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FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY
STERILE - STERILIZED BY RADIATION
LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® |ntended purpose:
Engine-driven instrument intended for root canal preparation and retreatment (shaping and
debridement of the root canal).

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

® |Instruments shall be used in combination with an endodontic motor (manually in severe
curvatures).

1. CONTRAINDICATIONS

None.

2. CONTENT, COMPOSITION AND COMPATIBLE DEVICES

Mtwo® instruments are made of three main components: the working part made of a nickel-titanium
alloy, a colored silicone stopper and a plated brass shank with a colored ring and identifier rings.

® Torque control devices ensure optimal usage.

® Use with endodontic motors in a constant rotation at a speed of 250 - 350 rpm. Recommended
speed for all size: 280 rpm.

® Set torque depending on the size and according to indications in the table below for Mtwo® files:

Torque [Ncm]
ISO Diameter Taper

004 005 006 007
010 1.2 N/A N/A N/A
015 N/A 1.3 N/A N/A
020 N/A N/A 2.1 N/A
025 N/A N/A 2.3 2.0
030 N/A 1.2 1.2 N/A
035 1.2 N/A 1.0 N/A
040 1.6 N/A 1.7 N/A
045 1.6 N/A N/A N/A




Torque [Ncm]

050 2.0 N/A N/A N/A

060 3.0 N/A N/A N/A

For Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Set torque at 0.3 Ncm (Mtwo® direct: Setting A).
For Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Set torque at 1.2 Ncm (Mtwo® direct: Setting C).

Lubricants such as NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ shall be used.

The use of radiographs in combination with an apex locator and a tool for adjusting the silicon
stopper to the correct working length is the appropriate method of working length determination.

Use VDW stoppers (Blue: REF. V040160).

3. WARNINGS

Strictly follow this Instruction for Use and the General Processing Instructions For Endodontic
Products (see section [8.]) to minimize following risks to the device, the patient and/or the user:

O Breakage of instrument.
O Cross-contamination.
O Heat generation due to insufficient lubrication and irrigation.

O Swallowing of working part of the instrument.

O

Toxic or allergic reactions caused by processing residues.

Similar to all machine-driven root canal instruments, Mtwo® instruments should not be used in a
root canal with an abrupt apical curvature due to heightened risk of separation. In this case, pre-
curved hand files should be used in the apical region.

4. PRECAUTIONS

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding women
or in children.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.

For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is damaged.
Do not use the instruments after expiration date.

Check the instrument before each use for signs of defects such as deformations (bent, unwound),
breakage, corrosion, damaged cutting edges, loss of color coding or marking. With these
indications the devices are not able to fulfil the intended use with the required safety level,
instruments should be discarded.

Before using any instrument, make sure it is well connected to the contra-angle head.

Check instrument and clean working part frequently during instrumentation, inspecting for signs
of distortion, elongation or wear, such as uneven flutes, dull spots. With these indications that the
devices are not able to fulfil the intended use with the required safety level, instruments should be
discarded.

Instruments should not be fully immersed in a sodium hypochlorite solution (NaOCI). Only the
working part of the NiTi instrument, which is in contact with the patient should be immersed in a
NaOCI solution concentrate at NOT more than 5%.

Exercise caution in the apical area and in canals that divide, and/or exhibit abrupt curvatures or
recurvatures.

Irrigate abundantly and frequently the canal throughout the procedure and after each instrument
used (according to good dental practices).

Always use minimal apical pressure. Never force the files down the canal.




® When instrument does not easily progress, clean and inspect the cutting flutes, then irrigate,
recapitulate with a manual file and reirrigate.

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

O Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).

O Use manual instead of rotary files.
O Use small size, flexible or/and NiTi files (this will help avoid canal transportation).

o Visually inspect the working part for all the defects listed in the former paragraph during use
(i.e after each wave).

O Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle motions
(filing motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique) in order to limit
the rotational bending fatigue on the instruments and improve their expected life.

® Limitation and restrictions on processing and on re-use:

o Do not re-use silicone stops. Remove and discard silicone stops after each use (during
processing preparation before cleaning, see section [8.2.2.]), and replace with a new VDW
stopper either before or after automated cleaning/disinfection.

O Maximum number of processing cycles: 8 times (validated with the standard methods
(automated cleaning and disinfection, fractionated vacuum method for steam sterilization).

o Cleaned and undamaged instruments can be used up to eight times, defective instruments
should be immediately discarded (according to section [8.2.4.]).

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

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

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

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

5. ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

6. STORAGE CONDITIONS

Keep products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct sunlight.

7.STEP BY STEP INSTRUCTIONS

Shaping procedure with Mtwo®

1) Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width, length,
and curvature of any given root canal.

2) Create straight-line access to the canal orifice(s) with emphasis on flaring, flattening, and
finishing the internal axial walls.

3) lIrrigate abundantly and frequently after each instrument used (according to good dental
practices).

4) Scout the root canal with an ISO 010 hand file, determine the working length by using an
electronic apex locator in combination with radiographs, irrigate and confirm patency.



Proceed as follows using basic sequence of Mtwo® instruments: ISO 010 004, ISO 015 005,
ISO 020 006, ISO 025 006 in a brushing motion. Do not use the instruments in a picking
movement.

The first instrument, size ISO 010 004, is gradually taken to full working length without the
exertion of pressure. Do not force the instrument down the canal. Do not probe the pulp
chamber floor with the size ISO 010 004!

As soon as working length has been reached, change to the next instrument in the sequence.
Continue working this way through the basic sequence. Each instrument creates a glide path for
the following instrument.

If the instrument does not advance in the canal, pull it back 1-2 mm and work with brushing
movements on the canal walls to widen the canal. The file should then advance without exerting
pressure.

Gauge the foramen with an ISO 030 hand file:

e |[f the instrument is snug at length, preparation is finished and the canal is ready to be
obturated.

e |[f the instrument is loose at length, continue shaping with the file size ISO 030 005, and,
when necessary proceed with the file size ISO 035 004, gauging respectively with a hand file
size ISO 040. Use the same shaping technique up to working length.

10) After preparation with the Mtwo® basic sequence, the apical canal section can be enlarged with

further Mtwo® instruments. If necessary, the apical part can be prepared up to a size
ISO 060 004.

11) Use dedicated paper points to dry and dedicated gutta-percha points or GuttaFusion® to

obturate the root canals.

Retreatment procedure with Mtwo®

1)

Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width, length,
and curvature of any given root canal.

Open the canal orifice with a gates glidden drill or an ultrasound instrument and remove gutta-
percha from the coronal third.

If necessary, soften gutta-percha with a solvent (e.g. eucalyptus oil).

Place the tip of the retreatment instrument on the gutta-percha and allow it to rotate. Mtwo®
retreatment files have a cutting tip so that the instrument should progress easily in the gutta-
percha without pressure.

Use Mtwo® Retreatment instruments without downward pressure.
Gradually remove the root canal filling with circumferential filing movements.

Use a hand instrument (e.g.C-PILOT®) size ISO 008 to negotiate the root canal to full working
length.

Once full working length to the apex has been negotiated with the previous ISO 008 hand
instrument, prepare the root canal with hand files up to size ISO 015 to full working length.

Continue the preparation with Mtwo® instruments for treatment until the required size has been
reached.

Preparation example:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 or Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Hand instruments ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 etc.



8.

8.1.

8.2.

8.2.1.

HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

General basics

® All instruments must be cleaned, disinfected and sterilized prior to each use; this applies the first
time instruments supplied in a non-sterile condition are used, and to instruments delivered in a
sterile condition that are intended for repeated use. Thorough cleaning and disinfection are
essential prerequisites for effective sterilization. Sterility is not guaranteed once the package has
been opened, damaged or wet.

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

® |n addition, always observe all applicable national legal regulations (KRINKO/RKI/BfArM
Processing recommendations) and regulations on hygiene relating to your practice or the
hospital. This applies in particular to the guidelines regarding prion inactivation.

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

Step by Step procedure

Recommended classification according to RKI/BfArM/KRINKO directive (Germany only,
intended use): Critical B.

Pre-Treatment at the place of use

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

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

Step 1

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

Step 2

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

Please note that the disinfecting agent used during pre-treatment is for personal protection only and is
not a substitute for the disinfection stage required after cleaning.

All further steps in the preparation process must be performed on the same day.
Warnings:

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

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

® The blue foam insert for the interim stand must only be used once and must neither be cleaned/
disinfected nor sterilized.



8.2.2.Preparation before cleaning

Step 3
Remove the stopper from the instrument and dispose of it.

Step 4

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

Step 5

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

8.2.3.Cleaning and disinfection

We recommend an automated procedure to clean and disinfect the instruments. A manual method-
including the use of an ultrasonic bath, should only be used if it is not possible to use an automated
method, as it is less effective and demonstrates a lower reproducibility.

For processing we do recommend the use of the LavEndo® box (REF. V040479) with Mtwo® modules
(REF. V040408).

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

Step 6: Automated cleaning/disinfection (washer-disinfector) - Recommended
procedure

The following must be taken into account when selecting a washer-disinfector:

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

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

® The program used must be suitable for the instruments and include the prescribed rinsing cycles.

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

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

1) If present fit new VDW stoppers to the pre- cleaned instruments or keep the VDW stopper on the
new non-sterile instrument.

2) Sort the instruments into the Mtwo® modules (REF. V040408).
3) Place the endo module in the blue lower section the LavEndo® box (REF. V040479) and close it

(click into place).
NOTE: Preparation in the socket module is not permitted.

Insert the LavEndo® box horizontally into the washer disinfector.
Start the program.
After the program has finished, the LavEndo® box from the washer-disinfector.

Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see section
[8.2.4.] and [8.2.5.]), after leaving them to dry further in a clean place if necessary.

An independent, accredited, recognized test laboratory has demonstrated the intrinsic suitability of the
instruments for effective automated cleaning and disinfection using the G 7836 CD washer-disinfector
(thermal disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) and the Neodisher Medizym cleaning agent
(Dr. Weigert, Hamburg). The laboratory used program D-V-MEDIZYM (based on the program DES-
VAR-TD (Miele) under worst-case conditions) according to the procedure described above to
demonstrate this effectiveness. The Cidex OPA disinfecting agent and the Cidezyme cleaning agent



(both Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) were used for pre-treatment. Cleaning and disinfection
validation were performed under worst-case conditions (low temperature, low concentration of agent,
short soaking time and no drying).

Step 6: Or Manual cleaning and disinfection - If automated procedure is not
possible

If the manual method is used for new non-sterile instruments, the stopper needs to be removed and
processed separately in small parts basket.

Manual Cleaning:
1) Sort the instruments, without stoppers, into the Mtwo® modules (REF. V040408).

2) Place the endo module in the blue lower section of the LavEndo® box (REF. V040479) and close
it (click into place).

NOTE: Preparation in the socket module is not permitted.
3) Place new VDW stoppers in a small parts basket with a sufficiently small mesh size.

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

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

Manual disinfection:

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

7) Then remove the LavEndo® box and the small parts basket with the stoppers from the
disinfection bath and rinse thoroughly with water at least 5 x 1 min.

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

9) Check (see section [8.2.4.]), fit VDW stoppers to the instruments, and package the instruments
as soon as possible (see section [8.2.5.]).

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

8.2.4.Inspection and maintenance

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

® These defects include:
O Plastic deformation (e.g. caused by an excessively high temperature during sterilization).
O Breakage.

O Loss of color coding or marking.

O

Bent instrument.
Untwisted threads.
Damaged cutting surfaces.
O Dull cutting blades.

O Missing size marking.

o Corrosion.
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® Numerical restrictions on reuse are listed under section [4.], “Limitation and restrictions on
processing and on re-use”.

® Instruments that are still contaminated must be cleaned and disinfected again.
Warnings:

® |Instrument lubricants must not be used at this stage (i.e.for protection purpose before packaging,
sterilization and storage).

8.2.5.Packaging

Place the Mtwo® module in the lower section of the Mtwo® system box (REF. V040239000000) and
close it with the matching cover. Then package the sterilization trays into disposable sterilization
pouches (disposable packaging) that meet the following requirements:

® Compliance with DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

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

Warnings:

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

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

Steam sterilization

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

® Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060 or DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ and OQ plus product-specific
performance qualification (PQ)).

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

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

Minimum sterilization time
Sterilization procedure Sterilization temperature Exposure time at sterilization
temperature

Fractionated vacuum/pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes®
method 121°C (250°F) 20 minutes

. 134°C (273°F) 15 minutes

Gravity method'#3 -
121°C (250°F) 60 minutes

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

2 Or 18 min. (prion inactivation).

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

An independent, accredited, recognized test laboratory demonstrated the instruments’ intrinsic
suitability for effective steam sterilization using the HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) together with the fractionated vacuum method and the gravity method.
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8.3. Storage and transport

® After sterilization, devices must be stored in the sterilization packaging and kept dry and dust-

free. In case of damage to the packaging during storage or transport, the processing shall be
repeated. Check the instructions for use given by the pouch manufacturer to determine the shelf
life of the sterile packaging.

8.4. Disposal

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

8.5. Important Information on material resistance

® When selecting cleaning and disinfecting agents, make sure that they do not contain any of the
following substances:
O Phenol.
O Strong acids (ph < 6) or strong alkalis (ph > 8); neutral enzymatic cleaning agent

recommended.
O Aldehydes.
O Anti-corrosive substances (especially di- or triethanolamine).
0 Oxidants (hydrogen peroxide, sodium hypochlorite over 5% strength).
o NiTi instruments may only be placed in oxidants (< 5% strength sodium hypochlorite) for a
maximum of 5 minutes.
O Solvents.
o OQils.
Warnings:

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

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

® The blue foam insert for the interim stand must only be used once and used blue foam inserts

must not be either cleaned/disinfected or sterilized.

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

They must be suitable for cleaning and disinfecting instruments made from metal and plastic.
The disinfecting agent must be aldehyde-free (Cidex OPA is permitted due to its special recipe).
It must be compatible with the instruments.

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

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

Neutralization must not be necessary (cleaning agent).
The cleaning agent, if applicable, must be suitable for ultrasonic cleaning (no foaming).

Combined cleaning agents/disinfecting agents must not be used.

The concentrations, temperatures and contact times specified by the manufacturer of the cleaning
agent and disinfecting agent as well as the minimum specifications for subsequent rinsing must be
strictly adhered to. Rinse aids must not be used.
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Only use freshly prepared solutions and low-germ (<10 CFU/ml) water; tap water that is particularly
hard (=14°dH) is not suitable for this (risk of lime residue).

9. ADDITIONAL INFORMATION

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

® To get a free printed copy of IFU with appropriate language please see section “Request an IFU”
on website www.vdw-dental.com/ifu.

10. LIST OF APPLICABLE SYMBOLS

Symbols

Description

REF

Catalogue number:
Indicates the manufacturer’s catalogue number (SKU). This symbol is accompanied by the manufacturer’s
catalogue number adjacent to the symbol.

=

Use-by-date:

Indicates the date after which the medical device is not to be used. This symbol is accompanied by a date to
indicate that the medical device should not be used after the end of the year, month or day shown.

The date is expressed in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM) format.

Manufacturer:
Indicates the medical device legal manufacturer [for a Medical Device]. Indicates the procedure pack producer
[for a Procedure Pack].

aal
(Ti]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use:
Indicates the need for the user to consult the instructions for use. This symbol could be accompanied by the
electronic IFU website address.

srenie[r]

Sterilized using radiation:
Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.

LOT

Batch code:
Indicates the manufacturer’s batch code. This symbol is accompanied by the manufacturer’s batch code
adjacent to the symbol.

o0Qd

Assortment:
Identifies the package includes an assortment of types or sizes.

NiTi:

Identifies a material or substance contained in a product or the material from which the product is made.
“XXX” is replaced by material letter code (e.g., “SST” for Stainless Steel) or a word (e.g., “Latex”).

NiTi: Nitinol / Nickel titanium

®

Do not use if package is damaged:
Indicates that a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened and that
the user should consult the instructions for use for additional information.

_—y Packaging unit:
’ Indicates the number of pieces in the package. “X” is replaced by the number of pieces in the package.
D Clockwise Rotation:
Identifies the control or the indicator for clockwise rotary motion or for the adjustment of rotation speed.
s Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature specified:
i indicates that the instrument is sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the specified temperature. “XXX” is
replaced by a temperature value.
CE marking:
c E CE Marking of Conformity according to EU MDD/MDR requirements.
0123 Note: When a notified body is involved, the CE marking is accompanied by the identification number (four-digit
number) of the notified body.
M D Medical device:
Indicates the item is a medical device.
<€—> | Indicates the working length of an instrument.

&;

PCT Gost:
Indicates the product complies to GOST-R regulations. Gost: Gosudarstvenii standards or the Russian
equivalent of ANSI.

A

Caution:

Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed, or
that the current situation needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable
consequences.
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Symbols Description
<o Keep away from sunlight:
7{? Indicates a medical device that needs protection from light sources. This symbol can also mean “Keep away
O

from heat”.

Single sterile barrier system:
Indicates a single sterile barrier system.

Date of manufacture:
Indicates the date when the medical device was manufactured. This symbol is accompanied by a date to
indicate the date of manufacture. The date is expressed in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM) format.

i

Country of manufacture:

Indicates the country of manufacture of the products. “CC” is replaced by the two or three letter country code
as defined in ISO 3166-1.




“ Manufacturer

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
D-81737 Miinchen

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

www.vdw-dental.com/ifu

ZVDW

Endo
Easy
Efficient

END-IFU-MTWO-REUSABLE-STERILE-VDW-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

Instructions

d'utilisation

>[R) [14]
@ Y www.vdw-dental.com/ifu

vdw-dental.com



https://www.vdw-dental.com/ifu
https://vdw-dental.com
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
STERILE - STERILISE PAR IRRADIATION
REUTILISABLE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES REUTILISABLES

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICATIONS D’UTILISATION

® |nstructions d’utilisation :
Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

e Utilisation prévue :
instrument motorisé congu pour la préparation du canal radiculaire et le retraitement (mise en
forme et débridement du canal radiculaire).

e Utilisateur visé :
Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospitalier,
en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés tels que
dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontistes) et assistants den-
taires.

® | es instruments doivent étre utilisés en association avec un moteur endodontique (manuellement
pour les courbures importantes).

1. CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

2. CONTENU, COMPOSITION ET DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les instruments Mtwo® sont constitués de trois éléments principaux : la partie travaillante en alliage
nickel-titane, une butée en silicone de couleur et un manche en laiton chromé avec anneau de couleur
et anneaux d’identification.

® | es dispositifs de contrble du couple permettent une utilisation optimale.

® Utilisez avec des moteurs endodontiques en rotation constante a une vitesse de 250 - 350 rpm.
Vitesse recommandée pour toutes les tailles : 280 tr/min.

® Réglez le couple selon la taille et conformément aux indications dans le tableau ci-dessous pour
les limes Mtwo® :

Couple [Ncm]
Diamétre 1ISO Conique

004 005 006 007
010 1,2 N/A N/A N/A
015 N/A 1,3 N/A N/A
020 N/A N/A 21 A
025 N/A N/A 23 2.0
030 N/A 1,2 1.2 N/A
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Couple [Ncm]
035 1,2 N/A 1,0 N/A
040 1,6 N/A 1,7 N/A
045 1,6 N/A N/A N/A
050 2,0 N/A N/A N/A
060 3,0 N/A N/A N/A

Pour Mtwo® Retreatment ISO 015 005 : réglez le couple a 0,3 Ncm (Mtwo® direct : Réglage A).
Pour Mtwo® Retreatment ISO 025 005 : réglez le couple a 1,2 Ncm (Mtwo® direct : Réglage C).

Des lubrifiants tels que NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ doivent étre utilisés.

Pour déterminer la longueur appropriée, il convient d'utiliser en parallele les radiographies, un lo-
calisateur d'apex et un outil pour régler la butée en silicone a la bonne longueur de travail.

Utilisez les butées VDW (Bleu : REF. V040160).

3. AVERTISSEMENTS

Suivez scrupuleusement ces instructions d’utilisation et les instructions de traitement général
pour produits endodontiques (voir section [8.]) afin de réduire les risques suivants pour 'instru-
ment, le patient et/ou I'utilisateur :

O Rupture de l'instrument.
o Contamination croisée.

O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.

O

Ingestion de la partie travaillante de I'instrument.
O Réactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments Mtwo® ne doivent pas étre
utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en raison du risque accru de
séparation. Dans ce cas, des limes manuelles pré-courbées doivent étre utilisées dans la région
apicale.

4. PRECAUTIONS

L’efficacité et la sécurité d'emploi n’ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante ni
chez 'enfant.

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

Inspectez 'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si 'emballage est endom-
mage.

Ne pas utiliser les instruments au-dela de leur date d’expiration.

Contrélez I'instrument avant chaque utilisation afin de vérifier qu’il n’y a pas de défaut tel qu’une
déformation (tordu, déroulé), une rupture, de la corrosion, des bords tranchants endommagés,
une perte du marquage ou du code couleur. Le cas échéant, les instruments ne peuvent pas
fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre éliminés.

Avant d’utiliser un instrument, assurez-vous qu'il est bien inséré dans la téte du contre-angle.

Vérifiez I'instrument et nettoyez fréquemment la partie travaillante pendant I'instrumentation a la
recherche d’éventuels signes de déformation, d’étirement ou d’usure, par exemple des spires
ébréchées ou des zones émoussées. Le cas échéant, les instruments ne peuvent pas fonctionner
comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre éliminés.

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de sodium (NaO-
Cl). Seule la partie travaillante de I'instrument en NiTi en contact avec le patient doit étre plongée
dans une solution de NaOCI dont la concentration ne doit PAS excéder 5 %.
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® Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une division et/
ou des courbures marquées ou multiples.

® Irriguez abondamment et fréquemment le canal tout au long de la procédure et aprés I'utilisation
de chaque instrument (conformément aux bonnes pratiques dentaires).

e Utilisez toujours une pression apicale minimale. Ne jamais forcer le passage des limes dans le ca-
nal.

® |orsque I'instrument ne progresse pas facilement, nettoyez et inspectez les spires, puis irriguez,
recommencez avec une lime manuelle et irriguez a nouveau.

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

O Utiliser une nouvelle lime et I’éliminer aprés le traitement du canal (utilisation unique par canal).
O Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

O Privilégiez des limes de petite taille, flexibles et/ou en NiTi (cela permet de prévenir le transport
canalaire).

O Pour détecter les éventuels défauts répertoriés dans le paragraphe précédent, contrdler visuel-
lement la partie travaillante de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque passage).

o Eviter les mouvements de rotation continue classique et privilégier les petits mouvements an-
gulaires (mouvement de limage, mouvement d’oscillation de remontoir de montre ou technique
des forces équilibrées) afin de limiter la fatigue des instruments et d’améliorer leur durée de vie
attendue.

® Limitations et restrictions sur le traitement et la réutilisation :

O Ne réutilisez pas les butées en silicone. Retirez et éliminez les butées en silicone aprés chaque
utilisation (pendant la préparation du traitement avant le nettoyage, consultez la section
[8.2.2.]), et remplacez par une butée VDW neuve avant ou aprés le nettoyage/la désinfection
automatisé(e).

o Nombre maximum de cycles de traitement : 8 fois (validé en recourant aux procédures stan-
dard (nettoyage et désinfection automatisés, procédé de vide fractionné pour la stérilisation a
la vapeur d’eau).

O Les instruments nettoyés et non endommagés peuvent étre utilisés jusqu’a 8 fois ; les instru-
ments défectueux doivent étre immédiatement éliminés (conformément a la section [8.2.4.]).

O Les instruments (instruments a utilisation multiple uniquement) peuvent étre réutilisés de nom-
breuses fois — tant qu’ils sont manipulés avec précaution et qu’ils ne sont pas endommagés ni
contaminés. L’utilisateur est seul responsable de chaque réutilisation ou application de procé-
dés non validés.

O Certaines applications peuvent mettre un terme prématuré a la vie utile de I'instrument. Le
nombre maximum de cycles de traitement n’est pas systématiquement atteint.

O Toute responsabilité est exclue en cas de non-respect des présentes instructions ou d’utilisa-
tion de procédés non validés pour la réutilisation des instruments.

O Veuillez toujours vous assurer que I'emballage stérile est intact. N'utilisez pas les instruments
si ’'emballage est endommagé.

5. EFFETS INDESIRABLES / EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radiculaire.

6. CONDITIONS DE CONSERVATION

Conservez les produits dans un environnement propre et sec, a I’écart de toute source d’humidité et a
I’abri de la lumiére directe du soleil.
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7. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Procédure de mise en forme avec Mtwo®

1) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la largeur, la
longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

2) Créer un acces direct aux orifices canalaires en veillant tout particulierement a élargir, aplanir et
appréter les parois axiales internes.

3) Irriguer abondamment et fréquemment apres I'utilisation de chaque instrument (conformément
aux bonnes pratiques dentaires).

4) Explorer le canal radiculaire a I'aide d’une lime manuelle ISO 010, déterminer la longueur de tra-
vail a I'aide d’un localisateur d’apex électronique en combinaison avec les radiographies, irriguer
et confirmer la perméabilité.

5) Procéder comme suit en utilisant la séquence de base des instruments Mtwo® : ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 en effectuant un mouvement de brossage. Ne pas utili-
ser les instruments en effectuant un mouvement de picotage.

6) Le premier instrument, taille ISO 010 004, est progressivement amené a la longueur de travail to-
tale sans exercer de pression. Ne jamais forcer le passage des instruments dans le canal. Ne
pas sonder le plancher de la chambre pulpaire avec la taille ISO 010 004 !

7) Deés que la longueur de travail a été atteinte, passer a I'instrument suivant de la séquence. Conti-
nuer a travailler de cette fagon en suivant la séquence de base. Chaque instrument crée un cou-
loir d’irrigation pour I'instrument suivant.

8) Sil'instrument n’avance pas dans le canal, le retirer de 1-2 mm et travailler avec des mouve-
ments de brossage sur les parois du canal afin de I’élargir. La lime doit ensuite avancer sans
exercer de pression.

9) Mesurer la taille du foramen a I'aide d’une lime manuelle ISO 030 :

® Sil'instrument est bien ajusté apicalement, la préparation est terminée et le canal est prét a
étre obtureé.

® Sil'instrument a du jeu sur la longueur, continuer la mise en forme avec la taille de lime
ISO 030 005, et, si nécessaire, continuer avec la taille de lime ISO 035 004, en mesurant res-
pectivement avec la taille de lime manuelle ISO 040. Utiliser la méme technique de mise en
forme pour atteindre la longueur de travail.

10) Apreés la préparation avec la séquence de base Mtwo®, la section apicale du canal peut étre
élargie avec d’autres instruments Mtwo®. Si nécessaire, la partie apicale peut étre préparée jus-
qu’a une taille ISO 060 004.

11) Utiliser des pointes de papier dédiées pour sécher et des pointes de gutta-percha GuttaFusion®
pour obturer les canaux radiculaires.
Procédure de retraitement avec Mtwo®

1) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la largeur, la
longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

2) Ouvrir I'orifice canalaire a I’'aide d’un foret de Gates-Glidden ou d’un instrument a ultrasons et
retirer la gutta-percha du tiers coronaire.

3) Sinécessaire, ramollir la gutta-percha avec un solvant (p. ex : huile d’eucalyptus).

4) Placer I'extrémité de I'instrument de retraitement sur la gutta-percha et le faire tourner. Les limes
de retraitement Mtwo® possédant une extrémité coupante, I'instrument doit progresser facile-
ment et sans pression dans la gutta-percha.

5) Utiliser des instruments Mtwo® Retreatment sans pression vers le bas.

6) Retirer progressivement le matériau d’obturation canalaire en effectuant des mouvements de li-
mage circulaires.

7) Utiliser un instrument manuel (C-PILOT® p. ex.) de taille ISO 008 pour traiter le canal radiculaire
jusqu’a la longueur de travail totale.
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8) Une fois la longueur de travail totale et donc I’'apex atteints avec le précédent instrument manuel
ISO 008, préparer le canal radiculaire sur toute la longueur de travail a I'aide de limes manuelles
allant jusqu’a la taille ISO 015.

9) Continuer la préparation avec des instruments de traitement Mtwo® jusqu’a atteindre la taille re-
quise.

Exemple de préparation :

1. Retraitement Mtwo® ISO 015 005 ou Retraitement Mtwo® ISO 025 005.

2. Instruments manuels ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006, etc.

HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

Généralités
® Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation. Cela
s’applique a la premiére utilisation d’instruments fournis en condition non stérile et aux instru-
ments livrés en condition stérile qui sont destinés a étre réutilisés. Une procédure rigoureuse de

nettoyage et de désinfection est indispensable pour garantir I’efficacité de la stérilisation. La stéri-
lité n’est plus garantie une fois ’emballage ouvert, endommagé ou mouillé.

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

® En outre, respectez toujours les réglementations nationales légales en vigueur (recommandations
de traitement KRINKO/RKI/BfArM) ainsi que les réglementations d’hygiene concernant votre cabi-
net ou I’hopital. Cela s’applique en particulier aux directives concernant I'élimination des prions.

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

Procédure étape par étape

Classification recommandée selon la directive RKI/BfArM/KRINKO (Allemagne uniquement,
usage prévu) : Critique B.

Prétraitement sur le lieu d’utilisation

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

Les procédures suivantes doivent étre appliquées pour garantir qu’aucune contamination ne puisse
sécher sur les instruments et pour rendre la préparation suivante plus efficace :

Etape 1

Un support Interim-Stand avec un nouveau disque de mousse doit étre préparé pour chaque patient.
Le support Interim-Stand doit étre rempli au moins aux deux tiers avec un agent de désinfection.
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Etape 2

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

Veuillez noter que I’'agent de désinfection du prétraitement est utilisé uniquement pour garantir votre
protection personnelle et ne peut se substituer a I’étape de désinfection requise aprés le nettoyage.

Toutes les autres étapes du processus de préparation doivent étre réalisées le méme jour.
Avertissements :

® En cas de désinfection chimique, les instruments risquent de présenter des résidus de I’agent de
désinfection utilisé.

® Les instruments qui ont déja été mis en contact avec I'agent de désinfection ne doivent en aucun
cas étre utilisés pour traiter un autre patient.

® | e disque en mousse bleu du support Interim-Stand ne doit étre utilisé qu’une seule fois et ne
doit pas étre nettoyé / désinfecté ni stérilisé.

8.2.2.Préparation avant le nettoyage

Etape 3
Retirez la butée de I'instrument et mettez-la au rebut.

Etape 4

Nettoyez ensuite a I’eau courante pendant au moins 3 x 1 minute pour éliminer la contamination ; pour
éliminer la contamination manuellement, utilisez une brosse propre et douce ou un chiffon propre et
doux a cet effet ; n’utilisez jamais de brosses métalliques ou de paille de fer.

Etape 5
Vérifiez qu’il n’y a pas de traces visibles de contamination ou de résidus et renouvelez la procédure de
prénettoyage si nécessaire.

8.2.3.Nettoyage et désinfection

Nous recommandons une procédure automatisée pour nettoyer et désinfecter les instruments. Une
méthode manuelle, y compris I'utilisation d’un bain a ultrasons, devra étre utilisée seulement s’il n’est
pas possible d’utiliser une procédure automatisée, car celle-ci est moins efficace et présente une re-
productibilité moindre.

Pour le retraitement, nous recommandons I'utilisation de la boite LavEndo® (REF. V040479) avec les
modules Mtwo® (REF. V040408).

Avertissements :
® En cas de désinfection chimique, les instruments risquent de présenter des résidus de I’agent de
désinfection utilisé.
Etape 6 : Nettoyage/désinfection automatisés (laveur-désinfecteur) - Procédure
recommandée
Les points suivants doivent étre pris en compte lors du choix du laveur-désinfecteur :

e | 'efficacité du laveur-désinfecteur doit avoir été démontrée (certification DGHM ou FDA ou mar-
quage CE conformément a la norme EN ISO 15883).

® Dans la mesure du possible, un programme de désinfection thermique éprouvé doit étre utilisé
(valeur A0 = 3 000 ou au moins cing minutes a 90 °C ou, pour les équipements plus anciens, au
moins 10 minutes a 93 °C).

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

® Seule une eau stérile ou pauvre en germes (< 10 UFC/ml) et faiblement concentrée en endo-
toxines (< 0,25 UE/ml) — idéalement une eau hautement purifiée (EHP) — doit étre utilisée pour le
rincage subséquent.
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® | e laveur-désinfecteur doit étre régulierement entretenu et contrélé.

1) Le cas échéant, placez de nouvelles butées VDW sur les instruments prénettoyés ou laissez la
butée VDW sur le nouvel instrument non stérile.

2) Répartissez les instruments dans les modules Mtwo® (REF. V040408).

3) Placez le module Endo dans la partie inférieure bleue de la boite LavEndo® (REF. V040479) et
fermez-la (enclenchée).
REMARQUE : la préparation ne doit pas étre effectuée directement dans le module de base.

4) Insérez la boite LavEndo® horizontalement dans le laveur-désinfecteur.

5) Lancez le programme.

6) Une fois le programme terminé, retirez la boite LavEndo® du laveur-désinfecteur.

7) Une fois les instruments sortis, contrélez et emballez-les dés que possible (cf. section [8.2.4.] et

[8.2.5.]) — si nécessaire, laissez-les finir de sécher dans un endroit propre.

Un laboratoire d’essai indépendant, accrédité et reconnu a démontré 'aptitude intrinseque des instru-
ments a un nettoyage et une désinfection efficaces et automatisés avec le laveur-désinfecteur

G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) et avec le produit de net-
toyage Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hambourg). Le laboratoire a utilisé le programme D-V-MEDI-
ZYM (basé sur le programme DES-VAR-TD (Miele) dans les pires conditions) selon la procédure dé-
crite ci-dessus pour démontrer cette efficacité. L’agent de désinfection Cidex OPA et I'agent de net-
toyage Cidezyme (deux produits Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ont été utilisés pour le pré-
traitement. La validation du nettoyage et de la désinfection a été effectuée dans les pires conditions
(basse température, faible concentration d’agent, temps de trempage court et pas de séchage).

Etape 6 : Ou nettoyage et désinfection manuels - si une procédure automatisée
est impossible

Si la méthode manuelle est utilisée pour des instruments non stériles neufs, la butée doit étre retirée et
traitée séparément dans un panier « petites pieces ».

Nettoyage manuel :

1) Répartissez les instruments, sans les butées, dans les modules Mtwo® (REF. V040408).

2) Placez le module Endo dans la partie inférieure bleue de la boite LavEndo® (REF. V040479) et
fermez-la (enclenchée).

REMARQUE : la préparation ne doit pas étre effectuée directement dans le module de base.

3) Placez les nouvelles butées VDW dans un panier « petites pieces » a mailles suffisamment pe-
tites.

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

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

Désinfection manuelle :

6) Insérez la boite LavEndo® horizontalement et le panier « petites piéces » avec les nouvelles bu-
tées dans le bain désinfectant pendant la durée de contact prescrite, en veillant a ce que les ins-
truments soient suffisamment immergés.

7) Sortez la boite LavEndo® et le panier « petites pieces » avec les butées du bain désinfectant et
rincez soigneusement les différents éléments a I'eau pendant au moins 5 x 1 min.

8) Séchez la boite LavEndo® et le panier « petites piéces » contenant les butées avec de I'air com-
primé filtré sans huile (ou de I'air comprimé médical en bouteille), puis laissez-les finir de sécher
dans un endroit propre.

9) Vérifiez (voir section [8.2.4.]), placez les butées VDW sur les instruments et emballez les instru-
ments dés que possible (voir section [8.2.5.]).
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Un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et reconnu, a démontré que les instruments sont, de
par leur nature intrinséque, adaptés a une procédure de nettoyage et de désinfection manuelle effi-
cace avec I'agent nettoyant Cidezyme/Enzol et I’agent désinfectant Cidex OPA (Johnson & John-

son GmbH, Norderstedt (Allemagne)). Le laboratoire a appliqué la procédure décrite précédemment
pour réaliser cette démonstration. L’agent de désinfection Cidex OPA et I'agent de nettoyage Cide-
zyme (deux produits Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ont été utilisés pour le prétraitement.

8.2.4.Contrble et entretien

Ouvrez les boites LavEndo® et sortez les modules d’étapes. Contrdlez tous les instruments, les mo-
dules et les boites LavEndo® apres le nettoyage et la désinfection. Les instruments, boites et modules
présentant un défaut doivent étre immédiatement éliminés.

® (Ces défauts peuvent étre :

O une déformation du plastique (causée p. ex. par une température trop élevée lors de la stérili-
sation).

une rupture.

la disparition du marquage ou code couleur.

o O O

un instrument tordu.

O

un filetage déformé.

O des surfaces de coupe endommagees.
O des lames de coupe émoussées.

O une disparition du marquage de la taille.
O des traces de corrosion.

® Les restrictions numériques sur la réutilisation sont répertoriées dans la section [4.], « Limitations
et restrictions sur le traitement et la réutilisation ».

® |es instruments qui sont encore contaminés doivent étre a nouveau nettoyés et désinfectés.
Avertissements :

® Les lubrifiants sur les instruments ne doivent pas étre utilisés a cette étape (p. ex. a des fins de
protection avant I'emballage, la stérilisation et le stockage).

8.2.5.Emballage

Placez le module Mtwo® dans la partie inférieure de la boite du systéme Mtwo®

(REF. V040239000000) et fermez-la avec le couvercle correspondant. Emballez ensuite les plateaux de
stérilisation dans les sacs de stérilisation jetables (emballage jetable) qui répondent aux exigences sui-
vantes :

® Conformes a la norme DIN EN ISO 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Adaptés a la stérilisation a la vapeur (résistent a des températures allant jusqu’a 142 °C (288 °F),
voire plus, avec une perméabilité suffisante a la vapeur).

Avertissements :

® | a stérilisation dans des plateaux de stérilisation sans emballage complémentaire n’est pas auto-
risée. Le papier autoclave dans les boites apporte uniquement une sécurité supplémentaire.

8.2.6. Stérilisation

Utilisez uniquement les méthodes de stérilisation répertoriées ci-apres, d’autres méthodes de stérilisa-
tion sont interdites.

Stérilisation a la vapeur d’eau

® Procédé de vide / pré-vide fractionné (au moins trois cycles) ou méthode de déplacement par
gravité' avec un séchage suffisant du produit.

® Stérilisateur a vapeur conforme aux normes DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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e Validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665 (Ql et QO valides ainsi que qualification de
performance (QP) spécifique au produit).

® |atempérature de stérilisation maximale de 138 °C (280 °F) ne doit pas étre dépassée ; la tempé-
rature de stérilisation maximale comprend une tolérance conformément a la
norme DIN EN ISO 17665.

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

< . Temps de stérilisation minimal
Procédure de Température de , e
P e a: Temps d’exposition a
stérilisation stérilisation - ire s
une température de stérilisation
Procédé de vide / 134 °C (273 °F) 3 minutes®
pré-vide fractionné 121 °C (250 °F) 20 minutes
i » 134 °C (273 °F) 15 minutes
Méthode par gravité'®?® -
121 °C (250 °F) 60 minutes

' La méthode par gravité, moins efficace, doit étre utilisée seulement si le procédé de vide fractionné n’est pas possible. La
méthode par gravité est moins efficace que le procédé de vide fractionné. Celle-ci est néanmoins efficace au regard des exi-
gences relatives au traitement des instruments. Toutes les méthodes sont validées et sont donc efficaces et slres pour le
traitement des instruments VDW.

2 Ou 18 min. (élimination des prions).
8 La méthode par gravité n’est pas applicable pour le traitement au sein de I’'Union européenne.

Un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et reconnu, a démontré que les instruments sont, de
par leur nature intrinséque, adaptés a une stérilisation a la vapeur d’eau efficace en utilisant le procédé
de vide fractionné et la méthode par gravité dans le stérilisateur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus Technolo-
gy GmbH, Bad Grund).

8.3. Stockage et transport

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

8.4. Elimination

® |es instruments doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a Iéli-
mination slre des dispositifs tranchants et contaminés.

8.5. Remarques importantes sur la résistance des matériaux

® |orsque vous choisissez les agents de nettoyage et de désinfection, assurez-vous qu’ils ne
contiennent pas les substances suivantes :

O

O

phénol,

acides forts (pH < 6) ou alcalins forts (pH > 8), agent de nettoyage enzymatique neutre recom-
mandé,

aldéhydes,
substances anticorrosion (en particulier di- ou triéthanolamine),
oxydants (peroxyde d’hydrogéne, hypochlorite de sodium a plus de 5 %),

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

solvants,

huiles.



25

Avertissements :

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

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

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

Les points suivants doivent étre pris en compte lors du choix des agents de nettoyage et de désinfec-

tion :

lls doivent étre adaptés au nettoyage et a la désinfection des instruments en métal et en plas-
tique.

L’agent de désinfection ne doit pas contenir d’aldéhydes (le Cidex OPA est autorisé en raison de
sa composition particuliere).

Il doit étre compatible avec les instruments.

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

En I’absence de processus de désinfection thermique, il faut également utiliser un agent de dés-
infection adapté présentant une efficacité démontrée (certification VAH/DGHM ou FDA ou mar-
quage CE) et compatible avec I’agent de nettoyage utilisé.

La neutralisation n’est pas impérative (agent de nettoyage).

L’agent de nettoyage, le cas échéant, doit étre adapté au nettoyage a ultrasons (pas de formation
de mousse).

Les agents combinés de nettoyage et de désinfection sont interdits.

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

Utilisez uniquement des solutions fraichement préparées et de I’eau pauvre en germes (< 10 CFU/ml) ;
I’eau du robinet étant particulierement dure (= 14°dH), elle n’est pas adaptée (risque de résidus de cal-
caire).

9. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente
conformément aux réglementations locales.

Pour obtenir une copie papier des instructions d’utilisation dans votre langue, veuillez consulter la
section « Demander des instructions d’utilisation » sur le site internet www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE DES SYMBOLES APPLICABLES

Picto- i
Description
grammes

Référence catalogue :

REF indique la référence sur le catalogue du fabricant (SKU). Ce symbole est accompagné de la référence catalogue
du fabricant a c6té du symbole.
Date limite d’utilisation :
indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé. Ce symbole est accompagné d’une
date qui indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés la fin de I’année, du mois et du jour indi-
qués.
La date est exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou AAAA-MM).
Fabricant :
indique le fabricant lIégal du dispositif médical [pour un Dispositif Médical]. Indique le producteur du nécessaire
[pour un Nécessaire].
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Picto-
grammes

Description

(3]

Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation électroniques :
indigue le besoin pour I'utilisateur de consulter les instructions d’utilisation. Ce symbole peut étre accompagné
de I'adresse du site internet des instructions d’utilisation électroniques.

srerie[w]

Stérilisation par rayonnement :
indique un dispositif médical qui a été stérilisé par rayonnement.

LOT

Code de lot :
indique le code de lot du fabricant. Ce symbole est accompagné du code de lot du fabricant a c6té du sym-
bole.

00[]

Assortiment :
indique que le paquet contient un assortiment de types ou de tailles.

NiTi :

identifie un matériau ou une substance contenu dans un produit ou le matériau a partir duquel le produit est fa-
briqué.

« XXX » est remplacé par un code a lettres du matériau (p. ex. « Inox » pour acier inoxydable) ou un mot (p. ex.,
« Latex »).

NiTi : Nitinol / Nickel titane

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé :
indigue qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si ’'emballage a été endommagé ou ouvert et que I'utili-
sateur doit consulter les instructions d’utilisation pour des informations supplémentaires.

Unité de conditionnement :

_—

’ indique le nombre de piéces dans I'emballage. « X » est remplacé par le nombre de piéces dans I’emballage.
Rotation dans le sens des aiguilles d’'une montre :

D identifie la commande ou I'indicateur pour le mouvement de rotation dans le sens des aiguilles d’'une montre ou
pour le réglage ou I'indication de la vitesse de rotation.

prv Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température indiquée :

i indique que l'instrument est stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température indiquée.

« XXX » est remplacé par une valeur de température.
Marquage CE :

c € marquage de conformité CE conformément aux exigences EU MDD/MDR.

0123 Remarque : lorsqu’un organisme notifié est impliqué, le marquage CE est accompagné d’un numéro d’identifi-

cation (numéro a quatre chiffres) de I’'organisme notifié.

Dispositif médical :
indique que l'article est un dispositif médical.

Indique la longueur de travail d’un instrument.

PCT Gost :
indique que le produit est conforme a la certification GOST-R. Gost : normes Gosudarstvenii ou équivalent
russe des normes ANSI.

Attention :

indique qu’une précaution est nécessaire lors de I'utilisation du dispositif ou de la commande pres de I'empla-
cement du symbole, ou que la situation actuelle nécessite I'attention ou une action de I'opérateur pour éviter
des conséquences indésirables.

Conserver a I’abri de la lumiére du soleil :
indique qu’un dispositif médical doit étre protégé des sources de lumiére. Ce symbole peut également indiquer
« Conserver a 'abri de la chaleur ».

Systéme a simple barriére stérile :
indique un systéme a simple barriére stérile.

Date de fabrication :
indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. Ce symbole est accompagné d’une date pour indi-
quer la date de fabrication. La date est exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou AAAA-MM).

Pays de fabrication :
indigue le pays de fabrication des produits. « CC » est remplacée par le code de pays a deux ou trois lettres
comme défini dans la norme ISO 3166-1.
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

STERILE - STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE
RESPONSABILITA PER LA RISTERILIZZAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI RIUTILIZZABILI

RIF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per 'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
Strumento motorizzato destinato alla preparazione e al ritrattamento del canale radicolare (sago-
matura e rimozione dei depositi dal canale radicolare).

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

® Gli strumenti devono essere usati in combinazione con un motore endodontico (manualmente in
curvature accentuate).

1. CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

2. CONTENUTO, COMPOSIZIONE E DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli strumenti Mtwo® sono costituiti da tre componenti principali: la parte in movimento in lega di nic-
kel-titanio, un tappo di silicone colorato e uno stelo di ottone rivestito con un anello colorato e anelli
identificatori.

® | dispositivi di controllo della coppia assicurano un utilizzo ottimale.

® Usare con motori endodontici a rotazione costante con una velocita di 250 - 350 giri/min. Velocita
consigliata per tutte le dimensioni: 280 giri/min.

® |mpostare la coppia in base alle dimensioni e alle indicazioni riportate nella tabella seguente per
le lime Mtwo® :

Coppia [Ncm]
Diametro ISO Taper

004 005 006 007
010 1,2 N/D N/D N/D
015 N/D 1,3 N/D N/D
020 N/D N/D 2,1 N/D
025 N/D N/D 2,3 2,0
030 N/D 1,2 1,2 N/D
035 1,2 N/D 1,0 N/D
040 1,6 N/D 1,7 N/D
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Coppia [Ncm]

045 1,6 N/D N/D N/D
050 2,0 N/D N/D N/D
060 3,0 N/D N/D N/D

Per Mtwo® ritrattamento secondo lo standard ISO 015 005: Impostare la coppia a 0,3 Ncm (Mtwo®
diretto: impostazione A).

Per Mtwo® ritrattamento secondo lo standard ISO 025 005: Impostare la coppia a 1,2 Ncm (Mtwo®
diretto: impostazione C).

Si devono usare lubrificanti del tipo NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

L'uso di radiografie in combinazione con un localizzatore d'apice e uno strumento per regolare lo
stopper di silicone alla corretta lunghezza di lavoro € il metodo appropriato per determinare la
lunghezza di lavoro.

Utilizzare gli stopper VDW (Blu: RIF. V040160).

3. AVWVERTENZE

Seguire rigorosamente le presenti Istruzioni per I'Uso e le Istruzioni Generali per il Trattamento dei
Prodotti Endodontici (vedere sezione [8.]) per ridurre al minimo i seguenti rischi per il dispositivo, il
paziente e/o |'utente:

O Rottura dello strumento.

o0 Contaminazione incrociata.

O Generazione di calore per insufficiente lubrificazione e irrigazione.
O Ingestione della parte in movimento dello strumento.

O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti Mtwo® non
devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale improvvisa a causa del mag-
gior rischio di rottura. In questo caso si devono usare lime manuali precurvate per la regione api-
cale.

4. PRECAUZIONI

La sicurezza e |'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in allatta-
mento e nei bambini.

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti, oc-
chiali, maschera).

Ispezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione & danneggiata.
Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Prima di ogni utilizzo controllare lo strumento per verificare che non presenti eventuali difetti, co-
me ad esempio deformazioni (piegature, svergolamento), rottura, corrosione, bordi di taglio rovi-
nati, perdita del codice colorato o della marcatura. Se i dispositivi presentano una delle condizioni
sopra descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza ri-
chiesto, pertanto devono essere eliminati.

Prima di utilizzare qualsiasi strumento assicurarsi che questo sia ben fissato alla testina del con-
trangolo.

Controllare frequentemente lo strumento e pulire la parte in movimento durante I'utilizzo, cercan-
do eventuali segni di distorsione, allungamento o usura, come ad esempio scanalature irregolari o
zone opache. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra descritte, non sono in grado
di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza richiesto, pertanto devono essere eli-
minati.
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® Gli strumenti non devono essere immersi in soluzioni di ipoclorito di sodio (NaOCI). Solo la parte
in movimento dello strumento NiTi a contatto con il paziente deve essere immersa in una soluzio-
ne di NaOCI con una concentrazione non superiore al 5%.

® Fare attenzione nelle aree apicali e nei canali che si dividono e/o presentano curvature accentua-
te o ricurvature.

® Durante la procedura, e dopo I'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequente-
mente il canale (secondo le buone pratiche odontoiatriche).

® Esercitare sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la lima nel canale.

® Se lo strumento non avanza con facilita, pulire e ispezionare le scanalature di taglio, quindi irrora-
re, ricominciare con una lima manuale e irrorare di nuovo.

® Per la sagomatura di canali estremamente curvi, € consigliabile utilizzare la lima per sagomare un
solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone pratiche di seguito ri-
portate:

O Usare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione (monouso
per singolo canale).

O Utilizzare lime manuali anziché rotative.
O Usare lime di piccole dimensioni, flessibili e/o in NiTi (cid impedira il trasporto canalare).

O Ispezionare visivamente la parte in movimento per accertarsi che non presenti i difetti sopra
elencati durante I'uso (ossia dopo ogni passaggio).

O Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale ed effet-
tuare, invece, piccoli movimenti angolari (movimento di limatura, prestando attenzione al movi-
mento oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limitare la fatica fles-
sionale esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi prolungarne la durata pre-
vista.

® Limitazioni e restrizioni al trattamento e al riutilizzo:

O Non riutilizzare gli stop in silicone. Rimuovere e gettare gli stopper in silicone dopo ogni utilizzo
(durante la preparazione del processo prima della pulizia, vedere la sezione [8.2.2.]), e sostituirli
con nuovi stopper VDW prima o dopo la pulizia/disinfezione automatizzata.

o Numero massimo di cicli di trattamento: 8, convalidato con i metodi standard (pulizia e disinfe-
zione automatizzate, metodo del vuoto frazionato per sterilizzazione a vapore).

o Gli strumenti puliti e non danneggiati possono essere utilizzati fino a otto volte, mentre quelli
difettosi devono essere immediatamente eliminati (come descritto nella sezione [8.2.4.]).

O Gli strumenti (solo strumenti per uso ripetuto) possono essere riutilizzati diverse volte con la
dovuta attenzione, a condizione che non siano danneggiati e contaminati. Ogni riutilizzo o ap-
plicazione di metodi non validati & sotto I'esclusiva responsabilita dell’'utente.

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

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

O Assicurarsi sempre che la confezione/lI'involucro sterile non presenti danni. Non utilizzare gli
strumenti se la confezione & danneggiata.

5. REAZIONI AVVERSE / EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

6. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce solare di-
retta.
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7. ISTRUZIONI PASSO PASSO

Procedura di sagomatura con Mtwo®

1)

10

~

Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la larghez-
za, la lunghezza e la curvatura di un dato canale radicolare.

Creare un accesso rettilineo all'orifizio/i canalare/i con particolare attenzione a svasatura, liscia-
tura e finitura delle pareti assiali interne.

Dopo I'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequentemente il canale (secondo
le buone pratiche odontoiatriche).

Esplorare il canale radicolare con una lima manuale n. 010, determinare la lunghezza di lavoro
utilizzando un localizzatore apicale elettronico in combinazione con le radiografie, irrigare e con-
fermare la pervieta.

Procedere come segue utilizzando la sequenza base degli strumenti Mtwo®: ISO 010 004, ISO
015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 eseguendo un movimento di brushing. Non eseguire un mo-
vimento di picking con gli strumenti.

Il primo strumento, dimensione ISO 010 004, viene portato gradualmente alla lunghezza massi-
ma di lavoro senza esercitare alcuna pressione. Non forzare lo strumento nel canale. Non sonda-
re il pavimento della camera pulpare con lo strumento della dimensione ISO 010 004!

Una volta raggiunta la lunghezza di lavoro, passare allo strumento successivo nella sequenza.
Procedere in questo modo secondo la sequenza di base. Ogni strumento crea un percorso di
scorrimento per lo strumento successivo.

Se lo strumento non avanza nel canale, tirarlo indietro di 1-2 mm ed eseguire movimenti di bru-
shing sulle pareti canalari per allargare il canale. La lima dovrebbe in questo modo avanzare sen-
za esercitare alcuna pressione.

Calibrare il foro con una lima manuale ISO 030:

® Se lo strumento aderisce una volta raggiunta lunghezza, la preparazione é terminata e il ca-
nale € pronto per essere otturato.

® Se lo strumento non aderisce una volta raggiunta la lunghezza, continuare la sagomatura
con la lima ISO 030 005, e, se necessario, procedere con la lima ISO 035 004, calibrando ri-
spettivamente con una lima manuale ISO 040. Utilizzare la stessa tecnica di sagomatura fino
a raggiungere la totale lunghezza di lavoro.

Dopo la preparazione con la sequenza di base di Mtwo®, la sezione apicale del canale puo es-
sere allargata con altri strumenti del tipo Mtwo®. Se necessario, la parte apicale pud essere pre-
parata in modo da raggiungere una dimensione 1ISO 060 004.

11) Utilizzare punte di carta dedicate per asciugare e punte di guttaperca dedicate o GuttaFusion®

per otturare i canali radicolari.

Procedura di ritrattamento con Mtwo®

1)

Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la larghez-
za, la lunghezza e la curvatura di un dato canale radicolare.

Aprire I'orifizio del canale con una fresa di Gates-Glidden o uno strumento ad ultrasuoni e rimuo-
vere la guttaperca dal terzo coronale.

Se necessario, ammorbidire la guttaperca con un solvente (ad es. olio di eucalipto).

Posizionare la punta dello strumento Retreatment sulla guttaperca e lasciarlo ruotare. Le lime
Retreatment Mtwo® sono dotate di una punta da taglio che consente allo strumento di progredi-
re facilmente nella guttaperca senza esercitare alcuna pressione.

Utilizzare gli strumenti Retreatment Mtwo® senza premere verso il basso.

Questi strumenti rimuoveranno gradualmente I'otturazione del canale radicolare con movimenti
di limatura circonferenziali.

Utilizzare uno strumento manuale (ad es. C-PILOT®) di dimensione ISO 008 per trattare il canale
radicolare fino alla totale lunghezza di lavoro.
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8) Una volta che la totale lunghezza di lavoro all'apice ¢ stata trattata con il precedente strumento
manuale ISO 008, preparare il canale radicolare alla totale lunghezza di lavoro con lime manuali
di dimensioni fino a ISO 015.

9) Continuare la preparazione con gli strumenti di trattamento Mtwo®, fino a raggiungere la dimen-
sione richiesta.

Esempio di preparazione:

1. Mtwo® Retreatment per la dimensione ISO 015 005 o Mtwo® Retreatment per la dimensione
ISO 025 005.

Strumenti manuali ISO 008, ISO 010, ISO 015.
Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 ecc.

IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Principi generali

® Tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo; cio si applica
al primo utilizzo sia di strumenti forniti in condizioni non sterili, sia di strumenti consegnati in con-
dizioni sterili che sono destinati all’uso ripetuto. Una pulizia e una disinfezione approfondite sono
requisiti essenziali per una sterilizzazione efficace. La sterilita non & garantita se la confezione &
stata aperta, danneggiata o bagnata.

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

® E inoltre necessario attenersi sempre a tutti i requisiti di legge nazionali applicabili (raccomanda-
zioni per il trattamento KRINKO/RKI/BfArM), nonché alle norme igieniche in vigore presso il pro-
prio studio o struttura ospedaliera. Cid vale in particolare per le linee guida per I'inattivazione dei
prioni.

® Esclusione di responsabilita: le istruzioni per il trattamento dei prodotti prima dell’'uso/del riutilizzo
qui riportate sono state convalidate da VDW GmbH. Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni
mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’impiego di metodi di trattamento alternativi. VDW GmbH
declina ogni responsabilita legale o di qualsiasi altro tipo in caso di danni o infortuni direttamente
o indirettamente occorsi all'utilizzatore in relazione alla mancata osservanza delle istruzioni per
I'uso di seguito riportate. L'utilizzatore & tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse,
ma non limitate a, quelle descritte nel presente documento.

Procedura passo-passo

Classificazione raccomandata secondo la direttiva RKI/BfArM/KRINKO (solo Germania, uso pre-
visto): critico B.

Pretrattamento nel luogo di utilizzo

| contaminanti (in particolare residui di polpa e dentina) devono essere rimossi subito dopo 'uso degli
strumenti su un paziente (al massimo entro 2 ore). Tutti gli ulteriori passaggi nel processo di prepara-
zione devono essere eseguiti nello stesso giorno.

E necessario attenersi alle seguenti procedure per garantire che i contaminanti sugli strumenti non si
secchino, oltre che per aumentare I’efficacia della preparazione successiva:
Fase 1

Per ciascun paziente € necessario impiegare un supporto provvisorio preparato con un disco in
espanso nuovo. Il supporto provvisorio deve essere riempito almeno per due terzi con prodotto disin-
fettante.
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Fase 2

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

Ricordare che il prodotto disinfettante usato durante il pretrattamento serve solo per la protezione per-
sonale e non sostituisce la fase di disinfezione necessaria dopo la pulizia.

Tutti gli ulteriori passaggi nel processo di preparazione devono essere eseguiti nello stesso giorno.
Avvertenze:

® |n caso di disinfezione chimica c’¢ il rischio che i residui del prodotto disinfettante rimangano su-
gli strumenti.

® Gli strumenti gia entrati in contatto con un prodotto disinfettante non possono in alcun caso es-
sere usati per trattare di nuovo un paziente.

® [ 'inserto in espanso blu per il supporto provvisorio deve essere usato solo una volta e non deve
essere pulito/disinfettato, né sterilizzato.

8.2.2.Preparazione prima della pulizia

Fase 3
Rimuovere lo stop dallo strumento e smaltirlo.

Fase 4

Per rimuovere la contaminazione, pulire sotto I'acqua corrente per almeno 3 volte per 1 minuto; per ri-
muovere la contaminazione manualmente, utilizzare una spazzola morbida e pulita, o un panno morbi-
do e pulito utilizzato solo per questo scopo; non utilizzare mai spazzole metalliche o lana d’acciaio.
Fase 5

Controllare che non rimangano contaminazione o residui visibili e, all'occorrenza, ripetere la procedura
di pre-pulizia.

8.2.3.Pulizia e disinfezione

Per pulire e disinfettare gli strumenti si consiglia una procedura automatizzata. Utilizzare un metodo
manuale, come ad esempio un bagno a ultrasuoni, solo se non & possibile ricorrere a un metodo auto-
matizzato, in quanto & meno efficace e mostra una minore riproducibilita.

Per il ritrattamento, si raccomanda I'uso di LavEndo® (RIF. V040479) con moduli Mtwo®
(RIF. V040408).

Avvertenze:
® |n caso di disinfezione chimica c’¢ il rischio che i residui del prodotto disinfettante rimangano su-
gli strumenti.
Fase 6: Pulizia/disinfezione automatizzata (lavatrice disinfettante) - Procedura
consigliata
Per la selezione di una lavatrice disinfettante occorre considerare quanto segue:

e | ’efficacia della lavatrice disinfettante deve essere stata verificata (approvazione DGHM, autoriz-
zazione FDA o marchio CE in conformita con lo standard EN ISO 15883).

® Se possibile, usare un programma di disinfezione termica testato (valore A0 > 3000 o almeno cin-
que minuti a 90°C, oppure per una apparecchiatura piu vecchia almeno 10 minuti a 93°C).

® |l programma usato deve essere adatto agli strumenti e includere i cicli di risciacquo previsti.

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

® |a lavatrice disinfettante deve essere sottoposta a manutenzione e ispezioni regolari.

1) Se presente, inserire i nuovi stopper VDW negli strumenti sottoposti a pre-pulizia, oppure lascia-
re lo stopper VDW sullo strumento non sterile nuovo.

2) Suddividere gli strumenti nei moduli Mtwo® (RIF. V040408).
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3) Posizionare il modulo endo nella sezione inferiore blu del contenitore LavEndo® (RIF. V040479)
e chiuderlo (fissandolo in posizione).
NOTA: la preparazione nel modulo presa non & consentita.

) Inserire il contenitore LavEndo® orizzontalmente nella lavatrice disinfettante.

) Avviare il programma.

6) Al termine del programma, rimuovere il contenitore LavEndo® dalla lavatrice disinfettante.
)

Controllare gli strumenti e, dopo la rimozione, confezionarli il prima possibile (vedere sezione
[8.2.4.] e [8.2.5.]) dopo averli lasciati asciugare in un luogo pulito, se necessario.

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto, ha dimostrato l'idoneita intrinseca
degli strumenti per un'efficace pulizia e la disinfezione automatizzata utilizzando il termodisinfettore

G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) e il detergente Neodisher Medi-
zym (Dr. Weigert, Amburgo). Il laboratorio ha utilizzato il programma D-V-MEDIZYM (basato sul pro-
gramma DES-VAR-TD (Miele) nelle condizioni peggiori), secondo la procedura sopra descritta, per di-
mostrare |'efficacia del sistema. Per il pretrattamento sono stati impiegati il prodotto disinfettante Ci-
dex OPA e il prodotto detergente Cidezyme (entrambi di Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La
convalida della pulizia e della disinfezione € stata eseguita nelle condizioni peggiori (bassa temperatu-
ra, bassa concentrazione dei prodotti detergenti, breve tempo di immersione e nessuna asciugatura).

Fase 6: Pulizia e disinfezione manuale - Se la procedura automatizzata non e
possibile

Se si utilizza il metodo manuale per gli strumenti nuovi non sterili, lo stopper deve essere rimosso e
trattato separatamente in un cestello dedicato ai pezzi di piccole dimensioni.

Pulizia manuale:

1) Suddividere gli strumenti, senza stopper, nei moduli Mtwo® (RIF. V040408).

2) Posizionare il modulo endo nella sezione inferiore blu del contenitore LavEndo® (RIF. V040479)
e chiuderlo (fissandolo in posizione).

NOTA: la preparazione nel modulo presa non & consentita.

3) Posizionare i nuovi stop VDW in un cestello per componenti piccoli, con maglia sufficientemente
piccola.

4) Inserire orizzontalmente il contenitore LavEndo® e, se presente, il cestello per componenti pic-
coli con i nuovi stopper VDW nel bagno detergente per il tempo di azione previsto, assicurandosi
che gli strumenti siano sufficientemente coperti.

5) Quindi, rimuovere il contenitore LavEndo® e, se presente, il cestello per componenti piccoli con
i nuovi stopper VDW dal bagno detergente e risciacquare abbondantemente con acqua per al-
meno 1 minuto per 3 volte.

Disinfezione manuale:

6) Inserire orizzontalmente il contenitore LavEndo® e il cestello per componenti piccoli con i nuovi
stopper nel bagno disinfettante per il tempo di azione previsto, assicurandosi che gli strumenti
siano sufficientemente coperti.

7) Quindi, rimuovere il contenitore LavEndo® e il cestello per componenti piccoli con i nuovi stop-
per dal bagno disinfettante e risciacquare abbondantemente con acqua per almeno 1 minuto per
5 volte.

8) Asciugare il contenitore LavEndo® e il cestello per componenti piccoli con gli stopper, soffiando
aria compressa filtrata e priva di oli (0 aria compressa per uso medico da una bombola), quindi
lasciare asciugare ulteriormente in un luogo pulito.

9) Controllare (vedere sezione [8.2.4.]), applicare gli stopper VDW agli strumenti e confezionarli il
prima possibile (vedere sezione [8.2.5.]).

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrinseca de-
gli strumenti alla pulizia e disinfezione manuali con il prodotto detergente Cidezyme/Enzol € il prodotto
disinfettante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Germania)). Per la dimostrazione, il
laboratorio ha utilizzato la procedura descritta sopra. Per il pretrattamento sono stati impiegati il pro-
dotto disinfettante Cidex OPA e il prodotto detergente Cidezyme (entrambi di Johnson & Johnson Gm-
bH, Norderstedt).
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8.2.4.I1spezione e manutenzione

Aprire i contenitori LavEndo® e rimuovere i moduli di fase. Controllare tutti gli strumenti, i moduli € i
contenitori LavEndo® dopo la pulizia/disinfezione. Gli strumenti, i contenitori e i moduli con difetti de-
vono essere scartati immediatamente.

® Tali difetti comprendono:

O Deformazione plastica (causata ad es. da una temperatura eccessivamente alta durante la ste-
rilizzazione).

O Rottura.

O Perdita del codice colore o delle marcature.
O Curvatura dello strumento.

O Fili non ritorti.

O Superfici di taglio danneggiate.

O Lame di taglio non affilate.

O Indicazione delle dimensioni mancante.

O Corrosione.

® |e restrizioni applicabili al numero di riutilizzi consentiti sono elencate nella sezione [4.], "Limita-
zioni e restrizioni al trattamento e al riutilizzo".

® Pulire e disinfettare di nuovo gli strumenti ancora contaminati.
Avvertenze:

® | lubrificanti per gli strumenti non devono essere utilizzati in questa fase (cioé a scopo di protezio-
ne prima del confezionamento, della sterilizzazione e della conservazione).

8.2.5.Inserimento nelle buste

Posizionare il modulo Mtwo® nella parte inferiore del box di sistema Mtwo® (RIF. V040239000000) e
chiuderlo con il coperchio corrispondente. Quindi, confezionare i vassoi di sterilizzazione in buste di
sterilizzazione monouso (confezioni usa e getta) che soddisfino i seguenti requisiti:

® conformita con lo standard DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

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

Avvertenze:

® |a sterilizzazione in vassoi senza confezione aggiuntiva non & consentita. La carta per autoclave
nei contenitori & aggiunta solo per una sicurezza supplementare.

8.2.6.Sterilizzazione

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

Sterilizzazione a vapore

® Metodo di vuoto frazionato/prevuoto (almeno tre cicli sotto vuoto), oppure metodo a movimento
gravitazionale' purché il prodotto sia sufficientemente asciutto.

® Sterilizzatore a vapore conforme allo standard DIN EN 13060 o DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® NMetodo convalidato in conformita con la norma DIN EN ISO 17665 (qualifica valida IQ e OQ e
qualifica di performance specifica del prodotto (PQ)).

® |atemperatura massima di sterilizzazione di 138°C (280°F) non deve essere superata; la tempe-
ratura massima di sterilizzazione prevede una tolleranza secondo lo standard DIN EN ISO 17665.
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® |l tempo di asciugatura realmente necessario dipende direttamente da parametri che sono di
esclusiva responsabilita dell’utente (configurazione di carico, quante volte sono caricati i prodotti
e quanto vicini sono caricati, condizione dello sterilizzatore, ecc.) e deve quindi essere stabilito
dall’'utente. Il tempo di asciugatura non deve tuttavia mai essere inferiore a 20 minuti.

. . Tempo minimo di sterilizzazione
Procedura di Temperatura di . ..
i . ;e . Tempo di esposizione alla
sterilizzazione sterilizzazione : - .
temperatura di sterilizzazione
Metodo di vuoto 134°C (273°F) 3 minuti?
frazionato/prevuoto 121°C (250°F) 20 minuti
Metodo 134°C (273°F) 15 minuti
gravitazionale'** 121°C (250°F) 60 minuti

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

2 0 18 min. (inattivazione dei proni).
3 1l metodo gravitazionale non & applicabile all'interno dell'Unione Europea.

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrinseca de-
gli strumenti alla sterilizzazione a vapore efficace utilizzando lo sterilizzatore a vapore HST 6x6x6 (Zir-
bus Technology GmbH, Bad Grund) con il metodo del vuoto frazionato e il metodo gravitazionale.

8.3. Stoccaggio e trasporto

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

8.4. Smaltimento

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

8.5. Informazioni importanti sulla resistenza dei materiali

® Quando si scelgono prodotti detergenti o disinfettanti, assicurarsi che non contengano le sostan-
ze seguenti:

O Fenolo.

O Acidi forti (ph <6) o alcali forti (ph >8); si consiglia un detergente enzimatico neutro.

O Aldeidi.
O Sostanze anticorrosive (specialmente di- o trietanolammina).
O Ossidanti (perossido di idrogeno, ipoclorito di sodio oltre il 5%).
o Gli strumenti NiTi possono entrare in contatto con gli ossidanti (ipoclorito di sodio < 5%) per un
tempo massimo di 5 minuti.
O Solventi.
o Oli.
Avvertenze:

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

® Non sottoporre strumenti, contenitori, moduli o il supporto provvisorio a temperature superiori a
142°C (288°F). E particolarmente importante assicurare che i prodotti da sterilizzare non siano
conservati troppo vicini alle pareti o al fondo dello sterilizzatore a vapore (rischio di temperatura
eccessiva e deformazione).
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L’inserto in espanso blu per il supporto provvisorio deve essere usato solo una volta; gli inserti in
espanso blu non devono essere puliti/disinfettati, né sterilizzati.

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

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

L’agente disinfettante deve essere privo di aldeidi (Cidex OPA & consentito grazie alla sua formu-
lazione speciale).

Deve essere compatibile con gli strumenti.

Usare un prodotto disinfettante di efficacia verificata (approvazione VAH/DGHM, autorizzazione
FDA o marchio CE), compatibile con il prodotto detergente.

Se non si utilizza un processo di disinfezione termica, usare anche un prodotto disinfettante adat-
to, di efficacia verificata (approvazione VAH/DGHM, autorizzazione FDA o marchio CE), che sia
compatibile con il prodotto detergente usato.

La neutralizzazione non deve essere necessaria (prodotto detergente).

Il prodotto detergente, se applicabile, deve essere adatto alla pulizia a ultrasuoni (non deve esser-
ci alcuna formazione di schiuma).

Non utilizzare combinazioni di prodotti detergenti/disinfettanti.

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

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

9. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

Per ottenere una copia cartacea delle Istruzioni per I'Uso nella lingua desiderata, consultare la se-
zione "Richiesta delle Istruzioni per I’'Uso" sul sito web www.vdw-dental.com/ifu.

10. ELENCO DEI SIMBOLI APPLICABILI

Simboli Descrizione

Numero di catalogo:

REF Indica il numero di catalogo del produttore (SKU). Questo simbolo &€ accompagnato dal numero di catalogo del

produttore, riportato accanto al simbolo.

Data di scadenza:

da una data che indica che il dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la fine dell'anno, del mese o
del giorno specificati.
La data e riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

g Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato. Questo simbolo & accompagnato

gruppo di procedure [nel caso di un gruppo di procedure].

Consultare le Istruzioni per I'Uso o consultare le Istruzioni per I'Uso elettroniche:
Indica la necessita di consultare le istruzioni per I'uso. Questo simbolo potrebbe essere accompagnato dall'in-
dirizzo del sito web a cui accedere per consultare le Istruzioni per I'Uso in formato elettronico.

Produttore:
Indica il produttore legale del dispositivo medico [nel caso di un dispositivo medico]. Indica il produttore del

STERILE E Sterilizzato con radiazioni:

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione.

Codice lotto:

LOT Indica il codice del lotto del produttore. Questo simbolo € accompagnato dal codice lotto del produttore, ripor-

tato accanto al simbolo.

0 D |:| Assortimento:

Indica che la confezione contiene un assortimento di tipi o formati.
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Simboli

Descrizione

g

NiTi:

Identifica un materiale o una sostanza contenuta in un prodotto o il materiale di cui il prodotto & composto.
"XXX" & sostituito dal codice in lettere corrispondente al materiale (ad esempio, "SST" per acciaio inossidabile)
o da una parola (ad esempio, "Lattice").

NiTi: Nitinol / Nichel-titanio

Non utilizzare se la confezione & danneggiata:
Indica che un dispositivo medico non deve essere utilizzato se la confezione & stata danneggiata o aperta e che
|'utente deve consultare le Istruzioni per I'Uso per ulteriori informazioni.

Unita di confezionamento:

Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione. “X” & sostituita dal numero di pezzi contenuti nella confe-
zione.
Rotazione in senso orario:

@ Identifica il comando o I'indicatore per il movimento rotatorio in senso orario, oppure per la regolazione o I'indi-
cazione della velocita di rotazione.

v Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) alla temperatura specificata:

il Indica che lo strumento pu0 essere sterilizzato in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) alla temperatura speci-

ficata. "XXX" & sostituito dal valore della temperatura.
Marchio CE:

C € Marchio di conformita CE secondo i requisiti EU MDD/MDR.

0123 Nota: quando & coinvolto un organismo notificato, la marcatura CE & accompagnata dal numero di identifica-
zione (numero a quattro cifre) dello stesso organismo notificato.

M D Dispositivo medico:
Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

<€—>» | Indica la lunghezza utile di uno strumento.

PCT Gost:
Indica che il prodotto & conforme alle norme GOST-R. Gost: indica le norme tecniche della Federazione Russa
equivalenti alle norme ANSI.

Attenzione:

Indica che & necessario prestare attenzione quando si aziona il dispositivo o il comando in prossimita del punto
in cui € collocato il simbolo, oppure che la situazione attuale richiede la consapevolezza o I'intervento dell'ope-
ratore per evitare conseguenze indesiderate.

Z
S

o)/
X

Tenere lontano dalla luce del sole:
Indica che il dispositivo medico deve essere protetto da fonti luminose. Questo simbolo pud anche significare
"Tenere lontano dal calore".

Sistema a barriera sterile singola:
Indica un sistema a barriera sterile singola.

Data data di fabbricazione:
Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. Questo simbolo & accompagnato da una data che indica
la data di fabbricazione. La data é riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

i

Paese di produzione:
Indica il Paese di produzione dei prodotti. "CC" € sostituito dal codice del paese a due o tre lettere, come defi-
nito nella norma ISO 3166-1.
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG
AUFBEREITUNG ERFORDERLICH

GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® Verwendungszweck:
Maschinelles Instrument zur Wurzelkanalaufbereitung und -Revision (Aufbereitung und Reinigung
des Wurzelkanals).

® Vorgesehener Anwender:
Endodontische Instrumente dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnérzten oder Endo-
dontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

® Die Instrumente sind zur Verwendung mit einem endodontischen Motor vorgesehen (bei starken
Kriimmungen auch manuell).

1. KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

2. INHALT, AUFBAU UND KOMPATIBLE GERATE

Mtwo®-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus einer Nickel-Titan-Le-
gierung, einem farbcodierten Silikonstopper sowie einem vermessingten Schaft mit einem farbcodier-
ten Ring und Identifikationsringen.

® Gerate mit Drehmomentbegrenzung sorgen fur eine optimale Anwendung.

® Betreiben Sie diese mit einem endodontischen Motor in kontinuierlicher Rotation bei einer Dreh-
zahl von 250 - 350 U/min. Empfohlene Drehzahl fir alle GréBen: 280 U/min.

® Bei Mtwo®-Feilen stellen Sie das Drehmoment je nach GréBe und entsprechend der folgenden

Tabelle ein:
Drehmoment [Ncm]
ISO-Durchmesser Konizitat

004 005 006 007
010 1,2 k. A. k. A. k. A.
015 k. A. 1,3 k. A. k. A.
020 k. A. k. A. 2,1 k. A.
025 k. A. k. A. 2,3 2,0
030 k. A. 1,2 1,2 k. A.
035 1,2 k. A. 1,0 k. A.
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Drehmoment [Ncm]

040 1,6 k. A. 1,7 k. A.

045 1,6 k. A. k. A. k. A.

050 2,0 k. A. k. A. k. A.

060 3,0 k. A. k. A. k. A.
Bei Mtwo® Retreatment ISO 015 005: das Drehmoment auf 0,3 Ncm einstellen (Mtwo® direct: Einstel-
lung A).
Bei Mtwo® Retreatment ISO 025 005: das Drehmoment auf 1,2 Ncm einstellen (Mtwo® direct: Einstel-
lung C).

® Gleitmittel wie z. B. NaCIO, EDTA, ProLube®, Glyde™ sollten verwendet werden.

Bei der adaquaten Methode zur Festlegung der Arbeitsldnge werden Rdntgenbilder in Verbin-
dung mit einem Wurzelkanallangenmessgerat verwendet sowie ein Werkzeug zum Einstellen des
Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

® Verwenden Sie VDW-Stopper (Blau: REF. V040160).

3. WARNHINWEISE

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur en-
dodontische Produkte (siehe Abschnitt [8.]) genau, um folgende Risiken fir das Produkt, den Pa-
tienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.

O Kreuzkontamination.

O Hitzeentwicklung aufgrund ungeniigender Schmierung und Spulung.
O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.

O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsrickstande.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten Mtwo®-Instrumente aufgrund des erhéhten
Bruchrisikos nicht in Kanédlen mit abrupten apikalen Krimmungen verwendet werden. Hier sollte
im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen gearbeitet werden.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden Frauen
und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine persdnliche Schutzausristung (Handschuhe, Brille,
Maske) tragen.

UberprUfen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie die Instrumente nicht,
wenn die Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Prifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Verformun-
gen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schneidekanten, fehlende Farbcodie-
rungen oder Markierungen. Mangelhafte Instrumente kénnen den Verwendungszweck nicht mit
der notigen Sicherheit erflllen und sollten verworfen werden.

Achten Sie vor der Verwendung eines Instruments stets darauf, dass es sicher am Winkelstlick-
kopf befestigt ist.

Kontrollieren Sie das Instrument und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung haufig, ach-
ten Sie dabei auf Anzeichen von Verformungen, Dehnungen oder Abnutzung, wie etwa unebene
Schneiden oder stumpfe Stellen. Mit Instrumenten, die derartige Mangel aufweisen, kann der Ver-
wendungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfillt werden und diese sollten verworfen wer-
den.



44

® Die Instrumente dirfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-Lésung (NaClO) eingetaucht wer-
den. Nur das Arbeitsteil des NiTi-Instruments, das mit dem Patienten in Berlihrung kommt, sollte
in NaClO-L6sung mit einer Konzentration von maximal 5 % eingetaucht werden.

® Gehen Sie im apikalen Bereich und in Kanalen, die sich teilen und/oder abrupte Kriimmungen
oder Gegenkrimmungen aufweisen, vorsichtig vor.

® Wahrend der gesamten Behandlung und nach jeder Verwendung eines Instruments muss der Ka-
nal reichlich und haufig gespult werden (gemaB guter zahnérztlicher Praxis).

e Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Wenden Sie beim Einfiihren der Feilen in
den Kanal niemals Kraft an.

® \Wenn das Instrument nur noch schwer vordringt, sollten Sie die Schneiden reinigen und kontrol-
lieren, danach spulen, mit einer Handfeile rekapitulieren und erneut sptlen.

® Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung eines
einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgenden gu-
ten Praktiken:

O Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Kanals
(Verwendung flr nur einen Kanal).

O Verwenden Sie manuelle statt rotierender Feilen.

o Verwenden Sie feine, flexible und/oder NiTi-Feilen (dies hilft dabei, eine Verlagerung des Ka-
nals zu vermeiden).

