
fitseerimine . Saksamaa
mine )
kavandatud
kasutus)
MiniBox etapi-
mooduliga koos
autoklaavi paberi
Toiming A Toiming A ja uhekordselt
kasutatava
steriliseerimispa-
kendiga Puhastatud ja kahjustusteta instrumente saab kasutada
FlexMaster® kll_milkah.eksa korda, olenevalt kanali _I(é\{erl_Jsest.
SystemBox / Jarg|ged|gadk0r:klreetse)z toote kasutusjuhiseid (vt ka
www.vdw-dental.com).
Toiming A Toiming A A;)Eisr:ﬁzégzx
LavEndo® karbis LavEndo® karbis autoklaavi paberi
FlexMaster®- FlexMaster®- o P
mooduliga mooduliga Ja thekordseft
9 Y kasutatava -
steriliseerimispa- Kriltiline B
Toiming A kendiga
Mtwo® 8
- - SystemBox Puhastatud ja kahjustusteta instrumente saab kasutada
Toiming A Toiming A ) . . s .
. ) autoklaavi paberi kuni kaheksa korda, olenevalt kanali kdverusest ja
LavEndo® karbis LavEndo® karbis - .
ja Uhekordselt gutapertSi seisukorrast.
Mtwo®-moo- Mtwo®-moo- P R
) ) kasutatava Jargige iga konkreetse toote kasutusjuhiseid (vt ka
duliga duliga S
steriliseerimispa- www.vdw-dental.com).
kendiga
MiniBox etapi-
Toiming A Toiming A aTt%(:(C::Q\?ia I;%f;i
LavEndo® karbis LavEndo® karbis e p
L R ja Uihekordselt
minietapimoo- minietapimoo-
! ; kasutatava . ) .
duliga duliga steriliseerimispa- Puhastatud ja kahjustusteta instrumente saab kasutada
kendiga kuni kaheksa korda, olenevalt kulumisastmest.
~ Kriitiline A
Toiming B vore-
P P alusel
Toiming B Toiming B vore
alusel
Toiming B véikes- Méératletud steriliseerimistemperatuuri ja -aja tiletamine
te osade karbis voib pohjustada plasti deformeerumise.
Médratletud steriliseerimistemperatuuri ja -aja letamine
- . . } voib pohjustada plasti pragunemise voi deformeerumise.
Toiming C Toiming C Toiming G Unekordselt Demonteerige eeltddtluse ajaks; monteeritud olekus ei
kasutatav sterili- tohi puhastada ega desinfitseerida.
seerimispakend
50 -
Médratletud steriliseerimistemperatuuri ja -aja tiletamine
- voib phjustada plasti pragunemise voi deformeerumise.
Toiming B L . . L
. . . . . Eeltootluse ajaks demonteerige vahtketas ja visake see
parast vahtketta Toiming B, hoius- | Toiming B, hoius- « A o -
L LT Lo &ra; monteeritud olekus ei tohi puhastada ega desinfit-
eemaldamist ja tamine vorealusel | tamine vorealusel . e
ra viskamist seerida.Uue vahtketta saab steriliseerida samaaegselt.
Vahestatiivi kasutatakse ainult algt66tluseks enne pohi-
tootlemist (vt “4. Algtddtius kasutuskohas”).
o Toiming A vaikes- Tqmmg A Paigaldatud Vit vastavat Kasutatud VDW sulgur tuleb geltootlemlse anI ?emaldada
Toiming A . paigaldatud ) A 1 A ) ja asendada uue VDW sulguriga kas enne voi parast
te osade korvis instrumendile instrumenti

instrumendile

automaatset puhastamist/desinfitseerimist.

* Maksimaalne kasutuskordade arv on kontrollitud-kinnitatud standardmeetoditega (automaatne puhastamine ja desinfitseerimine,

aursteriliseerimise fraktsioneeriv vaakummeetod).
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Kasutuseelne tootlemine (iihekordselt kasutatavad tooted)

Tabel 2

Instrument/toode

Materjal

Puhastamise/steriliseerimise
erimarkused

Voimalikud kahjustused/ohud
hooldusjuhiste eiramise korral

RECIPROC®-i instrumendid

NiTi, silikoonkumm

Tarnitakse steriilsena.
Tootlemine on keelatud.

Lugege vastavaid kasutusjuhiseid (vt
ka www.vdw-dental.com).

Vahtketas autoklaavis (iks kord enne
lihekordset kasutamist.

R-PILOT™
A Roostevaba teras ja temperatuurikin- Alnylt TSF-r umendid tahlggga m |.ttes— Sésikoe jaakide taielikku eemaldamist
Nérvindelad teriilne“. Uhekordne steriliseerimine ) ) .
del plast ) kidadelt ei saa garanteerida.
enne kasutamist.
zll:e hl?] Zt:trz :jne fa desinfitseerimine ei Ule iihe korra kasutamisel voib vaht
Vahtkettad vahestatiivile Vaht ) hakata lagunema; kiilge kuivanud

jaékidega saastumise oht.

Hobetihvtid

99,85% hobedat ja 0,15% niklit

Lugege vastavaid kasutusjuhiseid (vt
ka www.vdw-dental.com).

Kahjustuste, deformeerumise, kiilge
jaénud taidisejaékide jne oht.

Pabertihvtid

Paber

Tarnitakse steriilsena.
Tootlemine on keelatud.

Saastumise, deformeerumise ja
imamisvdime kadumise oht.

GutapertStihvtid, GuttaFusion®-i ja
GuttaMaster®-i obturaatorid

Gutaperts, tsinkoksiid

o Kastke obturatsiooniseade toa-
temperatuuril 1-5 minutiks 5,25%
NaOCl lahusesse.

e Eemaldage obturatsiooniseadme
pinnalt kdik mullid.

e Piihkige gutapertsi ettevaatlikult
steriilse marlilapiga, mida on niisu-
tatud 70% isopropiiiilalkoholiga.

e | aske obturatsiooniseadmel kuiva-
da ohu kées.

o Saastumise, deformeerumise, tai-
dise liimuvuse ndrgenemise jne oht.

o Arge kasutage fenooli véi muid
tarvitatava taitematerjaliga
mittesobivaid aineid sisaldavaid
desinfitseerimislahuseid.

Kasutatud VDW-sulgur tuleb eeltdotle-

Augu korralikku puhastamist ei saa

Tootlemine on keelatud.

Silikoonsulgur Silikoonkumm mise ajal eemaldada ja asendada uue )
) garanteerida.
VDW-sulguriga.
Purunemise oht vale kasutamise kor-
EDDY® Poliiamiid Tarnitakse steriilsena. ral; steriliseerimine muudab materjali

omadusi, pleegitades instrumenti ja
muutes selle poorseks.

GuttaFusion® Size Verifierid

NiTi, temperatuurikindel plastik ja
silikoonkummi

Ainult instrumendid, mis on mérgis-
tatud kui mittesteriilsed: tinekordne
steriliseerimine enne kasutamist.

e Saastumise oht

e See instrument on lihekordseks
kasutamiseks: korduvkasutamisel
ristsaastumise oht ja suurem
purunemisoht.
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2.3. Oluline teave materjali vastuspidavuse kohta

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need ei sisaldaks (ihtegi jargmistest ainetest.

e Fenool.

e Tugevad happed (pH < 6) voi tugevad leelised (pH > 8). Soovitatav on neutraalne ensiiimne puhastusvahend.
e Aldehitidid.

e Korrosioonivastased ained (eriti di- vdi trietanoolamiin).

e Oksiidandid (vesinikperoksiid, lile 5% tugevusega naatriumhiipoklorit).

« NiTi instrumente tohib oksiidantidesse (< 5% tugevusega naatriumhiipoklorit) asetada kuni 5 minutiks.

e | ahustid.

e Qlid.

AHOIATUS

Arge kunagi puhastage instrumente, karpe, mooduleid ja vahestatiivi metall- ega traatharjaga.

e Instrumendid, karbid, moodulid ega vahestatiivid ei tohi kunagi kokku puutuda temperatuuriga iile 142 °C (288 °F). Eriti oluline on
tagada, et steriliseeritavaid tooteid ei hoitaks liiga lahedal aurusterilisaatori seintele voi porandale (liigse temperatuuri ja deformee-
rumise oht).

e Vahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult {ihe korra ja kasutatud sinist vahtsiseosa ei tohi puhastada/desinfitseerida ega
steriliseerida.

3. PUHASTUS- JA DESINFITSEERIMISVAHENDID

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb arvestada jargnevaga.

¢ Need peavad sobima metallist ja plastist valmistatud instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.
e Desinfitseerimisvahend ei tohi sisaldada aldehtilide (Cidex OPA on selle eriretsepti tottu lubatud).

e See peab olema instrumendiga Ghilduv (vt jaotis “2.3. Oluline teave materjali vastuspidavuse kohta”).

e Kasutada tuleb kontrollitud tohususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA luba voi CE-margis), mis peab olema
lihilduv kasutatava puhastusvahendiga.

e Kui termodesinfitseerimistoimingut ei kasutata, tuleb kasutada ka sobivat kontrollitud téhususega desinfitseerimisvahendit (VAH/
DGHM-i heakskiit, FDA luba v6i CE-mérgis), mis peab olema iihilduv kasutatava puhastusvahendiga.

e Puhastusvahendi neutraliseerimine kasutamise jérel ei tohi olla kohustuslik.

¢ Puhastusvahend, kui on kohaldatav, peab olema sobiv ultrahelipuhastuseks (ilma vahuta).

e Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada.

Rangelt tuleb jargida puhastusvahendi ja desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja
kohta ning jérgneva loputuse miinimumnduete kohta. Loputusabivahendeid ei tohi kasutada.

Kasutage ainult vérskelt ettevalmistatud lahuseid ja vahese mikroobisisaldusega (< 10 CFU/ml) vett. Vaga kare (= 14 °dH) kraanivesi
pole sobiv (katlakivi oht).

4. ALGTOOTLUS KASUTUSKOHAS

Soovitame instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada automaatprotseduure (puhastusseade-desinfitseerimis-
seade). Kasitsimeetodeid tuleks kasutada ainult siis, kui automaatset meetodit pole voimalik kasutada, kuna késitsimeetodid on vahem
tohusad ja madalama korratavusnéitajaga. Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine on automaatse meetodiga otsevordluses vahem
tohus. Kuid see on piisavalt tohus toddeldava instrumendi nouete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnitatud ning seetottu VDW instru-
mentide to6tlemiseks piisavalt tohusad ja ohutud.

Eeltdotlemistoiming tuleb kasutatud instrumentidel teha igal kasutuskorral. Uute mittesteriilsete instrumentide korral soovitame kasu-
tada automaatset meetodit. Késitsimeetodi kasutamisel tuleb uus sulgur eemaldada ja eraldi toddelda.
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Saasteained (eriti sési- ja dentiinijadgid) tuleb eemaldada kohe pérast instrumendi patsiendi raviks kasutamist (hiljemalt 2 tunni jook-
sul). Koik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sama pdeva jooksul.

Selleks, et saasteained ei saaks instrumendi kiilge kuivada ja edasine ettevalmistamine oleks tohusam, tuleb teha jargmised toimingud.

Tabel 3
Toiming A. Toiming B. Toiming C
Vahestatiivile mahtuvad instrumendid Vahestatiivile mittemahtuvad instrumendid Karbid ia moodulig (v't “Tabel 17)
(vt “Tabel 17) (vt “Tabel 17) J

e |ga patsiendi korral tuleb kasutada ettevalmis-
tatud vahestatiivi uue vahtkettaga. Vahestatiiv
peab olema vahemalt kahe kolmandiku ulatuses
téidetud desinfitseerimisainega.

o Asetage vahestatiivile enne eeldesinfitseerimist/
puhastamist ja transportimiseks (minimaalne
hoiuaeg vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja
kasutusjuhistele: max kaks tundi).

o Asetage kahe tunni jooksul desinfitseerimis-
vahendit sisaldavasse vanni (minimaaine
hoiuaeg vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja
kasutusjuhistele: max kaks tundi) ja harjake nii
eeltdotiuse alguses kui lopus.

e Vanni kasutatakse ka instrumentide transporti-
miseks.

e Kahe tunni jooksul puhastage saaste eemaldami-
seks voolava vee all vdhemalt 3 x 1 min valjast-
ja eriti hoolikalt seestpoolt.

o Seejdrel asetage vanni (mitte koos instrumenti-
dega).

e Vanni kasutatakse ka karpide ja moodulite
transportimiseks.

Arvestage, et eeltootluse ajal kasutatud desinfitseerimisvahend on mdeldud iiksnes isikukaitsevahendiks ja ei asenda puhastamisjarg-

set kohustuslikku desinfitseerimisetappi.

AHOIATUS

Mitte mingisugusel tingimusel ei tohi desinfitseerimisvahendiga juba kokku puutunud instrumenti patsiendi ravimisel uuesti

kasutada.

5. PUHASTAMISEELNE ETTEVALMISTAMINE

Tabel 4
Toiming A. Toiming B. Toiming C
Vahestatiivile mahtuvad instrumendid Vahestatiivile mittemahtuvad instrumendid s S ,,
(vt “Tabel 17) (vt “Tabel 1”) Karbid ja moodulid (vt “Tabel 1”)

e Eemaldage sulgur instrumendilt (kui on olemas, vt
“Tabel 1”) ja visake kasutatud sulgur &ra.

Seejérel puhastage saaste eemaldamiseks voo-
lava vee all vahemalt 3 x 1 minutit;saaste késitsi
eemaldamiseks kasutage puhast pehmet harja
voi puhast pehmet riidelappi, mida kasutatakse
liksnes selleks otstarbeks; arge kunagi kasutage
metall- ega traatharja.

e Puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all
vahemalt 3 x 1 minutit;saaste késitsi eemalda-
miseks kasutage puhast pehmet harja véi puhast
pehmet riidelappi, mida kasutatakse iiksnes
selleks otstarbeks; drge kunagi kasutage metall-
ega traatharja.

e Asetage puhastusvahendit sisaldavasse vanni et-
tendhtud kokkupuuteajaks (kuid mitte vdhemaks
kui 15 minutiks) ja harjake nii kokkupuuteaja
alguses kui [0pus véljastpoolt iiks minut ja eriti
hoolikalt seestpoolt iiks minut (kasutage puhast
pehmet riidelappi; &rge kunagi kasutage metall-
ega traatharja).

o Veenduge, et ei ole jadnud mingisuguseid nahtavaid saaste- voi jadkaineid; vajadusel korrake eelpuhastamise toimingut.
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6. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Automaatne puhastamine/desinfitseerimine (pesu- ja desinfitseerimisseade)
Pesu- ja desinfitseerimisseadme valimisel tuleb arvestada jargmiste asjaoludega.

® Pesu- ja desinfitseerimisseadme tohusus peab olema kontrollitud-kinnitatud (DGHM-i heakskiit, FDA luba vdi CE-margis vastavalt
standardile EN ISO 15883).

e \/dimaluse korral tuleb kasutada testitud termodesinfitseerimisprogrammi (A0 véaértus >=3000 voi vahemalt viis minutit temperatuu-
ril 90 °C, vanemate seadmete korral vdhemalt 10 minutit temperatuuril 93 °C).

AHOIATUS

Keemilise desinfitseerimise korral valitseb oht, et desinfitseerimisvahendi jaégid jaévad instrumendile.

* Kasutatav programm peab instrumentidele sobima ja sisaldama ettendhtud loputustsiikleid.

e Jérgnevaks loputamiseks tohib kasutada ainult steriliseeritud voi madala mikroobisaldusega (< 10 CFU/ml) ja vahese endotoksiini-
sisaldusega (< 0,25 EU/ml) vett (ideaaljuhul kdrgpuhastatud vett).

¢ Pesu- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

Tabel 5
Toiming A. VahestatiiviIeTﬁ:?tg]nafﬁtuvad instru- Toiming C.
Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt “Tabel 1”) mendid (vt “Tabel 1”) Karbid ja moodulid (vt “Tabel 1”)
1. e Kui on olemas (vt “Tabel 1”). Paigaldage eelpuhastatud instru- o Asetage piisavalt suurde vorekorvi o Asetage piisavalt suurde vorekorvi

mendile uued VDW sulgurid voi hoidke alles uue mittesteriilse (Minifix-moddik: vaikeste osade korv) avad allapoole ja pange pesu- ja
instrumendi VDW sulgur. ja sisestage pesu- ja desinfitseeri- desinfitseerimisseadmesse (vajaduse

o Sortige instrumendid endomoodulitesse (kasiinstrumendid misseadmesse ning veenduge, et korral kasutage turvavorku) ning
etapimoodulitesse ja nikkel-titaaninstrumendid FlexMaster®-/ instrumendid kokku ei puutuks. veenduge, et instrumendid kokku ei
Mtwo®-moodulitesse). puutuks.

o Asetage endomoodul LavEndo® karbi musta iilemisse osasse
(k&siinstrumendid, “Joonis 1”) vdi sinisesse alumisse 0sasse
(nikkel-titaaninstrumendid, “Joonis 2”) ja sulgege karp (peab
kostuma kldps).

il
&

Joonis 1 Joonis 2

@ MARKUS.
Pesamoodulis on ettevalmistamine keelatud.

=EE

o Sisestage LavEndo® karp horisontaalselt pesu- ja desinfitseeri-

misseadmesse.

2. o Kéivitage programm.

3. e Kui programm on I6pule joudnud, votke LavEndo® karp pesu- ja o Kui programm on Idpule joudnud, votke instrumendid pesu- ja desinfitseerimissead-
desinfitseerimisseadmest vélja. mest vélja.

4. o Kontrollige instrumente ja pakendage need voimalikult Kiiresti parast valjavotmist (vt jaotis “7. Kontrollimine ja hooldamine” ja “8. Pakendamine”), parast

nende vajaduse korral puhtasse kohta kuivama jatmist.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on ndidanud instrumentide olemuslikku sobivust tohusaks automaatseks puhas-
tamiseks ja desinfitseerimiseks, kasutades G 7836 CD pesur-desinfitseerijat (termiline desinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) ja Neodisher Medizym puhastusvahendit (Dr. Weigert, Hamburg). Laboris kasutatud programm D-V-MEDIZYM (p6hineb prog-
rammil DES-VAR-TD (Miele) halvimatel tingimustel) vastavalt iilalkirjeldatud menetlusele selle tohususe toendamiseks. Eeltdotiuseks
kasutati desinfitseerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhas-
tamise ja desinfitseerimise valideerimine viidi I&bi halvimatel tingimustel (madal temperatuur, aine madal kontsentratsioon, lihike
leotamisaeg ja kuivatamise puudumine).



154

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

Tabel 6

Toiming A.
Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt “Tabel 1)

Toiming B.
Vahestatiivile mittemahtuvad instru-
mendid (vt “Tabel 17)

Toiming C.
Karbid ja moodulid (vt “Tabel 1)

e Sortige instrumendid ilma sulguriteta endomoodulitesse (kési-
instrumendid etapimoodulitesse ja nikkel-titaaninstrumendid
FlexMaster®-/Mtwo®-moodulitesse).

e Asetage endomoodul LavEndo® karbi musta iilemisse osasse
(késiinstrumendid, “Joonis 3”) vdi sinisesse alumisse osasse
(nikkel-titaaninstrumendid, “Joonis 4”) ja sulgege karp (peab
kostuma klops).

]

Joonis 3

@ MARKUS.
Pesamoodulis on ettevalmistamine keelatud.

Il

1l
=4

Joonis 4

e Kui on olemas (vt “Tabel 1”). Asetage uued VDW sulgurid piisa-
valt vdikese voresilmasuurusega véikeste osade korvi.

Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute
VDW sulguritega véikeste osade korv ettendhtud kokkupuute-
ajaks puhastusvanni ning veenduge, et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud.

Seejarel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, uute VDW
sulguritega véikeste osade korv puhastusvannist vélja ning
loputage hoolikalt veega vahemalt 3 x 1 minutit.

e Asetage instrumendid piisavalt suure
voresilmasuurusega korvis ettendhtud
kokkupuuteajaks puhastusvanni ning
veenduge, et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud ja ei puutuks kokku.

o Segjérel votke vorekorv puhastusvan-
nist vélja ja loputage hoolikalt veega
vahemalt 3 x 1 minutit.

o Asetage piisavalt suure voresilma-
suurusega korvi, avad allapoole, ning
sisestage ettendhtud kokkupuuteajaks
(kuid mitte véhemaks kui viieks minu-
tiks) piisavas koguses puhastuslahust
sisaldavasse ultrahelivanni ja harjake
véljastpoolt vahemalt iiks minut ja
eriti hoolikalt seestpoolt vahemalt iiks
minut (kasutage puhast pehmet harja;
arge kunagi kasutage metall- ega
traatharja).

Seejarel kontrollige, et instrumendid
kokku ei puutuks, ja kéivitage ultraheli
ettendhtud kokkupuuteajaks (kuid
mitte vahemaks kui viieks minutiks).
Seejérel votke vorekorv puhastusvan-
nist vélja ja loputage hoolikalt veega
vahemalt 3 x 1 minutit.

Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute
VDW sulguritega véikeste osade korv ettenéhtud kokkupuu-
teajaks desinfitseerimisvanni ning veenduge, et instrumendid
oleksid piisavalt kaetud (vajaduse korral ultraheli abil).

Seejdrel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, VDW sulgu-
ritega véikeste osade korv desinfitseerimisvannist vélja ning
loputage hoolikalt veega vahemalt 5 x 1 minutit.

Kuivatage LavEndo® karp ja, kui on olemas, VDW sulguritega
vdikeste osade korv 6livaba filtreeritud surudhuga (voi meditsii-
nilise surudhuga) ning jatke puhtasse kohta 1dpuni kuivama.
Kontrollige instrumente ja pakendage need vdimalikult kiiresti
(vt jaotis “7. Kontrollimine ja hooldamine” ja “8. Pakendamine”)
ja, kui on olemas (vt “Tabel 1”), paigaldage instrumentidele VDW
sulgurid.

o Asetage piisavalt suure voresiimasuu-
rusega korvis ettenahtud kokkupuu-
teajaks desinfitseerimisvanni ning
veenduge, et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud ja ei puutuks kokku.
Seejdrel votke vorekorv desinfitseeri-
misvannist vélja ja loputage hoolikalt
veega vahemalt 5 x 1 minutit.
Kuivatage instrumendid dlivaba filtree-
ritud surudhuga (voi meditsiinilise
surudhuga) ning jatke puhtasse kohta
I6puni kuivama.

Kontrollige instrumente ja pakendage
need voimalikult kiiresti (vt jaotis

“7. Kontrollimine ja hooldamine” ja
“8. Pakendamine”).

Asetage piisavalt suure voresilmasuu-
rusega korvis ettenahtud kokkupuu-
teajaks desinfitseerimisvanni ning
veenduge, et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud ja ei puutuks kokku.
Seejérel votke desinfitseerimisvan-
nist vélja ja loputage hoolikalt veega
vdhemalt 5 x 1 minutit.

e Kuivatage olivaba filtreeritud suruéhu-
ga (vdi meditsiinilise surudhuga) ning
jatke puhtasse kohta Iopuni kuivama.

o Kontrollige ja pakendage voimalikult

kiiresti (vt jaotis “7. Kontrollimine ja

hooldamine” ja “8. Pakendamine”).

Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku sobivust tohusaks kasitsi puhasta-
miseks ja desinfitseerimiseks puhastusvahendiga Cidezyme/Enzol ja desinfitseerimisvahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Saksamaa)). Selle kinnituse saamiseks kasutas laboratoorium Ulalkirjeldatud protseduuri. Eeltoétluseks kasutati desinfit-
seerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mélemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE

Avage LavEndo® karbid ja votke vélja etapi- vdi FlexMaster®- / Mtwo®-moodulid. Parast puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ile
koik instrumendid, moodulid ja LavEndo® karbid. Defektsed instrumendid, karbid ja moodulid tuleb kohe kasutuselt korvaldada.
Voimalikud defektid on jargmised:

e plasti deformeerumine (nt liiga kdrge temperatuuri tottu steriliseerimise ajal);

® puruneming;

e vérvikoodi voi tahistuse kadumine;

e paindunud instrument;

e |ahtikeerdunud keermed;

e kahjustatud Idikepinnad;

e niirid diketerad;

e puuduv suurusemargis;

e korrosioon.

Korduskasutuste arvuline piirang on toodud jaotises , Téotlemistsiiklite maksimumarv*. Kui instrument on endiselt saastunud, tuleb
see uuesti puhastada ja desinfitseerida.

AHOIATUS

Instrumendi maérdeaineid ei tohi kasutada.

8. PAKENDAMINE

Asetage etapi- voi FlexMaster®- / Mtwo®-moodul musta steriliseerimisaluse alumisse osasse (“Joonis 5”) ja sulgege see vastava
kattega. Seejarel pakkige steriliseerimisalused ja vahestatiivile mitte mahtuvad instrumendid (vt “Tabel 1”) {ihekordsetesse sterilisee-
rimiskottidesse (iihekordne pakend), mis vastavad jargmistele nduetele.

e Vastavus standardile DIN EN 11607/ANSI AAMI I1SO 11607.
e Sobivus aursteriliseerimiseks (vahemalt 142 °C (288 °F) vdi kdrgema temperatuuri taluvus, piisav auru labilaskvus).

Joonis 5

AHOIATUS

Steriliseerimine steriliseerimisalusel ilma lisapakendita on keelatud. Autoklaavi paber karpides on ainult tdiendava ohutuse taga-
mise eesmargil.
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9. STERILISEERIMINE

Kasutage (iksnes allpool loetletud steriliseerimismeetodeid. Muude steriliseerimismeetodite kasutamine on keelatud.

Aursteriliseerimine.

e Frakisioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod (vahemalt kolm vaakumtsiiklit) vdi gravitatsiooninihkemeetod' toote piisava kuivamisa-
jaga?.

o Aursteriliseerimisseade vastavalt standardile DIN EN 13060 voi DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e Kinnitatud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 (kehtiv 1Q ja 0Q ning tootepdhine jdudluskvalifikatsioon (PQ)).

* Uletada ei tohi maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 138 °C (280 °F). Maksimaalne steriliseerimistemperatuur sisaldab halvet
vastavalt standardile DIN EN ISO 17665.

* Vt “Tabel 7 (valjaspool USA-d)” (véljaspool USA-d) ja “Tabel 8 (USA)” (ainult USA-s).

Tabel 7 (valjaspool USA-d)

Minimaalne steriliseerimisaeg

Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur Kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuri
134 °C (273 °F) 3 minutit®
Frakisioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod
121 °C (250 °F) 20 minutit
134 °C (273 °F) 15 minutit
Gravitatsioonimeetod
121 °C (250 °F) 60 minutit

Tabel 8 (USA)

Minimaalne steriliseerimisaeg

Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur Kokkupuuteaeg steriliseerimis- Minimaalne kuivamisaeg?
temperatuuril
Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakum- 132°C (270 °F) 4 minutit 20 minutit
meetod Pole kohaldatav temperatuuril 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutit 20 minutit

Gravitatsioonimeetod
121 °C (250 °F) 60 minutit 20 minutit

"Vahem tohusat gravitatsioonimeetodit tuleks kasutada ainult siis, kui fraktsioneerivat vaakummeetodit ei saa kasutada. Gravitat-
sioonimeetod on fraktsioneeriva vaakummeetodiga otsevardluses vahem tdhus. Kuid see on piisavalt tohus toddeldava instrumendi
nouete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnitatud ning seetottu VDW instrumentide to6tlemiseks piisavalt tohusad ja ohutud.

2 Tegelikult vajalik kuivamisaeg soltub otseselt kasutaja ainuvastutusel olevatest parameetritest (laadimiskonfiguratsioon, mitu eset
laaditakse ja kui lahedal need liksteisele asuvad, steriliseerimisseadme seisukord jne) ning seetdttu peab selle mddrama kasutaja.
Kuid kuivamisaeg ei tohi kunagi olla liihem kui 20 minutit.

3V6i 18 minutit (priooni inaktiveerimine).

* Gravitatsioonimeetodit ei kohaldata to6tlemise suhtes Euroopa Liidus.

Kiirsteriliseerimismeetodi (USA: aursteriliseerimine kohe kasutamiseks) ja pakendamata instrumentide steriliseerimismeetodi (USA:
pakendamata steriliseerimine) kasutamine on keelatud.

Kuivkuumsteriliseerimine, kiirgussteriliseerimine ning formaldehtitidi, etlileenoksiidi ja plasmaga steriliseerimine on samuti keelatud.
Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku sobivust tdhusaks aursterilisee-
rimiseks aursteriliseerimisseadmega HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) koos fraktsioneeriva vaakummeetodiga ja

gravitatsioonimeetodiga. Labor kasutas selle kinnituse saamiseks tiilipilisi kliinikutes ja hambaravikabinettides esinevaid tingimusi
ning dlalkirjeldatud protseduure.
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10. HOIUSTAMINE JA TRANSPORTIMINE

Pérast steriliseerimist tuleb seadmeid hoiustada steriliseerimispakendis kuivas ja tolmuvabas keskkonnas. Kui hoiustamise voi trans-
portimise ajal saab pakend kahjustada, tuleb to6tlemisprotseduuri korrata. Steriilse pakendi kolblikkusaega vaadake koti tootja antud
kasutusjuhendist.

11. KASUTUSELT KORVALDAMINE

Instrumendid tuleb kasutuselt kdrvaldada kooskdlas kehtivate kohalike eeskirjadega, mis reguleerivad teravate ja saastunud seadmete
kasutuselt kdrvaldamist.

12. LISATEAVE

e Koikidest tootega seotud tosistest juntumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada tootjale ja padevale asutusele.
e Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

e Kasutusjuhendi tasuta triikitud versiooni saamiseks vt jaotist “Order free by post” veebilehel https://www.vdw-dental.com/en/ser-
vice/document-download/#instruction-for-use.

e Kasutusjuhendite ja siltide iihtlustamata stimbolite selgitus, vt kasutusjuhendi stimbolid (https://www.vdw-dental.com/en/service/
document-download/#instruction-for-use).
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ZPRACOVANI VYROBKU VDW V SOULADU
S NORMOU DIN EN ISO 17664 / AAMI ST81

1. VSEOBECNE ZASADY

Endodontické nastroje maji byt pouzivany pouze v klinickém nebo
nemocnicnim prostredi, pfi dodrZzeni spravné stomatologické praxe,
kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prakticti Iékafi a endo-
specialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

Pred kazdym pouZitim vZdy zkontrolujte, zda je sterilni obal nepoSko-
zeny. Nastroje nepouZivejte, je-li baleni poSkozené.

VSechny nastroje, které jsou uréeny k opakovanému pouZiti, musi
byt pfed kazdym pouzitim vyciStény, dezinfikovany a sterilizovany;
to plati pro prvni pouZiti nastrojdi dodanych v nesterilnim stavu i pro
nastroje dodané ve sterilnim stavu, které jsou uréeny k opakova-
nému pouziti.

Pro ti¢innou sterilizaci ma zasadni vyznam dikladné vycisténi a dez-
infekce.

V ramci své odpovédnosti za sterilitu nastrojti se vzdy presvédcte, Ze
jsou pouzivany pouze schvalené zplsoby CiSténi/dezinfekce a steri-
lizace, Ze zafizeni (myci dezinfektor, tepelny dezinfektor nebo sterili-
zator) jsou pravidelné udrzovana a kontrolovana a ze jsou v kazdém
cyklu zachovany ovérené parametry. Z diivodu vlastni bezpecnosti
pfi manipulaci s kontaminovanymi nastroji noste vzdy ochranné
rukavice, bryle a rousku.

Kromé toho vZdy dodrzujte pfisluSné vnitrostatni pravni predpisy
(doporuceni pro zpracovani KRINKO/RKI/BfArM) a hygienicka nafi-
zeni tykajici se vasi praxe nebo nemocnice. Zejména to plati pro
smérnice zabyvajici se deaktivaci priondl (neplati pro USA).

Vylouceni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani
vyrobkl pred pouZitim / opétovnym pouzitim byly validovany spo-
le¢nosti VDW GmbH. UzZivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli
odchylky od téchto pokynil a/nebo za pouZiti alternativnich metod
zpracovani. Spole¢nost VDW GmbH nenese Zadnou odpovédnost za
Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost vzniklou pfimo
nebo nepfimo vinou uZivatele z diivodu odchylky od niZe uvedeného
navodu k pouziti. UZivatel je povinen dodrZovat bezpecné a zakonné
postupy, mj. véetné postupli uvedenych v tomto dokumentu.

2. OMEZENI A RESTRIKCE PRI
ZPRACOVANI

2.1. Opakované pouZziti

Nastroje (pouze nastroje pro vicenasobné pouziti) Ize nékolikrat opa-
kované pouzit — s nalezitou péci a nejsou-li poSkozené a kontami-
nované (viz ,Tabulka 1*). Za kazdé opakované pouziti nebo aplikaci
neovéreného postupu nese vyhradni odpovédnost uZzivatel.

Neékteré aplikace mohou predCasné zkratit Zivotnost ndstroji. Ne

vzdy se dosahne maximalniho poctu cyklii zpracovani.

V pripadé nedodrZeni téchto pokynd nebo pouZiti neovérenych

postupll pro opakované pouziti nastrojii je veSkera odpovédnost

vyloucena.

Vzdy se presvédcte, Ze je sterilni baleni nepoSkozené. Nastroje nepo-

uZivejte, je-li baleni poskozené.

pilnik pouze k vytvoreni jednoho kandlku, aby se sniZilo riziko po$ko-

zeni. Vénujte pozornost nasledujicim osvédéenym postuplim:

e Pouzijte novy pilnik a po oSetfeni kandlku jej zlikvidujte (pouziti
u jednoho kanéalku).

e Misto rotacnich pilnik(i pouzivejte rucni pilniky.

¢ Pouzivejte malé, flexibilni a/nebo NiTi pilniky (tim se také zabrani
transportu kanalku).

¢ Béhem pouzivani vizualné kontrolujte aktivni ¢ast, zda neobsahuje
jakékoli vady uvedené v predchozim odstavci.

e \lyvarujte se standardniho nepretrzitého rotacniho rozSifovaciho
pohybu; misto toho pouZivejte pohyby o malém uhlu, jako je napfi-
klad pilovaci pohyb, oscilacni pohyb jako pfi natahovani hodinek
nebo techniku vyvazené sily, aby se u nastrojli omezila Ginava
v rotacnim ohybu a prodlouzila se jejich pfedpokladana Zivotnost.

2.2. Prehled

Tabulka 1

NiTi rozsifovag, NiTi pilnik K

Popis produktu Material
VDW.ROTATE™
FlexMaster® NiTi, silikonova pryz
Mtwo®

Rozsifovac K, pilnik K, C-Pilot®, pilnik Hedstroem, pilniky
Flexicut®, rozsifovac, pini¢, rozsifovac K pro kolénko, pilnik
Hedstroem pro kolénko

Nerezova ocel, silikonova pryZ (pouze
pro nastroje se zarazkou)

Uzavéry, Peeso, rozsifovac B, kofenovy pInic, zvétSovac
Beutelrock

Nerezova ocel

Nastroje MC

Nerezova ocel, teplotné odolné plasty

Rucni plni¢ Machtou

Nerezova ocel nebo NiTi

Meérka Minifix

Endo boxy, endo moduly, box LavEndo® (je-li tfeba provést
pripravu oddélené od nastroj, a to zejména v pripadé tézké
kontaminace)

DocCasny stojan

Teplotné odolné plasty

Silikonova zarazka VDW

Silikonova pryz
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Specialni/dodatecny postup Doporucena
klasifikace
v souladu
Baleni pro Maximdlni poCet se smérnici
Predbézné | Rutnicistany/ | AVOTIANCKS sterilizaci oykld zpraco- | RKI/BFAMY/ Pozndmky
odetfeni dezinfekoe cisteni vani KRINKO (pouze
dezinfekce Némecko, pou-
Ziti v souladu
s urcenim)
MiniBox se
stupriovym
modulem se steri-
Postup A Postup A lizaénim papirem
a jednorazovym
sterilizacnim
balenim VyCisténé a nepoSkozené nastroje Ize pouzit az osmkrat
v zavislosti na zakfiveni kandlku.
FlexMaster® Postupuijte podle navodu k pouZiti specifického pro vyrobek
SystemBox/ (viz také www.vdw-dental.com).
Postup A v boxu Postup A v boxu AccessoryBox/
LavEndo® LavEndo® CombiBox se ste-
s modulem s modulem rilizaénim papirem
FlexMaster® FlexMaster® a jednorazovym o
sterilizatnim Kriticka B
Postup A balenim
Mtwo® SystemBox 8
Postup A v boxu Postup A v boxu sg stenlllzac- Vyc]s?ene g neposlf_ozer)e na§tr01e Ize pouzit aZ o:s_mkrat
nim papirem v zavislosti na zakfiveni kanalku a stavu gutaperci.
Lavendo® Lavendo® a jednorazovym Postupujte podle ndvodu k pouZiti specifického pro vyrobek
s modulem Mtwo® | s modulem Mtwo® Jednorazovy ostupulte p p P prowy
sterilizacnim (viz také www.vdw-dental.com).
balenim
MiniBox se
Postup A v boxu Postup A v boxu mojsﬁ]:rﬁos\’gr;eri-
LavEndo® se LavEndo® se e .
- - lizaCnim papirem
stupfiovym stupfiovym ) .
minimodulem minimodulem a jednorazovym VyGisténé a neposkozené nastroje Ize pouZit az osmkrat
sterilizatnim v zavislosti na opotfebent.
balenim
Kritickd A
Postup B v koSi
Postup B Postup B v kosi
Postup B v boxu Prekroceni stanovené sterilizaéni teploty a doby mize mit za
na malé dily nésledek deformaci plastti.
PrekroGeni stanovené sterilizacni teploty a doby mtize mit za
o nésledek praskani nebo deformaci plastii.
Postup C Postup C Postup C Jednordzové steri- Béhem piedbézného osetfeni provedte demontaz; negistéte
lizacni baleni ani nedezinfikujte ve smontovaném stavu.
50 -
PrekroGeni stanovené sterilizacni teploty a doby mtize mit za
nasledek praskani nebo deformaci plasta.
Postup B po + L ey . o . P
VR Béhem predbézného oSetreni provedte demontaz a likvidaci
odstranéni a likvi- Postup B, sklado- Postup B, sklado- A . o
A . - . . pénoveého disku; necistéte ani nedezinfikujte ve smontova-
daci pénového vani v koSi s oky vani v koSi s oky A L . o .
. ném stavu. Soucasné Ize sterilizovat novy pénovy kotoug.
kotouce L R
Docasny stojan se pouZivd pouze pro prvotni oSetfeni pred
zpracovanim (viz 4. Prvotni oSetfeni na misté pouZiti®).
Postup A v koSi na Postup A, namon- Namontované Viz prislusny Behem p redbezneho osetrent ]E {feba pouzno'u zvarazku VoW
Postup A - g o 1 . odstranit a nahradit novou zarazkou VDW bud pfed, nebo po
malé dily tované k nastroji k néstroji nastroj

automatickém CiSténi/dezinfekci.

* Maximalni pocCet pouziti byl validovan se standardnimi postupy (automatické CiSténi a dezinfekce, frakcionovany vakuovy postup pro steri-

lizaci parou).
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Zpracovani pied pouzitim (pro vyrobky na jedno pouziti)

Tabulka 2
- . i PFi nedodrZovani pokyn(i k drzbé
Néstroj/vyrobek Materidl Specidlni poznamky pro Gisténi/ hrozi moZnost poSkozeni / vzniku
sterilizaci L
rizik
Nastroje RECIPROC® Postupuijte podle pfislusného

R-PILOT™

NiTi, silikonova pryz

Dodévano ve sterilnim stavu.
Zpracovani neni povoleno.

navodu k poufZiti (viz také
www.vdw-dental.com).

Exstirpacni jehly

Nerezova ocel a teplotné odolné plasty

Néstroje oznacené pouze jako ,nes-
terilni“: Jednorazova sterilizace pred
pouzitim.

Nelze zarudit GipIné odstranéni zbytkil
drefiové tkané z ostn(.

Pénové kotouce pro docasny stojan

Péna

Cisténi a dezinfekce nejsou povoleny.
Pénovy kotou¢ Ize pred jednorazovym
pouZitim jednou sterilizovat.

Rozpadéani pény pfi vice nez jednom
poutziti; riziko kontaminace ze zaschlych
zbytka.

Stribrné hroty

99,85% stfibro a 0,15% nikl

Postupujte podle pfislusného navodu k
pouZiti (viz také www.vdw-dental.com).

Riziko kontaminace, deformace, ulpé-
Iych zbytk{ tésnéni atd.

Papirové hroty

Papir

Dodévano ve sterilnim stavu.
Zpracovani neni povoleno.

Riziko kontaminace, deformace, ztraty
absorbance.

Gutapercové hroty, vypiné GuttaFusion®
a GuttaMaster®

Gutaperca, oxid zinecnaty

o Ponoite obturacni prostfedky do
5,25% roztoku NaOCl na 1 az 5 minut
pri pokojové teploté.

e Z povrchu uzaviraciho dilu odstrarite
v§echny bubliny.

e Jemné otfete gutapercu sterilni
gdzou navlhéenou 70% isopropylal-
koholem.

o Tésnici soucdsti nechejte volné
vyschnout.

* Riziko kontaminace, deformace, nizsi
ulpéni tésnéni atd.

o NepouZivejte dezinfekéni roztoky
obsahujici fenol nebo jiné produkty,
které nejsou slucitelné s o3etfovanym
plnicim materialem.

Silikonova zarézka

Silikonovd pryz

Béhem predbézného oSetfeni musi
byt pouZitd zardzka VDW odstranéna
a nahrazena novou zarazkou VDW.

Nelze zarugit fadné vycisténi otvoru.

EDDY®

Polyamid

Dodévano ve sterilnim stavu.
Zpracovani neni povoleno.

Riziko prasknuti pfi nespravném pouZiti;
sterilizace méni materidlové vlastnosti,
pfiCemZ méni zbarveni néstroje a vytvari
pory.

Ovérovace velikosti GuttaFusion®

NiTi, teplotné odolny plast a silikonova
pryz

Pouze nastroje oznacené jako ,nes-
terilni“: Jednorazova sterilizace pred
pouZitim.

o NebezpeCi kontaminace

¢ Tento nastroj je uréen k jednorazo-
vému pouziti: riziko kfizové kontami-
nace a zvySené riziko poskozeni pfi
opakovaném pouZiti.
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2.3. Dulezité informace o odolnosti materialu

Pri vybéru cisticich a dezinfekcnich prostiedki se ujistéte, Ze neobsahuiji Zadné z nasledujicich latek:

e fenol;

e silné kyseliny (pH < 6) nebo silné zasady (pH > 8); doporuceny neutralni enzymaticky Cistici prostredek;
e aldehydy;

e protikorozni latky (obzvlasté di- nebo triethanolamin);

e oxidacni Cinidla (peroxid vodiku, chlornan sodny o koncentraci vy$si nez 5 %);

e rozpoustédia;

® Olgje.

AVAROVANI'

Nastroje, boxy, moduly nebo docasné stojany nikdy necistéte draténymi kartacky nebo drdténkami.

 Nastroje, boxy, moduly nebo docasné stojany nikdy nevystavujte teplotam nad 142 °C (288 °F). Zejména je dileZité zajistit, aby sterilizované
vyrobky nebyly ulozeny pfili§ blizko u stén nebo dna parniho sterilizatoru (nebezpeci nadmérné teploty a deformace).

e VloZzka z modré pény pro docasny stojan smi byt pouZita pouze jednou a pouZzité viozky z modré pény se nesméji Cistit/dezinfikovat nebo
sterilizovat.

3. CISTICi A DEZINFEKCNi PROSTREDKY

PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredki zohlednéte nasleduijici skutecnosti:

o Musi byt vhodné pro Gisténi a dezinfekci nastroji vyrobenych z kovu a plastu.

e Dezinfekeni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (kv(li specidini recepture je povolen Cidex OPA).

o Musi byt kompatibilni s nastroji (viz kapitolu ,,2.3. DileZité informace o odolnosti materialu®).

o Je tfeba pouzivat dezinfekéni prostfedek s ovéfenou Ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny
s pouZzitym Cisticim prostfedkem.

e Nepouziva-li se postup tepelné dezinfekce, je rovnéz tfeba pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovérenou dcinnosti (osvédceni VAH/
DGHM, povoleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny s pouZitym Cisticim prostfedkem.

o Neutralizace nemusi byt nutna (Cistici prostfedek).

e Pfipadny Gistici prostfedek musi byt vhodny pro ultrazvukové Gisténi (bez pénéni).

o Nesméji se pouzivat kombinované Cistici/dezinfekéni prostredky.

Je tieba pfisné dodrzovat koncentrace, teploty a kontaktni ¢asy uvadéné vyrobcem cisticiho a dezinfektniho prostfedku a rovnéz minimalni
specifikace pro nasledné myti. Nesméji se pouzivat myci pomucky.

PouZivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky a vodu s nizkym obsahem mikrobidlni kontaminace (< 10 CFU/ml); k témto Gcelim neni vhodna
nadmérné tvrda vodovodni voda (= 14 °dH) (riziko usazovani vodniho kamene).

4. PRVOTNi OSETRENI NA MISTE POUZITI

Pro Gisténi a dezinfekci nastrojii doporucujeme automaticky postup (myci dezinfektor). Rucni zpiisob se pouZiva pouze v pfipadé, Ze automa-
ticky postup nelze pouZit, protoZe je méné ucinny a vykazuje menSi opakovatelnost. Pfi pfimém srovnani s automatickym postupem jsou rucni
Cisténi a dezinfekce méné Ucinné. Je vSak ucinny v souladu s poZadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou validovany, a proto
jsou ucinné a bezpecné pro zpracovani nastrojii VDW.

V kazdém pfipadé je na pouZzitych nastrojich tfeba provést pfedbézné oSetfeni. Pro nové nesterilni ndstroje vam doporucujeme pouzit automa-
ticky postup. Pokud se pouzije rucni postup, je tfeba vyjmout novou zarazku a zpracovat ji samostatné.
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Neprodlené po pouZiti nastroje na pacientovi (nejpozdéiji do 2 hodin) se musi odstranit znecistujici latky (a to zejména poziistatky diené a zubo-
viny). VSechny dalSi kroky oSetfeni musi byt provedeny ve stejny den.

Tabulka 3

Postup A:
Néstroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu
(viz , Tabulka 1)

Postup B:
Néstroje, které nelze umistit do docasného
stojanu (viz , Tabulka 1)

Postup C:
Boxy a moduly (viz , Tabulka 1)

o Pro kazdého pacienta musi byt pouZit pfipraveny
docasny stojan s novym pénovym kotou¢em. Docas-
ny stojan musi byt napinén nejméné do dvou tietin
dezinfek¢nim prostfedkem.

o Pred predbéznou dezinfekci/Cisténim a pro ucely
prepravy jej uloZte do docasného stojanu (minimalni
doba uloZeni podle ndvodu k pouZiti vyrobce dezin-
fekéniho prostredku: max. dvé hodiny).

o VloZte jej do nédoby s dezinfekénim prostredkem
na dobu dvou hodin (minimalni doba uloZeni podle
navodu k pouZiti vyrobce dezinfekéniho prostredku:
max. dvé hodiny) a na zac¢atku a na konci predbéz-
ného oSetreni oCistéte kartackem.

Nédoba se rovnéz pouzivé pro prepravu nastroj.

e Béhem dvou hodin oistéte kontaminaci pod tekouci
vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty z vnéjsi
a zejména z vnitfni strany.
o Potom jej viozte do nadoby (nikoli v§ak spolecné
s nastroji).
* Nadoba se rovnéz pouZziva pro prepravu box{
a modul.

Upozoriiujeme, Ze dezinfekéni prostfedek pouzivany béhem predbézného oSetfeni je uren pouze k ochrané osob a neni nahradou pfislusné

dezinfekéni faze po Cisténi.

AVAROVANi

Nastroje, kter€ jiZ byly v kontaktu s dezinfekcnim prostredkem, nesméji byt v Zadném pripadé znovu pouZity pro osetreni pacienta.

5.

Tabulka 4

PRIPRAVA PRED CGISTENIM

Postup A:
Nastroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu
(viz , Tabulka 1)

Postup B:
Ndstroje, které nelze umistit do docasného
stojanu (viz , Tabulka 1)

Postup C:
Boxy a moduly (viz , Tabulka 1)

o (Qdstrarite z nastroje zarazku (je-li pouzita, viz
»Tabulka 1“) a pouZitou zarazku zlikvidujte.

o Potom ocistéte kontaminaci pod tekouci vodou
nejméné 3x po dobu 1 minuty; pro ruéni odstranéni
kontaminace pouZivejte mékky, Cisty kartaéek nebo
mékky, Cisty hadfik, pouZivany vyhradné k tomuto
ticelu; nikdy nepouZivejte draténé kartacky nebo
draténku.

e (Qcistéte kontaminaci pod tekouci vodou nejméné 3x
po dobu 1 minuty; pro ruéni odstranéni kontaminace
pouZivejte mekky, Cisty kartaCek nebo mékky, Cisty
hadfik, pouzivany vyhradné k tomuto Gcelu; nikdy
nepouZivejte draténé kartacky nebo draténku.

* Na predepsanou kontaktni dobu (av§ak minimalné
na 15 minut) vioZte do nadoby s Cisticim prostred-
kem a na zacatku a na konci kontaktni doby oGistéte
kartdCkem z vnéjSi a zejména z vnitini strany vzdy
po dobu nejméné jedné minuty (pomoci mékkého,
Cistého kartacku; nikdy nepouzivejte draténé kartac-
ky nebo draténku).

o Zkontrolujte, zda je odstranéna veSkera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pfipadé potfeby proces predbézného Cisténi zopakuijte.
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6. CISTENI A DEZINFEKCE

Automatické CiSténi/dezinfekce (myci dezinfektor)
Pfi vybéru myciho dezinfektoru zohlednéte tyto skutecnosti:
o Uginnost myciho dezinfektoru musi byt ovéFena (osvédéeni DGHM, povoleni FDA nebo oznaeni CE podle normy EN 1SO 15883).

e Tam, kde je to mozné, je tfeba pouZit testovany program tepelné dezinfekce (hodnota A0 >= 3 000 nebo minimalné pét minut pfi teploté
90 °C nebo u starSiho zafizeni minimalné 10 minut pfi teploté 93 °C).

AVAROVI:\NI'

V pripadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni poziistatki dezinfekéniho prostredku na néstrojich.

e Pouzity program musi byt pro nastroje vhodny a musi zahrnovat predepsané myci cykly.

e Pro nasledné myti musi byt pouzita pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem mikrobidlni kontaminace (< 10 CFU/ml) a nizkym
obsahem endotoxinli (< 0,25 EU/ml) (idedlné vysoce Cisténa voda HPW);

o Myci dezinfektor musi byt pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Tabulka 5
Postup A: Postup B: Postup C:
Nastroje, které Ize umistit do docasného stojanu Nastroje, které nelze umistit do Y «
(viz , Tabulka 1°) docasného stojanu (viz , Tabulka 1°) Boxy a moduly (viz , Tabulka 1)
1. o Je-li pouZita (viz ,, Tabulka 1“): Na pfedbézné vycisténé nastroje o Umistéte jej do koSe s dostatecné o Umistéte jej do kose s dostatecné vel-
nasadte nové zarazky VDW nebo ponechte zarazku VDW na novém velkymi oky (mérka Minifix: ko§ na malé kymi oky s otvory smérem dol a vioZte
sterilnim ndstroji. dily) a vloZte jej do myciho dezinfektoru jej do myciho dezinfektoru (v pripadé
o Roztfidte néstroje do endo moduld (stupfiové moduly pro ruéni tak, aby se néstroje nedotykaly. potfeby pouZzijte zajistovaci sitku) tak,
nastroje a moduly FlexMaster®/Mtwo® pro nikl-titanové néstroje). aby se nastroje nedotykaly.

o Viozte endo modul do ¢erné horni ¢sti (ruéni nastroje,
,0brazek 1“) nebo modré dolni ¢asti (nikl-titanové nastroje, ,0bra-
zek 2) boxu LavEndo® a zavrete jej (zaklapnutim).

=JF
v B

Obrazek 1 Obrézek 2

@ POZNAMKA
OSetreni v zdstréném modulu neni povoleno.

o Vlozte box LavEndo® vodorovné do myciho dezinfektoru.

2. e Spustte program.

3. e Po skonceni programu vyjméte box LavEndo® z myciho dezinfek- e Po skonceni programu vyjméte ndstroje z myciho dezinfektoru.
toru.
4. e Po vyjmuti nechejte ndstroje v pripadé potieby na ¢istém misté oschnout, a co nejdfive je zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly ,,7. Kontrola a tdrzba“ a ,,8. Baleni®).

Nezdvisla, akreditovana a uznavana zku$ebni laboratof prokazala vnitini vhodnost pfistrojli pro uc¢inné automatické Gisténi a dezinfekci pomoci
myciho a dezinfekéniho zafizeni G 7836 CD (termicka dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a Cistici prostfedek Neodisher Medizym
(Dr. Weigert, Hamburg). K prokazani této Gcinnosti laboratof pouZila program D-V-MEDIZYM (zaloZeny na programu DES-VAR-TD (Miele) za
podminek nejhorsi varianty) podle vySe popsaného postupu. Pro predbézné oSetieni byly pouzity dezinfekCni prostfedek Cidex OPA a Cistici
prostfedek Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Validace CiSténi a dezinfekce byla provedena za nejhorSich moznych
podminek (nizka teplota, nizka koncentrace prostfedku, kratka doba namaceni a zadné suseni).



v v

Rucni ¢iSténi a dezinfekce

Tabulka 6
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Postup A:
Nastroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu
(viz , Tabulka 1)

Postup B:
Nastroje, které nelze umistit do
docasného stojanu (viz ,, Tabulka 1)

Postup C:
Boxy a moduly (viz ,, Tabulka 1)

e Roztfidte nastroje do endo modulii bez zarazek (stupriové moduly
pro ruéni nastroje a moduly FlexMaster®/Mtwo® pro nikl-titanové
nastroje).

e VioZte endo modul do ¢erné horni ¢ésti (ruéni nastroje, ,Obrazek
3“) nebo modré dolni ¢asti (nikl-titanové néstroje, ,Obrazek 4)
boxu LavEndo® a zavrete jej (zaklapnutim).

4]

Obrézek 3

Obrazek 4

@ POZNAMKA
OSetfeni v zdstréném modulu neni povoleno.

o Je-li pouzita (viz , Tabulka 1“): Do ko$e na malé dily s dostatecné
malymi oky vloZte nové zarazky VDW.

e VloZte box LavEndo® vodorovné a pripadné koS na malé dily s novy-

mi zarazkami VDW do Cistici 1azné na predepsanou kontaktni dobu

a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

Potom box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zaréz-

kami VDW z Cistici lazné vyjméte a dlikladné proplachnéte vodou

nejméné 3x po dobu 1 minuty.

o Viozte néstroje do Cistici 1azné v kosi
s dostatecné velkymi oky na pfede-
psanou kontaktni dobu a zajistéte, aby
byly néstroje dostateCné zakryté, ale
nedotykaly se.

o Potom ko z Gistici ldzné vyjméte
a diikladné proplachnéte vodou nejméné
3x po dobu 1 minuty.

¢ Na predepsanou kontaktni dobu (avSak
minimalné na dobu péti minut) umis-
téte do koSe s dostatecné velkymi oky

s otvory smérem dold, vioZte do ultra-
zvukové lazné s dostateénym mnoZstvim
Cisticiho roztoku a o€istéte kartackem

z vnéj$i a zejména z vnitini strany vzdy
po dobu nejméné jedné minuty (pomoci
mékkeého, Gistého kartacku; nikdy
nepouzivejte draténé kartacky nebo
dréaténku).

Potom zkontrolujte, zda se nastroje
nedotykaji, a na predepsanou kontaktni
dobu aktivujte ultrazvuk (avSak minimal-
né na pét minut).

Potom koS z Cistici 1azné vyjméte

a diikladné proplachnéte vodou nejméné
3x po dobu 1 minuty.

e VloZte box LavEndo® vodorovné a pripadné koS na malé dily s novy-
mi zardzkami VDW do dezinfekéni Idzné na predepsanou kontaktni
dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

Potom box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zarazka-
mi VDW z dezinfekéni lazné vyjméte a dlikladné proplachnéte vodou
nejméné 5x po dobu 1 minuty.

e Box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zarazkami
VDW osuste vyfoukanim filtrovanym stlaenym vzduchem bez
obsahu oleje (nebo zdravotnickym stlaGenym vzduchem z nadoby)
a nechejte ddle na Cistém misté oschnout.

Nastroje co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly ,,7. Kontrola
a ldrzba“ a 8. Baleni“) a pfipadné (viz ,, Tabulka 1“) namontujte
zarazky VDW na néstroje.

e Viozte do dezinfekéni lazné v kosi

s dostatecné velkymi oky na prede-
psanou kontaktni dobu a zajistéte, aby
byly nastroje dostatecné zakryté, ale
nedotykaly se.

Potom koS s oky z dezinfekéni lazné
vyjméte a dikladné proplachnéte vodou
nejméné 5x po dobu 1 minuty.

Osuste nastroje filtrovanym stla¢enym
vzduchem bez obsahu oleje (nebo
zdravotnickym stla¢enym vzduchem

z nadoby) a nechejte ddle na Cistém
misté oschnout.

Néstroje po vyjmuti co nejdfive zkontro-
lujte a zabalte (viz kapitoly ,,7. Kontrola
a ldrzba“ a ,,8. Baleni*).

Vlozte do dezinfekéni lazné v kosi

s dostatecné velkymi oky na prede-
psanou kontaktni dobu a zajistéte, aby
byly nastroje dostatecné zakryté, ale
nedotykaly se.

Potom koS z dezinfekéni lazné vyjméte
a diikladné propléachnéte vodou nejméné
5% po dobu 1 minuty.

Osuste je filtrovanym stlaGenym
vzduchem bez obsahu oleje (nebo
zdravotnickym stlaenym vzduchem

z nadoby) a nechejte ddle na Cistém
misté oschnout.

Po vyjmuti je co nejdfive zkontrolujte
a zabalte (viz kapitoly ,,7. Kontrola

a ldrzba“ a 8. Baleni*).

Nezavisld akreditovana uznavand zkusebni laborator ovéfila redlnou vhodnost nastrojd pro acinné rucni ¢isténi a dezinfekci pomoci Cisticiho
prostiedku Cidezyme/Enzol a dezinfekCniho prostfedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt [Némecko]). Pri ovéfeni pouZila
laboratof vySe uvedeny postup. Pro pfedbézné oSetfeni byly pouZzity dezinfekéni prostfedek Cidex OPA a Gistici prostfedek Cidezyme (oba
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. KONTROLA A UDRZBA

Oteviete boxy LavEndo® a vyjméte stupfiové moduly nebo moduly FlexMaster®/Mtwo®. Po ¢iSténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje,
moduly a boxy LavEndo®. Vadné nastroje, boxy a moduly je tfeba okamZité zlikvidovat.

Tyto zavady zahrnuii:

o plastickou deformaci (napr. zplisobenou nadmérné vysokou teplotou pfi sterilizaci);
o poSkozeni;

o ztratu barevného kddovani nebo oznaceni;

e ohnuty nastroj;

e uvolnéné zavity;

e poSkozené fezné plochy;

e tupé fezné hrany;

e chybgjici oznaceni velikosti;

® korozi.

Omezeni pfi opakovaném pouZiti jsou uvedena v ¢asti ,Maximalni pocet cyklil zpracovani. Nastroje, které jsou stale kontaminovany, se musi
znovu vyGistit a dezinfikovat.

AVAROVANI'

Nepouzivejte mazaci prostredky pro nastroje.

8. BALENI

Viozte stupriovy modul nebo modul FlexMaster®/Mtwo® do dolni ¢asti Cerné sterilizaCni nadoby (,,0brazek 5“) a uzaviete jej vhodnym krytem.
Potom zabalte sterilizatni nadoby a nastroje, které nelze umistit do doCasného stojanu (viz , Tabulka 1¢), do jednolcelovych sterilizacnich
sacki (jednoticelové baleni), které spliiuji nasleduijici pozadavky:

e Soulad s normou DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607;

e \lhodné pro sterilizaci parou (odolava teplotam az 142 °C (288 °F) nebo vice, dostatecna propustnost pro vypary).

Obrézek 5

AVAROVI:\NI'

Sterilizace ve sterilizacnich nddobdch bez dodatecného baleni neni povolena. Sterilizacni papir v boxech je urcen pouze pro zvySeni
bezpecnosti.
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9. STERILIZACE

PouZivejte pouze ddle uvedené metody sterilizace; jiné sterilizacni metody nejsou pfipustné.

Sterilizace parou

e Frakcionovany vakuovy/prevakuovy postup (nejméné tfi podtlakové cykly) nebo gravitacni postup' s dostateGnym vysuSenim vyrobku?.
e Parni sterilizator v souladu s normou DIN EN 13060 nebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e Qvéreni v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q a 0Q vEetné ovéreni vykonnosti pfislusného produktu [PQ]).

e Nesmi byt pfekrocena maximalni sterilizacni teplota 138 °C (280 °F); maximalini sterilizaCni teplota zahrnuje toleranci v souladu s nor-
mou DIN EN ISO 17665.

 Pro zemé s vyjimkou USA viz ,, Tabulka 7 (mimo USA)*“, pouze pro USA ,Tabulka 8 (USA)“.

Tabulka 7 (mimo USA)

Minimalni sterilizaCni doba

Postup sterilizace Sterilizani teplota Doba expozice pfi sterilizacni teplotd

134 °C (273 °F) 3 minuty®
Frakcionovany vakuovy/prevakuovy postup
121 °C (250 °F) 20 minut
134 °C (273 °F) 15 minut
Gravitacni postup
121 °C (250 °F) 60 minut
Tabulka 8 (USA)
Minimalni sterilizaCni doba
Postup sterilizace Sterilizacni teplota Doba expozice pfi sterilizacni Minimalni doba suseni?
teploté
132 °C (270 °F) 4 minuty 20 minut

Frakcionovany vakuovy/prevakuovy

postup Nepouziv se pfi 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minut 20 minut
Gravitacni postup
121 °C (250 °F) 60 minut 20 minut

T Méné ucinny gravitacni postup pouzivejte pouze v pripadg, ze frakcionovany vakuovy postup neni k dispozici. Pfi pfimém srovnani s frakci-
onovanym vakuovym postupem je gravitaéni postup méné ucinny. Je vSak ucinny v souladu s poZadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny
postupy jsou validovany, a proto jsou ucinné a bezpeéné pro zpracovani nastrojti VDW.

2 Cas nutny k vysuseni zavisi na parametrech, jejich? uréeni patfi k povinnostem uZivatele (pozice pii vkladani, pocet vioZenych predmétt i to,
jak blizko sebe se mohou nachazet, podminky sterilizatoru atd.), a musi byt tedy nejprve uzivatelem stanoven. Nicméné ¢as nutny k vysuSeni
nesmi byt nikdy kratsi nez 20 min.

3 Nebo 18 min (deaktivace priond).

* Hmotnostni metoda neni pouZitelna pro zpracovani v ramci Evropské unie

Rychly sterilizaéni postup (USA: parni sterilizace pro okamzité pouziti) a sterilizacni postup pro nevybalené nastroje (USA: sterilizace nevyba-
lenych produkti) nejsou povoleny.

Dale neni také povolena sterilizace horkym vzduchem, ozafovanim, pouzitim formaldehydu nebo ethylenoxidu ¢i plazmou.

Nezavisla akreditovana uzndvana zkusebni laborator ovéfila redlinou vhodnost nastrojti pro ucinnou parni sterilizaci pomoci parniho steriliza-
toru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) spole¢né s frakcionovanym vakuovym postupem a gravitaénim postupem. Pfi diikazu
laboratof pouZila typické podminky pro kliniky a zubni ordinace a rovnéz vySe uvedeny postup.
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10. SKLADOVANI A PREPRAVA

Po sterilizaci se musi zafizeni ulozit ve sterilizaénim baleni v suchém a bezpraSném prosttedi. V pfipadé poSkozeni baleni béhem skladovani je
tfeba provést cely cyklus zpracovani. Pro zjisténi doby skladovatelnosti sterilniho baleni zkontrolujte ndvod k pouZiti vyrobce sacku.

11. LIKVIDACE

Nastroje se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych a kontaminovanych zafizeni.

12. DODATECNE INFORMACE

e Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a v souladu s mistnimi predpisy pfisluSnému organu.

o Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.

e Pro ziskani bezplatné tiSténé kopie navodu navstivte webové stranky v sekci ,,Objednavka poStou zdarma*“. https://www.vdw-dental.com/
en/service/document-download/#instruction-for-use.

o \/ysvétleni neharmonizovanych symboll pro navod a Stitky, viz symboly IFU (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-down-
load/#instruction-for-use).
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SPRACOVANIE VYROBKOV VDW V SULADE
S NORMOU DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. VSEOBECNE ZASADY

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemoc-
niénom prostredi v sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to
kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi, ako st prakticki lekari a
odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

Pred kazdym pouzitim vzdy skontrolujte obal, Ci sterilny obal nie je
poskodeny. NepouZivajte nastroje, ak je obal poSkodeny.

VSetky nastroje, ktoré st uréené na opatovné pouzitie, sa musia pred kaz-
dym pouZitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat; to plati pre prvé pouzi-
tie nastrojov dodavanych v nesterilnom stave a pre nastroje doddvané v
sterilnom stave, ktoré st uréené na opédtovné pouzitie. Dokladné Cistenie
a dezinfekcia st nevyhnutnymi predpokladmi déinnej sterilizacie.

V ramci svojej zodpovednosti za sterilitu nastrojov vzdy zabezpecte, aby
sa pouzivali iba schvalené metddy Gistenia/dezinfekcie a sterilizacie, aby
pomdcky (dezinfekéna umyvacka, dezinfekéna umyvacka na tepelnu
dezinfekciu alebo sterilizétory) boli pravidelne opravované a kontrolo-
vané a aby boli overené parametre pocas kazdého cyklu. Pri manipuldcii
s kontaminovanymi nastrojmi pre svoju vlastnii bezpe¢nost noste vzdy
ochranné rukavice, okuliare a masku.

Okrem toho vZdy dodrZiavajte vSetky prislusné vnitroStatne pravne pred-
pisy (odporucania tykajlce sa spracovania KRINKO/RKI/BfArM) a hygie-
nické predpisy tykajlice sa vaSej praxe alebo nemocnice. Plati to predo-
vSetkym pre smernice tykajlce sa inaktivacie priénov (neplati pre USA).
Zrieknutie sa zaruk: Tu uvedené pokyny na spracovanie vyrobkov pred
pouZitim/opakovanym pouZitim overila spolo¢nost VDW GmbH. PouZiva-
telia st vyluéne zodpovedni za akukolvek odchylku od tychto pokynov
a/alebo pouzitie alternativnych spdsobov spracovania. Spolo¢nost VDW
GmbH odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo
pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivate-
fovi z dovodu odchylky od nizSie uvedeného navodu na pouzivanie. Pou-
Zivatel ma dodrZiavat bezpecné a zakonné postupy, okrem iného vratane
tych, ktoré st uvedené v tomto dokumente.

2. LIMITY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
SPRACOVANIA

2.1. Opakované pouzitie

Nastroje (iba nastroje na opdtovné pouZitie) sa mdzu opakovane pouZit
viackrat s ndlezitou starostlivostou a ak nie su poskodené a kontamino-
vané (pozrite si , Tabulku 1). Kazdé opakované pouZitie alebo pouzitie
nevalidovanych metdd je na vlastnu zodpovednost pouZivatela.

UrCité aplikacie mozu spdsobit, Ze nastroje predCasne dosiahnu koniec
svojej Zivotnosti. Preto sa nie vzdy dosiahne ,maximalny pocet cyklov
spracovania“ (napr. pri tvarovani extrémne zakriveného korefiového
kandlika pomocou pilnika).

Spolocnost sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za nedodrzanie tychto
pokynov alebo pouZitie nevalidovanych metdd na opakované pouZitie
nastrojov.

VZdy sa uistite, Ze sterilné balenie/obal nie st poSkodené. NepouZivajte

nastroje, ak je obal poSkodeny.

Na tvarovanie extrémne zakrivenych kandlikov je bezpecnejSie pouzit

pilnik iba na tvarovanie jedného kanala, aby sa znizilo riziko zlomenia.

