A
FIKG

swiss endo

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING OF FKG DEVICES

EN
BG
cs
DA
DE
EL
ES
ET
FI
FR
HR
HU
IT
LT
LV
NL
NO
PL
PT
RO
SK
SL
SV
TR

Instructions for processing of FKG devices .......cccooeeveevvvvieeeeeveiiieeeeeenne,
NHCTPYKUMM 32 06paboTKa Ha M3AENUA FKG ......vvveceeeeeeeeeeeeveieee e,
Pokyny pro ptipravu zdravotnickych prostfedkd FKG na poufZiti ..........
Anvisninger til behandling af FKG-udstyr.......ccccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieceeeee,
Aufbereitungsanleitung fiir FKG-produkte .........cccccvvviiieeineiiiiiniiiinnnn,
0Ob6nyleo enefepyaclac TwV MPOLOVIWY FKG.......ccoeeevvvviieriieeiiieeeeeeeiien,
Instrucciones para el procesamiento de aparatos FKG.........c..ccc.cc......
FKG seadmete tootlemisjuhised.........cccoevvviieeieiiiiiieieeeeceeeeeeee e,
FKG-laitteiden uudelleen-kasittelyohjeet........ccccoceeeeeiiiieiiiiiiiiicieenee,
Instructions concernant le traitement des dispositifs FKG ...................
Upute za obradu proizvoda tvrtke FKG........ccccovvvrieriieiiiieeeeeeeiceeeeeee,
Utmutato az FKG eszk6z0k el6készitésehez ..........uvvvvvevviivviiiiiiiiiiiinnnnns
Istruzioni per il ricondizionamento dei dispositivi FKG .........................
FKG prietaisy apdorojimo inStrukCijos.........ccoevvvuiiiieiieeeeeeeeriiicceeeeee,
Instrukcija FKG ieri€u apstradei.......cccceeeeeeeieiieeiiiiicceee e
Verwerkingsinstructies voor FKG-hulpmiddelen ...........ccccoeeevevvivvennnns
Instruksjoner for @ prosessere FKG-enheter........ccoceeeeeeeeiiievivvinceennennn.
Instrukcja przygotowania wyrobow FKG do uzycia........cccevvvvvvnnnnnnn.n.
InstrugOes para o processamento de dispositivos FKG.............c...........
Instructiuni de procesare a dispozitivelor FKG .......cccooeeveviviiiiiiiiennnnnn.
Pokyny k priprave zdravotnickych pomécok FKG na poutzitie...............
Navodila za procesiranje pripomocCkov FKG .........ccccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiienneen,
Rengoringsinstruktioner for FKG:s produkter.......cccooeeeeeeevieviiiiicennennn.

FKG cihazlariicin isleme talimatlari ........ccccoeeeieeiiiien e,

1/136

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4, 2322 Le Crét-du-Locle, Switzerland

T +41 32 924 22 44, info@fkg.ch, www.fkg.ch

13
18
23
29
35
41
46
51
57
62
68
74
80
85
91
96
102
108
114
120
126
132

FKG REF. 99.000.10.04A.XX_REV4_2025-02-19




A

FKG

swiss endo

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING OF FKG DEVICES

1)

2)

3)

PURPOSE

These instructions are recommended to ensure cleaning, disinfection, and sterilization of FKG devices before
first use for non-sterile devices and before each reuse for reusable devices. This document aims to help
healthcare professionals handle FKG devices in a safe manner as well as (re)process and maintain them in an
appropriate manner, in accordance with the requirements of EN ISO 17664.

SCOPE OF APPLICATION

These instructions apply to all devices for which FKG is the manufacturer. Refer to the information on the
label or marking on the blister to determine the processing applicable to the device(s):

Sterilit Single use Processing required before Processing required after
¥ device first use each use
® :
ves
No Yes

® o
TR o

No Yes

The following devices are not covered by this document. Where necessary, refer to the instructions for use
specific to these devices:

e Motors: Rooter® Universal and Rooter® X3000.

e Filling materials: TotalFill® range as well as Gutta Percha and Paper Points.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Warnings and precautions for the user:
e The devices covered by these instructions are intended for use in medical or hospital environments by
qualified healthcare professionals.
e Use adental dam when using the device(s) to avoid, for example, inhalation or ingestion by the patient.
e For your own safety, use personal protective equipment required during processing of the devices.
e For your own safety, wear surgical masks, gloves, and safety goggles.
e Carefully read the label or marking on the packaging to ensure you are using the correct device.

Warnings and precautions for the processing of devices:

e Use approved cleaning and disinfecting agents (e.g., approved by the VAH/DGHM or FDA, or bearing
the CE marking) and use them according to the recommendations in their respective instruction
manual.

e [t is the user's responsibility to check the devices before each use in order to identify any possible
defects.
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Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer able
to achieve the required performance level and should be discarded.
e Do not use hydrogen peroxide (H,0,), as it degrades nickel-titanium instruments.
e Do not soak the active part of nickel-titanium devices for more than 5 minutes in a NaOClI solution at
more than 5 %.
e Do not exceed a sterilization temperature of 135 °C.

In case of incident:
All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

Generally speaking, any device showing visible signs of wear and tear or damage should be discarded (see
sections 10 and 14).

Single use devices:

Devices labeled for single use only must not be reprocessed for reuse, as they are not designed to perform
as intended after first use. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics occurring with
repeated use and/or (re)processing may compromise the integrity of the design and/or material, thus
reducing the safety, performance and/or compliance of the device(s). When single use devices are supplied
non-sterile and require sterilization before use, the relevant sections of these instructions are applicable.

Reusable devices with indicator of possible remaining uses:
These devices can be reused up to 8 times (canals) depending on the complexity of the canal to be treated.
Where necessary, refer to the instructions in the device's instructions for use.

Other reusable devices:

Due to the design of the devices and/or materials used and in the absence of contrary indications in the
labeling or instructions for use of the device, the total number of reprocessings is 10 (maximum). The only
exception is the endo stands, for which there is no specific limitation.

INITIAL PROCESSING AT THE POINT OF USE FOR REUSABLE DEVICES

After use, follow the steps below:

1) Disassembly: Remove the SMD(s) and/or endo stop(s) from the instrument(s).

2) Pre-cleaning: Within a maximum of 30 minutes after use, remove excess soiling from the device(s) with
disposable, lint-free wipes or a soft brush. Immerse the device(s) in a solution of water and neutral
detergent.

3) Rinsing: Thoroughly rinse the device(s) with plenty of running water for at least 1 minute.

PREPARATION BEFORE CLEANING

Precautions:
e The device(s) should be reprocessed as soon as possible after use.
e The user should observe the concentrations and soaking times indicated in these instructions. An
excessive concentration may cause corrosion or other defects on the devices.
e The disinfectant solution should not contain aldehyde so as to avoid fixation of blood residue.
e Do not use a disinfectant solution containing phenol, aldehyde or substances not compatible with the
devices.
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The washer/disinfector must comply with EN 1SO 15883 and undergo regular maintenance and
calibration.

CLEANING/DISINFECTION

Follow one of the two methods described below (manual or automated) for cleaning and disinfection:

Manual and mechanized devices before first use (if applicable, see section 2) and before each reuse (if
applicable, see section 2)

Matrixes and matrix bands before first use

SMDs and endo stops before first use and before each reuse

See sections 8 and 9 for specific instructions applicable to endo stands and calcinable pins.

Manual cleaning/disinfection:
Equipment: Cleaning/disinfectant solution (Helvemed Instrument Forte: 2 % concentration for 15 minutes),
brush, ultrasonic bath, purified running water, absorbent cloth.

1)
2)

3)

4)

Place the device(s) in a container, limiting any contact between the parts as much as possible.
Immerse the device(s) in the recommended cleaning/disinfectant solution. If necessary, use a soft
nylon brush to gently scrub the device(s) until all visible soiling has been removed. If needed, use
ultrasonic equipment as well.

Remove the device(s) from the solution and container and thoroughly rinse them under purified
running water for at least 1 minute.

Dry the device(s) with single use absorbent cloth.

Automated cleaning/disinfection:
Equipment: Washer/disinfector, purified water, cleaning/disinfectant solution:

1)

2)

Washing: Neodisher® Mediclean Forte (0.5 % concentration)
Thermal disinfection: Neodisher® Mediklar Special (0.03 % concentration)

Place the device(s) in a washer/disinfector basket, limiting any contact between the parts as much as
possible.

Process using a standard washer/disinfector cleaning cycle for at least 10 minutes at 93 °C or Ag value
> 3000 and complete with a hot air drying cycle for at least 15 minutes at 110 °C.

CLEANING/DISINFECTION OF ENDO STANDS

Precautions:

Do not place the endo stands in an ultrasonic bath.

Aluminum endo stands are colored by an anodizing process. Anodizing and aluminum can be damaged
by certain cleaning agents.

Do not use highly alkaline/acidic substances, ideal pH between 4 and 9.

Do not use substances containing soda, mercury salt or potash.

Manual cleaning/disinfection:
Equipment: Cleaning/disinfectant solution (Helvemed Instrument Forte: 2 % concentration for 15 minutes),
brush, purified running water, absorbent cloth.

1)
2)

Place the device(s) in a container, limiting any contact between the parts as much as possible.
Immerse the device(s) in the recommended cleaning/disinfectant solution.
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Remove the device(s) from the solution and container and thoroughly rinse them under purified
running water for at least 1 minute.
Dry the device(s) with single use absorbent cloth.

9) COLD DISINFECTION OF CALCINABLE PINS

Precautions:

1)

Do not use a disinfectant solution containing phenol or any other chemical product that may damage
restorative materials used in combination with these devices.
Do not sterilize calcinable pins.

Before use, immerse the plastic calcinable pins in a NaOCl solution (concentration between 2.5 % and
5 %) at room temperature for 5 minutes.

10) INSPECTION AND MAINTENANCE

1)

2)
3)

Before sterilization, discard any device(s) that has/have the following defects:
- Plastic deformation
- Bent device
- Untwisted device
- Damaged or blunt cutting edges
- No marking
- Corrosion
- Discoloration
- Other visible defects
Reassemble the SMD(s) and/or endo stop(s) on the appropriate device(s).
Thoroughly inspect each device to check that all visible contamination has been eliminated. In case of
contamination being observed, repeat the cleaning/disinfection process described above.

11) PACKAGING

Precautions:

1)

Check the use-by date of the sterilization pouch stated by the manufacturer.
Use packaging that can withstand temperatures up to 141 °C and complies with EN ISO 11607 and
EN 868.

The device(s) should be packed in a medical grade sterilization pouch (compliant with EN 1SO 11607-
1). Limit any contact between the devices and seal the pouches in accordance with the manufacturer's
recommendations.

12) STERILIZATION

Precautions:

Autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced air removal) cycle is recommended.
Place the pouches in the sterilizer in accordance with the recommendations of the sterilizer's
manufacturer.

The autoclaves should comply with the requirements of the applicable standards (EN 13060 and
EN 285) and should be approved, maintained and checked in accordance with these standards and the
manufacturer's recommendations.
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e Before any sterilization cycle, make sure that the maximum load indicated by the sterilizer's
manufacturer is not exceeded.

Device class Class B

Min. 3 minutes.

The exposure time can be extended to 18 minutes to comply with the
recommendations of the World Health Organization (WHO), the Robert Koch Institute
(RKI), etc. FKG Dentaire medical devices are able to withstand such sterilization cycles.
Temperature 134 °C

Exposure time

Drying time Recommended: 20 minutes (minimum, in chamber)

Check the device(s) in accordance with section 10 and verify proper performance of the
sterilization cycle (packaging integrity, no humidity, color change of sterilization
indicators, physical and chemical integrators, and digital records of various cycle
parameters).

Visual inspection

13) STORAGE

Precautions:
e If the packaging has been opened, damaged or become wet, the sterile state of the devices inside the
packaging is not guaranteed. Perform a new complete (re)processing cycle or discard the device(s).

1) Store the device(s) in sterile packaging in a well-ventilated area, protected from dust, moisture, insects
and temperature/humidity extremes, and at the temperature specified by the paper-plastic pouch by
the manufacturer of the steam sterilizer.

2) The packaging of the sterile devices should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, and expiry date) to ensure that the packaging's integrity has not been compromised
during storage.

14) DISPOSAL

When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.

EC RE P Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle

6827 AT Arnhem Switzerland
The Netherlands

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE C E (For Class | product only) I Lo Oratau Loclo a

1639
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MHCTPYKLUWUU 3A OBPABOTKA HA USAENNA FKG

1)

2)

3)

NPEAHA3SHAYEHUE

HacToAawmTe MHCTPYKUMM ce NpenopbyBaT 3a OCUTypsABaHe Ha NOYMCTBaHe, Ae3nHPeKUMA N cTepunmsauma
Ha n3genuna FKG npean nbpsaTta ynotpeba 3a HECTEPUIHU U3AENNA U Npean BCAKA NOBTOPHA ynoTpeba 3a
M3a4ennsa 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba. HacToAWMAT JOKYMEHT Luean ga NoOMOrHe Ha 34paBHUTE CNeunanmcTu
na 6opasaT 6e3onacHo ¢ usgenusata FKG, Kakto u aa rm obpaboreaT (MOBTOPHO) M Aa M NoaabpKaT
NpPaBWJ/IHO, B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMATa Ha EN ISO 17664.

OBXBAT HA NMPUNOXEHUE

HacTtoswmTe MHCTPYKUMWM Ba)kaT 3a BCUYKM u3denusa, npoussedeHn ot FKG. HanpaseTe cnpaska
c MHpopmaumATa Ha eTMKeTa WAM MapKMpoBKaTa Ha 6aucTepa, 3a Aa onpedenvte MNPUNOXKMMaTa 3a
usgenuero/nsaenunsaTta obpabotka:

CTepMJ'IHOCT €HOKpPaTHa

7]
spiElis Ee Heobxoamma obpaboTtka Heobxoanma obpaboTka

yroTpe6a npegy nbpeaTa ynotpeba cnepg, BcAka ynotpeba

N .

He [a

e v e

® He

He Aa

CnegHuTe M3genva He ce MOKPMBAT OT HACTOAWMA AOKYMEHT. Mpu HeobxoaMMOCT HanpaseTe crpaBka
C MHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba, cneunduryHm 3a cregHnTe usgenms:

MoTopu: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
MaTepuanu 3a 3anbsBaHe: ramata TotalFill®, KakTo 1 ryTanepya n xapTMeHu WndTose.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

MpeaynpexaeHua u npeanasHU MepKu 3a noTpebutens:

N3penvaTta, NOKpMBaHM OT TE3U MHCTPYKUMK, ca NpedHasHayeHu 3a ynoTpeba oT KBaaudbuumpaHu
34paBHU CMELNANUCTM B MELULIMHCKM UAN BONHUYHM YCOBUA.

M3nonssaiTte Kodepaam npu ynoTtpebata Ha msaenneto/vsgenuarta, 3a Aa vsberHere Hanpumep
MHXanauma Uam NornbliiaHe oT nalmeHTa.

3a BawaTa cobcTBeHa 6@30MacHOCT M3M0/13BaiTe INYHU NpeanasHu cpeactsa, HeobxoaMmm no speme
Ha obpaboTkaTa Ha U3genusaTa.

3a Balwara cobcTBeHa 6e30MacHOCT HOCeTe XMPYPrUYecKM Macku, pbKaBuLM U 3aLUTHM O4YMAa.
MpoyeTeTe BHMUMATE/NIHO €TUKETa WM MapKMPOBKaTa Ha ONakoBKaTa, 3a Aa rapaHTupaTte npasuaHa
ynoTpeba Ha u3genuero.
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MNpegynpeXaeHua n npeanasHu MepKU BbB Bpb3Ka ¢ obpaboTKaTa Ha usgenua:

e l3nonssaiite ogobpeHn npenapaTy 3a NOYMUCTBaHe U Ae3nHdekuma (Hanp. ogobpeHn ot VAH/DGHM
unn FDA, nam ¢ mapkuposka ,CE“) cbrnacHo NpenopbKUTE B CbOTBETHOTO MM PbKOBOACTBO 3a
ynotpeba.

e [loTpebuTenaT Hocu OTrOBOPHOCTTA Zia MPOBEPU M3AeNMATa 3a eBeHTyanHU AedeKTu npeau BCAKa
ynotpeba.

MyKHaTUHK, aedopmaumn, NpUsHaLM Ha Koposus, obesuBeTaBaHe UAK USTPUTU MAPKUPOBKU CUTHAIM3KNPAT,
ye M3aeNMETO MOoBeYe He MOMKe Aa AO0CTUIHE HeobxoAMMOTO HMBO Ha edeKTUBHOCT M TpabBa ga b6bvae
U3XBbPEHO.
e He wusnonssaiite BogmopogeH nepokcng (H,0z), Tbl KaTo TOW paspylwaBa HUKEN-TUTAHOBM
WUHCTPYMEHTW.
e He HaKMcBaiTe aKTMBHATa YacT Ha HUKEN-TUTAHOBM U34ENMA 33 NOBeYye OT 5 MUHYTM B PasTBOP Ha
NaOCl c KoHUeHTpauus Hag, 5 %.
e TemnepaTtypaTa Ha CTepuamnsauma He Tpabea ga npesmwasa 135 °C.

B cnyyait HA MHUMAEHT:
BCUYKM CEPUO3HU MHUMAEHTU BBB BPb3Ka C MpPoayKTa TpAbBa ga ce cbobuwasBaT Ha npousBoguTens
MU KOMMNETEHTHUA OpraH CblNacHO MECTHUTE pasnopeadbu.

OrPAHUYEHUA BbB BPH3KA C NMOBTOPHATA OBPABOTKA

Hail-06W,0 KasaHO BCAKO M3genve C BMAMMM MPU3HALM Ha M3HOCBaHe MW nospeaa Tpabea Aa 6bae
M3XBbPJIEHO (BXK. pasgenn 10 n 14).

U3genus 3a egHOKpaTHA ynoTpeba:

N3penus, npegHasHayeHW camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, He Tpsbea aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO C LN
noBTopHa ynoTpeba, Tbil KaTo Te He ca MPOEKTUPAHM Aa 3aMna3BaT eKCM/I0aTaLMOHHUTE CU XapaKTepPUCTUKK
cnef MbpBOTO Non3BaHe. [IPOMeHU B MeXaHUUYHUTE, GUUUYHUTE WU XMMUYHWUTE CBOWCTBA B pe3ynTaT Ha
MHOroKpaTHa ynoTtpeba u/vnmn (nostopHa) 06paboTka MmoraT Aa HapyLuaT UeaocTTa Ha KOHCTPYKUMATa U/ namn
matepuana M cneposaTenHo  6e3omacHoOCTTa,  edeKTMBHOCTTa  WU/MAM  CbOTBETCTBMETO  Ha
nsgenueto/usgenuarta. Korato msgenvaTta 3a egHoKpaTHa ynotpeba ce AOCTABAT HECTEPUAHM U U3UCKBAT
cTepunnsaums npeam ynotpeba, ca NpUOKMMU CbOTBETHUTE Pa3aen Ha HaCTOALLUTE UMHCTPYKLUN.

U3penna 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe63 C UHAUKATOP 3a Bb3MOXHUTE OCTaHANU yﬂOTpEGM!
Te3n nsgenma morat ga ce M3noa3BaT NOBTOPHO A0 8 nbTn (KaHaﬂM) B 3@aBUCMMOCT OT KOMNJIEKCHOCTTA Ha
KaHana 3a nedvenue. Mpun HEO6XOAMMOCT HanpaseTe CnpaBKa C MHCTPYKUMNNUTE 3a yr|0Tpe6a Ha U3aenmneto.

Dpyru uspenva 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a:

Mopaan yCTPOMCTBOTO Ha U3AennaTa u/Mam M3non3BaHUTe matepuann n Npu AMnNca Ha NPOTUBOMNOKa3aHUA
Ha eTUKeTa MW B MHCTPYKUMWUTE 3a ynotpeba Ha usgenneTto obwmaT 6poii NoBTOPHM 06paboTku e 10
(maKkcmym). EAMHCTBEHOTO WM3KAIOYEHWME € CTOMKaTa 3a eHAOAOHTCKM WMHCTPYMEHTM, 33 KOATO HAMA
cneunduYHoO orpaHuYeHme.
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NMbPBOHAYAJIHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YNOTPEBA 3A U3AE/TNA 3A
MHOIOKPATHA YNOTPEBA

Cnep yn0Tpe6a CﬂeABaVITe noco4yeHunTe No-A40Nny CTbNKK:

1)

2)

3)

PasrnobsasaHe: OtcTtpaHetre SMD u/uan  eHOOAOHTCKMA cTONep/eHAO0AOHTCKUTE cTonepu ot
WUHCTPYMEHTa/UHCTPYMEHTUTE.

MNpeaBapuTeNHO NOYNCTBAHE: B pamKnte Ha makcumym 30 MUHYTU cnel ynoTpeba oTcTpaHeTe rpybute
3aMbpPCABaHUA OT U3AeNNEeTO/U3aennaATa C HEMbXECTM KbPnu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba uamn ¢ meka
yeTKka. MoTonere Usgenneto/msaenmarta B pasTBop Ha BOAa U HEeYyTpaneH AeTepreHT.

M3nnaksaHe: M3nnakHeTe waTenHo usgenvero/msgenvara ¢ obUAHO KOMMYECTBO Tedalwa BoAa
B NPOAb/IKEHNE HA MUHUMYM 1 MUHYTA.

noAaroToBKA NnPean NOYUCTBAHE

MpeAanasHu mepKu:

N3penvneto/VN3pennarta tpabea ga ce obpabotn/ob6paboTAT NMOBTOPHO BbH3MOXKHO HAM-CKOPO cnep,
ynotpeba.

MoTpebuTtenart Tpabsa Aa B3eme Nojd BHUMaHME KOHLEHTPAUUUTE U BpeMeHaTa 3a HaKUCBaHe, YKa3aHu
B HaCTOALLUTE MHCTPYKUMWU. NpeKoMepHa KOHUEHTpauMa MOXKe Aa NPUYMHU KOpO3uA UAU ApYru
aedeKTu Ha nsgenuvara.

Je3snHbeKUMOHHUAT pa3TBoOp He TpabBa Aa CbAbprKa angexua, 3a Ja ce usberHe nonensaHe Ha
OCTaTbLW OT KPbB.

He n3nonsBaite aesnHPeKUMOHEH Pa3TBOp, CbabprKal, GeHO, anaexna uam cybcraHumm, KouTo He
Ca CbBMECTUMU C U3genusTa.

MusanHo-gesnHbeKLMoHHaTa MalumMHa Tpsbea aa cboteeTcTBa Ha EN ISO 15883 u aa ce noanara Ha
penoBHO NoAAbPKAHE M KannbpupaHe.

NOYUCTBAHE/OE3UHPEKLINA

CneppaiiTe eguH OT ABaTa OMUCAHW MO-A0JY MeToAa (pbyeH WAM aBTOMAaTM3MPaH) 3a MOYUCTBaHe
N nesnHoekumn:

PBbUYHM M MeXaHUYHM YCTPOCTBA Npeam NbpBaTa ynotpeba (ako e NPUNoKMMO, BXK. pasaen 2) v npeau
BCSIKa MOBTOPHa ynoTpeba (ako e NpuIoXK1MMO, BXK. pasaen 2)

MaTpuumM 1 MaTPUYHKU NEHTU Npeam NbpeaTa ynoTpeba

SMD v eHO0A0OHTCKM CcTONEpU Npeau nbpeaTta ynotpeba n npean Bcsaka NOBTOPHa ynoTpeba

B. pazgenu 8 n 9 3a cneumnduyuHM MHCTPYKLMMU, NPUIONKMMMU 33 CTONKM 32 EHAOA0HTCKN MHCTPYMEHTU
n 6esnenenHu wudTose.

PbuHO nouncteaHe/gesuHdekympaHe:
O6opyasaHe: Mouncrsaul/aesnHoekumpaly pastsop (Helvemed Instrument Forte: 2 % KoHueHTpauus 3a
15 MMHYTK), YeTKa, yNTPa3BYKOBa BaHa, Teyalla npeuyncteHa Boga, abcopbupalla Kbpna.

1)

2)

MocTaBeTe usgenneTo/usaenvaTa B KOHTEMHEpP, KaTo OrpaHMuuTe 40 MMHUMYM KOHTaKTa Mexay
yacTute.

MoTonete wusgenueTo/vsgenuata B MNpenopbyaHMsa nouyucTealy/AesnHdekumpaly pasteop. MNpu
Heo6X04MMOCT M3MN0N3BaNTE MEeKa HaWNOHOBA YeTKa, 3a Aa U3TbpKaTe JIeKo usgenmeTto/usgenvara,
[AOKaTo BCUYKM BUAMMM 3ambpcABaHMA 6baaT oTcTpaHeHu. Mpu Heo6XoAMMOCT M3MNON3BalTE CbLLO
yNTpa3ByKkoBo obopyaBaHe.
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MN3BageTe U3genveto/msaenmnata oT pasTBopa U KOHTEHEPa U MM M3NJaKHeTe LWaTeNHo Nog Teyalwa
npeyncTeHa BoAa B NPOAb/KEHNE HA MUHUMYM 1 MUHYTa.
MoacyweTe usgenvero/msgenmsaTa ¢ abcopbupalya Kbpna 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.

ABTOMaTM3NpPaHO nounucTeaHe/aes3nHdpeKunpaHe:
O6opyasaHe: MuanHo-ae3nHPEKUMOHHA MallMHa, MpedYncTeHa Boja, nouuctsall/aesmHbexumpaly,
pasTBop:

1)

2)

M3amuneaHe: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % KOHUEHTpaUus)
TepmuuHa aesnHoekuma: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % KoHUeHTpauus)

MocTtaBeTe wusgenneTo/UsgenvaTa B KOWHWLA Ha MWUANHO-AE3UHEKLMOHHATa MallMHa, KaTo
OrpaHNyYMTE 4,0 MUHMMYM KOHTAKTa MeXay YacTure.

Ob6paboTeTe B MUANHO-AE3NHPEKUMOHHATA MALLUMHA NOCPEACTBOM CTAHAAPTEH LIMKbBA HA MOYMCTBAHE
OoT MUHUMYM 10 MUHYTK Ha 93 °C nan ApcToHocT > 3000 1 3aBbPLLETE C UMK Ha U3CYLLaBaHE C ropeLy,
Bb34YX OT MUHMMYM 15 MMHYTM Ha 110 °C.

8) MOYUCTBAHE/AE3UH®EKLMUA HA CTOMKU 3A EHAOA0OHTCKU UHCTPYMEHTHU

MpepnasHu mepKu:

He nocrtaBAaiTe CTOMKNUTE 33 €HAO0A0HTCKM MHCTPYMEHTU B YATPa3BYKOBa BaHa.

ANYMUHUEBUTE CTOMKM 33 E€HAOA0HTCKM MHCTPYMEHTM Ce OLBEeTABAaT Ype3 Nnpouec Ha aHoAMpaHe.
AHOAMPAHETO M aNyMUHUAT MoraT Aa 6baaT NnospeaeHU OT onpeae/ieHn NOYNCTBALLM CPpeacTBa.

He n3anonssaiTe CUNAHO aNKanHW/KUCENMHHUM BelllecTBa, MAeanHaTa CTOMHOCT Ha pH e mexay 4 u 9.
He nsnonssaiTe BellecTsa, CbAbPXKaLLM COAa, KMBaYHA CON AW NOTaLL.

PbuHO nouncteaHe/aesnHdpeKumnpaHe:
O6opyapaHe: Mouncteaul/aesnHdeKkumpaly, pasteop (Helvemed Instrument Forte: 2 % KoHUeHTpauma 3a
15 MWHYTK), YeTKa, Teyalla NpeyncTeHa Boaa, abcopbupalla Kbpna.

1)

2)
3)

4)

MocTaBeTe usaenneTo/MsgenmsaTa B KOHTEMHEpP, KaTo OrpaHUunUTE A0 MMHUMYM KOHTaKTa MexAay
yacTuTe.

MoToneTe nsaenneto/nsgenmaTa B NpenopbyaHmna NOYNCTBALL/ Ae3nHPEKLMPaLL Pa3TBOP.

M3BageTe n3genmeto/msaennata oT pasTBopa W KOHTEMHEPa U MM M3NJAKHETEe WaTenHo Noj Teyalwa
npeyncTeHa BoAa B NPOAb/IXKEHME Ha MUHUMYM 1 MuHyTa.

MoacyweTe nsaenvero/musgenmsaTa c abcopbupalla Kbpna 3a egHoKkpaTHa ynoTpeba.

9) CTYAEHA AESUH®EKLMA HA BE3NENE/THU LLUW®TOBE

MpepnasHu mepku:

1)

He nsnonssaite aesvHbEKUMOHEH Pas3TBOP, CbabpKally, GeHON UAN APYr XMMUYEH NPOAYKT, KOWTO
MOKe A3 NoBpeaM Bb3CTaHOBUTEIHUTE MATEPUANN, U3MON3BAHN B KOMBOMHALMSA C Te3U U3genms.
He cTepunumsunpainte 6esnenenqu wudrose.

Mpeayn ynotpeba noTonete 6e3nenenHnTe naactmacosu wmuoTose B pa3Teop Ha NaOC| (KoHUeHTpauus
mexay 2,5 % v 5 %) Ha cTaliHa TemnepaTtypa 3a 5 MUHYTHU.
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NMPOBEPKA U NOAAPBKKA

1) Npeau cTepunnsauusa U3XBbpaeTe U3LeNUs Cbe cegHuTe gedeKrTu:
- nnactuyHa gepopmauma
- OorbHaTo usgenue
- u3genue c HapyLleHo yCyKBaHe
- MOBPEAEeHU UM U3TBMNEHN pexkelm pbbose
- JIMMCBaLLa MapKUpPOBKa
- Koposus
- obesuBeTaBaHe
- Apyrv BUAUMU aedeKTu
2) MoHTupaiite oTHOBO SMD u/Mnn eHAOAOHTCKMA cTonep/eHA0A0HTCKUTE CTONEpU Ha CbOTBETHOTO
n3genme/CcboTBeTHUTE U3AENUA.
3) lMpoBepeTe WATENHO BCAKO M3denne, 3a Aa Ce YBEpPUTE, Ye BCUYKU BUAMMU 3aMbpCsBaHMA ca
OTCTpaHeHW. AKO  yCTaHOBMTE  3aMbpcABaHe, [MOBTOPETE  rOpPeonucaHus  npouec Ha
noyuncreaHe/gesnHdeKUMA.

OMNAKOBAHE

MpepnasHu mepKu:
e [lpoBepeTe NOCOYEHMUA OT NPOM3BOAUTENA CPOK HA FOAHOCT Ha NJIMKA 3a CTepUAM3aLmA.
e /3non3BaliTe ONaKoBKM, yCTONMYMBM Ha TemnepaTypun go 141 °C n cvbotseTcTBawm Ha EN I1ISO 11607
n EN 868.
1) Wspenuneto/Mspenuata TpaAbBa [4a ce onakoBa(T) B MeAMUMHCKM MUK 3a CTepuansauuma
(B cbotBeTcTBME ¢ EN ISO 11607-1). OrpaHuMyeTe KOHTaKTa Mexay wsgenusaTa M 3anevaTtainte
NAMKOBETE CbINAaCHO NPENOPBKUTE HA NPOU3BOAUTENSA.

CTEPUNTNU3ALINA

MpeanasHu mepKu:

e [lpenopbyBa ce CTepUAM3aLMA B aBTOKNAB (BarKHA TON/MHA) MOCPEACTBOM LIMKBA C NpeaBaputeneH
BaKyyMm (NPpUHYAMUTENHO OTCTPaHABaHE Ha Bb3Aayxa).

e [locTaBeTe NAMKOBETE B CTEpPWAM3aTOpa B CbOTBETCTBME C MNPEMNOPLKUTE Ha NPOM3BOAWTENA Ha
cTepuaunsartopa.

e ABTOK/MaBUTe TpAbBa Aa CbOTBETCTBAT HAa M3WCKBAHWATA Ha NpuaoKMMKTe cTaHaaptn (EN 13060
n EN 285) n ga ca oaobpeHu, nogabpraHu 1 NPOBEPEHN CbINACHO Te3M CTaHAAPTU U NPENOPBKUTE HA
npousBoauTeNs.

e [lpeauM UMKbA Ha CTepuaMsauus Cce YyBepeTe, 4Ye MaKCMMANAHOTO 3aperKaaHe, YKasaHo oT
NpPOM3BOAMTENA HA CTEPUAN3ATOPA, HE € NPEBULLEHO.

Knac Ha nspenmneto | Knac B
MWUH. 3 MUHYTW.
Bpeme Ha BpemeTo Ha eKcno3muma moe ga 6bae yabaKeHo 40 18 MUHYTM B CbOTBETCTBUE
eKCnoanuMA C npenopbkuTe Ha CBeToBHATa 34paBHa OpraHU3auma (C?O), I'epMa:-ICKI/IFI UHCTUTYT
,PobepT Kox“ n T.H. MeguumnHckmTe nsgenunsa FKG Dentaire ca ycToMYMBKM Ha TakMBa
LMKAN HA CTEpUAM3aLUA.
TemnepaTtypa 134 °C
Bpeme 3a
MpenopbunTenHo: 20 MUHYTU (MUHUMYM, B Kamepa)
M3cylaBaHe
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BusyanHa
npoBepKa

npOBEDETE M3AeI'IVIeTO/M3,CI,6ﬂMFITa B CbOTBETCTBME C pa3gen 10m nposepeTe NnpaBUIHOTO
q)yHKLI,MOHMpaHe Ha UMWKb/1a Ha CTepuansauma (LI,FU']OCT Ha ONaKOBKaTa, /iIMNCa Ha Baara,
06e3LI,BETF|BaHe Ha UHOWKATOPUTE 3a CTEPUNN3aUNA, ¢M3M‘-IHM N XUMUYHU UHTETPaToOpPU U
AUTUTAaNHU 3aNMUCU HA PA3/TMYHN NAapPaMETPU Ha LI,MK'bJ'Ia).

13) CbXPAHEHUE

MpepnasHu mepKu:

e AKOo onakoBKaTa e 6una OTBOpEHa, noBpeaeHa WM HaBMa)XXHEHa, CTePU/IHOCTTA Ha U3OEeNINATa
B OMNAKOBKATa HE € rapaHTupaHa. MssprueTe HOB, Mb/IEH UWKDB/N Ha (I'IOBTOpHa) O6p860TKa nnn

n3xXBbpaere VI3,C|,€IIVI€TO/M3A€I'I nAaTa.

1) CobxpaHsBaiiTe usgenuero/usaenvaTa B CTepUaHa ONakoBKa B A06pe NpoBeTprBa 30Ha, 3alMTEHA OT
npax, Bjara, HACEKOMM U NPEKOMEpPHa TemnepaTtypa/BAaXKHOCT, KaKTo 1 Npu TemnepaTypaTa, yKasaHa

Ha MMKa OT XapTuA U HalWNOH OT MPOU3BOANTENS Ha CTEPUIM3aTOpa C BOAHA Mapa.

2) OnaKoBKaTa Ha CTepuiHuTe U3genus Tpabsa Aa ce NpoBepy BHUMATENHO Npeamn oTeapsaHe (uAanoct
Ha OMaKoBKaTa, /INca Ha Bnara, CPOK Ha roAHOCT), 3a a Ce rapaHTMpa, Ye LLe/IoCTTa Ha OnakoBKaTa
He e Buna HapyLleHa No Bpeme Ha CbXpPaHEeHMETO.

14) MPEOABAHE 3A OTNAABbLM

Korato wusgenneto AocturHe KpaAa Ha CBOA €eKCna1oaTaunoHeH CPOK, o WU3XBbpJsieTe B CbOTBETCTBUE

C NPUNOXKUMUTE 3aKOHU U pa3nopep,6v|.

EC

EMERGO EUROPE c € (Camo 3a npogykT oT knac ) fngrgﬁgf'L'.fciaZ'
RE P Westervoortsedijk 60, é(;IZIfZ I(;sa(;;ét-du-Locle
6827 AT Arnhem
The Netherlands c E
1639
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POKYNY PRO PRIPRAVU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU FKG NA POUZITi

1)

2)

3)

UCEL

Toto jsou doporucené pokyny k cisténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedk( FKG pfed prvnim
pouZitim u nesterilnich zdravotnickych prostfedkl a pfed kazdym opakovanym pouZzitim u opakované
pouzitelnych zdravotnickych prostfedku. Cilem tohoto dokumentu je seznamit zdravotnické pracovniky s tim,
jak bezpecné zachazet se zdravotnickymi prostfedky FKG, jak je vhodnym zplsobem pfipravovat na
(opétovné) poufiti a jak je udrZzovat v souladu s pozadavky normy EN ISO 17664.

ROZSAH POUZITI

Tento navod plati pro vSechny zdravotnické prostfedky vyrdabéné spolecnosti FKG. ZpUsob ptipravy
zdravotnickych prostfedkd na poufZiti se uréuje podle Gdaji na stitku nebo na oznaceni blistru:

Jednorazové Pfiprava pred prvnim
Sterilita zdravotnické : pv. , > Ptiprava po kazdém poufziti
. pouzitim
prostredky
® :
Ane
Ne Ano

® e
TR e

Ne Ano

Tento dokument neplati pro nize uvedené zdravotnické prostiedky. V pfipadé potfeby se fidte zvlastnim
navodem k pouZiti pro tyto zdravotnické prostiedky:

e Motorky: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Vypliové materidly: fada TotalFill® a gutapercové a papirové Cepy.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni pro uzivatele:

e Zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje tento navod k pouZiti, jsou uréeny pro pouZziti
v lékafském nebo nemocni¢nim prostredi kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

e P¥i pouzivani zdravotnickych prostiedk(l pouzivejte kofferdam jako ochranu pred jejich vdechnutim
nebo pozitim pacientem.

e Vzajmu vlastni bezpecnosti pouzivejte pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkd na poufZiti nezbytné
osobni ochranné prostredky.

e Vzajmu vlastni bezpecnosti pouZivejte chirurgické rousky, rukavice a ochranné bryle.

e Pozorné si prectéte Stitek nebo oznaceni na obalu a ujistéte se, Ze pouzivate spravny zdravotnicky
prostredek.

Upozornéni a bezpeénostni opatfeni pro pfipravu zdravotnickych prostfedkid na pouziti:

e PouzZivejte schvélené Cistici a dezinfekéni prostfedky (napt. schvidlené VAH/DGHM nebo FDA nebo
opatrené znackou CE) a pouzivejte je podle doporucéeni uvedeném v pfislusSném navodu k poufZiti.
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e UzZivatel je povinen zkontrolovat zdravotnické prostfedky pred kazdym pouZitim, aby mohl odhalit
pripadné zavady.

Praskliny, deformace, zndmky koroze, zména barvy nebo ztrdta oznaceni jsou zndmkou toho, Ze pfislusny
zdravotnicky prostfedek jiz neni schopen dosdhnout poZzadované Urovné vykonu a mél by byt vyrazen.
e Nepouzivejte peroxid vodiku (H20,), protoZe poskozuje nikl-titanové nastroje.
e Aktivni ¢ast nikl-titanovych zdravotnickych prostfedk( nenamacejte do roztoku NaOCI o koncentraci
vyS$Si nez 5 % na dobu delsi nez 5 minut.
e Neprekradujte teplotu sterilizace 135 °C.

V pfipadé nezadouci pfihody:
Veskeré nezadouci prihody, k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, museji byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému
Uradu podle mistnich predpisd.

OMEZENI PRO PRIPRAVU NA OPETOVNE POUZITI

Obecné plati, Zze kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery vykazuje viditelné znamky opotiebeni nebo poskozeni,
by mél byt vyrazen (viz oddil 10 a 14).

Jednordazové zdravotnické prostiedky:

Zdravotnické prostredky oznacené pouze na jedno pouZziti se nesméji pripravovat na opétovné poufziti,
protoZe nejsou navrzeny tak, aby po prvnim poutziti i nadale fungovaly tak, jak maji. Zmény mechanickych,
fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochazi pfi opétovném pouzivani a/nebo pfipravé na
(opétovné) pouziti, mohou narusit integritu konstrukce a/nebo materidlu a tim snizit bezpecnost, vykon
a/nebo vyhovéni pozadavkim kladenym na zdravotnické prostfedky. Pokud jsou jednordzové zdravotnické
prostfedky dodavany nesterilni a vyZaduji pred pouZitim sterilizaci, plati prislusné casti tohoto ndvodu
k pousziti.

Opakované pouzitelné prostredky s indikatorem moznych zbyvajicich pouziti:
Tyto zdravotnické prostredky lze znovu pouzit az osmkrat (kanalky), v zavislosti na sloZitosti oSetfovaného
kanalku. V pripadé potreby se fidte pokyny v ndvodu k pouziti pfislusného zdravotnického prostredku.

Dalsi opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky:

Vzhledem ke konstrukci zdravotnickych prostfedkl a/nebo pouZitym materidldm, a pokud na Stitku nebo
v ndvodu k pouziti ptislusného zdravotnického prostfedku neni uvedeno néco jiného, je celkovy pocet priprav
na opétovné poutziti (maximalné) 10. Jedinou vyjimkou jsou endo stojany, pro které neplati Zadné zvlastni
omezeni.

POCATECNI PRIPRAVA OPAKOVANE POUZITELNYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU V MISTE POUZITI

Po pouZiti postupujte podle nasledujicich pokynu:

1) Demontaz: Vyjméte z nastroje SMD a/nebo endo zarazku.

2) Preddisténi: Do 30 minut po pouZiti odstranite ze zdravotnickych prostfedkli hrubé necistoty
jednordzovymi ubrousky, které nepoustéji vldkna, nebo mékkym kartdckem. Ponofte zdravotnické
prostfedky do roztoku vody a neutralniho Cisticiho prostredku.

3) Oplachovani: Zdravotnické prostfedky dlkladné po dobu alespori 1 minuty oplachujte velkym
mnoZzstvim tekouci vody.
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6) PRIPRAVA PRED CISTENIM
Bezpecnostni opatieni:

e Zdravotnické prostifedky by mély byt pfipraveny na opétovné pouZiti co nejdfive po poutziti.

e Uzivatel by mél dodrZovat koncentrace a doby plsobeni uvedené v tomto navodu k poufZiti. PFilis
vysoka koncentrace mUiZe zpUsobit korozi nebo jiné vady na zdravotnickych prostredcich.

e Dezinfekéni roztok by nemél obsahovat aldehyd, aby nedochazelo k fixaci zbytk( krve.

e Nepouzivejte dezinfekéni roztok obsahujici fenol, aldehyd nebo latky, které nejsou se zdravotnickymi
prostfedky kompatibilni.

e Myci adezinfekéni zafizeni musi spliovat poZadavky normy ENISO 15883 a musi prochazet
pravidelnou udrzbou a kalibraci.

7) CISTENI/DEZINFEKCE

K ¢isténi a dezinfekci pouZijte jednu ze dvou niZe popsanych metod (ruéni nebo automatickou):
e Rucni a mechanizované zdravotnické prostredky pred prvnim pouZitim (v pfipadé potreby viz oddil 2)
a pred kazdym opétovnym pouZitim (v ptipadé potieby viz oddil 2)
e Matrice a matricové pasy pred prvnim pouzitim
e SMD a endo zarazky pred prvnim pouzitim a pred kazdym opétovnym pouZitim
e Zvlastni pokyny pro endo stojanky a spalitelné ¢epy najdete v oddilu 8 a 9.