O Prifen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefiihrten Defekte
hin (d.h. nach jeder Hin- und Herbewegung).

o Vermeiden Sie die Ubliche reibende, kontinuierliche Rotationsbewegung, besser sind Bewe-
gungen in kleinen Winkeln (feilend, oszillierend wie beim Uhraufziehen oder die Balanced-For-
ce-Technik), um die Biegeermiidung der Instrumente durch Rotation zu begrenzen und ihre Le-
bensdauer zu verlangern.

® Begrenzungen und Einschrédnkungen von Aufbereitung und Wiederverwendung:

o Die Silikonstopper dirfen nicht wiederverwendet werden. Entfernen und verwerfen Sie die Sili-
konstopper nach jeder Verwendung (hinsichtlich der Vorbereitung der Aufbereitung vor der
Reinigung siehe [8.2.2.]) und ersetzen Sie diese entweder vor oder nach der automatisierten
Reinigung/Desinfektion durch einen VDW-Stopper.

O Die maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen: 8 (mit den Standardmethoden validiert (automa-
tische Reinigung und Desinfektion, fraktioniertes Vakuumverfahren fiir Dampfsterilisation)).

O Gereinigte und unbeschéadigte Instrumente kénnen bis zu achtmal verwendet werden, bescha-
digte Instrumente sollten sofort entsorgt werden (gemaB Abschnitt [8.2.4.]).

O Instrumente (ausschlieBlich Mehrweginstrumente) kdnnen mehrfach wiederverwendet werden —
mit der gebotenen Sorgfalt und insofern sie weder beschadigt noch kontaminiert sind. Jede
Wiederverwendung oder Anwendung von nicht validierten Methoden liegt in der alleinigen Ver-
antwortung des Anwenders.

O Bei bestimmten Anwendungen kénnen die Instrumente das Ende ihrer Lebensdauer vorzeitig
erreichen. Es wird nicht immer die maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen erreicht.

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

O Bitte vergewissern Sie sich stets, dass die sterile Verpackung/Umhiillung unbeschadigt ist.
Wenn die Verpackung beschadigt ist, dirfen die Instrumente nicht verwendet werden.

5. SCHWERWIEGENDE / UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen voribergehend postoperative Beschwerden auftreten.
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6. LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter Sonnen-
einstrahlung geschuitzt lagern.

7. ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT
Aufbereitung mit Mtwo®

1)

10)

11)

Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, La4nge und Krimmung eines belie-
bigen Wurzelkanals Réntgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

Schaffen Sie einen geradlinigen Zugang zum Kanaleingang (zu den Kanaleingédngen), mit beson-
derem Augenmerk auf Erweiterung, Glattung und Feinbearbeitung der axialen Innenwande.

Spulen Sie nach jeder Verwendung eines Instruments reichlich und haufig (gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis).

Sondieren Sie den Wurzelkanal mit einer Handfeile der ISO-GroBe 010, bestimmen Sie die Ar-
beitslange mit einem elektronischen Apex-Lokalisator in Verbindung mit Réntgenaufnahmen,
spulen und bestétigen Sie die Gangigkeit.

Gehen Sie bei der Verwendung der Basissequenz der Mtwo®-Instrumente: ISO 010-004,
ISO 015-005, ISO 020-006, ISO 025-006 mit birstenden Bewegungen wie folgt vor. Verwenden
Sie die Instrumente nicht mit tupfenden Bewegungen.

Das erste Instrument in der ISO-GroéBe 010-004 wird schrittweise und ohne Druckauslibung bis
zur vollen Arbeitslange eingefiihrt. Wenden Sie beim Einfihren des Instruments in den Kanal kei-
ne Kraft an. Sondieren Sie den Boden der Pulpakammer nicht mit der ISO-GréBe 010-004!

Wechseln Sie nach dem Erreichen der Arbeitsldnge zum néchsten Instrument in der Sequenz.
Arbeiten Sie sich auf diese Weise weiter durch die Basissequenz. Jedes Instrument schafft einen
Gleitpfad fur das darauffolgende Instrument.

Wenn Sie mit dem Instrument nicht weiter in den Kanal eindringen kénnen, ziehen Sie es 1-
2 mm heraus und fuhren blrstende Bewegungen an den Kanalwénden aus, um den Kanal zu er-
weitern. Es sollte dann ohne Druckaustibung mdglich sein, die Feile tiefer einzufiihren.

Sondieren Sie das Foramen mit einer Handfeile der ISO-GroBe 030:

® \Wenn das Instrument bei erreichter Lange eng anliegt, ist die Aufbereitung abgeschlossen
und der Kanal kann geftillt werden.

® Wenn das Instrument bei erreichter Lange frei gleitet, setzen Sie die Aufbereitung mit der
Feile in der ISO-GréBe 030-005 und falls nétig mit der Feile in der ISO-GroBe 035-004 fort
und sondieren Sie anschlieBend jeweils mit einer Handfeile der ISO-GréBe 040. Verwenden
Sie die gleiche Aufbereitungstechnik bis zur Arbeitslange.

Nach der Aufbereitung mithilfe der Mtwo® Basissequenz kann der apikale Bereich des Kanals
mit anderen Mtwo®-Instrumenten erweitert werden. Bei Bedarf kann der apikale Bereich bis zur
ISO-GroBe 060-004 aufbereitet werden.

Verwenden Sie die flir das Trocknen der Kanéle vorgesehenen Papierspitzen sowie ausgewiese-
ne Guttapercha-Spitzen oder GuttaFusion®, um die Wurzelkanile zu fllen.

Revision mit Mtwo®

1)

Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Ldnge und Krimmung eines belie-
bigen Wurzelkanals Réntgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

Offnen Sie den Kanaleingang mit einem Gates-Glidden-Bohrer oder einem Ultraschallinstrument
und entfernen Sie die Guttapercha aus dem koronalen Drittel.

Erweichen Sie die Guttapercha bei Bedarf mit einem Losungsmittel (z. Bsp. Eukalyptusal).

Setzen Sie die Spitze des Revisionsinstruments auf die Guttapercha auf und lassen Sie es rotie-
ren. Mtwo® Revisionsfeilen haben eine schneidende Spitze, so dass diese ohne Druck leicht in
die Guttapercha vordringen sollten.

Verwenden Sie Mtwo® Revisionsfeilen nicht mit nach unten gerichtetem Druck.
Entfernen Sie die Wurzelkanalfiillung sukzessive durch umlaufenden Feilenbewegungen.
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7) Verwenden Sie ein Handinstrument (z. Bsp. eine C-PILOT® Feile) der ISO-GroéBe 008, um den
Wurzelkanal auf volle Arbeitslange aufzubereiten.

8) Wenn die volle Arbeitslange bis zum Apex mit dem Handinstrument der ISO-GréBe 008 erreicht
worden ist, bereiten Sie den Wurzelkanal bis zur vollen Arbeitslange mit Handfeilen bis ISO-Gr6-
Be 015 auf.

9) Setzen Sie die Vorbereitung mit Mtwo®-Instrumenten fort, bis die erforderliche GrdBe erreicht
worden ist.

Aufbereitungsbeispiel:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015-005 oder Mtwo® Retreatment ISO 025-005.

2. Handinstrumente ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010-004, Mtwo® ISO 015-005, Mtwo® ISO 020-006, Mtwo® ISO 025-006 etc.

HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Allgemeine Grundséatze

® Alle Instrumente missen vor der ndchsten Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wer-
den; dies gilt auch fur die erstmalige Verwendung von Instrumenten, die unsteril geliefert werden,
sowie fir steril gelieferte Instrumente, die zur wiederholten Verwendung vorgesehen sind. Die
grundliche Reinigung und Desinfektion sind unabdingbare Voraussetzungen flir eine wirksame
Sterilisation. Nach dem Offnen der Verpackung oder wenn diese beschadigt bzw. durchnisst ist,
kann die Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet werden.

® Stellen Sie in Ihrer Verantwortlichkeit fiir die Sterilitat der Instrumente stets sicher, dass nur vali-
dierte Methoden fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation angewandt werden, dass die
Geréte (Reinigungs- und Desinfektionsautomat, Thermodesinfektor oder Sterilisator) regelm&Big
gewartet und kontrolliert werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden. Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Handhabung kontaminierter Instrumente
stets Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Mundschutz.

® Beachten Sie darlber hinaus stets alle geltenden nationalen gesetzlichen Bestimmungen (KRIN-
KO/RKI/BfArM-Aufbereitungsempfehlungen) und Hygienevorschriften, die lhre Praxis oder das
Krankenhaus betreffen. Dies gilt insbesondere fir die Richtlinien zur Prionen-Inaktivierung.

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

Schritt-fur-Schritt-Verfahren

Empfohlene Klassifizierung gemaB RKI/BfArM/KRINKO-Richtlinie (nur Deutschland, Verwen-
dungszweck): Kritisch B.

Vorbehandlung am Einsatzort

Verunreinigungen (insbesondere Pulpa- und Dentinrlickstdnde) missen sofort entfernt werden, nach-
dem das Instrument an einem Patienten verwendet wurde (innerhalb von maximal 2 Stunden). Alle wei-
teren Schritte des Vorbereitungsverfahrens missen am gleichen Tag ausgeflihrt werden.

Um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen am Instrument antrocknen kénnen, und fir eine bes-
sere Wirksamkeit der nachfolgenden Vorbereitung missen folgende Verfahren angewandt werden:

Schritt 1

Fir jeden Patienten muss ein mit einer neuen Schaumstoffplatte vorbereiteter Zwischenhalter verwen-
det werden. Der Zwischenhalter muss zu mindestens zwei Dritteln mit Desinfektionsmittel geflllt sein.
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Schritt 2

Legen Sie das Instrument vor der Vordesinfektion/Reinigung und zum Transport in den Zwischenhalter
(Mindestlagerungszeit entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmit-
tels: maximal zwei Stunden).

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

Alle weiteren Schritte des Vorbereitungsverfahrens miissen am gleichen Tag ausgefiihrt werden.
Warnhinweise:

® Bei der chemischen Desinfektion besteht die Gefahr, dass Desinfektionsmittel-Rickstande auf
den Instrumenten zurlickbleiben.

® Unter keinen Umstéanden dirfen Instrumente, die bereits mit Desinfektionsmittel in Kontakt ge-
kommen sind, erneut fir die Behandlung eines Patienten verwendet werden.

® Der blaue Schaumeinsatz fur den Zwischenhalter darf nur ein Mal verwendet und weder gereinigt/
desinfiziert noch sterilisiert werden.

8.2.2.Vorbereitung vor der Reinigung

Schritt 3
Entfernen Sie den Stopper vom Instrument und entsorgen Sie ihn.

Schritt 4

AnschlieBend mindestens 3-mal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser reinigen, um Verunreinigungen
zu entfernen; verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen eine weiche, saubere
Birste oder ein weiches, sauberes Tuch, die nur fir diesen Zweck verwendet werden; niemals Metall-
blrsten oder Stahlwolle.

Schritt 5

Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren Verschmutzungen oder Riickstdnde mehr vorhanden sind,
und wiederholen Sie die Vorreinigung gegebenenfalls.

8.2.3.Reinigung und Desinfektion

Wir empfehlen fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente ein automatisiertes Verfahren. Eine
manuelle Methode, einschlieBlich der Verwendung eines Ultraschallbades, sollte nur angewandt wer-
den, wenn eine automatisierte Methode nicht mdglich ist, da sie weniger effektiv ist und eine geringere
Reproduzierbarkeit aufweist.

Fir die Aufbereitung empfehlen wir die Verwendung der LavEndo®-Box (REF. V040479) mit Mtwo®-
Modulen (REF. V040408).

Warnhinweise:

® Bei der chemischen Desinfektion besteht die Gefahr, dass Desinfektionsmittel-Rickstande auf
den Instrumenten zurlickbleiben.

Schritt 6: Automatisierte Reinigung/Desinfektion (Reinigungs- und
Desinfektionsautomat) - empfohlenes Verfahren

Bei der Wahl eines Thermodesinfektors ist Folgendes zu beachten:

® Die Wirksamkeit des Thermodesinfektors muss bestatigt sein (DGHM-Zulassung, FDA-Zulassung
oder CE-Kennzeichnung gemaB EN ISO 15883).

® Nach Moglichkeit ist ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion zu verwenden (AO-
Wert = 3000 oder mindestens flinf Minuten bei 90 °C oder bei dlteren Geraten mindestens 10 Mi-
nuten bei 93 °C).

® Das verwendete Programm muss fir die Instrumente geeignet sein und die vorgeschriebenen
Spllzyklen umfassen.

® Zum anschlieBenden Spuilen darf nur steriles oder keimarmes (< 10 CFU/ml) und gering endoto-
xinbelastetes (< 0,25 EU/ml) Wasser (idealerweise Ultra-Reinstwasser (URW)) verwendet werden.
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® Der Thermodesinfektor muss regelmaBig gewartet und kontrolliert werden.

1) Bringen Sie gegebenenfalls neue VDW-Stopper an den vorgereinigten Instrumenten an oder be-
lassen Sie den VDW-Stopper an dem neuen, unsterilen Instrument.

2) Sortieren Sie die Instrumente in die Mtwo®-Module (REF. V040408).

3) Legen Sie das Endo-Modul in den blauen unteren Bereich der LavEndo®-Box (REF. V040479)
und schlieBen Sie diese (durch Einrasten).
ANMERKUNG: Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zulassig.

Stellen Sie die LavEndo®-Box waagerecht in den Thermodesinfektor.

)

5) Starten Sie das Programm.
) Wenn das Programm beendet ist, nehmen Sie die LavEndo®-Box aus dem Thermodesinfektor.
)

Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme (siehe
Abschnitt [8.2.4.] und [8.2.5.]), nachdem Sie sie gegebenenfalls an einem sauberen Ort weiter
haben trocknen lassen.

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Pruflabor hat die grundsétzliche Eignung der Instru-
mente fUr die effektive automatisierte Reinigung und Desinfektion mit dem G 7836 CD Reinigungs-
und Desinfektionsgerét (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und dem Reini-
gungsmittel Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg) nachgewiesen. In dem Labor wurde das Pro-
gramm D-V-MEDIZYM (basierend auf dem Programm DES-VAR-TD (Miele) unter unglnstigsten Bedin-
gungen) entsprechend dem oben beschriebenen und auf die Wirksamkeit abzielenden Vorgehen
durchgefiihrt. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmit-
tel Cidezyme (beide Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet. Das Priifverfahren der Reini-
gung und Desinfektion wurde unter unglnstigsten Bedingungen (niedrige Temperaturen, geringe Wirk-
stoffkonzentration, kurze Einwirkzeit und kein Trocknen) durchgefihrt.

Schritt 6: Oder Manuelle Reinigung und Desinfektion - Wenn ein automatisiertes
Verfahren nicht méglich ist

Wenn die manuelle Methode bei unsterilen Instrumenten angewendet wird, missen die Stopper ent-
fernt und gesondert in kleinen Kérben aufbereitet werden.

Manuelle Reinigung:
1) Sortieren Sie die Instrumente ohne Stopper in die Mtwo®-Module (REF. V040408).

2) Legen Sie das Endo-Modul in den blauen unteren Bereich der LavEndo® -Box (REF. V040479)
und schlieBen Sie diese (durch Einrasten).

ANMERKUNG: Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zuléssig.
3) Legen Sie neue VDW-Stopper in einen Kleinteilekorb mit ausreichend kleiner Maschenweite.

4) Stellen Sie die LavEndo®-Box waagrecht und den Kleinteilekorb mit den neuen VDW-Stoppern
flr die vorgeschriebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad; vergewissern Sie sich dabei, dass die
Instrumente ausreichend bedeckt sind.

5) Nehmen Sie dann die LavEndo®-Box und ggf. den Kleinteilekorb mit den VDW-Stoppern aus
dem Reinigungsbad und sptilen Sie diese mindestens 3-mal 1 Minute lang grindlich mit Wasser.

Manuelle Desinfektion:

6) Stellen Sie die LavEndo®-Box waagrecht und den Kleinteilekorb mit den neuen Stoppern fir die
vorgeschriebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad; stellen Sie dabei sicher, dass die Instru-
mente ausreichend bedeckt sind.

7) Nehmen Sie dann die LavEndo®-Box und den Kleinteilekorb mit den neuen Stoppern aus dem
Desinfektionsbad und spulen Sie diese mindestens 5-mal 1 Minute lang grindlich mit Wasser.

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

9) Prifen Sie das Ergebnis (siehe Abschnitt [8.2.4.]), bringen Sie die VDW-Stopper an den Instru-
menten an und verpacken Sie diese so bald wie moglich (siehe Abschnitt [8.2.5.]).
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Ein unabhangiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente fiir eine
wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion mit dem Reinigungsmittel Cidezyme/Enzol und dem
Desinfektionsmittel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Deutschland)) nachgewiesen.
Fir diesen Nachweis hat das Labor das oben beschriebene Verfahren angewendet. Zur Vorbehand-
lung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet.

8.2.4.Inspektion und Wartung

Offnen Sie die LavEndo®-Boxen und entnehmen Sie die Module. Kontrollieren Sie alle Instrumente,
Module und LavEndo®-Boxen nach der Reinigung/Desinfektion. Beschadigte Instrumente, Boxen und
Module sollten sofort entsorgt werden.

® Diese Beschadigungen umfassen:
O Plastische Verformung (z. B. durch zu hohe Temperatur bei der Sterilisation).
O Bruch.
O Fehlende Farbkodierung oder Markierung.
O Verbogenes Instrument.
O Beschédigte Gewinde.
O Beschédigte Schneideflachen.

o Stumpfe Schneideklingen.

O Fehlende GroBenmarkierung.
O Korrosion.

® Die Anzahl der zulassigen Wiederverwendungen ist im Abschnitt [4.] angegeben, ,Begrenzungen
und Einschrankungen von Aufbereitung und Wiederverwendung®.

® Noch immer verunreinigte Instrumente mussen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Warnhinweise:

® [n dieser Phase darf kein Instrumentendl (z. B. zum Schutz vor dem Verpacken, der Sterilisation
und der Lagerung) verwendet werden.

8.2.5.Verpackung

Legen Sie das Mtwo®-Modul in den unteren Bereich der Mtwo®-System-Box (REF. V040239000000)
und schlieBen Sie diese mit der passenden Abdeckung. Verpacken Sie die Sterilisationstrays anschlie-
Bend in Einweg-Sterilisationsbeuteln (Einwegverpackung), die den folgenden Anforderungen entspre-
chen:

e Ubereinstimmung mit DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Geeignet fur die Dampfsterilisation (temperaturbesténdig bis 142 °C (288 °F) oder héher, ausrei-
chende Dampfdurchléssigkeit).

Warnhinweise:

® Eine Sterilisation in den Sterilisationstrays ohne zusatzliche Verpackung ist nicht zuldssig. Das
Autoklavierpapier in den Boxen dient nur zur zusétzlichen Sicherheit.

8.2.6. Sterilisation
Verwenden Sie nur die unten angegebenen Sterilisationsmethoden.
Dampfsterilisation

® Fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuumverfahren (mindestens drei Vakuumzyklen) oder Gravitations-
verfahren' mit ausreichender Produkttrocknung.

® Dampfsterilisator gemaB DIN E 13060 oder DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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e Validiert in Ubereinstimmung mit DIN EN I1SO 17665 (giltige IQ und OQ plus produktspezifische
Leistungsqualifikation (PQ)).

® Die maximale Sterilisationstemperatur von 138 °C (280 °F) darf nicht Uberschritten werden; be-
zliglich der maximalen Sterilisationstemperatur besteht eine Toleranz gemaB DIN EN ISO 17665.

® Die tatséchlich erforderliche Trocknungszeit héngt direkt von Parametern ab, fir die ausschlieB3-
lich der Anwender verantwortlich ist (Bestlickungskonfiguration, Anzahl der Gegenstande und wie
eng beieinander diese geladen werden, Zustand des Sterilisators usw.) und muss deshalb vom
Anwender festgelegt werden. Die Trocknungszeit muss jedoch immer mindestens 20 Minuten be-

tragen.
Mindeststerilisationszeit
Sterilisationsverfahren Sterilisationstemperatur Expositionszeit bei Sterilisationstempe-
ratur
Fraktioniertes Vakuum-/Vorvaku- 134 °C (273 °F) 3 Minuten®
umverfahren 121 °C (250 °F) 20 Minuten
o 134 °C (273 °F) 15 Minuten
Gravitationsverfahren' 2 .
121 °C (250 °F) 60 Minuten

' Das weniger effektive Gravitationsverfahren sollte nur verwendet werden, wenn das fraktionierte Vakuumverfahren nicht ver-
fugbar ist. Das Gravitationsverfahren ist im direkten Vergleich mit dem fraktionierten Vakuumverfahren weniger effektiv. Die-
se Methode wird jedoch entsprechend den Anforderungen an ein aufbereitetes Instrument als wirksam eingestuft. Alle Me-
thoden sind validiert und daher fur die Aufbereitung von VDW-Instrumenten effizient und sicher.

2 Oder 18 Minuten (Prionen-Inaktivierung).
® Die Gravitationsmethode darf innerhalb der Européischen Union nicht zur Aufbereitung eingesetzt werden.

Ein unabhangiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente fur eine
wirksame Dampfsterilisation mit dem Dampfsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) zusammen mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dem Gravitationsverfahren nachgewie-
sen.

8.3. Lagerung und Transport

® Nach der Sterilisation missen die Produkte trocken und staubfrei in der Sterilisationsverpackung
aufbewahrt werden. Im Falle einer Beschadigung der Verpackung wéhrend der Lagerung oder
des Transports muss die Aufbereitung wiederholt werden. Bestimmen Sie die Haltbarkeit der ste-
rilen Verpackung geméaB der Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers.

8.4. Entsorgung

® |Instrumente muissen entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharf-
kantigen und kontaminierten Produkten entsorgt werden.

8.5. Wichtige Informationen zur Materialbestandigkeit

e Stellen Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel sicher, dass sie keine der fol-
genden Substanzen enthalten:

o Phenol.

O Starke Sauren (pH < 6) oder starke Laugen (pH > 8); neutrale enzymatische Reinigungsmittel
werden empfohlen.

O Aldehyde.
O Korrosionsschutzmittel (insbesondere Di- oder Triethanolamin).
O Oxidanzien (Wasserstoffperoxid, Natriumhypochlorit in einer Konzentration von Gber 5 %).

O NiTi-Instrumente dirfen nur fir maximal 5 Minuten in Oxidationsmittel (Natriumhypochlorit-
Konzentration < 5 %) gegeben werden.

O Losungsmittel.
o Ole.

Warnhinweise:
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® Reinigen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals mit Metallblrsten
oder Stahlwolle.

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

® Der blaue Schaumstoffeinsatz flir den Zwischenhalter darf nur ein Mal verwendet und blaue
Schaumstoffeinsatze dirfen weder gereinigt/desinfiziert noch sterilisiert werden.

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

® Sie mussen fir die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten aus Metall und Kunststoff ge-
eignet sein.

® Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein (Cidex OPA ist aufgrund seiner speziellen Rezeptur
zulassig).

® Es muss mit den Instrumenten kompatibel sein.

® Es muss ein Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit (VAH/DGHM-Zulassung, FDA-
Zulassung oder CE-Kennzeichnung) verwendet werden, das mit dem verwendeten Reinigungs-
mittel kompatibel sein muss.

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

® Es darf keine Neutralisation erforderlich sein (Reinigungsmittel).

® Das Reinigungsmittel muss gegebenenfalls flr die Ultraschallreinigung geeignet sein (kein Schau-
men).

® Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel diirfen nicht verwendet werden.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie die Mindestanforderungen flir das anschlieBende Spilen mis-
sen strikt eingehalten werden. Es darf kein Klarspller verwendet werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich frisch zubereitete Losungen und keimarmes (< 10 CFU/ml) Wasser; be-
sonders hartes Leitungswasser (= 14°dH) ist dafir nicht geeignet (Gefahr von Kalkriickstanden).

9. WEITERE INFORMATIONEN

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen
Behdrde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

® FEine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung in der benétigten Sprache erhalten
Sie unter dem Punkt ,,Request an IFU* auf unserer Website www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE DER ANZUWENDENDEN SYMBOLE

Symbole Beschreibung

Katalognummer:
REF Gibt die Katalognummer (SKU) des Herstellers an. Dieses Symbol wird durch die Katalognummer des Herstel-
lers neben dem Symbol ergéanzt.

Verwendbar bis:
Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. Das Datum neben dem
g Symbol weist darauf hin, dass das Medizinprodukt nach Ablauf des angegebenen Jahres, Monats oder Tages
nicht mehr verwendet werden darf.
Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) angegeben.

Hersteller:
“ Gibt den legalen Hersteller des Medizinprodukts an [fir ein Medizinprodukt]. Gibt den Hersteller des Behand-
lungssets an [fiir ein Behandlungsset].

Weist darauf hin, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss. Neben diesem Symbol

[E Siehe Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung:
wird mitunter die Adresse der elektronischen IFU-Website angegeben.
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Symbole

Beschreibung

sreRie[R]

Sterilisiert durch Bestrahlung:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mittels Bestrahlung sterilisiert wurde.

LOT

Chargenbezeichnung:
Gibt die Chargenbezeichnung des Herstellers an. Neben dem Symbol wird die Chargenbezeichnung des Her-
stellers angegeben.

ooQ

Sortiment:
Zeigt an, dass die Packung eine Auswahl an Typen oder GroBen enthalt.

NiTi:

Bezeichnet ein Material oder einen Stoff, der in einem Produkt enthalten ist, bzw. den Werkstoff, aus dem das
Produkt hergestellt wurde.

XXX wird durch den Buchstabencode des Werkstoffs (z. B. ,SST“ rostfreier Edelstahl) oder ein Wort (z. B.
sLatex") ersetzt.

NiTi: Nitinol/Nickel-Titan

®

Bei beschadigter Verpackung nicht benutzen:

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt
oder gedffnet wurde, und dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen sollte, um zusétzliche In-
formationen zu erhalten.

() Verpackungseinheit:
‘ Gibt die in der Packung enthaltene Stlickzahl an. ,X* wird durch die Stlickzahl in der Packung ersetzt.
Rotation im Uhrzeigersinn:
D Kennzeichnet die Steuerung oder die Anzeige fir eine Rotation im Uhrzeigersinn oder fur die Einstellung der
Drehzahl.
oC In einem Dampfsterilisator (Autoklaven) bei einer bestimmten Temperatur sterilisierbar:
$5 Gibt an, dass das Instrument in einem Dampfsterilisator (Autoklaven) bei der angegebenen Temperatur sterili-
siert werden kann. ,XXX“ wird durch eine Temperaturangabe ersetzt.
CE-Kennzeichnung:
c E CE-Konformitatskennzeichnung gemaB den Anforderungen der EU MDD/MDR.
0123 Anmerkung: Wenn eine benannte Stelle beteiligt ist, wird die CE-Kennzeichnung mit der (vierstelligen) Identifika-

tionsnummer der benannten Stelle versehen.

Medizinprodukt:
Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

Gibt die Arbeitsléange eines Instruments an.

PCT Gost:
Gibt an, dass das Produkt den GOST-R-Bestimmungen entspricht. Gost: Gossudarstwenny-Normen oder das
russische Aquivalent zu ANSI.

Vorsicht:

Zeigt an, dass bei der Bedienung des Gerats oder der Steuerung in der Nahe des Symbols Vorsicht geboten ist
oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit oder das Eingreifen des Anwenders erfordert, um uner-
wilnschte Folgen zu vermeiden.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschiitzt werden muss. Dieses Symbol kann auch ,Vor
Hitze schitzen“ bedeuten.

Einfaches Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem.

Herstellungsdatum:
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Bei dem Datum neben dem Symbol handelt
es sich um das Datum der Herstellung. Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) angegeben.

Land der Herstellung:
Gibt das Land an, in dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ,,CC* wird durch den gemaB ISO 3166-1 aus
zwei oder drei Buchstaben bestehenden Landercode ersetzt.
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION
APTO PARA SER REPROCESADO

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES REUTILIZABLES

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso:

Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodéntica.

Finalidad prevista:
Instrumento accionado por motor indicado para la preparacién y retratamiento del conducto radi-
cular (permeabilizacion, conformacion y desbridamiento del conducto radicular).

Usuarios a los que estan destinados:
Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados Unicamente en un entorno clinico u hospi-

talario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales cualifica-
dos, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas) y asisten-
tes dentales.

Los instrumentos se utilizaran en combinacion con un motor endoddéntico (manualmente en cur-
vaturas severas).

1. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

2. CONTENIDO, COMPOSICION Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los instrumentos Mtwo® se componen de tres elementos principales: la pieza operante hecha de una
aleacion de niquel-titanio, un tope de silicona de color y un vastago de latén chapado con un anillo de
color y anillos identificadores.

Los dispositivos de control de par garantizan un uso 6ptimo.

Utilizacion con motores de endodoncia en rotacién constante a una velocidad de 250 - 350 rpm.
Velocidad recomendada para todos los tamanos: 280 rpm.

Para las limas Mtwo®, ajuste el par de apriete en funcion del tamafio y segun las indicaciones de
la tabla siguiente:

Par [Ncm]
Diametro ISO Conicidad

004 005 006 007
010 1,2 N/D N/D N/D
015 N/D 1,3 N/D N/D
020 N/D N/D 21 N/D
025 N/D N/D 23 2.0
030 N/D 1,2 12 D
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Par [Ncm]
035 1,2 N/D 1,0 N/D
040 1,6 N/D 1,7 N/D
045 1,6 N/D N/D N/D
050 2,0 N/D N/D N/D
060 3,0 N/D N/D N/D

Para el tratamiento de Mtwo® ISO 015 005: Ajuste el par de apriete a 0,3 Ncm (Mtwo® directo: Ajus-

te A).

Para el tratamiento de Mtwo® ISO 025 005: Ajuste el par de apriete a 1,2 Ncm (Mtwo® directo: ajus-
te C).

Deben utilizarse lubricantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

El uso de radiografias en combinacién con un localizador de apice y una herramienta para ajustar
el tope de silicona a la longitud de trabajo correcta es el método adecuado para determinar la
longitud de trabajo.

Utilice tapones VDW (Azul: REF. V040160).

3. ADVERTENCIAS

Siga estrictamente estas instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos (consulte el apartado [8.]) para minimizar los siguientes riesgos pa-
ra el dispositivo, el paciente o el usuario:

O Rotura del instrumento.

O Contaminacién cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacion e irrigacion insuficientes.
O Ingestion de la pieza operante del instrumento.

O Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del proceso.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, Mtwo® los instrumentos no de-
ben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales severas y abruptas
debido al elevado riesgo de separacion. En este caso, deben utilizarse limas manuales precurva-
das en la region apical.

4. PRECAUCIONES

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de lactan-
cia o en niflos no han sido determinados.

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endodoéntico.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (gquantes, gafas y mascarilla).
Inspeccione el embalaje antes del uso y, si esta dafado no utilice los instrumentos.

No use los instrumentos si se ha excedido la fecha de caducidad.

Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como defor-
maciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosion, bordes de corte dafiados, pérdida de la
identificacion por color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces de
cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben ser desecha-
dos.

Antes de usar cualquier instrumento asegurese de que estéd bien conectado al cabezal del con-
tra-angulo.

Compruebe el instrumento y limpie la pieza operante con frecuencia durante la instrumentacion,
comprobando si hay signos de distorsion, elongacion o desgaste, como irregularidades en las
espiras o zonas mate. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces de cumplir con el
uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben ser desechados.




57

® Los instrumentos no deben sumergirse completamente en soluciones de hipoclorito de sodio
(NaClO). Solo debera sumergirse en una solucion de NaClO con una concentracién NO superior
al 5 % la pieza de trabajo del instrumento NiTi que esta en contacto con el paciente.

® ActuUe con precaucion en la zona apical y en conductos que se dividan o muestren curvaturas o
recurvaturas abruptas.

® |Irrigue abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento y después
de cada instrumento utilizado (segun las buenas practicas odontolégicas).

® Utilice siempre la minima presion apical. No fuerce nunca las limas para introducirlas en el con-
ducto.

® Cuando el instrumento no progresa facilmente, limpie e inspeccione las espiras cortantes, luego
irrigue, recapitule con una lima manual y vuelva a irrigar.

® Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo para dar
forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a las buenas practi-
cas siguientes:

0 Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).
O Use limas manuales en lugar de rotatorias.
O Use limas de NiTi o pequenas y flexibles (para evitar el desplazamiento del conducto).

O Inspeccione visualmente la pieza operante para detectar los defectos enumerados en el parra-
fo anterior durante el uso (es decir, después de cada movimiento de vaivén).

o Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y en lugar de ello haga peque-
flos movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilaciéon de dar cuerda a
un reloj o técnica de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rotativa de los instru-
mentos y mejorar su prevision de vida util.

® Limitaciones y restricciones del tratamiento y la reutilizacion:

O No redtilice los topes de silicona. Retire y deseche los tapones de silicona después de cada
uso (durante la preparacién del procesamiento antes de la limpieza, consulte la seccion
[8.2.2.]), y sustituyalos por un nuevo tope VDW antes o después de la limpieza/desinfeccion
automatizada.

O Numero maximo de ciclos de procesamiento: 8 veces (validado con los métodos estandar (lim-
pieza y desinfeccion automatizadas, método de vacio fraccionado para la esterilizacion por va-

por).

O Los instrumentos limpios y sin dafios pueden utilizarse hasta ocho veces, si estan defectuosos
deben desecharse inmediatamente (conforme a la seccion [8.2.4.]).

O Los instrumentos (solo los instrumentos aptos para varios usos) se pueden reutilizar varias ve-
ces, con el debido cuidado y siempre y cuando no estén dafiados ni contaminados. Cada reu-
tilizacion o aplicacién de métodos no validados es responsabilidad exclusiva del usuario.

O Determinadas aplicaciones pueden provocar que los instrumentos alcancen prematuramente
el final de su vida util. No siempre se alcanzara el nUmero maximo de ciclos de procesamiento.

O Queda excluida cualquier responsabilidad en caso de que no se observen estas instrucciones
de uso o se utilicen métodos no validados para la reutilizacién de instrumentos.

O Asegurese siempre de que el embalaje o envoltorio estéril no esté dafiado. No utilice los instru-
mentos si el embalaje esta dafado.

5. REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento de conductos.

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar direc-
ta.
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7. INSTRUCCIONES PASO A PASO

Procedimiento de conformacion con Mtwo®

1)

Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determinar la
anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular.

Cree un acceso en linea recta al orificio de entrada del conducto, teniendo presente la conici-
dad, la planicidad y el acabado de las paredes axiales internas.

Irrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las practi-
cas odontoldgicas adecuadas).

Explore el conducto radicular con una lima manual ISO 010, determine la longitud de trabajo uti-
lizando un localizador de apices electrénico junto con las radiografias, irrigue y confirme la per-
meabilidad.

Proceda de la siguiente manera utilizando la secuencia basica de los instrumentos Mtwo®:
ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 con un movimiento de cepillado. No utilice
los instrumentos con un movimiento de vaivén.

El primer instrumento, de tamafno ISO 010 004, se lleva gradualmente hasta la longitud total de
trabajo sin ejercer presion. No fuerce nunca el instrumento para introducirlo en el conducto. No
sondee el suelo de la camara pulpar con el tamafo ISO 010 004.

Cambie al siguiente instrumento de la secuencia en cuanto se haya alcanzado la longitud de tra-
bajo. Continue trabajando asi a través de la secuencia basica. Cada instrumento crea una via de
permeabilidad para el siguiente instrumento.

Si el instrumento no avanza a través del conducto, retirelo 1-2 mm y realice movimientos de ce-
pillado en las paredes del conducto para ensancharlo. La lima debe avanzar sin ejercer presion.

Calibre el foramen con una lima manual ISO 030:

® Si el instrumento se ajusta a la longitud, la preparacion estara terminada y el conducto listo
para ser obturado.

® Si el instrumento esta suelto en toda su longitud, continie conformando con la lima de ta-
mafo ISO 030 005 y en caso necesario proceda con la de tamafo ISO 035 004, calibrando
respectivamente con una lima manual de tamano ISO 040. Utilice la misma técnica de con-
formacién hasta alcanzar la longitud de trabajo.

10) Tras la preparacion con la secuencia basica de Mtwo®, la seccion del conducto apical puede

ampliarse con otros instrumentos Mtwo®. Si es necesario, la parte apical puede prepararse has-
ta un tamano I1ISO 060 004.

11) Utilice puntas de papel especificas para secar y puntas de gutapercha o GuttaFusion® para ob-

turar los conductos radiculares.

Procedimiento de retratamiento con Mtwo®

1)

Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determinar la
anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular.

Abra el orificio del conducto con una broca Gates-Glidden o un instrumento de ultrasonidos y
retire la gutapercha del tercio coronal.

Si es necesario, ablande la gutapercha con un disolvente (p. €j. aceite de eucalipto).

Coloque la punta del instrumento de retratamiento sobre la gutapercha y déjela girar. Las limas
Mtwo® Retreatment poseen una punta cortante para que el instrumento pueda penetrar facil-
mente en la gutapercha sin presion.

Utilice instrumentos Mtwo® Retreatment sin presionar hacia abajo.

Retire de forma gradual la obturacién del conducto radicular con movimientos de limado circula-
res.

Utilice un instrumento manual (por ej. C-PILOT®) de tamano ISO 008 para continuar por el con-
ducto radicular hasta su longitud de trabajo completa.

Una vez completada la longitud de trabajo hasta el apice con el anterior instrumento manual
ISO 008, prepare el conducto radicular con limas manuales de hasta el calibre ISO 015 hasta su
longitud de trabajo completa.
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9) Continue la preparacion con instrumentos Mtwo® para el tratamiento hasta alcanzar el tamafno
necesario.

Ejemplo de preparacion:
1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 o Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Instrumentos manuales ISO 008, ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 etc.

HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Fundamentos generales

® Todos los instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso. Esto se
aplica tanto a los instrumentos suministrados por primera vez en estado no estéril como a los su-
ministrados en estado estéril destinados a ser reutilizados. La limpieza y la desinfeccion rigurosas
son requisitos indispensables para una esterilizacion eficaz. Un vez abierto el envase, dafado o
mojado, no se garantiza la esterilidad.

® (Como parte de su responsabilidad en la esterilizacion de instrumentos, cercidrese siempre de
que solo se empleen métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion validados, de que los
equipos (lavadora desinfectadora, desinfectador térmico o esterilizador) reciban un mantenimien-
to regular y se inspeccionen periddicamente y de que se cumplan en todos los ciclos los para-
metros validados. Por su propia seguridad, use siempre guantes de proteccion, proteccion ocu-
lar y una mascarilla cuando manipule instrumentos contaminados.

® Ademas, observe siempre toda la normativa nacional aplicable (recomendaciones para el proce-
samiento KRINKO/RKI/BfArM) y los reglamentos sobre higiene de su clinica u hospital. Esto se
aplica en particular a las directrices relativas a la inactivacion de priones.

® Descargo de responsabilidad: las instrucciones aqui indicadas para procesar productos antes de
usarlos por primera vez o reutilizarlos han sido validadas por VDW GmbH. Los usuarios son los
unicos responsables en caso de desviarse de estas instrucciones o de usar métodos de procesa-
miento alternativos. VDW GmbH no se hace responsable de ningun dafo, lesién ni responsabili-
dad juridica en la que el usuario incurra directa o indirectamente por desviarse de las instruccio-
nes de uso indicadas a continuacion. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las
que se incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

Procedimiento paso a paso

Clasificacion recomendada conforme a la directiva RKI/BfArM/KRINKO (solo para Alemania,
uso previsto): Critico B.

. Tratamiento previo en el lugar de uso

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

Deberan utilizarse los procedimientos siguientes para evitar que se reseque la contaminacién en los
instrumentos y para que la preparacion posterior sea mas eficaz:

Paso 1

Para cada paciente debera utilizarse un soporte provisional preparado con un disco de espuma nue-
vo. El soporte provisional debera llenarse con desinfectante al menos dos tercios de su capacidad.
Paso 2

Coloque en el soporte provisional antes de la desinfeccién previa/limpieza y para el transporte (tiempo
de almacenamiento minimo segun las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante: max.
2 horas).

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado para el tratamiento previo es solo para proteccion
personal y no sustituye la fase de desinfeccion posterior a la limpieza.
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Todos los demas pasos del proceso de preparacion deben realizarse el mismo dia.
Advertencias:

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

® | os instrumentos que hayan entrado en contacto con el desinfectante bajo ninguna circunstancia
pueden utilizarse para volver a tratar a un paciente.

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

8.2.2.Preparacion previa a la limpieza

Paso 3

Retire el tapon del instrumento y deséchelo.

Paso 4

A continuacién, limpie para eliminar la contaminacion con agua corriente durante al menos 3 x 1 minu-
to; para eliminar la contaminaciéon manualmente, utilice un cepillo suave y limpio o un pafio suave y
limpio que sdlo se utilice para este fin; no utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

Paso 5

Compruebe que no quedan restos ni contaminacion visibles y repita el proceso de limpieza previa si
es necesario.

8.2.3.Limpieza y desinfeccion

Recomendamos utilizar un procedimiento automatico para limpiar y desinfectar los instrumentos. Los
métodos manuales, incluido el bafo de ultrasonidos, deberan utilizarse Unicamente cuando no sea
posible utilizar un método automatico, ya que son menos efectivos y demuestran una reproducibilidad
menor.

Para el reprocesamiento recomendamos usar la caja LavEndo® (REF. V040479) con médulos Mtwo®
(REF. V040408).

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

Paso 6: Limpieza/desinfeccion automatizada (lavador-desinfectador) -
Procedimiento recomendado

Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir un lavador-desinfectador:

® |a efectividad del la lavadora desinfectadora tiene que estar verificada (aprobacién DGHM, auto-
rizacion FDA o marcado CE segun EN ISO 15883).

® Cuando sea posible, debera utilizarse un programa de desinfeccién térmica comprobado (valor
A0 = 3000 o como minimo cinco minutos a 90 °C o, para equipos antiguos, como minimo 10 mi-
nutos a 93 °C).

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

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

® FEl lavador-desinfectador debera someterse regularmente a mantenimiento e inspecciones.

1) Silos hay, coloque nuevos tapones VDW en los instrumentos previamente limpiados o manten-
ga el tapén VDW en el nuevo instrumento no estéril.

2) Clasifique los instrumentos en los médulos Mtwo® (REF. V040408).
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3) Coloque el médulo endoddntico en la seccidn inferior azul de la caja LavEndo® (REF. V040479)
y ciérrelo (encaje en su sitio).
NOTA: No se permite la preparacién en el médulo de soporte.

) Inserte la caja LavEndo® horizontalmente en el lavador-desinfectador.

) Inicie el programa.

6) Cuando finalice el programa, retire la caja LavEndo® del lavador-desinfectador.
)

Una vez retirados y secos, déjelos secar del todo en un lugar limpio en caso necesario (consulte
la seccion [8.2.4.] y [8.2.5.]), y compruebe y embale los instrumentos o antes posible.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la idoneidad de los
instrumentos para una limpieza y desinfeccion automatizada eficaz utilizando la lavadora-desinfecta-
dora G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) y el agente de limpieza
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Para demostrar esta eficacia, el laboratorio utilizé el pro-
grama D-V-MEDIZYM (basado en el programa DES-VAR-TD (Miele) en las peores condiciones) segun
el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento previo se utilizé el desinfectante Cidex OPA
y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La validacion
de la limpieza y la desinfeccion se realizé en las peores condiciones (baja temperatura, baja concen-
tracién de agente, corto tiempo de remojo y sin secado).

Paso 6: O Limpieza y desinfeccion manual, cuando el procedimiento
automatizado no es posible

Si se utiliza el método manual para instrumentos nuevos no estériles, es necesario retirar el tope y
procesarlo por separado en la cesta de piezas pequefas.

Limpieza manual:

1) Clasifique los instrumentos sin los topes, en los médulos Mtwo® (REF. V040408).

2) Coloque el médulo endoddntico en la seccidn inferior azul de la caja LavEndo® (REF. V040479)
y ciérrelo (encaje en su sitio).

NOTA: No se permite la preparacién en el médulo de soporte.

3) Coloque topes VDW nuevos en una cesta para piezas pequefias cuya malla sea suficientemente
pequena.

4) Coloque la caja LavEndo® horizontalmente vy, si la hay, la cesta para piezas pequefias con los
tapones nuevos en la solucion desinfectante durante el tiempo de contacto indicado, aseguran-
dose de que los instrumentos quedan totalmente cubiertos.

5) A continuacion, retire de la solucion de limpieza la caja LavEndo® vy la cesta para piezas peque-
flas con los topes VDW, si la hay, y aclare con abundante agua al menos 3 veces durante 1 mi-
nuto cada vez. 3 x 1 min.

Desinfeccion manual:

6) Coloque la caja LavEndo® horizontalmente y la cesta para piezas pequefias con los topes nue-
vos en la solucion desinfectante durante el tiempo de contacto indicado, asegurandose de que
los instrumentos quedan totalmente cubiertos.

7) A continuacién, retire de la solucién desinfectante la caja LavEndo® vy la cesta para piezas pe-
quenas con los topes y aclare con abundante agua al menos 5 veces durante 1 minuto cada
vez.

8) Seque la caja LavEndo® y la cesta para piezas pequenas con los tapones utilizando aire com-
primido filtrado y sin aceite (o aire medicinal comprimido en bote) y déjelas secar del todo a
continuacién en un lugar limpio.

9) Compruebe (consulte la seccion [8.2.4.]), y coloque los topes VDW en los instrumentos(consulte
la seccion Inspeccion y mantenimiento), y embale los instrumentos lo antes posible (consulte la
seccion [8.2.5.]).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido, ha demostrado la adecuacion in-
trinseca de los instrumentos para la limpieza y la desinfeccion manuales efectivas con el agente de
limpieza Cidezyme/Enzol y el desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ale-
mania). Para ello, el laboratorio empleé el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento pre-
vio se utilizé el desinfectante Cidex OPA y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de Johnson & Joh-
nson GmbH, Norderstedt).
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8.2.4.Inspeccién y mantenimiento

Abra las cajas LavEndo® y extraiga los médulos escalonados. Compruebe todos los instrumentos,
modulos y cajas LavEndo® después de la limpieza y desinfeccidn. Los instrumentos, cajas o modulos
que presenten defectos deberan ser desechados inmediatamente.

® | os defectos pueden ser:
O Deformacién plastica (p. ej. causada por una temperatura excesivamente alta durante la esteri-
lizacion).
O Rotura.
O Pérdida de los codigos de color o marcado.
O Instrumentos doblados.
O Hilos deshilachados.
O Superficies de corte dahadas.
O Hojas de corte no afiladas.
O Ausencia de marca de tamano.
o Corrosion.

® El numero de restricciones para la reutilizacion figuran en el apartado [4.], “Limitaciones y restric-
ciones del tratamiento y la reutilizacion”.

® | os instrumentos que sigan contaminados tienen que volver a ser limpiados y desinfectados.
Advertencias:

® En esta fase no deben utilizarse lubricantes para instrumentos (con fines de proteccion antes del
embalaje, la esterilizacion y el almacenamiento).

8.2.5.Embalaje

Coloque el médulo Mtwo® en la seccion inferior de la caja del sistema Mtwo® (REF. V040239000000)
y ciérrela con la tapa correspondiente. A continuacion, envase las bandejas de esterilizacion en bolsas
de esterilizacion desechables (envases desechables) que cumplan los siguientes requisitos:

® Conformidad con la norma UNE-EN ISO 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Que sea adecuado para esterilizacion por vapor (que resista temperaturas de hasta 142°C
(288°F) 0 mas, con suficiente permeabilidad al vapor).

Advertencias:

® No esta permitida la esterilizacion en las bandejas de esterilizacidon sin un embalaje adicional. El
papel para autoclave de las cajas es solamente un refuerzo de seguridad.

8.2.6.Esterilizacion

Use Unicamente los métodos de esterilizacion indicados a continuacién, no se permiten otros méto-
dos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

e Maétodo de vacio/prevacio fraccionado (al menos tres ciclos de vacio) o método de gravedad’
con suficiente secado de producto.

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

® Validado de conformidad con la norma EN ISO 17665 (cualificacion de instalacion y cualificacion
del funcionamiento validas (IQ y OQ) y cualificacion de rendimiento especifica de producto (PQ)).

® No debe superarse la temperatura maxima de esterilizacién de 138°C (280°F); ésta incluye una
tolerancia segun DIN EN ISO 17665;
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® Eltiempo de secado necesario depende directamente de parametros que son responsabilidad
exclusiva del usuario (configuracion de carga, cuantos elementos se cargan y a qué distancia en-
tre ellos se situan, estado del esterilizador, etc.) y por tanto debe ser establecido por el usuario.
No obstante, el tiempo de secado nunca puede ser inferior a 20 minutos.

. - Tiempo minimo deesterilizacion
Procedimiento de Temperatura de esteriliza- . .
e L, Tiempo de exposicion a la temperatura
esterilizacion cion e
de esterilizacion
Método de vacio/prevacio fraccio- 134 °C (273 °F) 3 minutos?
nado 121 °C (250 °F) 20 minutos
i 134 °C (273 °F) 15 minutos
Método por gravedad'®* -
121 °C (250 °F) 60 minutos

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

2 O bien 18 minutos min. (inactivacion de priones).
3 El método por gravedad no es aplicable en la Unién Europea.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la adecuacion in-
trinseca de los instrumentos para la esterilizacion por vapor eficaz mediante el método de vacio frac-
cionado y el método de gravedad en el esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund).

8.3. Almacenamiento y transporte

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

8.4. Eliminacion

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

8.5. Informacion importante sobre la resistencia del material

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

o Fenol.

o Acidos fuertes (pH < 6) ni alcalis fuertes (pH > 8); se recomiendan agentes de limpieza enzima-
ticos neutros.

Aldehidos.

Sustancias anticorrosivas (especialmente di- o trietanolamina).

o O O

Oxidantes (peroxido de hidrégeno, hipoclorito de sodio de fuerza superior al 5%).

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

O

O Disolventes.
O Aceites.
Advertencias:

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

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

Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir un limpiador o desinfectante:
® Debe ser adecuado para limpiar y desinfectar instrumentos de metal y plastico.
® No puede contener aldehidos (Cidex OPA esta permitido debido a su férmula especial).
® Debe ser compatible con los instrumentos.

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

® Sino se utiliza un proceso de desinfeccidn térmica, debera utilizarse también un desinfectante
con eficacia comprobada (aprobacién VAH/DGHM, autorizacién FDA o marcado CE) y este debe-
ré ser compatible con el agente de limpieza empleado.

® |a neutralizacion no debe ser necesaria (agente de limpieza).
® FEl agente de limpieza debe ser adecuado para la limpieza por ultrasonidos (no espumante).

® No deben emplearse agentes de limpieza/desinfectantes combinados.

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

Utilice unicamente soluciones recién preparadas y agua con bajo contenido en gérmenes (<10 UFC/

ml); el agua del grifo especialmente dura (=14°dH) no es adecuada para ello (riesgo de residuos calca-
reos).

9. INFORMACION ADICIONAL

® Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autori-
dad competente segun la normativa local.

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso en el idioma que desee,
consulte el apartado “Solicitar unas Instrucciones de uso” en la pagina web www.vdw-den-
tal.com/ifu.

10. LISTADO DE SIMBOLOS APLICABLES

Simbolos Descripcion

Numero de catalogo:
REF Indica el nimero de catélogo del fabricante (SKU). Este simbolo va acompafado del nimero de catélogo del
fabricante junto al simbolo.

Fecha de caducidad:
Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe utilizarse. Este simbolo va acompafnado de una
fecha para indicar que el producto sanitario no debe utilizarse una vez finalizado el afo, el mes o el dia que in-
dique.

La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

miento [para un kit de tratamiento].

Consultar instrucciones de uso o instrucciones de uso en formato electrénico:
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso. Este simbolo puede ir acompanado de

Fabricante:
M Indica el fabricante legal del producto sanitario [para un Producto Sanitario]. Indica el productor del kit de trata-
[ j la direccion electronica del sitio web de las instrucciones de uso.

STERILE E Esterilizado por irradiacion:
Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado mediante irradiacion.

Cddigo de lote:
LOT Indica el cédigo de lote del fabricante. Este simbolo va acompafiado del cédigo de lote del fabricante junto al
simbolo.
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Simbolos Descripcion
0 |:| |:| Surtido:
Identifica que el embalaje incluye un surtido de tipos y tamaros.
NiTi:

Identifica un material o sustancia que contiene un producto o el material del que esta hecho dicho producto.
“XXX” se sustituye por un cédigo de letra de material (por ejemplo, “SST” para acero inoxidable) o una palabra
(por ejemplo, “Latex”).

NiTi: Nitinol / Niquel titanio

No utilizar si el envase esta danado:
Indica que un producto sanitario que no debe utilizarse si el envase esta dafado o abierto y que el usuario de-
be consultar las instrucciones de uso para obtener informacion adicional.

Unidad de embalaje:

/
‘ Indica el nimero de piezas que contiene el embalaje. "X" se sustituye por el nimero de piezas del embalaje.
Movimiento rotatorio en sentido horario:
@ Identifica el control o el indicador del movimiento rotatorio en sentido horario o para el ajuste o la indicacién de
la velocidad de rotacion.
v Esterilizable en un esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura especifica:
il Indica que el instrumento es esterilizable en un esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura especificada.
"XXX" se sustituye por un valor de temperatura.
Marcado CE:
C € Marcado CE de conformidad con los requisitos MDD/MDR de la UE.
0123 Nota: Cuando interviene un organismo notificado, el marcado CE va acompanado del nimero de identificacion
(numero de cuatro digitos) de dicho organismo.
M D Producto sanitario:
Indica que este articulo es un producto sanitario.
<€—> | Indica la longitud de trabajo de un instrumento.

PCT Gost:
Indica que el producto cumple con la normativa GOST-R. Gost: Normas Gosudarstvenii o el equivalente ruso
de ANSI.

Precaucion:

Indica que es necesario utilizar el dispositivo con cuidado o actuar con precaucion en las inmediaciones de
donde esta colocado el simbolo, o que la situacion actual requiere la atencion o la actuacion del usuario para
evitar consecuencias no deseadas.

Mantener alejado de la luz solar:
Indica que el producto sanitario debe estar protegido de fuentes de luz. Este simbolo también puede significar
"Mantener alejado del calor".

Sistema unico de barrera estéril:
Indica un sistema Unico de barrera estéril.

Fecha de fabricacion:
Indica la fecha en la que ha sido fabricado el producto sanitario. Este simbolo va acompanado de una fecha
para indicar la fecha de fabricacion. La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Pais de fabricacion:
Indica el pais de fabricacion del producto. “CC” se sustituye por el cédigo de pais de dos o tres letras definido
en la norma ISO 3166-1.
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACAO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTEREIS REUTILIZAVEIS

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacéo de Utilizac&o:
Os produtos sédo indicados para o tratamento de doenca endodontica.

Finalidade pretendida:
Instrumento a motor destinado a preparacao e retratamento do canal radicular (moldagem e des-
bridamento do canal radicular).

Utilizador previsto:
Os instrumentos endodénticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospitalar,

seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como clinicos ge-
rais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endoddéntico (manualmente
em curvaturas acentuadas).

1. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2. CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Mtwo® os instrumentos sdo compostos por trés componentes principais: a peca funcional em liga de
niquel-titanio, um émbolo de silicone colorido e uma haste de latdo cromado com um anel colorido e
anéis de identificacao.

Dispositivos de controlo do binario asseguram uma utilizacdo ideal.

Utilizar com motores endoddnticos numa rotagdo constante, a uma velocidade de 250 - 350 rpm.
Velocidade recomendada para todos os tamanhos: 280 rpm.

Ajustar o torque em fung¢édo do tamanho e de acordo com as indicagdes na tabela abaixo para as
limas Mtwo®:

Torque [Ncm]

Diametro ISO Afunilado

004 005 006 007
010 1,2 N/A N/A N/A
015 N/A 1,3 N/A N/A
020 N/A N/A 2.1 A
025 N/A N/A 3 20
030 N/A 1,2 1.2 N/A
035 1,2 N/A 1,0 N/A
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Torque [Ncm]
040 1,6 N/A 1,7 N/A
045 1,6 N/A N/A N/A
050 2,0 N/A N/A N/A
060 3,0 N/A N/A N/A

Para retratamento Mtwo® ISO 015 005: ajustar o torque para 0,3 Ncm (Mtwo® direto: Configuragédo
A).

Para retratamento Mtwo® ISO 025 005: ajustar o torque para 1,2 Ncm (Mtwo® direto: Configuracao
C).

® Devem ser utilizados lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® A utilizagdo de radiografias em combina¢cdo com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a
determinacado do comprimento de trabalho.

® Usar os émbolos VDW (Azul: REF. V040160).

3. AVISOS

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagéo e as Instrugdes Gerais de Processamento
para Produtos Endodénticos (ver seccgéo [8.]) para minimizar os seguintes riscos para o dispositi-
Vo, 0 paciente e/ou o utilizador:

O Quebra do instrumento.

o Contaminagao cruzada.

O

Geracao de calor devido a lubrificacao e irrigacao insuficientes.
O Ingestdo da parte funcional do instrumento.
O Reagdes toéxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos
Mtwo® nao devem ser usados num canal radicular com uma curvatura apical abrupta devido ao
aumento do risco de separacdo. Neste caso, devem ser usadas limas manuais pré-curvadas na
regido apical.

4. PRECAUCOES

® A segurancga € a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas para gravidas ou lactantes ou pa-
ra criangas.

® Utilizar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para a sua propria seguranca, utilizar equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, masca-
ra).

® |[nspecionar a embalagem antes de usar e néo utilizar os instrumentos se a embalagem estiver
danificada.

® Na3o utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® \Verificar o instrumento antes de cada utilizagdo para detetar sinais de defeitos, como deforma-
¢oes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas afiadas danificadas, perda da codifica-
¢ao de cores ou da marcacao. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir a
utilizacao prevista com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a cabeca
contra-angulo.

® Durante a instrumentacao, verificar o instrumento e limpar frequentemente a parte funcional, pro-
curando sinais de distor¢ao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou manchas opa-
cas. Com estas indicacdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir a utilizagao prevista
com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.
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® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados numa solucéo de hipoclorito de sédio
(NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contacto com o paciente
deve ser imersa numa solucao de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curvaturas
abruptas ou recurvaturas.

® |rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds a utilizagdo de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

e Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forgar as limas no interior do canal.

® Quando o instrumento nao progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte, de-
pois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

® Para a instrumentacédo de canais extremamente curvos, € mais seguro utilizar a lima apenas para
a instrumentacédo de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar atencdo as boas
praticas seguintes:

o Utilizar uma lima nova e elimina-la apds o tratamento do canal (utilizagdo num unico canal).
o Utilizar limas manuais ao invés de limas rotativas.
o Utilizar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho para detetar a presenca dos defeitos indicados no
paragrafo anterior durante a utilizagdo (ou seja, apés cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar peque-
nos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotacdo para a direita ou técni-
ca de forca equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a
sua vida util.

® Limitagdes e restrigdes sobre o processamento e a reutilizagéo:

O Nao reutilizar os batentes de silicone. Remover e descartar os émbolos de silicone depois de
cada utilizagcdo (durante a preparacado do processamento antes da limpeza, ver secgao [8.2.2.])
e substituir por um novo émbolo VDW antes ou depois da limpeza/desinfecdo automatizada.

O Numero maximo de ciclos de processamento: 8 vezes (validado com os métodos standard
(limpeza e desinfecédo automatizadas, método de vacuo fracionado para esterilizagao a vapor).

O Os instrumentos limpos e nao danificados podem ser utilizados até oito vezes, os instrumen-
tos com defeito devem ser imediatamente descartados (de acordo com a seccgéo [8.2.4.)).

O Os instrumentos (apenas instrumentos de utilizacdo multipla) podem ser reutilizados varias ve-
zes — com os devidos cuidados e se nao estiverem danificados e contaminados. Cada reutili-
zacao ou aplicacdo de métodos nao validados € da exclusiva responsabilidade do utilizador.

O Algumas aplicacdes podem levar a que os instrumentos atinjam prematuramente o fim da sua
vida util. O nimero maximo de ciclos de processamento ndo sera sempre atingido.

O Exclui-se qualquer responsabilidade pelo ndo cumprimento das presentes instrugcdes ou pela
utilizacdo de métodos ndo validados para a reutilizacdo de instrumentos.

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

5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS

E possivel que ocorra desconforto pés-operatério temporario apds receber um tratamento de canal
radicular.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar direta.
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7.INSTRUCOES PASSO A PASSO

Procedimento de moldagem com Mtwo®

1)

10)

11)

Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

Crie um acesso retilineo ao(s) orificio(s) do canal, dando énfase ao alargamento, alisamento e
acabamento das paredes axiais internas.

Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento utilizado (de acordo com as
boas praticas odontolégicas).

Examinar o canal radicular com uma lima manual ISO 010, determinar o comprimento de traba-
Iho usando um localizador de dpices eletrénico juntamente com radiografias, irrigar e confirmar
a permeabilidade.

Proceder do seguinte modo usando a sequéncia basica de instrumentos Mtwo®: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 em movimento de escovagem. Néo utilizar os instru-
mentos com movimentos «picking».

O primeiro instrumento, tamanho ISO 010 004, é gradualmente levado ao comprimento total de
trabalho sem exercer pressao. Nao forcar o instrumento pelo canal. Nao examinar o pavimento
da camara pulpar com o tamanho ISO 010 004!

Assim que o comprimento de trabalho for alcangado, mudar para o instrumento seguinte na
sequéncia. Continuar a trabalhar desta forma através da sequéncia basica. Cada instrumento
cria um glide path para o instrumento seguinte.

Se o instrumento ndo avancar no canal, puxa-lo 1-2 mm para tras e trabalhar com movimentos
de escovagem nas paredes do canal para alargar o canal. A lima deve avancar sem exercer
pressao.

Medir o forame com uma lima manual ISO 030:

® Se o instrumento estiver bem ajustado, a preparagéo esta concluida e o canal esta pronto
para ser obturado.

® Se o instrumento estiver solto, continuar a moldar com a lima ISO 030 005 e, quando neces-
sario, continuar com a lima ISO 035 004, medindo respetivamente com uma lima manual
ISO 040. Aplique a mesma técnica de instrumentacao até ao comprimento de trabalho.

Depois da preparacdo com a sequéncia basica Mtwo®, a sec¢ao do canal apical pode ser au-
mentada com outros instrumentos Mtwo®. Se necessario, a parte apical pode ser preparada até
ao tamanho I1ISO 060 004.

Usar as pontas de papel especificas para secar e as pontas de guta-percha especificas ou
GuttaFusion® para obturar os canais radiculares.

Procedimento de retratamento com Mtwo®

1)

Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

Abrir o orificio do canal com uma broca Gates-Glidden ou um instrumento de ultrassom e remo-
ver a guta-percha do terco coronal.

Se necessario, amolecer a guta-percha com solvente (por exemplo, 6leo de eucalipto).

Colocar a ponta do instrumento de retratamento na guta-percha e deixar que rode. As limas de
retratamento Mtwo® tém uma ponta cortante para que o instrumento avance facilmente na gu-
ta-percha sem presséo.

Usar os instrumentos de retratamento Mtwo® sem pressao descendente.
Remova gradualmente a obturagcdo do canal radicular com movimentos de limagem circulares.

Usar um instrumento manual (por exemplo, C-PILOT®) tamanho ISO 008 para tratar o canal ra-
dicular até ao comprimento de trabalho total.

Depois de avancar até ao apice do comprimento de trabalho com o instrumento manual
ISO 008 referido acima, prepare o canal radicular a todo o comprimento de trabalho com limas
manuais de tamanho até ISO 015.
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9) Continuar a preparagao com os instrumentos Mtwo® para tratamento até atingir o tamanho ne-
cessario.

Exemplo de preparacao:

1. Retratamento Mtwo® ISO 015 005 ou Retratamento Mtwo® ISO 025 005.

2. Instrumentos manuais ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 etc.

HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Principios basicos gerais

® Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagéo;
isto aplica-se a primeira vez que os instrumentos fornecidos em condigdes nao-estéreis sao utili-
zados e a instrumentos entregues em condigdes estéreis que se destinam a uma utilizagao repe-
tida. Uma limpeza e uma desinfegao rigorosas sao pré-requisitos essenciais para uma esteriliza-
cao eficaz. A esterilidade ndo é garantida depois da embalagem ser aberta, danificada ou molha-
da.

® No ambito da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos, assegure-se sempre de
que apenas sao utilizados métodos validados de limpeza/desinfecao e esterilizacao, de que os
dispositivos (aparelho de lavagem/desinfecao, aparelho de desinfecdo térmica ou esterilizador)
sao frequentemente sujeitos a manutencao e inspecao e de que os parametros validados sédo
conservados durante cada ciclo. Para sua propria seguranga, use sempre luvas, 6culos e masca-
ra de protecdo quando manipular instrumentos contaminados.

® Adicionalmente, cumpra sempre todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis (recomenda-
¢des de processamento KRINKO/RKI/BfArM alemas) e os regulamentos de higiene relativos ao
seu consultorio ou ao hospital. Isto aplica-se, em particular, as diretrizes relativas a inativagéo de
prides.

® Aviso: As instrucdes para o processamento de produtos antes da utilizac&do/reutilizagdo foram
validadas pela VDW GmbH. Os utilizadores sdo os Unicos responsaveis por qualquer incumpri-
mento destas instrugdes e/ou pela utilizacdo de métodos de processamento alternativos. A VDW
GmbH nao se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica incorri-
da direta ou indiretamente pelo utilizador, devido ao incumprimento das instru¢cdes de utilizagao
definidas a seguir. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, entre
outras, as definidas neste documento.

Procedimento detalhado

Classificacao recomendada de acordo com a Diretiva RKI/BfArM/KRINKO (apenas Alemanha,
utilizacao pretendida): Critico B.

Pré-tratamento no local de utilizagao

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

Tém de ser aplicados os seguintes procedimentos, para assegurar que nenhuma contaminagéo seca
nos instrumentos e tornar mais eficiente a subsequente preparacéao:
Etapa 1

Tem de ser utilizado um Interim Stand com um novo disco de esponja para cada paciente. O Interim
Stand tem de ser cheio, no minimo, até dois ter¢os da capacidade com agente desinfetante.

Etapa 2

Colocar no Interim Stand, antes da pré-desinfecao/limpeza e para transporte (tempo minimo de arma-
zenamento de acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante do desinfetante: max. duas ho-
ras).
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Tenha em atencao que o agente desinfetante utilizado durante o pré-tratamento se destina apenas a
protecao pessoal e ndo substitui a fase de desinfecdo necessaria apds a limpeza.

Todas as fases seguintes do processo de preparagao tém de ser efetuadas no mesmo dia.
Avisos:

® Em caso de desinfecdo quimica, existe o risco de permanecerem residuos de agente desinfetan-
te nos instrumentos.

® |Instrumentos que ja tenham entrado em contacto com agente desinfetante nunca poderéo, sob
circunstancia alguma, ser utilizados para tratar novamente um paciente.

® As esponjas azuis para o Interim Stand sé podem ser utilizadas uma vez e nao podem ser lim-
pas/desinfetadas ou esterilizadas.

8.2.2.Preparacao anterior a limpeza
Etapa 3

Retire o stop do instrumento e elimine-o.

Etapa 4

De seguida, limpar para remover a contaminagao sob agua corrente durante, pelo menos, 3 x 1 minu-
to; para remover a contaminacdo manualmente, utilizar uma escova macia e limpa ou um pano macio
e limpo que seja utilizado apenas para essa finalidade; nunca utilizar escovas de metal ou esfregdo de
arame.

Etapa 5

Assegure-se de que ndo ficam residuos ou contaminacéo visiveis e repita o processo de pré-limpeza,
Se necessario.

8.2.3.Limpeza e desinfecao

Recomendamos um procedimento automatico para limpar e desinfetar os instrumentos. S6 deve re-
correr-se a um método manual, incluindo o banho ultrassénico (consulte abaixo), se nao for possivel
aplicar um método automatizado, uma vez que é menos eficaz e demonstra uma menor reprodutibili-
dade.

Para o processamento, recomendamos a utilizac&o da caixa LavEndo® (REF.V040479) com Mtwo®
modulos (REF.V040408).

Avisos:

® Em caso de desinfecdo quimica, existe o risco de permanecerem residuos de agente desinfetan-
te nos instrumentos.
Etapa 6: Limpeza/desinfecao automatizada (aparelho de lavagem/desinfecao) -
Procedimento recomendado

Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar um aparelho de lavagem/desinfecéo:

® E imperativo que a eficacia do aparelho de lavagem/desinfecéo tenha sido comprovada (homolo-
gacao DGHM, aprovacao FDA ou marca CE, de acordo com a EN ISO 158883).

® Quando possivel, tem de ser utilizado um programa de desinfecéo térmica testado (valor
A0 = 3000 ou cinco minutos a 90 °C, no minimo, ou, para equipamentos mais antigos, 10 min a
93 °C, no minimo).

@ O programa utilizado tem de ser adequado aos instrumentos e incluir os ciclos de enxaguamento
preconizados.

® Utilize unicamente agua esterilizada ou com baixos valores de germes (< 10 CFU/ml) e de endo-
toxinas (<0,25 EU/mI) (idealmente, agua altamente purificada (HPW)) para o enxaguamento sub-
sequente.

® O aparelho de lavagem/desinfecao tem de ser sujeito a manutencao e inspegéo regular.

1) Se disponiveis, colocar novos émbolos VDW nos instrumentos pré-limpos ou manter o émbolo
VDW no novo instrumento n&o esterilizado.
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Dispor os instrumentos nos médulos Mtwo® (REF.V040408).

Colocar o médulo endoddntico na secc¢édo azul inferior da caixa LavEndo® (REF.V040479) e fe-
char (ouvir um clique ao colocar na posicao).
NOTA: ndo é autorizada a preparagdo no modulo compartimentado.

Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de lavagem/desinfecao.
Inicie o programa.
Depois de finalizado o programa, retirar a caixa LavEndo® do aparelho de lavagem/desinfecao.

Verifique e acondicione os instrumentos tao rapidamente quanto possivel depois de os retirar
(consulte a seccédo [8.2.4.] € [8.2.5.]), apds té-los deixado secar adicionalmente num local limpo,
se necessario.

Um laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido demonstrou a sustentabilidade in-
trinseca dos instrumentos para a limpeza e desinfegcdo automatizadas eficazes com a maquina de la-
var-desinfetar G 7836 CD (desinfecdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) e o agente de lim-
peza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratério usou o programa D-V-MEDIZYM (ba-
seado no programa DES-VAR-TD (Miele) em condi¢cdes menos favoraveis) de acordo com o procedi-
mento descrito acima para demonstrar a sua eficacia. Para o pré-tratamento, foram utilizados o agen-
te desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Nor-
derstedt). A limpeza e a validagéo da desinfecao foram realizadas nas situagdes menos favoraveis
(temperatura baixa, concentragéo reduzida do agente, tempo de imerséo reduzido e sem secagem).

Etapa 6: Ou limpeza e desinfecao manual - Se o procedimento automatizado
nao for possivel

Se 0 método manual for utilizado para os novos instrumentos nao esterilizados, o émbolo deve ser re-
movido e processado separadamente no cesto para pecgas pequenas.

Limpeza manual:

1)
2)

Dispor os instrumentos, sem émbolos, nos médulos Mtwo® (REF.V040408).

Colocar o médulo endoddntico na secc¢édo azul inferior da caixa LavEndo® (REF.V040479) e fe-
char (ouvir um clique ao colocar na posicao).

NOTA: nao € autorizada a preparagdo no modulo compartimentado.

3)

4)

Coloque stops VDW novos num cesto para pegas pequenas, cuja malha tenha um tamanho su-
ficientemente pequeno.

Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente e, se presente, o cesto para pecas pequenas com 0s
émbolos VDW novos no banho de desinfecao durante o tempo de contacto indicado, garantin-
do que os instrumentos estao suficientemente cobertos.

De seguida, retirar a caixa LavEndo® e, se presente, o cesto para pecas pequenas com os ém-
bolos VDW do banho de limpeza e enxaguar abundantemente com agua durante 3 x 1 min, no
minimo.

Desinfecdo manual:

6)

9)

Introduza a caixa LavEndo® horizontalmente e o cesto para pecas pequenas com os stops no-
vos no banho de desinfecdo durante o tempo de contacto preconizado, assegurando que os
instrumentos dispdem de cobertura suficiente.

Em seguida, retire a caixa LavEndo® e o cesto para pecas pequenas com os stops do banho de
desinfecdo e enxague abundantemente com agua durante 5 x 1 min, no minimo.

Seque a caixa LavEndo® e o cesto para pecas pequenas com 0s stops recorrendo a sopragem
com ar comprimido filtrado e sem 6leo (ou ar comprimido médico proveniente de uma botija) e
deixando secar adicionalmente em local limpo.

Verificar (ver secgao [8.2.4.]), encaixar os émbolos VDW nos instrumentos e acondicionar os ins-
trumentos assim que possivel (ver secgao [8.2.5.]).

Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequacao intrin-
seca dos instrumentos para uma limpeza e uma desinfecao manuais e eficazes, recorrendo ao agente
de limpeza Cidezyme/Enzol e ao agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Nor-
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derstedt (Alemanha)). O laboratério utilizou o procedimento descrito acima para demonstrar isto. Para
o pré-tratamento, foram utilizados o agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme
(ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.Inspecdo e manutencéo

Abra as caixas LavEndo® e retirar os médulos step. Verificar todos os instrumentos, médulos e caixas
LavEndo® apos a limpeza/desinfecdo. Instrumentos, caixas e moédulos defeituosos devem ser rejeita-
dos de imediato.

® Estes defeitos incluem:

o Deformacao plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta durante
a esterilizacao).

Quebra.

Perda de cor da codificagdo ou da marcacgao.

o O O

Instrumento arqueado.

O

Fios danificados.

O Superficies de corte danificadas.
O Laminas de corte rombas.

O Indicagdo de tamanho em falta.
O Corrosao.

® As restricoes numéricas a reutilizacao estao indicadas na seccgao [4.], «<Limitacdes e restricdes
sobre o processamento e a reutilizag&o».

® Os instrumentos que ainda estiverem contaminados tém de ser novamente limpos e desinfeta-
dos.

Avisos:

® Nao utilizar lubrificantes de instrumentos nesta fase (ou seja, para efeitos de protecao antes do
acondicionamento, esterilizacdo e armazenamento).

8.2.5.Acondicionamento

Colocar o médulo Mtwo® na secg¢ao inferior da caixa do sistema Mtwo® (REF.V040239000000) e fe-
char com a tampa correspondente. De seguida, colocar os tabuleiros de esterilizagdo nas bolsas de
esterilizagdo descartaveis (embalagens descartaveis) que cumpram os seguintes requisitos:

® Conformidade com DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Compativel com esterilizacdo a vapor (resistente a temperaturas de até 142 °C (288 °F) ou mais,
suficiente permeabilidade ao vapor).

Avisos:

® Nao é autorizada a esterilizacdo em bandejas de esterilizacdo sem acondicionamento adicional.
O papel de autoclave nas caixas € apenas para maior seguranca.

8.2.6.Esterilizacéo

Utilizar unicamente os métodos de esterilizagao indicados abaixo; ndo sdo permitidos outros métodos
de esterilizacao.

Esterilizacao a vapor

® Meétodo de vacuo fracionado/pré-vacuo (no minimo, trés ciclos de vacuo) ou método de desloca-
mento de gravidade' com secagem suficiente do produto;

® Esterilizador a vapor em conformidade com DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

® Validado em conformidade com DIN EN ISO 17665 (qualificagcdes 1Q, OQ e PQ (desempenho es-
pecifico do produto) validas);
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® A temperatura maxima de esterilizacdo de 138 °C (280 °F) ndo deve ser ultrapassada; a tempera-
tura maxima de esterilizacao inclui uma tolerancia de acordo com a DIN EN ISO 17665;

® O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sdo da
exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragéo da carga, quantidade de artigos coloca-
dos e proximidade entre os mesmos, estado do esterilizador, etc.) tendo, consequentemente, de
ser determinado pelo utilizador. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a 20
minutos.

Procedimento de

Tempo minimo de esterilizacao
Temperatura de esterilizacao Tempo de exposicao a temperatura de

esterilizacao " ~
esterilizacao

Método de pré-vécuo/vécuo fraci- 134 °C (273 °F) 3 minutos’

onado 121 °C (250 °F) 20 minutos

] , 134 °C (273 °F) 15 minutos
método da gravidade'*? :

121 °C (250 °F) 60 minutos

' O menos eficaz método da gravidade sé deve ser utilizado se o método de vacuo fracionado néo estiver disponivel. O mé-
todo da gravidade € menos eficaz quando comparado diretamente com o método de vacuo fracionado. Contudo, € eficaz
de acordo com os requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos sdo validados e, portanto, séo eficientes
e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

2 Qu 18 min (inativagdo de prides).
% O método da gravidade n&o ¢ aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequagao intrin-
seca dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz, recorrendo ao esterilizador a vapor HST
6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) juntamente com o método de vacuo fracionado e o mé-
todo da gravidade.

8.3. Armazenamento e transporte

® ApoOs a esterilizagdo, os dispositivos tém de ser armazenados na embalagem de esterilizagéo e
mantidos secos e sem poé. Caso a embalagem fique danificada durante o armazenamento ou
transporte, tem de se repetir o processamento. Consulte as instrucdes de utilizagao fornecidas
pelo fabricante da bolsa, para determinar a vida util da embalagem esterilizada.

8.4. Eliminacéao

® Os instrumentos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéo
segura de dispositivos afiados e contaminados.

8.5. Informagdes importantes sobre a resisténcia do material

® Ao selecionar agentes de limpeza e desinfetantes, assegure que os mesmos ndo contém qual-
quer das seguintes substancias:

O

O

O

O

Fenol.

Acidos fortes (ph <6) ou alcalinos fortes (ph >8), agente de limpeza neutro enzimatico reco-
mendado.

Aldeidos.
Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina).
Oxidantes (perdxido de hidrogénio, hipoclorito de sdédio com forga superior a 5%).

Os instrumentos em NiTi s6é podem ser colocados em oxidantes (hipoclorito de sédio com for-
¢a <5 %) durante 5 minutos, no maximo.

Solventes.

Oleos.

Avisos:

® Nunca limpe instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand com escovas metadlicas ou la de
aco.
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® Nunca submeter instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand a temperaturas superiores a
142 °C (288 °F). E particularmente importante assegurar que os produtos a esterilizar ndo so ar-
mazenados demasiado perto das paredes ou da base do esterilizador a vapor (risco de tempera-
tura excessiva e deformacéo).

® As esponjas azuis para o Interim Stand sé podem ser utilizadas uma vez e as esponjas azuis usa-
das ndo podem ser limpas/desinfetadas ou esterilizadas.

Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar agentes de limpeza e desinfecao:
® Tém de ser adequados a limpeza e desinfegdo de instrumentos em metal e plastico.

® O agente desinfetante tem de ser isento de aldeidos (o Cidex OPA é permitido, devido a sua for-
mula especial).

® Tem de ser compativel com os instrumentos.

® Tem de ser utilizado um agente desinfetante de eficacia comprovada (homologacdao VAH/DGHM,
aprovacao FDA ou marca CE), que tera de ser compativel com o agente de limpeza utilizado.

® Se nao for aplicado um processo de desinfecdo térmica, também é necessario utilizar um agente
desinfetante adequado e de eficacia comprovada (homologacdao VAH/DGHM, aprovagao FDA ou
marca CE) que tera de ser compativel com o agente de limpeza utilizado.

® Nao pode ser necessaria a neutralizacao (agente de limpeza).

® O agente de limpeza, se aplicavel, tem de ser adequado a limpeza ultrassonica (sem formagao
de espuma).

® Nao utilize agentes de limpeza/agentes desinfetantes combinados.

As concentracdes, as temperaturas e os tempos de contacto especificados pelo fabricante do agente
de limpeza e do agente desinfetante, bem como as especificagcdes minimas para o enxaguamento
subsequente, tém de ser rigorosamente cumpridos. Nao utilize auxiliares de enxaguamento.