Venujte pozornost nasledujicim osvedéenym postupom:

e pouzite novy pilnik a po oSetreni kandlika ho zlikvidujte (len na pouzitie
v jednom kanaliku);

e pouzivajte rucné, a nie rotacné pilniky;

e pouzivajte pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi
(tym sa pomdze zabranit presunu kanalika);

e poCas pouzivania vizualne kontrolujte, Ci aktivna ¢ast nevykazuje nie-
ktory z nedostatkov uvedenych v predchadzajlicom odseku;

e vyhybajte sa Standardnému stistavnému otacavému pohybu a namiesto
toho pouzivajte malé uhlové pohyby (pohyb pri plneni, pozorovanie

kmitania vinutia alebo technika vyrovnavacej sily), aby ste obmedzili
navu z ohybu na ndstrojoch a zlepSili ich oakavanu Zivotnost.
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2.2. Prehlad

Tabulku 1

Oznacenie vyrobku

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

RozSirovac NiTi, pilnik typu K NiTi

NiTi, silikénova zatka

Vystruznik K, pilnik K, C-Pilot®, pilnik Hedstroem, pilniky
Flexicut®, rozSirova¢, upchavadlo, vystruznik K pre kolienko,
pilnik Hedstroem pre kolienko

nehrdzavejlica ocel, silikénovd zatka
(len ndstroje so zatkou)

vrtaky Gates, Peeso, vystruznik B, vrtak na korienky, roztahovac
Beutelrock

Nehrdzavejlica ocel

Néstroje MC

Nehrdzavejlica ocel, plast odolny
voCi teplote

Oddelova¢ na ruku Machtou

Nehrdzavejlica ocel alebo NiTi

Meradlo Minifix

Endo puzdrd, endo moduly, puzdro LavEndo® (ak sa musi pri-
prava vykondvat osobitne od nastrojov, najmé v pripade tazkej
kontaminécie)

Docasny stojan

Plast odolny vodi teplote

Silikonovy uzéver VDW

Silikonova zatka
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Specialny/dodatotny postup Odpordcana
klasifikdcia
. odla smernice
. Maximalny P
LA Balenie na M RKI/BfArM/ .
Predbezna | Manune ste- | SO0 | sterizaciy | POCELEKOV g g Poznamky
lprava nie/dezinfekcia fekcia P Nemecko,
zamyslané
pouZitie)
MiniBox s kro-
kovym modulom
s autoklavovym
Postup A Postup A papierom
a jednorazovym
sterilizatnym
obalom P « S PP
VycCistené a nepoSkodené nastroje je mozné pouzit az osem-
SystemBox/ krat, v zavislosti od zakrivenia kanala.
AccessoryBox/ Dodrziavajte pokyny na pouZivanie konkrétneho vyrobku
. A b A CombiBox (pozrite si tiez www.vdw-dental.com).
ostup A v ostup Av
puzdre LavEndo® puzdre LavEndo® E:mils;f
s modulom s modulom WM panierom
FlexMaster® FlexMaster® y pap ,
a jednorazovym o
sterilizatnym Kriticke B
Postup A obalom
SystemBox
FlexMaster® 8 - R
) Vycistené a neposkodené néstroje je mozné pouZit az osem-
PostupAv PostupA v s autoklavo- , L : Lo . "
© © . ) krat, v zavislosti od zakrivenia kandla a stavu gutaperce.
puzdre LavEndo puzdre LavEndo vym papierom . [ ) |
; , DodrZiavajte pokyny na pouZivanie konkrétneho vyrobku
s modulom Mtwo® | s modulom Mtwo® a jednorazovym N
sterilizagnym (pozrite si tiez www.vdw-dental.com).
obalom
MiniBox s kro-
PostupA v PostupA v ?:ﬂ;gkrg?lﬂtlf?
puzdre LavEndo® puzdre LavEndo® a ieromy
s mini krokovym s mini krokovym a 'e%n%razov'm
modulom modulom Jecnorazoty VyGistené $kodené nastroje je mozné pouit az .
sterilizaénym yCistené a neposkodené nastroje je mozné pouZit az osem
obalom krat, v zavislosti od stupia opotrebovania.
Kritické A
Postup B v sieto-
vom podnose
Postup B Postup B v sieto-
vom podnose
v Zzzt;i: na Ak sa prekroGi Specifikovana teplota a ¢as sterilizacie, moze
[r)nalé diely to viest k deformécii plastu.
Ak sa prekroGi Specifikovana teplota a ¢as sterilizacie, moze
Postup C Postup C Postup C Jednorazovy to viest k puklinam a deformécii plastu.
sterilizagny obal Pocas predbeZnej pripravy demontuijte; necistite ani nedezin-
fikujte v zlozenom stave.
50 -
Ak sa prekroCi Specifikovana teplota a ¢as sterilizacie, moze
to viest k puklinam a deformdcii plastu.

Postup B po Postun B. skiado- Postun B. sklado- Demontuijte a zlikvidujte penovy kotl¢ pocas predbeznej pri-
odstraneni a lik- vaniepv s‘iet'ovom vaniepv syiet'ovom pravy; necistite ani nedezinfikujte v zloZzenom stave. Sti¢asne
vidacii penového odnose odnose mozno sterilizovat novy penovy kottg.

kotdca P p Docasny stojan sa pouziva len na pociatoéné oSetrenie pred
spracovanim (pozrite si ,,4. PoGiatocné oSetrenie na mieste
pouZitia“).
Postup A v kosi na Postup A, upev- Upevnené Pozrite si zodpo- P(l)uznquzave_r VoW je p.o'trebne (?dstr’anlt pocas pr’e dbez-
Postup A - P P 1 R ného oSetrenia a vymenit za novy uzaver VDW bud pred
malé diely nené K nastroju k nastroju vedajuci nastroj e ) . .
automatickym cistenim/dezinfekciou, alebo po nich.

* Maximalny pocet pouZiti bol overeny pomocou Standardnych metod (automatickeé Cistenie a dezinfekcia, frakéna vakuova metoda pre parnu
sterilizaciu).
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Spracovanie pred pouzitim (len pre vyrobky na jednorazové pouZitie)

Tabulku 2
X, , .o \ pripade nedodrzania pokynov
Néistroj/vyrobok Materidl speciaine pozramky o CStent/ | yjyjicich sa udriby hrozi mozng
poSkodenie/rizika
Nastroje RECIPROC® Precitajte si prislu$né pokyny

R-PILOT™

NiTi, silikénova zatka

Dodéva sa sterilné.
Spracovanie nie je povolené.

na pouzivanie (pozrite si tiez
www.vdw-dental.com).

Pulpoextraktory

Nehrdzavejtica ocel a plast odolny voci

Len néstroje oznacené ako ,nesterilné“:

Nie je mozné zarucit UpIné odstranenie

v autokldve pred prvym pouZitim.

vysokej teplote jJednotna sterilizécia pred pouzitim. zvy$kov bunicitého tkaniva z ostriov.
Cistenie a dezinfekcia nie st povolené. Ak sa pouZije viac ako jedenkrat, pena
Penové kotice na docasny stojan Pena Penovy kotu¢ mozno sterilizovat raz sa moZe rozpadnut a hrozi riziko konta-

mindcie zaschnutych zvySkov.

Strieborné ¢apy

99,85 % striebra 0,15 % nikel

Precitajte si prislusné pokyny
na pouzivanie (pozrite si tiez
www.vdw-dental.com).

Riziko kontamindcie, deformacie, prile-
penia zvySkov utesiiovaca atd'.

Papierové ¢apy

Papier

Dodéva sa sterilné.
Spracovanie nie je povolené.

Riziko kontamindcie, deformacie, straty
absorbancie.

Gutapercové Capy, obturatory
GuttaFusion® a GuttaMaster®

Gutaperca, oxid zinocnaty

o Ponorte obturatorové pomocky do
5,25 % NaOCl na 1 az 5 min(t pri
izbovej teplote.

e 7 povrchu uzavieracieho dielu
odstrante vSetky bubliny.

e Jemne utrite gutaperéu pomocou
sterilnej gdzy zvihéenej 70 % izopro-
pylalkoholom.

o Tesniace slicasti nechajte volne
vyschnat.

* Riziko kontaminacie, deformacie,
slabSej prifnavosti utesfiovaca atd.

o NepouZivajte dezinfekéné roztoky ob-
sahujtice fenol ani Ziadne pripravky,
ktoré nie st kompatibilné s oSetrova-
nym plniacim materialom.

Silikénovy uzaver

Silikdnova zatka

Pouzity uzéver VDW je potrebné
odstranit pocas predbezného oSetrenia
a vymenit za novy uzaver VDW.

Nie je mozné zarucit riadne vycistenie
otvoru.

EDDY®

Polyamid

Dodéva sa sterilné.
Spracovanie nie je povolené.

V pripade nespravneho pouZitia hrozi
riziko zlomenia. Sterilizacia meni viast-
nosti materidlu, ¢im dochddza k zmene
sfarbenia a spérovateniu néstroja.

Néstroj na overenie velkosti
GuttaFusion®

Nitinol, tepelne odolny plast a silikénova
guma

Len néstroje oznacené ako ,nesterilné“:

jednotné sterilizécia pred pouZitim.

e Riziko kontaminécie.

o Tento nastroj je na jedno pouzitie: ne-
bezpecenstvo krizovej kontaminacie
a zvySené nebezpecenstvo rozbitia pri
opétovnom poutZiti.
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2.3. Ddlezité informéacie o odolnosti materialu

Pri vybere Gistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju Ziadne z nasledujucich latok:

e fenol,

e silné kyseliny (pH < 6) alebo silné zasady (pH > 8), odporica sa neutralny enzymaticky Cistiaci prostriedok,
o aldehydy,

e antikordzne latky (najma di- alebo trietanolamin),

e oxidanty (peroxid vodika, chldrnan sodny s koncentraciou nad 5 %),

e nastroje z NiTi sa mozu vkladat do oxidantov (< 5 % chlérnanu sodného) maximalne na 5 mindt,

e rozpustadia,

® Olgje.

AVY'STRAHA

Nastroje, puzdrd, moduly ani docasny stojan nikdy necistite kovovymi kefkami ani drotenou vinou.

o Nikdy nevystavuijte nastroje, puzdra, moduly ani doc¢asny stojan teplotam nad 142 °C (288 °F). Je obzvlast dolezité zabezpecit, aby vyrobky,
ktoré sa maju sterilizovat, neboli skladované prili$ blizko stien alebo podlahy parného sterilizatora (hrozi riziko nadmernej teploty a defor-
macie).

o Modry penovy nadstavec pre docasny stojan sa musi pouzit iba raz a pouzité modré penové viozky sa nesmu Cistit/dezinfikovat ani steri-
lizovat.

3. CISTIACE A DEZINFEKGNE PROSTRIEDKY

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov je potrebné zohladnit nasledujuce zasady:

e Musia byt vhodné na Cistenie a dezinfekciu nastrojov vyrobenych z kovu a plastu.

e Dezinfekény prostriedok nesmie obsahovat aldehyd (Cidex OPA je povoleny z dovodu jeho Specidlneho zloZenia).

o Musi byt kompatibilny s nastrojmi (pozrite si ¢ast ,,2.3. DoleZité informacie o odolnosti materidlu®).

o Musi sa pouzit dezinfekény prostriedok s overenou t¢innostou (schvalenie VAH/DGHM, povolenie Gradom FDA alebo oznacenie CE), ktoré
musi byt zlu€itelné s pouzitym Cistiacim prostriedkom.

o Ak sa nepouziva postup tepelnej dezinfekcie, musi sa pouzit vhodny dezinfekény prostriedok s overenou tcinnostou (schvalenie VAH/DGHM,
povolenie tradom FDA alebo oznacenie CE), ktoré musi byt zlucitelné s pouzitym Gistiacim prostriedkom.

o Neutralizacia nemusi byt nutna (Cistiaci prostriedok).
e Pripadny Cistiaci prostriedok musi byt vhodny na Cistenie ultrazvukom (bez penenia).
e Nesmu sa pouzivat kombinované Cistiace a dezinfekcné prostriedky.

Musia sa prisne dodrziavat koncentrdcie, teploty a Casy kontaktu stanovené vyrobcom Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku, ako aj mini-
malne Specifikacie pre nasledné oplachovanie. Nesm(i sa pouzivat oplachovacie pomdcky.

PouZivajte iba Cerstvo pripravené roztoky a vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov (< 10 CFU/ml), voda z vodovodu, ktora je
obzvlast tvrda (= 14 ° dH), nie je na tento Ucel vhodna (riziko zvySkov vodného kamena).

4. POCIATOCNE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Na Cistenie a dezinfekciu nastrojov (umyvaci a dezinfekCny prostriedok) odporiicame automatizovany postup. Manualna metéda by sa mala
pouzivat iba vtedy, ak nie je mozné pouzit automatizovant metédu, pretoZe je menej i¢inna a vykazuje nizSiu reprodukovatelnost. Manuaine
Cistenie a dezinfekcia su v porovnani s automatizovanou metddou menej ucinné. Je vSak ucinna podla poziadaviek na spracovany nastroj.
VSetky metddy su validované, a preto su efektivne a bezpe€né pri spracovani nastrojov VDW.

Proces predbeznej Upravy by sa mal v kazdom pripade vykonat na pouZitych nastrojoch. Pre nové nesterilné nastroje odporiicame pouzit
automatizovanu metddu. Ak sa pouZije manudlna metoda, je potrebné novy uzaver odstranit a spracovat osobitne.
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Predbezné oSetrenie na mieste pouzitia

Znedistujdce latky (najmé zvySky buniciny a dentinu) sa musia odstranit okamzite po pouZiti nastroja na pacientovi (maximalne do 2 hodin).
VSetky dalSie kroky v procese pripravy sa musia vykonat v ten isty den.

Musia sa pouzit nasledujlice postupy, aby sa zabezpecilo, Ze na nastrojoch nesmu zaschnut Ziadne necistoty, a aby bola nasledna priprava

ucinnejSia:

Tabulku 3

Postup A:
Nastroje, ktoré sa daji umiestnit do do¢asného
stojana (pozrite si , Tabulku 1)

Postup B:
Nastroje, ktoré sa nedaju umiestnit do docas-
ného stojana (pozrite si , Tabulku 1%)

Postup C:
Puzdra a moduly (pozrite si , Tabulku 1)

o Pre kazdého pacienta sa musi pouZit pripraveny
docasny stojan s novym penovym kotti¢om. Docasny
stojan musi byt naplneny minimalne do dvoch tretin
dezinfekénym prostriedkom.

o Pred predbeznou dezinfekciou/Cistenim a na prepra-
vu umiestnite do do¢asného stojana (minimdina le-
hota skladovania podia pokynov vyrobcu na pouZzitie
dezinfekéného prostriedku: max. dve hodiny).

e Do misky s dezinfekEnym prostriedkom vloZte do
dvoch hodin (minimalna lehota skladovania podla
pokynov vyrobcu na pouZzitie dezinfekéného pro-
striedku: max. dve hodiny) a na zaCiatku a na konci
predbezného oSetrenia vyCistite kefou.

e Miska sa pouZiva aj na prepravu nastrojov.

e Pocas dvoch hodin ocistite kontaminéciu pod
priddom vody minimalne 3x 1 mindtu na vonkaj$ej
strane a najmé na vnutornej strane.

e Potom vloZte do misky (nie spolu s ndstrojmi).

o Miska sa pouZiva aj na prepravu Skatdl' a modulov.

Upozoriiujeme, Ze dezinfekény prostriedok pouZivany pocas predbezného oSetrenia slizi iba na osobni ochranu a nie je nahradou za dezin-

fekény stupen pozadovany po vycisteni.

AVY'STRAHA

Za Ziadnych okolnosti sa nastroje, ktoré sa mohli dostat do kontaktu s dezinfekcnym prostriedkom, nesmu znova pouZit na osetrenie

pacienta.

5. PRIPRAVA PRED GISTENIM

Tabulku 4

Postup A:
Naéstroje, ktoré sa daji umiestnit do do¢asného
stojana (pozrite si , Tabulku 1)

Postup B:
Nastroje, ktoré sa nedaji umiestnit do docas-
ného stojana (pozrite si , Tabulku 1%)

Postup C:
Puzdrd a moduly (pozrite si ,, Tabulku 1%,
strana 172)

o 7 néstroja odstrarite uzdver (ak je na iom zalozZeny,
pozrite si , Tabulku 1) a pouZity uzaver zlikvidujte.

o Potom odistite kontamindciu pod priidom vody mini-
maline 3x pocas 1 mindty; Ak chcete kontamindciu
odstranit ruéne, pouzite mékku Cistu handricku
alebo mékku Eistd handricku, ktord sa pouziva len
na tento dcel. Nikdy nepouZivajte kovové kefky ani
drétend vinu.

o Qcistite kontamindciu pod pridom vody minimdine
3x pocas 1 mindty. Ak chcete kontamindciu
odstranit rucne, pouzite mékka cistd handricku
alebo makku Cistl handricku, ktora sa pouZiva len
na tento dcel. Nikdy nepouZzivajte kovové kefky ani
drotend vinu.

o VloZte misku s Cistiacim prostriedkom na predpisany
¢as kontaktu (nie vSak menej ako 15 min(t) a vyk-
efujte na zaciatku aj na konci ¢asu kontaktu zvonka
a predovSetkym na vnitornej strane najmenej jednu
mindtu (pomocou makkej Cistiacej kefky; Nikdy
nepouzivajte kovové kefky ani drétend vinu).

o Skontrolujte, ¢i nezostali pritomné viditelné necistoty ani zvysky, a ak je to potrebné, proces predbezného Cistenia zopakujte.
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6. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Automatické Cistenie/dezinfekcia (dezinfekéna umyvacka)
Pri vybere dezinfekénej umyvacky je potrebné zohladnit nasledujlice faktory:
e (i¢innost dezinfekénej umyvacky musi byt overena (suhlas DGHM, schvélenie dradom FDA alebo oznacenie CE podla normy EN ISO 15883);

e ak je to mozné, musi sa pouzit program tepelnej dezinfekcie (hodnota A0 >= 3 000 alebo minimalne p&t minut pri teplote 90 °C alebo
minimalne desat minut pri teplote 93 °C v pripade starSieho vybavenia).

AWSTRAHA

V pripade chemickej dezinfekcie hrozi riziko, Ze na nastrojoch zostanti zvysky dezinfekcného prostriedku.

e Pouzity program musi byt vhodny pre nastroje a musi obsahovat predpisané cykly oplachovania;

* na nasledné oplachovanie sa smie pouzit len sterilna voda alebo voda s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov (< 10 CFU/ml) a voda
s nizkym obsahom endotoxinov (< 0,25 EU/ml) (idedlne vysoko purifikovand voda HPW);

e Dezinfekénu umyvacku je potrebné pravidelne udrZiavat a kontrolovat.

Tabulku 5
Postup B:
Postup A: . ? L Postup C:
Nastroje, ktoré sa daji umiestnit do do¢asného stojana ”ﬁségohedék;g;%ﬁg 2;?:#; l(Jr;?)fr?tte Puzdra a moduly
(pozrite si ,, Tabulku 1) si , Tabulku 1°) (pozrite si ,, Tabulku 1)

1. o Ak sa pouzivaju (pozrite si ,Tabulku 1%): Nasadte nové zatky VDW o Umiestnite do dostatocne velkého e Viozte do dostatocne velkého sietového
na vopred oCistené nastroje alebo uzaver VDW ponechajte na sietového koSa (meradlo Minifix: koS na ko$a s otvormi smerujdcimi nadol
novom nesterilnom nastroji. malé diely) a vioZte ho do dezinfekénej a vlozte do dezinfekcnej umyvacky

o Nastroje roztriedte na endomoduly (krokové moduly pre manuélne umyvacky, pricom dbajte na to, aby sa (podla potreby s pouZitim poistnej siete),
nastroje a FlexMaster® Mtwo® pre nastroje zo zliatiny nikla nastroje nedotykali. pricom dbajte na to, aby sa nastroje
a titanu). nedotykali.
e Endomodul viozte do Ciernej hornej Casti (manuéalne nastroje,
,0brazok 1) alebo modrej spodnej Casti (nastroje zo zliatiny nikla
a titanu, ,0brazok 2“) puzdra LavEndo® a zatvorte ju (zacvaknite
na mieste).
o Il
1
m ’
Obrazok 1 Obrézok 2
@ POZNAMKA
Priprava v zasuvkovom module je nepripustna.
e Puzdro LavEndo® vloZte horizontdine do dezinfek&nej umyvacky.

2. o Spustite program.

3. e Po dokonCeni programu vyberte puzdro LavEndo® z dezinfekCnej e Po dokonceni programu vyberte nastroje z dezinfekénej umyvacky.
umyvacky.

4. o (o najskor po vybrani néstrojov ich skontrolujte a zabalte (pozrite si Gasti , 7. Kontrola a tidrzba“ a ,8. Obaly*). Ak je to potrebné, nechajte ich dalej vysusit na
Cistom mieste.

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratdrium dokdzalo podstatni vhodnost nastrojov na Gcinné automatické Cistenie a dezin-
fekciu pomocou zariadenia na umyvanie a dezinfekciu G 7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a Cistiaceho
prostriedku Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Za celom dokdzania tejto Gcinnosti pouzilo laboratérium program D-V-MEDIZYM
(zaloZeny na programe DES-VAR-TD (Miele) pri najhorSich moZnych podmienkach) v stilade s postupom opisanym vy$Sie. Na predbezné oSet-
renie sa pouzili dezinfekcné prostriedky Cidex OPA a Cistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Validacia
Cistenia a dezinfekcie sa uskutocnila pri najhorSich moznych podmienkach (nizka teplota, nizka koncentrécia €inidla, kratky ¢as namacania
a bez susenia).
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Manualne distenie a dezinfekcia

Tabulku 6

Postup A:
Nastroje, ktoré sa daju umiestnit do doCasného stojana
(pozrite si , Tabulku 1)

Postup B:
Néstroje, ktoré sa nedaju umiest-
nit do docasného stojana (pozrite
si , Tabulku 1)

Postup C:
Puzdra a moduly (pozrite si
»1abulku 1%)

o Nastroje bez uzaverov roztriedte na endomoduly (krokové moduly
pre manudlne néstroje a FlexMaster®/ Mtwo® pre néstroje zo
zliatiny nikla a titanu).

o Endomodul vioZte do ¢iernej hornej ¢asti (manualne nastroje,
,0brazok 3“) alebo modrej spodnej Casti (nastroje zo zliatiny nikla
a titdnu, ,,Obrazok 4“) puzdra LavEndo® a zatvorte ju (zacvaknite

na mieste).
™
Obrazok 3 Obrazok 4
@ POZNAMKA

Priprava v zasuvkovom module je nepripustna.

o Ak sa pouZzivaju (pozrite si , Tabulku 1“): Nové uzévery VDW viozte
do ko$a na malé diely so sietkou, ktora ma dostatocne malé otvory.
e Puzdro LavEndo® vloZte vodorovne a, ak je k dispozicii, kd$ na
malé Casti s novymi uzavermi VDW vloZzte do Cistiaceho kipela na
predpisand dobu kontaktu, pricom zabezpecte, aby boli néstroje
dostatocne zakryté.
Potom vyberte puzdro LavEndo® a ak je to mozné, kd$ na malymi
diely s uzavermi VDW z istiaceho kupela a dokladne ich oplachnite
vodou najmenej 3 x 1 min.

o Nastroje vloZte do Cistiaceho kipela
v dostatocne velkym sietovym koSom na
predpisany ¢as kontaktu, ¢im sa zaisti,
Ze nastroje st dostatoCne zakryté, ale
nedotykaju sa.

o Sietovy kd$ potom vyberte z Cistiaceho
kipela a dokladne ho oplachujte vodou
minimélne 3x pocas 1 mindty.

o VloZte dostatocne velky sietovy ko§

s otvormi smerom nadol a vioZte ho

do ultrazvukového kupela napineného
dostatoénym mnoZstvom ¢istiaceho
prostriedku na predpisany ¢as kontaktu
(nie vSak menej ako pat mindt) a kefujte
na zaciatku aj na konci asu kontaktu
zvonka a predovSetkym na vntornej
strane najmenej jednu mindtu (pomocou
makkej Cistiacej kefky; Nikdy nepouzi-
vajte kovové kefky ani drotent vinu).
Potom skontrolujte, ¢i sa nastroje
nedotykajd a aktivujte ultrazvuk poCas
predpisaného Casu kontaktu (najmenej
vak pat mindt).

Sietovy kos potom vyberte z Cistiaceho
kupela a dokladne ho oplachujte vodou
minimalne 3x pocas 1 minuty.

Puzdro LavEndo® vioZte vodorovne a pripadne aj ks na malé

Casti s novymi uzavermi VDW vloZte do dezinfekéného kupela na
predpisand dobu kontaktu, pricom zabezpecte, aby boli nastroje
dostatocne zakryté.

Potom vyberte puzdro LavEndo® a pripadne aj kd$ na malé diely

s uzavermi VDW z dezinfekéného kupela a dokladne ich oplachnite
vodou najmenej 5x pocas 1 mindty.

Puzdro LavEndo® a pripadne aj kd$ na malé diely s uzavermi VDW
vysuste vyfikanim stlaGenym vzduchom bez obsahu oleja (alebo
lekarskym stla¢enym vzduchom z plechovky) a potom ich nechajte
vyschnit na ¢istom mieste.

Nastroje skontrolujte a ¢im skor zabalte (pozrite si Casti ,,7. Kontrola
a ldrzba“ a ,8. Obaly*“) a umiestnite uzavery VDW na nastroje, ak
sl pouZité (pozrite si , Tabulku 1%).

o Vlozte do dezinfekéného kipela do
dostatocne velkého sietového koSa na
predpisany ¢as kontaktu, pricom dbajte
na to, aby boli nastroje dostatocne
zakryté, ale aby sa nedotykali.

Sietovy ko$ potom vyberte z dezinfekc-
ného kupela a dokladne ho oplachujte
vodou minimalne 5x pocas 1 mindty.
Néstroje vysuste vyfikanim stlacenym
vzduchom bez obsahu oleja (alebo lekdr-
skym stla¢enym vzduchom z plechovky)
a potom ich nechajte uschnit na cistom
mieste.

Naéstroje skontrolujte a ¢im skor zabalte
(pozrite si Casti ,,7. Kontrola a idrzba“

a 8. Obaly“).

VloZte do dezinfekéného kupela do
dostatoCne velkého sietového kosa na
predpisany ¢as kontaktu, pricom dbajte
na to, aby boli nastroje dostatocne
zakryté, ale aby sa nedotykali.

Potom kos$ vyberte z dezinfekéného
kupela a dokladne oplachujte vodou
minimalne 5x pocas 1 minty.

Vysuste nastroje vyfiikanim stlacenym
vzduchom bez obsahu oleja (alebo lekdr-
skym stlacenym vzduchom z plechovky)
a potom ich nechajte uschnlt na ¢istom
mieste.

Skontrolujte ich a ¢im skor ich zabalte
(pozrite si Casti ,,7. Kontrola a Gidrzba“

a 8. Obaly“).

Nezavislé, akreditované a renomované testovacie laboratorium preukazalo prirodzenu vhodnost nastrojov na tcinné ruéné Cistenie a dezin-
fekciu s pouzitim Cistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéného prostriedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Nemecko)). Na preukazanie uvedenej skutoénosti laboratdrium pouzilo vySSie uvedeny postup. Na predbezné oSetrenie sa pouzili dezinfekéné
prostriedky Cidex OPA a Gistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. KONTROLA A UDRZBA

Otvorte puzdra LavEndo® a vyberte krokovy modul alebo modul FlexMaster® Mtwo®. Po Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky nastroje,
moduly a puzdra LavEndo®. Chybné nastroje, puzdra a moduly je potrebné okamzite zlikvidovat.

Medzi tieto chyby patria:

o zdeformovanie plastu (napr. spdsobené prili§ vysokou teplotou pocas sterilizacie),
e zlomenie,

e zmena farby alebo strata oznacenia,

e ohnutie nastroja,

e uvolnené zavity,

e poSkodené rezné povrchy,

e otupené rezné Cepele,

e chybajlice oznacenie velkosti,

e korozia.

Obmedzenie poctu opakovanych pouZiti je uvedené v Casti ,Maximalny pocet cyklov spracovania“. Nastroje, ktoré su stale kontaminované, je
opotrebované znova vycistit a dezinfikovat.

AWSTRAHA

Nesmi sa pouzivat' mazadld na nastroje.

8. OBALY

Krokovy modul alebo modul FlexMaster®/Mtwo® vlozte do spodnej Casti Cierneho sterilizacného podnosu (,0brazok 5%) a zatvorte ho zod-
povedajicim krytom. Potom zabalte sterilizacné podnosy a nastroje, ktoré sa nezmestia do doCasného stojana (pozrite si , Tabulku 1) do
jednorazovych sterilizacnych vreciek (jednorazové balenie), ktoré spifia nasledujlice pozZiadavky:

e dodrziavanie normy DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607,
e vhodné na parna sterilizaciu (vydrzi teploty do 142 °C (288 °F) alebo viac, dostatocna priepustnost pre paru).

Obrézok 5

AVY'STRAHA

Sterilizdcia v sterilizacnych podnosoch bez dalsieho balenia nie je povolend. Autoklavovy papier v puzdrdch slizi len zvySenie bezpec-
nosti na zvySenie bezpecnosti.
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9. STERILIZACIA

PouZivajte len sterilizatné metddy uvedené nizSie. Iné sterilizatné metddy nie su pripustné.

Parna sterilizacia

e metdda frakéného vakua/predvakua (najmenej tri vakuové cykly) alebo metdda gravitacného odvzduSnenia' s dostatocnym vysuSenim
vyrobku?,

e parny sterilizator v stlade s normou DIN EN 13060 alebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79,
e overend v stlade s normou DIN EN ISO 17665 (platné IQ a 0Q plus kvalifikacia vykonnosti (PQ)) Specifické pre vyrobok,

¢ nesmie byt prekrocend maximaina teplota sterilizacie 138 °C (280 °F), maximalna teplota sterilizacie zahffia aj pripustnd odchylku podia
normy DIN EN ISO 17665,

e Pozrite si ,, Tabulku 7 (mimo USA)“ pre krajiny mimo USA, ,Tabulku 8 (USA)“ len pre USA.

Tabulku 7 (mimo USA)

Miniméalny Cas sterilizacie

Sterilizacny postup SterilizaCna teplota Cas expozicie pri teplote sterilizacie

134 °C (273 °F) 3 mindty?
Frakéna vakuova/predvakuova metdda
121 °C (250 °F) 20 mindt
134 °C (273 °F) 15 mindt
Gravitatnd metdda
121 °C (250 °F) 60 mindt
Tabulku 8 (USA)
Sterilizacny postup Sterilizatna teplota Minimalny Cas sterilizacie Miniméalny Gas suSenia?

Cas expozicie pri teplote sterilizacie

132 °C (270 °F) 4 minut 20 mindt

Frakéna vakuova/predvakuova metdda
Neplati pri teplote 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minut 20 minat

Gravitatna metdda

121 °C (250 °F) 60 mindt 20 mindt

" Menej ucinna gravitatna metdda by sa mala pouzivat iba vtedy, ak nie je k dispozicii frakéna vakuova metdda. Gravitacna metdda je menej
éinna v priamom porovnani s frakénou vakuovou metddou. Je vSak ucinna podla poZiadaviek na spracovany nastroj. VSetky metddy su
validované, a preto su efektivne a bezpe¢né pri spracovani nastrojov VDW.

2 SkutoCne pozadovany Cas suSenia zavisi priamo od parametrov, za ktoré nesie vyhradnu zodpovednost pouZivatel (konfiguracia vkladania,
poCet vioZzenych predmetov a ich vzajomna blizkost, stav sterilizatora atd), a musi ich preto stanovit pouZivatel. Cas suSenia vSak nesmie
byt nikdy kratSi ako 20 mindt.

% alebo 18 mindt (inaktivacia priénov).
4 GravitaGna metdda sa neuplatiiuje na spracovanie v ramci Eurépskej unie.

Metdda rychlej sterilizacie (USA: okamzita sterilizacia parou) a metdda sterilizécie nezabalenych néstrojov (USA: sterilizacia bez obalu) nie je
povolena.
TieZ nie je povolena sterilizacia suchym teplom, sterilizécia Ziarenim a sterilizacia pomocou formaldehydu, etylénoxidu alebo plazmy.

Nezavislé, akreditované a renomované testovacie laboratdrium potvrdilo prirodzent vhodnost néstrojov na déinnd parnu sterilizaciu pomocou
parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) spolu s frakénou vakuovou metodou a gravitaGnou metodou. Na preu-
kazanie toho laboratérium pouzilo typické podmienky zistené na klinikach a zubnych ambulanciach, ako aj vySSie opisany postup.
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10. SKLADOVANIE A PREPRAVA

Po sterilizacii musia byt pomécky uloZené v sterilizacnom obale a udrzZiavané v suchu a bezpraSnom prostredi. V pripade poSkodenia obalu
pocas skladovania alebo prepravy sa spracovanie musi zopakovat. Skontrolujte lehotu pouZzitelnosti steriiného balenia podla pokynov na
pouzitie od vyrobcu vrecka.

11. LIKVIDACIA

Nastroje je potrebné likvidovat v stlade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu ostrych alebo kontaminovanych pomacok.

12. DODATOCNE INFORMACIE

o Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu v stilade s miestnymi predpismi.
o Sterilitu nemozno zarugit, ak je obal otvoreny, poSkodeny alebo vihky.

o Ak chcete ziskat bezplatnu tlacent kopiu navodu na pouzitie, precitajte si ¢ast ,,Bezplatné objednanie poStou“ na webovej stranke https://
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e \lysvetlenie neharmonizovanych symbolov pre navody na pouZzitie a Stitky, pozrite symboly v ndvode na pouzitie (https://www.vdw-dental.
com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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A VDW TERMEKEK ELOKESZITESE
A DIN EN IS0 17664/AAMI ST81
SZABVANNYAL 0SSZHANGBAN

1. ALTALANOS IRANYELVEK

A gyokeérkezelési miiszereket kizarolag szakképzett fogaszati szakemberek,
azaz éltalanos fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontoldgusok) és
fogaszati szakasszisztensek hasznalhatjak klinikai vagy kdrhazi kornyezetben,
a helyes fogaszati gyakorlat kévetésével.

Kérjiik, minden hasznalat el6tt vizsgalja 4t a steril csomagoldst annak megal-
lapitasara, hogy nem sériilt-e. Ne hasznalja a miszereket, ha a csomagolds
sertilt.

A tobbszor hasznalhatd miiszerek tisztitasat, fertGtlenitését és sterilizaldsat
minden hasznéalat el6tt el kell végezni; ez vonatkozik a nem steril allapotban
szallitott miiszerek elsd felnaszndlasara is, valamint a tobbszori felhasznaldsra
szant, steril allapotban szallitott miiszerekre is. Az alapos tisztitas és fert6tleni-
tés a hatasos sterilizalds elengedhetetlen el6feltétele.

A miiszerek sterilitasanak a biztositasa az On feleldssége. Ennek részeként
mindig {igyeljen arra, hogy csak validalt tisztitasi/ferttlenitési és sterilizala-
si mddszereket hasznaljon, hogy az eszkdzok (mos6-ferttlenitd berendezés,
termikus fertétlenitd berendezés, illetve sterilizator) rendszeresen szervizelve
legyenek és &t legyenek vizsgalva, valamint hogy minden egyes ciklus sordn
érvényben maradjanak a validdlt paraméterek. Sajat biztonsdga érdekében
mindig viseljen védékesztyiit, védGszemiiveget és maszkot, amikor szennye-
zett mliszereket kezel.

Tovabbd mindig tartsa be az dsszes relevans orszagos jogi elGirast (KRINKO/
RKI/BfArM elGkészitési ajanlasok), valamint az On praxisahoz, illetve a korhaz-
hoz kapcsolddd higiéniai eldirasokat. Ez kiiléndsen érvényes a prionok inakti-
valasrol sz0l6 irdnyelvekre (az USA-ra nem vonatkozik).

A feleldsség kizarasa: a termékek felhaszndlas/Ujrafelhasznalas el6tti elokeé-
szitésére vonatkoz6 utasitdsokat a VDW GmbH validalta. Az ezekt6l az utasita-
soktol vald barmilyen eltérés és/vagy eltér6 elékészitési eljarasok haszndlata
kizardlag a felhasznalok sajét feleldsségére torténik. AVDW GmbH nem vallal
felel6sséget semmi olyan karért és sériilésért, illetve nem vallal semmi olyan
jogi felelésséget, mely kdzvetleniil vagy kdzvetve a felhasznalonak az aldbbi-
akban részletezett hasznalati utasitasoktol vald eltérésébél fakad. A felhaszna-
I6nak be kell tartania a biztonsagos és torvényes gyakorlatokat, a kizarélagos-
sdg igénye nélkiil ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

2. AZ ELOKESZITESRE VONATKOZ0
KORLATOZASOK

2.1. Ujrafelhasznalas

A miiszerek (csak a tobbszor hasznalhatdé miiszerek) tobb alkalommal Ujra-
felnaszndlhatok, de csak kell6 gondossdggal és csak abban az esetben, ha
nem sériiltek meg és nem szennyezettek (lasd: “Tablazat 1”). A nem validalt
mddszerekkel torténé minden egyes Ujrafelhasznalaseért, illetve alkalmazasért
kizarélag a felnaszndld a felelGs.

Bizonyos alkalmazasok miatt a miiszerek a megadottnal korabban elérhetik
az élettartamuk végét. Az el6készitési ciklusok maximalis szama nem mindig
érhetd el.

Minden felel6sséget kizarunk abban az esetben, ha nem tartjdk be a jelen
dokumentumban talalhaté utasitasokat vagy nem validalt modszereket alkal-
maznak a miiszerek Ujrafelhasznaldsara.

Minden esetben gydzddjon meg arrdl, hogy a steril csomagolds sértetlen. Ne
hasznalja a miiszereket, ha a csomagolas sériilt.

Extrém mértékben ivelt csatornak alakitisanal a biztonsagos megoldas az, ha
eqy reszel6t csak egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csokkenti a torés
kockazatat. Ugyeljen az alabbi jo gyakorlatok kovetésére:

e Hasznaljon Uj reszel6t és a csatorna kezelése utdn dobja ki (egycsatornds
hasznalat).

e Forgd reszeldk helyett kézi reszel6t hasznaljon.

e Kis méret(i, rugalmas és/vagy NiTi reszel6t hasznaljon (ez segit megeldzni
a csatorna eltoldsat is).

e Haszndlat kdzben szemrevételezéssel ellendrizze az aktiv részt az el6z6 be-
kezdésben felsorolt valamennyi sériilés tekintetében.

o Kerlilie a sztenderd folytonos, forgd tagitd mozgast; helyette inkdbb kis
ivekben mozgassa a miszereket (példaul reszelé mozgés, drafelhiizasszerii
szakaszos mozgas vagy kiegyenstlyozott erd kifejtésére iranyuld technika),
hogy a miiszerek forgas miatti hajlitd firadasa korldtozhatd legyen és ezaltal
a varhato élettartamuk megndjon.
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2.2. Attekintés
Tablazat 1

A termék megnevezése

Anyag

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, szilikongumi

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem reszeld, Flexicut®
reszel6k, Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer a
konyokdarabhoz, Hedstroem reszel6 a konyokdarabhoz

Rozsdamentes acél, szilikongumi

(csak olyan miiszerek esetében,

amelyek zarddugéval rendelkez-
nek)

Gates, Peeso, B-Reamer, gyokértomd, Beutelrock tagitd

Rozsdamentes acél

MC miiszerek

Rozsdamentes acél, hémérsékle-
tallé miianyag

Machtou Handplugger

Rozsdamentes acél vagy NiTi

Minifix méréeszkoz

Endo dobozok, endo modulok, LavEndo® doboz (ha a
preparaciot a miiszerekt6l kiilon kell elvégezni, kiilondsen
erds kontamindcio esetén)

Atmeneti tart6éllvany

Hémérsékletallo miianyag

VDW szilikon zar6dugo

Szilikongumi
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Specialis/tovabbi eljaras Ajanlott oszta-
lyozés az RKI/
BfArM/KRINKO
, Az el6készitési iranyelv szerint
Kézi tisztitas/ Automatizlt Csomagqlas a ciklusok maxi- (csak Németor- Megjegyzések
El6kezelés fertétlenite tisztitas/fert6t- sterilizalashoz mélis szama * | szég esetében, a
ertétlenités lenits ) p
enités rendeltetésszerti
felhasznélasra
vonatkozéan)
MiniBox, Iépcsds
modullal, autok-
A elidras A elidrs lav papirral és
egyszer haszna-
latos sterilizalo
csomagolassal
FlexMaster® Aftisztitott és sértetlen miiszereket legfeljebb nyolc
SystemBox alkalommal lehet felhaszndlni a csatorna gorbiiletétdl
(rendszerdoboz)/ fligg6en.
AccessoryBox Kérjiik, hogy tartsa be a termékspecifikus hasznalati
Az A eljarés a Az A eljarés a (kiegészitok utasitasokat (lasd még: www.vdw-dental.com).
LavEndo® doboz- | LavEndo® doboz- | doboza)/Combi-
ban FlexMaster® | ban FlexMaster® Box (kombinalt
modullal modullal doboz), autoklav
papirral és
egyszer haszné- Kritikus ,B”
A7 eljéras latos sterilizalo
csomagolassal
Mtwo® System- 8
P T Box (rendszer- A tisztitott és sértetlen miiszereket legfeljebb nyolc
Az A eljards Az A" eljards doboz) autoklav alkalommal lehet felhaszndlni a csatorna gorbiiletétdl és
d S L?)VEn“(jI(t)@ o | g g szEnlatf ° papirral és a guttapercha dllapotatdl fliggden.

0 orzo?jﬁllalwo 0 Onﬁozr:]”alwo egyszer haszna- Kérjiik, hogy tartsa be a termékspecifikus hasznalati
latos sterilizald utasitasokat (lasd még: www.vdw-dental.com).
csomagolassal

MiniBox, Iépcsds
Az A’ eljaras a Az A’ eljaras a modullal, autok-
LavEndo® doboz- | LavEndo® doboz- lav papirral és
ban mini Iépcsds | ban mini Iépcsds | egyszer haszna-

modullal modullal latos sterilizalo A tisztitott és sértetlen miiszereket legfeljebb nyolc
csomagolassal alkalommal Iehet felhasznlni az elhasznalddés fokatol
fliggden.
B eljdras Kritikus ,,A”
racsos talcaban
o g ,B” eljaras
,B” eljaras . o
racsos talcaban —
.”B elja}ras a Ha tullépik a meghatarozott sterilizaldsi hdmérsékletet és
kisalkatrész-tar- o - .
A idot, akkor a miianyag deforméalddhat.
16 dobozban
Ha tullépik a meghatarozott sterilizalasi hémérsékletet és
C” eljards C” eljards C” eljards Egyszer h"f‘?Z[‘é}' idét, akkor a ml'jan"yag mggrepgdhgt vagy deformélédhat.
latos sterilizalo Szerelje szét az el6kezelés soran; 6sszeszerelt dllapotban
csomagolés ne tisztitsa, illetve ne fertétlenitse.
50 ° Ha tullépik a meghatdrozott sterilizaldsi hdmérsékletet és
id6t, akkor a miianyag megrepedhet vagy deformalddhat.
,B” eljards a Szerelje szét és selejtezze ki a szivacskorongot az
szivacskorong ,B” eljaras, ,B” eljaras, el6kezelés soran; sszeszerelt allapotban ne tisztitsa,
eltavolitasa és tarolas racsos tarolas racsos illetve ne fertdtlenitse. Ugyanakkor sterilizalhato az Uj
kiselejtezése talcéban talcaban szivacskorong is.
utan Az atmeneti tartodllvany csak a kezdeti kezelésre hasz-
nalatos az el6készités el6tt (1asd: “4. Kezdeti kezelés a
haszndlat helyén”).
LA eljaras a LA eljaras, A mi [ . A hasznalt VDW zarddugét el kell tavolitani az elékezelés
P . . p miiszerre Lasd a relevans A P . o
LA” eljaras kisalkatrész-tar- amlszerrel felszerelve 1 miiszert sorén és ki kell cserélni egy Uj VDW zérddugdra az auto-
t6 kosarban felszerelve matizalt tisztitas/fertGtlenités el6tt vagy utan.

* A felhasznalasok maximalis szamat a sztenderd modszerekkel (automatizalt tisztitas és fertdtlenités, frakcionalt vakuumos mddszer a gdzsterili-
zalashoz) validaltak.
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Hasznalat elotti elokészités (egyszer hasznalhatd termékek esetében)

Tablazat 2
e S ) Lehetséges sériilés/kockdzatok,
Miiszer/termék Anyag A tlsztltasrg{gterlIlquasra M onatkozo ha nem tartjak be a karbantartdsi
specidlis megjegyzések e
utasitasokat
RECIPROC® miiszerek Kérjiik, hogy tekintse meg a relevans

NiTi, szilikongumi

Steril allapotban széllitva.
Az el6készités nem engedélyezett.

haszndlati utasitast (lasd még:

hémérsékletallo miianyag

sterilizélas a hasznalat el6tt.

R-PILOT™ www.vdw-dental.com).
PR Csak a ,nem steril” jelzéssel ellatott Nem garantalhaté a fogbélszovetek
o Rozsdamentes acélbol késziilt és p P - A ) PR
Idegtik miiszerek esetében: Egyenkeénti maradvanyainak teljes eltavolitdsa a

sortékrdl.

Szivacskorongok az atmeneti
tartéallvanyhoz

Szivacs

A tisztitas és a fert6tlenitését nem
megengedett.

A szivacskorong egyszer autoklavoz-
hat6 az egyszeri felhasznalas el6tt.

Egynél tobbszori felhasznalas eseté-
ben a szivacs levélasa; szennyezGdés
kockdzata a rdszdradt maradvanyok
miatt.

Eziist poénok

99,85% eziist és 0,15% nikkel

Kérjiik, hogy tekintse meg a relevans
hasznélati utasitast (lasd még:
www.vdw-dental.com).

SzennyezGdésnek, deformacionak,
zéréanyag-maradvanyok hozzétapa-
dasanak stb. a kockazata.

Papir poénok

Papir

Steril dllapotban szallitva.
Az el6készités nem engedélyezett.

SzennyezGdésnek, deformacionak, az
abszorpcidképesség elveszésének a
kockazata.

Guttapercha poénok, GuttaFusion®
és GuttaMaster® obturatorok

Guttapercha, cink-oxid

o Kornyezeti h6mérsékleten meritse
az obturdcids eszkozoket 5,25%-0s
NaOCl-oldatba 1-5 percre.

o Tavolitson el minden buborékot az
obturécios eszkoz feliiletérdl.

o 70%-os izopropil-alkohollal atitatott
steril gézlap segitségével Gvatosan
tordlje at a guttaperchat.

o Az obturécios eszkozt hagyja a
szabad levegdn megszaradni.

o Szennyezddésnek, deformécionak,
a zaréanyag-tapadas csokkenésé-
nek stb. a kockazata.

¢ Ne hasznaljon fenoltartalmu fert6t-
lenitdoldatokat, sem pedig olyan
termékeket, amelyek nem férnek
Ossze (nem kompatibilisek) a keze-
Iéshez hasznalt tomdanyaggal.

A hasznalt VDW zdrédugot el kell ta-

A lyuk megfeleld tisztitasa nem

Az el6készités nem engedélyezett.

Szilikon zarédugo Szilikongumi volitani az el6kezelés soran és ki kell -
P . L garantalhato.
cserélni egy Uj VDW zarédugdra.
Nem megfelel6 hasznalat esetében
Steril dllapotban szallitva eltorés kockazata; a sterilizalas soran
EDDY® Poliamid ) megvaltoznak az anyag jellemz6i

és ezaltal a mliszer elszinezddik és
porézussa valik.

GuttaFusion® méretellen6rzok

Nikkel-titan, hdallé miianyag és
szilikongumi

Csak a ,nem steril” jel6lésd miiszerek
esetén: egyenkénti sterilizalds a
hasznalat el6tt.

e Fenndll a szennyezddés kockazata
o Ez a miiszer egyszer hasznalatos:
tobbszori hasznalat
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2.3. Az anyag-ellenallésagra vonatkozd fontos informaciok

A tisztitdszerek és a ferttlenitdszerek kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a kovetkez6 anyagok egyikét sem:
e fenol;

e erds savak (pH <6) vagy er6s lligok (pH >8); semleges, enzimes tisztitdszer ajanlott;

e aldehidek;

e korrdziogatlo anyagok (féként dietanol- vagy trietanol-amin);

e oxidaldszerek (5%-nal er6sebb hidrogén-peroxid vagy natrium-hipoklorit);

 a NiTi miiszereket legfeljebb 5 percre szabad oxidaldszerekbe (5%-nal gyengébb natrium-hipokloritba) helyezni;

e oldoszerek;

e olajok.

AFIGYELMEZTETES
A miiszereket, a dobozokat, a modulokat vagy az atmeneti tartoallvanyt soha ne probalja fémkefékkel vagy acélgyapottal tisztitani.

o Egyetlen miiszert, dobozt, modult vagy atmeneti tartéallvanyt se tegyen ki 142 °C-nal (288 °F-nal) magasabb hémérséklet hatasanak. Kiilondsen
fontos, hogy a sterilizalni kivant termékeket ne tarolja a gdzsterilizator falaihoz vagy padlézatahoz tul kozel (maskiilénben fennall a tiimelegedés
és a deformalddas kockazata).

o Az atmeneti tartddllvanyhoz vald kék szivacshetétet kizardlag egyszer szabad felhaszndini, és a hasznalt kék szivacshetéteket sem tisztitani/
ferttleniteni, sem sterilizalni nem szabad.

3. TISZTITOSZEREK ES FERTOTLENITOSZEREK

A tisztitdszerek és a fert6tlenitdszerek kivalasztasa soran a kovetkez6 szempontokat figyelembe kell venni:

e Fémbdl és miianyaghol késziilt miiszerek tisztitasara és fert6tlenitésére alkalmasnak kell lennilik;

o A fert6tlenit6szernek nem szabad aldehidet tartalmaznia (a Cidex OPA a specidlis recepttraja miatt engedélyezett);

o Kompatibilisnek kell lennie a miiszerekkel (lasd a “2.3. Az anyag-ellendlldsagra vonatkozo fontos informéaciok” szakaszt);

e Ellendrzott hatékonysaggal (VAH-/DGHM-jévahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelkez6 fertGtlenitészert kell hasznalni, amely kompati-
bilis az alkalmazni kivant tisztitoszerrel;

¢ Ha nem hasznalnak termikus fert6tlenitési folyamatot, akkor ellen6rzétt hatékonysaggal (VAH-/DGHM-jovahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés)
rendelkez0, a célra alkalmas fertdtlenit6szert kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant tisztitészerrel;

o Nem sziikséges semlegesitést végezni (tisztitdszer);
e A tisztitdszernek (ha alkalmaznak ilyet) alkalmasnak kell lennie ultrahangos tisztitasra (ne képezzen habot);
o Tilos kombinalt (tisztitasra és ferttlenitésre egyarant alkalmas) szereket hasznalni.

Aftisztitoszer és a fert6tlenitdszer gyartdja altal meghatérozott koncentraciokat, hémérsékleteket és érintkezési idoket, valamint az utdna kovetkezo
oblitésre vonatkozo minimdlis specifikaciokat szigortian be kell tartani. Tilos 6blit6szereket alkalmazni;

Kizardlag frissen elokészitett oldatokat és alacsony csiratartalmu (10 CFU/ml-nél kevesebb csirat tartalmazo) vizet hasznaljon; a kiilonésen kemény
(= 14 °dH) csapviz nem alkalmas erre a célra (vizkémaradvany kockazata).

4. KEZDETI KEZELES A HASZNALAT HELYEN

Azt ajanljuk, hogy a miiszereket automatizalt eljaras segitségével tisztitsa meg és fertdtlenitse (moso6-fertétlenitd berendezés). A kézi mddszert csak
akkor szabad alkalmazni, ha az automatizélt modszer hasznalata nem lehetséges, mivel a kézi modszer kevésbé hatésos, és alacsonyabb szintii
reprodukdlhatésagot mutat. A kézi tisztitas és fert6tlenités az automatizélt mdodszerrel kdzvetleniil 6sszehasonlitva kevésbé hatasos. Mindazonaltal
az el6készitett miiszerekre vonatkozo kévetelmények szerint hatasos. Az 6sszes mddszer validdlva van és igy hatdsosak és biztonsagosan alkal-
mazhatdk a VDW miiszerek elokészitésére.

A hasznalt miiszereken minden esetben el kell végezni az elokezelési folyamatot. Az uj, nem steril miiszerekhez az automatizalt modszert ajanljuk.
Ha a kézi modszert hasznaljak, az Uj zarédugot el kell tavolitani és kiilon eld kell késziteni.
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Elokezelés a felhasznalas helyén

A szennyezd anyagokat (kiilondsen a fogbél- és dentinmaradvanyokat) a miiszernek egy paciensen térténd hasznalatat kdvetden azonnal (de legfel-
jebb 2 dran beliil) el kell tavolitani. Az el6készitési folyamat 6sszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.

Végezze el a kovetkez6 eljarasokat egyfeldl azért, hogy semmilyen szennyezddés ne szaradhasson a miiszerekre, masfeldl pedig azért, hogy a
kés@bbi elbkésziileti I6péseket hatékonyabban el lehessen végezni:

Tablazat 3
LA” eljaras: ,B” eljaras: O eljarés:
Az atmeneti tartoallvanyba ill6 miiszerek Az atmeneti tartéallvanyba nem ill6 miiszerek 7 i R
(l4sd: “Tablézat 17) (l4sd: “Tablizat 17) Dobozok és modulok (lasd: “Tablazat 1”)

e Minden egyes péciensnél Uj szivacskoronggal o Helyezze a fert6tlenitészert tartalmazo edénybe o Két 6ran beliil tisztitsa meg a szennyezddés
ellatott, elékészitett atmeneti tartdallvanyt kell két 6ran bellil (a fertdtlenitészer gyartoja altal eltavolitasa érdekében. Ehhez helyezze foly6 viz
hasznélni. Az &tmeneti tartoallvanyt legaldbb a meghatdrozott hasznalati utasitidsokkal 6sszhang- ala legalabb 3x1 percre a kiilsejét és féként a
kétharmadaig fel kell tolteni fert6tlenitGszerrel. ban a minimalis taroldsi id6: max. két ora) és belsejét.

o Helyezze az dtmeneti tartdallvanyba az eldfert6t- kefélje at az el6kezelés elején és végén is. e Majd helyezze egy edénybe (nem a miiszerekkel
lenités/tisztitas elkezdéséig vagy szdllitds céljabol | e Az edény a miiszerek szdllitaséra is hasznalatos. egyiitt).

(a fert6tlenitdszer gyartdja altal meghatdrozott e Az edény a dobozok és a modulok széllitdsara is
haszndlati utasitasokkal dsszhangban a minimalis hasznalatos.
tarolasi idd: max. két dra).

Ne feledje, hogy az el6kezelés soran hasznalt fert6tlenitészer kizardlag személyi védelemre szolgdl, és hasznalata nem helyettesiti a tisztitas utan
kotelezGen elvégzendd fertGtlenitést.

AFIGYELMEZTETES
Semmilyen kdrtilmények kdzdtt nem szabad olyan miiszerekkel ujbdl kezelni pacienst, amelyek mar érintkeztek fertotlenitoszerrel.

5. PREPARACIO A TISZTITAS ELOTT

Tablazat 4
LA eljarés: ,B” eljaras: O elidrés:
Az atmeneti tartéallvanyba ill6 miiszerek Az atmeneti tartddllvanyba nem ill6 miiszerek . o maia »
o mapis ,, o AL ,, Dobozok és modulok (l&sd: “Tablazat 1)
(lasd: “Tablazat 1”) (lasd: “Tablazat 1”)

o Tavolitsa el a zar6dugot a mliszerbdl (ha jelen o Folyd viz alatt, legaldbb 3x1 percen at tisztitsa o Helyezze a tisztitdszert tartalmazd edénybe
van, lasd: “Tablazat 1”) és selejtezze ki a hasznalt le a szennyezddést; a szennyezddés kézi elta- az elGirt érintkezési id6tartamra (de legaldbb
zéarodugot. volitdsahoz haszndljon egy olyan puha és tiszta 15 percre) és kefélje at az érintkezési idGtartam

o Ezutan foly6 viz alatt, legaldbb 3x1 percen at tisz- ecsetet vagy egy olyan puha és tiszta térl6kend6t, elején és végén is legalabb 1-1 percig a kiilsejét
titsa le a szennyezGdést; a szennyez6dés kézi el- amelyet kizarolag erre a célra haszndl; soha ne is, a belsejét pedig féleg (egy puha, tiszta kefe
tavolitdsahoz hasznaljon egy olyan puha és tiszta haszndljon fémkefét vagy acélgyapotot. segitségével; soha ne hasznaljon fémkefét vagy
ecsetet vagy egy olyan puha és tiszta torl6kend6t, acélgyapotot).
amelyet kizarolag erre a célra haszndl; soha ne
haszndljon fémkefét vagy acélgyapotot.

e Ellendrizze, hogy nem maradt-e lathaté szennyez6dés vagy maradvany a miiszeren, és szilkség esetén ismételje meg az eldtisztitasi folyamatot.
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6. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Automatizalt tisztitas/fertétlenités (moso-fertotlenito berendezés)
A mosd-fert6tlenit6 berendezés kivélasztasa soran a kdvetkez6 szempontokat kell figyelembe venni:

¢ A moso-fertdtlenitd csak abban az esetben fogadhaté el, ha a hatdsossdga ellen6rzétt (DGHM-jovahagyés, FDA-engedély vagy CE-jeldlés az
EN ISO 15883 szabvany szerint);

o | ehetdség szerint tesztelt termikus fertGtlenitési programot kell alkalmazni (AO érték > 3000 vagy legaldbb 5 perc 90 °C-os hémérsékleten vagy
régebbi berendezésekhez legalabb 10 perc 93 °C-os hdmérsékleten).

AFIGYELMEZTETES
Vegyi fertétlenités esetén fennall a kockazata, hogy a fertdtlenitdszer maradvanyai rajta maradnak a miiszereken.

e Csak olyan programot szabad alkalmazni, amely alkalmas a miiszerekhez, és magaban foglalja az el6irt oblitési ciklusokat;

e Az utana kovetkezo oblitéshez kizardlag steril vagy alacsony csiratartalmu (10 CFU/mI-nél kevesebb csirat tartalmazd) és alacsony endotoxin-tar-
talmu (0,25 EU/mI-nél kevesebb endotoxint tartalmazd) vizet (idedlis esetben nagy tisztasagu vizet (HPW)) szabad hasznalni;

e A moso-fert6tlenitd berendezést rendszeresen karban kell tartani és at kell vizsgalni.

Tablazat 5

,B” eljaras: ,C” eljaras:

LA” eljaras:
Az &tmeneti tartéallvanyba ill6 miiszerek (lasd: “Tablazat 1”)

Az atmeneti tartéallvanyba nem illé
miiszerek (lasd: “Tablazat 1)

Dobozok és modulok
(I4sd: “Tablazat 17)

o Ha jelen van (lasd: “Tablazat 1”): Helyezze be az (j VDW zéarddu-
gokat az elGtisztitott miiszerekbe vagy hagyja a VDW zar6dugot

o Helyezze egy kelléen nagy racsos
kosarba (Minifix méréeszkoz: kisal-

o Helyezze egy kelléen nagy racsos
kosérba tgy, hogy a nyilasok lefelé

nézzenek, és helyezze be a moso-fer-
tétlenitd berendezésbe (sziikség
szerint egy rogzit6halo segitségével),
ligyelve arra, hogy a mliszerek ne
érintkezzenek egymassal.

katrész-tartd kosar) és helyezze be
a moso-fertétlenitd berendezésbe,
ligyelve arra, hogy a miiszerek ne

érintkezzenek egymassal.

az Uj, nem steril miiszerben.

e Szortirozza a miiszereket az endo modulokba (a kézi miiszere-
ket Iépcs6s modulokba, a nikkel-titan miiszereket FlexMaster® /
Mtwo® modulokba).

o Helyezze az endo modult a LavEndo® doboz fekete felsé részébe
(kézi miiszerek, “Abra 17), illetve kék als6 részébe (nikkel-titdn
miiszerek, “Abra 2”) és zérja be a dobozt (pattintsa a helyére).

Abra 1

@ MEGJEGYZES

Az aljizatmodulban torténd elékészités nem enge-
délyezett.

o Helyezze be vizszintesen a LavEndo® dobozt a moso-fertdtlenitd
berendezésbe.

2. e Inditsa el a programot.

3. e Ha a program befejez6dott, akkor a LavEndo® dobozt tavolitsa el
a moso-fertétlenité berendezésbdl.

¢ Ha a program befejezddott, akkor a mliszereket tavolitsa el a moso-fertdtlenitd
berendezésbdl.

4. e Ellendrizze a miszereket, majd az eltavolitdsuk (s sziikség szerint egy tiszta helyen torténd tovabbi szaritasuk) utan a lehetd leghamarabb csomagolja el
Gket (lasd a “7. Atvizsgdlas és karbantartas” és a “8. Csomagolds” szakaszt).

Egy fliggetlen, akkreditalt és elismert vizsgdlati laboratérium bizonyitotta a miiszerek leirt alkalmassagat a hatékony automatikus tisztitasra és
fert6tlenitésre a G 7836 CD moso- és fertdtlenitdgép (termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) és a Neodisher Medizym tiszti-
toszer (Dr. Weigert, Hamburg) haszndlataval. A hatékonysdg bizonyitdsara a laboratorium a (legkedvezétlenebb koriilmények kozotti DES-VAR-TD
(Miele) programon alapuld) D-V-MEDIZYM programot alkalmazta, a fent ismertetett eljaras szerint. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fert6tlenit6szert
és a Cidezyme tisztitdszert (mindkettd: Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak. A tisztitasra és fert6tlenitésre vonatkozd validalast a
legkedvez6tlenebb koriilmények kozott végezték (alacsony hdmeérséklet, a vegyszer alacsony koncentracidja, rovid meritési idd, szaritas nélkiil).
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Kézi tisztitas és fertotlenités

Tablazat 6

LA eljaras:
Az dtmeneti tartéallvanyba ill6 miiszerek (lasd: “Tablazat 1”)

,B” eljaras:
Az atmeneti tartéallvanyba nem illé
miiszerek (lasd: “Tablazat 1”)

,C” eljaras:
Dobozok és modulok
(Iasd: “Tablazat 17)

e Szortirozza a miszereket zarédugdk nélkiil az endo modulokba
(a kézi miiszereket Iépcsds modulokba, a nikkel-titan miszere-
ket FlexMaster® / Mtwo® modulokba).

¢ Helyezze az endo modult a LavEndo® doboz fekete fels6 részébe
(kézi miiszerek, “Abra 3”), illetve kék als részébe (nikkel-titan
miiszerek, “Abra 4”) és zarja be a dobozt (pattintsa a helyére).

inan'f

(I

Abra 3

—
=
—

Abra 4

@ MEGJEGYZES

Az aljzatmodulban térténd eldkésziteés nem enge-
délyezett.

e Ha jelen van (lasd: “Tablazat 1”): Helyezze az uj VDW zar6dugo-
kat egy megfelelGen kis racsméret(i kisalkatrész-tartd kosarba.
A LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor az tj VDW
zarédugokat tartalmazo kisalkatrész-tartd kosarat is helyezze
be vizszintesen a tisztitokadba, és hagyja benne 6ket az eldirt
érintkezési id6tartamra. Kézben gondoskodjon arrdl, hogy a
miiszereket kelléen befedje a kozeg.

Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van,
akkor a VDW zérddugokat tartalmazo kisalkatrész-tarto kosarat
is a tisztitokadbdl, és legalabb 3x1 percen at alaposan oblitse
le Gket vizzel.

o Helyezze a miiszereket a tisztitokadba
egy kelléen nagy racsos kosérban az
eldirt érintkezési idGtartamra, ligyelve
arra, hogy a miiszereket kelléen
befedje a kdzeg, de a mliszerek ne
érintkezzenek egymassal.

o Ezutdn tdvolitsa el a racsos kosarat a
tisztitékadbol, és legaldbb 3x1 percen
at végezzen alapos oblitést vizzel.

o Helyezze egy kell6en nagy racsos ko-
sarba Ugy, hogy a nyilasok lefelé néz-
zenek, helyezze be a kell6 mennyiség(i
tisztitooldattal feltoltott ultrahangos
kédba az el6irt érintkezési id6tartamra
(de legalabb 6t percre), majd legalabb
1-1 percig kefélje &t a kiilsejét és
foként a belsejét (egy puha, tiszta
kefe segitségével; soha ne hasznaljon
fémkefét vagy acélgyapotot).

Ezt kovetben gydzGdjon meg arrol,
hogy a miiszerek nem érintkeznek
egymassal, majd aktivélja az ultrahan-
got az el6irt érintkezési idétartamra
(de legalabb 5 percre).

Ezutan tavolitsa el a racsos kosarat a
tisztitokadbdl, és legalabb 3x1 percen
4t végezzen alapos Oblitést vizzel.

A LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor az tj VDW
zarédugdkat tartalmazo kisalkatrész-tartd kosarat is helyezze
be vizszintesen a fertdtlenitékadba, és hagyja benne az eldirt
érintkezési id6tartamra. Kozben gondoskodjon arrdl, hogy a
miiszereket kelléen befedje a kozeg.

Ezutdn tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van,
akkor a VDW zérddugokat tartalmazo kisalkatrész-tarté kosarat
is a fert6tlenitékadbol, és legaldbb 5x1 percen &t alaposan
oblitse le 6ket vizzel.

Széritsa meg a LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor a
VDW zarddugodkat tartalmazo kisalkatrész-tartd kosarat is: fujjon
rajuk olajmentes és sziirt siiritett levegdt (vagy flakonban tarolt,
gyo6gyaszati célu siritett levegdt), majd hagyja 6ket tovabb
szaradni tiszta helyen.

Ellendrizze és a lehetd leghamarabb csomagolja el a miszere-
ket (14sd a “7. Atvizsgalds és karbantartas” és a “8. Csomago-
las”szakaszt), és ha jelen vannak (lasd: “Tablazat 1”), helyezze
be a VDW zdrédugokat a miszerekbe.

o Helyezze a fert6tlenitékadba egy
kelléen nagy racsos kosarban az el6irt
érintkezési id6tartamra, ligyelve arra,
hogy a miiszereket kellGen lefedje a
kézeg, de a miiszerek ne érintkezze-
nek egymassal.

Ezutan tavolitsa el a racsos kosarat

a fert6tlenit6kadbol, és legalabb

5x1 percen at végezzen alapos oblitést
vizzel.

Széritsa meg a miiszereket: fljjon ra-
juk olajmentes és szirt s(iritett leveg6t
(vagy flakonban térolt, gydgyaszati
célu s(ritett levegdt), majd hagyja 6ket
tovabb szaradni tiszta helyen.
Ellendrizze és a lehetd leghamarabb
csomagolja el a miiszereket (lasd a
“7. Atvizsgalas és karbantartas” és a
“8. Csomagolds”szakaszt).

Helyezze a fert6tlenitékadba egy
kelléen nagy racsos kosarban az el6irt
érintkezési iddtartamra, iigyelve arra,
hogy a miiszereket kellGen lefedje a
kozeg, de a miiszerek ne érintkezze-
nek egymassal.

Ezutan tavolitsa el a fert6tlenitékadbol,
és legalabb 5x1 percen at végezzen
alapos oblitést vizzel.

Szaritsa meg 6ket: fujjon rjuk
olajmentes és szlirt siiritett leveg6t
(vagy flakonban térolt, gydgyéaszati
célu s(ritett leveg6t), majd hagyja ket
tovabb szaradni tiszta helyen.
Ellendrizze és a lehetd leghamarabb
csomagolja el 6ket (Iasd a

“7. Atvizsgélas és karbantartas” és a
“8. Csomagolds” szakaszt).

Egy fliggetlen, akkreditalt, elismert tesztlaboratérium kimutatta, hogy a miszerek valdban alkalmasak a Cidezyme/Enzol tisztitdszer és a Cidex OPA
fert6tlenitészer (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Németorszag)) segitségével torténd hatasos kézi tisztitasra és fertdtlenitésre. A laboratd-
rium ezt a fent ismertetett eljaras segitségével mutatta ki. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fert6tlenitdszert és a Cidezyme tisztitdszert (mindkettd:
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak.
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7. ATVIZSGALAS ES KARBANTARTAS

Nyissa ki a LavEndo® dobozokat és tavolitsa el a Iépcsds, illetve a FlexMaster® / Mtwo® modulokat. A tisztitas/fert6tlenités utan ellendrizze az 6sszes
miszert, modult és LavEndo® dobozt. Az esetlegesen meghibasodott miiszereket, dobozokat és modulokat azonnal le kell selejtezni.