Ruéni ¢isténi/dezinfekce:
Vybaveni: Cistici/dezinfekéni roztok (Helvemed Instrument Forte: 2% koncentrace po dobu 15 minut),
kartacek, ultrazvukova lazen, purifikovana tekouci voda, sava rouska.

1) VloZte zdravotnické prostifedky do nadoby tak, aby se co nejméné dotykaly.

2) Ponofte zdravotnické prostiedky do doporuéeného Cisticiho/dezinfekéniho roztoku. V pripadé potreby
zdravotnické prostfedky jemné Cistéte mékkym nylonovym kartackem, dokud neodstranite vSechny
viditelné necistoty. V pripadé nutnosti pouZijte také ultrazvukovy pfistroj.

3) Vyjméte zdravotnické prostiedky z roztoku a z nadoby a po dobu nejméné 1 minuty je oplachujte pod
purifikovanou tekouci vodou.

4) Zdravotnické prostfedky osuste savou rouskou na jedno poutziti.

Automatické ¢isténi/dezinfekce:

Vybaveni: Myci a dezinfekéni zafizeni, purifikovana voda, Cistici/dezinfekéni roztok:
e Myti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
e Tepelnd dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)

1) Vlozte zdravotnické prostfedky do kose v mycim a dezinfekénim zafizeni tak, aby se co nejméné
dotykaly.

2) Zpracujte standardnim mycim/dezinfekénim cyklem po dobu nejméné 10 minut pti 93 °C nebo pfi
hodnoté A, > 3000 a dokoncete cyklem suSeni horkym vzduchem po dobu nejméné 15 minut pfi
teploté 110 °C.

8) CISTENI/DEZINFEKCE ENDO STOJANKU

Bezpecnostni opatreni:
e Endo stojanky neddvejte do ultrazvukové lazné.
e Hlinikové endo stojanky jsou barvené anodizaci. Nékteré Cistici prostfedky mohou anodizaci i samotny
hlinik poskodit.
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Nepouzivejte vysoce zasadité/kyselé latky, idedlni pH je 4 az 9.
Nepouzivejte latky obsahujici sodu, rtutovou stl nebo uhli¢itan draselny.

7 vew

Ruéni ¢isténi/dezinfekce:
Vybaveni: Cistici/dezinfekéni roztok (Helvemed Instrument Forte: 2% koncentrace po dobu 15 minut),
kartacek, purifikovana tekouci voda, sava rouska.

1)
2)
3)

4)

Vlozte zdravotnické prostfedky do nadoby tak, aby se co nejméné dotykaly.

Ponofte zdravotnické prostfedky do doporuéeného Cisticiho/dezinfekéniho roztoku.

Vyjméte zdravotnické prostredky z roztoku a z nddoby a po dobu nejméné 1 minuty je oplachujte pod
purifikovanou tekouci vodou.

Zdravotnické prostfedky osuste savou rouskou na jedno pouziti.

STUDENA DEZINFEKCE SPALITELNYCH CEPU

Bezpecnostni opatfeni:

1)

Nepouzivejte dezinfekéni roztok obsahuijici fenol nebo jiny chemicky pripravek, ktery by mohl poskodit
vyplnové materialy pouzivané v kombinaci s témito zdravotnickymi prostiedky.
Spalitelné Cepy nesterilizujte.

Pred pouZitim ponorte plastové spalitelné ¢epy na 5 minut do roztoku NaOCI (o koncentraci 2,5 % az
5 %) pfi pokojové teploté.

10) KONTROLA A UDRZBA

1)

2)
3)

Zdravotnické prostfedky vykazujici nékterou z téchto vad pred sterilizaci zlikvidujte:

- Deformace plastové casti

- Ohnuti zdravotnického prostredku

- Narovnani kroucené casti zdravotnického prostredku

- Poskozené nebo tupé ostii

- Chybéjici oznaceni

- Koroze

- Zména barvy

- Jiné viditelné vady
Na pFislusné zdravotnické prostfedky znovu namontujte SMD a/nebo endo zarazky.
Kazdy zdravotnicky prostfedek dikladné prohlédnéte a zkontrolujte, zda bylo odstranéno veskeré
viditelné znecisténi. Pokud zjistite néjaké znelisténi, zopakujte vySe popsany postup
éisténi/dezinfekce.

11) BALENI

Bezpecnostni opatfeni:

1)

Zkontrolujte datum pouZitelnosti sterilizaéniho sacku uvedené vyrobcem.

Pouzivejte obaly, které odolavaji teplotdam do 141 °C a spliuji poZzadavky norem EN I1SO 11607

a EN 868.

Zdravotnické prostredky by mély byt zabaleny do lékarského steriliza¢niho sacku (v souladu s normou
EN ISO 11607-1). Dbejte na to, aby se zdravotnické prostfedky dotykaly co nejméné, a sacky uzavrete
podle doporuceni vyrobce.
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12) STERILIZACE

Bezpecnostni opatieni:

Doporucuje se sterilizace v autoklavu (vihkym teplem) s pouzitim predvakuového cyklu (nuceny odvod
vzduchu).

Vlozte sdcky do sterilizdtoru v souladu s doporuéenimi vyrobce sterilizatoru.

Autoklavy by mély spliovat poZadavky pftislusnych norem (EN 13060 a EN 285) a mély by byt
schvaleny, udrzovany a kontrolovany v souladu s témito normami a s doporuéenimi vyrobce.

Pfed kaidym sterilizacnim cyklem zkontrolujte, zda neni prekro¢ena maximalni vsazka uddvana
vyrobcem sterilizatoru.

Trida
zdravotnického Trida B
prostiedku

Doba pusobeni

Min. 3 minuty

Doba pusobeni mlze byt prodlouzena az na 18 minut, aby byla v souladu s doporuéenimi
Svétové zdravotnické organizace (WHO), Institutu Roberta Kocha (RKI) a dalSich instituci.
Zdravotnické prostiedky spolecnosti FKG Dentaire takové sterilizacni cykly vydrzi.

Teplota 134 °C

Doba suseni Doporucena: 20 minut (minimum, v komore)

Vizudlni kontrola | steriliza¢niho cyklu (neporusenost obalu, absence vihkosti, zména barvy indikator(

Zkontrolujte zdravotnické prostifedky podle oddilu 10 a ovéfte spravné provedeni

sterilizace, fyzikalni a chemické integratory a digitalni zaznamy rGznych parametrl cyklu).

13) SKLADOVANI

Bezpecnostni opatreni:

1)

2)

Pokud byl obal otevien, poskozen nebo navlhl, neni zarucena sterilita zdravotnickych prostfedkd uvnitf
obalu. Provedte novy kompletni cyklus pfipravy na (opétovného) pouziti nebo zdravotnické prostfedky
vyradte.

Zdravotnické prostfedky skladujte ve sterilnim obalu na dobfe vétraném misté, chranéném pred
prachem, vlhkosti, hmyzem a extrémnimi teplotami/vlhkosti a pfi teploté uvedené vyrobcem parniho
sterilizatoru na papirovo-plastovém sacku.

Obal sterilnich zdravotnickych prostfedkd by mél byt pred otevienim peclivé zkontrolovan
(neporusenost obalu, absence vihkosti a datum poutzitelnosti) kvili ovéreni, zda béhem skladovani
nedoslo k poruseni celistvosti obalu.

14) LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti pFislusSného zdravotnického prostiedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.

EC RE P Westervoortsedijk 60,

2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

. L FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c e (Pouze pro vyrobek tFidy I) I Lo Crét il ol d

6827 AT Arnhem
The Netherlands

1639
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ANVISNINGER TIL BEHANDLING AF FKG-UDSTYR

1)

2)

3)

FORMAL

Disse anvisninger anbefales med henblik pa at sikre renggring, desinfektion og sterilisering af FKG-udstyr fgr
den fgrste anvendelse i forbindelse med usterilt udstyr og fgr hver anvendelse i forbindelse med
genanvendeligt udstyr. Dette dokument har til hensigt at hjaeelpe sundhedspersonale med at handtere FKG-
udstyr sikkert samt at (gen)behandle og vedligeholde det pa passende vis i overensstemmelse med kravene
i EN ISO 17664.

ANVENDELSESOMRADE

Disse anvisninger gaelder for alt udstyr, hvor FKG er producenten. Se oplysningerne pa maerkaten eller
maerkningen pa blisterpakningen for at finde den passende behandling af udstyret:

- Udstyr til Behandling kraevet fgr fgrste | Behandling kraevet efter hver
Sterilitet
engangsbrug anvendelse anvendelse
®
N
Nej Ja

@ Nej
e v Nej

Nej Ja

Fglgende udstyr er ikke omfattet af dette dokument. Se om ngdvendigt brugsanvisningerne til det specifikke
udstyr:

e Motorer: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Fyldningsmaterialer: Serien TotalFill® samt guttaperka og paperpoints.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler og forholdsregler for brugeren:

e Udstyret, der er omfattet af disse anvisninger, er beregnet til brug i medicinske eller hospitalsmaessige
omgivelser af kvalificeret sundhedspersonale.

e Brug en kofferdam ved brug af udstyret for f.eks. at undga inhalation eller slugning fra patientens side.

e Brug personlige veernemidler under behandlingen af udstyret med henblik pa din egen sikkerhed.

e Beer kirurgiske masker, handsker og sikkerhedsbriller med henblik pa din egen sikkerhed.

e Laes maerkaten eller maerkningen pa emballagen grundigt for at sikre, at du anvender det korrekte
udstyr.

Advarsler og forholdsregler for behandling af udstyret:
e Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler (der f.eks. er godkendt af VAH/DGHM eller FDA
eller har CE-maerket), og brug dem i overensstemmelse med anbefalingerne i deres respektive
brugsanvisning.
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e Det er brugerens ansvar at kontrollere udstyret fgr hver anvendelse for at identificere eventuelle
defekter.

Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn pa, at udstyret ikke laengere
kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.
e Brug ikke brintoverilte (H,0,), da det nedbryder instrumenter af nikkel-titan.
e Du ma ikke leegge den aktive del pa udstyr af nikkel-titan i en NaOCl-oplgsning pa over 5 % i over
5 minutter.
e Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

| tilfeelde af en handelse:
Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indrapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.

BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLINGEN

Generelt skal alt udstyr, der har synlige tegn pa slid eller beskadigelser, kasseres (se afsnit 10 og 14).

Udstyr til engangsbrug:

Udstyr, der er maerket til engangsbrug, ma ikke genbehandles med henblik pa genanvendelse, da det ikke er
beregnet til at fungere som tilsigtet efter den fgrste anvendelse. Z£ndringer i de mekaniske, fysiske eller
kemiske egenskaber, der optraeder i forbindelse med genanvendelse og/eller (gen)behandling, kan bringe
integriteten af designet og/eller materialet i fare og dermed nedbringe sikkerheden, ydeevnen og/eller
overensstemmelsen for udstyret. Nar udstyr til engangsbrug leveres usterilt og skal steriliseres fgr brug,
geelder de relevante afsnit i disse anvisninger.

Genanvendeligt udstyr med indikator for mulige resterende anvendelser:
Dette udstyr kan genanvendes op til 8 gange (kanaler) afhaengigt af kompleksiteten af den kanal, der
behandles. Se om ngdvendigt anvisningerne i brugsanvisningen til udstyret.

Andet genanvendeligt udstyr:

Pa grund af udstyrets design og/eller de anvendte materialer, og safremt der ikke findes modsigende
indikationer pa maerkningen eller i brugsanvisningen, ma det (maksimalt) oparbejdes 10 gange. Den eneste
undtagelse er endostativet, hvor der ikke findes nogen specifik begraensning.

INDLEDENDE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET FOR GENANVENDELIGT UDSTYR

Folg disse trin efter anvendelsen:

1) Afmontering: Fjern SMD(erne) og/eller endostop(pene) fra instrumentet/-erne.

2) Forrenggring: Fjern overskydende smuds fra udstyret med fnugfrie engangsservietter eller en blgd
bgrste inden for maksimalt 30 minutter. Laeg udstyret i blgd i en oplgsning af vand og neutralt
renggringsmiddel.

3) Skylning: Skyl udstyret grundigt med rigeligt maengder rindende vand i mindst 1 minut.

FORBEREDELSE F@OR RENG@RING

Forholdsregler:
e Udstyret skal genbehandles hurtigst muligt efter anvendelsen.
e Brugeren skal overholde koncentrationerne og iblgdlaegningstiderne, der er angivet i disse anvisninger.
En for hgj koncentration kan medfgre korrosion eller andre defekter pa udstyret.
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e Desinfektionsoplgsningen ma ikke indeholde aldehyd med henblik pa at undga, at blodrester szetter
sig fast.

e Brugikke en desinfektionsoplgsning, der indeholder fenol, aldehyd eller stoffer, der ikke er kompatible
med udstyret.

e Vaskedesinfektoren skal opfylde EN ISO 15883 og vedligeholdes og kalibreres regelmaessigt.

7) RENG@RING/DESINFEKTION

Fglg en af de to metoder, der er beskrevet nedenfor (manuel eller automatisk) i forbindelse med renggring
og desinfektion:
e Manuelt eller mekanisk udstyr fgr fgrste anvendelse (safremt relevant, se afsnit 2) og fer hver
genanvendelse (safremt relevant, se afsnit 2)
e Matricer og matriceband fgr fgrste anvendelse
e SMD'er og endostop fgr fgrste anvendelse og fgr hver genanvendelse
e Se afsnit 8 og 9 for specifikke anvisninger, der geelder for endostativer og kalcinerbare stifter.

Manuel renggring/desinfektion:
Udstyr: Renggrings-/desinfektionsoplgsning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minutter),
bgrste, ultralydsbad, rindende demineraliseret vand, absorberende klud.

1) Anbring udstyret i en beholder, der begraenser enhver kontakt mellem delene sa meget som muligt.

2) Leeg udstyret i den anbefalede renggrings-/desinfektionsoplgsning. Benyt om ngdvendigt en blgd
nylonbgrste til at bgrste udstyret forsigtigt, indtil al synlig smuds er fjernet. Benyt om ngdvendigt ogsa
ultralydsudstyr.

3) Fjern udstyret fra oplgsningen og beholderen, og skyl det grundigt under demineraliseret vand i mindst
1 minut.

4) Tegr udstyret med en absorberende engangsklud.

Automatisk renggring/desinfektion:

Udstyr: Vaskedesinfektor, demineraliseret vand, renggrings-/desinfektionsoplgsning:
e Vask: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
e Termisk desinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)

1) Anbring udstyret i en vaskedesinfektorkurv, der begreenser enhver kontakt mellem delene sa meget
som muligt.

2) Start behandlingen i en standardmaessig vaskedesinfektor med en renggringscyklus i mindst
10 minutter ved 93 °C eller A¢-veerdi > 3000, og afslut med en tgrrecyklus med varm luft i mindst
15 minutter ved 110 °C.

8) RENG@RING/DESINFEKTION AF ENDOSTATIVER

Forholdsregler:
e Endostativerne ma ikke anbringes i et ultralydsbad.
e Endostativer af aluminium aendrer farve grundet en anodiseringsproces. Anodiseringen og
aluminiummet kan blive beskadiget af bestemte renggringsmidler.
e Brug ikke kraftigt alkaliske/sure stoffer. Den ideelle pH-vaerdi ligger mellem 4 og 9.
e Brug ikke stoffer, der indeholder soda, kviksglvsalt eller potaske.
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Manuel renggring/desinfektion:
Udstyr: Renggrings-/desinfektionsoplgsning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minutter),
bgrste, rindende demineraliseret vand, absorberende klud.

1) Anbring udstyret i en beholder, der begraenser enhver kontakt mellem delene sa meget som muligt.

2) Laeg udstyret i den anbefalede renggrings-/desinfektionsopl@sning.

3) Fjern udstyret fra oplgsningen og beholderen, og skyl det grundigt under demineraliseret vand i mindst
1 minut.

4) Tgr udstyret med en absorberende engangsklud.

9) KOLD DESINFEKTION AF KALCINERBARE STIFTER

Forholdsregler:
e Du ma ikke bruge en desinfektionsmiddeloplgsning, der indeholder fenol eller andre kemiske
produkter, der kan beskadige de anvendte restaureringsmaterialer, sammen med dette udstyr.
e Du ma ikke sterilisere kalcinerbare stifter.

1) Fgr anvendelsen skal de kalcinerbare plaststifter lsegges i en NaOCl-oplgsning (koncentration mellem
2,5 % og 5 %) ved stuetemperatur i 5 minutter.

10) INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

1) For steriliseringen skal alt udstyr, der har fglgende defekter, kasseres:
- Plastisk deformation
- Bgjet udstyr
- Optrevlet udstyr
- Beskadigede eller stumpe skaerekanter
- Ingen maerkning
- Korrosion
- Misfarvning
- Andre synlige defekter
2) Montér SMD('erne) og/eller endostop('ene) pa det pageeldende udstyr.
3) Inspicér alt udstyr grundigt for at kontrollere, at al synlig kontamination er blevet fjernet. | tilfeelde af
at der konstateres kontamination, skal den ovenfor beskrevne renggring-/desinfektionsproces
gentages.

11) EMBALLAGE

Forholdsregler:
e Kontrollér datoen for sidste anvendelse, der er angivet af producenten pa steriliseringsposen.
e Benyt emballage, der kan modsta temperaturer pa op til 141 °C og som opfylder EN 1SO 11607 og
EN 868.

1) Udstyret skal emballeres i en steriliseringspose af medicinsk kvalitet (i overensstemmelse med

EN ISO 11607-1). Begraens enhver kontakt mellem udstyret og posernes forsegling i overensstemmelse
med producentens anbefalinger.
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12) STERILISERING

Forholdsregler:

Sterilisering med en autoklave (fugtig varme), der har en cyklus med for-vakuum (forceret
luftfjernelse), anbefales.

Anbring poserne i sterilisatoren i overensstemmelse med sterilisatorproducentens anbefalinger.
Autoklaverne skal opfylde kravene i de geeldende standarder (EN 13060 og EN 285), og de skal vaere
godkendte, vedligeholdte og kontrollerede i overensstemmelse med disse standarder og
producentens anbefalinger.

For alle steriliseringscyklusser skal du kontrollere, at den maksimale belastning, der er angivet af
sterilisatorproducenten, ikke overskrides.

Udstyrsklasse Klasse B

Min. 3 minutter.
Eksponeringstiden kan forleenges til 18 minutter for at opfylde kravene fra

Eksponeringstid Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Robert Koch-instituttet (RKI) osv. Udstyr fra FKG
Dentaire kan modsta sadanne steriliseringscyklusser.
Temperatur 134°C
T@rretid Anbefalet: 20 minutter (minimum, i kammer)

Visuel inspektion

Kontrollér udstyret i overensstemmelse med afsnit 10, og verificér at
steriliseringscyklussen blev udfgrt (emballageintegritet, ingen fugtighed, farveandring af
steriliseringsindikatorerne, fysiske og kemiske integratorer og digital registrering af
forskellige cyklusparametre).

13) OPBEVARING

Forholdsregler:

1)

2)

Hvis emballagen har vaeret abnet, er beskadiget eller blevet vad, kan den sterile tilstand for det udstyr,
der befinder sig deri, ikke laengere garanteres. Udfgr en ny og komplet (gen)behandlingscyklus, eller
bortskaf udstyret.

Opbevar udstyret i steril emballage i en godt ventileret omrader, der er beskyttet mod stgv, fugt,
insekter og ekstreme temperaturer/fugtighed, og ved den temperatur, som er angivet af
dampsterilisatorens producent.

Emballagen til det sterile udstyr skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet,
ingen fugtighed og udlgbsdato) for at sikre, at emballagens integritet ikke er blevet bragt i fare.

14) BORTSKAFFELSE

Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du s@rge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de geldende love og forskrifter.

EMERGO EUROPE e (Kun for klasse I-produkter) FKG I?entaire Sarl
EC RE P Westervoortsedijk 60, Iégzgrit-dg-l:fgle Iil |
e Crét-du-Locle

6827 AT Arnhem
The Netherlands

Switzerland

1639
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG FUR FKG-PRODUKTE

1)

2)

3)

ZWECK

Bei der vorliegenden Aufbereitungsanleitung handelt es sich um Empfehlungen fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisierung von FKG-Produkten vor dem ersten Gebrauch (bei unsteril ausgelieferten
Produkten) bzw. vor jedem erneuten Gebrauch (bei wiederverwendbaren Produkten). Der Zweck dieses
Dokuments besteht darin, medizinischen Fachkraften die sichere Handhabung, effektive (Wieder-)
Aufbereitung und Wartung von FKG-Produkten gemaR den Anforderungen der Norm EN ISO 17664 zu
erleichtern.

ANWENDUNGSBEREICH

Diese Anleitung gilt fur alle von FKG hergestellten Produkte. Die fiir das jeweilige Produkt geeignete
Aufbereitung entnehmen Sie den Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf dem Blister:

Sterilitit Einwegnrodukt Aufbereitung vor erstem Aufbereitung nach jedem
&P Gebrauch erforderlich Gebrauch erforderlich
® Nein
.
Nein Ja

® Nein
STeRLE A

Nein Ja

Diese Anleitung gilt nicht fir die folgenden Produkte, bei denen ggf. die jeweilige Gebrauchsanweisung zu
konsultieren ist:

e Motoren: Rooter® Universal und Rooter® X3000.

e Filllungsmaterialien: TotalFill®-Produktpalette sowie Guttapercha und Papierspitzen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

e Die Produkte, fir die diese Anleitung gilt, sind fiir die Verwendung durch qualifizierte medizinische
Fachkrafte in Arztpraxen oder Krankenhausern bestimmt.

e Bei der Verwendung dieser Produkte sollte vorab ein Kofferdam gelegt werden, um versehentliches
Einatmen oder Verschlucken durch den Patienten zu vermeiden.

e Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Aufbereitung der Produkte eine persdnliche
Schutzausristung.

e Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit eine medizinische Maske (OP-Maske), Handschuhe und eine
Schutzbrille.

e Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sorgfaltig, um
sicherzugehen, dass Sie das richtige Produkt verwenden.
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Warnungen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbereitung der Produkte:

e Verwenden Sie zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel (z. B. vom VAH, der DGHM oder der
FDA zugelassene oder mit der CE-Kennzeichnung versehene Mittel) und befolgen Sie bei deren
Verwendung die jeweilige Bedienungsanleitung.

e Der Anwender muss die Produkte vor jeder Verwendung Uberprifen, um mogliche Defekte zu
erkennen.

Risse, Verformungen, Anzeichen fiir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der Kennzeichnung sind
Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern kann und entsorgt werden
sollte.
e Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid (H,0;), da es Nickel-Titan-Produkte beschadigt.
e Tauchen Sie das Arbeitsteil eines Nickel-Titan-Produkts nicht langer als 5 Minuten in eine Losung mit
einem NaOCI-Gehalt von mehr 5 %.
e Eine Sterilisationstemperatur von 135 °C darf nicht liberschritten werden.

Bei einem Zwischenfall:
Alle schwerwiegenden Zwischenfalle in Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemal den o6rtlichen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde berichtet werden.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

Allgemein gilt, dass jedes Produkt mit sichtbaren Anzeichen von VerschleiR oder Beschadigung entsorgt
werden sollte (siehe Abschnitte 10 und 14).

Einwegprodukte:

Entsprechend gekennzeichnete Einwegprodukte diirfen nicht wiederaufbereitet werden, da sie nach dem
ersten Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktionieren. Die durch wiederholten Gebrauch und/oder
(Wieder-)Aufbereitung verursachten Anderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen
Eigenschaften kénnen die Form und/oder das Material beeintriachtigen, was Auswirkungen auf Sicherheit,
Leistungsfahigkeit und/oder Konformitat der Produkte haben kann. Wenn Einwegprodukte unsteril geliefert
werden und vor Gebrauch eine Sterilisation erforderlich ist, gelten die entsprechenden Abschnitte dieser
Anleitung.

Wiederverwendbare Produkte mit Anzeige der verbleibenden Verwendungen:

Diese Produkte konnen je nach Komplexitdit des zu behandelnden Kanals bis zu achtmal (Kanale)
wiederverwendet werden. Weitere Informationen finden Sie bei Bedarf in der Gebrauchsanweisung fiir das
jeweilige Produkt.

Sonstige wiederverwendbare Produkte:

Aufgrund des Designs der Produkte und/oder der verwendeten Materialien, und sofern die Angaben auf dem
Etikett oder in der Gebrauchsanweisung der Produkte nichts Gegenteiliges besagen, kénnen diese Produkte
bis zu zehnmal wiederaufbereitet werden. Die einzige Ausnahme sind die Endo Stands, fir die es keine
konkrete Einschrankung gibt.

ERSTE AUFBEREITUNG AM EINSATZORT BEI WIEDERVERWENDBAREN PRODUKTEN

Gehen Sie nach dem Gebrauch wie folgt vor:
1) Zerlegen: Entfernen Sie z. B. SMD(s) und/oder Endo Stop(s) von den Instrumenten.
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2) Vorreinigung: Entfernen Sie innerhalb von maximal 30 Minuten nach Gebrauch sichtbare
Verschmutzungen mit fusselfreien Einweg-Wischtlichern oder einer weichen Biirste. Legen Sie die
Produkte in eine Losung aus Wasser und neutralem Reinigungsmittel.

3) Spilen: Spilen Sie die Produkte mindestens 1 Minute lang griindlich unter flieRendem Wasser ab.

6) VORBEREITUNG DER REINIGUNG

VorsichtsmaBnahmen:

e Die Produkte sollten nach Gebrauch so schnell wie praktisch durchfiihrbar wiederaufbereitet werden.

e Der Anwender sollte dabei die in dieser Anleitung angegebenen Konzentrationen und Einweichzeiten
beachten. Zu hohe Konzentrationen kdnnen zu Korrosion oder anderweitigen Defekten an den
Produkten fihren.

e Die Desinfektionslosung sollte aldehydfrei sein, um eine Anhaftung von Blutriickstdnden zu vermeiden.

e Verwenden Sie keine Desinfektionsldsungen, die Phenol, Aldehyd oder andere Stoffe enthalten, die
nicht mit den Produkten kompatibel sind.

e Der Thermodesinfektor muss den Anforderungen nach EN ISO 15883 entsprechen und regelmalig
gewartet und kalibriert werden.

7) REINIGUNG/DESINFEKTION

Verfahren Sie nach einer der beiden nachfolgenden Methoden (manuell oder automatisch):
e Handgerdte und mechanische Produkte vor dem ersten Gebrauch (siehe ggf. Abschnitt 2) und vor
jedem erneuten Gebrauch (siehe ggf. Abschnitt 2).
e Matrizen und Matrizenbander vor dem ersten Gebrauch
e SMDs und Endo Stops vor dem ersten Gebrauch und vor jedem erneuten Gebrauch
e Siehe Abschnitte 8 und 9 fiir konkrete Anweisungen fir Endo Stands und ausbrennbare Stifte.

Manuelle Reinigung/Desinfektion:
Ausristung: Reinigungs-/Desinfektionslosung (Helvemed Instrument Forte: Konzentration 2% fir
15 Minuten), Biirste, Ultraschallbad, gereinigtes flieRendes Wasser, Trocknungstiicher.

1) Legen Sie die Produkte in einen Behilter, sodass sie sich moglichst wenig berihren.

2) Tauchen Sie die Produkte in die empfohlene Reinigungs-/Desinfektionslésung. Verwenden Sie ggf. eine
Blrste mit weichen Nylonborsten, um die Produkte vorsichtig abzubiirsten, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Bei Bedarf kann auch ein Ultraschallgerat genutzt werden.

3) Nehmen Sie die Produkte aus der Lésung und dem Behilter und spiilen Sie sie mindestens 1 Minute
lang unter gereinigtem flieBendem Wasser griindlich ab.

4) Trocknen Sie die Produkte mit Einweg-Trockentlichern.

Automatische Reinigung/Desinfektion:

Ausristung: Thermodesinfektor, gereinigtes Wasser, Reinigungs-/Desinfektionslésung:
e Reinigung: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %)
e Thermodesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %)

1) Legen Sie die Produkte so in den Korb eines Thermodesinfektors, dass sie sich moglichst wenig
berihren.

2) Bereiten Sie die Produkte mit einem standardmaRigen Thermodesinfektor-Reinigungsprogramm
mindestens 10 Minuten bei 93 °C oder A,-Wert > 3000 auf, mit abschlieRender HeiRlufttrocknung fir
mindestens 15 Minuten bei 110 °C.
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8) REINIGUNG/DESINFEKTION VON ENDO STANDS

VorsichtsmaRnahmen:

Endo Stands nicht in ein Ultraschallbad legen.

Die Endo Stands bestehen aus farbigem eloxiertem Aluminium. Die Eloxierung und das Aluminium
kénnen von bestimmten Reinigungsmitteln angegriffen werden.

Verwenden Sie keine stark alkalischen/sauren Substanzen. Ein pH-Wert zwischen 4 und 9 ist ideal.
Verwenden Sie keine Substanzen, die Natriumcarbonat, Quecksilbersalz oder Pottasche enthalten.

Manuelle Reinigung/Desinfektion:
Ausriistung: Reinigungs-/Desinfektionslésung (Helvemed Instrument Forte: Konzentration 2 % fir
15 Minuten), Biirste, gereinigtes flieRendes Wasser, Trocknungsticher.

1)
2)
3)

4)

Legen Sie die Produkte in einen Behalter, sodass sie sich moglichst wenig berlhren.

Tauchen Sie die Produkte in die empfohlene Reinigungs-/Desinfektionslésung.

Nehmen Sie die Produkte aus der Lésung und dem Behalter und spiilen Sie sie mindestens 1 Minute
lang unter gereinigtem flieBendem Wasser griindlich ab.

Trocknen Sie die Produkte mit Einweg-Trockentiichern.

9) KALTDESINFEKTION AUSBRENNBARER STIFTE

VorsichtsmaRnahmen:

1)

Verwenden Sie keine Desinfektionslosung, die Phenol oder andere Chemikalien enthalt, welche die
Restaurationsmaterialien schadigen kdonnten, die in Kombination mit diesen Instrumenten verwendet
werden.

Ausbrennbare Stifte nicht desinfizieren.

Tauchen Sie die ausbrennbaren Stifte vor Gebrauch bei Raumtemperatur fiir 5 Minuten in eine NaOCI-
Losung (Konzentration zwischen 2,5 % und 5 %).

10) INSPEKTION UND WARTUNG

1)

2)
3)

Entsorgen Sie vor der Sterilisation samtliche Produkte, die folgende Defekte aufweisen:

- Verformungen des Kunststoffs

- Verbiegungen

- Verdrehungen

- Beschadigte oder stumpfe Schneiden

- Keine Kennzeichnung

- Korrosion

- Verfarbungen

- Andere sichtbare Defekte
Befestigen Sie SMDs und/oder Endo Stops wieder an den jeweiligen Produkten.
Inspizieren Sie jedes Produkt sorgfaltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen
entfernt wurden. Fallsimmer noch Verunreinigungen zu erkennen sind, muss die
Reinigung/Desinfektion wie beschrieben wiederholt werden.
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11) VERPACKUNG

VorsichtsmaBnahmen:
e Prifen Sie das vom Hersteller auf dem Sterilisationsbeutel angegebene Verwendbarkeitsdatum.
e Verwenden Sie Verpackungen, die flir Temperaturen bis zu 141 °C geeignet sind und die den
Anforderungen gemaR EN ISO 11607 und EN 868 entsprechen.

1) Die Produkte sollten in medizinische Sterilisationsbeutel (im Sinne von EN ISO 11607-1) verpackt
werden. Begrenzen Sie den Kontakt zwischen den Produkten und versiegeln Sie die Beutel gemaR den
Empfehlungen des Herstellers.

12) STERILISATION

VorsichtsmaBnahmen:

e Es wird eine Sterilisation im Dampfautoklav (feuchte Hitze) mit Vorvakuumzyklus (Luftentfernung)
empfohlen.

e Legen Sie die Beutel gemaR den Empfehlungen des Sterilisatorherstellers in den Sterilisator.

e Autoklaven sollten die Anforderungen der anwendbaren Normen (EN 13060 oder EN 285) erfiillen und
entsprechend diesen Normen und den Empfehlungen des Herstellers validiert, gewartet und Gberpruft
werden.

e Stellen Sie bei jedem Sterilisationszyklus sicher, dass die vom Hersteller des Sterilisators angegebene
maximale Beladung nicht Gberschritten wird.

Produktklasse Klasse B

Mindestens 3 Minuten.

Die Einwirkzeit kann auf 18 Minuten verlangert werden, um die Empfehlungen der
Weltgesundheitsorganisation (WHO), des Robert Koch-Instituts (RKI) etc. zu erfillen.
Medizinprodukte von FKG Dentaire halten solche Sterilisationszyklen aus.

Einwirkzeit

Temperatur 134 °C

Trocknungszeit Empfohlen: 20 Minuten (mindestens, in der Kammer)

Uberpriifen Sie die Produkte gemaR Abschnitt 10 und stellen Sie sicher, dass der
Sterilisationszyklus richtig abgeschlossen wurde (Unversehrtheit der Verpackung, keine
Feuchtigkeit, Farbumschlag von Sterilisationsindikatoren, physikalische und chemische
Integratoren, digitale Aufzeichnungen verschiedener Zyklusparameter).

Visuelle Inspektion

13) AUFBEWAHRUNG

VorsichtsmaBnahmen:
e Falls die Verpackung gedffnet, beschadigt oder nass geworden ist, kann die Sterilitat der Produkte nicht
garantiert werden. Fiihren Sie eine vollstandige (Wieder-)Aufbereitung durch oder entsorgen Sie die
Produkte.

1) Steril verpackte Produkte sollten an einem gut bellfteten Ort und geschiitzt vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten und extremen Temperaturen/Luftfeuchtigkeiten bei der Temperatur aufbewahrt werden, die
auf dem Papier-Kunststoff-Beutel des Herstellers des Dampfsterilisators angegeben ist.

2) Steril verpackte Produkte sollten vor dem Offnen sorgfiltig untersucht werden (Unversehrtheit der
Verpackung, Feuchtigkeit, Verwendbarkeitsdatum), um sicherzustellen, dass die Verpackung
wahrend der Aufbewahrung nicht beschadigt wurde.
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14) ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemall den anwendbaren

Rechtsvorschriften entsorgt werden.
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OAHTIEZ ENEZEPTAZIAZ TQN NPOIONTQN FKG

1)

2)

3)

2KOMnoz

AUTEG oL 08nyieg ouviotwvtal yla va Staodpaliotel o kabBaplopdg, n amoAlavon Kol n anooteipwon Twv
npoioviwy FKG mpwv amd tnv mpwtn XPAoN yla TA LN OIOCTEPWHEVA TIPOIOVTO KAl TPV amo KABe
EMOVAXPNOLLOTIOMNGCN YL Ta EMAVAXPNOLULOTIOLOUEVA TIPOIOVTA. IKOTIOG TOU MOpOVToC eyypadou sival va
BonBnoetL toug emayyeApatieg vysiag va xelpilovral pe aopdAela ta mpoiovia FKG, kabwg kal va ta
(emav)enetepyalovral kal va To cUVTNPOUV PE KATAAANAO TPOTO, GUUPWVA HE TIG OTTALTIOELS TOU TIPOTUTIOU
EN ISO 17664.

NEAIO EOAPMOTIHZ

Ot mapoloeg 0dnyieg Loxvouv yla OAa ta mpoidvta, ylo ta onoia n FKG elval o Katookeuaotnc. Avatpétte
oTLG TAnpodopieg Mou avaypadovtal otV €TKETA 1] 0TN ofjpaven Tt KUPEANG yla va ipocdlopioste TV
enefepyacio mou woyVeL yla To(ta) mpoiov(ta):

Mpoidv ploag Anotteital enetepyooia mplv | Amalteitol emefepyaoio PeTA

ITelpoTNTA , , ) , . )
XprHong aro tnv mpwtn xpron amnd kabe xprion

e o

Oxt Na

Ooxt

\[o78

Oyt Nat

OxL

Ta ak6AouBa mpoiovia Sev kKaAUmTovTal and To mopov eyypado. Onou eival amapaitnto, avatpeEte oTLg
€161KEG 08NYLeC XprioNng yLa auTd Ta poiovta:

e Kwntnpeg: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

o Eudpoktikad UAKA: Zelpd TotalFill® kaBwg Kal Kwvol YouTamnmépKag Kot XApTou.

NPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

NposLdomnotoelg kot TtpodpUAAEELS yLa TOV XpRoTN:

e Ta mpoiovta mou KoAUmrtovtal amd TG mapoloeg odnylec mpoopilovtal yla Xprion O LATPKO N
VOOOKOUELAKO TEPLBANOV amd LSIKEUUEVOUG ETTAYYEALATIESG UYELQ.

e Xpnoluormoleite 080OVTIOTPIKO aMOMOVWTAPA KOTA TN Xpnon Ttou(twv) mpoiovrog(wv) yua va
anodpUYETE, ylo MAPASELYHA, TNV ELOTIVON N TNV KOTATIOCN Ao Tov acBevr).

e [ tn 8ikr oag aodAAELD, XPNOLLOTOLEITE TOL LECA OTOMLKAG TPOCTAGLOC TTIOU AMALTOUVTOL KATA TV
enefepyacio Twv MPoiovTwy.

e Lo tn 8k oag aoddalela, GopATE XELPOUPYLKEG LAOKEG, yAVTLA KAl YUOALA aodaleiag.

e Al0BAOCTE TMPOOEKTIKA TNV E€TKETA 1 TN ONUOVOnR Otn ouokeuaoia ywo va Sltaodalioste oOtL
XPNOLUOTIOLELTE TO OCWOTO TIPOIOV.
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NposLdomnoioelg kot TPoPpUAAEELS yLa TNV ENMeEEpyaoia TwWV MPoiovVTIwv:
e  XpPNOLUOTIOLEITE EYKEKPLUEVA LECO KOOAPLOUOU KOl OMOAUAVONG (TL.Y. EYKEKPLUEVA ATIO TN YEPHOVIKN
‘Evwon Edappoopévng Yylewng, VAH / tn Mepuavikn Etatpeia Yylewnig kat MikpoBloAoyiag, DGHM, f
Tov apepkaviké Opyaviopd Tpooipwv kat Qapudkwv, FDA, n ue onuavon CE) kat va ta
XpnoLllomnoleite cUUGWVA LE TIC CUCTACELG OTO OVTLOTOLXO eYXELpiSlo odnylwv xprnonc.
e Amnotelel euBUvn Tou XPHOTN va EAEYXEL TA TIPOLOVTA TIPLV A0 KABE XPron, WOTE Vol EVTOTILIEL TUXOV
ehattwpara.

Pwypég, mapapopdpwoelg, onpeia SLaBpwong, AMWAELD XPWHATOG 1 ORUAvong anoteAouv evdeifelg OTL To
Tpoiov dev unopel MAEOV vaL ETLTUXEL TO QMALTOULEVO ETUMESO amodoong Kal TPEMEL va amoppLdpBeL.
e Mn xpnolponoleite unepoeiblo Tou udpoyovou (H203), kabBwg unoPabuilel ta epyadeia vikeAiou-
Trtaviou.
e Mnv guParntilete TO EVEPYO HEPOC TWV TTPOLOVIWY VIKEALOU-TLTAVIOU YLa TTEPLOGOTEPO amod 5 Aemtd o€
SLaAupa NaOCl e mepLEKTIKOTNTO AVW ToU 5%.
e Mnv unepBaivete tn Bepuokpacia anooteipwong twv 135 °C.

I€ MepIMTWON MEPLOTATIKOU:
OAa ta coPapd cupBavta oe ox€on UE TO TPOIOV TIPEMEL Vo avadEPOVTOL OTOV KATAOGKEUOOTH KAl OTNV
opuosLla apyn cUUGWVA LLE TOUC TOTILKOUG KAVOVLIOHOUG.

NEPIOPIZMOI ZTHN ENANENEZEPTAZIA

Y€ YEVIKEG YPAUUEC, KABE Poidv Tou mapoucLdlel opatd onpeio GOopdac f INULAG TIPETEL VA amoppinteTal
(BA. evotnteg 10 kai 14).

Npotldvta piag xpnong:

Ta mpoldvta mou enionpaivovtal yia pio povo xprnon 6ev mpénel va umoBAallovtal og emavenefepyacia yLa
gnavaypnotuonoinon, kabwg dev elval oxedlacpéva va amodidouv OMwe MPOPAEMETAL PETA TNV TTPWTN
xpnon. OL PETABOAEC TWV UNXAVIKWY, GUOLKWV 1 XNHUIKWY XOPAKTNPLOTIKWY ToU cupfaivouv pe tnv
enoavahapBavopevn xprion f/kat (emav)enefepyacio evééxetal va SloKUBELOOUV TNV AKEPALOTNTA TOU
oxedlaopuoU A/kal Tou UALKOU, HELWVOVTAG €TOL TNV aoddAeLa, TV anddoon A/kat th cuppopdwan Tou(twv)
npoiovrog(wv). Otav ta mpoidvta piag xprong mMapEXoVIaL N OIMOOTELPWHEVA KOL ATTALTOUV amooteipwon
TPV artd T XPrion, LoXUOUV OL OXETLKEG EVOTNTEC OTLG TIAPOUCEG 0ONYLEG.

EmavaXpnoLLOTOLOULEVA TTPOIOVTA ME EVOELEN TILOOVWV UTIOAELNTOUEVWV XPROEWV:

AUTA Ta TPOLlOVTA UIMoPOoUV VoL EmavoXpnoLpornotnBouv £wg Kat 8 popec (pLltkol owAnveg), avaioya pe Thv
moAumAokoTnTa Tou pL{tkol cwAnvoa ipog Bepareia. Omou sival anapaitnto, avatpeEte oTIg UTIOSELEELS OTIC
oényleg xpriong Tou mpoidvtog.

AN\ QL EMOVOLYPNOLLOTIOLOULEVOL TTPOLOVTAL:

AOYWw TOoU OXESLAOHOU TWV POIOVTWYV /Kol TWV UALKWV TTou Xpnotponotlolvtal Kal epdoov gv umdpyouv
ovtiBetec evbeifelc otnv emonuovon n otig odnyiec xpriong tou TPOLOVIOG, O GUVOALKOC aplBuog
enavenefepyaoclwy sival 10 (péyloto). H poévn €aipeon elval ol Bdoelg evbodovtikwv gpyaleiwy, yla TLg
ormolec gv UTIAPYEL CUYKEKPLUEVOC TTEPLOPLOUOC.
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APXIKH ENEZEPTAZIA £TO SHMEIO XPHZHZ lNA ENANAXPHZIMOMOIOYMENA
NMPOIONTA

MeTd tn xprion, akoAouBnote Ta apakATw BHuota:

1)

2)

3)

Anocuvopuoldynon: Adaipéote to(ta) SMD 1n/kal to(ta) otom pnRkoug epyacioc amd To(ta)
gpyaheio(a).

MNpokaBaplopudc: Evtog 30 Aemtwv To TIOAU LETA TN XPNON, ATTOUOKPUVETE TOUC EVTOVOUG pUTIOUG OO
to(ta) mpoiov(ta) pe paviihdkia piag xprnong mou Sev adrivouv xvoudt i pa pohakn Bouptoa.
EpBuBiote to(ta) mpoidv(ta) e SLaAupa vepoU Kol OUSETEPOU OMOPPUTIOVTLKOU.

Zénmhupa: ZemAlvete 6le€obika to(ta) mpoiov(ta) pe adbovo tpexoLUeEVO vepd yla TOUAAXLOTOV
1 Aento.

MPOETOIMAZIA NMPIN TON KAGAPIZMO
Npodulagerg:

To(ta) mpoidv(ta) npémnel va untofaiAstal(ovtal) o emavensfepyaoio T0 CUVTOUOTEPO SUVATO UETA
™ xenon.