Usar apenas solugoes preparadas na hora e agua com baixo teor de microrganismos (<10 CFU/ml); a
agua da torneira que é particularmente dura (=14°dH) ndo é adequada para isto (risco de residuos de
calcario).

9. INFORMACAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® Para obter uma copia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizagdo, consultar a seccéo «Solici-
tar II» no site www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Simbolos Descricao

Numero do catalogo:
RE F Indica o nimero do catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

Data limite de utilizacao:
Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado por uma
data para indicar que o dispositivo médico nao deve ser utilizado apds o final do ano, més ou dia indicados.
A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

Consultar as instrucdes de utilizacao ou consultar as instrucoes de utilizacao eletronicas:
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo. Este simbolo pode ser acompanhado

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de
[: :] pelo endereco eletrénico do site da Il

STERILE E Esterilizado com radiacao:

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagao.

Cadigo do lote:
LOT Indica o codigo do lote do fabricante. Este simbolo € acompanhado pelo numero de lote do fabricante adjacen-
te ao simbolo.
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Simbolos Descricao
0 D |:| Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.
NiTi:

Identifica um material ou substancia contida num produto ou o material do qual o produto € feito.

«XXX>» é substituido pelo cédigo alfabético do material (por exemplo, «SST» para ago inoxidavel) ou uma pala-
vra (por exemplo, «Latex»).

NiTi: Nitinol / Niquel Titanio

®

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada:
Indica que um dispositivo médico nao deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as instrugcdes de utilizagcdo para obter informagdes adicionais.

) Embalagem:
’ Indica o numero de pegas na embalagem. «X» & substituido pelo nimero de pegas contido na embalagem.
Rotacao no sentido dos ponteiros do relégio:
D Identifica o controlo ou indicador para o movimento rotativo no sentido dos ponteiros do reldgio ou para o
ajuste da velocidade de rotagéo.
0K Esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) na temperatura especificada:
i Indica que o instrumento é esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) na temperatura especificada.
«XXX» & substituido por um valor de temperatura.
Marcacéao CE:
C € Marcagéo CE de conformidade de acordo com os requisitos MDD/MDR da UE.
0123 Nota: Quando esta envolvido um organismo notificado, a marcag@o CE é acompanhada pelo nimero de identi-

ficagdo (numero de quatro digitos) do organismo notificado.

Dispositivo Médico:
Indica que o artigo € um dispositivo médico.

Indica o comprimento (de trabalho) de um instrumento.

PCT Gost:
Indica que o produto cumpre os regulamentos GOST-R. Gost: normas Gosudarstvenii ou o equivalente russo
da ANSI.

MD
&
/A

Atencao:

Indica que é necessario cuidado ao operar o dispositivo ou controlo perto de onde o simbolo esta colocado, ou
que a situagao atual requer uma consciencializagdo ou agéo do operador para evitar consequéncias indeseja-
veis.

Z
S

Y
2

Manter afastado da luz solar direta:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegdo contra fontes de luz. Este simbolo também pode signifi-
car «Manter afastado do calor».

Sistema de barreira estéril tnico:
Indica um sistema de barreira estéril Unico.

Data de fabrico:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo é acompanhado por uma data a indicar a
data de fabrico. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

FL 3O

C

Pais de fabrico:
Indica o pais de fabrico dos produtos. «CC» € substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, conforme
definido na ISO 3166-1.
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIEL - GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING
VERANTWOORDELIJK VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
HERBRUIKBARE STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. GEBRUIKSINDICATIES

Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

Beoogd doel:
Motoraangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (shaping en weefselverwijde-
ring van het wortelkanaal).

Beoogde gebruiker:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomge-

ving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals
tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

Instrumenten moeten worden gebruikt in combinatie met een endodontische motor (handmatig
bij ernstige krommingen).

1. CONTRA-INDICATIES

Geen.

2. INHOUD, SAMENSTELLING EN COMPATIBELE MIDDELEN EN
APPARATEN

Mtwo®-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het werkende deel gemaakt van een nikkel-

titaanlegering, een gekleurde siliconenstop en een geplateerde messing schacht met een gekleurde
ring en identificatieringen.

Instrumenten met koppelregelaars maken optimaal gebruik mogelijk.

Gebruik met endodontische motoren in een constante rotatie met een snelheid van 250 -
350 toeren per minuut. Aanbevolen snelheid voor alle maten: 280 tpm.

® Koppel afhankelijk van de maat en volgens indicaties in onderstaande tabel voor Mtwo® vijlen:
Koppel [Ncm]
. Tapsheid
ISO-diameter

004 005 006 007
010 1,2 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
015 N.v.t. 1,3 N.v.t. N.v.t.
020 N.v.t. N.v.t. 2,1 N.v.t.
025 N.v.t. N.v.t. 2,3 2,0
030 N.v.t. 1,2 1,2 N.v.t.
035 1,2 N.v.t. 1,0 N.v.t.
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Koppel [Ncm]

040 1,6 N.v.t. 1,7 N.v.t.
045 1,6 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
050 2,0 N.v.t. N.v.t. N.v.t.
060 3,0 N.v.t. N.v.t. N.v.t.

Voor Mtwo® Retreatment ISO 015 005: stel koppel in op 0,3 Ncm (Mtwo® direct: instelling A).
Voor Mtwo® Retreatment ISO 025 005: stel koppel in op 1,2 Ncm (Mtwo® direct: instelling C).

Er moeten glijmiddelen zoals NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ worden gebruikt.

Het gebruik van réntgenfoto's in combinatie met een apexlocator en een hulpmiddel om de silico-
ne stopper op de juiste werklengte af te stellen, is de geschikte methode voor het bepalen van de
werklengte.

Gebruik VDW-stoppers (Blauw: REF. V040160).

3. WAARSCHUWINGEN

Volg deze gebruiksaanwijzing en de algemene verwerkingsinstructies voor endodontische pro-
ducten (zie paragraaf [8.]) strikt op om de volgende risico's voor het apparaat, de patiént en/of de
gebruiker tot een minimum te beperken:

O Breuk van instrument.

O Kruisbesmetting.

O Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.

O Inslikken van het werkende deel van het instrument.

O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen Mtwo®-instrumenten niet
worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming vanwege het verhoogde
risico op een breuk. In dit geval moeten voorgebogen handvijlen worden gebruikt in het apicaal
gebied.

4.VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoe-
ding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.
Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril, masker).

Inspecteer de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking bescha-
digd is.

Gebruik de instrumenten niet na de uiterste datum.

Controleer het instrument voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals vervormingen (verbo-
gen, afgewikkeld), breuk, corrosie, beschadigde snijkanten, verdwenen kleurcodering of -marke-
ring. Met deze indicaties kunnen de apparaten niet voldoen aan het beoogde gebruik met het ver-
eiste veiligheidsniveau, instrumenten moeten worden weggegooid.

Voordat u een instrument gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het goed is aangesloten op de con-
tra-hoek kop.

Controleer het instrument en reinig het werkzame deel regelmatig tijdens gebruik. Let hierbij op
tekenen van vervorming, rek of slijtage, zoals ongelijkmatige windingen en doffe plekken. Indien
de apparaten op basis van deze indicaties niet kunnen voldoen aan het beoogde gebruik met het
vereiste veiligheidsniveau, moeten instrumenten worden weggegooid.

Instrumenten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochlorietoplossing
(NaOCl). Alleen het werkende deel van het NiTi-instrument dat in contact met de patiént komt,
mag ondergedompeld worden in een oplossing met NIET meer dan 5% NaOCI.
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® (Ga bijzonder voorzichtig te werk in het apicaal gebied en in kanalen die zich splitsen, en/of ab-
rupte krommingen of nieuwe krommingen vertonen.

® Spoel het kanaal overvlioedig en regelmatig tijdens de behandeling en na elk gebruikt instrument
(volgens goede tandheelkundige praktijken).

® QOefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De vijlen mogen nooit met kracht in het wortelka-
naal worden ingebracht.

® Wanneer het instrument niet gemakkelijk vordert vooruit gaat, reinigt en inspecteert u de snijkan-
ten, spoelt u, herhaalt u met een handmatige vijl en spoelt u opnieuw.

® Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl te gebruiken voor het
vormgeven van slechts één kanaal, om zo het risico van breuk te verminderen. Neem het volgen-
de in acht:

o

o

o

Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per kanaal).
Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.
Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltransport).

Controleer tijdens het gebruik van het product het werkende deel visueel op alle bij het vorige
punt genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan kleine
hoekbewegingen (vijlbeweging, roterende oscillerende beweging of 'balanced force'-methode)
om de roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en hun verwachte bruik-
baarheidsduur te verbeteren.

® Beperkingen en restricties op verwerking en hergebruik:

o

Gebruik siliconen stoppen niet opnieuw. Verwijder en gooi siliconen stoppen na elk gebruik
weg (tijdens verwerking voorbereiding voor reiniging, zie [8.2.2.]) en vervang door een nieuwe
VDW-stopper, hetzij voor of na automatische reiniging/desinfectie.

Maximumaantal verwerkingscycli: 8 keer (is goedgekeurd voor de standaardmethoden (auto-
matische reiniging en desinfectie, methode met gefractioneerd vaculim voor stoomsterilisatie).

Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen maximaal achtmaal worden gebruikt, de-
fecte instrumenten moeten onmiddellijk worden weggegooid (zie [8.2.4.]).

Instrumenten (alleen instrumenten voor meervoudig gebruik) kunnen meerdere keren worden
gebruikt — zolang ze met zorg behandeld worden en niet beschadigd of verontreinigd zijn. Uit-
sluitend de gebruiker is verantwoordelijk voor het hergebruik van instrumenten of de toepas-
sing van niet-goedgekeurde methoden.

Bepaalde toepassingen kunnen ertoe leiden dat instrumenten vroegtijdig het eind van hun ge-
bruiksduur bereiken. Het maximumaantal verwerkingscycli zal niet altijd gehaald worden.

Bij niet-naleving van deze gebruiksinstructies of de toepassing van niet-goedgekeurde metho-
den voor het hergebruik van instrumenten wordt elke aansprakelijkheid van de hand gewezen.

Controleer altijd of de steriele verpakking onbeschadigd is. Gebruik de instrumenten niet als de
verpakking beschadigd is.

5. ONGEWENSTE REACTIES / BIJWERKINGEN

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief ongemak
ontstaan.

6. OPSLAGCONDITIES

Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.
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7. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Vormgevingsprocedure met Mtwo®

1)

10)

11)
NL

Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde réntgenopnamen teneinde diagnostisch de
breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

Creéer een rechte toegang tot de kanaalopening(en) met de nadruk op het verbreden, viakma-
ken en afwerken van de interne axiale wanden.

Spoel overvloedig en vaak na gebruik van elk instrument (volgens de juiste tandheelkundige me-
thodes).

Verken het wortelkanaal met een ISO 010-handvijl, bepaal de werklengte met een elektronische
apexlocator in combinatie met rontgenfoto's, spoel het wortelkanaal en controleer de doorgan-
kelijkheid.

Ga als volgt te werk met behulp van de basisreeks van Mtwo®-instrumenten: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 in een borstelende beweging. Gebruik de instrumenten
niet in een plukkende beweging.

Het eerste instrument, maat ISO 010 004 wordt geleidelijk aan naar de volledige werklengte ge-
bracht zonder druk uit te oefenen. Breng het instrument niet met kracht in het wortelkanaal. Son-
deer de pulpakamerbodem niet met de maat ISO 010 004!

Zodra de werklengte is bereikt, gaat u verder met het volgende instrument in de reeks. Ga op
deze manier door met de opties uit de basisreeks. Elk instrument creéert een geleidebaan voor
het volgende instrument.

Wanneer het instrument niet vooruitgaat in het kanaal, trekt u het 1-2 mm terug en werkt met
borstelende bewegingen op de kanaalwanden om het kanaal breder te maken. De vijl zou dan
vooruit moeten gaan zonder dat er druk hoeft te worden uitgeoefend.

Meet het foramen op met een ISO 030-handvijl.

® Als het instrument strak op lengte is, dan is de preparatie klaar en kan het kanaal worden
geobtureerd.

® Wanneer het instrument vrij is over de lengte, gaat u verder met vormgeving met vijlmaat
ISO 030 005 en indien nodig gaat u verder met vijlmaat ISO 035 004, respectievelijk te me-
ten met een handvijl ISO 040. Gebruik dezelfde vormgevingstechniek tot de werklengte.

Na preparatie met de Mtwo®-basisreeks kan het apicale kanaalgedeelte worden vergroot met
andere Mtwo® instrumenten. Indien nodig kan het apicale deel worden geprepareerd tot een
maat ISO 060 004.

Gebruik speciale papierpunten om te drogen en speciale guttapercha-punten of GuttaFusion®
om de wortelkanalen te obtureren.

Procedure herhaalde behandeling met Mtwo®

1)

Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde réntgenopnamen teneinde diagnostisch de
breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

Open de kanaalopening met een Gates Glidden-boor of een ultrasoon instrument en verwijder
de guttapercha uit het coronale derde deel.

Maak de guttapercha eventueel zachter met een oplosmiddel (bijv. eucalyptusolie).

Plaats de kop van het instrument voor herhaalde behandeling op de guttapercha en laat deze
ronddraaien. De Mtwo®-vijlen voor herhaalde behandeling hebben een snijkop, zodat het instru-
ment gemakkelijk in de guttapercha dringt zonder dat enige druk hoeft te worden uitgeoefend.

Gebruik Mtwo® instrumenten voor herhaalde behandeling zonder druk naar beneden uit te oefe-
nen.

Verwijder de wortelkanaalvulling geleidelijk met cirkelvormige vijlbewegingen.

Gebruik een handinstrument (bijv.C-PILOT®) maat ISO 008 om het wortelkanaal over de gehele
werklengte te controleren.

Nadat het wortelkanaal over de gehele werklengte tot de apex met het voornoemde handinstru-
ment ISO 008 is gecontroleerd, prepareer dan het wortelkanaal over de gehele werklengte met
handvijlen tot maat ISO 015.
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9) Ga verder met de preparatie met Mtwo®-instrumenten, tot de vereiste maat is bereikt.

Preparatievoorbeeld:

1. Mtwo® Herhaalde behandeling ISO 015 005 of Mtwo® Herhaalde behandeling ISO 025 005.
2. Handinstrumenten ISO 008 ISO, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 etc.

HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

Algemene beginselen

® Alle instrumenten moeten voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd;
dit geldt voor instrumenten die voor het eerst in niet-steriele toestand worden gebruikt en voor in
steriele toestand afgeleverde instrumenten die bestemd zijn voor hergebruik. Een grondige reini-
ging en desinfectie is een absoluut vereiste voor een effectieve sterilisatie. Steriliteit is niet gega-
randeerd als de verpakking eenmaal is geopend, beschadigd of nat is.

® Om de steriliteit van instrumenten te waarborgen, moet u altijd goedgekeurde reinigings-, desin-
fectie- en sterilisatiemethoden gebruiken en ervoor zorgen dat de apparatuur (reinigings- en des-
infectiemachine, thermische desinfectiemachine of sterilisator) periodiek onderhouden en gecon-
troleerd wordt en dat de gevalideerde parameters tijdens elke cyclus in acht genomen worden.
Draag voor uw eigen veiligheid altijd beschermende handschoenen, een veiligheidsbril en een
masker wanneer u verontreinigde instrumenten hanteert.

® Neem daarnaast altijd de toepasselijke wet- en regelgeving (verwerkingsaanbevelingen van KRIN-
KO/RKI/BfArM) en de hygiénevoorschriften van uw praktijk of het ziekenhuis in acht. Dit geldt in
het bijzonder voor de richtlijnen rond het onschadelijk maken van prionen.

® Disclaimer: De instructies voor de verwerking van producten voor het gebruik resp. het herge-
bruik zijn goedgekeurd door VDW GmbH. De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke af-
wijking van deze instructies en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. VDW GmbH
aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade of letsel
dat de gebruiker oploopt en dat direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de
hieronder beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige praktijken te hanteren, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden beschreven.

Stap-voor-stap-procedure

Aanbevolen classificatie volgens richtlijn van KRINKO/RKI/BfArM (uitsluitend Duitsland; beoogd
gebruik): Critical B.

Verontreinigingen (met name pulpa- en dentineresten) moeten na gebruik van het instrument bij een
patiént onmiddellijk verwijderd worden (uiterlijk binnen 2 uur). Alle volgende stappen in het voorberei-
dingsproces moeten op dezelfde dag uitgevoerd worden.

De volgende procedures moeten worden toegepast om te waarborgen dat verontreinigingen op de in-
strumenten niet kunnen opdrogen en dat de daaropvolgende voorbereiding effectiever is:

Stap 1

Voor elke patiént moet de interim-standaard worden voorzien van een nieuwe schuimrubberenschijf.
De interim-standaard moet voor ten minste twee derde deel gevuld worden met desinfectiemiddel.

Stap 2

Plaats voorafgaande aan voordesinfectie/reiniging en voor vervoer in de interim-standaard (minimale
tijdsduur volgens gebruiksaanwijzing van fabrikant van desinfectiemiddel: maximaal twee uur).

Het tijdens de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel is uitsluitend bedoeld om uzelf te bescher-
men. Het vervangt niet de vereiste desinfectie na de reiniging.

Alle volgende stappen in het voorbereidingsproces moeten op dezelfde dag uitgevoerd worden.

Waarschuwingen:
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® Bij chemische desinfectie bestaat het risico dat er resten van het desinfectiemiddel op de instru-
menten achterblijven.

® |[nstrumenten die al met een desinfectiemiddel in aanraking geweest zijn, mogen in geen geval
nogmaals voor de behandeling van een patiént gebruikt worden.

® De blauwe schuimrubberen inzetschijf voor de interim-standaard mag slechts eenmaal worden
gebruikt en mag niet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

8.2.2.Voorbereiding voor reiniging
Stap 3

Verwijder de stopper van het instrument en gooi deze weg.
Stap 4

Reinig vervolgens minimaal 3 x 1 minuut onder stromend water om verontreinigingen te verwijderen;
gebruik voor het handmatig verwijderen van verontreiniging een zachte, schone borstel of een zachte,
schone doek die alleen hiervoor wordt gebruikt; gebruik nooit metalen borstels of staalwol.

Stap 5

Controleer of er geen zichtbare verontreinigingen of resten achterblijven en herhaal indien nodig de
voorreiniging.

8.2.3.Reiniging en desinfectie

We adviseren een automatische reiniging en desinfectie van de instrumenten. Handmatige reiniging en
desinfectie — waaronder een ultrasoonbad — mogen uitsluitend toegepast worden wanneer automati-
sche reiniging en desinfectie niet mogelijk zijn. De handmatige methode is namelijk minder effectief en
heeft een lagere reproduceerbaarheid.

Voor verwerking raden wij het gebruik aan van de LavEndo®-box (REF. V040479) met Mtwo® modu-
les (REF. V040408).

Waarschuwingen:
® Bij chemische desinfectie bestaat het risico dat er resten van het desinfectiemiddel op de instru-
menten achterblijven.
Stap 6: Automatische reiniging/desinfectie (reiniging en desinfectie) —
Aanbevolen procedure
Bij het kiezen van een reinigings- en desinfectiemachine moet gelet worden op de volgende punten:

® De effectiviteit van de reinigings- en desinfectiemachine moet zijn getoetst (DGHM-goedkeuring,
FDA-goedkeuring of CE-markering conform EN ISO 15883).

® Er moet indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie worden gebruikt (AO-
waarde = 3000 of ten minste vijf minuten op 90 °C; bij oudere apparatuur ten minste 10 minuten
op 93 °C).

® Het gebruikte programma moet geschikt zijn voor de instrumenten en de voorgeschreven spoel-
cycli bevatten.

® Gebruik voor het daaropvolgende spoelen uitsluitend steriel of kiemarm (< 10 CFU/ml) en endo-
toxinearm (< 0,25 EU/ml) water (idealiter sterk gezuiverd water (Highly Purified Water of HPW)).

® De reinigings- en desinfectiemachine moet periodiek onderhouden en gecontroleerd worden.

1) Steek indien aanwezig nieuwe VDW-stoppers op de voorgereinigde instrumenten of laat de
VDW-stopper op het nieuwe niet-steriele instrument.

2) Sorteer de instrumenten in de Mtwo®-modules (REF. V040408).

3) Plaats de endomodule in het blauwe onderste deel van de LavEndo® box (REF. V040479) en
sluit deze (klik vast).
OPMERKING: Voorbereiding in de houdermodule is niet toegestaan.

4) Plaats de LavEndo®-box horizontaal in de reinigings- en desinfectiemachine.
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5) Start het programma.
6) Haal na afloop van het programma de LavEndo®-box uit de reinigings- en desinfectiemachine.

7) Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat ze eruit gehaald zijn (zie [8.2.4.] en
[8.2.5.]) Laat ze zo nodig eerst op een schone plaats opdrogen.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd, erkend testlaboratorium heeft de intrinsieke geschiktheid van de in-
strumenten aangetoond voor een effectieve geautomatiseerde reiniging en desinfectie met de G 7836
CD-wasmachine desinfector (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) en het Neo-
disher Medizym reinigingsmiddel (Dr. Weigert, Hamburg). Het laboratorium gebruikte het programma
D-V-MEDIZYM (gebaseerd op het programma DES-VAR-TD (Miele) onder de meest extreme omstan-
digheden) volgens de hierboven beschreven procedure om deze effectiviteit aan te tonen. Het desin-
fectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson GmbH, Nor-
derstedt) zijn gebruikt voor de voorbehandeling. De validatie van reiniging en desinfectie werd uitge-
voerd onder de meest extreme omstandigheden (lage temperatuur, lage concentratie van het middel,
korte inweektijd en zonder te drogen).

Stap 6: Of handmatige reiniging en desinfectie — Als een geautomatiseerde
procedure niet mogelijk is
Als de handmatige methode wordt gebruikt voor nieuwe niet-steriele instrumenten, moet de stopper
worden verwijderd en afzonderlijk worden verwerkt in een mand voor kleine onderdelen.
Handmatige reiniging:
1) Sorteer de instrumenten, zonder stoppers, in de Mtwo®-modules (REF. V040408).
2) Plaats de endomodule in het blauwe onderste deel van de LavEndo®-box (REF. V040479) en
sluit deze (klik vast).
OPMERKING: Voorbereiding in de houdermodule is niet toegestaan.
3) Plaats nieuwe VDW-stoppers in een mand voor kleine onderdelen waarvan de mazen fijn genoeg
zijn.
4) Plaats de LavEndo®-box horizontaal en, indien aanwezig, de mand voor kleine onderdelen met

de nieuwe VDW-stoppers gedurende de voorgeschreven contacttijd in het desinfectiebad. Zorg
dat de instrumenten voldoende bedekt zijn.

5) Haal vervolgens de de LavEndo®-box en, indien aanwezig, de mand voor kleine onderdelen met
daarin de VDW-stoppers uit het reinigingsbad en spoel ze ten minste 3 x 1 minuut grondig
schoon met water.

Handmatige desinfectie:

6) Plaats de LavEndo®-box horizontaal en de mand voor kleine onderdelen met de nieuwe stop-
pers de voorgeschreven contacttijd in het desinfectiebad. Zorg dat de instrumenten voldoende
bedekt zijn.

7) Haal vervolgens de LavEndo®-box en de mand voor kleine onderdelen met de stoppers uit het
desinfectiebad en spoel ze ten minste 5 x 1 minuut grondig schoon met water.

8) Blaas de LavEndo®-box en de mand voor kleine onderdelen met de stoppers droog met olie-
vrije, gefilterde perslucht (of medische perslucht uit een spuitbus) en laat ze op een schone
plaats opdrogen.

9) Controleer (zie paragraafl [8.2.4.]), bevestig VDW-stoppers op de instrumenten en verpak de in-
strumenten zo snel mogelijk (zie paragraaf [8.2.5.]).

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten
intrinsiek geschikt zijn voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie met het reinigingsmid-
del Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Duitsland)). Het laboratorium heeft van de hierboven beschreven procedure gebruikgemaakt om dit
aan te tonen. Het desinfectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor de voorbehandeling.

8.2.4.Inspectie en onderhoud

Open de LavEndo®-boxen en verwijder de modules. Controleer alle instrumenten, modules en
LavEndo®-boxen na het reinigen of desinfecteren. Defecte instrumenten, boxen en modules moeten
onmiddellijk worden weggegooid.
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Defecten zijn onder meer:

O Plastische vervorming (bijv. als gevolg van een uitzonderlijk hoge temperatuur tijdens de sterili-
satie).

O Breuk.

O Verdwenen kleurcodering of -markering.
O Verbogen instrument.

O Beschadigde schroefdraad.

O Beschadigde snijvlakken.

O Stompe snijbladen.

O Ontbrekende maataanduiding.

o Corrosie.

Numerieke beperkingen op hergebruik staan vermeld onder paragraaf [4.], “Beperkingen en re-
stricties op verwerking en hergebruik”.

Instrumenten die nog steeds verontreinigd zijn, moeten opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd
worden.

Waarschuwingen:

Instrumentsmeermiddelen mogen in dit stadium niet worden gebruikt (d.w.z. voor beschermings-
doeleinden voor verpakking, sterilisatie en opslag).

8.2.5.Verpakking

Plaats de Mtwo®-module in het onderste deel van de Mtwo®-systeembox (REF. V040239000000) en
sluit deze af met de bijbehorende afdekking. Verpak de sterilisatiebakken vervolgens in wegwerpsterili-
satiezakjes (wegwerpverpakking) die voldoen aan de volgende eisen:

In overeenstemming met DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Geschikt voor stoomsterilisatie (bestand tegen temperaturen van maximaal 142 °C (288°F) of ho-
ger voldoende waterdampdoorlaatbaarheid).

Waarschuwingen:

Sterilisatie in de sterilisatiebakken zonder aanvullende verpakking is niet toegestaan. Het auto-
claafpapier in de boxen is uitsluitend bedoeld voor extra veiligheid.

NL 8.2.6. Sterilisatie
Gebruik alleen de onderstaande sterilisatiemethoden; andere sterilisatiemethoden zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

Methode met gefractioneerd vacuiim/prevacuiim (minimaal drie vacuiimcycli) of zwaartekracht-
methode’ (verdringing van lucht door stoom) met voldoende droogtijd.

Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN 13060 of DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

In overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldig 1Q en OQ plus productspecifieke prestatiebe-
oordeling (PQ)).

De maximale sterilisatietemperatuur van 138 °C (280 °F) mag niet worden overschreden; de maxi-
male sterilisatietemperatuur heeft een tolerantie volgens DIN EN ISO 17665.

De feitelijk vereiste droogtijd is direct afhankelijk van de parameters waarvoor uitsluitend de ge-
bruiker verantwoordelijk is (bijv. staat van de sterilisator en de opstelling, hoeveelheid en onderlin-
ge afstand van de te steriliseren instrumenten), en moet daarom door de gebruiker bepaald wor-
den. De droogtijd mag echter nooit minder dan 20 minuten bedragen.
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Minimale sterilisatietijd
Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Blootstellingstijd aan sterilisatietempera-
tuur
Methode met gefractioneerd vacu- 134 °C (273 °F) 3 minuten®
um/prevaculm 121 °C (250 °F) 20 minuten
134 °C (273 °F) 15 minuten
Zwaartekrachtmethode'®® -
121 °C (250 °F) 60 minuten

" De minder effectieve zwaartekrachtmethode mag uitsluitend gebruikt worden als de methode met gefractioneerd vaculim
niet beschikbaar is. De zwaartekrachtmethode is minder effectief vergeleken met de methode met gefractioneerd vacuim.
Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle methoden zijn goedgekeurd, waar-
door ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van VDW-instrumenten.

2 Of 18 minuten (bij onschadelijk maken van prionen).
3 Zwaartekrachtmethode is niet van toepassing voor verwerking binnen de Europese Unie.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten
intrinsiek geschikt zijn voor een effectieve stoomsterilisatie met de stoomsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) in combinatie met de methode met gefractioneerd vacutim/prevacu-
Um en de zwaartekrachtmethode.

8.3. Opslag en vervoer

® Na de sterilisatie moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking opgeslagen en droog en
stofvrij bewaard worden. In geval van beschadiging van de verpakking tijdens opslag of vervoer,
moet de verwerking worden herhaald. Controleer de door de fabrikant aangegeven uiterste ge-
bruiksdatum van de steriele verpakking.

8.4. Afvalverwijdering

® De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde materialen.

8.5. Belangrijke informatie over materiaalbestendigheid

® Zorg er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen voor dat ze geen van de volgende
stoffen bevatten:

O Fenol.

O Sterke zuren (pH < 6) of sterke alkalién (pH > 8); een neutraal enzymatisch reinigingsmiddel
wordt aanbevolen.

O Aldehyden.
O Anticorrosieve stoffen (vooral di- of tri-ethanolamine).
O Oxidanten (waterstofperoxide, natriumhypochloriet met sterkte > 5%).

o NiTi-instrumenten mogen uitsluitend geplaatst worden in oxidanten (natriumhypochloriet met
sterkte < 5%), waarbij de maximumduur 5 minuten bedraagt.

O Oplosmiddelen.
o Olién.
Waarschuwingen:

® Reinig instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit met een metalen borstel of
staalwol.

® Onderwerp instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit aan temperaturen boven
de 142 °C. Het is uiterst belangrijk dat de te steriliseren producten nooit te dicht in de buurt van
de wanden of onderkant van de stoomsterilisator worden geplaatst (risico op extreme temperatu-
ren en vervorming).

® De blauwe schuimrubberen inzetschijf voor de interim-standaard mag slechts eenmaal worden
gebruikt en gebruikte blauwe schuimrubberen inzetschijven mogen niet gereinigd, gedesinfec-
teerd of gesteriliseerd worden.
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Bij het kiezen van reinigings- en desinfectiemiddelen moet op het volgende worden gelet:

Ze moeten geschikt zijn voor het reinigen en desinfecteren van metalen en kunststof instrumen-
ten.

Het desinfectiemiddel mag geen aldehyden bevatten (Cidex OPA is toegestaan vanwege het spe-
ciale recept).

Het moet compatibel zijn met de instrumenten.

Er moet een desinfectiemiddel worden gebruikt waarvan de effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-
goedkeuring, FDA-goedkeuring of CE-markering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn met
het gebruikte reinigingsmiddel.

Als er niet gebruik wordt gemaakt van thermische desinfectie, moet er tevens een geschikt desin-
fectiemiddel worden gebruikt waarvan de effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-goedkeuring, FDA-
goedkeuring of CE-markering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn met het gebruikte reini-
gingsmiddel.

Neutralisatie moet niet nodig zijn (reinigingsmiddel).

Indien van toepassing, moet het reinigingsmiddel geschikt zijn voor ultrasone reiniging (niet schui-
men).

Er mag geen gecombineerd reinigings- en desinfectiemiddel worden gebruikt.

De concentraties, temperaturen en contacttijden die door de fabrikant van het reinigingsmiddel en het
desinfectiemiddel aangegeven zijn, én de minimumvereisten voor het daaropvolgende spoelen moeten
strikt in acht genomen worden. Er mogen geen spoelglansmiddelen worden gebruikt.

Gebruik alleen vers bereide oplossingen en kiemarm (<10 CFU/ml) water; kraanwater dat bijzonder
hard is (=14°dH) is hiervoor niet geschikt (risico op kalkaanslag).

9. AANVULLENDE INFORMATIE

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Om een gratis gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing in de juiste taal te krijgen, zie para-
graaf "Een gebruiksaanwijzing aanvragen" op de website www.vdw-dental.com/ifu.

10. LIJST MET TOEPASSELIJKE SYMBOLEN

Symbo- Omschrijving
len
Catalogusnummer:
REF geeft het catalogusnummer (SKU) van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van het catalogusnummer
van de fabrikant naast het symbool.
Houdbaarheidsdatum:
geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt. Dit symbool gaat vergezeld
van een datum om aan te geven dat het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt na het einde van

het weergegeven jaar, de maand of de dag.
De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

het procedurepakket aan [voor een procedurepakket].

Fabrikant:
M geeft de legale fabrikant van het medische apparaat aan [voor een medisch apparaat]. Geeft de producent van

Raadpleeg de gebruiksinstructies of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing:
geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies moet raadplegen. Dit symbool kan vergezeld gaan van het
adres van de elektronische IFU-website.

Gesteriliseerd met behulp van straling:

geeft een medisch apparaat aan dat is gesteriliseerd met behulp van bestraling.

LOT geeft de batchcode van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van de batchcode van de fabrikant naast

Batchcode:

het symbool.

0 D |:| Assortiment:

geeft aan dat de verpakking een assortiment van verschillende typen en verschillende maten bevat.
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Symbo-
len

Omschrijving

NiTi:

identificeert een materiaal of stof in een product of het materiaal waarvan het product is gemaakt.

"XXX" wordt vervangen door een materiaallettercode (bijv. "SST" voor roestvrij staal) of een woord (bijv. "La-
tex").

NiTi: Nitinol / Nikkeltitanium

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is:
geeft aan dat een medisch apparaat niet gebruikt mag worden als de verpakking beschadigd of geopend is en
dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen voor aanvullende informatie.

-y Verpakkingseenheid:
‘ geeft het aantal artikelen in de verpakking aan. "X" wordt vervangen door het aantal stuks in de verpakking.
Draaibeweging rechtsom:
@ geeft het bedieningselement of de indicator aan voor de draaibeweging rechtsom of voor de aanpassing van
het toerental.
prv— Steriliseerbaar in een stoomsterilisator (autoclaaf) op de aangegeven temperatuur:
il geeft aan dat het instrument steriliseerbaar is in een stoomsterilisator (autoclaaf) bij de gespecificeerde tempe-
ratuur. “XXX” wordt vervangen door een temperatuurwaarde.
CE-markering:
c € CE-markering van conformiteit volgens Europese MDD/MDR-vereisten.
0123 Opmerking: Wanneer het een aangemelde instantie betreft, gaat de CE-markering vergezeld van het identifica-
tienummer (viercijferig nummer) van de aangemelde instantie.
M D Medisch apparaat:
geeft aan dat het product een medisch apparaat is.
<—>» | Geeftde werklengte van het instrument aan.

PCT Gost:
geeft aan dat het product voldoet aan de GOST-R-eisen. Gost: Gosudarstvenii Standards ofwel de Russische
equivalent van ANSI.

Let op:

geeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het bedienen van het apparaat of de bediening in de buurt van de
plaats waar het symbool is geplaatst, of dat de huidige situatie de volledige aandacht van de gebruiker vereist
of dat deze actie moet ondernemen om ongewenste gevolgen te voorkomen.

Uit de buurt van zonlicht houden:
geeft een medisch apparaat aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen. Dit symbool kan ook beteke-
nen "Blijf uit de buurt van hitte".

Enkel steriel barriéresysteem:
geeft een enkelvoudig steriel barrieresysteem aan.

Productiedatum:
geeft de datum aan waarop het medische apparaat is vervaardigd. Dit symbool gaat vergezeld van een datum
om de productiedatum aan te geven. De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Land van productie:
geeft het land van vervaardiging van de producten aan. "CC" wordt vervangen door de twee- of drieletterige
landcode zoals gedefinieerd in ISO 3166-1.
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING
ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
STERIL — STERILISERAD GENOM STRALNING
KAN ATERANVANDAS

ANVANDARINSTRUKTIONER
FLERGANGS STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation fér anvdndning:
Produkterna &r avsedda foér behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsett syfte:
Motordrivet instrument avsett for preparering av rotkanalen och aterbehandling (formning och de-
bridering av rotkanalen).

® Avsedd anvandare:
Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt bepro-
vad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sdsom bade tandldkare och endodontolo-
ger samt tandvardsassistenter.

® Instrumenten ska anvandas i kombination med en endodontisk mekanisk drivning (manuellt i sva-
ra kurvaturer).

1. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

2. INNEHALL, SAMMANSATTNING OCH KOMPATIBLA ANORDNINGAR

Mtwo®-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsdelen tillverkad av en nickel-titanlege-
ring, en fargad silikonpropp och ett skaft i platerad méassing med en fargad ring och identifieringsring-
ar.

® Vridmomentkontroll sdkerstéaller optimal anvandning.

Sv ® Anvands med endodontiska mekaniska drivningar med en konstant rotation pa 250 - 350 vpm.
Rekommenderad hastighet for alla storlekar: 280 rpm.

e Stéll in vridmoment beroende pa storlek och indikationerna i tabellen nedan for Mtwo®-filerna:

Vridmoment [Ncm]
. Avsmalning
ISO-diameter

004 005 006 007
010 1,2 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
015 Ej tillampligt 1,3 Ej tillampligt Ej tillampligt
020 Ej tillampligt Ej tillampligt 2,1 Ej tillampligt
025 Ej tillampligt Ej tillampligt 2,3 2,0
030 Ej tillampligt 1,2 1,2 Ej tillampligt
035 1,2 Ej tillampligt 1,0 Ej tillampligt
040 1,6 Ej tillampligt 1,7 Ej tillampligt
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Vridmoment [Ncm]
045 1,6 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
050 2,0 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt
060 3,0 Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt

For Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Stall in vridmoment pa 0,3 Ncm (Mtwo® direkt: Instélining A).
For Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Stéll in viidmoment p& 1,2 Ncm (Mtwo® direkt: Instéllning C).

® Smorjning sasom NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ska anvéandas.

® Anvandning av réntgenbilder i kombination med en APEX-lokaliserare och ett verktyg for att ju-
stera silikonstoppet till den korrekta arbetslangden ar den lampliga metoden for att bestdmma ar-
betslangden.

® Anvand VDW-stopp (Bla: REF. V040160).

3. VARNINGAR

® Bruksanvisningarna och de allmé&nna hanteringsanvisningarna fér endodontiska produkter (se av-
snittet [8.]) ska fbljas exakt for att minimera riskerna for patienten och/eller anvandaren samt ap-
paraten:

O Brott pd instrumenten.

O

Korskontaminering.

O

Uppkomst av varme pa grund av otillracklig smorjning och spolning.

O Att svélja arbetsdelen av instrumentet.

o

Toxiska eller allergiska reaktioner férorsakade av bearbetningsrester.

® Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska Mtwo® instrument inte anvéndas i rot-
kanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hog risk for separation. | dessa fall bor
bojda handfiler anvandas i det apikala omradet.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

® Sakerheten och effektiviteten fér gravida kvinnor och barn har inte faststallts.
® Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
® For din egen sékerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon, visir).

® |Inspektera férpackningen fére anvandning och anvénd inte instrumenten om férpackningen ar
skadad.

® Anvand inte instrument med utganget bast-fore-datum.

® Inspektera instrumentet fore varje anvandning pa tecken for defekter sdsom deformationer (bdjd,
avlindad), brott, korrosion, skadade skarytor, lossnande fargkodning eller markning. Vid dessa in-
dikationer ar anordningen inte 1dmplig fér den avsedda anvandningen vid den erforderliga saker-
hetsnivan, instrumenten bor kasseras. sv

® Innan du anvander nagot instrument, se till att det ar val anslutet till motvinkelhuvudet.

® Inspektera och rengor arbetsdelen ofta under instrumentering, kontrollera for tecken pa snedvrid-
ning, téjning eller slitage, sdsom ojamna ytor, matta flackar. Vid dessa indikationer ar anordning-
en inte lamplig for den avsedda anvandningen vid den erforderliga sékerhetsnivan, instrumenten
bor kasseras.

® [nstrumenten ska inte sdnkas ner helt i en |16sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast arbetsde-
len av NiTi-instrumentet, som &r i kontakt med patienten ska vara nedsénkt i en NaOCI-16sning
koncentrat pa hogst 5 %.

® Var forsiktig i det apikala omradet och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa krékning-
ar.

® Spola kanalen ofta och rikligt under arbetet och efter varje insatt instrument (enligt god dental ru-
tin).
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® Anvand alltid minsta mdjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.

® Nar ett instrument inte 14tt gar fram, ska instrumentet rengoras och inspekteras, sedan skdljas,
avsluta med en manuell fyllning och spola sedan igen.

® F[or att forma extremt béjda kanaler &r det sdkrare att anvanda fyllningen bara for att forma en ka-
nal s& att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa féljande goda praxis:

O Anvand en ny fylining och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvéndning enbart till
en kanal).

O Anvénd manuella i stallet fér roterande filar.
o Anvand sma3, flexibla eller/och NiTi-fyllningar (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i féregaende stycke under
anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

O Undvik standardrulining med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkelrorel-
ser (fyllningningsroérelse, den svdngande rérelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med
balanserad kraft) for att begréansa rotationsbéjningsutmattning pa instrumentet samt 6ka deras
férvantade livslangd.

® Begransningar och restriktioner for bearbetning och ateranvandning:

o Ateranvand inte silikonstoppen. Ta bort och kassera silikonstoppen efter varje anvandning (un-
der bearbetningsforberedelser fore rengdring, se avsnitt [8.2.2.]), och byt ut dem mot nya
VDW-stopp antingen fore eller efter automatisk rengdring/desinficering.

O Maximalt antal anvandningar: atta ganger har validerats med standardmetoderna (automatise-
rad rengdring och desinficering, fraktionerad vakuummetod for angsterilisering).

O Instrument som har rengjorts och som inte 4r skadade kan anvandas upp till atta ganger. De-
fekta instrument ska omedelbart kasseras (enligt avsnittet [8.2.4.]).

O Instrument (endast ateranvandbara instrument) kan ateranvandas flera ganger, med omsorg
och om de inte ar skadade och kontaminerade. Alla anvéndare ar ansvariga for varje ateran-
vandning eller tillampning av icke-validerade metoder.

O Vissa tillampningar kan leda till att instrumentens livslangd uppnas i fortid. Max. antal sterilise-
ringscykler uppnas inte alltid.

o Allt ansvar friskrivs vid underlatenhet att félja dessa instruktioner eller anvandning av ej valide-
rade metoder for teranvandning av instrument.

O Se alltid till att sterila férpackningar/omslag ar oskadda. Anvand inte instrumenten om férpack-
ningen &r skadad.

5. BIVERKNINGAR/OONSKADE EFFEKTER

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehandling.

M 6. LAGRINGSFORHALLANDEN

Produkterna férvaras i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

7.STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Formningsprocedur med Miwo®

1) Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststélla den aktuella rotens
och kanalens bredd, langd och kurvatur.

2) Skapa rak linje tillgang till kanalen 6ppning (s) med betoning pé fackling, plattas och avslutar de
inre axiella vaggarna.

3) Skalj rikligt och ofta efter varje anvant instrument (enligt god tandvard).

4) Undersok rotkanalen med en ISO 010-handfil, bestam arbetslangden med hjalp av en elektronisk
spetslokalisering i kombination med réntgenbilder. Skdlj och bekrafta sedan dppenhet.
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5) Fortsatt enligt féljande med hjalp av grundsekvensen for Mtwo®-instrumentet: ISO 010 004, ISO
015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 i en borstningsrérelse. Anvand inte instrumenten i en plock-
rorelse.

6) Det forsta instrumentet, storlek ISO 010 004, tas gradvis till full arbetsldngd utan tryck. Tvinga in-
te instrumentet ner i kanalen. Foér inte i instrumentet mot pulpkammargolvet med storleken ISO
010 004!

7) Sa snart arbetslangden har uppnétts, byter du till nasta instrument i sekvensen. Fortsatt arbeta
pa detta sitt genom grundsekvensen. Varje instrument skapar en glidbana for féljande instru-
ment.

8) Om instrumentet inte gar framat i kanalen, drar du tilloaka instrumentet 1-2 mm och arbetar med
borstningsrorelser pa kanalvaggarna for att vidga kanalen. Filen bor sedan ga framat utan att du
behover utdva tryck.

9) Mat foramen med en ISO 030 handfil:

® Om instrumentet ar tatt pa langden ar forberedelserna fardiga och kanalen &r redo for obtu-
rer.

® Om instrumentet &r 16st pa langden fortsatter du att forma med filstorleken ISO 030 005, och
fortsétter vid behov med filstorleken ISO 035 004, och méater respektive med en handfilstor-
lek ISO 040. Anvand samma formningsteknik upp till arbetslangd.

10) Efter férberedelse med Mtwo® grundsekvens kan den apikala kanalsektionen férstoras med yt-
terligare Mtwo® instrument. Om det behdvs kan den apikala delen férberedas upp till
ISO 060 004.

11) Anvand dedikerade papperspunkter for att torka och dedikerade guttaperkapunkter eller
GuttaFusion® att tdmma rotkanalerna.
Aterbehandlingsférfarande med Mtwo®

1) Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststélla den aktuella rotens
och kanalens bredd, 1&ngd och kurvatur.

2) Oppna kanaléppningen med en Gates Glidden-borr eller ett ultraljudsinstrument och ta bort gut-
taperka fran koronal trea.

3) Mijuka vid behov upp guttaperka med ett [6sningsmedel (t.ex. eukalyptusolja).

4) Placera spetsen pa ombehandlingsinstrument pa guttaperkan och lat den rotera. Mtwo®-ombe-
handlingsfiler har en skarspets sa att instrumentet I4tt kan utvecklas i guttaperka utan tryck.

5) Anvand Mtwo® Retreatment instrument utan att trycka nedat.
6) Ta ut rotkanalfyliningen gradvis med cirkelformade filrdrelser.

7) Anvand ett handinstrument (t.ex.C-PILOT®) i storlek ISO 008 for att jobba ut rotkanalen till sin
fulla langd.

8) Nar full arbetslangd till apex har jobbats ut med féregaende ISO 008 handinstrument, férbered
rotkanalen med handfilar upp till storlek ISO 015 till full arbetsléangd.

9) Fortsatt forberedelsen med Mtwo®-instrument for behandling tills 6nskad storlek har uppnatts.

Exempel pa forberedelser:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 eller Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Handinstrument ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006, o.s.v.
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HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

Grundlaggande instruktioner

e Alla instrument maste rengodras, desinficeras och steriliseras fore varje anvandning. Detta galler
forstagangsinstrument som levereras i icke-sterilt skick och instrument som levereras i sterilt
skick som &r avsedda for ateranvandning. Noggrann rengéring och desinficering ar nddvandig for
effektiv sterilisering. Steriliteten garanteras inte da férpackningen val har 6ppnats, skadats eller
har blivit blott.

® Som en del av ditt ansvar for att instrumenten &r sterila, se alltid till att endast validerade metoder
fér rengdring/desinfektion och sterilisering anvénds, att enheter (disk och spoldesinfektor, termisk
desinfektor eller sterilisator) regelbundet underhalls och inspekteras och att de validerade para-
metrarna underhalls under varje cykel. For din egen sékerhet ska du alltid ha pa dig handskar,
skyddsglaségon och ett munskydd vid hantering av kontaminerade instrument.

® Dessutom ska du alltid folja alla tillampliga nationella lagar och férordningar (KRINKO/RKI/BfArM
steriliseringsrekommendationer) och hygienbestammelser som galler pa din praktik eller sjukhu-
set. Detta géller sarskilt riktlinjerna for prioninaktivering.

® Ansvarsfriskrivning: Instruktionerna for att bearbeta produkter innan anvandning/ateranvéndning
har har validerats av VDW GmbH. Anvandarna & ensamma ansvariga om de inte foljer dessa in-
struktioner och/eller anvander sig av andra steriliseringsmetoder. VDW GmbH tar inte p& sig na-
got ansvar vid person- eller sakskador eller annat juridiskt ansvar direkt eller indirekt av anvanda-
ren pa grund av att den avviker fran de instruktioner fér anvandning som anges nedan. Anvanda-
ren ska folja sdker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som anges i
detta dokument.

Procedur steg for steg

Rekommenderad klassificering enligt RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (endast Tyskland, avsedd
anvandning): Kritisk B.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

Kontaminanter (sarskilt pulpa och dentinrester) maste genast tas bort efter att instrumentet har an-
vants pa en patient (inom hogst 2 timmar). Alla ytterligare steg i beredningsprocessen maste utféras pa
samma dag.

Foljande forfaranden maste foljas for att sékerstalla att ingen kontaminering kan torka pa instrumenten
och for att gora efterfdljande beredning mer effektiv:

Steg 1

Ett forberett provisoriskt stativ med en ny skumskiva maste anvandas for varje patient. Det provisoris-
ka stativet méste fyllas till minst tva tredjedelar med desinficeringsmedel.

Steg 2

Placera det provisoriska stativet innan férdesinficering/rengéring och for transport (minimal forvarings-
tid i enlighet med desinficeringsmedeltillverkarens bruksanvisning: max tva timmar).

Observera att desinficeringsmedlet som anvands under férbehandling ar endast till f6r personligt
skydd och kan inte ersatta de desinficeringssteg som kravs efter rengdring.

Alla ytterligare steg i beredningsprocessen maste utféras pa samma dag.
Varningar:

® Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedel sitter kvar pa instru-
menten.

® Under inga omsténdigheter far instrument som redan varit i kontakt med desinfektionsmedel an-
véndas for att behandla en patient igen.

® |Insatsen i bld skumplast for mellanlagringen far endast anvandas en gang och far inte rengoéras/
desinficeras eller steriliseras.
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8.2.2.Fbrberedelser innan rengdring

Steg 3
Ta bort stoppet fran instrumentet och kassera det.

Steg 4

Rengdr sedan och ta bort kontamination under rinnande vatten i minst 3 x 1 minut; fér att ta bort kon-
taminationen manuellt, anvand en mjuk, ren borste eller en mjuk, ren trasa som endast anvands fér
detta syfte; anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Steg 5

Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa férrengéringen vid behov.

8.2.3.Rengodring och desinficering

Vi rekommenderar en automatiserad procedur for rengéring och desinficering av instrumenten. En ma-
nuell metod inklusive ett ultraljudsbad ska endast anvdndas om det inte ar mdjligt att anvanda en auto-
matiserad metod, eftersom detta ar mindre effektivt och ge en lagre reproducerbarhet.

For bearbetning rekommenderas att anvanda en LavEndo®-box (REF. V040479) med Mtwo®-moduler
(REF. v040408).

Varningar:
e Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedel sitter kvar pé instru-
menten.
Steg 6: Automatisk rengoéring/desinfektion (tvatt-desinfektor) - reckommenderad
procedur
Foljande maste beaktas vid val av disk- och spoldesinfektor:

e Effektiviteten hos tvatt-desinfektorn maste vara verifierad (DGHM-godkannande, FDA-godkan-
nande eller CE-mérkning i enlighet med EN ISO 15883).

® Om mojligt ska ett testat termiskt desinfektionsprogram anvandas (A0 varde = 3000 eller minst
fem minuter vid 90 °C, eller fér aldre utrustning minst 10 min. vid 93 °C).

® Programmet som anvands maste vara lampligt for instrumentet och inkludera foreskrivna skolj-
cykler.

® Endast vatten som &r sterilt eller med 1ag bakteriehalt (<10 CFU/ml) och lagendotoxin (<0,25 EU/
ml) (helst hogrent vatten, HPW) far anvandas vid efterféljande spolning.

e Tvatt-desinfektorn maste underhallas och inspekteras regelbundet.

1) Satt nya VDW-stopp péa de fortvattade instrumenten eller behall de pa det nya icke-sterila instru-
mentet.

2) Sortera in instrumenten i Mtwo®-modulerna (REF. V040408).

3) Placera endomodulen i den bla nedre delen av LavEndo®-boxen (REF. V040479) och stang den
(klicka pa plats).
OBS: Beredning i uttagsmodulen &r inte tillaten.

Sitt in LavEndo®-boxen horisontellt i diskdesinfektorn.

)

5) Starta programmet.
) Ta LavEndo®-boxen fran diskdesinfektorn efter att programmet har avslutats.
)

Kontrollera och férpacka instrumenten s& snart som mojligt efter att ha tagit bort dem (se avsnitt
[8.2.4.] och [8.2.5.]), efter att ha Iatit dem torka ytterligare pa en ren plats om sa ar nédvandigt.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat instrumentens inneboende lamplighet for
effektiv automatiserad rengdring och desinficering med hjélp av G 7836 CD disk- och spoldesinfektor
(termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) och rengdéringsmedlet Neodisher Medizym
(Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet anvande programmet D-V-MEDIZYM (baserat pa programmet
DES-VAR-TD (Miele) under samsta tankbara foérhallanden) enligt forfarandet som beskrivs ovan for att
demonstrera denna effektivitet. Desinficeringsmedlet Cidex OPA och rengéringsmedlet Cidezyme (ba-
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da fran Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvandes for forbehandling. Rengdrings- och desinfi-
ceringsvalideringen utférdes under samsta tankbara férhallanden (l&g temperatur, lag koncentration av
medel, kort blétlaggningstid och ingen torkning).

Steg 6: Eller manuell reng6ring och desinficering om automatisk procedur ar
inte majlig

N&r den manuella metoden anvands for nya icke-sterila instrument ska stoppen tas bort och bearbetas
separat i korgen for till smadelarna.

Manuell rengdring:

1) Sortera in instrumenten utan stoppen i Mtwo®-modulerna (REF. V040408).

2) Placera endomodulen i den bla nedre delen av LavEndo®-boxen (REF. V040479) och sténg den
(klicka pa plats).

OBS: Beredning i uttagsmodulen &r inte tillaten.
3) Satt nya VDW-stopp i en korg for smadelar med tillrackligt liten maskstorlek.

4) Satt i LavEndo®-boxen horisontellt och anvand vid behov korgen till smadelarna med nya stopp
i rengdringsbadet for féreskriven tid, for att sakerstélla att instrumenten ar helt tackta.

5) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen fran rengéringsbadet
och spola nhoga med vatten i minst 3 x 1 min.

Manuell desinficering:

6) Sattin LavEndo®-boxen horisontellt och korgen for smadelar med de nya stoppen i desinfek-
tionsbadet under foreskriven kontakttid. Se till att instrumenten ar helt tackta.

7) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen fran desinfektionsbadet
och spola noga med vatten i minst 5 x 1 min.

8) Torka LavEndo®-boxen och korgen fér sméadelar med stoppen genom att bldsa dem med oljefri,
filtrerad tryckluft (eller medicinsk tryckluft fran flaska) och lat sedan torka ytterligare i ett rent ut-
rymme.

9) Kontrollera (se avsnittet [8.2.4.]) och satt pa VDW-stopp pa instrumenten och foérpacka instru-
menten sa snart som majligt (se avsnittet [8.2.5.]).

En oberoende, ackrediterad, erkéand och laboratorietestad metod som demonstrerat dessa intrikata
lAmpliga instrument for effektiv manuell rengéring och desinficering genom att anvénda ett rengdrings-
medel som Cidezyme/Enzol och ett desinficeringsmedel som Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvande férfarandet ovan for att bevisa detta. Desinficerings-
medlet Cidex OPA och rengéringsmedlet Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt) anvandes for férbehandling.

8.2.4.Inspektion och underhall

Oppna LavEndo®-boxarna och ta bort stegmodulerna. Kontrollera alla instrument, moduler och
LavEndo®-boxar efter rengdring/desinficering. Defekta instrument, boxar och moduler ska kasseras o-
medelbart.

® Dessa defekter omfattar:
O Deformerad plast (t.ex. orsakad av mycket hdg temperatur under sterilisering).
O Brott.
O Forlust av fargkodning eller mérkning.
O BGjt instrument.
O Otvinnade tradar.
O Skadade skarytor.
O Sloa skarblad.
O Storleksméarkning saknas.

o Korrosion.
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® Numeriska begransningar for ateranvandning finns i avsnittet [4.], "Begransningar och restriktio-
ner for bearbetning och ateranvandninga”.

® [nstrument som fortfarande ar kontaminerade ska rengdras och desinficeras igen.
Varningar:

® Instrumentsmarjmedel far inte anvandas i detta skede (i skyddssyfte fore férpackning, sterilisering
och férvaring).

8.2.5.F6rpackning

Placera Mtwo®-modulen i den nedre delen av Mtwo®-boxen (REF. V040239000000) och stdng med
det tillhérande locket. Forpacka sedan steriliseringsbrickorna i engangssteriliseringspasar (engangsfor-
packningar) som uppfyller féljande krav:

e Overensstammelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

e Lampliga for angsterilisering (tal temperaturer upp till 142 °C (288 °F) eller mer, tillracklig vatten-
angegenomtranglighet).

Varningar:

e Sterilisering pa steriliseringsbrickor utan ytterligare forpackning ar inte tillaten. Autoklaverings-
pappret i boxarna ar endast till for ytterligare sakerhet.

8.2.6. Sterilisering

Anvand nedanstaende sterliseringsmetoder; all annan sterilisering ar otillaten.
i\ngsterilisering
® Fraktionerad vakuum-/férvakuum-metod (minst tre vakuumcykler) eller tyngdpunktsférskjutnings-
metod' med tillrécklig torkning av produkten.
° Angsteriliseringsapparat i enlighet med DIN SV 13060 eller DIN EN 285, ANSI/AAMI ST79.
® Validerad enligt DIN EN ISO 17665 (giltig IQ och OQ plus produktspecifik prestandakvalificering
(PQ)).

® Maximal steriliseringstemperatur pa 138 °C (280 °F) far inte 6verskridas; maximal steriliserings-
temperatur omfattar en tolerans enligt DIN EN ISO 17665.

® Torktiden som faktiskt krdvs beror direkt pa de parametrar som anvéndaren ensam &r ansvarig
for (lastningskonfigurationen, hur manga varor som lastas och hur néra varandra de &r lastade,
tillstandet for autoklaven, etc.) och maste darfor faststéllas av anvandaren. Men torktiden far ald-
rig understiga 20 minuter.

Minimal steriliseringstid
Steriliseringsférfarande Steriliseringstemperatur Exponeringstid vid steriliseringstempera-
tur

Fraktionerad vakuum/férvakuum- 134 °C (273 °F) 3 minuter®
metod 121 °C (250 °F) 20 minuter

134 °C (273 °F) 15 minuter

Tyngdpunktsmetod' &* -
121 °C (250 °F) 60 minuter

' Den mindre effektiva tyngdpunktsférskjutningen ska endast anvandas om fraktionerade vakuummetoden inte &r tillganglig.
Tyngdpunktsmetoden ar mindre effektiv i direkt jAmférelse med den fraktionerade vakuummetoden. Det ar dock effektivt en-
ligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder ar validerade och darfor effektiva och sékra for sterilisering av VDW-in-
strument.

2 Eller 18 min. (prioninaktivering).
3 Tyngdpunktsmetoden &r inte tillamplig for behandling inom EU.

Ett oberoende, ackrediterat, erkant testlaboratorium har visat att instrumenten ar Iampliga for effektiv
angsterilisering med hjélp av HST 6x6x6 angsterilisator (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) tillsam-
mans med den fraktionerade vakuummetoden och tyngdpunktsmetoden.
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8.3. Forvaring och transport

Efter sterilisering maste anordningarna lagras i steriliseringsforpackningen pa torr och dammfri
plats. Om férpackningen skadas under lagring eller transport ska steriliseringen upprepas. Kon-
trollera bruksanvisningen fran tillverkaren av fickan for att avgéra den sterila forpackningens lag-
ringstid.

8.4. Avfallshantering

Instrumenten ska bortskaffas enligt lokala féreskrifter for séker avfallshantering av vassa och fér-
orenade anordningar.

8.5. Viktig information om materialmotstand

N&r du ska vélja rengorings- och desinficeringsmedel, se till att de inte innehaller nagot av foljan-
de dmnen:

O Fenol.

O Starka syror (ph<6) eller starkt alkaliskt (ph>8); neutral enzymrengdringsagent.
O Aldehyder.

O Antikorrosiva &mnen (sarskilt di- eller trietalonamin).

O Oxidanter (kvaveperoxid, natriumhypoklorit med en styrka dver 5 %).

o NiTi-instrument far endast sattas i oxidanter (natriumhypoklorit med <5 % styrka) i maximalt
5 minuter.

O Loésningsmedel.

o Oljor.

Varningar:

Rengor aldrig instrument, lador, moduler eller mellanlagring med metallborstar eller stalull.

Utsatt aldrig nagra instrument, boxar, moduler eller det provisoriska stativet for temperaturer dver
142 °C (288 °F). Det ar sarskilt viktigt att sakerstalla att produkterna som ska steriliseras inte for-
varas for ndra vaggarna eller botten pa angsterilisatorn (risk fér 6verdriven temperatur och defor-
mering).

Insatsen i bla skumplast fér den det provisoriska stativet far endast anvandas en gang och far
varken rengdras/desinficeras eller steriliseras.

Foéljande maste beaktas vid val av rengérings- och desinficeringsmedel:

De méste vara lampliga for desinficering av instrument i metall och plast.
Desinficeringsmedlet maste vara aldehydfritt (Cidex OPA &r tillatet pga. det speciella receptet).
Det maste vara kompatibelt med instrumenten.

Ett desinficeringsmedel med konstaterad effektivitet (VAH/DGHM-godké&nnande, FDA-godkén-
nande eller CE-maérkning) méaste anvéndas och det maste vara kompatibelt med det rengoérings-
medel som anvands.

Om en termisk desinficeringsprocess inte anvands ska lampligt desinficeringsmedel med konsta-
terad effekt anvandas (VAH/DGHM godkénnande, FDA-godkannande eller CE-méarkning) och det-
ta maste vara kompatibelt med det rengéringsmedel som anvands.

Neutralisering ska inte behdvas (rengéringsmedel).

Rengoringsmedlet, om sadant anvands, maste vara lampligt for ultraljudsrengoring (ingen skum-
bildning).

Kombinerade rengéringsmedel/desinficeringsmedel far inte anvandas.

Koncentration, temperatur och tider som specificerats av tillverkaren av rengdrings- och desinfice-
ringsmedlet liksom minimikraven for efterféljande spolning maste foljas noga. Skoljhjalpmedel ska inte
anvandas.
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Anvand endast nypreparerade I6sningar och vatten med lag bakteriehalt (<10 CFU/ml); kranvatten som
ar extra hart (=14°dH) ar inte lampligt for detta (risk for kalkavlagringar).

9. EXTRA INFORMATION

o Alla allvarliga hdndelser i samband med produkten boér rapporteras till tillverkaren och de enligt de
lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

® For att fa en gratis tryckt kopia av IFU med lampligt sprak, se avsnittet "Bestall en IFU” pa
www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA OVER FOREKOMMANDE SYMBOLER

Symboler

Beskrivning

REF

Katalognummer:
Avser tillverkarens katalognummer (SKU). Denna symbol &tféljs av tillverkarens katalognummer bredvid symbo-
len.

=

Sista férbrukningsdag:

Avser efter vilket datum den medicintekniska produkten inte ska anvéndas. Denna symbol atf6ljs av ett datum
som anger att den medicinska produkten inte ska anvandas efter slutet av aret, manaden eller dagen som vi-
sas.

Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).

Tillverkare:
Avser den lagliga tillverkaren av medicintekniska produkter [for en medicinsk apparat]. Avser tillverkaren av pro-
cedurpaket [for ett procedurpaket].

el
(11

Se bruksanvisningen eller elektroniska bruksanvisningar:
Indikerar att anvandaren bar att I&sa bruksanvisningen. Denna symbol kan &tfoljas av den webbplats dér elekt-
ronisk dokumentation kan hamtas.

Sterilisering med stralning:
Avser en medicinsk apparat som har steriliserats med hjélp av bestralning.

LOT

Batchkod:
Avser tillverkarens batchkod. Denna symbol atféljs av tillverkarens batchkod bredvid symbolen.

o0

Sortment:
Identifierar forpackningen och omfattar ett sortiment av typer och storlekar.

NiTi:

Identifierar ett material eller &mne som ingar i en produkt eller det material som produkten &r tillverkad av.
"XXX” ersatts med materialbokstavskod (t.ex. "SST” for rostfritt stal) eller ett ord (t.ex. "Latex”).

NiTi: Nitinol / Nickel titanium

®

Anvénd inte om férpackningen ar skadad:
Indikerar att en medicinteknisk produkt som inte ska anvéandas om férpackningen har skadats eller ppnats och
att anvandaren bor ldsa bruksanvisningen for ytterligare information.

-y Forpackning:
‘ Anger antalet delar i férpackningen. ”"X” ersatts av antalet i férpackningen.
@ Rotationsrorelse:
Identifierar kontrollen eller indikatorn for rotationsrérelsen medurs eller for justering av rotationshastigheten.
KT Steriliserbar i en angsterilisator (autoklav) vid angiven temperatur:
il Indikerar att instrumentet &r steriliserbart i en angsterilisator (autoklav) vid den angivna temperaturen. *XXX” er-
satts av ett temperaturvérde.
CE-maérkning:
c E CE-markning av 6verensstammelse enligt EU MDD/MDR-krav.
0123 Obs: Néar ett anmalt organ ar inblandat, &tféljs CE-markningen av det anmalda organets identifikationsnummer
(fyrasiffrigt nummer).
M D Medicinsk utrustning:
Anger att produkten &r en medicinsk utrustning.
<> Anger instrumentets arbetslangd.

(&

PCT Gost:
Indikerar att produkten uppfyller GOST-R-férordningarna. Gost: Gosudarstvenyi standarder eller den ryska mot-
svarigheten till ANSI.

AN

Forsiktighet:

Indikerar att férsiktighet ar nédvéandig néar man anvénder enheten eller reglaget ndra dér symbolen &r placerad,
eller att den aktuella situationen kraver operatérens medvetenhet eller operatérens atgérder for att undvika o-
onskade konsekvenser.
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Symboler Beskrivning
e Undanhalles fran solljus:
7{\\ Indikerar en medicinsk utrustning som behdver skydd fran ljuskallor. Denna symbol kan ocksé betyda ”"Hall bor-
- ta fran varme”.

Enkelt sterilt barriarsystem:
Indikerar ett enda sterilt barridrsystem.

Tillverkningsdatum:
Anger datum da den medicinska produkten tillverkades. Denna symbol atf6ljs av ett datum for att indikera till-
verkningsdatum. Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).

Tillverkad i:
Anger tillverkningslandet for produkterna. ”CC” ersétts av landskoden pa tva eller tre bokstéver enligt definitio-

nen i ISO 3166-1.
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

STERIL -

STERILISERET VED BESTRALING

SKAL RENGORES OG STERILISERES

BRUGSANVISNING
GENANVENDELIGE STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKATIONER

Indikationer for anvendelse:

Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet brug:

Motordrevet instrument beregnet til forberedelse og genbehandling af rodkanalen (formning og
debridering af rodkanalen).

e Tilsigtet bruger:

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god odontolo-
gisk praksis folges, af tandlaeger som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospecialister
(endodontister) og tandlaegeassistenter.

Instrumenterne skal anvendes sammen med en rodbehandlingsmotor (manuelt i kraftige buer).

1. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

2. INDHOLD, SAMMENSZATNING OG KOMPATIBELT UDSTYR

Mtwo®-instrumenterne er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den virksomme del er fremstillet af en
nikkel-titaniumlegering, en farvet silikoneprop og et forgyldt messingskaft med en farvet ring og identi-
fikationsringe.

Momentstyringsanordninger sikrer optimal brug.

Brug med rodbehandlingsmotorer i en konstant rotation ved en hastighed pa 250 - 350 rpm. An-
befalet hastighed for alle storrelser: 280 rpm.

Indstil momentet afhaengigt af starrelsen og i henhold til angivelserne i nedenstaende tabel for
Mtwo®-filer:

Moment [Ncm]
. Tilspidsning
ISO-diameter

004 005 006 007
010 1,2 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
015 Ikke relevant 1,3 Ikke relevant Ikke relevant
020 Ikke relevant Ikke relevant 2,1 Ikke relevant
025 Ikke relevant lkke relevant 2,3 2,0
030 Ikke relevant 1,2 1,2 Ikke relevant
035 1,2 Ikke relevant 1,0 Ikke relevant
040 1,6 Ikke relevant 1,7 Ikke relevant
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Moment [Ncm]

045 1,6 Ikke relevant lkke relevant Ikke relevant
050 2,0 Ikke relevant lkke relevant Ikke relevant
060 3,0 Ikke relevant lkke relevant Ikke relevant

For Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Indstil momentet til 0,3 Ncm (Mtwo® direkte: Indstilling A).
For Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Indstil momentet til 1,2 Ncm (Mtwo® direkte: Indstilling C).

Der skal anvendes smoremidler som NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Brugen af rantgenbilleder sammen med en tandrodssgger og et veerktgj til justering af silikone-
proppen til den korrekte arbejdsleengde er den foretrukne metode til bestemmelse af arbejds-
lzengden.

Brug VDW-propper (bla: REF. V040160).

3. ADVARSLER

Folg denne brugsanvisning og den generelle vejledning i rengering og sterilisering af rodbehand-
lingsinstrumenter til punkt og prikke (se afsnit [8.]) for at minimere felgende risici for udstyret, pa-
tienten og/eller brugeren:

O Brud pé instrumentet.

o

Krydsinfektion.

O Varmedannelse pga. utilstraekkelig smering og skylning.

@)

Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

@)

Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengaering og sterilise-
ring.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter ber Mtwo®-instrumenter ikke anvendes i
en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medfarer en gget risiko for separation. |
dette tilfeelde bor der anvendes forbuede handfiler i rodspidsomradet.

4. FORSIGTIGHEDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afpravet pa gravide og ammende kvinder samt bgrn.
Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige vaernemidler (handsker, beskyttelsesbriller,
maske).

Emballagen skal kontrolleres for brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kontrollér instrumentet for hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgjning, af-
haspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning eller maerkning.
Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med det
pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

For ethvert instrument tages i brug, skal det kontrolleres, er det er korrekt monteret pa vinkelstyk-
kehovedet.

Efterse instrumentet og renger den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne, og kon-
trollér for tegn pa forvridning, forleengelse eller slitage, som uregelmaessige skeer og sleve punk-
ter. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med
det pakreevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

Instrumenterne ma ikke nedsaenkes i en oplasning af natriumhypochlorit (NaOCI). Kun den ar-
bejdende del af NiTi-instrumentet, som er i kontakt med patienten, ma nedsaenkes i en NaOCI-
oplasning pa HAJST 5 %.
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® Udvis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede rodkana-
ler.

® Skyl rodkanalen grundigt og ofte under hele proceduren og efter hvert anvendt instrument (iht.
god odontologisk praksis).

e Der skal altid paferes et minimalt rodspidstryk. Filene ma ikke tvinges ned i rodkanalen.

® Skaerene skal renses og efterses, hvis instrumentet ikke er nemt at fremfaere, hvorefter det skal
skylles og slibes med en manuel fil og skylles igen.

o Til preeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at praeparere
én rodkanal, sé risikoen for brud reduceres. Overhold fglgende retningslinjer for god praksis:

O Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (ma kun bruges til én rodkanal).
O Brug manuelle file i stedet for roterende file.
O Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undgéa rodkanaltransport).

o Kontrollér den arbejdende del visuelt for alle de defekter, der er angivet i ovenstaende afsnit,
under brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebeveaegelse).

0 Undga den kontinuerlige beveegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede
beveegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptreekningsbevaegelse eller balanceret trykkende
teknik) for at begreense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forleenge deres forven-
tede levetid.

® Begraensninger og restriktioner for oparbejdning og genbrug:

o Silikonestop ma ikke genanvendes. Fjern og kassér silikonepropperne efter hver brug (i forbin-
delse med oparbejdningen inden rengering, se afsnittet [8.2.2.]), og udskift med en ny VDW-
prop enten for eller efter automatiseret rengering/desinfektion.

O Maksimalt antal oparbejdningscyklusser: 8 gange (godkendt ved hjaelp af standardmetoderne,
automatisk rengering og desinfektion, fraktioneret vakuummetode til dampsterilisering).

O Rengjorte og ubeskadigede instrumenter kan bruges op til otte gange, defekte instrumenter
skal straks kasseres (i henhold til afsnittet [8.2.4.]).

O Instrumenter (kun instrumenter, der kan bruges flere gange) kan bruges flere gange — med for-
sigtighed og safremt de ikke er beskadiget eller kontamineret. Genanvendelse eller brug af ik-
ke-godkendte metoder sker altid for brugerens ansvar alene.

O Visse typer anvendelse medfarer, at instrumenternes levetid forkortes. Det maksimale antal op-
arbejdningscyklusser kan ikke altid opnas.

O Vi patager os intet ansvar for manglende overholdelse af denne brugervejledning eller for brug
af ikke-godkendte metoder ved genanvendelse af instrumenter.

O Det skal altid kontrolleres, at den sterile emballage/pakning ikke er beskadiget. Brug ikke in-
strumenterne, hvis emballagen er beskadiget.

5. BIVIRKNINGER/UYNSKEDE HANDELSER

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som felge af en rodbehandling.

6. OPBEVARINGSFORHOLD

Produkterne skal opbevares i et tort og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte sol-
lys.

7. TRINVIS VEJLEDNING

Praepareringsprocedure med Mtwo®

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rentgenoptagelser for at foretage en diagnostisk vur-
dering af bredde, lzengde og buer for den behandlingskraevende rodkanal.



10)

11)
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Etabler en lige adgangsvej til rodkanaldbningen/-erne med henblik pa abning, udglatning og fi-
nishering af de aksiale rodkanalvaegge.

Skyl rigeligt og ofte efter hvert anvendt instrument (i henhold til god tandpraksis).

Kontrollér hele rodkanalen med ISO 010 handfil, bestem arbejdslaengden ved hjeelp af en elek-
tronisk apexlokator kombineret med rentgenoptagelser, skyl, og kontrollér passagen.

Fortsaet som falger ved hjeelp af basesekvens fra Mtwo®-instrumenter: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 i en berstende bevaegelse. Brug ikke instrumenterne i
en hakkende beveegelse.

Det forste instrument, sterrelse ISO 010 004, bringes gradvist til fuld arbejdsleengde uden tryk.
Instrumenterne ma ikke tvinges ned i kanalen. Undlad at undersgge bunden af vaevskammeret
med starrelsen ISO 010 004!

S4 snart arbejdslaengden er néet, skal der skiftes til det naeste instrument i sekvensen. Fortsast
med at arbejde pa denne made gennem grundsekvensen. Hvert instrument opretter en ad-
gangsvej for det fglgende instrument.

Hvis instrumentet ikke beveaeger sig frem i kanalen, traekkes det 1-2 mm tilbage og arbejd med
borstebevaegelser pa kanalens vaegge for at udvide kanalen. Filen skal derefter avanceres uden
at udgve pres.

Mal foramen med en handfil ISO 030:

e Huvis instrumentet er taet pa laengden, er praepareringen feerdig, og kanalen er klar til at blive
lukket.

® Hyvis instrumentet er lgst i laangden, skal der fortsaettes med at preeparere med filstaorrelsen
ISO 030 005, og om ngdvendigt fortseette med filstarrelsen ISO 035 004, henholdsvis méle
med en handfilstarrelse ISO 040. Brug den samme praeparingsteknik op til arbejdslaengden.

Efter praeparering med Mtwo®-basesekvensen, kan det apikale kanalafsnit forsterres med yder-
ligere Mtwo®-instrumenter. Den apikale del kan efter behov praepareres op til en sterrelse ISO
060 004.

Brug dertil dedikerede papirpunkter til at torre og dertil dedikerede guttaperka-punkter eller
GuttaFusion® til at lukke rodkanalerne.

Genbehandlingsprocedure med Mtwo®

9)

Anvend forskellige horisontalt vinklede rontgenoptagelser for at foretage en diagnostisk vur-
dering af bredde, lzengde og buer for den behandlingskraevende rodkanal.

Abn kanaldbningen med et gates glidden-bor eller et ultralydsinstrument, og fjern guttaperka fra
den koronale tredjedel.

Bledger om nadvendigt guttaperka med et oplasningsmiddel (fx eukalyptusolie).

Placér spidsen af genbehandlingsinstrumentet pa guttaperka, og lad det rotere. Mtwo®-filene til
genbehandling har en skaerende spids, sa instrumentet ber nemt glide frem i guttaperka uden
tryk.

Brug Mtwo®-instrumenter til genbehandling uden at trykke nedad.

Fjern gradvist rodkanalfyldningen ved at file med cirkelbevaegelser.

Brug et handinstrument (f.eks.C-PILOT®) starrelse 1ISO 008 til at gare rodkanalen fremkommelig
til fuld arbejdslaengde.

Nar den fulde arbejdsleengde til apex er fremkommelig med det tidligere ISO 008 handinstru-
ment, skal du preeparere rodkanalen med handfiler op til sterrelse ISO 015 til fuld arbejdsleeng-
de.

Fortsaet preepareringen med Mtwo®-instrumenter til behandling, indtil den enskede sterrelse er
naet.

Eksempel pa praeparering:

1. Mtwo®-genbehandling ISO 015 005 eller Mtwo®-genbehandling ISO 025 005.

2. Handinstrumenter ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® I1SO 015 005, Mtwo® 1SO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 osv.
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HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGQORING OG STERILISERING

Generelt

® Alle instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres for hver brug. Dette geelder forste
gang instrumenter, der leveres i en ikke-steril tilstand, bruges og for instrumenter, der leveres i en
steril tilstand, der er beregnet til genbrug. Grundig rengering og desinfektion er vigtige forudsaet-
ninger for en effektiv sterilisering. Steriliteten kan ikke garanteres, efter pakningen er abnet, be-
skadiget eller vad.

® Som en del af dit ansvar for instrumentets sterilitet skal du altid sikre, at der kun anvendes god-
kendte metoder til rengering/desinfektion og sterilisering, at enhederne (desinficerende opva-
skemaskine, varmedesinfektionsmaskine eller autoklave) serviceres og efterses regelmaessigt, og
at de godkendte parametre opretholdes under hver cyklus. Baer af hensyn til egen sikkerhed altid
handsker, briller og mundbind ved handtering af kontaminerede instrumenter.

® Desuden skal alle geeldende nationale juridiske regler (anbefalingerne for oparbejdning i KRINKO/
RKI/BfArM) og reglerne for hygiejne for din praksis eller hospitalet altid overholdes. Det gzelder
iseer retningslinjerne for prioninaktivering.

® Ansvarsfraskrivelse: Vejledningerne for oparbejdning af produkter for brug/genanvendelse i dette
dokument er godkendt af VDW GmbH. Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra
denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. VDW GmbH patager sig
intet ansvar for skader pa ejendom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren pa-
drager sig direkte eller indirekte som felge af afvigelser fra nedenstdende brugsanvisning. Bruge-
ren skal falge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der er an-
givet i dette dokument.

Procedure trin for trin

Anbefalet klassificering i henhold til RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (kun Tyskland, tilsigtet brug):
Kritisk B.

Forbehandling af brugsstedet

Forurening (iseer pulpa- og dentinrester) skal fijernes umiddelbart efter brug af instrumentet pa patien-
ten (inden for hgjst 2 timer). Alle gvrige trin i klargeringsprocessen skal gennemferes den samme dag.

Folgende procedurer skal anvendes for at sikre, at eventuel kontaminering pa instrumenterne ikke kan
torre fast, og at den efterfolgende klargering bliver mere effektiv:

Trin 1

Der skal anvendes et klargjort midlertidigt stativ med en ny skumskive til hver patient. Det midlertidige
stativ skal fyldes mindst to tredjedele med desinfektionsmiddel.

Trin 2

Stilles i det midlertidige stativ for praedesinfektion/rengering og ved transport (minimumopbevaringstid
i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet: hgjst to timer).

Bemeerk, at det desinfektionsmiddel, der blev anvendt under forbehandlingen, kun er beregnet til per-
sonlig beskyttelse. Det erstatter ikke desinfektionstrinnet efter rengeringen.

Alle ovrige trin i klargeringsprocessen skal gennemfagres den samme dag.
Advarsler:

® Ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel tilbage pa in-
strumenterne.

® Instrumenter, der har veeret i kontakt med desinfektionsmiddel, ma under ingen omstaendigheder
bruges til at behandle patienten igen.

® Den bla skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang og méa hverken rengoeres/
desinficeres eller steriliseres.
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8.2.2.Klargering for rengering

Trin 3
Tag proppen af instrumentet, og kasser den.