Meghibasodas alatt értjiik példaul a kdvetkezoket:

e a miianyag deformaldddsa (amelyet példaul a sterilizalas soran jelen Iév6 til magas hémérséklet is okozhat);
o torés;

e a szinkodolds vagy jelolés eltlinése;

¢ meghajlott miszer;

e sodratlan szalak;

e sériilt vagofelliletek;

e gletlen vagopengek;

e hidnyzo méretjelzés;

® korrozio.

Az Ujrafelhasznéldsok szamadra vonatkozo korlatozasok ,Az el6készitési ciklusok maximalis szama” cimi részben taldlhatok. Ha valamely miiszer
tovabbra is szennyezett, ujra el kell végezni a tisztitasat és fert6tlenitését.

AFIGYELMEZTETES
Tilos miiszerekhez valo kendanyagokat hasznalni.

8. CSOMAGOLAS

Helyezze a 1épcsds, illetve a FlexMaster® / Mtwo® modult a fekete sterilizald télca alsé részébe (“Abra 5”) és zarja be a hozza ill§ fedéllel. Majd
csomagolja be a sterilizal6 talcakat és az d&tmeneti tartdallvanyba nem ill6 miiszereket (Iasd: “Tablazat 1”) a kivetkezd kdvetelményeknek megfeleld,
egyszer hasznalatos sterilizald tasakokba (eldobhaté csomagolds):

o Megfelel a DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 szabvanynak;
e Alkalmas g0zsterilizalasra (legaldbb 142 °C-ig (288 °F-ig) ellenall a hdmérsékletnek, megfeleld gézatereszté képességgel rendelkezik).

Abra s

AFIGYELMEZTETES

Tilos tovdbbi csomagolds nélkiil sterilizalast végezni a sterilizaldsi talcakban. A dobozokban taldlhato autokldvpapir kizardlag a biztonsdg
fokozdsdra szolgal.
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9. STERILIZALAS

Csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat hasznalja; egyéb sterilizalasi modok alkalmazasa nem engedélyezett.

Gozsterilizalas
e Frakcionalt vakuumos vagy el6vakuumos eljaras (legalabb harom vakuumciklus) vagy gravitacios eljaras' megfelel§ termékszaradassal?;
e ADIN EN 13060 vagy a DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfelel6 gdzsterilizator;

e Validalva van a DIN EN ISO 17665 szabvanyban meghatdrozottaknak megfelelGen (érvényes 1Q és 0Q mindsitéssel, valamint termékspecifikus
teljesitménymindsitéssel (PQ) rendelkezik);

e Tilos tullépni a 138 °C-os (280 °F-os) maximalis sterilizalasi hémérsékletet; a maximalis sterilizalasi homérséklet magaba foglalja a
DIN EN ISO 17665 szerinti t(iréshatart;

o A “Tablazat 7 (az USA-n kiviil)” az USA-n kiviili orszagokra, a “Tablazat 8 (USA)” csak az USA-ra vonatkozik.

Tablazat 7 (az USA-n kiviil)

Minimalis sterilizalasi id6
Sterilizalasi eljaras Sterilizalasi hémérséklet Sterilizalasi hémérsékleten torténd expozicio
idétartama
134 °C (273 °F) 3 perc?
Frakcionalt vakuumos/el6vakuumos eljaras
121 °C (250 °F) 20 perc
134.°C (273 °F) 15 perc
Gravitacids eljaras
121 °C (250 °F) 60 perc

Tablézat 8 (USA)

Minimalis sterilizalasi id6

Sterilizalasi eljaras

Sterilizalasi hdmérséklet

Sterilizalasi h6mérsékleten torténd
expozicid idGtartama

Minimalis szaritasi id6?

Frakciondlt vakuumos/eldvakuumos 132 °C (270 °F) 4 perc 20 perc
eljaras Nem relevans 121 °C-on (250 °F-on)
134 °C (273 °F) 15 perc 20 perc
Gravitacios eljards
121 °C (250 °F) 60 perc 20 perc

A kevéshé hatdsos gravitacios modszert csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha a frakcionalt vakuumos mddszer nem érhet6 el. A gra-
vitacids mddszer a frakciondlt vakuumos maddszerrel kozvetleniil 6sszehasonlitva kevésbé hatékony. Mindazonaltal az el6készitett miiszerekre
vonatkozo kovetelmények szerint hatdsos. Az 6sszes modszer validdlva van és igy hatdsosak és biztonsagosan alkalmazhatok a VDW miiszerek
el6készitésére.

2 A ténylegesen sziikséges szaradasi idot olyan paraméterek hatarozzak meg, amelyek kizarélag a felnasznalotol filggnek (betdltés tulajdonsagai,
hany eszkozt toltenek be, azok mekkora tavolsagra taldlhatok egymastol, sterilizétor dllapota stb.), ezért azt a felnaszndlonak kell meghatdroznia.
A széradasi id6 azonban nem lehet révidebb 20 percnél.

%Vagy 18 perc (prionok inaktivaldsa).
* A gravitacios modszer nem alkalmazhatd az Eurdpai Union belil.

A gyors sterilizalasi mddszer (USA: immediate-use steam sterilization, azaz azonnali hasznalatu gdzsterilizalds) és a csomagolatlan miiszerek steri-
lizalasi modszere (USA: unwrapped sterilization, azaz csomagolatlan sterilizalds) nem engedélyezett.

A forrd levegGvel vagy sugérzassal torténd sterilizalas, illetve a formaldehides, etilén-oxidos vagy plazmas sterilizaldas nem megengedett.
Egy fliggetlen, akkreditalt, elismert tesztlaboratérium kimutatta, hogy a miiszerek valdban alkalmasak a HST 6x6x6 gdzsterilizatornak (Zirbus Tech-
nology GmbH, Bad Grund), valamint a frakcionalt vakuumos madszernek és a gravitacids modszernek az egyiittes alkalmazasaval torténd hatasos

gbzsterilizalasra. A laboratérium a klinikakon és a fogorvosi rendel6kben tapasztalhatd tipikus allapotok, valamint a fent ismertetett eljaras segitsé-
gével mutatta ezt ki.
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10. TAROLAS ES SZALLITAS

A sterilizélas utan az eszkozoket a sterilizald csomagolasban kell tarolni és 6vni kell a nedvességtél, valamint a portdl. Ha tarolas vagy szallitds
soran megserlilt a csomagolds, az elékészitést meg kell ismételni. Ellendrizze a tasak gyartoja altal meghatarozott hasznalati utasitasokban a steril
csomagolas eltarthatdsagi idejét.

11. LESELEJTEZES

A miiszereket az éles és fert6zott eszkozok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szabalyozasnak megfelelden kell selejtezni.

12. KIEGESZITO INFORMACIOK

o A termékkel dsszefiiggésben eldforduld minden stlyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illetékes hatdsdg felé, a helyi el6irasok szerint.
o A sterilitds nem garantalhato, ha a csomagolas nyitott, sériilt vagy nedves.

¢ Ha a haszndlati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziiksége, latogasson el a https://www.vdw-dental.com/en/service/document-down-
load/#instruction-for-use weboldalon az ,,Order free by post” (Ingyenes példany megrendelése és postai szallitasa) részre.

o A hasznalati utasitasok és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyardzatét a haszndlati utasitas szimbolumai kézott tekintheti meg
(https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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PRELUCRAREA PRODUSELOR VDW iN
CONFORMITATE CU DIN EN ISO 17664/
AAMI ST81

1. PRINCIPII GENERALE

Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau
spitalicesc, cu respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesi-
onisti calificati cum ar fi generalistii si specialistii in endodontie (endodonti)
si asistentii stomatologi.

inainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna daci ambalajul steril este
intact. A nu se utiliza instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

Toate instrumentele destinate reutilizérii trebuie curdtate, dezinfectate si
sterilizate inainte de fiecare utilizare; aceasta prevedere se aplica pentru
prima utilizare a instrumentelor livrate in stare nesterild si instrumentelor
livrate in stare sterild, destinate reutilizarii. Curdtarea si dezinfectarea temei-
nica sunt cerinte esentiale pentru o sterilizare eficienta.

Pentru sterilizarea instrumentelor, asigurati-vd ca sunt aplicate numai
metode validate pentru curatare/dezinfectare si sterilizare, ca dispozitivele
(aparat de dezinfectie/spdlare, aparat de dezinfectie termica sau sterilizator)
sunt intretinute si inspectate cu regularitate si ca parametrii validati sunt
mentinuti in timpul fiecarui ciclu. Pentru siguranta dumneavoastra, purtati
intotdeauna manusi, ochelari si masti de protectie in timpul manipularii
instrumentelor contaminate.

in plus, respectati intotdeauna toate reglementirile legale nationale in
vigoare (recomandari privind prelucrarea KRINKO/RKI/BfArM) si reglementa-
rile privind igiena cabinetului dumneavoastra medical sau a spitalului. Acest
lucru se aplica in mod deosebit directivelor privind inactivarea prionilor (nu
se aplica pentru SUA).

Declinarea responsabilitdtii: Instructiunile pentru prelucrarea produselor ina-
inte de utilizare/reutilizare prezentate in continuare au fost validate de VDW
GmbH. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru abaterea de la aceste
instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare.
VDW GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru pagubele, vatamarile sau
orice incalcdri ale responsabilitatilor juridice cauzate in mod direct sau indi-
rect de catre utilizator in urma abaterii de la instructiunile de utilizare pre-
zentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de
legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

2. LIMITARILE SI RESTRICTIILE PRIVIND
PRELUCRAREA

2.1. Reutilizarea

Instrumentele (exclusiv cele cu utilizari multiple) pot fi reutilizate de mai
multe ori — cu grija necesara si cu conditia sa nu fie deteriorate si contami-
nate (consultati ,, Tabel 1”). Fiecare reutilizare sau aplicare a unor metodelor
nevalidate este exclusiv responsabilitatea utilizatorului.

Anumite aplicatii pot cauza atingerea prematura a limitei duratei de viata
utila a instrumentelor. Numarul maxim de cicluri de prelucrare nu va fi atins.

In cazul nerespectarii acestor instructiuni sau al utilizdrii unor metode neva-
lidate de reutilizare a instrumentelor, producatorul nu fsi asuma nicio res-
ponsabilitate.

Va rugam sa va asigurati intotdeauna ca ambalajul/invelisul steril nu este
deteriorat. A nu se utiliza instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati
acul numai pentru a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de
rupere a acestuia. Aveti grija sa respectati bunele practici:

e Utilizati un ac nou si eliminati-1 dupa tratarea canalului (utilizare pe un
singur canal).

o Utilizati ace manuale in locul celor cu miscare rotativa.

e Utilizati ace de dimensiune micd, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru con-
tribuie la evitarea deplasdrii canalului).

e Inspectati vizual partea activa pentru a detecta daca in timpul utilizarii a
aparut vreuna dintre defectiunile indicate in paragraful anterior.

e Evitati miscarea de rotatie continud standard pentru largire; optati pentru
miscari mici in unghi, de exemplu, miscare de umplere, miscare oscila-
torie in sens orar sau tehnica de fortare compensatd pentru a limita soli-
citarea la care sunt supuse instrumentele prin indoire din cauza miscarii
rotative a acestora si a optimiza durata lor de viaté preconizata.

2.2. Prezentare generala

Tabel 1

Denumirea produsului

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Freza pentru largire Finger Spreader din NiTi, ac tip K din NiTi

NiTi, cauciuc siliconic

Freza pentru penetrare tip K, ac tip K, C-Pilot®, ac Hedstroem,

ace Flexicut®, freza pentru largire Finger Spreader, ansa Finger

Plugger, freza pentru penetrare tip K pentru piesé contraunghi,
ac Hedstroem pentru piesa contraunghi

Otel inoxidabil, cauciuc siliconic
(numai in cazul instrumentelor cu
opritor)

Gates, Peeso, freza pentru penetrare tip B, material pentru
obturatia canalului radicular, freza pentru largire Beutelrock

Otel inoxidabil

Instrumente MC

Otel inoxidabil, plastic termorezistent

Ansd manuald Machtou

Otel inoxidabil sau NiTi

Instrument pentru calibrare Minifix

Cutii endo, module endo, cutie LavEndo® (dacé pregatirea
trebuie s aiba loc separat de instrumente, in special in cazul
contamindrii puternice)

Suport intermediar

Plastic termorezistent

Opritor din silicon VDW

Cauciuc siliconic
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Procedura speciala/suplimentara Clasificare
recomandata
« . conform direc-
; Numar maxim S
Curatare preli- Curtare/ Curtare/ Amstiglrﬁlizgigtru de cicluri de tll(\s}lll\lli(}g/(fméhgl/ Note
minari Dezinfectare Dezinfectare prelucrare * ntru Germ
manuald automata pentru uerma
nia, utilizare
prevazutd)
MiniBox cu modul
pas cu hartie
Procedura A Procedura A pentru autoclav si
ambalaj steril de
unica folosinta Instrumentele curatate si nedeteriorate pot fi utilizate de
FlexMaster® p?na I% opt Prl, in funcpg de curbura canal}{lm.
Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare aferente
N N SystemBox/ : S
Procedura Ain Procedura Ain produsului (consultati si www.vdw-dental.com).
) ) AccessoryBox/
cutie LavEndo® cutie LavEndo® . N
CombiBox cu hér-
cu modul cu modul tie pentru autoclav
FlexMaster® FlexMaster® _p C
si ambalaj steril
de unica folosinta Stare critici B
Procedura A Mtwo® SystemBox Instrumentele curatate si nedeteriorate pot fi utilizate de
Procedura Ain ProceduraAfin cu hartie pentru pana la opt ori, in functie de curbura canalului si starea
cutie LavEndo® cu | cutie LavEndo® cu | autoclav si amba- 8 gutapercii.
modul Mtwo® modul Mtwo® laj steril de unica Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare aferente
folosinta produsului (consultati si www.vdw-dental.com).
ProceduraAin ProceduraAin Mln;zozucsér:lﬁc;dul
cutie LavEndo® cutie LavEndo® p .
pentru autoclav si
cu modul cu cu modul cu balai steril d
mini-pas mini-pas am .ava# S er'l ve Instrumentele curatate si nedeteriorate pot fi utilizate de
unicd folosintd pand la opt ori, in functie de gradul de uzura.
Procedura B in Stare critica A
tava din plasa
Procedura B in metalica
Procedura B tava din plasa
metalica Procedura B.m Dacd temperatura si durata de sterilizare specificate sunt
cutia pentru piese .. ) A
mici depasite, acest lucru va determina deformarea plasticului.
Daca temperatura si durata de sterilizare specificate sunt
depasite, acest lucru va determina craparea sau deformarea
Procedura C Procedura C Procedura C plasticului.
Ambalaj steril de Dezasamblati in timpul curatarii preliminare; nu curatati si
unicé folosinta nu dezinfectati cand instrumentul este asamblat.

50 - Dacd temperatura si durata de sterilizare specificate sunt
depdsite, acest lucru va determina créparea sau deformarea
plasticului.

Procedura B dupa Dezasamblati si eliminati discul de spuma in timpul curatarii
L Procedura B, Procedura B, . P ) R
demontarea si eli- RN AN preliminare; nu curatati si nu dezinfectati cand instrumentul
A ) . depozitare in tava depozitare in tava . M o
minarea discului ) < o A o s este asamblat. Discul de spuma nou poate fi sterilizat in
. din plasa metalica | din plasa metalica .
de spuma acelasi timp.
Suportul intermediar este utilizat numai pentru tratamentul
initial inainte de prelucrare (consultati ,,4. Tratamentul initial
la locul de utilizare”).
ProceduraAin Procedura A, ) Consultati Opritorul VDW utilizat trebuie indepdrtat in timpul curatarii
A . Ambalaj prezent . L . A . .
Procedura A cosul pentru piese ambalaj prezent ) 1 instrumentul preliminare si inlocuit cu un opritor VDW nou inainte de sau
- ) pe instrument o P ) .
mici pe instrument corespunzator dupa curatarea/dezinfectarea automata.

* Numarul maxim de utilizari a fost validat folosind metodele standard (curdtare si dezinfectare automatd, procedura de sterilizare in vid fractionat
pentru sterilizarea cu aburi).
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Prelucrarea inainte de utilizare (pentru produse de unica folosinta)

Tabel 2

Note speciale privind curatarea/

Deteriorari/Riscuri posibile in cazul

Instrument/Produs Material sterilizarea nerespectarii instructiunilor de
intretinere
Instrumente RECIPROC® . ) Va rugdm sa consultati instructiunile
- T Livrat steril. e C
o7 NiTi, cauciuc siliconic Prelucrarea nu este permisé de utilizare aferente (consultati si
R-PIL '

www.vdw-dental.com).

Ace extractoare de nerv

Otel inoxidabil si plastic termorezistent

Numai instrumentele marcate ca
Jnesterile”: Sterilizare unica inainte de
utilizare.

Eliminarea completa a resturilor de
tesut pulpar din acele extractoare de
nerv nu poate fi garantata.

Discuri de spuma pentru suport
intermediar

Spuma

Nu sunt permise curatarea si dezin-
fectarea.

Disc de spuma autoclavabil o data
fnainte de unica folosinta.

Dezintegrarea spumei in cazul utilizarii
repetate; risc de contaminare din cauza
resturilor uscate.

Conuri de argint

99,85% argint si 0,15% nichel

Va rugam sa consultati instructiunile
de utilizare aferente (consultati si
www.vdw-dental.com).

Risc de contaminare, deformare, resturi
de sigilant atasate etc.

Conuri de hartie

Hartie

Livrat steril.
Prelucrarea nu este permisa.

Risc de contaminare, deformare, pierde-
rea absorbantei.

Conuri de gutapercd, obturatoare
GuttaFusion® si GuttaMaster®

Gutapercd, oxid de zinc

e Scufundati dispozitivele de obturare
intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp
de 1 - 5 minute, la temperatura
ambianta.

Eliminati toate bulele de pe suprafata
dispozitivului de obturare.

Stergeti cu atentie gutaperca
utilizand o compresa sterild de tifon,
umezita cu o solutie pe baza de alco-
ol izopropilic in proportie de 70%.
Lasati dispozitivul de obturare sa se
usuce la aer.

e Risc de contaminare, deformare,
aderenta redusa a sigilantului etc.

o Nu utilizati solutii pentru dezinfectare
care contin fenol sau alte produse
care nu sunt compatibile cu materia-
lul pentru obturatie tratat.

Opritor din silicon

Cauciuc siliconic

Opritorul VDW utilizat trebuie indepdrtat
n timpul curatarii preliminare si inlocuit
cu un opritor VDW nou.

Curatarea adecvata a orificiului nu
poate fi garantata.

EDDY®

Poliamida

Livrat steril.
Prelucrarea nu este permisa.

Risc de rupere in cazul utilizarii inco-
recte; sterilizarea schimba caracteris-
ticile materialului, decolorénd astfel
instrumentul si facandu-I poros.

Verificatoare de marime GuttaFusion®

NiTi, plastic termorezistent si cauciuc
siliconic

Doar pentru instrumentele marcate
nesteril”: sterilizare unica inainte de
utilizare.

e Risc de contaminare

e Acest instrument este de unica folo-
sintd: risc de contaminare incrucisata
si risc sporit de rupere in caz de
reutilizare.
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2.3. Informatii importante privind rezistenta materialelor

Atunci cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca nu contin niciuna dintre urmatoarele substante:

e Fenol;

e Acizi puternici (ph < 6) sau alcali puternici (ph > 8); agent de curatare enzimatic neutru recomandat;

e Aldehide;

o Substante anticorozive (in special di sau trietanolamine);

e QOxidanti (peroxid de hidrogen, hipoclorit de sodiu in concentratie de peste 5%);

e |nstrumentele din NiTi pot fi introduse numai in oxidanti (hipoclorit de sodiu in concentratie < 5%) timp de maximum 5 minute;
e Solventi;

e Uleiuri.

AAVERTISMENT
Nu curatati niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar cu perii din metal sau lana de otel.

e Nu supuneti niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar la temperaturi de peste 142 °C (288 °F). Este deosebit de
important sa va asigurati ca produsele care necesita sterilizare nu sunt depozitate prea aproape de peretii sau de portiunea inferioara a steri-
lizatorului cu aburi (risc de temperatura excesiva si deformare).

e |nsertia de spuma albastra pentru suportul intermediar trebuie utilizata o singura data, iar insertiile de spuma albastra uzate nu trebuie cura-
tate/dezinfectate si nici sterilizate.

3. AGENTII DE CURATARE SI DEZINFECTARE

Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare:

e Acestia trebuie sa fie adecvati pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor fabricate din metal si plastic;

e Agentul de dezinfectare nu trebuie sa contina aldehide (Cidex OPA este permis datorita retetei speciale);

e Trebuie sa fie compatibil cu instrumentele (consultati sectiunea ,,2.3. Informatii importante privind rezistenta materialelor”);

e Trebuie utilizat un agent de dezinfectare cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, autorizare FDA sau marcaj CE), iar acesta trebuie sa fie
compatibil cu agentul de curatare utilizat;

e Daca nu este utilizat un proces de dezinfectie termica, trebuie utilizat si un agent de dezinfectare adecvat cu eficienta verificata (aprobare VAH/
DGHM, autorizare FDA sau marcaj CE), iar acesta trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat;

e Nu ar trebui sa fie necesara neutralizarea (agent de curatare);
e Daca este cazul, agentul de curatare trebuie sa fie adecvat pentru curatare cu ultrasunete (sa nu produca spuma);
e Nu trebuie sa fie utilizate combinatii de agenti de curatare/agenti de dezinfectare.

Respectali cu strictete concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul agentului de curatare si agentului de dezin-
fectare, precum si specificatiile minime privind clatirea ulterioara. Nu trebuie utilizati agenti de clatire;

Utilizati numai solutii proaspat preparate si apa cu continut minim de germeni (< 10 CFU/ml); Apa de la robinet deosebit de dura (= 14 °dH) nu
este adecvata pentru utilizarea in acest scop (risc de formare a depunerilor de calcar).

4. TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Recomandam o procedura automata pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor (cu aparatul de dezinfectie/spalare). 0 metoda manuala
trebuie utilizata numai daca nu este posibila utilizarea unei metode automate, deoarece este mai putin eficienta si prezinta o reproductibilitate
mai mica. Curdtarea si dezinfectarea manuald este mai putin eficienta in comparatie directd cu metoda automata. Totusi, este eficienta in ceea
ce priveste cerintele privind un instrument prelucrat. Toate metodele sunt validate si, prin urmare, sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea
instrumentelor VDW.

Procesul de curatare preliminara trebuie efectuat pe instrumente utilizate indiferent de caz. Va recomandam sa utilizati metoda automata pentru
instrumente nesterile noi. Daca este utilizata metoda manuala, opritorul nou trebuie demontat si prelucrat separat.
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Curatare preliminara la locul de utilizare

Eliminati imediat contaminantii (in special resturile de pulpa si dentind) dupa ce ati utilizat instrumentul pe un pacient (in decurs de maximum 2
ore). Toti pasii suplimentari din procesul de pregétire trebuie efectuati in aceeasi zi.

Utilizati urmatoarele proceduri pentru a va asigura ca nicio urma de contaminare nu se usuca pe instrumente si pentru a spori eficienta pregatirii
ulterioare:

Tabel 3

Procedura A:
Instrumente care incap in suportul intermediar
(consultati , Tabel 17)

Procedura B:
Instrumente care nu incap in suportul interme-
diar (consultati , Tabel 1”)

Procedura C:
Cutii si module (consultati ,Tabel 1”)

e Pentru fiecare pacient trebuie utilizat un suport
intermediar pregatit cu un disc de spuma nou.
Suportul intermediar trebuie umplut in proportie de
cel putin doua treimi cu agent de dezinfectare.

e Introduceti in suportul intermediar inainte de
dezinfectia preliminara/curdtare si pentru transport
(timpul minim de depozitare conform instructiunilor
de utilizare ale producatorului agentului de dezinfec-
tare: max. doua ore).

e Introduceti intr-o tava cu agent de dezinfectare in
decurs de doud ore (timpul minim de depozitare
conform instructiunilor de utilizare ale producéto-
rului agentului de dezinfectare: max. doud ore) si
periati atat la inceputul, cat si la finalul procesului
de curdtare preliminara.

o Tava este utilizata si pentru transportarea instru-
mentelor.

o in decurs de dou ore, curatati sub jet de apa,
pentru a elimina contaminarea, de cel putin 3 ori in
decursul unui minut, din exterior si indeosebi din
interior.

e Apoi, introduceti intr-o tava (separat de instrumen-
te).

o Tava este utilizata si pentru transportarea cutiilor si
modulelor.

Va rugam sa tineti cont de faptul ca agentul de dezinfectare utilizat in timpul curdtarii preliminare serveste doar protectiei personale si nu inlo-
cuieste etapa de dezinfectare care este necesara dupa curatare.

AAVERTISMENT

Nu folositi sub nicio forma instrumente care au intrat deja in contact cu un agent de dezinfectare pentru a trata din nou pacientul.

5. PREGATIREA INAINTE DE CURATARE

Tabel 4

Procedura A:
Instrumente care incap in suportul intermediar
(consultati , Tabel 17)

Procedura B:
Instrumente care nu incap in suportul interme-
diar (consultati ,Tabel 17)

Procedura C:
Cutii si module (consultati ,, Tabel 1)

e Demontati opritorul de la instrument (daca exista
in dotare, consultati , Tabel 1”) si eliminati opritorul
uzat.

o Apoi, curatati sub jet de apd, pentru a elimina con-
taminarea, de cel putin 3 ori in decursul unui minut;
pentru a elimina manual contaminarea, folositi o
perie moale, curata, sau o laveta moale, curatd,
care este utilizatd numai in acest scop; nu folositi
niciodata perii din metal sau 1ana de otel.

o Curatati sub jet de apa pentru a elimina contamina-
rea de cel putin 3 ori in decursul unui minut; pentru
a elimina manual contaminarea, folositi o perie
moale, curatd, sau o lavetd moale, curata, care este
utilizatd numai in acest scop; nu folositi niciodata
perii din metal sau 1ana de otel.

e Introduceti intr-o tava care contine agent de
curdtare pentru timpul de actiune indicat (dar nu
mai putin de 15 minute) si periati atét la inceputul,
cat si la sfarsitul timpului de actiune exteriorul si
indeosebi interiorul, timp de cel putin un minut
fiecare (folosind o perie moale si curata; nu folositi
niciodata perii din metal sau 1ana de otel).

o Asigurati-va ca nu mai raman urme de contaminare sau resturi vizibile si repetati procesul de precurdtare daca este necesar.
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6. CURATAREA Sl DEZINFECTAREA

Curatarea/Dezinfectarea automata (aparat de dezinfectie/spalare)
Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti aparatul de dezinfectie/spalare:

e Eficienta aparatului de dezinfectie/spalare trebuie sa fi fost verificata (aprobare DGHM, autorizare FDA sau marcaj CE in conformitate cu
EN ISO 15883);

e Daca este posibil, trebuie utilizat un program de dezinfectie termicad testat (valoare A0 > 3000 sau cel putin cinci minute la 90 °C sau, in cazul
echipamentelor mai vechi, cel putin 10 min. la 93 °C).

&AVERTISMENT
In cazul dezinfectiei chimice, existd riscul ca resturi de agent de dezinfectare s& riménd pe instrumente.

e Programul utilizat trebuie sa fie adecvat pentru instrumente si sé includa ciclurile de clatire recomandate;

e Pentru clatirea ulterioard, utilizati numai apa sterild sau cu continut minim de germeni (< 10 CFU/ml) si de endotoxina (< 0,25 EU/ml) (in mod
ideal, apa cu grad inalt de puritate HPW);

e Aparatul de dezinfectie/spalare trebuie intretinut si inspectat periodic.

Tabel 5
Procedura A: Procedura B: .
R N . . N N Procedura C:
Instrumente care incap in suportul intermediar Instrumente care nu incap in suportul Cutii si module (consultati , Tabel 17)
(consultati , Tabel 1”) intermediar (consultati , Tabel 1”) ’ Y
1. e Daca existd in dotare (consultati , Tabel 1”): Montati opritoare VDW o Asezati intr-un cos din plasa metalica o Asezati intr-un cos din plasd metalica
noi la instrumentele precuratate sau pastrati opritorul VDW pe noul suficient de mare (instrument pentru suficient de mare cu deschiderile orien-
instrument nesteril. calibrare Minifix: cos pentru piese mici) tate in jos si introduceti in aparatul de
o Sortati instrumentele in module endo (module pas pentru instru- si introduceti in aparatul de dezinfectie/ dezinfectie/spalare (folosind o plasa de
mente manuale si module FlexMaster®/Mtwo® pentru instrumente spalare, asigurandu-va cd instrumentele fixare daca este necesar), asigurandu-va
din nichel-titan). nu se ating intre ele. cd instrumentele nu se ating intre ele.
o Asezati modulul endo in sectiunea neagra superioara (instrumente
manuale, ,Figura 1) sau in sectiunea albastra inferioara (instru-
mente din nichel-titan, ,Figura 2”) a cutiei LavEndo® si inchideti-o
(se fixeaza in pozitie cu un clic sonor).
L
m ;
Figura 1 Figura 2
@ NOTA
Nu este permisa pregatirea in modulul priza.
e Introduceti cutia LavEndo® pe orizontald in aparatul de dezinfectie/
spalare.
2. e Porniti programul.
3. e Dupd finalizarea programului, scoateti cutia LavEndo® din aparatul e Dupa finalizarea programului, scoateti instrumentele din aparatul de dezinfectie/spalare.
de dezinfectie/spdlare.
4. o Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere (consultati sectiunile ,,7. Examinarea si intretinerea” si ,8. Ambalare”) dupa ce le lasati sa
se usuce complet intr-un loc curat daca este necesar.

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecvare al instrumentelor pentru curatarea si
dezinfectarea automata eficienta, folosind aparatul de dezinfectie/spalare G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) si
agentul de curatare Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorul a utilizat programul D-V-MEDIZYM (bazat pe programul DES-VAR-TD
(Miele) in cele mai nefavorabile conditii) conform procedurii descrise mai sus pentru demonstrarea acestei eficiente. Agentul de dezinfectare
Cidex OPA si agentul de curatare Cidezyme (ambele produse de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curatarea preliminara.
Validarea curatarii si a dezinfectarii s-a efectuat in cele mai nefavorabile conditii (temperatura joasa, concentratie redusa de agent, timp scurt
de inmuiere si fara uscare).




Curatarea si dezinfectarea manuala

Tabel 6
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Procedura A:
Instrumente care incap in suportul intermediar (consul-
tati ,Tabel 17)

Procedura B:
Instrumente care nu incap in suportul
intermediar (consultati ,Tabel 1”)

Procedura C:
Cutii si module (consultati ,, Tabel 1)

e Sortati instrumentele, fara opritoare, in modulele endo (module pas
pentru instrumente manuale si module FlexMaster®/Mtwo® pentru
instrumente din nichel-titan).

¢ Asezati modulul endo in sectiunea neagra superioara (instrumente
manuale, ,Figura 3”) sau in sectiunea albastrd inferioara (instru-
mente din nichel-titan, ,Figura 4”) a cutiei LavEndo® si inchideti-o
(se fixeaza in pozitie cu un clic sonor).

]

Figura 3

Figura 4

@ NOTA
Nu este permisa pregatirea in modulul priza.

e Daca exista in dotare (consultati ,Tabel 1”): Amplasati opritoarele
VDW noi intr-un cos pentru piese mici, care prezinta un spatiu
suficient de mic intre ochiurile sale.

Introduceti cutia LavEndo® pe orizontald si, daca exista in dotare,
cosul pentru piese mici cu noile opritoare VDW in baia de curdtare
pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca instrumen-
tele sunt acoperite suficient.

Apoi, scoateti cutia LavEndo® si, dacd exista in dotare, cosul pentru
piese mici cu opritoarele VDW din baia de curatare si clatiti-le
temeinic cu apa de cel putin 3 ori in decursul unui minut.

Introduceti instrumentele in baia de
curatare folosind un cos din plasa meta-
licé suficient de mare pentru timpul de
actiune recomandat, asigurandu-va ca
instrumentele sunt acoperite suficient,
dar ca nu se ating intre ele.

Apoi, scoateti cosul din plasa metalica
din baia de curatare si clatiti-I bine

cu apa de cel putin 3 ori in decursul
unui minut.

o Asezati intr-un cos din plasa metalica
suficient de mare cu deschiderile
orientate in jos si introduceti in baia de
curatare cu ultrasunete umpluté cu o
cantitate suficienta de solutie de curata-
re pentru timpul de actiune recomandat
(dar nu mai putin de cinci minute), apoi
periati exteriorul si indeosebi interiorul
timp de cel putin un minut fiecare
(folosind o perie moale si curata; nu
folositi niciodatd perii din metal sau lana
de otel).

Apoi, asigurati-va ca instrumentele nu
se ating intre ele i activati ultrasunetele
pentru timpul de actiune recomandat
(dar nu mai putin de cinci minute).

Apoi, scoateti cosul din plasa metalica
din baia de curatare si clatiti-l bine

cu apa de cel putin 3 ori in decursul
unui minut.

Introduceti cutia LavEndo® pe orizontald si, daca exista in dotare,
cosul pentru piese mici cu noile opritoare VDW in baia de dezin-
fectare pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca
instrumentele sunt acoperite suficient.

Apoi, scoateti cutia LavEndo® si, daca exista in dotare, cosul pentru
piese mici cu opritoarele VDW din baia de dezinfectare si clatiti-le
temeinic cu apd de cel putin 5 ori in decursul unui minut.

Uscati cutia LavEndo® si, daca existd in dotare, cosul pentru piese
mici cu opritoarele VDW suflandu-le cu aer comprimat filtrat, fara
urme de ulei (sau aer comprimat medical dintr-un tub), iar apoi
lasati-le sa se usuce complet intr-un loc curat.

Verificati si ambalati instrumentele cat mai curénd posibil (consul-
tati sectiunile ,,7. Examinarea si intretinerea” si

,8. Ambalare”) si, dacd exista in dotare (consultati , Tabel 17),
montati opritoare VDW la instrumente.

e Introduceti in baia de dezinfectare folo-
sind un cos din plasa metalica suficient
de mare pentru timpul de actiune spe-
cificat, asigurandu-va ca instrumentele
sunt acoperite suficient, dar ca nu se
ating intre ele.

Apoi, scoateti cosul din plasa metalica
din baia de dezinfectare si clatiti-I temei-
nic cu apa de cel putin 5 ori in decursul
unui minut.

Uscati instrumentele suflandu-le cu aer
comprimat filtrat, fara urme de ulei (sau
aer comprimat medical dintr-un tub),
iar apoi lasati-le s& se usuce complet
intr-un loc curat.

Verificati si ambalati instrumentele cat
mai curand posibil (consultati sectiunile
,7. Examinarea si intretinerea” si
»8.Ambalare”).

Introduceti in baia de dezinfectare folo-
sind un cos din plasa metalica suficient
de mare pentru timpul de actiune spe-
cificat, asigurandu-va ca instrumentele
sunt acoperite suficient, dar ca nu se
ating intre ele.

Apoi, scoateti-le din baia de dezinfectare
si clatiti-le temeinic cu apa de cel putin
5 ori in decursul unui minut.

Uscati suflandu-le cu aer comprimat
filtrat, fara urme de ulei (sau aer compri-
mat medical dintr-un tub), apoi lasati-le
sd se usuce complet intr-un loc curat.
Verificati si ambalati cat mai curand
posibil (consultati sectiunile ,,7. Exami-
narea si intretinerea” si ,,8. Ambalare”).

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecvare al instrumentelor pentru curdtarea si
dezinfectarea manuala eficienta folosind agentul de curatare Cidezyme/Enzol si agentul de dezinfectare Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Germania)). Laboratorul a utilizat procedura descrisa mai sus pentru a demonstra acest lucru. Agentul de dezinfectare Cidex OPA si
agentul de curatare Cidezyme (ambele produse de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curdtarea preliminara.
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7. EXAMINAREA SI INTRETINEREA

Deschideti cutiile LavEndo® si scoateti modulele pas sau FlexMaster®/Mtwo®. Dupa curdtare/dezinfectare, verificati toate instrumentele, modu-
lele si cutiile LavEndo®. Instrumentele, cutiile si modulele defecte trebuie eliminate imediat.

Aceste defectiuni pot fi:

e Deformare plastica (cauzata, de exemplu, de o temperatura excesiv de inalta in timpul sterilizarii);
® Rupere;

e Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor;

o indoituri ale instrumentului:

e Filete nerasucite;

e Suprafete de tdiere deteriorate;

e Lame de taiere tocite;

e | ipsa marcajului de dimensiune;

e Coroziune.

Restrictiile numerice privind reutilizarea sunt indicate in sectiunea ,Numarul maxim de cicluri de prelucrare”. Instrumentele care raméan in con-
tinuare contaminate trebuie curatate si dezinfectate din nou.

AAVERTISMENT
Nu utilizati lubrifianti pentru instrument.

8. AMBALARE

Asezati modulul pas sau FlexMaster®/Mtwo® in sectiunea inferioara a tavii de sterilizare negre (,,Figura 5”) si inchideti cu capacul corespunzator.
Apoi, ambalati tavile de sterilizare si instrumentele care nu incap in suportul intermediar (consultati ,Tabel 1”) in pungi de sterilizare de unicd
folosinta (ambalaj de unica folosintd) care indeplinesc urmatoarele cerinte:

e Sunt in conformitate cu norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;
e Sunt adecvate pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la 142 °C (288 °F), cu permeabilitate suficientd la vapori).

Figura 5

AAVERTISMENT

Nu este permisa sterilizarea in tavi de sterilizare fard ambalare suplimentara. Hartia pentru autoclav din cutii este exclusiv pentru un plus
de siguranta.
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9. STERILIZARE

Folositi numai metodele de sterilizate mentionate mai jos; alte proceduri de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizarea cu aburi

 Metoda de sterilizare/presterilizare in vid fractionat (cel putin trei cicluri de vid) sau metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala' cu uscare
suficienta a produsului?;

e Sterilizator cu aburi conform DIN EN 13060 sau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
e Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (calificare valabila IQ si 0Q plus performanta specifica produsului (PQ));

e Nu depasiti temperatura maxima de sterilizare de 138 °C (280 °F); temperatura maxima de sterilizare include o tolerantd conform
DIN EN ISO 17665;

e Consultati ,Tabel 7 (tari din afara SUA)” pentru térile din afara SUA, ,Tabel 8 (SUA)” exclusiv pentru SUA.

Tabel 7 (tari din afara SUA)

Durata minima de sterilizare

Procedura de sterilizare Temperatura de sterilizare Timp de expunere la temperatura de sterilizare
134 °C (273 °F) 3 minute®
Metoda de sterilizare/presterilizare in vid fractionat
121 °C (250 °F) 20 de minute
134 °C (273 °F) 15 de minute
Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala
121 °C (250 °F) 60 de minute

Tabel 8 (SUA)

Durata minima de sterilizare
Procedura de sterilizare Temperatura de sterilizare Timp de expunere la temperatura Timp de uscare minim?
de sterilizare

132 °C (270 °F) 4 minute 20 de minute

Metoda de sterilizare/presterilizare in
vid fractionat

Nu se aplica la 121 °C (250 °F)

Metoda de sterilizare prin dislocare 134°C(273°R) 15 de minute 20 de minute

gravitationala 121 °C (250 °F) 60 de minute 20 de minute

" Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala care are o eficienta redusa trebuie utilizata numai daca nu este disponibila procedura de steri-
lizare in vid fractionat. Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala are o eficienta redusa in comparatie directa cu procedura de sterilizare
in vid fractionat. Totusi, este eficienta in ceea ce priveste cerintele privind un instrument prelucrat. Toate metodele sunt validate si, prin urmare,
sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea instrumentelor VDW.

2 Timpul efectiv de uscare necesar depinde in mod direct de parametri, utilizatorul fiind singurul responsabil pentru setarea acestora (configuratia
laincarcare, numarul de instrumente incarcate si distanta dintre acestea, starea sterilizatorului etc.) si, in consecinta, trebuie stabilit de utilizator.
Totusi, timpul de uscare nu trebuie sa fie niciodata mai scurt de 20 de minute.

% Sau 18 minute (inactivarea prionilor).
* Metoda gravitationala nu este valabila pentru procesare pe teritoriul Uniunii Europene.

Metoda de sterilizare rapida (SUA: Sterilizare cu aburi pentru utilizare imediatd) si metoda de sterilizare a instrumentelor neambalate (SUA: Ste-
rilizarea instrumentelor neambalate) nu sunt permise.

Nu efectuati sterilizarea cu aer fierbinte, sterilizarea prin iradiere sau sterilizarea cu formaldehida, etilenoxid sau plasma.
Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecvare al instrumentelor pentru sterilizarea
eficientd cu aburi folosind sterilizatorul cu aburi HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) impreuna cu procedura de sterilizare in vid

fractionat si metoda de sterilizare prin dislocare gravitationald. Laboratorul a utilizat conditiile obisnuite din clinici si cabinete de stomatologie,
precum si procedura descrisa mai sus, pentru a demonstra acest lucru.
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10. DEPOZITAREA SI TRANSPORTUL

Dupa sterilizare, dispozitivele trebuie depozitate in ambalaj pentru sterilizare si mentinute uscate si fara praf. in cazul deteriorarii ambalajului in
timpul depozitérii sau transportului, procesul de prelucrare va fi repetat. Consultati instructiunile de utilizare specificate de producatorul pungii
pentru a determina durata de depozitare a ambalajului steril.

11. ELIMINAREA

Instrumentele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

12. INFORMATII SUPLIMENTARE

e Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente, conform reglementarilor locale.
o Sterilitatea nu poate fi garantata, daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.

e Pentru a obtine un exemplar imprimat gratuit al instructiunilor de utilizare, consultati sectiunea ,,Comandarea gratuita prin posta” pe website-ul
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Pentru explicarea simbolurilor nearmonizate din instructiunile de utilizare si etichete, consultati sectiunea Simboluri din Instructiunile de utili-
zare (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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OBRADA VDW PROIZVODA U SKLADU
SA STANDARDOM DIN EN ISO 17664/
AAMI ST81

1. OPSTI PRINCIPI

Dozvolieno je da se endodontski instrumenti koristite iskljucivo u
klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima dobre stomatoloSke
prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opSte prakse i
specijalista (endodontista) i stomatoloskih pomocnika.

Pre svake upotrebe uvek proveriti da li je sterilna ambalaza neoStecena.
Ne Koristiti ako je ambalaza oStecena.

Svi instrumenti koji su predvideni za ponovnu upotrebu moraju se
Cistiti, dezinfikovati i sterilisati pre svake upotrebe; ovo se primenjuje na
instrumente koji se prvi put isporucuju u nesterilnom stanju, kao i na one
instrumente koji se isporucuju u sterilnom stanju i koji su namenjeni za
ponovnu upotrebu. Temeljno ¢iSéenje i dezinfekcija su osnovni preduslovi
efikasne sterilizacije.

Kao deo odgovornosti da obezbedite sterilnost instrumenata, uvek se
postarajte da se koriste samo provereni metodi ¢iS¢enja/dezinfekcije
i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfekciju, uredaj za
toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i da
se tokom svakog ciklusa postuju provereni parametri. Radi sopstvene
bezbednosti, prilikom rukovanja kontaminiranim instrumentima uvek
nosite zastitne rukavice, naoCare i masku.

Osim toga, uvek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih
propisa (Preporuke za obradu KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u
vezi sa vasom ili praksom bolnice. Ovo se narocito odnosi na smernice
koje se ti€u efikasne inaktivacije priona (ne odnosi se na SAD).

Odricanje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda pre upotrebe/
ponovne upotrebe koja su ovde navedena je odobrila kompanija
VDW GmbH. Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih
uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. Kompanija
VDW GmbH ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti
bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao
korisnik usled odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku.
Korisnik treba da poStuje bezbedne i zakonske prakse ukljucujuci, ali bez
ogranicenja, one koje su navedene u ovom dokumentu.

2. OGRANICENJA | RESTRIKCIJE U VEZI SA
OBRADOM

2.1. Ponovna upotreba

Instrumenti (samo instrumenti za ponovnu upotrebu) se mogu ponovo
upotrebljavati nekoliko puta — dokle god se o njima vodi raduna i sve
dok nisu oSteceni ili kontaminirani (pogledajte odeljak , Tabela 1¢). Svaka
ponovna upotreba ili primena nepotvrdenih metoda predstavlja iskljucivu
odgovornost korisnika.

Odredene primene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj
svog radnog veka. Maksimalni broj ciklusa obrade se necée uvek dostici.
Odricemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili
upotrebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

Uvek se uverite da su sterilno pakovanje/omot neoSteceni.

Ne koristiti ako je ambalaza oStecena.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu

za oblikovanje samo jednog kanala kako bi se smanjila opasnost od
lomljenja. Obratite paznju na sledece dobre prakse:

e Koristite novu turpijicu i odloZite je u otpad kada se kanal obradi
(upotreba za samo jedan kanal).

e Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.

e Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo takode
omogucava da se izbegne uvecavanje i gubitak anatomije kanala).

e \lizuelno proverite aktivni deo zbog svih oStec¢enja navedenih u
prethodnom paragrafu tokom koriScéenja.

e |zbegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje;
umesto toga koristite pokrete sa malim uglom, kao S§to je pokret
turpijanja, osciliraju¢i pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile,
kako bi se ograniCila koli¢ina optereéenja kojoj se izlaZu instrumenti
rotacionim savijanjem i poboljSao njihov ocekivani radni vek.

2.2. Pregled

Tabela 1

Oznaka proizvoda

Materijal

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, silikonska guma

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut® Files,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer za kontra ugao,
Hedstroem File za kontra ugao

Nerdajudi Celik, silikonska
guma (samo za instrumente sa
granicnikom)

Gates, Peeso, B-Reamer, materijal za punjenje kanala korena,
Beutelrock uredaj za uvecavanje

Nerdajuéi celik

MC instrumenti

Nerdajuci celik, plastika otporna na
temperaturu

Machtou Handplugger

Nerdajuci celik ili NiTi

Minifix merni opseg

Endodontske posude, endodontski moduli, posuda LavEndo®
(ako priprema mora da se obavi odvojeno od instrumenata,
narocito u slucaju teSke kontaminacije)

Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata

Plastika otporna na temperaturu

VDW silikonski grani¢nik

Silikonska guma
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Posebna/dodatna procedura Preporucena
klasifikacija
u skladu sa
smernicama
Pakovanje za Maksimalni broj RKI/BfArM/
Pretpriprema Rucno Ciscenje/ Ag}g&?‘ﬁl;o sterilizaciju ciklusa obrade * | KRINKO (samo Napomene
dezinfekcija dezinfekcija za Nemacku,
upotreba u
skladu sa
namenom)
MiniBox sa
terasastim
modulom sa
Procedura A Procedura A papirom Z.a
autoklav i
pakovanjem za
sterilizaciju za
jednu upotrebu 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu da se koriste do
osam puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala.
FlexMaster® Postujte konkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takode
SystemBox/ pogledajte www.vdw-dental.com).
Procedura A u Procedura A u Acgesss_rgBox/
posudi LavEndo® posudi LavEndo® saO;r)Te]]plirgr);
sa FlexMaster® sa FlexMaster® 72 autoklav i
modulom modulom pakovanjem za Kriticno B
Procedura A sterilizaciju za
jednu upotrebu
®
Procedura A u Procedura A u Mtws(; pSa);)sitgmBox 8 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu da se koriste do
posudi LavEndo® posudi LavEndo® 72 autoklav i osam puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala i stanja
sa Mtwo® sa Mtwo® pakovanjem za gutvap_e rke. !
modulom modulom sterilizaciju za Postthelkonkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takode
jednu upotrebu pogledajte www.vdw-dental.com).
MiniBox sa
terasastim
Procedura A u Procedura A u modulom sa
posudi LavEndo® posudi LavEndo® papirom za
sa mini talasastim | sa mini talasastim autoklav i
modulom modulom pakovanjem za 0ciséeni i neoSteceni instrumenti mogu da se koriste do
sterilizaciju za osam puta, u zavisnosti od stepena pohabanosti.
jednu upotrebu
Kritino A
Procedura B u
mreZastoj posudi
Procedura B u
Procedura B . '
mrezastoj posudi . " . N
Procedura B u Ako se prekoraCe naznaCena temperatura i naznaceno
posudi za male vreme sterilizacije, to moZe da dovede do deformisanja
delove plastike.
Ako se prekorace naznacena temperatura i nazna¢eno
vreme sterilizacije, to moZe da dovede do napuklina ili
Procedura C Procedura C Procedura C Pakovanje za deformisanja plastike.
sterilizaciju za Rasklopite tokom pretpripreme; nemojte Cistiti niti
jednu upotrebu dezinfikovati kada je sklopljeno.
50 Ako se prekorace naznacena temperatura i naznaceno
vreme sterilizacije, to moZe da dovede do napuklina ili
Procedura B deformi§anja pIaVsltike.. .
nakon uklanjanja Procefiura B, Procefiura B, Rasklopltf; i odlozite disk od pene tokom pretpripreme;
i odlaganja diska sklvadistenje u sklvadistenje u nemojte cistjti niti dezinfikovati kada je sklopljeno. Novi disk
od pene mreZastoj posudi mreZastoj posudi od pene moZe da se sterilizuje istovremeno.
Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata koristi se
samo za pocetni tretman pre obrade (pogledajte ,,4. Pocetni
tretman na mestu upotrebe®).
ProceduraAu Procedura A, Postavijen na Pogledajte Kori§éeni VDW grani¢nik mora da se ukloni tokom
Procedura A korpi za male postavljen na instrument 1 odgovarajuci pretpripreme i zameni novim VDW grani¢nikom pre ili posle
delove instrument instrument automatskog CiScenja/dezinfekcije.

* Maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (automatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcioni vakuum metod za parnu

sterilizaciju).
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Obrada pre upotrebe (za proizvode za jednokratnu upotrebu)

Tabela 2

Instrument/proizvod

Materijal

Posebne napomene o CiScenju/
sterilizaciji

Moguce oStecenje/rizici ako se ne
poStuju uputstva za odrZavanje

RECIPROC® instrumenti

R-PILOT™

NiTi, silikonska guma

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takode pogledajte
www.vdw-dental.com).

Igle za ekstrakciju pulpe

Nerdajuéi Celik i plastika otporna na

Samo instrumenti oznaceni kao
LJnesterilni“: Pojedinacna sterilizacija pre

Ne moZe se garantovati potpuno

dezinfekciju

autoklavu jednom pre jednokratne
upotrebe.

temperaturu upotrebe. uklanjanje ostataka tkiva pulpe sa igala.
Nisu dozvoljeni ¢iScenje i dezinfekcija. ) e
- . . A Raspadanje pene ako se koristi viSe
Diskovi od pene za stalak za brzu Disk od pene se moZe sterilisati u ) L R
Pena od jednom; rizik od kontaminacije od

sasusenih ostataka na povrsini.

Srebrni Stapici

99,85% srebro i 0,15% nikl

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takode pogledajte
www.vdw-dental.com).

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
ostataka pricvrs¢enog materijala za
punjenje itd.

Papirni Stapici

Papir

Isporugeno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
gubitka apsorbancije.

Gutaperka Stapici, GuttaFusion® i
GuttaMaster® obturatori

Gutaperka, cink oksid

o Potopite uredaje za obturaciju u
NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta pri
ambijentalnoj temperaturi.

o Uklonite sve mjehurice s povrSine
uredaja za obturaciju.

o Blago obriite gutaperku sterilnom
gazom natopljenom u izopropil
alkohol od 70%.

e QOstavite da se uredaj za obturaciju
osusi na vazduhu.

e Rizik od kontaminacije, deformisanja,
slabijeg prianjanja materijala za
punjenije itd.

o Ne koristite rastvore za dezinfekciju
koji sadrze fenol niti bilo koje
proizvode koji nisu kompatibilni sa
tretiranim materijalom za punjenje.

Silikonski grani¢nik

Silikonska guma

VDW grani¢nik mora da se ukloni tokom
pretpripreme i zameni novim VDW
granicnikom.

Ne moZe se garantovati pravilno
Ciscenje otvora.

EDDY®

Poliamid

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od lomljenja ako se koristi
nepravilno; sterilizacija menja
karakteristike materijala $to dovodi do
obezbojavanja instrumenta i ¢ini da on
bude porozan.

GuttaFusion® — verifikatori veli¢ine

NiTi, plastika otporna na visoku
temperaturu i silikonska guma

Samo instrumenti oznaceni kao
“nesterilni”: pojedinacna sterilizacija pre
upotrebe.

e Rizik od kontaminacije.

e Ovaj instrument je za jednokratnu
upotrebu: rizik od unakrsne
kontaminacije i povecan rizik od loma
ako se koristi viSe puta.
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2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala

Kada birate sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju, vodite ratuna da ne sadrZe nijednu od sledecih supstanci:

e Fenol;

o Jake kiseline (pH < 6) ili jake baze (pH > 8); Preporucena neutralna enzimska sredstva za CiS¢enije;

e Aldehide;

e Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin);

o Oksidanse (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%);

e NiTi instrumenti smeju da se postavljaju samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije < 5%) u maksimalnom trajanju od 5 minuta;
e Rastvarace;

e Ulja.

AUPOZORENJE
Nikad ne cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim cetkicama ili ¢elicnom vunom.

e Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iznad 142 °C (288 °F). Od posebne je
vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne stavljate preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi
i deformacije).

e Plavi uloZak od pene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata sme se koristiti samo jednom, a iskori§¢eni plavi uloSci od pene ne smeju
se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

3. SREDSTVA ZA GISCENJE | DEZINFEKCIJU

Kad birate sredstva za €iScenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Moraju hiti pogodna za €iScenje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata;

e Sredstvo za dezinfekciju ne sme da sadrZi aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne formule);

© Mora hiti kompatibilno sa instrumentima (videti odeljak ,,2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala“);

e Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti
kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiScenje;

e Ako ne koristite postupak termicke dezinfekcije, obavezno Kkoristite i odgovarajuce sredstvo za dezinfekciju proverene delotvornosti
(odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za ¢iSéenje;

¢ Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje);

o Ako je primenjivo, sredstvo za CiScenje mora biti pogodno za ultrazvucno €iSéenje (bez pene);

e Kombinovanje viSe sredstava za €iS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vreme delovanja koje je naveo proizvodac sredstva za CiS¢enje i sredstva za dezinfekciju, kao i obavezne
specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se striktno poStovati. KoriS¢enje pomocnih sredstava za ispiranje je zabranjeno;

Koristite samo sveZe pripremljene rastvore i vodu sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml); voda iz vodovoda koja je naro€ito tvrda (= 14 °dH)
nije pogodna za ovo (rizik od ostataka kamenca).

4. POCETNI TRETMAN NA MESTU UPOTREBE

Preporucujemo vam da koristite automatizovani postupak €is¢enja i dezinfekcije instrumenata (uredaj za pranje i dezinfekciju). Manuelni mod
treba da se koristi samo ako nije mogu¢ automatski mod, jer je manje efikasan i ima manju ponovljivost. Ruéno €iScenje i dezinfekcija su
manije delotvorni u neposrednom poredenju sa automatizovanim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtevima za instrument koji se
obraduje. Svi metodi su odobreni i stoga su delotvorni i bezbedni za obradu VDW instrumenata.

Proces pretpripreme treba obaviti na koriS¢enim instrumentima u svakom slucaju. Preporucujemo koriS¢enje automatizovanog metoda za
nove nesterilne instrumente. Ako se koristi ruéni metod, potrebno je ukloniti i zasebno obraditi novi granicnik.
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Unakrsna kontaminacija (naroCito pulpom i ostacima dentina) mora se ukloniti odmah nakon upotrebe instrumenta na pacijentu (u roku od 2
sata). Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.

Da se necistoca na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila delotvornija, postupci u nastavku su obavezni:

Tabela 3

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odeljak ,Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odeljak ,Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odeljak ,Tabela 1)

e Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od
pene na pripremljenom stalku za brzu dezinfekciju
instrumenata. Najmanje % stalka za brzu
dezinfekciju instrumenata mora biti napunjeno
sredstvom za dezinfekciju.

Pre preddezinfekcije/¢iS¢enja ili za potrebe
transporta, kori§¢eni instrument stavite na stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata (minimalno
vreme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu
proizvodaca sredstva za dezinfekciju je: maksimalno
dva sata).

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za dezinfekciju
u roku od dva sata (minimalno vreme skladi$tenja
prema uputstvu za upotrebu proizvodaca sredstva
za dezinfekciju je: maksimalno dva sata) i Cetkajte
na poCetku i na kraju pretpripreme.

e Ovu posudu takode treba koristiti za transport
instrumenata.

o U roku od dva sata, isperite instrument tekuéom
vodom najmanje 3 puta u toku 1 minuta da biste
uklonili necistocu spolja i narogito iznutra.

e Zatim stavite u posudu (ne zajedno sa
instrumentima).

e (Qvu posudu takode treba koristiti za transport
posuda i modula.

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namenjeno samo za liGnu zastitu i nije zamena za obaveznu fazu

dezinfekcije nakon ¢iSéenja.

AUPOZORENJE

Nikad ne smete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za dezinfekciju ponovo koriste za lecenje

pacijenata.

5. PRIPREMA PRE CISCENJA

Tabela 4

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odeljak ,Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odeljak , Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odeljak ,Tabela 1)

e |zvadite grani¢nik (ako postoji, pogledajte odeljak
,Tabela 1) sa instrumenta i odloZite ga u otpad.

o Zatim isperite instrument teku¢om vodom najmanje
3 puta u toku 1 minuta da biste uklonili ne¢istocu;
za ruéno uklanjanje necistoce koristite meku i Gistu
Cetkicu ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad
ne koristite metalne cetkice ili ¢eliénu vunu.

e |sperite instrument teku¢om vodom najmanije 3 puta
u toku 1 minuta da biste uklonili necistocu; za ru¢no
uklanjanje necistoce koristite meku i Cistu ¢etkicu
ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad ne
koristite metalne Cetkice ili CeliCnu vunu.

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za ¢iscenje
tokom propisanog vremena delovanja (ali ne manje
od 15 minuta) i ¢etkajte na pocetku i na kraju
vremena delovanja spolja i narocito iznutra tokom
najmanje jednog minuta za svaki put (koristeci
meku, Gistu Getkicu; nikad ne koristite metalne
Cetkice ili Celicnu vunu).

o Proveriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog ¢i$éenja.
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6. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Automatizovano ¢is¢enje/dezinfekcija (uredaj za pranje i dezinfekciju)
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Delotvornost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se proveriti (mora da ima odobrenje organizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE
oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883);

 Kad je to moguce, koriSéenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrednost AO >=3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C
ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

AUPOZORENJE
U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instrumentu.

e KoriS¢eni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati prepisane cikluse ispiranja;

e Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/ml)
(najbolje visokoprec¢iséena voda);

e Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrZavati i kontrolisati.

Tabela 5
Procedura B:
Procedura A: N : Procedura C:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju Zlgs;glrjngg; rlg‘gjll(;fusi;agnl: nf:;l:g Posude i moduli (pogledajte
instrumenata (pogledajte odeljak ,Tabela 1) (pogledajte odeljak , Tabela 1) odeljak ,Tabela 1)

1. e Ako postoje (pogledajte odeljak , Tabela 1“): Stavite nove VDW o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu e Stavite u dovoljno veliku mrezastu
graniénike na prethodno ogiS¢ene instrumente ili ostavite VDW (Minifix merni opseg: korpa za male korpu sa otvorima usmerenim nadole i
graniénik na novom nesterilnom instrumentu. delove) i ubacite u uredaj za pranje ubacite u uredaj za pranje i dezinfekciju

e Razvrstajte instrumente u endodontske module (terasasti moduli za i dezinfekciju vodeci racuna da se (pomocu bezbednosne mreze ako
ruéne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo® moduli za instrumente od instrumenti ne dodiruju. je neophodno), vodeci racuna da se
nikla i titanijuma). instrumenti ne dodiruju.

Stavite endodontski modul u gornji crni deo (ruéni instrumenti,
»Slika 1) ili plavi donji deo (instrumenti od nikla i titanijuma,
»Slika 2¢) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da Cujete da je
poklopac legao na mesto).

=EE
E%

Slika 1 Slika 2

@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je zabranjena.

e Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju u uredaj za
pranje i dezinfekciju.

2. o Pokrenite program.

3. e Kad se program zavrsi, izvadite posudu LavEndo® iz uredaja za e Kad se program zavrsi, izvadite instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.
pranje i dezinfekciju.

4. o Proverite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (videti odeljak ,,7. Provera i odrzavanje“ i ,8. Pakovanje®), a zatim ih ostavite na Cistom mestu da se jo$
sue ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzicnu prikladnost instrumenata za efikasno automatsko ¢isc¢enje
i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i dezinfekciju (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za CiScenje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na programu DES-VAR-TD
(Miele) za rad u najtezim uslovima) prema opisanoj proceduri kako bi dokazala takvu efikasnost. Za poCetnu obradu su koris¢eni Cidex OPA
sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za ¢iS¢enje (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza ¢iS¢enja i dezinfekcije
je obavljena u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vreme namakanja i bez suSenja).
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Rucno ¢iSéenje i dezinfekcija

Tabela 6

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju
instrumenata (pogledajte odeljak , Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata
(pogledajte odeljak , Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte
odeljak ,Tabela 1)

e Razvrstajte instrumente, bez granicnika, u endodontske module
(terasasti moduli za rucne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo®
moduli za instrumente od nikla i titanijuma).

e Stavite endodontski modul u gornji crni deo (ruéni instrumenti,
»Slika 3“) ili plavi donji deo (instrumenti od nikla i titanijuma,
,Slika 4“) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da Cujete da je
poklopac legao na mesto).

]

Slika 3 Slika 4
@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je

zabranjena.

¢ Ako postoje (pogledajte odeljak , Tabela 1“): Stavite nove VDW

granicnike u korpu za male delove koja ima mrezu sa malim

otvorima.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako postoji,

korpu za male delove sa novim graniénicima u kupku za ¢i§éenje

na propisano vreme delovanja pazeci da instrumenti budu

adekvatno pokriveni.

e Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
delove sa VDW grani¢nicima iz kupke za €iS¢enje i temeljno je
isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite instrumente u kupku za ¢iScenje
u dovoljno velikoj mreZastoj korpi na
propisano vreme delovanja pazec¢i da
instrumenti budu adekvatno pokriveni,
ali da se ne dodiruju.

e Zatim izvadite mrezastu korpu iz kupke
za CiScenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu
sa otvorima usmerenim nadole i stavite
u ultrazvuénu kupku sa dovoljnom
koli¢inom rastvora za ¢i§¢enje tokom
propisanog vremena delovanja (ali ne
manje od pet minuta) i Cetkajte spolja

i naroCito iznutra tokom najmanje
jednog minuta za svaki put (koristeci
meku, Cistu Getkicu; nikad ne koristite
metalne Cetkice ili Celicnu vunu).

Zatim se uverite da se instrumenti ne
dodiruju i aktivirajte ultrazvuk tokom
propisanog vremena delovanja (ali ne
manje od pet minuta).

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za CiSéenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako

postoji, korpu za male delove sa novim grani¢nicima u kupku za

dezinfekciju na propisano vreme delovanja pazeci da instrumenti

budu adekvatno pokriveni.

e Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
delove sa VDW grani¢nicima iz kupke za dezinfekciju i temeljno je
isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.

o Osusite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male delove sa

VDW grani¢nicima pomocu filtriranog komprimovanog vazduha

bez ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim je ostavite na Cistom

mestu da se joS$ susi.

Sto je pre moguce proverite i upakuijte instrumente (pogledajte

odeljak ,,7. Provera i odrzavanje“ i ,,8. Pakovanje“) i, ako postoje

(pogledajte odeljak , Tabela 1), stavite nove VDW grani¢nike na

instrumente.

o Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mrezastoj
korpi na propisano vreme delovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za dezinfekciju i temeljno je isperite
vodom najmanije 5 puta u trajanju od

1 minuta.

Osusite instrumente pomocu filtriranog
komprimovanog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih

ostavite na ¢istom mestu da se jo$ suse.

Sto je pre mogude proverite
instrumente i upakujte ih (pogledajte
odeljak ,,7. Provera i odrzavanje” i
»8. Pakovanje).

Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mrezastoj
korpi na propisano vreme delovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim ih izvadite iz kupke za dezinfekciju
i temeljno isperite vodom najmanje

5 puta u trajanju od 1 minuta.

Osusite ih pomodu filtriranog
komprimovanog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih
ostavite na ¢istom mestu da se jo$ suse.
Sto je pre mogude proverite ih i upakujte
(pogledajte odeljak ,,7. Provera i
odrzavanje“ i 8. Pakovanje®).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrumenata za delotvorno rucno ciscéenje i
dezinfekciju pomodu sredstva za GiS¢enje Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Nemacka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za pretpripremu koriS¢eni su sredstvo za dezinfekciju Cidex
OPA i sredstvo za CiScenje Cidezyme (oba marke Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. PROVERA | ODRZAVANJE

Otvorite posude LavEndo® i izvadite terasaste ili FlexMaster®/ Mtwo® module. Proverite sve instrumente, module i posude LavEndo® nakon
ciscenja/dezinfekcije. OStecene instrumente, posude i module odmah odloZite u otpad.

U oSteéenja spadaju:

e Deformacija plastike (npr. kao posledica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije);
e Lomljenje;

e gubitak koda boje ili oznake;

e Savijanje instrumenta;

e Odvijene niti;

e OStecene rezne povrsine;

© Tupa rezna seciva;

¢ Nepostojanje oznake za velicinu;

e Korozija.

Numericka ogranicenja o ponovnoj upotrebi navedena su u odeljku ,,Maksimalni broj ciklusa obrade*. Instrumenti koji su jo§ uvek kontaminirani
se moraju ponovo ocistiti i dezinfikovati.

AUPOZORENJE
Koriscenje maziva za instrumente je zabranjeno.

8. PAKOVANJE

Stavite terasasti ili FlexMaster®Mtwo® modul u donji deo crne posude za sterilizaciju (,Slika 5%) i zatvorite je odgovarajucim poklopcem. Zatim
upakujte posude za sterilizaciju i instrumente koji ne staju u stalak za brzu dezinfekciju instrumenata (pogledajte odeljak , Tabela 1) u kese
za sterilizaciju za jednokratnu upotrebu (pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sledece zahteve:

e Uskladenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Prikladne za parnu sterilizaciju (otporne na temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgovarajuca propusnost pare).

Slika 5

AUPOZORENJE

Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koriscenja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir za autoklav u posudama namenjen je
samo za dodatnu zastitu.
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9. STERILIZACIJA

Koristite samo navedene metode sterilizacije; drugi postupci sterilizacije nisu dopusteni.

Parna sterilizacija
e Frakcioni vakuum/predvakuum metod (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa dovoljnim suSenjem proizvoda?;
e Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

e Provereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vaZe¢a kvalifikacija instalacije i rada (IQ i 0Q) kao i kvalifikacija performansi specifi¢na
za proizvod (PQ));

e Ne smete da premaSujete maksimalnu temperaturu sterilizacije od 138 °C (280 °F); maksimalna temperatura sterilizacije obuhvata
odstupanje u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665;

e Pogledajte odeljak , Tabela 7 (van SAD)“ za zemlje osim SAD, , Tabela 8 (SAD)" samo za SAD.

Tabela 7 (van SAD)
Minimalno vreme trajanja sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vreme trajanja izloZenosti temperaturi
sterilizacije
134 °C (273 °F) 3 minuta®
Frakcioni vakuum / predvakuum metod
121 °C (250 °F) 20 minuta
134 °C (273 °F) 15 minuta
Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta
Tabela 8 (SAD)
Minimalno vreme trajanja
- - sterilizacije . Samin2
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Minimalno vreme suSenja

Vreme trajanja izloZzenosti
temperaturi sterilizacije

132 °C (270 °F) 4 minuta 20 minuta
Frakcioni vakuum / predvakuum metod

Nije primenljivo na 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minuta 20 minuta

Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta 20 minuta

' Gravitacioni metod je manje efikasan i treba da se koristi samo ako nije moguce Kkoristiti frakcioni vakuum metod. Gravitacioni metod je
manje delotvoran u neposrednom poredenju sa frakcionim vakuum metodom. Medutim, delotvorni su u skladu sa zahtevima za obradeni
instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su delotvorni i bezbedni za obradu VDW instrumenata.

2 Stvarno potrebno vreme suSenja direktno zavisi od parametara koji su iskljucivo odgovornost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko
predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vreme suSenja
nikada ne sme da bude krace od 20 minuta.

% li 18 minuta (inaktivacija priona).

4 Gravitacioni metod nije primenljiv za sisteme obrade u Evropskoj uniji.

Metod brze sterilizacije (SAD: parna sterilizacija sa trenutnom upotrebom) i metod sterilizacije neotpakovanih instrumenata (SAD: neotpakovana
sterilizacija) nisu dozvoljeni.