O Xpnotng MPEMEL va TNPEL T CUYKEVTPWOELG KAl TOUG XPOvoug SLaBpeéng mou umodelkvliovTaL OTLG
napovoeg odnyieg. H umepBoAikr) cUYKEVTPWON UMOPEL va TipoKaAEaeL SLaBpwon 1 GAAa eAaTTwoTa
oTa mpoiovTa.

To amoAupavtiko Stalupa Sev mpenel va mepléxel albelidn, yla va amodeuyxBel n povipomnoinon
UTTOAELUUATWY oipaTtoc.

Mn XPNOLUOTIOLEITE ATTOAUMOVTIKO SLAAU A TToU TTEPLEXEL PalvOAn, aAdelidn i ouoieg pn cupBaTEC LE
Ta TTpoidvta.

To mAuvtrplo/amoAUPAVIAG TIPETEL VA CUUHOpdWVETAL Ue To Tpoturmo ENISO 15883 kat va
uTtoBAAAETAL OE TOKTLKA cuvtrpnon kot Babuovounon.

KAGAPIZMOZ/ANOAYMANZH

AkoAouBnote pia ano g SUo pebddoug mou meplypadovtal mopakATw (XELPOKIVNTN I AUTOUATOTIOLNEVN)
yla Tov KaBapLopo Kal tnv amoAlavon:

XelpokivnTwy Kol UNXAVOKLvNTWV CUCKEUWV TPV Ao TNV Tpwtn Xprnon (katd mepimtwon, PA.
gvoTnTa 2) KaL pLy anod KABe emavoaypnollonoinon (kata nepintwon, BA. evotnta 2)

TeEXVNTWV TOLXWHATWY KOL TALVLWY TEXVNTWV TOLXWUATWYV TPLY ortd TNV IPWTN Xpron

SMDs KalL OTOTT UKOUG £pyaciag TpLV amo TNV MPwTn XPHon Kat tpLv and kabe enavaypnotponoinon
BA. evoTnTEG 8 Kot 9 yia elBIKEC 08Nyieg TOU LoXUOUV yLa TIG BAOELS EVO0SOVTIKWVY EpYOAEiwY KaL TIG
TUPOUHEVEG KOPDITOEG.

Xelpokivntog kabapLopdg/anoAvpavon:
E€omAlopog: Aldhuvpa kaboplopol/amolvpavong (Helvemed Instrument Forte: ouykévipwon 2% ylo
15 Aemtd), fouptoa, AouTpo UTIEPNXWV, KEKABAPUEVO TPEXOUEVO VEPO, amoppodnTLKO Udaoua.

1)

2)

TomnoBetnote To(ta) mpoidv(ta) os €va Soxelo, meplopilovtag 660 To Suvatov MEPLOCOTEPO TNV emadh
METAEL TWV LEPWV.

EuBuBiote to(ta) mpoidv(ta) oto ocuvictwpevo StdAupa kabaplopol/amoAUpavong. Eav eival
anapaltnto, XPNOLUOMOLNoTE Uia Halakr valtlov Bouptoa yia va tpiete anaAd to(ta) mpoiov(ta)
HEXPL VO amopakpuvBoUv 6ol oL opatol pumot. Edv xpeldletal, XpnoLUOTIOLROTE eniong e€omMALOUO
UTtEPAXWV.
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Adatpéote to(ta) mpoiov(ta) amd to Stahupa Kol To Soxeio Kot EeMAUVETE To(ta) SLe€obIkA KATW amo
KEKAOAPUEVO TPEXOUUEVO VEPO YLa TOUAAXLOTOV 1 AemTo.
ITeyvwote to(ta) mpoiov(ta) pe anoppodntikd Ddaoua piag xpnong.

Autopoartornolnpévog kadaplopdg/anoAvpavon:
E€omAopog: NMAuvtnplo/amolupavtic, kekaboppevo vepo, Stalupa kabaplopou/anolvpavenc:

1)

2)

MAUonN: Neodisher® Mediclean Forte (ouykévtpwon 0,5%)
Oepuikn amoAupavon: Neodisher® Mediklar Special (ouykévtpwon 0,03%)

TomoBetrote to(ta) mpoidv(ta) os €va kalddu mAuvinpiou/amolupavty, meplopilovtac 600 TO
Suvatov epLocOTEPO TNV EMAPI LETAED TWV LEPWV.

Ene€epyaoteite pe xprion turikol kKUkAou kaBaplopol mAuvinpiou/amoAupavty yla TOUAdXLOTOV
10 Aemtd otoug 93 °C 1) T Ao> 3000 Kal oOAOKANPWOTE Pe KUKAO OTEYVWHATOC e Bepd agpa ylo
TouAdylotov 15 Aentd otoug 110 °C.

8) KAOAPIZMOZ/ANOAYMANZH TQN BAZEQN ENAOAONTIKQN EPTAAEIQN
Npodulagerg:

Mnv tomnoBeteite TI¢ fAoelg evboSovTikwy epyaleiwv ag AouTtpd UTIEPNXWV.

H Baoslc evbodovtikwy gpyaleiwv amod aloupivio eival Bappéveg pe po dtadikacia avodiwonc.
H avobiwaon kal to aloupivio pmopet va umootolV {NULd amno opLlopéva KoBapLoTIKA PLETAL.

Mn xpnotlpomnoleite évtova oAKaALKEG/GEveG ouoieg, WBavikd pH petal 4 kat 9.

Mn xpnolpomnoleite oucieg mou mepléxouv adda, alag uSpapylpou 1 ToTAoa.

Xelpokivntog kabapLlopdg/anoAbpavon:
E€omAlopog: Aldhupa kaBaplopol/amoAupavong (Helvemed Instrument Forte: ouykévipwon 2% ylwa
15 Aemtd), Bouptoa, kekaBapuEVo TPEXOUEVO VEPO, amoppodnTiko Udaoua.

1)

2)
3)

4)

TomoBetnote To(ta) mpoiov(ta) os €va Soxelo, meplopilovtag 600 To Suvatov MePLocOTEPO TNV emadn
METAEL TWV HEPWV.

EppuBiote to(ta) mpoidv(ta) oto cuvioTtwpevo Stdhupa kobaplopol/amoAvpuavong.

Adatpéote to(ta) mpoidv(ta) amd to Stdhupa Kot To Soxeio Kat EeMAUVETE To(ta) SLe€obikd KATW amo
KEKAOAPUEVO TPEXOUUEVO VEPO YLa TOUAAXLOTOV 1 AemTo.

Iteyvwote to(ta) mpoiov(ta) pe anoppodntikd Udaoua piag xpnong.

9) WYXPH ANMOAYMANZH TQN MYPOYMENQN KAPODITZQN
Npodulaei:

1)

Mn XpNOLUOTIOLELTE AMOAULOVTLKO SLAAUMA TTOU TIEPLEXEL PaLVOAN f oTtoLodHTIOTE AAND XNULKO TIPOidY
TIOU UTOpEL va TpokaA€ael INULA 0T UALKA OITOKATACTOONC TTOU XPNOLLOTOLOUVTOL OE CUVSUOUO UE
QUTA Ta TIpOToVTa.

MnV QTOCTELPWVETE TIG TIUPOUEVEC KapdiTOoEC.

Mpwv amd tn Xpnon, supubiote Tig MAAOTIKEG TupoUpeveg kopditoeg os Stalvupa NaOCl (ue
OUYKEVTPWON UETAEL 2,5% kal 5%) oe Beppokpaocio Swuatiou yla 5 Aemta.
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10) ENIGEQPHZH KAI ZYNTHPHZH

1) Npw ano v anooteipwon, anoppidte kAOe mpoiov(ta) mou éxel(ouv) Ta akoAouBa eAattwaTa:

11)

12)

- NAaotkn mopapopdwaon

- Auylopévo mpoiov

- Npoidv xwplig mepLehitelg

- Koteotpappéveg i apBAELEC KOTITIKEG AKUEC
- Anouocia onuavong

- AldBpwon

- AnoYpwpaTIONO

- AMN\a opatd eAaTtwpoTa

2) Emavacuvappoloyrote to(ta) SMD r/kal To(ta) otom HAKOug epyaciag oto(ta) katdaAAnAo(a)

epyoheio(a).

3) EmBewpnote S1e€obikd KABe Tpoilov yla va eAéyEete OTL £xel e€aleldBel kABe opatr poAuvon. e

nepintwon mou napatnpnBel poAuvon, emavalaBete tn dtadikaoia kabaplopol/amoAlpovong mou
TEPLYPADETAL TTAPATIAVW.

2YZKEYAZIA
Npodulagei:

EAéyEte TV nuepounvia ANEng tng Brkng amooteipwaong mou avadEpetal and Tov KATAOKEUAOTH.
XpNGOLLOTIOLNOTE CUCKEVOOIEG TTIOU avTEXOUV 0 Beppokpacieg €éwg 141 °C kal cUpHopdWVOVTOL LE TA
nipotuma EN ISO 11607 kat EN 868.

1) To(ta) mpoiov(ta) Ba mpémnel va cuokeualetat(ovtal) og Brikn aMooTElPWONG LATPLKAG Katnyoplag (os

CUUUOpdwonN pe To mpdTtuTo EN I1SO 11607-1). Neplopiote omoladnmnote emadn petafd Twv mpoloviwv
KoL odpayiote TIg BKeg cUUPWVA HE TG CUCTACELG TOU KOTAOKEUQOTH).

ANOZTEIPQZzH
Npodulagerg:

JUVIOTATAL N QTMOCTEPWON O QUTOKOUOTO (uypr) Bepuotnta) He TN XPrnon KUKAOU TPO-KEVOU
(e€avaykaouévn amopdkpuvon agpa).

TomoBetnote TIG BrKeg otov amootelpwt cUUPWVA HE TI CUOTAOCEL( TOU KOTAOKEUQOTH TOU
QIMOCTELPWTN.

To autokauoto Ba mpeEnel va cuppopdwVoVTaL UE TIC OMALTHOELS TwV EPAPUOCTEWV TIPOTUTIWY
(EN 13060 kot EN 285) kot Ba mpemel va €xouv eykplBei, ouvtnpnBel kat eheyxBei cupuPwva pe ta
€V AOYW TPOTUTIAL KAL TL§ CUOTACELG TOU KOTOLOKEUALOTH).

Mpwv amod kabe kUKo amooteipwaong, BeBalwbdeite 6TL Sev €xel yivel unépPacn Tou péylotou doptiou
TIOU UTTOSELKVUETOL OO TOV KOTOOKEUALOTI) TOU QMOCTELPWTH.

Katnyopia
TpoiovToC

Katnyopio B

EAdy. 3 Aemta.
O xpovoc €kBeong umopel va mapatabei og 18 Aemtd yLo Tn CULHOPDWEN HE TG CUOTAOELG

Xpovog ékBeong | Tou NMaykdopou OpyavicpoU Yyeiag (MOY), tou Ivatitovtou Robert Koch (RKI) k.Am. Ta

Latpotexvoloyikd poidvta tn¢ FKG Dentaire prmopoUv va avte€ouv TETOLOUG KUKAOUG

amooteipwong.
Ogpuokpaocia 134 °C
Xod ’ o , .
pOvos Zuviotarac: 20 Aemtd (eAAxLoTo, €VTOG Tou Bakdpov)
OTEYVWHATOG
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EAéyEte to(ta) mpoiov(ta) cupdwva pe Ty evotnta 10 kat emaknBelote TtV opbn

ontikn andédoaon Tou KUKAOU amooteipwong (akepaldTNTa TG cUoKevaciag, anoucia vypaciag,
ermBeswpnon oAAayn XPWLOTOG TWV SEIKTWV AmooTelpwong, GUCIKWY KoL XNHLKWV OAOKANPWUEVWY
Selktwy, Kat Pnolakég kataypadEg Twv Sladbopwv MApAUETPWY TOU KUKAOU).

13) AMNOOHKEYzZH

Npodulagei:
e Edv n ouokeuacio €xel avoulytel, €xel umootel {nuId ) €xel vypavBel, n oTelpa KATAOTAON TWV
TMPOLOVIWY €VTIOC TNG cuokevoolag dev elval eyyunuévn. Alevepynote €vav véo TARPN KUKAO
(emav)enetepyaoiag r anoppiPte To(ta) mpoidv(ta).

1) AnoBnkelote Tto(Ta) TPOLOV(TA) O QAMOCTEIPWUEVN OCUCKEUAOLO Ot KOAA aepllOUEVO XWPO,
T(POOTATEUMEVO artd TN OKOVN, TNV Uypacio, TA EVTOMO KAl TLG akpaisg Ospuokpaciec/vypaoia kot otn
Bepupokpacia mou kabopiletal amd TN XAPTIVN-TIAQCOTIKA OnAKn omd TOV KATOAOKEUOOTH TOU
QTTOCTELPWTH OTUOU.

2) H ouokevaoia TwWV AMOCTEPWHEVWY TIPOTOVTWY Ba TIPETEeL va e€eTATETOL TIPOOEKTIKA TIPLV QO TO
avolypa (okepaldtnTa TNG CUCKEUQOLOG, amoucia uypaociag kal nuepounvio Anéng), wote va
Slaodaliletal OTL N akepaldTNTA TNC cuokeuaoiag Sev £xel SlakuPBeutel Katd tnv anobrkeuon.

14) ANOPPIWH

Otav €va npoiov ptaoel oto TEAoG TG Stdpkelag {wng Tou, BeBalwbeite 6TL amoppintetal cUUPWVA LE TOUG
LoXUOVTECG VOHOUC KOl KOVOVIOUOUG.

EMERGO EUROPE c € (Mévo yia mpoi6v kamyopiag 1) fe grgigﬁ?i’fciaf
EC RE P Westervoortsedijk 60, gf\f;ﬁtzzle.ﬁag(rjét-du-LOCIe
6827 AT Arnhem
The Netherlands c €
1639
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INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO DE APARATOS FKG

1)

2)

3)

OBIJETIVO

Las presentes instrucciones se recomiendan para garantizar la limpieza, desinfeccidn y esterilizacién de los
aparatos FKG antes de su primer uso en el caso de los aparatos no estériles, y antes de cada reutilizacion en
el caso de los aparatos reutilizables. El objetivo de este documento es ayudar a los profesionales sanitarios
a manipular los aparatos FKG de forma segura, asi como a llevar a cabo su reprocesamiento y mantenimiento
de forma adecuada de acuerdo con los requisitos de la norma EN I1SO 17664.

AMBITO DE APLICACION

Estas instrucciones son aplicables a todos los aparatos cuyo fabricante sea FKG. Consulte la informacion de
la etiqueta o el marcado en el blister para determinar el procesamiento que es aplicable al aparato:

Esterilidad Aparato de un Se requiere procesamiento Se requiere reprocesamiento
solo uso antes del primer uso después de cada uso
@ No
>
No Sll

® o
el o

No Si

Los siguientes aparatos no estan contemplados en este documento. En caso necesario, consulte las
instrucciones de uso especificas de estos aparatos:

e Motores: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Materiales de obturacién: gama TotalFill®, asi como puntas de gutapercha y de papel.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones para el usuario:

e los aparatos contemplados en estas instrucciones estan destinados al uso en entornos médicos
u hospitalarios por profesionales sanitarios cualificados.

e Use un dique de goma cuando utilice los aparatos para evitar, por ejemplo, la inhalacién o ingestion
por parte del paciente.

e Por su propia seguridad, utilice el equipo de proteccién personal necesario durante el reprocesamiento
de los aparatos.

e Por su propia seguridad, utilice mascarillas quirargicas, guantes y gafas de seguridad.

e Lea detenidamente la etiqueta o el marcado del paquete para asegurarse de que estd utilizando el
aparato correcto.
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Advertencias y precauciones sobre el reprocesamiento de los aparatos:
e Utilice detergentes y desinfectantes aprobados (por ejemplo, aprobados por el VAH/DGHM o la FDA,
o que lleven el marcado CE) y utilicelos de acuerdo con las recomendaciones de su respectivo manual
de instrucciones.
e Es responsabilidad del usuario comprobar los aparatos antes de cada uso para identificar cualquier
posible defecto.

Las grietas, las deformaciones, los signos de corrosion, la pérdida de color o del marcado son signos de que
el aparato ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.
e No utilice peréxido de hidrégeno (H,0,), ya que degrada los instrumentos de niquel-titanio.
e No sumerja la parte activa de los dispositivos de niquel-titanio durante mas de 5 minutos en una
solucion de NaOCl a mas del 5 %.
e No supere la temperatura de esterilizacién de 135 °C.

En caso de incidente:
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al fabricante
y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

En general, cualquier aparato que presente signos visibles de desgaste o dafios debe ser eliminado (ver las
secciones 10y 14).

Aparatos de un solo uso:

Los aparatos etiquetados para un solo uso no deben ser reprocesados para su reutilizacién, ya que no estan
disefiados para funcionar de la forma prevista después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas que se producen con el uso repetido o el reprocesamiento pueden
comprometer la integridad del disefio o del material, reduciendo asi la seguridad, el rendimiento o Ila
conformidad del producto. Cuando los productos de un solo uso se suministran no estériles y necesitan
esterilizarse antes del uso, seran de aplicacion las secciones pertinentes de las presentes instrucciones.

Aparatos reutilizables con indicador de posibles usos restantes:
Estos dispositivos se pueden reutilizar hasta 8 veces (conductos) dependiendo de la complejidad del canal
a tratar. En caso necesario, consulte las instrucciones de uso del aparato.

Demas aparatos reutilizables:

Debido al disefio de los aparatos y/o a los materiales utilizados vy, a falta de indicaciones en sentido contrario
en el etiquetado o en las instrucciones de uso del aparato, el nUmero total de reprocesamientos es de 10
(como maximo). La Unica excepcidn son los soportes endo, para los que no existe ninguna limitacion
especifica.

PROCESAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO PARA APARATOS REUTILIZABLES

Después del uso, siga los siguientes pasos:

1) Desmontaje: retire los SMD y/o los topes endo de los instrumentos.

2) Limpieza previa: elimine el exceso de suciedad de los aparatos con toallitas desechables sin pelusa o un
cepillo suave en un plazo maximo de 30 minutos después del uso. Sumerja los aparatos en una solucién
de agua y detergente neutro.

3) Aclarado: enjuague a fondo los aparatos con abundante agua corriente durante al menos 1 minuto.

36/ 136

FKG REF. 99.000.10.04A.XX_REV4_2025-02-19



6)

7)

A

FKG

swiss endo

PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA

Precauciones:

Los aparatos deben ser reprocesados lo antes posible después del uso.

El usuario debe respetar las concentraciones y los tiempos de inmersién indicados en estas
instrucciones. Una concentracion excesiva puede causar corrosion u otros defectos en los aparatos.
La solucién desinfectante no debe contener aldehidos para evitar la fijacidon de residuos de sangre.
No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenoles, aldehidos o sustancias no compatibles con
los dispositivos.

La lavadora desinfectadora debe cumplir la norma EN ISO 15883 y someterse a un mantenimiento
y calibracion periédicos.

LIMPIEZA/DESINFECCION

Siga uno de los dos métodos descritos a continuacidon (manual o automatico) para la limpieza y desinfeccidn:

Aparatos manuales y mecanizados antes del primer uso (si procede, ver seccion 2) y antes de cada
reutilizacion (si procede, ver seccién 2)

Matrices y bandas de matrices antes del primer uso

SMD y topes Endo antes del primer uso y antes de cada reutilizacién

Consulte las instrucciones especificas aplicables a los soportes endo y a los postes calcinables en las
secciones 8y 9.

Limpieza/desinfeccién manual:
Equipo: solucion limpiadora/desinfectante (Helvemed Instrument Forte: concentracidon del 2 % durante
15 minutos), cepillo, bafio ultrasénico, agua corriente purificada y pafio absorbente.

1)
2)

3)

4)

Coloque los aparatos en un recipiente, limitando al maximo el contacto entre las piezas.

Sumerja los aparatos en la solucién limpiadora/desinfectante recomendada. Si es necesario, utilice un
cepillo suave de nylon para frotar suavemente los aparatos hasta que se haya eliminado toda la
suciedad visible. Si es necesario, utilice también un equipo de ultrasonidos.

Retire los aparatos de la solucidn y del recipiente y aclarelos a fondo con agua corriente purificada
durante al menos 1 minuto.

Seque los aparatos con un pafio absorbente desechable.

Limpieza/desinfeccién automatica:
Equipo: lavadora desinfectadora, agua purificada y solucion limpiadora/desinfectante:

1)

2)

Lavado: Neodisher® Mediclean Forte (concentracién al 0,5 %)
Desinfeccion térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentracidn al 0,03 %)

Coloque los aparatos en un cesto de lavado/desinfeccién limitando al maximo el contacto entre las
piezas.

Realice el reprocesamiento utilizando un ciclo de limpieza estdndar de la lavadora desinfectadora
durante al menos 10 minutos a 93 °C o con un valor Ag > 3000 y termine con un ciclo de secado con
aire caliente durante al menos 15 minutos a 110 °C.
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8) LIMPIEZA/DESINFECCION DE LOS SOPORTES ENDO

Precauciones:

No sumerja los soportes endo en un bafio de ultrasonidos.

Los soportes endo de aluminio han sido coloreados mediante un proceso de anodizacion. Algunos
detergentes pueden dafiar el anodizado y el aluminio.

No utilice sustancias altamente alcalinas o 4cidas, el pH ideal es de entre 4y 9.

No utilice sustancias que contengan sosa, sales de mercurio o potasa.

Limpieza/desinfeccién manual:
Equipo: solucion limpiadora/desinfectante (Helvemed Instrument Forte: concentracidon al 2 % durante
15 minutos), cepillo, agua corriente purificada y pafo absorbente.

1)
2)
3)

4)

Coloque los aparatos en un recipiente, limitando al maximo el contacto entre las piezas.

Sumerja los aparatos en la solucion limpiadora/desinfectante recomendada.

Retire los aparatos de la solucién y del recipiente y aclarelos a fondo con agua corriente purificada
durante al menos 1 minuto.

Seque los aparatos con un pafio absorbente desechable.

9) DESINFECCION EN FRIO DE POSTES CALCINABLES

Precauciones:

1)

No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenoles o cualquier otro producto quimico que
pueda dafiar los materiales de restauracién utilizados en combinacidn con estos dispositivos.
No esterilice los pernos calcinables.

Antes de su uso, sumerja los postes calcinables de plastico en una solucion de NaOCI (concentracion
entre el 2,5 %y el 5 %) a temperatura ambiente durante 5 minutos.

10) INSPECCION Y MANTENIMIENTO

1)

2)
3)

Antes de la esterilizacion, deseche cualquier aparato que presente los siguientes defectos:

- Deformacién del plastico

- Dispositivo doblado

- Dispositivo no retorcido

- Bordes de corte dafiados o romos

- Sin marcado

- Corrosién

- Cambio de color

- Otros defectos visibles
Vuelva a montar los SMD y/o los topes endo en los aparatos correspondientes.
Inspeccione minuciosamente cada aparato para comprobar que se ha eliminado toda la contaminacion
visible. En caso de que se observe contaminacidn, repita el proceso de limpieza/desinfeccion descrito
anteriormente.
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11) EMBOLSADO

Precauciones:

1)

Compruebe la fecha de caducidad de la bolsa de esterilizacién indicada por el fabricante.

Utilice un paquete que soporte temperaturas de hasta 141 °Cy cumpla con las normas EN ISO 11607
y EN 868.

Los aparatos deben estar embalados en una bolsa de esterilizaciéon de grado médico (conforme a la
norma EN ISO 11607-1). Limite cualquier contacto entre los aparatos y selle las bolsas de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.

12) ESTERILIZACION

Precauciones:

Se recomienda la esterilizacién en autoclave (calor humedo) utilizando un ciclo de prevacio (extraccién
forzada de aire).

Coloque las bolsas en el esterilizador de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

Los autoclaves deben cumplir con los requisitos de las normas aplicables (EN 13060 y EN 285) y deben
ser aprobados, mantenidos y revisados de acuerdo con dichas normas y las recomendaciones del
fabricante.

Antes de llevar a cabo cualquier ciclo de esterilizacién, asegurese de que no se supera la carga maxima
indicada por el fabricante del esterilizador.

Clase de dispositivo | Clase B

Min. 3 minutos.
El tiempo de exposicién puede ampliarse a 18 minutos para cumplir con las

Téir:;?c?o,en recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Instituto Robert Koch
(RKI), etc. Los productos sanitarios de FKG Dentaire son capaces de soportar estos ciclos de
esterilizacion.

Temperatura 134 °C

Tiempo de secado Recomendado: 20 minutos (minimo, en cdmara)

Inspeccidn visual

Compruebe los aparatos de acuerdo con la seccién 10 y verifique que el ciclo de
esterilizacion se haya realizado correctamente (integridad del embalaje, ausencia de
humedad, cambio de color de los indicadores de esterilizacion, integradores fisicos
y quimicos, y registros digitales de diversos parametros del ciclo).

13) ALMACENAMIENTO

Precauciones:

1)

2)

Si el embalaje ha sido abierto, dafiado o se ha mojado, no se garantiza el estado estéril de los aparatos
dentro del embalaje. Realice un nuevo ciclo completo de reprocesamiento o deseche los aparatos.

Almacene los aparatos en un paquete estéril en una zona bien ventilada, protegida del polvo, la
humedad, los insectos y las temperaturas/humedades extremas, y a la temperatura especificada en la
bolsa de papel-plastico por el fabricante del esterilizador de vapor.

Antes de abrirlo, el paquete de los aparatos estériles se debe examinar cuidadosamente (integridad
del paquete, ausencia de humedad y fecha de caducidad) para garantizar que su integridad no se haya
visto afectada durante el almacenamiento.
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14) ELIMINACION

Cuando un aparato llegue al final de su vida util, asegurese de que sea eliminado de acuerdo con las leyes
y reglamentos aplicables.

EC

REP

EMERGO EUROPE c € (Sélo para productos de la clase |)
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem
The Netherlands C €
1639
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FKG SEADMETE TOOTLEMISJUHISED

1)

2)

3)

EESMARK

Neid juhiseid soovitatakse jargida mittesteriilsete seadmete puhul enne esmast kasutust ja taaskasutatavate
seadmete puhul enne igat uuesti kasutamise korda, et puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida FKG
seadmeid. Selle dokumendi eesmark on aidata tervishoiutdotajatel kdsitseda FKG seadmeid ohutul viisil ning
(taas)toodelda ja hooldada neid vastavalt standardi EN ISO 17664 nduetele.

RAKENDUSALA

Need juhiseid kehtivad kd&ikidele FKG toodetud seadmetele. Vaadake teavet sildilt vG6i margist
blisterpakendilt, et ndha, milline t66tlusviis seadme(te)le sobib.

.. Uhekordselt Vaja téodelda enne esmast Vaja toodelda parast igat
Steriilsus
kasutatav seade kasutuskorda kasutuskorda
®
an
Ei Jah
®
STERILE R Ei
Ei Jah

See dokument ei kehti jargmistele seadmetele. Vajadusel lugege nende seadmete kasutusjuhendeid.
e Mootorid: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
e Taitematerjalid: tooteseerja TotalFill® ning gutaperts ja pabertihvtid.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutajale

e Nende juhiste kasitletud seadmed on ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitdotajatele
kliinilises voi haiglakeskkonnas.

e Kasutage selle/nende seadme(te) kasutamisel kofferdami, valtimaks naiteks, et patsient osasid sisse
hingaks voi alla neelaks.

e Kasutage enda kaitsmiseks isikukaitsevahendeid, mille kandmist ndutakse seadmete t66tlemisel.

e Kandke enda kaitsmiseks kirurgilist maski, kindaid ja kaitseprille.

e Lugege hoolikalt pakendi sildilt voi margiselt teavet, et teada, kas kasutate diget seadet.

Hoiatused ja ettevaatusabindud seadmete to6tlemisel
e Kasutage heakskiidetud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid (nt VAH-i/DGHM-i vdi FDA
heakskiidetud voi CE-vastavusmargisega) ja tehke seda vastavalt nende kasutusjuhendites esitatud
soovitustele.
e Kasutaja kohustus on kontrollida seadmeid enne igat kasutust, et tuvastada k&ikvdimalikud defektid.
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Morad, deformatsioonid, rooste, varvi v6i margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettendhtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutusest kérvaldada.
e Arge kasutage vesinikperoksiidi (H20,), kuna see lagundab nikkeltitaanist instrumente.
e Arge leotage nikkeltitaanist seadmete kontaktosi iile 5 minuti NaOCl-lahuses, mille kontsentratsioon
on ule 5 %.
e Arge kasutage steriliseerimisel iile 135 °C ulatuvaid temperatuure.

Intsidendi korral:
Koigist tootega seotud rasketest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat asutust kohalike eeskirjade
kohaselt.

PIIRANGUD TAASTOOTLEMISEL

Uldreeglina peab kasutusest kdrvaldama kdik seadmed, millel on nihtavaid kulumise ja kahjustuste marke
(vt jaotised 10 ja 14).

Uhekordselt kasutatavad seadmed

Uhekordselt kasutamise margisega seadmeid ei tohi taaskasutamiseks taastéddelda, kuna need ei ole
konstrueeritud toimima pé&rast esimest kasutust ettendhtud viisil. Korduva kasutamise ja/voi
(taas)tootlemisega tekkivad mehaaniliste, filsikaliste v6i keemiliste omaduste muutused véivad nérgestada
konstruktsiooni ja/vdi materjali terviklikkust, vahendades seeldbi seadme(te) ohutust, toimivust ja/voi
nouetele vastavust. Kui Ghekordselt kasutatavad seadmed tarnitakse kohale mittesteriilselt ja neid on vaja
enne kasutamist steriliseerida, siis jargige nende juhiste asjakohaseid jaotisi.

Taaskasutatavad seadmed voimalike jarelejadnud kasutuskordade indikaatoriga
Neid seadmeid saab olenevalt ravitava kanali keerukusest taaskasutada kuni 8 korda (kanalid). Lugege
vajadusel juhiseid seadme kasutusjuhendist.

Muud taaskasutatavad seadmed

Kasutatud seadmete konstruktsiooni ja/vdi materjali tdttu ning seadme kasutusjuhendis vdi etiketil
vastukdiva teabe puudumisel on td6tlemiskoguarv 10 (maksimaalne). Ainukeseks erandiks on endo-alused,
mille puhul ei ole spetsiifilist piirangut.

TAASKASUTATAVATE SEADMETE ESIALGNE TOOTLEMINE KASUTUSKOHAS

Jargige parast kasutamist alltoodud samme.

1) Lahtivétmine: eemaldage SMD(-d) ja/v6i endo-stopper(id) instrumendi/instrumentide kiiljest.

2) Eelpuhastus: eemaldage kuni 30 minuti jooksul parast kasutamist seadme(te)lt Gleliigne mustus
Uhekordsete ebemevabade lappidega vG6i pehme harjaga. Kastke sead(m)e(d) vee ja neutraalse
puhastusvahendi lahusesse.

3) Loputamine: loputage seadet/seadmeid pdhjalikult rohke jooksva vee all vahemalt 1 minut.

ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMIST

Ettevaatusabinoud
e Seadmed tuleb parast kasutamist puhastada niipea kui vdéimalik.
e Kasutaja peab jargima nendes juhistes ndidatud kontsentratsioone ja leotamisaegu. Liiga suur
kontsentratsioon vdib seadet s66vitada voi tekitada muid defekte.
e Desinfitseerimislahus ei tohi sisaldada aldehiidi, et valtida verejaakide kinnitumist.
e Arge kasutage fenooli, aldehiilidi ega seadmega tihildamatuid aineid sisaldavat desinfitseerimislahust.
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e Pesur/desinfitseerija peab vastama standardi EN ISO 15883 nduetele ja seda peab regulaarselt
hooldama ja kalibreerima.

7) PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Jargige puhastamiseks vGi desinfitseerimiseks tihte kahest allkirjeldatud meetodist (kasitsi vGi automaatne).
e Kisi- ja mehhaniseeritud seadmed enne esimest kasutamist (kui asjakohane, vt jaotis 2) ning enne igat
taaskasutust (kui asjakohane, vt jaotis 2).
e Matriitsid ja matriitsribad enne esimest kasutuskorda.
e SMD-d ja endostopperid enne esimest kasutuskorda ja igat taaskasutamist.
o Lugege tdpsemaid juhiseid endo-aluste ja kaltsineeritud tihvtide kohta jaotistest 8 ja 9.

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine
Varustus: puhastus-/desinfitseerimislahus (Helvemed Instrument Forte: 2 % kontsentratsioon 15 minutit),
hari, ultrahelivann, puhastatud jooksev vesi, imav riie.

1) Pange sead(m)e(d) anumasse, piirates seejuures voimalikult palju kokkupuudet osade vahel.

2) Kastke sead(m)e(d) soovitatud puhastus-/desinfitseerimislahusesse. Vajadusel kasutage pehmet
nailonharja, et seadet/seadmeid drnalt harjata, kuni kogu ndhtav mustus on eemaldatud. Vajadusel
kasutage ka ultraheliseadmeid.

3) Eemaldage sead(m)e(d) lahusest ja anumast ning loputage puhastatud voolava vee all vihemalt
1 minut.

4) Kuivatage sead(m)e(d) tihekordselt kasutatava imava riidega.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE
Varustus: pesur/desinfitseerija, puhastatud vesi, puhastus-/desinfitseerimislahus.
e Pesemine: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % kontsentratsioon).
e Termiline desinfitseerimine: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % kontsentratsioon).

1) Asetage sead(m)e(d) pesuri/desinfitseerija korvi, piirates vdimalikult palju kokkupuudet osade vahel.

2) To6odelge standardse pesuri/desinfitseerija puhastustsikliga vahemalt 10 minutit temperatuuril 93 °C
vOi Ap vaartusel > 3000 ning I0petage kuuma dhu kuivatustsiikliga vdahemalt 15 minutit temperatuuril
110 °C.

8) ENDO-ALUSTE PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Ettevaatusabinoud
e Arge asetage endo-aluseid ultrahelivanni.
e Alumiiniumist endo-alused on varvitud anodeerimisega. Teatud puhastusained vdivad kahjustada
oksiidikihti ja alumiiniumit.
e Arge kasutage viga aluselisi/happelisi aineid; parim pH on 4 ja 9 vahel.
e Arge kasutage soodat, elavhdbeda soola v&i kaaliumkarbonaati.

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine
Varustus: puhastus-/desinfitseerimislahus (Helvemed Instrument Forte: 2 % kontsentratsioon 15 minutit),

hari, puhastatud jooksev vesi, imav riie.

1) Pange sead(m)e(d) anumasse, piirates seejuures voimalikult palju kokkupuudet osade vahel.
2) Kastke sead(m)e(d) soovitatud puhastus-/desinfitseerimislahusesse.
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3) Eemaldage sead(m)e(d) lahusest ja anumast ning loputage puhastatud voolava vee all vihemalt
1 minut.
4) Kuivatage sead(m)e(d) Gihekordselt kasutatava imava riidega.

9) KALTSINEERITUD TIHVTIDE KULMDESINFITSEERIMINE

Ettevaatusabinoud
e Arge kasutage desinfitseerimislahust, mis sisaldab fenooli v8i mistahes muud kemikaali, mis vdib
kahjustada nende seadmete koos kasutatud restauratiivmaterjale.
e Arge steriliseerige kaltsineeritud tihvte.

1) Kastke plastist kaltsineeritud tihvtid enne kasutamist 5 minutiks toatemperatuuril NAOCI-lahusesse
(kontsentratsioon 2,5 % kuni 5 %).

10) KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE

1) Korvaldage enne steriliseerimist kdik seadmed, millel on jargmised defektid:
- plasti deformatsioon;
- paindunud seade;
- lahtiharutunud seade;
- kahjustunud vdi niirid 16ikeservad,;
- puuduvad margistused;
- rooste;
- varvimoonutus;
- muud nahtavad defektid.
2) Paigaldage SMD(-d) ja/v0i endostopper(id) tagasi vastava(te)le seadme(te)le.
3) Kontrollige igat seadet pdhjalikult, veendumaks, et kdik ndhtav saaste on eemaldatud. Saaste
markamisel korrake Ulalkirjeldatud puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.

11) PAKEND

Ettevaatusabin6ud
e Kontrollige steriliseerimiskotilt tootja margitud aegumiskuupaeva.
e Kasutage pakendit, mis talub temperatuure kuni 141 °C ja vastab standardile EN ISO 11607 ja EN 868.

1) Sead(m)e(d) tuleb pakendada meditsiinilisse steriliseerimiskotti (vastab standardile EN 1SO 11607-1).
Piirake kokkupuudet seadmete vahel ja sulgege kotid vastavalt tootja soovitustele.

12) STERILISEERIMINE

Ettevaatusabinoud
e Soovitatav on autoklaavida (niiske kuumus), kasutades eelvaakumi (6hu sundeemaldus) tsiklit.
e Pange kotid steriliseerijasse vastavalt steriliseerija tootja soovitustele.
e Autoklaavid peavad vastama kehtivate standardite (EN 13060 ja EN 285) nduetele ning neid tuleb
heaks kiita, hooldada ja kontrollida vastavalt nendele standarditele ja tootja soovitustele.
e Veenduge enne steriliseerimistsiiklit, et steriliseerja tootja margitud maksimaalne last ei ole lletatud.
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Seadme klass Klass B
Min 3 minutit.

Kokkupuuteaeg Kokkupuuteaega saab pikendada 18 minutini, et vastata WHO, Robert Kochi institutuudi
(RKI) jm soovitustele. FKG Dentaire meditsiinisesadmed suudavad vastu pidada sellistele
steriliseerimistsiklitele

Temperatuur 134 °C

Kuivatamisaeg

Soovituslik: 20 minutit (minimaalne, kambris)

Visuaalne kontroll

Kontrollige seadet/seadmeid vastavalt jaotisele 10 ja kinnitage steriliseerimistsikli
nouetekohane toime (pakendi terviklikkus, niiskuse puudumine,
steriliseerimisindikaatorite varvimuutus, fiilisikalised ja keemilised integraatorid ning tsikli
erinevate parameetrite digitaalsed salvestised)

13) HOIUNDAMINE

Ettevaatusabinoud
e Kui pakend on avatud voi saanud marjaks, ei ole pakendi sees seadmete steriilsus tagatud. Tehke uus
taielik (taas)tootlustsikkel voi korvaldage sead(m)e(d) kasutusest.

1) Hoiundage seadet/seadmeid steriilses pakendis hasti dhustatud kohas, kaitstud tolmu, niiskuse,
putukate ja aarmusliku temperatuuri/niiskuse eest ning paber-/plastkotile aurusteriliseerija tootja
margitud temperatuuril.

2) Steriilsete seadmete pakendit tuleb enne avamist hoolikalt hinnata (pakendi terviklikkus, niiskuse
puudumine ja aegumiskuupdev), kontrollimaks, et pakend on hoiundamisel jdanud terveks.

14) KORVALDAMINE

Kui jouab katte seadme kasutusaja IGpp, korvaldage see kindlasti vastavalt kehtivatele seadustele ja

maarustele.

EC RE P Westervoortsedijk 60,

2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE c € (Ainult | klassi toote puhul) FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4

6827 AT Arnhem
The Netherlands

1639
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FKG-LAITTEIDEN UUDELLEEN-KASITTELYOHJEET

1) TARKOITUS

Ndita ohjeita suositellaan FKG-laitteiden puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin takaamiseksi ennen
epasteriilien laitteiden ensimmaista kayttokertaa ja ennen uudelleenkaytettdavien laitteiden jokaista
kayttokertaa. Taman asiakirjan on tarkoitus auttaa terveydenhuollon ammattilaisia FKG-laitteiden
turvallisessa kasittelyssa ja asianmukaisessa (uudelleen)kasittelyssa ja kunnossapidossa standardin
EN ISO 17664 vaatimusten mukaisesti.

2) SOVELTAMISLAAJUUS

Nama ohjeet koskevat kaikkia FKG:n valmistamia laitteita. Maarita laitteille sopiva kasittely lukemalla tiedot
etiketista tai lapipainopakkauksen merkinndista:

Steriiliys Kertakayttolaite

Kasiteltava ennen Kasiteltava jokaisen kayton
ensimmaista kayttoa jalkeen

®

el

Ei

Ei Kyll3

Seuraavia laitteita ei kdsitelld tassa asiakirjassa. Lue tarvittaessa ndiden laitteiden kayttoohjeet:

moottorit: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
taytemateriaalti: TotalFill®-tuotevalikoima seka guttaperkka- ja paperinastat.

3) VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitukset ja varotoimet kayttdjille:

Nadiden kayttoohjeiden kattamat laitteet on tarkoitettu patevan terveydenhuoltohenkildston kayttoon
terveydenhuolto- tai sairaalaymparistossa.

Kayta kofferdamia laitteiden kanssa, jotta valtdt vaaran, ettd potilas vetda laitteen henkeensa tai
nielaisee laitteen.

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi vaadittuja henkilésuojaimia laitteiden kasittelyn aikana.

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi leikkausmaskeja, kdsineita ja suojalaseja.

Varmista, ettd kaytat oikeaa laitetta, lukemalla pakkauksen etiketti tai merkinnat huolellisesti.

Varoitukset ja varotoimet laitteiden kasittelyssa:

Kayta hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita (esim. VAH/DGHM:n tai FDA:n hyvaksymia tai
CE-merkittyja) ja kayta niitd niiden kayttooppaissa annettujen suositusten mukaisesti.
Kayttdjan vastuulla on tarkistaa laitteet ennen jokaista kaytt6a mahdollisten vikojen varalta.
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Murtumat, vaantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintéjen haalistumiset ovat merkkeja siita, etta
laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.
e Al4 kayta vetyperoksidia (H02), silld se heikenti nikkelititaani-instrumentteja.
e Al3 liota nikkelititaanilaitteiden aktiivista osaa yli 5-prosenttisessa NaOCl-liuoksessa yli 5 minuuttia.
e Al4 ylita sterilointilampdtilaa 135 °C.

Vaaratilanteet:
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

UUDELLEENKASITTELYRAJOITUKSET

Yleisesti ottaen kaikki laitteet, joissa nakyy kulumisen tai vauroitumisen merkkeja, on havitettava
(katso kohdat 10 ja 14).

Kertakayttolaitteet:

Kertakayttoisiksi merkittyja laitteita ei saa kasitelld eika kdyttda uudelleen, silla niitd ei ole suunniteltu
toimimaan kayttotarkoituksen mukaisesti ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Toistuvan kadyton ja/tai
(uudelleen)kasittelyn aikaansaamat muutokset mekaanisissa, fyysisisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa
voivat vaarantaa rakenteen ja/tai materiaalin eheyden ja siten heikent&a laitteiden turvallisuutta, toimintaa
ja/tai vaatimustenmukaisuutta. Kun kertakayttolaitteet toimitetaan steriloimattomina ja ne on steriloitava
ennen kayttda, sovelletaan nadiden ohjeiden asiaan liittyvia kohtia.

Uudelleenkdytettavia laitteita, joissa on jaljella olevien mahdollisten kayttékertojen ilmaisin:
N&ita laitteita voi kdyttdaa uudelleen enintdan 8 kertaa (kanavassa) hoidettavan kanavan monimutkaisuudesta
riippuen. Lue tarvittaessa ohjeet kyseisen laitteen kayttoohjeista.

Muut uudelleenkaytettavat laitteet:

Laitteiden ja/tai kdytettyjen materiaalien rakenteen vuoksi ja jos laitteen merkinnoissa tai kayttoohjeissa ei
ole muuta ilmoitettu, uudelleenkasittelykertojen kokonaisméaard on (enintddn) 10. Ainoa poikkeus ovat
endotelineet, joita koskevia erityisrajoituksia ei ole.