Trin4

Renger derefter for at fijerne kontamineringen under rindende vand i mindst 3 x 1 minut. For at fijerne
kontamineringen manuelt skal du bruge en blad, ren bgrste eller en bled, ren klud, der kun bruges til
dette formal. Brug aldrig metalbgrster eller staluld.

Trin 5
Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrengaringen.

8.2.3.Rengering og desinfektion

Vi anbefaler en automatiseret procedure til rengering og desinfektion af instrumenterne. Der bar kun
anvendes en manuel metode - herunder brug af ultralydsbad - hvis det ikke er muligt at anvende en
automatiseret metode, da den er mindre effektiv og har en lavere reproducerbarhed.

Til oparbejdning anbefaler vi at bruge LavEndo®-boksen (REF. V040479) med Mtwo®-moduler
(REF. V040408).

Advarsler:

Ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel tilbage pa in-
strumenterne.

Trin 6: Automatisk rengering/desinfektion (desinficerende opvaskemaskine) -
anbefalet procedure

Der skal tages hgjde for folgende ved valg af desinficerende opvaskemaskine:

Den desinficerede opvaskemaskines effekt skal veere kontrolleret (DGHM-godkendelse, FDA-
godkendelse eller CE-maerkning iht. EN ISO 15883).

Hvor det er muligt skal der anvendes et testet varmedesinfektionsprogram (AO-veerdi = 3.000 eller
minimum fem minutter ved 90 °C, for aeldre udstyr minimum 10 minutter ved 93 °C).

Det anvendte program skal vaere egnet til instrumenterne og omfatte de angivne skyllecyklusser.

Kun sterilt vand og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/ml) og lav endotoksinbelastning

(< 0,25 EU/mI) (helst vand med hgj rensningsgrad HPW) ma anvendes til den efterfalgende skyl-
ning.

Den desinficerende opvaskemaskine skal vedligeholdes og efterses regelmaessigt.

Hvis de forefindes, sa seet nye VDW-propper i de forrengjorte instrumenter, eller behold VDW-
proppen pa det nye ikke-sterile instrument.

Sorter instrumenterne i Mtwo®-modulerne (REF. V040408).

Placer endo-modulet i den bla nederste del af LavEndo®-boksen (REF. V040479) og luk den
(klik p& plads).
Bemaerk: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.

Saet LavEndo®-boksen ind i den desinficerende opvaskemaskine i vandret position.
Start programmet.

Nar programmet er afsluttet, tages LavEndo®-boksen ud af den desinficerende opvaskemaski-
ne.

Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt, efter at de er taget ud (se afsnittet [8.2.4.] og
[8.2.5.]), efter at de om n@dvendigt har ligget til torre et rent sted.

Et uafheengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium har pavist instrumenternes iboende egnethed
til effektiv automatiseret rengering og desinfektion ved brug af G 7836 CD desinficerende opvaskema-
skine (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) og rengeringsmidlet Neodisher Me-
dizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brugte programmet D-V-MEDIZYM (baseret pa program-
met DES-VAR-TD (Miele) under de darligste forhold) i henhold til proceduren beskrevet ovenfor til at
demonstrere denne effektivitet. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og rengeringsmidlet Cidezyme (begge
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fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen. Validering af rengering og
desinfektion blev udfert under de darligste forhold (lav temperatur, lav koncentration af middel, kort
ibladlaegningstid og ingen tarring).

Trin 6: Eller manuel rengering og desinfektion — Hvis automatiseret procedure
ikke er mulig

Hvis den manuelle metode bruges til nye, ikke-sterile instrumenter, skal proppen fijernes og behandles
separat i en kurv til smadele.

Manuel rengering:
1) Sorter instrumenterne uden propper i Mtwo®-modulerne (REF. V040408).

2) Placer endo-modulet i den bla nederste del af LavEndo®-boksen (REF. V040479) og luk den
(klik pa plads).

Bemeerk: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.
3) Leeg de nye VDW-propper i en kurv til sma dele med en tilstreekkelig lille netstarrelse.

4) Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og saet eventuelt kurven til sma dele med de nye
VDW-propper i renggringsbadet i den anviste kontakttid. Kontrollér at instrumenterne er tilstraek-
keligt deekket.

5) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sméa dele med VDW-propperne ud af ren-
goeringsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 3 x 1 min.

Manuel desinfektion:

6) Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og szet kurven til sma dele med de nye propper i
desinfektionsbadet i den anviste kontakttid. Kontroller, at instrumenterne er tilstrackkeligt deek-
ket.

7) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sméa dele med propperne ud af desinfek-
tionsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 5 x 1 min.

8) Ter LavEndo®-boksen og kurven til sma dele med propperne ved at bleese grundigt med oliefri,
filtreret trykluft (eller medicinsk trykluft fra en dase), og lad dem eftertarre et rent sted.

9) Kontroller (se afsnittet [8.2.4.]), seet VDW-propper pd instrumenterne, og pak instrumenterne sa
hurtigt som muligt (se afsnittet [8.2.5.]).

Et uafheengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egnede til ef-
fektiv manuel rengering og desinfektion med renggringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinfektionsmidlet
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvendte den procedu-
re, der er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og rengga-
ringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehand-
lingen.

8.2.4.Eftersyn og vedligeholdelse

Abn LavEndo®-boksene, og tag trinmodulerne op. Kontroller alle instrumenter, moduler og
LavEndo®-bokse efter rengering/desinfektion. Defekte instrumenter, bokse og moduler skal kasseres
straks.

® Defekter omfatter folgende:
O Deformeret plast (f.eks. som falge af for hgj temperatur under steriliseringen).
O Brud.

O Manglende farvekodning eller markering.

O

Bgjet instrument.

Udrettede gevind.

Beskadigede skeereflader.

O Slove aegge.

O Manglende starrelsesmarkering.

O Korrosion.
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® Numeriske begraensninger for genbrug er anfort i afsnittet [4.], "Begraensninger og restriktioner for
oparbejdning og genbrug".

® |nstrumenter, der stadig er kontaminerede, skal rengeres og desinficeres igen.
Advarsler:

e Der ma ikke anvendes instrumentolie pa dette trin (dvs. til beskyttelsesformal for emballering, ste-
rilisering og opbevaring).

8.2.5.Emballering

Placer Mtwo®-modulet i den nederste del af Mtwo®-systemboksen (REF. V040239000000) og luk den
med det matchende |&ag. Pak derefter steriliseringsbakkerne i steriliseringsposer til engangsbrug (en-
gangsemballage), der opfylder falgende krav:

® Overensstemmelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142 °C (288 °F), tilstreekkelig damp-
gennemtraengelighed).

Advarsler:

e Sterilisering i steriliseringsbakkerne uden yderligere indpakning er ikke tilladt. Autoklavepapiret i
boksene er kun beregnet som ekstra sikkerhed.

8.2.6. Sterilisering
Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anfort nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke tilladt.
Dampsterilisering

® Fraktioneret vakuum-/prae-vakuummetode (mindst tre vakuumcyklusser) eller gravitetsforskyd-
ningsmetode' med tilstreekkelig produktterring.

® Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Godkendt i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig IQ og OQ samt produktspecifik funktionskvalifi-
kation (PQ)).

® Den maksimale steriliseringstemperatur pa 138 °C (280 °F) ma ikke overskrides. Den maksimale
steriliseringstemperatur inkluderer en tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665.

® Den faktiske ngdvendige torretid afhaenger direkte af parametre, som brugeren er eneansvarlig
for (ilaeegningskonfiguration, antal ilagte enheder samt hvor taet de laegges, sterilisatorens stand
osv.) og skal derfor fastsasttes af brugeren. Tarretiden ma dog aldrig veere mindre end 20 minut-

ter.
Minimumsteriliseringstid
Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved steriliseringstempe-
ratur

Fraktioneret vakuum-/prae-vaku- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
ummetode 121 °C (250 °F) 20 minutter

. 134 °C (273 °F) 15 minutter

Gravitetsmetode' 93 -
121 °C (250 °F) 60 minutter

' Den mindre effektive gravitetsmetode méa kun anvendes, hvis den fraktionerede vakuummetode ikke er tilgeengelig. Gravi-
tetsmetoden er mindre effektiv i direkte sammenligning med den fraktionerede vakuummetode. Den er dog effektiv i henhold
til kravene til et oparbejdet instrument. Alle metoder er godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af VDW-in-
strumenter.

2 Eller 18 min. (prioninaktivering).
8 Gravitetsmetoden er ikke anvendelig til oparbejdning inden for EU.

Et uathaengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium demonstrerede instrumenternes iboende eg-
nethed til effektiv dampsterilisering ved hjaelp af HST 6x6x6 dampsterilisator (Zirbus Technology Gm-
bH, Bad Grund) sammen med fraktioneret vakuummetode og gravitetsmetoden.
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8.3. Opbevaring og transport

Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares i steriliseringsemballagen pa et tert og stevfrit
sted. Hvis emballagen beskadiges under opbevaring eller transport, skal oparbejdningen gen-
tages. Se brugsanvisningen fra producenten af posen for at bestemme holdbarhedstiden for den
sterile emballage.

8.4. Bortskaffelse

Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

8.5. Vigtige oplysninger om materialebestandighed

® Kontrollér ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, at midlerne ikke indeholder nogen af
nedenstdende stoffer:
O Fenol.
O Staerke syrer (pH < 6) eller steerke baser (pH > 8). Neutrale enzymatiske rengeringsmidler anbe-

fales.
O Aldehyd.
O Antikorrosionsoplgsninger (isaer di- eller triethanolamin).
0 Oxidanter (hydrogenperoxid, natriumhypochlorit med en styrke over 5 %).
o NiTi-instrumenter ma kun laegges i oxidanter (natriumhypochlorit med styrke < 5 %) i maksi-
malt 5 minutter.
O Oplgsningsmidler.
o Olier.
Advarsler:

® Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig rengeres med metalbgrster el-
ler staluld.

® Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig udsaettes for temperaturer
over 142 °C (288 °F). Det er iseer vigtigt at sikre, at de produkter, der skal steriliseres, ikke opbe-
vares for teet pa dampsterilisatorens vaegge eller bund (risiko for for hgj temperatur og deforma-
tion).

® Den bla skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang, og brugte bla skumindsat-

ser ma hverken rengeres/desinficeres eller steriliseres.

Der skal tages hgjde for folgende ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler:

De skal veere egnede til rengering og desinfektion af instrumenter fremstillet af metal og plast.
Desinfektionsmidlet skal vaere aldehydfrit (Cidex OPA er tilladt pa grund af den szerlige formel).
Det skal vaere kompatibelt med instrumenterne.

Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse,
FDA-godkendelse eller CE-maerkning), som er kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel.

Hvis der ikke anvendes en varmedesinfektionsproces, skal der desuden anvendes et egnet desin-
fektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-
maerkning), og dette skal veere kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel.

Neutralisering ma ikke veere pakraevet (rengeringsmiddel).

Et eventuelt rengeringsmiddel skal vaere egnet til ultralydsrensning (ingen skumdannelse).

Der ma ikke anvendes kombinerede renggrings- og desinfektionsmidler.

De koncentrationer, temperaturer og kontakttider, der er specificeret af producenten af rengeringsmid-
let og desinfektionsmidlet samt minimumspecifikationerne for den efterfolgende skylning skal overhol-
des ngje. Der ma ikke anvendes skylleprodukter.
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Brug kun frisklavede oplgsninger og vand med lavt kim (<10 CFU/ml). Postevand, der er saerligt hardt
(=14°dH), er ikke egnet til dette (risiko for kalkrester).

9. YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

® For at fa en gratis trykt kopi af IFU med det relevante sprog, se afsnittet "Anmod om en IFU" pa
hjemmesiden www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE OVER GALDENDE SYMBOLER

Symboler

Beskrivelse

REF

Katalognummer:
Angiver producentens katalognummer (SKU). Dette symbol ledsages af producentens katalognummer ved si-
den af symbolet.

=

Sidste anvendelsesdato:
Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. Dette symbol er ledsaget af en dato,
der angiver, at det medicinske udstyr ikke ma anvendes efter udgangen af det ar, den maned eller den dag, der

er angivet. o o
Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).
Producent:

Angiver den lovlige producent af medicinsk udstyr [for et medicinsk udstyr]. Angiver producenten af procedure-
pakken [for en procedurepakke].

aal
(Ti]

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren ser brugsanvisningen. Dette symbol kan ledsages af den elektroniske IFU-we-
badresse.

Steriliseret ved hjeelp af straling:
Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjeelp af bestraling.

LOT

Batch-kode:
Angiver producentens batch-kode. Dette symbol ledsages af producentens batch-kode ved siden af symbolet.

o0

Sortiment:
Angiver, at pakningen indeholder et sortiment af typer eller storrelser.

NiTi:

Angiver et materiale eller stof, der er indeholdt i et produkt, eller det materiale, som produktet er fremstillet af.
"XXX" erstattes af en bogstavkode for materialet (f.eks. "SST" for rustfrit stal) eller et ord (f.eks. "Latex").

NiTi: Nitinol / nikkel-titanium

®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget:
Angiver, at et medicinsk udstyr ikke ma anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller &bnet, og at
brugeren skal laese brugsanvisningen for at fa yderligere oplysninger.

) Emballering:
’ Angiver antal enheder i pakningen. "X" erstattes af antallet af enheder i pakningen.
Med uret:
D Angiver knap eller indikator for roterende bevaegelse med uret eller til justering eller angivelse af rotationshastig-
hed.
0K Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur:
i Angiver, at instrumentet kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur. "XXX" er-
stattes med en temperaturveerdi.
CE-meerkning:
c € CE-overensstemmelsesmaerkning i henhold til EU's MDD/MDR-krav.
0123 Bemeerk: Nar et bemyndiget organ er involveret, ledsages CE-meaerkningen af identifikationsnummeret (firecifret
nummer) pa det bemyndigede organ.
M D Medicinsk udstyr:
Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.
<€—> | Angiver et instruments arbejdslaengde.

&;

PCT Gost:
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med GOST-R-reglerne. Gost: Gosudarstvenii-standarder, den rus-
siske pendant til ANSI.

A

Forsigtig:

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar enheden eller betjeningselementet betjenes teet pa det sted, hvor
symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kraever opmaerksomhed eller handling fra operaterens side
for at undga ugnskede konsekvenser.
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Symboler Beskrivelse
<o Holdes vezek fra sollys:
7{? Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder. Dette symbol kan ogsa betyde "Holdes veek fra var-
u me".

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.

Fremstillingsdato:
Angiver den dato, hvor det medicinske uciscty)rublev fremstillet. Puegtg symbol ledsages af en dato, der angiver
fremstillingsdatoen. Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

i

Produktionsland:
Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet. "CC" erstattes af landekoden pé to eller tre bogstaver som de-
fineret i ISO 3166-1.
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERIL — STERILISERT MED STRALING
ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER
GJENBRUKBARE STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKASJONER FOR BRUK

® |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet for klargjering og reprosessering av rotkanaler (forming og ren-
sing av rotkanalen).

e Tiltenkt bruker:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljo etter god tannlege-
praksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger s& vel som Endospesialister (Endodontist)
og tannlegeassistenter.

® |Instrumenter skal brukes i kombinasjon med en endodontisk motor (manuelt i alvorlige kurvatu-
rer).

1. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

2. INNHOLD, SAMMENSETNING OG KOMPATIBLE ENHETER

Mtwo® instrumentene bestar av tre hovedkomponenter: arbeidsdelen laget av en nikkel-titanlegering,
en farget silikon stopper og et belagt messinghandtak med en farget ring og identifikasjonsringer.

® Momentkontrollenheter sikrer optimal bruk.

® Bruk med endodontiske motorer i konstant rotasjon med en hastighet pa 250 - 350 rpm. Anbefalt
hastighet for alle storrelser: 280 rpm.

e Still inn moment avhengig av starrelsen og i henhold til indikasjonene i tabellen nedenfor for

Mtwo® filer:
Moment [Ncm]
ISO-diameter Konus

004 005 006 007
010 1,2 Ikke aktuelt lkke aktuelt Ikke aktuelt
015 lkke aktuelt 1,3 Ikke aktuelt Ikke aktuelt
020 Ikke aktuelt Ikke aktuelt 2,1 Ikke aktuelt
025 Ikke aktuelt Ikke aktuelt 2,3 2,0
030 Ikke aktuelt 1,2 1,2 Ikke aktuelt
035 1,2 lkke aktuelt 1,0 lkke aktuelt
040 1,6 Ikke aktuelt 1,7 Ikke aktuelt
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Moment [Ncm]
045 1,6 lkke aktuelt lkke aktuelt lkke aktuelt
050 2,0 lkke aktuelt Ikke aktuelt lkke aktuelt
060 3,0 Ikke aktuelt Ikke aktuelt lkke aktuelt

For Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Still inn moment pa 0,3 Ncm (Mtwo® direkte: Innstilling A).
For Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Still inn moment pa 1,2 Ncm (Mtwo® direkte: Innstilling C).
® Smgremidler, slik som NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ skal brukes.

® Bruken av radiografer i kombinasjon med en apekslokator og et verktgy for a justere silikon-
stopperen til riktig arbeidslengde er egnet metode for arbeidslengdebestemmelse.

® Bruk VDW stoppere (Bla: REF. V040160).

3. ADVARSLER

® Fglg ngye denne bruksanvisningen og de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske
produkter (se avsnitt [8.]) for & minimere falgende risikoer for enheten, pasienten og/eller bru-
keren:

O Brudd pa instrument.

O Krysskontaminering.

O Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smering og vanning.

O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.

O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.

® Lignende med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal Mtwo®-instrumenter ikke brukes i en
rotkanal med en bra apikal kurvatur pa grunn av den gkte faren for separasjon. | dette tilfellet skal
forhandskurvede handfiler brukes i den apikale regionen.

4. FORHOLDSREGLER

® Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller hos
barn.

® Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

® For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

® |Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.
® |kke bruk instrumentene etter utlepsdato.

e Kontroller instrumentet for hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (bgyd, utviklet),
brudd, korrosjon, skadede skjeerekanter, tap av fargekoding eller merkinger. Med synlige defekter
som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det ngdvendige sikkerhets-
nivaet, og instrumentet ma kasseres.

® For bruk av noe instrument ma du kontrollere at det er godt festet til kontravinkelstykkehodet.

e Kontroller instrumentet regelmessig under instrumentering, og se etter om det er tegn pa skjev-
het, forlengelse eller slitasje, som ujevne renner, matte flekker. Med synlige defekter som disse vil
ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte forméalet med det nedvendige sikkerhetsnivaet, og in-
strumentet ma kasseres.

® Instrumentene mé ikke nedsenkes helt i en natriumhypoklorittlesning (NaOCI). Bare arbeidsdelen
av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal nedsenkes i en NaOCI-lgsning med en
konsentrasjon pa IKKE mer enn 5 %.

e Utvis varsomhet i det gjeldende omradet og i kanaler som deler seg og/eller har bratte kurvaturer
eller tilbakekurvaturer.

® Skyll kanalen hyppig og rikelig gjennom hele prosedyren og etter bruken av hvert instrument (i
henhold til god tannlegepraksis).
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Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Press aldri filene ned kanalen.

Nar instrumentet ikke lenger beveger seg enkelt fremover, rengjer og inspiser skjeerefurer, deret-
ter skyller du, gjenta med en manuell fil og skyll pa nytt.

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest & bare bruke filen til & forme én kanal, for
a redusere faren for brudd. Felgende gode praksis anbefales:

O Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er ferdig behandlet (en per kanal).
O Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
O Bruk sm3, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter
hver bevegelse).

O Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser
(filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for & be-
grense rotasjonsbayingstrettheten péa instrumentene og forlenge forventet levetid.

Begrensning og restriksjoner pa behandling og gjenbruk:

o lkke bruk silikonstopper pa nytt Fjern og kast silikonstoppere etter hver bruk (under be-
arbeiding for rengjaring, se avsnitt [8.2.2.]), og erstatt med en ny VDW-stopper enten for eller
etter automatisk rengjering/desinfeksjon.

O Maksimalt antall behandlingssykluser: 8 ganger (validert med standardmetoder (automatisk
rengjoring og desinfisering, fraksjonert vakuummetode for dampsterilisering).

O Rengjorte og uskadde instrumenter kan brukes opptil atte ganger, defekte instrumenter skal
umiddelbart kastes (i henhold til avsnitt [8.2.4.]).

O Instrumenter (bare instrumenter for flergangsbruk) kan gjenbrukes flere ganger — med akt-
somhet stell og hvis de ikke er skadde eller kontaminert. Brukeren har det fulle ansvaret ved
gjenbruk eller bruk av metoder som ikke er godkjent.

O Enkelte bruksomrader kan fore til at instrumentenes levetid forkortes. Det maksimale antallet
prosesseringssykluser vil ikke alltid kunne nas.

O Ethvert ansvar fraskrives ved manglende overholdelse av disse anvisningene eller bruk av ikke-
godkjente metoder for gjenbruk av instrumentene.

O Pass pa at den sterile emballasjen/innpakningen til enhver tid er uskadet. Instrumenter mé ikke
brukes hvis forpakningen er skadet.

5. BIVIRKNINGER

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & f& en rotkanalbehandling.

6. LAGRINGSFORHOLD

Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

7. TRINNVISE INSTRUKSJONER

Formingsprosedyre med Mtwo®

1)

Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rgntgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,
lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

Etabler rettlinjet tilgang til kanaldpningen(e) med vekt pa utvidelse, utflating og glatting av de inn-
vendige aksiale veggene.

Skyll hyppig og rikelig etter bruken av hvert instrument (i henhold til god tannlegepraksis).

Utforsk rotkanalen med ISO 010 handfil, bestem arbeidslengden med en elektronisk apeksloka-
tor kombinert med rgntgenbilder, irriger og bekreft apning.
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Gjor som folgende ved & bruke en basis sekvens av Mtwo® instrumenter: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 i en barstende bevegelse. Ikke bruk instrumentene i en
hakkende bevegelse.

Det farste instrumentet, starrelse ISO 010 004, blir gradvis fert til full arbeidslengde uten & legge
press pa instrumentet. Press aldri instrument ned kanalen. Ikke undersgk bunnen pé pulpa-
kammret med starrelse ISO 010 004!

Sa snart arbeidslengden er nddd, bytt til neste instrument i sekvensen. Fortsett & jobbe pa
denne maten gjennom basis sekvensen. Hvert instrument etabler en glidebane for de falgende
instrumentene.

Hvis instrumentet ikke gar fremover i kanalen, trekker du det tilbake 1-2 mm og jobber med
barstende bevegelser pa kanalveggene for & utvide kanalen. Filen ber gar fremover uten a matte
sette press pa instrumentet.

Mal foramen med en 030 manuell fil:
e Huvis instrumentet passer i lengde, er forberedelsene klare og kanalen er klar til & bli obturert.

® Hyvis instrumentet er lgst i lengden, fortsetter du formingen med filen i sterrelse ISO 030 005,
og hvis ngdvendig med sterrelse ISO 035 004, og maler henholdsvis med handfil starrelse
ISO 040. Bruk den same forme-teknikken helt til arbeidslengden er nadd.

Etter forberedelse med Mtwo® Base Sequence, kan den apikale kanalseksjonen utvides med yt-
terligere Mtwo® instrumenter. Hvis n@dvendig, s& kan den apikale delen forberedes oppitil
starrelse ISO 060 004.

Bruk egnede papirspisser til & tarke rotkanalene og egnede guttaperkaspisser eller
GuttaFusion® for a obturere rotkanaler.
andlingsprosedyre med Mtwo®

Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rgntgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,
lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

Denne prosedyren separerer og fierner guttaperka fra de koronale to tredeler av kanalen uten &
forstyrre guttaperkaen i den apikale tredelen.

Om negdvendig mykne guttaperka med et Ilgsemiddel (f.eks. eukalyptusolje).

Plasser tuppen pa Retreatment instrumentet pa guttaperka og la det rotere. Mtwo® Re-
treatment-filer har et kuttespiss, slik at instrumentet enkelt kan bevege seg fremover i guttaperka
uten press.

Bruk Mtwo® Retreatment instrumenter uten & presse nedover.
Fjern rotkanalfyllingen gradvis med sirkuleere filbevegelser.

Bruk et handinstrument (for.eks.C-PILOT®) starrelse ISO 008 for & bearbeide rotkanalen til full
arbeidslengde.

Nar full arbeidslengde til apeks er blitt bearbeidet med det foregaende 1ISO 008 handinstrumen-
tet, forbereder du rotkanalen med handfiler opp til sterrelse ISO 015 til full arbeidslengde.

Fortsett forberedelsen med Mtwo® iinstrumenter for behandling til gnsket sterrelse er oppnadd.

Forberedele eksempel:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 eller Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Handinstrument ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 osv.

8. HYGIENE, DESINFISERING, RENGJQRING OG STERILISERING

8.1. Generelt grunnleggende

Alle instrumenter ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver bruk; dette gjelder for
forstegangsbruk av instrumenter som leveres i en steril tilstand, instrumenter som leveres sterile
og er beregnet pa gjenbruk. Grundig rengjering og desinfisering er avgjerende for effektiv
sterilisering. Sterilitet kan ikke garanteres nar pakken er dpnet, skadet eller vat.
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® Som en del av ditt ansvar for instrumenters sterilitet ma du alltid serge for at bare godkjente
metoder for rengjering/desinfisering og sterilisering brukes, at utstyret (vaskedesinfiseringsap-
parat, apparat for termisk desinfeksjon eller steriliseringsapparat) vedlikeholdes og inspiseres
jevnlig og at de godkjente parameterne opprettholdes ved hver syklus. For din egen sikkerhet ma
du alltid bruke beskyttelseshansker, -briller og -maske ved handtering av kontaminerte in-
strumenter.

e | tillegg ma alle gjeldende nasjonale forskrifter (KRINKO-/RKI-/BfArM-anbefalinger for be-
arbeiding) og bestemmelser for hygiene for ditt kontor eller sykehus falges. Dette gjelder spesielt
retningslinjene for prioninaktivering.

® Forbehold: Instruksjonene for prosessering av produkter for forste gangs bruk/gjenbruk i denne
teksten har blitt validert av VDW GmbH. Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra
disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. VDW GmbH fraskriver
seg ethvert ansvar for skade, personskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er for-
arsaket av brukeren pa grunn av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal fglge sikker og lov-
lig praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

8.2. Trinn for trinn-prosedyre

Anbefalt klassifisering i henhold til RKI-/BfArM-/KRINKO-direktivet (bare Tyskland, tiltenkt
bruk): Kritisk B.

8.2.1.Forbehandling pa bruks stedet

Kontaminering (spesielt rester av pulpa og dentin) ma fiernes umiddelbart etter at instrumentet har blitt
brukt pa en pasient (innen maksimalt 2 timer). Alle gvrige trinn i klargjeringsprosessen ma utferes
samme dag.

De folgende prosedyrene ma brukes for & sikre at ingen kontaminering kan terke péa instrumentene, og
for & gjore den pafelgende klargjaringen mer effektiv:

Trinn 1

En klargjort midlertidig holder med en ny skumpute ma brukes for hver pasient. Minst to tredeler av
holderen ma fylles med desinfiseringsmiddel.

Trinn 2

Settes i den midlertidige holderen for desinfisering/rengjering og for transport (min. oppbevaringstid
ifolge bruksanvisningen fra produsenten av desinfiseringsmiddelet: maks to timer).

Veer oppmerksom pa at desinfiseringsmiddelet som brukes under forbehandling, bare er ment som
personlig beskyttelse for deg og ikke som en erstatning for desinfiseringen som er pakrevd etter
rengjaring.

Alle gvrige trinn i klargjeringsprosessen ma utferes samme dag.
Advarsler:

® Ved kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel sitter igjen pa in-
strumentene.

® Instrumenter som allerede har veert i kontakt med desinfiseringsmiddel, ma aldri brukes til &
behandle en pasient igjen.

® Det bld skuminnlegget til holderen ma bare brukes én gang, og ma ikke rengjeres/desinfiseres el-
ler steriliseres.
8.2.2.Klargjering for rengjoring

Trinn 3
Fjern stopperen fra instrumentet og kast den.
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Trinn 4

Rengjering for & fierne kontamineringer under rennende vann i 3 x 1 minutt; for a fierne kontaminerin-
ger manuelt bruk en myk, ren bgrste eller myk, ren klut som kun brukes til dette formalet; bruk aldri
metallbgrster eller stalull.

Trinn 5

Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjeringen hvis
ngdvendig.

8.2.3.Rengjering og desinfisering

Vi anbefaler bruk av en automatisert prosedyre for rengjering og desinfisering av instrumentene. En
manuell metode, inkludert bruk av ultralydbad, ber bare brukes hvis det ikke er mulig & bruke en
automatisert metode, ettersom den er mindre effektiv og gir lavere reproduserbarhet.

For behandling anbefaler vi bruk av LavEndo®-boksen (REF. V040479) med Mtwo® moduler
(REF. V040408).

Advarsler:

® Ved kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel sitter igjen pa in-
strumentene.

Trinn 6: Automatisert rengjoring/desinfeksjon (vaskemaskin-desinfeksjon) -
Anbefalt prosedyre

Viktig ved valg av vaske-/desinfiseringsapparat:

e Effektiviteten til vaske-/desinfiseringsapparatet ma veere dokumentert (DGHM-godkjenning, FDA-
godkjenning eller CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

® Om mulig ma et testet program for termisk desinfeksjon brukes (A0-verdi = 3000 eller minst fem
minutter ved 90 °C eller minst 10 minutter ved 93 °C for eldre utstyr).

® Programmet som brukes, ma veere egnet for instrumentene og inneholde de foreskrevne skylle-
syklusene.

® Bare sterilt vann eller vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/ml) og lavt endotoksininnhold
(< 0,25 EU/ml) (aller helst destillert vann, HPW) ma brukes til den pafelgende skyllingen.

® Vaske-/desinfiseringsapparatet ma vedlikeholdes og inspiseres regelmessig.

1) Hvis de finnes, sett nye VDW-stoppere pa de forhandsrengjorte instrumentene, eller behold
VDW-stopperen pé det nye ikke-sterile instrumentet.

2) Sorter instrumentene i Mtwo® modulene (REF. V040408).

3) Plasser endo-modulen i den nedre bla delen LavEndo® boksen (REF. V040479) og lukk den
(klikk pa plass).
MERK: Klargjering i stikkontaktmodulen er ikke tillatt.

Sett LavEndo®-boksen horisontalt i vaske-/desinfiseringsapparatet.
Start programmet.
Etter at programmet er avsluttet, LavEndo®-boksen ut av vaske-/desinfiseringsapparatet.

Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig etter at de har blitt tatt ut (se avsnitt
[8.2.4.] og [8.2.5.]), etter at de har ligget til tark pa et rent sted hvis det er ngdvendig.

Et uavhengig, akkreditert, anerkjent testlaboratorium har demonstrert instrumentets egnethet for effek-
tiv automatisert rengjoring og desinfeksjon ved bruk av G 7836 CD-vaskemiddel-desinfektor (termisk
desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) og rengjgringsmidlet Neodisher Medizym (Dr.
Weigert, Hamburg). Laboratoriet brukte programmet D-V-MEDIZYM (basert pa programmet DES-VAR-
TD (Miele) under verst tenkelige forhold) i henhold til prosedyren beskrevet ovenfor for & demonstrere
denne effektiviteten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling. Valideringen av rengjeringen og
desinfeksjonen ble utfert under verst tenkelige forhold (lav temperatur, lav konsentrasjon av middel,
kort blgtleggingstid og ingen tarking).
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Trinn 6: Eller manuell rengjoring og desinfeksjon - Hvis automatisert prosedyre
ikke er mulig

Hvis den manuelle metoden brukes for nye ikke-sterile instrumenter, méa stopperen fjernes og behand-
les separat i sma deler.

Manuell rengjering:

1) Sorter instrumentene uten stoppere i Mtwo®-modulene (REF. V040408).

2) Plasser endo-modulen i den nedre bla delen av LavEndo®-boksen (REF. V040479) og lukk den
(klikk pa plass).

MERK: Klargjering i stikkontaktmodulen er ikke tillatt.
3) Sett nye VDW-stopperne i en kurv for smadeler med tilstrekkelig liten maskestarrelse.

4) Sett inn LavEndo®-boksen horisontalt, og eventuelt kurven for smadeler med de nye stopperne,
i desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakt tid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

5) Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for smadeler med VDW-stopperne, ut av
rengjoringsbadet, og skyll grundig med vann i minst 3 x 1 minutt.

Manuell desinfisering:

6) Sett LavEndo®-boksen horisontalt, og kurven for smadeler med de nye stopperne hvis aktuelt, i
desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakttid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

7) Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for smadeler med stopperne og skyll grundig
med vann i minst 5 x 1 minutt.

8) Terk LavEndo®-boksen ved a blase grundig med oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk trykkluft
pa boks), og la dem deretter tarke ytterligere pa et rent sted.

9) Kontroller (se avsnitt [8.2.4.]), monter VDW-stopperne pa instrumentene, og pakk instrumentene
sa snart som mulig (se avsnitt [8.2.5.]).

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske eg-
nethet for effektiv manuell rengjering og desinfisering ved bruk av rengjeringsmiddelet Cidezyme/Enzol
og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laborato-
riet brukte prosedyren som er beskrevet over for & dokumentere egnetheten. Desinfiseringsmiddelet
Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble
brukt til forbehandling.

8.2.4.Inspeksjon og vedlikehold

Apne LavEndo®-boksene og ta ut trinnmodulene. Kontroller alle instrumenter, moduler og LavEndo®-
bokser etter rengjering/desinfisering. Defekte instrumenter, bokser og moduler ber kastes omgéende.

® Slike defekter er:
O Plastdeformering (f.eks. pa grunn av for hay temperatur under sterilisering).
O Brudd.
O Tap av fargekode eller merking.
O Bgyd instrument.
O Trader som ikke er tvunnet.
O Skadde kutteflater.
O Slitte skjeereblader.
O Manglende storrelsesmerking.
O Korrosjon.

® Tallmessige begrensninger pa gjenbruk er listet opp under avsnittet [4.], «<Begrensning og be-
grensninger i behandling og gjenbruk».

® Instrumenter som fortsatt er kontaminert, ma rengjeres og desinfiseres igjen.

Advarsler:
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® Det ma ikke brukes instrumentsmgremidler pa dette stadiet (dvs. for beskyttelsesformal for pak-
king, sterilisering og lagring).

8.2.5.Emballasje

Plasser Mtwo®-modulen i den nedre delen av Mtwo®-systemboksen (REF. V040239000000) og lukk
den med det matchende dekselet. Pakk deretter steriliseringsbrettene i engangs steriliseringsposer
(engangsemballasje) som oppfyller falgende krav:

® Samsvar med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Egnet for dampsterilisering (taler temperatur pa opptil 142°C (288°F) eller mer, tilstrekkelig vann-
damp gjennomtrengelighet).

Advarsler:

® Sterilisering i steriliseringsbrettene uten ekstra emballasje er ikke tillatt. Autoklavpapiret i boksene
er kun ment som ekstra sikkerhet.

8.2.6. Sterilisering
Bruk kun de steriliseringsmetodene som er oppfart nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke tillatt.

Dampsterilisering

® Fraksjonert vakuum/forvakuum-metode (minst tre vakuumsykluser) eller tyngdekraftmetode’ med
tilstrekkelig produktterking.

® Dampsterilisator i overensstemmelse med DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Godkjent i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q og OQ pluss godkjente produkt-
spesifikke egenskaper (PQ)).

® Den maksimale steriliseringstemperaturen pa 138 °C (280 °F) ma ikke overskrides; den maksimale
steriliseringstemperaturen inkluderer en toleranse i henhold til DIN EN ISO 17665.

e Den faktisk pakrevde torketiden avhenger direkte av parametere som helt og holdent er bru-
kerens ansvar (lastekonfigurasjon, hvor mange objekter som lastes og hvor tett de lastes, tilstan-
den til sterilisatoren osv.) og ma derfor fastsettes av brukeren. Tarketiden ma imidlertid aldri veere
kortere enn 20 minutter.

Minimum steriliseringstid/eksponerings-
Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur tid
ved steriliseringstemperatur

Fraksjonert vakuum- / forvakuum- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
metode 121 °C (250 °F) 20 minutter

134 °C (273 °F) 15 minutter

Tyngdekraftmetode' #3 -
121 °C (250 °F) 60 minutter

" Den mindre effektive tyngdekraftmetoden ber bare brukes hvis metoden med fraksjonert vakuum ikke er tilgjengelig.
Tyngdekraftmetoden er mindre effektiv sammenlignet direkte med den fraksjonerte vakuum-metoden. Men den er effektiv ut
fra kravene til et bearbeidet instrument. Alle metodene er validert, og derfor er de effektive og kan trygt brukes til bearbeiding
av VDW-instrumenter.

2 Eller 18 minutter (priondeaktivering).
8 Gravitasjonsmetoden gjelder ikke for prosessering innenfor EU.

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske eg-
nethet for effektiv dampsterilisering ved bruken av dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) sammen med metoden med fraksjonert vakuum- og tyngdekraftmetoden.

8.3. Oppbevaring og transport

e Etter sterilisering ma enhetene oppbevares i steriliseringsemballasjen pa et tort og stevfritt sted.
Hvis emballasjen skades under oppbevaring eller transport, mé bearbeidingen gjentas. Sjekk
bruksanvisningen angitt av produsenten av posen for & bestemme lagringstiden for den sterile
forpakningen.




128

8.4. Avhending

Instrumenter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

8.5. Viktig informasjon om materialbestandighet

e Kontroller at midlene ikke inneholder noen av de folgende stoffene ved valg av rengjerings- og
desinfiseringsmidler:
O Fenol.
O Det anbefales & bruke sterke syrer (pH < 6) eller sterke alkalier (pH > 8). ngytrale enzymatiske
rengjaringsmidler.
O Aldehyder.
0 Korrosjonsbeskyttende stoffer (spesielt di- eller trietanolamin).
O Oksidanter (hydrogenperoksid, natriumhypokloritt med styrke over 5 %).
O NiTi-instrumenter kan bare plasseres i oksidanter (natriumhypokloritt med styrke <5 %) i
maksimalt 5 minutter.
O Losemidler.
o Oljer.
Advarsler:
® Instrumentene, boksene, modulene og holderen ma aldri rengjeres med berste eller stalull.
® Instrumentene, boksene, modulene eller holderen ma aldri utsettes for temperaturer over 142 °C
(288 °F). Det er spesielt viktig at produktene som skal steriliseres, ikke oppbevares for neer veg-
gene eller bunnen til dampsterilisatoren (fare for for hgy temperatur og deformering).
® Det bld skuminnlegget til holderen ma bare brukes én gang, og brukte bla skuminnlegg ma ver-

ken rengjores/desinfiseres eller steriliseres.

Viktig ved valg av rengjerings- og desinfiseringsmidler:

De ma veere egnet for rengjering og desinfisering av instrumenter laget av metall og plast.

Desinfiseringsmiddelet ma vaere aldehydfritt (Cidex OPA er tillatt, pa grunn av den spesielle
sammensetningen).

Det ma veere kompatibelt med instrumentene.

Det ma brukes et desinfiseringsmiddel med dokumentert effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning,
FDA-godkjenning eller CE-merking), og middelet mé& vaere kompatibelt med det benyttede rengjo-
ringsmiddelet.

Hvis det ikke brukes termisk desinfeksjon, mé ogsa et egnet desinfiseringsmiddel med bekreftet
effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking) brukes, og dette ma
veere kompatibelt med det benyttede. rengjeringsmiddelet.

Noytralisering skal ikke veere nedvendig (rengjeringsmiddel).
Rengjeringsmiddelet ma, hvis aktuelt, veere egnet for ultralydrengjering (ingen skumdannelse).

Det mé ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfiseringsmidler.

Konsentrasjon, temperatur og kontakttid angitt av produsenten av rengjeringsmiddelet og desinfise-
ringsmiddelet, i tillegg til minimumsspesifikasjonene for pafelgende skylling, mé overholdes ngyaktig.
Skyllemidler mé ikke brukes.

Bruk kun nylig klargjorte opplgsninger og vann med lavt bakterieinnhold (<10 CFU/mI). springvann
som er spesielt hardt (=14 °dH) er ikke egnet til dette (fare for kalkrester).

9. TILLEGGSINFORMASJON

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.
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® For & fa en gratis trykt kopi av bruksanvisningen med passende sprék, se avsnittet “Be om en
bruksanvisning” pa nettsiden www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE OVER GJELDENDE SYMBOLER

Symboler

Beskrivelse

REF

Katalognummer:
Angir produsentens katalognummer (SKU). Dette symbolet er ledsaget av produsentens katalognummer ved si-
den av symbolet.

=

Brukes-for-dato:

Angir datoen for nar det medisinske utstyret ikke skal brukes. Dette symbolet er ledsaget av en dato for & indi-
kere at det medisinske utstyret ikke skal brukes etter slutten av aret, méneden eller dagen som vises.

Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller W—MM).

Produsent:
Angir juridisk produsent av medisinsk utstyr [for medisinsk utstyr]. Angir produsenten av prosedyrepakken [for
en prosedyrepakke].

el
gl

Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger:
Angir behovet for brukeren & konsultere bruksanvisningen. Dette symbolet kan ledsages av nettadressen til den
elektroniske bruksanvisningen.

srerie[R]

Sterilisering ved bruk av bestraling:
Angir en medisinsk enhet som er sterilisert ved bruk av bestraling.

LOT

Batchkode:
Angir produsentens batchkode. Dette symbolet er ledsaget av produsentens batchkode ved siden av symbolet.

oo(]

Sortiment:
Viser at pakken inkluderer et sortiment av typer eller storrelser.

NiTi:

Identifiserer et materiale eller stoff i et produkt eller materialet som produktet er laget av.

«XXX» erstattes med kode for materialbokstaver (f.eks. «SST» for rustfritt stél) eller et ord (f.eks).
NiTi: Nitinol / Nikkel titan

®

Ikke bruk hvis pakken er skadet:
Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis pakken er skadet eller apnet, og at brukeren ber se bruksanvis-
ningen for ytterligere informasjon.

Emballasjeenhet:
Viser hvor mange deler som er i pakken. «X» erstattes av antall deler som er i pakken.

Rotasjon med klokken:
Viser kontrollen eller indikatoren for roterende bevegelse med klokken eller for justeringen eller visningen av ro-
tasjonshastigheten.

Sterilisert ved dampsterilisering (autoklav) ved temperatur spesifisert:
Angir at instrumentet er steriliserbart i en dampsterilisator (autoklav) ved den angitte temperaturen. «XXX» er-
stattes av en temperaturverdi.

CE merking:

CE-merking av samsvar i henhold til EU MDD/MDR-krav.

Merk: Nar et teknisk kontrollorgan er involvert, ledsages CE-merkingen av identifikasjonsnummeret (firesifret
nummer) til det tekniske kontrollorganet.

Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er et medisinsk utstyr.

Viser arbeidslengden pa et instrument.

PCT Gost:
Viser at produktet samsvarer med GOST-R-forskriftene. Gost: Gosudarstvenii-standarder eller det som tilsvarer
ANSI under russiske forhold.

Forsiktig:

Angir at forsiktighet er ngdvendig nar du bruker enheten eller kontrollerer nzer der symbolet er plassert, eller at
den naveaerende situasjonen trenger operaterens bevissthet eller operaterens handling for & unnga uenskede
konsekvenser.

Holdes unna sollys:
Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder. Dette symbolet kan ogsé bety «Holdes unna
varme».

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angir et enkelt sterilt barrieresystem.

Produksjonsdato:
Angir datoen da den medisinske enheten ble proglzl'%eon. Dette symbolgeto grﬂledsaget av en dato for & indikere
produksjonsdatoen. Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).
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Symboler Beskrivelse

Produksjonsland:
Angir produksjonsland for produktene. «CC» erstattes av landskoden pa to eller tre bokstaver som definert i ISO
3166-1.
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
VAIN AMMATTIKAYTTOON

STERIILI - STERILOITU SATEILYTTAMALLA
JALLEENKASITTELYVASTUUSSA

KAYTTOOHJEET
UUDELLEENKAYTETTAVAT STERIILIT ENDODONTTISET INSTRUMENTIT

VIITE V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. KAYTTOAIHEET

o Kayttdaihe:
Tuotteiden kéyttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.

o Kayttotarkoitus:
Moottorikéyttoiset instrumentit, jotka on suunniteltu juurikanavan preparointiin ja uusintahoitoon
(muotoilu ja juurikanavan puhdistus).

o Kayttajaryhma:
Endodonttisia vélineita tulee kayttaa ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistéssa, hyvien
hampaiden hoitokdytantbjen osana, kayttajana patevat hampaiden hoidon ammattilaiset kuten
hammaslaakarit sekd endo-spesialistit (endodonttiladkari) sekd hammashoitajat.

® |Instrumentteja tulee kayttda yhdessa endodonttisen moottorin kanssa (manuaalisesti erittain
kaarevien juurikanavien yhteydessa).

1. VASTA-AIHEET

Ei mitdan.

2. SISALLYS, KOOSTUMUS JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

Mtwo® -valineet koostuvat kolmesta pddosasta: nikkelititaaniseoksesta valmistetusta toimivasta
osasta, varillisesta silikonista valmistetusta stopparista seké pinnoitetusta messinkivarresta ja
tunnistusrenkaista.

® Momentin hallintalaitteet varmistavat optimaalisen kayton.

e Kayta endodonttisten moottoreiden kanssa tasaisella kierrosnopeudella 250 - 350 rpm. Suositeltu
nopeus kaikissa ko’oissa: 280 rpm.

® Valitse Mtwo®-viilojen vaadntémomentit koon ja alla olevan taulukon kayttdaiheiden mukaan:

Vaantomomentti [Ncm]
ISO-halkaisija Suippous

004 005 006 007
010 1,2 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
015 Ei saatavilla 1,3 Ei saatavilla Ei saatavilla
020 Ei saatavilla Ei saatavilla 2,1 Ei saatavilla
025 Ei saatavilla Ei saatavilla 2,3 2,0
030 Ei saatavilla 1,2 1,2 Ei saatavilla
035 1,2 Ei saatavilla 1,0 Ei saatavilla
040 1,6 Ei saatavilla 1,7 Ei saatavilla
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Vaantémomentti [Ncm]

045 1,6 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
050 2,0 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
060 3,0 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla

Tuote Mtwo® -uusintahoito ISO 015 005: Aseta vaidntdmomentti arvoon 0,3 Ncm (suora Mtwo®:
asetus A).

Tuote Mtwo®-uusintahoito ISO 025 005: Aseta vaantdmomentti arvoon 1,2 Ncm (suora Mtwo®:
asetus C).

Voiteluaineita, kuten NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ on kaytettava.

Rdéntgenkuvantamisen kayttd yhdessé apeksin paikallistajan kanssa seka silikonisen pysayttimen
oikeaan tydskentelypituuteen sdatamiseen tarkoitetun tydkalun kdytté on oikeaoppinen tapa
madrittda tydskentelypituus.

Kayta VDW-stoppareita (Sininen: VIITE V040160).

3. VAROITUKSET

Noudata tata kayttdohjetta ja endodonttisten tuotteiden yleisia kasittelyohjeita tarkasti ja
huolellisesti (katso kappale [8.]) minimoidaksesi laitteeseen, potilaaseen ja/tai kayttajaan
kohdistuvat riskit:

O Instrumentin rikkoutuminen.

O Ristiin kontaminoituminen.

O Lammon muodostuminen riittdmattdéman voitelun ja kastelun seurauksena.
O Instrumentin toimivan osan nieleminen.

O Kasittelyaineen jadmien aiheuttamat toksiset tai allergiset reaktiot.

Vastaa kaikkia moottorikayttdisia juurikanavainstrumentteja, Mtwo® instrumentteja ei pida
kayttaa juurikanavissa, joissa on &killinen apikaalinen kéyryys, joka voi aiheuttaa erottumisen
lisdantyneen riskin. Téssa tapauksessa apikaalisen alueen osalta tulee kayttaa esikayristettyja
kasiviiloja.

4. VAROTOIMET

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla eika lapsilla.
Kéayté kofferdamkumia endodonttisen hoitotoimenpiteen yhteydessa.

Kéayté oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia (suojakasineet, suojalasit,
kasvosuojain).

Tarkasta pakkaus ennen kayttda. Ala kayta valineits, jos pakkaus on vaurioitunut.
Ala kayta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Tarkista instrumentti ennen jokaista kayttokertaa defektien kuten muodonmuutoksien (taipuma,
purkautuminen), rikkoutuneiden kohtien, korroosion, vaurioituneiden leikkuureunojen,
varikoodauksen haalistumisen tai merkintdjen katoamisen havaitsemiseksi. Jos instrumentissa
havaitaan mitdan edelld kuvatuista muutoksista instrumenttien kaytto ei tayta niille asetettua
turvatasoa ja instrumentit tulee talléin poistaa kaytosta.

Varmista ennen instrumentin kayttda, ettéd se on liitetty kunnolla kulmakappaleen paahéan.

Puhdista instrumentti ja toimiva osa sdanndllisesti instrumentoinnin aikana, tarkasta etta
vaantymia, venymia tai kulumista, kuten epatasaisia kierteita tai tylsia kohtia ei ole havaittavissa.
Jos instrumentissa havaitaan mitdén edelld kuvatuista muutoksista instrumenttien kaytto ei tayta
niille asetettua turvatasoa ja instrumentit tulee talldin poistaa kaytdsta.

Instrumentteja ei saa upottaa natriumhypokloriittiiuokseen (NaOCI). Nikkeli-titaaniseoksesta
valmistetusta valineesta vain aktiivinen osa, joka on kosketuksissa potilaan kanssa, upotetaan
natriumhypokloriittiliuokseen, joka pitoisuus on ENINTAAN 5 %.




135

® Kasittele varoen kanavia, joissa on akillisia kayristymia, jotka haarautuvat ja/tai joissa on &killisia
kayristymia tai uudelleenkéyristymia.

o Kastele kanavaa riittavasti ja usein koko késittelyn ajan seka jokaisen instrumentin k&yton jalkeen
(hyvia hammashoitokaytantdja noudattaen).

® Kayta aina mahdollisimman vahan apikaalipainetta. Ald koskaan tydénna viiloja kanavaan vakisin.

® Mikali instrumentti ei tydnny helposti, puhdista ja tarkista leikkaavat kierteet ja kastele, kasittele
uudelleen manuaalisen viilan avulla ja kastele uudelleen.

® FErittadin kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden kanavan
muotoiluun rikkoutumisen valttamiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin kaytantaihin:

O Kayta uutta viilaa ja havita se kanavan kasittelyn jalkeen (kdytté yhdessa kanavassa).
O Kéaytad manuaalista viilaa pyorivén viilan sijaan.

O Kayta pienikokoista, joustavaa ja/tai NiTi-viilaa (talléin my6s kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaaraisesti kaikkien edellisessa kappaleessa kuvattujen kayton
aikaisten vikojen osalta (esim. jokaisen késittelykerran jalkeen).

O Valta kayttamasta vakiotyyppista kalvavaa jatkuvaa kiertoliiketta ja kayta sen sijaan
pienikulmaista liiketta (viilausliike, mekaanisen kellon jousen nupin edestakaisen kiristdmisen
tyyppinen liike tai tasapainotetun voiman periaatetta) jotta voit rajoittaa instrumentteihin
kohdistuvaa pydérivaa taipumisrasitusta ja pidentad instrumenttien odotettavissa olevaa
kayttoikaa.

® Kasittelyn ja uudelleenkéytdn rajoitukset:

o Ala kéyta silikonistoppareita uudelleen. Poista ja havita silikonistopparit aina kéytén jélkeen
(preparointimenettelyt ennen puhdistamista ovat kappaleessa [8.2.2.]) ja korvaa uudella VDW-
stopparilla joko ennen automatisoitua puhdistusta/desinfiointia tai sen jalkeen.

O Kasittelykierrosten enimmaismaéra: 8 kertaa (hyvaksytty vakiomenetelmille (automatisoitu
puhdistus/desinfiointi, fraktioitu tyhjiomenetelma hdyrysterilointiin)).

O Puhdistettuja ja ehjid valineita voi kayttda enintdan kahdeksan kertaa. Vaurioituneet vélineet on
havitettava heti (kappaleen [8.2.4.] mukaisesti).

O Vidlineita voi kayttda useita kertoja (vain toistuvaan kayttdon tarkoitetut valineet), kun niista
pidetdan hyvaé huolta ja jos ne eivat ole vaurioituneet tai likaantuneet. Kayttdja on itse
vastuussa kaikesta kiellettyjen menetelmien mukaisesta uudelleenkéytdsta ja sovelluksista.

O Tietynlainen kayttd voi aiheuttaa valineiden ennenaikaista kulumista. Talléin kasittelykertojen
enimmaismaarad ei valttdmatté saavuteta.

O Emme vastaa mistdén vahingoista, jotka aiheutuvat nédiden ohjeiden noudattamatta
jattdmisesta tai kiellettyjen menetelmien mukaisesta vélineiden uudelleenkdytdsta.

O Varmista aina, ettei steriili pakkaus/kéére ole vaurioitunut. Al4 kayt4 vilineita, jos pakkaus on
vaurioitunut.

5. HAITTAVAIKUTUKSET / EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Juurikanavahoidon jélkeen ilmenee usein véliaikaista epadmukavuutta.

6. VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ymparistossa etdalla kosteudesta ja suorasta auringonvalosta.

7.VAIHEKOHTAISET OHJEET

Muotoilu véalineella Mtwo®

1) Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja réntgenkuvia diagnosoidaksesi juurikanavan
leveyden, pituuden ja kayristyman.
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2) Tee perusavaus, joka mahdollistaa juurikanavien suoran aksiaalisen preparoinnin huomioiden
sisdseindmien tasoittamisen ja viimeistelyn.

3) Kastele riittéavasti ja usein jokaisen valineen kaytodn jalkeen (hyvida hammashoitokdytantoja
noudattaen).

4) Tutki juurikanava ISO 010 -késiviilalla, maarita tydskentelypituus kayttdmalla sdhkotoimista
juurikanavamittaria yhdessa rontgenkuvien kanssa, huuhtele ja varmista, ettd kanava on auki.

5) Jatka seuraavalla tavalla Mtwo®-valineiden perussarjan mukaisesti: ISO 010 004, ISO 015 005,
ISO 020 006, ISO 025 006, harjausliike. Ala nypi vélineella.

6) Vie ensimmainen koon ISO 010 004 valine vahitellen tyskentelypituuden loppuun kohdistamatta
painetta. Ala koskaan tyonna valineitd kanavaan vakisin. Al tunnustele hampaan teran
ydinontelon pohjaa koon ISO 010 004 valineelld!

7) Vaihda sarjan seuraavaan vélineeseen heti, kun saavutat tyéskentelypituuden. Jatka
tyoskentelyd perussarjan loppuun saakka. Jokainen véline luo liukupolun seuraavalle valineelle.

8) Jos valinetta ei voi liikuttaa syvemmadlle kanavassa, veda sitd 1-2 mm takaisin ja levenna
kanavaa harjaavilla liikkeilla kanavan seindmié vasten. Viilaa pitéisi nyt pystya liikuttamaan
syvemmalle kohdistamatta painetta.

9) Mittaa aukko kasiviilalla ISO 030:
® Jos véline on sopiva koko pituudelta, preparointi on tehty ja kanavan voi tayttaa.

® Jos véline on |8yséa koko pituudelta, jatka muotoilua viilan koolla ISO 030 005 ja jatka
tarpeen mukaan viilan koolla ISO 035 004 tunnustellen kasiviilan koolla ISO 040. Kayta
samaa muotoilutekniikkaa koko tydskentelypituudella.

10) Kun kanava on preparoitu Mtwo®-perussarjalla, kanavan apikaalista osaa voidaan laajentaa
lisdd Mtwo®-vélineilla. Tarpeen mukaan apikaalista osaa voidaan preparoida korkeintaan
kokoon ISO 060 004.

11) Kuivaa juurikanavat sopivilla paperinastoilla ja sulje ne sopivilla guttaperkkanastoilla tai
GuttaFusion®-jarjestelmalla.
Uusintahoito vélineellda Mtwo®

1) Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia diagnosoidaksesi juurikanavan
leveyden, pituuden ja kayristyman.

2) Avaa kanavan aukko Gates-Glidden-poralla tai ultradanilaitteella ja poista guttaperkka
koronaalisesta kolmanneksesta.

3) Pehmita guttaperkkaa tarpeen mukaan liuottimella (esim. eukalyptuséljyll).

4) Aseta uusintahoitovalineen karki guttaperkan kohdalle ja anna sen kiertyd. Mtwo®-
uusintahoitoviiloissa on leikkaava tera, joten vélineen pitaisi pureutua guttaperkkaan helposti
kohdistamatta painetta.

5) Ala kohdista painetta alaspain kayttdessasi Mtwo®-uusintahoitovalineita.
6) Poista juurikanavan téyte vahitellen viilaamalla pydrivin liikkein.

7) Tyosté juurikanava koko tydskentelypituuteensa kasin kaytettavélla koon ISO 008 valineella
(esim. C-PILOT®).

8) Kun koko ty6skentelypituus kérkeen asti on saavutettu edelliselld koon ISO 008 késin
kaytettavalla valineelld, preparoi juurikanava koko tydskentelypituuteensa korkeintaan koon
ISO 015 kasiviiloilla.

9) Jatka preparointia Mtwo®-hoitovalineilld, kunnes vaaditun halutun koon.

Preparointiesimerkki:

1. Mtwo®-uusintahoito ISO 015 005 tai Mtwo®-uusintahoito ISO 025 005

2. Kasin kaytettavat vélineet ISO 008, ISO 010, ISO 015

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 jne.
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HYGIENIA, DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

Yleiset perusteet

® Kaikki vélineet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava aina ennen kayttéa. Tama koskee
steriloimattomina toimitettavia ensimmaista kertaa kéytettavia vélineita ja toistuvaan kayttéon
tarkoitettuja steriileina toimitettavia valineita. Tehokas sterilointi edellyttda huolellista puhdistusta
ja desinfiointia. Steriiliytta ei taata, kun pakkaus on avattu, vaurioitunut tai marka.

® Tuotteiden sterilointi on kayttajan vastuulla. Varmista aina, ettd puhdistamiseen/desinfiointiin ja
sterilointiin kdytetdan vain hyvaksyttyja menetelmid, laitteet (pesu-/desinfiointilaite,
lampddesinfiointilaite tai sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan saénndllisesti ja hyvaksytyt
parametrit sailytetddn jokaisessa jaksossa. Kaytd aina oman turvallisuutesi vuoksi suojakéasineita,
suojalaseja ja kasvosuojaa, kun kasittelet likaantuneita valineita.

® Noudata aina kaikkia sovellettavia maakohtaisia lakimaarayksia (késittelysuositukset KRINKO/
RKI/BfArM) seka klinikka- tai sairaalakohtaisia hygieniamaarayksia. Tama koskee etenkin prionien
inaktivointiin liittyvid ohjeita.

® Vastuuvapauslauseke: VDW GmbH on hyvaksynyt tassa esitetyt ennen kayttéad/uudelleenkayttéa
suoritettavat tuotteiden késittelyohjeet. Kéyttdja on vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat
ohjeiden noudattamatta jattamisesta ja/tai muiden kasittelymenetelmien kaytésta. VDW GmbH ei
vastaa mistdan vahingoista tai vammoista eika silla ole laillista vastuuta suoraan tai epasuoraan,
kun syyna on se, ettd kdyttaja ei ole noudattanut alla olevia ohjeita. Kayttdjan on kaytettava
turvallisia ja lakim&éraysten sallimia menetelmié niiden rajoittumatta kuitenkaan téssa asiakirjassa
esitettyihin menetelmiin.

Vaihekohtainen menettely

Suositeltu luokitus RKI/BfArM/KRINKO-asetuksen mukaisesti (vain Saksa,
tarkoituksenmukainen kaytté): kriittinen B.

Esikasittely kayttopaikalla

Lika (etenkin hammasydin ja hampaiden jdanteet) on poistettava vélineista heti kayton jalkeen
(kahden tunnin kuluessa). Kéasittelyprosessin kaikki vaiheet on suoritettava saman péivan aikana.

Seuraavien menetelmien avulla on varmistettava, ettei lika kuivu valineisiin ja ettd kayton jalkeinen
kasittely on tehokkaampi:

Vaihe 1

Jokaista potilasta varten on oltava kasitelty teline, johon on asetettu uusi vaahtolevy. Telineeseen on
taytettava desinfiointiainetta vahintdan 2/3 sen tilavuudesta.

Vaihe 2

Aseta tuotteet véliaikaiseen telineeseen ennen esidesinfiointia/puhdistusta ja kuljetusta
(desinfiointiaineen valmistajan toimittaman kayttdohjeen mukainen vahimmaissailytysaika: enint. kaksi
tuntia).

Huomaa, etté esikasittelyvaiheessa kaytettéava desinfiointiaine on tarkoitettu vain henkildsuojaamista
varten eikd sen kayttd vastaa puhdistamisessa tarvittavaa desinfiointivaihetta.

Késittelyprosessin kaikki vaiheet on suoritettava saman paivan aikana.
Varoitukset:
e Kemiallista desinfiointia kdytettdessa desinfiointiaineesta voi jaadda jadmia vélineisiin.

® Desinfiointiaineen kanssa kosketuksiin joutuneita valineita ei saa misséan tilanteessa kayttaa
potilaan hoitoon.

e \Vidliaikaisen telineen sinistd vaahtolevya saa kayttda vain yhden kerran eika sité saa puhdistaa/
desinfioida eika steriloida.
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8.2.2. Preparointi ennen puhdistamista

Vaihe 3
Poista stoppari vélineesta ja havita se.

Vaihe 4

Poista sitten lika puhdistamalla juoksevassa vedessa vahintdan 3 x 1 minuuttia. Poista lika kasin
pehmealla puhtaalla harjalla tai pehmeaélla puhtaalla liinalla, jota kaytetaan vain tahan tarkoitukseen.
Ald koskaan kayta metalliharjoja tai terasvillaa.

Vaihe 5
Tarkasta, ettei valineisiin ole jdanyt nakyvaa likaa, ja suorita esipuhdistus tarvittaessa uudelleen.

8.2.3.Puhdistaminen ja desinfiointi

Suosittelemme puhdistamaan ja desinfioimaan valineet automaattisella menetelmalld. Manuaalista
menetelmad, kuten ultraddnihaudetta, saa kayttaa vain, jos automaattisen menetelman kaytto ei ole
mahdollista, silld sen teho on heikompi ja se heikentaa valineiden uudelleenkaytettdvyytta.

Kasittelyyn suosittelemme LavEndo®-rasioita (VIITE V040479) ja Mtwo®-moduuleja (VIITE V040408).
Varoitukset:

e Kemiallista desinfiointia kaytettdessa desinfiointiaineesta voi jadda jaamia valineisiin.

Vaihe 6: Automatisoitu puhdistus/desinfiointi (pesu-/desinfiointilaite) — suositeltu
menettely

Pesu-/desinfiointilaitetta valittaessa on otettava huomioon seuraavat seikat:

® Pesu-/desinfiointilaitteen teho on varmistettava (DGHM-hyvaksyntd, FDA:n hyvéaksynta tai
standardin EN ISO 15883 mukainen CE-merkinta).

® Mahdollisuuksien mukaan on kaytettava testattua termista desinfiointiohjelmaa (AO-arvo = 3000
tai vahintaan viisi minuuttia 90 °C:een lampdtilassa tai vanhempaa laitetta kdytettdessa vahintaan
10 minuuttia 93 °C:een lampdtilassa).

® Kaytettdvan ohjelman on sovelluttava kasiteltaville valineille ja sisallettava kuvatut huuhtelujaksot.

® Huuhteluun saa kayttaa vain steriloitua tai mahdollisimman véhan mikrobeja (< 10 CFU/m) ja
endotoksiineja (< 0,25 EU/m) sisaltdvaa vettd (mieluiten puhdistettu vesi HPW).

® Pesu-/desinfiointilaite on huollettava ja tarkastettava sdanndllisesti.

1) Aseta mahdolliset uudet VDW-stopparit esipuhdistettuihin valineisiin tai silytd VDW-stoppari
uudessa, ei-steriilissa vélineessa.

2) Jarjesta valineet Mtwo®-moduuleihin (VIITE V040408).

3) Aseta endomoduuli LavEndo®-rasian (VIITE V040479) siniseen alaosaan ja sulje se (napsauta se
paikoilleen).
HUOM.: Kasittely liitintdmoduulissa ei ole sallittua.

) Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti pesu-/desinfiointilaitteeseen.

) Kaynnista ohjelma.

6) Kun ohjelma on suoritettu loppuun, poista LavEndo®-rasia pesu-/desinfiointilaitteesta.
)

Tarkasta ja pakkaa vélineet mahdollisimman pian sen jalkeen, kun ne on poistettu laitteesta
(katso kappaleet [8.2.4.] ja [8.2.5.]) ja kuivatettu tarpeen mukaan puhtaassa paikassa.

Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut valineiden sopivuuden
tehokkaaseen automatisoituun puhdistukseen ja desinfiointiin, jossa kdytetdan G 7836 CD -pesu-/
desinfiointilaitetta (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) ja Neodisher Medizym
-puhdistusainetta (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorio osoitti tehon ohjelmalla D-V-MEDIZYM
(perustuu ohjelmaan DES-VAR-TD (Miele) huonoimmissa mahdollisissa olosuhteissa) ylla kuvatun
menettelyn mukaisesti. Esikésittelyssa kaytettiin Cidex OPA -desinfiointiainetta ja Cidezyme
-puhdistusainetta (molemmat Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhdistaminen ja desinfiointi
hyvaksyttiin huonoimmissa mahdollisissa olosuhteissa (alhainen lampétila, matala
puhdistusainepitoisuus, lyhyt liotusaika, ei kuivausta).
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Vaihe 6 - Tai manuaalinen puhdistaminen ja desinfiointi — jos automaattinen
menetelma ei ole mahdollinen

Jos kaytat manuaalista menetelm&a uusille ei-steriileille vélineille, stoppari on irrotettava ja kasiteltava
erikseen pienille osille tarkoitetussa korissa.

Manuaalinen puhdistus:
1) Jérjesta stopparittomat vélineet Mtwo®-moduuleihin (VIITE V040408).

2) Aseta endomoduuli LavEndo®-rasian (VIITE V040479) siniseen alaosaan ja sulje se (napsauta se
paikoilleen).

HUOM.: Kasittely liitintdmoduulissa ei ole sallittua.
3) Aseta uudet VDW-stopparit pienille osille tarkoitettuun koriin, jonka verkon silmakoko on riittavan
pieni.
4) Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti ja pienille osille tarkoitettu kori ja uudet VDW-stopparit

puhdistusaineliuokseen ja anna puhdistusaineen vaikuttaa saddetyn vaikutusajan. Varmista, etta
véalineet peittyvat asianmukaisella tavalla.

5) Poista sitten LavEndo®-rasia ja mahdollinen pienille osille tarkoitettu kori ja VDW-stopparit
puhdistusaineesta ja huuhtele niitd huolellisesti vedelld véhintdan 3 x 1 minuuttia.

Manuaalinen desinfiointi:

6) Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti ja pienille osille tarkoitettu kori ja uudet stopparit
desinfiointiaineliuokseen ja anna aineen vaikuttaa sdadetyn vaikutusajan. Varmista, etta valineet
peittyvat asianmukaisella tavalla.

7) Poista sitten LavEndo® -rasia ja pienille osille tarkoitettu kori ja stopparit desinfiointiaineesta ja
huuhtele niitd huolellisesti vedelld vahintdan 5 x 1 minuuttia.

8) Kuivaa LavEndo®-rasia ja pienille osille tarkoitettu kori ja stopparit puhaltamalla ne kuiviksi
oljyttdmalla, suodatetulla paineilmalla (tai ladkinnalliseen kayttédn tarkoitetulla séiliodn pakatulla
paineilmalla) ja jata ne vield kuivumaan puhtaaseen paikkaan.

9) Tarkasta (katso kappale [8.2.4.]), aseta VDW-stopparit valineisiin ja pakkaan véalineet
mahdollisimman pian (katso kappale [8.2.5.]).

Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut vélineiden soveltuvuuden
tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin, jossa kdytetaan Cidezyme/Enzol-
puhdistusainetta ja Cidex OPA -desinfiointiainetta (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Saksa)).
Laboratorio kaytti ylla mainittua menettelya sen osoittamiseen. Esikasittelyssa kaytettiin Cidex OPA
-desinfiointiainetta ja Cidezyme -puhdistusainetta (molemmat Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

8.2.4. Tarkastus ja huolto

Avaa LavEndo®-rasiat ja poista vilamoduulit. Tarkasta kaikki valineet, moduulit ja LavEndo®-rasiat
puhdistamisen/desinfioinnin jalkeen. Vaurioituneet vélineet, rasiat ja moduulit on havitettava heti.

® \Vaurioita ovat:
O Muovin muodon muutos (esim. erittdin korkean l[Ampdtilan seurauksena steriloinnin aikana).
O Rikkoutuminen.
O Vaérikoodin tai merkinnan puuttuminen.
O Valineen taittuminen.

O Avautuneet kierteet.

O Vaurioituneet leikkuupinnat.

O Tylséat leikkuuterat.

O Puuttuva kokomerkinta.

O Korroosio.

o Kayttdmaararajoitukset on esitetty kappaleen [4.] kohdassa “Kasittelyn ja uudelleenkayton
rajoitukset”.
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® Jos vdlineissa on edelleen likaa, ne on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.
Varoitukset:

® Voiteluaineiden kaytto ei ole sallittua tdssa vaiheessa (eli suojaukseen ennen pakkaamista,
sterilointia ja varastointia).

8.2.5.Pakkaus

Aseta Mtwo®-moduuli Mtwo®-jarjestelman rasian (VIITE V040239000000) alaosaan ja sulje se
sopivalla kannella. Pakkaa sitten sterilointitarjottimet kertakdyttdisiin sterilointipusseihin
(kertakayttdinen pakkaus), jotka tayttavat seuraavat edellytykset:

® Tuote tayttdd standardin DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 vaatimukset.

® Tuote sopii hdyrysterilointiin (kestaa vahintadn 142 °C:een (288 °F) lampdtilan, riittava
hdyrynlapaisevyys).
Varoitukset:

® Sterilointi sterilointitarjottimissa ilman lisdpakkausta ei ole sallittu. Rasioissa oleva
autoklaavipaperi on vain lisdturvallisuutta varten.

8.2.6. Sterilointi
Kayté vain alla mainittuja sterilointimenetelmié. Muut sterilointimenetelmat eivét ole sallittuja.

Hoéyrysterilointi

® Fraktioitu tyhjio-/esityhjiomenetelma (vahintadan kolme tyhjidjaksoa) tai painovoimamenetelma’,
jossa on riittava tuotteen kuivaus.

e Standardin DIN EN 13060 tai DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 mukainen hoyrysterilointilaite.

e Standardin DIN EN ISO 17665 mukainen hyvéksynté (voimassa oleva IQ- ja OQ-hyvéksynté seké
tuotekohtainen suorituskyvyn hyvaksynta (PQ)).

@ Steriloinnin enimmaislampdtilaa 138 °C (280 °F) ei saa ylittda. Steriloinnin enimmaislampdtila
sisaltdd standardin DIN EN ISO 17665 mukaisen toleranssin.
® Todellisuudessa tarvittava kuivausaika riippuu kayttédjan vastuulla olevista tekijoista (tayton

madritys, taytettavien tuotteiden maara ja etaisyys toisistaan, sterilointilaitteen kunto jne.) ja sen
vuoksi kdyttajan on méaaritettava se itse. Kuivumisajan on oltava kuitenkin aina vhintaan

20 minuuttia.
o T Steriloinnin vahimmaiskesto
Sterilointimenettely Sterilointilampdotila Altistumisaika sterilointilampatilassa

Fraktioitu tyhjio-/ 134 °C (273 °F) 3 minuuttia?
esityhjiémenetelma 121 °C (250 °F) 20 minuuttia
o ) 134 °C (273 °F) 15 minuuttia

Painovoimamenetelm3 ' &° - -
121 °C (250 °F) 60 minuuttia

' Painovoimamenetelma ei ole yhtd tehokas, ja sitd saa kayttaa vain, jos fraktioitu tyhjiomenetelmé ei ole kaytettavissa.
Painovoimamenetelma ei ole yhta tehokas fraktioitu tyhjiomenetelmaén suoraan verrattaessa. Se on kuitenkin tehokas
vélineiden kasittelyd koskevien vaatimusten mukaisesti. Kaikki menetelmét tarkastetaan ja ne ovat néin ollen tehokkaita ja
turvallisia VDW-vélineiden kasittelyyn.

2 Tai 18 minuuttia (prionien inaktivointi).
® Painovoimamenetelm&a ei sovelleta kasittelyyn Euroopan unionissa.
Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut valineiden soveltuvuuden

tehokkaaseen hoyrysterilointiin, jossa kaytetddn HST 6x6x6 -hOyrysterilointilaitetta (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) ja fraktioitua tyhjiomenetelmaa ja painovoimamenetelmaa.

8.3. Varastointi ja kuljetus

e Steriloinnin jalkeen valineitd on sailytettava sterilointipakkauksissa kuivassa ja polyttémassa
paikassa. Jos pakkaus vaurioituu varastoinnin tai kuljetuksen aikana, kasittely on tehtava
uudelleen. Tarkasta steriilin pakkauksen séilytysaika pussin valmistajan antamista kdyttéohjeista.
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8.4. Havittaminen

® Valineet on havitettdva terdvien ja likaantuneiden vélineiden turvallista havittdmista koskevien

8.5. Tarkeaa tietoa materiaalien kestavyydesta

paikallisten maaraysten mukaisesti.

Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa, etteivat ne sisalla mitdén seuraavista
aineista:

O Fenoli.

O Voimakkaat hapot (ph < 6) tai emékset (ph > 8), neutraalit entsymaattiset puhdistusaineet ovat
suositeltavia.

O Aldehydit.
0 Korroosionestoaineet (etenkin di- tai trietanoliamiini).
O Hapettimet (vetyperoksidi, natriumhypokloriitti yli 5 %:n vahvuisena).

O NiTi-vélineet saa laittaa hapettimiin (< 5 %:n vahvuinen natriumhypokloriitti) enintdén viiden
minuutin ajaksi.

O Liuotinaineet.

o Oljyt.

Varoitukset:

Ala kayta valineiden, rasioiden, moduulien tai telineiden puhdistamiseen metalliharjoja tai
terasvillaa.

Al3 altista valineits, rasioita, moduuleja tai telineitd yli 142 °C:een (288 °F) lampétiloille. Se on
erityisen tarkeda sen takaamiseksi, etta steriloitavia tuotteita ei séilyteta liian 1ahelld seinia tai
hoyrysterilointilaitetta (liian suurelle [ampétilalle altistumisen ja muodon muutosten vaara).

Véliaikaisen telineen sinistd vaahtolevya saa kayttaa vain yhden kerran eika kaytettyja sinisia
vaahtolevyja saa puhdistaa/desinfioida eika steriloida.

Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on otettava huomioon seuraavat seikat:

Niiden on sovelluttava metallisten ja muovisten vélineiden puhdistamiseen ja desinfiointiin.

Desinfiointiaine ei saa sisaltda aldehydeja (Cidex OPA on sallittu erityisen koostumuksensa
vuoksi).

Sen on oltava yhteensopiva vélineiden kanssa.

Kéayta desinfiointiainetta, jonka teho on varmistettu (esim. VAH/DGHM-hyvéksynta, FDA:n
hyvaksynta tai CE-merkintd) ja joka on yhteensopiva kaytettdvan puhdistusaineen kanssa.

Jos termista desinfiointia ei kdyteta, lisdna on kaytettédva sopivaa desinfiointiainetta, jonka
tehokkuus on varmistettu (esim. VAH/DGHM-hyvéksynta, FDA:n hyvéksynta tai CE-merkintd) ja
joka on yhteensopiva kaytettavan puhdistusaineen kanssa.

Neutralointi ei ole tarpeen (puhdistusaine).
Kaytettdvan puhdistusaineen on sovelluttava ultradénipuhdistamiseen (ei saa vaahdota).

Pesu- ja desinfiointiaineen yhdistelmien kaytto ei ole sallittu.

Puhdistusaineen ja desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, lampdtiloja ja kasittelyaikoja
seké huuhtelua koskevia vahimmaisvaatimuksia on noudatettava tarkasti. Huuhteluaineiden kaytto ei
ole sallittu.

Kayta vain juuri valmistettuja liuoksia ja mahdollisimman vahan mikrobeja (< 10 CFU/m) sisdltavaa
vettd. Erityisen kova hanavesi (= 14°dH) ei sovi tdhan kayttétarkoitukseen (kalkkijagdmien vaara).

9. LISATIEDOT

Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessé ilmenneisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maardysten mukaisesti.
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e \Voit tilata ilmaisen kopion kayttdohjeista omalla kielelldsi tarvittaessa. Katso kappale “Tilaa
kayttdohjeiden kopio” Internet-sivuilla www.vdw-dental.com/ifu.

10. SYMBOLILUETTELO

Symbolit

Kuvaus

REF

Luettelonumero:
limaisee valmistajan luettelonumeron (SKU). Symbolin vieressa on valmistajan luettelonumero.

=

Viimeinen kayttopaivamaara:

limaisee paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttda. Symbolin vieressé oleva paivamaara
iimaisee, ettei ladkinnallista laitetta saa kayttad kyseisen vuoden, kuukauden tai paivan jélkeen.

Paivamaara on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

Valmistaja:
limaisee laakinnallisen laitteen lainmukaisen valmistajan [jos ladkinnallinen laite]. limaisee toimenpidesarjan
tuottajan [jos toimenpidesarija].

aal
(Ti]

Tutustu kadyttéohjeisiin tai sdhkoisiin kayttdohjeisiin:
limaisee, etta kayttajan tulee tutustua kayttéohjeisiin. Symbolin ohessa voi olla séhkdisten kayttdohjeiden
verkko-osoite.

Steriloitu sateilyttamalla:
limaisee, ettd ladkinnallinen laite on steriloitu sateilyttamalla.

LOT

Erdkoodi:
limaisee valmistajan erdkoodin. Symbolin vieressa on valmistajan erékoodi.

o0Qd

Lajitelma:
limaisee, ettd pakkauksessa on lajitelma tyyppeja tai kokoja.

NiTi:

limaisee tuotteen siséltdman materiaalin tai aineen tai materiaalin, josta tuote on valmistettu.

"XXX” korvataan materiaalin kirjainkoodilla (esim. "SST” on ruostumaton teras) tai sanalla (esim. "Latex”).
NiTi: nitinol/nikkelititaani

Ei saa kadyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut:
limaisee, ettei ladkinnallista laitetta tule kéyttaa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja ettd kayttajan
tulee katsoa lisétietoa kayttdohjeista.

-y Pakkausyksikko:
’ limaisee pakkauksen siséltdamén kappalemaéaran. ”X” korvataan pakkauksen kappalemaaralla.
D Kierto my&tapaivaan:
limaisee ohjauksen, kiertoliikkeen myo6tapaivaan tai kierrosnopeuden saadon.
s Steriloitavissa hoyrylla (autoklaavilla) mainitussa lampétilassa:
i limaisee, etté laite voidaan steriloida hoyrylla (autoklaavilla) mainitussa lampétilassa. "XXX” korvataan
lampaétilalla.
CE-merkinta:
c € EU:n MD-direktiivin/MD-asetuksen vaatimusten mukainen CE-vaatimustenmukaisuusmerkintéa.
0123 Huom.: Kun asiaan liittyy ilmoitettu laitos, CE-merkinn&n ohessa on ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (nelja

merkkid).

Laakinnallinen laite:
limaisee tuotteen olevan ladkinnéllinen laite.

limaisee vélineen tydskentelypituuden.

PCT Gost:
limaisee, etta tuote on GOST-R-standardien vaatimusten mukainen. Gost: Gosudarstvenii-standardit, eli
Venajan vastine ANSI-standardeille.