Takode nije dozvoljena sterilizacija vru¢im vazduhom, sterilizacija zraCenjem i sterilizacija koriS¢enjem formaldehida, etilen oksida ili plazme.
Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrumenata za delotvornu parnu sterilizaciju
pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionim vakuum metodom i gravitacionim

metodom. Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila uobi¢ajene uslove koji postoje u klinikama i stomatolo$kim ordinacijama, kao i proceduru
opisanu iznad.
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10. SKLADISTENJE | TRANSPORT

Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suvi i bez praSine u pakovaniju za sterilizaciju. U slu¢aju oSte¢enja pakovanja tokom skladistenja
i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Proverite uputstvo za upotrebu proizvodaca vreéice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

11. ODLAGANJE U OTPAD

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje oStrih i kontaminiranih uredaja.

12. DODATNE INFORMACIJE

o Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba da se prijavi proizvodacu i nadleznoj instituciji u skladu sa lokalnim propisima.
¢ Ne moZe se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStec¢ena ili mokra.

 Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte deo ,,Order free by post“ (Besplatna porudzbina postom) na veb
sajtu https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

¢ Objasnjenje neharmonizovanih simbola Uputstva za upotrebu i 0znaka, vidi simbole Uputstva za upotrebu (https://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use).
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OBRADA VDW PROIZVODA U SKLADU
SA STANDARDOM DIN EN IS0 17664/
AAMI ST81

1. OPCI PRINCIPI

Dozvolieno je da se endodontski instrumenti koristite iskljucivo u
klinikama i bolnicama, u skladu s pravilima dobre stomatoloSke prakse, od
strane kvalifikovanih stomatologa, npr. liekara opSte prakse i specijalista
(endodontista) i stomatolo$kih pomocnika.

Prije svake upotrebe uvijek provjeriti je li sterilna ambalaza oStecena. Ne
koristiti ako je ambalaza oStecena.

Svi instrumenti koji su namijenjeni za ponovnu upotrebu moraju se
Cistiti, dezinfikovati i sterilisati prije svake upotrebe; ovo se primjenjuje
na instrumente koji se prvi put isporucuju u nesteriinom stanju i na
instrumente koji se isporucuju u sterilnom stanju, a koji su namijenjeni
za ponovnu upotrebu.

Temeljno c¢iSéenje i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne
sterilizacije.

Kao dio odgovornosti da pruzite sterilnost instrumenata, uvijek se
postarajte da se koriste samo provjereni metodi CiS¢enja/dezinfekcije
i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfekciju, uredaj za
toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrZava i pregleda, kao i da
se tokom svakog ciklusa poStuju provjereni parametri. Radi sopstvene
sigurnosti, prilikom rukovanja kontaminiranim instrumentima uvijek
nosite zastitne rukavice, naocale i masku.

Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih
propisa (Preporuke za obradu KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u
vezi sa vaSom ili praksom bolnice. Ovo se narogito odnosi na smjernice
koje se ticu efikasne inaktivacije priona (ne odnosi se na SAD).

Odricanje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije upotrebe/
ponovne upotrebe koja su ovdje navedena je odobrila kompanija
VDW GmbH. Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih
uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. Kompanija
VDW GmbH ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti
bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao
korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku.
Korisnik treba poStovati sigurne i zakonske prakse ukljuCujuci, ali bez
ogranicenja, one koje su navedene u ovom dokumentu.

2. OGRANICENJA | RESTRIKCIJE U VEZI SA
OBRADOM

2.1. Ponovna upotreba

Instrumenti (samo instrumenti za ponovnu upotrebu) se mogu ponovo
upotrebljavati nekoliko puta — dokle god se o njima vodi racuna i sve
dok nisu osteceni ili kontaminirani (pogledajte odjeljak “Tabela 1”). Svaka
ponovna upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda predstavlja isklju€ivu
odgovornost korisnika.

Odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj
svog radnog vijeka. Maksimalni broj ciklusa obrade se ne¢e uvijek dostici.

Odricemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili
upotrebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neoSteceni. Ne koristiti
ako je ambalaza oStecena.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je Koristiti turpijicu
za oblikovanje samo jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od
lomljenja. Obratite paznju na sljedece dobre prakse:

e Koristite novu turpijicu i odloZite je u otpad kada se kanal obradi
(upotreba za samo jedan kanal).

e Koristite ru¢ne umjesto rotacionih turpijica.

o Koristite turpijice male veli¢ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo takoder
omogucuje izbjegavanje uvecavanja i gubitak anatomije kanala).

e Vizuelno provjerite aktivni dio zbog svih oStecenja navedenih u
prethodnom paragrafu tokom koristenja.

* |zbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje;
umjesto toga koristite pokrete sa malim uglom, kao Sto je pokret
turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile,
kako bi se ogranicila koli¢ina opterecenja kojoj se izlazu instrumenti
rotacionim savijanjem i pobolj$ao njihov oCekivani radni vijek.

2.2. Pregled

Tabela 1

Oznaka proizvoda

Materijal

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, silikonska guma

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut® Files,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer za kontra ugao,
Hedstroem File za kontra ugao

Nehrdajudi celik, silikonska
guma (samo za instrumente sa
granicnikom)

Gates, Peeso, B-Reamer, materijal za punjenje kanala korijena,
Beutelrock uredaj za uvecavanje

Nehrdajuci celik

MC instrumenti

Nehrdajudi Celik, plastika otporna na
temperaturu

Machtou Handplugger

Nehrdajudi celik ili NiTi

Minifix mjerni domet

Endodontske posude, endodontski moduli, posuda LavEndo®
(ako priprema se mora obaviti odvojeno od instrumenata,
narocito u slucaju teSke kontaminacije)

Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata

Plastika otporna na temperaturu

VDW silikonski grani¢nik

Silikonska guma
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Posebna/dodatna procedura Preporucena
klasifikacija
u skladu sa
smjernicama
Pakovanje za Maksimalni broj RKI/BfArM/
Pretpriprema Rucno Ciscenje/ Ag}g&?‘ﬁl;o sterilizaciju ciklusa obrade * | KRINKO (samo Napomene
dezinfekcija dezinfekcija za Njemagku,
upotreba u
skladu sa
namjenom)
MiniBox sa
terasastim
modulom sa
Procedura A Procedura A papirom Z.a
autoklav i
pakovanjem za
sterilizaciju za
jednu upotrebu 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala.
FlexMaster® Postujte konkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takoder
SystemBox/ pogledajte www.vdw-dental.com).
Procedura A u Procedura A u Acgesss_rgBox/
posudi LavEndo® posudi LavEndo® saO;r)Te]]plirgr);
sa FlexMaster® sa FlexMaster® 72 autoklav i
modulom modulom pakovanjem za Kriticno B
Procedura A sterilizaciju za
jednu upotrebu
Mtwo® SystemBox 8
Procedura A u Procedura A u sa papirom 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
posudi LavEndo® posudi LavEndo® za autoklav i puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala i stanja gutaperke.
sa Mtwo® sa Mtwo® pakovanjem za Postujte konkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takoder
modulom modulom sterilizaciju za pogledajte www.vdw-dental.com).
jednu upotrebu
MiniBox sa
terasastim
Procedura A u Procedura A u modulom sa
posudi LavEndo® posudi LavEndo® papirom za
sa mini talasastim | sa mini talasastim autoklav i
modulom modulom pakovanjem za 0gisceni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
sterilizaciju za puta, u zavisnosti od stepena pohabanosti.
jednu upotrebu
Kritino A
Procedura B u
mreZastoj posudi
Procedura B u
Procedura B . '
mrezastoj posudi . " . N
Procedura B u Ako se prekoraCe naznaCena temperatura i naznaceno
posudi za male vrijeme sterilizacije, to moZe dovesti do deformisanja
dijelove plastike.
Ako se prekorace naznacena temperatura i nazna¢eno
vrijeme sterilizacije, to moZe dovesti do napuklina ili
Procedura C Procedura C Procedura C Pakovanje za deformisanja plastike.
sterilizaciju za Rasklopite tokom pretpripreme; nemojte Cistiti niti
jednu upotrebu dezinfikovati kada je sklopljeno.
50 Ako se prekorace naznacena temperatura i naznaceno
vrijeme sterilizacije, to moze dovesti do napuklina ili
Procedura B deformisanja plastike.
L Procedura B, Procedura B, Rasklopite i odloZite disk od pjene tokom pretpripreme;
nakon uklanjanja e e e . ) i -
i odlaganja diska sklvadlstgnje u . sklvadlst.en]e u . nemp]te CIStIVtI niti dEZI.n.fI.KOV'a.tI kada je sklopljeno. Novi disk
; mreZastoj posudi mreZastoj posudi od pjene moze se sterilizirati istovremeno.
od pjene ; o -
Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata koristi se
samo za pocetni tretman prije obrade (pogledajte “4. Pocetni
tretman na mjestu upotrebe”).
ProceduraAu Procedura A, i Pogledajte Koristeni VDW grani¢nik se mora ukloniti tokom pretpripreme
) ) Postavljen na L . Lo Y I "
Procedura A korpi za male postavljen na instrument 1 odgovarajuci i zamijeni novim VDW granicnikom prije ili poslije
dijelove instrument instrument automatskog CiS¢enja/dezinfekcije.

* Maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (automatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcioni vakuum metod za parnu

sterilizaciju).
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Obrada prije upotrebe (za proizvode za jednokratnu upotrebu)

Tabela 2

Instrument/proizvod

Materijal

Posebne napomene o CiScenju/
sterilizaciji

Moguce oStecenje/rizici ako se ne
poStuju uputstva za odrZavanje

RECIPROC® instrumenti

R-PILOT™

NiTi, silikonska guma

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takoder pogledajte
www.vdw-dental.com).

Igle za ekstrakciju pulpe

Nehrdajuci Celik i plastika otporna na

Samo instrumenti oznaceni kao
LJnesterilni“: Pojedinacna sterilizacija

Ne moZe se garantovati potpuno

dezinfekciju

autoklavu jednom prije jednokratne
upotrebe.

temperaturu prie upotrebe. uklanjanje ostataka tkiva pulpe sa igala.
Nisu dozvoljeni ¢iScenje i dezinfekcija. - e
- ’ . A M I Raspadanije pjene ako se koristi viSe
Diskovi od pjene za stalak za brzu ’ Disk od pjene se moZe sterilizirati u ) . -
Pjena od jednom; rizik od kontaminacije od

sasusenih ostataka na povrsini.

Srebrni Stapici

99,85% srebro i 0,15% nikal

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takoder pogledajte
www.vdw-dental.com).

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
ostataka pricvrs¢enog materijala za
punjenje itd.

Papirni Stapici

Papir

Isporugeno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
gubitka apsorbancije.

Gutaperka Stapici, GuttaFusion® i
GuttaMaster® obturatori

Gutaperka, cink oksid

o Potopite uredaje za obturaciju u
NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta pri
ambijentalnoj temperaturi.

o Uklonite sve mjehurice s povrSine
uredaja za obturaciju.

o Blago obriite gutaperku sterilnom
gazom natopljenom u izopropil
alkohol od 70%.

e QOstavite da se uredaj za obturaciju
osusi na zraku.

e Rizik od kontaminacije, deformisanja,
slabijeg prianjanja materijala za
punjenije itd.

o Ne koristite rastvore za dezinfekciju
koji sadrze fenol niti bilo koje
proizvode koji nisu kompatibilni sa
tretiranim materijalom za punjenje.

Silikonski grani¢nik

Silikonska guma

VDW grani¢nik mora se ukloniti tokom
pretpripreme i zamijeni novim VDW
granicnikom.

Ne moZe se garantovati pravilno
Ciscenje otvora.

EDDY®

Poliamid

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od lomljenja ako se koristi
nepravilno; sterilizacija mijenja
karakteristike materijala $to dovodi do
obezbojavanja instrumenta i ¢ini ga
poroznim.

GuttaFusion® — verifikatori veli¢ine

NiTi, plastika otporna na visoku
temperaturu i silikonska guma

Samo instrumenti oznaceni kao
“nesterilni”: pojedinacna sterilizacija
prije upotrebe.

e Rizik od kontaminacije

e QOvaj instrument predviden je za
jednokratnu upotrebu: rizik od
unakrsne kontaminacije i povecan
rizik od loma u slucaju viSestruke
upotrebe.
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2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala

Kada birate sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju, vodite ratuna da ne sadrZe nijednu od sledecih supstanci:

e Fenol;

o Jake kiseline (pH < 6) ili jake baze (pH > 8); preporucena neutralna enzimska sredstva za CiScenje;

e Aldehide;

e Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin);

o Oksidanse (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%);

e NiTi instrumenti smiju se postavljati samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije < 5%) u maksimalnom trajanju od 5 minuta;
e Rastvarace;

e Ulja.

AUPOZORENJE
Nikad ne cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim cetkicama ili ¢elicnom vunom.

e Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iznad 142 °C (288 °F). Od posebne je vaznosti
da proizvode koje treba sterilizirati ne stavljate preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i
deformacije).

e Plavi uloZak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo jednom, a iskoriSteni plavi uloSci od pjene ne smiju
se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizirati.

3. SREDSTVA ZA GISCENJE | DEZINFEKCIJU

Kad birate sredstva za €iScenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Moraju hiti pogodna za €iScenje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata;

o Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzati aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne formule);

o Mora hiti kompatibilno sa instrumentima (pogledajte odjeljak “2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala”);

e Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti
kompatibilno sa koristenim sredstvom za CiScenje;

e Ako ne koristite postupak termicke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti
(odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriStenim sredstvom za ¢iScenije;

¢ Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje);
o Ako je primjenjivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvucno ¢iscéenje (bez pjene);
e Kombiniranje viSe sredstava za GiS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vrijeme djelovanja koje je naveo proizvodaC sredstva za CiScenje i sredstva za dezinfekciju, kao i obavezne
specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se striktno poStovati. KoriStenje pomocnih sredstava za ispiranje je zabranjeno;

Koristite samo svjeze pripremljene rastvore i vodu sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml); voda iz vodovoda koja je narocito tvrda (= 14 °dH)
nije pogodna za ovo (rizik od ostataka kamenca).

4. POCETNI TRETMAN NA MJESTU UPOTREBE

Preporucujemo vam automatizovani postupak ciScenja i dezinfekcije instrumenata (uredaj za pranje i dezinfekciju). Rucni mod treba da se
koristi samo ako nije moguc¢ automatski mod, jer je manje efikasan i ima manju ponovljivost. Ruéno ¢iScenje i dezinfekcija su manje ucinkoviti
u neposrednom poredenju sa automatizovanim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za obradivani instrument. Svi metodi
su odobreni i stoga su ucinkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

Proces pretpripreme treba obaviti na koriStenim instrumentima u svakom slucaju. Preporuéujemo koristenje automatizovanog metoda za nove
nesterilne instrumente. Ako se koristi ruéni metod, potrebno je ukloniti i zasebno obraditi novi granicnik.
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Unakrsna kontaminacija (naroCito pulpom i ostacima dentina) mora se ukloniti odmah nakon upotrebe instrumenta na pacijentu (u roku od 2
sata). Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.

Da se necisto¢a na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila ucinkovitija, postupci u nastavku su obavezni:

Tabela 3

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak “Tabela 1”)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak “Tabela 17)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odjeljak “Tabela 17)

e Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk

od pjene na pripremljenom stalku za brzu
dezinfekciju instrumenata. Najmanje [ stalka za
brzu dezinfekciju instrumenata mora biti napunjeno
sredstvom za dezinfekciju.

Prije preddezinfekcije/CiScenja ili za potrebe
transporta, koristeni instrument stavite na stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata (minimalno
vrijeme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu
proizvodaca sredstva za dezinfekciju je: Maksimalno
dva sata).

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za dezinfekciju
u roku od dva sata (minimalno vrijeme skladiStenja
prema uputstvu za upotrebu proizvodaca sredstva
za dezinfekciju je: Maksimalno dva sata) i Cetkajte
na poCetku i na kraju pretpripreme.

e Qvu posudu takoder treba koristiti za transport
instrumenata.

o U roku od dva sata, isperite instrument tekuéom
vodom najmanje 3 puta u toku 1 minuta da biste
uklonili necistocu spolja i narogito iznutra.

e Zatim stavite u posudu (ne zajedno sa
instrumentima).

e (Qvu posudu takoder treba koristiti za transport
posuda i modula.

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za li€nu zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu

dezinfekcije nakon ¢iSéenja.

AUPOZORENJE

Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za dezinfekciju ponovo koriste za lijecenje

pacijenata.

5. PRIPREMA PRIJE CISCENJA

Tabela 4

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak “Tabela 17)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak “Tabela 17)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odjeljak “Tabela 1”)

e [zvadite grani¢nik (ako postoji, pogledajte odjeljak
“Tabela 1”) sa instrumenta i odloZite ga u otpad.

o Zatim isperite instrument teku¢om vodom najmanje
3 puta u toku 1 minuta da biste uklonili ne¢istocu;
za ruéno uklanjanje necistoce koristite meku i Gistu
Cetkicu ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad
ne koristite metalne cetkice ili ¢eliénu vunu.

e |sperite instrument teku¢om vodom najmanije 3 puta
u toku 1 minuta da biste uklonili necistocu; za ru¢no
uklanjanje necistoce koristite meku i Cistu ¢etkicu
ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad ne
koristite metalne Cetkice ili CeliCnu vunu.

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za ¢iscenje
tokom propisanog vremena djelovanja (ali ne manje
od 15 minuta) i Getkajte na pocetku i na kraju
vremena djelovanja spolja i narocito iznutra tokom
najmanije jednog minuta za svaki put (koristeci
meku, Gistu éetkicu; nikad ne koristite metalne
Cetkice ili Celicnu vunu).

e Provjeriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog ¢i$éenja.
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6. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Automatizovano ¢is¢enje/dezinfekcija (uredaj za pranje i dezinfekciju)
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

o UCinkovitost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provjeriti (mora imati odobrenje organizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE
oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883);

o Kad je to moguce, koriStenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrijednost A0 >=3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C
ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

AUPOZORENJE
U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instrumentu.

e KoriSteni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati prepisane cikluse ispiranja;

e Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/ml)
(najbolje visokoprec¢iséena voda);
e Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrZavati i kontrolirati.

Tabela 5
Procedura B:
Procedura A: N : Procedura C:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju Zlgs;glrjngg; rlg‘gjll(;fusi;agnl: nf:;l:g Posude i moduli (pogledajte
instrumenata (pogledajte odjeljak “Tabela 1”) (pogledajte odjeljak “Tabela 17) odjeljak “Tabela 17)

1. ¢ Ako postoje (pogledajte odjeljak “Tabela 1”): Stavite nove VDW o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu e Stavite u dovoljno veliku mrezastu
granicnike na prethodno ociScene instrumente ili ostavite VDW (Minifix mjerni domet: Korpa za male korpu sa otvorima usmjerenim nadole i
graniénik na novom nesterilnom instrumentu. dijelove) i ubacite u uredaj za pranje ubacite u uredaj za pranje i dezinfekciju

o Razvrstajte instrumente u endodontske module (terasasti moduli za i dezinfekciju vodeci racuna da se (pomocu sigurnosne mreze ako je
ruéne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo® moduli za instrumente od instrumenti ne dodiruju. neophodno), vodeci racuna da se
nikla i titanijuma). instrumenti ne dodiruju.

o Stavite endodontski modul u gornji crni dio (ruéni instrumenti,
“Slika 1) ili plavi donji dio (instrumenti od nikla i titanijuma, “Slika
2”) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da ujete da je poklopac
legao na mjesto).

Slika 1 Slika 2

@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je zabranjena.

o Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju u uredaj za
pranje i dezinfekciju.

2. © Pokrenite program.

3. e Kad se program zavr$i, izvadite posudu LavEndo® iz uredaja za e Kad se program zavrsi, izvadite instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.
pranje i dezinfekciju.

4. o Provjerite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (vidjeti odjeljak “7. Provjera i odrzavanje” i “8. Pakovanje”), a zatim ih ostavite na istom mjestu da se
jo$ suse ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzicnu prikladnost instrumenata za efikasno automatsko Ciscenje
i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i dezinfekciju (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za ¢iS¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na programu DES-VAR-TD
(Miele) za rad u najgorim uslovima) prema opisanoj proceduri da bi dokazala tu efikasnost. Za poCetnu obradu koriSteni su sredstvo za
dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiScenje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza ¢iScenja i dezinfekcije
obavljena je u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme namakanja i bez susenja).
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Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju
instrumenata (pogledajte odjeljak “Tabela 1”)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata
(pogledajte odjeljak “Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte
odjeljak “Tabela 1”)

e Razvrstajte instrumente, bez granicnika, u endodontske module
(terasasti moduli za rucne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo®
moduli za instrumente od nikla i titanijuma).

e Stavite endodontski modul u gornji crni dio (ru¢ni instrumenti,
“Slika 3”) ili plavi doniji dio (instrumenti od nikla i titanijuma, “Slika
4”) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da ¢ujete da je poklopac
legao na mjesto).

]

Slika 3

@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je zabranjena.

e Ako postoje (pogledajte odjeljak “Tabela 17): Stavite nove VDW
granicnike u korpu za male dijelove koja ima mreZu sa malim
otvorima.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako postoji,
korpu za male dijelove sa novim graniénicima u kupku za ¢iéenje
na propisano vrijeme djelovanja pazeci da instrumenti budu
adekvatno pokriveni.

Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
dijelove sa VDW grani¢nicima iz kupke za ¢i§¢enje i temeljno je
isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite instrumente u kupku za ¢iScenje
u dovoljno velikoj mreZastoj korpi na
propisano vrijeme djelovanja pazeci da
instrumenti budu adekvatno pokriveni,
ali da se ne dodiruju.

e Zatim izvadite mrezastu korpu iz kupke
za CiScenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu
sa otvorima usmjerenim nadole i stavite
u ultrazvuénu kupku sa dovoljnom
koli¢inom rastvora za ¢i§¢enje tokom
propisanog vremena djelovanja (ali ne
manje od pet minuta) i Cetkajte spolja

i naroCito iznutra tokom najmanje
jednog minuta za svaki put (koristeci
meku, Cistu Getkicu; nikad ne koristite
metalne Cetkice ili Celicnu vunu).

Zatim se uvjerite da se instrumenti ne
dodiruju i aktivirajte ultrazvuk tokom
propisanog vremena djelovanja (ali ne
manje od pet minuta).

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za CiSéenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako

postoji, korpu za male dijelove sa novim grani¢nicima u kupku za
dezinfekciju na propisano vrijeme djelovanja pazeci da instrumenti
budu adekvatno pokriveni.

Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
dijelove sa VDW grani¢nicima iz kupke za dezinfekciju i temeljno je
isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.

Osusite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male dijelove sa
VDW graniénicima pomocu filtriranog komprimiranog vazduha bez
ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim je ostavite na Cistom
mjestu da se jo$ susi.

Sto je prije moguce provjerite i upakujte instrumente (pogledajte
odjeljak “7. Provjera i odrzavanje” i “8. Pakovanje”) i, ako postoje
(pogledajte odjeljak “Tabela 1), stavite nove VDW granicnike na
instrumente.

o Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mrezastoj
korpi na propisano vrijeme djelovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za dezinfekciju i temeljno je isperite
vodom najmanje 5 puta u trajanju od

1 minuta.

Osusite instrumente pomocu filtriranog
komprimiranog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih

ostavite na ¢istom mjestu da se jo$ suse.

Sto je prije moguce provjerite
instrumente i upakujte ih (pogledajte
odjeljak “7. Provjera i odrZzavanje” i
“8. Pakovanje”).

Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mreZastoj
korpi na propisano vrijeme djelovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim ih izvadite iz kupke za dezinfekciju
i temeljno isperite vodom najmanje

5 puta u trajanju od 1 minuta.

Osusite ih pomodu filtriranog
komprimiranog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih
ostavite na ¢istom mjestu da se jo$ suse.
Sto je prije moguce provjerite ih i
upakuijte (pogledajte odjeljak “7. Provjera
i odrzavanje” i “8. Pakovanje”).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je suStinsku pogodnost instrumenata za ucinkovito ru¢no Ciscenje i
dezinfekciju pomocu sredstva za ¢iScenje Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Njemacka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za pretpripremu koriSteni su sredstvo za dezinfekciju Cidex
OPA i sredstvo za CiSc¢enje Cidezyme (oba marke Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. PROVJERA | ODRZAVANJE

Otvorite posude LavEndo® i izvadite terasaste ili FlexMaster® Mtwo® module. Provjerite sve instrumente, module i posude LavEndo® nakon
ciscenja/dezinfekcije. OStecene instrumente, posude i module odmah odloZite u otpad.

U oSteéenja spadaju:

e Deformacija plastike (npr. kao posljedica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije);
e Lomljenje;

e gubitak koda boje ili oznake;

e Savijanje instrumenta;

e Odvijene niti;

e OStecene rezne povrsine;

® Tupa rezna sjeciva;

¢ Nepostojanje oznake za velicinu;

e Korozija.

Numericka ograniCenja o ponovnoj upotrebi navedena su u odjeljku ,Maksimalni broj ciklusa obrade“. Instrumenti koji su jo$ uvijek
kontaminirani se moraju ponovo ogistiti i dezinfikovati.

AUPOZORENJE
Koristenje maziva za instrumente je zabranjeno.

8. PAKOVANJE

Stavite terasasti ili FlexMaster®/Mtwo® modul u donji dio crne posude za sterilizaciju (“Slika 5”) i zatvorite je odgovarajuc¢im poklopcem. Zatim
upakujte posude za sterilizaciju i instrumente koji ne staju u stalak za brzu dezinfekciju instrumenata (pogledajte odjeljak “Tabela 1”) u kese
za sterilizaciju za jednokratnu upotrebu (pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sljedece zahtjeve:

e Uskladenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Prikladne za parnu sterilizaciju (otporne na temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgovarajuca propusnost pare).

Slika 5

AUPOZORENJE

Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koristenja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir za autoklav u posudama namijenjen je
samo za dodatnu zastitu.
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9. STERILIZACIJA

Koristite samo navedene metode sterilizacije; drugi postupci sterilizacije nisu dopusteni.

Parna sterilizacija
e Frakcioni vakuum/predvakuum metod (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa dovoljnim suSenjem proizvoda?;
e Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

* Provjereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ i 0Q) kao i kvalifikacija performansi
specificna za proizvod (PQ));

 Ne smijete premasSivati maksimalnu temperaturu sterilizacije od 138 °C (280 °F); maksimalna temperatura sterilizacije obuhvata odstupanje
u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665;

e Pogledajte odjeljak “Tabela 7 (van SAD)” za zemlje osim SAD, “Tabela 8 (SAD)” samo za SAD.

Tabela 7 (van SAD)
Minimalno vrijeme trajanja sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme trajanja izloZenosti temperaturi
sterilizacije
134 °C (273 °F) 3 minuta®
Frakcioni vakuum / predvakuum metod
121 °C (250 °F) 20 minuta
134 °C (273 °F) 15 minuta
Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta
Tabela 8 (SAD)
Minimalno vrijeme trajanja
I I sterilizacije - . P
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Minimalno vrijeme susenja

Vrijeme trajanja izloZenosti
temperaturi sterilizacije

132 °C (270 °F) 4 minuta 20 minuta

Frakcioni vakuum / predvakuum metod
Nije primjenljivo na 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minuta 20 minuta

Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta 20 minuta

' Gravitacioni metod je manje efikasan i treba se koristiti samo ako nije moguce koristiti frakcioni vakuum metod. Gravitacioni metod je manje
ucinkovit u neposrednom poredeniju sa frakcionim vakuum metodom. Medutim, u¢inkoviti su u skladu sa zahtjevima za obradeni instrument.
Svi metodi su odobreni i stoga su ucinkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

2 Stvarno potrebno vrijeme suSenja direktno zavisi od parametara koji su isklju¢ivo odgovornost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko
predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno ga odrediti korisnik. Medutim, vrijeme suSenja
nikada ne smije biti krace od 20 minuta.

% li 18 minuta (inaktivacija priona).

4 Gravitacijska metoda nije primjenjiva na sisteme obrade unutar Evropske unije.

Metod brze sterilizacije (SAD: Parna sterilizacija sa trenutnom upotrebom) i metod sterilizacije neotpakovanih instrumenata (SAD: Neotpakovana
sterilizacija) nisu dozvoljeni.

Takoder nije dozvoljena sterilizacija vru¢im vazduhom, sterilizacija zracenjem i sterilizacija koriStenjem formaldehida, etilen oksida ili plazme.
Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrumenata za ucinkovitu parnu sterilizaciju
pomodu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionim vakuum metodom i gravitacionim

metodom. Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila uobicajene uslove koji postoje u klinikama i stomatoloSkim ordinacijama, kao i proceduru
opisanu iznad.
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10. SKLADISTENJE | TRANSPORT

Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suhi i bez praSine u pakovanju za sterilizaciju. U slu€aju oSte¢enja pakovanja tokom skladistenja
i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Provjerite uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

11. ODLAGANJE U OTPAD

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje oStrih i kontaminiranih uredaja.

12. DODATNE INFORMACIJE

o Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji u skladu sa lokalnim propisima.
¢ Ne moZe se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStec¢ena ili mokra.

o Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte dio ,,Order free by post* (Besplatno narucivanje postom) na
web-stranici https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

¢ Objasnjenje neusaglaSenih simbola Uputstva za upotrebu i oznaka, vidi simbole Uputstva za upotrebu (https://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use).
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OBRADA VDW PROIZVODA U SKLADU
SA STANDARDOM DIN EN ISO 17664/
AAMI ST81

1. OPSTI PRINCIPI

Dozvoljeno je da se endodontski instrumenti koristite iskljucivo u
klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima dobre stomatoloSke
prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opSte prakse i
specijalista (endodontista) i stomatoloSkih pomoénika.

Prije svake upotrebe uvijek provjeriti da i je sterilna ambalaZa oteéena.
Ne koristiti ako je ambalaza oSteéena.

Svi instrumenti koji su namijenjeni za ponovnu upotrebu moraju se
Cistiti, dezinfikovati i sterilisati prije svake upotrebe; ovo se primjenjuje
na instrumente koji se prvi put isporuéuju u nesterilnom stanju i na
instrumente koji se isporucuju u sterilnom stanju, a koji su namijenjeni
za ponovnu upotrebu. Temeljno CiS¢enje i dezinfekcija su osnovni
preduslovi efikasne sterilizacije.

Kao dio odgovornosti da obezbijedite da su instrumenti sterilni, uvijek
se postarajte da se koriste samo provjereni metodi ¢iS¢enja/dezinfekcije
i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfekciju, uredaj za
toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrZava i pregleda, kao i da
se tokom svakog ciklusa poStuju provjereni parametri. Radi sopstvene
bezbjednosti, prilikom rukovanja kontaminiranim instrumentima uvijek
nosite zastitne rukavice, naocare i masku.

Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih
propisa (Preporuke za obradu KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u
vezi sa vaSom ili praksom bolnice. Ovo se naroCito odnosi na smjernice
koje se ticu efikasne inaktivacije priona (ne odnosi se na SAD).

Odricanje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije upotrebe/
ponovne upotrebe koja su ovdje navedena odobrila je kompanija
VDW GmbH. Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih
uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. Kompanija
VDW GmbH ne prihvata nikakvu odgovornost za oSteéenje, povredu
niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno
izazvao korisnik usljed odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih
u nastavku. Korisnik treba da poStuje bezbjedne i zakonske prakse
ukljuGujudi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

2. OGRANICENJA | RESTRIKCIJE U VEZI SA
OBRADOM

2.1. Ponovna upotreba

Instrumenti (samo instrumenti za ponovnu upotrebu) se mogu ponovo
upotrebljavati nekoliko puta — dokle god se o njima vodi racuna i sve
dok nijesu oSteceni ili kontaminirani (pogledajte odjeljak ,Tabela 1°).
Svaka ponovna upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda predstavlja
iskljuivu odgovornost korisnika.

Odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu
kraj svog radnog vijeka. Maksimalni broj ciklusa obrade nece se uvijek
dostici.

Odricemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili
upotrebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neosteceni. Ne Koristiti
ako je ambalaza oStecena.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbjednije je koristiti
turpijicu za oblikovanje samo jednog kanala kako bi se smanjila
opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece dobre prakse:

e Koristite novu turpijicu i odlozite je u otpad kada se kanal obradi
(upotreba za samo jedan kanal).

o Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.

e Koristite turpijice male veliine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo
takode omogucava da se izbjegne uvecavanje i gubitak anatomije
kanala).

e Vlizuelno provjerite aktivni dio zbog svih oStecenja navedenih u
prethodnom paragrafu tokom koriS¢enja.

* |zbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje;
umjesto toga koristite pokrete sa malim uglom, kao Sto je pokret
turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile,
kako bi se ogranicila koli¢ina opterecenja kojoj se izlazu instrumenti
rotacionim savijanjem i pobolj$ao njihov o¢ekivani radni vijek.

2.2. Pregled

Tabela 1

Oznaka proizvoda

Materijal

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, silikonska guma

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut® Files,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer za kontra ugao,
Hedstroem File za kontra ugao

Nerdajudi Celik, silikonska
guma (samo za instrumente sa
granicnikom)

Gates, Peeso, B-Reamer, materijal za punjenje kanala korijena,
Beutelrock uredaj za uvecavanje

Nerdajuéi celik

MC instrumenti

Nerdajuci celik, plastika otporna na
temperaturu

Machtou Handplugger

Nerdajuci celik ili NiTi

Minifix mjerni opsjeg

Endodontske posude, endodontski moduli, posuda LavEndo®
(ako priprema mora da se obavi odvojeno od instrumenata,
narocito u slucaju teSke kontaminacije)

Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata

Plastika otporna na temperaturu

VDW silikonski grani¢nik

Silikonska guma
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Posebna/dodatna procedura Preporucena
klasifikacija
u skladu sa
smjernicama
Pakovanje za Maksimalni broj RKI/BfArM/
Pretpriprema Rucno Ciscenje/ Ag}g&?‘ﬁl;o sterilizaciju ciklusa obrade * | KRINKO (samo Napomene
dezinfekcija dezinfekcija za Njemagku,
upotreba u
skladu sa
namjenom)
MiniBox sa
terasastim
modulom sa
Procedura A Procedura A papirom Z.a
autoklav i
pakovanjem za
sterilizaciju za
jednu upotrebu 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala.
FlexMaster® Postujte konkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takode
SystemBox/ pogledajte www.vdw-dental.com).
Procedura A u Procedura A u Acgesss_rgBox/
posudi LavEndo® posudi LavEndo® saO;r)Te]]plirgr);
sa FlexMaster® sa FlexMaster® 72 autoklav i
modulom modulom pakovanjem za Kriticno B
Procedura A sterilizaciju za
jednu upotrebu
Mtwo® SystemBox 8
Procedura A u Procedura A u sa papirom 0cisceni i neoSteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
posudi LavEndo® posudi LavEndo® za autoklav i puta, u zavisnosti od zakrivljenosti kanala i stanja gutaperke.
sa Mtwo® sa Mtwo® pakovanjem za Postujte konkretna uputstva za upotrebu za proizvod (takode
modulom modulom sterilizaciju za pogledajte www.vdw-dental.com).
jednu upotrebu
MiniBox sa
terasastim
Procedura A u Procedura A u modulom sa
posudi LavEndo® posudi LavEndo® papirom za
sa mini talasastim | sa mini talasastim autoklav i
modulom modulom pakovanjem za 0gisceni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam
sterilizaciju za puta, u zavisnosti od stepena pohabanosti.
jednu upotrebu
Kritino A
Procedura B u
mreZastoj posudi
Procedura B u
Procedura B . '
mrezastoj posudi . " . N
Procedura B u Ako se prekoraCe naznaCena temperatura i naznaceno
posudi za male vrijeme sterilizacije, to moZe da dovede do deformisanja
djelove plastike.
Ako se prekorace naznacena temperatura i nazna¢eno
vrijeme sterilizacije, to moZe da dovede do napuklina ili
Procedura C Procedura C Procedura C Pakovanje za deformisanja plastike.
sterilizaciju za Rasklopite tokom pretpripreme; nemojte Cistiti niti
jednu upotrebu dezinfikovati kada je sklopljeno.
50 Ako se prekorace naznacena temperatura i naznaceno
vrijeme sterilizacije, to moze da dovede do napuklina ili
Procedura B deformisanja plastike.
L Procedura B, Procedura B, Rasklopite i odloZite disk od pjene tokom pretpripreme;
nakon uklanjanja e e e . ) i -
i odlaganja diska sklvadlstgnje u . sklvadlst.en]e u . nemp]te CIStIVtI niti deszll.(f)va.tl !(ada je sklopljeno. Novi disk
; mreZastoj posudi mreZastoj posudi od pjene moze da se sterilizuje istovremeno.
od pjene ; S -
Stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata koristi se
samo za pocetni tretman prije obrade (pogledajte ,,4. Pocetni
tretman na mjestu upotrebe®).
ProceduraAu Procedura A, i Pogledajte Kori§éeni VDW granicnik mora se ukloniti tokom
) ) Postavljen na L . ) L . -
Procedura A korpi za male postavljen na instrument 1 odgovarajuci pretpripreme i zamijeniti novim VDW granicnikom prije ili
djelove instrument instrument poslije automatskog ciScenja/dezinfekcije.

* Maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (automatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcioni vakuum metod za parnu

sterilizaciju).
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Obrada prije upotrebe (za proizvode za jednokratnu upotrebu)

Tabela 2

Instrument/proizvod

Materijal

Posebne napomene o CiScenju/
sterilizaciji

Moguce oStecenje/rizici ako se ne
poStuju uputstva za odrZavanje

RECIPROC® instrumenti

R-PILOT™

NiTi, silikonska guma

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takode pogledajte
www.vdw-dental.com).

Igle za ekstrakciju pulpe

Nerdajuéi Celik i plastika otporna na

Samo instrumenti oznaceni kao
LJnesterilni“: Pojedinacna sterilizacija

Ne moZe se garantovati potpuno

dezinfekciju

autoklavu jednom prije jednokratne
upotrebe.

temperaturu prie upotrebe. uklanjanje ostataka tkiva pulpe sa igala.
Nisu dozvoljeni ¢iScenje i dezinfekcija. - o
- ’ . A . I Rastvaranje pjene ako se koristi vise
Diskovi od pjene za stalak za brzu ’ Disk od pjene moZe se sterilisati u ) . -
Pjena od jednom; rizik od kontaminacije od

sasusenih ostataka na povrsini.

Srebrni Stapici

99,85% srebro i 0,15% nikl

Pogledajte odgovarajuca uputstva
za upotrebu (takode pogledajte
www.vdw-dental.com).

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
ostataka pricvrs¢enog materijala za
punjenje itd.

Papirni Stapici

Papir

Isporugeno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od kontaminacije, deformisanja,
gubitka apsorbancije.

Gutaperka Stapici, GuttaFusion® i
GuttaMaster® obturatori

Gutaperka, cink oksid

o Potopite uredaje za obturaciju u
NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta pri
ambijentalnoj temperaturi.

o Uklonite sve mjehurice s povrSine
uredaja za obturaciju.

o Blago obriite gutaperku sterilnom
gazom natopljenom u izopropil
alkohol od 70%.

e QOstavite da se uredaj za obturaciju
osusi na vazduhu.

e Rizik od kontaminacije, deformisanja,
slabijeg prianjanja materijala za
punjenije itd.

o Ne koristite rastvore za dezinfekciju
koji sadrze fenol niti bilo koje
proizvode koji nijesu kompatibilni
sa tretiranim materijalom za punjenje.

Silikonski grani¢nik

Silikonska guma

VDW grani¢nik mora da se ukloni tokom
pretpripreme i zamijeni novim VDW
granicnikom.

Ne moZe se garantovati pravilno
Ciscenje otvora.

EDDY®

Poliamid

Isporuceno sterilno.
Obrada nije dozvoljena.

Rizik od lomljenja ako se koristi
nepravilno; sterilizacija mijenja
karakteristike materijala $to dovodi do
obezbojavanja instrumenta i ¢ini da on
bude porozan.

GuttaFusion® — verifikatori veli¢ine

NiTi, plastika otporna na visoku
temperaturu i silikonska guma

Samo instrumenti oznaceni kao
“nesterilni”: pojedinacna sterilizacija
prije upotrebe.

e Rizik od kontaminacije

e Ovaj instrument je namijenjen za
jednokratnu upotrebu: rizik od
unakrsne kontaminacije i povecan
rizik od loma ako se koristi viSe puta.
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2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala

Kada birate sredstva za ¢iSéenje i dezinfekciju, vodite racuna da ne sadrZe nijednu od sljedecih supstanci:

e Fenol;

o Jake kisjeline (pH < 6) ili jake baze (pH > 8); preporucena neutralna enzimska sredstva za GiSéenije;

e Aldehide;

e Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin);

o Oksidante (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%);

e NiTi instrumenti smiju da se postavljaju samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije < 5%) u maksimalnom trajanju od 5 minuta;
e Rastvarace;

e Ulja.

AUPOZORENJE
Nikad ne cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim cetkicama ili ¢elicnom vunom.

e Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iznad 142 °C (288 °F). Od posebne je
vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne stavljate preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi
i deformacije).

e Plavi uloZak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo jednom, a iskori$ceni plavi uloSci od pjene ne smiju
se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

3. SREDSTVA ZA GISCENJE | DEZINFEKCIJU

Kad birate sredstva za €iScenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Moraju hiti pogodna za €iScenje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata;

e Sredstvo za dezinfekciju ne smije da sadrzi aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne formule);

o Mora hiti kompatibilno sa instrumentima (pogledajte odjeljak ,2.3. Vazne informacije o otpornosti materijala“);

e Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene djelotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti
kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiScenje;

e Ako ne koristite postupak termicke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo za dezinfekciju provjerene djelotvornosti
(odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za ¢iSéenje;

¢ Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje);

o Ako je primjenjivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvucno ¢iscéenje (bez pjene);

e Kombinovanje viSe sredstava za €iS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vrijeme djelovanja koje je naveo proizvodaC sredstva za CiScenje i sredstva za dezinfekciju, kao i obavezne
specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se striktno poStovati. KoriS¢enje pomocnih sredstava za ispiranje je zabranjeno;

Koristite samo svjeze pripremljene rastvore i vodu sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml); voda iz vodovoda koja je narocito tvrda (= 14 °dH)
nije pogodna za ovo (rizik od ostataka kamenca).

4. POCETNI TRETMAN NA MJESTU UPOTREBE

Preporucujemo vam da Koristite automatizovani postupak ciScenja i dezinfekcije instrumenata (uredaj za pranje i dezinfekciju). Manuelni
mod treba da se koristi samo ako nije mogué¢ automatski mod, jer je manje efikasan i ima manju ponovljivost. Ru¢no ¢iS¢enje i dezinfekcija
su manje djelotvorni u neposrednom poredenju sa automatizovanim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za obradeni
instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su djelotvorni i bezbjedni za obradu VDW instrumenata.

Proces pretpripreme treba obaviti na koriS¢enim instrumentima u svakom slucaju. Preporucujemo koriS¢enje automatizovanog metoda za
nove nesterilne instrumente. Ako se koristi ruéni metod, potrebno je ukloniti i zasebno obraditi novi granicnik.
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Kontaminacija (narocito pulpom i ostacima dentina) se mora ukloniti odmah nakon upotrebe instrumenta na pacijentu (u roku od 2 sata). Svi
dalji koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.

Da se necistoca na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila djelotvornija, postupci u nastavku su obavezni:

Tabela 3

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak ,Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak ,Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odjeljak ,Tabela 1)

e Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od
pjene na pripremljenom stalku za brzu dezinfekciju
instrumenata. Najmanje 2/3 stalka za brzu
dezinfekciju instrumenata mora biti napunjeno
sredstvom za dezinfekciju.

Prije preddezinfekcije/CiScenja ili za potrebe
transporta, kori§¢eni instrument stavite na stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata (minimalno
vrijeme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu
proizvodaca sredstva za dezinfekciju je: maksimalno
2 sata).

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za dezinfekciju
u roku od 2 sata (minimalno vrijeme skladiStenja
prema uputstvu za upotrebu proizvodaca sredstva
za dezinfekciju je: maksimalno 2 sata) i Cetkajte na
poCetku i na kraju pretpripreme.

e Ovu posudu takode treba koristiti za transport
instrumenata.

o U roku od 2 sata, isperite instrument tekuéom
vodom najmanje 3 puta u toku 1 minuta da biste
uklonili necistocu spolja i narogito iznutra.

e Zatim stavite u posudu (ne zajedno sa
instrumentima).

e (Qvu posudu takode treba koristiti za transport
posuda i modula.

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za li€nu zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu

dezinfekcije nakon ¢iSéenja.

AUPOZORENJE

Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za dezinfekciju ponovo koriste za lijecenje

pacijenata.

5. PRIPREMA PRIJE CISCENJA

Tabela 4

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak ,Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (pogledajte
odjeljak ,Tabela 1)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte odjeljak , Tabela 1)

e [zvadite grani¢nik (ako postoji, pogledajte odjeljak
,Tabela 1) sa instrumenta i odloZite ga u otpad.

o Zatim isperite instrument teku¢om vodom najmanje
3 puta po 1 minut da biste uklonili necistocu; za
ruéno uklanjanje necistoée koristite meku i €istu
Cetkicu ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad
ne koristite metalne cetkice ili ¢eliénu vunu.

e |sperite instrument teku¢om vodom najmanije 3 puta
po 1 minut da biste uklonili necistocu; za ru¢no
uklanjanje necistoce koristite meku i Cistu ¢etkicu
ili krpicu koju imate samo za tu svrhu; nikad ne
koristite metalne Cetkice ili CeliCnu vunu.

o Stavite u posudu koja sadrzi sredstvo za ¢iscenje
tokom propisanog vremena djelovanja (ali ne manje
od 15 minuta) i Getkajte na pocetku i na kraju
vremena djelovanja spolja i narocito iznutra tokom
najmanje 1 minuta za svaki predmet (koristeci
meku, Gistu éetkicu; nikad ne koristite metalne
Cetkice ili Celicnu vunu).

e Provjeriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog ¢i$éenja.
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6. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Automatizovano ¢is¢enje/dezinfekcija (uredaj za pranje i dezinfekciju)
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Djelotvornost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provjeriti (mora da ima odobrenje organizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili
oznaku CE u skladu sa standardom EN ISO 15883);

o Kad je to moguce, koriScenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrijednost A0 >=3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C
ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

AUPOZORENJE
U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instrumentu.

e KoriS¢eni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati propisane cikluse ispiranja;

e Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica (< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/ml)
(najbolje visokoprec¢iséena voda);

e Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrZavati i kontrolisati.

Tabela 5
Procedura B:
Procedura A: N : Procedura C:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju Zlgs;glrjngg; rlg‘gjll(;fusi;agnl: nf:;l:g Posude i moduli (pogledajte
instrumenata (pogledajte odjeljak ,Tabela 1) (pogledajte odjeljak , Tabela 1) odjeljak ,Tabela 1)

1. o Ako postoje (pogledajte odjeljak , Tabela 1¢): Stavite nove VDW o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu e Stavite u dovoljno veliku mrezastu
graniénike na prethodno ogiS¢ene instrumente ili ostavite VDW (Minifix mjerni opsjeg: korpa za male korpu sa otvorima usmjerenim nadolje i
graniénik na novom nesterilnom instrumentu. djelove) i ubacite u uredaj za pranje ubacite u uredaj za pranje i dezinfekciju

o Razvrstajte instrumente u endodontske module (terasasti moduli za i dezinfekciju vodeci racuna da se (pomocu bezbjednosne mreze ako
ruéne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo® moduli za instrumente od instrumenti ne dodiruju. je neophodno), vodeci racuna da se
nikla i titanijuma). instrumenti ne dodiruju.

Stavite endodontski modul u gornji crni dio (ruéni instrumenti,
,»Slika 1) ili plavi donji dio (instrumenti od nikla i titanijuma,
»Slika 2¢) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da Cujete da je
poklopac legao na mjesto).

Slika 1 Slika 2

@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je zabranjena.

o Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju u uredaj za
pranje i dezinfekciju.

2. © Pokrenite program.

3. e Kad se program zavr$i, izvadite posudu LavEndo® iz uredaja za e Kad se program zavrsi, izvadite instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.
pranje i dezinfekciju.

4. o Provjerite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (pogledajte odjeljak ,,7. Provjera i odrzavanje“ i ,,8. Pakovanje“), a zatim ih ostavite na ¢istom mjestu da
se jos$ suSe ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzicnu prikladnost instrumenata za efikasno automatsko Ciscenje
i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i dezinfekciju (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za ¢iS¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na programu DES-VAR-TD
(Miele) za rad u najgorim uslovima) prema opisanoj proceduri da bi dokazala tu efikasnost. Za pocetnu obradu su koriSceni sredstvo za
dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiScenje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza ¢iScenja i dezinfekcije
je obavljena u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme namakanja i bez susenja).
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Rucno ¢iSéenje i dezinfekcija

Tabela 6

Procedura A:
Instrumenti koji staju u stalak za brzu dezinfekciju
instrumenata (pogledajte odjeljak ,Tabela 1)

Procedura B:
Instrumenti koji ne staju u stalak
za brzu dezinfekciju instrumenata
(pogledajte odjeljak , Tabela 1¢)

Procedura C:
Posude i moduli (pogledajte
odjeljak ,Tabela 1)

e Razvrstajte instrumente, bez granicnika, u endodontske module
(terasasti moduli za rucne instrumente i FlexMaster®/ Mtwo®
moduli za instrumente od nikla i titanijuma).

e Stavite endodontski modul u gornji crni dio (ru¢ni instrumenti,
»Slika 3“) ili plavi donji dio (instrumenti od nikla i titanijuma,
,Slika 4“) posude LavEndo® i zatvorite je (treba da Cujete da je
poklopac legao na mjesto).

]

Slika 3

@ NAPOMENA
Priprema u modulu sa prikljuccima je zabranjena.

e Ako postoje (pogledajte odjeljak ,Tabela 1“): Stavite nove VDW
granicnike u korpu za male djelove koja ima mreZu sa malim
otvorima.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako postoji,
korpu za male djelove sa novim grani¢nicima u kupku za ¢i§éenje
na propisano vrijeme djelovanja pazeci da instrumenti budu
adekvatno pokriveni.

Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
djelove sa VDW granicnicima iz kupke za ¢iScenje i temeljno je
isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite instrumente u kupku za ¢iScenje
u dovoljno velikoj mreZastoj korpi na
propisano vrijeme djelovanja pazeci da
instrumenti budu adekvatno pokriveni,
ali da se ne dodiruju.

e Zatim izvadite mrezastu korpu iz kupke
za CiScenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

o Stavite u dovoljno veliku mrezastu korpu
sa otvorima usmjerenim nadolje i stavite
u ultrazvuénu kupku sa dovoljnom
koli¢inom rastvora za ¢i§¢enje tokom
propisanog vremena djelovanja (ali ne
manje od 5 minuta) i Cetkajte spolja

i naroCito iznutra tokom najmanje

1 minuta za svaki predmet (koristeci
meku, Cistu Getkicu; nikad ne koristite
metalne Cetkice ili Celicnu vunu).

Zatim se uvjerite da se instrumenti ne
dodiruju i aktivirajte ultrazvuk tokom
propisanog vremena djelovanja (ali ne
manje od 5 minuta).

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za CiSéenje i temeljno je isperite vodom
najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ubacite posudu LavEndo® u horizontalnom poloZaju i, ako

postoji, korpu za male djelove sa novim granicnicima u kupku za
dezinfekciju na propisano vrijeme djelovanja pazeci da instrumenti
budu adekvatno pokriveni.

Zatim izvadite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male
djelove sa VDW grani¢nicima iz kupke za dezinfekciju i temeljno je
isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.

Osusite posudu LavEndo® i, ako postoji, korpu za male djelove sa
VDW grani¢nicima pomocu filtriranog komprimovanog vazduha
bez ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim je ostavite na istom
mjestu da se jo$ susi.

Sto je prije moguce provjerite i upakujte instrumente (pogledajte
odjeljak ,,7. Provjera i odrzavanje“ i 8. Pakovanje“) i, ako postoje
(pogledajte odjeljak , Tabela 1), stavite nove VDW grani¢nike na
instrumente.

o Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mrezastoj
korpi na propisano vrijeme djelovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim izvadite mreZastu korpu iz kupke
za dezinfekciju i temeljno je isperite
vodom najmanje 5 puta u trajanju od

1 minuta.

Osusite instrumente pomocu filtriranog
komprimovanog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih

ostavite na ¢istom mjestu da se jo$ suse.

Sto je prije moguce provjerite
instrumente i upakujte ih (pogledajte
odjeljak ,, 7. Provjera i odrzavanje” i
»8. Pakovanje).

Stavite instrumente u kupku za
dezinfekciju u dovoljno velikoj mreZastoj
korpi na propisano vrijeme djelovanja
pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni, ali da se ne dodiruju.

Zatim ih izvadite iz kupke za dezinfekciju
i temeljno isperite vodom najmanje

5 puta u trajanju od 1 minuta.

Osusite ih pomodu filtriranog
komprimovanog vazduha bez ulja (ili
medicinskog kompresora), a zatim ih
ostavite na ¢istom mjestu da se jo$ suse.
Sto je prije moguce provjerite ih i
upakuijte (pogledajte odjeljak

7. Provjera i odrzavanje“ i

»8. Pakovanje“).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrumenata za djelotvorno rucno ¢iScenje i
dezinfekciju pomocu sredstva za dezinfekciju Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Njemacka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za pretpripremu koriS¢eni su sredstvo za dezinfekciju Cidex
OPA i sredstvo za CiSc¢enje Cidezyme (oba marke Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. PROVJERA | ODRZAVANJE

Otvorite posude LavEndo® i izvadite terasaste ili FlexMaster® Mtwo® module. Provjerite sve instrumente, module i posude LavEndo® nakon
ciscenja/dezinfekcije. OStecene instrumente, posude i module odmah odloZite u otpad.

U oSteéenja spadaju:

e Deformacija plastike (npr. kao posljedica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije);
e Lomljenje;

e gubitak obojenog koda ili oznake;

e Savijanje instrumenta;

e Odvijene niti;

e OStecene rezne povrsine;

® Tupa rezna sjeciva;

¢ Nepostojanje oznake za velicinu;

e Korozija.

Numericka ogranicenja za ponovnu upotrebu navedena su u odjeljku ,Maksimalni broj ciklusa obrade“. Instrumenti koji su jo§ uvijek
kontaminirani moraju se ponovo ogistiti i dezinfikovati.

A UPOZORENJE
Koriscenje maziva za instrumente je zabranjeno.

8. PAKOVANJE

Stavite terasasti ili FlexMaster®/Mtwo® modul u donji dio crne posude za sterilizaciju (,Slika 5“) i zatvorite je odgovarajucim poklopcem. Zatim
upakujte posude za sterilizaciju i instrumente koji ne staju u stalak za brzu dezinfekciju instrumenata (pogledajte odjeljak ,Tabela 1) u kese
za sterilizaciju za jednokratnu upotrebu (pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sljedece zahtjeve:

e Uskladenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Prikladne za parnu sterilizaciju (otporne na temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgovarajuca propusnost pare).

Slika 5

AUPOZORENJE

Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koriscenja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir za autoklav u posudama namijenjen
je samo za dodatnu zastitu.
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9. STERILIZACIJA

Koristite samo navedene metode sterilizacije; drugi postupci sterilizacije nijesu dozvoljeni.

Parna sterilizacija
e Frakcioni vakuum/predvakuum metod (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa dovoljnim suSenjem proizvoda?;
e Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

* Provjereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ i 0Q) kao i kvalifikacija performansi
specificna za proizvod (PQ));

» Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne smije se premasiti; maksimalna temperatura sterilizacije obuhvata odstupanja
u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665;

e Pogledajte odjeljak , Tabela 7 (van SAD)“ za zemlje osim SAD, , Tabela 8 (SAD)“ samo za SAD.

Tabela 7 (van SAD)
Minimalno vrijeme trajanja sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme trajanja izloZenosti temperaturi
sterilizacije
134 °C (273 °F) 3 minuta®
Frakcioni vakuum / predvakuum metod
121 °C (250 °F) 20 minuta
134 °C (273 °F) 15 minuta
Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta
Tabela 8 (SAD)
Minimalno vrijeme trajanja
I I sterilizacije - . P
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Minimalno vrijeme susenja

Vrijeme trajanja izloZenosti
temperaturi sterilizacije

132 °C (270 °F) 4 minuta 20 minuta

Frakcioni vakuum / predvakuum metod
Nije primjenjivo pri 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minuta 20 minuta

Gravitacioni metod
121 °C (250 °F) 60 minuta 20 minuta

' Gravitacioni metod je manje efikasan i treba da se koristi samo ako nije moguce Kkoristiti frakcioni vakuum metod. Gravitacioni metod je
manije djelotvoran u neposrednom poredenju sa frakcionim vakuum metodom. Medutim, djelotvoran je u skladu sa zahtjevima za obradeni
instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su djelotvorni i bezbjedni za obradu VDW instrumenata.

2 Stvarno potrebno vrijeme suSenja direktno zavisi od parametara koji su isklju¢ivo odgovornost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko
predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vrijeme
susSenja nikada ne smije biti krace od 20 minuta.

% li 18 minuta (inaktivacija priona).

4 Gravitacioni metod nije primjenjiv na sisteme obrade u Evropskoj uniji.

Metod brze sterilizacije (SAD: parna sterilizacija sa trenutnom upotrebom) i metod sterilizacije neotpakovanih instrumenata (SAD: neotpakovana
sterilizacija) nijesu dozvoljeni.

Takode nije dozvoljena sterilizacija vru¢im vazduhom, sterilizacija zraCenjem i sterilizacija koriS¢enjem formaldehida, etilen oksida ili plazme.
Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrumenata za djelotvornu parnu sterilizaciju
pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionim vakuum metodom i gravitacionim

metodom. Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila uobicajene uslove koji postoje u klinikama i stomatoloSkim ordinacijama, kao i proceduru
opisanu iznad.
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10. SKLADISTENJE | TRANSPORT

Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suvi i bez praSine u pakovaniju za sterilizaciju. U slu¢aju oSte¢enja pakovanja tokom skladistenja
i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Provjerite uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

11. ODLAGANJE U OTPAD

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje o$trih i kontaminiranih uredaja.

12. DODATNE INFORMACIJE

o Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba da se prijavi proizvodacu i nadleznoj instituciji u skladu sa lokalnim propisima.
¢ Ne moZe se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStec¢ena ili mokra.

 Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte dio ,,Order free by post“ (Besplatno porucivanje postom) na veb
sajtu https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

¢ Objasnjenje neharmonizovanih simbola Uputstva za upotrebu i 0znaka, vidi simbole Uputstva za upotrebu (https://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use).
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TRAJTIMI | PRODUKTEVE VDW SIPAS
STANDARDIT DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PARIME TE PERGJITHSHME

Instrumentet endodontike duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik
ose spitalor, duke ndjekur praktikén e miré dentare nga profesionistét
e kualifikuar dentaré si¢ jané mjekét e pérgjithshém si dhe specialistét
endodontiké (endodontistét) dhe ndihmésit dentarg.

Kontrolloni gjithmoné kontrolloni paketimin para secilit pérdorim qé
paketimi steril nuk éshté démtuar. Mos i pérdorni veglat nése éshté
démtuar paketimi.

Té gjitha veglat qé jané pér ri-pérdorim duhen pastruar, dezinfektuar dhe
sterilizuar para ¢do pérdorimi; kjo béhet kur veglat pérdoren pér heré té
paré né kushte jo sterile dhe pér veglat qé dorézohen né kushte sterile qé
jané pér ri-pérdorim. Pastrimi i thellé dhe dezinfektimi jané parakushte
thelbésore pér sterilizimin efikas.

Si pjesé e pérgjegjésisé tuaj pér sterilizimin e instrumenteve, sigurohuni
gjithmoné qé té pérdorni vetém metodat e miratuara pér pastrimin/
dezinfektimin  dhe sterilizimin, qé pajisjet (larési-dezinfektues,
dezinfektuesi termik ose sterilizuesi) té mirémbahen dhe té kontrollohen
rregullisht, si dhe gé parametrat e miratuar t€ ruhen gjaté c¢do cikli.
Pér siguriné tuaj individuale, mbani gjithmoné doreza, syze dhe maské
mbrojtése kur merreni me instrumentet e ndotura.

Pérvec késaj, zbatoni té gjitha rregulloret e zbatueshme kombétare
(Rekomandimet e trajtimit KRINKO/RKI/BfArM) dhe rregulloret pér
higjienén gé lidhen me praktikén ose spitalin tuaj. Kjo vlen veganérisht
pér udhézimet qé lidhen me caktivizimin e proteinés prion (nuk éshté e
vlefshme pér SHBA-né).

Klauzola e pérgjegjésisé: Udhézimet pér trajtimin e produkteve para
pérdorimit/ripérdorimit jané miratuar nga VDW GmbH. Pérdoruesit
jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose
pér pérdorimin e metodave alternative té trajtimit. VDW GmbH nuk
mban pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore
qé shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i
devijimit nga udhézimet e pérdorimit qé jepen mé poshté. Pérdoruesi
duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa
u kufizuar né ato qé jepen né kété dokument.

2. MASAT KUFIZUESE DHE NDALUESE
PER TRAJTIMIN

2.1. Ripérdorimi

Veglat (vetém veglat e ripérdorshme) mund té ripérdoren disa heré, me
kujdesin e duhur dhe nése nuk jané té démtuara dhe té kontaminuara
(shikoni “Tabela 1”). Gdo pérdorim apo aplikim i metodave té pamiratuara
mbetet pérgjegjési vetém e pérdoruesit.

Disa pérdorime té caktuara mund té shkaktojné konsumimin dhe fundin
e parakohshém té jetégjatésisé sé instrumentit. Numri maksimal i cikleve
té trajtimit nuk do té arrihet gjithmoné.

Refuzohet ¢do pérgjegjési pér mosrespektimin e kétyre udhézimeve
ose pér pérdorimin e metodave t€ pamiratuara pér ripérdorimin e
instrumenteve.

Ju lutemi té siguroheni gjithmoné qé paketimi/mbéshtjellja sterile nuk
éshté e démtuar. Mos i pérdorni veglat nése éshté démtuar paketimi.

Pér formésimin e kanaleve tepér té harkuar, éshté mé e sigurt ta pérdorni
limén vetém pér t'i dhéné formé njé kanali, pér té reduktuar rrezikun e
thyerjes. Ndigni me vémendje praktikat e méposhtme:

e Pérdorni njé limé té re dhe hidheni até pas trajtimit t& kanalit (vetém
njé pérdorim pér kanal).

e Pérdorni lima manuale né vend té atyre rrotulluese.

e Pérdorni lima té vogla, fleksibél ose/dhe prej nikeli titani NiTi (kjo do té
shmangé transportimin e kanalit).

e Gjaté pérdorimit inspektoni me sy pjesén aktive pér gjithé defektet e
listuara né paragrafin e méparshém.

e Shmangni lévizjen e vazhdueshme rrotulluese zgjeruese; né vend té saj
pérdorni lévizje té vogla kéndore si Iévizje limuese, lévizje IEkundése
“gjarpéruese” ose tekniké me fuqgi t€ balancuar, pér té kufizuar
lodhjen e pérkuljes rrotulluese né instrumente dhe pér té pérmirésuar
jetégjatésiné e tyre.
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2.2. Véshtrim i pérgjithshém

Tabela 1

Emértimi i produktit

Materiali

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Pérhapés dore NiTi, limé K prej NiTi

NiTi, gomé silikoni

Zgjerues K, limé K, C-Pilot®, limé Hedstroem, limé Flexicut®,
pérhapés dore, ngjeshés dore, zgjerues K pér kundérkéndet,
limé Hedstroem pér kundérkéndet

Inoks, gomé silikoni (vetém pér
instrumentet me tapé)

Gates, Peeso, zgjerues B, mbushés rrénje, zmadhues Beutelrock

Inoks

Instrumentet MC

Inoks, plastiké e géndrueshme ndaj
temperaturés

Ngjeshés dore Machtou

Inoks ose NiTi

Aparati matés Minifix

Kutité endo, endo modulet, kutia LavEndo® (nése pérgatitja
duhet té kryhet vegmas pa instrumente, vecanérisht né rastin e
papastértive té rénda)

Mbajtésja provizore

Plastiké e géndrueshme ndaj
temperaturés

Tapé silikoni VDW

Gomé silikoni
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Procedura e veganté/shtesé Klasifikimi i
rekomanduar
Paketimiper | Mo maksimal | S8 SERENSS
Traitimi Pastrimi/ Pastrimi/ teriliz P i cikleve té KRINKO (veté Shénime
araorak dezinfektimi dezinfektimi i stertizimin trajtimit * o (vetém
parap manual automatizuar ne ajermant,
pérdorimi i
synuar)
MiniBox me modul
me shkallé dhe
Procedura A Procedura A me letér autqklave
dhe paketim
sterilizimi me njé
perdorim Instrumentet e pastruara dhe té padémtuara mund té
Kuti FlexMaster® pérdoren deri né teté heré, né varési té kurbaturés sé kanalit.
SystemBox/ Ju lutemi té ndigni udhézimet e pérdorimit specifike pér
Procedura A né Procedura A né AccessoryBox/ produktin (shihni gjithashtu www.vdw-dental.com).
kutiné LavEndo® kutiné LavEndo® CombiBox me
me modulin me modulin letér autoklave
FlexMaster® FlexMaster® dhe paketim
sterilizimi me njé Kritike B
Procedura A pérdorim
i ®
. . Kuti Mtwo 8 Instrumentet e pastruara dhe té padémtuara mund té
Procedura A né Procedura A né SystemBox me . e e . .
Kuting LavEndo® Kuting LavEnd® letér autoklave pérdoren deri né teté heré, né varési té kurbaturés sé kanalit
’ ’ . dhe gjendjes sé gutaperkeés.
me modulin me modulin dhe paketim S T . P
© ® I Ju lutemi té ndigni udhézimet e pérdorimit specifike pér
Mtwo' Mtwo sterilizimi me njé ) -
s produktin (shihni gjithashtu www.vdw-dental.com).
pérdorim
MiniBox me modul
Procedura A né Procedura A né me shkallé dhe
kuti LavEndo® me kuti LavEndo® me | me letér autoklave
modul té vogél me | modul té vogél me dhe paketim
shkallé shkallé sterilizimi me njé Instrumentet e pastruara dhe té padémtuara mund
pérdorim té pérdoren deri né teté heré, né varési té shkallés té
konsumimit.
Procedura B né Kritike A
tabakané me
Procedura B né rrjeté
Procedura B tabakané me
rrjeté 8
Prqc?durg B"ne Nése tejkalohen temperatura dhe koha e specifikuar e
kutiné e pjeséve S . e o L
1 vogla sterilizimit, kjo mund té rezultojé né deformim té plastikés.
Nése tejkalohen temperatura dhe koha e specifikuar e
o sterilizimit, kjo mund té rezultojé né carje apo deformim té
Procedura C Procedura C Procedura C Paketimi pér plastikés.
sterilizimin me njé Cmontimi gjaté trajtimit paraprak; mos e pastroni apo
pérdorim dezinfektoni kur éshté e montuar.
50 -
Nése tejkalohen temperatura dhe koha e specifikuar e
sterilizimit, kjo mund té rezultojé né carje apo deformim té
plastikés.
ProceQura B Proce.zQUra" Procgqura" Gmontojeni dhe hidheni diskun e sfungjerit gjaté trajtimit
pas hegjes dhe B, ruajtja né B, ruajtja né ) ) ) .
o . " paraprak; mos e pastroni apo dezinfektoni kur éshté e
ménjanimit té tabakané me tabakané me L . P o
' i - - _— montuar. Disku i ri i sfungjerit mund té sterilizohet né té
diskut té sfungjerit rrjeté rrjeté e N
njéjtén kohé.
Mbajtésja provizore pérdoret vetém pér fazén fillestare para
rajtimit (shihni “4. Trajtimi fillestar né pikén e pérdorimit”).
trajtimit (shihni “4. Trajtimi fillestar né piké érdorimit”)
Procedura AB né Procedura A, e E nersonalizuar Shihni Tapa VDW e pérdorur duhet té higet gjaté trajtimit paraprak
Procedura A koshin e pjeséve personalizuar si ::s instrumentit 1 instrumentin dhe té zévendésohet me njé tapé VDW té re, pérpara ose pas
té vogla sipas instrumentit P pérkatés pastrimit/dezinfektimit té automatizuar.