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN ENSIMMAINEN KASITTELY
KAYTTOPAIKASSA

Noudata kayton jalkeen seuraavia vaiheita:

1) Purkaminen: poista SMD(:t) ja/tai endostoppari(t) instrumenteista.

2) Esipuhdistus: Enintdan 30 minuuttia kayton jilkeen poista lika laitteista kertakayttoisilla,
nukkaamattomilla liinoilla tai pehmealla harjalla. Upota laitteet vedesta ja neutraalista pesuaineesta
tehtyyn liuokseen.

3) Huuhtelu: huuhtele laitteita huolellisesti runsaalla vedellad vahintdan 1 minuutin ajan.

VALMISTELEMINEN ENNEN PUHDISTUSTA

Varotoimet:
e Laitteet on uudelleenkasiteltdva mahdollisimman pian kayton jalkeen.
e Kayttdjan on noudatettava ndissa ohjeissa ilmoitettuja pitoisuuksia ja upotusaikoja. Liian voimakas
pitoisuus voi aiheuttaa korroosiota tai muita vaurioita laitteeseen.
e Desinfiointiliuos ei saa sisaltda aldehydid, jotta verijaamat eivat kiinnittyisi laitteeseen.
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e Ali kiyta desinfiointiliuosta, joka sisdltida fenolia, aldehydii tai laitteiden kanssa yhteensopimattomia
aineita.

e Pesu-/desinfiointilaitteen on taytettdva standardin EN ISO 15883 vaatimukset ja sitd on huollettava ja
kalibroitava saannollisesti.

PUHDISTAMINEN/DESINFIOIMINEN

Noudata puhdistuksessa ja desinfioinnissa jompaakumpaa seuraavassa kuvatuista menetelmista
(manuaalista tai automaattista).
e Manuaaliset ja mekaaniset laitteet ennen ensimmaista (katso tarvittaessa kohta 2) ja ennen jokaista
kayttokertaa (katso tarvittaessa kohta 2)
e Matriisit ja matriisinauhat ennen ensimmaista kayttoa
e SMD:t ja endostopparit ennen ensimmaista kayttoa ja jokaista kayttokertaa
e Katso erikoisohjeet endotelineille ja kalsinoiduille nastoille kohdista 8 ja 9.

Manuaalinen puhdistaminen/desinfioiminen:
Laitteisto: puhdistus-/desinfiointiliuos (Helvemed Instrument Forte: 2 -prosenttinen pitoisuus 15 minuutin
ajan), harja, ultradanihaude, puhdistettu juokseva vesi, imukykyinen liina.

1) Aseta laitteet astiaan siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.

2) Upota laitteet suositeltuun puhdistus-/desinfiointiliuokseen. Harjaa laitteita tarvittaessa pehmeilld
nailonharjalla, kunnes kaikki ndakyva lika on poistettu. Kayta tarvittaessa myos ultradanilaitteistoa.

3) Ota laitteet liuoksesta ja astiasta ja huuhtele niitd puhdistetulla juoksevalla vedelld huolellisesti
vahintdan 1 minuutin ajan.

4) Kuivaa laitteet kertakayttoisella imukykyisella liinalla.

Automaattinen puhdistaminen/desinfioiminen:
Laitteisto: pesu-/desinfiointilaite, puhdistettu vesi, puhdistus-/desinfiointiliuos.
e Pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
e Lampddesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)

1) Aseta laitteet pesu-/desinfiointilaitteen koriin siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.

2) Kasittele vakiomallisella pesu-/desinfiointilaitteen puhdistusjaksolla vadhintddan 10 minuutin ajan
lampotilassa 93 °C tai Ag-arvossa >3000 ja viimeistele kuumailmakuivausjaksolla vahintaan
15 minuutin ajan lampdotilassa 110 °C.

ENDOTELINEIDEN PUHDISTAMINEN/DESINFIOIMINEN

Varotoimet:
e Ali aseta endotelineits ultraddnihauteeseen.
e Alumiiniset endotelineet on varjatty anodisoimalla. Erdat puhdistusaineet voivat vahingoittaa
anodisointia ja alumiinia.
e Al3 kdytd voimakkaasti eméaksisid/happamia aineita; ihanteellinen pH on 4-9.
e Al3 kdytd soodaa, elohopeasuolaa tai potaskaa sisltdvia aineita.

Manuaalinen puhdistaminen/desinfioiminen:

Laitteisto: puhdistus-/desinfiointiliuos (Helvemed Instrument Forte: 2 -prosenttinen pitoisuus 15 minuutin
ajan),harja, puhdistettu juokseva vesi, imukykyinen liina.
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Aseta laitteet astiaan siten, ettd osat eivat kosketa toisiaan.

Upota laitteet suositeltuun puhdistus-/desinfiointiliuokseen.

Ota laitteet liuoksesta ja astiasta ja huuhtele niitd puhdistetulla juoksevalla vedellda huolellisesti
vahintdan 1 minuutin ajan.

Kuivaa laitteet kertakayttoiselld imukykyisella liinalla.

KALSINOITUJEN NASTOJEN KYLMADESINFIOINTI

Varotoimet:
Ala k3ytd desinfiointiliuosta, joka sisdltdd fenolia, tai muita kemiallisia tuotteita, jotka voivat
vahingoittaa naiden laitteiden yhteydessa kaytettyja restauraatiomateriaaleja.

Al3 steriloi kalsinoituja nastoja.

1)

Ennen kayttéa upota

muoviset kalsinoidut nastat NaOCI-liuokseen (pitoisuus 2,5-5 %)

huoneenlammadssa 5 minuutiksi.

10) TARKISTAMINEN JA KUNNOSSAPITO

1) Ennen steriloimista havita laitteet, joissa on seuraavia vikoja:

11)

12)

- vaantynyt muovi
- taipunut laite
- auki kierretty laite

- vaurioituneet tai tylsat leikkausterat

- ei merkintaa
- korroosio
- varjaantyma

- muita nakyvia vikoja.

2) Liita SMD(:t) ja/tai endostoppari(t) asianmukaiseen laitteeseen.

3) Varmista, ettd nakyva kontaminaatio on poistettu, tarkistamalla jokainen laite huolellisesti. Jos
kontaminaatiota nakyy, toista edellad kuvattu puhdistus-/desinfiointiprosessi.

PAKKAAMINEN

Varotoimet:
Tarkista sterilointipussista valmistajan ilmoittama viimeinen kadyttopaiva.
Kayta pakkausta, joka kestdaa jopa 141 °C:n lampotiloja ja on standardien EN I1SO 11607 ja EN 868

1)

vaatimusten mukainen.
Laitteet on pakattava

ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuun sterilointipussiin (standardin

EN ISO 11607-1 mukainen). Rajoita laitteiden kosketusta toisiinsa ja sulje pussit valmistajan

suositusten mukaisesti.

STERILOIMINEN

Varotoimet:
Esityhjiollista (pakotettu ilmanpoisto) autoklaavisterilointijaksoa (kostea hoyry) suositellaan.

Aseta pussit sterilointilaitteeseen laitteen valmistajan suositusten mukaisesti.

Autoklaavien on taytettava sovellettavien standardien (EN 13060 ja EN 285) vaatimukset ja niiden
hyvaksynnassa, kunnossapidossa ja tarkastamisessa on noudatettava naita standardeja ja valmistajan

suosituksia.
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e Ennen sterilointijaksoa varmista, etta sterilointilaitteen valmistajan ilmoittama enimmaiskuorma ei

ylity.

Laiteluokka Luokka B

Vah. 3 minuuttia.
. . Altistusaikaa voidaan jatkaa 18 minuuttiin Maailman terveysjarjeston (WHO), Robert Koch

Altistusaika . . . . . . R .
Instituten (RKI) jne. suositusten noudattamiseksi. FKG Dentaire -lddkintalaitteet kestavat
tallaisia sterilointijaksoja.

Lampotila 134 °C

Kuivatusaika

Suositus: 20 minuuttia (vahintdan, kammiossa)

Silmdmaarainen
tarkistus

Tarkista laitteet kohdan 10 mukaisesti ja varmista sterilointijakson asianmukainen toiminta
(pakkauksen ehjyys, ei kosteutta, sterilointi-ilmaisimien varimuutoksia, fyysiset ja
kemialliset integraattorit ja jaksoparametrien digitaaliset tiedot).

13) SAILYTTAMINEN

Varotoimet:

e Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut, niissa olevien laitteiden steriiliytta ei taata. Tee uusi
taydellinen (uudelleen)kasittelyjakso tai havita laitteet.

1) Sailyta laitteita steriilissd pakkauksessa hyvin ilmastoidussa tilassa suojattuina polylta, kosteudelta,
hyonteisiltd ja &darimmaisiltd |ampdotiloilta/kosteudelta, hoyrysterilointilaitteen  valmistajan
muovipaperipussille maarittamassa [ampotilassa.

2) Steriilien laitteiden pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, viimeinen kayttopdiva), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole vaarantunut
sailytyksen aikana.

14) HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttoikdnsa lopussa, varmista, ettad se havitetaan sovellettavien lakien ja sdaddsten mukaisesti.

EC

. . FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € (Vain luokan | tuotteille) “ Le Crét-du-Locle 4

RE P Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle

6827 AT Arnhem Switzerland
The Netherlands c €
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INSTRUCTIONS CONCERNANT LE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS FKG

1)

2)

3)

OBIJET

Les présentes instructions sont recommandées pour assurer le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
des dispositifs FKG avant leur premiére utilisation pour les dispositifs non stériles ainsi qu’avant chaque
réutilisation, pour les dispositifs réutilisables. Ce document vise a aider les professionnels de santé
a manipuler les dispositifs FKG de facon slire ainsi qu’a les (re)traiter et les entretenir de facon appropriée,
conformément aux exigences de la norme EN ISO 17664.

CHAMP D’APPLICATION

Ces instructions s’appliquent a I'ensemble des dispositifs dont FKG est le fabricant. Se référer aux
informations présentes sur I'étiquette ou le marquage présent sur le blister pour déterminer le(s)
traitement(s) applicable(s) au(x) dispositif(s):

Stérilité Dispositif a Traitement requis avant la Traitement requis aprés
usage unique premiere utilisation chaque utilisation
D
o
Non Oui

® Non
STeRLe B

Non Oui

Les dispositifs suivants ne sont pas couverts par le présent document. Le cas échéant, se référer aux
instructions d’utilisation spécifiques a ces dispositifs :

e Moteurs : Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Matériaux d’obturation : gamme TotalFill® ainsi que la Gutta Percha et les Pointes Papier.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements et précautions a prendre par l'utilisateur :

e Les dispositifs couverts par ces instructions sont destinés a une utilisation en milieu médical ou
hospitalier, par des professionnels de santé qualifiés.

e Utiliser une digue dentaire lors de I'utilisation de(s) dispositif(s) afin d'éviter, par exemple, toute
inhalation ou ingestion par le patient.

e Pour votre propre sécurité, utiliser les vétements et équipements de protection individuelle requis lors
du traitement des dispositifs.

e Pour votre propre sécurité, porter des masques chirurgicaux, des gants et des lunettes de protection.

e Lire attentivement I'étiquette ou le marquage présent sur le blister afin de vous assurer d'utiliser le
dispositif approprié.
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Avertissements et précautions a prendre pour le traitement des dispositifs :

e Utiliser des agents nettoyants et désinfectants approuvés (par ex., homologués par le VAH/DGHM ou
la FDA, ou portant le marquage CE) et les utiliser suivant les recommandations figurant dans leur mode
d’emploi respectif.

e |l est de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier ses dispositifs avant chaque utilisation afin
d'identifier d'éventuels défauts.

Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage sont le
signe que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit étre jeté.
e N’employer pas de peroxyde d’hydrogene (H203) car il dégrade les instruments en nickel-titane.
e N’immerger pas la partie active des dispositifs en nickel-titane plus de 5 minutes dans une solution de
NaOCl a plus de 5 %.
e Ne dépasser pas une température de stérilisation de 135 °C.

En cas d’incident :
Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente conformément aux dispositions locales.

LIMITATIONS CONCERNANT LE RETRAITEMENT

De fagon générale, tout dispositif présentant des signes visibles d’usure ou de dommages doit étre jeté,
voir les chapitres 10 et 14.

Dispositifs a usage unique :

Les dispositifs signalés comme étant « a usage unique » ne doivent pas étre retraités en vue de leur
réutilisation, car leurs caractéristiques ne leur permettent plus d’atteindre les performances prévues aprés
une premiére utilisation. Des modifications des caractéristiques mécaniques, physiques ou chimiques
apparaissant en cas d’utilisation répétée et/ou de (re)traitement peuvent compromettre I'intégrité du design
et/ou du matériau, réduisant ainsi la sécurité, les performances et/ou la conformité de(s) dispositif(s).
Lorsque des dispositifs a usage unique non stériles sont fournis et requiérent une stérilisation avant
utilisation, les sections appropriées de cette instruction sont applicables.

Dispositifs réutilisables avec indication du nombre d’utilisations restantes :
Ces dispositifs peuvent étre réutilisés jusqu’a 8 fois (canaux), en fonction de la complexité du canal a traiter.
Le cas échéant, se référer aux instructions figurant dans la notice d’utilisation du dispositif.

Autres dispositifs réutilisables :

En raison de la conception des dispositifs et/ou des matériaux utilisés et en I'absence d’indications contraires
au niveau de I'étiquetage ou de la notice d’utilisation du dispositif, le nombre total de retraitements est de
10 au maximum. La seule exception concerne les endo stands pour lesquels aucune limitation spécifique ne
s’applique.

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION POUR LES DISPOSITIFS
REUTILISABLES

Apres utilisation, suivre les étapes suivantes :
1) Démontage : Retirer le(s) SMD et/ou endo stop(s) présent(s) sur le(s) instrument(s).
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2) Pré-nettoyage : Au maximum 30 min apreés |'utilisation, éliminer I'excés d’impuretés présents sur le(s)

dispositif(s) avec des lingettes non pelucheuses jetables ou une brosse souple. Immerger le(s)
dispositif(s) dans une solution d’eau et de détergent neutre.

3) Rincage : Rincer soigneusement et abondamment le(s) dispositif(s) a I’eau courante pendant au moins

1 minute.

6) PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE

Précautions :

Le(s) dispositif(s) doivent étre retraités des que possible aprés utilisation.

L'utilisateur doit respecter les concentrations et les temps de trempage indiqués dans cette
instruction. Une concentration excessive peut entrainer de la corrosion ou d’autres défauts sur les
dispositifs.

La solution désinfectante devra étre sans aldéhyde afin d’éviter la fixation de résidus sanguins.

Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol, d’aldéhyde ou contenant des substances
non compatibles avec les dispositifs.

Le laveur-désinfecteur doit étre conforme a la norme EN ISO 15883 et faire |'objet d'un entretien et
d'un étalonnage réguliers.

7) NETTOYAGE/DESINFECTION

Suivre I"'une des deux méthodes décrites ci-dessous (manuelle ou automatisée) pour le nettoyage et la
désinfection :

des dispositifs manuels et mécanisés avant leur premiéere utilisation (si applicable, voir chapitre 2) et
avant chaque réutilisation (si applicable, voir chapitre 2) ;

des matrices et bandes matrices avant leur premiére utilisation ;

des SMD et endo stops avant leur premiére utilisation et avant chaque réutilisation ;

voir les chapitres 8 et 9 pour les instructions spécifiques applicables aux endo stands et aux tenons
calcinables.

Nettoyage/désinfection manuels :
Equipement : Solution nettoyante/désinfectante (Helvemed Instrument Forte: concentration 2% -
15 minutes), brosse, bain a ultrasons, eau courante purifiée, tissu absorbant.

1)
2)

3)

4)

Placer le(s) dispositif(s) dans un conteneur en limitant au maximum tout contact entre les pieces.
Immerger le(s) dispositif(s) dans la solution nettoyante/désinfectante préconisée. Si nécessaire, utiliser
une brosse souple en nylon pour frotter délicatement le(s) dispositif(s) jusqu’a ce que toutes les
impuretés visibles soient éliminées. Si besoin, en complément, utiliser un équipement a ultrasons.
Retirer le(s) dispositif(s) de la solution et du conteneur et le ou les rincer les soigneusement a I'eau
purifiée courante pendant au moins 1 minute.

Sécher le(s) dispositif(s) avec des tissus absorbants a usage unique.

Nettoyage/désinfection automatisés :
Equipement : Laveur-désinfecteur, eau purifiée, solution nettoyante/désinfectante :

Lavage : Neodisher® Mediclean Forte (concentration 0,5 %),
Désinfection thermique : Neodisher® Mediklar Special (concentration 0,03 %).

53 /136

FKG REF. 99.000.10.04A.XX_REV4_2025-02-19



1)

2)

A

FKG

swiss endo

Placer le(s) dispositif(s) dans un panier de laveur-désinfecteur en limitant au maximum tout contact
entre les pieces.

Appliquer un cycle de traitement de laveur-désinfecteur standard pendant au moins 10 minutes a 93°C
ou avec une valeur Ap> 3000 et compléter par un cycle de séchage a I'air chaud pendant au moins
15 minutes a 110 °C.

8) NETTOYAGE/DESINFECTION DES ENDO STANDS

Précautions :

Ne pas passer les endo stands dans un bain a ultrasons.

Les endo stands en aluminium sont colorés par un procédé d’anodisation. L’anodisation et I'aluminium
peuvent étre détériorés par certains agents de nettoyage.

Ne pas utiliser de substances trop alcalines/acides, pH idéal entre 4 et 9.

Ne pas utiliser de substances contenant de la soude, du sel de mercure ou de la potasse.

Nettoyage/désinfection manuels :
Equipement : Solution nettoyante/désinfectante (Helvemed Instrument Forte: concentration 2% - 15
minutes), brosse, eau courante purifiée, tissu absorbant.

1)
2)
3)

4)

Placer le(s) dispositif(s) dans un conteneur en limitant au maximum tout contact entre les piéces.
Immerger le(s) dispositif(s) dans la solution nettoyante/désinfectante préconisée.

Retirer le(s) dispositif(s) de la solution et du conteneur et les rincer les soigneusement a I'eau purifiée
courante pendant au moins 1 minute.

Sécher le(s) dispositif(s) avec des tissus absorbants a usage unique.

9) DESINFECTION A FROID DES TENONS CALCINABLES

Précautions :

1)

Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol ou tout autre produit chimique susceptible
d’endommager les matériaux de restauration utilisés en combinaison avec ces dispositifs.
Ne pas stériliser les tenons calcinables.

Avant utilisation, plonger les tenons calcinables en plastique dans une solution de NaOCI
(concentration comprise entre 2,5% et 5%) a température ambiante pendant 5 minutes.

10) INSPECTION ET MAINTENANCE

1)

2)
3)

Avant stérilisation, jeter le(s) dispositif(s) qui présentent le(s) défaut(s) suivants :

- Déformation du plastique ;

- Dispositif plié ;

- Dispositif détorsadé ;

- Arétes de coupe endommagées ou émoussées ;

- Absence de marquage ;

- Corrosion ;

- Décoloration ;

- Autres défauts visibles.
Remonter le(s) SMD et/ou les endo stop(s) sur le(s) dispositif(s) adéquat(s).
Inspecter soigneusement chaque dispositif pour vérifier que toute contamination visible a été
éliminée. En cas de contamination constatée, répéter le processus de nettoyage/désinfection décrit
ci-dessus.
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11) CONDITIONNEMENT

Précautions :
e Vérifier la date limite d’utilisation du sachet de stérilisation indiquée par le fabricant.
e Utiliser un emballage pouvant supporter des températures jusqu’a 141°C et qui soit conforme aux
normes EN ISO 11607 et EN 868.

1) Le(s) dispositif(s) doivent étre emballés dans un sachet de stérilisation de qualité médicale (conforme
a la norme ENISO 11607-1). Limiter tout contact entre les dispositifs et sceller les sachets
conformément aux recommandations du fabricant.

12) STERILISATION

Précautions :

e La stérilisation en autoclave (chaleur humide) au moyen d’un cycle avec pré-vide (élimination forcée
de I'air) est recommandée.

e Placer les sachets dans le stérilisateur conformément aux recommandations du fabricant du
stérilisateur.

e Lesautoclaves doivent respecter les exigences des normes applicables (EN 13060 et EN 285) et doivent
étre homologués, entretenus et contrélés conformément a ces derniéres et aux recommandations du
fabricant.

e Avant tout cycle de stérilisation, veiller a ce que la charge maximale indiquée par le fabricant du
stérilisateur ne soit pas dépassée.

Classe de I'appareil | Classe B

Minimum 3 minutes.

Le temps d’exposition peut étre étendu a 18 minutes pour respecter la recommandation
de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMC), de L’institut Robert Koch (RKI), etc. Les
dispositifs médicaux de FKG Dentaire sont aptes a supporter de tels cycles de
stérilisation.

Température 134 °C

Temps
d’exposition

Temps de séchage | Recommandé : 20 minutes (au minimum, en chambre)

Contréler le(s) dispositif(s) conformément au chapitre 10 et vérifier la bonne exécution
du cycle de stérilisation (intégrité de I'emballage, absence d'humidité, changement de
couleur des indicateurs de stérilisation, intégrateurs physico-chimiques, enregistrements
numériques des parameétres des différents cycles).

Inspection visuelle

13) STOCKAGE

Précautions :
e Sil’emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, I'état stérile des dispositifs se trouvant a I'intérieur
n’est pas garanti. Effectuer un nouveau cycle complet de (re)traitement ou jeter le(s) dispositif(s).

1) Conserver le(s) dispositif(s) sous emballage stérile dans un local bien ventilé, a I'abri de la poussiére,

de I'humidité, des insectes et de température/taux d’humidité extrémes et a la température spécifiée
par le sachet en papier-plastique par le fabricant du stérilisateur a vapeur.
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2) Les emballages des dispositifs stériles doivent étre soigneusement examinés avant ouverture
(intégrité de I'emballage, absence d'humidité et date limite de validité), afin de s’assurer que

I'intégrité de 'emballage n’a pas été compromise pendant le stockage.

14) ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veiller a le jeter en accord avec les lois et réglementations applicables.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

c € (Seulement pour la classe de produit I)
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UPUTE ZA OBRADU PROIZVODA TVRTKE FKG

1)

2)

3)

SVRHA

Ove se upute preporucuju kako bi se osigurali ¢iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija proizvoda FKG prije prve
uporabe za nesterilne proizvode i prije svake ponovne uporabe proizvoda za visekratnu uporabu. Cilj ovog
dokumenta je pomodi zdravstvenim djelatnicima da rukuju proizvodima tvrtke FKG na siguran nacin te
pomaodi im da ih (ponovno) obraduju i odrZavaju na odgovarajuéi nacin u skladu sa zahtjevima EN ISO 17664.

OPSEG PRIMIJENE

Ove se upute odnose na sve proizvode koje proizvodi tvrtka FKG. Pogledajte informacije na naljepnici ili
oznaci na blisteru kako biste odredili koja je vrsta obrade primjenjiva za proizvod(e):

. .Pr0|zvod 2 Obrada potrebna prije prve Obrada potrebna nakon
Sterilnost jednokratnu
uporabe svake uporabe
uporabu
® :
>
Ne Da

® e
TR e

Ne Da

Ovaj se dokument ne odnosi na sljedeée proizvode. Ako je potrebno, pogledajte upute za uporabu specificne
za te proizvode:

e motori: Rooter® Universal, Rooter® X3000

e materijali ispuna: asortiman TotalFill® kao i Stapici od gutaperke i papirni Stapici.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Upozorenja i mjere opreza za korisnika:

e Proizvodi na koje se odnose ove upute predvideni su za uporabu u medicinskom ili bolnickom
okruZenju od strane kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.

e Upotrijebite gumenu plahticu pri primjeni ovog/ovih proizvoda kako biste, primjerice, izbjegli
inhalaciju ili gutanje proizvoda od strane pacijenta.

e RadiVase vlastite sigurnosti koristite se osobnom zastitnom opremom koja je potrebna tijekom obrade
proizvoda.

e Radi Vase vlastite sigurnosti nosite kirurske maske, rukavice i sigurnosne naocale.

e PaZljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju kako biste se uvjerili da upotrebljavate
odgovarajuci proizvod.

Upozorenja i mjere opreza za obradu proizvoda:
e Upotrebljavajte odobrena sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju (npr. odobrena od strane VAH/DGHM il
FDA ili ako su oznacena oznakom CE) i to u skladu s preporukama navedenim u njihovim priru¢nicima
s uputama.
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e (Odgovornost je korisnika da provjeri proizvode prije svake uporabe kako bi otkrio moguca osteéenja.

Napukline, izoblicenja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oStecenja znakovi su da proizvod vise nije
u stanju postici potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.
e Nemojte upotrebljavati vodikov peroksid (H20,) jer on ostecuje instrumente od nikal-titanija.
e Nemojte uranjati aktivni dio proizvoda od nikal-titanija dulje od 5 minuta u otopinu NaOCI
u koncentraciji vecoj od 5 %.
e Nemojte premasiti temperaturu sterilizacije od 135 °C.

U slucaju incidenta:
Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu i kompetentnom
drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.

OGRANICENJA VEZANA UZ PONOVNU OBRADU

Opcenito govoredi, svaki proizvod na kojem ima vidljivih znakova habanja i istroSenosti ili oSteéenja mora se
baciti u otpad (vidjeti odjeljke 10. i 14.).

Proizvodi za jednokratnu uporabu:

Proizvodi koji su oznaceni kao proizvodi samo za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno obradivati za
ponovnu uporabu jer nakon prve uporabe ne mogu postiéi izvedbu kao Sto je predvideno. Promjene
mehanickih, fizickih ili kemijskih svojstava koje se javljaju s ponovljenom uporabom i/ili (ponovnom) obradom
mogu ostetiti cjelovitost konstrukcije i/ili materijal te time umanijiti sigurnost, ucinkovitost i/ili prikladnost
proizvoda. Kada se proizvodi za jednokratnu uporabu isporucuju nesterilni i kada je potrebna sterilizacija prije
uporabe, primjenjivi su relevatni odjeljci ovih uputa.

Proizvodi za viSekratnu uporabu s indikatorom mogucih preostalih koristenja:
Ovi se proizvodi mogu upotrijebiti do 8 puta (kanala), ovisno o sloZenosti kanala koji treba lijeciti. Ako je
potrebno, pogledajte naputke u uputama za uporabu proizvoda.

Drugi proizvodi za visSekratnu uporabu:

Zbog konstrukcije proizvoda i/ili upotrijebljenih materijala te ako nema kontraindikacija na naljepnicama ili
u uputama za uporabu proizvoda, ukupni broj ponovnih obrada iznosi 10 (maksimalno). Jedina su iznimka
stalci za endodontske instrumente za koje nema specifi¢nih ogranicenja.

PRVA OBRADA NA MJESTU UPORABE PROIZVODA ZA VISEKRATNU UPORABU

Nakon uporabe slijedite dolje navedene korake:

1) Demontiranije: uklonite pribor SMD i/ili endo zaustavljaé(e) s instrumen(a)ta.

2) Pripremno ¢iséenje: unutar najvise 30 minuta nakon uporabe uklonite tragove zaprljanja s proizvoda
koristec¢i se maramicama za jednokratnu uporabu koje ne ispustaju vlakna ili mekanom cetkom.
Uronite proizvod(e) u otopinu vode i neutralnog deterdzenta.

3) Ispiranje: temeljito ispirite proizvod(e) s mnogo tekuée vode najmanje 1 minutu.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA

Mjere opreza:
e Proizvod(i) se treba(ju) ponovno obraditi Sto je prije moguce nakon uporabe.
e Korisnik se treba pridrzavati koncentracija i vremena namakanja koji su navedeni u ovim uputama.
Prekomjerna koncentracija moze prouzrociti koroziju ili druga oStecenja proizvoda.
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e Otopina dezinficijensa ne smije sadrzavati aldehid kako bi se izbjegla fiksacija ostataka krvi.

e Nemojte upotrebljavati otopinu dezinficijensa koja sadrzava fenol, aldehid ili tvari koje nisu
kompatibilne s proizvodima.

e Uredaj za pranje/dezinfekciju mora biti sukladan s EN ISO 15883 i mora se podvrgavati redovitom
odrzavanju i kalibraciji.

7) CISCENJE/DEZINFEKCIJA

PridrZavajte se jedne od dviju metode opisanih ispod (rucno ili automatizirano) za ¢is¢enje i dezinfekciju:
e Rucni i mehanizirani proizvodi prije prve uporabe (ako je primjenjivo, vidjeti odjeljak 2.) i prije svake
ponovne uporabe (ako je primjenjivo, vidjeti odjeljak 2.)
e Matrice i matri¢ne trake prije prve uporabe
e Pribor SMD i endo zaustavljaci prije prve uporabe i prije svake ponovne uporabe
e Pogledajte odjeljke 8. i 9. kako biste pronasli specificne upute primjenjive na stalke za endodontske
instrumente i klinove koji se mogu kalcinirati.

Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija:
Oprema: otopina sredstva za Cis¢enje / dezinficijensa (Helvemed Instrument Forte: 2 %-tna koncentracija
tijekom 15 minuta), Cetka, ultrazvucna kupelj, prociséena tekuca voda, upijajucéa krpa.

1) Stavite proizvod(e) u spremnik, ograni¢avajudi svaki kontakt izmedu dijelova koliko god je to moguce.
2) Uronite proizvod(e) u preporuéenu otopinu sredstva za Cis¢enje / dezinficijensa. Ako je potrebno,
upotrijebite mekanu najlonsku ¢etku i lagano ribajte proizvod(e) dok se sva vidljiva necistoéa ne ukloni.
Ako je potrebno, upotrijebite i ultrazvu¢nu opremu.
3) Uklonite proizvod(e) iz otopine i spremnika i temeljito ih ispirite pod mlazom prociséene tekuée vode
najmanje 1 minutu.
4) Osusite proizvod(e) upijaju¢om krpom za jednokratnu uporabu.
Automatizirano ¢is¢enje/dezinfekcija:
Oprema: uredaj za pranje/dezinfekciju, proc¢is¢ena voda, otopina sredstva za ¢is¢enje / dezinficijensa:
e Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %-tna koncentracija)
e Toplinska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %-tna koncentracija)

1) Stavite proizvod(e) u kosaru uredaja za pranje/dezinfekciju, ogranicavajuéi svaki kontakt izmedu
dijelova koliko god je to moguce.

2) Obradite koristeci se standardnim ciklusom ¢is¢enja u uredaju za pranje/dezinfekciju tijekom najmanje
10 minuta na 93 °C ili s Ap vrijednosti > 3000 i dovrsite s ciklusom suSenja vruéim zrakom tijekom
najmanje 15 minuta na 110 °C.

8) CISCENJE/DEZINFEKCIJA STALAKA ZA ENDODONTSKE INSTRUMENTE

Mjere opreza:
¢ Nemojte stavljati stalke za endodontske instrumente u ultrazvuénu kupel;.
e Procesom anodne oksidacije dolazi do bojanja aluminijskih stalaka za endodontske instrumente.
Odredena sredstva za Cis¢enje mogu ostetiti anodizaciju i aluminij.
e Nemojte upotrebljavati visoko luznate/kisele tvari, optimalan pH iznosi izmedu 4i 9.
e Nemojte upotrebljavati tvari koje sadrzavaju sodu, Zivine soli ili potasu.
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Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija:
Oprema: otopina sredstva za Cis¢enje / dezinficijensa (Helvemed Instrument Forte: 2 %-tna koncentracija
tijekom 15 minuta), Cetka, prociséena tekuéa voda, upijajuéa krpa.

1)
2)
3)

4)

Stavite proizvod(e) u spremnik, ogranicavajuci svaki kontakt izmedu dijelova koliko god je to moguce.
Uronite proizvod(e) u preporucenu otopinu sredstva za ¢is¢enje / dezinficijensa.

Uklonite proizvod(e) iz otopine i spremnika i temeljito ih ispirite pod mlazom procis¢ene tekuce vode
najmanje 1 minutu.

Osusite proizvod(e) upijaju¢om krpom za jednokratnu uporabu.

9) HLADNA DEZINFEKCIJA KLINOVA KOJI SE MOGU KALCINIRATI

Mjere opreza:

1)

Nemojte upotrebljavati otopinu dezinficijensa koja sadrzava fenol ili bilo koji drugi kemijski proizvod
koji moze ostetiti restauracijske materijale koji se upotrebljavaju u kombinaciji s ovim proizvodima.
Nemojte sterilizirati klinove koji se mogu kalcinirati.

Prije uporabe uronite plasti¢ne klinove koji se mogu kalcinirati u otopinu NaOCI (koncentracija izmedu
2,5 % i 5 %) na sobnoj temperaturi tijekom 5 minuta.

10) PROVJERA | ODRZAVANJE

1)

2)

Prije sterilizacije bacite u otpad proizvod(e) na kojima su vidljiva sljedecéa ostecenja:
- izobli¢enje plasti¢nog dijela
- savijen proizvod
- odvijen proizvod
- osteceni ili tupi rubovi za rezanje
- oznaka nedostaje
- korozija
- diskoloracija
- druga vidljiva oStecenja.
Ponovno montirajte pribor SMD i/ili endo zaustavljaé(e) na odgovarajuéi proizvod / odgovarajuce
proizvode.

3) Temeljito pregledajte svaki proizvod kako biste potvrdili da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija.

U slucaju da uocite kontaminaciju, ponovite proces ¢is¢enja/dezinfekcije koji je gore opisan.

11) PAKIRANIJE

Mjere opreza:

1)

Provjerite datum ,,upotrijebiti do” na sterilizacijskoj vredici koji je naveo proizvodac.
Upotrijebite pakiranje koje moZe podnijeti temperature do 141 °C te koje je u skladu s EN I1SO 11607
i EN 868.

Proizvod(i) treba(ju) biti zapakiran(i) u sterilizacijsku vrec¢icu medicinskog stupnja (u skladu

s EN ISO 11607-1). Ogranicite kontakt izmedu proizvoda i zatvorite vrecice u skladu s preporukama
koje je izdao proizvodac.
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12) STERILIZACUJA

Mjere opreza:

Preporucuje se sterilizacija u autoklavu (vlaznom toplinom) uz primjenu ciklusa predvakuuma (prisilno
uklanjanje zraka).

Stavite vrecice u sterilizator u skladu s preporukama koje je izdao proizvodac sterilizatora.

Autoklavi trebaju udovoljavati zahtjevima primjenjivih norma (EN 13060 i EN 285) i moraju se odobriti,
odrzavati i provjeriti u skladu s ovim normama i preporukama proizvodaca.

Prije svakog ciklusa sterilizacije provjerite je li premaSeno maksimalno optereéenje koje je naveo
proizvodac sterilizatora.

Klasa proizvoda Klasa B

Vrijeme izlaganja

Min. 3 minute

Vrijeme izlaganja moZe se produljiti do 18 minuta kako bi se udovoljilo preporukama
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), Instituta Robert Koch (RKI) itd. Medicinski
proizvodi tvrtke FKG Dentaire mogu podnijeti takve cikluse sterilizacije.

Temperatura 134 °C

Vrijeme susenja Preporuceno: 20 minuta (minimalno, u komori)

Provjerite proizvod(e) u skladu s odjeljkom 10. i potvrdite pravilnu izvedbu ciklusa

Vizualni pregled sterilizacije (cjelovitost pakiranja, odsutnost vlaznosti, izmjena boje indikatora sterilizacije,

fizi¢ki i kemijski integratori te digitalne zabiljeske razli¢itih parametara ciklusa).

13) POHRANA

Mjere opreza:

1)

2)

Ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili ako postane vlazno, sterilno stanje proizvoda unutar pakiranja
nije zajamceno. Provedite novi potpuni ciklus (ponovne) obrade ili bacite proizvod(e) u otpad.

Pohranite proizvod(e) u sterilnom pakiranju na dobro prozraéenom mjestu zasticenom od prasine,
vlage, kukaca i ekstremnih vrijednosti temperature/vlaznosti te na temperaturi koju je proizvodac
parnog sterilizatora naveo na papirno-plasti¢noj vredici.

Pakiranje sterilnih proizvoda mora se paZljivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaznosti i rok trajanja) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja nije ugrozena tijekom
pohrane.

14) ODLAGANIJE OTPADA

Kada proizvod dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo bacanje u otpad u skladu s primjenjivim
zakonima i propisima.

EC RE P Westervoortsedijk 60,

2322 Le Crét-du-Locle
6827 AT Arnhem c Switzerland

EMERGO EUROPE c € (Samo za proizvode klase 1) FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4

The Netherlands
1639
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UTMUTATO AZ FKG ESZKOZOK ELOKESZITESEHEZ

1)

2)

3)

CEL

Ez az iutmutatd abbdl a célbdl ajanlott, hogy az FKG eszkozok tisztitasara, fertStlenitésére és sterilizdlasara
megfelel6 médon keriiljon sor a nem steril eszk6zok elsé haszndlata el6tt, valamint az Gjrafelhasznalhaté
eszkozok minden egyes Ujbdli haszndlata el6tt. A jelen dokumentum célja az, hogy segitse az egészségigyi
szakembereket az FKG eszkdzok biztonsagos kezelésében, valamint a megfelel6 mddon torténd
el6készitésiikben/regeneralasukban és karbantartasukban, az EN I1SO 17664 szabvany kovetelményeinek
megfelelGen.

ALKALMAZASI KOR

Ez az Utmutaté minden olyan eszkodzre érvényes, amelynek az FKG a gyartdja. Az eszkdz(ok) esetében
alkalmazandd elGkészités meghatdrozasdhoz tekintse meg a cimkén taldlhaté informaciét vagy
a buborékfélian taldlhato jelolést:

Egyszer L , " . q 2
- &Y , Az elsé haszndlat el6tt Minden egyes haszndlat utan
Sterilitas hasznalatos Ml s e et o D
. el6készités sziikséges el6készités sziikséges

eszkoz

®

Nem Igen

®

STERILE| R Nem
Nem Igen

Az aldbbi eszk6zokre a jelen dokumentum nem terjed ki. Ha sziikséges, olvassa el az eszk6z6k hasznalati
utasitasat:

e Motorok: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Tomdbanyagok: TotalFill® termékcsaldd, valamint guttapercha- és papircsucsok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések és ovintézkedések a felhasznalé szamara:

e A jelen Utmutatdban ismertetett eszkd6zok szakképzett egészségligyi szakemberek altal, orvosi vagy
kdrhazi kérnyezetben torténé hasznalatra szolgdlnak.

e Az eszkoz(6k) haszndlata sordn hasznaljon kofferdamot, hogy elkeriilje tobek kozott a beteg altali
belélegzést vagy lenyelést.

e Sajat biztonsaga érdekében hasznalja az eszkdzok el6készitése soran szikséges egyéni
védbeszkozoket.

e Sajat biztonsaga érdekében viseljen sebészi maszkot, kesztylit és védGszemiiveget.

e Gondosan olvassa el a csomagolason taldlhatd cimkét vagy jelolést annak biztositasa érdekében, hogy
a megfeleld eszkozt hasznalja.
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Az eszk6zok elokészitésére vonatkozo figyelmeztetések és dvintézkedések:

e Hasznaljon jévahagyott (pl. a VAH/DGHM vagy az FDA altal jévahagyott vagy CE-jeloléssel ellatott)
tisztitd- és fert6tlenit6szereket, és a megfelel6 haszndlati Utmutatéban szerepl§ ajanlasok szerint
haszndlja 6ket.

o A felhaszndl6 felel6ssége, hogy minden hasznalat el6tt ellenrizze az eszkdzoket az esetleges hibak
azonositasa érdekében.

A repedések, a deformdlddasok, a korrdzid jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszk6z mar
nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ki kell dobni.
e Ne hasznaljon hidrogén-peroxidot (H;03), mert a nikkel-titan miszerek lebomlasat okozza.
e Ne aztassa a nikkel-titdn eszkozok aktiv részét 5 percnél hosszabb ideig 5%-nadl nagyobb
koncentratumu NaOCl-oldatban.
e Ne lépje tul a 135 °C-os sterilizalasi h6mérsékletet.

Vdratlan esemény esetén:
A termékkel kapcsolatban el6forduld minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatdsdgnak a helyi el6irdsoknak megfelelGen.

A REGENERALAS KORLATAI

Altalanossagban elmondhatd, hogy minden olyan eszkdzt ki kell dobni, amelyen kopéas vagy szakadas jelei
lathatok (Iasd: 10. és 14. rész).

Egyszer hasznalatos eszkozok:

A kizardlag egyszeri hasznalatra szolgald eszk6zok nem regeneralhatdk Gjbdli felhasznalds céljabol, mivel nem
ugy tervezték 6ket, hogy az elsé haszndlat utdn rendeltetésszerlien mlkddjenek. A mechanikai, fizikai vagy
kémiai jellemz6knek az ismételt hasznalat és/vagy az el6készités/regeneralas soran bekovetkezd valtozasai
veszélyeztethetik a kialakitds és/vagy az anyag integritasat, ezaltal csokkentve az eszk6z(6k) biztonsagat,
teljesitményét és/vagy megfelelGségét. Ha az egyszer haszndlatos eszkézoket nem sterilen szdllitjdk, és
haszndlat el6tt sterilizalast igényelnek, akkor a jelen itmutatd vonatkozo részeit kell alkalmazni.

Ujrafelhasznélhaté eszk6zok a lehetséges tovabbi felhasznalasok kijelzGjével:
Ezek az eszkozok a kezelend6 csatorna komplexitasatdl fuggéen akar 8-szor (csatorndk) is
Ujrafelhaszndlhatdk. Sziikség esetén olvassa el az eszkdz haszndlati utasitdsaban taldlhatd utasitasokat.

Egyéb ujrafelhasznalhaté eszkozo6k:

A felhasznalt eszkozok és/vagy anyagok tervezésének koszonhetSen, valamint ha az eszkoz cimkéjén vagy
haszndlati utasitasaban nem szerepel ezzel ellentétes utasitds, a regeneraldsok teljes szdama 10 (maximum).
Az egyetlen kivételt az endo allvanyok jelentik, amelyekre vonatkozéan nincs kiilon korlatozas.

A FELHASZNALAS HELYEN VEGZETT KEZDETI ELOKESZITES AZ
UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOK ESETEBEN

Hasznalat utan kévesse az aldbbi Iépéseket:

1) Szétszerelés: Vegye ki az SMD-ke) és/vagy az endo ltkoz6ket a miiszerekbdl.

2) El6tisztitds: Haszndlat utan legfeljebb 30 percen beliil tavolitsa el a felesleges szennyezddést az
eszkozokrdl eldobhatd, szoszmentes torl6kenddkkel vagy puha kefével. Meritse az eszk6zoket viz és
semleges tisztitdszer oldatdba.

3) Oblités: Alaposan dblitse le az eszkdzoket b6 folyd vizzel legaldbb 1 percig.
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TISZTITAS ELOTTI ELOKESZITES

Ovintézkedések:

Az eszkOzoket haszndlat utdn a lehet6 leghamarabb regeneralni kell.

A felhasznaldnak be kell tartania a jelen Utmutatéban megadott koncentracidkat és aztatasi id6ket.
A tulzott koncentracio az eszkdzok korrézidjat vagy egyéb hibdit okozhatja.

Avérmaradvanyok rogziilésének elkerilése érdekében a fertétlenit§oldat nem tartalmazhat aldehidet.
Ne hasznaljon olyan fertGtlenit6oldatot, amely fenolt, aldehidet vagy az eszk6zdkkel nem kompatibilis
anyagokat tartalmaz.