Huomio:

limaisee, ettd varovaisuus on tarpeen laitetta kdytettdessa tai ohjattaessa symbolin 1ahettyvillg, tai ettéd
senhetkinen tilanne edellyttda kayttajalta tarkkuutta tai etta kayttdjan on ryhdyttava toimenpiteisiin valttydkseen
ei-toivotuilta vaikutuksilta.

Séilytettdva auringonvalolta suojattuna:
limaisee, etté lagkinnallinen laite on suojattava valonlédhteiltd. Symboli voi tarkoittaa myds: "Sailytettava erillaén
ldammonlahteista.”

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma:
limaisee yksinkertaisen steriiliestejérjestelman.

Valmistuspaiva:
limaisee ladkinnallisen laitteen valmistuspaivdmaaran. Symbolin vieressa on valmistuspaivamaara. Paivamaara
on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

Valmistusmaa:
limaisee tuotteiden valmistusmaan. "CC” korvataan standardissa ISO 3166-1 méaaritetylla kaksi- tai
kolmikirjaimisella maakoodilla.
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TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

PRODUKT JALOWY — WYSTERYLIZOWANY PROMIENIOWANIEM
PRODUKT PRZEZNACZONY DO DEKONTAMINACJI

INSTRUKCJA OBSLUGI
WIELORAZOWE JALOWE INSTRUMENTY ENDODONTYCZNE

NR REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

® \Wskazania do stosowania:
Produkty sg przeznaczone do stosowania podczas leczenia endodontycznego.

® Przeznaczenie:
napedzany silnikiem instrument do przygotowania leczenia kanatowego oraz ponownego leczenia
(ksztattowanie i opracowanie kanatu).

® Docelowi uzytkownicy:
Instrumenty endodontyczne powinny by¢ stosowane wytgcznie w warunkach klinicznych lub

szpitalnych zgodnie z dobrymi praktykami stomatologicznymi przez wykwalifikowanych stomato-
logéw ogolnych oraz ze specjalizacjg w zakresie endodoncji, a takze przez asystentow stomato-
logicznych.

® |Instrumenty nalezy stosowac w potgczeniu z silnikiem endodontycznym (recznie w przypadku du-
zych krzywizn).

1. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

2. ZAWARTOSC, SKEAD | KOMPATYBILNE URZADZENIA

Instrumenty Mtwo® skfadaja sie z trzech gtéwnych komponentéw: czesci roboczej wykonanej ze sto-
pu niklu i tytanu, kolorowego, silikonowego ogranicznika oraz chwytu platerowanego mosigdzem z ko-
lorowym pierscieniem i pierscieniami identyfikacyjnymi.

® Urzadzenia kontrolujgce moment obrotowy zapewniaja optymalne wykorzystanie.

® Stosowac z silnikami endodontycznymi o statej rotacji przy predkosci 250 - 350 obr./min. Zaleca-
na predkos¢ dla wszystkich rozmiarow: 280 obr./min.

® Ustawi¢ moment obrotowy odpowiednio dla rozmiaru i zgodnie z informacjami podanym w tabeli
ponizej dla pilnikdw Mtwo®:

Moment obrotowy [Ncm]
Srednica ISO Stozek

004 005 006 007
010 1,2 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
015 Nie dotyczy 1,3 Nie dotyczy Nie dotyczy
020 Nie dotyczy Nie dotyczy 2,1 Nie dotyczy
025 Nie dotyczy Nie dotyczy 2,3 2,0
030 Nie dotyczy 1,2 1,2 Nie dotyczy
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Moment obrotowy [Ncm]

035 1,2 Nie dotyczy 1,0 Nie dotyczy
040 1,6 Nie dotyczy 1,7 Nie dotyczy
045 1,6 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
050 2,0 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
060 3,0 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Dla instrumentu Mtwo® Retreatment ISO 015 005: ustawi¢ moment obrotowy 0,3 Ncm (bezposrednio
na instrumencie Mtwo®: ustawienie A).

Dla instrumentu Mtwo® Retreatment ISO 025 005: ustawi¢ moment obrotowy 1,2 Ncm (bezposrednio
na instrumencie Mtwo®: ustawienie C).

Nalezy stosowac takie srodki poslizgowe, jak NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Zastosowanie radiogramoéw w potaczeniu z lokalizatorem wierzchotkéw i narzedziem do dopaso-
wania silikonowego ogranicznika do wtasciwej dtugosci roboczej jest wiasciwa metoda ustalania
dtugosci robocze;j.

Stosowac ograniczniki VDW (niebieski: NR REF. V040160).

3. OSTRZEZENIA

Nalezy Scisle przestrzegac niniejszej instrukcji obstugi oraz ogdinych instrukcji dotyczacych przy-
gotowania produktow endodontycznych (zob. punkt [8.]) w celu zminimalizowania nastepujgcych
zagrozen dla urzadzenia, pacjenta i/lub uzytkownika:

O ztamanie instrumentu,

O zanieczyszczenie krzyzowe,

O wytwarzanie ciepta z powodu niewystarczajgcego smarowania i ptukania,

O potkniecie czesci roboczej instrumentu,

O reakcje toksyczne lub alergiczne spowodowane pozostatosciami po przygotowaniu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich napedzanych silnikiem instrumentéw do kanatow korze-
niowych, instrumentow Mtwo® nie nalezy uzywac¢ w kanatach korzeniowych z ostrg krzywizng

dowierzchotkowa ze wzgledu na zwiekszone ryzyko separacji. W takim przypadku w obszarze

wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pilnikdw recznych.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w grupie kobiet ciezarnych lub karmia-
cych piersig oraz dzieci.

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

Dla wiasnego bezpieczerstwa uzytkownik powinien stosowac srodki ochrony osobistej (rekawice,
okulary, maska).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac instrumentéw, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie uzywac instrumentoéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Przed kazdym uzyciem nalezy instrument pod katem uszkodzen, takich jak znieksztatcenia (wy-
giecie, odwiniecie), ztamanie, korozja, uszkodzone krawedzie tngce, utrata kolorowego oznacze-
nia. W takich przypadkach urzadzenia nie moga dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przy wymaga-
nym poziomie bezpieczeristwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem jakiegokolwiek instrumentu nalezy upewnic sie, ze jest on dobrze potaczony z
gtéwka katnicy.

Czesto sprawdzac instrument i czysci¢ czes¢ robocza podczas jego stosowania, sprawdzajgc
pod katem znieksztatcen, wydtuzenia lub oznak zuzycia, takich jak nierébwne rowki, matowe pla-
my. W takich przypadkach urzadzenia nie moga dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przy wymaga-
nym poziomie bezpieczeristwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.
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® [nstrumenty nie powinny by¢ w catosci zanurzane w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI). Tylko
czesc robocza instrumentu NiTi, ktéra ma kontakt z ciatem pacjenta, powinna by¢ zanurzona w
roztworze NaOCI o stezeniu NIEPRZEKRACZAJACYM 5%.

® Zachowac ostroznos¢ w obszarze wierzchotka oraz w kanatach rozdzielajgcych sie i/lub wykazu-
jacych nagte krzywizny lub krzywizny wsteczne.

® Obficie i czesto przeptukiwac kanat w trakcie zabiegu oraz po kazdym uzyciu instrumentu (zgod-
nie z dobrg praktyka stomatologiczng).

® W okolicy wierzchotka zawsze stosowa¢ minimalny nacisk. Nigdy nie uzywac sity podczas wpro-
wadzania pilnikéw do kanatu.

® Gdy instrument nie wchodzi fatwo do kanatu, wyczyscic i skontrolowac rowki tnace, a nastepnie
przeptukacé, powtérzy¢ czynnosc za pomoca pilnika recznego i ponownie przeptukac.

® Do ksztattowania ekstremalnie zakrzywionych kanatow bezpieczniej jest uzywac pilnika tylko do
ksztattowania jednego kanatu, aby zmniejszy¢ ryzyko ztamania. Stosowaé nastepujace dobre
praktyki:

O uzy¢ nowego pilnika i wyrzuci¢ go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kanale),
O uzywac pilnikdow recznych zamiast pilnikdw obrotowych,

O uzywac pilnikéw w matych rozmiarach, elastycznych i/lub NiTi (pomoze to unikna¢ transporta-
cji kanatu),

O podczas stosowania (tj. po kazdej fali) sprawdzi¢ wzrokowo czes¢ roboczg pod katem wszyst-
kich wad wymienionych w poprzednim punkcie,

O unika¢ standardowego, ciagtego, obrotowego ruchu poszerzajgcego. Zamiast niego wykony-
wac ruchy pod matym katem (ruch pitowania, ruch obrotowy lub technika zrownowazonej sity),
aby ograniczy¢ zmeczenie instrumentéw zginaniem rotacyjnym i wydtuzyc¢ ich oczekiwany
okres eksploataciji.

® QOgraniczenia w zakresie przygotowania i wielokrotnego uzytkowania:

o Nie uzywac ponownie silikonowych ogranicznikow. Po kazdym uzyciu usuna¢ i wyrzucic¢ siliko-
nowe ograniczniki (podczas przygotowania przed czyszczeniem, zob. punkt [8.2.2.]), a nastep-
nie zastgpi¢ je nowymi ogranicznikami VDW przed lub po zautomatyzowanym czyszczeniu /
dezynfekcji.

O Maksymalna liczba cykli przygotowania: 8 (zatwierdzona dla metod standardowych (zautoma-
tyzowane czyszczenie i dezynfekcja, metoda frakcjonowanej prézni w sterylizacji parowej)).

0 Oczyszczone i nieuszkodzone instrumenty moga by¢ uzywane maksymalnie osiem razy, nato-
miast wadliwe instrumenty powinny zosta¢ od razu wyrzucone (zgodnie z punktem [8.2.4.]).

O Instrumenty (wytacznie instrumenty wielokrotnego uzytku) moga by¢ uzywane wielokrotnie —
przy zachowaniu nalezytej starannosci i jesli nie sg uszkodzone ani zanieczyszczone. Wytacz-
ng odpowiedzialnos¢ za kazde ponowne uzycie oraz za stosowanie niezatwierdzonych metod
ponosi uzytkownik.

o W przypadku niektdrych zastosowan instrumenty moga ulec przedwczesnemu zuzyciu. Nie za-
wsze mozna osiggna¢ maksymalng liczbe cykli przygotowania.

O Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji lub stosowanie niezatwierdzonych metod w przypadku
ponownego uzycia instrumentéw powoduje zwolnienie producenta z jakiejkolwiek odpowie-
dzialnosci.

O Zawsze sprawdzac, czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac instrumentow,
jesli opakowanie jest uszkodzone.

5. REAKCJE NIEPOZADANE / NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

W efekcie leczenia kanatowego generalnie moze wystepowac tymczasowy dyskomfort po zabiegu.
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6. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty nalezy przechowywac w suchych i czystych warunkach, z dala od zrédet wilgoci i bezpo-
Sredniego Swiatta stonecznego.

7. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Procedura ksztattowania za pomoca instrumentu Mtwo®

1)

10)

11)

Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie ocenic
szerokos$¢, dlugosc¢ oraz krzywizne danego kanatu.

Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatu(-6w) ze szczegdinym uwzglednieniem po-
szerzenia, wygtadzenia i wykonczenia wewnetrznych $cian osiowych.

Obficie i czesto ptukac po uzyciu kazdego instrumentu (zgodnie z dobrg praktyka stomatologicz-
ng).

Sprawdzi¢ przebieg kanatu pilnikiem recznym ISO 010, okresli¢ dtugos¢ robocza za pomoca
elektronicznego endometru w potaczeniu z radiogramami, przeptukac go i potwierdzi¢ droznosc¢.

Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, stosujgc podstawowa sekwencje pracy instru-
mentami Mtwo®: ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 z ruchem wymiataja-
cym. Nie wykonywac instrumentami ruchéw postepowo-zwrotnych.

Pierwszy instrument o rozmiarze ISO 010 004 jest stopniowo wprowadzany na petng dtugosc ro-
boczg bez wywierania nacisku. Nie wprowadzac instrumentu na site do kanatu. Nie dobija¢ do
podstawy komory miazgi rozmiarem ISO 010 004!

Po osiagnieciu dtugosci roboczej zmieni¢ na nastepny w kolejnosci instrument. Kontynuowac
prace w ten sposéb az do przejscia przez cata podstawowg sekwencje. Kazdy instrument two-
rzy tor wprowadzania dla instrumentu nastepujacego po nim.

Jesli instrument nie wchodzi do kanatu, wycofa¢ go o 1-2 mm i pracowac ruchami wymiatajacy-
mi na $cianach kanatu, aby go poszerzy¢. Pilnik powinien zosta¢ nastepnie wprowadzony bez
wywierania nacisku.

Zmierzy¢ srednice otworu pilnikiem recznym ISO 030:

® Jesli instrument jest dobrze dopasowany na catej dtugosci, przygotowanie zostato zakon-
czone i kanat jest gotowy do zamkniecia.

® Jedli instrument jest luzny na catej dtugosci, kontynuowac ksztattowanie za pomoca pilnika o
rozmiarze 1ISO 030 005 i, jesli wymagane, przejs¢ do kolejnego rozmiaru pilnika, ISO 035
004, wykonujac odpowiednie pomiary przy uzyciu pilnika recznego o rozmiarze 1SO 040.
Stosowac te sama technike ksztattowania az do osiggniecia dtugosci robocze;j.

Po przygotowaniu za pomoca podstawowej sekwenciji instrumentéw Mtwo® odcinek wierzchot-
ka kanatu moze zostac poszerzony kolejnymi instrumentami Mtwo®. Jesli wymagane, czesé
wierzchotkowa mozna przygotowac instrumentem do rozmiaru ISO 060 004.

Do osuszenia uzy¢ dedykowanych punktéw papierowych, natomiast do zamkniecia kanatéw za-
stosowaé dedykowane punkty gutaperkowe lub GuttaFusion®.

Zabieg ponownego leczenia za pomoca instrumentu Mtwo®

1)

Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod kgtem poziomym, aby diagnostycznie ocenic
szerokos¢, dtugosc¢ oraz krzywizne danego kanatu.

Otworzy¢ ujscie kanatu za pomoca wiertta typu Gates Glidden lub instrumentu USG i usuna¢ gu-
taperke z koronowej jednej trzeciej.

Jesli wymagane, zmiekczy¢ gutaperke rozpuszczalnikiem (np. olejkiem eukaliptusowym).

Umiescic¢ koncowke instrumentu na gutaperce i pozwoli¢ jej sie obracac. Pilniki Mtwo® Retreat-
ment majg koncéwke tnaca, dzieki ktdrej instrument powinien tatwo przesuwac si¢ w gutaperce
bez dociskania.

Instrumenty Mtwo® Retreatment nalezy stosowac bez nacisku w dét.

Stopniowo usuwac wypetnienie kanatu kolistymi ruchami pitujgcymi.
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7) Uzy¢ instrumentu recznego (np. C-PILOT®) o rozmiarze ISO 008, aby osiggna¢ petng dtugosé
robocza kanatu.

8) Po osiagnieciu petnej dlugosci roboczej do wierzchotka przy uzyciu poprzedniego instrumentu
recznego ISO 008 przygotowac kanat pilnikami recznymi o rozmiarach do ISO 015 az do osia-
gniecia petnej dtugosci robocze;j.

9) Kontynuowac przygotowanie do leczenia za pomoca instrumentéw Mtwo® az do osiggniecia
wymaganego rozmiaru.
Przykiad przygotowania:
1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 lub Mtwo® Retreatment ISO 025 005.
2. Instrumenty reczne ISO 008, ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 itd.

8. HIGIENA, DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

8.1. Ogodlne podstawy

® Wszystkie instrumenty wymagaja czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji przed kazdym uzyciem;
dotyczy to pierwszego uzycia instrumentéw dostarczonych w warunkach niesterylnych oraz in-
strumentéw dostarczonych w warunkach sterylnych, ktére sg przeznaczone do wielokrotnego
uzytku. Doktadne oczyszczenie i dezynfekcja sg podstawowymi warunkami skutecznej steryliza-
cji. Sterylnos¢ nie jest gwarantowana po otwarciu, uszkodzeniu lub zamoczeniu opakowania.

® W ramach odpowiedzialnosci za sterylnos¢ instrumentéw zawsze nalezy upewnic sie, ze stoso-
wane sg wylgcznie zatwierdzone metody czyszczenia / dezynfekcji oraz sterylizacji, urzadzenia
(myjnia-dezynfektor, dezynfektor termiczny lub sterylizator) sa regularnie serwisowane i kontrolo-
wane, a zatwierdzone parametry sa zachowywane w kazdym cyklu. Dla wiasnego bezpieczen-
stwa podczas kontaktu z zanieczyszczonymi instrumentami zawsze uzywac rekawic ochronnych,
okularéw ochronnych i maski.

® Dodatkowo zawsze nalezy stosowac sie do wszelkich przepiséw prawnych obowigzujgcych w
danym kraju (zalecenia w zakresie przygotowania KRINKO/RKI/BfArM) oraz do przepisdw doty-
czgcych higieny w gabinecie lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci wytycznych w zakresie in-
aktywaciji prionéw.

® Zastrzezenie: instrukcje dotyczace przygotowania produktow przed ich uzyciem / ponownym

uzyciem zostaty zatwierdzone przez firme VDW GmbH Uzytkownicy ponosza wytaczng odpowie-
dzialnos¢ za wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji i/lub stosowanie alternatywnych me-
tod przygotowania. Firma VDW GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody, obrazenia
ciafa, ani jakiekolwiek odpowiedzialnosci prawnej zaciagnietej bezposrednio lub posrednio wzgle-
dem uzytkownika w zwigzku z odstepstwem od instrukcji uzytkowania okreslonych ponizej. Uzyt-
kownik jest zobowigzany do przestrzegania bezpiecznych i zgodnych z prawem praktyk, w tym
m.in. okreslonych w niniejszym dokumencie.

8.2. Procedura krok po kroku

Zalecana klasyfikacja zgodnie z dyrektywa RKI/BfArM/KRINKO (dotyczy tylko Niemiec, przezna-
czenie): Krytyczne B.

8.2.1.Wstepne przygotowanie w miejscu uzytkowania

Substancje zanieczyszczajace (gtéwnie pozostatosci miazgi i zebiny) nalezy usunaé bezposrednio po
uzyciu instrumentu (w ciagu maksymalnie 2 godzin). Wszystkie kolejne etapy przygotowania musza
by¢ wykonane tego samego dnia.

Aby zapobiec zaschnieciu zanieczyszczen na instrumentach i skuteczniej przygotowac je do kolejnego
uzycia, konieczne jest zastosowanie nastepujacych procedur:

Krok 1

Dla kazdego pacjenta nalezy przygotowac stojak tymczasowy z nowa wktadka z gagbki. Stojak tymcza-
sowy nalezy napetni¢ srodkiem dezynfekujacym przynajmniej w dwoch trzecich.
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Krok 2

Umiesci¢ w stojaku tymczasowym przed wstepng dezynfekcja / czyszczeniem i na czas transportu
(minimalny czas przechowywania zgodnie z instrukcjg obstugi producenta srodka dezynfekcyjnego:
maks. dwie godziny).

Srodek dezynfekcyjny stosowany podczas wstepnego przygotowania stuzy wytacznie do ochrony oso-
bistej i nie eliminuje koniecznosci dezynfekcji po zakonczeniu czyszczenia.

Wszystkie kolejne etapy przygotowania musza by¢ wykonane tego samego dnia.
Ostrzezenia:

® W przypadku dezynfekcji chemicznej wystepuje ryzyko, ze na instrumentach beda sie znajdowac
pozostatosci srodka dezynfekcyjnego.

® |Instrumenty, ktére miaty juz kontakt ze srodkiem dezynfekcyjnym, nie moga by¢ w zadnym wy-
padku ponownie uzyte do kontynuowania zabiegu u pacjenta.

® Niebieska wkfadka z gabki do tymczasowego stojaka moze by¢ uzyta tylko raz i nie nadaje sie do
czyszczenia/ dezynfekcji ani sterylizaciji.

8.2.2.Przygotowanie przed czyszczeniem
Krok 3

Zdja¢ ogranicznik z instrumentu i wyrzucic.

Krok 4

Nastepnie przeprowadzi¢ czyszczenie pod biezgca wodg co najmniej 3 x 1 min w celu usuniecia zanie-
czyszczen; aby usunaé zanieczyszczenia recznie, uzy¢ miekkiej, czystej szczotki lub miekkiej, czystej
szmatki uzywanej wytacznie do tego celu; nigdy nie uzywac szczotek metalowych ani wetny druciane;j.

Krok 5

Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych zanieczyszczen ani pozostatosci, a nastepnie, jesli wymagane, po-
wtérzy¢ proces czyszczenia wstepnego.

8.2.3.Czyszczenie i dezynfekcja

Zalecamy stosowanie zautomatyzowanej procedury czyszczenia i dezynfekcji instrumentow. Ze wzgle-
du na mniejsza skutecznosc¢ i nizsza powtarzalnos¢ metoda recznego czyszczenia, w tym z wykorzy-
staniem kapieli ultradzwiekowej, powinna by¢ uzywana wytacznie w sytuacjach, w ktorych nie jest
mozliwe zastosowanie procedury zautomatyzowane;.

Do przygotowania zalecamy zastosowanie pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) z modutami
Mtwo® (NR REF. V040408).

Ostrzezenia:
® W przypadku dezynfekcji chemicznej wystepuje ryzyko, ze na instrumentach beda sie znajdowac
pozostatosci srodka dezynfekcyjnego.
Krok 6: zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja (myjnia-dezynfektor) -
zalecana procedura
Przy wyborze myjni-dezynfektora nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki:

® Skutecznos¢ dziatania myjni-dezynfektora musi by¢ potwierdzona (atest DGHM, pozwolenie FDA
lub oznaczenie CE zgodnie z norma EN ISO 15883).

® W miare mozliwosci nalezy zastosowac sprawdzony program dezynfekcji termicznej (wartos¢ A0
> 3000 lub co najmniej pie¢ minut w temperaturze 90°C albo co najmniej 10 min w temperaturze
93°C w przypadku starszego sprzetu).

® Stosowany program musi by¢ odpowiedni dla instrumentow i obejmowacé wymagane cykle ptuka-
nia.

® Do nastepujgcego pozniej ptukania mozna stosowac wytgcznie wode sterylng lub wode o niskiej
zawartosci drobnoustrojéw (< 10 CFU/ml) i endotoksyn (< 0,25 EU/mI) (najlepiej doktadnie
oczyszczong wode HPW).
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® Myjnia-dezynfektor musi by¢ poddawana regularnej konserwaciji i kontrolom.

1) Jesli dostepne, zatozy¢ nowe ograniczniki VDW na wstepnie oczyszczone instrumenty lub za-
chowag ogranicznik VDW na nowym, niesterylnym instrumencie.

2) Posortowac instrumenty do modutéw Mtwo® (NR REF. V040408).

3) Umiesci¢ modut endo w dolnej, niebieskiej czesci pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) i za-
mknac¢ go (zatrzasngg).
UWAGA: wykonywanie czynnosci przygotowawczych w module gniazdowym jest niedozwolone.

Witozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo do myjni-dezynfektora.

Po zakonczeniu programu wyja¢ pojemnik LavEndo® z myjni-dezynfektora.

)

5) Uruchomi¢ program.
)
)

Sprawdzi¢ i jak najszybciej zapakowac instrumenty po ich wyjeciu (zob. punkt [8.2.4.] i [8.2.5.])
oraz pozostawieniu do dalszego schniecia w czystym miejscu, jesli wymagane.

Niezalezne, akredytowane, uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentéw umoz-
liwia ich skuteczne zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcje z wykorzystaniem myjni-dezynfektora
G 7836 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) oraz $rodka czyszczacego
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). W laboratorium stosowano program D-V-MEDIZYM (w
oparciu o program DES-VAR-TD (Miele) w scenariuszu zaktadajgcym najgorsze warunki) zgodnie z
procedurg opisang wyzej, aby zademonstrowac jego skutecznos¢. Do wstepnego przygotowania in-
strumentéw uzyto srodka dezynfekcyjnego Cidex OPA i srodka czyszczacego Cidezyme (oba wypro-
dukowane przez firme Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Kontrole czyszczenia i dezynfekciji
przeprowadzono zgodnie ze scenariuszem zaktadajgcym najgorsze warunki (niska temperatura, niskie
stezenie srodka, krotkie namaczanie i bez suszenia).

Krok 6: lub reczne czyszczenie i dezynfekcja - jesli procedura
zautomatyzowana jest niedostepna

Jesli w przypadku nowych, niesterylnych instrumentéw stosowana jest metoda reczna, wymagane jest
usuniecie ogranicznika, ktéry powinien by¢ przygotowany osobno w koszyku na mate czesci.

Czyszczenie reczne:

1) Posortowac instrumenty bez ogranicznikéw do modutéw Mtwo® (NR REF. V040408).

2) Umiesci¢ modut endo w dolnej, niebieskiej czesci pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) i za-
mknac¢ go (zatrzasngg).

UWAGA: wykonywanie czynnosci przygotowawczych w module gniazdowym jest niedozwolone.

3) Umiesci¢ nowe ograniczniki VDW w koszu na mate czesci wykonanym z siatki o dostatecznie
matych oczkach.

4) Wtozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo oraz koszyk na mate czesci, jesli dotyczy, z nowymi ogra-
nicznikami VDW do kapieli czyszczacej na odpowiedni czas, upewniajac sig, ze instrumenty zo-
staty prawidtowo zanurzone.

5) Nastepnie wyjaé pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci, jesli dotyczy, z ogranicznika-
mi VDW z kagpieli czyszczacej i obficie przeptuka¢ woda co najmniej 3 x 1 min.

Dezynfekcja reczna:

6) Wtozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo oraz koszyk na mate czesci z nowymi ogranicznikami do
kapieli dezynfekcyjnej na odpowiedni czas, upewniajac sig, ze instrumenty zostaty prawidtowo
zanurzone.

7) Nastepnie wyjac¢ pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci z ogranicznikami z kapieli de-
zynfekcyjnej i obficie przeptuka¢ woda co najmniej 5 x 1 min.

8) Osuszyc¢ pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci z ogranicznikami strumieniem filtrowa-
nego, sprezonego powietrza bez dodatku oleju (lub sprezonego powietrza do celéw medycz-
nych z metalowego zbiornika), a nastepnie pozostawic je do dalszego schniecia w czystym miej-
scu.

9) Sprawdzi¢ (zob. punkt [8.2.4.]), dopasowac ograniczniki VDW do instrumentéw i jak najszybciej
zapakowac instrumenty (zob. punkt [8.2.5.]).
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Niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentéw umoz-
liwia ich skuteczne reczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu srodka czyszczacego Cidezyme / En-
zol i $rodka dezynfekujacego Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Niemcy)). Do po-
twierdzenia tego w laboratorium wykorzystano opisana powyzej procedure. Do wstepnego przygoto-
wania instrumentéw uzyto srodka dezynfekcyjnego Cidex OPA i srodka czyszczacego Cidezyme (oba
wyprodukowane przez firme Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.Kontrola i konserwacja

Otworzy¢ pojemniki LavEndo® i wyja¢ moduty podstawy. Po czyszczeniu / dezynfekcji sprawdzic¢
PL wszystkie instrumenty, moduty i pojemniki LavEndo®. Wadliwe instrumenty, pojemniki i moduty po-
winny zosta¢ od razu wyrzucone.

® Do wad zaliczane sa:
O odksztatcenie plastiku (np. powstate na skutek zbyt wysokiej temperatury podczas sterylizaciji),
O ztamanie,
O zanik kolorowych oznaczen,
O wygiety instrument,
O uszkodzone gwintowanie,
O uszkodzone powierzchnie thace,
O stepione ostrza thace,
O brak oznaczenia rozmiaru,
O korozja,

® Ograniczenia w zakresie liczb zastosowan znajduja sie w punkcie [4.], ,,Ograniczenia w zakresie
przygotowania i wielokrotnego uzytkowania”.

® Instrumenty, ktére sg nadal zanieczyszczone, musza by¢ ponownie oczyszczone i zdezynfekowa-
ne.

Ostrzezenia:

® Na tym etapie nie stosowac srodkéw smarujgcych do instrumentéw (np. do ochrony przed zapa-
kowaniem, sterylizacja i przechowywaniem).

8.2.5.0pakowanie

Umiesci¢ modut Mtwo® w dolnej czesci pojemnika systemu Mitwo® (NR REF. V040239000000) i za-
mkna¢ dopasowana pokrywa. Nastepnie zatadowac tace do sterylizacji do jednorazowych torebek do
sterylizacji (opakowanie jednorazowego uzytku) spetniajacych nastepujace wymagania:

® Zgodnos¢ z norma DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607.

® (Odpowiednie do sterylizacji parowej (odporne na dziatanie temperatury do 142°C (288°F) i wyz-
szej, odpowiednia przepuszczalnos¢ pary).

Ostrzezenia:

® Sterylizacja na tacach do sterylizacji bez dodatkowego opakowania jest niedozwolona. Papier do
autoklawu w pojemnikach ma jedynie zwiekszy¢ bezpieczenistwo.

8.2.6.Sterylizacja

Nalezy stosowac wytgcznie metody sterylizacji wymienione ponizej; inne metody sterylizacji sa niedo-
zwolone.

Sterylizacja parowa

® Metoda sterylizacji proznig frakcjonowana / wstepnej sterylizacji prozniowej (co najmniej trzy cy-
kle prozniowe) lub metoda sterylizacji grawitacyjnej' z wystarczajgcym osuszaniem.

® Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 13060 lub DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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® Zatwierdzenie zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (wazna kwalifikacja instalacji IQ oraz eksplo-
atacji OQ i kwalifikacja dla danego wyrobu (PQ)).

® Nie przekracza¢ maksymalnej temperatury sterylizacji 138°C (280°F); maksymalna temperatura
sterylizacji obejmuije tolerancje zgodna z norma DIN EN ISO 17665.

® Wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére odpowiada wytacznie
uzytkownik (konfiguracja zatadowania, ilos¢ zatadowanych przedmiotéw i ich bliskosé, stan stery-
lizatora itd.), a zatem musi zostac¢ ustalony przez uzytkownika. Czas suszenia nie moze by¢ jed-

nak krétszy niz 20 minut.

Procedura sterylizacji

Temperatura sterylizacji

Minimalny czas sterylizacji
Czas wystawienia na temperature steryli-

zacji
Metoda sterylizacji préznig frakcjo- 134°C (273°F) 3 min?
nowana / wstepnej sterylizacji R R .
prézniowej 121°C (250°F) 20 min
o 134°C (273°F) 15 min
Metoda grawitacyjna''® X
121°C (250°F) 60 min

' Metoda grawitacyjna jest mniej skuteczna i moze by¢ stosowana tylko wtedy, gdy metoda sterylizacji proznia frakcjonowana
jest niedostepna. Metoda grawitacyjna jest mniej skuteczna w bezposrednim poréwnaniu z metoda sterylizacji préznia frak-
cjonowana. Skutecznie zapewnia jednak spetienie wymagan dotyczacych przygotowanego instrumentu. Wszystkie metody
zostaty zatwierdzone, w zwiazku z czym sg uznawane za skuteczne i bezpieczne do przygotowania instrumentéw VDW.

2

3

Lub 18 min (inaktywacja prionéw).

Metoda grawitacyjna nie jest dozwolona jako przygotowanie w Unii Europejskiej.

Niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentéw umoz-
liwia ich skuteczng sterylizacje parowa przy uzyciu sterylizatora parowego HST 6x6x6 (Zirbus Techno-
logy GmbH, Bad Grund) oraz metody wykorzystujacej proznie frakcjonowana i metody grawitacyjne;j.

8.3. Przechowywanie i transport

® Po sterylizacji urzadzenia musza by¢ przechowywane w sterylnym opakowaniu w suchym miej-
scu wolnym od kurzu. W przypadku uszkodzenia opakowania podczas przechowywania lub
transportu przygotowanie nalezy powtérzy¢. Sprawdzi¢ instrukcje podane przez producenta to-
rebki, aby okresli¢ okres przydatnosci do uzycia sterylnego opakowania.

8.4. Utylizacja

® |Instrumenty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpiecznej utylizaciji
ostrych i zanieczyszczonych urzadzen.

8.5. Wazna informacja dotyczaca odpornosci materiatu

® Wybierajac srodki czyszczace i dezynfekcyjne, nalezy sprawdzic¢, czy nie zawierajg one zadnej z

nastepujacych substanciji:

o fenol,

0 mocne kwasy (pH < 6) lub mocne zasady (pH > 8); zalecany jest neutralny, enzymatyczny sro-

dek czyszczacy,

aldehydy,

o O O

O

niu mniejszym niz 5%), na maksymalnie 5 minut,

O rozpuszczalniki,
O oleje.

Ostrzezenia:

substancije przeciwkorozyjne (zwtaszcza di- lub trietanoloaminy),
utleniacze (nadtlenek wodoru, podchloryn sodu w stezeniu powyzej 5%),

instrumenty NiTi moga by¢ umieszczane wytacznie w utleniaczach (podchloryn sodu w steze-
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Nigdy nie czysci¢ instrumentéw, pojemnikéw, modutéw lub stojakéw tymczasowych za pomoca
szczotek metalowych lub wetny drucianej.

Nigdy nie wystawiac¢ instrumentéw, pojemnikéw, modutéw lub stojakdw tymczasowych na dziata-
nie temperatur powyzej 142°C (288°F). Szczegdlnie wazne jest, aby produkty przeznaczone do
sterylizacji nie byly przechowywane zbyt blisko $cian lub dna sterylizatora parowego (ryzyko zbyt
wysokiej temperatury i odksztatcenia).

Niebieska wktadka z gabki do stojaka tymczasowego moze by¢ uzyta tylko raz i nie nadaje sie do
czyszczenia / dezynfekcji ani sterylizaciji.

PL Przy wyborze srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego nalezy uwzgledni¢ nastepujgce czynniki:

Musza by¢ odpowiednie do czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw metalowych i plastikowych.

Srodek dezynfekeyjny nie moze zawieraé aldehydu (dozwolony jest $rodek Cidex OPA ze wzgle-
du na specjalny sktad).

Musi by¢ kompatybilny z instrumentami.

Nalezy uzywac srodka dezynfekcyjnego o sprawdzonej skutecznosci (atest VAH/DGHM, pozwo-
lenie FDA lub oznaczenie CE), ktory jest kompatybilny ze stosowanym srodkiem do czyszczenia.

Jesli nie jest przeprowadzana dezynfekcja termiczna, uzywac réwniez odpowiedniego srodka de-
zynfekcyjnego o sprawdzonej skutecznosci (atest VAH/DGHM, pozwolenie FDA lub oznaczenie
CE), ktory jest kompatybilny ze stosowanym srodkiem do czyszczenia.

Nie moze by¢ wymagana neutralizacja (Srodek do czyszczenia).

Srodek czyszczacy, jesli dotyczy, musi byé odpowiedni do czyszczenia ultradzwigkowego (bez
piany).
Nie stosowac taczonych srodkéw czyszczacych / dezynfekcyjnych.

Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji dotyczacych stezenia, temperatury i czasu kontaktu podanych
przez producenta srodka czyszczacego i sSrodka dezynfekcyjnego, a takze minimalnych specyfikacji
dotyczacych ptukania. Nie stosowac dodatkéw do ptukania.

Uzywac wytgcznie swiezo przygotowanych roztwordéw oraz wody o niskiej zawartosci drobnoustrojow
(<10 CFU/ml); woda z kranu o duzej twardosci (=14° dH) nie nadaje sie do tych czynnosci (ryzyko osa-
dzania sie wapna).

9. INFORMACJE DODATKOWE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym
wtadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.

Aby uzyskac bezptatng, drukowang kopie instrukcji obstugi w odpowiedniej wersji jezykowej, zob.
punkt ,,Zgtoszenia dotyczace instrukcji obstugi” w witrynie internetowej www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA STOSOWANYCH SYMBOLI

Symbole Opis

Numer katalogowy:

R EF wskazuje numer katalogowy producenta (SKU). Symbolowi towarzyszy numer katalogowy producenta podany

obok symbolu.

Termin przydatnosci do uzycia:

g wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego. Symbolowi towarzyszy data wskazujaca,

ze urzadzenie medyczne nie powinno byé uzywane po zakoriczeniu wskazanego roku, miesiaca lub dnia.
Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).

Wskazuje producenta zestawu do wykonania procedury [dotyczy zestawdw do wykonania procedury].

Sprawdz instrukcje obstugi lub elektroniczna instrukcje obstugi:
wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji obstugi przez uzytkownika. Symbolowi moze towarzyszy¢ adres wi-
tryny internetowej z elektroniczng instrukcja obstugi.

Producent:
M wskazuje podmiot prawny bedacy producentem urzadzenia medycznego [dotyczy urzadzer medycznych].

sreniel ] | Stervizacia radiacyina:

wskazuje urzadzenie medyczne wysterylizowane metoda napromieniania.
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Symbole

Opis

LOT

Kod partii:
wskazuje kod partii producenta. Temu symbolowi towarzyszy kod partii producenta podany obok symbolu.

no(

Zestaw:
wskazuje, ze opakowanie zawiera zestaw typow lub rozmiardw.

NiTi:

okresla materiat lub substancje zawartg w produkcie badz materiat, z ktérego wykonano produkt.

SXXX” zastepuje kod literowy materiatu (np. ,SST” oznacza stal nierdzewng) lub wyraz (np. ,Latex” (lateks)).
NiTi: nitinol / stop niklu z tytanem

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania:
wskazuje, ze urzgdzenie medyczne nie powinno by¢ uzywane, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwo-
rzone, i ze uzytkownik powinien sprawdzi¢ instrukcje obstugi, aby uzyskac¢ wiecej informacji.

) Zawartos¢ opakowania:
’ wskazuje liczbe elementéw w opakowaniu. ,X” zastepuije liczba elementéw w opakowaniu.
@ Obroty w prawo:
wskazuje opcje sterowania lub ruch obrotowy w prawo badz regulacje predkosci obrotowe;j.
X Sterylizacja parowa (autoklaw) w okreslonej temperaturze:
il wskazuje, ze instrument mozna poddawac sterylizacji parowej (w autoklawie) w okreslonej temperaturze. ,XXX”
zastepuje warto$¢ temperatury.
Oznaczenie CE:
C € oznaczenie zgodnosci CE zgodnie z wymogami dyrektywy UE MDD / MDR.
0123 Uwaga: jesli uwzgledniono organ notyfikowany, oznaczeniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny (czterocyfro-
wy) organu notyfikowanego.
M D Urzadzenie medyczne:
wskazuje, ze produkt jest urzagdzeniem medycznym.
<€—>» | Wskazuje diugosé roboczg instrumentu.

PCT Gost:
wskazuje, ze produkt jest zgodny z przepisami GOST-R. Gost: normy Gosudarstvenii lub rosyjski ekwiwalent
ANSI.

Przestroga:

wskazuje, ze wymagane jest zachowanie ostroznosci podczas uzywania urzadzenia lub kontrola w poblizu
umieszczenia symbolu badz ze dana sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatania operatora w celu uniknie-
cia niepozadanych skutkow.

Z
<

Y
i

Chroni¢ przed swiattem stonecznym:
wskazuje, ze urzadzenie medyczne wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta. Symbol ten moze réwniez ozna-
czac ,,Chroni¢ przed wysoka temperaturg”.

System pojedynczej bariery sterylnej:
wskazuje system pojedynczej bariery sterylnej.

Data produkcji:
wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego. Symbolowi temu towarzyszy data wskazujaca date produkciji.
Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).

i

Kraj produkciji:
wskazuje kraj produkcji produktow. ,,CC” zastepuje dwu- lub trzyliterowy kod kraju zgodnie z norma ISO
3166-1.
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILUS - STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA
BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
DAUGKARTINIAI STERILUS ENDODONTINIAI INSTRUMENTAI

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai, skirti endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
varikliu varomas instrumentas Saknies kanalui paruosti ir pakartotinai gydyti (formavimas ir Sak-
nies kanalo valymas).

® Numatytasis naudotojas:
Endodontiniai instrumentai turi buti naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis gero-

sios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyz-
dziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

® |Instrumentai bus naudojami kartu su endodontiniu varikliu (rankiniu budu staigiuose linkiuose).

1. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

2. TURINYS, SUDETIS IR SUDERINAMIEJI |JRENGINIAI

Mtwo® instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis i$ nikelio ir titano lydinio, spalvotas
silikono kamstis ir zalvariu dengta rankenélé su spalvotu ziedu ir identifikavimo Ziedais.

® Sukimo momento kontrolés prietaisas uztikrina optimaly naudojima.

® Naudokite su endodontiniais varikliais, kurie sukasi pastoviu 250 - 350 aps./min. grei€iu. Reko-
menduojamas greitis visiems dydziams: 280 suk./min.

® Sukimo momenta nustatykite pagal dyd; ir toliau esancioje lenteléje pateiktas nuorodas Mtwo®

dildems:
Sukimo momentas [Ncm]
ISO skersmuo Kugis
004 005 006 007
010 1,2 Néra Néra Néra
015 Néra 1,3 Néra Néra
020 Néra Néra 2,1 Néra
025 Néra Néra 2,3 2,0
030 Néra 1,2 1,2 Néra
035 1,2 Néra 1,0 Néra
040 1,6 Néra 1,7 Néra
045 1,6 Néra Néra Néra




159

Sukimo momentas [Ncm]

050 2,0 Néra Néra Néra

060 3,0 Néra Néra Néra

Skirta Mtwo® Retreatment ISO 015 005: nustatykite 0,3 Ncm sukimo momenta (Mtwo® tiesioginis: A
nustatymas).

Skirta Mtwo® Retreatment ISO 025 005: nustatykite 1,2 Ncm sukimo momentg (Mtwo® tiesioginis: C
nustatymas).

® Reikia naudoti tepalus, pavyzdziui, NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virSunés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti silikono
kamsciui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

® Naudokite VDW kams&c¢ius (Mélynas: REF. V040160).

3. |SPEJIMAI

® Grieztai laikykités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos nurodymy (Zr. skyriuje
[8.]), kad sumaZintuméte galimas rizikas jrenginiui, pacientui ir (arba) operatoriui.

O Instrumento lUzZimas.

O Kryzminé tar$a.

o Silumos iSsiskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir iSplauta.
O Instrumento darbinés dalies prarijimas.

O Toksinés ar alerginés reakcijos dél proceso likuciy.

® Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, Mtwo® instrumenty negalima naudoti, jei da-
nties Saknies virSuné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika. Siuo atveju virSuneés sri-
tyje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

4. ATSARGUMO PRIEMONES

® Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kriitimi maitinanc¢ioms moterims ir vaikams nenustatyti.
® Atlikdami endodontine procedurag naudokite koferdamo sistema.

® Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

® PrieS naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuoté pazeista.

® Nenaudokite instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

® Kaskart prieS naudodami patikrinkite instrumenta, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy (suli-
nkimy, iSsipynimy), l0zimy, rudziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas arba zZy-
més. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia
utilizuoti.

® PrieS naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio eleme-
nto galvute.

® Patikrinkite instrumenta ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra deformaci-
jos arba nusidéveéjimo pozymiu, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy démiy. Jei yra tokiy po-
zymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia utilizuoti.

® Instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg (NaOCI). NE didesnés nei 5 % koncent-
racijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik darbine NiTi instrumento dalj, kuri lie€iasi prie paciento.

® |SsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianCiuose ar atsilenkianCiuose kanaluose elkités at-
sargiai.

® (Gausiai ir daznai plaukite kanalg per visa procedurg ir po kiekvieno naudoto instrumento (pagal
gerasias odontologijos praktikas).

® Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudima. Niekuomet nestumkite dildziy j kanala per jéga.
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e Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apziurékite kertamasias apvijas, tada iSplau-

k
e F

ite kanalg, trumpai pakartokite naudodami rankine dilde ir vél iSplaukite.

ormuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad ne-

lGzty. Laikykités toliau pateikty geryjy praktiky:

O

O

O

Naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanala (naudokite vienam kanalui).
Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
Naudokite mazas, lanksc€ias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

Naudodami apziurekite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sarase
(t. y. po kiekvienos bangos).

Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kam-
pinius judesius (Slifavimo judes;j, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos
technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkrova ir juos buty galima
ilgiau naudoti.

® Apdorojimo ir pakartotinio naudojimo apribojimai ir draudimai:

O

Nenaudokite silikoniniy antgaliy pakartotinai. Nuimkite ir iSmeskite silikoninius kam$¢&ius po
kiekvieno panaudojimo (pasiruoSimo apdorojimui metu prie$ valyma, zr. [8.2.2.]), ir pakeiskite
nauju VDW kam&c€iu prie$§ automatizuotg valyma / dezinfekcijg arba po jo.

O Maksimalus apdorojimo cikly skaiCius: 8 kartai (patvirtintas naudojant standartinius budus

(automatizuota valyma ir dezinfekavima, frakcionuoto vakuumo buda sterilizavimui garais).

o Svarius ir nepazeistus instrumentus galima naudoti iki astuoniy karty, o sugedusius instrume-

ntus batina nedelsiant iSmesti (vadovaujantis nurodymais, pateiktais skyriuje [8.2.4.]).

O Instrumentus (tik daugkartinius instrumentus) galima naudoti keleta karty juos rupestingai pri-

ziurint ir jei jie nepazeisti arba neuztersti. Uz kiekvieng pakartotinj naudojima arba nepatvirtinty
budy naudojimg atsakingas tik pats naudotojas.

O Atliekant kai kuriuos darbus instrumentai gali susidévéti grei€iau nei numatyta. Instrumentus ne

visada galima panaudoti maksimaly apdorojimo karty skaiciy.

O Gamintojas neprisiima jokios atsakomybeés jei nesivadovaujama Siomis pakartotinio instrume-

nty naudojimo instrukcijomis arba naudojami nepatvirtinti btdai.

O Visada jsitikinkite, kad sterili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite instrumenty, jei pakuoté pa-

5. NEP

Zeista.

AGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI

POVEIKIAI

Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

6. LAIKYMO SALYGOS

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmes Saltiniy ir tiesioginiy
saulés spinduliy.

7.1SSAMIOS INSTRUKCIJOS

Formavimo procedura su Mtwo®

1)
2)

3)

Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrecios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, per-
ziurekite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

Sudarykite tiesig prieiga prie kanalo angos (-y), didziausig démesj skirdami vidiniy asiniy sieneliy
plétimui, plokstinimui ir galutiniam apdorojimui.

Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gerasias odontologijos
praktikas).
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4) Zvalgykite $aknies kanala ISO 010 rankine dilde, nustatykite darbinj ilgj elektroniniu $aknies vir-
Sunés ieskikliu kartu su rentgeno nuotraukomis, praplaukite ir patvirtinkite prieinamuma.

5) Teskite pagal bazine Mtwo® instrumenty seka: ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006,
ISO 025 006 braukiamaisiais judesiais. Nenaudokite Siy instrumenty kertamaisiais judesiais.

6) Pirmuoju instrumentu, ISO 010 004 dydZio, palaipsniui dirbama iki darbinio gylio, nenaudojant
spaudimo. Nestumkite instrumento j kanalg per jéga. Netikrinkite pulpos kameros dugno
ISO 010 004 dydzio instrumentu!

7) Pasiekus darbinj gylj, imkite sekantj instrumenta i$ sekos. Teskite procedirg pagal bazine seka.
Kiekvienas instrumentas suformuoja slydimo kelig sekan€iam instrumentui.

8) Jei instrumentas stringa, iStraukite jj 1-2 mm ir pabandykite praplatinti kanalg, judindami instru-
menta braukiamaisiais judesiais j kanalo sieneles. Tuomet dildé turéty tilpti j kanalg nenaudojant
spaudimo.

9) ISmatuokite anga ISO 030 rankine dilde:
® Jei instrumentas per visa ilgj yra prigludes, reiskia, kad paruoSimas baigtas ir kanalg galima
uzpildyti.

® Jei jauCiamas instrumento laisvumas, teskite formavima ISO 030 005 dydzio dilde ir, jei rei-
kia, teskite su ISO 035 004 dydzio dilde, iSmatuodami rankine ISO 040 dydzio dilde. Naudo-
kite ta pacia technika, kol pasieksite darbinj gylj.

10) Atlikus kanalo paruosima pagal Mtwo® bazine seka, virSinine kanalo dalj galima praplésti su
kitais Mtwo® instrumentais. Jei reikia, virStnine dalj galima praplésti iki ISO 060 004 dydzio.

11) Nusausinkite specialiais popieriniais kaisCiais, o atitinkamais gutapercos kaisCiais ar
GuttaFusion® uzpildykite $aknies kanalus.
Pakartotinio gydymo procedura su Mtwo®

1) Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrecCios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, per-
zilrékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

2) Atverkite kanalo anga su ,,Gates Glidden“ graztu ar ultgragarsiniu instrumentu, ir pasalinkite gu-
taperca i$ vainikinés dalies trecdalio.

3) Jei reikia, suminkstinkite gutaperca tirpikliu (pvz., eukalipto aliejumi).

4) Uzdeékite pakartotinio gydymo instrumento antgalj ant gutapercos ir leiskite jam suktis. Mtwo®
»Retreatment” dildés turi kertamajj antgalj, todél instrumentas turéty judéti gutaperca nestu-
miant.

5) Naudodami Mtwo® ,,Retreatment” instrumentus, jy nestumkite kanalu.
6) Palaipsniui pasalinkite Saknies kanalo uzpilda sukamaisiais judesiais palei kanalo perimetra.

7) 1SO 008 dydzio C-PILOT® rankiniu instrumentu sutvarkykite Saknies kanalg iki viso darbinio gy-
lio.

8) IS0 008 rankiniu instrumentu pasiekus visa darbinj gylj iki Saknies virSunés, paruoskite Saknies
kanala iki viso darbinio gylio rankinemis dildemis iki ISO 015 dydzio.

9) Teskite kanalo paruosimg Mtwo® instrumentais, kol pasieksite reikiama dyd,.
Paruosimo pavyzdys:
1. Mtwo® ,Retreatment” ISO 015 005 arba Mtwo® ,,Retreatment” ISO 025 005.
2. 1S0O 008, ISO 010, ISO 015 rankiniai instrumentai.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 ir t. t.
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HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Bendrieji nurodymai

® |Instrumentus prie$ kiekvieng naudojima butina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti; Sis nurodymas
taip pat galioja nesterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams prie$ pirmajj naudojimag ir
sterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams, skirtiems pakartotiniam naudojimui. Norint
efektyviai sterilizuoti instrumentus juos butina Svariai nuplauti ir dezinfekuoti. Jei pakuoté buvo at-
idaryta, pazeista ar suslapinta, sterilumas nebegarantuojamas.

@ Kadangi esate atsakingi uz instrumenty steriluma, visada naudokite tik patvirtintus valymo / de-
zinfekavimo ir sterilizavimo budus, pasirupinkite, kad buty atliekama reguliari jrenginiy (dezinfe-
kavimo plovyklés, terminio dezinfekavimo arba sterilizavimo jrenginio) techniné prieziura bei ap-
ziura ir kad kiekvieno ciklo metu buty laikomasi patvirtinty parametry. Dél savo saugumo visada
muvekite apsaugines pirstines, akinius ir kaukes, kai dirbate su uzterstais instrumentais.

® Be to, visada laikykités atitinkamy nacionaliniy reglamenty (KRINKO / RKI / BfArM apdorojimo re-
komendacijy) ir higienos taisykliy, taikomy jusy praktikai arba ligoninei. Tai ypa¢ taikoma priony
deaktyvavimo gairéms.

® Atsakomybés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo prie$ naudojima / pakartotinj
naudojima instrukcijas patvirtino VDW GmbH. Uz instrukciju nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo
budy naudojima atsakingas pats naudotojas. VDW GmbH neprisiima jokios atsakomybés uz zalg,
suzeidimus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltg naudotojo dél toliau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmu, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

ISsamios instrukcijos

Rekomenduojama klasifikacija pagal RKI/BfArM/KRINKO direktyva (tik Vokietijoje, numatytasis
naudojimas): B kritinis.

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Tersalai (ypac pulpos ir dentino likudiai) turi buti pasalinti iSkart po instrumento panaudojimo pacientui
(daugiausiai per 2 valandas). Visus tolesnius paruoSimo veiksmus reikia atlikti t3 pacia diena.

Siekiant uztikrinti, kad prie instrumenty nepridzitty jokie terSalai ir kad tolesnis paruoSimas buty leng-
vesnis, reikia atlikti Sias proceddiras:

1 Zingsnis

Kiekvienam pacientui reikia naudoti paruosta laiking stova su nauju porolono diskeliu. Du tre¢daliai lai-
kino stovo turi buti uzpildyti dezinfekcinémis medziagomis.

2 zingshis

Prie$ paruoSdami dezinfekavimui / plovimui ir transportuodami jstatykite j laiking stova (trumpiausias
laikymo laikas pagal dezinfekavimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijas: maks. dvi val.).

Turékite omenyje, kad pirminio apdorojimo metu naudojama dezinfekciné medziaga tinka tik asmeninei
apsaugai, bet néra tinkama dezinfekavimo etapui po plovimo.

Visus tolesnius paruosimo veiksmus reikia atlikti ta pacia diena.
Ispéjimai:
® Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumenty gali likti dezinfekavimo medziagos.
® Su dezinfekavimo medziaga susilietusiy instrumenty negalima vél naudoti pacientui gydyti.

® Meélynas porolono jdéklas laikinam stovui gali buti naudojamas tik vieng karta. Panaudoto mélyno
porolono negalima nei valyti / dezinfekuoti, nei sterilizuoti.

8.2.2.ParuoSimas prie$ valyma

3 zingshis
ISimkite kamstj i$ instrumento ir iSmeskite.
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4 Zingsnis

Tada valykite, kad pasalintuméte uzterStuma po tekanciu vandeniu ne trumpiau 3 x 1 minute; norédami
pasalinti uzterStuma rankiniu budu, naudokite minksta, Svary Sepetj arba minksta, Svarig Sluoste, nau-
dojama tik Siam tikslui; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy arba vielos Sveistuku.

5 zingsnis

Patikrinkite, ar neliko matomy tersaly arba likuciy, ir, jei reikia, pakartokite paruosimo plovimui pro-
cesa.

8.2.3.Valymas ir dezinfekavimas

Instrumentams valyti ir dezinfekuoti rekomenduojame naudoti automatizuotg procedura. Rankiniai bu-
dai, jskaitant ultragarso vonelés naudojima, turéty buati naudojami tik tuo atveju, kai nejmanoma nau-
doti automatizuoto budo, nes jie yra ne tokie efektyvis ir pasizymi mazesniu patikimumu.

Apdorojimui rekomenduojame naudoti LavEndo® déze (REF. V040479) su Mtwo® moduliais
(REF. V040408).

Ispéjimai:

® Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumentu gali likti dezinfekavimo medziagos.

6 zingsnis : Automatizuotas valymas / dezinfekavimas (dezinfekavimo plovyklé) -
Rekomenduojama procedura

Renkantis dezinfekuojancCiag plautuve, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:

® Dezinfekavimo plovyklés efektyvumas turi bati patvirtintas (su DGHM patvirtinimu, FDA leidimu ar
CE zyme pagal EN ISO 15883).

® Jei jmanoma, reikia naudoti patikrintg terminio dezinfekavimo programa (AO reikSmé =3000 arba
maziausiai 90 °C, o senesnei jrangai maziausiai 10 min. 93 °C temperaturoje).

® Naudojama programa turi tikti instrumentams ir j ja turi bati jtraukti nurodyti skalavimo ciklai.

® Paskesniams skalavimams galima naudoti tik sterily arba maZzos tarSos (< 10 CFU/ml), mazos en-
dotoksiny koncentracijos (< 0,25 EU/mI) vandenj (geriausia labai iSgryninta vandenj | HPW.

® Dezinfekavimo plautuve reikia reguliariai priziuréti ir tikrinti.

1) Jei yra, jstatykite naujus VDW kamscius j paruo$tus plovimui instrumentus arba palikite VDW
kamstj naujame nesteriliame instrumente.

2) Surusiuokite instrumentus | Mtwo® modulius (REF. V040408).

3) |statykite endo modulj j mélyng LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite (spustelé-
kite, kad spragtelétu).
PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.

|statykite LavEndo® dezute horizontaliai j dezinfekavimo plautuve.
Pradékite programa.
Programai pasibaigus, iStraukite LavEndo® dézute i$ dezinfekavimo plautuvés.

IStrauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (Zr. skyriy [8.2.4.] ir [8.2.5.]), jei reikia, prie$
tai juos iSdziovine.

Instrumenty tinkamumas efektyviam automatizuotam valymui ir dezinfekcijai su G 7836 CD plovimo ir
dezinfekavimo jrenginiu (terminé dezinfekcija, ,,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Gltersloh) ir ,,Neodisher
Medizym* valymo priemone (Dr. Weigert, Hamburgas) jrodytas nepriklausomoje, akredituotoje ir pripa-
zintoje laboratorijoje. Efektyvumui jrodyti laboratorijoje naudota D-V-MEDIZYM programa (pagrjsta
DES-VAR-TD (Miele) programa blogiausiomis salygomis) pagal aukS&iau aprasyta procedura. Pir-
miniam apdorojimui buvo naudojama ,,Cidex OPA* dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme“ valymo me-
dziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt). Valymo ir dezinfekcijos patvirtinimas vykdytas tai-
kant blogiausias jmanomas salygas (Zema temperatura, maza priemonés koncentracija, trumpas mir-
kymo laikas, be dZiovinimo).
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6 zingsnis : arba rankinis valymas ir dezinfekavimas - jei automatizuota
procedura negalima

Jei rankinis metodas naudojamas naujiems nesteriliems instrumentams, kamstj butina nuimti ir ap-
doroti atskirai mazy daliy krepSelyje.

Rankinis valymas:

1) Instrumentus be kams$ciy surtsSiuokite | Mtwo® modulius (REF. V040408).

2) |statykite endo modulj j mélyna LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite (spustelé-
kite, kad spragteléty).

PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.
3) Perkelkite VDW kamscius j smulkiy daliy krepSelj su pakankamai smulkiu tinkleliu.

4) |statykite LavEndo® dézute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krepselj su VDW kamsciais j va-
lymo vonele nurodytam salycio laikui, pasiripindami, kad instrumentai bty pakankamai ap-
semti.

5) Tada istraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su VDW kamsciais i$ plovimo
vonelés ir kruopsciai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 3 k. po 1 min.

Rankinis dezinfekavimas:

6) |statykite LavEndo® dézute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su naujais kamsciais |
dezinfekavimo vonele nurodytam salycio laikui, pasirupindami, kad instrumentai bty pakanka-
mai apsemti.

7) Tada istraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepselj su kamsciais i$ dezinfekavimo
vonelés ir kruopsciai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 5 k. po 1 min.

8) 18dziovinkite LavEndo® dézute ir smulkiy daliy krep3elj su kams&ciais pusdami filtruota suslégtajj
orag be alyvos (arba medicininj suslégtajj ora i$ skardinés) ir palikdami nudzitti Svarioje vietoje.

9) Kuo greiciau patikrinkite (zZr. [8.2.4.]), uzdékite VDW kams&c€ius ant instrumenty ir kuo greiciau
juos supakuokite (Zr. skyriuje [8.2.5.]).

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami efek-
tyviam rankiniam valymui ir dezinfekavimui, naudojant valymo medziaga ,,Cidezyme/Enzol“ ir dezinfe-
kavimo medziaga ,,Cidex OPA“ (,Johnson & Johnson GmbH¢, Norderstedt (Vokietija). Sie rezultatai la-
boratorijoje buvo gauti atliekant toliau nurodyta procedura. Pirminiam apdorojimui buvo naudojama
»,Cidex OPA" dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme“ valymo medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*,
Norderstedt).

8.2.4.Tikrinimas ir prieziura

Atidarykite LavEndo® dézes ir iSimkite pakopy modulius. Po valymo / dezinfekavimo patikrinkite visus
instrumentus, modulius ir LavEndo® dézutes. PaZeistus instrumentus, dézutes ir modulius reikia ne-
delsiant iSmesti.

® Galimi Sie defektai:
O Plastiko deformacija (pvz., dél per aukstos temperaturos sterilizavimo metu.
O LuZimas.
o Zymiy arba zymimosios spalvos iblukimas.
O Sulinkes instrumentas.
O ISsipynusios gijos.
O Pazeisti pjaunamieji pavirSiai.
O AtSipe aSmenys.
O Nusitrynusi dydzio zyme.
o Korozija.

® Pakartotinio panaudojimo karty apribojimai nurodyti skyriuje [4.] ,Apdorojimo ir pakartotinio nau-
dojimo apribojimai ir draudimai®.
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® /s dar suterStus instrumentus reikia plauti ir dezinfekuoti dar karta.
|spéjimai:
e Siame etape negalima naudoti instrumenty tepalo (t. y. apsaugai prie$ pakuojant, sterilizuojant ir
sandéliuojant).

8.2.5.Pakavimas

|statykite Mtwo® modulj j apatine Mtwo® sistemos dézutés dalj (REF. V040239000000) ir uzdenkite
atitinkamu dangciu. Tada supakuokite sterilizavimo padéklus ir instrumentus j vienkartinius steriliza-
vimo maiSelius (vienkartines pakuotes), atitinkanc¢ius Siuos reikalavimus:

e Atitinka DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Sterilizavimui garu (atsparus 142 °C (288 °F) ar aukStesnei temperaturai, pasizymi pakankama
garo skvarba).

Ispéjimai:
® Negalima sterilizuoti sterilizavimo padékluose be papildomos pakuotés. Autoklavui tinkantis po-
pierius dézutése yra skirtas tik apsaugai.

8.2.6.Sterilizavimas
Naudokite tik toliau iSvardytus sterilizacijos metodus; kiti sterilizacijos metodai neleistini.

Sterilizavimas garu

® Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo budas (maziausiai trys vakuumo ciklai) arba iSstumimo
sunkia jéga bldas' su pakankamu gaminio nusausinimu.

® Sterilizavimas garu pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (tinkamas IQ ir OQ produkto nasumo kvalifikacija PQ)).

® Negalima virSyti didziausios sterilizacijos temperaturos — 138 °C (280 °F); j didziausia sterilizacijos
temperatura jskaiCiuota leistina paklaida pagal DIN EN ISO 17665.

® Realus dZiovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsakingas pats naudoto-
jas (pakrovimo konfiguracija, kiek instrumenty sukrauta, ir kokiu atstumu jie iSdéstyti, sterilizavimo
jrenginio buklé ir t. t.), dél to jj jvertina pats naudotojas. Taciau dziovinimo laikas niekad neturéty
bati trumpesnis nei 20 minuciy.

Minimalus sterilizacijos laikas
Sterilizavimo procediira Sterilizavimo temperatira Ekspozicijos laikas sterilizacijos tem-
peraturoje
Frakcionuoto vakuumo / pirminio 134°C (273°F) 3 minutés’
vakuumo btidas 121°C (250°F) 20 minudiy
L , 134°C (273°F) 15 minutés
Gravitacijos metodas' ——

121°C (250°F) 60 minutés

" Mazesnio efektyvumo sunkio jégos blda naudokite, tik jei nepasiekiamas frakcionuoto vakuumo biidas. Sunkio jégos budas
yra mazesnio efektyvumas, lyginant su frakcionuoto vakuumo budu. Taciau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instrumento
reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

2 Arba 18 min. (priony deaktyvavimas).
3 Europos Sajungoje gravitacijos metodas apdorojimui netaikomas.

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu, instrumentai yra tinkami efek-
tyviam sterilizavimui garu, naudojant HST 6x6x6 garinj sterilizavimo jrenginj (,Zirbus Technology
GmbH*, Bad Grund) frakcionuoto vakuumo ir sunkio jégos budu.

8.3. Laikymas ir transportavimas

® Sterilizuotus jrankius reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje sausoje vietoje be dulkiy. Laikymo arba
transportavimo metu pazeidus pakuote reikia padoroti pakartotinai. Patikrinkite gamintojo nuro-
dyta maiselio galiojimo laika ir nustatykite sterilios pakuotés laikymo termina.
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8.4. Utilizavimas

Instrumentai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimy.

8.5. Svarbi informacija apie medziagy atsparuma

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziagas, jsitikinkite, kad jose néra Siy medziaguy:
O Fenolio.

O Stiprios rugstys (ph<6) arba stiprus Sarmai (ph>8); rekomenduojama neutrali fermentiné valymo
priemoneé.

O Aldehidy.

O Antikoroziniy medziagy (ypac di- arba trietanolamino).

0 Oksidanty (vandenilio peroksido, didesnés nei 5 % koncentracijos natrio hipochlorito).

O NiTi instrumentus galima pamerkti j oksidantus (< 5 % koncentracijos natrio hipochloritg) dau-
giausiai iki 5 minuciu.

o Tirpikliy.

O Alyvos.

Ispéjimai:

Niekada nevalykite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo metaliniais Sepetéliais arba
Sveitikliu.
Niekada nekaitinkite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo vir§ 142°C (288°F.) Ypac

svarbu sterilizuoti paruosti instrumentai nebuty laikomi arti garinio sterilizavimo jrenginio sieneliy
arba dugno (galima perkaitinti ir deformuoti).

Mélynas porolono jdéklas laikinam stovui gali buti naudojamas tik vieng kartg, o panaudoty me-
lyno porolono disky negalima nei valyti / dezinfekuoti, nei sterilizuoti.

Renkantis valymo ir dezinfekavimo medziagas reikia atsizvelgti j Siuos reikalavimus:

Jos turi tikti metaliniy ir plastikiniy instrumenty valymui ir dezinfekavimui.

Dezinfekavimo medziaga turi buti be adelhidy (,Cidex OPA” leidziama naudoti dél jos specialios
sudéties).

Ji turi buti suderinama su instrumentais.

Turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvir-
tinimu, FDA leidimu arba CE zyme) ir ji turi buti suderinama su naudojama valymo priemone.

Jei nenaudojamas terminis dezinfekavimo procesas, turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo
dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE zyme) ir ji turi buti
suderinama su naudojama valymo priemone.

Neutralizacija negali bdti privaloma (valymo medziaga).
Valymo medziaga, jei taikoma, turi tikti ultragarsiniam valymui (neputojanti).

negalima naudoti kombinuoty valymo / dezinfekavimo medziagu.

Butina grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo medziagos nurodytos koncentracijos, temperaturos ir
salycio laiko bei minimaliy paskesnio skalavimo specifikacijy. Negalima naudoti skalavimo priemoniy.

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus ir mazai mikroby (<10 CFU/ml) turintj vandenj; vandentiekio
vanduo, kuris yra ypac kietas (=14°dH), tam netinka (kalkiy likuC€iy pavojus).

9. PAPILDOMA INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.
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® Norédami gauti nemokama spausdintine naudojimo instrukcijos kopija, zr. Skyriuje ,Uzsakyti nau-
dojimo instrukcija“ interneto svetainéje www.vdw-dental.com/ifu.

10. TAIKOMU SIMBOLIYU SARASAS

Simboliai

Aprasas

REF

Katalogo numeris:
zymi gamintojo katalogo numerj (SKU). Prie Sio simbolio nurodomas gamintojo katalogo numeris.

=

Panaudoti iki data:

nurodo datg, po kurios medicinos priemonés naudoti nebegalima. Prie Sio simbolio pateikiama data (metai, me-
nuo ar diena), po kurios medicinos priemonés nederéty naudoti.

Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

Gamintojas:
nurodo teiséta medicinos priemonés gamintoja [medicinos prietaiso]. Nurodo procedurinio paketo gamintoja
[proceddirinio paketo].

el
gl

Skaityti naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas:
nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis. Prie simbolio gali bati nurodytas elektroni-
nés naudojimo instrukcijos adresas.

srerie[R]

Sterilizuota naudojant spinduliuote:
nurodo, kad medicinos prietaisas, buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

LOT

Partijos kodas:
nurodo gamintojo partijos koda. Prie Sio simbolio nurodytas numeris yra gamintojo partijos kodas.

o0

Asortimentas:
nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés sudaro asortimenta.

NiTi:

identifikuoja gaminyje esancia medziaga arba medziaga, i$ kurios gaminys pagamintas.

SXXX* pakeic¢iamas medziagos raidiniu kodu (pvz., ,SST“ Zymimas nerudijantysis plienas) ar Zodziu (pvz., ,La-
teksas”).

NiTi: Nitinolis / Nikelio ir titano lydinys

®

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista:
reiSkia, kad medicinos priemonés negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta, o naudotojas turi
skaityti instrukcija dél papildomos informacijos.

-y Vienetai pakuotéje:
‘ nurodo, kiek vienety yra pakuotéje. Vietoje , X" raSomas vienetu kiekis pakuotéje.
Sukimasis laikrodzio rodyklés kryptimi:
@ nurodo, kad valdiklis arba indikatorius skirtas sukti pagal laikrodzio rodykle arba sukimosi grei€io reguliavimui
arba sukimosi grei¢io rodymui.
KT Sterilizavimas garu (autoklavavimas) nurodytoje temperatiiroje:
i reiSkia, kad prietaiso sterilizavimas atliekamas garu sterilizatoriuje (autoklave) nurodytoje temperaturoje. Vietoje
SXXX“ raSoma temperatdra.
CE Zenklas:
c € CE atitikties ES MDD/MDR reikalavimams Zenklas.
0123 Pastaba: kai dalyvauja notifikuotoji jstaiga, kartu su CE Zenklu nurodomas jstaigos identifikavimo numeris (ketu-

riy skaitmenu numeris).

Medicinos priemoné:
nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Nurodo instrumento darbinj ilgj.

PCT Gost:
nurodo, kad gaminys atitinka GOST-R reikalavimus. Gost: Valstybiniai Rusijos standartai, atitinkantys ANSI.

Démesio:
nurodo, kad reikia buti atsargiems naudojant prietaisa ar valdiklj $alia vietos, kurioje yra Sis simbolis, arba, kad
toje situacijoje operatorius privalo buti budrus ir imtis veiksmuy, kad buty iSvengta nepageidaujamy pasekmiu.

7/
N

/
\

)
)/_/.

Saugokite nuo saulés spinduliy:
reiskia, kad medicinos priemone bitina saugoti nuo Sviesos Saltiniy. Simbolis taip pat reiskia ,Laikyti toliau nuo
Silumos Saltiniy“.

Vienguba steriliy barjery sistema:
nurodo viengubag steriliy barjery sistema.

Pagaminimo data:
nurodo medicinos priemonés pagaminimo data. Prie Sio simbolio nurodoma data, kuri reiSkia pagaminimo data.
Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

FL (3|0

cC

Pagaminimo Salis:
nurodo $alj, kurioje pagaminti produktai. ,,CC* pakeiCia dviejy ar trijy raidziy Salies kodas pagal ISO 3166-1.
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA
TIKAl PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
STERILI - STERILIZETI AR STAROJUMU
DERIGI PARSTRADEI

LIETOSANAS NORADIJUMI
ATKARTOTI LIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

ATS. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. LIETOSANAS NORADIJUMI

® LietoSanas noradijumi:

Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

Paredzetais merkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzets saknu kanalu sagatavoSanai un atkartotai arste-
Sanai (saknu kanala formas veido$ana un iztiriSana).

® Paredzetie lietotaji:

Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, visparéjas
prakses zobarsti, ka ari endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, tikai k-
niskaja vai slimnicas vide, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

® |Instrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir |oti izliekti kanali).

1. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

2. SATURS, UZBUVE UN SADERIGAS IERICES

Mtwo® instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas izgatavota no nikela-
titana sakausé€juma, krasains silikona aizturis un kats ar misina parklajumu un krasainu gredzenu un
identifikatora gredzeniem.

Griezes kontroles ierices nodroSina optimalu lietoSanu.

Izmantojiet ar endodontiskajiem motoriem ar konstantu rotacijas atrumu 250 - 350 apgr./min. le-
teicamais motora atrums visiem izmeériem: 280 apgr. min.

lestatiet griezes momentu atkariba no izméra un saskana ar turpmak dotaja tabula sniegtajam no-
radém, kas attiecas uz Mtwo® failem:

Griezes moments [Ncm]

ISO diametrs Konuss

004 005 006 007
010 1,2 N/A N/A N/A
015 N/A 1,3 N/A N/A
020 N/A N/A 21 VA
025 N/A N/A 3 20
030 N/A 12 12 A
035 1,2 N/A 1,0 N/A
040 1,6 N/A 1,7 N/A
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Griezes moments [Ncm]
045 1,6 N/A N/A N/A
050 2,0 N/A N/A N/A
060 3,0 N/A N/A N/A

Izstradajumam Mtwo® Retreatment ISO 015 005: lestatit griezes momentu uz 0,3 Ncm (Mtwo® tiesi:
A iestatijums).

Izstradajumam Mtwo® Retreatment ISO 025 005: lestatit griezes momentu uz 1,2 Ncm (Mtwo® tiesi:
C iestatijums).

Jaizmanto tadi lubrikanti ka NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Rentgenuznémumu izmantoSana kopa ar apeksa lokatoru un instrumentu silikona aiztura pielago-
Sanai pareizajam darba garumam ir piemeérota darba garuma noteikSanas metode.

Izmantot VDW aizturus (Zils: ATS. V040160).

3. BRIDINAJUMI

Stingri ieverojiet So lietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstrades ins-
trukcijas (sk. sadalu [8.]), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lietotajam:

O Instrumenta saltiSana.

O

Savstarpéja inficéSanas.

O Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas del.

O Instrumenta darba dalas noriSana.
O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, Mtwo® instrumentus nedrikst
izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav paaugstinats atdaliSanas
risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas rokas failes.

4. PIESARDZIBAS PASAKUMI

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot grutniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati, un
bérniem, nav noveérteta.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistému.

DroSibas nolika, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bojats.
Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, piemeram, deformaciju (sa-
liekts, atritinats), luzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods vai mar-
kéjums. Ar Sadam pazimeém ierices nespé€j izpildit paredzeto lietojumu ar nepiecieSamo drosibas
limeni, un instrumenti jaiznicina.

Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka galvu.

Instrumentacijas laika regulari parbaudiet instrumentu, notiriet darba dalu un parbaudiet, vai nav
redzamas deformacijas, pagarina$anas vai nodiluma pazimes, pieméram, nevienmeérigas rievas,
notrulinajusas vietas. Ar Sadam paziméem ierices nespé€;j izpildit paredzéto lietojumu ar nepieciesa-
mo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

Instrumentus nedrikst pilniba iegremdet natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi instrumen-

ta darba dalu, kas ir saskare ar pacientu, drikst iegremdet NaOCI Skiduma koncentrata, kura kon-
centracija NEPARSNIEDZ 5%.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauiji izliekumi vai ie-
liekumi.

Visas proceduras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstniecibas
praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu.
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® \ienmeér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala ar spe-
ku.

® Ja instruments nevirzas viegli, notiriet un parbaudiet grieSanas rievas, pec tam skalojiet, atkarto-
jiet darbibu ar manualo faili un skalojiet velreiz.

e Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai drodak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala for-
mu noluka samazinat bojajumu risku. leverojiet talak noraditos labas prakses noradijumus:

O

O

O

Izmantojiet jaunu faili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).
Izmantojiet manualas, nevis rotejosas failes.

Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (Sadi var izvairities no kanala transportesa-
nas).

Lai noteiktu iepriek$€ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lietoSanas
laika (t. i. pec katras kartas).

Izvairieties no standarta izriveSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet
neliela lenka kustibas (vileSanas kustibu, pulkstena uzvilk§anas svarstibu kustibu vai ldzsvarota
spéeka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un pagarinatu to kalposa-
nas laiku.

® Apstrades un atkartotas izmantoSanas limiti un ierobezojumi:

O

Neizmantojiet silikona aizturus atkartoti. Péc katras lietoSanas reizes iznemiet un izmetiet siliko-
na aizturus (apstrades sagatavoSanas laika pirms tinsanas; skatit sadalu [8.2.2.]), un nomainiet

ar jaunu VDW aizturi pirms vai péc automatiskas tirisanas/dezinfekcijas.

Maksimalais apstrades ciklu skaits: 8 reizes, apstiprinats ar standarta metodem (automatizeta
finSana un dezinfekcija, frakcioneétas vakuumesanas metode tvaika sterilizacijai).

Iztirtus un nebojatus instrumentus var izmantot ne vairak ka astonas reizes, bojatie instrumenti
nekaveéjoties jaizmet (saskana ar sadalu [8.2.4.]).

Instrumentus (tikai vairakkart lietojamus instrumentus) ar pienacigu rdpibu var atkartoti izman-
tot vairakas reizes, ja tie nav bojati un piesarnoti. Par katru atkartotu lietoSanu vai neapstiprina-
tu metozu izmantoSanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekslaicigas kalpoSanas laika beigas, ne vien-
mer tiek sasniegts maksimalais apstrades ciklu skaits.

Visa atbildiba tiek noraidita, ja netiek ieveroti Sie noradijumi vai tiek izmantotas neapstiprinatas
instrumentu atkartotas izmantoSanas metodes.

Lddzu, vienmer parliecinieties, vai sterilais iepakojums/iesainojums nav bojats. Nelietot instru-
mentus, ja iepakojums ir bojats.

5. BLAKNES / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pecoperacijas diskomforts.

6. UZGLABASANAS APSTAKL]

Glabajiet izstradajumus sausa un tira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas iedarbi-

bai.

7. DETALIZETI NORADIJUMI
VeidoSanas procedura ar Mtwo®

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas saknes
kanala platumu, garumu un izliekumu.

2) lzveidojiet taisnvirziena piekluvi kanala atverei(-em), pievérsot uzmanibu iek$€jo aksialo sienu pa-
plasinasanai, nogludinasanai un apstradei.

3) Peéc katra izmantota instrumenta bagatigi un biezi skalojiet (saskana ar labu zobarstniecibas
praksi).
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4) Izmeklgjiet saknes kanalu ar ISO 010 rokas faili, nosakiet darba garumu, izmantojot elektronisko
virsotnes lokatoru kombinacija ar rentgenuznemumiem, izskalojiet un parliecinieties par caurgaji-
bu.

5) Rikojieties $adi, izmantojot Mtwo® instrumentu pamata secibu: ISO 010 004, ISO 015 005, ISO

020 006, ISO 025 006 un veicot firiSanas kustibas. Neveiciet ar instrumentiem cértoSas kustibas.

6) Pirmais instruments ar izméru ISO 010 004 tiek uznemts pakapeniski lidz pilnam darba garu-
mam, nepieliekot spiedienu. Nebidiet instrumentu kanala ar speku. Nezondéjiet pulpas kameras
apaksu ar izmeéeru ISO 010 004!

7) Tikhdz darba garums ir sasniegts, parejiet pie nakama instrumenta seciba. Turpiniet darboties
§ada veida, izejot cauri pamata secibai. Katrs instruments veido pieejas celu nakamajam instru-
mentam.

8) Jainstruments kanala nevirzas uz prieksSu, pavelciet to atpakal par 1-2 mm un veiciet firiSanas
kustibas pa kanala sienam, lai paplasinatu kanalu. Tad faili vajadzétu virzit uz priekSu, nespiezot
uz tas.

9) Izmeériet atveri ar ISO 030 lieluma rokas faili:

® Jainstruments cieSi piegul péc garuma, sagatavos$ana ir pabeigta un kanals ir gatavs aizpil-
disanai.

® Ja instruments brivi kustas, turpiniet veidosanu ar ISO 030 005 izmeéra faili un, kad ir nepie-
cieSams, veiciet apstradi ar ISO 035 004 izméra faili, attiecigi mérot ar ISO 040 izmeéra rokas
faili. Izmantojiet tadu pasu veido$anas tehniku, kameér tiks sasniegts darba garums.

10) Pec sagatavosanas pec Mtwo® pamata secibas apikalo kanala dalu var palielinat ar papildu
Mtwo® instrumentiem. Ja nepiecieSams, apikalo dalu var sagatavot, izmantojot izmeru lidz ISO
060 004.