* Numri maksimal i pérdorimeve éshté miratuar me metodat standarde (pastrimi dhe dezinfektimi automatik, metoda me vakuum té fraksionuar
pér sterilizimin me avull).
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Trajtimi para pérdorimit (pér produktet njépérdoriméshe)

Tabela 2
T . Démet/rreziget e mundshme,
Instrumenti/produkti Materiali ngg,'[misggﬁgtiam?:r nése nuk r]d__iqen yghézimet e
mirémbajtjes
Instrumentet RECIPROC® . ) Ju lutemi té lexoni udhézimet
- P Dorézuar sterile. I
NiTi, gomé silikoni Trajtimi nuk lejohet pérkatése té pérdorimit (shihni
R-PILOT™ ' gjithashtu www.vdw-dental.com).
Gelik inoks dhe pjesé plastike té Vetém instrumentet e shénuara si Nuk mund té garantohet hegja e ploté e
Kagavida t& dhémbézuara / Plese p sjosterile”: Sterilizim tek terilizim para mund te ga da e plot
géndrueshme ndaj temperaturave pérdorimit mbetjeve té indit pulpor nga dhémbézat.
Pastrimi dhe dezinfektimi nuk lejohet. s o
Disku orei sfundieri i pastrueshém né Shpérbérja e sfungjerit nése pérdoret
Disge sfungjeri pér mbajtésen provizore Sfungjer prej glert 1 p mé shumé se njé heré; rrezik ndotjeje

autoklavé njé heré para pérdorimit té
vetém.

nga mbetjet e thara.

Ju lutemi t& lexoni udhézimet
Maja argjendi 99,85% argjend dhe 0,15% nikel pérkatése té pérdorimit (shihni
gjithashtu www.vdw-dental.com).

Rrezik ndotjeje, deformimi, mbetje
1é ngjitésit etj.

Dorézuar sterile.

Maja letre Lotsr Trajtimi nuk lejohet.

Rrezik ndotjeje, deformimi, humbje e
aftésisé thithése.

o Zhytini pajisjet obturatore né
5,25% tretésiré NaOCI pér 1 deri né
5 minuta né temperaturé ambienti.

o Higini gjithé flluskat nga sipérfagja e
pajisjes sé mbylljes.

o Férkojeni me ngadalé gutaperkén
me garzé sterile té njomur me alkool
izopropil 70%.

o Lérini pajisjet e mbylljes té thahen
né ajér.

Maja gutaperke, obturatoré

GuttaFusion® dhe GuttaMaster® Gutaperke, oksid zinku

e Rrezik ndotjeje, deformimi, aftési mé
e dobét ngjitése e ngjitésit et;.

e Mos pérdorni solucione dezinfektuese
qé pérmbajné fenol ose produkte
qé nuk jané té pérshtatshme pér
materialin mbushés qé trajtohet.

Tapa VDW e pérdorur duhet té
Tapé silikoni Gomeé silikoni higet gjaté trajtimit paraprak dhe té
zévendésohet me njé tapé VDW té re.

Nuk mund té garantohet pastrimi i
duhur i vrimés.

Dorézuar sterile.

Rrezik thyerjeje nése nuk pérdoret
si duhet; sterilizimi i ndryshon

e " .
Verifikuesit & Masgs GuttaFusion temperaturés dhe gomé silikoni Sterilizim tek para pérdorimit.

EDDY® Poliamid o . karakteristikat e materialit, duke
Trajtimi nuk lejohet. . . ) .
¢ngjyrosur késhtu instrumentin dhe
duke e béré até poroz.
o Rrezik kontaminimi.
NiTi, plastiké rezistente ndaj Vetém veglat e shénuara si “jo sterile™: * Kjo vegél éshté per pérdorim tek:

ka rrezik kontaminimi té térthorté
dhe rritje té rrezikut pér thyerje nése
ri-pérdoret.
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2.3. Informacion i réndésishém pér rezistencén e materialit

Kur zgjidhni agjenté pastrues dhe dezinfektues, sigurohuni gé t€ mos pérmbajné ndonjé nga substancat e méposhtme:

e Fenol;

o Acide té forta (ph <6) ose alkale té forta (ph >8); rekomandohet njé agjent pastrues neutral me enzima;

e Aldehide;

e Substanca antikorrozive (veganérisht di- ose trietanolaming);

e Oksidanté (peroksid hidrogjeni, hipoklorit natriumi me forcé mbi 5%);

e Instrumentet prej NiTi mund té€ vendosen né oksidanté (hipoklorit natriumi me forcé < 5%) maksimumi vetém pér 5 minuta;
e Agjenté tretés;

° \ajra.

APARALAJMERIM
Mos i pastroni asnjéheré instrumentet, kutité, modulet ose mbajtésen provizore me furca metalike ose lesh teli.

o Mos i ekspozoni instrumentet, kutité, modulet ose mbajtéset provizore né temperatura mbi 142°C (288°F). Eshté vecanérisht e réndésishme
té siguroheni gé produktet qé do té sterilizohen té mos jené vendosur shumé afér mureve apo bazamentit té sterilizuesit me avull (rrezik nga
temperatura shumé e larté dhe nga deformimi).

e Shtojca prej sfungjeri blu pér mbajtésen provizore duhet té pérdoret vetém njé heré dhe shtojcat e pérdorura prej sfungjeri blu nuk duhet as
té pastrohen/dezinfektohen, as té sterilizohen.

3. AGJENTET PASTRUES DHE DEZINFEKTUES

Kur zgjidhni agjentét pastrues dhe dezinfektues duhet té merret parasysh sa mé poshté:

o Ata duhet té jeté té pérshtatshém pér pastrimin dhe dezinfektimin e instrumenteve metalike dhe plastike;

e Agjenti dezinfektues nuk duhet t€ pérmbajé aldehide (Cidex OPA lejohet pér shkak té recetés sé saj té vecanté);

e Ai duhet té jeté i pérshtatshém pér instrumentin (shihni paragrafin “2.3. Informacion i réndésishém pér rezistencén e materialit”);

e Duhet té pérdoret njé agjent dezinfektues me efektivitet t€ verifikuar (miratim nga VAH/DGHM, autorizim nga FDA ose markim CE), i cili
pérshtatet me agjentin pastrues té pérdorur;

e Nése nuk pérdoret njé proces dezinfektimi termik, duhet té pérdoret njé agjent dezinfektues me efektivitet té verifikuar (miratim nga VAH/
DGHM, autorizim nga FDA ose markim CE), i cili pérshtatet me agjentin pastrues té pérdorur;

o Neutralizimi nuk éshté detyrimisht i nevojshém (agjenti pastrues);
e Agjenti pastrues, nése pérdoret njé i tillé, duhet té jeté i pérshtatshém pér pastrimin me ultratinguj (pa shkumé);
e Nuk duhet té pérdoren agjenté pastrues/dezinfektues té kombinuar.

Duhet té respektohen me pérpikéri pérgendrimet, temperaturat dhe kohét e kontaktit qé specifikohen nga prodhuesi i agjentit pastrues dhe i
agjentit dezinfektues, si dhe specifikimet minimale pér shpélarjen pasuese. Solucionet shkélqyese nuk duhet té pérdoren;

Pérdorni vetém solucione té sapopérgatitura dhe ujé me nivel t& ulét mikrobesh (< 10 CFU/ml); uji i rubinetit & éshté vecanérisht i forté
(= 14°dH) nuk éshté i pérshtatshém pér kété (rrezik mbetjesh cmérsi).

4. TRAJTIMI FILLESTAR NE PIKEN E PERDORIMIT

Ne rekomandojmé njé proceduré té automatizuar pér té pastruar dhe dezinfektuar instrumentet (larés-dezinfektues).Njé metodé manuale
duhet pérdorur vetém nése pérdorimi i njé metode manuale nuk éshté i mundur, sepse éshté mé pak efektive dhe shfaq riprodhueshméri mé
té ulét. Pastrimi dhe dezinfektimi manual éshté mé pak efektiv né krahasim té drejtpérdrejté me metodén automatike. Megjithaté, ajo éshté
efektive sipas kérkesave pér njé instrument gé trajtohet. Té gjitha metodat miratohen e pér kété arsye ato jané efektive dhe té sigurta pér
trajtimin e instrumenteve VDW.

Procesi i trajtimit paraprak duhet té kryhet né ¢do rast me instrumentet e pérdorura. Ne rekomandojmé té pérdorni metodén e automatizuar
pér instrumentet e reja josterile. Nése pérdoret metoda manuale, tapa e re duhet té higet dhe té trajtohet vegmas.
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Trajtimi paraprak né vendin e pérdorimit

Papastértité (vecanérisht mbetjet e pulpés dhe té dentinés) duhet té higen menjéheré pasi instrumenti éshté pérdorur te njé pacient (brenda
maksimumi 2 oréve). Té gjithé hapat né procesin pérgatitor duhet té kryhen brenda sé njéjtés dité.

Duhet té ndigen procedurat e méposhtme pér té garantuar qé papastértité t€ mos thahen mbi instrumente, si dhe pér ta béré mé efektive

pérgatitjen e radhés:

Tabela 3

Procedura A:
Instrumentet qé pérputhen me mbajtésen
provizore (shihni “Tabela 17)

Procedura B:
Instrumentet qé nuk pérputhen me mbajtésen
provizore (shihni “Tabela 1”)

Procedura C:
Kutité dhe modulet (shih “Tabela 1”)

Pér ¢cdo pacient duhet té pérdoret njé mbajtése
provizore e pérgatitur me njé disk sfungjeri.
Mbajtésja provizore duhet té mbushet me agjent
dezinfektues né té paktén dy té tretat e kapacitetit.
Vendoseni né mbajtésen provizore pérpara
dezinfektimit/pastrimit paraprak dhe né rast
transporti (koha minimale e ruajtjes sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té agjentit
dezinfektues: maksimumi dy oré).

Vendoseni né njé ené me agjent dezinfektues
brenda dy orésh (koha minimale e ruajtjes sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té agjentit
dezinfektues: maksimumi dy oré) dhe pastrojeni
me furgé si né fillim, ashtu edhe né fund té trajtimit
paraprak.

e Ena pérdoret edhe pér té transportuar instrumentet.

* Brenda dy orésh, pastrojeni pér té hequr papastértité
né ujé té rriedhshém té paktén 3 heré nga 1 minuté,
nga jashté e vecanérisht nga brenda.

e Mg pas vendoseni né njé ené (jo bashké me
instrumentet).

e Ena pérdoret edhe pér té transportuar kutité dhe
modulet.

Ju lutemi té mbani parasysh se agjenti dezinfektues i pérdorur gjaté trajtimit paraprak éshté vetém pér mbrojtje personale dhe nuk vlen si
zévendésues pér fazén e dezinfektimit qé kérkohet pas pastrimit.

APARALAJME'RIM

Né asnjé rrethané, instrumentet g€ kané réné né kontakt me agjentin dezinfektues nuk duhet té pérdoren sérish pér trajtimin e njé

pacienti.

5. PERGATITJA PARA PASTRIMIT

Tabela 4

Procedura A:
Instrumentet qé pérputhen me mbajtésen
provizore (shihni “Tabela 17)

Procedura B:
Instrumentet qé nuk pérputhen me mbajtésen
provizore (shihni “Tabela 1”)

Procedura C:
Kutité dhe modulet (shihni “Tabela 17)

 Higeni tapén nga instrumenti (nése ka, shihni
“Tabela 1”) dhe hidheni tapén e pérdorur.

o ME pas pastrojeni né ujé té rrjedhshém té paktén
3 heré nga 1 minuté pér té hequr papastértité;
pér t'i hequr papastértité manualisht, pérdorni njé
furgé ose njé lecké té buté e té pastér qé e pérdorni
vetém pér kété géllim; mos pérdorni asnjéheré furca
metalike ose lesh teli.

o Pastrojeni né ujé té rriedhshém té paktén 3 heré
nga 1 minuté pér té hequr papastértité; pér t'i hequr
papastértité manualisht, pérdorni njé furcé ose njé
lecké té buté e té pastér qé e pérdorni vetém pér
kété qéllim; mos pérdorni asnjéheré furca metalike
ose lesh teli.

e Vendoseni né njé ené qé ka agjent dezinfektues
pér kohén e pércaktuar té kontaktit (por jo mé pak
se 15 minuta) dhe pastrojeni me furgé si né fillim,
ashtu edhe né fund té kohés sé kontaktit nga jashté
e vecanérisht nga brenda pér té paktén njé minuté
(duke pérdorur njé furgé té buté e té pastér; mos
pérdorni asnjéheré furca metalike ose lesh teli).

o Kontrolloni t& mos mbetet kontaminim ose mbetje té dukshme dhe pérséritni procesin e pastrimit paraprak, nése éshté e nevojshme.
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6. PASTRIMI DHE DEZINFEKTIMI

Pastrimi/dezinfektimi automatik (larés-dezinfektues)
Kur zgjidhni njé larés-dezinfektues duhet té merret parasysh sa mé poshté:

o Efektiviteti i larésit-dezinfektuesit duhet té jeté verifikuar (miratim nga DGHM, autorizim nga FDA ose markim CE sipas standardit
EN ISO 15883);

e Atje ku éshté e mundur, duhet té pérdoret njé program i testuar dezinfektimi termik (vlera A0 >=3000 ose té paktén pesé minuta me 90°C,
0se pér pajisje mé té vjetra, té paktén pér 10 min. me 93°C).

APARALAJMERIM
NE rastin e dezinfektimit kimik, ka rrezik gé mbetjet e agjentit dezinfektues té mbeten né instrument.

® Programi i pérdorur duhet té jeté i pérshtatshém pér instrumentet dhe té pérfshijé ciklet e pércaktuara té shpélarjes;

e Pér shpélarjen e radhés duhet té pérdoret vetém ujé steril ose me nivel té ulét mikrobesh (< 10 CFU/ml) dhe me nivel té ulét endotoksinash
(< 0,25 EU/mlI) (do té ishte ideale té pérdorej ujé i purifikuar HPW);

e Larési-dezinfektues duhet t€ mirémbahet dhe té kontrollohet rregullisht.

Tabela 5
Procedura B:
Procedura A: A A
A . ) Instrumentet qé nuk pérputhen me Procedura C:
Instrumentet g¢ Fsil}?ll:ltirl%&?an;?)a jtesen provizore mba_ljté_sen provizore Kutité dhe modulet (shihni “Tabela 17)
(shihni “Tabela 17)

1. o Nése ka (shihni “Tabela 1”): Vendosni tapa té reja VDW né  \endoseni né njé kosh me rrjeté me e Vendoseni né njé kosh me rrieté me
instrumentet e pastruar paraprakisht ose mbajeni tapén VDW né madhési té mjaftueshme (aparati matés madhési té mjaftueshme me vrimat
instrumentin e ri josteril. Minifix: koshi i pjeséve té vogla) dhe nga poshté dhe futeni né larésin-

o Ndajini instrumentet sipas endo moduleve (module me hapa futeni né larésin-dezinfektues, duke dezinfektues (nése nevojitet mund té
pér instrumentet manuale dhe module FlexMaster®/ Mtwo® pér garantuar qé instrumentet té mos prekin pérdorni njé rrieté fiksuese), pér t'u
instrumentet prej nikeli titani). me njéri-tietrin. siguruar gé instrumentet té mos prekin

e Vendosni endo modulet né seksionin e sipérm té zi (instrumentet me njéri-tjetrin.

manuale, “Figura 1”) ose né seksionin e poshtém blu (instrumentet
prej nikeli titani, “Figura 2”) té kutisé LavEndo® dhe mbylleni até
(mbérthejeni né vend).

=EE
E%

Figura 1 Figura 2

@ SHENIM
Pérgatitia né modulin me fole nuk lejohet.

o Futeni kutiné LavEndo® horizontalisht né larésin-dezinfektues.

2. o Ndizni programin.

3. o Pasi programi té keté pérfunduar, nxirreni kutiné LavEndo® nga e Pasi programi té keté pérfunduar, nxirrini instrumentet nga larési-dezinfektues.
larési-dezinfektues.

4. o Pasi t'i keni nxjerré, kontrollojini dhe paketojini instrumentet sa mé shpejt (shihni paragrafin “7. Inspektimi dhe mirémbajtja” dhe “8. Paketimi”), pasi i keni |éné té
thahen né njé vend té pastér, nése nevojitet.

Njé test i pavarur, i akredituar dhe i njohur laboratori ka treguar pérshtatshmériné e brendshme té veglave pér pastrim dhe dezinfektim efektiv
té automatizuar duke pérdorur dezinfektuesin larés G 7836 CD (dezinfektim termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) dhe agjentin pastrues
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratori pérdori programin D-V-MEDIZYM (bazuar né programin DES-VAR-TD (Miele) né kushtet
mé té kéqija) sipas procedurés sé pérshkruar mé lart pér té shfaqur kété efektivitet. Pér trajtimin paraprak éshté pérdorur agjenti dezinfektues
Cidex OPA dhe agjenti pastrues Cidezyme (té dy té firmés Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Viefshméria e pastrimit dhe dezinfektimit
u krye né kushtet mé té kégija (temperaturé e ulét, pérgendrim i ulét i agjentit, kohé e shkurtér e njomjes dhe pa tharje).
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Pastrimi dhe dezinfektimi manual

Tabela 6

Procedura A:
Instrumentet qé pérputhen me mbajtésen provizore
(shihni “Tabela 17)

Procedura B:
Instrumentet gé nuk pérputhen me
mbajtésen provizore
(shihni “Tabela 1”)

Procedura C:
Kutité dhe modulet (shihni “Tabela 1”)

¢ Ndajini instrumentet, pa tapat, sipas endo moduleve (module me
shkallé pér instrumentet manuale dhe module FlexMaster®/ Mtwo®
pér instrumentet prej nikeli titani).

e Vendosni endo modulet né seksionin e sipérm té zi (instrumentet
manuale, “Figura 3”) ose né seksionin e poshtém blu (instrumentet
prej nikeli titani, “Figura 4”) té kutisé LavEndo® dhe mbylleni até
(mbérthejeni né vend).

i panl

(-

Figura 3

Figura 4

@ SHENIM
Pérgatitia né modulin me fole nuk lejohet.

o Nése ka, (shihni “Tabela 1”): Vendosini tapat e reja VDW né njé kosh
pér pjesét e vogla, me rrjeté me pérmasé mjaftueshém té vogél.

o Futeni kutiné LavEndo® horizontalisht dhe, nése ka, futni edhe

koshin e pjeséve té vogla me tapat e reja VDW né vaskén e

pastrimit pér kohén e pércaktuar té kontaktit, duke u siguruar qé

instrumentet té jené mbuluar mjaftueshém.

M@ pas nxirreni kutiné LavEndo® dhe, nése ka, nxirrni edhe koshin

e pjeséve té vogla me tapat e reja VDW nga vaska e pastrimit dhe

shpélajini miré me ujé té paktén 3 heré nga 1 minuté.

o Vendosini instrumentet né vaskén e
pastrimit me njé kosh me rrjeté me
madhési té mjaftueshme pér kohén e
pércaktuar té kontaktit, duke u siguruar
qé instrumentet té jené mbuluar
mijaftueshém, por té mos prekin me
njéri-tietrin.

o Mé pas nxirreni koshin me rrjeté nga
vaska e pastrimit dhe shpélajeni miré
me ujé té paktén 3 heré nga 1 minuté.

o \lendosini né njé kosh me rrjeté me
madhési té mjaftueshme dhe me

vrimat nga poshté dhe futini né njé
vaskeé ultrasonike t& mbushur me sasi

té mjaftueshme solucioni pastrues pér
kohén e pércaktuar té kontaktit (por jo
mé pak se pesé minuta) dhe pastrojini
secilin me furcé nga jashté e vecanérisht
nga brenda pér té paktén njé minuté
(duke pérdorur njé furcé té buté e té
pastér; mos pérdorni asnjéheré furca
metalike ose lesh teli).

Mé pas kontrolloni nése instrumentet
prekin me njéri-tjetrin dhe aktivizoni
ultratinguijt pér kohén e pércaktuar té
kontaktit (por jo mé pak se pesé minuta).
Mé pas nxirreni koshin me rrieté nga
vaska e pastrimit dhe shpélajeni miré
me ujé té paktén 3 heré nga 1 minuté.

Futeni kutiné LavEndo® horizontalisht dhe, nése ka, futni edhe
koshin e pjeséve té vogla me tapat e reja VDW né vaskén e
dezinfektimit pér kohén e pércaktuar té kontaktit, duke u siguruar
qé instrumentet té jené mbuluar mjaftueshém.

M@ pas nxirreni kutiné LavEndo® dhe, nése ka, nxirrni edhe koshin
e pjeséve té vogla me tapat e reja VDW nga vaska e dezinfektimit
dhe shpélajini miré me ujé té paktén 5 heré nga 1 minuté.

Thani kutiné LavEndo® dhe, nése ka, edhe koshin e pjeséve té
vogla me tapat VDW duke fryré ajér té ngjeshur té filtruar dhe pa
pérmbajtje vaji (ose ajér té ngjeshur mjekésor nga njé kanage) e mé
pas lérini té thahen né njé vend té pastér.

Kontrolloni dhe paketoni instrumentet sa mé shpejt (shihni
paragrafin “7. Inspektimi dhe mirémbajtja” dhe “8. Paketimi”) dhe,
nése ka (shihni “Tabela 1), futini tapat VDW né instrumente.

o \lendosini né vaskén e pastrimit me
njé kosh me rrieté me madhési té
mjaftueshme pér kohén e pércaktuar
1é kontaktit, duke u siguruar qé
instrumentet té jené mbuluar
mijaftueshém, por té mos prekin me
njéri-tietrin.

ME pas nxirreni koshin me rrjeté nga
vaska e dezinfektimit dhe shpélajeni
miré me ujé té paktén 5 heré nga

1 minuté.

Thajini instrumentet duke fryré ajér té
ngjeshur té filtruar dhe pa pérmbajtje
vaji (ose ajér té ngjeshur mjekésor nga
njé kanace) e mé pas lérini té thahen né
njé vend té pastér.

Kontrolloni dhe paketoni instrumentet
sa mé shpejt (shihni paragrafin

“7. Inspektimi dhe mirémbajtja” dhe
“8. Paketimi”).

Vendosini né vaskén e pastrimit me
njé kosh me rrjeté me madhési té
mjaftueshme pér kohén e pércaktuar
té kontaktit, duke u siguruar qé
instrumentet té jené mbuluar
mjaftueshém, por t& mos prekin me
njéri-tjetrin.

ME pas nxirrini nga vaska e dezinfektimit
dhe shpélajini miré me ujé té paktén

5 heré nga 1 minuté.

Thajini duke fryré ajér té ngjeshur té
filtruar dhe pa pérmbaitje vaji (ose ajér
té ngjeshur mjekésor nga njé kanace)
e mé pas lérini té thahen né njé vend
té pastér.

Kontrolloni dhe paketoni instrumentet
sa mé shpejt (shihni paragrafin

“7. Inspektimi dhe mirémbajtja” dhe
“8. Paketimi”).

Njé laborator testues i pavarur, i akredituar dhe i njohur e ka vértetuar pérshtatshmériné e instrumenteve pér pastrim dhe dezinfektim
manual efektiv duke pérdorur agjentin pastrues Cidezyme/Enzol dhe agjentin dezinfektues Cidex OPA (té firmés Johnson & Johnsons GmbH,
Norderstedt (Gjermani). Pér ta vértetuar kété, laboratori ka ndjekur procedurén e pérshkruar mé sipér. Pér trajtimin paraprak éshté pérdorur
agjenti dezinfektues Cidex OPA dhe agjenti pastrues Cidezyme (té dy té firmés Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. INSPEKTIMI DHE MIREMBAJTJA

Hapni kutité LavEndo® dhe higni modulet me shkallé ose FlexMaster®/ Mtwo®. Kontrolloni té gjitha instrumentet, modulet dhe kutité LavEndo®
pas pastrimit/dezinfektimit. Instrumentet, kutité dhe modulet me defekt duhet t€ ménjanohen menjéheré.

Kéto defekte pérfshijné:

e Deformimin e plastikés (p.sh. té shkaktuar nga temperatura jashtézakonisht té larta gjaté sterilizimit);
e Thyerje;

e Humbje e kodifikimit té ngjyrés ose markimit;

e Instrument i pérthyer;

e Fije té shpérdredhura;

o Sipérfage prerjeje té démtuara;

e Tehe prerés jo té mprehté;

© Mungesé e shenjés sé pérmasés;

e Korrozion.

Kufizimet numerike pér ripérdorimin renditen te “Numri maksimal i cikleve té trajtimit”. Instrumentet gé jané ende té papastra duhet té
pastrohen dhe té dezinfektohen sérish.

APARALAJMERIM
Nuk duhet t€ pérdoren lubrifikanté pér instrumentet.

8. PAKETIMI

Vendoseni modulin me shkallé ose FlexMaster®/Mtwo® né seksionin e poshtém té tabakasé sé zezé té sterilizimit (“Figura 5”) dhe mbylleni
me kapakun e pérshtatshém. Mé pas paketojini tabakaté e sterilizimit dhe instrumentet qé nuk pérputhen me mbajtésen provizore (shihni
“Tabela 1”) né geskat njépérdoriméshe té sterilizimit (paketim njépérdorimésh) qé pérmbushin kriteret e méposhtme:

e Pérputhshmériné me standardin DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607,

o Té pérshtatshme pér sterilizim me avull (t€ géndrueshme ndaj temperaturave deri né 142°C (288°F) ose mé shumé, depértueshméri e
mjaftueshme e avujve).

Figura 5

APARALAJMERIM
Sterilizimi né tabakat€ e sterilizimit pa paketimin shtesé nuk lejohet. Letra autoklavé né kuti éshté vetém pér siguri té shtuar.
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9. STERILIZIMI

Pérdorni vetém metodat e sterilizimit gé renditen mé poshté; nuk lejohen metoda té tjera sterilizimi.

Sterilizimi me avull

e Metoda me vakuum té fraksionuar/para-vakuum (té paktén tre cikle me vakuum) ose metoda e zhvendosjes sé gendrés sé réndesés' me
tharje té mjaftueshme té produktit?;

e Sterilizues me avull né pérputhje me standardin DIN EN 13060 ose DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
e Miratuar né pérputhje me standardin DIN EN ISO 17665 (kualifikim i viefshém i performancés (PQ) 1Q dhe 0Q plus, specifike pér produktet);

e Temperatura maksimale e sterilizimit 138°C (280°F) nuk duhet té tejkalohet; temperatura maksimale e sterilizimit pérfshin njé tolerancé
sipas standardit DIN EN ISO 17665;

e Shihni “Tabela 7 (jashté SHBA-s€)” pér jashté SHBA-sé, “Tabela 8 (SHBA)” vetém pér SHBA-né.

Tabela 7 (jashté SHBA-s€)

Koha minimale e sterilizimit

Procedura e sterilizimit Koha e ekspozimit né temperaturén e sterilizimit

Temperatura e sterilizimit

134°C (273°F) 3 minuta®
Metoda me vakuum té fraksionuar/para-vakuum
121°C (250°F) 20 minuta
134°C (273°F) 15 minuta
Metoda e réndesés
121°C (250°F) 60 minuta

Tabela 8 (SHBA)

Koha minimale e sterilizimit

Procedura e sterilizimit

Temperatura e sterilizimit

Koha e ekspozimit né temperaturén

Koha minimale e tharjes?

e sterilizimit
Metoda me vakuum té fraksionuar/ 132°C (270°F) 4 minuta 20 minuta
para-vakuum E pavlefshme né 121°C (250°F)
134°C (273°F) 15 minuta 20 minuta
Metoda e réndesés
121°C (250°F) 60 minuta 20 minuta

" Metoda mé pak efektive e réndesés duhet té pérdoret vetém nése nuk éshté e mundur metoda me vakuum té fraksionuar. Metoda e réndesés
éshté mé pak efektive né krahasim té drejtpérdrejté me metodén me vakuum té fraksionuar. Megjithaté, ajo éshté efektive sipas kérkesave
pér njé instrument qé trajtohet. Té gjitha metodat miratohen e pér kété arsye ato jané efektive dhe té sigurta pér trajtimin e instrumenteve
VDW.

2 Koha e nevojshme e tharjes varet drejtpérdrejt nga parametrat qé jané pérgjegjési vetém e pérdoruesit (konfigurimi i ngarkimit, sasia e
artikujve qé vendosen dhe sa né aférsi té njéri-tjetrit ngarkohen, gjendja e sterilizuesit etj.), ndaj duhet té pércaktohen nga veté pérdoruesi.
Megjithaté, koha e tharjes nuk duhet € jeté asnjéheré mé pak se 20 minuta.

% Ose 18 minuta (qé lidhen me gaktivizimin e proteinés prion).

* Metoda e gravitetit nuk pérdoret pér pérpunim brenda Bashkimit Evropian.

Metoda e sterilizimit té shpejté (SHBA: Nuk lejohen sterilizimi me avull pér pérdorim té€ menjéhershém) dhe metoda e sterilizimit té instrumenteve
té papaketuar (SHBA: sterilizimi pa mbéshtjellje).

Nuk lejohen sterilizimi me nxehtési t€ thaté, sterilizimi me rrezatim dhe sterilizimi me formaldehide, me oksid etileni ose me plazmé.

Njé laborator testues i pavarur, i akredituar dhe i njohur e ka vértetuar pérshtatshmériné e instrumenteve pér sterilizim efektiv me avull duke
pérdorur sterilizuesin me avull HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) sé bashku me metodén me vakuum té fraksionuar dhe me

metodén e réndesés. Pér ta vértetuar kété, laboratori ka pérdorur kushtet e zakonshme qé gjenden né klinika mjekésore dhe praktikat dentare,
si dhe procedurén e pérshkruar me sipér.
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10. RUAJTJA DHE TRANSPORTI

Pas sterilizimit, pajisjet duhet té ruhen né paketimin e sterilizimit dhe té ruhen né vend té thaté dhe pa pluhur. Né rast démtimi té paketimit gjaté
ruajtjes apo transportit, trajtimi duhet té pérséritet. Kontrolloni udhézimet e pérdorimit t€ dhéna nga prodhuesi i geskave, pér té pércaktuar
jetégjatésiné e paketimit steril.

11. ASGJESIMI

Instrumentet duhet té asgjésohen sipas rregulloreve lokale pér asgjésimin e sigurt té pajisjeve té mprehta dhe té ndotura.

12. INFORORMACIONE SHTESE

e (do incident i réndé né lidhje me produktin duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

o Steriliteti nuk mund té garantohet nése paketimi éshté i hapur, i démtuar ose i lagur.

o Pér té marré njé kopje falas té shtypur té udhézimeve té pérdorimit, shikoni pjesén “Porositni falas me posté” né fagen e internetit https://
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Shpjegimi i simboleve jo té harmonizuara pér udhézimet pér pérdorim dhe etiketat, shikoni simbolet e udhézimeve pér pérdorim (https://
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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Markimi CE nuk zbatohet pér mbajtésen provizore, tapén VDW dhe té
gjitha kutité e sterilizimit.

END-IFU-PROCESSING-OF-VDW-PRODUCTS-V10-WEB-EUR-Multilingual-2021-08


mailto:info%40vdw-dental.com?subject=
http://www.vdw-dental.com
http://www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

[TpocTOoIpOTia OBnyies
TpoiovTwyv VDW | xenons

vdw-dental.com



MPOETOIMAZIA MPOIONTQN
VDW ZYM®QONA ME TO MPOTYTIO
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. TENIKEZ APXEX

Ta evBod0oVTIKG Opyava TTPETTEI VO XPNTIPOTTOIoUVTAl JOVO O€ KAIVIKO i
VOOOKOMEIOKO TTEPIBAANOV TNPWVTAG TNV 0pOR 0dOVTIATPIKN TTPOKTIKA
atrod eCEISIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG OBOVTIOTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol,
€181Koi evdodovToloyiag (evoodovToAdyor) Kai 3onBoi odovTIaTpwy.

Na eAEyXeTE TTAVTA TTPIV OTTO KABE XPran OTI N ATTOCTEIPWHEVN TUOKEU-
aaia dev éxel uttoaTei {nuid. Na pnv xpnaipotroin@ouyv Ta epyaAeia, av
n guokevaaia €xel UTTOOTET CNIA.

OAa Ta eTTAVAYPNTIPOTTOIOUEVA Opyava TTPETTEl va kKabapidovTtal, va
QATTOAUPQIVOVTAI KOI VO OTTOTTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO KABE XprRan. Auto
1oxUEl yIa TV TTPWTN $opd TToU XpnaidoTToloUvTal 6pyava Ta OTToia
TTOPEXOVTQI OE Mn OTTOOTEIPWHEVN KATAOTAON Kal yia opyava Trou
TapadidovTal g€ ATTOOTEIPWHEVN KOTAOTAON Kal TTpoopifovTal yia
emmavdaypnan.

O ox0AaaTIKOG KOBAPIOPOG Kal atroAUpavVan BewpoUvTal OUTIATTIKEG
TTPOUTTOBETEIG YIa TNV ATTOTEAETUATIKY ATTOCTEIPWAN.

Aedopévou OTI GEPETE €UBUVN YIa TNV ATTOOTEIPWAON TWV EPYaAEiwy,
va BeRalveaTe TTAVTOTE OTI edAPUOIOVTAI HOVO EYKEKPIUEVEG HEBODOI
KaBapiopou/atroAUPavOnG Kal aTToaTeipwang, OTI Ol GCUOKEUEG (TTAU-
VTAPIO YIa OTTOAUPAVAN, GUOKEUT BEPUIKAG ATTOAUPOVONG i ATTOOTEI-
pPwTNG) UTTORAAANOVTOI TOKTIKG OE GUVTAPNGN Kal ETTBEWPNAON Kal OTI
B10TNPOUVTAI Ol EYKEKPIUEVES TTAPAPETPOI KATA TN BIAPKEIR KABE KUKAOU
Aeitoupyiag. MNa tn dikr oag agdaAeia, GopaTe TTAVTOTE TTPOTTATEUTIKA
yavTia, yuaAid Kal JAoKa KaTd TOV XEIPIOPO HOAUCUEVWY EPYOAEIWV.

EmimrAéov, Tnpeite TTAvTOTE GAOUG TOUG I0XUOVTEG £BVIKOUG VOUIKOUG
Kavovigpoug (ouaTtaaeig TrposTolpagiag KRINKO/RKI/BfArM) kai Toug
KOVOVIGUOUG UYIEIVAG TTou ehappoddovTal aTo IaTPEIo 0ag 1 TO VOGOKO-
peio. AUTO 10XUEI TUYKEKPIMEVA YIa TIG KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEG OXETIKA
Je TNV atrevepyotroinan mpidv (dev 1oxUel aTig HIMA).

Atrotroinan €uBuvng: O1 0dnyieg TTPOETOINATIAG TWV TTPOIOVTWY TTPIV
amd TN XPHON/ETTAVAXPNCIYNOTIOINGN TTOU TIEPIEXOVTAI OTO TTOPOV
£xouv eykpIBei amo v VDW GmbH. O1 xpAoTeg eival aTTOKAEIOTIKA
UTTEUBUVOI YIO OTTOIOBNTTOTE TTAPEKKAITN OTTO QUTEG TIG 0BNYiEg Ka/n
yla Tn Xpnan evaAAakTIKWY peBddwv trpoeTolpaaiag. H VDW GmbH
Oev dépel Kapia €uBUvVN yia OTTOIBATTOTE {NUIA 1) TPAUPATIOPO, OUTE
KOMia VOWIKN €uBUvVN N oTToia TTPOKUTITEI APETA 1 EUPETA AOYW TTOPEK-
KAIONG Tou XPAOTN atmod TIG 0dNYiEG XPHang TTou avadEpovTal Trapa-
KaTw. O XpARoTNG odeilel va akoAouBei agdaleig Kal VOUIPEG TTPAKTI-
KEG aUPTTEPIAAUBAvVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU avadEpovTal aTo

Tapov €yypado.

2. TEPIOPIZMOI Qz MNMPO% THN
NMPOETOIMAZIA

2.1. Emavaxpnaoipotroinon

Ta gpyalgia (MOVO Ta ETTAVAYPNTIUOTTOIOUMEVA) WTTOPOUV VA ETTAVO-

XPNOIKoTTOINBOUV TTOAEG POPEG — PE TN dEouTa TTPOTOXN KAl EpOTov

Oev €xouv UTToaTEl {nuId ) poAuveei (BAETTe «[Mivakag 1»). Kabe ema-

vaxpnaipotoinan 1 €bappoyn pPn eyKeKPIUEVWY PEBOSWV atToTeAe

QATTOKAEIOTIKF) €UBUVN TOU XPAOTN.

OpIopéveg EGOAPHUOYES EVOEXETAI VO £XOUV WG ATTOTEAETUA TNV TTPOWPEN

gupTTAnpwaon NG dIApKelag {wng Twv epyaAeiwv. O PEyITTOG apIBUOG

KUKAWV TTpogToIdaaiag dev Ba GUPTTANPWVETAI TTAVTOTE.

Aev pépoupe kapia eubuvn Aoyw aduvapiag TAPNONG auTwyY Twv odn-

YIWV ) XPAGONG HN EYKEKPIPEVWV HEBOOWYV ETTAVAXPNTIPOTIOINGNG TWV

epYOAEiwv.

Alaodalifete TTAVTOTE OTI N OTTOCOTEIPWHEVN CUOKEUACTIQ/TO OTTO-

aTeEIpWHEVO TTEPITUAIYHA gival dBikTn/o. Na pnv xpnaipotroinfouv Ta

opyava, av N CUGKEUOaia £XEl UTTOOTE] NMIA.

Kard 1 Siapopdpwan pIgikwy owARvwy EAIPETIKA HEYAANG KAUTTUAG-

TNTAG, €ival MO aoPAAEG va XPNTIPOTTOIEITAI N pivn POVO yia Tn dlIapop-

dwan evog pIfiIkou CwARVa, €101 WATE VA PEIWVETAI O Kivduvog Bpau-

ang. MNpoaégTe TIg €A OPOEG TTPAKTIKEG:

» XpnoIYOTTOINOTE KAIvOUPYIa pivn Kal QTTOPPIYTE TNV WETA TNV UTTO-
BoAR Tou pIgikoU owAnva ag Bepatreia (xpnan POvo ag évav PIJIKO
TWANVa).

* XpnOIYOTTOINDTE XEIPOKIVNTEG AVTi VIO TIEPITTPODIKES PIVEG.

XPNOIYOTTOINOTE  EUKAMTITEG PiVEG MIKPOU MeyEBOUG Kal/fy piveg

NiTi (kat" autov Tov TpdTTO Ba atoTpatrei n diIdTpnan Tou PICIKoU

TWANVa).

* EmOewpnaTe OTITIKA TO EVEPYO TUAMA YIa KABE EAATTWUA TTOU ava-
bEPBNKe aTnNV TTponyoUpEvn TTapaypado Kata Tn SIAPKEIA TNG XPN-
ang.

» ATTOQUYETE TN GUVEXN TTEPICTPOPIKA Kivnan Tng TUTTIKAG SIavoIgng.
AVT' QUTAG, XPNOIKOTIOINATE KIVATEIG UTTO HIKPH Ywvid, OTTWG TTaAIV-
OpouIKA Kivnan, Kivnan diknv poAoyiou 1 TEXVIKF IGOPPOTTNHEVNG
dUvVOMNG, TTPOKEIYEVOU VO TTEPIOPIOTEI N KOTIWAN TTEPICTPOPIKAG
KAPYNG Twv epyalgiwv kal va Tapatabei n avapevopevn dIGpKeEIa
{wnAG Toug.

2.2. EmoKoTtTnon

Mivakag 1

Ovopagia TTpoiévTog

YANKO

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

MikpoepyaAeio xeipog Aaylag ouptrukvwong (Finger Spreader)
NiTi, pivn NiTi T0mTou K

NiTi, kaoutgoUk GINIKOVNG

EyyAudida K, pivn K, C-Pilot®, pivn Hedstroem, piveg Flexicut®,
HIkpoepyaAeio XeIpog TTAdyiag aupTrUkvwang (Finger Spreader),
HIKpoepyaAeio XeIpOg kABeTNG auptrukvwang (Finger Plugger),
eyyAudida K yia ywviakn xeipoAaBn, pivn Hedstroem yia ywviakn
XEIpoAapn

AvoEeidwTo argdAl, KAOUTGOUK TINIKO-
VNG (MOVO yia epyaleia pe avaaToAéa)

Dpéfa Gates, Peeso, eyyAudida B, epyaleio appdyiong pigikwv
agwAnvwv (root filler), diepuvtnpag (enlarger) Beutelrock

AvogeidwTo aradh

EpyaAsia MC

Avogeidwto atadi, avBekTIKO aTn
Beppokpaaia TTAACTIKO

MikpoepyaAeio kaBeTNG dupTTUKVWONG youTatépkag Machtou
(Hand plugger)

Avoteidwto aradAi ) NiTi

MeTpnTAg prikoug Minifix

Kuria evdodovriag, povadeg evdodovriag, kutio LavEndo® (av n
TTPOETOIPATia TTIPETTEN VA YiVEl EEXWPIOTA OTTO Ta EpyaAEia, 18iwg
aTnV TePITITwan ooBaprg HOAuvang)

Evdiapeon Bdon

AVBEKTIKO 0T Beppokpaaia TTAATTIKO

AvaoToAéag alhikovng VDW

KaoutooUk alhikévng
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Eidikn/1rpooBeTn diadikaagia ZUVIOTWHEVN
Tagivopnan
aupdwva e TNV
) MéyioTog odnyia
MpoKaTapKTIKN XEIpOKin]'I:Og Aun’)paqu Z:ggg:gzgc}(r']q ap1Bpog KL'JK')\(A)Y RKI/BfArM/ ZNUEIWTEIG
eTTEEepyagia Kaeaplouo;/ Kaeaplouog/ TIPOETOINATIag KRINKO ('povo
armoAUpavaon armoAUpavan leppavia,
TTPORAETTOMEVN
Xpnan)
MiniBox pe
BabuIdwtn
Hovada pe xapTi
Aiadikagia A Aiadikagia A v anhoalpwor]
OE QUTOKAUTTO
Kal ouoKeuaaia
Gn,ocmp,wong Ta kaBapd Kal aBIKTa epyaAeia pTTopoUV va XpnaigoTrointouy
Hias xenane HEXPI OXTW POPEG, AVAAOYD HE TNV KAPTTUAOTNTA TOU PIGIKOU
FlexMaster® aquva. . . . . .
SystemBox/ Tnpene TIG 00nyieg Xxpriang avaloya pe To TTPoiov (BAETTE
emiang www.vdw-dental.com).
. . AccessoryBox/
Aiadikaoia A ge Aladikaoia A ge CombiBox pie xapTi
kutio LavEndo® Kutio LavEndo® .
. i yid aTro0TEIpWan
Me povada Me povada 0E QUTOKAUGTO
FlexMaster® FlexMaster® .
Kal guoKeuaaia
ATTOOTEIPWANG
piag xprong Kpion B
Aradikacia A Mtwo® SystemBox
He xapTi yia Ta kaBapd kal aBIKTa epyaAgia pTropoUyv va Xpnaigotroinfouv
Aiadikagia A og Aiadikagia A og aTTO0TEIPWAN 8 HEXPI OXTW POPEG, AVAAOYa PE TNV KAPTTUAOTNTA TOU PIZIKOU
KuTio LavEndo® pe KuTio LavEndo® pe J€ QUTOKAUOTO gwARvVa Kal TNV KaTaoTaan TNG YOUTATTEPKAG.
povada Mtwo® Hovada Mtwo® Kol oUOKeuagia TnpeiTe TIg 08NYieg XProNG avaAoya pe To TTPOIdV (BAETTE
ATTOaTEIPWANG emiong www.vdw-dental.com).
piag xpnong
MiniBox pe
BaBpIdwTn
Aladikagia A og Aiadikacia A og Hovada pe xapTi
Kutio LavEndo® KkuTio LavEndo® yIa aTroaTEipwan
HE pivi BaBpidwTn HE pivi BaBuidwTn g€ QUTOKAUOTO
Hovada Hovada Kol oUOKeUagia
ATTOOTEIPWONG Ta kaBapd kar aBIKTa epyaAgia pTTopoUv va Xpnaipotroinfouv
piag xpnong HEXPI OXTW HOPEG, avaroya pe Tov Babuo ¢pBopag.
Kpioiun A
Aiadikacia B og
SIKTUWTO digko
Aiadikagia B A|a§|chcr'i0('B o
SIKTUWTO Bigko
Aiadikagia B og Ze TepiTTWON UTTEPPRaacng TG KaBopiopévng Beppokpaaiag
KUTIO yIa HIKPOE- QTTOOTEIPWANG Kal TOU KABOPITUEVOU XPOVOU, EVOEXETAI VO
gapthuaTa Tapapopdwoei To TTAAGTIKO.
Ze TEPITITWAN UTTEPRAONG TNG KaBopITpEVNG Beppokpaaiag
QTTOOTEIPWANG KAl TOU KABOPITPEVOU XPOVOU, EVOEXETAI VA
AaSikaoia I AaBiKaoia T AaBiKaoia T Zuonfsuucia qno— payigel i va Trapguopd:w(?si T0 1"r)\cxcm<6. ]
aTeipwang piag ATTOUVOPHOAOYNOTE KATA TN SIAPKEI TNG TTPOKATAPKTIKAG
Xpnong emegepyaaiag. Mnv popeite o€ KaBapiouod f aroAupavon
oTav ival guvappoloynpéva.
50 -
e TEPITITWAN UTTEPRaONG TNG KaBopIgpévng Beppokpaaiag
ATTOOTEIPWANG KAl TOU KABOPITPEVOU XPOVOU, EVOEXETAI VO
payigel A va TTapapopdwOei To TTAATTIKO.
Aladikaaia B petd ) ) AmoouvappoAoynaTe kal armroppiyTe Tov digko adpol kard T
mv c(¢cipsor]um| AIGEI'KGGIG B. Alaﬁl.mmq B, BIapKeIa T‘:]l; Trpx:qmpmmg s:slgapvaciag. an¢r‘r)po[35irs ccn
TNV améppIYn Tou amnodrikeuon g amoBrikeuon oe kaBapiopo r aroAupavan otav gival guvappoloynuéva. O kai-
., | BIKTUWTO Bigko SIKTUWTO dioko X ] , . . .
Siokou adpol VoupyIog digkog adpoU UTTOPE] TAUTOXPOVA VA ATTOTTEIPWOEI.
H evdiapeon Baan xpnaoigoTTolgiTal HOVO yia TNV apxIKn
eTmeEepyaaia TPIV atrd TNV TTPoeToINaagia (BAETTE «4. ApXIKn
£TTEGEPYOTIQ ETITOTTOUR).
Aradikagia A oe Aradikaaia A, TotmroBeTnpévog Avarpégre aTo avri- Kodfl;ligT;g;iil\;?r\:z :g;rz(aﬁr;?z?;gi:gﬁ:g\:g;:c;/: K?:?slxpseﬁ
Aiadikagia A KaAGBI yia pIKPOE- TOTTOBETNUEVOG OTO . 1 . E X . . .
. . aTo epyaleio aToIXO EPYOAEio avTikaraoTadei pe Kavoupylo avaaTtoAéa VDW eite Trpiv €ite
Captipara epyaeio

HETA TOV QUTOpATO KaBapIopd/amroAUpavarn.

* To péyioTo TTANBOG XPNOEwv EXEl
KEVOU YIO OTTOOTEIPWAN HE ATUO).

ETMIKUPWOEI PE TIG TUTTIKEG PEBOBOUG (QUTOPOTOG KaBapIopdg Kal atmroAUpavan, YEBodog KAAoUaTIKoU
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MpogTolyagia TTRIV aTTO TN XPAON (Yo TTPOIOVTA hiag Xpriong)

Mivakag 2

EpyaAeio/mrpoiov

YAIKO

E1dIkég anpeiwaelg kabapiapou/
aTTOaTEIPWONG

MBavn ¢nuid/kivduvol ae Trepi-
TITWAnN Pn TAPNONG TWV 0dNYIWV
auvtipnong

EpyaAeia RECIPROC®

NiTi, kaoutgoUk aIAIkovNg

MapadoBnke aTTOaTEIPWHEVO
Aev emITPETTETAI N TIPOETOIHATIAL.

S UMBOUAEUTEITE TIG QVTIOTOIKEG
odnyieg xprang (BAETe etriong

Beppokpaagia TTAACTIKO

TPIV TN Xeron.

R-PILOT™ www.vdw-dental.com).
, AVOEEiB0ITO QTGAA! Kal QVBEKTIKG 0T Mov9 epyaleia pe 0fHAVON «pin ATTOOTEN- DNev TIAPEXOVTO £YYUNTEIS Vid TV nAnpn'
MoAdouAkoi pPwpEVOoy: MeJOVWHEVN OTTOCTEIPWAN QATTOPAKPUVON TWV KATAAOITTWYV TTOAGIKOU

10T0U aTTé TIG AKIdEG.

Aigkor appou yia evdiapean Bdan

Adpog

Aev emTpETTETAl O KABAPIOPOG KAl N
atmoAUpavan.

Aiokog appoU pe duvardTnta amag
QATTOCTEIPWONG OE AUTOKAUATTO TTPIV
Xpnoipotroin®ei pia popd.

AtroouvBean Tou adpoU av Xpnaiyo-
TToInNBei TTavw atoé pia popd, Kivduvog
HOAUVONG aTTo EEPG UTTOAEIUATA.

Kwvor apyupou

99,85% dapyupog kai 0,15% vikéAio

ZUMPBOUAEUTEITE TIG QVTIOTOIXEG

odnyieg xprong (BAétre ettiong
www.vdw-dental.com).

Kivduvog poAuvang, Tapapopdwang,
TIPOTKOAANONG KATAAOITTWV UAIKOU
EpbPagng, KA.

Kwvor xaptou

Xapri

Mapadobnke ATTOOTEIPWHEVO
Agv eTITPETTETAI N TTPOETOINATIQL.

Kivduvog pdhuvang, mapapopdwang,
ATTWAEING ATTOPPOPNTIKOTNTAG.

Kwvor youTatrépkag, EpGpaKTIKa
GuttaFusion® ka1 GuttaMaster®

FoutaTépka, o&eidlo Tou Weudapyupou

« EpBubioTe Ta UAIKG Epdpaing oe did-
Aupa NaOCl 5,25% yia 1 éwg 5 Aetrta
oe Beppokpaaia TePIBAAOVTOG.
AdaipéaTe 0Aeg TIG pUOTTAidEG aTTO TNV
emdaveia Tou epyaieiou éudpagng.
ZKOUTTIOTE TTPOTEKTIKA Tr YOUTATTEPKA
HE aTTOOTEIPWUEVN YA EUTTOTITPEVN
pE 70% 100TTPOTTUAIKA GAKOOAN.
« A¢noTe Ta epyaleia éudpagng va
OTEYVWOOUV.

Kivduvog péAuvang, rapapdpdwang,
HIKPOTEPNG TTPOTKOAANGNG UAIKOU
EpdPagNG, K.ATT.

Mnv xpnaoipoTroigite SiaAUpaTa atroAU-
HaVaNG TToU TEPIEXOUV GaIVOAN 1) dAAa
TTpoidvTa TTou eV €ival gupBatd pe To
ETTECEPYATHEVO TPPAYITTIKO UAIKO.

AvaaToAéag aIAikovng

Kaoutgouk aIhikévng

O avaaTtohéag VDW TTou XpnaipoTToIEiTal
TPETEl va adaipeBei KaTa T SIAPKEI
TNG TTPOKATAPKTIKAG ETTECEPYATIAg Kal val
QavTIKATaOTaEl Je KavoUpylo avaaToAéa
VDW.

Agv TTapéyovTal eyyURoEIg yia TOV JwaTo
KaBapITHO TNG OTTAG.

EDDY®

MoAuapidio

MapadoBnke ATTOOTEIPWHEVO
Aev emITPETTETAI N TIPOETOINATIAL.

Kivduvog Bpauang, av dev xpnalpoTroin-
Bei owatd. H amoateipwan aAoiwvel Ta
XOAPOKTNPIGTIKA TOU UAIKOU, OTTOXPWHATI-
CovTag KaT' auTOV TOV TPOTTO TO EPYOAEio
Kal KaBIoTWVTAG TO TTOPWIES.

EmaAnBeutég peyéBoug GuttaFusion®

NiTi, avBekTIKO 0T Beppokpaaia TTAa-
aTIKO KOl KAOUTGOUK OIAIKOVNG

Opyava TTou £MoNUaivovTal WG «Hn oTro-
OTEIPWHEVAN: HEPJOVWHEVN ATTOOTEIPWON
TPIV TN XPAan.

+ Kivduvog poAuvang.

* AuTo TO Gpyavo TTpoopifeTal yia hia
Xpnaon: kivduvog d1aoTaUPOUHEVNG
HOAUVONG Kal augnpévog Kivduvog
Bpauang, av eTavayenaigoTroinoei.
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2.3. ZnPavTikeS TTANPOGOPIES yIa TNV avTox TwV UAIKWVY

Ortav emAEyETE PECA KOBAPIOPOU Kal aTToAUpavang, BERaIWBEITE OTI BEV TTEPIEXOUV KAMIa ATTO TIG TTAPAKATW OUTIEG:

DaivoAn.

loxupa ogéa (pH < 6) fy 1Ioxupd aAkaAia (pH > 8). Zuviataral oudéTepo evEUPATIKO PECO KOBAPITHOU.

AASEUdEG.

AvTISI0BpwTIKEG ouaieg (€IBIKA OI- 1) TpI-aiBavoAapivn).

O&e1dwTika (uTEPOEEidIo TOU UDPOYOVOU, UTTOXAWPIWOESG VATPIO HE TTEPIEKTIKOTNTA TTAVW aTro 5%).

Ta epyaheia NiTi emTpémeTal va TOTTOBETNBOUV HOVO T€ OEEIDWTIKA (UTTOXAWPIWSES VATPIO PE TTEPIEKTIKOTNTA < 5%) yIa 5 AeTITA TO avwTaTo.
AlaAUTEG.

‘EAaia.

.

.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH
Mnv kaBapileTte TTOTE Ta EpyaAEia, T KUTIA, TIG JOVAOEG N TNV eVOIAPETN BATN YE PETAAAIKEG BOUPTOEG I} TUPUQ.

* Mnv ekBE€TeTE TTOTE TO EpyaAegia, Ta KUTIQ, TIG HOVADEG i TNV evdIApean Bdan ae Beppokpaaicg dvw Twv 142° C. Eival IBIAITEPWG TNHAVTIKO
va dlachaAigTei OTI TA TTPOG ATTOOTEIPWAN TTPOIOVTA deV ATTOBNKEUOVTAl UTTEPBOAIKA KOVTA OTA TOIXWHATA 1) GTOV TTUBEVA TOU ATTOOTEI-
PWTA aTpoU (Kivduvog uTrepBEpUavang Kal Trapapopdwang).

* To ptAe TTopEPBANpa adpou yia Tnv evBIGpEan BAan TIPETTEI va XPNaIJoTToINBEi évo pia dopd, Kal Ta XpNOIUOTTOINKEVA PTTAE TTAPEUBAN-
pata adppou dev TTPETTEl va KaBapidovTtal/atroAupaivovTal oUTE Va OTTOTTEIPWYOVTAL.

3. MEZA KAGAPIZMOY KAI ATTOAYMANZHZ

Katd tnv emAoyr péowv kabapigpou Kal arroAupavang TPETel va AaudvovTal utroyn Ta akoAouba:

Mpétrel va gival KATGAANAQ yia TOV KaBapIguo Kal TNV aTTOAUPAvVAn EPYAAEiWY TTOU €ival KATATKEUATUEVA aTTO PETAAAO KAl TTAAGTIKO.

To péoo ammoAupavang Sev TPETel va TrepIEXEl aAdelideg (To Cidex OPA emiTpétreTal Adyw TnG €18IKAG GUVOEDNG TOU).

Mpétel va gival gupBaTo pe Ta epyaAeia (avaTpégTe aTnV VOTNTA «2.3. ZNUAVTIKEG TTANPODOPIES YIa TNV AVTOXHA TWV UAIKWV»);

Mpérrel va xpnaigotroinBei péoo atmoAUpavang pe eTTaAnBeupévn atmoteAeapaTikotnTa (Eykpian VAH/DGHM, éykpion FDA A anua CE) kai
va gival guppBaTd Pe TO XPNOIPOTTOIOUPEVO PETO KOBAPITUOU.

Av dev xpnaipotroinBei diadikagia BEPUIKNG ATTOAUPAVANG, TTPETTEN ETTIONG VA XPNOIUOTTOINOEI KATAAANAO PETO aTTOAUpavOong PE eTTAANBEU-
pévn atroteAeapatikotnTa (€ykpian VAH/DGHM, éykpian FDA ) anua CE) kail To oT10io TTPETTEl va €ival GUPBaTé PE TO XPNOIPOTIOIOUUEVO
UEgo kabapigpou.

H e§oudetépwan dev TPETTEI va gival atrapaitnTn (MECO KABaApIGHOU).
To péoo kaBapiagpou, av ebapuoleTal, TTPETTEN Va gival KATAAANAO yia KaBaApITPO e UTTEPNXOUG (dev TTPETTEl va adpilel).
Agv TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAI GUVOUACJTIKA JECO KOBAPIoUOU/UETa atToAUpavang.

Mpétrel va TnpouvTal auaTnEd Ol GUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATIEG Kal Ol XpOvol OpAang TTou TTPORAETTOVTAI ATTO TOV TTAPATKEUAATN) TOU
METOU KOBAPITUOU KAl TOU JETOU ATTOAUMAVONG, KABWG Kal ol eEAAXIOTEG TTpodiaypadEg yia TNV eTTakOAouBn EKTTAUCN. Agv TTPETTEI Va Xpn-
gigotrolouvTal BondAuaTta EKTTAUCNG.

XpnaiyoTrolgite povo SIaAUPATA TTOU TTAPATKEUAATNKAY TTPOadATWG Kal vepd pe Aiya pikpopia (< 10 CFU/mI). I1diaitepa akAnpo vepd Bpuang
(> 14 °dH) dev gival KATAAANAO yI' AUTO (KiVOUVOG UTTOAEINPATWY AAATWY).

.

.

4. APXIKH ETMNE=ZEPTAZIA EMNITOMNOY

>uvigToUpe TNV epappoyn autdpartng diadikaaiag yia Tov Kabapiopd kal TNV atroAUpavan Twv pyaAgiwy (TTAUVTAPIO yia atroAUpavan). Mpé-
TTEl VA XPNCIYOTTOIEITAI XEIPOKIVNTN JEBOBOG, HOVO av dev gival duvaTh N XPAON auTOPaTNG HEBOdOU, BEdOPEVOU OTI Eival AlyOTEPO ATTOTEAE-
OUATIKH Kal TTOPOUaIAdel HIKPOTEPN duvaTOTNTA avatTapaywyng. O XeIpokivnTog KaBapigpodg Kal atroAUpavan gival AlyoTePO aTroTEAETUATIKA
ge Auean oUyKpIan Pe TV auTtopaTn péBodo. QaTooo, gival ATTOTEAETUATIKY) GUUPWVA PE TIG ATTAITATEIS YIA £VA TTPOETOINATHEVO OPYAVO.
OAeg o1 péBodol gival eyKeKPIPEVEG Kal, YIO TOV AOYO auTo, gival aTTOTEAETUATIKEG KOl aohaAeig yia Tnv TTpoeToiyaagia epyaleiwv VDW.

H diadikaagia TTpoKATAPKTIKAG ETTEEEPYATiag Ba TTPETTEI va EKTEAEITAI OE XPNOIUOTTOINUEVA EPYAAEIQ € KABE TTEPITITWAN. ZUVIGTOUE TN XPran
TNG autépaTng peBodou yia Kaivoupyia, Un atroaTelpwpéva epyaleia. Av xpnalpotroinBei n xeipokivnTn pEB0d0G, 0 Kalvoupyiog avaaToAéag
TPETTEl va adaIpEiTal Kal va TTPOETOINACETAI EEXWPITTA.
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IMpOoKATAPKTIKN £TTEEEPYATia ETTITOTTOU
Tuxov poAuoapaTikoi TTapayovTeg (10iwg Ta katdAoiTa TToAPoU Kal 0dovTivng) TTPETTEl va adaipouvTal apéagws HETA TN XPron Tou epyaAgiou
age aagBevn (evtog 2 wpwv To avwtaTto). OAa Ta Trepaitépw BrApaTa TnG S1adIKATiag TTPOETOIPACIAG TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI TNV iBIa NUEPQ.
Mpétrel va xpnaipotroinBouv ol TTapakaTw dIadIKagieg, £TA1 WATE VA OTTOKAEITTEI TO EVOEXOPEVO VA OTEYVWVOUV TUXOV ixvn HOAuvong Travw
aTa epyaAeia kai yia va diacdaAiaTei 0TI n eTTakOAoUBN TTpoeToIpagia Ba gival aTTOTEAETUATIKOTEPN:

Mivakag 3

Alodikagia A:
EpyaAeia Tou xwpouUv aTtnv evdiduean Baon
(BAeTTe «Mivakag 1»)

Aladikagia B:

EpyaAeia 1Tou dev xwpoUv aTnv evdiduean Baan

(BAeTTe «[Mivakag 1»)

Aiadikagia I
Kuria kai povadeg (BAée «IMivakag 1»)

MNa kaBe agBevn TTPETTEI VA XPNOIPOTTOINBEI £TOIUN
evdiapean Baan pe kaivoupylo dioko appou. H evdl-
duean Baan TPETTEl va TTANPWVETAI TOUAGXIOTOV KATA
Ta SU0 TPITa PE HETO aTToAUpavongG.

BdATe Ta aTnV evdIdpean BAan TTpIV aTto TNV TTPo-
KATAPKTIKA atroAUpavan/Tov kaBapigpo Kai yia Tn
peTapopd (EAAXIOTOG XPOVOG ATTOBrKEUONG TUNPWVA
HE TIG 0dnYieg XPONG TOU TTAPATKEUATTH TOU PETOU

amoAUpavang: U0 WPES TO AVWTATO).

BdATe Ta o€ €va oKeUOG TTOU TTEPIEXEI HETO ATTOAUHAV-
ang £VIoG BUO WPWV (EAGXITTOG XPOVOG ATTOBrKEUONG
gUpdwva pe TIG 0dNYiEG XPraNG TOU TTAPATKEUATTH
Tou pégou atmoAUpavang: SU0 WPEG TO aVWTATO) Kal
BoupraiaTe Ta TOGO TNV APXN OTO Kal OTO TEAOG TNG
TIPOKATOPKTIKNG ETTECEPYATIOG.

To OoKeUOG XPNOIPOTTIOIEITAI KAl VIO T HETAPOPA TWV
EPYOAEIWV.

.

Ev1og dU0 wpwv, KaBapioTe Ta yia v ATTOPAKPUVETE
TN HOAUVON KATW aTTO TPEXOUUEVO VEPO TOUAGXITTOV
3 dopég yia 1 AeTITO KABE Popd, WTEPIKA Kal 1BiWG

EOWTEPIKA.

21N guvéxela, BAATE Ta o€ éva OKeUOG (OXI Madi Pe Ta
epyaheia).

To okeUOG XPNOIKOTTOIEITAI KAl VIO T HETAPOPA TWV

KUTIWV Kal TwV HOVAdwV.

ZnUEIWTEOV OTI TO PECO OTTOAUPAVONG TTOU XPNCIKOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIA TNG TIPOKATAPKTIKAG ETTECEPYATIOG OTTOOKOTTEI JOVO GTNV OTO-

HIKA TTpoaTaaia Kal Oev UTTOKOBIOTA TO TADIO ATTOAUNAVANG TTOU OTTAITEITAl HETA TOV KOBAPITUO.

AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

Ta epyaAeia TTou £xouv ndn £pBel ae eTTadr pe HETO aTTOAUPAVANG OEV TTIPETTEI VA ETTAVAXPNJIYOTTOINBOUV € Kapia TTEPITTTWan

yla Tn Bgpatreia aabevoug.

5.

Mivakag 4

MPOETOIMAZIA TMPIN ANO TON KAGAPIZMO

Aladikagia A:
EpyaAeia Tou xwpouv atnv evdidpean Baan
(BAéTe «MMivakag 1»)

Aladikaaia B:
EpyaAeia Tou dev xwpoUv aTtnv evdidpean Bdan
(BAETe «[Mivakag 1»)

Aiadikaaia I
Kuria kai povadeg (BAETe «Mivakag 1»)

* AdaipéaTe Tov avaaToAéa atmé 1o epyaleio (BAETTE
«Mivakag 1», av UTTAPXEI) Kal ATTOPPIYTE TOV XPNOIKO-
TIOINUEVO avaOTOAEQ.

* ZTn OUVEXEID, KOBOPIOTE TA yIA VA ATTOPAKPUVETE TN
HOAUVON KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO TOUAGXITTOV 3
dopég yia 1 AetrTo kaBe dpopd. MNa va aTToHaKPUVETE
XEIPOKivNTa TN HOAUVAN, XPNOIUOTTOINCTE HIa HOAQKK,
kaBapr) BoupToa i éva paAakd, kaBapod Upaapa TTou
XPNOIPOTTOIEITAI HOVO YIa TOV OKOTTO auTov. Mnv xpn-
alpoTToInaeTe TToTé PETAMIKEG BoUPTOEG 1} aUpa.

KaBapioTe Ta yia va aTropakpUVeTe TN HOAUVON KATW
QaTTO TPEXOUHEVO VEPO TOUAAXIOTOV 3 PopEG yia 1
AeTTTO KABE Popd. MNa va aTTOHAKPUVETE XEIPOKIVNTA TN
uoAuvan, XpnaIdoTroINaTe pia paAakr, kabapr Boup-
TOO 1) éva paAako, kaBapd Udaopa TTou XPNaIPoTTol-
€iTal povo yia Tov OKOTTO auTov. Mnv XPNoIPOTTOINCETE
TIoTé PETAAAIKEG BOUPTOEG i) TUPHA.

* BdATe Ta O€ éva OKeUOG TTOU TTEPIEXEI HETO KaBa-

PIopOU yia TOV TTPORAETTOPEVO XPOVO dpAaang (OxI
opwg Aiyodtepo atd 15 AeTrTd) Kal BoupTaioTe Ta TOGO
aTtnv apxr 600 kal aTo TEAOG Tou Xpovou dpdang,
£EWTEPIKA Kal 18iWG ETWTEPIKA, VIO TOUAAXITTOV éval
AETITO €KOOTO (XPNOIMOTTOIWVTAG Hia HaAakr, kaBapr)
BoUpToa, Pnv XPnaipoTTolEite TTOTE PETAAAIKEG BoUp-
TOEG 1) OUPHA).

* BeBaiwBeite 011 dev £x0ouv TTapapeivel opard ixvn HOAUVaNG i katdAoitra kal eTTavaAdBeTe Tn Siadikaagia TTPOKATAPKTIKOU KaBapigpoU, av gival atrapaitnto.
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6. KAOAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH

AuToOpaTog Kabapigpog/atroAupavan (TTAUVTAPIO yia atroAuuavaon)
Kara tnv emmAoyr) evog TTAuvTnpiou yia ammoAUpavon TpETel va AapBdavovtar utrdyn Ta akoAouba:

* H ammoteAeopaTikOTNTA TOU TTAUVTNPIOU YIa atTOAUpavan TTPETTEl va €xel eTTaAnBeutei (€ykpion VAH/DGHM, ¢ykpion FDA i anua CE,
auudwva pe 1o TpdTUTTo EN ISO 15883).

» Otav gival IKTO, TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OOKIHATUEVO TTPOYPAPHa BeppIkig amroAupavaong (tiun A0 >=3000 ) TouAdyioTov TTéVTE
Aetrta atoug 90 °C R, yia TTaAaioTepo e€0TTAIOUO, ToUAdyIaTov 10 Aetrta aToug 93 °C).

AI‘IPOEIAOHOIHZH
TNV TEPITITWAN XNHIKAG aTTOAUPavVANG, UTTAPXE! KivOUVOG va TTAPAPEIVOUV TTAVW OTa EPYAAEI UTTOAEIPUATA TOU HETOU aTTOAU-
pavang.

* To XxpnNOIPOTTOIOUPEVO TTPOYPOMHA TTPETTEI VA €ival KATAAANAO yia Ta epyaleia kal va TrepIAapBavel Toug TTPOBAETTOPEVOUG KUKAOUG EKTTAU-
ang.

* [a Tnv eTTakOAoUBN EKTTAUGN TTPETTEI VA XPNTIMOTTOIEITAI JOVO ATTOTTEIPWHEVO VEPO 1 VEPO PE Aiya pikpoBia (< 10 CFU/mI) kai Aiyeg evoo-
Togiveg (< 0,25 EU/mI) [oTnv 1davikn TTePITTTwan, utrepkabapo vepo (HPW)].

» To TAUVTAPIO yia OTTOAUPAVON TTPETTEI VO UTTORBAAAETAI TOKTIKG O€ GUVTAPNAON Kal £TTIBEWPENON.