A moso- és fert6tlenit6berendezésnek meg kell felelnie az EN 1SO 15883 szabvdnynak, és rendszeres
karbantartdst és kalibralast kell rajta végezni.

TISZTITAS/FERTOTLENITES

A tisztitashoz és fertGtlenitéshez kovesse az alabbiakban ismertetett két médszer valamelyikét (kézi vagy
automatizalt):

Kézi és mechanikus eszk6zok az els6é hasznalat el6tt (ha alkalmazhato, lasd: 2. rész) és minden Gjbdli
haszndlat el6tt (ha alkalmazhato, lasd: 2. rész)

Matricak és matricaszalagok az els6 haszndlat el6tt

SMD-k és endo tkdz6k az elsé hasznalat el6tt és minden Ujbdli haszndlat elStt

Az endo dllvanyokra és a kalcinalhaté csapokra vonatkozdé konkrét utasitdsok a 8. és 9. részben
taldlhatok.

Kézi tisztitas/fert6tlenités:
Felszerelés: tisztitd-/fert6tlenitGoldat (Helvemed Instrument Forte: 2%-os koncentracio 15 percig), kefe,
ultrahangos firdg, tisztitott folyd viz, nedvszivé torlékendé.

1)

2)

3)

4)

Helyezze az eszkdzoket egy tartdlyba, amelynek soran tigyeljen arra, hogy a részeik minél kevésbé
érintkezzenek.

Meritse bele az eszkdzoket az ajanlott tisztitd-/fertStlenitGoldatba. Sziikség esetén puha nejlonkefével
surolja le finoman az eszkbzoket, amig nem sikerilt minden lathatd szennyez&dést eltavolitania. Ha
szlikséges, hasznaljon ultrahangos berendezést is.

Vegye ki az eszk6zoket az oldatbdl és a tartalybdl, és alaposan oblitse le Gket tisztitott folyd vizzel
legalabb 1 percig.

Szaritsa meg az eszkozoket egyszer hasznalatos nedvszivé torl6kendével.

Automatizalt tisztitas/fert6tlenités:
Felszerelés: tisztito- és fertStlenit6berendezés, tisztitott viz, tisztitd-/fertStlenitéoldat:

1)

2)

Mosas: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracid)
Termikus fertétlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracid)

Helyezze az eszkOzoket egy tisztitod- és fertbtlenitéberendezés kosaraba, amelynek soran ligyeljen arra,
hogy a részeik minél kevésbé érintkezzenek.

Futtasson tisztitasi ciklust szabvanyos tisztitd- és fert6tlenitéberendezésben legaldbb 10 percig 93 °C-
on vagy Ao érték > 3000 mellett, majd befejezésiil forrd levegbs szaritasi ciklust legaldabb 15 percig
110 °C-on.
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8) ENDO ALLVANYOK TISZTIiTASA/FERTOTLENITESE

Ovintézkedések:
e Ne tegye az endo allvanyokat ultrahangos fiird6be.
e Az aluminiumbdl készilt endo allvdnyokat eloxaldsi eljarassal szinezik. Egyes tisztitdszerek
karosithatjak az eloxaldst és az aluminiumot.
e Ne hasznaljon erGsen ligos/savas anyagokat; az idealis pH-érték 4 és 9 kozotti.
e Ne hasznaljon natriumot, higanysot vagy hamuzsirt tartalmazé anyagokat.

Kézi tisztitas/fertStlenités:
Felszerelés: tisztitd/fert6tlenitGoldat (Helvemed Instrument Forte: 2%-os koncentracié 15 percig), kefe,
tisztitott folyd viz, nedvszivo térl6kendd.

1) Helyezze az eszkdzoket egy tartdlyba, amelynek soran ligyeljen arra, hogy a részeik minél kevésbé
érintkezzenek.

2) Meritse bele az eszk6zoket az ajanlott tisztitd-/fert6tlenitGoldatba.

3) Vegye ki az eszkdzoket az oldatbdl és a tartalybdl, és alaposan Oblitse le 6ket tisztitott folyo vizzel
legaldbb 1 percig.

4) Szaritsa meg az eszkdzoket egyszer hasznalatos nedvszivo térl6kenddvel.

9) KALCINALHATO CSAPOK HIDEG FERTOTLENITESE

Ovintézkedések:
e Ne hasznaljon olyan fert6tlenit6oldatot, amely fenolt vagy barmilyen egyéb olyan vegyi terméket
tartalmaz, amely kdrosithatja az ezen eszkdzokkel egyiitt hasznalt helyreallité anyagokat.
e Ne sterilizalja a kalcinalhatd csapokat.

1) Hasznalat el6tt meritse a mlanyag kalcindlhato csapokat szobahémérsékleten 5 percre NaOCl-oldatba
(koncentracio: 2,5% és 5% kozott).

10) ELLENORZES ES KARBANTARTAS

1) Sterilizalas el6tt dobjon ki minden eszkozt, amelyen az aldbbi hibak észlelheték:
- amulanyag deformalddasa
- meghajlott eszk6z
- kiegyenesedett eszkoz
- sérilt vagy tompa vagoéélek
- nincs jelolés
- korrézié
- elszinez6dés
- egyéb lathato hibak
2) Szerelje vissza az SMD-ket és/vagy az endo utk6z6ket a megfelels eszkozokre.
3) Alaposan vizsgaljon meg minden eszkozt, és ellenérizze, hogy minden lathaté szennyezddés el van
tavolitva. Ha szennyez8dést észlel, ismételje meg a fent leirt tisztitasi/fert6tlenitési eljarast.
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11) CSOMAGOLAS

Ovintézkedések:
e Ellendérizze a sterilizalo tasak gyarté altal megadott szavatossagi idejét.
e Olyan csomagolast hasznaljon, amely 141 °C-ig hGallo, és megfelel az EN I1SO 11607 és az EN 868
szabvany kévetelményeinek.

1) Az eszkozoket (az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelelS) orvosi minéségl sterilizalé tasakba kell
csomagolni. Korlatozza az eszkdzok kozotti érintkezést, és zarja le a tasakokat a gyartd ajanlasainak
megfelelGen.

12) STERILIZALAS

Ovintézkedések:

e Autokldvban (nedves hével) torténd, el6vakuumos (kényszeritett levegbeltavolitasi) ciklus
alkalmazasaval végzett sterilizalas ajanlott.

e Helyezze el a tasakokat a sterilizatorban a sterilizator gyartéjanak ajanlasai szerint.

e Az autoklavoknak meg kell felelnilik az alkalmazandé szabvanyok kdvetelményeinek (EN 13060 és
EN 285), és ezen szabvanyoknak, valamint a gyartd ajanlasainak megfelel6en kell jovahagyni,
karbantartani és ellenérizni Gket.

e A sterilizalasi ciklus el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizalé gyartéja altal megadott maximalis
terhelést ne lépje tul.

Eszkbzosztaly B osztaly

Min. 3 perc.

Az expozicids id6 az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO), a Robert Koch Intézet (RKI) stb.
ajanldsainak valé megfelelés érdekében 18 percre meghosszabbithatd. Az FKG Dentaire
orvostechnikai eszkdzei képesek ellenallni az ilyen sterilizalasi ciklusoknak.

Expozicids id6

Hémérséklet 134 °C
Szaritasi id6 Javasolt: 20 perc (minimum, szaritékamraban)
Ellenérizze az eszkdzoket a 10. résznek megfeleléen, és bizonyosodjon meg a sterilizal3si
Ellen6rzés ciklus megfelel§ teljesitményérdl (csomagolas sértetlensége, paramentesség, sterilizacios

szemrevételezéssel | indikatorok szinének megvaltozasa, fizikai és kémiai integratorok, valamint a kiilonb6z4
ciklusparaméterek digitalis nyilvantartasa).

13) TAROLAS

Ovintézkedések:
e Ha a csomagoldst felnyitottdk, megrongaltak vagy nedves lett, akkor a csomagolasban taldlhato
eszk6zok steril dllapota nem garantélhatd. Végezzen el egy Uj, teljes el6készitési/regeneralasi ciklust,
vagy dobja ki az eszkdzoket.

1) Az eszkodzoket tarolja steril csomagolasban, jol szell6z6 helyen, portdl, nedvességtél, rovaroktdl és
széls6séges hémérsékletektsl/paratartalomtol védve, tovabba a gbzsterilizator gyartdja altal a papir-
m(ianyag tasakra vonatkozéan megadott hémérsékleten.

2) Asteril eszk6z6k csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgalni (csomagolas sértetlensége,
paramentesség és lejarati idd), és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a csomagolas sértetlensége a tarolas
soran nem kerlt veszélybe.
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14) ARTALMATLANITAS

Ha az eszk6z eléri élettartama végét, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazandé jogszabalyoknak és

rendelkezéseknek megfelelen legyen artalmatlanitva.

EC

REP

(Csak I. osztalyu termék esetén)
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
The Netherlands

EMERGO EUROPE c

M M

16
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ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO DEI DISPOSITIVI FKG

1)

2)

3)

SCOPO

Si raccomanda di osservare le presenti istruzioni nell'esecuzione della pulizia, disinfezione e sterilizzazione
dei dispositivi FKG prima del primo uso in caso di dispositivi non sterili e prima di ogni uso successivo in caso
di dispositivi riutilizzabili. Il presente documento ha lo scopo di aiutare i professionisti sanitari a gestire
i dispositivi FKG in modo sicuro e a (ri)condizionarli e conservarli correttamente nel rispetto dei requisiti della
norma EN ISO 17664.

CAMPO D'APPLICAZIONE

Le presenti istruzioni riguardano tutti i dispositivi fabbricati da FKG. Per stabilire il tipo di ricondizionamento
applicabile al dispositivo, leggere i dati sull'etichetta o la marcatura sul blister:

Sterility Dispositivo Ricondizionamento richiesto | Ricondizionamento richiesto
Monouso prima del primo uso dopo ciascun uso
® :
°
No Si

® o
el o

No Si

Il presente documento non interessa i dispositivi sotto indicati. Laddove necessario, consultare le istruzioni
per l'uso specifiche di questi dispositivi:

e Motori: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Materiali da otturazione: gamma TotalFill®, guttaperca e punte di carta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze e precauzioni per |'utilizzatore:

e | dispositivi oggetto delle presenti istruzioni sono destinati all'uso in ambiente medico o ospedaliero
da parte di professionisti sanitari qualificati.

e Servirsi di una diga dentale quando si utilizza il/i dispositivo/i per evitare, ad esempio, che il paziente
lo inali o ingerisca.

e Per la propria sicurezza indossare i dispositivi di protezione individuale richiesti durante il
ricondizionamento dei dispositivi oggetto delle presenti istruzioni.

e Per la propria sicurezza indossare mascherine chirurgiche, guanti e occhiali protettivi.

e Accertarsi di utilizzare il dispositivo corretto leggendo attentamente I'etichetta o la marcatura sulla
confezione.
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Avvertenze e precauzioni per il ricondizionamento dei dispositivi:

e Utilizzare detergenti e disinfettanti approvati (ad es. con approvazione VAH (Associazione tedesca per
I'igiene applicata), DGHM (Societa tedesca per I'igiene e la microbiologia), FDA (Agenzia statunitense
per il controllo degli alimenti e dei farmaci) o provvisti di marchio CE) osservando le raccomandazioni
contenute nel relativo manuale d'uso.

e |'utilizzatore & responsabile di controllare i dispositivi prima di ogni uso per individuare eventuali
difetti.

Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo non & piu
idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.
e Non usare perossido d'idrogeno (H,0,) perché degrada gli strumenti in nichel-titanio.
e Non immergere le parti attive di dispositivi in nichel-titanio per oltre 5 minuti in soluzioni contenenti
NaOCl in misura maggiore del 5%.
e Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 135 °C.

In caso di incidente:
Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita
competente secondo le normative locali.

LIMITI AL RICONDIZIONAMENTO

In generale, tutti i dispositivi con segni visibili di usura o danneggiamento devono essere scartati
(v. paragrafi 10 e 14).

Dispositivi monouso:

| dispositivi indicati come monouso nell'etichetta non devono essere ricondizionati per il riutilizzo, in quanto
non sono concepiti per offrire le prestazioni previste dopo il primo uso. Eventuali variazioni delle
caratteristiche meccaniche, fisiche o chimiche intervenute a seguito dell'uso ripetuto e/o del
(ri)condizionamento possono compromettere l'integrita del disegno e/o del materiale, riducendo la
sicurezza, la performance e/o la conformita del dispositivo. Quando i dispositivi monouso sono forniti non
sterili e devono essere sterilizzati prima dell'uso, osservare i corrispondenti paragrafi contenuti nelle presenti
istruzioni.

Dispositivi riutilizzabili con indicatore dei possibili utilizzi rimanenti:
Questi dispositivi possono essere riutilizzati fino a 8 volte (canali), a seconda della complessita del canale da
trattare. Laddove necessario, consultare le Istruzioni per I'uso specifiche del dispositivo.

Altri dispositivi riutilizzabili:

In considerazione del disegno dei dispositivi e/o dei materiali usati e in assenza di indicazioni contrarie
contenute nell'etichetta o nelle istruzioni per l'uso del dispositivo, il numero massimo totale di
ricondizionamenti & 10. Unica eccezione sono gli endo stand, per i quali non vi sono limiti specifici.

RICONDIZIONAMENTO INIZIALE NEL PUNTO D'USO DEI DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI

Dopo l'uso, procedere come segue:
1) Smontaggio: rimuovere I'SMD e/o I'endo stop dallo strumento.
2) Pulizia_preliminare: entro 30 minuti dall'uso eliminare lo sporco grossolano dal/i dispositivo/i
servendosi di salviette anti-pelucchi usa-e-getta o di una spazzola morbida. Immergere il/i dispositivo/i
in una soluzione di acqua e detergente neutro.
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3) Risciacquo: sciacquare a fondo il dispositivo con abbondante acqua corrente per almeno 1 minuto.

6) PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA

Precauzioni:

e Ricondizionare il/i dispositivo/i il prima possibile dopo I'uso.

e |'utilizzatore deve attenersi alle concentrazioni e ai tempi di immersione indicati nelle presenti
istruzioni. Una concentrazione eccessiva puo causare corrosione o altri difetti dei dispositivi.

e La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide per evitare la fissazione di residui di sangue.

e Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo, aldeide o sostanze non compatibili con
| dispositivi.

e L'unita di lavaggio/disinfezione deve essere conforme alla norma EN ISO 15883 ed essere sottoposta
regolarmente a manutenzione e taratura.

7) PULIZIA/DISINFEZIONE

Eseguire una delle due procedure sotto descritte (manuale o automatizzata) per la pulizia e la disinfezione di:
e dispositivi manuali e meccanizzati prima del primo utilizzo (se applicabile, v. paragrafo 2) e prima di
ogni riutilizzo (se applicabile, v. paragrafo 2)
e matrici e bande matrice prima del primo utilizzo
e SMD e endo stop prima del primo uso e prima di ogni uso
e Consultare i paragrafi 8 e 9 per le istruzioni specifiche riguardanti gli endo stand e i perni calcinabili.

Pulizia/disinfezione manuale:
Attrezzatura: soluzione detergente/disinfettante (Helvemed Instrument Forte: concentrazione 2% per
15 minuti), spazzola, bagno ad ultrasuoni, acqua corrente demineralizzata, panno assorbente.

1) Porreil/i dispositivo/i in un contenitore evitando, per quanto possibile, che i pezzi siano a contatto gli
uni con gli altri.

2) Immergere il/i dispositivo/i nella soluzione detergente/disinfettante raccomandata. Se necessario,
servirsi di una spazzola morbida di nylon per strofinare delicatamente il/i dispositivo/i e rimuovere
tutto lo sporco visibile. Eventualmente utilizzare anche un apparecchio ad ultrasuoni.

3) Prelevare il/i dispositivo/i dalla soluzione e dal contenitore e sciacquarlo/i accuratamente sotto acqua
corrente demineralizzata per almeno 1 minuto.

4) Asciugare il/i dispositivo/i con un panno assorbente monouso.

Pulizia/disinfezione automatizzata:

Attrezzatura: unita di lavaggio/disinfezione, acqua demineralizzata, soluzione detergente/disinfettante:
e Lavaggio: Neodisher® Mediclean Forte (concentrazione 0,5%)
e Disinfezione termica: Neodisher® Mediklar Special (concentrazione 0,03%)

1) Porre il dispositivo in un cestello dell'unita di lavaggio/disinfezione evitando, per quanto possibile, che
i pezzi siano a contatto gli uni con gli altri.

2) Procedere con un ciclo di pulizia standard dell'unita di lavaggio/disinfezione di almeno 10 minuti a
93 °C 0 Ao > 3000, seguito da un ciclo di asciugatura ad aria calda di almeno 15 minuti a 110 °C.
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8) PULIZIA/DISINFEZIONE DI ENDO STAND

Precauzioni:
e Non collocare gli endo stand in un bagno ad ultrasuoni.
e Gli endo stand in alluminio sono colorati con processo anodizzante. L'anodizzazione e I'alluminio
possono subire danni a causa di determinati detergenti.
e Non usare sostanze altamente alcaline/acide; & ideale un pH compreso tra 4 e 9.
e Non usare sostante contenenti soda, sale di mercurio o cloruro di potassio.

Pulizia/disinfezione manuale:
Attrezzatura: soluzione detergente/disinfettante (Helvemed Instrument Forte: concentrazione 2% per
15 minuti), spazzola, acqua corrente demineralizzata, panno assorbente.

1) Porreil/i dispositivo/i in un contenitore evitando, per quanto possibile, che i pezzi siano a contatto gli
uni con gli altri.

2) Immergere il/i dispositivo/i nella soluzione detergente/disinfettante raccomandata.

3) Prelevare il/i dispositivo/i dalla soluzione e dal contenitore e sciacquarlo/i accuratamente sotto acqua
corrente demineralizzata per almeno 1 minuto.

4) Asciugare il/i dispositivo/i con un panno assorbente monouso.

9) DISINFEZIONE A FREDDO DEI PERNI CALCINABILI

Precauzioni:
e Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti chimici che possano danneggiare
i materiali da restauro utilizzati con questi dispositivi.
e Non sterilizzare i perni calcinabili.

1) Prima dell'uso immergere i perni calcinabili in plastica in una soluzione di NaOC| (concentrazione
compresa tra 2,5% e 5%) a temperatura ambiente per 5 minuti.

10) ISPEZIONE E MANUTENZIONE

1) Prima della sterilizzazione scartare i dispositivi che presentano i difetti seguenti:
- deformazione plastica
- piegatura
- despiralizzazione
- bordi taglienti danneggiati o non affilati
- assenza di marcatura
- corrosione
- scolorimento
- altri difetti visibili
2) Rimontare I'SMD e/o I'endo stop sul dispositivo corretto.
3) lIspezionare accuratamente ciascun dispositivo per verificare se tutte le contaminazioni visibili sono
state eliminate. Se si notano segni di contaminazione, ripetere il processo di pulizia/disinfezione sopra
descritto.
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11) CONFEZIONAMENTO

Precauzioni:

1)

Controllare la data di scadenza della busta di sterilizzazione indicata dal fabbricante.
La confezione deve resistere a temperature fino a 141 °C ed essere conforme alle norme EN I1SO 11607
e EN 868.

Confezionare il dispositivo in una busta di sterilizzazione per uso medico (conforme alla norma
EN ISO 11607-1). Limitare il contatto tra i dispositivi e sigillare le buste osservando le raccomandazioni
del fabbricante.

12) STERILIZZAZIONE

Precauzioni:

Si raccomanda la sterilizzazione in autoclave (caldo umido) con un ciclo di pre-vuoto (evacuazione
forzata dell'aria).

Collocare le buste nello sterilizzatore osservando le raccomandazioni del fabbricante dell'apparecchio.
Le autoclavi devono essere conformi ai requisiti delle norme applicabili (EN 13060 e EN 285) e devono
essere soggette all'approvazione, alla manutenzione e ai controlli previsti da tali norme e dalle
raccomandazioni del fabbricante.

Prima di eseguire un ciclo di sterilizzazione, accertarsi che non sia superato il carico massimo indicato
dal fabbricante dello sterilizzatore.

Classe dispositivo Classe B

Min. 3 minuti.
Il tempo di esposizione puo essere aumentato a 18 minuti per rispettare le

Tempo di esposizione | raccomandazioni dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), dell'Istituto Robert

Koch (RKI), ecc. | dispositivi medici della FKG Dentaire sono in grado di resistere anche
a tali cicli di sterilizzazione.

Temperatura 134 °C

Tempo d'asciugatura | Raccomandato: 20 minuti (minimo, nella camera)

Ispezione visiva

Effettuare i controlli del/i dispositivo/i indicati al paragrafo 10 e verificare che il ciclo di
sterilizzazione sia stato correttamente eseguito (integrita della confezione, assenza di
umidita, variazione di colore degli indicatori di sterilizzazione, integratori fisici e chimici,
registrazioni digitali dei vari parametri del ciclo).

13) CONSERVAZIONE

Precauzioni:

1)

2)

Se la confezione é stata aperta, danneggiata, o & bagnata, lo stato di sterilita del dispositivo all'interno
non é garantito. Eseguire un nuovo ciclo completo di (ri)condizionamento o scartare il dispositivo.

Conservare il o i dispositivi in confezione sterile in un locale ben ventilato, protetti da polvere, umidita,
insetti e da temperatura/umidita estreme, alle temperature indicate sulla busta di carta-plastica
e precisate dal fabbricante dello sterilizzatore a vapore.

Esaminare attentamente la confezione dei dispositivi sterili prima dell'apertura (integrita della
confezione, assenza di umidita, data di scadenza) per accertarsi che I'integrita della confezione non
sia stata compromessa durante la conservazione.
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14) SMALTIMENTO

Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle leggi

e dei regolamenti applicabili.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

c € (Solo per i prodotti di classe I)

43

1639
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FKG PRIETAISY APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

1)

2)

3)

PASKIRTIS

Rekomenduojama vadovautis Siomis instrukcijomis siekiant uZtikrinti tinkamg FKG prietaisy valyma,
dezinfekavimg ir sterilizavima prie$ naudojant juos pirma karta, kai jie nesterilUs, ir pries kiekvieng pakartotinj
naudojima, kai prietaisai yra daugkartinio naudojimo. Siuo dokumentu siekiama padéti sveikatos prieZidros
specialistams saugiai naudoti FKG prietaisus, taip pat juos tinkamai (pakartotinai) apdoroti ir prizitreti,
laikantis EN ISO 17664 reikalavimy.

TAIKYMO SRITIS

Sios instrukcijos taikomos visiems prietaisams, kuriy gamintojas yra FKG. Norédami nustatyti, kaip apdoroti
prietaisg (-us), Zr. etiketéje pateiktg informacijg arba Zymeéjima ant lizdinés pakuotés.

. V|enkartc|n|o Reikia apdoroti pries Reikia apdoroti po kiekvieno
Sterilumas naudojimo . ; ..
L naudojant pirma karta naudojimo
prietaisas
® :
o
Ne Taip

® e
TR e

Ne Talp

Toliau nurodytiems prietaisams netaikomos Sios instrukcijos. Prireikus vadovaukités Siy prietaisy naudojimo
instrukcijomis.

e Varikliai: ,,Rooter® Universal”, ,,Rooter® X3000“.

e Plombavimo medziagos: , TotalFill®“ produkty asortimentas, taip pat gutapercios ir popieriniai kaisciai.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés naudotojui

e Prietaisus, kuriems taikomos Sios instrukcijos, gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZitros specialistai
medicininéje aplinkoje ar ligoninése.

¢ Naudodami prietaisg (-us) taip pat naudokite danty apsauga, kad pacientas, pvz., jo (-y) nejkvépty ar
nepraryty.

e Norédami uztikrinti savo saugumg, naudokite asmenines apsaugos priemones, kurios reikalingos
prietaisy apdorojimo metu.

e UZztikrinkite savo sauguma dévédami chirurgines kaukes, pirStines ir apsauginius akinius.

e Norédami jsitikinti, kad naudojate tinkamg prietaisg, atidZiai perskaitykite etikete arba Zymeéjimg ant
pakuotés.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés apdorojant prietaisus
e Naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones (pvz., patvirtintas VAH/DGHM arba FDA,
arba pazymétas CE Zenklu) ir naudokite jas pagal atitinkamose naudojimo instrukcijose pateiktas
rekomendacijas.
e Naudotojas privalo patikrinti prietaisus prie$ kiekvieng naudojimg, kad nustatyty galimus defektus.

Jtrikimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenklinimo iSblukimas — tai pozymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali bti pakankamai veiksmingas ir turéty bdti iSmestas.
¢ Nenaudokite vandenilio peroksido (H20,), nes jis gadina nikelio-titano instrumentus.
e Nemirkykite aktyviosios nikelio titano prietaisy dalies didesnés nei 5 % koncentracijos NaOClI tirpale
ilgiau nei 5 minutes.
e Sterilizuokite ne aukstesnéje nei 135 °C temperatiroje.

Incidento atveju:
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms pagal
taikomas vietos nuostatas.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO RIBOS

Apskritai bet kokj prietaisg su matomais nusidévéjimo ar apgadinimo pozymiais reikéty iSmesti (Zr. 10 ir
14 skyrius).

Vienkartinio naudojimo prietaisai

Prietaisy, kurie pazymeéti kaip vienkartiniai, negalima naudoti pakartotinai, nes jie néra sukurti taip, kad veikty
tinkamai po pirmojo naudojimo. Mechaniniy, fiziniy ar cheminiy charakteristiky pokyciai, pasireiskiantys
prietaisg pakartotinai panaudojus ir (arba) (pakartotinai) apdorojus, gali pakenkti jo konstrukcijos ir (arba)
medZiagos vientisumui, taigi sumazéja prietaiso (-y) saugumas, veiksmingumas ir (arba) suderinamumas. Kai
vienkartiniai prietaisai pateikiami nesterilUs ir prie$ naudojant juos reikia sterilizuoti, taikomi atitinkamuose
Siy instrukcijy skyriuose esantys nurodymai.

Daugkartinio naudojimo prietaisai su likusiy galimy naudojimy skai€iaus indikatoriumi
Siuos prietaisus galima pakartotinai naudoti iki 8 karty (kanaly), atsizvelgiant j gydomo kanalo sudétinguma.
Jei reikia, Zr. prietaiso naudojimo instrukcijas.

Kiti daugkartinio naudojimo prietaisai

Dél naudojamy prietaisy ir (arba) medziagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo instrukcijose
nenurodyta kitaip, bendras pakartotinio apdorojimo skaicius yra 10 (maksimalus). Vienintelé iSimtis — endo
stendai, kuriems néra jokiy konkreciy apribojimy.

DAUGKARTINIO NAUDOIJIMO PRIETAISY PIRMINIS APDOROJIMAS NAUDOIJIMO
VIETOIJE

Baige naudoti atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1) ISmontavimas: iSimkite SMD ir (arba) endo stabdiklj (-ius) i$ prietaiso (-y).

2) Pradinis valymas: po naudojimo praéjus ne ilgiau kaip 30 minuciy pasalinkite iS prietaiso (-y)
neSvarumy pertekliy vienkartinémis Sluostémis be pikeliy arba minkstu Sepetéliu. Prietaisg (-us)
panardinkite j vandens ir neutralaus ploviklio tirpala.

3) Skalavimas: kruopsciai nuskalaukite prietaisg (-us) dideliu kiekiu tekancio vandens bent 1 minute.
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6) PARUOSIMAS PRIES VALYMA

Atsargumo priemonés

e Prietaisg (-us) po naudojimo reikéty kuo greiciau apdoroti.

e Naudotojas turi laikytis Siose instrukcijose nurodyty koncentracijy ir mirkymo laiko. Per didelé
koncentracija gali sukelti korozijg ar kitus prietaisy defektus.

e Dezinfekuojancéiame tirpale neturéty bati aldehido, kad nejvykty kraujo likuciy fiksacija.

e Nenaudokite dezinfekuojancio tirpalo, kuriame yra fenolio, aldehido ar medziagy, nesuderinamy su
prietaisais.

e Plovimo/dezinfekavimo jranga turi atitikti EN ISO 15883 reikalavimus ir bati reguliariai priziGrima ir
kalibruojama.

7) VALYMAS/DEZINFEKAVIMAS

Vadovaukités vienu i$ dviejy toliau aprasyty valymo ir dezinfekavimo metody (rankiniu arba automatiniu
badu).
e Rankiniai ir mechanizuoti prietaisai pries naudojant pirma kartg (jei taikoma, zr. 2 skyriy) ir pries
kiekvieng pakartotinj naudojima (jei taikoma, Zr. 2 skyriy).
e Matricos ir matricos juostos prie$ naudojant pirma karta.
e SMD ir endo stabdikliai pries naudojant pirma kartg ir pries kiekvieng pakartotinj naudojima
e Endo stendams ir liejimo smeigtukams skirtos konkrecios instrukcijos pateiktos 8 ir 9 skyriuose.

Valymas/dezinfekavimas rankiniu bidu
Priemonés: valomasis/dezinfekuojantis tirpalas (,Helvemed Instrument Forte”: 2% koncentracijos,
15 minuciy), Sepetélis, ultragarsiné vonelg, isgrynintas tekantis vanduo, sugeriamoji sluoste.

1) Prietaisg (-us) jdékite j indg taip, kad baty kiek jmanoma apribotas bet koks sglytis tarp daliy.

2) Prietaisg (-us) panardinkite j rekomenduojamga valomajj/dezinfekuojantj tirpalg. Jei reikia, minkstu
nailono Sepetéliu Svelniai nusveiskite prietaisg (-us), kol bus pasalinti visi matomi neSvarumai. Prireikus
taip pat naudokite ultragarsine jranga.

3) ISimkite prietaisg (-us) is tirpalo ir indo, ir bent 1 minute kruopsciai nuskalaukite jj (juos) iSgrynintu
tekanciu vandeniu.

4) Prietaisg (-us) nusausinkite vienkartine sugeriamaja Sluoste.

Automatinis valymas/dezinfekavimas

Priemonés: plovimo/dezinfekavimo jranga, isgrynintas vanduo, valomasis/dezinfekuojantis tirpalas.
e Plovimo priemoné: ,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos).
e Terminio dezinfekavimo priemoné: ,Neodisher® Mediklar Special” (0,03 % koncentracijos).

1) Prietaisg (-us) jdékite j plovimo/dezinfekavimo jrenginio krepsSelj taip, kad baty kiek jmanoma
apribotas bet koks sglytis tarp daliy.

2) Atlikite apdorojima naudodami standartinj plovimo/dezinfekavimo jrenginio ciklg ne trumpiau kaip
10 minuciy 93 °C temperatiroje arba Ao vertei esant > 3000 ir pabaigoje paleiskite dZiovinimo oro
srautu ciklg ne trumpiau kaip 15 minuciy 110 °C temperatdiroje.
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8) ENDO STENDY VALYMAS/DEZINFEKAVIMAS

Atsargumo priemonés
o Nedékite endo stendy j ultragarsine vonele.
e Aliuminio endo stendai nuspalvinami anodavimo procesu. Kai kurios valymo priemonés gali paZeisti
anodavima ir aliuminj.
e Nenaudokite itin Sarmingy ir rigstingy medziagy; idealus pH —tarp 4 ir 9.
¢ Nenaudokite medziagy, kuriose yra sodos, gyvsidabrio druskos ar kalio.

Valymas/dezinfekavimas rankiniu biidu
Priemonés: valomasis/dezinfekuojantis tirpalas (,Helvemed Instrument Forte”: 2% koncentracijos,
15 minuciy), Sepetélis, iSgrynintas tekantis vanduo, sugeriamoji Sluosté.

1) Prietaisg (-us) jdékite j indg taip, kad baty kiek jmanoma apribotas bet koks sglytis tarp daliy.

2) Prietaisg (-us) panardinkite j rekomenduojamg valomajj/dezinfekuojantj tirpalg.

3) ISimkite prietaisg (-us) is tirpalo ir indo, ir bent 1 minute kruopsciai nuskalaukite jj (juos) iSgrynintu
tekanciu vandeniu.

4) Prietaisg (-us) nusausinkite vienkartine sugeriamaja Sluoste.

9) LIEJIMO SMEIGTUKY SALTASIS DEZINFEKAVIMAS

Atsargumo priemonés
e Nenaudokite dezinfekuojancio tirpalo, kuriame yra fenolio ar kito cheminio produkto, galincio pazeisti
kartu su Siais prietaisais naudojamas atkuriamasias medziagas.
e Nesterilizuokite liejimo smeigtuky.

1) Pries naudodami plastmasinius liejimo smeigtukus pamirkykite NaOCI tirpale (2,5-5 % koncentracijos)
kambario temperatiroje 5 minutes.

10) TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

1) Pries sterilizuodami iSmeskite prietaisg (-us), turintj (-Cius) toliau nurodytus defektus:

- plastiko deformacija;

- prietaisas sulinkes;

- prietaisas nesusuktas;

- pazeisti arba buki pjovimo krastai;

- néra zenklinimo;

- prietaisas surudijes;

- pakitusi spalva;

- kiti matomi defektai.
2) IS naujo pritvirtinkite SMD ir (arba) endo stabdiklj (-ius) prie atitinkamo (-y) prietaiso (-y).
3) Kruopsdiai apzidrékite kiekvieng prietaisg ir patikrinkite, ar pasalinti visi matomi neSvarumai. Jei

pastebite nesvarumy, pakartokite pirmiau aprasytg valymo/dezinfekavimo process.
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11) PAKAVIMAS

Atsargumo priemonés
e Patikrinkite gamintojo nurodytg sterilizavimo maiselio naudojimo pabaigos data.
e Naudokite pakuotes, kurios gali atlaikyti iki 141 °C temperatirg ir atitinka EN ISO 11607 ir EN 868
reikalavimus.

1) Prietaisas (-ai) turi bati supakuotas (-i) j medicininés kokybés sterilizavimo maiselj (atitinkantj
EN ISO 11607-1 standartg). Ribokite bet kokj prietaisy salytj ir sandarinkite maiselius pagal gamintojo
rekomendacijas.

12) STERILIZAVIMAS

Atsargumo priemonés

e Rekomenduojamas sterilizavimas autoklavais (drégmés ir Silumos sterilizatoriais), naudojant
iSankstinio vakuumavimo (priverstinio oro pasalinimo) ciklg.

e Maiselius jdékite j sterilizatoriy pagal sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijas.

e Autoklavai turéty atitikti taikomy standarty reikalavimus (EN 13060 ir EN 285) ir turéty bati patvirtinti,
prizidrimi ir tikrinami pagal Siuos standartus ir gamintojo rekomendacijas.

e Pries atlikdami sterilizavimo ciklg jsitikinkite, kad sterilizatoriaus gamintojo nurodyta didziausia
apkrova nevirsyta.

Prietaiso klasé B klasé

Maziausiai 3 minutés.

Kontakto trukmeé gali biti pratesta iki 18 minuciy, jei norima laikytis Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO), Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijy ir kt. FKG ,,Dentaire”
medicinos prietaisai gali atlaikyti tokius sterilizacijos ciklus

Temperatura 134 °C

Kontakto trukmeé

DZiovinimo trukmé | Rekomenduojama: 20 minuciy (maZiausiai, dZiovinimo kameroje)

Patikrinkite prietaisg (-us), kaip nurodyta 10 skyriuje, ir uztikrinkite, kad sterilizavimo ciklas
vykty tinkamai (tikrinkite pakuotés vientisuma, drégmés nebuvimg, sterilizavimo rodikliy
spalvos pokycius, fizinius ir cheminius integratorius bei skaitmeninius jvairiy ciklo
parametry jrasus)

Apzilra

13) LAIKYMAS

Atsargumo priemonés
e Jei pakuoté buvo atidaryta, sugadinta arba sudréko, pakuotéje esanciy prietasy sterilumas
neuztikrinamas. Atlikite visg (pakartotinio) apdorojimo ciklg arba iSmeskite prietaisg (-us).

1) Prietaisg (-us) laikykite sterilioje pakuotéje gerai védinamoje vietoje, apsaugotoje nuo dulkiy, drégmés,
vabzdziy ir aukStos temperatiros/didelés drégmeés; laikykite temperatiroje, kurig ant popieriaus-
plastiko maiselio nurodé gary sterilizatoriaus gamintojas.

2) Prie$ atidarant steriliy prietaisy pakuote reikia atidZiai apziGréti (patikrinti pakuotés vientisumg,
drégmés nebuvimg ir tinkamumo naudoti terming), siekiant jsitikinti, kad laikymo metu nebuvo
pazeistas pakuotés vientisumas.
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14) ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasirtpinkite, kad jis bty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir

kitus teisés aktus.
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INSTRUKCIJA FKG IERICU APSTRADEI

1)

2)

3)

MERKIS

Stinstrukcija ir paredzéta, lai nodroginatu FKG iericu tiridanu, dezinfekciju un sterilizé$anu pirms pirmreizéjas
lietoSanas (ja ierice ir nesterila) un pirms katras atkartotas lietoSanas (ja ierice ir atkartoti lietojama).
Dokumenta noluks ir palidzét veselibas apripes specialistiem drosi lietot FKG ierices, ka art tas atkartoti
izmantot un uzturét atbilstosa veida un saskana ar EN ISO 17664 noteiktajam prasitbam.

PIEMEROJAMIBAS JOMA

Stinstrukcija attiecas uz visam iericém, kuras razoju$i FKG. Lai noteiktu iericei(-6m) atbilstodo apstradi, skatiet
informaciju uz mark&juma.

Sterilitste Vienreizéjas Apstrade nepiecieSama pirms | Apstrade nepiecieSama péc
lietoSanas ierice pirmreizéjas lietoSanas katras lietoSanas
®
5
Ne Ja
W
STERLE R | Ne
Né Ja

Sis dokuments neattiecas uz $adam iericém. Attieciba uz $o iericu lieto$anu, skatiet konkréto iericu lieto$anas
instrukciju.

e Motora: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Aizpildijuma materiali: TotalFill® klasts, ka arT Gutta Percha un Paper Points.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Bridinajumi un lietotaja piesardzibas pasakumi
e lerices, uz kuram attiecas §1 instrukcija, ir paredzétas lietot kvalificetiem veselibas apripes
specialistiem medicinas iestadés vai slimnicas.
e lerices izmantoSanas laika lietojiet koferdamu, lai novérstu to, ka pacients to, pieméram, ieelpo vai
norij.
e Pasu drosibas labad ierices apstrades laika lietojiet individualas aizsardzibas lidzek]us.
e Pasu drosibas labad lietojiet kirurgiskas maskas, cimdus un aizsargbrilles.
e Rupigi izlasiet iepakojuma etiketi vai markéjumu, lai parliecinatos, ka lietojat pareizo ierici.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot ierices
e Lietojiet apstiprinatus tirisanas un dezinfekcijas lidzeklus (piemeéram, VAH/DGJM vai FDA apstiprinatus
[idzeklus vai lidzeklus ar CE mark&éjumu) un lietojiet tos saskana ar konkrétaja lietoSanas instrukcija
sniegtajiem ieteikumiem.
e Lietotajs atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes tiek parbaudits, vai iericém nav radusies defekti.
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Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodrosina paredzamo sniegumu un vairs nav lietojama.
e Nelietojiet Gdenraza peroksidu (H,0,), jo tas boja nikela-titana instrumentus.
e Nemeérciet nikela-titana instrumentu aktivo daJu NaOCl ilgak par 5 mindtém Skiduma, kura
koncentracija parsniedz 5 %.
e SterlizéSanas temperatira nedrikst parsniegt 135 °C.

Incidenta gadijuma:
Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém saskana
ar vietéjiem noteikumiem.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Batiba ikvienu ierici, kura uzrada redzamas nodilumu vai bojajumu pazimes, vajadzétu izmest (skat. 10. un
14. sadalu).

Vienreizéjas lietoSanas ierices

lerices, kuras markétas ka vienreizéjas lietoSanas, nedrikst atkartoti apstradat atkartotai lietoSanai, jo to
veiktspéja péc pirmas reizes neatbilst paredzétajai. Izmainas ierices mehaniskajas, fizikalajas vai kimiskajas
Tpasibas, kas rodas atkartotas lietoSanas un/vai atkartotas apstrades dél, var ietekmét uzbives un/vai
materiala integritati, tadéjadi samazinot ierices(-¢u) drosibu, veiktspéju un/vai atbilstibu. Ja vienreizéjas
lietoSanas ierices piegada nesterilas un tam pirms lietoSanas ir nepiecieSama sterilizéSana, ir jaievéro
atbilstosas Sis instrukcijas sadalas.

Atkartoti lietojamas ierices ar indikatoru par iespéjamajam atkartotas lietoSanas reizém
Sis ierices var atkartoti lietot [1dz 8 reizém (kanaliem) atkariba no tirama kanala sareigitibas pakapes.
Vajadzibas gadijuma skatiet ierices lietoSanas instrukciju.

Citas atkartoti lietojamas ierices

Izmantoto ieri€u un/vai materialu uzbdves dé| un ja uz markéjuma vai lieto$anas instrukcijs nav noraditas
kontrindikacijas, kop€jais (maksimalais) atkartotas apstrades reizu skaits ir 10. Vienigais iznémums ir endo
statni, kuriem nav konkréta ierobeZojuma.

PIRMREIZEJA ATKARTOTI LIETOJAMO IERICU APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Péc lietoSanas izpildiet $Ts darbibas.

1) Izjauk$sana. Nonemiet SMD un/vai endo stoperi no instrumenta.

2) leprieks$éja tiriSana. Ne vélak ka 30 mindtes péc lietoSanas, nonemiet no ierices lieko piesarnoojumu,
izmantojot tiru vienreizéjas lietoSanas salveti vai mikstu birsti. lemérciet ierici Gdens un neitrala
tiriSanas lidzek|a sSkiduma.

3) Skalosana. Cismaz 1 minati rlpigi noskalojiet ierici zem liela daudzuma tekosa Gdens.

SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS

Piesardzibas pasakumi
e Péc lietosanas ierici(-es) vajadzétu atkartoti apstradat péc iespéjas drizak.
e Lietotajam vajadzétu ievérot Saja instrukcija noteikto koncentraciju un mércésanas laiku. Parmeériga
koncentracija var iericei radit koroziju vai citus defektus.
e Dezinfekcijas Idzekla Skidumam nevajadzétu saturét aldehidu, jo tas izraisa asins parpalikumu
piekersanos.
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Nelietojiet dezinfekcijas Skidumu, kas satur fenou, aldehidu vai vielas, kuras nav savietojamas ar ierici.
Mazgasanas/dezinfekcijas masinai ir jaatbilst EN 1SO 15883, un ir javeic tas regulara apkope un
kalibrésana.

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Izpildiet vienu no STm metodém (manualo vai automatisko), lai tiritu vai dezinficétu ierici.

Manualas un mehanizétas ierices pirms pirmreizéjas lietoSanas (ja piemérojami, skat. 2. sadalu) un
pirms katras iepriekséjas lietosanas (ja piemérojami, skat. 2 sadalu).

Matricas un matricu siksnas pirms pirmreizéjas lietosanas.

SMD un endo stoperi pirms pirmreizéjas lietoSanas un pirms katras atkartotas lietoSanas reizes.

Konkrétus noradijumus, kas attiecas uz endo statniem un kalcinéjamam tapam, skatiet 8. un 9. sadala.

Manuala tirisana/dezinfekcija
Aprikojums. TiriSanas/dezinfekcijas $kidums (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentrats 15 minites),
birste, ultraskanas vanna, attirits tekosSais Gdens, absorbéjosa drana.