11) Saknu kanalu nosusinasanai izmantojiet tam paredzétas papira torundas, bet aizpildisanai — gu-
tapercas torundas vai GuttaFusion®.
Atkartotas arstesanas procedura ar Mtwo®

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkretas saknes
kanala platumu, garumu un izliekumu.

2) Atveriet kanala atveri ar Geitsa—Glidena faili vai ultraskanas instrumentu un iznemiet gutapercu
no krona tresdalas.

4) Novietojiet Retreatment instrumenta uzgali uz gutapercas un |aujiet tam griezties. Mtwo® Ret-
reatment failem ir griezoSs uzgalis, ta ka instrumentam vajadzetu viegli ieklit gutaperca bez
spiediena.

5) Izmantojiet Mtwo® Retreatment instrumentus, nespiezot uz leju.
6) Pakapeniski iznemiet saknes kanala pildijumu, veicot aplveida zagésanas kustibas.

7) lzmantojiet rokas instrumentu (pieméram,C-PILOT®) ar izméru ISO 008, lai apstradatu saknes
kanalu visa darba garuma.

8) TikNdz viss darba garums [idz galotnei ir apstradats ar ieprieksejo ISO 008 rokas instrumentu, sa-
gatavojiet saknes kanalu ar rokas failem idz izmeéram ISO 015, kameér sasniegsiet pilnu darba
garumu.

9) Turpiniet sagatavoSanu ar Mtwo® instrumentiem arstéSanai, kamer tiks sasniegts vajadzigais iz-
mers.

SagatavoSanas piemers:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 vai Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Rokas instrumenti ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 u. c.
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HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

Vispareja pamatinformacija
® \Visi instrumenti ir jadezinficé un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizes; tas attiecas uz instru-
mentu, kas tiek piegadati nesterili, pirmreizéjo lietoSanu un ari uz sterila stavokii piegadatiem ins-
trumentiem, kurus paredzéts lietot vairakkart. Rupiga tiriSana un dezinfekcija ir batiski prieksSno-

teikumi efektivai sterilizacijai. Sterilitate nav garantéeta, ja iepakojums tiek atverts, ir bojats vai
mitrs.

® Ta ka jus esat atbildigs par instrumentu sterilitati, vienmer parliecinieties, vai tiek izmantotas tikai
apstiprinatas firfisanas/dezinficéSanas un sterilizacijas metodes, vai ierices (mazgasanas un dezin-
fekcijas iekarta, termiskais dezinficetajs vai sterilizetajs) tiek regulari apkalpotas un parbauditas un
vai apstiprinatie parametri tiek saglabati katra cikla. Apstradajot piesarnotus instrumentus, savas
droSibas labad vienmer valkajiet aizsargcimdus, brilles un masku.

® Turklat vienmer ieverojiet visus speka esoSos valsts tiesibu aktus (KRINKO/RKI/BfArM apstrades
ieteikumus) un higieénas noteikumus, kas attiecas uz jusu praksi vai slimnicu. Tas 1pasi attiecas uz
vadlinijam attieciba uz prionu deaktivaciju.

® Atruna: Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lietoSanas/atkartotas lietoSanas
ir apstiprinajis uznémums VDW GmbH. Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instruk-
cijam un/vai alternativu apstrades metozu izmantoSanu. VDW GmbH neuznemas nekadu atbildibu
par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam
saistiba ar novirzém no talak izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievero drosa un li-
kumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

Pakapeniska procedura

leteicama klasifikacija saskana ar RKI/BfArM/KRINKO direktivu (tikai Vacija, paredzétais lieto-
jums): kritisks B.

.Sakotngja apstrade lietoSanas vieta

Piesarnotaji (ipasi pulpas un dentina atliekas) janonem tulit pec instrumenta lietoSanas pacientam
(maksimali 2 stundu laika). Visi turpmakie sagatavoSanas procesa posmi javeic taja pasa diena.

Lai nodrosinatu, ka uz instrumentiem nepiekalst piesarnojums, ka ari lai padaritu turpmaku sagatavo-
Sanu efektivaku, jaizmanto sadas proceduras:

1. Solis

Sagatavotais pagaidu stativs ar jaunu putuplasta disku jaizmanto katram pacientam. Vismaz divas
treSdalas pagaidu stafiva japiepilda ar dezinfekcijas lidzekli.

2. Solis

levietojiet pagaidu stafiva pirms dezinfekcijas/tiriSanas un transporté$anai (minimalais glabasanas laiks
saskana ar dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas instrukciju: maksimali divas stundas).

Ludzu, nemiet vera, ka sakotnéjas apstrades laika izmantotais dezinfekcijas lldzeklis ir paredzets tikai
personiskajai aizsardzibai un tas neaizvieto dezinfekcijas posmu, kas nepiecieSama péc tirisanas.

Visi turpmakie sagatavoSanas procesa posmi javeic taja pasa diena.
Bridinajumi:
e Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas -
dzekla atliekas.

® Nekados apstaklos pacientam nedrikst izmantot instrumentus, kas jau ir nonakusi saskaré ar de-
zinfekcijas dzekli.

® Zilais putuplasta ieliktnis pagaidu stativam jalieto tikai vienu reizi, un to nedrikst tirit/dezinficét vai
sterilizéet.
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8.2.2.SagatavoSana pirms fifiSanas
3. Solis

Nonemiet aizturi no instrumenta un izmetiet to.

4. Solis

Tad noskalojiet piesarnojumu zem tekosa tdens 3 x 1 minati; lai likvidetu piesarnojumu manuali, iz-
mantojiet mikstu, tiru birstiti vai mikstu, tiru draninu, kas tiek izmantota tikai $im méerkim; neizmantojiet
metala birstes vai stieplu sukli.

5. Solis

Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet ieprieksejo
firnSanas procesu.

8.2.3.Tinsana un dezinfekcija

leteicams veikt automatizetu instrumentu firiSanas un dezinficéSanas proceduru. Manuala metode, ie-
skaitot ultraskanas vannas izmantoSanu, jaizmanto tikai tad, ja nav iesp&jams izmantot automatizétu
metodi, jo ta ir mazak efektiva un uzrada zemaku reproducejamibu.

Apstradei iesakam izmantot LavEndo® karbu (ATS. V040479) ar Mtwo® moduliem (ATS. V040408).
Bridinajumi:
® Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas Ii-
dzekla atliekas.

6. Solis: Automatizeta tiriSana/dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas
iekarta) — ieteicama procedura
Izveloties tiSanas un dezinfekcijas iekartu, janem véra $adi nosacijumi:
® |[r jaapstiprina mazgasanas un dezinfekcijas efektivitate (DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai
CE markéjums saskana ar EN ISO 15883).

® Ja iesp€jams, jaizmanto testéta termiskas dezinfekcijas programma (A0 vertiba= 3000 vai vismaz
piecas minttes 90°C temperatira, vai vecakam iekartam vismaz 10 minutes 93°C temperatura).

® |zmantotajai programmai jabut piemeérotai instrumentiem un jaietver noteiktie skaloSanas cikli.

® Turpmakajai skalosanai jaizmanto tikai sterils Udens vai udens ar zemu mikroorganismu klatbutni
(< 10 CFUmI) un zemu endotoksina limeni (<0,25 EUmI) (ideala gadijuma |oti attirits tdens HPW.

® Mazgasanas un dezinfekcijas iekartai ir regulari javeic apkopes un parbaudes.

1) Ja pieejams, uzlieciet jaunus VDW aizturus sakotnéji notiritiem instrumentiem vai paturiet VDW
aizturi uz jauna, nesterila instrumenta.

2) Saskirojiet instrumentus Mtwo® modulos (ATS. V040408).

3) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakséja dala (ATS. V040479) un aizve-
riet to (ieklikskiniet vieta).
PIEZIME: Nav atlauta sagatavoS$ana ligzdas modulr.

4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali mazgasanas-dezinficéSanas iekarta.
5) Palaidiet programmu.

6) Kad programma ir beigusies, iznemiet LavEndo® karbu no mazgasanas un dezinfekcijas iekar-
tas.

7) Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespé€jas atrak péec to iznemsanas (sk. [8.2.4.] un
[8.2.5.] sadalu), atstajot tos izzavesanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir apliecinajusi instrumentu iek§€jo piemérotibu
efektivai automatizetai tirisanai un dezinfekcijai, izmantojot G 7836 CD mazgataju-dezinficetaju (termis-
ka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) un tirisanas lidzekli Neodisher Medizym (Dr. Wei-
gert, Hamburg). Laboratorija izmantoja programmu D-V-MEDIZYM (vadoties péc programmas DES-
VAR-TD (Miele) sliktaka scenarija apstaklos) saskana ar augstak aprakstito proceduru, lai paraditu So
efektivitati. Sakotné€jai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas lidzeklis un Cidezyme tiriSanas [i-
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dzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt). TiriSanas un dezinfekcijas validacija tika
veikta sliktaka scenarija apstaklos (zema temperatura, neliela lidzekla koncentracija, 1Iss mércéSanas
laiks un bez zavesanas).

6. Solis: Vai manuala tinsana un dezinficeSana - Ja nav iespéjama automatizeta
procedura
Ja manualo metodi izmanto jauniem nesteriliem instrumentiem, aizturis ir jaiznem un jaapstrada atse-
viski siko detalu groza.
Manuala tiriSana:

1) Saskirojiet instrumentus, kam nonemti aizturi, Mtwo® modulos (ATS. V040408).

2) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakseja dala (ATS. V040479) un aizve-

riet to (ieklikskiniet vieta).

PIEZIME: Nav atlauta sagatavo$ana ligzdas modulr.

3) levietojiet jaunos VDW aizturus siku detalu groza ar pietiekami mazu pinuma acs izméru.

4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu grozu ar jaunajiem VDW aiztu-
riem ievietojiet dezinfekcijas vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietiekamu
parklajumu.

5) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu ar VDW aizturiem no tifiSanas van-
nas un rupigi skalojiet ar udeni vismaz 3 x 1 min.

Manuala dezinfekcija:

6) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un siko detalu grozu ar jaunajiem aizturiem dezinfekcijas
vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodrosinot instrumentu pietiekamu parklajumu.

7) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un siko detalu grozu ar aizturiem no dezinfekcijas vannas un
rupigi skalojiet ar udeni vismaz 5 x 1 min.

8) Nozavejiet LavEndo® karbu un siko detalu grozu ar aizturiem, pilniba izpusot tos ar filtretu, sa-
spiestu gaisu bez ellas klatbutnes (vai medicinisku saspiestu gaisu no balona) un pec tam atsta-
jot tos zavesanai tira vieta.

9) Parbaudiet (sk. sadalu [8.2.4.]), ievietojiet VDW aizturus instrumentos un iepakojiet instrumentus,
kolidz tas ir iesp€jams (sk. sadalu [8.2.5.]).

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir pieradijusi instrumentu patiesu piemérotibu
efektivai manualai tirnsanai un dezinfekcijai, izmantojot tiriSanas lidzekli Cidezyme/Enzol un dezinfekci-
jas Ndzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Vacija)). Lai to pieraditu, laboratorija
izmantoja ieprieks aprakstito proceduru. Sakotn€jai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas [i-

dzeklis un Cidezyme tiriSanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt).

8.2.4.Parbaude un apkope

Atveriet LavEndo® karbas un iznemiet pakapienu modulus. Péc tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet vis-
us instrumentus, modulus un LavEndo® karbas. Bojati instrumenti, karbas un moduli nekavéjoties jaiz-
met.

e Sie bojajumi ir:
O plastmasas deformacija (pieméram, parmerigi augstas temperaturas de| sterilizacijas laika.
O luzumi.
O krasas koda vai markéjuma zudums.
O saliekts instruments.
O saverpti diegi.
O bojatas grieSanas virsmas.
O neasi grieSanas asmeni.
O trukstosi izméra markejumi.

O korozija.
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® Atkartotas izmantoSanas skaita ierobezojumi ir izklastiti sadala [4.], “Apstrades un atkartotas iz-
mantoSanas limiti un ierobezojumi”.

® |Instrumenti, kas joprojam ir piesarnoti, ir jatira un jadezinfice vélreiz.
Bridinajumi:
® Nedrikst izmantot instrumentu smeérvielas $aja posma (t. i., aizsardzibas méerkiem pirms iepakoSa-
nas, sterilizacijas un uzglabasanas).

8.2.5.lepakosana

levietojiet moduli Mtwo® Mtwo® sistemas karbas apakseja dala (ATS. V040239000000) un aizveriet to
ar pieskanotu vaku. Pec tam sterilizacijas paliktnus iepako vienreizlietojamos sterilizacijas maisinos
(vienreizlietojamais iepakojums), kas atbilst Sadam prasibam:

® Atbilst DIN LV 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Tvaika sterilizacijai (iztur hdz 142°C (288°F) augstu temperattru vai augstaku, pietiekama tvaika
caurlaidiba).

Bridinajumi:
e Sterilizacija sterilizacijas paliktnos bez papildu iepakojuma nav atlauta. Autoklava papirs karbas ir
paredzets tikai papildu drosibai.

8.2.6. SterilizéSana
Izmantojiet tikai talak uzskaititas steriliz€Sanas metodes; citas sterilizéSanas metodes nav atlautas.

Tvaika sterilizacija
® Frakcionétas vakuumesanas / iepriekSejas vakuumesanas metode (vismaz tris vakuuma cikli) vai
gravitacijas aizvietojuma metode' ar pietiekamu izstradajuma zavésanu.
® Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060 vai DIN EN 285, ANSI AAMI.

® \Valideta saskana ar DIN EN ISO 17665 (deriga IQ un OQ plus izstradajumam atbilsto$a veiktspée-
jas kvalifikacija (PQ)).

® Nedrikst parsniegt maksimalo sterilizacijas temperattru 138°C (280°F). maksimala sterilizacijas
temperatira ietver pielaidi saskana ar DIN EN ISO 17665.

® Faktiski nepiecieSamais zavesanas laiks ir tieSi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbildigs ti-
kai lietotajs (ielades konfiguracija, cik vienibas tiek ieladétas un cik ciesi kopa tas tiek ieladetas,
sterilizatora stavoklis utt.), tapéc tas ir janosaka lietotajam. Tomeér zaveéSanas laiks nedrikst but
Isaks par 20 minutém.

Minimala sterilizacijas temperatura
Sterilizacijas procedura Sterilizacijas temperatura Apstrades laiks pie sterilizacijas tempe-
raturas
Frakcion&tas vakuumésanas / ie- 134°C (273°F) 3 mindtes®
priekS&jas vakuumésanas metode 121°C (250°F) 20 minates
o 134°C (273°F) 15 mindtes
Gravitacijas metode' 3 —

121°C (250°F) 60 minutes

' Mazak efektiva gravitacijas metode jaizmanto tikai tad, ja nav pieejama frakcionétas vakuumésanas metode. Gravitacijas
metode ir mazak efektiva, salidzinot ar frakcionétas vakuumésanas metodi. Tomér ta ir efektiva saskana ar prasibam attieci-
ba uz apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir apstiprinatas, tapéc tas ir efektivas un dro$as VDW instrumentu apstra-
dei.

2 Vai 18 min. (prionu deaktivacija).

3 Gravitacijas metodi nevar izmantot apstradei Eiropas Savieniba.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija pieradija instrumentu patiesu piemerotibu efekti-

vai tvaika sterilizacijai, izmantojot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) kopa ar frakcionétas vakuumeésanas metodi un gravitacijas metodi.
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8.3. Uzglabasana un transportésSana

® Péc sterilizacijas ierices jaglaba sterilizacijas iepakojuma, sausa vieta bez putekliem. Ja uzglaba-

Sanas vai transporté$anas laika iepakojums ir bojats, apstradi atkarto. Parbaudiet maisina razota-
ja nodros$inatos lietoSanas noradijumus, lai noteiktu sterila iepakojuma glabasanas laiku.

8.4. Utilizacija

Izstradajumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iznici-
nasanu.

8.5. Svariga informacija par materialu izturibu

® |Izveloties tinSanas un dezinfekcijas Nldzeklus, parliecinieties, vai tie nesatur kadu no $adam vie-

lam:
o fenols.

O speécigas skabes (ph < 6) vai spécigi sarmi (ph > 8); ieteicams izmantot neitralus tinsanas Ii-
dzeklus ar fermentiem.

O aldehidi.
O pretkorozijas vielas (jo 1pasi dietanolamins vai trietanolamins).
O oksidanti (Udenraza peroksids, natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu).

O NiTi instrumentus drikst ievietot oksidantos (natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu) ne
ilgak ka uz 5 minutéem.

O Skidinataji.
O ellas.
Bridinajumi:
® Netiriet instrumentus, karbas, modulus vai pagaidu stativu ar metala birstem vai stieplu stkliem.
® Nekada gadijuma nepielaujiet, ka instrumentu, karbu, modulu vai pagaidu stativa temperattra
parsniedz 142°C (288°F). Ipasi svarigi ir nodrosinat, lai steriliz€jamie izstradajumi netiktu uzglabati
parak tuvu tvaika sterilizatora sienam vai gridai (parmérigas temperatiras un deformacijas risks).
® Zilais putuplasta ieliktnis pagaidu stativam jalieto tikai vienu reizi, un lietotos zilos putuplasta ie-

liktnus nedrikst tirit/dezinficet vai sterilizét.

Izveloties firiSanas un dezinfekcijas ldzek|us, janem vera $adi nosacijumi:

Tiem jabut piemérotiem no metala un plastmasas izgatavotu instrumentu firiS8anai un dezinfekcijai.
Dezinfekcijas Nldzekll nedrikst but aldehidi (Cidex OPA ir atlauts ta ipasas receptes del).
Tiem jabut savietojamiem ar instrumentiem.

Jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlau-
ja vai CE markéjums), un tam jabit saderigam ar izmantoto tiriSanas idzekli.

Ja netiek izmantots termiskas dezinfekcijas process, jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbaudi-
tu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markéjums), un tam jabut saderi-
gam ar izmantoto tiriSanas ldzekli.

Neitralizacija nav nepiecieSama (tinsanas hdzeklis).
Tirisanas ldzekliem, ja tadi ir, jabut piemérotiem ultraskanas tirisanai (bez putoSanas).

Nedrikst lietot kombinétos firiSanas/dezinfekcijas lldzeklus.

Stingri jaievero tirSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, temperatu-
ru un saskares laiku, ka ar sekojoSas skaloSanas minimalas specifikacijas; nedrikst lietot skaloSanas
palglhdzek]us.

Izmantojiet tikai svaigi sagatavotus Skidumus un tdeni ar zemu mikroorganismu klatbutni (<10 CFU/
ml); krana tdens, kas ir ipasi ciets (=14°dH), nav piemeérots Sim pielietojumam (kalkakmens nogulSnu
risks).
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9. PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai ie-
stadei saskana ar vietgjiem noteikumiem.

® |ai sanemtu IFU bezmaksas drukatu eksemplaru attiecigaja valoda, dodieties uz sadalu “Pieprasit
IFU” fimekla vietné www.vdw-dental.com/ifu.

10. IZMANTOJAMO SIMBOLU SARAKSTS

Simboli

Apraksts

REF

Kataloga numurs: 5
apzimé razotaja kataloga numuru (SKU). Sim simbolam ir pievienots razotaja kataloga numurs, kas atrodas bla-
kus simbolam.

=

Deriguma termins:

norada datumu, pé&c kura medicinas iefici nedrikst lietot. Sim simbolam ir pievienots datums, kas norada, ka
medicinas ierici nedrikst lietot péc noradita gada, méenesa vai dienas beigam.

Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

Razotajs:
norada mediciniskas ierices juridisko razotaju [mediciniskai iericei]. Norada procediru paketes razotaju [proce-
diru paketei].

el
gH

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju: ;
norada, ka lietotajam ir nepiecieSams iepazities ar lietosanas instrukciju. So simbolu var papildinat elektroniskas
IFU timekla vietnes adrese.

Sterilizacija, izmantojot radiaciju:
apzimé medicinisko ierici, kas sterilizéta, izmantojot apstaroSanu.

LOT

Partijas kods: 5
apzime razotaja partijas kodu. So simbolu ir papildina razotaja partijas kods, kas atrodas blakus simbolam.

o0

Sortiments:
norada, ka iepakojuma ietilpst dazadu veidu vai izméru sortiments.

NiTi:

norada uz materialu vai vielu, kas ir izstradajuma sastava, vai materialu, no kura izstradajums izgatavots.
“XXX” aizstaj ar materiala burtu kodu (pieméram, “SST” — nerlséjoSais térauds) vai vardu (pieméram, “Latex”).
NiTi: Nitinols / nikela titans

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats:
norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atveérts, un ka papildu informacijai lietota-
jam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

-y lepakojuma vieniba:
‘ apzimé vienibu skaitu iepakojuma. “X” tiek aizstats ar vienibu skaitu iepakojuma.
Rotacija pulkstenraditaju kustibas virziena:
@ norada vadibas ierici vai indikatoru rotacijas kustibai pulkstenraditaju kustibas virziena vai rotacijas atruma re-
gulésanai.
v Sterilizejams tvaika sterilizatora (autoklava) noraditaja temperatira:
iy norada, ka instruments ir sterilizéjams tvaika sterilizatora (autoklava) noraditaja temperatura. “XXX” aizstaj ar
temperaturas vértibu.
CE markéjums:
C € CE atbilstibas markéjums saskana ar ES MDD/MDR prasibam.
0123 Piezime. Ja ir iesaistita pilnvarota iestade, CE markéjumu papildina ar pilnvarotas iestades identifikacijas numu-

ru (Cetrciparu skaitli).

Mediciniska ierice:
norada, ka priekSmets ir mediciniska ierice.

Norada instrumenta darba garumu.

PCT Gost:
norada, ka izstradajums atbilst GOST-R noteikumiem. Gost: Valsts standarts jeb Krievijas ekvivalents ANSI.

Uzmanibu:
norada, ka ir jaievero piesardziba, lietojot ierici vai vadibas ierici tuvu simbola atrasanas vietai, vai ka pasreizéja
situacija ir nepiecieSama operatora uzmaniba vai riciba, lai izvairitos no nevélamam sekam.

/,
\\

SN
)/_/.

Sargat no saules gaismas:
norada uz medicinas ierici, kas jaaizsarga no gaismas avotiem. Sis simbols var nozimét ari “Sargat no karstu-
ma”.

0

Vienas sterilas barjeras sistéma:
apzime vienu sterilas barjeras sistemu.
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Simboli

Apraksts

lzgatavosSanas datums: ;
norada mediciniskas ierices izgatavo$anas datumu. Sis simbols ir papildinats ar datumu, kas norada izgatavo-
$anas datumu. Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

]
i

Razotajvalsts:
norada izstradajumu razotajvalsti. “CC” aizstaj ar divu vai tris burtu valsts kodu, ka noteikts ISO 3166-1.
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
STERIILNE - STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL
TOOTLEMISE EEST VASTUTAV

KASUTUSJUHISED
KORDUVKASUTATAVAD STERIILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. KASUTAMISNAIDUSTUSED

® Kasutusnaidustused:

Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:
juurekanali ettevalmistamiseks ja Umberraviks (juurekanali kujundamine ja puhastamine) ette nah-
tud mootoriga kaitatav instrument.

Ettendhtud kasutajad:

Endodontilised instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas hamba-
arstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes jargivad
stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Instrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste korral ka-
sitsi).

1. VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

2. SISU, KOOSTIS JA UHILDUVAD SEADMED

Mtwo® instrumendid on valmistatud kolmest péhikomponendist: nikli-titaani sulamist td6osa, varviline
silikoonstopper ja kaetud messingvarras varvilise ronga ja identifikaatorirdngastega.

Pd6rdemomendi reguleerimisseadmed tagavad optimaalse kasutamise.

Kasutamine endodontiliste mootoritega Uhtlasel péorlemissagedusel kiirusega 250 - 350 p/min.
Soovitatav kiirus kdigi suuruste puhul: 280 p/min.

Maérake pb6rdemoment vastavalt suurusele ja allolevas tabelis toodud toote Mtwo® viilide néi-
dustustele:

Péérdemoment [Ncm]
L Taper
ISO 1&abimaoot

004 005 006 007
010 1,2 Pole kohaldatav Pole kohaldatav Pole kohaldatav
015 Pole kohaldatav 1,3 Pole kohaldatav Pole kohaldatav
020 Pole kohaldatav Pole kohaldatav 2,1 Pole kohaldatav
025 Pole kohaldatav Pole kohaldatav 2,3 2,0
030 Pole kohaldatav 1,2 1,2 Pole kohaldatav
035 1,2 Pole kohaldatav 1,0 Pole kohaldatav
040 1,6 Pole kohaldatav 1,7 Pole kohaldatav
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P66rdemoment [Ncm]

045 1,6 Pole kohaldatav Pole kohaldatav Pole kohaldatav
050 2,0 Pole kohaldatav Pole kohaldatav Pole kohaldatav
060 3,0 Pole kohaldatav Pole kohaldatav Pole kohaldatav
Toote Mtwo® uuesti t66tlemine ISO 015 005: maérake pdéérdemomendiks 0,3 Ncm (Mtwo® direct:
seade A).
Toote Mtwo® uuesti to6tlemine ISO 025 005: madrake pédrdemomendiks 1,2 Necm (Mtwo® direct:
seade C).
® Kasutada tuleb jargmisi libesteid: NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Toopikkuse madramise sobiv meetod on réntgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele t6Opikkusele reguleerimise tdoriistaga.

Kasutage VDW-stoppereid (sinine: REF. V040160).

3. HOIATUSED

Jargige rangelt kdesolevat kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete (ildisi t66tlemisjuhiseid (vt
jaotist [8.]), et minimeerida jargmisi ohte seadmele, patsiendile ja/voi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.

O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tottu.
O Instrumendi té6osa allaneelamine.

O Todtlemisjadkidest tingitud toksilised voi allergilised reaktsioonid.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi Mtwo® instrumente
kasutada korgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete kdverustega juurekanalis. Sellisel
juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud késiviile.

4. ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamisiisteemi.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja &rge kasutage instrumente, kui pakend on kahjustatud.
Arge kasutage instrumente pérast aegumiskuupaeva.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused (kover-
dumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud l6ikeservad, tunnusvarvi voi
-margi kulumine. Need on maérgiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toimingut ndutava
ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea kilge
kinnitatud.

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli t66osi, otsides kujumuutusi, pikene-
mis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nlrid kohad. Need on mérgiks, et seadmete-
ga pole vdimalik teha vajalikku toimingut néutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest
kérvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhtpokloriti (NaOCl) lahusesse. NaOCl lahusesse, mille
kontsentratsioon El ULETA 5%, voib kasta ainult patsiendiga kokku puutuvaid NiTi instrumentide
t6dosi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/vdi millel on jarsud koverused
vOi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri valtel ja parast iga instrumendi kasutamist
(stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).
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® Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse liikka-
miseks joudu.

® Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejérel loputage,
korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

® \/&ga kdverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujundamiseks, kuna
see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

O Kasutage uut viili ning korvaldage see péarast kanali ravi (lihes kanalis kasutamine).
O Kasutage pddrdviilide asemel késiviile.
O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid voi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transportimist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga té6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes (st
parast iga etappi).

O Vaéltige standardset pidevalt poorlevat hodritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaikese
nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuv liigutus voi tasakaalustatud jouteh-
nika), et piirata seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat t66
iga.

® Tobtlemise ja korduskasutamise limiidid ning piirangud:

o Arge kasutage silikoonstoppereid korduvalt. Eemaldage pérast iga kasutust silikoonstopperid
ja visake need éra (t66tlemiseks ettevalmistumine enne puhastamist, vt jaotist [8.2.2.]) ning
asendage uue VDW-stopperiga kas enne voi parast automaatset puhastamist/desinfitseerimist.

O Too6tlemistsiklite maksimumarv: 8 (kinnitatud standardmeetoditega (automaatne puhastamine
ja desinfitseerimine, aursteriliseerimise fraktsioneeriv vaakummeetod)).

O Puhastatud ja kahjustamata instrumente saab kasutada kuni kaheksa korda, defektsed inst-
rumendid tuleb kohe kérvaldada (vastavalt jaotisele [8.2.4.]).

O Instrumente (ainult mitmekordseks kasutamiseks ette nahtud instrumente) saab kasutada mitu
korda, kui tdidetakse hooldusndudeid ja kui instrument pole kahjustatud ega saastunud. Iga
korduskasutus vdi kinnitamata meetodite rakendamine toimub kasutaja ainuvastutusel.

O Teatud rakenduste korral voib instrumendi t66iga I6ppeda enneaegselt. Instrument ei pruugi
alati olla kasutatav néidatud t66tlemistsiklite maksimumarv kordi.

o Utleme lahti igasugusest vastutusest seoses siinsete juhiste eiramisega véi instrumendi kinni-
tamata meetoditel korduskasutamisega.

o Veenduge alati, et toote steriilne pakend/kaitsematerjal oleks kahjustamata. Arge kasutage
instrumente, kui pakend on rikutud.

5. KORVALTOIMED

Uldjuhul vaib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

6. HOIUSTAMISTINGIMUSED

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgusest.

7. UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kujundamine instrumentidega Mtwo®

1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostiliselt
juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

2) Looge sirgjooneline juurdepdds kanali ava(de)le, pdorates eriti tdhelepanu sisemiste aksiaalsete
seinte laiendamisele, lamedamaks muutmisele ja lihvimisele.

3) Loputage kanalit rikkalikult ja sageli parast iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias
heakskiidetud praktika kohaselt).
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Hinnake juurekanalit ISO 010 k&siviiliga, maarake t66pikkus, kasutades elektroonilist tipuleidjat
koos rontgenpiltidega, loputage ja siis kinnitage I&bitavus.
Jatkake harjamisliigutustega, kasutades jargmist pohijarjestust Mtwo® instrumendid:

ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006. Arge kasutage instrumente nokkivate lii-
gutustega.

Liilkuge esimese instrumendiga suuruses ISO 010 004 jark-jargult survet avaldamata taieliku t66-
pikkuseni. Arge kunagi kasutage instrumendi juurekanalisse likkamiseks joudu. Arge puudutage
pulbiruumi pdhja suurusega ISO 010 004!

Té6pikkuse saavutamisel votke jérjestuse jargmine instrument. Jatkake t66d kogu pohijarjestuse
ulatuses. Iga instrument loob libisemistee jargmise instrumendi jaoks.

Kui instrument ei liigu kanalis edasi, tdmmake seda 1-2 mm tagasi ja t6ddelge harjamisliigutuste-
ga kanali seinu, et kanalit laiendada. Viil peab edasi liikuma survet avaldamata.

Mddtke ava ISO 030 kasiviiliga:

@ Kui instrument sobib tapselt pikkusega, on prepareerimine I6petatud ja kanal obturee-
rimiseks valmis.

® Kui instrument liigub pikisuunas vabalt, jatkake kujundamist viiliga suuruses ISO 030 005 ja
vajadusel jatkake viiliga suuruses ISO 035 004, mddtes vastavalt kasiviiliga suuruses
ISO 040. Kasutage sama kujundamistehnikat t66pikkuse saavutamiseni.

Parast prepareerimist Mtwo® pohijérjestuses vdib kanali apikaalset osa suurendada jargmiste
Mtwo® instrumentidega. Vajadusel voib apikaalse osa prepareerida suuruseni ISO 060 004.

Kasutage juurekanalite kuivatamiseks vastavaid pabertihvte ja obtureerimiseks gutapertstinvte
vOi toodet GuttaFusion®.

Umberravi instrumentidega Mtwo®

1)

9)

Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostiliselt
juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

Avage kanali ava GG puuri voi ultraheliinstrumenti ja eemaldage gutaperts koronaalsest
kolmandikust.

Vajadusel pehmendage gutapertsi lahustiga (nt eukallptidli).

Asetage Umberravi instrumendi ots gutapertSile ja laske sel p&drelda. Mtwo® Umberravi viilidel
on loikav ots, seega peaks instrument survet avaldamata liikuma gutapertsi sisse.

Kasutage Mtwo® Retreatment instrumente ilma allapoole surumata.
Eemaldage juurekanali taidis jark-jargult ringikujuliste viilimisliigutustega.

Kasutage kasiinstrumenti (ntC-PILOT®) suurusega ISO 008 juurekanali td66tlemiseks téieliku t66-
pikkuseni.

Kui taielik t66pikkus kuni tipuni on eelmise ISO 008 késiinstrumendiga loodud, siis prepareerige
juurekanal tdies toOpikkuses késiviilidega kuni suuruseni SO 015.

Jatkake prepareerimist Mtwo® raviinstrumentidega, kuni saavutate vajaliku suuruse.

Prepareerimise naide:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 voi Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Kasiinstrumendid ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 jne.
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HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA
STERILISEERIMINE

Uldised p6hialused

® Kaoik instrumendid tuleb enne iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida; see
kehtib esmakordselt kasutatavate instrumentide suhtes, mis on tarnitud mittesteriilsena, ja steriil-
sena tarnitud instrumentide suhtes, mis on ette ndhtud korduskasutamiseks. Téhusa sterilisee-
rimise véltimatuks eeltingimuseks on instrumendi eelnev hoolikas puhastamine ja desinfitseerimi-
ne. Steriilsus ei ole tagatud, kui pakend on avatud, kahjustatud véi mérg.

® Teie kohustuste hulgas instrumendi steriilsuse tagamisel on kindlustada, et puhastamiseks/desin-
fitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasutataks alati Uksnes kinnitatud meetodeid, et seadmeid (pe-
su- ja desinfitseerimisseade, termodesinfitseerimisseade voi steriliseerimisseade) hooldataks ja
kontrollitaks regulaarselt ning et iga tsukli kdigus hoitaks kontrollitud-kinnitatud parameetreid.
Teie enda ohutuse huvides kandke saastunud instrumentide kaitlemise ajal alati kaitsekindaid,
-prille ja -maski.

® Jargige alati kohalduvaid riiklikke digusakte (KRINKO/RKI/BfArM t66tlemissoovitused) ning t66-
koha voi haigla kehtestatud hligieenieeskirju. See kehtib eriti priooni inaktiveerimise suuniste pu-
hul.

® Lahtiltlus: siinsed toodete esmakasutuse/korduskasutuse eelse t66tlemise juhised on kinnitanud
VDW GmbH. Neist juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete t66tlusmeetodite kasutamise
eest lasub ainuvastutus kasutajatel. VDW GmbH ei vastuta kasutaja eest mitte Ghegi alltoodud
kasutusjuhendi eiramisest tuleneva otsese voi kaudse kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse
puhul. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid mitte ainult,
selles dokumendis kirjeldatuid.

Uksikasjalik protseduur

Soovitatud klassifikatsioon vastavalt direktiivile RKI/BfArM/KRINKO (ainult Saksamaa, kavanda-
tud kasutus): kriitiline B.

Eeltootlemine kasutuskohas

Saasteained (eriti s&si- ja dentiinijadgid) tuleb eemaldada kohe péarast instrumendi patsiendi raviks
kasutamist (hiliemalt 2 tunni jooksul). Kéik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sama
paeva jooksul.

Selleks, et saasteained ei saaks instrumendi kiilge kuivada ja edasine ettevalmistamine oleks tohusam,
tuleb teha jargmised toimingud:

1. Toiming

Iga patsiendi korral tuleb kasutada ettevalmistatud vahestatiivi uue vahtkettaga. Vahestatiiv peab
olema vahemalt kahe kolmandiku ulatuses téaidetud desinfitseerimisainega.

2. Toiming

Asetage vahestatiivile enne eeldesinfitseerimist/puhastamist ja transportimiseks (minimaalne hoiuaeg
vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhistele: max kaks tundi).

Arvestage, et eeltddtluse ajal kasutatud desinfitseerimisvahend on mdeldud Uksnes isikukaitseva-
hendiks ja ei asenda puhastamisjargset kohustuslikku desinfitseerimisetappi.

Kdik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sama pé&eva jooksul.
Hoiatused!

o Keemilise desinfitseerimise korral valitseb oht, et desinfitseerimisvahendi jadgid jadvad inst-
rumendile.

® Mitte mingisugusel tingimusel ei tohi desinfitseerimisvahendiga juba kokku puutunud instrumenti
patsiendi ravimisel uuesti kasutada.

® \/ahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult Ghe korra ja seda ei tohi puhastada/desinfit-
seerida ega steriliseerida.
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8.2.2.Puhastamiseelne ettevalmistamine

3. Toiming
Eemaldage instrumendilt stopper ja visake see éra.

4. Toiming

Seejdrel puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all 3 x 1 minutit; saaste kasitsi eemaldamiseks
kasutage pehmet puhast harja v6i pehmet puhast lappi, mida kasutatakse ainult selleks otstarbeks;
arge kasutage kunagi metallharju ega traatvilla.

5. Toiming

Veenduge, et ei oleks jadnud mingisuguseid néhtavaid saaste- voi jadkaineid; vajaduse korral korrake
eelpuhastamise toimingut.

8.2.3.Puhastamine ja desinfitseerimine

Soovitame instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada automaatset protseduuri. Ké-
sitsimeetodeid, sh ultrahelivanni, tuleks kasutada ainult siis, kui automaatset meetodit pole véimalik
kasutada, kuna kasitsimeetodid on vahem téhusad ja madalama korratavusnéitajaga.

To6tlemiseks soovitame kasutada LavEndo® karpi (REF. V040479) koos toote Mtwo® moodulitega
(REF. V040408).

Hoiatused!

o Keemilise desinfitseerimise korral valitseb oht, et desinfitseerimisvahendi jadgid jadvad inst-
rumendile.

6. Toiming: automaatne puhastamine/desinfitseerimine (pesu- ja
desinfitseerimisseade) — soovituslik protseduur

Pesu- ja desinfitseerimisseadme valimisel tuleb arvestada jargmiste asjaoludega:

® Pesu- ja desinfitseerimisseadme tohusus peab olema kinnitatud (DGHM-i heakskiit, FDA luba voi
CE-maérgis vastavalt standardile EN ISO 15883).

® Voimaluse korral tuleb kasutada testitud termodesinfitseerimisprogrammi (A0 vaartus = 3000 voi
vahemalt viis minutit temperatuuril 90 °C, vanemate seadmete korral vdhemalt 10 minutit tem-
peratuuril 93 °C).

e Kasutatav programm peab instrumentidele sobima ja sisaldama ettenahtud loputustsikleid.

® Jargnevaks loputamiseks tohib kasutada ainult steriliseeritud voi madala mikroobisisaldusega
(< 10 CFU/mI) ja vahese endotoksiinisisaldusega (< 0,25 EU/mI) vett (ideaaljuhul kérgpuhastatud
vett).

® Pesu- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

1) Kui need on olemas, paigaldage uued VDW-stopperid eelpuhastatud instrumentidele voi hoidke
VDW-stopperit uuel mittesteriilsel instrumendil.

2) Sortige instrumendid Mtwo® moodulitesse (REF. V040408).

3) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja sulgege
(peab kiopsama paigale).
MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.

Sisestage LavEndo® karp horisontaalselt pesu- ja desinfitseerimisseadmesse.
Kaivitage programm.
Kui programm on [6pule joudnud, votke LavEndo® karp pesu- ja desinfitseerimisseadmest valja.

Kontrollige instrumente ja pakendage need voimalikult kiiresti parast valjavotmist (vt 16ikusid
[8.2.4.] ja [8.2.5.]) ning pérast nende vajaduse korral puhtasse kohta kuivama jatmist.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on ndidanud instrumentide olemuslikku sobivust
téhusaks automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks, kasutades G 7836 CD pesur-desinfit-
seerijat (termiline desinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) ja Neodisher Medizym
puhastusvahendit (Dr. Weigert, Hamburg). Laboris kasutatud programm D-V-MEDIZYM (p&hineb prog-
rammil DES-VAR-TD (Miele) halvimatel tingimustel) vastavalt tlalkirjeldatud menetlusele selle tdhususe



189

toendamiseks. Eeltddtluseks kasutati desinfitseerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezy-
me (mdlemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhastamise ja desinfitseerimise valideerimine
viidi 1&bi halvimatel tingimustel (madal temperatuur, aine madal kontsentratsioon, lUhike leotamisaeg ja
kuivatamise puudumine).

6. Toiming: kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine - kui automaatset
protseduuri pole voimalik kasutada

Kui késitsi meetodit kasutatakse uute mittesteriilsete instrumentidega, siis peate eemaldama stopperi
ja tédtlema seda eraldi vaikeste osade korvis.

Késitsi puhastamine:
1) Sortige instrumendid ilma stopperiteta Mtwo® moodulitesse (REF. V040408).

2) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja sulgege
(peab kldpsama paigale).

MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.
3) Asetage uued VDW-stopperid piisavalt vaikese voresilmasuurusega vaikeste osade korvi.

4) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute VDW-stopperitega vaikeste
osade korv ettendhtud kokkupuuteajaks puhastusvanni ning veenduge, et instrumendid oleks
piisavalt kaetud.

5) Seejdrel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, uute VDW-stopperitega vaikeste osade korv
puhastusvannist vélja ning loputage hoolikalt veega vdhemalt 3 x 1 minutit.

Késitsi desinfitseerimine:

6) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja ka uute stopperitega vaikeste osade korv ettenahtud
kokkupuuteajaks desinfitseerimisvanni ning veenduge, et instrumendid oleks piisavalt kaetud.

7) Seejarel votke LavEndo® karp ja stopperitega vaikeste osade korv desinfitseerimisvannist vélja
ning loputage hoolikalt veega vahemalt 5 x 1 minutit.

8) Kuivatage LavEndo® karpi ja stopperitega vaikeste osade korvi dlivaba filtreeritud surudhuga
(voi meditsiinilise surudhuga) ning jatke puhtasse kohta I6puni kuivama.

9) Kontrollige (vt jactist [8.2.4.]), paigaldage VDW-stopperid instrumentidele ja pakendage inst-
rumendid niipea kui véimalik (vt jaotist [8.2.5.]).

Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku
sobivust tdhusaks kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks puhastusvahendiga Cidezyme/Enzol ja
desinfitseerimisvahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Saksamaa)). Selle
kinnituse saamiseks kasutas laboratoorium Ulalkirjeldatud protseduuri. Eeltd6tluseks kasutati desinfit-
seerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

8.2.4.Kontrollimine ja hooldamine

Avage LavEndo® karbid ja eemaldage etapimoodulid. Pérast puhastamist/desinfitseerimist kontrollige
Ule koéik instrumendid, moodulid ja LavEndo® karbid. Defektsed instrumendid, karbid ja moodulid tu-
leb kohe kasutuselt kdérvaldada.

® Vdimalikud defektid on jargmised:
O plasti deformeerumine (nt liiga kérge temperatuuri téttu steriliseerimise ajal);
O purunemine;

O varvikoodi voi tahistuse kadumine;

O

instrumendi paindumine;
lahtikeerdunud keermed;
kahjustatud I6ikepinnad;
O nurid Idiketerad;

O puuduv suurusemargis;

O korrosioon;
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Korduskasutamise piirangud on toodud jaotises [4.] , Té6tlemise ja korduskasutamise limiidid
ning piirangud*.

Kui instrument on endiselt saastunud, tuleb see uuesti puhastada ja desinfitseerida.

Hoiatused!

Selles etapis ei tohi kasutada instrumendi méardeaineid (nt kaitsmiseks enne pakendamist, sterili-
seerimist ja hoiulepanekut).

8.2.5.Pakendamine

Pange Mtwo® moodul stisteemi Mtwo® karbi alumisse osasse (REF. V040239000000) ja sulgege see
vastava kaanega. Seejérel pakendage steriliseerimisalused Uhekordselt kasutatavatesse sterilisee-
rimiskottidesse (Uhekordselt kasutatav pakend), mis vastavad jargmistele nduetele:

Vastavus standarditele DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607.

Sobivad aursteriliseerimiseks (vahemalt 142 °C (288 °F) voi kdrgema temperatuuri taluvus, piisav
auru labilaskvus).

Hoiatused!

Steriliseerimine steriliseerimisalusel ilma lisapakendita on keelatud. Autoklaavi paber karpides on
ainult taiendava ohutuse tagamise eesmaérgil.

8.2.6. Steriliseerimine
Kasutage ainult allpool loetletud steriliseerimismeetodeid; muud steriliseerimismeetodid ei ole lubatud.

Aursteriliseerimine

Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod (vAhemalt kolm vaakumtstklit) voi gravitatsiooninihke-
meetod' koos toote piisava kuivamisajaga.

Aursteriliseerimisseade, mis vastab standardile DIN EN 13060 voi DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Kinnitatud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 (kehtiv 1Q ja OQ ning tootep&hine joudluskvali-
fikatsioon (PQ)).

Maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 138 °C (280 °F) ei tohi lletada; maksimaalne sterilisee-
rimistemperatuur sisaldab tolerantsi vastavalt standardile DIN EN ISO 17665.

Tegelikult vajalik kuivamisaeg soltub otseselt kasutaja ainuvastutusel olevatest parameetritest
(laadimiskonfiguratsioon, mitu eset laaditakse ja kui lAhedal need Uksteisele asuvad, sterilisee-
rimisseadme seisukord jne) ning seetdttu peab selle madrama kasutaja. Kuid kuivamisaeg ei tohi
kunagi olla [ihem kui 20 minutit.

Minimaalne steriliseerimisaeg
Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur Kokkupuuteaeg steriliseerimistem-
peratuuril

Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaa- 134 °C

3 minutit?
20 minutit

kummeetod 121 °C (250 °F

15 minutit
60 minutit

Gravitatsioonimeetod' 22

2

3

Vahem téhusat gravitatsioonimeetodit tuleks kasutada ainult siis, kui fraktsioneerivat vaakummeetodit ei saa kasutada.
Gravitatsioonimeetod on fraktsioneeriva vaakummeetodiga otsevordluses vahem tohus. Kuid see on piisavalt tdhus téodel-
dava instrumendi nduete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnitatud ning seetttu VDW instrumentide t66tlemiseks piisavalt
téhusad ja ohutud.

V6i 18 minutit (priooni inaktiveerimine).

Gravitatsioonimeetod ei ole asjakohane, kui t66tlemine toimub Euroopa Liidus.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on kinnitanud instrumentide omaduslikku sobivust
téhusaks aursteriliseerimiseks aursteriliseerimisseadmega HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) koos fraktsioneeriva vaakummeetodiga ja gravitatsioonimeetodiga.
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8.3. Hoiustamine ja transportimine

® Parast steriliseerimist tuleb seadmeid hoiustada steriliseerimispakendis kuivas ja tolmuvabas

keskkonnas. Kui hoiustamise voi transportimise ajal saab pakend kahjustada, tuleb t66tlemis-
protseduuri korrata. Steriilse pakendi kdlblikkusaega vaadake koti tootja antud kasutusjuhendist.

8.4. Kasutuselt korvaldamine

Instrumendid tuleb kasutuselt kdrvaldada kooskdlas kehtivate kohalike eeskirjadega, mis regulee-
rivad teravate ja saastunud seadmete kasutuselt korvaldamist.

8.5. Oluline teave materjali vastupidavuse kohta

® Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need ei sisaldaks thtegi jargmistest

Hoiatused!

ainetest:
o fenool;

O tugevad happed (ph < 6) voi tugevad alused (ph > 8); soovitatav neutraalne ensiimaatiline
puhastusvahend;

O aldehttdid;
O korrosioonivastased ained (eriti di- voi trietanoolamiin);
O okslidandid (vesinikperoksiid, Gle 5% tugevusega naatriumhUpoklorit);

O NiTi instrumente tohib okslidantidesse (< 5% tugevusega naatriumhUpoklorit) asetada ainult
kuni 5 minutiks;

O lahustid;

o olid.

Arge kunagi puhastage instrumente, karpe, mooduleid ja vahestatiivi metall- ega traatharjaga.

Instrumendid, karbid, moodulid ega vahestatiivid ei tohi kunagi kokku puutuda temperatuuriga Ule
142 °C (288 °F). Eriti oluline on tagada, et steriliseeritavaid tooteid ei hoitaks liiga I&éhedal aurus-
terilisaatori seintele voi porandale (liigse temperatuuri ja deformeerumise oht).

Vahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult ihe korra ja kasutatud sinist vahtsiseosa ei
tohi puhastada/desinfitseerida ega steriliseerida.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb arvestada jargnevaga:

Need peavad sobima metallist ja plastist valmistatud instrumentide puhastamiseks ning desinfit-
seerimiseks.

Desinfitseerimisvahend ei tohi sisaldada aldehuiide (Cidex OPA on selle eriretsepti tottu lubatud).
See peab olema instrumendiga Uhilduv.

Kasutada tuleb kontrollitud téhususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA lu-
ba voi CE-margis), mis peab olema Uhilduv kasutatava puhastusvahendiga.

Kui termodesinfitseerimistoimingut ei kasutata, tuleb kasutada ka sobivat kontrollitud téhususega
desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA luba voi CE-mérgis), mis peab olema Ghil-
duv kasutatava puhastusvahendiga.

Puhastusvahendi neutraliseerimine kasutamise jarel ei tohi olla kohustuslik.
Puhastusvahend, kui see on asjakohane, peab olema sobiv ultrahelipuhastuseks (ilma vahuta).

Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada.

Rangelt tuleb jargida puhastusvahendi ja desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid kontsentratsiooni, te-
mperatuuri ja kokkupuuteaja kohta ning jargneva loputuse miinimumnduete kohta. Loputusabivahen-
deid ei tohi kasutada.

Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid ja madala mikroobisisaldusega (< 10 CFU/ml) vett; eriti
kare kraanivesi (= 14°dH) selleks ei sobi (lubjajaékide oht).
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9. LISATEAVE

® Kadikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada toot-
jale ja padevale asutusele.

® Vajalikus keeles trikitud tasuta kasutusjuhendi saamiseks vaadake veebisaidi www.vdw-
dental.com/ifu jaotist ,,Request an IFU* (Kasutusjuhendi taotlemine).

10. ASJAKOHASTE SUMBOLITE LOEND

ET

Simbolid

Kirjeldus

REF

Katalooginumber:
néitab tootja katalooginumbrit (SKU). Selle simboli kérval on tootja katalooginumber.

=

Kolblikkuskuupaev:

néditab kuupéeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada. Selle siimboli juures on kuupaev, mis naitab, et
meditsiiniseadet ei tohi parast vastavat aastat, kuud voi pdeva kasutada.

Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (v6i AAAA-KK).

Tootja:
naitab meditsiiniseadme seaduslikku tootjat (meditsiiniseadme puhul). Naitab protseduuripaketi tootjat
(protseduuripaketi puhul).

aal
(Ti]

Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit:
naitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit. Simboli juures v&ib olla elektroonilise kasutusjuhendi vee-
bisaidi aadress.

srerie[w]

Steriliseeritud kiirgusega:
tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiirgusega.

LOT

Partii kood:
naitab tootja partii koodi. Selle simboli kbrval on tootja partii kood.

o0

Sortiment:
nditab, et pakend sisaldab eri tlilipide vdi suuruste valikut.

NiTi:

tahistab tootes sisalduvat materjali voi ainet voi materijali, millest toode on valmistatud.

SXX* asendatakse materjali tdéhekoodiga (nt ,SST* téhistab roostevabat terast) voi sbnaga (nt ,Lateks®).
NiTi: nitinool/nikkeltitaan

®

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud:
nditab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud voi avatud ja kasutaja peab vaatama li-
sateavet kasutusjuhendist.

Pakendiliksus:

_—

’ naitab pakendis olevate esemete arvu. ,.X“ nditab pakendis olevate esemete arvu.

D Piripdeva poore:
tahistab paripdeva poordliikumise juhtseadist voi ndidikut voi pddriemiskiiruse reguleerimist.

O Aursteriliseerimisseadmega (autoklaaviga) steriliseeritav ettenahtud temperatuuril:

i naitab, et instrumenti saab steriliseerida ettenéhtud temperatuuril aursteriliseerimisseadmes (autoklaavis). ,XXX*“

asendatakse temperatuurivaartusega.
CE-vastavusmargis:

c € CE-vastavusmargis vastavalt ELi meditsiiniseadmete direktiivi / meditsiiniseadmete méaruse nduetele.

0123 Mérkus. Kui seotud on teavitatud asutus, siis on CE-maérgise juures teavitatud asutuse identifitseerimisnumber

(neljakohaline number).

MD

Meditsiiniseade:
nditab, et ese on meditsiiniseade.

Naitab instrumendi t&66pikkust.

PCT Gost:
tahistab toote vastavust GOST-R-i nduetele. Gost: riiklik standard, ANSI ekvivalent Venemaal.

Ettevaatust:

nditab seda, et seadme voi simboli ldahedal asuva juhtnupu kasutamise korral tuleb olla ettevaatlik voi et kasu-
taja peab soovimatute tagajargede valtimiseks praeguses olukorras tdhelepanelik olema voi teatud toiminguid
tegema.

Kaitsta paikesevalguse eest:
naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate eest. Selle siimboli tdhendus voib olla ka ,Kaitsta kuu-
muse eest”.

Uhekordse steriilse barjairi siisteem:
téhistab Uhekordse steriilsusbarjaari stisteemi.
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Siimbolid

Kirjeldus

Tootmiskuupaev:
tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade toodeti. Siimboli juures on kuupéev, mis tahistab tootmiskuupaeva.
Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (voi AAAA-KK).

]
r

Tootmisriik:
tahistab riiki, kus tooted toodeti. ,,CC* asendatakse kahe- voi kolmetéhelise riigikoodiga, mis on defineeritud
standardis ISO 3166-1.
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
STERILNI - STERILIZOVANE ZARENIM
VHODNE NA OPETOVNE ZPRACOVANI

NAVOD K POUZITIi
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNIi ENDODONTICKE NASTROJE

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKACE PRO POUZITI

® Indikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1écbé endodontickych onemocnéni.

® Urceni:
Motoricky pohanény nastroj uréeny k pfipravé kofenovych kanalkd a opakovanému oSetieni (tva-
rovani a odstranovani necistot z kofenového kanalku).

® ZamysSleni uZivatelé:
Endodontické nastroje maiji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, pfi do-
drzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou praktiCti Iékafi
a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfivenich).

cs 1. KONTRAINDIKACE

Zadné.

2. OBSAH, SLOZENi A KOMPATIBILNI ZARIZENI

Nastroje Mtwo® jsou vyrobeny ze tfi hlavnich sou&asti: pracovni ¢asti ze slitiny niklu a titanu, barevné
silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s barevnym krouzkem a identifikaénimi krouzky.

® Zafizeni pro regulaci to¢ivého momentu zajistuji optimalni vyuziti.

® Pouzivejte s endodontickymi motory s konstantni rychlosti otaceni. 250 - 350 rpm. Doporucena
rychlost pro vSechny velikosti: 280 rpm.

® Nastavte tocivy moment v zavislosti na velikosti a podle pokynl v nize uvedené tabulce pro

Mtwo® pilniky:
Tocivy moment [Ncm]
Primér ISO Kuzel

004 005 006 007
010 1,2 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici
015 Nejsou k dispozici 1,3 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici
020 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici 2,1 Nejsou k dispozici
025 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici 2,3 2,0
030 Nejsou k dispozici 1,2 1,2 Nejsou k dispozici
035 1,2 Nejsou k dispozici 1,0 Nejsou k dispozici
040 1,6 Nejsou k dispozici 1,7 Nejsou k dispozici
045 1,6 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici
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Tocivy moment [Ncm]
050 2,0 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici

060 3,0 Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici | Nejsou k dispozici

Pro Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Nastavte to¢ivy moment na 0,3 Ncm (Mtwo® pfimo: Nasta-
veni A).

Pro Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Nastavte to¢ivy moment na 1,2 Ncm (Mtwo® pFimo: Nasta-
veni C).

® Pouzivaji se lubrikanty, jako napfiklad NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

e Vhodnou metodou uréeni pracovni délky je pouZziti rentgenovych snimk( v kombinaci s apexloka-
torem a nastrojem pro nastaveni silikonové zatky na spravnou pracovni délku.

® Pouzijte zarazky VDW (Modré: REF. V040160).

3. UPOZORNENI

® Prisné dodrzujte tento navod k pouziti a VSeobecné pokyny pro zpracovani endodontickych vy-
robk{ (viz oddil [8.]), abyste minimalizovali nasledujici rizika pro zafizeni, pacienta a/nebo uZivate-
le:

O Zlomeni nastroje.

O Kfizova kontaminace.

O Tvorba tepla v dlsledku nedostate¢né lubrikace a irigace.

O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.

O Toxické nebo alergické reakce zplsobené zbytky po zpracovani.

® Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastrojii na kofenové kanalky, Mtwo® nastroje by se
nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfivenim z divodu zvySeného rizika
separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti pouzity pfedem zakfivené rucni pilniky.

4. BEZPECNOSTNI OPATRENI

® Bezpecnost a Ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
® Pri endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

® Pro vlastni bezpeénost pouzivejte osobni ochranné pomdicky (rukavice, bryle, masku).
® Pred pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poskozen.

® Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pred kazdym pouzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou deformace
(ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy nebo oznaceni. Pfi téchto
pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti s pozadovanou urovni bezpeénosti, pfi-
stroje by mély byt vyfazeny.

® Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, Ze je dobre pfipojen k protiuhlové hlavé.

® Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte, zda ne-
vykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotfebeni, jako jsou nerovnomérné drazky,
matna mista. Pfi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti s pozadovanou
urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.

® P¥istroje se nesmi zcela ponofit do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Pouze pracovni ¢ast na-

stroje z NiTi, ktera je v kontaktu s pacientem, by méla byt ponorena do roztoku NaOCI o koncent-
raci NE vysSinez 5 %.

® Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakfiveni nebo
opétovné zakfiveni.

® Hojné a Casto vyplachujte kanalek béhem celého zakroku a po kazdém pouzitém nastroji (podle
spravné stomatologické praxe).
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Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlacte pilniky do kanalku nasilim.

Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachnéte, re-
kapitulujte ruénim pilnikem a znovu vyplachnéte.

kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:

O

O

O

Pouzijte novy pilnik a po Upravé kanalku ho zlikvidujte (pouZiti jen pro jeden kanalek).
Pouzivejte ru¢ni pilniky misto rotacnich.

Pouzivejte pilniky malych rozmérd, ohebné nebo/i NiTi pilniky (tim se mlzete vyhnout presunu
kanalku).

Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zavady uve-
dené v pfedchozim odstavci.

Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotaénimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby
pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilaéni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku vyvazené
sily), abyste omezili inavu nastrojl z rotacniho ohybu a zvysili jejich ocekavanou Zivotnost.

Limity a omezeni zpracovani a opétovného vyuziti:

O

Silikonové zarazky nepouzivejte opakované. Po kazdém pouziti odstrarite a zlikvidujte siliko-
nové zarazky (béhem zpracovani a pfipravy pred Cisténim viz oddil [8.2.2.]) a nahradte je novou
zarazkou VDW bud' pfed automatizovanym ¢€isténim/dezinfekci, nebo po ném.

Maximalni pocet cykll zpracovani: 8 (validovan se standardnimi postupy (automatické cisténi
a dezinfekce, frakcionovany vakuovy postup pro sterilizaci parou)).

Vycisténé a neposkozené nastroje Ize pouzit az osmkrat, vadné nastroje je tfreba okamzité zlik-
vidovat (v souladu s oddilem [8.2.4.]).

Nastroje (pouze nastroje pro vicendsobné pouziti) Ize nékolikrat opakované pouzit — s nalezitou

péci a nejsou-li poSkozené a kontaminované. Za kazdé opakované pouziti nebo aplikaci neové-
feného postupu nese vyhradni odpovédnost uzivatel.

Nékteré aplikace mohou predc¢asné zkratit zivotnost nastroji. Ne vzdy se dosahne maximalni-
ho poctu cykll zpracovani.

V pfipadé nedodrzeni téchto pokynl nebo pouziti neovéfenych postupl pro opakované pouziti
nastroju je veskera odpovédnost vyloucena.

Vzdy se presvédcte, Ze je sterilni baleni neposkozené. Nastroje nepouziveijte, je-li baleni posko-
zené.

5. NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

V disledku osetreni kofenovych kanalkd mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

6. PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostredi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho zareni.

7. POKYNY KROK ZA KROKEM

Postup tvarovani pomoci Mtwo®

1)

Zkontrolujte réizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni sirky,
délky a zakfiveni vSech korenovych kanalkd.

Vytvorte pfimy pfistup k otvoru/otvordm kandlku s ohledem na rozsiteni, zplosténi a povrchové
usporadani vnitfnich osovych stén.

Po kazdém pouzitém nastroji hojné a Casto vyplachujte (dle spravné stomatologické praxe).

Vysetrete cely kofenovy kanalek ru¢nim pilnikem ISO 010, urCete pracovni délku pomoci elektro-
nického apex lokatoru v kombinaci s rentgenovymi snimky, vyplachnéte a ovérte prichodnost.
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Postupujte nasledovné kartacovacim pohybem pomoci zékladni sekvence nastroji Mtwo®:
ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006. Nepouzivejte nastroje protahovacim po-
hybem.

Prvni nastroj, velikost ISO 010 004, se pouziva postupné bez vyvijeni tlaku az na celou pracovni
délku. Netlacte nastroj do kanalku nasilim. Nesondujte dno komory velikosti ISO 010 004!

Jakmile dosahnete pracovni délky, prejdéte na dalsi nastroj v poradi. Pokracdujte timto zplsobem
celou zakladni sekvenci. Kazdy nastroj vytvari prostup pro nasledujici nastroj.

Pokud se nastroj nedostane do kanalku, vytahnéte jej o 1-2 mm zpét a pracujte kartacovacimi
pohyby na sténach kanalku, abyste kanalek rozsifili. Pilnik by pak mél prostupovat bez vyvijeni
tlaku.

Zmérte foramen ru¢nim pilnikem ISO 030:
® Pokud nastroj po délce pfiléha, pfiprava je dokoncena a kanalek je pfipraven k vypinéni.

® Pokud je nastroj po délce volny, pokracujte v tvarovani velikosti pilniku ISO 030 005, a v pfi-
padé potreby pokracujte velikosti pilniku ISO 035 004, pfipadné mérte ru¢nim pilnikem ve-
likosti ISO 040. Pouzivejte stejnou techniku tvarovani az do pracovni délky.

Po dokonceni pfipravy zakladni sekvenci Mtwo® Ize apikalni ¢ast kanalku dale zvétsit dalSimi
nastroji Mtwo®. V pfipadé potfeby Ize apikalni ¢ast pfipravit az do velikosti ISO 060 004.

K vysuseni kofenovych kanalkl pouZijte uréené papirové a gutapercové hroty nebo
GuttaFusion® k vyplnéni kofenovych kanalkd.

Postup opakovaného osetreni pomoci Mtwo®

1)

Zkontrolujte réizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni sirky,
délky a zakfiveni vSech korenovych kanalkd.

Otevrete Usti kanalku pomoci vrtacku Gates Glidden nebo ultrazvukovym pfistrojem a odstrarite
gutapercu z korunkové tretiny.

V pripadé potfeby zmékcete gutapercu rozpoustédlem (napf. eukalyptovym olejem).

Prilozte hrot oSetfovaciho nastroje na gutapercu a nechte jej otacet. Pilniky Mtwo® pro opa-
kované oSetfeni maji fezny hrot, takZe nastroj by mél snadno pronikat do gutaperci bez vyvinuti
tlaku.

Nastroje Mtwo® pro opakované osetfeni pouzivejte bez vyvijeni tlaku smérem dol(.
Postupné odstranujte vyplri kofenového kanalku obvodovymi plnicimi pohyby.

Pomoci ru¢niho nastroje (napf. pilnik C-PILOT®) o velikosti ISO 008 zpracujte kofenovy kanalek
do pIné pracovni délky.

Po zpracovani pIné pracovni délky k apexu pfedchozim ru¢nim nastrojem ISO 008 pfipravte ko-
fenovy kanalek ru¢nimi pilniky do velikosti max. ISO 015 do pIné pracovni délky.

Pokracuijte v pfipravé pomoci nastrojii Mtwo® pro osetfeni az do dosazeni pozadované velikosti.

Priklad pripravy:

1. Mtwo® opakované oSetfeni ISO 015 005 nebo Mtwo® opakované oSetreni ISO 025 005.
2. Ruéni nastroje ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 atd.

8. HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

8.1. Obecné zasady

VSechny nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany; to plati
pro prvni pouziti nastrojl dodanych v nesterilnim stavu i pro nastroje dodané ve sterilnim stavu,
které jsou uréeny k opakovanému pouziti. Pro G¢innou sterilizaci ma zasadni vyznam ddkladné
vycisténi a dezinfekce. Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.
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® V ramci své odpovédnosti za sterilitu nastroji se vzdy presvédéte, Ze jsou pouzivany pouze
schvélené zpUsoby ¢isténi/dezinfekce a sterilizace, Ze zafizeni (myci dezinfektor, tepelny dez-
infektor nebo sterilizator) jsou pravidelné udrzovana a kontrolovana a ze jsou v kazdém cyklu za-
chovany ovéfené parametry. Z dlvodu vlastni bezpe¢nosti pfi manipulaci s kontaminovanymi na-
stroji noste vzdy ochranné rukavice, bryle a rousku.

® Kromé toho vzdy dodrzujte pfislusné vnitrostatni pravni predpisy (doporuceni pro zpracovani
KRINKO/RKI/BfArM) a hygienicka nafizeni tykajici se vasi praxe nebo nemocnice. Toto se tyka
zejména pokynU spojenych s deaktivaci priond.

® \/ylouc¢eni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani vyrobk( pfed pouZitim / opé-
tovnym pouzitim byly validovany spolecnosti VDW GmbH. Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za
jakékoli odchylky od téchto pokynd a/nebo za pouziti alternativnich metod zpracovani. VDW
GmbHnenese zadnou odpovédnost za Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uZivatele z déivodu odchylky od nize uvedeného navodu k po-
uziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. véetné postupl uvedenych
v tomto dokumentu.

Podrobny postup

Doporucena klasifikace v souladu se smérnici RKI/BfArM/KRINKO (pouze Némecko, pouziti
v souladu s uréenim): Kritické B.

Predbézné oSetreni na misté pouziti

Neprodlené po pouZiti nastroje na pacientovi (maximalné do 2 hodin) se musi odstranit znecistujici lat-
ky (a to zejména pozUstatky diené a zuboviny). VSechny dalsi kroky oSetfeni musi byt provedeny ve
stejny den.

Aby nemohlo dojit k zaschnuti kontaminace na nastrojich a nasledné oSetfeni bylo Ucinnéjsi, je treba
pouzit nasledujici postupy:

Krok 1

Pro kaZzdého pacienta musi byt pouzit pfipraveny docasny stojan s novym pénovym kotouc¢em. Do-
¢asny stojan musi byt naplnén nejméné do dvou tretin dezinfekénim prostfedkem.

Krok 2

Pred predbéznou dezinfekci / predbéznym ¢&isténim a pro ucely prepravy jej ulozte do docasného
stojanu (minimalni doba ulozeni podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekCniho prostfedku: max. dvé
hodiny).

Upozornujeme, ze dezinfekéni prostfedek pouzivany béhem predbézného osetreni je urCen pouze
k ochrané osob a neni nahradou pfislusné dezinfekni faze po cisténi.

VS8echny dalSi kroky oSetfeni musi byt provedeny ve stejny den.
Varovani:

® 'V piipadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni pozlstatkd dezinfekéniho prostfedku na na-
strojich.

® Nastroje, které jiz byly v kontaktu s dezinfek&nim prostfedkem, nesméji byt v zadném pripadé
znovu pouzity pro oSetfeni pacienta.

® Viozka z modré pény pro do¢asny stojan smi byt pouzita pouze jednou a nesmi se Cistit/dezinfi-
kovat ani sterilizovat.

8.2.2. Pfiprava pred Cisténim

Krok 3
Z nastroje odstrante zarazku a zlikviduijte ji.
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Krok 4

Poté odstrarite necistoty pod tekouci vodou po dobu nejméné 3 x 1 minuty; k ru¢nimu odstranéni ne-
Cistot pouzijte mékky, Cisty karta¢ nebo meékky, Cisty hadrik, ktery se pouziva pouze k tomuto ucelu;
nikdy nepouzivejte kovoveé kartaCe nebo draténky.

Krok 5

Zkontrolujte, zda je odstranéna veskera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pfipadé potreby pro-
ces predbézného Cisténi zopakujte.

8.2.3.Cisténi a dezinfekce

Pro cisténi a dezinfekci nastroji doporuc¢ujeme automaticky postup. Ruéni zplsob, véetné pouziti ul-
trazvukové lazné, se pouziva pouze v pfipadé, ze automaticky postup pouzit nelze, protoze je méné
ucinny a vykazuje mens$i opakovatelnost.

Pro zpracovani doporucujeme pouziti box LavEndo® (REF. V040479) s moduly Mtwo®
(REF. V040408).

Varovani:

e V pripadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni pozlstatkd dezinfekéniho prostfedku na na-
strojich.
Krok 6: Automatizované ¢isténi / automatizovana dezinfekce (myci dezinfektor)
- Doporuceny postup
PFi vybéru myciho dezinfektoru zohlednéte tyto skutecnosti:

e Uginnost myciho dezinfektoru musi byt ovéfena (osvéd&eni DGHM, povoleni FDA nebo oznageni
CE podle normy EN ISO 15883).

® '\ ramci moznosti je tfeba pouzit testovany program tepelné dezinfekce (hodnota A0 = 3 000 nebo
minimalné pét minut pfi teploté 90 °C nebo u starsiho zafizeni minimalné 10 minut pfi teploté
93 °C).

® Pouzity program musi byt pro nastroje vhodny a zahrnovat predepsané myci cykly.

® Pro nasledné myti musi byt pouzita pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem mikrobialni
kontaminace (< 10 CFU/ml) a nizkym obsahem endotoxin (< 0,25 EU/m) (ideélné vysoce ¢isténa
voda HPW).

® Myci dezinfektor musi byt pravidelné udrzovan a kontrolovan.

1) Jsou-li pfitomny, na pfedbézné vycisténé nastroje nasadte nové zarazky VDW nebo ponechte
zarazku VDW na novém sterilnim nastroiji.

2) Roztridte nastroje do Mtwo® modulll (REF. V040408).

3) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzaviete ho (mu-
si se ozvat cvaknuti).
POZNAMKA: OSetfeni v zastréném modulu neni povoleno.

) VloZzte box LavEndo® vodorovné do myciho dezinfektoru.

) Spustte program.

6) Po skonceni programu vyjmeéte box LavEndo® z myciho dezinfektoru.
)

Po vyjmuti nastroje co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly [8.2.4.] a [8.2.5.]) a nechejte je
v pfipadé potfeby na Cistém misté oschnout.

Nezavisla, akreditovana a uznavana zkusebni laboratof prokazala vnitini vhodnost pfistrojd pro ucéinné
automatickeé Cisténi a dezinfekci pomoci myciho a dezinfekéniho zafizeni G 7836 CD (termicka dez-
infekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) a Cistici prostfedek Neodisher Medizym (Dr. Weigert,
Hamburg). K prokazani této ucinnosti laboratof pouzila program D-V-MEDIZYM (zaloZeny na programu
DES-VAR-TD (Miele) za podminek nejhorsi varianty) podle vySe popsaného postupu. Pro predbézné
oSetreni byly pouzity dezinfekeni prostfedek Cidex OPA a Cistici prostfedek Cidezyme (oba Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Validace ¢isténi a dezinfekce byla provedena za nejhorsich moznych
podminek (nizka teplota, nizka koncentrace prostfedku, kratka doba namaceni a zadné suseni).
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Krok 6: Nebo rucni ¢isténi a dezinfekce — Neni-li automatizovany postup mozny

Je-li ruéni metoda pouzita pro nové nesterilni nastroje, je tfeba odstranit zardzku a zpracovat ji samo-
statné v koSi na malé dily.

Ruéni Cisténi:
1) Roztfidte nastroje, bez zarazek, do Mtwo® modull (REF. V040408).

2) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzavrete ho (mu-
si se ozvat cvaknuti).

POZNAMKA: Osetreni v zastréném modulu neni povoleno.
3) Do koSe na malé dily s dostatecné malymi oky vliozte nové zarazky VDW.

4) Vlozte box LavEndo®, pfipadné ko$ na malé dily s novymi zarazkami VDW do Gistici 1azné na
predepsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostate¢né zakryté.

5) Potom box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zardzkami VDW z Cistici 1azné vy-
jméte a dlikladné proplachnéte vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty.

Ruéni dezinfekce:

6) Vlozte box LavEndo® a ko$ na malé dily s novymi zarazkami do dezinfekéni lazné na pre-
depsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

7) Potom box LavEndo® a ko$ na malé dily se zarazkami z dezinfekéni lazné vyjméte a dikladné
proplachnéte vodou nejméné 5x 1 min.

8) Osuste box LavEndo® a kos na malé dily se zarazkami filtrovanym stlacenym vzduchem bez ob-
sahu oleje (nebo zdravotnickym stlatenym vzduchem z nadoby) a nechte déle na Cistém misté
oschnout.

9) Zkontrolujte (viz oddil [8.2.4.]), nasadte na nastroje zarazky VDW a nastroje co nejdfive zabalte
(viz oddil [8.2.5.]).

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laborator ovéfila redlnou vhodnost nastrojl pro ucinné
rucni Cisténi a dezinfekci pomaoci Cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho prostfedku Ci-
dex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Némecko)). Pfi ovéfeni pouzila laboratof vyse uve-
deny postup. Pro pfedbézné osetieni byly pouzity dezinfekéni prostfedek Cidex OPA a Cistici prostre-
dek Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.Kontrola a udrzba

Otevrete boxy LavEndo® a vyjméte stupniové moduly. Po €isténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny na-
stroje, moduly a LavEndo®. Vadné nastroje, boxy a moduly okamzité zlikvidujte.

® Tyto zavady zahrnuji:
O plastickou deformaci (napt. zplsobenou nadmérné vysokou teplotou pfi sterilizaci);
O poskozeni;
O ztratu barevného kdédovani nebo znacent;
O ohnuty nastroj;
O uvolnéné zavity;
O poskozené fezné plochy;
O tupé fezné hrany;
O chybéjici oznaceni velikosti;
O korozi.

e Ciselna omezeni opé&tovného vyuziti jsou uvedena v oddile [4.], ,,Limity a omezeni zpracovani a
opétovného vyuziti“.

® Nastroje, které jsou stale kontaminovany, se musi znovu vycistit a dezinfikovat.
Varovani:

® V této fazi nepouzivejte mazaci prostfedky pro nastroje (tj. pro u€ely ochrany pred zabalenim, ste-
rilizaci a uskladnénim).
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8.2.5.Baleni

Umistéte modul Mtwo® do spodni ¢asti Mtwo® systémového boxu (REF. V040239000000) a zaviete
ho pfislusnym vikem. Nasledné zabalte sterilizacni nadoby do jednorazovych steriliza¢nich sack(
(jednorazové baleni), které spliuji nasledujici pozadavky:

® Jsou v souladu s DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Vhodné pro sterilizaci parou (odolava teplotam az 142°C (288°F) nebo vice, dostate¢na pro-
pustnost pro vypary).

Varovani:

® Sterilizace ve sterilizacnich nadobach bez dodatecného baleni neni povolena. Steriliza¢ni papir
v boxech je ur€en pouze pro zvySeni bezpecnosti.

8.2.6. Sterilizace
Pouzivejte pouze nize uvedené sterilizaCni postupy; jiné sterilizacni postupy nejsou povoleny.

Sterilizace parou

® Frakcionovany vakuovy/prevakuovy postup (nejméne tfi podtlakové cykly) nebo gravitacni po-
stup' s dostate¢nym vysusenim vyrobku.

® Parni sterilizator v souladu s normou DIN EN 13060 nebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® OQveérfeni v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné IQ a OQ v&etné ovéreni vykonnosti pfi-
slusného produktu [PQ]).

® Maximalni sterilizacni teplota 138 °C nesmi byt pfekroCena; maximalni sterilizacni teplota zahrnuje
toleranci podle normy DIN EN ISO 17665.

e Cas nutny k vysuseni zavisi na parametrech, jejichZ uréeni patii k povinnostem uzivatele (pozice
pfi vkladani, pocet vloZzenych predmétl i to, jak blizko sebe se mohou nachazet, podminky steri-
lizatoru atd.), a musi byt tedy nejprve uzivatelem stanoven. Nicméné ¢as nutny k vysuseni nesmi
byt nikdy krat$i nez 20 min.

- e Minimalni doba sterilizace

Postup sterilizace Sterilizacni teplota - o . .

Doba expozice pfi steriliza¢ni teploté
Frakcionovany vakuovy/preva- 134°C (273°F) 3 minuty?
kuovy postup 121°C (250°F) 20 minut
o 134°C (273°F) 15 minut

Gravitaéni postup '#3 -

121°C (250°F) 60 minut

T Méné uginny gravitaéni postup pouZivejte pouze v pfipadé, Ze frakcionovany vakuovy postup neni k dispozici. P¥i pfimém
srovnani s frakcionovanym vakuovym postupem je gravitacni postup méné ucinny. Je vSak uc€inny v souladu s pozadavky
pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou validovany, a proto jsou U¢inné a bezpec¢né pro zpracovani nastrojd VDW.

2 Nebo 18 min (deaktivace priond).
3 Gravita¢ni postup neni pouZitelny pro zpracovani v ramci Evropské unie.

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redinou vhodnost nastrojd pro ucéinnou
parni sterilizaci pomoci parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund)
spolecné s frakcionovanym vakuovym postupem a gravitacnim postupem.

8.3. Skladovani a preprava

® Po sterilizaci se musi zafizeni ulozit ve sterilizacnim baleni v suchém a bezprasném prostredi.
V pfipadé poskozeni baleni béhem skladovani je tfeba provést cely cyklus zpracovani. Pro zjisténi
doby skladovatelnosti sterilniho baleni zkontrolujte navod k pouziti vyrobce sacku.

8.4. Likvidace

® Nastroje se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.
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8.5. Dulezité informace o odolnosti materialu

® P¥i vybéru Cisticich a dezinfek¢nich prostredkd se ujistéte, Ze neobsahuji Zadné z nasleduijicich 1a-

tek:
o fenol.

O silné kyseliny (pH < 6) nebo silné zasady (pH > 8); je doporucen neutralni enzymaticky Cistici
prostredek.

O aldehydy.
O protikorozni latky (obzvlasté di- nebo triethanolamin).
O oxidacni €inidla (peroxid vodiku, chlornan sodny s koncentraci vyssi nez 5 %).

O nastroje NiTi se sméji vkladat do oxidac¢nich &inidel (< chlornan sodny o koncentraci nizsi nez
5 %) na maximalné 5 minut.

O rozpoustédla.

O oleje.

Varovani:

Nastroje, boxy, moduly nebo docasné stojany nikdy necistéte draténymi kartacky nebo dratén-
kami.

Nastroje, boxy, moduly nebo doCasné stojany nikdy nevystavuijte teplotam nad 142°C (288°F).
Zejména je dlleZité zaijistit, aby sterilizované vyrobky nebyly uloZeny pfili§ blizko u stén nebo dna
parniho sterilizatoru (nebezpeli nadmérné teploty a deformace).

Vlozka z modré pény pro do€asny stojan smi byt pouzita pouze jednou a pouzité viozky z modré
pény se nesméji Cistit/dezinfikovat nebo sterilizovat.

Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredkll zohlednéte nasledujici skute¢nosti:

Musi byt vhodné pro ¢isténi a dezinfekci nastrojd vyrobenych z kovu a plastu.

Dezinfekéni prostiedek nesmi obsahovat aldehydy (kvili specialni recepture je povolen Cidex
OPA).

Musi byt kompatibilni s nastroji.

Je tfeba pouzivat dezinfekéni prostfedek s ovérenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni
FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny s pouzitym &isticim prostfedkem.

Nepouziva-li se postup tepelné dezinfekce, je rovnéz tfeba pouzit vhodny dezinfekéni prostredek
s ovérfenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je sluCitelny
s pouzitym Cisticim prostfedkem.