Mivakag 5

Aiodikagia B:
EpyaAeia Tou dev xwpoUv atnv
evdldpean Baan
(BAeTTe «Mivakag 1»)

Aiadikagia I':
Kuria kai povadeg
(BAéTTe «Mivakag 1»)

Aladikagia A:
EpyaAeia Tou Xwpouv atnv evdiduean Baan
(BAéTTe «Mivakag 1»)

« Av uttapxouv (BAEte «Mivakag 1»): ToTToBETATTE KAIVOUPYIOUG
avaaToAeig aTa epyaleia TTou kaBapioarte SN R SIATNEATTE TOV AVa-
aToAéa VDW aT10 KaIvoUpyIo, U OTTOOTEIPWHEVO EPYAAEIO.

« Tagivounate Ta epyaleia péoa aTig povadeg evoodovTiag (BabuIdwTEG
Hovadeg yia xelpokivnTa epyaleia Kai povadeg FlexMaster®/ Mtwo® yia
epyaAeia vikeAiou-Tiraviou).

« BaATe TN povada evOodovTiag aTo HaUPOo ETTAVW TURAHA (XEIPOKiVNTA

.

BaATe T g€ SIKTUWTO KAAGB! ETTAPKWG
HeyaAou peyéBoug (HETPNTAG HriKOug
Minifix: KaAG8!1 yia pikpoegapTipaTa) Kai
TOTTOBETATTE TA PETO OTO TTAUVTAPIO Yia
atoAUpavan, SiacpaiifovTag ot Ta epya-
Aeia Sev ayyifouv To éva To GAAO.

« BaAte Ta o€ dIKTUWTO KAAABI ETTAPKWG HeE-

yaAou peyéBoug, e Ta avoiydata aTpap-
Héva TTPOG Ta KATW, KAl TOTTOBETAOTE Tal
H€oa aTo TTAUVTAPIO VI aTTOAUHavVOn
(XPNOIMOTTOIWVTAG va BIXTAKI OTEPEWANG,
av gival arapaitnto), diaadalifovrag ot
Ta epyaleia Sev ayyiouv To €va To GAAO.

epyaheia, «Eikdva 1») fj a1o PTTAE KATW TPAHA (EpYyaAEia VIKEAIOU-TITO-
viou, «Eikova 2») Tou kuTiou LavEndo® kai KAEIOTE TO (KOUPTTWATE TO).

]

Eikova 1

Eikova 2

@ >HMEIQSH

Agv €mITPETTETAI VA YiVEl N TTPOETOIMOTIO TN
HOVABQ UTTOBOXWV.

« TomoBeTriaTe opifovTia To KUTio LavEndo® péoa ato TTAUVTAPIO yia

armoAupavar.
2. *  ZEKIVAOTE TO TTPOYPAHKA.
3. « Otav ohokAnpwbei T0 TTPOYpapua, ByaATe To kuTio LavEndo® amro 1o + Otav oAokAnpwbei To TTPOYpappa, BYAATE Ta epyalgia atro To TTAUVTAPIO Yia atToAUpavan.

TTAUVTHPIO YIa aTTOAUPaVaT.

4. «  EAéy&re kan ouoKeudaTe Ta pYaAEia TO TUVTOPOTEPO BUVATO PETA TNV adaipeadn TOUG (avaTpEETE OTNV EvOTNTA «7. EMBEWPNON Kal GUVTAPNON» Kal TNV evOTNTA «8.
Zuokeuaaiar), apoU Ta apAOETE VO OTEYVWOOUV TTEPAITEPW T KABAPO XWPO, av gival arrapaitnTo.

‘Eva avegdpTnTo, dIaTTIGTEUPEVO, AVAYVWPITUEVO EPYATTAPIO DOKIYWY EXEI ETTIBEICEI TNV EYYEVH) KATAAANAOTNTA TWV OPYAVWYV VIO OTTOTEAETHA-
TIKO QUTOPOTOTTOINUEVO KABAPITPO Kal aTTOAUPavVaN PE TN XPRON TG OUOKeUNGg TTAUONG-atmoAupavang G 7836 CD (Bepuikn atroAupavan,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) kai Tou pégou kaBapiopou Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). To epyaaTiipio xpnoipyoTroi-
noe 1o poypappa D-V-MEDIZYM (Baagiopévo ato poypaupa DES-VAR-TD (Miele) utro Tig xeipiaTteg mOaveég auvOnkeg) aupdwva Pe Tn
diadikagia TTou TreplypadeTal TTapaTrdvw yia va emmdeiel auTr TNV aTroTEAETPATIKOTNTA. O TNV TTPOKATOPKTIKA ETTEEEPYQTia XPNOIUOTTOIN-
Bnkav 10 péao ammoAupavang Cidex OPA kai To pégo kabapiagpou Cidezyme (apdoTtepa Tou oikou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
O €Aeyxog KaTaAANAGTNTAG KOBapITUOU Kal aTToAUPavVaNG TTPAYHATOTIOINBNKE UTTO TIG XEipIOTEG TIBAVEG TUVONKEG (XapnArn Beppokpaaia,
XOMNAR GUYKEVTPWAN TOU PYECOU, GUVTOPOG XPOVOG EPTTOTITUOU KAl XWPIG OTEYVWHA).
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XeIpoKivnTog KaBapIguog Kal atroAUpavan

Mivakag 6

Aladikagia A:
Epyakeia Tou xwpouv aTtnv evdidueon Baan
(BAére «[Mivakag 1»)

Aiodikagia B:
EpyaAeia Trou dev Xwpouv atnv
evOlduean Baaon
(BAétTe «MMivakag 1»)

Aiadikagia I
Kuria kai povadeg
(BAéTe «[Mivakag 1»)

» TagivopnoTe Ta epyaleia, Xwpig avaaToAEiG, HETa aTIG HOVAdEG evBo-
SovTiag (BaBpIdWTEG HOVADEG yia XEIPOKIVNTA EpYOAEia KAl HOVADEG
FlexMaster®/Mtwo® yia epyaAeia vikeAiou-Tiraviou).

BaATe TN povada evdodovTiag aTo Haupo ETTAVW TUAHA (XEIPOKivNTA
epyaAeia, «Eikdva 3») i aTo PTTAE KATW TUARA (EpyaAgia vikeAiou-TITa-
viou, «Eikéva 4») Tou KuTiou LavEndo® kai KAgioTe TO (KOUPTTWOTE TO).

]

Eikova 3

Eikéva 4

@ *HMEIQZH

Agv ETMTPETTETAI VA YiVEI N TIPOETOIYOTIO OTN
HOVAda UTTOOOXWV.

Av utrapyouv (BAéTTe «Mivakag 1»): BaAte kaivoUpyloug avaaToAeig
VDW o€ éva eTTapKwg HIKPOU peyEBOUG SIKTUWTO KAAGB! yia pIKpoE-
gapTrpara.

TomoBetoTe opifovTia To kuTio LavEndo® kal, av UTTApxEl, TO KaAGBI
YO HIKPOEEAPTANATA HE TOUG KalvoUpyloug avaaTtoAeic VDW péoa ato
AouTtpd kaBapigpoU yia Tov TTPORAETTOHEVO XpOVo dpaang, diaadali-
CovTag OTI Ta epyaAeia KAAUTITOVTAI ETTAPKWG.

21N guvéxela, BydATe To kuTio LavEndo® kai, av uTrdpxel, To KaAGB! yia
HIKpoegapTparTa pe Toug avaaTtoAeic VDW atrd 1o Aoutpod kabapiopou
Kol EETTAUVETE OXOAATTIKG PE VEPO TOUAGXIOTOV 3 PopEg yia 1 AeTrTo
K&Be popa.

BaAte Ta epyaleia péoa oTo AouTpo Ka-
Bapiopol ot £TTAPKWG PeyaAou peyEBoug
SIKTUWTO KAAAO! yia ToV TTPORAETTOHEVO
Xpovo dpaang, dlagdaAifovrag OTI Ta
epyaAeia KOAUTITOVTOI ETTOPKWG XWPIG
Opwg va ayyigouv To éva To GAAo.

21N guvéxela, BYAATe To SIKTUWTO KAAGB!
atrd To AouTpo KaBapIgPoU Kai EETTAUVETE
TO OXOAATTIKA PE VEPO TOUAGXIOTOV 3
dopég yia 1 AerTd kaBe dopa.

.

BaATe Ta g€ £TTOPKWG HeYaAou peyEBoUg
OIKTUWTO KOAGBI, JE Ta avoiypaTa oTpap-
HEVa TTPOG Ta KATW, Kol TOTTOBETAOTE Tl
HETQ OTO AOUTPO UTTEPNXWV, TTOU EXEI
TANPwOEi pe eTapkn TToooTnTa diaAUpa-
TOG KaBaApPITHOU, yia TOV TTPOBAETTOHEVO
XPoOvo dpaang (6xI Opwg Aiydtepo arméd
TIEVTE AETTTA) KOl BOUPTTIOTE TA EEWTEPIKA
Kal 10iwg ETWTEPIKE YIa TOUAAXITTOV éval
AETITO €KATTO (XPNOIMOTTOIWVTAG MG HO-
Aakr), kaBapn BoupTtoa, PNV XPNOIUOTTOIE-
Te TTOTE PETAAAIKEG BOUPTOEG 1} TUPHQ).
21N guvéxela, BeBaiwbeite OTI Ta epya-
Agia dev ayyigouv To £va To AAAO Kal
EVEPYOTTOINTTE TOUG UTTEPNXOUG VIOl TOV
TIPOBAETTOHEVO XPOVO BpAang (OXI OHWG
AlyoTEPO QTTO TIEVTE AETTTA).

21N guvéxela, ByAATe To SIKTUWTO KAAGBI
armé 10 Aoutpd KaBapIopoU Kal SETTAUVETE
TO OXOAQOTIKG PE VEPO TOUAGXIOTOV 3 do-
PEG yIa 1 AeTTTO KGBE Popd.

TotmroBetaTe opIfovTia To KuTio LavEndo® kal, av utrdpxel, To KaAdr
yia HIKPOEEAPTAKATA PE TOUG Kavoupyloug avaaToAeic VDW péoa ato
AouTtpd ammoAUpavang yia Tov TTPoRAETTOHEVO XpOvo dpaang, Siaada-
NiovTag 611 Ta epyaAeia KAAUTITOVTOI ETTAPKWG.

21n guvéxela, BydATte To kuTio LavEndo® kai, av uTrapxel, To KOAGBI
yia piKkpoggapTApaTa pe Toug avaatoAeig VDW oo To AouTpo atroAu-
Havang Kai EETTAUVETE OXOAAOTIKA e VEPO TOUAAXIOTOV 5 hopég yia

1 AeTrT0 KABE Popd.

STeyvWaTe To KUTio LavEndo® Kai, av UTTapXEl, TO KOAGB! yia HIKPOE-
gapTrpara e Toug avaaToAeis VDW duawvtag Ta pe GIATPapIoHEVO,
TIETTIETPEVO QEPA XWPiG AddIa (A TIETTETUEVO aépa IATPIKOU TUTTOU
a1r6 METAAAIKO DOXEIO) KaI, OTN CUVEXEIA, APrTTE TA VA OTEYVWOTOUV
TIEPAITEPW OE KABAPO XWPO.

EAéyETe Kal TUOKEUAOTE Ta EPYAAEia TO UVTOPOTEPO dUVATO (AVATPES-
TE TNV EVOTNTA «7. EMBeWpPNON Kal guvtipnan» Kai Ty evotnTa

«8. Zuagkeuaaiar) Kal, av UTTapxouv (BAETTe «Mivakag 1»), ToTroBeT-
aT1e Toug avaoToAeig VDW ata epyaleia.

BaAte Ta péga ato Aoutpd atroAUpavang
O€ ETTOPKWG HEYAAOU HEYEBOUG DIKTUWTO
KOAGO! yia Tov TTPOBAETTOMEVO XPOVO
dpaang, dlaodaAifovrag o1 Ta epyaleia
KOAUTITOVTOI ETTAPKWG XWPIG OPWG Va
ayyigouv 10 €va 1o dAAO.

TN guvéxela, BYAATE To SIKTUWTO KAAGB!
atrd 7o AouTpO aTToAUPavong Kal EETTAU-
VETE TO OXOAATTIKA e VEPO TOUAAYIOTOV
5 dopég yia 1 AeTTTo KdABe popd.
ZTEYVWOTE Ta EPYAAEia GUOWVTAG TA PE
DIATPOPICUEVO, TTETTIETUEVO aéPa XWPIG
Aadia (r) TTETMETPEVO aEPa 10TPIKOU TUTTOU
atrd HETOAAIKO BOXEIO) Kal, OTN GUVEXEIQ,
adAOTE TO VO OTEYVWOAOUV TIEPAITEPW TE
KaBapo Xwpo.

EAéyETe kI CUOKEUAOTE Ta Epyagia TO
TUVTOUOTEPO BUVATO (AVaTPESTE OTNV
evotnTa «7. EmBewpnan kai guvtipnan»
Kal TNV EVOTNTA «8. ZUOKEUATian).

BaATe Ta péoa ato Aoutpd amoAupavang
O€ ETTAPKWG HEYAAOU PEYEBOUG DIKTUWTO
KOAGO! yia TOV TTPOBAETTOHEVO XPOVO
dpaang, dlacdahifovTag o1 Ta epyaeia
KOAUTITOVTOI ETTAPKWG XWPIG OPWG Va
ayyigouv T0 €va 1o dAAO.

21N guvéxela, ByAATe Ta atré To AouTpd
atmoAUpavang Kai EETTAUVETE Ta oXOAa-
aTIKG pE vepd TouAaxiaTov 5 popEg yia

1 AeTIT6 KGBE Popd.

ZTEYVWOTE Ta GUOWVTAG Ta PE GIATPa-
PIOPEVO, TIETTIEOHEVO OEPA XWPIG Aadia
(4 TemETpévo aépa 1aTpIKoU TUTTOU aTTd
HETAAAIKO DOXEIO) Kal, TN CUVEXEID,
adAOTE TA VO OTEYVWOOUV TTEPAITEPW TE
KaBapo Xwpo.

EAéyETe KOl CUOKEUAOTE Ta EPYTAEia TO
TUVTOHOTEPO BUVATO (aVaTPESTE OTNV
evoTnTa «7. EMBeWpPNON Kal ouvtipnon»
KQI TNV EVOTNTA «8. ZUOKEUATian).

‘Eva avegdptnTo, dIATTIITEUYEVO, AVAYVWPITUEVO £PYACTAPIO DOKIUWY EXEI KATASEIEEI TNV €yYEVH) KATAAANAOTNTA TWV EPYaAEiwY yia aTroTe-
AeOUOTIKO XEIPOKIVNTO KABAPIGUO Kal atroAUpavan Je xprian Tou pégou kabapiagpou Cidezyme/Enzol kai Tou péogou atmmoAupavang Cidex
OPA (Tou oikou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ceppavia)). MNa va To katadeitel, To EpyaaTrplio xpnalyoTroinae Tn diadikagia TTou
TTEPIYPAdETaI TTIO TTAVW. [M1a TNV TTPOKATOPKTIKA £TTECEPYATia xpnaigoTTroindnkav 1o péao ammoAupavang Cidex OPA kai 1o pégo kabapiguou
Cidezyme (apdotepa Tou oikou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. EMOEQPHZH KAI XYNTHPHZH

Avoigre Ta KuTia LavEndo® kai apaipéaTte Tn Babpida A Tig povadeg FlexMaster® Mtwo®. EAéyETe 0Aa Ta epyaleia, TIG povadeg Kal Ta KUTia
LavEndo® peta Tov KaBapiopd/Tny atroAUpavarn. Tuxov eAQTTWHATIKG pYaAEia, KUTIO Kal JOvadeg Ba TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI AUETWG.

Ta eAatTwpara autd TTepIAapBavouy:

Mapapopdwan Tou TTAACTIKOU (n oTToia TTPOKAAEITAI, YIa TTApASEIyHa, aTTo TNV CAIPETIKG UWNAR Beppokpadia Katd Tn SIAPKEIQ TNG ATTO-
aTeipwang).

Opauan.

ATTWAEI0 TNG XPWHOTIKAG KWAIKOTTOINGNG I TNG Orpavong.
AUyIOPEVO pyaAgio.

KateaTpappéva oTrEIpWUaTA.

KaTeaTpaPPEVEG KOTITIKEG ETTIQAVEIEG.

STOPWHMEVEG KOTITIKEG AETTIOEG.

Atrouaia gnuavang peyéboug.

AiaBpwan.

O1 apIBuNTIKOI TTEPIOPITHOI WG TTPOG TNV ETTAVAXPNTIYOTToINGN TTapaTifevial atnv aThAn «Méy. apiBpog KUKAwV TTpoeToIpagiagy. Ta epya-
Agia TTou e¢akoAouBouv va gival poAuagpéva TTpETTel va kabapiovTal Kal va atroAupaivovtal Eavd.

.

.

.

AI‘IPOEIAOHOIHZH
Agv TIPETTEI VO XPNTIUOTTOIOUVTAI AITTAVTIKA EPYAAEIWV.

8. 2ZYZKEYAZIA

BdAte Tn Babpida r) Tn povada FlexMaster®/Mtwo® g1o kaTw TUAPA Tou pavpou diokou atroaTeipwang («Eikova 5») kai kAeiaTe To pe TO
KOTAGAANAO KOTTAKI. 2T OUVEXEIQ, TUTKEUAOTE TOUG BiIOKOUG ATTOOTEIPWANG Kal Ta EpyaAgia TTou dev xwpouv atnv evdiapean Baan (BAéme
«Mivakag 1») g€ cakouAdKia aTToaTEIPWAONG Hiag XprRong (Cuakeuaaia piag Xpriang) TTou avTaTToKPivovTal aTIG aKOAOUBEG aTTaITATEIG:

* Yuppopowan pe 1o rpotutro DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.
* KataAAnAa yia atroaTeipwan pe atpo (avtExouv ae Beppokpaaieg péxpl 142° C n TEPITOOTEPO, ETTAPKAG BIATTEPATOTNTA GTOV OTUO).

Eikoéva 5

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Agv EMITPETTETAI ATTOCTEIPWAN GTOUG DITKOUG ATTOOTEIPWANG XWPIG TTPOCBETN guakeuaaia. To XapTi yia aTTooTEipwan g€ auTo-
KOUOTO PECO OTA KUTIQ TTPOOpideTal Hovo yia TTpoabeTn aoddAeia.
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9. ANOXTEIPQZH

XpnaipoTrolgite Pévo TIG HEBODOUG aTTOTTEIPWANG TTOU TTAPATIOEVTAl TTAPAKATW: OEV ETITPETTOVTAI AAAEG pEBODOI aTTOaTEIpPWAONG.

ATTogTEIpWAN PE ATUO

* MéB0d0g KAOOUATIKOU KEVOU/TTPOKATEPYATIAG KEVOU (TOUAAXIOTOV TPEIG KUKAOI KEVOU) i HEBODOG pE PETATOTTION BapUTNTAG! PE ETTOPKEG
gTéYVWUA TOU TTPOIOVTOG?.

AtroaTelpwTig atpgou aupdwva pe 1o DIN EN 13060 1y o DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
» Eykekpiyévog aupdwva pe 1o Tpotutto DIN EN ISO 17665 (£ykupo 1Q kai OQ guv maTotroinan amédoang (PQ) avaloya pe 1o TTPOIOV).

» Aev TrpéTTEl va yiveTal uTTEpBaan Tng PéyiaoTng Bepuokpaaiag atroateipwang 138° C. H péyiotn Beppokpaagia ammoaTeipwang TepIAapBavel
atrodekTr) amokAion oupdwva pe 1o poTutro DIN EN ISO 17665.

» BA¢mre «livakag 7 (ekTog Twv HIMA)» yia ekTog Twv HIMA, «Mivakag 8 (HMA)» povo yia 1ig HIMA.

Mivakag 7 (ektog Twv HIMA)

EAdy10TOG XpOVOG aTToaTEipwang

AlodIkagia aTTooTEIPWANG Ogppokpagia amroaTeipwaong Xpovog EKBETNG Ot BEPOKPATIa TTOTTEIPWONG
134°C 3 Aetrré®
MéEBoS0g KAATHATIKOU KEVOU/TTPOKATEPYATIag KEVOU
121°C 20 AemrTé
134°C 15 Aetrré
BapurTikn péBodog
121°C 60 AetrTal

Mivakag 8 (HMA)

EAGXI10TOG XpOVOG OTTO0TEIPWONG
Aladikagia amroaTeipwang Ogpuokpaaia aTroaTeipwang Xpovog €kBeang ae Beppokpaagia EAGXI0TOG XpOVOG OTEYVWUATOG?
aTTO0TEIPWONG

MEB0B0g KAATHATIKOU KEVOU/ TTpOKATEP- 132°C 4 Aemrd 20 Aerrrax

yagiag kevou

Aev 1oxUel aToug 121° C

134°C 15 AemrTdi 20 AetTal

Bapurikr} péBodog
121°C 60 AetrTal 20 AetrTa

"H Aiyotepo atroteAeapaTikn BapuTikr) péBodog Ba TTPETTEl va xpnalyoTroleiTal povo av dev gival dlaBéaiun n EBodog kKAagpaTikou kevou. H
Bapurtikn pEBodog gival AiydTEPO ATTOTEAETHATIKN OE Apean aUykpian pe TN péBodo kKAaopaTikou Kevou. QaTO00, €ival ATTOTEAETUATIKY) UM~
dwva e TIG ATTAITATEIG YIA £V TTPOETOIUATPEVO £pyaAeio. OAeg oI pEBOBOI gival EYKEKPIMEVES Kal, VI TOV AGyO auTO, €ival ATTOTEAETUOTIKEG
Kol aodaAeig yia Tnv TTpoeToiyaagia epyaleiwv VDW.

2 0 XpOVOG OTEYVWHATOG TTOU OVTWG aTTaiTeital e§apTdTal dpeaa atd TIG TTAPAPETPOUG TTOoU aTToTEAOUV OTTOKAEITTIKN €UBUVN TOU XPAOTN
(TrapaueTpol pOpTWaAnNG, TTARBOG KAl ATTOTACT AVTIKEIMEVWY GOPTWANG, KATAGTATN TOU OTTOOTEIPWTN, K.ATT.) Kal, yIa TOV AOYO aQuTov, TTpé-
el va KaBopidetal atrd Tov Xpnatn. QaTéco, 0 XpOVoG OTEYVWHATOG OEV TTPETTEI VA €ival TTOTE PIKPOTEPOG aTTd 20 AETTTA.

3'H 18 AetrTd (aTTEVEPYOTTOINGN TTPIOV).

4 H péBodog Tou KEVTpou Bapoug Bev 1IaXUEI yia eTTeECEpyaaia evTog TNG Eupwraikng Evwaong.

H pébodog Taxeiag amoateipwang (HMA: AtmoaTeipwan pe aTpo GpEDNGS XPRong) kai n péBodog atroaTeEipwang PN GUGKEUATUEVWY EPYO-
Agiwv (HIMA: AtroaTeipwan Xwpig TTePITUAIYHQ) BEV ETTITPETTOVTAI.

Emriong, dev emTpérovTal n ammoaTeipwan Pe Enpd BeppodTnTa, N oTTOaTEIPWAN PE akTivoBoAia Kal n arroaTteipwan Pe doppardelidn, oegidio
TOU aiBuAeviou A TTAGT Q.

Eva avegdptnTo, dIATTIGTEUPEVO, QVAYVWPIOUEVO EPYATTHPIO JOKIHWY KOTEDEIEE TNV €£yYEVA KATAAANAOTNTA TwV £PYOALiWY yIa ATTOTEAE-
OMATIKN ATTOCTEIPWAN HE ATUO PE XPrON TOU ATTOaTEIPWTH aThou HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) g guvduaauo pe T
UEBOBO KAaapaTIKoU Kevou Kai Tn BapuTiki péBodo. MNa va o katadeitel, To EpyaaTrnpio XPNTIPOTIOINTE TIG TUTTIKEG TUVONKEG TTOU ETTIKPATOUV
ae KAIVIKEG Kal odovTiaTpeia, Kabwg Kai Tn diadikagia TTou TrEPIyPAadETal o Tavw.



265

10. ATNTOOHKEYZH KAl META®OPA

MeTd TNV atroaTeipwan, Ta pyalgia TTPETTEI va aTToBNKEUOVTAI OTN CUOKEUAJIa OTTOCTEIPWANG Kal va S1aTnpoUvTal OTEYVA Kal attaAAaypéva
aTToé OKOVN. Z€ TIEPITITWAN TTOU N CUOKEUOTIa UTTOOTEI CnuId KOTA TN SIGPKEIA TNG ATTOBNKEUTNG 1 TNG METAPOPAG, N TTPOETOINATIA TTPETTEI
va emavaAndBei. Avatpéte aTig odnyieg Xprang TTOU TTAPEXEI O KATOOKEUADTAG yia va TTpoadiopigeTe Tn didpKela (WG TNG ATTOCTEIPWHEVNG
OUOKEUOTIaG.

11. AINOPPIVYH

Ta epyaleia TTPETTEI va OTTOPPITITOVTAI GUPGWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA UE TNV aghaAf ammoppIyn aIXUNPWY Kol JOAUGUEVWY
I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

12. NMPOZOETEX NAHPO®OPIEX

Oa mpéTel va yivetal avadopd yia kabe goBapo TrepIOTATIKO O OXETN PE TO TTPOIOVI OTOV KATAGKEUATTH) KAl TNV apuodia apxn oupdwva
UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.

Agv TTOPEXOVTAI EYYUNTEIG IO TNV ATTOCTEIPWAN J€ TTEPITITWAN TTOU N CUTKEUATIa gival avolypévn, uypr i €XEl UTTOaTEl CnuId.

MNa éva dwpedv €viutro avtiypado Twv Odnyiwv Xpriong, BA. Tnv evotnTa «Awpeav Trapayyelia pEow TaxudpopEiou» aTnV IGTOTEAIdO
https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

Emegriynon un evapuoviopévwy cupBoAwy yia OBnyieg Xprang Kai eTIKETEG, BA. aupBoAa Odnyiwv xprong (https://www.vdw-dental.com/
en/service/document-download/#instruction-for-use).

.

.
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OBPABOTKA MEAVMUNHCKMX
N3OENTN VDW B COOTBETCTBUAN C
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. OBWWME NPNHUMMbI

OHAOAOHTUYECKNE UHCTPYMEHTbI [OMKHBI UCMONBb30BaTLCS TOMBKO B KIU-
HUYECKUX UMK BONMBHWUYHBIX YCNOBUAX B COOTBETCTBUM C Hagfexalien
CTOMaTOSOMMYECKoi NPaKTUKOW KBanMUUMPOBaHHBIMK CrieuuanucTamu,
TakMMU Kak Bpayum obLLei NpakTuk1, a Takke CrneumanmcTtbl No 3HA0AO0H-
TUM (SHAOAOHTUCTBI) M @CCUCTEHTbLI CTOMATOJIONOB.

Bcerpa npoBepsiiiTe ynakoBKy nepep KaxabiM UCNONb30BaHMEM Ha OTCYT-
CTBME MOBPEXAEHWNIA CTEpUIIbHONM ynakoBkW. He ucnonb3yiite WMHCTPY-
MEHTbI NPY HaNU4UM NOBPEXAEHUIA YNaKoBKM.

Bce MHCTpYMeHTbI, npefHasHayveHHble A1 MHOTOKPaTHOro MCMonb3oBa-
HWSI, OOIKHbI ObITh OYMLLEHbI, NPOAE3NHMULIMPOBAHbLI U CTEPUIIM3OBAHSI
nepen KaxabiM MCMNONb30BaHUEM; 3TO OTHOCWUTCSI Kak K MHCTPyMeHTaM,
NOCTaBMeHHbIM BNepBble B HECTEPUNBHOM COCTOSIHUM, TaK U K UHCTPYMEH-
Tam, NOCTaBMNEHHbIM B CTEPUNBHOM COCTOSIHAM U NpeHa3HayeHHbIM Ans
MHOrOKpaTHOro MCronb3oBaHus. TliaTenbHas ouncTka M Ae3nHpekuyms
obsi3aTenbHbl Ans 3PEKTUBHON CTepunmaaumn.

Tak Kak Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ CTEPUIbHOCTb MHCTPYMEHTOB,
cneguTe 3a TeMm, YToObl BCeraa MCnonb30Banuch TOMNbKO YTBEPXKAEHHbIE
MeTOAbl OYNCTKW/AE3NHMEKLMN U CTEPUNN3ALIUM, BLINOMHANACH NpoBepKa
1 perynsipHoe TEXHUYECKOE 0BCNyXMBaHUE NpefHa3HauYEHHOro Ans aTUX
uenen obopyAaoBaHust (MOEYHO-AEe3NHMMUMPYIOLLaa MallnHa, Tepmuye-
CKUI [e3nH(EKTOp Unn CTepMnn3aTop), a Takke UCMomnb30Bancb peko-
MeH[OBaHHble MapaMeTpbl ANsl Kaxaoro uukna. B uensix cobcTBeHHOM
6e3onacHoCTV Bcerfja HageBaliTe 3alluTHbIe NepyaTku, O4KM U Macky npu
paboTe C 3arpsi3HeHHLIMU UHCTPYMEHTaMM.

Kpome Toro, Bcerga cobntofaiite Bce oTpacreBble HalMoHanbHble 3ako-
HopaTtenbHble HopMbl (pekomeHpauun KRINKO/RKI/BfArM no o6paboTtke
MeANLMHCKUX U3AeNunid) v NpaBuna rurmeHbl, AENCTBYOLLME B BaLLEM CTO-
MaTomnOrM4Yeckom KIIMHUKE U MEANLMHCKOM yuYpexaeHun. 3To, B YacTHO-
CTUW, OTHOCWTCSI K MHCTPYKLMSIM MO MHAKTUBALMM MPUOHOB (HE OTHOCUTCS
K CLUA).

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTU: MEpPeYnCrieHHble B JaHHOM AOKYMeHTe
MHCTPYKUMKM No obpaboTke CTOMATOMOrMYECKUX WHCTPYMEHTOB nepea
nepBbIM U KaxabIM MOCcneayoWwmM NCnornb3oBaHNeM Bbinu yTBepXaeHbI
komnanver VDW GmbH. lMonb3oBaTenb HeceT eOWMHONWYHYI OTBET-
CTBEHHOCTb 33 OTKMOHEHWE OT AaHHbIX MHCTPYKLWIA W/UN UCNIONb30BaHNe
anbTepHaTuBHbIX MeToaoB obpaboTku. Komnanus VDW GmbH He HeceT
HUKaKOV OTBETCTBEHHOCTM 3@ NMOBPEXAEHUA U TPaBMbl, @ Takke HUKaKoM
IOPUANYECKON OTBETCTBEHHOCTU 3a MOCMEACTBUS, NPSIMO UNK KOCBEHHO
BbI3BaHHbIE AENCTBUSMU MONb30BaTENs BCMEACTBUE OTKIOHEHUS UM OT
nepeyncneHHbIX HUxXe MHCTPYKUMIA. Monb3osaTens 0653aH ncnonb3osaTth
6e30nacHble U y3akOHeHHbIe MeTOfbl, BKMOYash MHCTPYKUUN U3 AaHHOTO
[OKYMEHTA, HO HE OrpaHNYMBasCh VMU.

2. OIPAHUNYEHUA N 3ATNPETbLI HA
OBPABOTKY

2.1. ToBTOpPHOE MCNOSb30BaHUe

VHCTPYMEHTbI (TOMBKO MHCTPYMEHTbI MHOFOKPATHOrO MCMONb30BaHMUs)
MOXHO UCMOMb30BaThb MOBTOPHO HECKOMbKO pa3 Mpu ycroeun cobnioge-
HUSI [OJKHON OCTOPOXHOCTW U OTCYTCTBYS Y HUX MOBPEXAEHUIA 1 3arpsia-
HeHwuii (cm. «Tabnuua 1»). Kaxgoe noBTOPHOE MCMONb3oBaHWe UHCTPY-
MEHTa 1N NpUMeHeHVe HeyTBePX/AEHHbIX MeTooB 06paboTku aBnseTcs
UCKITIOYMTENbHOI OTBETCTBEHHOCTbIO MOIb30BaTENS.

HekoTopble ByAbI UICMONb30BaHUS MOTYT NPUBECTU K NMPEXAEBPEMEHHOMY
OKOHYaHMI cpoka Crnyx6bl MHCTPyMeHTa. Ero yTunusaums notpebyertcs
33000 A0 AOCTWIKEHUSI MaKCUMarnbHO AOMYCTUMOrO KOIMYeCTBa LIMKIOB
o6paboTku.

KomnaHusa-npon3BoanTens CHUMAaeT ¢ cebsi BCSKY OTBETCTBEHHOCTbL 3a
HecobnioieHNe AaHHbIX UHCTPYKLMIA UMK UCMONb3oBaHNE HeYTBEPXKAEH-
HbIX METOLOB 06PaboTKY ATt TOBTOPHOTO NCMONb30BaHNS UHCTPYMEHTOB.

Bcerpa npoBepsiiTe CTepuribHY0 yNakoBKy Ha OTCYTCTBUE NMOBPEXOEHWIA.
He ucnonbayiTe MHCTPYMEHTbI MPU HAaNUYMM NOBPEXAEHUIN YNAKOBKU.

[na dopmMmnpoBaHusi CUNBbHO M3OTHYTbIX KaHanoB BO u3bexaHue nepe-
noma 6e3onacHee MCMosb30BaTh haiin TONbKO ANs 04HOro kaHana. Mpu-
[epX1BanTecb CneayoLmx METOA0B:

* Wcnonb3yiiTe HOBbIN harin v yTUNU3MpyinTe ero nocne npoxXoXaeHus
KaHana (1crnonb3oBaHve ANs OQHOro kaHana).

* Vcnonb3ynte pyyHble ainbl, a He MalLUHHbIE.

Mcnonbayiite caiinbl MeHbLUero pasmepa, rmbkve unm HUKenb-TUTa-
HoBble haiinbl (3TO Takke NO3BOMUT HE AONYCTUTL NMEepeHoca kaHana).

+ [Mocne ucnonb3oBaHWst oCMOTpUTE pabouyto YacTb aina Ha Hanuune
NoBpeXAeHWI, NepeuncrneHHbIX B naparpade Bbille.

* lpwn pacluMpeHun kaHana crapaiTecb He MPOU3BOAUTL CTAHAAPTHbIE
BpallaTenbHble ABWXEHUS; BMECTO 3TOTO MPUMEHSINTE ABWXEHUS C
MOBOPOTOM Ha HeGOmbLLOW yron (MUASLWMe OBWKEHWUS, BO3BPATHO-MO-
CTynaTenbHbIE KPYTSLME ABVXEHWUS UMW TEXHUKA cOanaHCMpOBaHHOM
CUIbl), YTOBbI YMEHbLIUTL YCTanocTb UHCTPYMEHTa OT 1aruba npum Bpa-
LLIEHWN 1 NPOATUTL CPOK CryKObI.

2.2. O63op

Tabnuya 1

O603HaveHe npoaykTa

Matepuan

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

Hukenb-TUTaHOBbIN GOKOBOI KOHAEHCOP, HUKENb-TUTAHOBbIN
K-File

NiTi, cunmkoH

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, daiinbl Flexicut®,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer ans yrnosbix Hako-
HeyHukoB, Hedstroem File onst yrnoBbIx HAKOHEYHMKOB

HepxxaBetoLasi cTanb, CUMMKOH
(TONbKO ANst UHCTPYMEHTOB C OrpaHu-
ynTenem)

WHctpymeHTel Gates, Peeso, B-Reamer, kaHanoHanonHurenb,
Beutelrock enlarger

Hepxagetowas crans

WHcTpymenTsl MC

Hepxagetowas crank, TepMOCTONKUIA
nnacTuk

Machtou Handplugger

Hepxagetowas crane unu NiTi

Jnneiika Minifix

BHpobokekl, 3HgomMoaynu, aHgomogynb LavEndo® (ecnu nogro-
TOBKa K MCNOMNb30BaHW0 ByaeT OCyLeCTBNSATLCS OTAENbHO OT
WNHCTPYMEHTOB, OCOGEHHO B CllyYae CUMbHOIO 3arpsisBHeHNst)

MopcTaska Ans KPaTKOBPEMEHHOTO XpPaHEHWSs! (MIHTEPUM-CTEHA)

TepMOoCTOMKUIA NNacTuk

CvnVKOHOBBINV OrpaHnYMTENb NPOU3BoAcTBa komnaHun VDW

CunukoH
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CneumnanbHas/gononHuTensHas npoleaypa PekomeHpye-
Mas Krnaccu-
bukaymns B
COOTBETCTBUN
MakcumansHoe ¢ AVpeKTMBO
YnakoBka ans KONMM4ecTBO p
PyyHas ABTOMaTUYe- RKI/BfArM/ Mpumeyarus
MpenBaputens- cTepunusaumm LMKIOB
ouymnctka/ ckas ouncTka/ " KRINKO
Hasi obpaboTka 06paboTku
Ae3nHdeKums nesnHdekyns (Tonbko Nepma-
HUA, UCMNONb-
30BaHue no
Ha3Ha4yeHuo)
MiniBox co
cTen-mopaynem ¢
Bymaroi agns asTo-
Mpoueaypa A Mpoueaypa A KnaBMpPOBaHWS!
W 04HOPa30BOW
CTepuUnm3aLuoH-
HOA ynakoBKoi
OumLLEeHHbIE U HeMoBPeXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI MOXHO
. 1Cnonb30BaTh 0 BOCbMY pas, B 3aBUCHMOCTH OT KPUBU3HbI
OpraHaiisepb!
KaHana.
FlexMaster® .
SystemBox/ Cobntoaaiite MHCTPYKLMM MO UCTONB30BaHNI0 KOHKPETHOMO
4 nspenus (cm. Takke www.vdw-dental.com).
Mpouenypa A Mpoueaypa A AccessoryBox/
B aHpo6okce B aHAo6okce CombiBox ¢
LavEndo® c moay- LavEndo® c moay- Gymaroit ans aBsTo-
nem FlexMaster® nem FlexMaster® KNnaBMpoOBaHWSA
¥ OAHOPasoBon Kputunyeckue
me;}mnmaaumoﬁ- VIMH, rpynna B
n HOW ynakoBKoW
pouenypa A
OpraHaiisep
Mtwo® SystemBox 8 OunLeHHbIe 1 HEMOBPEeXAEHHbIE NHCTPYMEHTbI MOXHO
Mpoueaypa A Mpouenypa A vos . pexA id
¢ Gymaroit ans 1cnonb3oBaTk [0 BOCbMU pas, B 3aBUCKMOCTU OT KPUBU3HbI
B aHOo6okKce B 3HOo6OKCe
o o aBTOKIaBMPOBa- KaHana 1 CoOCTOSIHUA ryTTanepyu.
LavEndo® ¢ moay- LavEndo® ¢ moay- o
HUS 1 OAHOpa3o- CobntopaiiTe MHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHMIO KOHKPETHOTO
nem Mtwo® nem Mtwo® -
BOW CTepunusaymn- napenus (cm. Takke www.vdw-dental.com).
OHHOW ynakoBKOW
MiniBox co
cTen-mogynem ¢
Mpouenypa A Mpoueaypa A o
poueayp poueayp Bymaroi ans aBTo-
B 9HO0bOKCE B 9HO060KCE KaBMDOBAHYS
LavEndo® ¢ Munu- LavEndo® ¢ munu- P o
1 oHOpas0Boi
cTen-moaynem cTen-moaynem OumLLeHHble U HeMoBPeXAEHHbIE UHCTPYMEHTbI MOXHO
CTeE)I/IJ'IVISaLUAO?- MCronb3oBaTh [0 BOCbMY pa3 B 3aBUCUMOCTU OT CTENEHU
HOIA ynakoBKo
n3Hoca.
Kputunyeckue
WMH, rpynna A
Mpouenypa B B »fpynna
ceTyaToi KopanHe
Mpouenypa B B
Mpouenypa B o
PoueAyp ceTyaTon Kop3uHe
Mpoueaypa B
& KopsuHe Ans Ecnu ykasaHHble TeMnepaTypa 1 Bpemsi CTEpUnn3aLum npe-
_ BbILLEHbI, 3TO MOXET MPUBECTY K MacTuyeckoi Aedopmanmm
Menkux AeTaneit
Ecnu ykasaHHble TeMnepaTypa 1 Bpemsi CTepunmaaLmum
NpPEBbILLEHDBI, 3TO MOXET NPUBECTU K MNACTUYECKUM TpeLuHam
nnu gedopmauuu.
Mpoueaypa C Mpoueaypa C Mpoueaypa C _
poueayp poueayp POLeAYP: Cgam:l?_lia;oiiz Pa36epnTe MHCTPYMEHT BO BpeMsi npeABapuUTenbHON
p 4 06paboTku; nocne cOopku 3anpeLLeHo BbINOMHATL O4YUCTKY U
Has ynakoska
Ae3nHdekymio.
50 -

Mpoueaypa B
nocne CHATUA n
yTunuasaunm nopo-
JIOHOBOro Ancka

Mpouenypa B,
XpaHeHue B ceTya-
TOWi KOp3uHe

Mpoueanypa B,
XpaHeHue B ceTya-
TOW KOp3uHe

Ecnu ykasaHHble TeMnepaTypa 1 Bpemsi CTepunmsanmum
NpEBbILLIEHDBI, 3TO MOXET MPUBECTU K MNACTUYECKUM TpeLnHam
nnu gedopmaumu.

Pa3bepwuTe 1 yTUnNManpyiite AUCK U3 NOPONOHa BO BpeMsi
npenBaputenbHoii 06paboTku; nocne cbopku 3anpeLLeHo
BbINOMHATb OYUCTKY W Ae3nHpeKLmto. HoBbI NOPONOHOBbIN
[IMCK MOXHO CTEPUNM30BaTh OAHOBPEMEHHO.

MopcTaBka Anst KPAaTKOBPEMEHHOO XpaHEHUs! UCMOMb3yeTCst
TOMNbKO AN NepBUYHON 06paboTKMN nNepes OCHOBHOM (CM. «4.
Mepeas 06paboTka B CTOMATONOrM4YECKOM KabuHeTey).

Mpoueaypa A

Mpoueaypa A
B KOp3uHe Anst
Menkux aetanei

Mpoueaypa A, ¢
yCTaHOBKOW Ha
VNHCTPYMEHTe

C ycTaHOBKOW Ha
VHCTPpyMeHTe

CM. COOTBETCTBY-
IOLLWIA UHCTPYMEHT

Vcnonb3yemblii orpaHnymnTens npounssoacTea komnaHumn VDW
[omkeH ObITb CHAT B X0Ae NpeaBapuTenbHoi 06paboTku 1
3aMEHEeH Ha HOBbI OrpaHNYMTENb NPOU3BOACTBA KOMMaHNUN
VDW [0 vnu nocne aBToMaTU4eCcKon 04MCTKI/Ae3nHpeKumm.

* MakcumarnbHOe KONMYecTBO MCMOSb30BaHUA ObIfIo NOATBEPXKAEHO CTaHAAPTHBIMU MeToAaMu (aBToOMaTMYeckas OYMCTKa U Ae3nHGEKUUs,
MeTon PpaKLMOHMPOBAHHOMO BakyymMa Ansi CTEPUN3aLIMU Napom).
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O6paboTka 4o ncnonb3oBaHus (Ans U34enuii OgQHOKPaTHOro NPUMEHEHUS)

Tabnuua 2
Bo3moxHble noBpexaeHns/puckn
Ocobble ykasaHus no oyncTke/cTe- peXa puc
WHcTpymeHT/M3nenve Matepuan AnM3aLA npy HeCOOMIAEHNN MHCTPYKLMIA NO
P H obcnyxuBaHmio
WHcTpymeHTsl RECIPROC® CM. COOTBETCTBYHIOLME UHCTPYKLMM MO UC-
. MocTaBnseTcs B CTEPUNLHOM COCTOSIHUM.
RPILOT™ NiTi, cunukoH O6paGoTka 3anpelLeHa noNb30BaHNIO (CM. Takke
-PILO P petysHa. www.vdw-dental.com).
— TonbKO MHCTPYMEHTBI, MPOMapK1poBaHHble | MornHoe yaaneHe ocTaBLUMXCS TKaHewn
Hepxagetolas ctarnb U TepMOCTOMKNIA
IynbnoakcTpakTopb! nnacTK KaK «HeCTepurbHble»: OfHOKpaTHast CcTe- nynbnbl C 3yGLOB Ha CTEPXXHE HCTPYMEHTa
punusauus nepes UCMonbL30BaHNEM. He rapaHTupyeTcs.
OuncTKa 1 [AE3NHIEKLMS 3anpeLLeHbl.
MoponoHoBbIE ANCKW NOACTABKW ANs = PasnoxeHvie noponoHa npu Gonee yem
MopOMoHOBBbIN AUCK MOXHO aBTOKNaBU-
KPaTKOBPEMEHHOTO XpaHeHust MoponoH OJHOKPaTHOM MCMOMbL30BaHNM; ONAcHOCTb

(MHTEpUM-CTEeHAA)

poBaTh OZIUH pa3 nepes, OOHOKPATHbLIM
NpUMEHEHNEM.

3arpAsHeHns 3acoxXwmMn octaTkamu.

CepebpsiHble WTUdTbI

99,85 % cepebpa n 0,15 % Hukens

CM. COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLMM MO UC-
NoNb30BaHUIO (CM. Takxke
www.vdw-dental.com).

Puck 3arpsiaHerus, aepopmanuu, Hanvna-
HUS MIOMGMPOBOYHOrO MaTepuana v T. .

BymaxHble WTndThI

Bymara

MocTaBnsieTcs B CTEepUNbHOM COCTOAHUN.
O6paboTka 3anpeLlyeHa.

Puck 3arpsisHeHus, Aecbopmanum, notepst
a6copBLMOHHOI CNOCOBHOCTU.

[yTTanepyeBble WTUPTLI, 0GTYpaTOpb!
GuttaFusion® n GuttaMaster®

FyTTanepya, okcua UuHka

« Torpyaunte UHCTPyMeHTbI Ans 06Typa-
umn B pactBop NaOCI ¢ koHUeHTpauvein
5,25 % KOMHaTHON TemMnepaTypbl Ha
1-5 MUHYT.

YpanuTe Bce Ny3bIpbKku C MOBEPXHOCTN
obTiopaTopa.

AKKypaTHO NpoTpuTe ryTTanepyy
cTepunbHol candeTkoi, CMOYEHHON B
M30MpOMnMIIOBOM CIUPTE C KOHLIEHTpa-
unein 70 %.

[aiite o6TiopaTopam BbICOXHYTb Ha
BO3AyXe.

* Pwck 3arpsisHeHusi, aechopmanuu,
CHWKEHNSA aAre3NOHHON CrnocoBHOCTU
nnom6r1poBoYHOro MaTepuana

* He ucnonbayiite heHon-cogepxative
unu niobele Apyrne pacTsopbl, HECOBME-
CTUMbIE C MaTepUanomM N3roToBMeHNs
MHCTPYMEHTOB.

Mcnonb3yemblii orpaHnunTENb NPOM3BOA-
ctBa komnaHum VDW pomnxeH GbiTb CHATb

I'IpanmbHaﬂ O4YNCTKa OTBEPCTUA HE MOXET

O6paboTka 3anpeLyeHa.

CUNUKOHOBBIV OrpaHnYuTENb CuUnuKoH B X0Ze npeaBapuTenbHoi 06paboTku u
o ObITb rapaHT1poBaHa.
3aMeHeH Ha HOBOW OrpaHMyuTenb Npous-
BoacTtea komnaHum VDW.
PucK NOnomku npy HenpaeUbHOM
MocTaBnsieTcs B CTEPUILHOM COCTOSIHUAM. MCMONb30BaHUN; CTEPUNMU3ALMS USMEHSIET
EDDY® Monuamug P P 4

cBoiicTBa MaTepuana, obecLseuvsas
WHCTPYMEHT U fiefiaa ero nopucTbiM.

BepudukaTtopbl pasmepa GuttaFusion®

HuKenb-TUTaHOBBIN CNNas, XXapoCTONKWIA
NNacTUK ¥ CUIMKOHOBBIV Kay4yk

Tonbko WHCTPYMEHTbI, MOMEY€eHHble Kak
«HecCTepurbHble». OOQHOKpaTHaaA ctepunun-
3auusa nepes Ucnosnb3oBaHMeM.

* Puck MMKkpoBronornyeckoro 3arpss-
HeHus

« JTO0T WHCTPYMEHT npeaHasHaveH ans
OAHOKPAaTHOro MUCMosib30BaHUA: PUCK
NepPeKPeCTHOro MUKPOBHOIOrMYECKOro
3arpAsHeHna n MOBbILLEHHbI puck
nospexaeHus npu NOBTOPHOM UCMNONb-
30BaHUNn.
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2.3. BaxHasa nHdopmauymus o6 yCToMYMBOCTN MaTepmarnos

Mpw BbIGOPE YMCTAWYMX ¥ AE3MHPULIMPYIOLLIMX CPeacTB yoeamTech, YTO B UX COCTaBE HET HY OAHOTO M3 NEPEeYNCHEHHbIX HUXE BELLecTB:
* peHon;

cunbHble kucnoTol (pH < 6) unu cunbHele wenoun (pH > 8); pekomeHayeTcsa HernTpanbHoe (hepMeHTHOE YNCTSILLee CPEACTBO;
anbaernabl;

aHTUKOPPO3VOHHbIE BeLLecTBa (0COGEHHO AW- UNMU TPUITAHONAMWUH);

oKcMAaaHTbl (NepekMcb BOAOPOAA, XITOPHOBATUCTOKMCHLIN HaTpuii 6onee 5 %);

HUKEMNb-TUTAHOBbIE MHCTPYMEHTbLI MOXHO OMyckaTb B OKCUAAHTbI (rMnoxnopuT HaTtpusa <5 %) He Bonee YeM Ha 5 MUHYT;
pacTBopuTeny;

macna.

AI’IPED,YI‘IPE)KD,EHVIE

BanpemeHo ncnonb3oBatb MeTansinyeckme LWeTkn U npoBOJIOYHbIE Fy6KI/I AN O4YUCTKU UHCTPYMEHTOB, 60KCOoB, MO,D.yJ'leI7I n Bpe-
MEHHbIX NOACTaBOK.

+ 3anpetleHo noasepratb MHCTPYMEHTBI, GOKCbI, MOAYNM U NOACTaBKM AMNsi KPAaTKOBPEMEHHOTO XpaHeHust TemnepaTypam cBbile 142 °C
(288 °F). B 0cobeHHOCTM BaxHO, YTOObI CTEpUNM3yemble N3AENMs He HaxoaunMchb 6rM3Kko K CTeHkaM v AHY MapoBOro ctepunusartopa (onac-
HOCTb BO3AENCTBUSA BbICOKUX TEeMnepaTtyp n gedopmaumn).

¢ CuHun I'IOpOJ'lOHOBbII7I ANCK NOACTaBKM ANA KpaTKOBPEMEHHOro XxpaHeHua 3HAO0O0HTUYECKUX MHCTPYMEHTOB NnpeHa3HavyeH anga ogHoKpaT-
HOro ncnonb3oBaHUA, OH HE NoANeXxuT O“II/ICTKE/,CI.ESVIHq)eKLl'I/II/I mnun ctepunmnsayunn.

3. YNCTAWNME N OESNHONUNPYIOWME CPEOCTBA

Mpu BbIGOPE YNCTALLMX U AE3MHDULMPYIOLLMX CPEACTB HEOOXOAUMO YUnThIBATL CriedyoLlee:
+ OHU JOMKHbI NOAXOAUTbL AMNSt OYUCTKM U Ae3NHAEKLIMM UHCTPYMEHTOB 13 MeTasna 1 nnactuka.

[e3nHdbuumpytoLee cpeacTBo He JOMKHO CoAepXKaTb anbaernaos (aonyckaeTcsa ucnonb3oBaHune cpeactaa Cidex OPA Beuay ero ocoboro
CcoCTaBa).

OHO AOMKHO BbITb COBMECTMMO C MaTepuanoM M3roTOBIIEHUSI MHCTPYMEHTOB (CM. pasfen «2.3. BaxHas nHdopmaums o6 ycTonunsocTu
mMaTepuanoBy).

Heobxoammo ucnonb3oBaTh Ae3VHGMLUPYIOLLLEE CPEACTBO C NOATBEPKAEHHOW adhdeKkTMBHOCTLIO (paspelwenne VAH/DGHM, nonyck FDA
unu 3Hak CE) n coBMecTuMoe ¢ UCrorb3yeMbIM YACTSLLMM CPeACTBOM.

B cnyyae oTka3a oT TepmMuyeckon Ae3nHdeKLm Heo6X0ANMO NCNOSb30BaTb Ae3VHMMLIMPYIOLLIEe CPEACTBO C NMOATBEPXAEHHON 3dhdeKTMB-
HocTblo (paspelwenne VAH/DGHM, gonyck FDA wnu sHak CE) n coBMecTumoe ¢ MCrnomnb3yemMbIM YUCTSALLMM CPeACTBOM.

He 0omkHO BO3HMKaTb HEOOXOAMMOCTN B HEWTPanu3ytoLeM BeLLECTBE (YMCTALLEee CPeacTBo).
Mpy HeoBxoQMMOCTM ouKMLLaKoLLLEe CPEeACTBO AOMKHO NOAXOAUTL AN UCNONb30BaHWs B yNbTPa3ByKoBOW BaHHe (6e3 06pa3oBaHust NeHbI).
3anpeLleHo Ncnonb3oBaHe KOMOVHMPOBAHHBIX MOLLE-AE3MHPULMPYIOLLMX CPEACTB.

CTporo crefyite pekoMeHaauusiM U3roTOBUTENS OYMLLAIOLLEro U Ae3VH(ULMPYHOLLEro CPEACTBa OTHOCUTENBHO KOHLEHTpauum, Temnepa-
Typbl ¥ BpemeHn o6paboTku, a Takke cobnoaante MUHUMarbHble TpeGoBaHUS K MOCNeAyoLLEeMY ononackueaHuo. He ncnonbayiite cpeacTea
ANS NPOMbIBKM.

Mcnonb3yiiTe TONbKO CBEXENPUrOTOBIIEHHbIE PACTBOPbI HA OCHOBE BOAbI C HU3KUM MoKasaTenemM GaKTepuonormyeckoi 3arpsi3HEHHOCTU
(< 10 CFU/mn). BogonpoBogHas Boda C BbICOKMM Moka3daTenem xectkoctu (> 14 °dH) ans atoro He nmoaxoauTt (onacHoOCTb obpasoBaHusi
N3BECTKOBOrO HarneTta).

4. TIEPBAA OBPABEOTKA B CTOMATOJTIOIM'MYECKOM KABNHETE

Mbl pekoMeHAyeM aBTOMaTUYECKyl0 MpoLedypy OYMCTKU M AEe3VHMEKLMN UHCTPYMEHTOB (MOEYHO-Ae3nHduumpyowas MawmHa). PyyHon
MeTop MUCMoNb3yeTcs, Koraa HeT BO3MOXHOCTU UCMONb30BaTh aBTOMATUYECKUIA METOZ, NOCKONbKY OH MeHee 3heKTUBEH U [EMOHCTPUPYET
HM3KYH0 BOCTPOM3BOAMMOCTb pe3ynbTaToB. PyyHas ounctka v aesvHdekums meHee apdeKTrBHbI MO CPaBHEHMIO C aBTOMATUYECKUM METO-
pom. OfHako rpaBUTALMOHHBIA MeTo OEMOHCTPUPYET CBOK 3(MEKTUBHOCTL COrNacHo TpeboBaHUsM, KOTOpble NpeabsBRsoTCs K obpa-
GaTblBAaEMOMY MHCTPYMEHTY. Bce mMeToabl Mpolunv Banupauuio, no3ToMy OHU 3((eKTUBHbI U Ge3onacHbl Ans 06paboTku MHCTPYMEHTOB
npounssoacTea komnanum VDW.

B kaxxagom cnyyae HeobXxoarMo NPOBOAUTL NpeaBapuTenbHY0 06paboTKy UCMONb30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB. Mbl peKOMEHAYEeM MCnosb3oBaTh
aBTOMaTW3MPOBAHHbIA METOA AMNS HOBbIX HECTEPUIIbHBIX UHCTPYMEHTOB. ECnu nCnonb3yeTcs pyyYHO MeTof, HOBbI OrpaHnYnTenb HEobXo-
AMMO CHUMaTb 1 06pabaTbiBaTh OTAESbHO.
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MpenBaputensHasa obpaboTka Mo MECTY NCMNONbL30BaHUS

npOLl.yKTbI MeXaHN4YeCKoWn 06p860TKI/I KOPHEBOro KaHana (B 0C0BEeHHOCTN ocTaTKn nynbnbl U AEHTUHHbIE OI'II/IJ'IKI/I) OO0JMKHbI yaanAaATbCA Hemen-
NeHHO nocne ncCnonb3oBaHUA UHCTPyMEeHTa (MaKCI/IMyM B TeyeHue 2 l'IaCOB). OcTanbHble warun npouecca NoAroToBKM OOJDKHbI OCYyLLEeCT-

BNATLCA B TOT XXe AEHb.

BeinonHsaiite cneayowme npoueaypbl, YTOObl HE 4ONYCTUTL BbICbIXaHUSA NOObIX 3arpA3HEHU Ha MHCTPYMEHTE U MOBbICUTb 3PEKTUBHOCTL

nocneayoLLero npenapupoBaHus.

Tabnuuya 3

Mpoueaypa A:
MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOTYT XPaHWUTLCS B
noAcTaBke AN KPaTKOBPEMEHHOIO XpaHeH!st
(HTEpuM-cTeHAe) (cMm. «Tabnuua 1»)

Mpoueaypa B:
MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE HE MOTYT XPaHWUTLCS B
nofcTaBke AN KpaTKOBPEMEHHOIO XpaHeHust
(nHTEpuM-cTeHae) (cMm. «Tabnuua 1»)

Mpouenypa C:
6okcbl U moaynm (cm. «Tabnuua 1»)

Vcnonbayiite NHTEPUM-CTEH/, C HOBOW NOPONIOHOBOW
NPOKMazKoii Allst KaXOoro nayueHTa. MIHTepum-cteHs
[OIMKeH 6bITb 3anonHeH Ae3VHMULMPYIOLUM Cpea-
CTBOM HE MeHee YeM Ha [Be TpeTu.

BcTaBbTe MHCTPYMEHT B MHTEPUM-CTEH[, nepeq npes-
BapuTENbHON Ae3nHGEKLNEen/0YnCTKO N Ha Bpemst
TPaHCMOPTUPOBKN (MUHUMAnNbHbINA CPOK XpaHeHWsi B
COOTBETCTBUM C VHCTPYKLMSIMW NMPOU3BOANTENS Aie-
3uHdMUmMpyroLLero cpeacTea: He Bonee AByx 4acos).

*  OnycTuTe MHCTPYMEHT B JIOTOK C €3VNHMDULIMPYIOLLIMM
CPEeACTBOM Ha CPOK [0 ABYX YacoB (MUHUMArbHbIN
CPOK XpaHEeHMs1 B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUSIMN
npousBoanTeNs Ae3MHPULMPYIOLLEro cpeacTBa: He
6ornee [ByX 4acoB) U OYNCTUTE LLETKOI Kak B Havane,
Tak 1 B KOHLIe NpeaBapuTenbHoii obpaboTku.

+ JloTok Takxe UCronb3yeTcs [Ans TPaHCMOPTUPOBKY
VHCTPYMEHTOB.

« B TeyeHue aByXx 4acoB NPOMONTE UHCTPYMEHTbI
noA NpoTOYHOI BOAOW He MeHee 3 pa3 no 1 MuHyTe
CHapyXw 1 0COGEHHO BHYTpW ANA yaaneHus sarpsas-
HEeHUIA.

3aTem nonoXuTe B NIOTOK (HE BMECTE C UHCTPYMEH-
Tamu).

JloToK Taioke 1cnonb3yeTcs Ans TPAHCNOPTUPOBKMA
6OKCOB ¥ MOAynei.

O6paTtuTe BHMMaHMe, YTO Ae3nHdMUMpyoLLLee CPeACTBO, UCMONb3YHOLLEECH Ha aTane npeasaputensHor o6paboTku, NnpegHasHavYeHo TONMbKO
[N NepcoHanbHOM 3allmThl Bpaya, OHO He 3aMeHsieT cobol cpeacTBO, KOTOPOE AOMKHO UCMONb30BaTbCsi MNOCHE OYUCTKUM UHCTPYMEHTOB Ha

aTane AesvHMeKLMN.

AI’IPEHYI’IPE)K,D,EHVIE

Hwn Nnpu Kaknx obcToATENBLCTBAX HE O0nycKaeTCHd NOBTOPHOE MUCMNONIb30BaHNE MHCTPYMEHTOB, YyXXe 3aMO4Y€eHHbIX B ,qeaquwluMpy-

IOLLEM CPEaCTBE.

5. MOLrOTOBKA NEPEA OYNCTKOW

Tabnuua 4

Mpoueaypa A:
MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOTYT XPaHWUTLCS B
rnoficTaBKe Ansi KpaTKOBPEMEHHOTO XpaHeHust
(nHTepum-cTeHae) (cm. «Tabnuua 1»)

Mpoueaypa B:
MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE He MOTYT XpPaHUTLCS B
rnoficTaBKe Ansi KpaTKOBPEMEHHOIO XpaHeHwst
(vHTepum-cTeHae) (cm. «Tabnuua 1»)

Mpoueaypa C:
60oKcbl 1 Moaynu (cM. «Tabnumua 1»)

CHUMUTE OrpaHNuMTENb C MHCTPYMEHTa (MpK Hanm-
umm, oM. «Tabnuua 1») u yTunuaupyiTe ero.

3aTeM NpoMOoWiTe MHCTPYMEHT Noj NPOTOYHON

BOAOW He MeHee 3 pa3 no 1 MuHyTe AN yaaneHus
3arpA3HeHwiA; Ans Py4YHOro yaaneHns 3arpsisHeHuii
MCMONb3YNTE YUCTYIO LLETKY C MArKOW LLETUHOW 1nm
YMCTYIO MATKYIO TKaHb, KOTOpPasi UCMONb3YeTCs UCKTHo-
YNTeNbHO AN 3TO Lienu; 3anpeLyeHo Nenonb3oeaTb
MeTasnnmyeckve LWEeTKU NI NPOBOMOYHbIE MOYAIK.

« [lpomoiiTe MHCTPYMEHT Nnoj NPOTOYHOWN BOAOW HE Me-
Hee 3 pa3 no 1 MUHYTe ANS yAaneHns 3arpsisHeHui;
NSt PYYHOrO yAaneHust 3arpsi3HeHnin UCronb3yiTe
YUCTYIO LLETKY C MSITKOM LLETUHOW UMW YUCTYIO MSITKYIO
TKaHb, KOTOPast UCMONb3YETCA UCKIIOUNTENBHO ANS
3TOW Lienu; 3anpeLleHo UCMonb3oBaTh MeTanmye-
CKUe LLETKV UMW NMPOBOMIOYHbIE MOYanKy.

+  OnycTuTe MHCTPYMEHTbI B NTOTOK C YNCTSALLWM Cpea-
CTBOM Ha pekoMeHA0BaHHOe BpeMsi (HO He MeHee
15 MUHYT) 1 OYUCTUTE LLIETKOW A0 OMYCKaHWUS B JIOTOK
1 Mocrne U3BMeYeHns U3 NIoTka CHapy»u 1 0cob6eHHO
BHYTPU B TEYEHUE KaK MUHUMYM OAHOW MUHYTbI
(MCNONB3ys YNCTYIO LETKY C MATKON LLIETUHOM; 3a-
NpeLLeHo NCNoMNb30BaTh METanMyeckne WeTku Unm
NPOBOMOYHbIE MOYarkKw).

OYUCTKN.

y66,Cll/ITer, YTO Ha NPUHAANEXHOCTAX HE OCTanoCb BUOANUMbIX CrieoB 3arpAa3HeHns unn oCTaTkoB TKaHew, n npu HGOGXD[J,I/IMOCTVI noBTOpUTE Npoueaypy npe;:(aapMTeanoﬁ




273

6. OYNCTKA N OE3SNHOEKUWNA

ABTOMaTUYeECKasa ounCTKa/ge3nHdeKUnsa B MoevHO-Ae3nHmLmMpyoLem annapaTe
Mpu BbIGOPE MOEYHO-AE3NHMDULMPYIOLLEN MALLUHBI HEOOXOAMMO yUnUTbIBaTL CrieaytoLLee:

* OpdhekTBHOCTL paboTbl MOEYHO-AE3NH(ULIMPYIOLLEA MallmHbl AomKHA ObiTb fokasaHa (Hanpumep, ceptudumkauns DGHM, opobpeHune
FDA vnnu mapkupoBka CE B cootBetctBum ¢ EN ISO 15883).

* B Tex cny4asix, koraa 9To BO3MOXHO, UCNOMb3yiTe anpobupoBaHHyo Nporpammy TepMuyeckor aesnHdekuunm (3HadeHmne A0 >= 3000, nnu
MUHUMYM NaTb MUHYT npu 90 °C, unu ans 6onee crapbix Mogenen MuHuMmym 10 muHyT npm 93 °C).

AI’IPED,YI‘IPE)KD,EHVIE

B criy4ae XMMUYecKoii e3UHMEKLMMU CyLLLeCTBYET OMacHOCTb TOr0, YTO Ha MHCTPYMEHTAX OCTaHyTCs Crefbl Ae3UHMULMPYIOLLEro
cpeacrsa.

Mcnonbaytolascs nporpamma AormkHa ObiTe NpegHasHaveHa Ans MHCTPYMEHTOB M BKMtovaTh B ce6s pernameHTUpOBaHHbIE LMKIIbI Mpo-
MbIBKU.

[lnsi okoHYaTEenbHOM NPOMBIBKM JOMKHA MCMOJIb30BATLCSA TONLKO CTepunbHasi BOAA UNW BOAA C HU3KUM nokasaTenemM 6akrepronornyeckon
3arpssHeHHocTn (< 10 CFU/Mn) n HM3knm cogepxaHnem aHOoTokcnHoB (< 0,25 EU/mn) (naeanbHbivi BapuaHT — BoAa BbICLLEN CTENeHu
ounctkm HPW).

MoeyHo-Ae3nHDULMPYIOLLY0 MaLLKMHY HEOGXOAMMO perynsipHoO o6CnyXuBaTb U NPOBEPSATH.

Tabnuua 5

Mpoueaypa B:

Mpouenypa A: MHCTPYMEHTBbI, KOTOPble HEe MOTYT Xpa-

MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOTYT XPaHUTLCS B NOACTaBKe
[ANsi KPAaTKOBPEMEHHOIO XpaHeHUst (MHTEPUM-CTeHAE)
(cm. «Tabnuua 1»)

HUTbCS B NOACTaBKe AN KpaTKoBpe-
MEHHOTO XpaHeHusl (MIHTepUM-CTeHze)
(cm. «Tabnuua 1»)

Mpouenypa C:
6okcbl 1 mogynu (cMm. «Tabnuua 1»)

« [Mpu Hannyum (cm. «Tabnuua 1»): ycTaHOBUTE HOBbIE OrpaHUYnTENU
npoussoacTea komnaHuu VDW Ha npeaBapUTenbHO OYULLEHHbIE
VHCTPYMEHTbI UM OCTaBbTe OrpaHNYMNTENb NPOVN3BOACTBA KOMMaHWUN
VDW Ha HOBOM HecTepunbHOM UHCTPYMEHTE.

* PasnoxuTte MHCTPYMEHTbI N0 MOAYNAM AN SHAOAOHTUYECKUX
VHCTPYMEHTOB (CTEN-MOAYyNN ANs PYYHbIX MHCTPYMEHTOB U MOAYIN

«  OnycTute UHCTPYMEHT B ceTyaTyio
KOP3UHY OCTaTO4YHOro oGbema (NmHerika
Minifix: kopauHa ans Menkvx aetanei) u
BCTaBbTe B MDeHHO-[J,eSVIHdJeKLlVIOHHle
MallvHy, crnejqa 3a Tem, YTOGbI WHCTPY-
MEHTbI He conpuKacanucb.

+ OnycTUTE MHCTPYMEHTBI B CETHATYHO KOP-
31HY J0CTATOYHOrO 06bemMa OTBEPCTUAMM
BHW3 1 BCTaBbTE B MOEYHO-AE3NHPULN-
pytoLLyto MaLLnHy (Npy HE0GXOAMMOCTH
1Cnonb3yst KpenexHyio ceTky), ybeams-
LUUCb, 4TO UHCTPYMEHTbI HE conpuKaca-

FlexMaster®/Mtwo® ans HUKENb-TUTAHOBbIX NHCTPYMEHTOB).