1)
2)

3)
4)

Novietojiet ierici(-es) tvertné, péc iespéjas novérsot jebkadu saskarsmi starp dalam.

lemérciet ierici(-es) ieteiktaja tirisanas/dezinfekcijas skiduma. Ja nepiecieSams, izmantojiet mikstu
neilona birsti, lai viegli notiritu ierici(-es), Iidz ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Vajadzibas
gadijuma lietojiet ar1 ultraskanas aprikojumu.

Iznemiet ierici(-es) no Skiduma un tvertnes un rlpigi noskalojiet zem tira, tekosa Gdens vismaz 1 min0ti.
Nosausiniet ierici, izmantojot vienreizéjas lietoSanas absorbéjosu salveti.

-V

Automatiska tirisana/dezinfekcija
Aprikojums. Mazgasanas/dezinfekcijas ierice, tirs Gdens, tirisSanas/dezinfekcijas lidzekla skidums.

1)

2)

Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentrats).
Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentrats).

levietojiet ierici(-es) mazgasanas/dezinfekcijas ierices groza, péc iespéjas novérsot jebkadu saskari
starp daJam.

Veiciet apstradi, izmantojot standarta mazgasanas/dezinfekcijas ierices mazgasanas ciklu, vismaz
10 minQtes 93 °C temperatira vai ar Ag vértibu > 3000 un noslédziet ar karsta gaisa Zzavésanas ciklu uz
vismaz 15 minatém 110 °C temperatura.

ENDO STATNU TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Piesardzibas pasakumi

Nelieciet endo statnus ultraskanas vanna.

Aluminija endo statni tiek krasoti ar anodésanu. Noteikti tiriSanas lidzek|i var bojat anodéjumu un
aluminiju.

Nelietojiet vielas ar augstu skabju/sarmu saturu. Optimala gadijuma pH ir no 4 lidz 9.

Nelietojiet vielas, kuras satur sodu, dzivsudraba sali vai potasu.

Manuala tirisana/dezinfekcija
Aprikojums. TiriSanas/dezinfekcijas Skidums (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentrats, 15 minQtes),
birste, attirits tekoss Gdens, absorbéjosa salvete.

1)

Novietojiet ierici(-es) tvertng, péc iesp&jas novérsot jebkadu saskari starp daJam.
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lemérciet ierici(-es) ieteiktaja tirisanas/dezinfekcijas Skiduma.

Iznemiet ierici(-es) no Skiduma un tvertnes un vismaz 1 minGti rlpigi skalojiet zem attirita tekosa
adens.

Nosausiniet ierici(-es), izmantojiet absorbéjosu vienreizéjas lietoSanas salveti.

KALCINEJAMO TAPU AUKSTA DEZINFEKCIJA

Piesardzibas pasakumi

1)

Nelietojiet dezinfekcijas lidzekla Skidumu, kas satur fenolu vai citu kimisku vielu, kas var bojat
atjaunojosos materialus, kuri tiek lietoti kopa ar Sim iericém.
Nesterilizéjiet kalcinéjamas tapas.

Pirms lietoSanas iemérciet plastmasas kalcinéjamas tapas NaOCI skiduma (koncentrats no 2,5 % Iidz
5 %) istabas temperatira, turiet iemérktas vismaz 5 minates.

10) PARBAUDE UN APKOPE

11)

12)

1)

2)
3)

Pirms sterilizésanas izmetiet jebkuru ierici(-es) ar S$adiem defektiem:
- plastmasas deformacija;
- iericeirieliekusies;
- lierice ir savérpusies;
- bojatas vai neasas grieSanas malas;
- nav markéjuma;
- korozija;
- krasas nodilums;
- citi redzami defekti.
Parkartojiet SDM un/vai endo stoperus uz konkréetas ierices(-em).
Rlpigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemts jebkads redzams piesarnojums. Ja ir

- —v

redzams papildu piesarnojums, atkartojiet augstak izklastito tirisanas/dezinfekcijas procesu.

IEPAKOSANA

Piesardzibas pasakumi

Parbaudiet razotaja noteikto sterilizéSanas maisinu lietoSanas terminu.
Lietojiet iepakojumu, kas var izturét lidz pat 141 °C temperatlru un atbilst EN ISO 11607 un EN 868.

1) lericei(-em) vajadzétu bat iesainotam A mediciniskas klases sterilizésanas maisina (atbilstosi
EN ISO 11607-1). Novérsiet jebkadu saskari ieri€u starpa un aizdariet maisinus atbilstoSi raZotaja
ieteikumiem.

STERILIZESANA

Piesardzibas pasakumi

Ir ieteicama sterilizéSana autoklava (karsta mitruma), izmantojot iepriekséja vakuuma ciklu.

lelieciet maisinus sterilizéSanas iericé atbilstosi sterlizéSanas ierices raZotaja noradijumiem.
Autoklaviem vajadzétu atbilst piemérojamiem standartiem (EN 13060 un EN 285), un tos vajadzétu
apstiprinat, uzturét un parbaudit atbilstosi Siem standartiem un raZotaja noradijumiem.

Pirms visiem sterilizéSanas cikliem parliecinieties, ka netiek parsniegta steriliz€Sanas ierices razotaja
noradita maksimala noslodze.
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lerices klase

B klase

ledarbibas laiks

Min. 3 minutes.

ledarbibas laiku var pagarinat lidz 18 minatém, lai nodrosinatu atbilstibu Pasaules
Veseligas Organizacijas (WHO), Roberta Koha institlta (RKI) u.c. ieteikumiem. FKG Dentaire
mediciniskas ierices ir noturigas sSados sterilizéSanas ciklos

Temperatura

134 °C

Zusanas laiks

leteicamais: 20 mindtes (vismaz, kamera)

Vizuala parbaude

Parbaudiet ierici(-es) atbilstosi 10. sadalas noradijumiem un parbaudiet, vai atbilstosi
darbojas sterilizésanas cikls (iepakojuma integritate, nav mitruma, mainas sterilizésanas
indikatoru krasa, fiziskie un kimiskie integratori un digitali dazadu ciklu parametru ieraksti)

13) UZGLABASANA
Piesardzibas pasakumi
e Ja iepakojums ir ticis atverts, ir bojats vai kluvis mitrs, netiek garantéta iepakojuma esosas ierices
sterilitate. No jauna veiciet atkartotas apstrades ciklu vai ierici izmetiet.

1) Uzglabajiet ierici(-es) sterila iepakojuma labi védinata vieta, kur nav puteklu, mitruma, kukainu un
augstu temperatras/mitruma vértibu, ka ari ievérojot tvaika sterilizé$anas ierices razotaja noteikto
temperatlru papira-plastmasas maisina glabasanai.

2) Sterilas ierices iepakojumu pirms atvérsanas vajadzétu rlpigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma un deriguma termina beigu datumu), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate glabasanas
laika nav apdraudéta.

14) 1ZMESANA

lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstoSi piemérojamiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.

EC RE P Westervoortsedijk 60,

2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

- . = y=: . FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c E (Tikai | klases izstradajumiem) “ Le Crét.du-Locle 4

6827 AT Arnhem c

The Netherlands
1639
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VERWERKINGSINSTRUCTIES VOOR FKG-HULPMIDDELEN

1)

2)

3)

DOEL

Deze instructies worden aanbevolen om de reiniging, desinfectie en sterilisatie van FKG-hulpmiddelen te
garanderen voor het eerste gebruik voor niet-steriele hulpmiddelen en iedere keer véér hergebruik voor
herbruikbare hulpmiddelen. De document is bedoeld om professionele zorgverleners te helpen bij de veilige
omgang met FKG-hulpmiddelen en om deze op de juiste manier (opnieuw) te reinigen, desinfecteren en
steriliseren en te onderhouden, in overeenstemming met de eisen van EN ISO 17664.

TOEPASSINGSGEBIED

Deze instructies zijn van toepassing op alle hulpmiddelen die door FKG worden geproduceerd. Raadpleeg de
informatie op het etiket of de markering op de blisterverpakking om de verwerkingsmethode te bepalen die
voor het (de) hulpmiddel(en) moeten worden gebruikt:

_ Hulpmlddel. Verwerking noodzakelijk voor Verwerking iedere keer na
Steriliteit voor eenmalig , . ..
. het eerste gebruik gebruik noodzakelijk
gebruik
®
-
Nee Ja

® Nee
STERLE A

Nee Ja

Dit document geldt niet voor de volgende hulpmiddelen. Raadpleeg waar nodig de gebruiksaanwijzing die
specifiek voor deze hulpmiddelen geldt:

e Motoren: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Vulmaterialen: TotalFill®-assortiment, alsmede guttapercha en papierpunten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de gebruiker:

e De hulpmiddelen waarvoor deze instructies gelden, zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen
of ziekenhuizen, door geschoolde zorgverleners.

e Gebruik een cofferdam bij het gebruik van het (de) hulpmiddel(en), om bijvoorbeeld inademing of
inslikken door de patiént te voorkomen.

e Gebruik voor uw eigen veiligheid de persoonlijke beschermingsmiddelen die tijdens de verwerking van
de hulpmiddelen vereist zijn.

e Draag voor uw eigen veiligheid operatiemaskers, handschoenen en een veiligheidsbril.

e Lees het etiket of de markering op de verpakking zorgvuldig om te garanderen dat u het juiste
hulpmiddel gebruikt.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de verwerking van hulpmiddelen:

e Gebruik goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen (bijv. goedgekeurd door de VAH/DGHM of
FDA, of die voorzien zijn van de CE-markering) en gebruik die volgens de aanbevelingen in de
desbetreffende instructiehandleiding.

e Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de hulpmiddelen iedere keer véér gebruik te
controleren op eventuele mogelijke defecten.

Scheuren, vervormingen, tekenen van corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.
e Gebruik geen waterstofperoxide (H,0;), omdat het instrumenten van nikkel-titanium aantast.
e Dompel het actieve deel van nikkel-titaniuminstrumenten niet langer dan 5 minuten onder in een
NaOCl-oplossing van meer dan 5%.
e De sterilisatietemperatuur mag niet hoger liggen dan 135°C.

In het geval van incidenten:
Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteiten, op grond van de plaatselijke regelgeving.

BEPERKINGEN VOOR HERGEBRUIK

Over het algemeen dient elk hulpmiddel dat tekenen van slijtage of beschadiging vertoont te worden
weggegooid (zie onder 10 en 14).

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik:

Hulpmiddelen die voor eenmalig gebruik zijn bestemd, mogen niet opnieuw worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd, omdat ze daarvoor niet zijn ontworpen. Wijzigingen van de mechanische,
fysieke of chemische eigenschappen die ontstaan door herhaaldelijk gebruik en/of reiniging, desinfectie en
sterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of materiaal aantasten, waardoor de veiligheid,
prestatie en/of geschiktheid van het (de) hulpmiddel(en) verminderen. Wanneer hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik niet-steriel worden geleverd en véér gebruik moeten worden gesteriliseerd, zijn de
relevante gedeelten van deze instructies van toepassing.

Herbruikbare hulpmiddelen met indicator voor mogelijk resterend gebruik:
Deze hulpmiddelen kunnen tot 8 keer (kanalen) worden hergebruikt afhankelijk van de complexiteit van het
te behandelen kanaal. Raadpleeg waar nodig de instructies in de gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel.

Andere herbruikbare hulpmiddelen:

Vanwege het ontwerp van de gebruikte hulpmiddelen en/of materialen en indien de etikettering of
gebruiksaanwijzing geen tegenstrijdige indicaties bevat, mogen deze hulpmiddelen in totaal (maximaal)
10 keer worden herverwerkt. De enige uitzondering vormen de endostandaarden, waarvoor geen specifieke
beperking geldt.

EERSTE BEWERKINGEN OP DE PLAATS VAN GEBRUIK, VOOR HERBRUIKBARE
HULPMIDDELEN

Volg na gebruik de onderstaande stappen op:
1) Demontage: Verwijder de SMD(’s) en/of endostop(s) van het (de) instrument(en).
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Voorreiniging: Verwijder, binnen maximaal 30 minuten na gebruik, overtollig vuil van het (de)
hulpmiddel(en), met niet-pluizende wegwerpdoekjes of een zachte borstel. Dompel het (de)
hulpmiddel(en) onder in een oplossing van water en een neutraal afwasmiddel.

Spoelen: Spoel het (de) hulpmiddel(en) af met een ruime hoeveelheid aan stromend water, gedurende
ten minste 1 minuut.

6) VOORBEREIDING VOOR REINIGING

Voorzorgsmaatregelen:

Het (de) hulpmiddel(en) moet(en) zo snel mogelijk na gebruik opnieuw worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

De gebruiker moet zich houden aan de concentraties en inweektijden die in deze instructies vermeld
staan. Een te hoge concentratie kan corrosie of andere defecten van de hulpmiddelen veroorzaken.
De desinfectieoplossing mag geen aldehyde bevatten, om fixering van resten bloed te voorkomen.
Gebruik geen desinfectieoplossing die fenol of aldehyde bevat, of stoffen die niet voor de
hulpmiddelen geschikt zijn.

Het was-/desinfectieapparaat moet voldoen aan EN ISO 15883 en moet regelmatig worden
onderhouden en gekalibreerd.

7) REINIGING/DESINFECTIE

Volg een van de hieronder beschreven methodes (handmatig of geautomatiseerd) op voor de reiniging en
desinfectie:

Handmatige en geautomatiseerde hulpmiddelen vddr het eerste gebruik (indien van toepassing, zie 2)
en iedere keer véoér hergebruik (indien van toepassing, zie 2)

Matrixbanden véoér het eerste gebruik

SMD’s en endostops voor het eerste gebruik en iedere keer na hergebruik

Zie onder 8 en 9 voor specifieke instructies voor endostandaarden en calcineerbare stiften.

Handmatige reiniging/desinfectie:
Benodigdheden: reinigings-/desinfectieoplossing (Helvemed Instrument Forte: concentratie 2%, gedurende

15 minuten), borstel, ultrasoon bad, gezuiverd stromend water, absorberende doek.

1)

2)

3)

4)

Plaats het (de) hulpmiddel(en) in een bak; beperk daarbij het contact tussen de onderdelen zoveel
mogelijk.

Dompel het (de) hulpmiddel(en) onder in de aanbevolen reinigings-/desinfectieoplossing. Gebruik,
indien nodig, een zachte nylon borstel om het (de) hulpmiddel(en) schoon te borstelen, totdat al het
zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik indien nodig ook ultrasone apparatuur.

Haal het (de) hulpmiddel(en) uit de oplossing en bak en spoel dit (deze) gedurende ten minste 1 minuut
grondig af onder gezuiverd stromend water.

Droog het (de) hulpmiddel(en) met een absorberende wegwerpdoek.

Geautomatiseerde reiniging/desinfectie:
Benodigdheden: was-/desinfectiapparaat, gezuiverd water, reinigings-/desinfectieoplossing:

1)

Wassen: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
Thermische desinfectie: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)

Plaats het (de) hulpmiddel(en) in de mand van een was-/desinfectieapparaat; beperk daarbij het
contact tussen de onderdelen zoveel mogelijk.
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Voer de bewerking uit met een was-/desinfectieapparaat met een standaard reinigingscyclus,
gedurende ten minste 10 minuten bij 93°C of Ap-waarde > 3000 en sluit de bewerking af met een
droogcyclus met hete lucht gedurende ten minste 15 minuten bij 110°C.

8) REINIGING/DESINFECTIE VAN ENDOSTANDAARDS

Voorzorgsmaatregelen:

Plaats de endostandaards niet in een ultrasoon bad.

Aluminium endostandaards verkleuren tijdens de anodisatie. De anodisatie en het aluminium kunnen
door bepaalde reinigingsmiddelen worden beschadigd.

Gebruik geen hoge concentraties aan basische/zure stoffen; de ideale pH-waarde ligt tussen 4 en 9.
Gebruik geen stoffen die soda (natriumbicarbonaat), kwikzilverzout of potas (kaliumcarbonaat)
bevatten.

Handmatige reiniging/desinfectie:
Benodigdheden: reinigings-/desinfectieoplossing (Helvemed Instrument Forte: concentratie 2%, gedurende

15 minuten), borstel, gezuiverd stromend water, absorberende doek.

1)

2)
3)

4)

Plaats het (de) hulpmiddel(en) in een bak; beperk daarbij het contact tussen de onderdelen zoveel
mogelijk.

Dompel het (de) hulpmiddel(en) onder in de aanbevolen reinigings-/desinfectieoplossing.

Haal het (de) hulpmiddel(en) uit de oplossing en bak en spoel dit (deze) gedurende ten minste 1 minuut
grondig af onder gezuiverd stromend water.

Droog het (de) hulpmiddel(en) met een absorberende wegwerpdoek.

9) KOUDE DESINFECTIE VAN CALCINEERBARE STIFTEN

Voorzorgsmaatregelen:

1)

Gebruik geen desinfectieoplossing die fenol of een ander chemisch product bevat dat
restauratiematerialen aantast die in combinatie met deze hulpmiddelen worden gebruikt.
Steriliseer geen calcineerbare stiften.

Dompel de calcineerbare kunststofstiften voor gebruik onder in een NaOCl-oplossing (concentratie
tussen de 2,5% en 5%) op kamertemperatuur, gedurende 5 minuten.

10) INSPECTIE EN ONDERHOUD

1)

2)
3)

Gooi voor de sterilisatie alle hulpmiddelen weg die de volgende defecten hebben:

- vervorming van de kunststof

- gebogen hulpmiddel

- niet-spiralend hulpmiddel

- beschadigde of stompe snijranden

- geen markering

- corrosie

- verkleuring

- andere zichtbare defecten
Bevestig de SMD(’s) en/of endostop(s) weer op het (de) betreffende hulpmiddel(en).
Inspecteer elk hulpmiddel grondig om te zien of alle zichtbare contaminatie is verdwenen. Stelt
u contaminatie vast, dan moet het hierboven beschreven reinigings-/desinfectieproces worden
herhaald.
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11) VERPAKKING

Voorzorgsmaatregelen:

1)

Controleer de uiterste vervaldatum die door de fabrikant op de sterilisatiezak is vermeld.
Gebruik een verpakking die temperaturen tot 141°C kan weerstaan en die voldoet aan EN I1SO 11607
en EN 868.

Het (de) hulpmiddel(en) moet(en) worden verpakt in een sterilisatiezak van medische kwaliteit
(conform EN ISO 11607-1). Beperkt elk contact tussen de hulpmiddelen en verzegel de zakken in
overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant.

12) STERILISATIE

Voorzorgsmaatregelen:

Sterilisatie in een autoclaaf (vochtige hitte) met behulp van een voorvacuiimcyclus (geforceerde
luchtafvoer) wordt aanbevolen.

Plaats de zakken in het sterilisatieapparaat volgens de aanbevelingen van de fabrikant van het
sterilisatieapparaat.

De autoclaven moeten voldoen aan de eisen van de toepasselijke normen (EN 13060 en EN 285) en
moeten worden goedgekeurd, onderhouden en gecontroleerd volgens deze normen en de
aanbevelingen van de fabrikant.

Zorg voor elke sterilisatiecyclus dat de maximumbelasting zoals aangegeven door de fabrikant van het
sterilisatieapparaat niet wordt overschreden.

Apparaatklasse Klasse B

Min. 3 minuten.
De blootstellingsduur kan tot 18 minuten worden verlengd om te voldoen aan de

Blootstellingsduur | aanbevelingen van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), het Robert Koch Institute

(RKI), etc. Medische hulpmiddelen van FKG Dentaire zijn bestand tegen dergelijke
sterilisatiecycli.

Temperatuur 134°C

Droogtijd Aanbevolen: 20 minuten (minimaal, in kamer)

Visuele inspectie

Controleer het (de) hulpmiddel(en) zoals beschreven onder 10 en controleer of de
sterilisatiecyclus is gelukt (integriteit van de verpakking, geen vocht, verkleuring van
sterilisatie-indicatoren, fysieke en chemische integratoren en digitale registratie van
diverse cyclusparameters).

13) BEWAREN

Voorzorgsmaatregelen:

1)

Als de verpakking is geopend, beschadigd of nat is geworden, is de steriliteit van de hulpmiddelen in
de verpakking niet meer gegarandeerd. Voer een nieuwe, volledige reinigings-, desinfectie- en
sterilisatiecyclus uit of gooi het (de) hulpmiddel(en) weg.

Bewaar het (de) hulpmiddel(en) in de steriele verpakking op een goed geventileerde plaats, beschermd

tegen stof, vocht, insecten en extreme temperaturen/vochtigheid en bij de temperaturen die door de
fabrikant van de stoomsterilisator op de papieren/plastic zak zijn vermeld.
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2) De verpakking van de steriele hulpmiddelen moet zorgvuldig worden onderzocht voordat deze wordt
geopend (integriteit van de verpakking, geen vocht, uiterste vervaldatum) om te garanderen dat de
integriteit van de verpakking tijdens het bewaren niet is aangetast.

14) AFVOEREN ALS AFVAL

Wanneer het einde van de levensduur van een hulpmiddel is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het volgens
de geldende wet- en regelgeving wordt afgevoerd als afval.

FKG Dentaire Sar
EMERGO EUROPE (Alleen voor Klasse I-producten) Le Crét-du-Locle 4
E C RE P Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle

6827 AT Arnhem c Switzerland

The Netherlands
1639
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INSTRUKSJONER FOR A PROSESSERE FKG-ENHETER

1) FORMAL

Disse instruksjonene anbefales for a sikre rengjgring, desinfeksjon og sterilisering av FKG-enheter fgr fgrste
gangs bruk av ikke-sterile enheter og fgr hver gjenbruk av gjenbrukbare enheter. Dette dokumentet tar sikte
pa a bistd helsepersonell i handteringen av FKG-enheter pa en sikker mate samt i & (re)prosessere og
vedlikeholde dem pa egnet vis i henhold til kravene i EN ISO 17664.

2) GYLDIGHETSOMRADE

Disse instruksjonene gjelder for alle enheter som FKG produserer. Se informasjonen pa etiketten eller
merkingen pa blisterpakningen for a avgjgre prosesseringen som gjelder for enheten(e):

- enhet til prosessering kreves fgr fgrste prosessering kreves etter
sterilitet .
engangsbruk gangs bruk gjenbruk
®
N
Nei Ja
®
reLln
Nei Ja

De fplgende enhetene dekkes ikke av dette dokumentet. Sla opp i de spesifikke bruksanvisningene til disse
enhetene ved behov:

e Motorer: Rooter® Universal og Rooter® X3000.

e Fyllingsmaterialer: TotalFill® serien samt guttaperka og papirpunkter.

3) ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Advarsler og forsiktighetsregler for brukeren:
e Enhetene som dekkes av disse instruksjonene, er beregnet pa bruk i tannlegepraksis- eller
sykehusmiljger av kvalifisert helsepersonell.
e Bruk en kofferdam nar du bruker enheten(e), for a unnga at pasienten f.eks. innander eller svelger.
e Fordin egen sikkerhet, bruk personlig verneutstyr pakrevd under prosessering av enhetene.
e Fordin egen sikkerhet, bruk kirurgisk maske, hansker og vernebriller.
e Les etikett eller merking pa emballasjen for a sikre at du bruker riktig enhet.

Advarsler og forsikthetsregler for prosesseringen av enhetene:
e Bruk godkjente rengjgrings- og desinfeksjonsmidler (f.eks. godkjent av VAH/DGHM eller FDA, eller som
har CE-merking), og bruk dem i henhold til de respektive brukerveiledningene.
e Det er brukerens ansvar a kontrollere enhetene fgr hver bruk for a identifisere mulige defekter.
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Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger er i stand
til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og derfor skal kasseres.
e |kke bruk hydrogenperoksid (H.0>), ettersom det degraderer nikkel-titan-instrumenter.
o |kke blgtlegg den aktive delen av nikkel-titan-enhetene i mer enn 5 minutter i NaCl-lgsning med mer
enn 5 %.
o |kke overskrid en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Ved hendelser:
Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til produsenten
og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

BEGRENSNINGER VED REPROSESSERING

Alle enheter som har synlige tegn pa slitasje eller skader, skal prinsipielt kasseres (se avsnitt 10 og 14).

Enheter til engangsbruk:

Enheter bare til engangsbruk ma ikke reprosesseres til gjenbruk, ettersom de ikke er designet til & prestere
slik som tiltenkt etter fgrste bruk. Endringer i mekaniske, fysiske eller kjemiske karakteristika oppstatt under
gjentatt bruk og/eller (re)prosessering kan sette integriteten til designen og/eller materialet i fare og dermed
redusere enheten(e)s sikkerhet, ytelse og/eller compliance. Nar enheter til engangsbruk leveres ikke-sterile
og krever sterilisering fgr bruk, gjelder de relevante avsnittene i disse instruksjonene.

Enheter til gjenbruk med indikator av mulige antall ganger bruk som gjenstar:
Disse enhetene kan brukes opptil 8 ganger (kanaler), avhengig av kompleksiteten til kanalen som skal
behandles. Sl& opp i bruksanvisningen til enheten ved behov.

Andre gjenbrukbare enheter:

P& grunn av enhetenes design og/eller de materialer som er benyttet, og dersom det ikke er angitt
kontraindikasjoner i merkingen eller enhetens bruksanvisning, er totalt antall reprosesseringer 10
(maksimalt). Det eneste unntaket er endostativer. Her er ingen spesifikk begrensning.

FORSTE PROSESSERING PA BRUKSSTEDET TIL GJENBRUKBARE ENHETER

Etter bruk fglg trinnene nedenfor:

1) Demontering: Fjern overflatemonterte deler og/eller endostopper(e) fra instrumentet(-ene).

2) Forrengjgring: Innen maksimalt 30 minutter etter bruk ma grov tilsmussing fjernes fra enheten(e) med
lofrie engangskluter eller en myk bgrste. Legg enheten(e) i en Igsning med vann og ngytralt
rengjgringsmiddel.

3) Skylling: Skyll enheten(e) grundig med rikelige mengder rennende vann i minst 1 minutt.

KLARGJ@RING F@R RENGJARING

Forsiktighetsregler:
e Enheten(e) skal reprosesseres sa snart som mulig etter bruk.
e Brukeren skal overholde konsentrasjoner og blgtleggingstider angitt i disse instruksjonene. En for hgy
konsentrasjon kan forarsake korrosjon eller andre defekter pa enheten.
e Desinfeksjonslgsningen skal ikke inneholde aldehyd slik at blodrester ikke fester seg.
e |kke bruk en desinfeksjonslgsning som inneholder fenol, aldehyd eller stoffer som ikke er kompatible
med enhetene.
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e Vaskedekontaminatoren ma samsvare med EN ISO 15883 og gj@res til gjenstand for regelmessig
vedlikehold og kalibrering.

7) RENGJ@RING/DESINFEKSJON

Fglg en av de to metodene beskrevet nedenfor (manuell eller automatisk) for rengjgring og desinfeksjon:
e manuelle og mekaniserte enheter fgr fgrste gangs bruk (hvis aktuelt, se avsnitt 2) og fgr hver gjenbruk
(hvis aktuelt, se avsnitt 2)
e matriser og matriseband fgr fgrste gangs bruk
e overflatemonterte deler og endostoppere fgr fgrste gangs bruk og fgr hver gjenbruk
e Se avsnitt 8 og 9 for spesifikke instruksjoner som gjelder for endostativer og kalsinerbare pinner.

Manuell rengjgring/desinfeksjon:
Utstyr: rengjgrings-/desinfeksjonslgsning (Helvemed Instrument Forte: 2 % konsentrasjon i 15 minutter),
bgrste, ultralydbad, renset rennende vann, absorberende klut.

1) Plasser enheten(e) i en beholder, og begrens i stgrst mulig grad kontakten mellom delene.

2) Legg enheten(e) i den anbefalte rengjgrings-/desinfeksjonslgsningen. Bruk om ngdvendig en myk
nylonbgrste for a skrubbe enheten(e) forsiktig til all synlig smuss er fjernet. Bruk ogsa ultralydutstyr
om ngdvendig.

3) Ta enheten(e) opp fra Igsningen og beholderen, og skyll dem grundig under renset, rennende vann
i minst 1 minutt.

4) Tgrk enheten(e) med en absorberende engangsklut.

Automatisk rengjoring/desinfeksjon:
Utstyr: vaskedekontaminator, renset vann, rengjgrings-/desinfeksjonslgsning:
e Vasking: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % konsentrasjon)
e Termisk desinfeksjon: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % konsentrasjon)

1) Plasser enheten(e) i en kurv i vaskedekontaminatoren, og begrens i stgrst mulig grad kontakten
mellom delene.

2) Prosesser ved bruk av en standard rengjgringssyklus i vaskedekontaminator pa minst 10 minutter ved
93 °C eller Ap-verdi > 3000, og avslutt med en tgrkesyklus med varmluft i minst 15 minutter ved 110
°C.

8) RENGJ@RING/DESINFEKSJON AV ENDOSTATIVER

Forsiktighetsregler:
e |kke plasser endostativer i ultralydbad.
e Endostativer av aluminium er farget med anodiseringsprosess. Anodisering og aluminium kan skades
av visse rengjgringsmidler.
e Ikke bruk sveert alkaliske/syreholdige midler; ideell pH mellom 4 og 9.
e |kke bruk stoffer som inneholder soda, kvikksglvsalt eller kaliumkarbonat.

Manuell rengjgring/desinfeksjon:
Utstyr: rengjgrings-/desinfeksjonslgsning (Helvemed Instrument Forte: 2 % konsentrasjon i 15 minutter),

bgrste, renset rennende vann, absorberende klut.

1) Plasser enheten(e) i en beholder, og begrens i stgrst mulig grad kontakten mellom delene.
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2) Legg enheten(e) i den anbefalte rengjgrings-/desinfeksjonslgsningen.

3) Ta enheten(e) opp fra I@sningen og beholderen, og skyll dem grundig under renset, rennende vann i
minst 1 minutt.

4) Tork enheten(e) med en absorberende engangsklut.

9) KALDDESINFEKSJON AV KALSINERBARE PINNER

Forsiktighetsregler:
e |kke bruk en desinfeksjonslgsning som inneholder fenol eller andre kjemiske produkter som kan skade
restaurasjonsmaterialer brukt i kombinasjon med disse enhetene.
o |kke steriliser kalsinerbare pinner.

1) Fgrbruk legges de kalsinerbare pinnene av plast i en NaCl-Igsning (konsentrasjon mellom 2,5-5 %) ved
romtemperatur i 5 minutter.

10) INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

1) For sterilisering kasseres enhet(er) som har fglgende defekter:

- plastdeformering

- bgyd enhet

- vridd enhet

- skadde eller slgve skjeerekanter

- ingen merking

- korrosjon

- misfarging

- andre synlige defekter
2) Monter de overfladisk monterte delene og/eller endostopper(e) pa de(n) respektive enheten(e).
3) Inspiser hver enhet ngye for a sjekke at all synlig kontaminering er blitt fjernet. | tilfelle det oppdages

kontaminering, gjenta rengjgrings-/desinfeksjonsprosessen beskrevet ovenfor.

11) EMBALLASIE

Forsiktighetsregler:
e Kontroller utlgpsdatoen angitt av produsenten pa steriliseringsposen.
e Bruk emballasje som kan tale temperaturer pa inntil 141 °C, og som samsvarer med EN ISO 11607 og
EN 868.

1) Enheten(e) skal pakkes i steriliseringspose av medisinsk kvalitet (i samsvar med EN ISO 11607-1).
Begrens eventuell kontakt mellom enhetene, og forsegle posene i henhold til produsentens
anbefalinger.

12) STERILISERING

Forsiktighetsregler:
e Sterilisering i autoklav (fuktig varme) med pre-vakuum (tvungen luftfjerning) anbefales.
e Plasser posene i sterilisatoren i samsvar med anbefalingene fra produsenten av sterilisatoren.
e Autoklavene skal oppfylle kravene i gjeldende standarder (EN 13060 og EN 285) og skal godkjennes,
vedlikeholdes og kontrolleres i samsvar med disse standardene og produsentens anbefalinger.
e Fgr en eventuell steriliseringssyklus ma du sjekke at maksimal last angitt av sterilisatorens produsent,
ikke overskrides.
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Enhetsklasse Klasse B
Min. 3 minutter.
Eksponeringstiden kan utvides til 18 minutter for a overholde anbefalingene fra
Verdens helseorganisasjon (WHO), Robert Koch Institute (RKI), osv. FKG Dentaires
medisinske utstyr kan tale slike steriliseringssykluser.
Temperatur 134 °C

Torketid Anbefalt: 20 minutter (minimum, i kammer)
Kontroller enheten(e) i samsvar med avsnitt 10, og verifiser at steriliseringssyklusen
fungerer som den skal (hel emballasje, ingen fuktighet, fargeendring pa
steriliseringsindikatorer, fysiske og kjemiske integratorer og digitale registreringer av
ulike syklusparametere).

Eksponeringstid

Visuell inspeksjon

13) OPPBEVARING

Forsiktighetsregler:
- Hvis emballasjen er apnet, skadet, eller blitt vat, er enhetenes sterile tilstand i pakken ikke garantert.
Utfgr en ny komplett (re)prosesseringssyklus eller kasser enheten(e).

1) Oppbevar enheten(e) i steril emballasje pa et godt ventilert omrade, beskyttet mot stgv, fuktighet,
insekter og ekstreme temperaturer/fuktighet og ved den temperaturen som produsenten av
dampsterilisatoren har angitt pa papir-/plastposen.

2) Pakkingen av sterile enheter skal undersgkes ngye fgr apning (forpakningens integritet, fraveer av
fuktighet og utlgpsdato), for a sikre at forpakningens integritet ikke er forringet under lagring.

14) AVHENDING

Nar en enhet nar slutten av sin brukstid, ma du sgrge for at den kasseres i henhold til gjeldende lover og
bestemmelser.

. FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € (Bare for produkt i klasse 1) Le Crét-du-Locle 4
EC RE P Westervoortsedijk 60, 2322 Le Crét-du-Locle

6827 AT Arnhem Switzerland
The Netherlands

1639
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA WYROBOW FKG DO UZYCIA

1)

2)

3)

CEL

Niniejszych instrukcji nalezy przestrzegaé, wykonujac czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wyrobdw FKG
przed pierwszym uzyciem w przypadku wyrobdw niesterylnych oraz przed kazdym ponownym uzyciem
w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku. Celem niniejszego dokumentu jest utatwienie pracownikom
ochrony zdrowia bezpiecznego obchodzenia sie z wyrobami FKG, a takze ich odpowiedniego przygotowania
do (ponownego) uzycia i konserwacji zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17664.

ZAKRES ZASTOSOWANIA

Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich wyrobdw, ktérych producentem FKG. Nalezy sie zapoznaé
z informacjami podanymi na etykiecie lub oznakowaniu blistra, aby okresli¢ sposdb przygotowania do uzycia
majacy zastosowanie do wyrobu(-6w):

Wyréb Wymagane przygotowanie do | Wymagane przygotowanie do
Sterylnos¢ jednorazowego uzycia przed pierwszym uzycia po kazdym
uzytku zastosowaniem zastosowaniu
® Nie
Nie Tak

® Nie
rerLeln]

Nie Tak

Niniejszy dokument nie uwzglednia nizej wymienionych wyrobdw. W razie potrzeby nalezy sie zapoznac
z instrukcjami obstugi wtasciwymi dla tych wyrobow:

e silniki: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e materiaty wypetniajace: seria TotalFill®, jak rowniez ¢wieki gutaperkowe i saczki papierowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dla uzytkownika:

e Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja, sg przeznaczone do uzytku w srodowisku medycznym lub
szpitalnym przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia.

e Podczas korzystania z wyrobu(-6w) nalezy stosowac koferdam, aby unikngé np. inhalacji lub potkniecia
przez pacjenta.

e Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej wymagane podczas
przygotowywania wyrobéw do uzycia.

e Dla wlasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ maski chirurgiczne, rekawice i okulary ochronne.

e Nalezy uwaznie przeczytac etykiete lub oznaczenie na opakowaniu, aby mieé¢ pewnos¢, ze uzywa sie
wtasciwego wyrobu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania wyrobow do uzycia:
e Uzywaé zatwierdzonych s$rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych (np. zatwierdzonych przez
VAH/DGHM lub FDA, lub posiadajgcych oznaczenie CE) i stosowac je zgodnie z zaleceniami zawartymi
w ich instrukcjach obstugi.
e Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie wyrobdéw przed kazdym uzyciem w celu wykrycia
ewentualnych usterek.

Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania swiadczg o tym, ze wyrdb nie jest juz
w stanie osiggna¢ wymaganego poziomu efektywnosci i powinien zosta¢ wyrzucony.
e Nie uzywad nadtlenku wodoru (H,0;), poniewaz niszczy on instrumenty niklowo-tytanowe.
e Nie zanurzaé aktywnej czesci wyrobow niklowo-tytanowych na dtuzej niz 5 minut w roztworze NaOC|
o stezeniu wiekszym niz 5%.
e Nie przekracza¢ temperatury sterylizacji 135°C.

W razie wypadku:
Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg byé zgtaszane producentowi
i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Ogdlnie rzecz biorgc, kazdy wyréb wykazujgcy widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia powinien zostaé
wyrzucony (patrz punkty 10 i 14).

Wyroby jednorazowego uzytku:

Wyroby oznaczone jako przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ przygotowywane do
ponownego uzycia, poniewaz nie sg zaprojektowane do zapewnienia funkcji zgodnej z przeznaczeniem po
pierwszym uzyciu. Zmiany wfasciwosci mechanicznych, fizycznych lub chemicznych zachodzace przy
wielokrotnym uzyciu i/lub przygotowaniu do (ponownego) uzycia mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukcji
i/lub materiatu, zmniejszajgc w ten sposéb bezpieczenstwo, funkcje i/lub zgodnosé¢ wyrobu(-6w)
zwymogami. Jesli wyroby jednorazowego uzytku sg dostarczane w stanie niesterylnym iwymagaja
sterylizacji przed uzyciem, zastosowanie majg odpowiednie punkty niniejszej instrukcji.

Wyroby wielorazowego uzytku ze wskaznikiem mozliwych pozostatych zastosowan:
Wyroby te moga by¢ ponownie uzywane do 8 razy (kanaty) w zaleznosci od ztozonosci leczonego kanatu.
W razie potrzeby nalezy sie zapoznac ze wskazdwkami zawartymi w instrukcji uzycia wyrobu.

Inne wyroby wielokrotnego uzytku:

Ze wzgledu na konstrukcje wyrobdéw i/lub zastosowane materiaty catkowita liczba przygotowan do
ponownego uzycia wynosi 10 (maksymalnie), pod warunkiem braku innych wskazan na etykiecie lub w
instrukcji uzycia wyrobu. Jedynym wyjgtkiem sg stojaki endodontyczne, dla ktérych nie ma szczegdlnego
ograniczenia.

WSTEPNE PRZYGOTOWANIE WYROBOW WIELOKROTNEGO UZYTKU DO UZYCIA
W MIEJSCU ZASTOSOWANIA

Po uzyciu postepowac zgodnie z nastepujgcymi wskazéwkami:
1) Demontaz: usungé¢ SMD i/lub endostop(y) z instrumentu(-ow).
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Czyszczenie wstepne: W ciggu maksymalnie 30 minut po uzyciu usungé nadmiar zabrudzen
z wyrobu(éw) jednorazowymi niestrzepigcymi sie chusteczkami lub miekka szczoteczky. Zanurzy¢
wyrdéb(-oby) w wodnym roztworze neutralnego detergentu.

Ptukanie: Doktadnie ptukaé wyrdb(-oby) duzg iloscig biezgcej wody przez co najmniej 1 minute.

6) PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM

Srodki ostroznosci:

Wyrdéb(-oby) nalezy przygotowac do nastepnego uzycia jak najszybciej po zastosowaniu.

Uzytkownik powinien przestrzegaé stezen i czaséw moczenia podanych w niniejszej instrukcji.
Nadmierne stezenie moze spowodowac korozje lub inne uszkodzenia wyrobdw.

Roztwér dezynfekujgcy nie powinien zawiera¢ aldehyddéw, aby unikngé utrwalenia pozostatosci krwi.
Nie nalezy uzywaé roztworu dezynfekujgcego zawierajgcego fenol, aldehyd Iub substancje
niekompatybilne z wyrobami.

Myjka/dezynfektor musi spetnia¢ wymogi normy EN ISO 15883 oraz by¢ poddawana(-y) regularnej
konserwacji i kalibracji.

7) CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCIA

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowac jedng z dwdch opisanych ponizej metod (reczng lub
automatyczng):

Wyroby reczne i mechaniczne przed pierwszym uzyciem (jesli dotyczy, patrz punkt 2) i przed kazdym
ponownym uzyciem (jesli dotyczy, patrz punkt 2)

Forméwki i paski do forméwek przed pierwszym uzyciem

Krazki SMD i endostopy przed pierwszym uzyciem i przed kazdym ponownym uzyciem

Patrz punkty 8 i 9, aby zapozna¢ sie ze szczegdétowymi instrukcjami dotyczacymi stojakéw
endodontycznych i wypalanych pinow.

Czyszczenie reczne / dezynfekcja reczna:
Sprzet: Roztwdr czyszczacy/dezynfekujgcy (Helvemed Instrument Forte: stezenie 2% przez 15 minut),
szczotka, faznia ultradZzwiekowa, woda biezgca oczyszczona, chtonna Sciereczka.

1)
2)

3)

4)

Umiesci¢ wyréb(-oby) w pojemniku, ograniczajgc w miare mozliwosci stycznos¢ miedzy czesciami.
Zanurzy¢ wyrdb(-oby) w zalecanym roztworze czyszczgcym/dezynfekujgcym. W razie potrzeby uzyé
miekkiej szczotki nylonowej, aby delikatnie wyszorowa¢ wyrdb(-oby), az do usuniecia wszystkich
widocznych zabrudzen. W razie potrzeby zastosowad rowniez urzadzenia ultradzwiekowe.

Wyjaé wyrdb(-oby) z roztworu i pojemnika oraz doktadnie je ptukaé pod biezgcg oczyszczong woda
przez co najmniej 1 minute.

Osuszy¢ wyrdb(-oby) jednorazowg chtonng Sciereczka.

Czyszczenie zautomatyzowane / dezynfekcja zautomatyzowana
Sprzet: Myjka/dezynfektor, woda oczyszczona, roztwor $rodka czyszczgcego/dezynfekujacego:

1)

Mycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)
Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)

Umiesci¢ wyrdb(-oby) w koszu myjki/dezynfektora, ograniczajgc w miare mozliwosci stycznosé miedzy
czesciami.
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2) Przygotowac do uzycia przy zastosowaniu standardowego cyklu mycia w myjce/dezynfektorze przez
co najmniej 10 minut w temperaturze 93°C lub przy wartosci Ao >3000 i zakorczy¢ cyklem suszenia
gorgcym powietrzem przez co najmniej 15 minut w temperaturze 110°C.

8) CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA STOJAKOW ENDODONTYCZNYCH

Srodki ostroznosci:
e Nie umieszczad stojakéw endodontycznych w tazni ultradzwiekowej.
e Aluminiowe stojaki endodontyczne sg barwione w procesie anodowania. Okreslone srodki czyszczace
moga uszkodzi¢ anodowanie i aluminium.
e Nie stosowac substancji silnie alkalicznych/kwasnych; idealne pH wynosi 4-9.
e Nie stosowac substancji zawierajgcych sode, sdl rteciowa lub potaz.

Czyszczenie reczne [/ dezynfekcja reczna:
Sprzet: Roztwdr czyszczacy/dezynfekujgcy (Helvemed Instrument Forte: stezenie 2% przez 15 minut),
szczotka, woda biezgca oczyszczona, chtonna $ciereczka.