Neutralizace nemusi byt nutna (Cistici prostredek).
Cistici prostfedek musi byt vhodny pro ultrazvukové &isténi (bez pénéni).

Nesméji se pouzivat kombinované Cistici/dezinfekeni prostredky.

Je tfeba pfisné dodrzovat koncentrace, teploty a kontaktni ¢asy uvadéné vyrobcem Cisticiho a dez-
infek&niho prostifedku a rovnéz minimalni specifikace pro nasledné myti. Nesméji se pouzivat myci po-
mucky.

Pouzivejte pouze Cerstve pfipravené roztoky a vodu s nizkym obsahem bakterii (<10 CFU/ml); ob-
zvlasté tvrda voda z vodovodu (=14°dH) neni vhodna (riziko usazovani vodniho kamene).

9. DODATECNE INFORMACE

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému or-
ganu v souladu s mistnimi predpisy.

Chcete-li ziskat bezplatnou vyti§ténou kopii navodu k pouziti v pfislusném jazyce, navstivte oddil
»Zazédat o navod k pouziti“ na webovych strankach www.vdw-dental.com/ifu.




205

10. SEZNAM PRISLUSNYCH SYMBOLU

Symboly

Popis

REF

Katalogové cislo:
Oznacuje katalogové Cislo vyrobce (SKU). Tento symbol je doplnén katalogovym &islem vyrobce vedle symbolu.

=

Datum pouzitelnosti:

Oznacuje datum, po jehoZ uplynuti se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat. Tento symbol je doplnén datem
znamenajicim, Ze zdravotnicky prostfedek by se nemél pouzivat po uplynuti uvedeného roku, mésice nebo dne.
Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

Vyrobce:
Oznacuje zakonného vyrobce zdravotnického prostfedku [pro zdravotnicky prostfedek]. Oznacuje vyrobce
soupravy zdravotnickych prostfedk( [pro soupravu zdravotnickych prostfedkd].

el
gl

Ridte se navodem k pouziti nebo elektronickym navodem k pouziti:
Oznacuje, ze je tfeba, aby se uzivatel fidil nAdvodem k pouziti. Tento symbol mlize byt dopInén adresou
webovych stranek s elektronickym navodem k pouziti.

Sterilizace ozarenim:
Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci ozafovani.

LOT

Kod sarze:
Oznacuje koéd Sarze vyrobce. Tento symbol je doplnén kédem Sarze vyrobce vedle symbolu.

o0

Sortiment:
Uvadi sortiment typ( nebo velikosti, ktery baleni obsahuje.

NiTi:

Oznacuje materidl nebo latku obsazenou ve vyrobku nebo materidl, ze kterého je vyrobek vyroben.

SXXX“ je nahrazeno pismennym kédem materialu (napf. ,SST“ pro nerezovou ocel) nebo slovem (napf. ,latex”).
NiTi: Nitinol / nikl-titan

Nepouzivejte, je-li baleni poskozené:
Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo otevien a uzivatel v
této souvislosti nalezne dalSi informace v navodu k pouziti.

() Balici jednotka:
' Oznaduje pocet kusl v baleni. ,X je nahrazeno poctem kusu v baleni.
Otaceni po sméru hodinovych rucicek:
@ Oznacuje ovladaci prvek nebo indikator pro rota¢ni pohyb ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek nebo pro nastaveni
rychlosti otaceni.
Xffzc Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté:
e Oznacuje, Ze nastroj Ize sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu). ,XXX* je nahrazeno hodnotou teploty.
Oznaceni CE:
C € Oznaceni shody CE v souladu s pozadavky smérnice/nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich.
0123 Poznamka: Je-li zapojen ozndmeny subijekt, je oznaceni CE doprovazeno identifikaénim &islem (Ctyfmistné Cis-

lo) ozndmeného subjektu.

Zdravotnicky prostredek:
Uvadi, Zze polozka je zdravotnicky prostfedek.

Oznacuje pracovni délku nastroje.

PCT Gost:
Uvadi, ze produkt spliiuje predpisy GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standards (statni normy) nebo rusky
ekvivalent ANSI.

Vystraha:

Oznacuje, Ze pfi provozovani prostfedku je nezbytna opatrnost nebo Ze je tfeba davat pozor pobliz mista, kde
je symbol umistén nebo Ze aktudlni situace vyZaduje, aby obsluha byla bdéla nebo jednala konkrétnim zplso-
bem, aby nedoslo k nezadoucim dlsledkdm.

- Chrarnite pred sluneénim zarenim:
7{? Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje ochranu pred zdroji svétla. Tento symbol mizZe rovnéz zna-
L menat ,Chrarite pred teplem”.
O Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni bariérou.
Datum vyroby:
Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. Tento symbol je doplnén datem oznacujicim datum
vyroby. Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).
Zemé vyroby:
Oznacuje zemi, kde byl produkt vyroben. ,CC* je nahrazeno dvou- nebo tfipismennym kédem zemé defi-
C novanym v ISO 3166-1.
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
STERILNE - STERILIZOVANE OZIARENIM
VHODNE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

NAVOD NA POUZITIE
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacia na pouzitie:
Produkty su uréené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

Ugel uréenia:

Motorom pohanany nastroj ureny na pripravu koreniového kanalika a odstranovanie vyplne (tva-
rovanie a Cistenie korefiového kanalika).

ZamysSlany pouzivatel:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v sulade

s osvedCenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi, ako su
prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade vyraz-
nych zakriveni).

1. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

2. OBSAH, ZLOZENIE A KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje Mtwo® pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracovnej €asti vyrobenej zo zliatiny ni-
klu a titanu, farebnej silikénovej zarazky a pokovaného mosadzného drieku s farebnym krdzkom a
identifikaCnymi kruzkami.

Optimalne pouzitie zabezpecia zariadenia na regulaciu krutiaceho momentu.

Pouzivajte s endodontickymi motormi pri konStantnych otackach rychlostou 250 - 350 ot./min.
Odporucana rychlost pre vSetky velkosti: 280 ot./min.

Nastavte krdtiaci moment v zavislosti od velkosti a podla indikacii uvedenych v tabulke nizsie pre
pilniky Mtwo®:

Kruatiaci moment [Nem]

Priemer podfa ISO Zizenie

004 005 006 007
010 1,2 Neuvadza sa Neuvéadza sa Neuvadza sa
015 Neuvadza sa 1,3 Neuvadza sa Neuvadza sa
020 Neuvadza sa Neuvadza sa 2,1 Neuvadza sa
025 Neuvadza sa Neuvadza sa 23 2,0
030 Neuvadza sa 1,2 1,2 Neuvadza sa
035 1,2 Neuvadza sa 1,0 Neuvadza sa
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Kruatiaci moment [Ncm]
040 1,6 Neuvadza sa 1,7 Neuvadza sa
045 1,6 Neuvadza sa Neuvadza sa Neuvadza sa
050 2,0 Neuvadza sa Neuvadza sa Neuvadza sa
060 3,0 Neuvadza sa Neuvadza sa Neuvadza sa

Na Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Nastavte krutiaci moment na 0,3 Ncm (Mtwo® priamo: Nastave-
nie A).

Na Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Nastavte krutiaci moment na 1,2 Ncm (Mtwo® priamo: Nastave-
nie C).

® Pouzivaju sa mazivd, ako napriklad NaOCI, EDTA, ProLube® a Glyde™.

® Vhodnou metédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kombinécii s
apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikbnovej zarazky na spravnu pracovnu dlzku.

® Pouzite zarazky VDW (modré: REF. V040160).

3. VYSTRAHY

® Dosledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na Upravu pre endodontické vy-
robky (pozrite ¢ast [8.]), aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika tykajlce sa pomdcky, pacien-
ta a/alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.

O Krizova kontamingcia.

O Tvorba tepla v désledku nedostato¢ného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej ¢asti nastroja.

O Toxické alebo alergické reakcie sp6sobené zvySkami po spracovani.

® Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje Mtwo® sa nesmu
pouzit' v korefiovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrivenim z dévodu zvyS$eného rizika od-
delenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouzit vopred zakrivené rucné pilniky.

4. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

® Bezpecnost a Uc¢innost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace Zeny ani pre
deti.

® Pocas endodontického zékroku pouzivajte kofferdamovy systém.

® Z dbvodu vlastnej bezpe€nosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare, mas-
ku).

® Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poskodeny, nastroje nepouzivajte.

® Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

® Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i nevykazuje zndmky poskodenia, ako su napriklad
deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poskodené rezné hrany, zmena farby alebo strata
oznacCenia. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné plnit svoj zamyslany ucel s pozado-
vanou uroviiou bezpec€nosti, takze sa musia zlikvidovat.

® Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, Ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

® Pocas pripravy nastrojov nastroj ¢asto kontrolujte a Cistite pracovnu €ast, skontrolujte, €i nastroj
nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne drazky a matné
Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie st schopné plnit svoj zamyslany Ucel s pozadova-
nou urovhou bezpeénosti, takZze sa musia zlikvidovat.

® Nastroje sa nesmu uUplne ponarat do roztoku chlérnanu sodného (NaOCI). Iba pracovna Cast na-

stroja zo zliatiny niklu a titanu (Ni-Ti), ktora je v kontakte s pacientom, sa smie ponorit do koncen-
tratu roztoku NaOCI v koncentracii NIE VIAC ako 5 %.
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® Postupujte opatrne v apikdlnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle za-
krivenia alebo opatovné zakrivenia.

® Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik Casto a dokladne irigujte (podla
osvedc€enych zubarskych postupov).

® Vzdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlacte dolu kanalikom.

® Ak nastroj nepostupuje lahko, vycistite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopakuijte
postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

® Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejsie pouzit pilnik iba na tvarovanie
jedného kanalika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim osved¢enym po-
stupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kandlika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanaliku).
O Pouzivajte ruéné, nie rotacné pilniky.

O Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (to pomdZe zabranit presunu
kanalika).

O Pocas pouzivania vizualne kontrolujte pracovnu Cast, ¢i nevykazuje akékolvek chyby uvedené
v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte pohyby
v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, ota¢avy pohyb tam a spat alebo technika vyrovnane;j
sily), aby ste obmedzili inavu z ohybu na nastrojoch a zlepSili ich o€akavanu Zivotnost.

® Obmedzenia tykajuce sa Upravy a opakovaného pouZzitia:

O Silikbnové zarazky nepouzivajte opakovane. Silikobnové zarazky odstrante a zlikvidujte po kaz-
dom pouziti (poCas Upravy, pripravy pred vycCistenim, pozrite Cast [8.2.2.]) a nahradte ich novou
zarazkou VDW bud' pred automatickym Cistenim/dezinfekciou alebo po nich.

O Maximalny pocet cyklov Upravy: 8-krat (overeny pomocou Standardnych metod (automatické
Cistenie a dezinfekcia, frak&na vakuova metdda pre parnu sterilizaciu).

O Vycistené a neposkodené nastroje sa mézu pouzit maximalne osemkrat, poskodené nastroje je
potrebné okamzite zlikvidovat (podla ¢asti [8.2.4.]).

O Nastroje (iba nastroje na viacnasobné pouzitie) sa mdézu opakovane pouzit viackrat, pod pod-
mienkou nalezitej starostlivosti a ak nie su poskodené a kontaminované. Kazdé opakované po-
uzitie alebo pouzitie nevalidovanych metdd je na vlastnu zodpovednost pouzivatela.

o Urcité sposoby pouzitia mézu spdsobit, Ze nastroje pred€asne dosiahnu koniec zivotnosti. Pre-
to sa nie vzdy dosiahne maximalny pocet cyklov Upravy.

O Vyrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za nedodrzanie tychto pokynov alebo pouzitie ne-
validovanych metdd pri opakovanom pouziti nastrojov.

0 Vzdy skontrolujte, Ci sterilné balenie/obal nie su poskodené. Nepouzivajte nastroje, ak je obal
poskodeny.

5. NEPRIAZNIVE REAKCIE/NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Docasné pooperacné neprijemné pocity mézu vo vSeobecnosti vzniknut v désledku osetrenia korerio-
vého kanadlika.

6. PODMIENKY SKLADOVANIA

Produkty skladujte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho sine€ného Ziarenia.

7. PODROBNE POKYNY

Postup tvarovania pomocou nastroja Mtwo®

1) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod ré6znym horizontalnym uhlom, aby ste diagnosticky
stanovili Sirku, dizku a zakrivenie korefiového kanalika.
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2) Vytvorte priamy pristup k otvoru(-om) kanalika s dérazom na rozSirenie, sploStenie a dokoncenie
vnutornych axialnych stien.

3) Po kazdom pouzitom nastroji vydatne a Casto irigujte (podla osvedCenych zubarskych po-
stupov).

4) Preskumaijte korefovy kandlik rusnym pilnikom I1SO 010, stanovte pracovnu dizku pomocou
elektronického apexlokatora v kombinacii s rontgenovymi snimkami, irigujte a potvrdte
priechodnost.

5) Pouzite zakladnu sériu nastrojov Mtwo®: ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006
pohybom ako pri otierani a postupujte nasledovne. Nastroje nepouzivajte pohybom ako pri dla-
bani.

6) Prvy nastroj s velkostou ISO 010 004 sa postupne prispdsobi na celti pracovnu dizku bez vyvija-
nia tlaku. Nastroj netlate dolu kanalikom. Spodnu ¢ast drefiovej dutiny neskimajte nastrojom
velkosti ISO 010 004!

7) Po dosiahnuti pracovnej dizky zaénite pouzivat dalsi nastroj v sérii nastrojov. Pokradujte v praci
tymto spésobom, kym nepouzijete celu sériu nastrojov. Kazdy nastroj vytvori drahu posuvania
pre nasledujuci nastro;j.

8) Ak sa nastroj v kandliku neposuva, potiahnite ho o 1 az 2 mm dozadu a otieranim o steny kanali-
ka rozSirte kanalik. Pilnik by nasledne mal postupovat bez potreby vyvijat tlak.

9) Odmerajte otvor pomocou ru¢ného pilnika ISO 030:
® Ak je nastroj na dizku pevny, priprava je hotova a kanalik je pripraveny na uzavretie.

® Ak je nastroj na dizku uvolneny, pokradujte v tvarovani pomocou pilnika velkosti
ISO 030 005 a v pripade potreby pokracujte s pilnikom velkosti ISO 035 004. Merajte jednot-
livo pomocou ru€ného pilnika velkosti ISO 040. Pouzivajte rovnaku techniku tvarovania az
do pracovnej dizky.

10) Po priprave pomocou zakladnej série nastrojov Mtwo® mobzete dalej zvacsit apikalnu Cast
kanalika pomocou nastrojov Mtwo®. V pripade potreby je mozné apikalnu ¢ast pripravit az do
velkosti ISO 060 004.

11) Na vysuSenie pouzite Specidlne papierové hroty a na uzavretie korefiovych kanalikov pouzite
Specialne gutapercové hroty alebo GuttaFusion®.
Postup odstranovania vyplne pomocou nastroja Mtwo®

1) Pozrite si réntgenové snimky nasnimané pod réznym horizontalnym uhlom, aby ste diagnosticky
stanovili Sirku, dizku a zakrivenie korefiového kanalika.

2) Otvorte Ustie kanalika pomocou vitacky alebo ultrazvukového nastroja a odstrarnte gutapercu z
koronalnej tretiny.
3) V pripade potreby zmakcite gutapercu rozpustadlom (napr. eukalyptovym olejom).

4) Polozte hrot nastroja na odstrafiovanie vyplne na gutapercu a nechajte ho otacat. Pilniky na od-
strafiovanie vyplne Mtwo® maju rezny hrot, takze nastroj by mal v gutaperci lahko postupovat
bez tlaku.

5) Nastroje na odstrafiovanie vyplne Mtwo® Retreatment pouzite bez toho, aby ste vyvijali tlak
smerom nadol.

6) Pilnikovanim po obvode postupne odstraniujte vypli korefiového kanalika.

7) Pomocou ruc¢ného nastroja (napr.C-PILOT®) velkosti ISO 008 upravte korenovy kanalik na celu
pracovnu dizku.

8) Po dosiahnuti Uplnej pracovnej dizky po apex pomocou predchadzajiceho ruéného nastroja vel-
kosti ISO 0()8 pripravte korenovy kanalik ruénymi pilnikmi az po velkost ISO 015 na Upinu
pracovnu dlzku.

9) Pokracujte v priprave pomocou nastrojov Mtwo® na oSetrenie, kym sa nedosiahne pozadovana
velkost.

Priklad pripravy:

1. Nastroj na odstranovanie vyplne Mtwo® Retreatment ISO 015 005 alebo nastroj na odstrafiovanie
vyplne Mtwo® Retreatment ISO 025 005.
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2. Ruéné nastroje ISO 008, ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 atd.

HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

Zakladné informacie

® VSetky nastroje sa musia pred kazdym pouzitim vycistit, vydezinfikovat a vysterilizovat; to plati
pre prvé pouzitie nastrojov dodavanych v nesterilnom stave a pre nastroje dodavané v sterilnom
stave, ktoré su urCené na opéatovné pouzitie. Dékladné Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutnymi
predpokladmi uc¢innej sterilizacie. Po otvoreni alebo poskodeni obalu, alebo ak je obal vihky nie je
zaruCena sterilita.

® V ramci svojej zodpovednosti za sterilitu nastrojov vzdy zabezpecte, aby sa pouzivali iba
schvalené metddy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie, aby pomocky (dezinfek€na umyvacka, dezin-
fekéna umyvacka na tepelnu dezinfekciu alebo sterilizator) boli pravidelne opravované a kontrolo-
vané a aby sa pocas kazdého cyklu dodrzali overené parametre. Pri manipulacii s kontaminova-
nymi nastrojmi pre svoju vlastnu bezpecnost noste vzdy ochranné rukavice, okuliare a masku.

® Okrem toho vzdy dodrziavajte vSetky prislusné vnutroStatne pravne predpisy (odporucania tykaju-
ce sa upravy KRINKO/RKI/BfArM) a hygienické predpisy tykajlce sa vasej praxe alebo nemoc-
nice. To plati najma pre usmernenia k inaktivacii prionov.

® (Odmietnutie zodpovednosti: Uvedeny navod na Upravu vyrobkov pred pouzitim/opakovanym po-
uzitim overila spolo¢nost VDW GmbH. Za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzi-
tie alternativnych spdsobov upravy su vyluéne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢nost VDW GmbH
odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo
alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od navodu na pouzitie uvedeného niz-
Sie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpetné a zakonné postupy, okrem iného vratane tych, ktoré su
uvedené v tomto dokumente.

Postup krok za krokom

Odporucana klasifikacia podl'a smernice RKI/BfArM/KRINKO (iba Nemecko, uréené pouzitie):
Kritické B.

Predbezna uprava na mieste pouzitia

Kontaminanty (najmé zvysky zubnej drene a dentinu) sa musia odstranit okamzite po pouziti nastroja
na pacientovi (maximalne do 2 hodin). VSetky dalSie kroky v procese pripravy sa musia vykonat v ten
isty den.

Musia sa pouzit nizSie uvedené postupy, aby sa zabezpecilo, ze na nastrojoch nezaschnu ziadne
necistoty a nasledna priprava bude uc¢innejsia:

1. Krok

U kazdého pacienta sa musi pouzit’ pripraveny docasny stojan s novym penovym kotic¢om. Docasny
stojan sa musi naplnit minimalne do dvoch tretin dezinfekEénym prostriedkom.

2. Krok

Pred predbeznou dezinfekciou/Cistenim a na prepravu umiestnite nastroj do do€asného stojana (mini-
malna lehota skladovania podla pokynov vyrobcu na pouzitie dezinfek&ného prostriedku: max. dve
hodiny).

Upozorfiujeme, ze dezinfekény prostriedok pouzivany pri predbeznom oSetreni slizi iba na osobnu
ochranu a nenahradza dezinfek&ny stupen pozadovany po vycisteni.

VSetky dalSie kroky v procese pripravy sa musia vykonat v ten isty der.
Varovania:

® \/ pripade chemickej dezinfekcie hrozi riziko, Zze na nastrojoch zostanu zvysSky dezinfek€ného
prostriedku.
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® Nastroje, ktoré sa mohli dostat do kontaktu s dezinfek€nym prostriedkom, sa za Ziadnych okol-
nosti nesmu znova pouzit na oSetrenie pacienta.

® Modra penova vlozka do doCasného stojana sa smie pouzit iba raz a nesmie sa Cistit/dezinfikovat
ani sterilizovat.

8.2.2.Priprava pred Cistenim
3. Krok

Odstrante zarazku z nastroja a zlikvidujte ju.

4. Krok

Potom nastroj Cistite pod te¢lcou vodou najmenej 3 x 1 mindtu na odstranenie kontaminacie. Na ruc¢-
né odstranenie kontaminacie pouzite makku, ¢istu kefku alebo makku, ¢istu handric¢ku, ktora sa pouzi-
va len na tento ucel; nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drétenua vinu.

5. Krok

Skontrolujte, i na nastroji nezostali viditelné necistoty a zvysky, a ak je to potrebné, predbezné Ciste-
nie zopakujte.

8.2.3.Cistenie a dezinfekcia

Na vycistenie a dezinfekciu nastrojov odporu¢ame automatizovany postup. Ru¢na metdda vratane po-
uzitia ultrazvukového kupela sa ma pouzivat iba vtedy, ak nie je mozné pouzit automatizovanu meto-
du, pretoze je menej Ucinna a vykazuje nizSiu reprodukovatelnost.

Na Upravu odporuc¢ame pouzit puzdro LavEndo® (REF. V040479) s modulmi Mtwo® (REF. V040408).
Varovania:
® V pripade chemickej dezinfekcie hrozi riziko, Ze na nastrojoch zostanu zvysky dezinfekéného
prostriedku.
6. Krok: Automatizované cCistenie/dezinfekcia (dezinfek¢na umyvacka) -
Odporucany postup
Pri vybere dezinfekénej umyvacky je potrebné zohladnit tieto faktory:

e Uginnost dezinfekénej umyvacky musi byt overend (suhlas DGHM, schvalenie tradom FDA alebo
oznacenie CE podla normy EN ISO 15883).

® Ak je to mozné, musi sa pouzit testovany program tepelnej dezinfekcie (hodnota A0 = 3 000 alebo
minimalne pat minut pri teplote 90 °C, prip. minimalne desat minut pri teplote 93 °C pri starSom
zariadeni).

® Pouzity program musi byt vhodny pre dané nastroje a musi obsahovat predpisané cykly oplacho-
vania.

® Na nasledné oplachovanie sa smie pouzit len sterilna voda alebo voda s nizkym obsahom
choroboplodnych zarodkov (< 10 CFU/mI) a voda s nizkym obsahom endotoxinov (< 0,25 EU/m)
(idealne vysoko purifikovana voda HPW).

® DezinfekEnu umyvacku je potrebné pravidelne udrziavat a kontrolovat.

1) Ak mate nové zatky VDW, nasadte ich na vopred ocistené nastroje alebo zatku VDW ponechajte
na novom nesterilnom nastroji.

2) Rozdelte nastroje do modulov Mtwo® (REF. V040408).

3) Endomodul umiestnite do modrej dolnej Casti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvorte ho
(zacvaknite na miesto).
POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.

4) Puzdro LavEndo® vlozte horizontalne do dezinfekénej umyvacky.
5) Spustite program.
6) Po skonceni programu vytiahnite puzdro LavEndo® z dezinfekénej umyvacky.
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7) Nastroje vytiahnuté z umyvacky o najskér skontrolujte a zabalte (pozrite Cast [8.2.4.] a [8.2.5.]).
Ak je to potrebné, nechajte ich dalej vysusit na Cistom mieste.

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo podstatnud vhodnost nastrojov
na ucinné automatické Cistenie a dezinfekciu pomocou zariadenia na umyvanie a dezinfekciu G 7836
CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) a Cistiaceho prostriedku Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Na uc€ely preukazania tejto u€innosti pouzilo laboratérium program
D-V-MEDIZYM (zalozeny na programe DES-VAR-TD (Miele) pri najhorSich moznych podmienkach) v
sulade s postupom opisanym vysSie. Na predbezné oSetrenie sa pouzili dezinfekéné prostriedky Cidex
OPA a Cistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Validacia Cistenia
a dezinfekcie sa uskutocCnila pri najhorSich moznych podmienkach (nizka teplota, nizka koncentracia
Cinidla, kratky ¢as namacania a bez suSenia).

6. Krok: Alebo rucné cCistenie a dezinfekcia — Ak automatizovany postup nie je
mozny
Ak sa pre nové nesterilné nastroje pouzije ru¢na metdda, zarazka sa musi odstranit a upravit samos-
tatne v koSi na malé sucasti.
Rucné Cistenie:

1) Rozdelte nastroje bez zarazok do modulov Mtwo® (REF. V040408).

2) Endomodul umiestnite do modrej dolnej Casti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvorte ho
(zacvaknite na miesto).

POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.
3) Nové zarazky VDW vlozte do kosa na malé sucasti so sietkou, ktora ma dostatoCne malé otvory.

4) Puzdro LavEndo® vlozte vodorovne a pripadne aj kd$ na malé sucasti s novymi zarazkami VDW
vloZte do Cistiaceho kupela na predpisany ¢as kontaktu, pri¢om dbajte na to, aby nastroje boli
dostatoCne zakryté.

5) Potom vyberte puzdro LavEndo® a pripadne aj ko$ na malé sucasti so zarazkami VDW z Cis-
tiaceho kupela a dékladne ich oplachujte vodou najmenej 3 x 1 minutu.

Rucéna dezinfekcia:

6) Puzdro LavEndo® vloZzte vodorovne a k&S na malé sucasti s novymi zardzkami vlozte do dezin-
fek€éného kupela na predpisany ¢as kontaktu a dbajte na to, aby nastroje boli dostatocne za-
kryté.

7) Potom vyberte puzdro LavEndo® a koS na malé sucasti so zarazkami z dezinfekéného kupela
a dokladne ich oplachujte vodou najmenej 5 x 1 minutu.

8) Puzdro LavEndo® a kd$ na malé sucasti so zarazkami vysuste vyfukanim stlaCenym vzduchom
bez obsahu oleja (alebo lekarskym stlaéenym vzduchom z plechovky) a nechajte vyschnut na
Cistom mieste.

9) Skontrolujte (pozrite Cast [8.2.4.]), nasadte na nastroje zarazky VDW a nastroje o najskér zabal-
te (pozrite Cast [8.2.5.]).

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo prirodzenu vhodnost nastrojov
na ucinné ru¢né Cistenie a dezinfekciu s pouzitim Cistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol a dezinfeké-
ného prostriedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Nemecko)). Na preukazanie
uvedenej skutocnosti laboratdrium pouzilo vy$Sie uvedeny postup. Na predbezné osSetrenie sa pouZili
dezinfekéné prostriedky Cidex OPA a Cistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

8.2.4.Kontrola a udrzba

Otvorte puzdra LavEndo® a vyberte krokové moduly. Po vy isteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky na-
stroje, moduly a puzdra LavEndo®. Chybné nastroje, puzdra a moduly je potrebné okamzite zlikvido-
vat.

® Medzi chyby patria:
O zdeformovanie plastu (napr. spdsobené prili§ vysokou teplotou po&as sterilizacie),

O zlomenie,
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O strata farebného kédovania alebo oznacenia,

O ohnutie nastroja,

O

uvolnené zavity,

O poSkodené rezné povrchy,

O otupené rezné Cepele,

O chybajuce oznacenie velkosti,
O kordzia,

Ciselné obmedzenia opakovaného pouzitia sti uvedené v &asti [4.], ,Obmedzenia Upravy a opa-
kovaného pouzitia“.

® Nastroje, ktoré zostanu kontaminované, je potrebné znova vycistit a dezinfikovat.
Varovania:
® V tejto faze (t. j. na ucCely ochrany pred balenim, sterilizaciou a skladovanim) sa nesmu pouzivat

mazadla na nastroje.

8.2.5.Balenie

Umiestnite modul Mtwo® do dolnej €asti puzdra systému Mtwo® (REF. V040239000000) a zatvorte ho
prislusnym krytom. Potom sterilizacné podnosy zabalte do jednorazovych sterilizaCnych vreciek
(jednorazové obaly), ktoré splfaju tieto poziadavky:

Zhoda s normami DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Vhodné na parnu sterilizaciu (vydrzi teploty do 142 °C (288 °F) alebo viac, dostatocna priepust-
nost pre paru).

Varovania:

Sterilizacia v sterilizacnych podnosoch bez dalSieho balenia nie je povolena. Autoklavovy papier
v puzdrach sluzi len na zvySenie bezpecnosti.

8.2.6. Sterilizacia

Pouzivajte len sterilizatné metddy uvedené nizsie; iné sterilizatné metddy nie su povolené.

Parna sterilizacia

Metdda frakéného vakua/predvakua (najmenej tri vakuové cykly) alebo metdda gravitacného od-
vzdu$nenia' s dostatoénym vysugenim vyrobku.

Parny sterilizator v sulade s normou DIN EN 13060 alebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Overena v sulade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q a OQ plus kvalifikacia vykonu (PQ)) Spe-
cificka pre vyrobok.

Nesmie sa prekrocit maximalna sterilizacna teplota 138 °C (280 °F); maximalna sterilizacna teplo-
ta zahtmfa toleranciu podla normy DIN EN ISO 17665.

SkutoCne pozadovany Cas suSenia zavisi priamo od parametrov, za ktoré nesie vyhradnu zodpo-
vednost pouzivatel (konfiguracia vkladania, pocCet viozenych predmetov a ich vzajomna blizkost,
stav sterilizatora atd"), a preto ich musi stanovit pouzivatel. Cas susenia v&ak nesmie byt nikdy
kratSi ako 20 minut.

e e . Minimalny ¢as sterilizacie
Sterilizacny postup Sterilizacna teplota . . . L
¢as expozicie pri sterilizacnej teplote
Frakéna vakuové/predvakuova 134 °C (273 °F) 3 mindty®
metoda 121 °C (250 °F) 20 minut
L 134 °C (273 °F) 15 mindt
Gravitaéna metoda’ 23 —
121 °C (250 °F) 60 mindt

Menej G€inna gravitatna metdda by sa mala pouzivat iba vtedy, ak nie je k dispozicii frakéna vakuova metdéda. Gravitacna

metdda je menej U¢inna v priamom porovnani s frakénou vakuovou metddou. Su v8ak Ucinné podla poziadaviek na uprave-
ny nastroj. VSetky metody su validované, a teda efektivne a bezpecné pri Uprave nastrojov VDW.
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2 Alebo 18 minut (inaktivacia priénov).

® Gravitatna metoda nie je pouZitelna na Upravu v ramci Eurépskej Unie.

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo prirodzend vhodnost nastrojov
na ucinnu parnu sterilizaciu pomocou parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) spolu s frak€nou vakuovou metdédou a gravitatnou metédou.

8.3. Skladovanie a preprava

Po sterilizacii musia byt pomébcky skladované v sterilizacnom obale a udrziavané v suchom

a bezprasnom prostredi. V pripade poskodenia obalu poc¢as skladovania alebo prepravy sa Upra-
va musi zopakovat. Skontrolujte lehotu pouzitelnosti steriiného balenia podla pokynov na pouzitie
od vyrobcu vrecka.

8.4. Likvidacia

Nastroje je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu ostrych
a kontaminovanych pomécok.

8.5. Dolezité informacie o odolnosti materialu

® Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju Ziadne z tychto latok:
o fenal,
O silné kyseliny (pH < 6) alebo silné zasady (pH > 8); odporuca sa neutralny enzymaticky Cistiaci
prostriedok,
O aldehydy,
O antikordzne latky (najma di- alebo trietanolamin),
O oxidanty (peroxid vodika, chlérnan sodny s koncentraciou nad 5 %),
O nastroje z NiTi sa mézu vkladat do oxidantov (< 5 % chlérnanu sodného) maximalne na
5 minut,
O rozpustadla,
O oleje.
Varovania:
® Nastroje, puzdra, moduly ani do¢asny stojan nikdy necistite kovovymi kefkami ani drétenou vi-
nou.
® Nikdy nevystavujte ziadne nastroje, puzdra, moduly ani do€asny stojan teplotam nad 142 °C
(288 °F). Je obzvlast dolezité zabezpeclit, aby vyrobky, ktoré sa maju sterilizovat, neboli skladova-
né prili§ blizko stien alebo podlahy parného sterilizatora (hrozi riziko nadmernej teploty a deforma-
cie).
® Modra penova vlozka pre docasny stojan sa smie pouzit iba raz a pouzité modré penové viozky

sa nesmu Cistit/dezinfikovat ani sterilizovat.

Pri vybere Cistiacich a dezinfek&nych prostriedkov je potrebné zohladnit tieto zasady:

Musia byt vhodné na Cistenie a dezinfekciu nastrojov vyrobenych z kovu a plastu.

Dezinfek&ny prostriedok nesmie obsahovat aldehyd (Cidex OPA je povoleny z dévodu jeho Spe-
cidlneho zlozenia).

Musi byt kompatibilny s nastrojmi.

Musi sa pouzit dezinfek&ny prostriedok s overenou uc¢innostou (schvalenie VAH/DGHM, povo-
lenie uradom FDA alebo oznacenie CE), ktory musi byt zlu€itelny s pouzitym Cistiacim prostried-
kom.

Ak sa nepouzije proces tepelnej dezinfekcie, takisto sa musi pouzit vhodny dezinfek&ny pros-

triedok s overenou ucinnostou (schvélenie VAH/DGHM, povolenie uradom FDA alebo oznacenie
CE), ktory musi byt zluCitelny s pouzitym Cistiacim prostriedkom.
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® Neutralizacia nesmie byt nutna (Cistiaci prostriedok).

® Pripadny Cistiaci prostriedok musi byt vhodny na Cistenie ultrazvukom (bez penenia).

® Nesmu sa pouzivat kombinované Cistiace a dezinfek&né prostriedky.

Musia sa prisne dodrziavat koncentracie, teploty a ¢asy kontaktu stanovené vyrobcom Cistiaceho
a dezinfek&ného prostriedku, ako aj minimalne Specifikacie pre nasledné oplachovanie. Nesmu sa po-
uzivat oplachovacie pomécky.

Pouzivajte len Cerstvo pripravené roztoky a vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov
(< 10 CFU/ml); voda z vodovodu, ktora je mimoriadne tvrda (= 14 °dH), nie je vhodna (riziko zvyskov

vapna).

9. DODATOCNE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému orga-
nu v sulade s miestnymi predpismi.

® Ak chcete ziskat bezplatnu tlatenu képiu navodu na pouzitie s prislusnym jazykom, pozrite si
Cast ,Ziadost o navod na pouzitie“ na webovej stranke www.vdw-dental.com/ifu.

10. ZOZNAM APLIKOVATELNYCH SYMBOLOV

Symboly

Opis

REF

Katalégové éislo:
oznacuje katalégoveé &islo vyrobcu (SKU). Tento symbol je sprevadzany kataldgovym ¢islom vyrobcu vedla
symbolu.

=

Datum pouzitelnosti:

oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie pouzivat. Tento symbol je sprevadzany datumom
na oznacenie, ze zdravotnicka pomdcka sa nema pouzivat po skonceni uvedeného roka, mesiaca alebo dnia.
Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

Vyrobca:
oznacuje zakonného vyrobcu zdravotnickej pomdcky [pre zdravotnicku pomdcku]. Oznacuje vyrobcu balika po-
stupov [pre balik postupov].

el
gH

Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie:
oznacuije, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie. Tento symbol by mohol byt sprevadzany
adresou webovej stranky s elektronickym navodom na pouzitie.

Sterilizovana ziarenim:
oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora bola sterilizovana ziarenim.

LOT

Kad sarze:
oznacuje kéd Sarze vyrobcu. Tento symbol je sprevadzany kédom Sarze vyrobcu vedla symbolu.

no(

Sortiment:
oznacuje, Ze balenie obsahuje sortiment typov alebo velkosti.

NiTi:

identifikuje material alebo latku obsiahnuté vo vyrobku, alebo materidl, z ktorého je vyrobok vyrobeny.

SXXX* je nahradené pismenovym kédom materidlu (napr. ,SST* pre nehrdzavejucu ocel) alebo slovom (napr.
Hlatex®).

NiTi: Nitinol/nikel titan

®

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené:
oznacuije, ze zdravotnicka pomécka sa nema pouzivat, ak je balenie poSkodené alebo otvorené a Ze pouzivatel
si ma precitat navod na pouzitie, kde su uvedené dalsie informacie.

-y Baliaca jednotka:
’ oznacuje pocet kusov v baleni. ,X“ je nahradené po¢tom kusov v baleni.
Otacanie v smere hodinovych ruéiciek:
@ oznacuje ovladac alebo indikator pre ota¢avy pohyb v smere hodinovych ruciciek alebo pre nastavenie rychlosti
otacania.
T Sterilizovatel'ny v parnom sterilizatore (autoklave) pri Specifikovanej teplote:
i oznacduje, Ze nastroj je sterilizovatelny v parnom sterilizatore (autoklave) pri Specifikovanej teplote. ,XXX“ je na-
hradené hodnotou teploty.
Oznacenie CE: )
c € oznacenie CE zhody podla poziadaviek smernice/nariadenia EU o zdravotnickych poméckach (MDD/MDR).
0123 Poznamka: Ked' je zapojena notifikovana osoba, oznacenie CE je sprevadzané identifikacnym Cislom (Stvorcifer-

né Cislo) notifikovanej osoby.

MD

Zdravotnicka pomoécka:
oznacuije, ze polozka je zdravotnickou poméckou.
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Symboly

Opis

Oznaéuje pracovnu dizku nastroja.

PCT Gost:
oznacuije, Ze vyrobok je v sulade s nariadeniami GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standards alebo rusky ekviva-
lent ANSI.

> 3|

Pozor:

oznacuje, Ze pri praci s pomockou alebo ovladacim prvkom v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je po-
trebna opatrnost, alebo Ze aktualna situacia si vyZzaduje informovanost alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo
neziaducim nasledkom.

Z
<

Y
K

Uchovavajte mimo dosahu slneéného svetla:
oznacuje zdravotnicku pomaocku, ktord vyzaduje ochranu pred zdrojmi svetla. Tento symbol m6ze znamenat
tiez ,Uchovavajte mimo dosahu tepla“.

Systém jednej sterilnej bariéry:
oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.

Datum vyroby:
oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena. Tento symbol je sprevadzany datumom na
oznacenie datumu vyroby. Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

G

FL 30

Krajina vyroby:
oznacuje krajinu vyroby vyrobkov. ,,CC* je nahradené dvojpismenovym alebo trojpismenovym kédom krajiny
podla normy ISO 3166-1.
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
STERIL - BESUGARZASSAL STERILIZALT

REGENERALASRA ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS

UJRAFELHASZNALHATO STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,

V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,

V041205, V041206

0. HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:

A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:

Motoros eszkdz a gyokércsatorna el6készitéséhez és megismételt kezeléshez (a gydkércsatorna

formazasa és sebtisztitasa).

® Felhasznaldi célcsoport:

A gyokeérkezelési miszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos fogor-
vosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek hasznal-
hatjak klinikai vagy kérhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdvetésével.

® A muszereket gydkérkezelési motorral egyttt kell haszndlni (manuadlisan az erds gorbuletekben).

1. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

2. TARTALOM, OSSZETETEL ES KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A Mtwo® miszerek harom f6 komponensbdl alinak: a nikkel-titan 6tvozetbdl késziilt mikddd részbdl,
egy szines szilikon zarédugobdl és egy szines gydrlivel és azonositdgyUrikkel ellatott, sargarézzel be-

vont szarbdl.

® A nyomatékszabalyozé eszkdz6k optimalis hasznalatot biztositanak.

e Allando, 250 - 350 fordulatszamon hasznélja a gyokérkezelési motorokat. Javasolt fordulatszam

minden méretnél: 280 ford./perc.

e Allitsa be a nyomatékot a mérettdl fiiggden és az aldbbi tablazatban a Mtwo® reszelSkre vonat-

kozdan megadott javaslatok szerint:

Nyomaték [Ncm]
ISO 4tméré Kip

004 005 006 007
010 1,2 N/A N/A N/A
015 N/A 13 N/A N/A
020 N/A N/A 2,1 N/A
025 N/A N/A 2,3 2,0
030 N/A 1,2 1,2 N/A
035 1,2 N/A 1,0 N/A
040 1,6 N/A 1,7 N/A
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Nyomaték [Ncm]

045 1,6 N/A N/A N/A
050 2,0 N/A N/A N/A
060 3,0 N/A N/A N/A
A Mtwo® Retreatment ISO 015 005 esetében: Allitsa a nyomatékot 0,3 Ncm-re (Mtwo® kdzvetlentl: A
beallitas).
A Mtwo® Retreatment ISO 025 005 esetében: Allitsa a nyomatékot 1,2 Ncm-re (Mtwo® kdzvetleniil: C
beallitas).
® Kendbanyag, példaul NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ hasznalata sziikséges.

A munkahossz meghatarozasanak megfelel§ mddszere az, ha radiogréfiai feltételeket hasznal ap-
ex lokatorral és a szilikon zarodugé megfeleld munkahossz szerinti beallitdsara szolgalé eszkdzzel
egyutt.

VDW zardédugodkat hasznaljon (kék: REF. V040160).

3. FIGYELMEZTETESEK

Szigordan tartsa be a Haszndlati utasitas és az Altalanos el6készitési utasitasok gydkérkezelési
termékek esetében dokumentumokat (lasd: [8.]), hogy minimalisra csdkkentse az eszkdzt, a paci-
enst és/vagy a felhasznaldt éré kockazatokat:

O Mdszer torése.

O Keresztszennyezddés.

O Héfejl6dés elégtelen kenés és dbldgetés miatt.

O Az eszkdz mikodo részének lenyelése.

O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezelé miszerekhez hasonléan a Mtwo® mliszereket
sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggydkérben hirtelen apikalis gérbulet talalha-
10, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Ebben az esetben elégorbitett kézi re-
szel6ket kell hasznalni az apikalis régidban.

4. OVINTEZKEDESEK

A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékdn, sem
szoptatd nékon, sem gyermekeken.

Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszereléseket (védbkesztyl, védészemiiveg,
maszk).

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolast, és ne hasznalja a mlszereket, ha a csomagolas sérdlt.
Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

Minden egyes hasznadlat elétt ellendrizze a mlszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast (meg-
hajlas, megtekeredés), torést, korrdzidt, sérilt vagdéleket, illetve a szinkddolds vagy jeldlés hia-
nyat. llyen jelek esetén az eszk6zdk nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szikséges biztonsagi szinten, és a mliszereket ki kell dobni.

Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg rdla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a kézida-
rab fejhez.

Hasznalat kbzben gyakran ellenérizze a mdlszert, és tisztitsa meg a m(ikdédd részt; ekdzben vizs-
galja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat, életlen pon-
tokat. llyen jelek esetén az eszk6z6k nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szlkséges biztonsagi szinten, és a muiszereket ki kell dobni.

A muszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi m{iszernek
csak a pacienssel érintkezé mikodd részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek koncentracidja
NEM lehet 5%-nal nagyobb.




223

e Ovatosan jarjon el az apikélis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak, és/vagy
amelyekben hirtelen gérblletek vagy visszagérbilések vannak.

® Bdségesen és gyakran Oblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes miszerhasznalatok utan (a
helyes fogaszati gyakorlat szerint).

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erdvel letolni a reszelbket a
csatornaban.

® Amikor a mlszer nem halad kénnyedén elbre, tisztitsa meg és ellendrizze a mardéhornyokat, majd
Oblitsen, rekapituldljon kézi reszel6vel, és végezzen Ujra 6blitést.

® Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak
egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csokkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az alabbi j6 gya-
korlatok kdvetésére:

O Hasznaljon Uj reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
O Forgd reszel6k helyett kézi reszel6t hasznaljon.

O Kis méret(, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megel6zni a csatorna eltola-
sat).

O Hasznalat kbzben szemrevételezéssel ellendrizze a munkavégzési részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden egyes hulldm utan).

O Kerlilje a folyamatos tagitashoz vezet6 kdrkords mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis ive-
ket irjon le (t61t6 mozgas, drafelhlizasszerl szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkalma-
z6 technika) annak érdekében, hogy a miszer forgas miatti hajlitdé faradasa minimalisra csdk-
kenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

® Az el6készitésre és Ujrafelhasznalasra vonatkozo korlatozasok:

O Ne haszndlja fel Ujra a szilikon zarodugokat. Minden hasznalat utan tavolitsa el és dobja ki a
szilikon zarédugokat (a tisztitast megel6zé el6készitési eljaras alatt, lasd: [8.2.2.]), és az auto-
matizalt tisztitas/fertétlenités elétt vagy utan cserélje ki Uj VDW zarddugora.

o0 A felhasznalasok maximalis szama: 8 (a sztenderd médszerekkel (automatizalt tisztitas és fer-
tétlenités, frakcionalt vdakuumos modszer a gézsterilizalashoz) validaltak).

O A megtisztitott és ép miszerek nyolcszor hasznalhatok fel, a hibas miszereket azonnal ki kell
dobni (lasd: [8.2.4.]).

O A muszerek (csak a tdbbszér hasznalhaté mUiszerek) tobb alkalommal Ujrafelhasznalhatédk, de
csak kelld gondossaggal és csak abban az esetben, ha nem sérliliek meg és nem szennyezet-
tek. A nem validalt médszerekkel t6rténé minden egyes Ujrafelhasznalasért, illetve alkalmaza-
sért kizardlag a felhasznal6 a felelds.

O Bizonyos alkalmazasok miatt a miszerek a megadottnal korabban érhetik el az élettartamuk
végeét. Az el6készitési ciklusok maximalis szama nem mindig érhetd el.

O Minden felel6sséget kizarunk abban az esetben, ha nem tartjak be a jelen dokumentumban ta-
lalhato utasitasokat, vagy nem validalt modszereket alkalmaznak a mdszerek Ujrafelhasznala-
sara.

O Minden esetben gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril csomagolas sértetlen. Ne hasznalja a m(i-
szereket, ha a csomagolas sértilt.

5. NEMKIVANATOS REAKCIOK / MELLEKHATASOK

A gyokércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés Iéphet fel.

6. TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védetten tarolja a
termékeket.
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7. LEPESENKENTI UTMUTATO

Formazasi eljaras a Mtwo® termékkel

1)

A kllénb6zd, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnosztikailag
hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbuiletét.

Hozzon létre egy egyenes bemenetet a csatornanyilas(ok)ba, ligyelve a belsé tengely falainak
szélesitésére, kiegyenesitésére és kikészitésére.

Végezzen bdséges és gyakori 6blitést az egyes mliszerhasznalatok utan (a helyes fogaszati gya-
korlat szerint).

Egy ISO 010 kézi reszel§ segitségével mérje fel a gydkércsatornat, radiografiai felvételek és egy
elektronikus apex lokator segitségével hatarozza meg a munkahosszt, végezzen dblitést, majd
bizonyosodjon meg az atjarhatésagrol.

A kodvetkezbképpen jarjon el a Mtwo® mUszerek alapsorozatat hasznalva: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006, kefélé mozgast végezve. Ne hasznalja a mlszereket
fejtd mozgas végzésére.

Az elsd, ISO 010 004 méretli mliszerrel fokozatosan érje el a teljes munkahosszt, nyomas kifejté-
se nélkil. Ne prébalja erbvel letolni a mliszereket a csatornaban. A pulpalreg aljat ne érje el az
ISO 010 004 mérettel!

Amikor elérte a munkahosszt, valtson a sorozat kdvetkezd miszerére. Folytassa igy a munkat az
alapsorozat m(szereivel. Mindegyik mlszer vezet6csatornat hoz létre a kdvetkezd miszer sza-
mara.

Ha a miszer nem halad el6re a csatorndban, hlizza vissza 1-2 mm-t, és szélesitse ki a csatornat
kefél6 mozgast végezve a csatorna falain. Ezutan a reszelének nyomas kifejtése nélkil tovabb
kell haladnia.

Egy ISO 030 kézi reszeld segitségével mérje meg a nyilast:

® Ha a miszer a teljes hosszban pontosan illeszkedik, az el6készités befejez6dott, a csatorna
pedig készen all a lezarasra.

® Ha a miszer nem illeszkedik pontosan a teljes hosszban, folytassa a formazast egy 1ISO 030
005 méretli reszelbvel, szilkség esetén Iépjen tovabb az ISO 035 004 méretre, és végezzen
mérést egy ISO 040 méretl kézi reszelbvel. Ugyanezt a formazasi technikat haszndlja a
munkahossz eléréséig.

10) A Mtwo® alapsorozattal valé el6készités utan az apikalis csatornaszakasz tovabbi Mtwo® mu-

szerekkel tagithatd. Sziikség esetén az apikalis rész ISO 060 004 méretig készithetd eld.

11) A gyokércsatornak szaritasahoz hasznalja a kijeldlt papircsicsokat, a lezarashoz pedig a kijeldlt

guttapercha csucsokat vagy a GuttaFusion® terméket.

Megismételt kezelés eljaras a Mtwo® termékkel

1)

A kuldnbdzd, vizszintes szogben készitett radiogréfiai felvételek attekintésével diagnosztikailag
hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbiiletét.

Egy Gates-Glidden furé vagy egy ultrahangos miszer segitségével nyissa fel a csatornanyilast,
majd tavolitsa el a guttaperchat a koronalis harmadbdl.

Szlikség esetén olddszer (példaul eukaliptuszolaj) segitségével puhitsa meg a guttaperchat.

Helyezze a megismételt kezeléshez tervezett miszer hegyét a guttaperchara, majd hagyja forog-
ni a mdszert. A megismételt kezeléshez tervezett Mtwo® reszel6k vagoheggyel rendelkeznek,
igy a muszer idedlis esetben nyomas nélkil, kdnnyen halad a guttaperchaban.

A megismételt kezeléshez tervezett Mtwo® ml(iszert Ugy hasznadlja, hogy kézben nem nyomija le-
felé.

Kerlleti reszel6mozdulatokkal fokozatosan tavolitsa el a gyokércsatornabdl a tomitést.

Hasznaljon egy ISO 008 méretl kézi m(iszert (példaul C-PILOT®), hogy a gydkércsatornan atjut-
va elérje a teljes munkahosszt.

Ha az el6z6 (ISO 008) kézi mUlszer segitségével sikertlt elérni a telies munkahosszt (a gydkércsu-
csig), akkor legfeljebb ISO 015 méretl kézi reszelbk segitségével készitse el a gydkércsatornat
a teljes munkahossz eléréséig.
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9) Folytassa az el6készitést a kezeléshez tervezett Mtwo® mlszerekkel a szilkséges méret elérésé-
ig.

El6készitési példa:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 or Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. Kézi mlszerek ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 stb.

8. HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS

8.1. Altalanos, alapveté tudnivalok

® A muszerek tisztitasat, fertStlenitését és sterilizalasat minden hasznalat elétt el kell végezni; ez
vonatkozik a nem steril dllapotban szallitott mlszerek elsé felhasznalasara is, valamint a tébbszdri
felhasznalasra szant, steril allapotban szallitott mlszerekre is. Az alapos tisztitas és fert6tlenités a
hatasos sterilizalas elengedhetetlen eléfeltétele. A sterilitds nem garantalt, ha a csomagolas fel
van bontva, sérllt vagy nedves.

® A milszerek sterilitasat Onnek kell biztositania. Ennek részeként mindig tigyeljen arra, hogy csak
validalt tisztitasi/fertétlenitési és sterilizalasi modszereket hasznaljon, az eszk6zok (moso-fertStle-
nitd berendezés, termikus fert6tlenitd berendezés, illetve sterilizator) rendszeres szervize és vizs-
galata megtoérténjen, és minden egyes ciklus soran érvényben maradjanak a validalt paraméterek.
Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen védbkesztylit, védészemiiveget és maszkot, amikor
szennyezett mlszereket kezel.

® Tovabba mindig tartsa be az 6sszes relevans orszagos jogi eléirast (KRINKO/RKI/BfArM el6készi-
tési ajanlasok), valamint az On praxisahoz, illetve a korhazhoz kapcsolddo higiéniai elSirasokat.
Ez klléndsen a prionok inaktivalasaval kapcsolatos iranyelvekre vonatkozik.

® A felel6sség kizarasa: A termék felhaszndlasa/ujrafelhasznalasa el6tti el6készitésre vonatkozo
utasitasokat a VDW GmbH validalta. Az itt megadott utasitasoktdl valé barmilyen eltérésért és/
vagy alternativ el6készitési eljarasok hasznalataért kizardlag a felhasznaldk felelések. A VDW
GmbH nem vallal felel6sséget olyan karért és sériilésért, illetve nem vallal olyan jogi felel6sséget,
amely kdzvetlenil vagy kdzvetve abbdl szarmazik, hogy a felhasznalo eltért az itt meghatarozott
hasznalati utasitasoktdl. A felhasznalonak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagosséag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

8.2. Az eljaras bemutatasa lIépésenként

Ajanlott osztalyozas az RKI/BfArM/KRINKO iranyelv szerint (csak Németorszag esetében, a ren-
deltetésszerii felhasznalasra vonatkozéan): Kritikus ,,B”.

8.2.1.Kezelés elbtti el6késziletek a felhasznalas helyén

A szennyez@ anyagokat (kilondsen a fogbél- és dentinmaradvanyokat) a mlszernek egy paciensen
torténd hasznalatat kovetéen azonnal (de legfeljebb 2 éran belll) el kell tavolitani. Az elékészitési folya-
mat Osszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.

Végezze el a kdvetkezd eljarasokat, hogy semmilyen szennyez&dés ne szaradhasson a mUlszerekre, és
a késdbbi el6készlileti Iépéseket hatékonyabban el lehessen végezni:

1. lépés
Minden egyes paciensnél Uj szivacskoronggal ellatott, el6készitett atmeneti tartoallvanyt kell hasznalni.
Az atmeneti tartéallvanyt legalabb a kétharmadaig fel kell tolteni fertétlenitészerrel.

2. lépés
Helyezze az atmeneti tartéallvanyba az el6fertétlenités/tisztitas el6tt vagy szallitas céljabdl (a fertdtleni-

tészer gyartdja altal meghatarozott haszndlati utasitasokkal dsszhangban a minimalis tarolasi idé: max.
két ora).

Ne feledje, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertStlenitészer kizardlag személyi védelemre szolgal, és
hasznalata nem helyettesiti a tisztitas utan kételezen elvégzendé fertbtlenitést.
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Az elBkészitési folyamat Osszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.
Figyelmeztetések:

® Vegyi fertStlenités esetén fennall a kockazata, hogy a fertétlenitészer maradvanyai rajta maradnak
a milszereken.

® Semmilyen koérliimények kdzott nem szabad olyan miszerekkel Ujbdl kezelni pacienst, amelyek
mar érintkeztek fert6tlenitészerrel.

® Az atmeneti tartoallvanyhoz vald kék szivacsbetétet kizardlag egyszer szabad hasznalni, és ezt a
szivacsbetétet sem tisztitani/fert6tleniteni, sem sterilizalni nem szabad.

8.2.2.El6keészités tisztitas elbtt
3. lépés
Tavolitsa el a zarédugdt a miszerrdl, és dobja ki.
4. lépés
Ezutan legalabb 3 x 1 percig végezzen tisztitast a szennyezddés eltavolitasa érdekében; a szennyezé-

dés kézi eltavolitasahoz hasznaljon egy olyan puha és tiszta ecsetet vagy egy olyan puha és tiszta tor-
I6kend&t, amelyet kizardlag erre a célra hasznal; soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

5. lépés

Ellendrizze, hogy nem maradt-e lathatd szennyezddés vagy maradvany a mlszeren, és szlkség ese-
tén ismételje meg az elbtisztitasi folyamatot.

8.2.3.Tisztitas és fertotlenités

Javasoljuk, hogy a mUiszereket automatizalt eljaras segitségével tisztitsa meg és fertétlenitse. Kézi
modszert, kdztlk az ultrahangos kadat csak akkor szabad alkalmazni, ha az automatizalt médszer
hasznalata nem lehetséges. Ennek az az oka, hogy a kézi mddszer kevésbé hatdsos, és alacsonyabb
szintl reprodukalhatdsagot tesz lehetéveé.

Az elBkészitéshez javasoljuk a LavEndo® doboz (REF. V040479) hasznalatat Mtwo® modulokkal
(REF. V040408).

Figyelmeztetések:

® Vegyi fert6tlenités esetén fennall a kockazata, hogy a fertStlenitészer maradvanyai rajta maradnak
a mUlszereken.

6. lépés: Automatizalt tisztitas/fertétlenités (moso-fertétlienitdé berendezés) -
Javasolt eljaras
A mosé-fertétlenitd berendezés kivalasztasa soran a kévetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

® A moso-fertétlenitd csak abban az esetben fogadhaté el, ha a hatasossaga ellenérzétt (DGHM-jo-
vahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés az EN ISO 15883 szabvany szerint).

® | ehet8ség szerint tesztelt termikus fertStlenitési programot kell alkalmazni (AO érték = 3000 vagy
legalabb 6t perc 90 °C-os hémérsékleten, vagy régebbi berendezéseknél legalabb 10 perc 93 °C-
os hémérsékleten).

® Csak olyan programot szabad alkalmazni, amely alkalmas a miszerekhez, és magaba foglalja az
eldirt oblitési ciklusokat.

® Az utana kévetkez§ oblitéshez kizardlag steril vagy alacsony csiratartalmu (< 10 CFU/ml) és ala-
csony endotoxin-tartalmu (< 0.25 EU/m) vizet (idedlis esetben nagy tisztasagu vizet (HPW)) sza-
bad hasznaini.

® A moso-ferttlenité berendezést rendszeresen karban kell tartani és at kell vizsgalni.

1) Hajelen van, helyezze be az Uj VDW zarddugokat az elétisztitott miszerekbe, vagy hagyja a
VDW zarodugét az Uj, nem steril mlszerben.

2) Szortirozza a miszereket a Mtwo® modulokba (REF. V040408).
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3) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) belll, és
zarja le (pattintsa a helyére).
MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban to6rténd el6készités nem engedélyezett.

4) A dobozt helyezze be vizszintesen a LavEndo® moso-fertétlenité berendezésbe.
5) Inditsa el a programot.

6) Ha a program befejez8do6tt, tavolitsa el a LavEndo® dobozt el a moso-fertétlenité berendezés-
bél.

7) Ellendrizze és csomagolja be a miszereket minél elébb az eltavolitasuk utan (lasd: [8.2.4.] és
[8.2.5.]), miutan szlkség esetén hagyta tovabb szaradni Oket.

Egy fuggetlen, akkreditélt és elismert vizsgalati laboratérium bizonyitotta a miszerek leirt alkalmassa-
gat a hatékony automatikus tisztitasra és fertStlenitésre a G 7836 CD moso- és fertétlenitégép (termi-
kus fert6tlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) és a Neodisher Medizym tisztitdszer (Dr. Wei-
gert, Hamburg) hasznalataval. A hatékonysag bizonyitasara a laboratérium a (legkedvezétlenebb korl-
meények kdzotti DES-VAR-TD (Miele) programon alapuld) D-V-MEDIZYM programot alkalmazta, a fent
ismertetett eljaras szerint. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fertétlenitészert és a Cidezyme tisztitoszert
(mindkettd: Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak. A tisztitasra és fertétlenitésre vonat-
kozé validalast a legkedvezdtlenebb kortilmények kézott végezték (alacsony hémérseéklet, a vegyszer
alacsony koncentracioja, rovid meritési idd, szaritas nélkuil).

6. lIépés: Vagy keézi tisztitas és fertétlenités — Ha az automatizalt eljaras nem
lehetséges

Ha a kézi mddszert Uj, nem steril miszerekhez hasznaljak, a zarédugot el kell tavolitani, és kisalkat-
rész-tartd kosarban kulon kell el8késziteni.

Kézi tisztitas:
1) Szortirozza a mlszereket a zarédugdik nélkil a Mtwo® modulokba (REF. V040408).

2) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) belll, és
zarja le (pattintsa a helyére).

MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban térténd elékészités nem engedélyezett.
3) Helyezze az Uj VDW zarédugokat egy megfeleléen kis racsméretli kisalkatrész-tarté kosarba.

4) A LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor az uj VDW zarddugokat tartalmazé kisalkat-
rész-tarté kosarat is helyezze be vizszintesen a tisztitokadba és az elirt érintkezési id6tartamra,
Ugyelve arra, hogy a miszereket kell6en befedje a kdzeg.

5) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor a VDW zarédugokat tartal-
mazo kisalkatrész-tartd kosarat is a tisztitékadbdl, és legalabb 3x1 percen at alaposan 6blitse le
Oket vizzel.

Kézi fertétlenités:

6) A LavEndo® dobozt, valamint az Uj zarodugodkat tartalmazo kisalkatrész-tarté kosarat helyezze
be vizszintesen a fertétlenitékadba, és hagyja benne az eldirt érintkezési id6tartamra, Gigyelve ar-
ra, hogy a muszereket kell6en befedje a fertétlenitékozeg.

7) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint a zarédugokat tartalmazé kisalkatrész-tarté ko-
sarat a fert6tlenit6kadbdl, és legalabb 5x1 percen at alaposan 6blitse le 6ket vizzel.

8) Szaritsa meg a LavEndo® dobozt, valamint a zarédugokat tartalmazoé kisalkatrész-tarté kosarat:
fujjon rajuk olajmentes és szdlrt s(ritett levegét (vagy flakonban tarolt, gydgyaszati célu suritett
leveg6t), majd hagyja 6ket tovabb szaradni tiszta helyen.

9) Ellendrizze (lasd: [8.2.4.]), helyezze a VDW zarédugokat a mUiszerekre, és minél el6bb csomagol-
ja be a miszereket (lasd: [8.2.5.]).

Egy flggetlen, akkreditalt, elismert vizsgalati laboratérium kimutatta, hogy a mlszerek valéban alkal-
masak a Cidezyme/Enzol tisztitoszer és a Cidex OPA fertétlenitészer (Johnson & Johnson GmbH, Nor-
derstedt (Németorszag)) segitségével torténé hatasos kézi tisztitasra és fertbtlenitésre. A laboratérium
ezt a fent ismertetett eljaras segitségével mutatta ki. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fertStlenitészert és
a Cidezyme tisztitoszert (mindketté: Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak.
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8.2.4.Atvizsgalas és karbantartas

Bontsa fel a LavEndo® dobozokat, és tavolitsa el a Iépcsés modulokat. A tisztitas/fertétlenités utan el-
lendrizze az 6sszes miiszert, modult és LavEndo® dobozt. Az esetlegesen meghibasodott m(iszereket,
dobozokat és modulokat azonnal le kell selejtezni.

® Meghibasodas alatt értjik példaul a kdvetkezdket:

O A miianyag deformaléddsa (amelyet példaul a sterilizalas soran jelen 1évé tul magas hémérsék-
let is okozhat).

O Torés.
O A szinkddolas vagy jeldlés eltinése.
O Meghajlott mUszer.
O Sodratlan szalak.
O Sérilt vagofeliletek.
o Eletlen vagépengék.
O Hianyzd méretjelzés.
O Korrozio.
® Az Ujrafelhasznalasok szamara vonatkozo korlatozasokat az [4.], ,Az el6készitésre és Ujrafelhasz-
nalasra vonatkozé korlatozasok” szakasz sorolja fel.
® Ha valamely miszer tovabbra is szennyezett, Ujra el kell végezni a tisztitasat és fertStlenitését.
Figyelmeztetések:

® Tilos miszerekhez vald kendanyagokat hasznalni (tehat védelmi célra csomagolas, sterilizalas és
tarolas el6tt).

8.2.5.Csomagolas

Helyezze el a Mtwo® modult a Mtwo® rendszer doboz (REF. V040239000000) also részében, és zarja
le a hozzaill§ fedéllel. Ezutan csomagolja a sterilizal6 talcakat az alabbi kdvetelményeknek megfeleld,
egyszer hasznalatos sterilizal6 tasakokba (egyszer hasznalatos csomagolasba):

® Megfelel a DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 szabvanynak.

® Alkalmas g0zsterilizalasra (legalabb 142 °C-ig (288 °F-ig) ellenall a h6mérsékletnek, megfeleld
gbzatereszt6 képességgel rendelkezik).

Figyelmeztetések:

® Tilos tovabbi csomagolas nélkil sterilizalast végezni a sterilizalasi talcakban. A dobozokban talal-
hato autoklavpapir kizardlag a biztonsag fokozasara szolgal.

8.2.6.Sterilizalas
Csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat hasznadlja; mas sterilizalasi médok nem alkalmazhatok.
Gozsterilizalas
® Frakcionalt vakuumos vagy elévakuumos eljaras (legaldbb harom vakuumciklus) vagy gravitaciés
eljaras’ megfelel6 termékszaradassal.
e ADIN EN 13060 vagy a DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfelel§ g&ézsterilizator.

e Validalva van a DIN EN ISO 17665 szabvanyban meghatarozottaknak megfeleléen (érvényes IQ
és OQ mindsitéssel, valamint termékspecifikus teljesitmény-mindsitéssel (PQ) rendelkezik).

® A 138 °C (280 °F) maximalis sterilizalasi hémérsékletet tilos tullépni; a maximalis sterilizalasi h6-
meérséklet magaba foglalja a DIN EN ISO 17665 szerinti tlréshatart.

® A ténylegesen szilkséges szaradasi id6t olyan paraméterek hatarozzak meg, amelyek kizardlag a
felhasznalotdl fliggnek (betdliés tulajdonsagai, hany eszkdzt téltenek be, azok mekkora tavolsag-
ra talalhatok egymastal, sterilizator allapota stb.), ezért azt a felhasznaldnak kell meghataroznia. A
szaradasi id6 azonban nem lehet rovidebb 20 percnél.
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Sterilizalasi eljaras

Sterilizalasi hémérséklet

Minimalis sterilizalasi id6
Sterilizalasi h6mérsékleten t6rténé expo-
zicio id6tartama

Frakcionalt vakuumos/elévakuu- 134 °C (273 °F) 3 perc?
mos elidras 121 °C (250 °F) 20 perc
134 °C (273 ° 15 perc
Gravitacios eljaras'*® @78 °F) P
121 °C (250 °F) 60 perc

T A kevésbé hatdsos gravitacios modszert csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha a frakcionalt vakuumos modszer
nem érhetd el. A gravitaciés modszer a frakcionalt vakuumos médszerrel kdzvetlenil dsszehasonlitva kevésbé hatékony.
Ugyanakkor az el6készitett miszerekre vonatkozé kdvetelmények szerint hatasos. Az 6sszes modszer validalva van és igy
hatasosak és biztonsagosan alkalmazhatok a VDW mUiszerek el6készitésére.

2 Vagy 18 perc (prionok inaktivalasa).

3 A gravitaciés modszer nem alkalmazhaté az Eurépai Union belil.

Egy fuggetlen, akkreditélt, elismert tesztlaboratérium kimutatta, hogy a mlszerek valdban alkalmasak
a HST 6x6x6 gbzsterilizatornak (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund), valamint a frakcionalt vakuu-
mos modszernek és a gravitacios modszernek az egylttes alkalmazasaval t6rténd hatasos gézsterili-

zalasra.

8.3. Tarolas és szallitas

® A sterilizalas utan az eszkdzoket a sterilizald csomagolasban kell tarolni és évni kell a nedvesség-
tél, valamint a portdl. Ha tarolas vagy szallitas soran megsériilt a csomagolas, az elékészitést
meg kell ismételni. Ellendrizze a tasak gyartoja altal meghatarozott hasznalati utasitasokban a
steril csomagolas eltarthatésagi idejét.

8.4. Artalmatlanitas

® A mulszereket az éles és fert6zo6tt eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szabalyo-
zasnak megfeleléen kell selejtezni.

8.5. Az anyag-ellenallésagra vonatkozd fontos informaciok

o A tisztitdszerek és a fertStlenitészerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a
koévetkez8 anyagok egyikét sem:

O Fenol.

O Erés savak (pH < 6) vagy erds lugok (pH > 8); semleges, enzimes tisztitdészer ajanlott.

o Aldehidek.

o Korrozidgatlé anyagok (féként dietanol- vagy trietanol-amin).

O Oxidaloszerek (5%-nal er6sebb natrium-hipoklorit vagy hidrogén-peroxid).

O A NiTi miszereket legfeljebb 5 percre szabad oxidalészerekbe (5%-nal gyengébb natrium-hi-

pokloritba) helyezni.
O Oldodszerek.
o Olajok.
Figyelmeztetések:

® A mlszereket, a dobozokat, a modulokat vagy az atmeneti tartéallvanyt soha ne prébalja fémke-
fékkel vagy acélgyapottal tisztitani.

® Egyetlen mlszert, dobozt, modult vagy atmeneti tartéallvanyt se tegyen ki 142 °C-nal (288 °F-nal)
magasabb hémérséklet hatasanak. Kiléndsen fontos, hogy a sterilizalni kivant termékeket ne ta-
rolja a g6zsterilizator falaihoz vagy padlézatahoz tul kézel (maskuildnben fennall a tulmelegedés
és a deformalédas kockazata).

® Az atmeneti tartoallvanyhoz vald kék szivacsbetétet kizardlag egyszer szabad felhasznalni, és a
hasznalt kék szivacsbetéteket sem tisztitani/fert6tleniteni, sem sterilizalni nem szabad.
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A tisztitoszerek és a fert6tlenitészerek kivalasztasa soran a kévetkezé szempontokat figyelembe kell
venni:

® Fémbdl és mianyagbdl készllt mlszerek tisztitasara és fertStlenitésére alkalmasnak kell lennidk.

e A fertStlenitészernek nem szabad aldehidet tartalmaznia (a Cidex OPA a specidlis recepturaja mi-
att engedélyezett).

® Kompatibilisnek kell lennie a miszerekkel.

® Ellendrzott hatékonysaggal (VAH-/DGHM-jévahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelkez6
fertétlenitészert kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.

® Ha nem hasznalnak termikus fert6tlenitési folyamatot, akkor ellen6rz6tt hatékonysaggal (VAH-/
DGHM-jovahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelkezd, a célra alkalmas fertStlenitészert
kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.

® Nem szlkséges semlegesitést végezni (tisztitdszer).

® A tisztitészernek (ha alkalmaznak ilyet) alkalmasnak kell lennie ultrahangos tisztitasra (ne képez-
zen habot).

® Tilos kombinalt (tisztitasra és fertétlenitésre egyarant alkalmas) szereket hasznaini.

A tisztitoszer és a fert6tlenitészer gyartdja altal meghatarozott koncentraciokat, h6mérsékleteket és
érintkezési id6ket, valamint az utana kdvetkezd 6blitésre vonatkozé minimalis specifikacidkat szigoru-
an be kell tartani. Tilos oblitészereket alkalmazni.

Kizarolag frissen el6készitett oldatokat és alacsony csiratartalmu (<10 CFU/mI) vizet hasznaljon; a ki-
I6ndsen kemény (=14 °dH) csapviz nem alkalmas erre a célra (vizkémaradvany kockazata).

9. KIEGESZITO INFORMACIOK

® A termékkel 0sszefliggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illetékes
hatdsag felé a helyi elirasok szerint.

® Ha a haszndlati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziiksége, lasd a ,,Hasznalati utasi-
tas kérése” részt a www.vdw-dental.com/ifu oldalon.

10. ALKALMAZANDO SZIMBOLUMOK LISTAJA

Szimbo-
lumok

Leiras

REF Katalogusszam:
A gyart6 katalogusszamat (SKU) jelzi. A szimbolumot a gyarté kataldgusszama kiséri.

Lejarati datum:
Azt a datumot jelzi, amely utan nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt. Ezt a szimbdélumot egy da-
g tum kiséri, ami jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad a megadott év, hdnap vagy nap vége utan fel-
hasznalni.
A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

jelzi [adott eljarasi csomag esetében].

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast:
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Ezt a szimbdlumot az elektronikus haszna-

Gyarto:
M Az orvostechnikai eszkdz torvényes gyartojat jelzi [adott orvostechnikai eszkdznél]. Az eljarasi csomag gyartéjat
[: :] lati utasitas weboldal-ciméknek kell kisérnie.

STERILE E Sterilizalas besugazassal:

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely besugarzassal lett sterilizélva.

LOT Tételkod:

A gyarté tételkddjat jeldli. A szimbolumot a gyarté tételszama kiséri.

0 D |:| Készlet:

Azt jeldli, hogy a csomagban tobbféle tipusu, illetve méretli eszkdzok talalhatok.

NiTi:
A termékben vagy a termék anyagdaban taldlhatd anyagot vagy szubsztanciat jeldli.

Az XXX” jelolést az anyag betiikédja (pl. ,SST” rozsdamentes acélndl) vagy egy sz6 (pl. ,Latex”) helyettesiti.
NiTi: Nitinol/nikkel-titan
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Szimbé-
lumok

Leiras

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt:
Azt jelzi, hogy nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt, ha a csomagolas sérllt vagy felbontottak, és
hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast a tovabbi informacidkra vonatkozéan.

Csomagolasi egység:
A csomagban taldlhat6 darabok szamat jeldli. Az ,X” jel6lést a csomagban taldlhaté darabok szama helyettesiti.

Az éramutato6 jarasaval megegyez6 iranyu forgas:
A vezérl6t, illetve az indikatort jeldli az dramutato jarasaval azonos iranyu forgdmozgashoz, vagy a forgasi se-
besség beallitasahoz.

v Gozsterilizaléban (autoklavban) meghatarozott h6mérsékleten sterilizalhato:
il Azt jelzi, hogy a miszer g&zsterilizaloban (autoklavban) meghatarozott hémérsékleten sterilizalhato. Az ,XXX”

jelolést a hémérsekleti érték helyettesiti.
CE-jeldlés:

C € EU MDD/MDR koévetelmények szerinti megfeleléség CE-jeldlése.

0123 Megjegyzés: Amikor bejelentett szervezet érintett, a CE-jeldlést a bejelentett szervezet azonositészama (négyje-
gyu szam) kiséri.

M D Orvostechnikai eszk6z:
Azt jeloli, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

<—>» | Egy mlszer munkavégzési hosszusagat jeldli.

PCT Gost:
Azt jeloli, hogy a termék megfelel a GOST-R el6irasoknak. Gost: A goszudarsztvennyij standardok (allami szab-
vanyok) kifejezés roviditése, illetve az ANSI orosz megfeleldje.

Figyelem:

Azt jelzi, hogy koriltekintéen kell eljarni az eszkdz hasznalatakor vagy a szimbdlum elhelyezéséhez kozeli vezér-
|és esetében, vagy akkor, ha az aktudlis helyzet megkoveteli a kezel6 figyelmét vagy eljarast a nem kivanatos
kovetkezmények elkerlilése érdekében.

Z
S

A/
i

Napfénytdl védve tarolja:
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt védeni kell a napfénytdl. Ez a szimbdlum ezt is jelentheti: ,H6t6l védve
tarolja”.

Egyszeres sterilgat-rendszer:
Egyszeres sterilgat-rendszert jelez.

Gyartasi datum:
Azt a datumot jeldli, amikor az orvostechnikai eszkozt gyér:tgtték. Ezt a szimbolumot datum kiséri, ami a gyartas
datumat jelzi. A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

i

Gyartasi orszag:
A termék gyartasi orszagat jelzi. A ,CC” jelolést két- vagy harombetls orszagkdd helyettesiti az ISO 3166-1 elé-
irdsa szerint.
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL
STERIL - STERILIZAT CU RADIATII
SUSCEPTIBIL DE REPROCESARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE REUTILIZABILE

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICATII DE UTILIZARE

® |ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

® Destinatie de utilizare:
Instrument motorizat destinat pregatirii si retratarii canalului radicular (modelarea si debridarea
canalului radicular).

® Utilizatorul preconizat:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu res-

pectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi generalistii si
specialistii In endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

® |Instrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburilor se-
vere).

1. CONTRAINDICATII

Niciuna.

2. CONTINUT, COMPOZITIE SI DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele Mtwo® se compun din trei componente principale: piesa de lucru fabricata dintr-un aliaj
de nichel si titan, un opritor din silicon colorat si o0 coada din alama placata, cu un inel colorat si inele
de identificare.

® Dispozitivele cu optiune de comanda a cuplului asigura o utilizare optima.

® A se utiliza cu motoare endodontice cu rotatie constanta la o turatie de 250 - 350 rpm. Turatie re-
comandata pentru toate dimensiunile: 280 rpm.

® Reglati cuplul in functie de dimensiune si conform indicatiilor din tabelul de mai jos pentru acele

Mtwo®:
Cuplu [Ncm]
Diametru ISO Conic

004 005 006 007
010 1,2 Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica
015 Nu se aplica 1,3 Nu se aplica Nu se aplica
020 Nu se aplica Nu se aplica 2,1 Nu se aplica
025 Nu se aplica Nu se aplica 2,3 2,0
030 Nu se aplica 1,2 1,2 Nu se aplica
035 1,2 Nu se aplica 1,0 Nu se aplica
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Cuplu [Ncm]
040 1,6 Nu se aplica 1,7 Nu se aplica
045 1,6 Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica
050 2,0 Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica
060 3,0 Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica

Pentru Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Reglati cuplul la 0,3 Ncm (Mtwo® direct: Reglarea A).
Pentru Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Reglati cuplul la 1,2 Ncm (Mtwo® direct: Reglarea C).

Se vor utiliza lubrifianti cum ar fi NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in combinatie
cu un dispozitiv pentru localizarea apexului si un instrument pentru ajustarea opritorului din sili-
con la lungimea de lucru corecta.

Utilizati opritoare VDW (Albastru: REF. V040160).

3. AVERTISMENTE

Urmati cu strictete prezentele Instructiuni de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare a
produselor endodontice (a se vedea sectiunea [8.]) pentru a se reduce la minimum riscurile pentru
dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.

o Contaminarea incrucisata.

O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o Tnghitirea piesei de lucru a instrumentului.

O Reactii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instrumentele
Mtwo® nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala pronuntata din cauza ris-
cului ridicat de separare. In acest caz, in zona apicala trebuie utilizate ace manuale precurbate.

4. MASURI DE PRECAUTIE

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza,
ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, ochelari,
masca).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, daca ambalajul este deterio-
rat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

Inainte de fiecare utilizare, verificati, daca instrumentul nu prezintd semne de deteriorare ca defor-
mari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pierderea co-
dului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot inde-
plini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Inainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-vé ci acesta este bine conectat la capul piesei
contraunghi.

Verificati instrumentul si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand, daca exista
semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte tocite. Daca pre-
zinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta
necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Aceste instrumente nu trebuie scufundate complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu (NaOCI).
Numai piesa de lucru a instrumentului din NiTi, care intra in contact cu pacientul, trebuie scufun-
data intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie de MAXIMUM 5%.



236

® Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zone cur-
bate sau recurbate brusc.

® Irigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii si dupa utilizarea fiecarui instrument
(conform bunelor practici stomatologice).

e Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.

® Daca instrumentul nu avanseaza cu usurintd, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa aceea
irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.

® Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru a mo-
dela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa respectati bu-
nele practici:

O Utilizati un ac nou si eliminati-I dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
o Utilizati ace manuale in locul celor cu miscare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea de-
plasarii canalului).

O Inspectati vizual piesa de lucru pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna dintre
defectiunile indicate in paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucrare a canalu-
[ui).

o Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in un-
ghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare compensata)
pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative a acestora si a
optimiza durata lor de viata preconizata.

® Limitari si restrictii privind prelucrarea si reutilizarea:

O Nu reutilizati opritoarele din silicon. Scoateti si aruncati opritoarele din silicon dupa fiecare utili-
zare (in timpul pregatirii pentru prelucrare, inainte de curatare; consultati sectiunea [8.2.2.]) si
inlocuiti cu un opritor VDW nou fie inainte, fie dupa curatarea/dezinfectarea automata.

O Numarul maxim de cicluri de prelucrare: de 8 ori (validat folosind metodele standard (curatare
si dezinfectare automata, procedura de sterilizare in vid fractionat pentru sterilizarea cu aburi).

O Instrumentele curatate si nedeteriorate pot fi utilizate de pana la opt ori; instrumentele defecte
trebuie aruncate imediat (in conformitate cu sectiunea [8.2.4.]).