« Pasmectute Moaynb Anst 3HAOAOHTUHECKNX UHCTPYMEHTOB B
BEpXHei YepHOW CekLMK (PyYHble MHCTPYMEHTBI, «PUCYHOK 1») unu
HWXHEN CUHE CeKLUUN (HUKENb-TUTAHOBbIE MHCTPYMEHTbI,
«PwicyHok 2») aHpgo6okca LavEndo® u 3akpoiite ero (3alienkHure).

10TCS APYT C APYTOM.

=R

PucyHok 1 PucyHok 2
@ NMPUMEYAHVE
MoproToBka B 6a30BOM Mopayne He gonycka-

eTcq.

+ YcraHoBuTe aHao6okc LavEndo® roprnaoHTansHo B MOEYHO-AE3NHDM-
LIMPYIOLLYIO MaLLINHY.

2. « 3anycTute nporpammy.

3. « [lo OKOHYaHUM NporpamMmbl U3BNEKUTE 3HAo60KE LavEndo® 13 moey- « [locne 3aBepLUeHUs NPOrpammMbl JOCTaHbTE MHCTPYMEHTbI U3 MOEYHO-AE3NHULMPYIOLLEN
HO-AE3NHMMLMPYIOLLEN MALLIWHBI. MaLLUHbI.

4. « [posepbTe 1 ynakyiiTe NHCTPYMEHTbI kak MOXHO CKopee nocrne vx u3sneyeHus (cm. pasgen «7. OcMoTp 1 TexHuueckoe o6crnyxusaHne» 1 «8. Ynakoskay), OCTaBuB UX

CyLUMTbCA B YACTOM MecCTe npu HeOGXOIJ,VIMOCTVI.

HesaBucumas, akkpeanToBaHHas, NpU3HaHHAas UCMbiTaTenbHas nabopaTtopus NPOAEMOHCTPUPOBana BHYTPEHHIOW NPUrOAHOCTb MHCTPYMEH-
TOB Ansl 3 DEKTUBHON aBTOMATU3MPOBAHHON OYUCTKM 1 Ae3NHEKUnM C UCMonb3oBaHMeM Moviku-geavHdektopa G 7836 CD (Tepmunyeckas
nesnHdekyus, Miele & Cie. GmbH & Co., Notepcno) n motowero cpeactsa Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Fam6ypr). [ina gemMoHcTpauum
31OV adhPeKTMBHOCTN B nabopaTtopum ncnones3osanack nporpamma D-V-MEDIZYM (Ha ocHose nporpammel DES-VAR-TD (Miele) B Hanxya-
LUMX YCMOBWSIX) B COOTBETCTBUM C BbILLEONMCAHHON NpoLeaypoii. B xoae npeasaputensHoi 06paboTkv MCnonb3oBanoch Ae3vHbULUmMpytoLlee
cpenctBo Cidex OPA u uucTsiwee cpenctso Cidezyme (o6a npoussoactea komnaHum Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). MNposepka
OYUCTKN M Ae3VHMEKUMM NMPOBOAUMACL B HaWXyALMX YCMOBUSAX (HU3Kas TemnepaTypa, HU3Kas KOHLEHTpaLMs CpeacTBa, KOPOTKOe BpeMms
BbIAEPXKM 1 OTCYTCTBME CYLLKK).
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PyyHas ouncTka n gesmHgekumns

Tabnuua 6

Mpoueaypa A:
VHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOTYT XPaHUTLCS B MOACTABKE
NSt KPaTKOBPEMEHHOTO XpaHeHUs (MHTEpPUM-CTEHAE)
(cMm. «Tabnuua 1»)

Mpoueaypa B:
VNHCTPYMEHTbI, KOTOpblE He MOryT Xpa-
HUTbLCS B NOACTaBKe ANS KpaTKoBpe-
MEHHOr0 XpaHeHusi (MHTEPUM-CTeHae)
(cm. «Tabnuya 1»)

Mpouenypa C:
6okebl n moaynu (cMm. «Tabnuua 1»)

+ PasnoxuTe MHCTPYMEHTbI 6e3 orpaHuyuTeneii no Moaynam ans
3HAOAOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB (CTen-Moaynu ANst PyYHbIX
MHCTpYMeHTOB 1 Mogynu FlexMaster®/Mtwo® Ans HUKeNb-TUTaHOBbIX
VNHCTPYMEHTOB).

Pa3smecTtute Moaynb Ans 9HAOLOHTUHECKUX UHCTPYMEHTOB B
BEPXHEN YepHOW cekuum (pyYHble MHCTPYMEHTbI, «PUcyHOK 3») nnu
HWDKHEW CUHel CeKLMMN (HUKeNb-TUTaHOBbIE UHCTPYMEHTbI, «PUCYHOK
4») aHpobokca LavEndo® n 3akpoiiTe ero (3aLenkHuTe).

]

PucyHok 3 PucyHok 4
@ NPYMEYAHVNE
MoproToBka B 6a30BOM Moayrne He gomnycka-

eTc4.

Mpu Hannuum (cm. «Tabnuua 1»): onycTUTE HOBbIE OrPaHNYMTENN
npoussoacTea komnaHum VDW B KOp3uHy Ans Menkux aetaneii ¢
[0CTaTOYHO ManeHbKUM pasMepoM siveek.

MomectnTe sHAao6oKE LavENdo® ropnsoHTanbHo B BaHHY C O4YUCTHLIM
CpeACTBOM Ha PeKOMeH[OBaHHOE BPeMsi BMECTE C KOP3UHOM C HOBbI-
MW OrpaHuumMTEnsaMm (Npu Hanuyum), ybeanTecs, YTO MHCTPYMEHTbI
MOMHOCTBIO MOrPYXeHbl B CPECTBO.

3aTtem usBnekuTe aHOo6okc LavEndo® 1 Kop3anHy ¢ orpaHuYUTENSMU
npouseoacTea komnaHum VDW (npu Hanu4um) u3 BaHHbI C O4UCTHBIM
CpeACTBOM, TLWATENbHO OMOSIOCHATE MHCTPYMEHTbI KaK MUHUMYM

3 pasa no ofHOWN MUHYTE.

« [lomectute WHCTPYMEHTbI B BaHHY C
OYUCTHBLIM CPEACTBOM B CETHYATOW KOp-
31HEe O0CTaTO4HO 6GonbLuoro o6bema Ha
pekomeH[0BaHHOE Bpemsi, yoeamBLUKCh,
YTO MHCTPYMEHTbI JOCTATOYHO MOrpyxe-
Hbl B pabounii pacTBop, HO He conpukaca-
10TCA APYr C APYroMm.

« 3aTem focTaHbTe ceTyaTyo KOp3uHy
13 BaHHbI C OYUCTHBIM CPEACTBOM U
TWaTenbHO NPOMoITe BOAOW He MeHee 3
pa3 no 1 MunyTe.

« [omecTnTe MHCTPYMEHTLI B CeTHYaTyo
KOP3WHY [JOCTAaTO4HOro o6bema oTBep-
CTUSIMW BHU3 11 BCTaBbTE B yNbTPa3BYKO-
BYIO BaHHY, 3aMOJIHEHHYIO JOCTaTOYHbIM
KOMMNYeCTBOM YUCTSLLEro pacTBopa Ha
peKoMeH[0BaHHOE BpeMsi (HO He MeHee
NATU MUHYT), U OYUCTUTE CHAPYXW U
0COGEHHO BHYTPY B TEYEHME Kak MUHM-
MYM OZHOM MUHYTBI (UICMONb3Ys YNACTYIO
LLEeTKY C MSITKOVA LLETUHOM; 3anpeLyeHo
MCMosb30BaTb MeTannmMyeckue WeTku
VNV NPOBOMOYHbIE MOYankw).

« 3atem ybeanTech, YTO MHCTPYMEHTbI He
conpuvkacatoTcs Apyr ¢ APYrom, 1 BKIto-
YuTe ynbTpasByk Ha PeKOMeHJOBaHHOE
BpEMs (HO He MeHee NATU MUHYT).

* 3aTeMm [JoCTaHbTe CeTYaTyto KOP3UHY U3
BaHHbI C OYUCTHBIM CPEACTBOM W TLLa-
TeNnbHO NPOMOiiTe BOAOK He MeHee 3 pas3
no 1 MmuHyTe.

MomecTtnTe aHpo6oke LavEndo® ropmaoHTanbHo B BaHHy AN Ae3uH-
heKkummn Ha pekoMeHA0BaHHOE BPEMst BMECTE C KOP3WHOW C HOBbIMU
orpaHu4uTensmMu npoussoacTea komnanum VDW (npu Hanuuum),
y6eaunTech, YTO MHCTPYMEHTbI MOMHOCTbIO MOTPYXKEHbI B CPEACTBO.
3artem ussnekute aHao6okc LavEndo® 1 kopanHy ¢ orpaHu4nTEnsMU
npoussoacTea komnaHum VDW (npu Hanuuum) U3 BaHHbI Ans Ae3vH-
hekLmm 1 TwaTenbHO NPOMOViTe BOAON He MeHee 5 pa3 no 1 MuHyTe.
BbicywuTe aHao6oke LavEndo® 1 KopauHy ¢ orpaHuuUTensiMm Npo-
n3BoacTea komnaHun VDW hunbTpoBaHHbIM CXaTbiM BO3AyXOM Ge3
coAepxaHust Macna (Mnu cKaTbiM BO3[yXOM MEAMLIMHCKOTO HasHaye-
HVst 13 B6annoHa) n ocTaBbTe CYLUUTLCS B YUCTOM MeCTe.

MpoBepbTe 1 ynakyiiTe MHCTPYMEHTbI kak MOXHO BbicTpee (CM.
pasgenbl «7. OcMOTp 1 TexHuYeckoe obcnyxuBaHve» n «8. Ynakos-
Ka») 1, Npu Hanuuum (cm. «Tabnuua 1»), HageHbTe orpaHyUTenn
npowuasoacTea komnaHum VDW Ha MHCTPYMEHTbI.

OnycTuTe MHCTPYMEHTbI B BaHHY Ans
[Ne3nHdeKLMM B ceTHaToi KopanHe AocTa-
TOYHOro o6bema Ha pekoMeH0BaHHoe
Bpewmsi, y6eaMBLLNCh, YTO MHCTPYMEHTbI
[OCTaTO4HO MOTpYKeHbl B pabounit
pacTBOp, HO He conpuKacatoTCst Apyr ¢
Apyrom.

3aTem 4oCTaHbTE CeTHaTYI0 KOP3nHY

13 BaHHbI C O4NCTHBIM CPEACTBOM U
TLWaTenbHO NPOMOITE BOAOW He MeHee 5
pa3 no 1 muHyTe.

BbicylwumTe MHCTPYMEHTBI (hUnNbTPOBaH-
HbIM CKaTbiM BO37yxom 6e3 conepxaHus
macna (Unm ckaTtbiM BO3AyXOM MeAULMH-
CKOro HasHa4eHwsi 3 6annoHa) u ocTaBb-
Te ero CyLNTbCS B YUCTOM MeECTe.
MpoBepbTe U ynakyiTe UHCTPYMEHTbI Kak
MOXHO GbICTpee (CM. paszensi

«7. OCcMOTp 1 TeXHUYeckoe obcnyxuBa-
HUe» U «8. YnakoBkay).

OnycTnTe MHCTPYMEHTbI B BaHHY A1s
[[E3VHMEKUMN B CETHATO KOp3nHe JocTa-
TOYHOro o6bema Ha pekoMeHoBaHHoe
Bpemsi, y6eAMBLLNCh, YTO UHCTPYMEHTbI
AOCTaTOYHO MOrpyeHbl B pabounii
pacTBOP, HO He ConpuKacatTCs Apyr ¢
[OpYrom.

3aTtem U3BMeKUTe MHCTPYMEHTbI U3 BaHHbI
C [€3MHULMPYIOLLMM CPEeACTBOM U U
TLaTenbHO NpoMoNTe BOAOW He MeHee

5 pa3 no 1 muHyTe.

Bbicywmnte unbTpoBaHHbIM CXaTbIM
BO3ayxoM 6e3 copepxaHusi macra

(MK cxaTbIM BO3YXOM MEAMULIMHCKOrO
HasHayeHus 3 6annoHa) v ocTaBbTe UX
CYLUMTBLCS B YUCTOM MECTE.

MpoBepbTe U ynakyiTe NHCTPYMEHTbI Kak
MOXHO GbICTpee (CM. pasaens!

«7. OCcMOTp 1 TeXHU4eckoe obcnyxmBa-
HMe» 1 «8. YnakoBkay).

.

.

HesaBucumas, akkpeaMToBaHHasi, o6LLeNpU3HaHHas UcnbiTatenbHas nabopatopus gokasana 06beKTYBHY NPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTOB Ans
3P PEKTVBHOM PYYHON OYUCTKM M AE3UHEKLMM C Ucrnonb3oBaHeM unctswero cpeacrea Cidezyme/Enzol n gesvHduympytowero cpeacraa
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt ( F'epmanus)). JlabopaTopusa ncnonb3oBana oNnMCcaHHyo Bbille npoueaypy AN AeMOH-
cTpaumun. B xone npeasapuTenbHon 06paboTku ncnonb3osanock AesnHduympytowee cpeactso Cidex OPA n uncTsawee cpeacteo Cidezyme
(o6a nponssoacTea komnaHum Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
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7. OCMOTP N TEXHUYECKOE OBCITY>XMBAHWE

OrTkpoliTe aHao6okebl LavEndo® n nssnekute cren-moaynu unu mopynu FlexMaster®/Mtwo®. OcMoTpuTe Bce UHCTPYMEHTbI, MOAYNN U 9HA0-
60okcbl LavEndo® nocne ounctkv/aesnHgekumn. HesameanutensHo yTunuaupyiite bpakoBaHHble MHCTPYMEHTbI, 3HA0OO0KCH! M MOAYNN.

K 6paky oTHoCcUTCS:
* nnactuyeckas gedopmMauus (Hanpumep, Noa AeicTBUEM HeOMyCTUMO BbICOKOW TemMnepaTypbl BO BPeMs CTEPUNM3aLIn);
* nepernow;

MCTVPaHVE LIBETOBOW KOAMPOBKY UMM MapKUPOBKY;

N30rHYyTOCTb UHCTPYMEHTA,

NOBpeXAeHWe cnvpany;
MOBPEXAEHNE PEXYLLUMX MOBEPXHOCTEN;
3aTynNUBLLMECS PEXYLLME TPaHW;
OTCYTCTBME MapKNPOBKM pa3mepa;

* KOppo3usi.

KonunyectBeHHble orpaHn4yeHnsa Ha NOBTOPHOE UCNONb30BaHWE nepeYunucrieHbl B pasaerne «MakcnmanbHoe KonnyecTBo LMKnoB 06pa6OTKVI».
MHCprMeHTbI, KOTOpble O4YUCTUTL HE yOanocCb, JOIMKHbI ObITb CHOBa o4uLleHbl n I'IpO,qe3I/IHCbI/IU.VIpOBaHbI.

.

AI’IPEJJYI'IPE)K,EI,EHI/IE

He ncnonb3yiiTe cMa3oyHble CPEACTBA AN MHCTPYMEHTOB.

8. YINAKOBKA

Pasmectute cren-moaynu unu moaynu FlexMaster®/Mtwo® B HUXHEN CekLMmM YepHOro noTtka Anst ctepunuaauyumn («PucyHok 5») u 3akpoiite
COOTBETCTBYIOLLIEV KPbILLIKOWA. 3aTeM ynakyWTe MoTKM ANA CTepunm3auni U UHCTPYMEHTbI, KOTOPbIe He MOAXOASAT ANA UHTepuM-cTeHaa (CM.
«Tabnuua 1»), B 04HOpPa3oBble NakeTbl ANA cTepunuaauumn (OAHOPa30BYHO YNaKoBKY), OTBEYalLme cneayowmm TpeboBaHmam:

* CootBetcteue ctaHgaptam DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.
« [purogHocTb Ans cTepunusaummn napom (yCTonumBocTb k Temnepatype go 142 °C (288 °F) nnu 6onee, gocTaTtoyHasi naponpoHNLaemMocCTb).

PucyHok 5

AI’IPEHYI‘IPE)KD,EHVIE

CTepI/IﬂI/IsaLMﬂ B CTEPUNTN3ALMNOHHbIX JTIOTKaX 6€e3 AonoNHUTENbHOM YNakoBKW He OonyCcKaeTcA. Eymara ansa napoaoﬁ 1 rasoBou
cTepunmsauynn, Haxoadawanaca B 6okcax, NCNoJib3yeTCA TOJIbKO B Ka4eCTBe cpeacTBa OOMOMHUTENbHOW 3aunThbl.
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9. CTEPUITN3AUNA

MCI'IOJ'Ib3yI7ITe TONbKO MeTOoAbl CTepunusaunu, ykasaHHble HWXe; Apyrme Metodbl ctepunnsaunm He JonyckarTcA.

CTtepunusauusi napom

* OpaKLMOHVMPOBaHHBI BaKyyMHbIA/MPeBaKYyMHbI MeTOA (MUHUMYM TPU LiyKIa BakyyMUPOBaHUS) UIN FPaBUTALIMOHHbIA METOZ, C yaaneHuem
BO3Ayxa napom' ¢ 4OCTATOYHbIM BPEMEHEM CyLLIKIZ.

» Maposoii ctepunusatop B cootBetcTemm ¢ DIN EN 13060 unu DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
» Banupaums B cootBetctBum ¢ DIN EN ISO 17665 (1Q- 1 OQ Banuaauusa nntoc akcnnyaTtaumoHHas Banuaauus (PQ)).

* He ponyckaeTcs npeBbiLLeHe MakcMmanbHou TemnepaTypbl ctepunuaauum 138 °C (280 °F). MakcumanbHas TemnepaTypa ctepunusauum
BkntoyaeT gonyck cornacHo DIN EN ISO 17665.

+ Cwm. «Tabnuua 7 (3a npeaenamu Tepputopum CLLA)» ans Bcex ctpaH, kpome CLUA, n «Tabnuua 8 (CLUA)» Tonbko ans CLUA.

Tabnuua 7 (3a npegenamu Tepputopun CLLUA)

MwuH1ManeHoe Bpems cTepunmusauum

Mpoueaypa ctepunusauum Temnepatypa crepunusauum Bpemsi Bbigepkv npu TemnepaTtype crepunu-
3auyum
134 °C (273 °F) 3 MUHYTBI®
DpakLMOHNPOBaHHbI BaKyyMHbI/NpeBaKyyMHbI METOA,
121 °C (250 °F) 20 MuHYT
134 °C (273 °F) 15 MUHYT
[paBuTaLMOHHBIV MeToA
121 °C (250 °F) 60 MuHYT

Tabnuua 8 (CLUA)

MWHUManbLHOE BpeMs CTEpUni-
3aumm

2
Mpouenypa crepunusayumn TemnepaTypa cTepunusauum Bpemsi BLIAEPXKIA NpK TEMNEpa- MuH1ManeHoe Bpems CyLLKK:
Type cTepunusauum
132 °C (270 °F) 4 MUHYTBI 20 MUHYT

DpaKLMOHNPOBaHHbI BaKyyMHbIi/npesa-
KYYMHbI MeToq,

Henpumenumo npu 121° C (250° F)

134 °C (273 °F) 15 MuHyT 20 MuHYT

[paBuTaLMOHHBI MeToA
121 °C (250 °F) 60 MUHYT 20 MUHYT

" MeHee 3dhPEKTVBHbIN rPaBUTALMOHHBIA METOZ AOMKEH MCMONb30BaTbCsA TOMBKO NPV HEBO3MOXHOCTU MCMONb30BaHMs (hpakLOHMPOBaH-
HOro BaKyyMHOro metoaa. 'paBMTaLMOHHbIA MeTo4 MeHee 3hEKTUBEH MO CPABHEHUIO C METOAOM (PpPaKLMOHMPOBAHHOrO Bakyyma. OgHako
rpaBUTaLMOHHbIN MEeTOA OEMOHCTPUPYET CBOK 3(h(EKTUBHOCTL COrnacHo TpebGoBaHUsM, KOTOpble NPeabaBnsAlTca k obpabaTbiBaeMoMy
MHCTPYMeHTY. Bce meToabl npolnu Banuaaumio, No3aToMy oHM 3deKkTUBHbI M Ge3onacHbl s 06paboTkM MHCTPYMEHTOB NPOU3BOACTBA
komnaHum VDW.

2 Bpemsi, HeOOXoAMMOe NSt BbICbIXaHWsi, HanpsiMylo 3aBUCUT OT MapaMeTpoB, KOTOpble MOMb3oBaTerlb YCTAHABMMBAET CaMOCTOATENBHO
(cxema HarpyXeHusl, KOIMYeCTBO 3arpyXeHHbIX NPEAMETOB U PacCTOsiHUE MEXAY HWMM, COCTOsiHWE cTepunusatopa v T. A4.), U No3ToMy
JOJKHO GbITb Takke onpeaeneHo nosb3osatenem. OLHAKO BPEMS BbICbIXaHWUS HUKOr4a He A0SKHO BbiTb MeHee 20 MUHYT.

3 Nnn 18 MUHYT (MHaKTUBaLUSI MPUOHOB).
4 'paBUTALMOHHBIV METOA He NpUMeHsieTcs anst 06paboTku Ha Tepputopun EBponerickoro Cotosa.

MeTop 6bicTpoit ctepunusauumn (CLUA: HemeaneHHas cTepunusauus napoM) U MeToA CTepunmsauum HeynakoBaHHbIX MHCTpymeHToB (CLUA:
cTepunu3aums 6e3 ynakoBku) 3anpeLleHbi.

CTepunusauyus ropsiurm Bo3ayxoM, fyyeBasi CTepunimnsaums n ctepunusaums oopmasnbaeruaom, dTUNeH-oKCUaom Uiu nnasMoit He Jomnycka-
etcs.

HesaBucumas, akkpeamToBaHHas, obLenpuaHaHHas ucnbiTatensHas nabopatopus gokasana 06beKTVBHYO NPUrOAHOCTb MHCTPYMEHTOB Ans
3ahheKTVBHON CTEPUNMU3aLMM NApOM C UCMOMNb30BaHNeM napoBoro ctepunuaatopa HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) Bmecte
C MeToAoM (PPaKLIMOHMPOBAHHOrO BaKyyMa 1 METOAOM rpaBuTaumn. Ytobbl npoaeMoHCTpMpoBaTh 370, B nabopaTopun Obinu co3aaHbl CTaH-
AapTHbIE YCINOBUS, Kak B KNMHMKaX 1 CTOMATONOrMYecknx kabnHeTtax, a Takke 1cnonb3oBanach onmcaHHas Bbile npoueaypa.



277

10. XPAHEHVE N TPAHCIOPTUNPOBKA

Mocne cTepunusauun nsgenuna cnenyet XpaHuTb B CTepI/IJ'IbHOVI ynakoBke B CyXxOM MecCTe, UCKNYatoLwem noasrieHne nbiin. B Ccriyyae nospex-
OeHUA yNakoBKU NPpU XpaHEeHUN UInn TpaHCNnopTUpPOBKe O6p360TKy Heobxoanmo NOBTOPUTH. O3HaKkoMbTeCh C WHCTPYKUUAMU MO NPUMEHEHUIO,
npenocTaBiieHHbIMU Npon3BoAUTENEM NakeTa, 4YTOObI onpenenuTb CPOK XpaHeHUs CTEPUIbHON YNaKoBKU.

11. YTUIMM3AUNA

MHCprMeHTbI noanexart ytunusauum B COOTBETCTBUN C PErMoHasribHbIMKU npasunamm 6e3onacHoit yTunmsaymm oCTporo MHCTpyMeHTapusa u
3apaKeHHbIX MegULMHCKUX OTXOO0B.

12. OOMOJIHUTEJNTbHAA MHPOPMALINA

* O no6GoM cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C U3enueM, coobLuarite NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy B COOTBETCTBUM C MECT-
HbIMW NpaBUnamu.

* CTepunbHOCTb HE MOXET ObITb rapaHTMPOBaHa, eCnu ynakoBka BCKPbITa, MOBPEXAeHa Unn CoaepXuT Bnary.

» [ins nonyyeHus 6ecnnaTtHOM ne4yaTHOM KOMMU MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO CM. pasaen «3akasaTb 6ecnnaTtHo Mo nouvTte» Ha cavte https:/
www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

* [osicHEeHUs K HErapMOHU3NMPOBaHHBIM CUMBOMAM AN UHCTPYKLUMWIA MO MPUMEHEHMIO Y 3TUKETOK CM. CUMBOSIbI MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHWIO
(https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#instruction-for-use).
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DIN EN SO 17664/AAMI ST81'E UYGUN
SEKILDE VDW URUNLERININ iSLENMESI

1. GENEL PRENSIPLER

Endodontik aletler, genel pratisyenler, Endo uzmanlar (Endodontist)
ve Dis Asistanlari gibi kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi
uygulamalarina uygun olarak yalnizca klinik veya hastane ortaminda
kullaniimalidir.

Liitfen her kullanimdan 6nce steril ambalajin hasarsiz oldugundan emin
olmak (izere kontrol edin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

Yeniden kullanima yonelik tiim aletler her kullanimdan once temizlen-
meli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir; bu, steril olmayan bir
durumda saglanan ve ilk kez kullanilan aletler ve yeniden kullanim igin
tasarlanmis steril bir durumda saglanan aletler icin gecerlidir Derinle-
mesine temizlik ve dezenfeksiyon etkin sterilizasyon igin zorunludur.

Aletlerin steril olmasi igin sorumlulugunuzun bir pargasi olarak her
zaman temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin dogrulanmis yon-
temlerinin kullanildigindan, cihazlara (yikayici dezenfektan, termal
dezenfektan veya sterilizasyon aleti) diizenli servis ve kontrol yapil-
digindan ve her gevrimde onaylanmis parametrelerin kullanildigindan
emin olun. Kendi giivenliginiz icin kontamine cihazlarla ¢alistiginiz her
zaman koruyucu eldiven, gozliik ve maske kullanin.

Ek olarak, gecerli tiim ulusal kanuni diizenlemelere (KRINKO/RKI/BfArM
islem 6nerileri) ve alaniniz veya hastanenizle ilgili hijyen diizenlemele-
rine her zaman uyun. Bu dzellikle prion inaktivasyonu ile ilgili kilavuzlar
icin gecerlidir (ABD icin gecerli degildir).

Yasal Uyari: Kullanim/yeniden kullanim dncesinde (riinlerin islenmesi
ile ilgili talimatlar VDW GmbH tarafindan dogrulanmistir. Kullanicilar
bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/veya isleme icin alternatif
yontemlerin kullanimindan tek basina sorumludur. VDW GmbH asagida
belirtilen kullamim talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan
dogrudan veya dolayl olarak meydana gelen hasar, yaralanma veya
yasal sorumluluk igin hicbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu bel-
gede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla giivenli
ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

2. ISLEME ILE ILGILI SINIRLAMALAR VE
KISITLAMALAR

2.1. Yeniden kullanim

Aletler (sadece yeniden kullanima uygun aletler) gereken 6zen goste-
rilmesi ve hasarli veya kontamine olmamalari halinde ¢ok kez yeniden
kullanilabilir (bkz “Tablo 1”). Her tekrar kullanim ve onayli olmayan yon-
temlerin uygulanmasi sadece kullanicinin sorumlulugundadir.

Belirli uygulamalar, aletlerin kullanim omdrlerinin sonuna daha erken
ulasmasina neden olabilir. Maksimum islem ¢evrimi sayisina her zaman
ulasilamayabilir.

Bu talimatlara uyulmamasi veya aletlerin yeniden kullanimi igin onayl
olmayan yontemlerin kullanilmasi ile ilgili highir sorumluluk kabul edil-
mez.

Liitfen steril paketin/sarimin hasarsiz olmasini saglayin. Ambalaj hasar-
liysa aletleri kullanmayn.

Asin Kkavisli kanallar sekillendirdiginizde, kinlma riskini azaltmak
amaclyla edeyi yalnizca bir kanali sekillendirmek icin kullanmak daha
guivenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

e Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal
kullanimi).

¢ Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

e Kiiclik boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu kanal aktarimi-
nin énlenmesine de imkan tanir).

e Aktif parcayr kullanim sirasinda Onceki paragrafta listelenen tiim
kusurlar agisindan gorsel olarak inceleyin.

e Standart stirekli doner oyma hareketlerinden kaginin; bunu yerine
aletlerin maruz kaldigi doner bilkme yorgunluk miktarini azaltmak
ve kullanim dmiirlerini uzatmak amaciyla egeleme hareket, salinimli
“saat kurma” hareketi veya dengeli kuvvet teknigi gibi kiigiik agisal
hareketler kullanin.

2.2. Genel Bakis

Tablo 1

Uriin adlandirmasi

Malzeme

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Parmak Dagrtici, NiTi K-Ege

NiTi, silikon lastik

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem Egeler, Flexicut® Egeler,
Parmak Dagitici, Parmak Tikact, Anguldurva igin K-Reamer,
Anguldurva i¢in Hedstroem Ege

Paslanmaz celik, silikon lastik
(sadece durdurucu bulunan aletler
icin)

Gates, Peeso, B-Reamer, kok doldurucu, Beutelrock genisletici

Paslanmaz celik

MC aletler

Paslanmaz celik, sicakliga dayanikli
plastik

Machtou El Tikaci

Paslanmaz celik veya NiTi

Minifix dlciim gdstergesi

Endo kutulari, endo modiilleri, LavEndo® kutusu (6zellikle agir
kontaminasyon durumunda hazirligin aletlerden ayri bir sekilde
gerceklestiriimesi gerektiginde)

Gegici stant

Sicakliga dayanikli plastik

VDW Silikon durdurucu

Silikon lastik
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(Ozel/ek prosediir RKI/BfArM/
KRINKO
) Onergesine
" Maksimum YONerges|
. Manuel temizlik/ Otomatik St.e_r llizasyon isleme cevrimi gore Gnerilen Notlar
On islem anuet lemiziiks | 4o izlik/dezen- icin paket saylsl * siniflandirma
’ dezenfeksiyon ] (sadece
feksiyon
Almanya, amag-
lanan kullanim)
Otoklav kagit ve
tek kullanimiik
sterilizasyon
Prosediir A Prosediir A paketine sahip
basamak
modiiliine sahip
MiniBox Temizlenmis ve hasarsiz aletler kanalin egimine bagli olarak
sekiz sefere kadar kullanilabilir.
Otoklav kagidi ve Liitfen iiriine 6zel kullanim talimatlarina bakin (ayrica bkz
tek kullanimiik www.vdw-dental.com).
Prosediir A, Prosediir A, sterilizasyon
LavEndo® kutusu, | LavEndo® kutusu, paketine sahip
FlexMaster® FlexMaster® FlexMaster®
modiiliine sahip modiiliine sahip SystemBox/ Kritik B
Prosediir A Accesso.ryBox/
CombiBox
g 8
Prosediir A, Prosediir A, Ottglkdlil\jllka igl::;lxe Temizlenmis ve hasarsiz aletler kanalin egimine ve giita per-
LavEndo® kutusu, LavEndo® kutusu, sterilizasyon kanin durumuna bagli olarak sekiz sefere kadar kullanilabilir.
Mtwo® modiiline | Mtwo® modiiliine 1zasyon Litfen driine 6zel kullanim talimatlarina bakin (ayrica bkz
sahi sahi paketine sahip www.vdw-dental.com)
P P Mtwo® SystemBox -
Otoklav kagit ve
Prosediir A, Prosediir A, tek kullanimlik
mini basamak mini basamak sterilizasyon
modiiliine sahip modiiliine sahip paketine sahip
LavEndo® kutu- LavEndo® kutu- basamak
sunda sunda modiiliine sahip Temizlenmis ve hasarsiz aletler asinma derecesine bagl
MiniBox olarak sekiz sefere kadar kullanilabilir.
. Kritik A
Prosediir B, elek
" tepside
Prosediir B ProsedurlB, elek
tepside
Kiigiik parca kutu- Eger belirlenen sterilizasyon sicakligi ve siiresi asilirsa, bu
sunda Prosedir B plastik deformasyona neden olabilir.
Tek kl » Eger belirlenen sterilizasyon sicakligi ve siiresi asilirsa, bu
ek kullanimli i i
. . . - plastik catlaklara veya deformasyona neden olabilir.
Prosedir C Prosedir C Prosedir C stenhzas_yon On islem sirasinda demonte edin; Monte edildiginde temizle-
paketi meyin veya dezenfekte etmeyin.
50 -
Eger belirlenen sterilizasyon sicakligi ve siiresi asilirsa, bu
Prosedilr B, kipilk Qla§t|k catlaklara veya Eiefo.rm_asyona nedeq 0|ab.I|II'. .
) . . On islem sirasinda kopiik diski demonte edin ve imha edin;
disk cikarildiktan Prosediir B, elek Prosediir B, elek e R . .
A . A A Monte edildiginde temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.
ve imha edildikten tepside saklama tepside saklama e s -
Yeni koplik disk ayni zamanda sterilize edilebilir.
sonra . } N L .
Gegici stant sadece isleme dncesinde ilk islem icin kullanilir
(bkz “4. Kullanim yerinde ilk islem”).
) Prosedilr A, kiigiik Prosedir A, alete Karsilik gelen KuIIamIgn VDW _durdurucu op |$Ie[11 swa_smda cikariimalidir ve
Prosediir A . Alete takilmistir 1 otomatik temizlik/dezenfeksiyon dncesinde veya sonrasinda
parca sepetinde takilmistir alete bakin

yeni bir VDW durdurucu ile degistirilmelidir.

* Maksimum kullanim sayisi standart yontemler ile dogrulanmistir (otomatik temizlik ve dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon igin kismi vakum).
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Kullanmim oncesi islem (tek kullamimlik trriinler igin)

Tablo 2
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Bakim talimatlarina uyulmamasi

Alet/liriin Malzeme Temizlik/sterilizasyon halinde olas! hasar/riskler
RECIPROC® aletler T i
NiTi, silikon lastik isleme izin verilmez. Steril saglanir. Lutfen ilgil kullamim talimatlarina bakin
R-PILOT™ (ayrica bkz www.vdw-dental.com).

Dikenli broglar

Paslanmaz celik ve sicakliga dayanikli

Aletler sadece “steril degil” olarak
isaretlenmistir: Kullanimdan once tek

Dikenlerden kalan pulpal dokusunun ta-

lavlanabilir.

plastik - mamen temizlenmesi garanti edilemez.
sterilizasyon.
Temizlik ve dezenfekteye izin verilmez. Birden fazla kullanilirsa kdpiik parca-
Gegici stant igin kopiik diskler Kopiik Kopiik disk tek kullanim éncesi otok- lanabilir; (izerinde kuruyan kalintilar

nedeniyle kontaminasyon riski.

Glimiis noktalar

%99,85 giimiis ve %0,15 nikel

Litfen ilgili kullamm talimatlarina bakin
(ayrica bkz www.vdw-dental.com).

Kontaminasyon, deformasyon, yapisan
conta kalintilari, vb. riski.

Kagit noktalar

Kagit

isleme izin verilmez. Steril saglanir.

Kontaminasyon, deformasyon, so§gurma
kaybi riski.

Giita perka noktalari, GuttaFusion® ve
GuttaMaster® Obturatdrler

Giita perka, ¢inko oksit

e Kapatma cihazlarini ortam sicakli-
ginda %5,25 NaOCl igerisine 1 ile
5 dakika arasinda daldirin.

e Kapatma cihazinin ylizeyinden tiim
baloncuklari temizleyin.

e %70 izopropil alkol ile nemlendiril-
mis steril gazl bez ile giita perkay!
yumusak bir sekilde silin.

e Kapatma cihazlarinin havada kuru-
masina izin verin.

e Kontaminasyon, deformasyon, conta-
da diisiik yapisma, vb. riski.

¢ Fenol veya tedavi yapilan dolgu
malzemeleri ile uyumlu olmayan
herhangi bir tiriin iceren dezenfeksi-
yon soliisyonlari kullanmayin.

Kullanilan VDW durdurucu 6n islem

Deligin diizgiin sekilde temizlenmesi

Silikon durdurucu Silikon lastik sirasinda cikariimaldir ve yeni bir VDW .
A o garanti edilemez.
durdurucu ile degistirilmelidir.
Hatali kullanilirsa kiriima riski; sterilizas-
EDDY® Poliamid isleme izin verilmez. Steril saglanir. yon malzeme Gzelliklerini degistirr, bu

nedenle aletin rengi degisir ve gozenekli
hale gelir.

GuttaFusion® Boyut Dogrulayicilar

NiTi, sicakliga dayanik plastik ve
silikon kauguk

Yalnizca "steril olmayan" olarak isaret-
lenmis aletler: Kullanimdan énce tek
sterilizasyon.

e Kontaminasyon riski.

e Bu alet tek kullanimliktir: yeniden
kullanildiginda ¢apraz kontaminasyon
riski ve kirlma riski artar.
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2.3. Malzeme direnci hakkinda 6nemli bilgiler

Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri segilirken asagidaki maddelerden herhangi birini icermediklerinden emin olun:

e Fenol;

e Giiclii asitler (pH < 6) veya giclii alkaliler (pH > 8); nétr enzimatik temizlik maddesi onerilir;

e Aldehitler;

e Antikorozyon maddeleri (6zellikle dietanolamin veya trietanolamin);

e Qksidanlar (hidrojen peroksit, %5'ten daha giiclii sodyum hipoklorit);

e NiTi aletler maksimum 5 dakika boyunca sadece oksidanlar (< %5 giictinde sodyum hipoklorit) igerisine yerlestirilebilir;
e Solventler;

e Yaglar.

AUYARI

Aletleri, kutulari, modtilleri veya gegici standi kesinlikle metal firca veya tel siinger ile temizlemeyin.

o Aletleri, kutulari, modiilleri veya gegici standi kesinlikle 142 °C (288 °F) iizerindeki sicakliklara maruz birakmayin. Sterilize edilmis Grlnlerin
duvarlara veya buharli sterilizasyon aletinin duvarlarina ¢ok yakin saklanmamasinin saglanmasi dzellikle onemlidir (asin sicaklik ve defor-
masyon riski).

e Gegici stant icin mavi kopilk parcasi sadece bir kez kullaniimalidir ve kullanilan mavi kopiik parcalari temizlenmemeli/dezenfekte veya
sterilize edilmemelidir.

3. TEMIZLiK VE DEZENFEKTE ETME MADDELERI

Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri segilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

e Metal veya plastikten yapilmis dezenfeksiyon aletlerinin temizligi ve dezenfeksiyonu icgin uygun olmalidir;
e Dezenfeksiyon maddesi aldehid igermemelidir (Cidex OPA'ya 6zel regetesi nedeniyle izin verilir);

e Aletler ile uyumlu olmalidir (bkz. kisim “2.3. Malzeme direnci hakkinda dnemli bilgiler”);

e Dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM onayi, FDA izni veya CE isareti) bir dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir ve bu kullanilan temizlik
maddesi ile uyumlu olmalidir;

e Eder bir termal dezenfeksiyon islemi kullaniimiyorsa, dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM onayi, FDA izni veya CE isareti) uygun bir
dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir ve bu kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmalidir;

o Notrlestirme gerekli olmamalidir (temizlik maddesi);
e Temizlik maddesi, gecerli olan yerlerde, ultrasonik temizlik igin uygun olmalidir (kopiiklenme olmamalidir);
e Karistiriimis temizlik maddeleri/dezenfeksiyon maddeleri kullanilmamalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin dreticisi tarafindan belirlenen konsantrasyonlar, sicakliklar ve kontak siireleri ile birlikte sonradan yapi-
lacak durulama igin minimum teknik ozelliklere kesinlikle uyulmalidir. Durulama yardimcilari kullanilmamalidir;

Sadece taze hazirlanmis soliisyonlar ve diisiik mikroplu (< 10 CFU/mI) su kullanin; bunun igin 6zellikle sert (= 14 °dH) musluk suyu uygun
degildir (kire¢ kalintisi riski).

4.  KULLANIM YERINDE iLK ISLEM

Aletleri temizlemek ve dezenfekte etmek igin otomatik bir prosediir dneririz (yikayici dezenfektan). Manuel bir ydntem sadece otomatik bir yon-
tem kullanma imkani yoksa kullaniimalidir, ¢linkii bu daha az etkindir ve diisiik tekrarlanabilirlige sahiptir. Manuel temizlik ve dezenfeksiyon
otomatik yontemlere gore daha diistik etkinlige sahiptir. Ancak islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun sekilde etkindir. Tiim yontemler
dogrulanmstir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi igin verimli ve glivenlidirler.

On islem prosesi her durumda kullanilan aletlerde gerceklestirilmelidir. Yeni steril olmayan aletler icin otomatik yontemin kullanilmasi onerilir.
Eger manuel yontem kullaniliyorsa, yeni durdurucunun gikariimasi ve ayri islem gormesi gereklidir.



Kullamim yerinde 6n islem
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Kontaminasyonlar (6zellikle pulpal ve dis kalintilar) alet bir hastada kullanildiktan sonra hemen temizlenmelidir (maksimum 2 saat icerisinde).
Hazirlik islemindeki tiim diger adimlar ayni giin icerisinde gerceklestiriimelidir.

Aletler izerinde herhangi bir kontaminasyonun kurumamasi ve sonraki hazirliklar daha etkin hale getirmek i¢in asagidaki prosediirler kulla-

nilmahdir:

Tablo 3

Prosediir A:
Gegici standa uygun aletler (bkz “Tablo 17)

Prosediir B:
Gegici standa uymayan aletler (bkz “Tablo 1)

Prosediir C:
Kutular ve modiiller (bkz “Tablo 1”)

o Her hasta icin yeni bir kdpik diskine sahip hazir-
lanmis bir gecici stant gereklidir. Gegici stant yolun
en az licte ikisi kadar dezenfeksiyon maddesi ile
doldurulmalidir.

e On dezenfeksiyon/temizlik dncesinde ve tasima igin
gecici stant icerisine yerlestirin (dezenfeksiyon mad-
desi reticisinin kullanim talimatlarina gore kullanim
oncesi minimum saklama siiresi: Maks. iki saat).

o iki saat igerisinde dezenfeksiyon maddesi igeren
bir tepsiye yerlestirin (dezenfeksiyon maddesi ire-
ticisinin kullamim talimatlarina gore kullamim dncesi
minimum saklama siiresi: Maks. iki saat) ve 6n
islemin hem baslangicinda hem bitisinde fircalayin.

o Tepsi ayni zamanda aletlerin tasinmast igin de
kullanilir.

o iki saat igerisinde dis kisimda ve ozellikle de ig
kisimda akan su altinda en az 3 x 1 dak. kontami-
nasyonu temizleyin.

e Sonrasinda bir tepsi igerisinde koyun (aletler ile
birlikte degil).

o Tepsi ayni zamanda kutularin ve modiillerin tasin-
masi i¢in de kullanilir.

Liitfen on tedavi sirasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma igin oldugunu ve temizlik sonrasinda gereken dezen-
feksiyon asamasinin yerine gecmedigini unutmayin.

AUYARI

Higbir durumda dezenfeksiyon maddesi ile temas etmis aletler yeniden bir hastanin tedavisinde kullanilmamalidir.

5. TEMIZLiK ONCESI HAZIRLIK

Tablo 4

Prosediir A:
Gegici standa uygun aletler (bkz “Tablo 1”)

Prosediir B:
Gegici standa uymayan aletler (bkz “Tablo 17)

Prosediir C:
Kutular ve modiiller (bkz “Tablo 17)

e Durdurucuyu aletten gikarin (varsa bkz. “Tablo 1”) ve
kullanilan durdurucuyu imha edin.

e Sonrasinda en az 3 x 1 dakika akan su altinda kon-
taminasyonu temizleyin; kontaminasyonu manuel
temizlemek icin sadece bu amag dogrultusunda
kullanilacak yumusak, temiz bir firga veya yumusak,
temiz bir bez kullanin; kesinlikle metal firga veya tel
ylinii kullanmayn.

e Enaz 3 x 1 dakika akan su altinda kontaminasyonu
temizleyin; kontaminasyonu manuel temizlemek
icin sadece bu amag dogrultusunda kullanilacak
yumusak, temiz bir firga veya yumusak, temiz bir
bez kullanin; kesinlikle metal firga veya tel yini
kullanmayin.

o Onceden belirlenen kontak siiresi boyunca temizlik
maddesi bulunan bir tepsi icerisine yerlestirin
(15 dakikadan az degil) ve her biri en az bir dakika
siirecek sekilde kontak siiresinin baslangicinda
ve sonunda fircalayin (yumusak, temiz bir firga
kullanarak; kesinlikle metal firca veya tel yiinii
kullanmayn).

o Goriindr bir kirlilik veya kalinti oilmadigindan emin olun ve gerekirse on temizlik stirecini tekrar edin.




6. TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON
Otomatik temizlik/dezenfeksiyon (yikayici-dezenfektan)

Bir yikayici dezenfektan segilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:
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e Yikayici dezenfektan etkinliginin dogrulanmasi gereklidir (DGHM onayi, FDA uygunlugu veya CE isareti, EN I1SO 15883'e uygun sekilde);

e Miimkiin olan yerlerde, test edilmis bir termal dezenfeksiyon programi kullaniimalidir (A0 degeri > 3000 veya 90 °C'de en az bes dakika ya
da daha eski ekipmanlar icin 93 °C'de en az 10 dak.).

AUYARI

Kimyasal dezenfeksiyon durumunda aletler tizerinde dezenfeksiyon maddesinin kalintisinin kalmasi riski mevcuttur.

e Kullanilan program aletler i¢in uygun olmalidir ve belirlenmis durulama gevrimlerini icermelidir;

e Sonraki durulama i¢in sadece steril veya diisiik mikroplu (< 10 CFU/ml) ve diisiik endotoksinli (< 0,25 EU/ml) su (ideal durumda yiiksek
saflikta su HPW) kullaniimalidir

e Yikayicl dezenfektana diizenli bakim ve kontrol yapilmalidir.

Tablo 5

Prosediir A:
Gegici standa uygun aletler (bkz “Tablo 17)

Prosediir B:
Gegici standa uymayan aletler
(bkz “Tablo 17)

Prosediir C:
Kutular ve modiiller (bkz “Tablo 17)

e Varsa (bkz “Tablo 1”): Yeni VDW durduruculari énceden temizlenmis
aletlere takin veya yeni steril olmayan aletteki VDW durdurucuyu
saklayin.

o Aletleri endo modiilleri ierisine siralayin (nikel titanyum aletler igin
manuel modiiller ve FlexMaster®/ Mtwo® modiiller).

e Endo modiiliinii yeniden siyah iist kisma (manuel aletler, “Sekil 17)
veya mavi alt kisma (nikel-titanyum aletler, “Sekil 2”), LavEndo®
kutusunda yerlestirin ve kapayin (yerine klikleyerek gegirin).

=JF
v B

Sekil 1 Sekil 2
@ NOT
Soket modiiliinde hazirliga izin verilmez.

e LavEndo® kutusunu yatay bir sekilde yikayici dezenfektan igerisine
gegirin.

Yeterince genis elek yapisina sahip

bir sepete yerlestirin (Minifix dlgim
gostergesi: Kiigiik parcali sepet) ve aletin
temas etmediginden emin olarak yikayici
dezenfekten igerisine gegirin.

o Acikliklar asagi dogru bakacak sekilde
yeterince biiylik elekli bir sepet icerisine
yerlestirin ve aletlerin temas etmedigin-
den emin olarak yikayici dezenfekten
icerisine gegirin (gerekirse bir giivenlik
elegi kullanarak).

“7. Kontrol ve bakim” ve “8. Paketleme”).

2. ® Programi baslatin.
3. o Program bittikten sonra LavEndo® kutusunu yikayici dezenfektan- e Program bittikten sonra aletleri yikayici dezenfektandan cikarin.
dan cikarin.
4. o Aletleri gikardiktan sonra gerekirse temiz bir yerde kurumalari igin bekledikten sonra miimkiin olan en kisa zamanda kontrol edin ve paketleyin (bkz kisim

Bagimsiz, ruhsath ve onayl bir test laboratuvari, G 7836 CD yikayici-dezenfektor (termal dezenfeksiyon, Miele & Cie GmbH & Co., Giitersloh)
ve Neodisher Medizym temizlik maddesi kullanilarak cihazlarin etkin otomatik temizleme ve dezenfeksiyon igin yapisal olarak uygun oldugunu
gostermistir (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratuvar, bu etkinligi géstermek icin yukarida agiklanan prosediire gore D-V-MEDIZYM programini
(en kotli durum kosullarinda DES-VAR-TD (Miele) programina dayali olarak) kullandi. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizlik
maddesi (hem Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem icin kullanilmistir. Temizlik ve dezenfeksiyon dogrulamasi, en kotl
durum kosullarinda (diistik sicaklik, diistik madde konsantrasyonu, kisa islatma siiresi ve kurutma olmadan) gerceklestirilmistir.




Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Tablo 6
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Prosediir A:
Gegici standa uygun aletler (bkz “Tablo 17)

Prosediir B:
Gegici standa uymayan aletler
(bkz “Tablo 17)

Prosediir C:
Kutular ve modiiller (bkz “Tablo 1”)

e Aletleri, durdurucular olmadan, endo modiilleri igerisine siralayin
(nikel titanyum aletler icin manuel modiiller ve FlexMaster®/ Mtwo®
modiiller).

¢ Endo modiiliinii yeniden siyah (ist kisma (manuel aletler, “Sekil 3”)
veya mavi alt kisma (nikel-titanyum aletler, “Sekil 4”), LavEndo®
kutusunda yerlestirin ve kapayin (yerine klikleyerek gegirin).

4]

Sekil 3

Sekil 4

@ NOT
Soket modiiliinde hazirliga izin verilmez.

e Varsa (bkz “Tablo 1”): Yeterince kiiclik elek 6l¢lsiine sahip

olacak sekilde yeni VDW durdurucular kiigiik pargalarin igerisine
yerlestirin.

LavEndo® kutusunu ve varsa yeni durduruculari ile kiigiik parca
sepetini belirlenen kontak siiresi boyunca yatay bir sekilde temizlik
banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis olmasini saglayin.
Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve varsa VDW durduruculari ile kii-
clik parca sepetini temizlik banyosundan ¢ikarin ve en az 3 x 1 dak.
derinlemesine durulayin.

o Aletleri yeterince biiyiik elege sahip bir
sepet icerisindeki bir temizlik banyosuna
belirlenen kontak siiresi boyunca yerles-
tirin, aletlerin yeterli sekilde kaplandigin-
dan ama degmediginden emin olun.

o Sonrasinda elekli sepeti temizlik
banyosundan ¢ikarin ve en az 3 x 1 dak.
derinlemesine durulayin.

o Acikliklarn asagi bakacak sekilde yete-
rince genis bilyiik elege sahip bir sepet
icerisine yerlestirin ve yeterli miktarda
temizlik maddesi ile doldurulmus bir ult-
rasonik banyo icerisine belirlenen kontak
siiresi boyunca daldirin (bes dakikadan
az olmamak kaydiyla) ve her biri en az
bir dakika olacak sekilde dis kismi ve
ozellikle de i¢ kismi firgalayin (yumusak,
temiz bir firga kullanarak; kesinlikle
metal firca veya tel yin kullanmayin).
Sonrasinda aletlerin bir yere dokunma-
digini kontrol edin ve belirlenen kontak
siiresi boyunca ultrasonu etkinlestirin
(bes dakikadan az olmamak kaydiyla).
Sonrasinda elekli sepeti temizlik
banyosundan ¢ikarin ve en az 3 x 1 dak.
derinlemesine durulayin.

LavEndo® kutusunu ve eger varsa yeni durdurucular ile kiigiik
parca sepetini belirlenen kontak siiresi boyunca yatay bir sekilde
dezenfeksiyon banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis
olmasini saglayin.

Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve varsa VDW durduruculari ile
kiigiik parca sepetini dezenfeksiyon banyosundan ¢ikarin ve en az
5 x 1 dak. derinlemesine durulayin.

Yagsiz, filtrelenmis basingli hava (veya bir kutudan medikal basingl
hava) kullanarak LavEndo® kutusunu ve eger varsa yeni VDW
durduruculari ile kiiglik parga sepetini kurutun ve sonrasinda temiz
bir yerde kurumalari igin birakin.

Aletleri miimkiin olan en kisa siire icerisinde kontrol edin ve paket-
leyin (bkz kisim “7. Kontrol ve bakim” ve “8. Paketleme”) ve eder
varsa (bkz “Tablo 1), aletlere VDW durdurucular takin.

e Yeterince biiyiik elede sahip bir sepet
icerisinde dezenfeksiyon banyosuna
belirlenen kontak siiresi boyunca koyun,
aletlerin yeterince kaplanmis olmasini
ancak bir yere dokunmamasini saglayin.
Sonrasinda elekli sepeti dezenfeksiyon
banyosundan ¢ikarin ve en az 5 x 1 dak.
derinlemesine durulayin.

Yagsiz, filtrelenmis basinch hava (veya
bir kutudan medikal basingh hava)
kullanarak aletleri kurutun ve sonrasinda
temiz bir yerde kurumalari icin birakin.
Aletleri mimkin olan en kisa siire
icerisinde kontrol edin ve paketleyin
(bkz kisim “7. Kontrol ve bakim” ve

“8. Paketleme”).

Yeterince bilyiik elede sahip bir sepet
icerisinde dezenfeksiyon banyosuna
belirlenen kontak siiresi boyunca koyun,
aletlerin yeterince kaplanmis olmasini
ancak bir yere dokunmamasini saglayin.
Sonrasinda dezenfeksiyon banyosundan
cikarin ve en az 5 x 1 dak. derinlemesine
durulayin.

Yagsiz, filtrelenmis basinch hava (veya
bir kutudan medikal basingli hava)
kullanarak kurutun ve sonrasinda temiz
bir yerde kurumalari icin birakin.
Miimkiin olan en kisa siire icerisinde
kontrol edin ve paketleyin (bkz kisim

“7. Kontrol ve bakim” ve “8. Paketle-
me”).

Bagimsiz, akredite, taninmis bir test laboratuvar temizlik maddesi Cidezyme/Enzol ve dezenfeksiyon maddesi Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Almanya)) kullanilarak etkin manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir. Laboratu-
var bunu ispatlamak igin yukarida agiklanan prosediirii kullanmistir. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizlik maddesi (hem
Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem igin kullaniimistir.
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7. KONTROL VE BAKIM

LavEndo® kutularini agin ve Step veya FlexMaster® Mtwo® modiillerini gikarin. Temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda tiim aletleri, modiilleri ve
LavEndo® kutularini kontrol edin. Arizali aletler, kutular ve modiiller hemen imha edilmelidir.

Olasi hasarlar:

e Plastik deformasyon (orn. sterilizasyon sirasinda asiri yiiksek sicaklik nedeniyle meydana gelir);
e Kirllma;

e renk kodunun veya isaretlemenin kaybi;

e Biikiilmis alet;

o Acilmis disler;

e Hasarli kesme ylizeyleri;

o Kor kesme higaklari;

o Eksik Olgu isareti;

e Korozyon.

Tekrar kullanim igin sayisal kisitlamalar “Maksimum isleme gevrimi sayilan” altinda listelenmistir. Halen kontamine olan aletler yeniden temiz-
lenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

AUYARI

Alet yaglan kullanilmamalidir.

8. PAKETLEME

Step veya FlexMaster®/Mtwo® modiiliini siyah sterilizasyon tepsisinin (“Sekil 5”) alt kismina yerlestirin ve kapagini kapatin. Sonrasinda
sterilizasyon tepsilerini ve gegici standa (bkz “Tablo 1”) uymayan aletleri asagidaki gereksinimleri karsilayan tek kullanimlik sterilizasyon
torbalarina (tek kullanimlik paket) paketleyin:

e DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 ile uygunluk;
e Buharla sterilizasyon igin uygundur (142 ° C (288 ° F) veya daha fazlasina kadar sicakliklara dayanir, yeterli buhar gecirgenligi).

Sekil 5

AUYARI

Ek paketleme olmadan sterilizasyon tepsilerinde sterilizasyona izin verilmez. Kutulardaki otoklav kagidi sadece ek glivenlik igindir.
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9. STERILIZASYON

Sadece asagida listelenen sterilizasyon yéntemlerini kullanin; diger sterilizasyon yontemlerine izin veriimez.

Buharla sterilizasyon

e Kismi vakum/6n vakum yontemi (en az tig vakum gevrimi) veya yercekimi hareketi yontemi', yeterli tir(in kurutma ile?
e DIN EN 13060 veya DIN EN 285, ANSI AAMI ST79'a uygun buharl sterilizasyon cihazi;

e DIN EN ISO 17665'e (gecerli 1Q ve 0Q plus uriine 6zel performans onayi (PQ)) uygun sekilde onaylanmalidir;

e Maksimum sterilizasyon sicakligi 138° C (280° F) gecilmemelidir; maksimum sterilizasyon sicakligina DIN EN ISO 17665'e uygun bir tole-
rans da dahildir;

e ABD disi igin “Tablo 7 (ABD dis1)”, sadece ABD igin “Tablo 8 (ABD)”'ya bakin.

Tablo 7 (ABD dis))

Minimum sterilizasyon siiresi

sterilizasyon prosediirli sterilizasyon sicaklg Sterilizasyon sicakligina maruz kalma siiresi

134° C (273°F) 3 dakika®
Kismi vakum/6n vakum yontemi
121° C (250° F) 20 dakika
134°C (273° F) 15 dakika
Yercekimi yontemi
121° C (250° F) 60 dakika
Tablo 8 (ABD)
Minimum sterilizasyon siiresi
sterilizasyon prosediirii sterilizasyon sicakligi Sterilizasyon sicakligina maruz Minimum kurutma siiresi?
kalma stiresi
132° C (270° F) 4 dakika 20 dakika

Kismi vakum/ 6n vakum yontemi
121° C (250° F) degerinde gecerli degildir

134° C (273°F) 15 dakika 20 dakika
Yergekimi yontemi

121° C (250° F) 60 dakika 20 dakika

' Daha az etkin yercekimi yontemi sadece kismi vakum yontemi mevcut olmadiginda kullaniimalidir. Yergekimi yontemi, kismi vakum yontemi
ile kiyaslandiginda daha diisiik etkinlie sahiptir. Ancak, islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun sekilde etkindir. Tim yontemler
dogrulanmustir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi igin verimli ve glivenlidirler.

2 Gergekten gerekli olan kurutma siiresi tamamen kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere (yiik konfigiirasyonu, kag (rtin yiiklendigi
ve birbirlerine ne kadar yakin yiiklendikleri, sterilizasyon cihazinin durumu vb.) dogrudan baghdir ve bu nedenle kullanici tarafindan belirlen-
melidir. Ancak kurutma siiresi asla 20 dakikadan kisa olamaz.

% Veya 18 dk. (prion inaktivasyonu).
*Yer gekimi yontemi, Avrupa Birligi icinde isleme icin gecerli degildir.

Hizli sterilizasyon yontemi (ABD: Hemen kullanilan buharli sterilizasyon) ve paketi agilmis aletler icin sterilizasyon yontemine (ABD: Sarilmamis
sterilizasyon) izin verilmez.
Kuru 1sitmali sterilizasyon, radyasyonla sterilizasyon ve formaldehid, etilen oksit veya plazma kullanilarak sterilizasyona da izin verilmez.

Bagimsiz, akredite, onaylanmis bir test laboratuvar HST 6x6x6 buharli sterilizasyon cihazi (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) ile birlikte
kismi vakum yontemi ve yercekimi yontemi kullanilarak etkin buharli sterilizasyon icin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir. Laboratuvar
bunu ispatlamak icin klinik ve dis hekimligi uygulamalarindaki tipik kosullar ile birlikte yukarida agiklanan prosediirii kullanmistir.
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10. SAKLAMA VE TASIMA

Sterilizasyon sonrasinda cihazlar sterilizasyon paketine konmalidir ve kuru ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. Saklama veya tasima sirasinda
paketin hasar grmesi halinde, islemin tekrar edilmesi gereklidir. Steril paketin raf 6mriini tespit etmek igin torba dreticisinin verdigi kullanim
talimatlarini kontrol edin.

11. IMHA

Aletler, keskin ve kontamine cihazlarin glivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

12. EK BILGILER

o Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, yerel yonetmeliklere gore (ireticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.
e Paket aciksa, hasarliysa veya 1slaksa sterilizasyon garanti edilemez.

e Kullanim Talimatlarinin ticretsiz basili bir kopyasina ulasmak igin Iiitfen https://www.vdw-dental.com/en/service/document-download/#ins-
truction-for-use adresindeki “Postayla licretsiz siparis” bollimiine bakin.

o Kullamm Talimatlari ve etiketler i¢in uyumlastiriimamis sembollerin agiklamasi, bkz. Kullanim Talimatlari sembolleri (https://www.vdw-den-
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7. RBREXDTFHFUR

LavEndo® ;RY Y A %ZBT. AT Y 7EY 1 —I)LE/=I& FlexMaster® Mtwo® EZ 1 —)LZWyHLET, oV —=9
| HE®., IXNTOHRE, E21—-I)LB&LY LavEndo® RY VRZRIBRLET, B8, RY IVABRTEZ 1—-I)ICF
BANrH354F. I<SICEEELTLSEETL,

FTEEICEUATHAEENET :

s TSRAFYIVDER (BEBICBEOSRICESENLEHEEELY)

. T8

s AT—A—RFLERFEI—I/FLVTLEY

« BRE QN

« ALY RDEE

- YBIHOIEE

- BT DEZE

s A A=V DOXE

- BB

BERAOHMEHNGE, "HBRLEBY A VLB CEBEEIAhTLVERY, BRENLREOETFTORERZ, BEIU—
VU EHBEIOMRENBYET,

A\

2=,
[=]
=]

=<

o mg

RAOEBRIGEALTRIEIREA

8. Nvsr—<249

ATYTED1—)FkIE FlexMaster®/Mtwo® EZ 1 —)LZEEGOBENL—OTFTHBEIZAVICAN (‘R 5 ). &
WERAN—TBVET, RIZ, BERL—EREBEERAZ RICEAGLEBEVEE (“T—7) 1"238R) ZUTOEH
ERBEITBER—F (FEVRTINYT—T ) ICANETD,

« DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 IZiE&

c F—RNIL—T7RBEICKS (KRS 142°C LEDBEICTHZ, +9BEKEBUEZBITVS)

R 5

==
=H

BINYT—BULOBEN —COBRBRHFTEhERA. RYVAOBMOF—RNIL—TR—N—F, Z£HE0OH
EREHEFICREBENTVET,



300

9. MHE

TROBEAROKEAVTLEE VN, ORBEAREHTENTVEL AL

FA—KNIL—7BE

s DEIEZE | EHEEAR (DBELKEEIAENEEY AV ) FEREHBRAN (ERETDICRBRE U IREE?)
EEZESHEES (A—MUL—7 ) & DINEN 13060 F£ /=& DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 (Z %41

DINENISO 17665 ICEJERIAE N TV D ( BMBFEAREEMRER (1Q) BLTEGZRFERMERR (0Q). &
CHREMREEEMEER (PQ) )

- RERERE 138°C ZzHARVC L, ZEBEREDFAMER DIN EN ISO 17665 (ZZEH#HL
 REMAT—=TIL7 (KEUN )", KEOKT—7I 8 (KE ) 258K

F—=T7I 7 (KERHMN)

5 b o BB RE
AEFIR HERE HERE T O REI
134°C 3 oA
PEIEZE | BHEZEAR
121°C 20 @
134°C 15 7@
BHEHRAR
121°C 60 &
F—7I 8 (XKE)
3 NI BIEHERE = .
B’ﬁﬁ?ﬂﬁ IEEE/JEJ; m%iﬂg’f@%&féﬁfﬁ Ei'f&ii}gﬁﬂ§%ﬁz
132° C 458 20 78

SEEZ /| BAEELR

121°C TREEYAEL

134°C 15 53 [ 20 5
EHERAR

121°C 60 /& 20 7'

TBEHBRANE. BMUENBEVES, 2EEEARNEFEATERVBAICOKEALTKEEY, EHERARE.
PEIEZE )'i‘ttl_iﬁtt'\%atab%h‘{fﬁb\to)o) MIBEMEBFENDBEHICK > TRHMRZHETEET, IXTOHE
FRIEEhTVD -0, VDWREORBICE > THERNTEZETT,

PRBICHELZEBEE, 1—Y—NEMTERZASER (ANDEENOEE. ROBFEZANLS, SFERL
MENKSWERELTVS D, BESROZHELE ) ICEEERAENET, 2FY, CchsnEBZE I —NRET
BPRENHVET, LAL., BEBEEFENIC 20 0 KRETH>TREY T A,

SEEF 18 AR (VA TEL) -

CBEHAREE. BMNEAATORBICKEAEhEL A

SERBEAR (KE: IBERAA—RNIL—TBE ) BLENYT—SchTVWBVBREORESR (KB : SV 7
ENTVEVEE ) FEFTEhFERLA.

HHABE. BEERE. BLTKRILATILFER, IFLVAFI REFLGFTZANZAVIBREEHFTENEL A,

NROBIBEARBEE &, PREESFRNSLCEHNBRARNE EEIC HST 6x6x6 BSERTHER (A —~IL—
7 ) ( Zirbus Technology GmbH, Bad Grund ) Z2FAL T, $IRNBEA—KIL—7HEICHTZEEOFENEES

MEIMBALELE, AHER., CchZHBAITZLEHICLEREOFIEICMAT, JUZY IXERER TR S h3HAMY
BEBHERAVEL L,



301

10. RE & EE

BE®, REFRBRENYT—2UCANT, BRLEKROBVRETRETZIZEN HYVET, REPEREGEERIC
NYT—BELESER, REZRYRLTIKEZVY, BRENY T—C0REFHEZRETDLHICR-—FOX
—HW—HFrEELLEEALOIEFEE®ABL TSLEEL,

1. BE

AR, HAERERIVERENEB[ENRLERERZCHIDRMOERFICH > TERL TSEEL,

12. BNEHR
CFHRCHEL TEASBHABELLBAL, BEE, SLUBHORACHVEBRLBCHEL TS,
C Y T—THRVEY, BELLY, BATLSSA, BELGRIEShELA,

« HEHBEE (IFU) OFBBMFEAFTRICE, VI 7H 4 N (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-
download/#instruction-for-use ) O "EETEBEEN ) OEIZ I ZTEBILEE L,

CHELBFE—TNTLVEWFURSIRIILOEBEOFMICOVWTIE, IFUNEES : ( hitps://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use ) & ZE&E< & L\,




el e

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Munchen

Phone +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
www.vdw-dental.com

BH

www.vdw-dental.com/ifu

P < DW® Endo
- E
4 V E?f?gient

0123
*Notified Body E5 (&, Minifix QIET —Z ICBRAEhEEA. CE &,

RBEZ A2V R, VDW ARYN—B LT IXTORERY 7 AICH
HAEhxtha.

END-IFU-PROCESSING-OF-VDW-PRODUCTS-V10-WEB-EUR-Multilingual-2021-08


mailto:info%40vdw-dental.com?subject=
http://www.vdw-dental.com
http://www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

Pemrosesan | | .usi Untuk
Produk VDW | Penggunaan

vdw-dental.com



PEMROSESAN PRODUK VDW SESUAI
DENGAN DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINSIP UMUM

Instrumen endodontik hanya boleh digunakan di lingkungan klinis atau ru-
mah sakit, mengikuti praktik kedokteran gigi yang baik, oleh ahli gigi yang
berkualifikasi seperti dokter umum serta spesialis Endo (Endodontis) dan
Asisten Dokter Gigi.

Harap selalu memeriksa kemasan sebelum digunakan agar kemasan steril
tidak rusak. Jangan gunakan instrumen jika kemasannya rusak.

Semua instrumen yang dimaksudkan untuk digunakan kembali harus
dibersihkan, didisinfeksi, dan disterilkan sebelum digunakan; ini berlaku
untuk instrumen yang pertama kali dipasok dalam kondisi tidak steril yang
digunakan, dan untuk instrumen yang dikirim dalam kondisi steril yang di-
maksudkan untuk digunakan kembali. Pembersihan dan disinfeksi adalah
prasyarat untuk sterilisasi efektif.

Sebagai bagian dari tanggung jawab Anda atas sterilitas peralatan, selalu
pastikan bahwa Anda hanya menggunakan metode pembersihan/disinfeksi
dan sterilisasi yang divalidasi, menyervis dan memeriksa perangkat terse-
but (pembersih-disinfektor, disinfektor termal, atau alat sterilisasi) secara
teratur, dan mempertahankan parameter yang divalidasi pada setiap sik-
lus. Demi keselamatan diri Anda, selalu kenakan sarung tangan pelindung,
kacamata, dan masker saat menangani instrumen yang terkontaminasi.