1) Umiesci¢ wyrdb(-oby) w pojemniku, ograniczajgc w miare mozliwosci styczno$¢ miedzy czeSciami.

2) Zanurzy¢ wyrdb(-oby) w zalecanym roztworze czyszczagcym/dezynfekujgcym.

3) Wyijacé wyrdb(-oby) z roztworu i pojemnika oraz doktadnie je ptukaé pod biezgcg oczyszczong woda
przez co najmniej 1 minute.

4) Osuszy¢ wyrdb(-oby) jednorazowg chtonng $ciereczka.

9) DEZYNFEKCJA NA ZIMNO WYPALANYCH PINOW

Srodki ostroznosci:
e Nie stosowal roztworu dezynfekujgcego zawierajgcego fenol ani zadnego innego produktu
chemicznego, ktdry moze uszkodzi¢ materiaty do wypetnien stosowane w potgczeniu z tymi wyrobami.
e Nie sterylizowac¢ wypalanych pinéw.

1) Przed uzyciem zanurzy¢ plastikowe wypalane piny na 5 minut w roztworze NaOCI (stezenie 2,5-5%)
w temperaturze pokojowe;.

10) KONTROLA | KONSERWACIA

1) Przed sterylizacjg nalezy wyrzuci¢ wszystkie wyroby, ktére wykazujg nastepujace wady:
- odksztatcenie plastyczne
- wygiecie
- brak skrecenia
- uszkodzone lub tepe krawedzie tnace
- brak oznakowania
- korozja
- odbarwienie
- inne widoczne wady
2) Ponownie zamontowac krazki SMD i/lub endostopy na odpowiednim(-ch) wyrobie(-ach).
3) Doktadnie skontrolowa¢ kazdy wyréb, aby sprawdzi¢, czy wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty
usuniete. W przypadku zauwazenia zanieczyszczen powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji opisany
powyzej.
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11) OPAKOWANIE

Srodki ostroznosci:

1)

Sprawdzi¢ date przydatnosci do uzycia torebki do sterylizacji podang przez producenta.
Uzywac opakowania, ktére wytrzymuje temperature do 141°C i jest zgodne z normami EN ISO 11607
| EN 868.

Wyréb(-oby) powinien(-y) by¢ zapakowany(-e) w torebke do sterylizacji klasy medycznej (zgodna
znormg EN ISO 11607-1). Ograniczy¢ wzajemne stykanie sie wyrobow izamkngé torebki zgodnie
z zaleceniami producenta.

12) STERYLIZACIA

Srodki ostroznosci:

Zalecana jest sterylizacja w autoklawie (wilgotne ciepto) z zastosowaniem cyklu prézni wstepnej
(wymuszone usuwanie powietrza).

Umiescié torebki w sterylizatorze zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.

Autoklawy powinny spetnia¢ wymagania obowigzujgcych norm (EN 13060 i EN 285) oraz byc
zatwierdzane, konserwowane i sprawdzane zgodnie z tymi normami i zaleceniami producenta.

Przed kazdym cyklem sterylizacji nalezy sie upewni¢, ze nie przekroczono maksymalnego wsadu
wskazanego przez producenta sterylizatora.

Klasa wyrobu Klasa B

Czas ekspozycji

Min. 3 minuty.

Czas ekspozycji moze by¢ wydtuzony do 18 minut, aby zachowa¢ zgodnos¢ z zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), Instytutu im. Roberta Kocha (RKI) itp. Wyroby
medyczne FKG Dentaire wytrzymuja takie cykle sterylizacji.

Temperatura 134°C

Czas suszenia Zalecany: 20 minut (minimum, w komorze)

Kontrola wzrokowa

Nalezy sprawdzi¢ wyrdb(-oby) zgodnie z punktem 10 i zweryfikowaé prawidtowosé
wykonania cyklu sterylizacji (nienaruszalnos$¢ opakowania, brak wilgoci, zmiana koloru
wskaznikéw sterylizacji, integratoréw fizycznych i chemicznych oraz zapisy cyfrowe réznych
parametréw cyklu).

13) PRZECHOWYWANIE

Srodki ostroznosci:

1)

2)

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone lub zamoczone, nie mozna zagwarantowac sterylnego
stanu wyrobdw znajdujacych sie w opakowaniu. Ponownie przeprowadzi¢ petny cykl przygotowania
wyrobu(-6w) do (ponownego) uzycia lub je wyrzucic.

Przechowywaé wyréb(-oby) w sterylnym opakowaniu w dobrze wentylowanym miejscu,
zabezpieczonym przed kurzem, wilgocig, owadami i skrajng temperaturg/wilgotnosciag oraz
w temperaturze podanej przez producenta sterylizatora parowego na papierowo-plastikowej torebce.
Opakowanie wyroboéw sterylnych nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (cato$¢ opakowania,
brak wilgoci idata waznosci), aby sie upewnié, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
przechowywania.
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14) UTYLIZACIA

Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewni¢ jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem

i przepisami.
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EMERGO EUROPE

WESHHGBHSEHR 0 c € (Tylko dla produktow klasy I)
6827 AT Arnhem

The Netherlands

1639
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INSTRUGCOES PARA O PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS FKG

1)

2)

3)

FINALIDADE

Estas instrugdes sdo recomendadas para assegurar a limpeza, a desinfecdo e a esterilizagdo de dispositivos
FKG antes da primeira utilizacdo, no caso de dispositivos ndo-estéreis, e antes de cada reutilizacdo, no caso
de dispositivos reutilizaveis. Este documento visa ajudar os profissionais de salide a manusear os dispositivos
FKG de uma forma segura, bem como a (re)processa-los e a dar-lhes uma manutencdo adequada em
conformidade com as exigéncias da norma EN ISO 17664.

AMBITO DE APLICACAO

Estas instrugdes aplicam-se a todos os dispositivos do fabricante FKG. Consultar as informacgdes no rétulo ou
a marcacdo no blister para determinar o processamento que se aplica ao(s) dispositivo(s):

Dispositivo Exige processamento antes Exige processamento depois

Esterilidade . o e e
descartavel da primeira utilizagcdo de cada utilizagao

e v

Nado Sim

N3o

Sim

® .
®

Nao

Os dispositivos que se seguem ndo sdo abrangidos por este documento. Sempre que necessario, consultar
as instrugdes de utilizagdo especificas destes dispositivos:

e Motores: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Materiais de obturagdo: gama TotalFill®, bem como guta-percha e pontas de papel.

AVISOS E PRECAUGOES

Avisos e precaugoes para o utilizador:

e Os dispositivos abrangidos nestas instrugdes destinam-se a ser usados em ambientes médicos ou
hospitalares por profissionais de saude qualificados.

e Usar um dique dentario durante a utilizagdo do(s) dispositivo(s), para evitar, por exemplo, a inalagdo
ou a ingestdo por parte do paciente.

e Paraasuaseguranca, use o equipamento de protecdo individual necessario durante o processamento
dos dispositivos.

e Paraasua seguranga, use mascaras cirurgicas, luvas e dculos panoramicos de seguranga.

e Ler atentamente o rétulo ou a marcagdo na embalagem para garantir a utilizacdo do dispositivo
correto.
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Avisos e precaugdes para o processamento de dispositivos:
e Usar agentes de limpeza e de desinfecdo aprovados (p. ex., aprovados pela VAH/DGHM ou pela FDA,
ou com a marcacdo CE) e de acordo com as recomendacdes no respetivo manual de instrugdes.
e Edaresponsabilidade do utilizador verificar os dispositivos antes de cada utilizacdo, a fim de identificar
eventuais falhas.

Fissuras, deformacdes, sinais de corrosao, descoloracdao ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja ndo esta
em condicOes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.
e Nao usar perdxido de hidrogénio (H,0,), pois isso degrada os instrumentos de niquel-titanio.
e Ndao deixar a parte ativa dos dispositivos de niquel-titanio mergulhada numa solucdo de mais de 5% de
NaOCl durante mais de 5 minutos.
e Nao exceder uma temperatura de esterilizacdo de 135 °C.

Em caso de incidente:
Todos os eventos graves ocorridos em relacdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.

LIMITAGOES DO REPROCESSAMENTO

Por norma, qualquer dispositivo que apresente sinais visiveis de desgaste ou danos deve ser descartado (ver
seccOes 10 e 14).

Dispositivos descartaveis:

Os dispositivos rotulados como descartaveis ndo sé ndo podem ser reprocessados para reutilizagdo como
também ndo foram concebidos para ter o desempenho pretendido depois da primeira utilizacdo. As
alteracgdes das caracteristicas mecanicas, fisicas ou quimicas decorrentes da utilizagdo repetida e/ou do(s)
(re)processamento(s) podem comprometer a integridade do design e/ou do material, reduzindo assim
a seguranca, o desempenho e/ou a conformidade do(s) dispositivo(s). Se os dispositivos descartaveis forem
fornecidos ndo-estéreis e tiverem de ser esterilizados antes da utilizagdo, aplicam-se as sec¢des relevantes
destas instrugdes.

Dispositivos reutilizaveis com indicador de utilizagdes ainda possiveis:
Esses dispositivos podem ser reutilizados até 8 vezes (canais), dependendo da complexidade do canal
a tratar. Sempre que necessario, consultar as indica¢gdes nas instrug¢des de utilizagdo do dispositivo.

Outros dispositivos reutilizaveis:

Devido ao design dos dispositivos e/ou aos materiais usados, e na falta de indicagcbes em contrario na
rotulagem ou nas instrucdes de utilizacdo do dispositivo, o numero total de reprocessamentos é de 10
(maximo). A Unica excecdo sdo os suportes endoddnticos, para os quais ndo ha limitacdo especifica.

PROCESSAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO PARA DISPOSITIVOS
REUTILIZAVEIS

Depois da utilizacao, seguir os passos abaixo:
1) Desmontagem: remover o(s) SMD(s) e/ou o(s) batente(s) endodoéntico(s) do(s) instrumento(s).
2) Pré-limpeza: ndo excedendo um periodo maximo de 30 minutos depois da utilizagdo, eliminar
o excesso de sujidade do(s) dispositivo(s) com um toalhetes descartaveis que ndo larguem pelos ou
com uma escova macia. Colocar o(s) dispositivo(s) numa solugédo de dgua e detergente neutro.
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Enxaguamento: enxaguar bem o(s) dispositivo(s) com agua corrente abundante durante, pelo menos,
1 minuto.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA

Precaugoes:

O(s) dispositivo(s) deve(m) ser reprocessado(s) quanto antes depois da utilizagdo.

O utilizador deve observar as concentracdes e os tempos de imersao indicados nestas instru¢des. Uma
concentracdo excessiva pode causar corrosao ou outros defeitos nos dispositivos.

A solucdo desinfetante ndo deve conter aldeidos, para evitar a fixacdo de residuos de sangue.

N3o usar uma solugdo desinfetante contendo fendis, aldeidos ou substancias ndo-compativeis com os
dispositivos.

A maquina de limpeza e de desinfecdao tem de estar em conformidade com a norma EN ISO 15883 e ser
sujeita a manutencoes e calibracdes regulares.

LIMPEZA/DESINFECAO

Seguir um dos dois métodos abaixo descritos (manual ou automatizado) para a limpeza e a desinfec¢do:

Dispositivos manuais e mecanizados antes da primeira utilizacdo (caso se aplique, ver sec¢do 2) e antes
de cada reutilizacdo (caso se aplique, ver secgdo 2)

Matrizes e bandas de matriz antes da primeira utilizacdo

SMDs e batentes endodoOnticos antes da primeira utilizacdo e antes de cada reutilizagcdo

Ver secc¢Oes 8 e 9 para instrucdes especificas aplicaveis a suportes endodonticos e pinos calcindveis.

Limpeza/desinfe¢do manual:
Equipamento: solugdo de limpeza/desinfecdo (Helvemed Instrument Forte: concentragdo de 2% durante
15 minutos), escova, banho de ultrassons, dgua corrente purificada, pano absorvente.

1)
2)

3)

4)

Colocar o(s) dispositivo(s) num recipiente, limitando o mais possivel todo o contacto entre as pecas.
Colocar o(s) dispositivo(s) na solugdo de limpeza/desinfecdo recomendada. Se necessario, usar uma
escova de nylon macia para esfregar suavemente o(s) dispositivo(s) até sair toda a sujidade visivel. Se
necessario, usar também um equipamento por ultrassons.

Remover o(s) dispositivo(s) da solucdo e do recipiente e enxaguar bem com agua corrente purificada
durante, pelo menos, 1 minuto.

Secar o(s) dispositivo(s) com um pano absorvente descartavel.

Limpeza/desinfecdo automatizada:
Equipamento: maquina de limpeza e de desinfecdo, agua purificada, solucdo de limpeza/desinfecdo:

1)

2)

Lavagem: Neodisher® Mediclean Forte (concentragdo de 0,5%)
Desinfecdo térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentragdo de 0,03%)

Colocar of(s) dispositivo(s) no cesto de uma maquina de limpeza e de desinfegdo, limitando o mais
possivel todo o contacto entre as pegas.

Processar num ciclo de limpeza standard de uma maquina de limpeza e de desinfe¢do durante, pelo
menos, 10 minutos a 93 °C ou valor Ay > 3000 e finalizar com um ciclo de secagem com ar quente
durante, pelo menos, 15 minutos a 110 °C.
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8) LIMPEZA/DESINFECAO DE SUPORTES ENDODONTICIOS

Precaugoes:
e N&o colocar os suportes endoddnticos num banho de ultrassons.
e Os suportes endodonticos de aluminio ficam coloridos por um processo de anodizacao. A anodizacao
e o aluminio podem ficar danificados por determinados agentes de limpeza.
e N3o usar substancias altamente alcalinas/acidicas, o ideal € um pH entre 4 e 9.
e Nd&o usar substancias contendo soda, sal de mercurio ou potassa.

Limpeza/desinfe¢do manual:
Equipamento: solugdo de limpeza/desinfecdo (Helvemed Instrument Forte: concentracdo de 2% durante
15 minutos), escova, agua corrente purificada, pano absorvente.

1) Colocar o(s) dispositivo(s) num recipiente, limitando o mais possivel todo o contacto entre as pecas.

2) Colocar o(s) dispositivo(s) na solugdo de limpeza/desinfecdo recomendada.

3) Remover o(s) dispositivo(s) da solucdo e do recipiente e enxaguar bem com agua corrente purificada
durante, pelo menos, 1 minuto.

4) Secar o(s) dispositivo(s) com um pano absorvente descartavel.

9) DESINFECAO A FRIO DOS PINOS CALCINAVEIS

Precaugoes:
e Nao usar uma solucdo desinfetante contendo fendis ou qualquer outro produto quimico que possa
danificar os materiais de restauracdo usados em combinacdo com estes dispositivos.
e Nao esterilizar os pinos calcinaveis.

1) Antes da utilizagdo, colocar os pinos calcinaveis de pldstico numa solucdo de NaOCI (concentragdo
entre 2,5% e 5%) a temperatura ambiente durante 5 minutos.

10) INSPECAO E MANUTENCAO

1) Antes da esterilizacdo, descartar todos os dispositivos com as seguintes falhas:

- Deformagao plastica

- Dispositivo dobrado

- Dispositivo distorcido

- Gumes danificados ou rombos

- Sem marcagao

- Corrosdo

- Descoloracgao

- Outros efeitos visiveis
2) Voltar a montar o(s) SMD(s) e/ou os suporte(s) endodobntico(s) no(s) respetivo(s) dispositivo(s).
3) Inspecionar bem cada dispositivo para verificar se toda a contaminacdo visivel foi eliminada. Se ainda

for observada contaminacdo, repetir o processo de limpeza/desinfe¢do acima descrito.

11) EMBALAGEM

Precaugdes:
e Verificar o prazo de validade da bolsa de esterilizagdo indicado pelo fabricante.
e Usar uma embalagem que suporte temperaturas até 141 °C e que esteja em conformidade com as
normas EN ISO 11607 e EN 868.
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O(s) dispositivo(s) deve(m) ser embalado(s) numa bolsa de esterilizagdo de grau médico (em
conformidade com a norma EN ISO 11607-1). Limitar todo o contacto entre dispositivos e selar as
bolsas de acordo com as recomendacdes do fabricante.

12) ESTERILIZACAO

Precaugoes:

Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave (calor humido) com um ciclo de pré-vacuo (eliminacdo de
ar forgado).

Colocar as bolsas no esterilizador de acordo com as recomendacgées do respetivo fabricante.

As autoclaves devem estar em conformidade com as exigéncias das normas aplicaveis (EN 13060
e EN 285) e ser aprovadas, sujeitas a manutencdo e verificadas de acordo com essas normas, bem
como com as recomendac¢des do fabricante.

Antes de qualquer ciclo de esterilizacdo, verificar se a carga maxima indicada pelo fabricante do
esterilizador ndo é excedida.

Categoria do
dispositivo

Categoria B

Min. 3 minutos.
O tempo de exposicdo pode ser alargado para 18 minutos por uma questdo de

Tempo de exposicdo | conformidade com as recomendacgdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS),

o Instituto Robert Koch (RKI), etc. Os dispositivos médicos da FKG Dentaire conseguem
suportar esses ciclos de esterilizagdo.

Temperatura 134 °C

Tempo de secagem | Recomendado: 20 minutos (minimo, na cdmara)

Inspegdo visual

Verificar o(s) dispositivo(s) de acordo com a sec¢édo 10, bem como o bom desempenho
do ciclo de esterilizagdo (integridade da embalagem, sem humidade, alteragdo da cor
dos indicadores de esterilizagao, integradores fisicos e quimicos e registos digitais dos
diversos parametros do ciclo).

13) ARMAZENAMENTO

Precaugoes:

1)

2)

Se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou ficado molhada, a esterilidade dos dispositivos no seu
interior ndo estd assegurada. Repetir todo o ciclo de (re)processamento ou descartar of(s)
dispositivo(s).

Guardar o(s) dispositivo(s) numa embalagem estéril numa area bem ventilada, ao abrigo do pd, da
humidade, de insetos e de temperaturas/humidade extrema(s), e a temperatura especificada na bolsa
de papel e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.

A embalagem dos dispositivos estéreis deve ser atentamente examinada antes da abertura
(integridade da embalagem, sem humidade e prazo de validade), para garantir que a integridade da
embalagem ndo ficou comprometida durante o armazenamento.
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14) ELIMINACAO

No fim da sua vida atil, um dispositivo terd de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos

aplicaveis.
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INSTRUCTIUNI DE PROCESARE A DISPOZITIVELOR FKG

1)

2)

3)

SCoP

Aceste instructiuni sunt recomandate pentru a asigura curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor
FKG fnainte de prima utilizare pentru dispozitivele nesterile si inainte de fiecare reutilizare pentru
dispozitivele reutilizabile. Acest document fisi propune sa ajute profesionistii din domeniul sanatatii sa
manipuleze dispozitivele FKG intr-un mod sigur, precum si sd (re)proceseze si sa le intretina intr-un mod
adecvat, in conformitate cu cerintele EN I1SO 17664.

DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni se aplica tuturor dispozitivelor produse de FKG. Consultati informatiile de pe eticheta sau
marcajul de pe blister, pentru a determina procesarea aplicabila dispozitivului (dispozitivelor):

Sterilitate Dispozitiv de Procesare necesara inainte Procesare necesara dupa
unica folosinta de prima utilizare fiecare utilizare
.
Nu Da

® e
el "

Nu Da

Urmatoarele dispozitive nu sunt acoperite de acest document. Daca este necesar, consultati instructiunile de
utilizare specifice acestor dispozitive:

e Motoare: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Materiale de obturatie: gama TotalFill® precum si gutaperca si conurile de hartie.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Avertismente si masuri de precautie pentru utilizator:

e Dispozitivele acoperite de aceste instructiuni sunt destinate utilizarii in medii medicale sau in spitale
de catre personalul medical calificat.

e Utilizati o diga dentara atunci cand utilizati dispozitivul (dispozitivele), pentru a evita, de exemplu,
inhalarea sau ingestia de catre pacient.

e Pentru propria siguranta, utilizati echipamentul de protectie personal necesar in timpul procesarii
dispozitivelor.

e Pentru propria siguranta, purtati masti chirurgicale, manusi si ochelari de protectie.

e Cititi cu atentie eticheta sau marcajul de pe ambalaj, pentru a va asigura ca utilizati dispozitivul corect.

Avertismente si masuri de precautie pentru procesarea dispozitivelor:

e Utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati (de exemplu, aprobati de VAH/DGHM sau FDA, sau
care poarta marcajul CE) si utilizati-i conform recomandarilor din manualul de instructiuni respectiv.
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e Este responsabilitatea utilizatorului sa verifice dispozitivele inainte de fiecare utilizare, pentru
a identifica eventualele defecte.

Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca dispozitivul nu
mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.
e Nu utilizati peroxid de hidrogen (H,0,), deoarece degradeaza instrumentele din nichel-titan.
e Nuinmuiati partea activa a dispozitivelor din nichel-titan mai mult de 5 minute intr-o solutie de NaOCI
cu mai mult de 5%.
e Nu depasiti o temperatura de sterilizare de 135 °C.

n caz de incident:
Toate evenimentele grave care apar in legaturd cu produsul trebuie sa fie raportate producatorului si
autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

n general, orice dispozitiv care prezintd semne vizibile de uzurd sau deteriorare trebuie eliminat (consultati
sectiunile 10 si 14).

Dispozitive de unica folosinta:

Dispozitivele etichetate ca fiind de unica folosinta nu trebuie reprocesate pentru reutilizare, deoarece nu
sunt concepute sa functioneze asa cum s-a intentionat dupa prima utilizare. Modificarile caracteristicilor
mecanice, fizice sau chimice care apar cu utilizarea repetatd si/sau (re)procesarea pot compromite
integritatea structurii si/sau a materialului, reducand astfel siguranta, performanta si/sau conformitatea
dispozitivului (dispozitivelor). Cand dispozitivele de unica folosintd sunt furnizate nesterile si necesita
sterilizare Tnainte de utilizare, se aplica sectiunile relevante din aceste instructiuni.

Dispozitive reutilizabile cu indicator privind posibilele utilizari ramase:
Aceste dispozitive pot fi refolosite de pana la 8 ori (canale), in functie de complexitatea canalului de tratat.
Daca este necesar, consultati instructiunile din instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Alte dispozitive reutilizabile:

Datorita proiectarii dispozitivelor si/sau a materialelor utilizate, si in absenta unor indicatii contrare in
etichetare sau in instructiunile de utilizare a dispozitivului, numarul total de reprocesari este de 10 (maxim).
Singura exceptie sunt suporturile endodontice, pentru care nu exista nicio limitare specifica.

PRELUCRAREA INITIALA LA PUNCTUL DE UTILIZARE PENTRU DISPOZITIVE
REUTILIZABILE

Dupa utilizare, urmati pasii de mai jos:

1) Demontare: Scoateti dispozitivul (dispozitivele) SMD si/sau opritorul (opritoarele) endodontic(e) din
instrument(e).

2) Pre-curdtare: in maxim 30 de minute dupa utilizare, indepartati excesul de impurititi de pe
dispozitiv(e) cu servetele de unica folosinta, fara scame sau cu o perie moale. Scufundati dispozitivul
(dispozitivele) intr-o solutie de apa si detergent neutru.

3) Clatire: Clatiti bine dispozitivul (dispozitivele) cu multd apa de robinet, timp de cel putin 1 minut.
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6) PREGATIREA INAINTE DE CURATARE

Masuri de precautie:

Dispozitivul (dispozitivele) trebuie reprocesat/e cat mai curand posibil dupa utilizare.

Utilizatorul trebuie sa respecte concentratiile si timpii de inmuiere indicati in aceste instructiuni.
O concentratie excesiva poate provoca coroziune sau alte defecte ale dispozitivelor.

Solutia dezinfectantd nu trebuie sa contina aldehida, astfel incat sa se evite fixarea reziduurilor de
sange.

Nu utilizati o solutie dezinfectanta care contine fenol, aldehida sau substante care nu sunt compatibile
cu dispozitivele.

Aparatul de spalare/dezinfectare trebuie sa respecte EN ISO 15883 si sd fie supus intretinerii si calibrarii
periodice.

7) CURATARE/DEZINFECTARE

Pentru curatare si dezinfectare urmati una dintre cele doua metode descrise mai jos (manuala sau automata):

Dispozitive manuale si mecanizate inainte de prima utilizare (daca este cazul, consultati sectiunea 2) si
Tnainte de fiecare reutilizare (daca este cazul, consultati sectiunea 2)

Matrici si benzi de matrice Thainte de prima utilizare

Dispozitivele SMD si opritoarele endodontice inainte de prima utilizare si inainte de fiecare reutilizare
Consultati sectiunile 8 si 9 pentru instructiuni specifice aplicabile suporturilor endodontice si pinilor
calcinabili.

Curatare/dezinfectare manuala:
Echipament: Solutie de curdtare/dezinfectare (Helvemed Instrument Forte: concentratie 2%, timp de
15 minute), perie, baie cu ultrasunete, apa de robinet purificata, laveta absorbanta.

1)
2)

3)

4)

Asezati dispozitivul (dispozitivele) intr-un recipient, limitand cat mai mult posibil contactul dintre piese.
Introduceti dispozitivul (dispozitivele) in solutia de curdtare/dezinfectare recomandata. Dacd este
necesar, utilizati o perie moale din plastic pentru a freca usor dispozitivul (dispozitivele) pana cand au
fost indepartate toate impuritatile vizibile. Daca este necesar, utilizati si echipamente cu ultrasunete.
Scoateti dispozitivul (dispozitivele) din solutie si recipient si clatiti-le bine sub apa de robinet purificata,
timp de cel putin 1 minut.

Uscati dispozitivul (dispozitivele) cu o laveta absorbanta de unica folosinta.

Curatare/dezinfectare automata:
Echipament: Aparat de spalare/dezinfectare, apa purificata, solutie de curatare/dezinfectare:

1)

2)

Spalare: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
Dezinfectare termica: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)

Asezati dispozitivul (dispozitivele) intr-un cos de spalare/dezinfectare, limitdnd cat mai mult posibil
contactul dintre piese.

Procesati folosind un ciclu standard de curatare a aparatului de spalare/dezinfectare, timp de cel putin
10 minute la 93 °C sau valoare Aq > 3000 si completati cu un ciclu de uscare cu aer fierbinte timp de cel
putin 15 minute la 110 °C.
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8) CURATAREA/DEZINFECTAREA SUPORTURILOR ENDODONTICE

Masuri de precautie:

Nu asezati suporturile endodontice intr-o baie cu ultrasunete.

Suporturile endodontice din aluminiu sunt colorate printr-un proces de anodizare. Anodizarea si
aluminiul pot fi deteriorate de anumiti agenti de curatare.

Nu utilizati substante puternic alcaline/acide, pH-ul ideal este intre 4 si 9.

Nu utilizati substante care contin soda, sare de mercur sau potasa.

Curatare/dezinfectare manuala:
Echipament: Solutie de curatare/dezinfectare (Helvemed Instrument Forte: concentratie 2%, timp de
15 minute), perie, apa de robinet purificata, laveta absorbanta.

1)
2)
3)

4)

Asezati dispozitivul (dispozitivele) intr-un recipient, limitand cat mai mult posibil contactul dintre piese.
Introduceti dispozitivul (dispozitivele) in solutia de curatare/dezinfectare recomandata.

Scoateti dispozitivul (dispozitivele) din solutie si recipient si clatiti-le bine sub apa de robinet purificata,
timp de cel putin 1 minut.

Uscati dispozitivul (dispozitivele) cu o laveta absorbantad de unica folosinta.

9) DEZINFECTAREA LA RECE A PINILOR CALCINABILI

Masuri de precautie:

1)

Nu utilizati o solutie dezinfectanta care contine fenol sau orice alt produs chimic care poate deteriora
materialele de restaurare utilizate in combinatie cu aceste dispozitive.
Nu sterilizati pinii calcinabili.

Tnainte de utilizare, scufundati pinii din plastic calcinabil intr-o solutie de NaOCI (concentratie intre

2,5% si 5%) la temperatura camerei, timp de 5 minute.

10) INSPECTIE SI INTRETINERE

1)

2)

3)

nainte de sterilizare, eliminati orice dispozitiv(e) care are/au urméatoarele defecte:

- Deformare plastica

- Dispozitiv indoit

- Dispozitiv despaturit

- Margini deteriorate sau tdioase boante

- Lipsa marcajului

- Coroziune

- Modificarea culorii

- Alte defecte vizibile
Reasamblati dispozitivul (dispozitivele) SMD si/sau opritorul (opritoarele) endodontic(e) de pe
dispozitivul (dispozitivele) respectiv(e).
Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a verifica daca au fost eliminate toate impuritatile
vizibile. Tn caz de impurit&ti, repetati procesul de curdtare/dezinfectare descris mai sus.
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11) AMBALARE

Masuri de precautie:

1)

Verificati data de expirare a pungii de sterilizare, indicata de producator.
Folositi ambalaje care pot rezista la temperaturi de pana la 141 ° C si sunt conforme cu EN ISO 11607
si EN 868.

Dispozitivul (dispozitivele) trebuie ambalat(e) intr-o punga de sterilizare de calitate medicala (conform
EN ISO 11607-1). Limitati orice contact intre dispozitive si sigilati pungile in conformitate cu
recomandarile producatorului.

12) STERILIZARE

Masuri de precautie:

Se recomanda sterilizarea in autoclav (caldura umeda) utilizand un ciclu de pre-vid (eliminare fortata
a aerului).

Asezati pungile in sterilizator, in conformitate cu recomandarile producatorului sterilizatorului.
Autoclavele trebuie sa respecte cerintele standardelor aplicabile (EN 13060 si EN 285) si trebuie sa fie
aprobate, intretinute si verificate in conformitate cu aceste standarde si cu recomandarile
producatorului.

Tnainte de orice ciclu de sterilizare, asigurati-vd cd nu este depdsitd sarcina maxima indicatd de
producatorul sterilizatorului.

Clasa dispozitivului | Clasa B

Timp de expunere

Min. 3 minute.

Timpul de expunere poate fi extins la 18 minute, pentru a respecta recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), a Institutului Robert Koch (RKI) etc. Dispozitivele
medicale FKG Dentaire sunt capabile sa reziste la astfel de cicluri de sterilizare.

Temperatura 134 °C

Timp de uscare Recomandat: 20 minute (minim, in camera)

Inspectie vizuala

Verificati dispozitivul (dispozitivele) in conformitate cu sectiunea 10 si verificati
performanta corecta a ciclului de sterilizare (integritatea ambalajului, lipsa umiditatii,
schimbarea culorii indicatorilor de sterilizare, integratorii fizici si chimici si inregistrarile
digitale ale diferitilor parametri ai ciclului).

13) PASTRARE

Masuri de precautie:

1)

2)

Dacd ambalajul a fost deschis, deteriorat sau a devenit umed, starea sterild a dispozitivelor din
interiorul ambalajului nu este garantata. Efectuati un nou ciclu complet de (re)procesare sau eliminati
dispozitivul (dispozitivele).

Pastrati dispozitivul (dispozitivele) in ambalaje sterile, intr-o zona bine ventilata, ferita de praf,
umezeala, insecte si conditii extreme de temperaturd/umiditate si la temperatura specificatd pe punga
de hartie-plastic de catre producatorul sterilizatorului cu abur.

Ambalajul dispozitivelor sterile trebuie examinat cu atentie Tnainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fara umiditate si data de expirare) pentru a se asigura ca integritatea ambalajului nu a fost
compromisa in timpul pastrarii.
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14) ELIMINARE

Cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in conformitate cu

legile si reglementarile aplicabile.

EC

REP

EMERGO EUROPE c € (Numai pentru produsele
Westervoortsedijk 60, din clasa )

6827 AT Arnhem
The Netherlands C €

1639
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POKYNY K PRIPRAVE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK FKG NA POUZITIE

1)

2)

3)

UCEL

Tieto pokyny sa odporucaju na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu zdravotnickych pomécok FKG pred prvym
pouzitim nesterilnych zdravotnickych pomé6cok a pred kazdym opakovanym pouzZitim zdravotnickych
pomdcok na opakované pouzitie. U¢elom tohto dokumentu je oboznamit zdravotnickych pracovnikov s tym,
ako bezpeénym spdsobom zaobchadzat so zdravotnickymi pomdckami FKG, ako je vhodnym spdsobom
pripravovat (regenerovat) a udrziavat v sulade s poziadavkami normy EN ISO 17664.

ROZSAH APLIKACIE

Tento navod na poufitie plati pre vSetky zdravotnicke pomdcky vyrabané spolocnostou FKG. Spbsob pripravy
zdravotnickych pomocok na pouzitie sa urcuje na zdklade Udajov uvedenych na Stitku alebo na oznaceni
blistra:

Jodnzirzons Regeneracia pred prvym Regeneracia po kazdom
Sterilita zdravotnicka g v.p, prvy & VF.) ,
N pouzitim pouziti
pomocka
®
Ane
Nie Ano

® Nie
rerLeln]

Nie Ano

Tento dokument sa nevztahuje na nasledujice zdravotnicke pomécky. V pripade potreby dodrZiavajte
Specifické ndvody na pouzitie tychto zdravotnickych pomocok:

e Motorky: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Vypliové materidly: rad TotalFill® a gutapercové a papierové Capy.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia pre pouZivatela:

e Zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje tento ndvod na poutzitie, st uréené na pouzitie v lekarskom
alebo nemocni¢nom prostredi kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

e Pri pouzivani zdravotnickych pomdcok pouzivajte kofferdam ako ochranu proti vdychnutiu alebo
pozitiu zdravotnickej pomocky pacientom.

e Kvoli vlastnej bezpecnosti pouzivajte pocas spracovania zdravotnickych pomécok osobné ochranné
pomacky.

e Kvdli vlastnej bezpecnosti pouzivajte chirurgické rdska, rukavice a ochranné okuliare.

e Dokladne si precditajte stitok alebo oznacenie na obale a uistte sa, Ze pouZivate spravnu zdravotnicku
pomaocku.
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Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na pripravu zdravotnickych pomocok na pouzitie:
e Pouzivajte schvélené Cistiace a dezinfekéné prostriedky (napr. schvalené organizaciami VAH/DGHM
alebo FDA, alebo s oznacenim CE) podla odporucani uvedenych v prislusnych navodoch na pouzivanie.
e PouZivatel je zodpovedny za kontrolu zdravotnickych pomécok pred kazdym pouZzitim, aby zistil
pripadné chyby.

Praskliny, deformacie, zndmky korézie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, Ze prislusna
zdravotnicka pomécka uz nie je schopna dosiahnut poZzadované vlastnosti, a mala by sa zlikvidovat.
e Nepouzivajte peroxid vodika (H,0;), pretoze poskodzuje nikel-titanové nastroje.
e Aktivnu Cast nikel-titdnovych zdravotnickych pomécok nenamacajte do roztoku NaOCl s koncentraciou
vy$Sou ako 5 % na viac ako na 5 minut.
e Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.

V pripade incidentu:
Vsetky zavainé udalosti, ktoré sa vyskytni v suvislosti produktom, sa musia hlasit vyrobcovi
a kompetentnému organu v sulade s miestnymi predpismi.

OBMEDZENIA TYKAJUCE SA REGENERACIE

VSeobecne plati, Ze kazdd zdravotnicka pomécka, ktord vykazuje viditelné znamky opotrebenia ci
poskodenia, by sa mala zlikvidovat (pozri ¢asti 10 a 14).

Jednorazové zdravotnicke pomocky:

Zdravotnicke pomocky urcené na jedno poufZitie sa nesmu regenerovat pre opakované pouZitie, pretoze nie
su navrhnuté tak, aby po prvom pouziti spravne fungovali tak, ako maju. Zmeny mechanickych, fyzikalnych
alebo chemickych vlastnosti, ktoré sa vyskytuju pri opakovanou poufZiti a/alebo priprave (regeneracii), mézu
narusit integritu dizajnu a/alebo materidlu a znizit tym bezpecnost, vykon a/alebo zhodu zdravotnickych
pomocok. Ak sa jednorazové zdravotnicke pomédcky doddvaju v nesterilnom stave a pred pouZitim je
potrebnad ich sterilizacia, platia prislusné ¢asti tohto ndvodu na pouzitie.

Opakovane pouzitelné pomaocky s indikatorom poctu mozného dalSieho pouZzitia:
Tieto zdravotnicke pomocky mozno pouzit az 8x (kanaliky) v zavislosti od zloZitosti oSetrovaného kanalika.
V pripade potreby dodrZiavajte navody na poutitie prislusnej zdravotnickej pomdcky.

Dalsie zdravotnicke pomécky na opakované poutzitie:

Ak na stitku alebo v ndvode na pouZitie zdravotnickych pomoécok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom
na dizajn zdravotnickych pomaocok a/alebo pouZité materidly je celkovy pocet regeneracii (maximalne) 10.
Jedinou vynimkou su stojany endo, pre ktoré neplatia Ziadne zvlastne obmedzenia.

POCIATOCNA PRIPRAVA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA OPAKOVANE POUZITIE
V MIESTE POUZITIA

Po poufziti postupujte podla nizsie uvedenych krokov:
1) Demontdz: Z nastroja/ov odstrarite SMD a/alebo zardzku/y endo.
2) PredbezZné Cistenie: Maximalne do 30 minut po poufZiti odstrante zo zdravotnickych pomécok nedistoty
handrickou nepustajucou vldkna alebo mékkou kefkou. Zdravotnicke pomocky ponorte do roztoku
s vodou a neutralnym cistiacim prostriedkom.
3) Oplachovanie: Zdravotnicke pomdcky dékladne oplachujte aspori 1 minutu velkym mnozstvom tecucej
vody.
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PRIPRAVA PRED CISTENIM

Bezpecnostné opatrenia:

Zdravotnicke pomocky by sa mali regenerovat ¢o najskor po pouZziti.

Pouzivatel by mal dodrziavat koncentracie a ¢asy namocenia uvedené v tomto navode na pouZzitie.
Nadmernda koncentracia mdze na zdravotnickych pomdckach vytvarat kordziu alebo spbsobovat iné
chyby.

Dezinfekény roztok nesmie obsahovat aldehyd, aby nedochadzalo k fixacii zvyskov krvi.

Nepouzivajte dezinfekény roztok s obsahom fenolu, aldehydu alebo latok, ktoré nie si kompatibilné so
zdravotnickymi pomdckami.

Umyvacie/dezinfekéné zariadenie musi spifiat poziadavky normy EN I1SO 15883 a musi sa podrobovat
pravidelnej udrzbe a kalibrdacii.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Pri Cisteni a dezinfekcii postupujte podla jednej z dvoch metdéd uvedenych nizSie (manudlne alebo
automatizované Cistenie/dezinfekcia):

Manudlne a mechanizované zdravotnicke pomdcky pred prvym pouzitim (ak je to aplikovatelné, pozri
Cast 2) a pred kazdym opakovanym pouZzitim (ak je to aplikovatelné, pozri Cast 2)

Matrice a matricové pdsy pred prvym pouZzitim

SMD a zarazky endo pred prvym pouzitim a pred kazdym opakovanym pouzitim

Pre Specifické pokyny pro stojany endo a spalitelné ¢apy pozri ¢asti 8 a 9.

Manualne ¢istenie/dezinfekcia:
Vybavenie: Cistiaci/dezinfekény roztok (Helvemed Instrument Forte: koncentracia 2 % po dobu 15 minut),
kefka, ultrazvukovy kupel, Cistend tecuca voda, sava handricka.

1)
2)

3)

4)

Zdravotnicke pomécky vlioZte do nadoby tak, aby sa jednotlivé ¢asti Co najmenej dotykali.
Zdravotnicke pomocky ponorte do odporucaného (Cistiaceho/dezinfekéného roztoku. Ak je to
potrebné, zdravotnicke pomdcky opatrne odistte makkou nylonovou kefkou, kym nie st odstranené
vsetky viditelné necistoty. V pripade potreby pouzite tiez ultrazvukové zariadenie.

Zdravotnicke pombcky vyberte z roztoku a z nadoby a dokladne oplachujte aspori 1 minudtu pod
Cistenou tecucou vodou.

Zdravotnicke pomécky osuste jednorazovou savou handrickou.

Automatizované ¢istenie/dezinfekcia
Vybavenie: Umyvacie/dezinfekéné zariadenie, Cistend voda, Cistiaci/dezinfekény roztok:

1)

2)

Umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %)
Tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %)

Zdravotnicke pomocky vilozte do kosika pre umyvacie/dezinfekéné zariadenie tak, aby sa jednotlivé
¢asti ¢o najmenej dotykali.

Spracujte pomocou Standardného umyvacieho/dezinfekéného Cistiaceho cyklu po dobu najmenej
10 minut pri teplote 93 °C, alebo pri hodnote Ao > 3000, a dokoncite cyklom susenia horidcim vzduchom
po dobu najmenej 15 minut pri teplote 110 °C.
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8) CISTENIE/DEZINFEKCIA STOJANOV ENDO

Bezpecnostné opatrenia:
e Stojany endo nevkladajte do ultrazvukového kupela.
e Hlinikové stojany endo su farbené procesom anodizacie. Niektoré Cistiace prostriedky moézu
anodizaciou poskodit aj samotny hlinik.
e NepouZivajte vysoko alkalické/kyslé latky, idedlne pH je v rozmedzi 4 az 9.
e Nepouzivajte latky, ktoré obsahuju sddu, ortutovu sol alebo uhli¢itan draselny.

Manudlne Eistenie/dezinfekcia:
Vybavenie: Cistiaci/dezinfekény roztok (Helvemed Instrument Forte: koncentracia 2 % po dobu 15 minut),
kefka, Cistenda tecuca voda, sava handricka.

1) Zdravotnicke pomécky vlioZte do nadoby tak, aby sa jednotlivé ¢asti co najmenej dotykali.

2) Zdravotnicke pomdcky ponorte do odporicéaného Cistiaceho/dezinfekéného roztoku.

3) Zdravotnicke pomdcky vyberte z roztoku a z nadoby a dbkladne oplachujte asport 1 minutu pod
Cistenou tec¢udcou vodou.

4) Zdravotnicke pomdcky osuste jednorazovou savou handrickou.

9) STUDENA DEZINFEKCIA SPALITELNYCH CAPOV

Bezpecnostné opatrenia:
e Nepouzivajte dezinfekény roztok s obsahom fenolu alebo iného chemického pripravku, ktory by mohol
poskodit vyplriové materialy pouzivané v kombinacii s tymito zdravotnickymi poméckami.
e Nesterilizujte spalitefné capy.

1) Pred pouzitim ponorte plastové spalitelné capy pri izbovej teplote na 5 minut do roztoku NaOCI
(koncentracia v rozmedzi 2,5 % az 5 %).

10) KONTROLA A UDRZBA

1) Pred sterilizaciou zlikvidujte zdravotnicke pomdcky, ktoré vykazuju nasledovné chyby:
- Deformadcia plastu
- Ohnutie zdravotnickej pomdcky
- Narovnanie zdravotnickej pomdcky
- Poskodené alebo tupé rezné hrany
- Chybajuce oznacenie
- Korézia
- Zmena farby
- Iné viditelné chyby
2) Na prislusné zdravotnicke pomdcky znovu namontujte SMD a/alebo zarazky endo.
3) Vsetky zdravotnicke pomdcky dokladne prezrite a skontrolujte, ¢i boli odstranené vsetky viditelné
necistoty. Ak sa necistoty vyskytuju, zopakujte vyssie popisany postup Cistenia/dezinfekcie.

11) BALENIE

Bezpecnostné opatrenia:
e Skontrolujte datum pouzitelnosti, ktory uvadza vyrobca na sterilizachom vrecku.
e PouZivajte obaly, ktoré odolavaju teplotdm do 141 °C a spifiaju poZiadavky noriem EN ISO 11607
a EN 868.
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Zdravotnicke pomécky treba zabalit do zdravotnickych sterilizaénych vreciek (v stilade s normou
EN ISO 11607-1). Dbajte na to, aby sa zdravotnicke pomécky ¢o najmenej dotykali, a vrecka uzatvorte
podla odporucani vyrobcu.

12) STERILIZACIA

Bezpecnostné opatrenia:

Odporuca sa sterilizovat v autoklave (vihkym teplom) s pouzitim predvakuového cyklu (ndteny odvod
vzduchu).

Vrecka vloZte do sterilizdtora podla odporucani vyrobcu sterilizatora.

Autoklavy musia vyhovovat poZiadavkam platnych noriem (EN 13060 a EN 285), musia byt schvélené,
udrziavané a kontrolované v sulade s tymito normami a odporuicaniami vyrobcu.

Pred kazdym sterilizacnym cyklom skontrolujte, ¢i neprekracujete maximadlnu naplni sterilizatora
stanovenu vyrobcom.

Trieda zdravotnickej
pombcky

Trieda B

Doba posobenia

Min. 3 minuty.
Doba pdsobenia sa méze predizit az na 18 minut tak, aby bola v silade s odporuc¢aniami
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), Institutu Roberta Kocha (RKI) a dalsich

institucii. Zdravotnicke pomocky spolo¢nosti FKG Dentaire tieto sterilizaéné cykly vydrzia.

Teplota 134 °C

Doba susenia Odporucana: 20 minut (minimum, v komore)

Vizudlna kontrola

Podla ¢asti 10 skontrolujte zdravotnicke pomocky a overte spravne prevedenie
sterilizaéného cyklu (neporusenost obalu, absencia vlihkosti, zmena farby indikatorov
sterilizacie, fyzikdlne a chemickeé integratory a digitdlne zaznamy réznych parametrov
cyklu).

13) SKLADOVANIE

Bezpecnostné opatrenia:

1)

2)

Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté, sterilita zdravotnickych pomoécok vnutri obalu
nie je zaruc¢ena. Vykonajte novy kompletny cyklus pripravy (regeneracie) alebo zdravotnicku pomaocku
zlikvidujte.

Zdravotnicke pomdcky skladujte v sterilnom obale na dobre vetranom mieste chranenom pred
prachom, vlhkostou, hmyzom a extrémnymi teplotami/vihkostou, a pri teplote uvedenej vyrobcom
parného sterilizdtora na papierovo-plastovom vrecku.

Obal sterilnych zdravotnickych pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat
(neporusenost obalu, absencia vlihkosti a datum exspiracie) kvoli overeniu, ¢i sa v priebehu neporusil
obal.
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14) LIKVIDACIA

Po skonceni zivotnosti zdravotnickej pomdcky zaistte jej likvidaciu v stlade s platnymi zdkonmi a predpismi.

EC

REP

EMERGO EUROPE (Len pre vyrobok triedy 1)
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem

€
The Netherlands c E
1639
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NAVODILA ZA PROCESIRANJE PRIPOMOCKOV FKG

1)

2)

3)

NAMEN

Ta navodila priporo¢amo za zagotavljanje ¢is¢enja, dezinfekcije in sterilizacije pripomockov FKG pred prvo
uporabo, kar velja za nesterilne pripomocke, in pred vsako naslednjo uporabo, kar velja za pripomocke za
veckratno uporabo. Ta dokument naj bi zdravstvenim strokovnjakom pomagal pri varnem rokovanju
s pripomocki FKG ter pri zagotavljanju ustreznega nacina (re)procesiranja in vzdrzevanja teh pripomockov
skladno z zahtevani standarda EN ISO 17664.

vev v

OBSEG UPORABE

Ta navodila veljajo za vse pripomocke, ki jih proizvaja druzba FKG. Na nalepki ali oznaki na pretisnem omotu
najdete informacije o procesiranju, ki je ustrezno za pripomocek/pripomocke:

Sterilnost enkratno

Pri cek . N
ripomocekza Pred prvo uporabo je Procesiranje je potrebno po

otrebno procesiranje vsaki uporabi
uporabo P P J P

ne

da

STERLE R | ne

ne

®
®

ne da

Ta dokument se ne nanasa na naslednje pripomocke — ko je to potrebno, glejte navodila za uporabo,
specificna za te pripomocke:

motoriji: Rooter® Universal, Rooter® X3000;
materiali zalivk: asortiment TotalFill® ter gutaperca in papirnati poeni.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabnika:

Pripomocki, za katere veljajo ta navodila, so namenjeni za uporabo v medicinskem oziroma
bolnisni¢nem okolju, uporabljati pa jih smejo kvalificirani zdravstveni strokovnjaki.

Med uporabo pripomocka/pripomockov uporabljajte tudi dentalno pregrado, da pacient na primer ne
bo vdihnil ali pogoltnil delcev.

Zaradi lastne varnosti uporabljajte osebno varovalno opremo, ki je potrebna med procesiranjem
pripomockov.

Zaradi lastne varnosti nosite kirurske maske, rokavice in zascitna ocala.

Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju, da se prepri¢ate, da boste uporabili pravilen
pripomocek.
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Opozorila in previdnostni ukrepi za procesiranje pripomockov:

e Uporabljajte odobrena Cistilna in dezinfekcijska sredstva (npr. tista, ki jih je odobrilo nemsko Zdruzenje
za uporabno higieno (VAH)/nemska druzba za higieno in mikrobiologijo (DGHM) ali pa ameriska Zvezna
agencija za hrano in zdravila (FDA) ali ki imajo oznako CE) in jih uporabljajte v skladu s priporocili
v ustreznih uporabniskih priro¢nikih.

e Odgovornost uporabnika je, da pred vsako uporabo preveri pripomocke in jih pregleda glede
morebitnih okvar.

Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali neditljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne more
veC dosegati zahtevani ravni u€inkovitosti in ga je treba zavreci.
e Ne uporabljajte vodikovega peroksida (H,0), saj kvari instrumente iz niklja in titana.
e Aktivnega dela pripomockov iz niklja in titana ne namakajte ve¢ kot 5 minut v raztopini NaOCI
s koncentracijo vec kot 5 %.
e Temperatura pri sterilizaciji ne sme preseci 135 °C.

V primeru nezelenega dogodka:
O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi z izdelkom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu
v skladu z lokalnimi predpisi.

OMEJITVE PRI REPROCESIRANJU

Na splosno je treba vsak pripomocek, ki kaZe vidne znake obrabe ali poskodb, zavredi (glejte poglavji 10in 14).

Pripomocki za enkratno uporabo:

Pripomockov, ki so oznaceni za enkratno uporabo, ni dovoljeno reprocesirati za ponovno uporabo, saj niso
narejeni tako, da bi po prvi uporabi delovali tako, kot je predvideno. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali
kemijskih lastnosti, do katerih pride zaradi ponavljajoe uporabe in/ali (re)procesiranja, lahko ogrozi
integriteto  zasnove in/ali materiala, kar zmanjSa varnost, ucinkovitost in/ali skladnost
pripomocka/pripomockov. Ce so pripomocki za enkratno uporabo dobavljeni nesterilni in zahtevajo
sterilizacijo pred uporabo, zanje veljajo ustrezna poglavja v teh navodilih.

Pripomocki za veckratno uporabo z indikatorjem morebitnih preostalih uporab:
Te pripomocke lahko ponovno uporabite do 8-krat (kanali), odvisno od kompleksnosti kanala, ki ga zdravite.
Kjer je to potrebno, glejte navodila v navodilih za uporabo pripomocka.

Ostali pripomocki za veckratno uporabo:

Na podlagi zasnove pripomocka in/ali uporabljenih materialov in ¢e ni kontraindikacij na oznakah ali
v navodilih za uporabo pripomocka, je skupno stevilo reprocesiranj 10 (najvec). Edina izjema so podstavki za
endodontske pripomocke, za katere ni posebnih omejitev.

ZACETNO PROCESIRANJE PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO NA MESTU
UPORABE

Po uporabi upostevajte naslednje korake:

1) Razstavljanje: Odstranite SMD(-je) in/ali endo Stoper(-je) z instrumenta/instrumentov.

2) Predhodno cis¢enje: Najve¢ 30 minut po uporabi s pripomocka odstranite vse ostanke, pri tem pa
uporabite krpice za enkratno uporabo, ki se ne kosmicijo, ali mehko $¢etko. Pripomocek/pripomocke
potopite v raztopino vode in nevtralnega detergenta.

3) Spiranje: Pripomocek/pripomocke vsaj 1 minuto temeljito spirajte pod tekoéo vodo.
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PRIPRAVA PRED CISCENJEM

Previdnostni ukrepi:

e Pripomocek/pripomocke je treba reprocesirati ¢im prej po uporabi.

e Uporabnik mora upostevati koncentracije in ¢ase namakanja, navedene v teh navodilih. Previsoka

koncentracija lahko povzroci korozijo ali druge okvare pripomockov.

e Dezinfekcijska raztopina ne sme vsebovati aldehida, da ne pride do fiksacije ostankov krvi.

e Ne uporabljajte dezinfekcijske raztopine, ki vsebuje fenol, aldehid ali snovi, ki niso zdruZljive
s pripomocki.
Cistilno-dezinfekcijska naprava mora izpolnjevati zahteve standarda EN ISO 15883 in jo je treba redno
vzdrZevati in umerjati.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Za cCiscenje in dezinfekcijo upostevajte eno od dveh spodaj opisanih metod (ro¢no ali avtomatizirano):
e rocne in mehanske pripomocke pred prvo uporabo (Ce je upostevno, glejte poglavje 2) in pred vsako
naslednjo uporabo (Ce je upostevno, glejte poglavje 2);
e matrice in trakove matrice pred prvo uporabo,
e SMD-je in endo Stoperje pred prvo uporabo in pred vsako naslednjo uporabo.
e Za specifiéna navodila, ki veljajo za podstavke za endodontske pripomocke in zaticke, ki lahko
kalcinirajo, glejte poglavji 8 in 9.
Roéno ¢iséenje/dezinfekcija:
Oprema: Cistilna/dezinfekcijska raztopina (Helvemed Instrument Forte: 2-% koncentracija za 15 minut),
SCetka, ultrazvocna kopel, precis¢ena tekoca voda, vpojna krpa.

1) Pripomocek/pripomocke postavite v posodo in ¢im bolj omejite stik med deli.

2) Pripomocek/pripomocke potopite v priporoceno Cistilno/dezinfekcijsko raztopino. Po potrebi
uporabite mehko najlonsko $¢etko, da nezno zdrgnete pripomocek/pripomocke, dokler ni odstranjena
vsa vidna umazanija. Ce je potrebno, uporabite tudi ultrazvoéno opremo.

3) Pripomocek/pripomocke vzemite iz raztopine in vsebnika ter jih vsaj 1 minuto temeljito spirajte pod
tekoco vodo.

4) Pripomocek/pripomocke osusite z vpojno krpo za enkratno uporabo.

Avtomatizirano ¢is¢enje/dezinfekcija:
Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava, preci$¢ena voda, Cistilna/dezinfekcijska raztopina:

e Pomivanje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-% koncentracija)

e Toplotna dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03-% koncentracija)

1) Pripomocek/pripomocke poloZite v kosaro Cistilno-dezinfekcijske naprave in ¢im bolj omejite stik med
deli.
2) Procesirajte s standardnim ciklom ¢iscenja v Cistilno-dezinfekcijski napravi vsaj 10 minut pri

temperaturi 93 °C ali vrednosti Ay > 3000, nato pa vsaj 15 minut uporabljajte cikel ¢is¢enja z vro¢im
zrakom pri temperaturi 110 °C.
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CISCENJE/DEZINFEKCIJA PODSTAVKOV ZA ENDODONTSKE PRIPOMOCKE

Previdnostni ukrepi:

Podstavkov za endodontske pripomocke ne dajajte v ultrazvocno kopel.

Aluminijasti podstavki za endodontske pripomocke so obarvani s postopkom anodiziranja. Anodizacijo
in aluminij lahko dolocena Cistilna sredstva poskodujejo.

Ne uporabljajte zelo alkalnih/kislih snovi, idealni pH je med 4 in 9.

Ne uporabljajte snovi, ki vsebujejo sodo, Zivosrebrove soli ali kalijevega hidroksida.

vev v

Roéno ¢iséenje/dezinfekcija:
Oprema: Cistilna/dezinfekcijska raztopina (Helvemed Instrument Forte: 2-% koncentracija za 15 minut),

vev v

SCetka, precis¢ena tekoca voda, vpojna krpa.

1)
2)
3)

4)

Pripomocek/pripomocke postavite v posodo in ¢im bolj omejite stik med deli.
Pripomocek/pripomocke potopite v priporoceno Cistilno/dezinfekcijsko raztopino.
Pripomocdek/pripomocke vzemite iz raztopine in vsebnika ter jih vsaj 1 minuto temeljito spirajte pod
tekoco vodo.

Pripomocek/pripomocke osusite z vpojno krpo za enkratno uporabo.

HLADNA DEZINFEKCIA ZATICKOV, KI LAHKO KALCINIRAJO

Previdnostni ukrepi:

1)

Ne uporabljajte dezinfekcijske raztopine, ki vsebuje fenol ali druge kemijske snovi, ki lahko poskodujejo
restavracijske materiale, ki se uporabljajo v kombinaciji s temi pripomocki.
Zatickov, ki lahko kalcinirajo, ne sterilizirajte.

Pred uporabo potopite plasti¢ne zaticke, ki lahko kalcinirajo, v raztopino NaCl (koncentracija med 2,5 %
in 5 %) pri sobni temperaturi za 5 minut.

10) PREGLED IN VZDRZEVANIJE

1)

2)
3)

Pred sterilizacijo zavrzite vse pripomocke z naslednjimi nepravilnostmi:

- deformacije plastike

- upognjen pripomocek

- odvit pripomocek

- poskodovani ali topi rezalni robovi

- nioznak

- korozija

- razbarvanje

- druge vidne poskodbe
Znova namestite SMD(-je) in/ali endo Stoper(-je) na ustrezen pripomocek/pripomocke.
Temeljito preglejte vsak pripomocek in preverite, ali je bila vidna kontaminacija odstranjena.

vev v

Ce opazite kontaminacijo, ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije, ki je opisan zgoraj.

123 /136

FKG REF. 99.000.10.04A.XX_REV4_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

11) PAKIRANIJE

Previdnostni ukrepi:

1)

Preverite rok uporabe sterilizacijske vrecke, ki ga navaja proizvajalec.
Uporabite ovojnino, ki vzdrzi temperature do 141 °C in ustreza zahtevam standardov EN I1SO 11607 in
EN 868.

Pripomocek/pripomocke je treba vloZiti v sterilizacijske vrecke medicinske kakovosti (skladno
z EN ISO 11607-1). Omejite vsakrsen stik med pripomocki in tesnilom vrecke skladno s priporocili
proizvajalca.

12) STERILIZACUJA

Previdnostni ukrepi:

Priporocena je sterilizacija z avtoklavom (vlazna vrocina) ob uporabi cikla predvakuuma (prisilna
odstranitev zraka).

Vrecke postavite v sterilizator skladno s priporocili proizvajalca sterilizatorja.

Avtoklavi morajo izpolnjevati zahteve veljavnih standardov (EN 13060 in EN 285) in morajo biti
odobreni, vzdrzevani in pregledani v skladu s temi standardi ter priporocili proizvajalca.

Pred vsakim ciklom sterilizacije potrdite, da ni preseZzena maksimalna polnitev, kot jo navaja
proizvajalec sterilizatorja.

Razred pripomocka | Razred B

Cas izpostavljenosti

Najmanj 3 minute.

Cas izpostavljenosti lahko podalj$ate na 18 minut, kot jih priporocajo Svetovna zdravstvena
organizacija (5Z0), Institut Roberta Kocha (RKI) itd. Medicinski pripomocki druzbe FKG
Dentaire lahko vzdrzijo takSne cikle sterilizacije.

Temperatura 134 °C

Cas susenja Priporoceno: 20 minut (minimalno, v komori)

Vizualni pregled

Pripomocek/pripomocke preglejte v skladu z 10. poglavjem in preverite ustreznost
delovanja sterilizacijskega cikla (celovitost ovojnine, odsotnost vlage, sprememba barve
sterilizacijskih indikatorjev, fizikalni in kemijski integratorji in digitalni zapisi razli¢nih
parametrov cikla).

13) SHRANJEVANIE

Previdnostni ukrepi:

1)

2)

Ce je bila ovojnina odprta, poskodovana ali se je zmo¢ila, ni mogoce jamciti sterilnosti pripomockov
v ovojnini. Znova opravite celoten cikel (re)procesiranja ali pa pripomocek/pripomocke zavrzite.

Pripomocek/pripomocke shranjujte v dobro prezradevanem prostoru, zascitene pred prahom, vlago,
insekti in ekstremnimi temperaturami/vlaznostjo ter pri temperaturi, ki jo na vrecki iz papirja in
plastike navaja proizvajalec parnega sterilizatorja.

Ovojnino sterilnih pripomockov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine,
odsotnost vlage, rok uporabe), da zagotovite, da celovitost ovojnine med shranjevanjem ni bila
okrnjena.
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14) ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek doseze konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in

predpisi.

EC

REP

EMERGO EUROPE c € (Samo za izdelek razreda 1)
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem
The Netherlands

1639
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RENGORINGSINSTRUKTIONER FOR FKG:S PRODUKTER

1)

2)

3)

SYFTE

Foljande instruktioner rekommenderas for rengoring, desinfektion och sterilisering av FKG:s produkter fore
den forsta anvandningen av icke-sterila produkter och fore varje efterféljande anvandning av produkter
avsedda for ateranvandning. Det har dokumentet syftar till att underlatta for vardpersonal att hantera FKG:s
produkter pa ett sdkert satt och att pa lampligt sdtt rengéra och underhalla produkterna enligt kraven
i EN ISO 17664.

OMFATTNING

Instruktionerna galler for alla produkter som tillverkas av FKG. Las informationen pa etiketten eller
markningen pa blisterforpackningen for att avgoéra vilken rengéringsmetod som ska tillampas pa produkten.

Sterilitet T Rengor|ng"krav§ fore forsta Rengoring k"ravs .efter varje
anvandningen anvandning
®
N
Nej Ja

@ Nej
e v Nej

Nej Ja

Nedanstaende produkter omfattas inte av det har dokumentet. L&s vid behov bruksanvisningarna som ar
sarskilt framtagna for dessa produkter:

e Motorer: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

e Fyllningsmaterial: TotalFill®-sortimentet och dven guttaperka- och pappersspetsar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar och forsiktighetsatgarder for dig som anvindare:

e Produkterna som omfattas av anvisningarna i det har dokumentet ar avsedda for anvandning i vard-
eller sjukhusmiljé av behorig vardpersonal.

e Anvand kofferdam nar du anvander produkterna for att bland annat undvika att patienten inhalerar
eller svaljer féremal.

e Anvand for din egen sakerhet nédvandig personlig skyddsutrustning i samband med rengoring,
desinfektion och sterilisering av produkterna.

e Anvand for din egen sdakerhet munskydd, skyddshandskar och skyddsglasdgon.

e L3s noga informationen pa etiketten eller markningen pa forpackningen for att sakerstalla att du
anvander korrekt produkt.
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Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med rengoring, desinfektion och sterilisering:

e Anvind godkinda medel for rengéring och desinfektion (t.ex. medel som dr godkdnda av VAH/DGHM
eller FDA eller som ar CE-méarkta) och anvdnd dem enligt rekommendationerna i respektive
bruksanvisning.

e Det ar anvandarens ansvar att kontrollera produkterna fére varje anvandning i syfte att identifiera
eventuella defekter.

Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller markning ar tecken pa att produkten
inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.
e Anvand inte vateperoxid (H,0;) eftersom det leder till nedbrytning av nickeltitaninstrumenten.
e Bl6tlagg inte nickeltitanproduktens aktiva del i mer an 5 minuter i NaOCl-I6sning med en hogre
procentandel an 5 %.
e Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.

Vid olycka:
Alla allvarliga handelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till behorig
myndighet enligt lokala bestammelser.

BEGRANSNINGAR FOR FORNYAD RENGORING

Generellt géller att alla produkter som uppvisar tecken pa slitage eller skada ska kasseras (se avsnitt 10 och
14).

Engangsprodukter:

Produkter som ar maérkta enbart for engangsbruk far inte rengoras, desinficeras eller steriliseras for
ateranvandning eftersom de inte dr konstruerade att fungera pa avsett satt efter den forsta anvandningen.
Forandringar, i mekaniska, fysikaliska eller kemiska egenskaper, som uppstar vid upprepad anvandning
och/eller rengoring kan paverka produktens utformning och/eller produktmaterialet negativt med reducerad
sdkerhet, prestanda och/eller produktéverensstammelse till f6ljd. Nar engédngsprodukter tillhandahalls i icke-
sterilt skick, och kraver sterilisering fore anvandning, ar relevanta avsnitt i de har instruktionerna tillampliga.

Ateranvindbara produkter med indikator for uppskattat antal aterstadende anvindningar:
De héar produkterna kan ateranvandas upp till atta ganger (kanaler) beroende pa komplexiteten av kanalen
som ska behandlas. Las vid behov instruktionerna i produktens bruksanvisning.

Andra ateranvindningsbara produkter:

Pa grund av produkternas konstruktion och/eller de material som anvinds, och om inget annat framkommer
av produktens markning eller bruksanvisning, dr det totala antalet rengorings- och steriliseringstillfallen
(hogst) tio. Det enda undantaget ar filstall for vilka det inte finns nagon faststalld begrdnsning.

FORSTA ATGARDEN EFTER ANVANDNING AV ATERANVANDNINGSBARA
PRODUKTER

Folj stegen nedan efter anvandning:

1) Demontering: Avldgsna alla SMD och/eller endostop fran instrumenten.

2) Foérrengoring: Inom hogst 30 minuter efter anvdndning ska overskottsmaterial avldgsnas fran
produkterna med luddfri engangsduk eller mjuk borste. Blotlagg produkterna i en I16sning med vatten
och neutralt rengéringsmedel.

3) Skéljning: Skolj noga produkterna i rikligt med rinnande vatten i minst en minut.
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6) FORBEREDELSE FORE RENGORING
Forsiktighetsatgérder:

Produkterna ska rengoras, desinficeras och steriliseras sa snart som mojligt efter anvandning.

Det ar viktigt att anvandaren observerar de koncentrationer och blotlaggningstider som anges i dessa
instruktioner. En for hog koncentration kan orsaka korrosion eller andra defekter pa produkterna.

For att forhindra att blodrester fixeras pa produkterna far desinfektionslosningen inte innehalla
aldehyder.

Anvand inte desinfektionslésning som innehaller fenoler, aldehyder eller amnen som inte &r
kompatibla med produkterna.

Diskdesinfektorn maste 6verensstimma med kraven i EN ISO 15883 och underhallas och kalibreras
regelbundet.

7) RENGORING/DESINFEKTION

Folj ndgon av de tva metoderna for rengéring och desinfektion (manuell eller automatiserad) som beskrivs
nedan:

Manuella och maskinella produkter fore forsta anvandningen (om tillampligt se avsnitt 2) och fore
varje ateranvandning (om tillampligt se avsnitt 2).

Matriser och matrisband fore forsta anvandningen.

SMD och endostop fore forsta anvandningen och fore varje ateranvandning.

Se avsnitt 8 och 9 for information om sarskilda instruktioner tillampliga for filstall och urbranningsstift.

Manuell rengdring/desinfektion:
Utrustning: Rengorings-/desinfektionslosning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minuter),
borste, ultraljudsbad, renat rinnande vatten, absorberande duk.

1)
2)

3)

4)

Lagg produkterna i en behallare. Begransa all kontakt mellan delarna sa mycket som mojligt.

Blotlagg produkterna i rekommenderad rengérings-/desinfektionslosning. Anvand vid behov en mjuk
nylonborste och skrubba produkterna varsamt tills all synlig smuts avlagsnats. Anvand vid behov dven
ultraljudsutrustning.

Ta bort produkterna fran I6sningen och behallaren och skélj noga under renat rinnande vatten i minst
en minut.

Torka produkterna med en absorberande duk fér engangsbruk.

Automatiserad rengoring/desinfektion:
Utrustning: Diskdesinfektor, renat vatten, reng6rings-/desinfektionsldsning:

1)

2)

Tvatt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration).
Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration).

Lagg produkterna i en korg i diskdesinfektorn. Begrdnsa all kontakt mellan delarna sa mycket som
moijligt.

Kor diskdesinfektorn med ett standardprogram fér rengéring i minst 10 minuter vid 93 °Celler Ap-varde
> 3 000 och avsluta med ett torkprogram med varmluft i minst 15 minuter vid 110 °C.

128 /136

FKG REF. 99.000.10.04A.XX_REV4_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

8) RENGORING/DESINFEKTION AV FILSTALL

Forsiktighetsatgarder:
e Placera inte filstall i ultraljudsbad.
e Filstall i aluminium har fatt sin farg i en anodiseringsprocess. Anodisering och aluminium kan skadas av
vissa rengoringsmedel.
e Anvéand inte hogalkaliska/sura @mnen. Idealiskt pH &r mellan 4 och 9.
e Anvand inte substanser som innehaller soda, kvicksilversalter eller kaliumkarbonat.

Manuell rengéring/desinfektion:
Utrustning: Rengorings-/desinfektionslosning (Helvemed Instrument Forte: 2 % koncentration i 15 minuter),
borste, renat rinnande vatten, absorberande duk.

1) Lagg produkternaien behallare. Begransa all kontakt mellan delarna sd mycket som mojligt.

2) Blotlagg produkterna i rekommenderad rengérings-/desinfektionslosning.

3) Ta bort produkterna fran I6sningen och behallaren och skélj noga under renat rinnande vatten i minst
en minut.

4) Torka produkterna med en absorberande duk for engangsbruk.

9) KALLDESINFEKTION AV URBRANNINGSSTIFT

Forsiktighetsatgérder:
e Anvand inte desinfektionsldsningar som innehaller fenoler eller andra kemiska produkter som skulle
kunna skada fyllningsmaterial som anvands i kombination med produkterna.
e Sterilisera inte urbranningsstiften.

1) Fore anvandning ska urbranningsstift av plast ldggas i NaOCl-16sning (koncentration mellan 2,5 % och
5 %) vid rumstemperatur i fem minuter.

10) INSPEKTION OCH UNDERHALL

1) Fore sterilisering ska produkter som har féljande defekter sorteras bort:
- Plastdeformation
- Bojd produkt
- Uppvriden produkt
- Skadade eller trubbiga skdrande delar
- Ingen markering
- Korrosion
- Missfargning
- Andra synliga defekter
2) Montera SMD och/eller endostop pa ratt produkt.
3) Granska varje produkt noggrant for att kontrollera att all synlig kontamination har avlagsnats. Om
kontamination uppmarksammas maste rengorings-/desinfektionsprocessen som beskrivs ovan
upprepas.
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11) FORPACKNING
Forsiktighetsatgérder:

1)

Kontrollera det datum for sista anvandning som tillverkaren angivit pa sterilpasen.
Anvand forpackningar som klarar temperaturer upp till 141 °C och som 6verensstammer med kraven i
EN ISO 11607 och EN 868.

Produkterna ska packas i en sterilpase for medicinskt bruk (och 6verensstiamma med kraven
i EN ISO 11607-1). Begransa all kontakt mellan produkterna och foérsegla pasarna enligt tillverkarens
rekommendationer.

12) STERILISERING
Forsiktighetsatgarder:

Sterilisering i autoklav (fuktig varme) i foérvakuumprogram (tvingande luftavlagsnande)
rekommenderas.

Placera pasarna i sterilisatorn enligt rekommendationerna fran sterilisatorns tillverkare.
Autoklaverna ska 6verensstdmma med kraven i tillampliga standarder (EN 13060 och EN 285) och de
ska vara godkanda och underhdllas och kontrolleras enligt dessa standarder och tillverkarens
rekommentationer.

Kontrollera att maxlasten som anges av sterilisatorns tillverkare inte 6verskrids innan valt
steriliseringsprogram startas.

Produktklass Klass B

Minst tre minuter.
Exponeringstiden kan foérlangas till 18 minuter for att 6verensstimma med

Exponeringstid rekommendationer utfardade av Varldshalsoorganisationen (WHO), Robert Koch Institute

(RKI) osv. Medicintekniska produkter fran FKG Dentaire klarar sadana
steriliseringsprogram.

Temperatur 134 °C

Torktid

Rekommendation: 20 minuter (minimum, i kammare)

Visuell granskning

Kontrollera produkterna enligt avsnitt 10 och verifiera att steriliseringsprogrammet
fullbordats korrekt (hel forpackning, ingen fukt, fargandring av steriliseringsindikatorer,
fysikaliska och kemiska integratorer och digitala registreringar av olika
programparametrar).

13) FORVARING
Forsiktighetsatgérder:

1)

2)

Om forpackningen har 6ppnats, skadats eller blivit vat kan produktens sterilitet inuti férpackningen
inte garanteras. Kor ett nytt fullstandigt program eller kassera produkterna.

Forvara produkterna i sterilforpackningen pa valventilerad plats skyddat fran damm, fukt, insekter och
extrema temperaturer/extrem luftfuktighet och i den temperatur som anges fér pappers-/plastpéasen
av angsterilisatorns tillverkare.

Forpackningen med de sterila produkterna ska undersékas noga innan de 6ppnas (hel forpackning,
ingen fukt och utgangsdatum) for att sdkerstélla att forpackningen inte skadats under férvaringen.
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Nar en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser.
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FKG CIHAZLARI iCIN iSLEME TALIMATLARI

1) AMAC

2)

3)

FKG cihazlarina yonelik bu talimatlar, steril olmayan cihazlarin ilk kullanimdan 6énce ve tekrar kullanilabilir
cihazlarin her tekrar kullanimdan 6nce temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu igin 6nerilmektedir.
Bu belgenin amaci, saglik galisanlarinin FKG cihazlarini giivenli bir sekilde kullanmalarina ve EN I1SO 17664
gerekliliklerine uygun sekilde (tekrar) islemelerine ve bakim yapmalarina yardimci olmaktir.

UYGULAMA KAPSAMI

Bu talimatlar FKG tarafindan dretilmis olan tim cihazlar icin gecerlidir. Cihaz(lar)a uygulanacak islemi
belirlemek icin blister lGzerindeki etiket bilgilerine veya isaretlere bakin:

- Tek kullanimlik ilk kullanimdan énce islem Her kullanimdan sonra islem
Sterillik . . .
cihaz gerekir gerekir
® Hayir
e
Hayir Evet

® Hayir
=D

Hayir Evet

Asagidaki cihazlar bu belgenin kapsamina dahil degildir. Gerektiginde bu cihazlarin kendi kullanim
talimatlarina basvurun:

e Motorlar: Rooter® Universal ve Rooter® X3000.

e Dolgu malzemeleri: TotalFill® serisi, gutta perka ve kurutma kagitlar.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kullaniciya yonelik uyarilar ve 6nlemler:

e Bu talimatlarin kapsadigi cihazlar, nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi veya hastane ortamlarinda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

e Cihaz(lar)i kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini 6nlemek i¢in dental dam kullanin.

e Kendi glivenliginiz icin cihazin islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman kullanin.

e Kendi glivenliginiz igin cerrahi maske, eldiven ve koruyucu gozIlik kullanin.

e Dogru cihazi kullandiginizdan emin olmak icin etiketi veya ambalaj Uzerindeki isaretleri dikkatle
okuyun.

Cihazlarin islenmesine yénelik uyarilar ve 6nlemler:
e Onayli temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini (6rn. VAH/DGHM veya FDA onayli veya CE isareti
tastyan), ilgili kullanim talimatlarindaki énerilere gore kullanin.
e Her kullanimdan once cihazlan kontrol ederek olasi kusurlari tespit etmek kullanicinin
sorumlulugundadir.
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Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.
e Nikel-titanyum aletleri bozdugu icin hidrojen peroksit (H,0,) kullanmayin.
e Nikel-titanyum cihazlarin aktif kismini %5'in lzerinde bir NaOCI ¢o6zeltisinde 5 dakikadan fazla
bekletmeyin.
e 135°C sterilizasyon sicakhgini agmayin.

Olay durumunda:
Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar lreticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda yetkili
makama bildirilmelidir.

TEKRAR ISLEME iLE ILGILi SINIRLAMALAR

Genel bir kural olarak asinma, yipranma veya hasar belirtileri gésteren tiim cihazlar atilmaldir (bkz. B6lim
10 ve 14).

Tek kullanimlik cihazlar:

Tek kullanimlik olarak etiketlenen cihazlar, ilk kullanimdan sonra amaclanan performansi gosterecek sekilde
tasarlanmadigindan, yeniden kullanim icin tekrar islenmemelidir. Tekrarlanan kullanimin ve/veya (tekrar)
islemenin mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zelliklerde yol actigi degisiklikler, tasarimin ve/veya malzemenin
bltunlGgund tehlikeye atabilir ve cihaz(lar)in givenligi, performansi ve/veya uygunlugunu azaltabilir. Tek
kullanimlik cihazlar nonsteril tedarik edilir ve kullanimdan 6nce sterilize edilmeleri gerekirse, bu talimatlarin
ilgili bolimlerini uygulayin.

Olasi kalan kullanim géstergesi bulunan tekrar kullanilabilir cihazlar:
Bu cihazlar, tedavi edilecek kanalin karmasikligina bagli olarak 8 defaya kadar (kanallar) tekrar kullanilabilir.
Gerektiginde cihazin kullanim kilavuzundaki talimatlara basvurun.

Diger tekrar kullanilabilir cihazlar:

Kullanilan cihaz ve/veya malzemelerin tasarimi nedeniyle ve cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda
aksi belirtilmedigi slirece, toplam tekrar isleme sayisi 10'dur (en fazla). Tek istisna, belirli bir sinirlama
bulunmayan endo standlaridir.

TEKRAR KULLANILABILIR CIHAZLAR iCiN KULLANIM NOKTASINDA iLK iSLEME

Kullanimdan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1) S6kme: Aletteki/aletlerdeki SMD'(ler)i ve/veya endo durdurucuyu/durduruculari gikarin.

2) On temizlik: Kullanimdan sonra en fazla 30 dakika icinde, cihaz(lar)daki fazla kirleri tek kullanimlik
tiftiksiz mendillerle veya yumusak bir fircayla temizleyin. Cihaz(lar)i su ve nétr deterjan ¢ozeltisine
daldirin.

3) Durulama: Cihaz(lar)i en az 1 dakika boyunca bol miktarda akan suyun altinda durulayin.

TEMIZLIKTEN ONCEKi HAZIRLAMA

Onlemler:
e Cihaz(lar), kullanimdan sonra mimkiin olan en kisa sirede tekrar islenmelidir.
e Kullanici bu talimatlarda belirtilen konsantrasyonlara ve daldirma siirelerine uymalidir. Asiri
konsantrasyon cihazlarda korozyona veya diger kusurlara neden olabilir.
o Dezenfektan ¢ozeltisi, kan kalintilarinin sabitlenmesini 6nlemek icin aldehit icermemelidir.
e Fenol, aldehit veya cihazla uyumsuz maddeler iceren dezenfektan ¢ozeltileri kullanmayin.
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e Yikayici/dezenfektoér EN ISO 15883'e uygun olmali ve dizenli bakim ve kalibrasyonu yapilmalidir.

TEMIZLiK/DEZENFEKSIYON

Temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki iki yontemden birini uygulayin (manuel veya otomatik):
e Manuel ve mekanik cihazlar ilk kullanimdan 6nce (uygunsa bkz. Bélim 2) ve her tekrar kullanimdan
once (uygunsa bkz. B6lim 2)
e Matrisler ve matris bantlari ilk kullanimdan énce
e SMD'ler ve endo durdurucular ilk kullanimdan 6nce ve her tekrar kullanimdan énce
e Endo standlar ve kalsine olabilen pinlere yonelik 6zel talimatlar igin bkz. Bolim 8 ve 9.

Manuel temizlik/dezenfeksiyon:
Ekipman: Temizlik/dezenfeksiyon c¢ozeltisi (Helvemed Instrument Forte: 15 dakika boyunca %2
konsantrasyon), firca, ultrasonik banyo, aritilmis akan su, emici bez.

1) Pargalar arasinda bir temasi miimkin oldugunca sinirlayarak, cihaz(lar)i bir kabin icine yerlestirin.

2) Cihaz(lar)i1 6nerilen temizlik/dezenfeksiyon ¢ozeltisinin igine daldirin. Gerekirse, gbzle gorilir tiim
kirler temizlenene kadar cihaz(lar)i yumusak bir naylon firca ile nazikce firgalayin. Gerekirse ultrasonik
ekipman da kullanin.

3) Cihaz(lar)i ¢ozeltiden ve kaptan cikarin ve en az 1 dakika boyunca artirilmis suyun altinda iyice
durulayin.

4) Cihaz(lar)i tek kullanimlik emici bir bezle kurulayin.

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon:
Ekipman: Yikayici/dezenfektor, aritilmis su, temizlik/dezenfeksiyon ¢ozeltisi:
e Yikama: Neodisher® Mediclean Forte (%0,5 konsantrasyon)
e Termal dezenfeksiyon: Neodisher® Mediklar Special (%0,03 konsantrasyon)

1) Parcalar arasinda bir temasi miimkin oldugunca sinirlayarak cihaz(lar)i bir yikayici/dezenfektoriin icine
yerlestirin.

2) Standart bir yikayici/dezenfektor temizlik dongisi kullanarak en az 10 dakika boyunca 93°C'de veya Ag
degeri > 3000 ile islem yapin ve en az 15 dakika boyunca 110°C'de sicak hava kurutma dongisi ile
tamamlayin.

ENDO STANDLARININ TEMiZLiGi/DEZENFEKSiYONU

Onlemler:
e Endo standlari ultrasonik banyoya koymayin.
e Aliminyum endo standlar, anodize edilerek renklendirilmistir. Anotlama ve aliiminyum bazi temizlik
maddelerinden zarar gorebilir.
e Yiksek derecede alkali/asidik maddeler kullanmayin, ideal pH degeri 4 ile 9 arasindadir.
e Soda, civa tuzu ve potasyum iceren maddeler kullanmayin.

Manuel temizlik/dezenfeksiyon:
Ekipman: Temizlik/dezenfeksiyon c¢ozeltisi (Helvemed Instrument Forte: 15 dakika boyunca %2

konsantrasyon), firca, aritilmis akan su, emici bez.

1) Parcalar arasinda bir temasi miimkin oldugunca sinirlayarak, cihaz(lar)i bir kabin icine yerlestirin.
2) Cihaz(lar)i 6nerilen temizlik/dezenfeksiyon ¢ozeltisinin icine daldirin.
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3) Cihaz(lar)i ¢ozeltiden ve kaptan cikarin ve en az 1 dakika boyunca artirilmis suyun altinda iyice
durulayin.
4) Cihaz(lar)i tek kullanimlik emici bir bezle kurulayin.

9) KALSINE OLABILEN PiNLERIN SOGUK DEZENFEKSIYONU

Onlemler:
e Bu cihazlarla birlikte kullanilan restoratif malzemelere zarar verebilecek fenol veya baska herhangi bir
kimyasal Grln iceren dezenfektan ¢ozeltisi kullanmayin.
e Kalsine olabilen pinler kullanmayin.

1) Kullanmadan 6nce, plastik kalsine olabilen pinleri oda sicakhginda bir NaOCI ¢ozeltisine (%2,5 ila %5
konsantrasyon) 5 dakika boyunca daldirin.

10) DENETIM VE BAKIM

1) Sterilizasyon 6nce asagidaki kusurlara sahip olan cihaz(lar)i atin:

- Plastik deformasyon

- Cihazda bukilme

- Cihazda diizlesme

- Hasarl veya korelmis kesici kenarlar

- lIsaretleme olmamasi

- Korozyon

- Renk bozuklugu

- Diger goriinir kusurlar
2) SMD'(ler) ve/veya endo durdurucuyu/durduruculari uygun cihaz(lar) Gzerinde yeniden birlestirin.
3) Her cihazi iyice gbzden gecirerek tim gorinir kirlerin giderildiginden emin olun. Kir oldugunu

gorurseniz, yukarida agiklanan temizlik/dezenfeksiyon slrecini tekrarlayin.

11) AMBALAJLAMA

Onlemler:
e Sterilizasyon posetinin Uretici tarafindan belirtilerin son kullanma tarihini kontrol edin.
e 141°C'ye kadar olan sicakliklara dayanikli ve EN ISO 11607 ve EN 868'e uygun ambalaj kullanin.

1) Cihaz(lar), tibbi dereceli bir sterilizasyon posetine (EN 1SO 11607-1 standardina uygun)
ambalajlanmalidir. Cihazlar arasinda olasi bir temasi sinirlayin ve posetleri Greticinin 6nerilerine uygun
olarak kapatin.

12) STERILiZASYON

Onlemler:
e On vakum (zorlamali hava tahliyesi) déngiisii kullanilarak otoklav (nemli isi) sterilizasyonu énerilir.
e Posetleri sterilizator Ureticisinin 6nerileri dogrultusunda sterilizatore yerlestirin.
e Otoklavlar gecerli standartlarin (EN 13060 ve EN 285) sartlarina uygun olmali ve bu standartlara ve
Ureticinin Onerilerine gére onaylanmali, bakimi yapilmali ve kontrol edilmelidir.
e Herhangi bir sterilizasyon dongisiinden 6nce, sterilizator Ureticisinin belirttigi maksimum yikiin
asilmadigindan emin olun.
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Cihaz sinifi

Sinif B

Maruz kalma siiresi

En az 3 dakika.

Maruz kalma siiresi Diinya Saglik Orgiitii (DWSO), Robert Koch Enstitiisii (RKI) vb.'nin
tavsiyeleri dogrultusunda 18 dakikaya kadar uzatilabilir. FKG Dentaire tibbi cihazlari bu
tir sterilizasyon dongillerine dayaniklidir.

Sicaklik

134°C

Kurutma siiresi

Onerilen: 20 dakika (minimum, haznede)

Gorsel kontrol

Cihaz(lar)1 10. maddeye uygun sekilde kontrol edin ve sterilizasyon déngustnin diizgln
sekilde ¢alistigini dogrulayin (ambalaj bitiinligl, nem olmamasi, sterilizasyon
gostergelerinde renk degisimi, fiziksel ve kimyasal entegratorler ve gesitli dongi
parametrelerinin dijital kayitlari).

13) SAKLAMA

Onlemler:

e Ambalaji agilmis, hasarlanmis veya islanmis olan cihazlarin ambalaj igindeki sterilligi garanti edilemez.
Yeniden tam bir (tekrar) isleme dénglisi uygulayin veya cihaz(lar)i atin.

1) Cihaz(lar)i toz, nem, bocekler ve asiri sicaklik/nemden korunacak sekilde, iyi havalandirilan bir alanda,
buhar sterilizatoru Ureticisinin kagit-plastik poset lizerinde belirtmis oldugu sicaklikta, steril ambalaji
icinde saklayin.

2) Steril cihazlarin ambalajlari agilmadan dnce dikkatlice incelenmeli (ambalaj biitlinligi, nem olmamasi
ve son kullanma tarihi) ve depolama sirasinda ambalaj bitlnlGglinin herhangi bir sekilde
bozulmadigindan emin olunmalidir.

14) iMHA

Kullanim édmriini tamamlamis olan cihazlarin yirirliikteki mevzuata uygun sekilde imha edilmesini saglayin.
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