Selain itu, selalu patuhi seluruh peraturan hukum nasional yang berlaku
(rekomendasi Pemrosesan KRINKO/RKIBfArM) dan peraturan tentang ke-
bersihan yang berkaitan dengan praktik Anda atau rumah sakit. Hal ini
khususnya berlaku untuk pedoman tentang inaktivasi prion (tidak berlaku
di AS).

Pernyataan Penyangkalan: Petunjuk pemrosesan produk sebelum digu-
nakan/digunakan kembali dalam dokumen ini telah divalidasi oleh VDW
GmbH. Pengguna bertanggung jawab sendiri atas setiap penyimpangan
dari instruksi ini, dan/atau penggunaan metode alternatif untuk pemrose-
san. VDW GmbH tidak bertanggung jawab atas kerusakan, cedera, atau
tanggung jawab hukum apa pun yang ditimbulkan secara langsung atau
tidak langsung oleh pengguna akibat ketidakpatuhan terhadap instruksi
sebelum penggunaan yang ditetapkan di bawah ini. Pengguna harus me-
matuhi praktik yang aman dan legal, yang mencakup, namun tidak terba-
tas pada, praktik yang ditetapkan dalam dokumen ini.

2. BATASAN DAN PEMBATASAN PADA
PEMROSESAN

2.1. Penggunaan kembali

Instrumen (hanya instrumen pakai ulang) boleh digunakan beberapa kali,
asalkan dengan penuh kehati-hatian dan jika instrumen tersebut tidak
rusak dan terkontaminasi (lihat “Tabel 1”). Penggunaan kembali atau pe-
nerapan metode tanpa validasi adalah tanggung jawab pengguna secara
pribadi.

Aplikasi tertentu dapat menyebabkan instrumen mencapai akhir masa pa-
kai sebelum waktunya. Jumlah siklus pemrosesan maksimum tidak selalu
tercapai.

Segala tanggung jawab tidak lagi berlaku apabila saat instrumen diguna-
kan kembali, instruksi ini tidak dipatuhi atau metode tanpa validasi digu-
nakan.

Harap selalu pastikan bahwa kemasan/pembungkus steril tidak dalam
kondisi rusak. Jangan gunakan instrumen jika kemasannya rusak.

Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman meng-
gunakan alat kikir hanya untuk membentuk satu saluran agar mengurangi
risiko patah. Perhatikan praktik yang baik berikut:

e Gunakan alat kikir baru dan buang alat tersebut setelah saluran menda-
pat perlakuan (penggunaan saluran tunggal).

e Gunakan alat kikir manual, bukan alat kikir putar.

e Gunakan alat kikir berukuran kecil, fleksibel atau/dan NiTi (hal ini juga
akan membantu menghindari transportasi saluran).

e Lakukan pemeriksaan visual terhadap bagian aktif untuk semua cacat
yang tercantum di paragraf sebelumnya selama penggunaan.

e Hindari gerakan reaming rotasi kontinu standar; sebaliknya, gunakan
gerakan sudut kecil, seperti gerakan pengikiran, gerakan "putaran jam"
yang berosilasi, atau teknik gaya seimbang, untuk membatasi jumlah
kelelahan tekukan rotasi yang dialami instrumen, dan meningkatkan
masa pakai yang diharapkan.

2.2. Tinjauan
Tabel 1

Alokasi produk

Bahan

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, karet silikon

K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Alat Kikir Hedstroem, Alat Kikir
Flexicut®, Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer untuk
kontra-sudut, Alat Kikir Hedstroem untuk kontra-sudut

Baja tahan karat, karet silikon
(hanya untuk instrumen dengan
sumbat)

Gates, Peeso, B-Reamer, pengisi root, pembesar Beutelrock

Baja tahan karat

Instrumen MC

Baja tahan karat, plastik tahan
suhu

Machtou Handplugger

Baja tahan karat atau NiTi

Alat pengukuran Minifix

Kotak Endo, modul endo, kotak LavEndo® (jika persiapan
harus dilakukan secara terpisah dari instrumen, terutama
dalam kasus kontaminasi berat)

Interim stand

Plastik tahan suhu

Sumbat silikon VDW

Karet silikon
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Prosedur khusus/tambahan

Klasifikasi yang
direkomenda-
sikan menurut

Jumlah siklus petunjuk RKI/
Pembersihan/ | Pembersihan/ ur?funkgsegﬁﬁ:gsi pemrosesan BfArM/KRIN- Catatan
Praperawatan disinfeksi disinfeksi maksimum * KO (khusus
manual otomatis Jerman, peng-
gunaan yang
dimaksudkan)
MiniBox dengan
modul langkah
Prosedur A Prosedur A dengan kertas
autoclave dan
kemasan sterili-
sasi sekali pakai Instrumen yang bersih dan tidak rusak dapat digunakan
hingga delapan kali, tergantung pada kelengkungan
FlexMaster® kanal.
Prosedur A Prosedur A AS!:;ZEBE);/X/ Harapkpzla_t#hi _instruksi sebelum per|1ggunaan khusus
dalam kotak dalam kotak _V produk (lihat juga www.vdw-dental.com).
CombiBox
LavEndo® de- LavEndo® de-
dengan kertas
ngan modul ngan modul autoclave dan
FlexMaster® FlexMaster® .
kemasan sterili- Aspek vital B
Prosedur A sasi sekali pakai
Mt ® -
Prosedur A Prosedur A wo® Sys 8 Instrumen yang bersih dan tidak rusak dapat digunakan
temBox dengan ) )
dalam kotak dalam kotak hingga delapan kali, tergantung pada kelengkungan
kertas autoclave -
LavEndo® LavEndo® saluran dan kondisi gutta-percha.
dan kemasan o .
dengan modul dengan modul terilisasi sekali Harap patuhi instruksi sebelum penggunaan khusus
Mtwo® Mtwo® stert '::i;ise al produk (lihat juga www.vdw-dental.com).
Prosedur A Prosedur A MiniBox dengan
modul langkah
dalam kotak dalam kotak denaan kertas
LavEndo® LavEndo® g
autoclave dan
dengan modul dengan modul .
langkah mini langkah minj | Kermasan sterili- Instrumen yang bersih dan tidak rusak dapat digunakan
sasi sekali pakai hingga delapan kali tergantung pada tingkat keausan.
Prosedur B da- Aspek Vital A
lam baki jaring
Prosedur B Prosedur B da-
lam baki jaring b 5
rosedur Jika suhu dan waktu sterilisasi yang ditentukan terlam-
dalam kotak . " )
) paui, hal ini dapat menyebabkan plastik berubah bentuk.
komponen kecil
Jika suhu dan waktu sterilisasi yang ditentukan ter-
lampaui, hal ini dapat menyebabkan plastik retak atau
Prosedur C Prosedur C Prosedur C Kemasan berubah bentuk.
sterilisasi sekali Bongkar selama praperawatan; jangan bersihkan atau
pakai disinfeksi saat dirakit.

50 - Jika suhu dan waktu sterilisasi yang ditentukan ter-
lampaui, hal ini dapat menyebabkan plastik retak atau
berubah bentuk.

Prosedur B Prosedur B, Prosedur B, Bongka_r dan buang piringan bu_sg selan_1a prap_era-l
setelah melepas envimpanan enyimpanan watan; jangan bersihkan atau disinfeksi saat dirakit.
dan membuang darl)amybaEi iarin daFI)amybaii iarin Piringan busa baru dapat disterilkan pada waktu yang

piringan busa Jaring Jaring bersamaan.
Interim stand hanya digunakan untuk perawatan awal
sebelum pemrosesan (lihat “4. Perawatan awal di titik
penggunaan”).
Prosedur A Prosedur A, ) _ Sumbat VDW yang digunakan harus dilepas selama pra-

Prosedur A dalam keranjang dipasang pada D'?:SS; E%Zﬁda 1 Llh:]m:g:l?:n perawatan dan diganti dengan sumbat VDW baru, baik

komponen kecil instrumen yang sebelum atau setelah pembersihan/disinfeksi otomatis.

* Jumlah maksimum penggunaan telah divalidasi dengan metode standar (pembersihan dan disinfeksi otomatis, metode vakum fraksionasi
untuk sterilisasi uap).
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Pemrosesan pada penggunaan sebelumnya (untuk produk penggunaan tunggal)

Pemrosesan tidak diizinkan.

Tabel 2
Catatan khusus tentang pember- | Potensi kerusakan/risiko jika pe-
Instrumen/produk Bahan sihan/sterilisasi tunjuk pemeliharaan tidak diikuti
Instrumen RECIPROC® o . Silakan merujuk pada instruksi
- . Dikirim dalam keadaan steril. Lo
NiTi, karet silikon Pemrosesan tidak diizinkan sebelum penggunaan terkait (lihat
R-PILOT™ ’ juga www.vdw-dental.com).
) . Instrumen diberi tanda "tidak o ) e
Penusuk berduri Baja tahan karat dan plastik tahan steril": Sterilisasi tunggal sebelum Sisa jaringan pulpa tidak bisa gﬂpasp—
suhu . kan terangkat sepenuhnya dari duri.
digunakan.
Pembersihan dan disinfeksi tidak Busa bisa hancur iika diqunakan
Piringan busa untuk penyangga diizinkan. Piringan busa dapat . . - X g -
Busa . . . lebih dari sekali; risiko kontaminasi
sementara diautoklaf sekali sebelum digunakan Lo :
) dari residu yang mengering.
satu kali.
Silakan merujuk pada instruksi Risiko kontaminasi, deformasi, sisa-
Poin perak 99,85% perak dan 0,15% nikel sebelum penggunaan terkait (lihat ) ' '
: sisa penyegel yang menempel, dll.
juga www.vdw-dental.com).
Poin Kertas Kertas Dikirim dalam keadaan steril. Risiko kontaminasi, deformasi,

hilangnya absorbans.

Poin Gutta-percha, GuttaFusion®, dan
Obturator GuttaMaster®

Gutta-percha, seng oksida

e Rendam perangkat obturasi dalam
5,25% NaOCl selama 1 hingga
5 menit pada suhu sekitar.

e Keluarkan semua gelembung dari
permukaan perangkat obturasi.

e Usap gutta-percha perlahan de-
ngan kain kasa steril yang dibasahi
dengan isopropil alkohol 70%.

o Biarkan perangkat obturasi
mengering.

e Risiko kontaminasi, deformasi,
daya rekat penyegel yang lebih
rendah, dll.

e Jangan gunakan larutan disin-
fektan yang mengandung Fenol
atau produk apa pun yang tidak
kompatibel dengan bahan pengisi
yang menerima perawatan.

Sumbat VDW yang digunakan harus

Lubang belum tentu dibersihkan

Pemrosesan tidak diizinkan.

Sumbat silikon Karet silikon dilepas selama praperawatan dan denaan benar
diganti dengan sumbat VDW baru. g '
Risiko kerusakan jika digunakan
Dikirim dalam keadaan steril secara keliru; sterilisasi mengubah
EDDY® Poliamida ’ karakteristik material, sehingga

mengubah warna instrumen dan
membuatnya berpori.

Verifikator Ukuran GuttaFusion®

NiTi, plastik tahan suhu dan karet
silikon

Hanya instrumen yang ditandai de-
ngan "non-steril": Sterilisasi tunggal
sebelum digunakan.

e Risiko kontaminasi

e Instrumen ini untuk sekali pakai:
terdapat risiko kontaminasi silang
dan peningkatan risiko kerusakan
jika digunakan kembali.
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2.3. Informasi penting mengenai resistansi bahan

Saat memilih cairan pembersih dan disinfeksi, pastikan cairan tidak mengandung zat-zat berikut ini:

e Fenol;

e Asam kuat (ph <6) atau basa kuat (ph >8); cairan pembersih enzimatik netral direkomendasikan;

e Aldehida;

e Zat antikorosif (terutama di- atau trietanolamina);

e Oksidan (hidrogen peroksida, natrium hipoklorit berkekuatan lebih dari 5%);

e Instrumen NiTi hanya boleh ditempatkan dalam oksidan (natrium hipoklorit berkekuatan <5%) selama maksimal 5 menit;
e Pelarut;

e Minyak.

APERINGATAN
Jangan pernah membersihkan peralatan, kotak, modul, atau interim stand dengan sikat logam atau kawat wol.

e Hindarkan instrumen, kotak, modul, atau penyangga sementara dari suhu di atas 142° C (288° F). Produk yang akan disterilkan sama
sekali tidak boleh disimpan terlalu dekat dengan dinding atau lantai alat sterilisasi uap (risiko suhu dan deformasi yang berlebihan).

e Sisipan busa biru untuk penyangga sementara hanya boleh digunakan sekali dan sisipan busa biru bekas tidak boleh dibersinkan/didis-
infeksi atau disterilkan.

3. CAIRAN PEMBERSIH DAN DISINFEKTAN

Hal-hal berikut ini harus diperhatikan saat memilih cairan pembersih dan disinfektan:

e Cairan ini harus cocok untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen yang terbuat dari logam dan plastik;
e Cairan disinfektan harus bebas aldehida (Cidex OPA diizinkan karena resep khususnya);

e Cairan harus kompatibel dengan instrumen (lihat bagian“2.3. Informasi penting mengenai resistansi bahan”);

e Cairan disinfektan dengan keefektifan yang terverifikasi (persetujuan VAH/DGHM, izin FDA atau tanda CE) harus digunakan dan harus
kompatibel dengan cairan pembersih yang digunakan;

e Jika proses disinfeksi termal tidak digunakan, cairan disinfektan yang sesuai dengan efektivitas yang terverifikasi (persetujuan VAH/DGHM,
izin FDA atau tanda CE) juga harus digunakan dan harus kompatibel dengan cairan pembersih yang digunakan;

o Netralisasi tidak diperlukan (cairan pembersih);
e Cairan pembersih, jika ada, harus sesuai untuk pembersihan ultrasonik (tidak berbusa);
e Cairan pembersih/cairan disinfeksi tidak boleh digabung.

Konsentrasi, suhu dan waktu kontak yang ditentukan oleh produsen cairan pembersih dan cairan disinfektan serta spesifikasi minimum
untuk pembilasan selanjutnya harus ditaati dengan saksama. Alat bantu bilas tidak boleh digunakan;

Hanya gunakan larutan yang baru disiapkan serta air berkadar kuman rendah (<10 CFU/ml); air keran yang sangat sadah (= 14 °dH) tidak
cocok untuk ini (risiko residu kapur).

4, PERAWATAN AWAL DI TITIK PENGGUNAAN

Kami merekomendasikan prosedur otomatis untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen (pembersih-disinfektor). Metode manual
sebaiknya hanya digunakan jika metode otomatis tidak bisa digunakan, karena kurang efektif dan menunjukkan keterulangan yang lebih
rendah. Pembersihan dan disinfeksi manual kurang efektif jika dibandingkan dengan metode otomatis. Namun, metode ini efektif sesuai
dengan persyaratan untuk instrumen yang diproses. Semua metode divalidasi dan oleh karenanya, efisien dan aman untuk pemrosesan
instrumen VDW.

Untuk kasus apa pun, instrumen yang digunakan harus menjalani praperawatan. Kami merekomendasikan penggunaan metode otomatis
untuk instrumen nonsteril baru. Jika metode manual digunakan, sumbat baru perlu dilepas dan diproses secara terpisah.
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Praperawatan di tempat penggunaan

Kontaminan (terutama sisa pulpa dan dentin) harus dikeluarkan segera setelah instrumen digunakan pada pasien (paling lama 2 jam). Se-
mua langkah proses persiapan lebih lanjut harus dilakukan di hari yang sama.

Prosedur berikut harus digunakan untuk memastikan tidak adanya kontaminasi yang dapat mengering pada instrumen, dan untuk membuat

persiapan selanjutnya menjadi lebih efektif:

Tabel 3

Prosedur A:
Instrumen yang sesuai untuk interim stand
(lihat “Tabel 1)

Prosedur B:
Instrumen yang tidak sesuai dengan interim
stand (lihat “Tabel 1)

Prosedur C:
Kotak dan modul (lihat “Tabel 1”)

e Interim stand dengan piringan busa baru harus
disiapkan untuk setiap pasien. Interim stand
harus diisi dengan cairan disinfektan hingga
setidaknya dua pertiga bagiannya.

o Tempatkan di interim stand sebelum pradisinfek-
si/pembersihan dan untuk pengangkutan (waktu
penyimpanan minimum sesuai dengan instruksi
sebelum penggunaan dari produsen cairan
disinfektan: Maks. dua jam).

o | etakkan dalam panci berisi cairan disinfektan
selama dua jam (waktu penyimpanan minimum
sesuai dengan instruksi sebelum penggunaan
dari produsen cairan disinfektan: Maks. dua
jam) dan lakukan penyikatan di awal dan akhir
praperawatan.

e Panci juga digunakan untuk mengangkut
instrumen.

e Dalam waktu dua jam, bersihkan dengan air
mengalir untuk menghilangkan kontaminasi
selama setidaknya 3 x 1 menit di luar dan
khususnya di dalam.

e Kemudian letakkan di panci (tidak bersamaan
dengan instrumen).

e Panci juga digunakan untuk mengangkut kotak
dan modul.

Perhatikan bahwa cairan disinfeksi yang digunakan selama praperawatan hanya untuk perlindungan pribadi dan bukan sebagai pengganti
untuk tahap disinfeksi yang diperlukan setelah pembersihan.

APERINGATAN

Jangan pernah menggunakan kembali peralatan yang telah terkena cairan disinfeksi untuk menangani pasien.

5. PERSIAPAN SELAMA PEMBERSIHAN

Tabel 4

Prosedur A:
Instrumen yang sesuai untuk interim stand
(lihat “Tabel 17)

Prosedur B:
Instrumen yang tidak sesuai dengan interim
stand (lihat “Tabel 1)

Prosedur C:
Kotak dan modul (lihat “Tabel 17)

e | epaskan sumbat dari instrumen (jika ada, lihat
“Tabel 1”) dan buanglah sumbat bekas tersebut.

e Kemudian bersihkan dengan air mengalir untuk
menghilangkan kontaminasi selama setidaknya
3 x 1 menit; untuk menghilangkan kontaminasi
secara manual, gunakan kain atau sikat yang
bersih dan lembut khusus untuk prosedur ini;
jangan pernah gunakan sikat logam atau wol
kawat.

e Bersihkan dengan air mengalir untuk meng-
hilangkan kontaminasi selama setidaknya
3 x 1 menit; untuk menghilangkan kontaminasi
secara manual, gunakan kain atau sikat yang
bersih dan lembut khusus untuk prosedur ini;
jangan pernah gunakan sikat logam atau wol
kawat.

e Tempatkan dalam panci yang berisi cairan
pembersih untuk waktu kontak yang ditentukan
(tetapi tidak kurang dari 15 menit) dan lakukan
penyikatan pada awal dan akhir waktu kontak di
bagian luar dan terutama di bagian dalam seti-
daknya masing-masing satu menit (mengguna-
kan sikat yang bersih dan lembut; jangan pernah
gunakan sikat logam atau wol kawat).

e Periksa dan pastikan tidak ada kontaminasi atau sisa-sisa yang terlihat, ulangi proses prapembersihan jika perlu.
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6. PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

Pembersihan/disinfeksi otomatis (pembersih disinfektor)
Hal-hal berikut ini harus dipertimbangkan saat memilih pembersih-disinfektor:
e Efektivitas pembersih-disinfektor harus lulus verifikasi (persetujuan DGHM, izin FDA, atau tanda CE sesuai dengan EN ISO 15883);

e Jika memungkinkan, program disinfeksi termal yang teruji harus digunakan (nilai AO>=3000 atau selama setidaknya lima menit pada
suhu 90° C, atau untuk peralatan yang lebih tua selama setidaknya 10 menit pada suhu 93° C).

APERINGATAN
Pada kasus disinfeksi kimiawi, bisa jadi residu cairan disinfeksi tertinggal pada instrumen.

e Program yang digunakan harus sesuai untuk peralatan dan termasuk siklus pembilasan yang telah ditentukan;

e Hanya air steril atau berkadar kuman rendah (<10 CFU/ml) dan rendah endotoksin (<0,25 EU/ml) (idealnya air yang sangat murni HPW)
yang harus digunakan untuk pembilasan berikutnya;

e Pembersih-disinfektor harus dirawat dan diperiksa secara berkala.

Tabel 5

Prosedur B:
Instrumen yang tidak sesuai dengan
interim stand (lihat “Tabel 1)

Prosedur A:
Instrumen yang sesuai untuk interim stand (lihat “Tabel 1)

Prosedur C:
Kotak dan modul (lihat “Tabel 17)

1. e Jika tersedia (lihat “Tabel 1”): Pasangkan sumbat VDW baru e Tempatkan dalam keranjang jaring e Tempatkan dalam keranjang jaring
ke instrumen yang telah dibersihkan sebelumnya atau simpan yang cukup besar (Alat pengukuran yang cukup besar dengan bukaan
sumbat VDW pada instrumen nonsteril baru. Minifix: Keranjang komponen kecil) menghadap ke bawah dan masukkan

o Sortir instrumen ke dalam modul endo (modul langkah untuk dan masukkan ke dalam pember- ke pembersih-disinfektor (gunakan
instrumen manual dan modul FlexMaster®/ Mtwo® untuk sih-disinfektor, pastikan instrumen jaring pengaman jika perlu), pastikan
instrumen nikel-titanium). tidak bersentuhan. instrumen tidak bersentuhan.

o Tempatkan modul endo di bagian atas berwarna hitam (instru-
men manual, “Gambar 1”) atau bagian bawah berwarna biru
(instrumen nikel-titanium, “Gambar 2”) dari kotak LavEndo®
dan tutup (klik di tempatnya).

Gambar 1 Gambar 2

@ CATATAN

Persiapan dalam modul soket tidak diperboleh-
kan.

o Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal ke dalam pem-
bersih-disinfektor.

2. e Mulai program.

3. o Setelah program selesai, lepaskan kotak LavEndo® dari pem- e Setelah program selesai, lepaskan instrumen dari pembersih-disinfektor.
bersih-disinfektor.

4. e Periksa dan kemas instrumen sesegera mungkin setelah melepasnya (lihat bagian“7. Inspeksi dan pemeliharaan” dan “8. Pengemasan”), setelah kedu-
anya dibiarkan terus mengering di tempat yang bersih jika perlu.

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian intrinsik instrumen untuk pembersihan dan disinfeksi
otomatis yang efektif menggunakan disinfektan pencuci G 7836 CD (disinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) dan agen pem-
bersih Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorium menggunakan program D-V-MEDIZYM (berdasarkan program DES-VAR-TD
(Miele) dalam kondisi terburuk) sesuai dengan prosedur yang dijelaskan di atas untuk menunjukkan efektivitas ini. Agen disinfektan Cidex
OPA dan agen pembersih Cidezyme (keduanya dari Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) digunakan untuk praperawatan. Validasi pem-
bersihan dan disinfeksi dilakukan dalam kondisi terburuk (suhu rendah, konsentrasi agen rendah, waktu perendaman singkat, dan tidak ada
pengeringan).
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Tabel 6
Prosedur B:
Prosedur A: : . Prosedur C:
. Co I = | Instrumen yang tidak sesuai dengan P »
Instrumen yang sesuai untuk interim stand (lihat “Tabel 1”) interim stand (lihat “Tabel 17) Kotak dan modul (lihat “Tabel 17)

1. e Sortir instrumen, tanpa sumbat, ke dalam modul endo (modul o | etakkan instrumen di bak pembersih | e Tempatkan dalam keranjang jaring
langkah untuk instrumen manual dan modul FlexMaster®/ dalam keranjang jaring yang cukup yang cukup besar dengan bukaan
Mtwo® untuk instrumen nikel-titanium). besar selama waktu kontak yang di- menghadap ke bawah dan masukkan

e Tempatkan modul endo di bagian atas berwarna hitam (instru- tentukan, pastikan instrumen tertutup ke dalam bak ultrasonik yang diisi
men manual, “Gambar 3”) atau bagian bawah berwarna biru dengan baik tetapi tidak bersentuhan. dengan larutan pembersih dalam
(instrumen nikel-titanium, “Gambar 4”) dari kotak LavEndo® e Kemudian lepaskan keranjang jaring jumlah yang cukup selama waktu
dan tutup (Klik di tempatnya). dari bak pembersih dan bilas hingga kontak yang ditentukan (tetapi tidak

“ e bersih dengan air selama setidaknya kurang dari lima menit) dan lakukan
: H“ [ | 3 x 1 menit. penyikatan di bagian luar dan teruta-
| nanl el ma di bagian dalam masing-masing
11} setidaknya selama satu menit
. (menggunakan sikat yang lembut dan
bersih; jangan pernah gunakan sikat
logam atau wol kawat).
Gambar 3 Gambar 4 e Kemudian lakukan pemeriksaan, ja-
ngan sampai instrumen bersentuhan

@ CATATAN dan aktifkan ultrasound selama waktu

Persiapan dalam modul soket tidak diperboleh- kontak yang ditentukan (tetapi tidak
Kan. kurang dari lima menit).

e Kemudian lepaskan keranjang jaring

dari bak pembersih dan bilas hingga

e Jika tersedia (lihat “Tabel 1”): Tempatkan sumbat VDW baru bersih dengan air selama setidaknya
dalam keranjang komponen kecil dengan ukuran jaring yang 3 x 1 menit.
cukup kecil.

o Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan, jika tersedia,
keranjang komponen kecil dengan sumbat VDW baru ke dalam
bak pembersih selama waktu kontak yang ditentukan, untuk
memastikan bahwa instrumen tertutup dengan baik.

e Kemudian, lepaskan kotak LavEndo® dan, jika ada, keranjang
komponen kecil dengan sumbat VDW dari bak pembersih
dan bilas secara menyeluruh dengan air selama minimal
3 x 1 menit.

2. o Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan, jika tersedia, | e Tempatkan di bak disinfeksi dalam o Tempatkan di bak disinfeksi dalam
keranjang komponen kecil dengan sumbat VDW baru ke dalam keranjang jaring yang cukup besar keranjang jaring yang cukup besar
wadah disinfeksi selama waktu kontak yang ditentukan, untuk selama waktu kontak yang diten- selama waktu kontak yang diten-
memastikan bahwa instrumen tertutup dengan baik. tukan, pastikan bahwa instrumen tukan, pastikan bahwa instrumen

e Kemudian, lepaskan kotak LavEndo® dan, jika ada, keranjang tertutup dengan baik tetapi tidak tertutup dengan baik tetapi tidak
komponen kecil dengan sumbat VDW dari bak disinfeksi bersentuhan. bersentuhan.
dan bilas secara menyeluruh dengan air selama setidaknya e Kemudian lepaskan keranjang jaring e Kemudian lepaskan dari bak disinfek-
5x 1 menit. dari bak disinfeksi dan bilas hingga si dan bilas hingga bersih dengan air

o Keringkan kotak LavEndo® dan, jika tersedia, keranjang bersih dengan air selama setidaknya selama setidaknya 5 x 1 menit.
komponen kecil bersama sumbat VDW dengan meniupkan 5x 1 menit. e Keringkan dengan meniupkan udara
udara terkompresi, bebas minyak, dan tersaring (atau udara o Keringkan instrumen dengan meniup- terkompresi, bebas minyak, dan
bertekanan medis dari kaleng), lalu membiarkannya terus kan udara terkompresi, bebas minyak, tersaring (atau udara bertekanan
mengering di tempat yang bersih. dan tersaring (atau udara bertekanan medis dari kaleng) dan kemudian

e Periksa dan kemas instrumen sesegera mungkin (lihat bagian medis dari kaleng) dan kemudian biarkan terus mengering di tempat
“7. Inspeksi dan pemeliharaan” dan “8. Pengemasan”) dan, jika biarkan terus mengering di tempat yang bersih.
tersedia (lihat “Tabel 1”), pasang sumbat VDW ke instrumen. yang bersih. e Periksa dan kemas sesegera mungkin

o Periksa dan kemas instrumen sesege- (lihat bagian “7. Inspeksi dan pemeli-
ra mungkin (lihat bagian haraan”dan “8. Pengemasan”).
“7. Inspeksi dan pemeliharaan” dan
“8. Pengemasan”).

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian secara intrinsik pada instrumen dalam hal pember-
sihan dan disinfeksi manual yang efektif menggunakan cairan pembersih Cidezyme/Enzol dan cairan disinfektan Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt (Jerman)). Laboratorium menggunakan prosedur yang dijelaskan di atas untuk menunjukkan hal ini. Cairan
disinfektan Cidex OPA dan cairan pembersih Cidezyme (keduanya Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) digunakan untuk praperawatan.



311

7. INSPEKSI DAN PEMELIHARAAN

Buka kotak LavEndo® dan lepaskan langkah atau modul FlexMaster® Mtwo®. Periksa semua instrumen, modul dan kotak LavEndo® setelah
pembersihan/disinfeksi. Instrumen, kotak, dan modul yang rusak harus segera dibuang.

Kecacatan ini termasuk:

e Deformasi plastik (misalnya disebabkan oleh suhu yang terlalu tinggi selama sterilisasi);
e Kerusakan;

e hilangnya kode warna atau penandaan;

e Instrumen bengkok;

o Ulir tak berpilin;

e Permukaan pemotongan yang rusak;

e Pisau potong tumpul;

e Penanda ukuran tidak ada;

e Korosi.

Pembatasan numerik untuk penggunaan kembali tercantum di bawah "Jumlah maksimum siklus pemrosesan". Instrumen yang masih
terkontaminasi harus dibersihkan dan didisinfeksi kembali.

APERINGATAN
Pelumas peralatan tidak boleh digunakan.

8. PENGEMASAN

Tempatkan modul Langkah atau FlexMaster®Mtwo® di bagian bawah baki sterilisasi berwarna hitam (“Gambar 5”) dan tutup dengan penu-
tup yang cocok. Kemudian kemas baki dan instrumen sterilisasi yang tidak sesuai dengan interim stand (lihat “Tabel 1”) ke dalam kantong
sterilisasi sekali pakai (kemasan sekali pakai) yang memenuhi persyaratan berikut:

e Kepatuhan terhadap DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e Cocok untuk sterilisasi uap (tahan suhu hingga 142° C (288° F) atau permeabilitas uap yang lebih memadai).

Gambar 5

APERINGATAN

Sterilisasi dalam baki sterilisasi tanpa kemasan tambahan tidak diizinkan. Kertas autoclave di dalam kotak hanya untuk menambah
keamanan.
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9. STERILISASI

Gunakan hanya metode sterilisasi yang tercantum di bawah ini; metode sterilisasi lain tidak diizinkan.

Sterilisasi uap

¢ Metode vakum fraksionasi/pravakum (setidaknya tiga siklus vakum) atau metode perpindahan gravitasi' dengan pengeringan produk yang
memadai?;

e Alat sterilisasi uap sesuai dengan DIN EN 13060 atau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
e Tervalidasi sesuai dengan DIN EN ISO 17665 (IQ dan 0Q yang valid ditambah kualifikasi kinerja (PQ) khusus produk);

e Suhu sterilisasi maksimum 138° C (280° F) tidak boleh dilampaui; suhu sterilisasi maksimum mencakup toleransi yang sesuai dengan
DIN EN ISO 17665;

e Lihat “Tabel 7 (di luar AS)” untuk wilayah di luar AS, “Tabel 8 (AS)” hanya untuk AS.

Tabel 7 (di luar AS)

Waktu sterilisasi minimum

Prosedur sterilisasi Suhu sterilisasi Waktu pemaparan pada suhu sterilisasi
134°C (273°F) 3 menit?
Metode vakum fraksionasi/pravakum
121°C (250°F) 20 menit
134°C (273°F) 15 menit
Metode gravitasi
121°C (250°F) 60 menit
Tabel 8 (AS)
Waktu sterilisasi minimum
Prosedur sterilisasi Suhu sterilisasi Waktu pemaparan pada suhu Waktu pengeringan minimum?
sterilisasi
132°C (270°F) 4 menit 20 menit

Metode vakum fraksionasi/pravakum
Tidak berlaku pada suhu 121° C (250° F)

134°C (273°F) 15 menit 20 menit

Metode gravitasi

121°C (250°F) 60 menit 20 menit

" Metode gravitasi yang kurang efektif sebaiknya hanya digunakan jika metode vakum fraksionasi tidak tersedia. Metode gravitasi kurang
efektif jika dibandingkan dengan metode vakum fraksionasi. Namun, metode ini efektif sesuai dengan persyaratan untuk instrumen yang
diproses. Semua metode divalidasi dan oleh karenanya, efisien dan aman untuk pemrosesan instrumen VDW.

2 Waktu pengeringan yang benar-benar diperlukan bergantung langsung pada parameter yang menjadi tanggung jawab pengguna secara
pribadi (konfigurasi pemuatan, berapa banyak item yang dimuat dan seberapa dekat pemuatannya, kondisi alat sterilisasi, dll.) dan oleh
karenanya, hal tersebut harus ditetapkan oleh pengguna. Akan tetapi, waktu pengeringan tidak boleh kurang dari 20 menit.

3 Atau 18 mnt. (inaktivasi prion).

4 Metode gravitasi tidak berlaku untuk pemrosesan di Uni Eropa.

Metode sterilisasi cepat (AS: Sterilisasi uap penggunaan segera) dan metode sterilisasi instrumen tanpa kemasan (AS: Sterilisasi tanpa
kemasan) tidak diizinkan.

Sterilisasi panas kering, sterilisasi radiasi, dan sterilisasi menggunakan formaldehida, etilena oksida, atau plasma juga tidak diizinkan.
Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui menunjukkan kesesuaian secara intrinsik pada instrumen dalam hal sterilisasi uap
yang efektif yang menggunakan alat sterilisasi uap HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) bersama dengan metode vakum

fraksionasi dan metode gravitasi. Laboratorium menggunakan kondisi khas yang ditemukan di klinik dan praktik gigi, serta prosedur yang
dijelaskan di atas, untuk menunjukkan hal ini.
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10. PENYIMPANAN DAN TRANSPORTASI

Setelah sterilisasi, perangkat harus disimpan dalam kemasan sterilisasi dan tetap kering serta bebas debu. Jika terjadi kerusakan pada
kemasan selama penyimpanan atau transportasi, pemrosesan harus diulang. Periksa instruksi sebelum penggunaan yang diberikan oleh
produsen kantong untuk menentukan umur simpan kemasan steril.

11. PEMBUANGAN

Instrumen harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat untuk pembuangan yang aman bagi perangkat tajam dan terkontaminasi.

12. INFORMASI TAMBAHAN

e Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang berwenang sesuai dengan
peraturan setempat.

e Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan terbuka, rusak, atau basah.

e Untuk mendapatkan salinan cetak IFU gratis, silakan lihat bagian “Pesan gratis melalui pos” di situs web https://www.vdw-dental.com/en/
service/document-download/#instruction-for-use.

e Penjelasan tentang simbol nonharmonisasi untuk IFU dan label, lihat simbol IFU (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-dow-
nload/#instruction-for-use).
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PROCESSAMENTO DE PRODUTOS VDW EM
CONFORMIDADE COM A NORMA
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

1. PRINCIPIOS GERAIS

Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados somente em um ambien-
te clinico ou hospitalar, seguindo asboas praticas dentarias, por profissionais
dentarios qualificados, como clinicos gerais, bem como por especialistas de
Endodontia (Endodontistas) e Assistentes Dentarios.

Por favor, inspecione sempre a embalagem antes de cada utilizagéo para
verificar se existem danos na embalagem estéril. Nao utilize os instrumentos
se a embalagem estiver danificada.

Todos os instrumentos destinados & reutilizacdo devem ser limpos, desin-
fetados e esterilizados antes de cada uso; isso se aplica aos instrumentos
fornecidos pela primeira vez em uma condicdo ndo estéril e a instrumentos
fornecidos em uma condicéo estéril que se destinam a reutilizagao. A limpeza
e a desinfecgdo cuidadosas sdo pré-requisitos essenciais para uma esterili-
zagéo eficaz.

Como parte de sua responsabilidade sobre a esterilizagéo dos instrumentos,
certifique-se sempre de que apenas métodos validados de limpeza, desinfec-
¢do e esterilizagdo sejam usados, que os dispositivos (aparelho de lavagem e
desinfeccao, desinfetador térmico ou esterilizador) passem por manutencao
e inspecdo regularmente e de que os pardmetros validados sejam mantidos
durante cada ciclo. Para sua propria seguranga, use sempre luvas, 6culos de
protecdo e uma méscara a0 manusear instrumentos contaminados.

Além disso, sempre observe todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis
(recomendacdes de processamento KRINKO/RKI/BfArM) e os regulamentos de
higiene relativos a sua atividade ou ao hospital. Isto aplica-se, particularmente,
as diretrizes relativas a inativagéo de prions (nfo se aplica aos EUA).

Isencao de responsabilidade: As instrugdes para o processamento de produtos
antes do uso/reutilizagdo aqui contidas foram validadas pela VDW GmbH. Os
usudrios sao os Unicos responsaveis por qualquer desvio destas instrugdes
e/ou pelo uso de métodos alternativos de processamento. A VDW GmbH ndo
se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica
incorrida direta ou indiretamente pelo usudrio devido ao descumprimento das
instrucbes de uso definidas a seguir. O usudrio deve seguir as praticas de
seguranca e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

2. LIMITAGOES E RESTRICOES DE PRO-
CESSAMENTO

2.1. Reutilizacao

Instrumentos (apenas instrumentos reutilizéveis) podem ser reutilizados
vérias vezes - com o devido cuidado e se ndo estiverem danificados e con-
taminados (ver “Tabela 1”). Cada reutilizagéo ou aplicacdo de métodos ndo
validados é de responsabilidade exclusiva do usudrio.

Algumas aplicagdes podem fazer com que os instrumentos atinjam o fim de
sua vida dtil prematuramente. O nimero maximo de ciclos de processamento
nem sempre serd alcangado.

A VDW GmbH se isenta de toda e qualquer responsabilidade devido ao néo
cumprimento destas instrugdes ou uso de métodos néo validados para a reu-
tilizag&o de instrumentos.

Certifique-se sempre de que a embalagem/invdlucro esterilizado ndo esteja
danificado. Nao utilize os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

Para a instrumentagao de canais extremamente curvos, é mais seguro usar a
lima apenas para a instrumentagéo de um canal para reduzir o risco de fratura.
Preste atencao as seguintes boas praticas:

e Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso em canal
(nico).

e Use limas manuais em vez de limas rotativas.

e Use limas pequenas, flexiveis e/ou NiTi (isso também permitira que se evite
o transporte do canal).

e Inspecione visualmente se os defeitos indicados no paragrafo anterior estao
presentes na parte ativa durante o uso.

e Evite 0 movimento rotativo continuo de alargamento padrdo; em vez disso,
use pequenos movimentos em angulo, como 0 movimento da lima, movi-
mento de oscilagdo da "corda do reldgio" ou a técnica de forca equilibrada
para limitar a fadiga de flex&o rotativa a que os instrumentos estdo sujeitos
e aumentar sua vida Util.
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2.2. Visdo geral
Tabela 1

Designacéo do produto

Material

VDW.ROTATE™

FlexMaster®

Mtwo®

NiTi Finger Spreader, NiTi K-File

NiTi, borracha de silicone

Limas K-Reamer, K-File, C-Pilot®, Hedstroem File, Flexicut®,
Finger Spreader, Finger Plugger, K-Reamer para contra-an-
gulo, Hedstroem File para contra-angulo

Aco inoxidavel, borracha de sili-
cone (apenas para instrumentos
com batentes)

Gates, Peeso, B-Reamer, material de obturacéo de raiz,
alargador Beutelrock

Aco inoxidavel

Instrumentos MC

Aco inoxidavel, plastico resistente
a temperatura

Condensador Machtou

Aco inoxidavel ou NiTi

Medidor Minifix

Caixas endoddnticas, médulos de endodontia, caixa
LavEndo® (se a preparagao precisar ser feita separa-
damente dos instrumentos, particularmente no caso de
contaminagéo intensa)

Suporte provisorio

Plastico resistente a temperatura

Batente de silicone VDW

Borracha de silicone
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Procedimento especial/adicional Classificacdo
recomendada
NUmero mé- de acordo com
: Embalagem ximo de ciclos a diretiva RKI/
brs Limpeza/desin- | -MPez/ para esterili- | 40’ orocessa- | BIAMM/KRINKO Notas
ré-tratamento = desinfeccao zacio .
feccdo manual | o da mento (somente
Alemanha, uso
pretendido)
MiniBox com
modulo de passo
com papel para
Procedimento A Procedimento A autoclave e
embalagem de
esterilizagéo de
uso unico 0s instrumentos limpos e sem danos podem ser usados
FlexMaster® até oito vezes, dependendo da curvatura do canal.
SystemBox/ Siga as inst,rugt')es de uso especificas do produto (con-
Procedimento A Procedimento A AccessoryBox/ sulte também www.vdw-dental.com).
na caixa na caixa CombiBox com
LavEndo® LavEndo® papel para
com modulo com mddulo autoclave e
FlexMaster® FlexMaster® embalagem de B critico
. esterilizagéo de
Procedimento A uso tnico
Mtwo® System- 8 Osi i
Procedure A na Procedure A na Box com papel s,m_strumentos impos e sem danos podem ser usados
caixa LavEndo® caiva LavEndo® | para autoclave e até 0!t0~ vezes, dependendo da curvatura do canal e da
com médulo com maddulo embalagem de cpndlgag da gu}a—percha. -
Mtwo® Mtwo® esterilizagio de Siga as |nst’rugoes de uso especificas do produto (con-
S0 tinico sulte também www.vdw-dental.com).
MiniBox com
Procedure A na Procedure A na rgg&ufagilp;:r?
caixa Lav’Endo® caixa La\{Endo® autoclave
com modulo com modulo
. L embalagem de
mini passo mini passo esterilizagdo de Os instrumentos limpos e sem danos podem ser usados
uso Unico até oito vezes, dependendo do grau de desgaste.
Procedimento B A critico
na bandeja de
Procedimento B malha
Procedimento B na bandeja de
malha Procedimento Se a temperatura e o tempo de esterilizagao especi-
B na caixa de ficados forem ultrapassados, isso pode resultar em
pecas pequenas deformagao plastica.
Se a temperatura e o tempo de esterilizagao especifica-
dos forem ultrapassados, isso pode resultar em fissuras
Procedimento C Procedimento C Procedimento C Embalagem de e deformacéo plastica.
esterilizacdo de Desmonte durante o pré-tratamento; nao limpe nem
uso dnico desinfete quando montado.
50 - Se a temperatura e o tempo de esterilizagao especifica-
dos forem ultrapassados, isso pode resultar em fissuras
e deformagao plastica.
Procedimento B Procedimento B, | Procedimento B, Desmonte e descarte o disco de espuma durante o
apos a remogao armazenamento armazenamento pré-tratamento; ndo limpe nem desinfete quando
e descarte do em bandeja de em bandeja de montado. O novo disco de espuma pode ser esterilizado
disco de espuma malha malha ao mesmo tempo.
0 suporte provisorio é usado apenas para o tratamento
inicial antes do processamento (consulte “4. Tratamento
inicial no ponto de uso”).
Procedimento Procedimento Ajustado ao Consulte 0 0 batente VDW usado deve ser removido durante o
Procedimento A A na cesta de A, ajustado ao instrumento 1 instrumento pré-tratamento e substituido por um novo batente VDW
pecas pequenas instrumento correspondente | antes ou apos a limpeza/desinfecgao automatizada.

* 0 numero maximo de utilizagtes foi validado com os métodos padrdo (limpeza e desinfec¢do automatizadas, método de vécuo fracionado
para esterilizagdo a vapor).
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Processamento antes do uso (para produtos de uso unico)

Tabela 2
- . Possiveis danos/riscos se as
Instrumento/produto Material Notas es%ﬁgﬁifg bérg limpeza/ instrugbes de manutencdo nao
¢ forem seguidas
Instrumentos RECIPROC® Consulte as respectivas instrugdes

R-PILOT™

NiTi, borracha de silicone

Distribuido estéril.
Processamento ndo permitido.

de uso (consulte também
www.vdw-dental.com).

Extirpa-polpa farpado

Aco inoxidavel e pléstico resistente a

Apenas instrumentos marcados
como "nao esterilizados": Esteriliza-

Néo é possivel garantir a remogao
completa dos residuos do tecido

provisorio

autoclave uma vez antes do uso
Unico.

temperatura o .
¢do Unicaantes do uso. pulpar das saliéncias.
Limpeza e desinfecgdo ndo permi-
. tidas. Ocorre desintegragéo da espuma se
Discos de espuma para suporte ) i ) v
Espuma Disco de espuma esterilizavel em for usada mais de uma vez; risco de

contaminag&o por residuos secos.

Pontos de prata

99,85% prata e 0,15% niquel

Consulte as respectivas instrucdes
de uso (consulte também
www.vdw-dental.com).

Risco de contaminagao, deformacéo,
residuos de selante aderidos, etc.

Pontos de papel

Papel

Distribuido estéril.
Processamento ndo permitido.

Risco de contaminagao, deformagéo,
perda de absorvéncia.

Pontos de Guta-percha, Obturadores
GuttaFusion® e GuttaMaster®

Guta-percha, 6xido de zinco

e Mergulhe os dispositivos de obtu-
ragdo em uma solugdo de 5,25%
de NaOCl por 1 a 5 minutos em
temperatura ambiente.

e Remova todas as bolhas da super-
ficie do dispositivo de obturagao.

e Limpe suavemente a guta-percha
com gaze esterilizada e umedeci-
da com alcool isopropilico 70%.

e Deixe 0s dispositivos para obtura-
¢ao secarem ao ar.

e Risco de contaminacéo, deforma-
¢ao, menor adesdo do selante, etc.

e Nao use solucdes desinfetantes
que contenham fenol ou quaisquer
outros produtos que ndo sejam
compativeis com o material de
obturag@o tratado.

Batente de silicone

Borracha de silicone

0 batente VDW usado deve ser
removido durante o pré-tratamento
e substituido por um novo batente
VDW.

Nao é possivel garantir a limpeza
adequada do orificio.

Distribuido estéril.

Risco de fratura se usado incorre-
tamente; a esterilizacao altera as

ra e borracha de silicone

Unica antes do uso.

EDDY® Poliamida ~ - caracteristicas do material, desco-
Processamento ndo permitido. ) ’
lorindo o instrumento e tornando-o
poroso.
e Risco de contaminagéo
N . R Instrumentos assinalados apenas e Este instrumento é para uso unico:
P o NiTi, plastico resistente a temperatu- oo . L - Lo
GuttaFusion® Size Verifiers como "ndo estéreis”: esterilizacéo risco de contaminacéo cruza-

da e maior risco de quebra se
reutilizado.
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2.3. Informacg6es importantes sobre a resisténcia do material

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfeccéo, certifique-se de que eles ndo contenham nenhuma das substéncias a seguir:
e Fenol;

* Acidos fortes (ph <6) ou alcalinos fortes (ph >8); agente de limpeza enzimatico neutro recomendado;

e Aldeidos;

e Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina);

e Oxidantes (peréxido de hidrogénio, hipoclorito de sddio com forca superior a 5%);

e (s instrumentos NiTi s6 podem ser postos em oxidantes (hipoclorito de sodio com forga < 5%) por no maximo 5 minutos;

e Solventes;

e Oleos.

AADVERTENClA
Nunca limpe os instrumentos, caixas, modulos ou o suporte provisdrio com escovas metdlicas ou palha de ago.

« Nunca submeta nenhum instrumento, caixa, médulo ou suporte provisério a temperaturas acima de 142 °C (288 °F). E particularmente
importante garantir que os produtos a serem esterilizados ndo sejam armazenados muito proximos das paredes ou fundo do esterilizador
a vapor (risco de temperatura excessiva e deformacao).

¢ ( inserto de espuma azul do suporte provisorio deve ser usado apenas uma vez e 0s insertos de espuma azul usados nido devem ser
limpos/desinfetados nem esterilizados.

3. AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECCAQ

0 que deve ser levado em consideragdo ao selecionar agentes desinfetantes e de limpeza:

e Ele deve ser adequado para a limpeza e desinfeccao de instrumentos feitos de metal e plastico;

¢ 0 agente desinfetante deve ser livre de aldeidos (o Cidex OPA é permitido devido a sua formula especial);

e Deve ser compativel com os instrumentos (consulte a se¢éo “2.3. Informagdes importantes sobre a resisténcia do material”);

e Um agente desinfetante com eficécia verificada (aprovacao da (VAH/DGHM, liberacdo do FDA ou marca CE) deve ser usado e ele deve ser
compativel com o agente de limpeza usado;

e Se nao for usado um processo de desinfeccdo térmica, um agente desinfetante adequado com a eficécia verificada (aprovacao da
(VAH/DGHM, liberacao do FDA ou marca CE) deve ser usado e ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado;

e A neutralizagdo ndo deve ser necessdria (agente de limpeza);

e 0 agente de limpeza, se aplicavel, deve ser adequado para a limpeza ultrassonica (sem formacao de espumay;

e NZo devem ser usados agentes de limpeza e desinfec¢do combinados.

As concentracdes, temperaturas e tempos de contato especificados pelo fabricante do agente de limpeza e desinfeccdo, bem como as

especificacdes minimas para o enxague subsequente devem ser seguidos rigorosamente. Nao devem ser usados produtos auxiliares para
enxague;

Use apenas solugdes recém-preparadas e agua com baixo teor bacteriano (< 10 CFU/ml); a dgua da torneira que é particularmente dura
(= 14 ° dH) ndo é adequada para esse fim (risco de residuos de cal).

4. TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE USO

Recomendamos um procedimento automatizado para limpar e desinfetar os instrumentos (aparelho de lavagem e desinfec¢ao). Um método
manual s6 deve ser usado se nao for possivel usar um método automatizado, pois é menos eficaz e demonstra menor reprodutibilidade.
A limpeza e desinfec¢do manuais sdo menos eficazes em comparagdo ao método automatizado. Contudo, é eficaz de acordo com os re-
quisitos para um instrumento processado. Todos os métodos sao validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processamento de
instrumentos VDW.

0 processo de pré-tratamento deve ser realizado em instrumentos usados em todos os casos. Recomendamos o uso do método auto-
matizado para instrumentos novos ndo esterilizados. Se 0 método manual for usado, o novo batente precisa ser removido e processado
separadamente.
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Pré-tratamento no local de utilizagdo

Contaminantes (especialmente residuos de polpa e dentina) deve ser removidos imediatamente apds o instrumento ser usado em um pa-
ciente (no prazo maximo de 2 horas). Todos 0s outros passos do processo de preparacao devem ser realizados no mesmo dia.

0Os procedimentos a seguir devem ser usados para garantir que nenhuma contaminagdo possa secar nos instrumentos e para tornar a

preparagdo subsequente mais eficaz:

Tabela 3

Procedimento A:
Instrumentos que se encaixam no suporte
provisorio (consulte “Tabela 1”)

Procedimento B:
Instrumentos que ndo se encaixam no suporte
provisério (consulte “Tabela 1”)

Procedimento C:
Caixas e mddulos (consulte “Tabela 1”)

e Um suporte provisdrio preparado com um novo
disco de espuma deve ser usado para cada pa-
ciente. O suporte provisdrio deve ser preenchido
a pelo menos dois ter¢os do volume com o
agente desinfetante.

Coloque no suporte provisrio antes da pré-de-
sinfeccdo/limpeza e para o transporte (tempo
minimo de armazenamento de acordo com

as instrugbes de uso do fabricante do agente
desinfetante: méx. duas horas).

¢ Coloque em uma bandeja contendo agente de-
sinfetante dentro de duas horas (tempo minimo
de armazenamento de acordo com as instrugoes
de uso do fabricante do agente desinfetante:
max. duas horas) e escove no inicio e no final do
pré-tratamento.

e A bandeja também é usada para transportar os
instrumentos.

¢ Dentro de duas horas, limpe para remover a
contaminag&o sob agua corrente por pelo me-
nos 3 x 1 minuto na parte externa e particular-
mente na parte interna.

e Em seguida, coloque em uma bandeja (ndo junto
com os instrumentos).

e Abandeja também é usada para transportar as
caixas e modulos.

0 agente desinfetante usado durante um pré-tratamento serve apenas para protecdo pessoal € ndo é um substituto do estdgio de desinfec-

¢a0 necessario apos a limpeza.

AADVERTENClA

Sob nenhuma circunstancia os instrumentos que ja tiverem entrado em contato com o agente desinfetante poderdo ser usados para

tratar um paciente novamente.

5. PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA

Tabela 4

Procedimento A:
Instrumentos que se encaixam no suporte
provisorio (consulte “Tabela 1)

Procedimento B:
Instrumentos que ndo se encaixam no suporte
provisorio (consulte “Tabela 1)

Procedimento C:
Caixas e mddulos (consulte “Tabela 17)

e Remova o batente do instrumento (se houver,

e Em seguida limpe para remover a contaminacéo
sob agua corrente por pelo menos 3 x 1 minuto;
para remover a contaminacdo manualmente,
use uma escova macia e limpa ou um pano ma-
cio e limpo usado apenas para esse fim; nunca
use escovas metalicas ou palha de ago.

consulte “Tabela 1”) e descarte o batente usado.

o Limpe para remover a contaminagéo sob dgua
corrente por pelo menos 3 x 1 minuto; para
remover a contaminagdo manualmente, use
uma escova macia e limpa ou um pano macio
e limpo usado apenas para esse fim; nunca use
escovas metalicas ou palha de ago.

e Coloque em uma bandeja contendo agente de
limpeza pelo tempo de contato prescrito (mas
nao menos do que 15 minutos) e escove no
inicio e no final do tempo de contato a parte
externa e particularmente a parte interna por
pelo menos um minuto cada (usando um escova
macia e limpa; nunca use escovas de metal ou
palha de aco).

¢ Confirme que néo resta qualquer contaminagao ou residuo visivel e, se necessario, repita o processo de pré-limpeza.
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6. LIMPEZA E DESINFECGAQ

Limpeza/desinfeccdo automatizada (aparelho de lavagem e desinfeccao)
0 que deve ser levado em consideragéo ao selecionar um aparelho de lavagem e desinfecgéo:

e Aeficdcia do aparelho de lavagem e desinfeccéo deve ter sido verificada (aprovacéo pela DGHM, liberagéo do FDA ou marca CE de acordo
com a norma EN ISO 15883);

e Quando possivel, deve ser usado um programa de desinfeccdo térmica testado (valor A0 >=3000 ou pelo menos cinco minutos a 90 °C
ou no caso de equipamentos mais antigos, pelo menos 10 min. a 93 °C).

AADVERTENCIA
No caso de desinfeccao quimica, existe o risco de residuos do agente desinfetante permanecerem nos instrumentos.

¢ 0 programa usado deve ser adequado para os instrumentos e incluir os ciclos de enxague prescritos;

o Deve-se usar apenas agua estéril ou com baixo teor bacteriano (< 10 CFU/ml) e baixo teor de endotoxinas (< 0,25 EU/ml) (idealmente dgua
extremamente purificada HPW) para o enxague subsequente;

e (0 aparelho de lavagem e desinfec¢do deve receber manuteng@o e ser inspecionado regularmente.

Tabela 5

Procedimento B:
Instrumentos que ndo se encaixam
no suporte provisorio
(consulte “Tabela 17)

Procedimento C:
Caixas e mddulos
(consulte “Tabela 17)

Procedimento A:
Instrumentos que se encaixam no suporte provisorio
(consulte “Tabela 17)

e Se houver (consulte “Tabela 1”): Coloque novos batentes VDW
nos instrumentos pré-limpos ou mantenha o batente VDW no
novo instrumento ndo esterilizado.

e Distribua os instrumentos nos mddulos de endodontia
(mddulos de passos para instrumentos manuais e médulos

e Coloque em uma cesta de malha
suficientemente grande (medidor
Minifix: Cesta para pecas pequenas)
e insira no aparelho de lavagem
e desinfeccéo, garantindo que o0s

e Coloque em um cesto de malha
suficientemente grande com as aber-
turas voltadas para baixo e insira no
aparelho de lavagem e desinfeccéo
(usando uma rede de seguranca

se necessario), garantindo que os
instrumentos nao se toquem.

FlexMaster®/ Mtwo® para instrumentos de niquel-titanio).

¢ Coloque 0 mddulo de endodontia na segéo superior preta
(instrumentos manuais, “Figura 1”) ou na secao inferior azul
(instrumentos de niquel-titanio, “Figura 2”) da caixa LavEndo®
e feche-a (até ouvir um clique).

instrumentos nao se toquem.

Figura 1 Figura 2
@ NOTA
A preparagéo no mddulo do soquete nao € per-
mitida.

e Insira a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de
lavagem e desinfeccéo.

2. * |nicie 0 programa.

3. ¢ Quando o programa terminar, remova a caixa LavEndo® do e Quando o programa terminar, remova a instrumentos do aparelho de lavagem e
aparelho de lavagem e desinfecgao. desinfeccao.

4. o \lerifique e embale os instrumentos assim que possivel apds remové-los (consulte a segéo “7. Inspegao e manutengao” e “8. Embalagem”) apés

deixa-los secar em um local limpo, se necessario.

Um laboratério de testes independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacao intrinseca dos instrumentos para uma limpeza
e desinfec¢do automatizada eficaz usando a lavadora-desinfetadora G 7836 CD (desinfeccéo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
e 0 agente de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratorio utilizou o programa D-V-MEDIZYM (baseado no programa
DES-VAR-TD (Miele) nas piores condices) de acordo com o procedimento descrito acima para demonstrar esta eficacia. O agente desin-
fetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foram usados para o pré-tratamento.
A validagdo da limpeza e desinfeccdo foram realizadas nas piores condigdes (baixa temperatura, baixa concentragéo do agente, tempo de
imersdo curto e sem secagem).
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Limpeza e desinfeccdo manual

Tabela 6

Procedimento A:
Instrumentos que se encaixam no suporte provisorio
(consulte “Tabela 17)

Procedimento B:
Instrumentos que ndo se encaixam
no suporte provisorio
(consulte “Tabela 17)

Procedimento C:
Caixas e modulos
(consulte “Tabela 17)

e Distribua os instrumentos, sem os batentes, nos mddulos de
endodontia (mddulos de passos para instrumentos manu-
ais e mddulos FlexMaster®/ Mtwo® para instrumentos de
niquel-titanio).

e Cologue 0 mddulo de endodontia na se¢éo superior preta
(instrumentos manuais, “Figura 3”) ou na secéo inferior azul
(instrumentos de niquel-titanio, “Figura 4”) da caixa LavEndo®
e feche-a (até ouvir um clique).

]

Il

Figura 3 Figura 4
@ NOTA
A preparagdo no mddulo do soquete néo é
permitida.

e Se houver (consulte “Tabela 1”): Coloque novos batentes VDW
em uma cesta para pegas pequenas com um tamanho de
malha suficientemente pequeno.

Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e, se houver, a cesta
para pecas pequenas com 0s novos batentes VDW no banho
de limpeza pelo tempo de contato indicado, certificando-se de
que os instrumentos estejam suficientemente cobertos.

Em seguida remova a caixa LavEndo® e a cesta para pegas
pequenas com os batentes VDW do banho de limpeza e enxa-
gue bem com &gua, pelo menos 3 x 1 minuto.

e Coloque os instrumentos no banho
de limpeza em uma cesta de malha
suficientemente grande pelo tempo
de contato prescrito, garantindo que
os instrumentos estejam suficiente-
mente cobertos, mas néo se toquem.

e Em seguida remova a cesta de malha
do banho de limpeza e enxague bem
com dgua, pelo menos 3 x 1 minuto.

e Cologue em uma cesta de malha
suficientemente grande com as
aberturas voltadas para baixo e insira
no banho ultrassonico com uma
quantidade suficiente de solugéo

de limpeza pelo tempo de contato
prescrito (mas ndo menos de cinco
minutos) e escove a parte externa e
particularmente a parte interna por
pelo menos um minuto cada (usando
uma escova macia e limpa; nunca
use escovas de metal ou palha de
aco).

Em seguida, verifique se os instru-
mentos ndo estdo se tocando e ative
0 ultrassom pelo tempo de contato
prescrito (mas nao inferior a cinco
minutos).

Em seguida remova a cesta de malha
do banho de limpeza e enxague bem
com &gua, pelo menos 3 x 1 minuto.

Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e, se houver, a cesta
para pegas pequenas com 0s novos batentes VDW no banho
de desinfecgao pelo tempo de contato prescrito, certificando-
-se de que os instrumentos estejam suficientemente cobertos.
Em seguida remova a caixa LavEndo® e, se houver, a cesta
para pecas pequenas com os batentes VDW do banho de de-
sinfegéo e enxague bem com &gua, pelo menos 5 x 1 minuto.
Seque a caixa LavEndo® e, se houver, a cesta para pecas pe-
quenas com os batentes VDW soprando ar comprimido filtrado
e sem dleo (ou ar comprimido medicinal em lata) e deixe-0s
secar melhor em um local limpo.

o Verifique e embale os instrumentos o mais rapido possivel
(consulte as se¢des “7. Inspecao e manutencao” e

“8. Embalagem”) e, se houver (consulte “Tabela 1”), coloque
0s batentes VDW nos instrumentos.

e Cologue no banho de desinfeccéo em
uma cesta de malha suficientemente
grande pelo tempo de contato pres-
crito, garantindo que os instrumentos
estejam suficientemente cobertos,
mas nao se toquem.

Em seguida, remova a cesta de
malha do banho de desinfeccéo e
enxague bem com agua por pelo
menos 5 x 1 min.

Seque 0s instrumentos com ar
comprimido filtrado sem 6leo (ou ar
comprimido medicinal de uma lata)

e depois deixe-o0s secar em um local
limpo.

Verifique e embale os instrumentos
assim que possivel (consulte as
secoes “7. Inspecéo e manutencéo” e
“8. Embalagem”).

Cologue no banho de desinfeccdo em
uma cesta de malha suficientemente
grande pelo tempo de contato pres-
crito, garantindo que os instrumentos
estejam suficientemente cobertos,
mas nao se toquem.

Em seguida, retire do banho de de-
sinfec¢do e enxague bem com dgua
por pelo menos 5 x 1 min.

Seque-o0s com ar comprimido filtrado
sem 6leo (ou ar comprimido medi-
cinal de uma lata) e depois deixe-0s
secar em um local limpo.

Verifique e embale assim que possi-
vel (consulte as segdes “7. Inspecéo
e manutengao” e “8. Embalagem”).

Um laboratdrio de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacéo intrinseca dos instrumentos para limpeza e
desinfeccdo manual eficazes usando o agente de limpeza Cidezyme/Enzol e o agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Alemanha)). O laboratdrio usou o procedimento descrito acima para demonstrar isso. O agente desinfetante Cidex OPA e o
agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foram usados para o pré-tratamento.
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7. INSPECAO E MANUTENCAO

Abra as caixas LavEndo® e remova os modulos de passo ou FlexMaster®/ Mtwo®. Verifique todos os instrumentos, mddulos e caixas
LavEndo® apds a limpeza/desinfeccao. Instrumentos, caixas e modulos defeituosos devem ser descartados imediatamente.

Estes defeitos incluem:

e Deformagcao plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta durante a esterilizacao);
e Fratura;

e perda de cddigo de cores ou marcagao;

e Instrumento dobrado;

e Fios danificados;

e Superficies de corte danificadas;

e L dminas de corte cegas;

e Falta de marcas de tamanho;

e Corrosao.

As restricoes numeéricas sobre a reutilizacio estao listadas em “Nimero maximo de ciclos de processamento”. Instrumentos que ainda
estejam contaminados devem ser limpos e desinfetados novamente.

AADVERTENClA
Nao devem ser usados lubrificantes de instrumentos.

8. EMBALAGEM

Coloque 0 modulo de Passo ou FlexMaster®/Miwo® na secdo inferior da bandeja de esterilizagdo preta (“Figura 5”) e feche-a com a
tampa correspondente. Em seguida, embale as bandejas de esterilizacdo e os instrumentos que ndo cabem no suporte provisorio
(consulte “Tabela 1”) em bolsas de esterilizacdo de uso unico (embalagem de uso unico) que atendam aos seguintes requisitos:

e Conformidade com a norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

¢ Adequado para esterilizacao a vapor (suporta temperaturas de até 142 °C (288 °F) ou mais, permeabilidade ao vapor suficiente).

Figura 5

AADVERTENClA

A esterilizagdo nas bandejas de esterilizacao sem embalagem adicional ndo é permitida. O papel para autoclave nas caixas serve
apenas como uma seguranga extra.
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9. ESTERILIZACAO

Use apenas os métodos de esterilizacdo indicados abaixo; nao séo permitidos outros métodos de esterilizagao.

Esterilizagcao por vapor

e Método fracionado com vécuo/pré-vacuo (irés ciclos de vacuo, no minimo) ou método de deslocamento gravitacional' com secagem
suficiente do produto?;

e Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI/AAMI ST79;

e Validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ e 0Q validos, assim como uma qualificacdo de desempenho especifica para o
produto (PQ));

e A temperatura maxima de esterilizacéo de 138 °C (280 °F) ndo deve ser ultrapassada; a temperatura maxima de esterilizagéo inclui uma
tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665;

e Consulte “Tabela 7 (fora dos EUA)” para fora dos EUA, “Tabela 8 (EUA)” apenas para os EUA.

Tabela 7 (fora dos EUA)

Tempo minimo de esterilizacéo
Procedimento de esterilizago Temperatura de esterilizagéo Tempo de exposicao a temperatura de
esterilizacéo

134 °C (273 °F) 3 minutos®
Método de vacuo fracionado/pré-vacuo
121 °C (250 °F) 20 minutos
134 °C (273 °F) 15 minutos
Método gravitacional
121 °C (250 °F) 60 minutos

Tabela 8 (EUA)

Tempo minimo de esterilizagéo
Procedimento de esterilizagéo Temperatura de esterilizagéo Tempo de exposigao a tempera- Tempo minimo de secagem?
tura de esterilizagéo

Método de vécuo fracionado/pré- 132°C (270 °F) 4 minutos 20 minutos

-Vacuo

Nao aplicavel a 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minutos 20 minutos

Método gravitacional
121 °C (250 °F) 60 minutos 20 minutos

' 0 método gravitacional menos eficaz s6 deve ser usado se 0 método de véacuo fracionado n@o estiver disponivel. 0 método gravitacional
€ menos eficaz em comparacao direta com o método de véacuo fracionado. Entretanto, é eficaz de acordo com os requisitos de um ins-
trumento processado. Todos os métodos séo validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

20 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sdo da exclusiva responsabilidade do usuario
(configuracao de carregamento, quantidade de itens carregados e proximidade dos itens entre eles, estado do esterilizador, etc.); assim,
devem ser estabelecidos pelo usudrio. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a 20 minutos.

% Qu 18 min. (inativagdo de prions).

40 método por gravidade nao € aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

Método de esterilizagdo rapido (EUA: Esterilizacéo a vapor de uso imediato) e 0 método de esterilizagdo de instrumentos ndo embalados
(EUA: esterilizagdo sem embalagem) ndo sdo permitidos.

A esterilizagdo por calor seco, esterilizacao por radiacéo e esterilizagdo com formol, dxido de etileno ou plasma também néo sdo permitidas.

Um laboratdrio de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequagao intrinseca dos instrumentos para a esterilizagao
a vapor eficaz usando o esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) junto com o método de vacuo fracionado e o
método gravitacional. O laboratdrio usou as condicdes tipicas encontradas em clinicas e consultérios odontoldgicos, bem como o procedi-
mento descrito acima para demonstrar isso.
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10. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Apés a esterilizacéo, os dispositivos devem ser armazenados e mantidos secos e livres de poeira na embalagem de esterilizagao. Em caso de
danos na embalagem durante o armazenamento ou transporte, o processamento deve ser repetido. Verifique as Instrucdes de uso fornecidas
pelo fabricante da bolsa para determinar a vida util da embalagem estéril.

11. DESCARTE

Os instrumentos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagdo segura para dispositivos cortantes e
contaminados.

12. INFORMAGAO ADICIONAL

e Qualquer incidente grave em relacéo ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regu-
lamentos locais.

o A esterilidade ndo pode ser garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada.

e Para obter uma copia impressa gratuita do IFU, consulte a se¢cdo "Encomendar gratuitamente pelo correio” no site https://www.vdw-den-
tal.com/en/service/document-download/#instruction-for-use.

e Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para IFU e etiquetas, ver simbolos IFU (https://www.vdw-dental.com/en/service/document-
-download/#instruction-for-use).

ATENGAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrucdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Importado por: DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

R. José Francisco de Souza, 1926 — CEP 13633-412 — Pirassununga — SP, Brasil

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 (Somente Brasil) / (11) 3046-2222 (Brasil) — www.dentsplysirona.com.br
Resp. Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ/SP 04208396

ANVISA N°: 80196880339, 80196880353, 80196880340, 80196880347, 80196880354, 80196880389, 80196880382, 80196880391,
80196880430.
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* O numero do Orgdo Certificador ndo se aplica ao medidor Minifix.
CE n3o ¢ aplicavel ao suporte provisério, ao batente VDW e todas as
caixas de esterilizacdo.
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