O Instrumentele (exclusiv cele cu utilizari multiple) pot fi reutilizate de mai multe ori — cu grija ne-
cesara si cu conditia sa nu fie deteriorate si contaminate. Fiecare reutilizare sau aplicare a unor
metode nevalidate este exclusiv responsabilitatea utilizatorului.

O Anumite aplicatii pot cauza atingerea prematura a limitei duratei de viata utila a instrumentelor.
Numarul maxim de cicluri de prelucrare nu va fi atins.

o 1n cazul nerespectarii acestor instructiuni sau al utilizirii unor metode nevalidate de reutilizare a
instrumentelor, producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate.

O Varugam sa va asigurati intotdeauna ca ambalajul/invelisul steril nu este deteriorat. A nu se
utiliza instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

5. REACTII ADVERSE/EFECTE SECUNDARE NEDORITE

in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un disconfort pos-
toperatoriu temporar.

6. CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa a soa-
relui.
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7. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Procedura de modelare cu Mtwo®

1) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontald pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

2) Creati un acces in linie dreapta la orificiul (orificiile) canalului, punand accent pe latimea, platitu-
dinea si finisajul peretilor axiali interiori.

3) lIrigati abundent si frecvent dupa utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici stomato-
logice).

4) Explorati canalul radicular cu un ac manual ISO 010, stabiliti lungimea de lucru prin utilizarea
unui dispozitiv electronic pentru localizarea apexului in asociere cu radiografii, irigati si confirmati
vizibilitatea.

5) Procedati dupa cum urmeaza utilizind secventa de baza de instrumente Mtwo®: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 intr-o miscare de periere. Nu utilizati instrumentele intr-o
miscare de sapare.

6) Primul instrument, marimea ISO 010 004, este adus treptat pana la lungimea de lucru fara a se
exercita presiune. Nu fortati instrumentul in jos pe canal. Nu sondati fundul camerei pulpare cu
marimea ISO 010 004!

7) Imediat ce s-a atins lungimea de lucru, treceti la urmatorul instrument din secventa. Continuati
sa lucrati astfel parcurgand secventa de baza. Fiecare instrument creeaza o cale de glisare pen-
tru instrumentul urmator.

8) Daca instrumentul nu avanseaza in canal, retrageti-l 1-2 mm si lucrati cu miscari de periere pe
peretii canalului pentru largirea canalului. Acul trebuie sa avanseze ulterior fara exercitarea de
presiune.

9) Masurati foramenul cu un ac manual ISO 030:

® Daca instrumentul este asezat bine pe toata lungimea, pregatirea este finalizata si canalul
este pregatit de obturare.

® Daca instrumentul nu ajunge pe toata lungimea, continuati modelarea cu un ac cu marimea
ISO 030 005 si daca este necesar, continuati cu un ac cu marimea ISO 035 004, masurand
cu un ac manual cu marimea ISO 040. Utilizati aceeasi tehnica de modelare pana obtineti
lungimea de lucru.

10) Dupa pregatirea cu secventa de baza Mtwo®, sectiunea apicala a canalului poate fi largita cu
alte instrumente Mtwo®. Daca este necesar, partea apicala poate fi pregatita pana la marimea
ISO 060 004.

11) Utilizati conuri de hartie speciale pentru uscare si conuri de gutaperca speciale sau
GuttaFusion® pentru a obtura canalele radiculare.
Procedura de retratare cu Mtwo®

1) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontald pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

2) Deschideti orificiul canalului cu un burghiu Gates Glidden sau un instrument cu ultrasunete si in-
departati gutaperca din treimea coronara.

3) Daca este necesar, inmuiati gutaperca cu un solvent (de ex. ulei de eucalipt).

4) Asezati varful instrumentului de retratare pe gutaperca si lasati-I sa se roteasca. Acele de retrata-
re Mtwo® prezinta un varf de taiere pentru ca instrumentul sa progreseze cu usurinta in gutaper-
ca, fara a aplica presiune.

5) Utilizati instrumentele de retratare Mtwo® fara a aplica presiune.

6) Eliminati treptat materialul pentru obturatia canalului radicular folosind miscari circumferentiale
de umplere.

7) Utilizati un instrument manual (de ex. C-PILOT®) de marimea ISO 008 pentru a prelucra canalul
radicular la lungimea de lucru completa.
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8) Odata obtinuta lungimea de lucru completa pana la apex cu ajutorul instrumentului manual
ISO 008 anterior, pregatiti canalul radicular folosind ace manuale de pana la marimea ISO 015
pentru a prelucra lungimea de lucru completa.

9) Continuati pregatirea cu instrumente de tratare Mtwo® pana cand este atinsa marimea necesa-
ra.

Exemplu de pregatire:

1. Mtwo® Retratare ISO 015 005 sau Mtwo® Retratare ISO 025 005.

2. Instrumente manuale ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 etc.

IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA SI STERILIZAREA

Principii de baza

® Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare; aceasta
prevedere se aplica pentru prima utilizare a instrumentelor livrate in stare nesterila si instrumente-
lor livrate in stare sterila, destinate reutilizarii. Curatarea si dezinfectarea temeinica sunt cerinte
esentiale pentru o sterilizare eficienta. Sterilitatea nu este garantata odata ce ambalajul a fost
deschis, deteriorat sau udat.

® Pentru sterilizarea instrumentelor, asigurati-va ca sunt aplicate numai metode validate pentru cu-
ratare/dezinfectare si sterilizare, ca dispozitivele (aparat de dezinfectie/spalare, aparat de dezin-
fectie termica sau sterilizator) sunt intretinute si inspectate cu regularitate si ca parametrii validati
sunt mentinuti in timpul fiecarui ciclu. Pentru siguranta dumneavoastra, purtati intotdeauna manu-
si, ochelari si masti de protectie in timpul manipularii instrumentelor contaminate.

e in plus, respectati intotdeauna toate reglementérile legale nationale in vigoare (recomandari pri-
vind prelucrarea KRINKO/RKI/BfArM) si reglementarile privind igiena ale cabinetului dumneavoas-
tra medical sau ale spitalului. Aceasta norma se aplica in special indrumarilor cu privire la inacti-
varea prionilor.

® Disclaimer: instructiunile pentru prelucrarea produselor inainte de utilizare/reutilizare prezentate in
continuare au fost validate de VDW GmbH. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespec-
tarea acestor instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare. VDW
GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele, vatamarile sau orice incalcari ale responsa-
bilitatii juridice cauzate In mod direct sau indirect de catre utilizator in urma abaterii de la instructi-
unile de utilizare prezentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de le-
galitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

Procedura pas cu pas

Clasificare recomandata conform Directivei RKI/BfArM/KRINKO (numai pentru Germania, utili-
zare prevazuta): Critic B.

.Curatare preliminara la locul de utilizare

Eliminati imediat contaminantii (in special resturile de pulpa si dentind) dupa ce ati utilizat instrumentul
la un pacient (in decurs de maximum 2 ore). Toti pasii suplimentari din procesul de pregatire trebuie
efectuati in aceeasi zi.

Utilizati urmatoarele proceduri pentru a va asigura ca nicio urma de contaminare nu se usuca pe in-
strumente si pentru a spori eficienta pregatirii ulterioare:

Etapa 1

Pentru fiecare pacient, trebuie utilizat un suport intermediar pregatit cu un disc de spuma nou. Supor-
tul intermediar trebuie umplut in proportie de cel putin doua treimi cu agent de dezinfectare.

Etapa 2

Introduceti in suportul intermediar inainte de dezinfectia preliminard/curatare si pentru transport (timpul
minim de depozitare conform instructiunilor de utilizare ale producatorului agentului de dezinfectare:
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Va rugam sa tineti cont de faptul ca agentul de dezinfectare utilizat in timpul curatarii preliminare ser-
veste doar protectiei personale si nu inlocuieste etapa de dezinfectare care este necesara dupa cura-
tare.

Toti pasii suplimentari din procesul de pregatire trebuie efectuati in aceeasi zi.
Avertizari:
e in cazul dezinfectiei chimice, existi riscul ca resturi de agent de dezinfectare si ramana pe instru-
mente.

® Nu folositi sub nicio forma instrumente care au intrat deja in contact cu un agent de dezinfectare
pentru a trata din nou pacientul.

® |Insertia de spuma albastra pentru suportul intermediar trebuie utilizata o singura data si nu trebu-
ie curatata/dezinfectata si nici sterilizata.

8.2.2.Pregatirea inainte de curatare
Etapa 3

Scoateti opritorul din instrument si eliminati-I.

Etapa 4

Apoi curatati pentru a indeparta contaminarea sub jet de apa timp de cel putin 3 x 1 minute; pentru a
indeparta manual contaminarea, utilizati o perie moale si curata sau o carpa moale si curata care este
utilizata numai in acest scop; nu utilizati niciodata perii metalice sau lana de otel.

Etapa 5

Asigurati-va ca nu mai raman urme de contaminare sau resturi vizibile si repetati procesul de precura-
tare daca este necesar.

8.2.3.Curatarea si dezinfectarea

Recomandam o procedura automata pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor. O metoda ma-
nuala care include utilizarea unei bai de curatare cu ultrasunete trebuie utilizata numai daca nu este
posibila utilizarea unei metode automate, deoarece este mai putin eficienta si prezinta o reproductibili-
tate mai mica.

Pentru prelucrare, recomandam utilizarea cutiei LavEndo® (REF.V040479) cu module Mtwo®
(REF.V040408).

Avertizari:
e in cazul dezinfectiei chimice, existi riscul ca resturi de agent de dezinfectare si ramana pe instru-
mente.

Etapa 6 - Curatarea/dezinfectarea automata (aparat de dezinfectie) - Procedura
recomandata
Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti aparatul de dezinfectie/spalare:

e Eficienta aparatului de dezinfectie/spalare trebuie sa fi fost verificata (aprobare DGHM, autorizare
FDA sau marcaj CE in conformitate cu EN ISO 158883).

® Daca este posibil, trebuie utilizat un program de dezinfectie termica testat (valoare A0 > 3000 sau
cel putin cinci minute la 90 °C sau, in cazul echipamentelor mai vechi, cel putin 10 min. la 93 °C).

® Programul utilizat trebuie sa fie adecvat pentru instrumente si sa includa ciclurile de clatire reco-
mandate.

® Pentru clatirea ulterioara, utilizati numai apa sterila sau cu continut minim de germeni (< 10 CFU/
ml) si de endotoxina (< 0,25 EU/mI) (in mod ideal, apa cu grad inalt de puritate HPW).

® Aparatul de dezinfectie/spalare trebuie intretinut si inspectat periodic.

1) Daca exista, montati opritoare VDW noi la instrumentele precuratate sau pastrati opritorul VDW
pe noul instrument nesteril.

2) Sortati instrumentele in modulele Mtwo® (REF.V040408).
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3) Amplasati modulul endodontic in sectiunea inferioara albastra a cutiei LavEndo® (REF.V040479)
si inchideti (trebuie sa faca un zgomot de clic la fixarea in pozitie.
NOTA: nu este permisa pregatirea in modulul priza.

) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala in aparatul de dezinfectie/spalare.

) Porniti programul.

6) Dupa terminarea programului, scoateti cutia LavEndo® din aparatul de dezinfectie/spalare.
)

Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere (consultati sectiunile
[8.2.4.] si [8.2.5.]) dupa ce le lasati sa se usuce complet intr-un loc curat daca este necesar.

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecva-
re al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea automata eficienta, folosind aparatul de dezin-
fectie/spalare G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) si agentul de cura-
tare Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorul a utilizat programul D-V-MEDIZYM (bazat
pe programul DES-VAR-TD (Miele) in cele mai nefavorabile conditii) conform procedurii descrise mai
sus pentru demonstrarea acestei eficiente. Agentul de dezinfectare Cidex OPA si agentul de curatare
Cidezyme (ambele produse de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curatarea
preliminara. Validarea curatarii si a dezinfectdrii s-a efectuat in cele mai nefavorabile conditii (tempera-
tura joasa, concentratie redusa de agent, timp scurt de inmuiere si fara uscare).

Etapa 6 - Sau curatarea si dezinfectarea manuala - Daca procedura automata
nu este posibila

Daca metoda manuala este utilizata pentru instrumentele nesterile noi, opritorul trebuie scos si prelu-
crat separat in cosul pentru piese mici.

Curatarea manuala:
1) Sortati instrumentele, fara opritoare, in modulele Mtwo® (REF.V040408).

2) Amplasati modulul endodontic in sectiunea inferioara albastra a cutiei LavEndo® (REF.V040479)
si inchideti (trebuie sa faca un zgomot de clic la fixarea in pozitie.

NOTA: nu este permisa pregétirea in modulul priz4.

3) Amplasati opritoarele VDW noi intr-un cos pentru piese mici, care prezinta un spatiu suficient de
mic intre ochiurile sale.

4) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala si, daca exista in dotare, cosul pentru piese mici cu
noile opritoare VDW in baia de curatare pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca
instrumentele sunt acoperite suficient.

5) Apoi, scoateti cutia LavEndo® si, daca exista in dotare, cosul pentru piese mici cu opritoarele
VDW din baia de curatare si clatiti-le temeinic cu apa de cel putin 3 ori in decursul unui minut.

Dezinfectarea manuala:

6) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontalad si cosul pentru piese mici cu noile opritoare in baia de
dezinfectare pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca instrumentele sunt acoperi-
te suficient.

7) Apoi, scoateti cutia LavEndo® si cosul pentru piese mici cu opritoarele din baia de dezinfectare
si clatiti-o bine cu apa de cel putin 5 ori in decursul unui minut.

8) Uscati cutia LavEndo® si cosul pentru piese mici cu opritoarele suflandu-le cu aer comprimat fil-
trat, fara urme de ulei (sau aer comprimat medical dintr-un tub), apoi Iasati-le sa se usuce com-
plet intr-un loc curat.

9) Verificati (consultati sectiunea [8.2.4.)), fixati opritoarele VDW pe instrumente si ambalati instru-
mentele cat mai curand posibil (consultati sectiunea [8.2.5.]).

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecva-
re al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea manuala eficienta folosind agentul de curatare
Cidezyme/Enzol si agentul de dezinfectare Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ger-
mania)). Laboratorul a utilizat procedura descrisa mai sus pentru a demonstra acest lucru. Agentul de
dezinfectare Cidex OPA si agentul de curatare Cidezyme (ambele produse de Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curatarea preliminara.
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8.2.4.Examinarea si intretinerea

Deschideti cutiile LavEndo® si scoateti modulele step. Dupa curatare/dezinfectare, verificati toate in-
strumentele, modulele si cutiile LavEndo®. Instrumentele, cutiile si modulele defecte trebuie eliminate
imediat.

® Aceste defectiuni pot fi:

o Deformare plastica (cauzata, de exemplu, de o temperatura excesiv de nalta in timpul steriliza-
rii).
Rupere.

Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor.

o O O

indoituri ale instrumentului.

O

Filete nerasucite.

O Suprafete de taiere deteriorate.
O Lame de taiere tocite.

O Lipsa marcajului de dimensiune.
o Coroziune.

® Restrictiile numerice privind reutilizarea sunt enumerate in sectiunea [4.], ,Limitari si restrictii pri-
vind prelucrarea si reutilizarea”.

® Instrumentele care raman in continuare contaminate trebuie curatate si dezinfectate din nou.
Avertizari:

® Nu utilizati lubrifianti pentru instrument (mai exact, pentru protejarea inainte de ambalare, sterili-
zare si depozitare).

8.2.5. Ambalarea

Amplasati modulul Mtwo® in sectiunea inferioara a cutiei sistemului Mtwo® (REF.V040239000000) si
inchideti cu un capac potrivit. Apoi impachetati tavile de sterilizare in pungi de sterilizare de unica folo-
sinta (ambalaje de unica folosintd) care indeplinesc urmatoarele cerinte:

® Sunt in conformitate cu norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Adecvat pentru sterilizare cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la 142 °C (288 °F), cu per-
meabilitate suficienta la vapori).

Avertizari:

® Nu este permisa sterilizarea in tavi de sterilizare fara ambalare suplimentara. Hartia pentru auto-
clava din cutii este exclusiv pentru un plus de siguranta.

8.2.6. Sterilizarea
Folositi numai metodele de sterilizate mentionate mai jos; alte metode de sterilizare nu sunt permise.
Sterilizarea cu aburi

® Metoda de sterilizare/presterilizare in vid fractionat (cel putin trei cicluri de vid) sau metoda de
sterilizare prin dislocare gravitationald' cu uscare suficientd a produsului.

® Sterilizator cu aburi conform DIN EN 13060 sau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (calificare valabila IQ si OQ plus performanta speci-
fica produsului (PQ)).

® Temperatura de sterilizare maxima de 138 °C (280 °F) nu trebuie depasita; temperatura de sterili-
zare maxima include o toleranta conform DIN EN ISO 17665.

® Timpul efectiv de uscare necesar depinde in mod direct de parametri, utilizatorul fiind singurul
responsabil pentru setarea acestora (configuratia la incarcare, numarul de instrumente incarcate
si distanta dintre acestea, starea sterilizatorului etc.) si, in consecinta, trebuie stabilit de utilizator.
Totusi, timpul de uscare nu trebuie sa fie niciodata mai scurt de 20 de minute.
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Durata de sterilizare minima
Procedura de sterilizare Temperatura de sterilizare Timp de expunere la temperatura de ste-

rilizare
Metoda de sterilizare/presterilizare 134 °C (273 °F) 3 minute?

in vid fractionat 121 °C (250 °F) 20 de minute
o 134 °C (273 °F) 15 minute

Metoda gravitationald'®® -
121 °C (250 °F) 60 de minute

' Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala care are o eficientd redusa trebuie utilizatd numai daca nu este disponibila
procedura de sterilizare in vid fractionat. Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala are o eficienta redusa in compa-
ratie directa cu procedura de sterilizare in vid fractionat. Totusi, este eficienta in ceea ce priveste cerintele privind un instru-
ment prelucrat. Toate metodele sunt validate si, prin urmare, sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea instrumentelor VDW.

2 Sau 18 minute (inactivarea prionilor).

® Metoda gravitationald nu este valabild pentru procesare pe teritoriul Uniunii Europene.

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adecva-
re al instrumentelor pentru sterilizarea eficienta cu aburi folosind sterilizatorul cu aburi HST 6x6x6 (Zir-
bus Technology GmbH, Bad Grund) impreuna cu procedura de sterilizare in vid fractionat si metoda de
sterilizare prin dislocare gravitationala.

8.3. Depozitarea si transportul

® Dupa sterilizare, dispozitivele trebuie depozitate in ambalaj pentru sterilizare si mentinute uscate
si fara praf. In cazul deteriordrii ambalajului in timpul depozitarii sau transportului, procesul de
prelucrare va fi repetat. Consultati instructiunile de utilizare specificate de producatorul pungii
pentru a determina durata de depozitare a ambalajului steril.

8.4. Eliminarea

® Instrumentele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in sigu-
ranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

8.5. Informatii importante privind rezistenta materialelor

® Atunci cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca nu contin niciuna dintre ur-
matoarele substante:

O

O

O

O

Fenol.

Acizi puternici (ph < 6) sau baze puternice (ph > 8); se recomanda un agent de curatare enzi-
matic neutru.

Aldehide.
Substante anticorozive (in special di- sau trietanolamine).
Oxidanti (peroxid de hidrogen, hipoclorit de sodiu in concentratie de peste 5%).

Instrumentele din NiTi pot fi introduse numai in oxidanti (hipoclorit de sodiu in concentratie
< 5%) timp de maximum 5 minute.

Solventi.

Uleiuri.

Avertizari:

® Nu curatati niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar cu perii din metal
sau lana de otel.

® Nu supuneti niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar la temperaturi de
peste 142 °C (288 °F). Este deosebit de important sa va asigurati ca produsele care necesita ste-
rilizare nu sunt depozitate prea aproape de peretii sau de portiunea inferioara a sterilizatorului cu
aburi (risc de temperatura excesiva si deformare).

® |Insertia de spuma albastra pentru suportul intermediar trebuie utilizata o singura data, iar insertiile
de spuma albastra uzate nu trebuie curatate/dezinfectate si nici sterilizate.

Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare:
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® Acestia trebuie sa fie adecvati pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor fabricate din metal
si plastic.

® Agentul de dezinfectare nu trebuie sa contina aldehide (Cidex OPA este permis datorita retetei
speciale).

® Trebuie sa fie compatibil cu instrumentele.

® Trebuie utilizat un agent de dezinfectare cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, autorizare
FDA sau marcaj CE), iar acesta trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat.

® Daca nu este utilizat un proces de dezinfectie termica, trebuie utilizat si un agent de dezinfectare
adecvat cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, autorizare FDA sau marcaj CE), iar acesta
trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat.

® Nu ar trebui sa fie necesara neutralizarea (agent de curatare).

® Daca este cazul, agentul de curatare trebuie sa fie adecvat pentru curatare cu ultrasunete (sa nu
produca spuma).

® Nu trebuie sa fie utilizate combinatii de agenti de curadtare/agenti de dezinfectare.

Respectati cu strictete concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul
agentului de curatare si agentului de dezinfectare, precum si specificatiile minime privind clatirea ulteri-
oard. Nu trebuie utilizati agenti de clatire.

Folositi numai solutii proaspat preparate si apa cu continut scazut de germeni (<10 UFC/ml); apa de la
robinet care este deosebit de dura (=14°dH) nu este potrivita (risc de reziduuri de calcar).

9. INFORMATII SUPLIMENTARE

® Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

® Pentru a obtine un exemplar gratuit al Instructiunilor de utilizare, in limba corespunzatoare, con-
sultati sectiunea ,Solicitare Instructiuni de utilizare” pe site-ul web www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA SIMBOLURILOR APLICABILE

Simboluri Descriere

Numar catalog:
REF indica numarul de catalog al producatorului (SKU). Acest simbol este insotit de numarul de catalog al produca-
torului aferent simbolului.

Data limita de utilizare:

indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat. Simbolul este insotit de o data care indica fap-
tul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat dupa incheierea anului, lunii sau zilei indicate.

Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

de proceduri [pentru un pachet de proceduri].

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic:
indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Acest simbol poate fi insotit de adresa
electronica a site-ului Instructiunilor de utilizare.

STERILE E Sterilizat prin iradiere:

indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat folosind iradierea.

LOT Cod lot:

indica codul lotului producatorului. Acest simbol este insotit de codul lotului producatorului aferent simbolului.

0 D |:| Varietate:

identifica faptul ca pachetul include un set cu diferite tipuri sau marimi.
NiTi:
identifica un material sau o substanta continuta intr-un produs sau materialul din care este fabricat produsul.

Producator:
indica producatorul legal al dispozitivului medical [pentru un dispozitiv medical]. Indica producatorul pachetului

XXX este inlocuit cu codul din litere al materialului (de exemplu, ,SST” pentru otel inoxidabil) sau cu un cuvant
(de exemplu, ,Latex”).
NiTi: Nitinol/Nichel-titan

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat:

indica faptul ca un dispozitiv medical nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si ca utiliza-
torul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare.
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Simboluri

Descriere

Unitate ambalaj:
indica numarul de bucati din ambalaj. ,.X” este inlocuit de numarul de bucéti din ambalaj.

Rotatie in sens orar:
identifica comanda sau indicatorul pentru miscarea rotativa in sens orar sau pentru reglarea sau afisarea vitezei
de rotatie.

Sterilizabil intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la temperatura specificata:

XXX°C
i indica faptul ca instrumentul este sterilizabil intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la temperatura specificata.
XXX este inlocuit de o valoare de temperatura.
Marcaj CE:
c E marcaj CE de conformitate conform cerintelor UE MDD/MDR.
0123 Nota: in cazul in care este implicat un organism notificat, marcajul CE este insotit de numarul de identificare

(numar format din patru cifre) al organismului notificat.

Dispozitiv medical:
indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Indica lungimea de lucru a unui instrument.

PCT Gost:
indica faptul ca produsul se supune reglementarilor GOST-R. Gost: Normele Gosudarstvennyi sau echivalentul
rusesc al ANSI.

Atentie:

indica faptul ca este necesar sa procedati cu atentie atunci cand utilizati dispozitivul sau comanda in apropierea
locului in care este amplasat simbolul, respectiv ca situatia curenta necesita constientizarea din partea operato-
rului sau interventia acestuia pentru a evita consecintele nedorite.

Y
i

A se feri de lumina soarelui:
indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor de lumina. Acest simbol poate in-
semna, de asemenea, ,,A se feri de caldura”.

Sistem de bariera sterila simpla:
indica un sistem de bariera sterila simpla.

Data fabricatiei:
indica data la care dispozitivul medical a fost fabricat. Acest simbol este insotit de o data care indica data fabri-
catiei. Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

Tara de fabricatie:
indica tara de fabricatie a produselor. ,CC” este inlocuit de codul de tara format din doua sau trei litere, asa
cum este definit in ISO 3166-1.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
VISEKRATNI STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENT]/

KAT. BR. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206,
V040236, V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007,
V040232, V041204, V041205, V041206

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® [ndikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za le€enje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:
instrument na motorni pogon namenjen za pripremu i reviziju korenskog kanala (oblikovanje i ukla-
njanje mrtvog i stranog materijala iz korenskog kanala).

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima do-
bre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste prakse i specijali-
sta (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ruéno kod izrazenih zakrivlje-
nosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

Mtwo® instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dela izradenog od legure nikla i titaniju-
ma, silikonski ¢ep u boji i mesingana drska sa prstenom u boji i identifikacionim prstenovima.

Uredaji za kontrolu obrtnog momenta osiguravaju optimalno koriséenje.

Koristi se sa endodontskim motorima u stalnoj rotaciji pri brzini od 250 - 350 o/min. Preporucena
brzina za sve veli¢ine: 280 o/min.

Podesite obrtni moment u zavisnosti od veli€ine i prema indikacijama u donjoj tabeli za Mtwo® igli-
ce:

Obrtni moment [Ncm]
Konus
ISO precnik

004 005 006 007
010 1,2 Nije primenljivo Nije primenljivo Nije primenljivo
015 Nije primenljivo 1,3 Nije primenljivo Nije primenljivo
020 Nije primenljivo Nije primenljivo 21 Nije primenljivo
025 Nije primenljivo Nije primenljivo 2,3 2,0
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Obrtni moment [Ncm]
030 Nije primenljivo 1,2 1,2 Nije primenljivo
035 1,2 Nije primenljivo 1,0 Nije primenljivo
040 1,6 Nije primenljivo 1,7 Nije primenljivo
045 1,6 Nije primenljivo Nije primenljivo Nije primenljivo
050 2,0 Nije primenljivo Nije primenljivo Nije primenljivo
060 3,0 Nije primenljivo Nije primenljivo Nije primenljivo

Za Mtwo® ponovo le€enje ISO 015 005: Postavite obrtni moment na 0,3 Ncm (Mtwo® direktno: Pode-
Savanje A).

Za Mtwo® ponovno lecenje ISO 025 005: Postavite obrtni moment na 1,2 Ncm (Mtwo® direktno: Pode-
Savanje C).

® | ubrikanti kao §to je NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ treba da budu koriscéeni.

® Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom i alatom za prilagodavanije sili-
konskog grani¢nika ta¢noj radnoj duzini je odgovarajuci metod za odredivanje radne duzine.

® Koristite VDW stopere (plavi: kat. br. V040160).

3. UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog uputstva za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih proi-
zvoda (videti odeljak [8.]) kako bi se smanijili slededi rizici za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
O Gutanje radnog dela instrumenta.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

® Kao Sto je sluc€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon, Mtwo®
instrumenti se ne smeju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog povec¢anog rizika od
separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru€ne turpije treba koristiti u apikalnom podruc-
ju.

4. MERE OPREZA

® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.

® Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

® Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

® Pre upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oste¢eno.
® Ne Koristiti instrumente nakon isteka roka.

® Pre svake upotrebe proverite da li postoje bilo kakvi tragovi osteéenja instrumenta, na primer de-
formacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje Sifre ili ozna-
ka. Sa ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom nivou
sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

® Pre koriS¢enja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-ugla.

e Cesto proveravaijte instrument i ¢istite radne delove tokom kontrole instrumenata, proveravajuci
tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primer neravne Zlebove, tupa mesta. Uz ove trago-
ve koji ukazuju na to da uredaiji nisu u stanju da potpuno ispune predvidenu svrhu na potrebnom
nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti u otpad.
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® Instrumenti se ne smeju potpuno potapati u rastvor natrijum-hipohlorita (NaOCI). Samo radni deo
NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da se potopi koncentratom rastvora Na-
OCI do MAKSIMALNO 5%.

® Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivljenja u
oba smera.

® Obilno i Cesto potapajte kanal tokom cele procedure i nakon svakog koriséenja instrumenta (u
skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

® Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz kanal.

@ Kada instrument ne napreduje lako, o istite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite, rekapitu-
lirajte ru€nom iglicom i ponovo natopite.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti turpiju samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Uvazite sledete dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i bacite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
o Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (to ¢e vam pomo¢i da izbegnete prenos kanala).

O Vizuelno pregledajte radni deo da biste tokom rada otkrili sve nedostatke navedene u prethod-
nom odlomku (tj. nakon svakog ciklusa).

O lzbegavajte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male pokrete pod
nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika balansa sile) kako
biste ogranicili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili njihovo oekivano traja-
nje.

® QOgraniCenja obrade i ponovne upotrebe:

o Nemojte ponovo koristiti silikonske stopere. Uklonite i bacite silikonske stopere nakon svake
upotrebe (tokom pripreme obrade pre CiS¢enja, videti odeljak [8.2.2.]), i zamenite ga novim
VDW stoperom pre ili nakon automatskog CiS¢enja/dezinfekcije.

O Maksimalan broj ciklusa obrade: 8 (odobreno sa standardnim metodama (automatsko ¢iséenje i
dezinfekcija, frakcionisani vakuum za parnu sterilizaciju).

O OciSc¢eni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, neispravne instrumente treba
odmah baciti (prema odeljku [8.2.4.]).

O Instrumenti (samo instrumenti za viSekratnu upotrebu) se mogu ponovo upotrebljavati nekoliko
puta — dokle god se o njima vodi racuna i sve dok nisu oSteceni ili kontaminovani. Svaka ponov-
na upotreba ili primena nepotvrdenih metoda predstavlja iskljucivu odgovornost korisnika.

O Odredene primene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog veka.
Maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvek dostici.

o Qdri¢emo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upotrebu nepotvrdenih
metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

O Uvek se uverite da su sterilno pakovanje/omot neosteceni. Ne Koristiti ako je ambalaza ostece-
na.

5. STETNE/NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja leCenja
korenskog kanala.

6. USLOVI CUVANJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svetlosti.
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7. RADNI KORACI

Postupak oblikovanja sa proizvodom Mtwo®

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosti¢ki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

2) Omogucite pravilan pristup ulazima u korenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje, izrav-
navanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

3) Natapajte obilno i Cesto nakon svakog koris€enog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

4) Ispitajte korenski kanal ruénom turpijom veliine ISO 010, odredite radnu duzinu pomocu elek-
tronskog lokatora vrha u kombinaciji sa radiografima, natopite i potvrdite prohodnost.

5) Postupite na sledec¢i nacin koriste¢i osnovni niz Mtwo® instrumenata: ISO 010 004, ISO 015 005,
ISO 020 006, ISO 025 006 pokretom Cetkanja. Ne koristite instrumente pokretom hvatanja.

6) Prviinstrument, veli¢ine ISO 010 004, postepeno se dovodi do pune radne duzine bez pritiskanja.
Ne gurajte snazno instrument kroz kanal. Ne sondirajte dno pulpne komorice sa veli¢inom ISO
010 004!

7) Cim se dostigne radna duzina, predite na slede¢i instrument u nizu. Nastavite da radite na ovaj
nacin kroz osnovni niz. Svaki instrument stvara putanju klizanja za sledeci instrument.

8) Ako instrument ne napreduje u kanalu, povucite ga 1 do 2 mm i pokretima Cetkanja po zidovima
kanala proSirite kanal. Turpija bi tada trebala da napreduje bez pritiska.

9) lzmerite otvor ruénom turpijom veli¢ine ISO 030:
® Ako je instrument dugo pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za zatvaranje.

® Ako je instrument olabavljen, nastavite sa oblikovanjem turpijom velic¢ine ISO 030 005 i po
potrebi nastavite sa turpijom veli€ine ISO 035 004, mereci odgovaraju¢om ruénom turpijom
veli¢ine 1ISO 040. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duzine.

10) Nakon pripreme sa Mtwo® osnovnim nizom, apikalni deo kanala moze se povecati drugim
Mtwo® instrumentima. Ako je potrebno, apikalni deo se moze pripremiti do veli€¢ine ISO 060 004.

11) Koristite namenske papirne vrhove za susenje i namenske vrhove sa gutaperkom iliGuttaFusion®
za zatvaranje korenskog kanala.

Postupak revizije sa Mtwo®

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

2) Otvorite ulaz u korenski kanal uz pomo¢ klizne busilice ili ultrazvu¢nog instrumenta i uklonite gu-
taperku iz koronalne trecine.

3) Ako je potrebno, omeksajte gutaperku rastvaracem (npr. uljem eukaliptusa).

4) Postavite vrh instrumenta za reviziju na gutaperku i omogucite mu da rotira. Mtwo® turpije za re-
viziju za ponovnu obradu proizvoda imaju vrh za rezanje tako da instrument moze lako napredo-
vati u gutaperki bez pritiskanja.

5) Koristite Mtwo® instrumente za reviziju bez pritiskanja dole.
6) Postepeno uklanjajte ispunu korenskog kanala pokretima turpijanja.

7) Upotrebite rucni instrument (npr.C-PILOT®) veliine ISO 008 za postizanje pune radne duzine
korenskog kanala.

8) Kada se sa prethodnim ru¢nim instrumentom ISO 008 nastoji posti¢i puna radna duzina do apek-
sa, pripremite korenski kanal ru¢nim turpijama veli¢ine do ISO 015 do pune radne duzine.

9) Nastavite pripremu sa Mtwo® instrumentima za tretman dok se ne dostigne potrebna veliina.
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Primer pripreme:

1. Mtwo® revizija ISO 015 005 ili Mtwo® revizija ISO 025 005.

2. Rugni instrumenti ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 itd.

HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

Osnovne informacije

® Svi instrumenti moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati pre svake upotrebe; ovo se primenjuje na
instrumente koji se prvi put isporu€uju u nesterilnom stanju, kao i na one instrumente koji se ispo-
ruCuju u sterilnom stanju i koji su namenjeni za ponovnu upotrebu. Temeljno CiS¢enje i dezinfekcija
su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije. Sterilnost nije zagarantovana ako je pakovanje otvore-
no, osteceno ili vlazno.

® Kao deo odgovornosti da obezbedite sterilnost instrumenata, uvek se postarajte da se koriste sa-
mo provereni metodi ¢iS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfek-
ciju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i da se tokom
svakog ciklusa postuju provereni parametri. Radi sopstvene bezbednosti, prilikom rukovanja kon-
taminiranim instrumentima uvek nosite zastitne rukavice, naocare i masku.

® Osim toga, uvek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa (Preporuke za obradu
KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u vezi sa vaSom ili praksom bolnice. Ovo se posebno od-
nosi na smernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

® QOgraniCenje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda pre upotrebe/ponovne upotrebe koja su
ovde navedena je odobrila kompanija VDW GmbH. Korisnici su jedini odgovorni za svako odstu-
panje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. VDW GmbH ne snosi odgo-
vornost za oSteéenja, povrede ili pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno ili in-
direktno, zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da po-
Stuje bezbedne i zakonske prakse ukljucujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom doku-
mentu.

Postupak korak po korak

Preporucéena klasifikacija u skladu sa smernicama RKI/BfArM/KRINKO (samo za Nemacku,
upotreba u skladu sa namenom): Kriti¢no B.

Prethodna priprema na mestu upotrebe

Unakrsna kontaminacija (narocito pulpom i ostacima dentina) mora se ukloniti odmah nakon upotrebe
instrumenta na pacijentu (u roku od najviSe 2 sata). Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se
obaviti istog dana.

Da se necistoca na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila efikasnija, postupci u na-
stavku su obavezni:
Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pene na pripremljenom stalku za brzu dezinfekciju in-
strumenata. Najmanje % stalka za brzu dezinfekciju instrumenata mora biti napunjeno sredstvom za de-
zinfekciju.
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Korak 2

Pre preddezinfekcije/Ciscenja ili za potrebe transporta, koris¢eni instrument stavite na stalak za brzu de-
zinfekciju instrumenata (minimalno vreme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu proizvodaca sred-
stva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za prethodnu pripremu namenjeno samo za
liEnu zastitu i nije zamena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon &iSc¢enja.

Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.
Upozorenja:

® U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

® Nikad ne smete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za de-
zinfekciju ponovo koriste za le¢enje pacijenata.

® Plavi ulozak od pene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata sme se koristiti samo jednom i ne
sme se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

8.2.2.Priprema pre Cis¢enja
Korak 3

Izvadite stoper sa instrumenta i odlozite ga u otpad.

Korak 4

Zatim odcistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minut; da biste ru¢no
uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu Eetku ili meku, istu krpu koja se koristi samo za tu namenu;
nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 5

Proveriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog &iS¢enja.

8.2.3.Cis¢enje i dezinfekcija
Preporucujemo vam da Koristite automatizovani postupak ¢iScenja i dezinfekcije instrumenata. Ruéni

metod, ukljuCujuci i upotrebu ultrazvuéne kupke, treba koristiti samo ako nije moguce koristiti automati-
zovani metod jer ru¢ni metod nije dovoljno efikasan i ima nizu reproducibilnost.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) sa Mtwo® modulima (kat.
br. V040408).

Upozorenja:

® U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

Korak 6: Automatsko €iS¢enje/dezinfekcija (masina za pranje-dezinfekciju) —
Preporucéeni postupak
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

® Delotvornost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se proveriti (mora da ima odobrenje organizaci-
je DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883).

® Kad je to moguce, koris¢enje testiranog programa termic¢ke dezinfekcije je obavezno (vrednost A0
> 3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

e KoriS¢eni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati prepisane cikluse ispiranja.

® Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica
(< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/mI) (najbolje visokoprecisc¢ena voda).
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® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolisati.

1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno ocis¢ene instrumente ili ostavite VDW sto-
per na novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u Mtwo® module (kat. br. V040408).

3) Postavite endo modul u plavi donji deo LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavljuje
se u mestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu sa prikljuécima je zabranjena.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju u uredaj za pranje i dezinfekciju.
5) Pokrenite program.
6) Kad se program dovrsi, izvadite LavEndo® kutijicu iz maSine za pranje i dezinfekciju.

7) Proverite i upakuijte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (videti odeljke [8.2.4.]i[8.2.5.]), a zatim
ih ostavite na Cistom mestu da se jo$ suse ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinziénu prikladnost instrume-
nata za efikasno automatsko Cis¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i dezinfek-
ciju (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) i Neodisher Medizym sredstva za &i-
Sc¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na programu
DES-VAR-TD (Miele) za rad u najtezim uslovima) prema opisanoj proceduri kako bi dokazala takvu efi-
kasnost. Za poCetnu obradu su koris¢eni Cidex OPA sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za
CiScenje (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza €iS¢enja i dezinfekcije je oba-
vljena u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vreme namakanja i
bez suSenja).

Korak 6: lli Ruéno CiS¢enje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije
moguca

Ako se za nove nesterilne instrumente koristi ru¢ni metod, stoper se mora ukloniti i posebno obraditi u
korpi za sitne delove.

Rucno Ciséenje:
1) Razvrstajte instrumente, osim stopera, u Mtwo® module za €iS¢enje i dezinfekciju (kat.
br. V040408).

2) Postavite endo modul u plavi donji deo LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavljuje
se u mestu).

NAPOMENA: Priprema u modulu sa priklju€cima je zabranjena.
3) Stavite nove VDW stopere u korpu za male delove koja ima mrezu sa malim otvorima.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju i, ako postoji, korpu za male delove sa no-
vim stoperima u kupku za dezinfekciju na propisano vreme delovanja pazeci da instrumenti budu
adekvatno pokriveni.

5) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, korpu za male delove sa VDW stoperima iz kupke
za CiS¢enje i temeljno je isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Rucna dezinfekcija:

6) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom poloZzaju i korpu za male delove sa novim stoperima u
kupku za dezinfekciju na propisano vreme delovanja pazedi da instrumenti budu adekvatno pokri-
veni.

7) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i korpu za male delove sa stoperima iz kupke za dezinfekciju i
temeljno je isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.
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8) Osusite LavEndo® kutijicu i korpu za male delove sa stoperima pomocu filtriranog komprimova-
nog vazduha bez ulja ili medicinskog kompresora, a zatim je ostavite na Cistom mestu da se jo$
Susi.

9) Proverite (videti odeljak [8.2.4.]), postavite VDW stopere na instrumente i zapakujte instrumente
Sto je pre moguce (videti odeljak [8.2.5.]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrume-
nata za delotvorno ru¢no €isc¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za €iS¢enje Cidezyme/Enzol i sred-
stva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Nemacka)). Da bi ovo poka-
zala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za poc¢etnu obradu su koris¢eni Cidex OPA sred-
stvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za Cis¢enje (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt).

8.2.4.Provera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiS¢enje i dezinfekciju. Proverite sve instrumente, mo-
dule i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. OStecene instrumente, posude i module odmah
odlozite u otpad.

® U ostecenja spadaju:
o Deformacija plastike (npr. kao posledica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije).
O Lomljenje.
O Gubitak boje ili oznake za Sifriranje.
O Savijanje instrumenta.
O Odvrnute niti.
O OsStecene rezne povrsine.
O Tupa rezna seciva.
O Nepostojanje oznake za veli€inu.
O Korozija.

® BrojCana ograni¢enja ponovne upotrebe navedena su u odeljku [4.], “Ograni¢enja obrade i ponov-
ne upotrebe”.

® [nstrumenti koji su jo$ uvek kontaminirani se moraju ponovo odistiti i dezinfikovati.
Upozorenja:

® U ovoj fazi se ne smeju koristiti maziva za instrumente (tj. u svrhu zastite pre pakiranja, sterilizacije
i skladistenja).

8.2.5.Pakovanje

Postavite Mtwo® modul u donjem delu Mtwo® sistemske kutijice (kat. br. V040239000000) i zatvorite
ga odgovarajuéim poklopcem. Zatim upakujte posudice za sterilizaciju u kesice za jednokratnu upotrebu
(pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sledece zahteve:

® Usaglasenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladna su za parnu sterilizaciju (otporna na temperaturama do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgova-
rajuca propusnost pare).

Upozorenija:

® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez kori§¢enja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir
za autoklav u posudama namenjen je samo za dodatnu zastitu.
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8.2.6. Sterilizacija

Koristite samo donje metode sterilizacije; drugi metodi sterilizacije nisu dozvoljeni.

Parna sterilizacija

® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanije tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa dovolj-
nim susenjem proizvoda.

® Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Provereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ i
0Q) kao i kvalifikacija performansi specificna za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne sme se prekoraciti; maksimalna tem-
peratura sterilizacije uklju€uje dopusteno odstupanje u skladu sa zahtevima norme DIN EN ISO
17665.

® Stvarno potrebno vreme susenja direktno zavisi od parametara koji su isklju€ivo odgovornost kori-
snika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje ste-
rilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vreme suSenja nikada ne sme da
bude kraée od 20 minuta.

Minimalno vreme sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vreme izlaganja pri temperaturi steriliza-
cije

134 °C (273 °F 3 minuta’

)

121 °C (250 °F) 20 minuta
)
)

Frakcionisani vakuum/predvakuum

134 °C (273 °F 15 minuta

121 °C (250 °F

Metod gravitacije''°

60 minuta

Gravitacioni metod je manje efikasan i treba da se koristi samo ako nije moguce koristiti frakcionisani vakuum. Gravitacioni
metod je manje delotvoran u neposrednom poredenju sa frakcionisanim vakuumom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahte-
vima za instrument koji se obraduje. Svi metodi su odobreni i stoga su efikasni i bezbedni za obradu VDW instrumenata.

Z 1l 18 minuta (inaktivacija priona).

*  Gravitacioni metod nije primenljiv za sisteme obrade u Evropskoj uniji.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrume-
nata za delotvornu parnu sterilizaciju pomoc¢u parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionisanim vakuumom i gravitacionim metodom.

8.3. Skladistenje i transport

® Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suvi i bez prasine u pakovanju za sterilizaciju. U
slu¢aju ostecenja pakovanja tokom skladiStenja i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Proverite uput-
stvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja steriinog pakovanja.

8.4. Odlaganje u otpad

® |Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i kontami-
novanih uredaja.

8.5. Vazne informacije o otpornosti materijala

® Kada birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, vodite raCuna da ne sadrzZe nijednu od sledecih
supstanci:
o Fenol.

o Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sredstvo za &i-
Sc¢enje.
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@)

Aldehidi.

@)

Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).

@)

Oksidanse (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jaine preko 5%).

@)

NiTi instrumenti smeju da se postavljaju samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije
< 5%) u maksimalnom trajanju od 5 minuta.

O Rastvarace.

o Ulja.

Upozorenja:

Nikad ne Cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim &etkicama ili
¢elicnom vunom.

Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iz-
nad 142 °C (288 °F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne stavljate prebli-
zu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i deformacije).

Plavi uloZzak od pene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata sme se koristiti samo jednom, a
iskoriSceni plavi uloSci od pene ne smeju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

Kad birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

Moraju biti pogodna za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasticnih instrumenata.

Sredstvo za dezinfekciju ne sme da sadrzi aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne formu-
le).

Sredstvo za dezinfekciju mora biti kompatibilno sa instrumentima.

Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odo-
brenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiSéenje.

Ako ne koristite postupak termic¢ke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo za de-
zinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mo-
ra biti kompatibilno sa kori§¢enim sredstvom za CiScenje.

Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje).
Ako je primenljivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvuc¢no &iSéenje (bez pene).

Kombinovanje viSe sredstava za CiS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vreme delovanja koje je naveo proizvodac sredstva za CiS¢enje i sredstva
za dezinfekciju, kao i obavezne specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se strogo postovati. KoriSce-
nje pomoc¢nih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo sveze pripremljene rastvore i vodu sa malo klica (<10 CFU/ml); voda iz Cesme koja je
posebno tvrda (> 14°dH) nije prikladna (opasnost od ostataka kamenca).

9. DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu sa
lokalnim propisima.

Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovaraju¢em jeziku, pogle-
dajte odeljak “Zahtev za Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA PRIMENLJIVIH SIMBOLA

Simboli Opis

REF Katalo$ki broj:

Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloski broj proizvodaca pored simbola.
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Simboli

Opis

=

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski proizvod ne sme viSe koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznacava
da se medicinski proizvod ne sme koristiti nakon isteka prikazane godine, meseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvoda¢:
Oznacava ovladc¢enog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca procedu-
ralnih paketa [za proceduralni paket].

el
gH

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom veb-sajta Uputstva za upotrebu.

SEER

Sterilizirano zraéenjem:
Oznacava medicinski uredaj koiji je sterilisan zraéenjem.

LOT

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodaca. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca pored simbola.

oo(]

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi vise vrsta i velic¢ina.

NiTi:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamenjuje slovima koda materijala (npr. “SST” za nerdajuci ¢elik) ili re¢ima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

Ne Koristiti ako je pakovanje oste¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne sme koristiti ako je njegovo pakovanje osteceno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:

( /
‘ Oznacdava broj komada u pakovanju. “X” se zamenjuje brojem komada u pakovanju.
@ Okretanje u smeru kazaljke:
Oznacava kontrolu ili indikator za rotaciono kretanje u smeru kazaljke na satu ili za podeSavanje brzine rotacije.
= MozZe se sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na nazna¢enoj temperaturi:
i Oznacava da se instrument moze sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na odredenoj temperaturi. “XXX”
se zamenjuje vrednostima temperature.
c € CE oznaka:
CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtevima.
0123 Napomena: Kada je uklju¢eno akreditovano telo, CE oznaku prati identifikacioni broj (Cetverocifreni broj) tog tela.
M D Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.
<€—> | Oznacava radnu duZinu instrumenta.

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen sa GOST-R propisima. Gost: ,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski ekvivalent
standardu ANSI.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljac¢em blizu mesta gde je simbol postavljen, ili
da trenutna situacija zahteva savesnost ili meru operatera da bi se izbegle nezeljene posledice.

Cuvati dalje od sundeve svetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zaétititi od izvora svetlosti. Ovaj simbol takode moze znagiti ,Cuvati od uti-
caja toplote®.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednostrukom steriinom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji ozna¢ava datum proizvodnje.
Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je de-
finirano u ISO 3166-1.




aaal Proizvodac¢

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Minchen

Telefon: +49 (0) 89 62734-0
Faks: +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu

ZVDW

Endo
Easy
Efficient

END-IFU-MTWO-REUSABLE-STERILE-VDW-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

U _
MtW 0® ra;t))tljjte Zza upo

>[R) [14]
@ Y www.vdw-dental.com/ifu

vdw-dental.com



https://www.vdw-dental.com/ifu
https://vdw-dental.com

260

SAMO ZA DENTALNU UPORABU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPORABU
STERILNO - STERILIZIRANO ZRACENJEM
PODLOZNO PONOVNOJ OBRADI

UPUTE ZA UPORABU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA VISEKRATNU UPORABU

KAT BR. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, VO 40232,
V041204, V041205, V041206

0. SMJERNICE ZA UPORABU

® Indikacija za uporabu:
Proizvodi su indicirani za lije¢enje endodontskih bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namijenjen za preparaciju i ponovno lijeCenje korijenskog kanala (oblikovanje i
debridman korijenskog kanala).

® Predvideni korisnik:
Endodontske instrumente smiju koristiti samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, u skladu s do-
brom stomatoloskom praksom, od kvalificiranih stomatoloskih stru¢njaka kao $to su lije€nici opée
prakse, endo specijalisti (endodontisti) i stomatoloski asistenti.

® |Instrumenti ¢e se koristiti u kombinaciji s endodontskim motorom (ru€no u slucaju velikih zakriv-
lienosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

Mtwo® instrumenti sastoje se od triju glavnih komponenti: radni dio od nikal-titanijeve legure, obojeni
silikonski stoper i obloZzena mjedena drska s obojenim prstenom i identifikacijskim prstenima.

® Uredaji za regulaciju momenta omogucavaju optimalnu uporabu.

® Koristite s endodontskim motorima u stalnoj rotaciji brzinom od 250 - 350 okretaja u minuti. Pre-
porucena brzina za sve veli¢ine: 280 o/min.

® Postavite zakretni moment ovisno o veli€ini i prema indikacijama u donjoj tablici za Mtwo® iglice:

Okretni moment [Ncm]
ISO promijer Konus

004 005 006 007
010 1,2 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo
015 Nije primjenjivo 1,3 Nije primjenjivo Nije primjenjivo
020 Nije primjenjivo Nije primjenjivo 2,1 Nije primjenjivo
025 Nije primjenjivo Nije primjenjivo 2,3 2,0
030 Nije primjenjivo 1,2 1,2 Nije primjenjivo
035 1,2 Nije primjenjivo 1,0 Nije primjenjivo
040 1,6 Nije primjenjivo 1,7 Nije primjenjivo
045 1,6 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo
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Okretni moment [Ncm]

050 2,0 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

060 3,0 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

Za Mtwo® Retreatment ISO 015 005: postavite zakretni moment na 0,3 Ncm (Mtwo® izravno: Postav-
ka A).

Za Mtwo® Retreatment ISO 025 005: postavite zakretni moment na 1,2 Ncm (Mtwo® izravno: Postav-

ka C).

Treba Koristiti maziva sredstva, kao Sto su NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Koristenje rendgenskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za podeSavanje silikon-
skog stopera na ispravnu radnu duljinu odgovarajuca je metoda odredivanja radne duljine.

Koristite VDW stopere (plava: kat. br. V040160).

3. UPOZORENJA

Strogo slijedite ove Upute za uporabu i Opc¢e upute za obradu endodontskih proizvoda (pogledaj-
te odjeljak [8.]) kako bi se smanijili sliededi rizici za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Lom instrumenta.

O

Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje topline zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
O Gutanje radnog dijela instrumenta.

O Toksicne ili alergijske reakcije uzrokovane ostacima obrade.

Sli€no svim strojno pokretanim instrumentima za korijenske kanale, Mtwo® instrumenti ne smiju
se koristiti u korijenskom kanalu s naglom apikalnom zakrivljeno$¢u zbog povecanog rizika od
odvajanja. U tom slu€aju treba koristiti prethodno zakrivljene ru¢ne iglice u apeksnom podrucju.

4. MJERE OPREZA

Sigurnost i u¢inkovitost uporabe kod trudnica, dojilja i djece nije utvrdena.

Koristite sustav koferdama tijekom endodontskog postupka.

Radi vlastite sigurnosti, nosite osobnu zastitnu opremu (rukavice, naocale, masku).

Prije uporabe provjerite ambalazu i nemojte koristiti instrumente ako je ambalaza oSte¢ena.
Nemoijte koristiti instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Prije svake uporabe, provjerite ima li na instrumentu znakova kvarova kao $to su deformacije (sa-
vijanja, odmotavanja), lomovi, korozija, o$tec¢eni rezni bridovi, gubitak kodiranja u boji ili oznaka. S
ovim naznakama uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potrebnu razinu sigurnosti, pa
instrumente treba odbaciti.

Prije uporabe bilo kojeg instrumenta, provjerite je li Cvrsto spojen na glavu kolje¢nika.

Cesto provjeravajte instrument i &istite radni dio tijekom instrumenta, pregledavajuéi ima li trago-
va iskrivljenja, izduzenja ili istroSenosti, kao Sto su neravni Zljebovi ili mutna mjesta. Uz ove nazna-
ke da uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potrebnu razinu sigurnosti, instrumente
treba odbaciti.

Instrumenti se ne smiju potpuno uroniti u otopinu natrijeva hipoklorita (NaOCI). Samo radni dio Ni-
Ti instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba uroniti u koncentrat otopine NaOCI u NE viSe
od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se dijele i/ili imaju nagla skretanja ili zakrivlje-
nosti.

Natapajte obilno i Cesto kanal tijekom cijelog postupka i nakon svakog koristenog instrumenta
(shodno dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni apikalni pritisak. Nikada ne silite iglice niz kanal.
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Kada instrument ne napreduje lako, ocistite i pregledajte zljebove za rezanje, a zatim natapajte,
rekapitulirajte ru€nom iglicom i ponovno natapajte.

Za oblikovanje izrazito zakrivljenih kanala sigurnije je Koristiti iglicu samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Obratite pozornost na sljedec¢e dobre prakse:

O Upotrijebite novu iglicu i bacite je nakon lije€enja kanala (koriStenje za jedan kanal).
O Koristite ru¢ne umjesto rotirajucih iglica.

O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (ovo ¢e pomoci u izbjegavanju transporta kanala).

O Tijekom uporabe (tj. nakon svakog vala) vizualno pregledajte radni dio glede svih nedostataka

navedene u prethodnom odlomku.

O lzbjegavajte standardno kontinuirano rotacijsko razvrtanje i umjesto toga upotrijebite kretnje

pod malim kutom (kretanje turpijanjem, oscilacijsko gibanje navijanja sata ili tehnika uravnote-
zene sile) kako biste ogranicili zamor instrumenata rotacijskim savijanjem i produzili njihov oce-
kivani vijek trajanja.

Ogranicenje i ograni¢enja obrade i ponovne uporabe:

O Nemojte ponovno Kkoristiti silikonske stopere. Uklonite i bacite silikonske stopere nakon svake

uporabe (tijekom pripreme za obradu prije CiS¢enja, pogledajte odjeljak [8.2.2.]), i zamijenite no-
vim VDW stoperom prije ili nakon automatskog ¢iS¢enja/dezinfekcije.

O Maksimalan broj ciklusa obrade: 8 (potvrdeno standardnim metodama (automatizirano CiS¢enje

i dezinfekcija, metoda frakcioniranog vakuuma za sterilizaciju parom).

O Ocisceni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, neispravne instrumente treba

odmah baciti (prema odjeljku [8.2.4.]).

O Instrumenti (samo instrumenti za viSekratnu uporabu) mogu se Koristiti viSe puta — uz visoki

stupanj savjesnog rada te ako nisu osteceni i kontaminirani. Svaka ponovna uporaba ili primje-
na nepotvrdenih metoda iskljuciva je odgovornost korisnika.

O Odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dodu do kraja svog vijeka trajanja.

Maksimalni broj ciklusa obrade nece uvijek biti dostignut.

O Proizvodac se odri¢e svake odgovornosti za nepostivanje ovih uputa ili koriStenje nepotvrdenih

metoda za ponovnu uporabu instrumenata.

O Uvijek provijerite je li sterilna ambalaza/futrola neoSte¢ena. Nemojte koristiti instrumente ako je

ambalaza ostecena.

5. NEZELJENE REAKCIJE/STETNE NUSPOJAVE

Privremena postoperativna nelagoda opcenito moze nastati kao posljedica lijeCenja korijenskog kana-

la.

6. UVJETI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suhom i Cistom okruzenju, daleko od izvora vlage i izravne sunceve svjetlosti.

7. DETALJNE UPUTE

Postupak oblikovanja proizvodom Mtwo®

1)

Pregledajte razli€ite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnosticki odredili Sirinu, duljinu
i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

Postignite pravocrtni pristup otvoru(ima) kanala s naglaskom na Sirenje, izravnavanje i zavrSnu
obradu unutarnjih aksijalnih stijenki.

Natapajte obilno i Cesto nakon svakog koriStenog instrumenta (u skladu s dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Istrazite korijenski kanal ru¢nom iglicom veli¢ine ISO 010, odredite radnu duljinu s pomocu elek-
troni¢kog apeks lokatora u kombinaciji s radiografijom, natapajte i potvrdite prohodnost.
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5) Nastavite kako slijedi koristec¢i osnovnu sekvencu Mtwo® instrumenata: ISO 010 004, ISO 015
005, ISO 020 006, ISO 025 006 kretnjama Cetkanja. Nemojte koristiti instrumente kretnjama bra-
nja.

6) Prviinstrument, veli€ine ISO 010 004, postupno se dovodi do pune radne duljine bez pritiskanja.
Nemojte gurati instrument silom niz kanal. Ne isprobavajte dno komore za pulpu s veli¢inom
ISO 010 004!

7) Cim se dosegne radna duljina, prijedite na sliede¢i instrument u nizu. Nastavite raditi na ovaj na-
¢in kroz osnovni niz. Svaki instrument stvara klizni put za sljedeéi instrument.

8) Ako instrument ne napreduje u kanalu, povucite ga unatrag 1-2 mm i Cetkajte stijenke kanala ka-
ko biste prosirili kanal. Iglica bi tada trebala napredovati bez pritiskanja.

9) Izmijerite foramen ru¢nom iglicom ISO 030:
® Ako je instrument po duzini pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za opturaciju.

® Ako je instrument labav po duljini, nastavite s oblikovanjem s veli¢inom iglice ISO 030 005 i,
ako je potrebno, nastavite s veli¢inom iglice ISO 035 004, mjereci ru¢nom iglicom veli¢ine
ISO 040. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duljine.

10) Nakon pripreme Mtwo® osnovnom sekvencom, odjeljak apikalnog kanala moze se dodatno po-
vecati Mtwo® instrumentima. Po potrebi se apikalni dio moze preparirati do veli€ine
ISO 060 004.

11) Koristite namjenske papirnate vrhove za suSenje i namjenske gutaperka vrhove ili GuttaFusion®
za zacCepljenje korijenskih kanala.
Postupak ponovnog lije¢enja proizvodom Mtwo®

1) Pregledajte razli€ite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnosticki odredili Sirinu, duljinu
i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

2) Otvorite otvor kanala Gates Glidden svrdlom ili ultrazvuénim instrumentom i uklonite gutaperku
iz koronarne trecine.

3) Ako je potrebno, omeksSajte gutaperku otapalom (npr. uljem eukaliptusa).

4) Stavite vrh instrumenta za ponovno lijeCenje na gutaperku i pustite da se okrec¢e. Mtwo® iglice
za ponovno lije€enje imaju rezni vrh tako da bi instrument trebao lako napredovati u gutaperki
bez pritiska.

5) Koristite Mtwo® instrumente za ponovno lijeCenje bez pritiskanja prema dolje.
6) Postupno uklonite ispunu korijenskog kanala kruznim pokretima turpijanja.

7) Koristite ru¢ni instrument (npr.C-PILOT®) veli¢ine ISO 008 za ispitivanje korijenskog kanala do
pune radne duljine.

8) Nakon $to je puna radna duljina do vrha ispitana prethodnim ru¢nim instrumentom ISO 008, pri-
premite korijenski kanal ru¢nim iglicama do veli¢ine ISO 015 do pune radne duljine.

9) Nastavite s pripremom Mtwo® instrumentima za lije€enje dok se ne postigne potrebna veli€ina.
Primjer pripreme:
1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 ili Mtwo® Retreatment ISO 025 005.
2. Ruéni instrumenti ISO 008, ISO 010, ISO 015.
3. Mitwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006, itd.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

8.1. Opce osnovne smijernice

® Svi instrumenti moraju biti ocis¢eni, dezinficirani i sterilizirani prije svake uporabe; ovo se odnosi
na prvu uporabu instrumenata isporuc¢enih u nesterilnom stanju te na instrumente isporu¢ene u
sterilnom stanju koji su namijenjeni ponovnoj uporabi. Temeljito ¢iSéenje i dezinfekcija kljucni su
preduvjeti za ucinkovitu sterilizaciju. Sterilnost nije zajam¢ena nakon $to se pakovina otvori, oSteti
ili navlazi.
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® Kao dio vase odgovornosti za sterilnost instrumenata, uvijek pazite da se koriste samo odobrene
metode CiS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se uredaji (perilica za dezinfekciju, toplinski dezinfi-
kator ili sterilizator) redovito servisiraju i provjeravaju te da se odobreni parametri zadrzavaju tije-
kom svakog ciklusa. Radi vlastite sigurnosti uvijek nosite zastitne rukavice, naoCale i masku kada
rukujete kontaminiranim instrumentima.

® Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih mjerodavnih drzavnih zakonskih propisa (KRINKO/RKI/
BfArM preporuke za obradu) i propisa o higijeni koji se odnose na vasu ordinaciju ili bolnicu. To
se posebno odnosi na smjernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

® |zjava o odricanju od odgovornosti: Upute za obradu proizvoda prije uporabe/ponovne uporabe u
ovom dokumentu potvrdio je proizvoda¢ VDW GmbH. Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako
odstupanje od ovih uputa i/ili primjenu alternativnih metoda obrade. VDW GmbH ne prihvaca ni-
kakvu odgovornost za Stetu, ozljedu ili bilo kakvu pravnu odgovornost koju korisnik izravno ili ne-
izravno snosi zbog odstupanja od uputa za uporabu navedenih u nastavku. Korisnik ¢e se pridr-
zavati sigurne i zakonite prakse, uklju€ujuci izmedu ostalog, one navedene u ovom dokumentu.

Koraci postupka

Preporucéena klasifikacija prema direktivi RKI/BfArM/KRINKO (samo Njemacka, namjena): Kri-
ticno B.

Prethodni tretman na mjestu uporabe

Kontaminanti (osobito ostaci pulpe i dentina) moraju se ukloniti odmah nakon uporabe instrumenta na
pacijentu (u roku od najviSe 2 sata). Svi daljnji koraci u procesu pripreme moraju se obaviti isti dan.

Sljedeci postupci moraju se koristiti kako bi se zajam¢ilo da se nikakva kontaminacija ne osusi na ins-
trumentima i kako bi naknadna priprema bila ucinkovitija:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se Koristiti pripremljeno priviemeno postolje s novim pjenastim diskom. Pri-
vremeni nosa¢ mora biti barem dvije trecine ispunjen sredstvom za dezinfekciju.

Korak 2

Stavite na privremeno postolje prije preddezinfekcije/CiS¢enja i za transport (minimalno vrijeme skladi-
Stenja prema uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju za uporabu: maksimalno dva sata).

Imajte na umu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi tijekom prethodne obrade samo za osobnu
zastitu i nije zamjena za fazu dezinfekcije potrebnu nakon ¢iséenja.

Svi daljnji koraci u procesu pripreme moraju se obaviti isti dan.
Upozorenja:

® U slucaju kemijske dezinfekcije, postoji opasnost da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na
instrumentima.

® Ni pod kojim okolnostima se instrumenti koji su ve¢ bili u kontaktu s dezinfekcijskim sredstvom
ne smiju ponovno Kkoristiti za lijeCenje pacijenta.

® Plavi pjenasti umetak za privremeno postolje smije se koristiti samo jednom i ne smije se Cistiti/
dezinficirati niti sterilizirati.

8.2.2. Priprema prije CiS¢enja

Korak 3
Uklonite stoper s instrumenta i bacite ga.

Korak 4

Zatim ocistite kako biste uklonili onec€iS¢enje pod teku¢om vodom najmanje 3 x 1 minutu; za ru¢no uk-
lanjanje oneciscéenja koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi samo za tu svrhu; ni-
kada ne koristite metalne Cetke ili Zi¢anu vunu.
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Korak 5

Provjerite da nema vidljive kontaminacije ni ostataka i ako je potrebno, ponovite postupak pred-CiSce-
nja.

8.2.3.Ciséenje i dezinfekcija
Preporu¢ujemo automatski postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije instrumenata. Ru¢na metoda — ukljuCujudi

koriStenje ultrazvuéne kupke, trebala bi se koristiti samo ako nije moguce koristiti automatsku metodu,
jer je manje ucinkovita te ima manju ponovljivost.

Za obradu preporucujemo uporabu LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) s Mtwo® modulima (kat.
br. V040408).
Upozorenja:

® U slucaju kemijske dezinfekcije, postoji opasnost da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na
instrumentima.

Korak 6: Automatsko cCis¢enje/dezinfekcija (perilica-dezinfekcija) — Preporuceni
postupak

Prilikom odabira uredaja za CiSc¢enje i dezinfekciju, treba uzeti u obzir sljedece:

® Ucinkovitost uredaja za CiSéenje i dezinfekciju mora biti provjerena (odobrenje DGHM, odobrenje
FDA ili CE oznaka prema EN ISO 15883).

® (Gdje je moguce, mora se koristiti testirani program toplinske dezinfekcije (A0 vrijednost = 3000 ili
najmanje pet minuta na 90°C, ili za stariju opremu najmanje 10 min. na 93 °C).

® Program koji se koristi mora biti prikladan za instrumente i ukljucivati propisane cikluse ispiranja.

® Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda s niskim sadrzajem klica
(< 10 CFU/mI) i s niskim sadrzajem endotoksina (< 0,25 EU/mI) (idealna je visoko proc¢is¢ena voda
HPW).

® Uredaj za CiSc¢enje i dezinfekciju treba redovito odrzavati i kontrolirati.

1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno oc¢is¢ene instrumente ili ostavite VDW sto-
pere ha novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u Mtwo® module (kat. br. V040408).

3) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite ga (uglav-
ljuje se).
NAPOMENA: Priprema u modulu uti¢nice nije dopustena.

Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju.

)

5) Pokrenite program.
) Nakon zavrSetka programa, izvadite LavEndo® kutijicu iz uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju.
)

Provijerite i zapakirajte instrumente Sto prije nakon uklanjanja (pogledajte odjeljak [8.2.4.] i
[8.2.5.]), nakon Sto ih ostavite da se dalje suSe na ¢istom mjestu ako to bude potrebno.

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za ucin-
kovito automatizirano Ciséenje i dezinfekciju s pomocu uredaja za Ciscenje i dezinfekciju G 7836 CD
(termalna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) i sredstvo za CiS¢enje Neodisher Medizym
(Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorij je koristio program D-V-MEDIZYM (temeljen na programu DES-
VAR-TD (Miele) u najgorim mogucim uvjetima) u skladu s prethodno opisanim postupkom kako bi po-
kazao ovu ucinkovitost. Za prethodnu obradu koriSteno je sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i sred-
stvo za CiS¢enje Cidezyme (oba proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Provjera CiS¢e-
nja i dezinfekcije provedena je u najgorim mogucim uvjetima (niska temperatura, niska koncentracija
sredstva, kratko vrijeme namakanja i bez susenja).

Korak 6: lli ruéno ¢iséenje i dezinfekcija — ako automatizirani postupak nije
moguc

Ako se ru¢na metoda koristi za nove nesterilne instrumente, stoper treba ukloniti i zasebno obraditi u
koSari za male dijelove.

Rucno ciséenje:
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1) Razvrstajte instrumente, bez stopera, u Mtwo® module (kat. br. V040408).
2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite ga (uglav-
ljuje se).
NAPOMENA: Priprema u modulu uti¢nice nije dopustena.
3) Stavite nove VDW stopere u koSaricu za male dijelove s dovoljno malom veli¢inom oka resetke.

4) Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno i, ako postoji, koSaru za male dijelove s novim VDW sto-
perima u kupku za Ci§¢enje na propisano vrijeme kontakta, osiguravajuci da su instrumenti do-
voljno pokriveni.

5) Zatim uklonite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, koSaru za male dijelove s VDW stoperima iz kup-
ke za CiS€enje i temeljito isperite vodom najmanje 3 x 1 min.

Ruéna dezinfekcija:

6) Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno i koSaru za male dijelove s novim stoperima u dezinfek-
cijsku kupku na propisano vrijeme kontakta, osiguravajuci da su instrumenti dovoljno pokriveni.

7) Zatim uklonite LavEndo® kutijicu i koSaru za sitne dijelove sa stoperima iz kupke za dezinfekciju
i temeljito ispirite vodom najmanje 5 x 1 min.

8) Osusite LavEndo® kutijicu i koSaru za male dijelove sa stoperima tako da ih potpuno procistite
filtriranim komprimiranim zrakom bez ulja (ili medicinskim komprimiranim zrakom iz limenke) i za-
tim ih ostavite da se dalje suSe na gistom mjestu.

9) Provjerite (pogledajte odjeljak [8.2.4.]), postavite VDW stopere na instrumente i zapakirajte ins-
trumente Sto prije (pogledajte odjeljak [8.2.5.]).

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za ucin-
kovito ruéno cCiséenje i dezinfekciju s pomocu sredstva za CiSéenje Cidezyme/Enzol i sredstva za de-
zinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Njemacka)). Laboratorij je upotrijebio
opisani postupak kako bi to pokazao. Za prethodnu obradu koriSteno je sredstvo za dezinfekciju Cidex
OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (oba proizvodac¢a Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.Pregled i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Provjerite sve instrumente, mo-
dule i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. Neispravne instrumente, kutijice i module treba
odmah zbrinuti u otpad.

® Ovi nedostaci ukljucuju sljedece:
O Plasti¢na deformacija (npr. uzrokovana pretjerano visokom temperaturom tijekom sterilizacije).
O Lom.
O Gubitak kodiranja ili oznacavanja bojom.
O Savijeni instrument.
O Odvrnute niti.
O OStecene rezne povrsine.
O Tupe oStrice za rezanje.
O Nedostaje oznaka veli¢ine.
o Koroziju.

® Broj¢ana ograniCenja ponovne uporabe navedena su u odjeljku [4.], “OgraniCenje i ograniCenja
obrade i ponovne uporabe”.

® Instrumenti koji su jo$ uvijek kontaminirani moraju se ponovno ogistiti i dezinficirati.
Upozorenja:

® Maziva za instrumente ne smiju se koristiti u ovoj fazi (tj. u svrhu zastite prije pakiranja, sterilizaci-
je i skladistenja).
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PostaviteMtwo® modul u donjem dijelu Mtwo® sistemske kutijice (kat. br. V040239000000) i zatvorite
ga odgovarajuc¢im poklopcem. Zatim zapakirajte pretince za sterilizaciju u jednokratne vrecice za steri-
lizaciju (pakiranje za jednokratnu uporabu) koje ispunjavaju sljedec¢e zahtjeve:

® Sukladnost sa standardima DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladno za sterilizaciju parom (podnosi temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, dovoljna paro-

propusnost).
Upozorenja:

® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez dodatnog pakiranja nije dopustena. Papir za autokla-
viranje u kutijicama sluzi samo za dodatnu sigurnost.

8.2.6.Sterilizacija

Koristite samo dolje navedene metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dopustene.

Sterilizacija parom

® Metoda frakcioniranog vakuuma/predvakuuma (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili metoda gravita-
cijskog istiskivanja' uz dovoljno susenje proizvoda.

® Parni sterilizator u skladu s DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
® Provjereno u skladu s DIN EN ISO 17665 (valjana IQ i OQ plus kvalifikacija performansi specificna

za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne smije se prekoraciti; maksimalna tem-
peratura sterilizacije uklju€uje toleranciju prema DIN EN ISO 17665.

® Potrebno vrijeme suSenja ovisi izravno o parametrima za koje je odgovoran isklju€ivo korisnik
(konfiguracija umetanja, koli¢ina i naCin umetanja stavki i razmak medu njima prilikom umetanja,
stanje sterilizatora itd.) pa ih korisnik i treba odrediti. Medutim, vrijeme susenja nikada ne smije bi-

ti krade od 20 minuta.

Postupak sterilizacije

Temperatura sterilizacije

Minimalno vrijeme sterilizacije
Vrijeme izlaganja na temperaturi sterili-

zacije
Metoda frakcioniranog vakuuma/ 134 °C (273 °F) 3 minute’
predvakuuma 121 °C (250 °F) 20 minuta
L : 134 °C (273 °F) 15 minuta
Gravitacijska metoda''® -
121 °C (250 °F) 60 minuta

' Manje uginkovitu gravitacijsku metodu treba koristiti samo ako metoda frakcioniranog vakuuma nije dostupna. Gravitacijska
metoda manje je ucinkovita u izravnoj usporedbi s metodom frakcioniranog vakuuma. Medutim, djelotvoran je prema zahtje-
vima za obradeni instrument. Sve metode su odobrene i stoga su ucinkovite i sigurne za obradu VDW instrumenata.

2 1li 18 min. (deaktivacija priona).

3 Gravitacijska metoda nije primjenjiva za obradu unutar Europske unije.

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za ucin-
kovitu sterilizaciju parom s pomocu sterilizatora parom HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) s metodom frakcioniranog vakuuma i gravitacijskom metodom.

8.3. Skladistenje i transport

® Nakon sterilizacije, uredaji se moraju pohraniti u ambalazu za sterilizaciju i drzati suhi i bez praSi-
ne. U sluCaju oStecenja ambalaze tijekom skladistenja ili transporta, obradu je potrebno ponoviti.
Provjerite upute za uporabu koje je dao proizvodac vrecice kako biste utvrdili rok trajanja steril-

nog pakiranja.

8.4. Zbrinjavanje

® Instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i konta-

miniranih uredaja.
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8.5. Vazne informacije o otpornosti materijala

Prilikom odabira sredstava za ¢iSéenje i dezinfekciju provijerite sadrze li sliedece tvari:

o Fenol.

O Jake kiseline (ph < 6) ili jake luzine (ph > 8); preporu¢eno neutralno enzimsko sredstvo za Cis-
¢enje.

O Aldehide.

O Antikorozivne tvari (posebice di ili trietanolamin).

O Oksidanse (vodikov peroksid, natrijev hipoklorit jaci od 5 %).

O NiTi instrumenti smiju se staviti u oksidante (< 5 % jacine natrijeva hipoklorita) najvise 5 minuta.

o Otapala.

o Ulja.

Upozorenja:

Nikada ne Cistite instrumente, kutijice, module ili privremena postolja metalnim Cetkama ili zica-
nom vunom.

Nikada ne izlazite instrumente, kutijice, module ili privremena postolja na temperaturama iznad
142 °C (288 °F). Posebno je vazno osigurati da se proizvodi koji se steriliziraju ne skladiste prebli-
zu stijenki ili poda parnog sterilizatora (rizik od previsoke temperature i deformacije).

Plavi pjenasti umetak za privremeno postolje smije se koristiti samo jednom, a koriSteni plavi pje-
nasti umeci ne smiju se Cistiti/dezinficirati niti sterilizirati.

Prilikom odabira sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju potrebno je uzeti u obzir sljedece:

Moraju biti prikladni za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata.

Sredstvo za dezinfekciju mora biti bez aldehida (Cidex OPA je dopusten zbog posebne receptu-
re).

Mora biti kompatibilan s instrumentima.

Mora se Koristiti sredstvo za dezinfekciju s provjerenom ucinkovitoséu (VAH/DGHM odobrenije,
odobrenje FDA ili CE oznaka) i ono mora biti kompatibilno s koriStenim sredstvom za CiSc¢enje.

Ako se ne koristi postupak toplinske dezinfekcije, takoder se mora koristiti prikladno sredstvo za
dezinfekciju s provjerenom ucinkovitos¢u (VAH/DGHM odobrenje, odobrenje FDA ili CE oznaka)
koje mora biti kompatibilno s koristenim sredstvom za CiS¢enje.

Neutralizacija ne smije biti potrebna (sredstvo za ¢iSéenje).

Sredstvo za CiScenje, ako je primjenjivo, mora biti prikladno za ultrazvu¢no CiSéenje (bez stvaranja
pjene).

Ne smiju se koristiti kombinirana sredstva za €iS¢enje/dezinfekciju.

Moraju se strogo pridrzavati koncentracije, temperature i vremena kontakta koje je naveo proizvodac
sredstva za CiScenje i dezinfekciju, kao i minimalnih specifikacija za naknadno ispiranje. Ne smiju se
koristiti sredstva za ispiranje.

Koristite samo svjeZe pripremljene otopine i vodu s malom koli¢inom klica (<10 CFU/ml); voda iz slavi-
ne koja je posebno tvrda (= 14°dH) nije prikladna za to (opasnost od talozenja kamenca).

9. DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodac¢u i nadleznom tijelu u skladu
s lokalnim propisima.

Da biste dobili besplatnu tiskanu kopiju Uputa za uporabu na odgovaraju¢em jeziku, pogledajte
odjeljak ,Zatrazite Upute za uporabu“ na internetskoj stranici www.vdw-dental.com/ifu.
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POPIS PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Kataloski broj:
Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloski broj proizvodac¢a uz simbol.

=

Rok uporabe:

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol popracen je datumom koji
oznacava da se medicinski proizvod ne smije koristiti nakon kraja prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izraZzen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac¢:
Oznacava zakonitog proizvoda¢a medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznac¢ava proizvodaca proces-
nog paketa [za procesni paket].

el
gl

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektronic¢ke upute za uporabu:
Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronickom adre-
som Uputa za uporabu.

Sterilizirano zra¢enjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran zraCenjem.

LOT

Sifra serije:
Oznacava Sifru serije proizvodaca. Ovaj simbol je popracen Sifrom serije proizvodaca koja se nalazi uz simbol.

o0

Asortiman:
Identificira paket koji uklju¢uje asortiman vrsta ili veli¢ina.

NiTi:

Identificira materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal od kojeg je proizvod napravljen.

“XXX” se zamijenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuci ¢elik) ili rijecju (npr. “Lateks”).
NiTi: nitinol/nikal titanij

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno:
Oznacava da je medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno te da korisnik
treba pogledati upute za uporabu za dodatne informacije.

-y Jedinica pakiranja:
' Oznacava broj komada u paketu. ,.X” zamjenjuje se brojem komada u paketu.
@ Okretanje u smjeru kazaljke na satu:
Oznacava kontrolu ili indikator za rotacijsko kretanje u smjeru kazaljke na satu ili podesavanje brzine rotacije.
v Moze se sterilizirati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj temperaturi:
il Oznacava da se instrument moze sterilizirati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj temperaturi. ,XXX”
se zamjenjuje vrijednos$¢u temperature.
CE oznaka:
C € CE oznaka sukladnosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.
0123 Napomena: kada je uklju¢eno prijavljeno tijelo, oznaku CE prati identifikacijski broj (Cetveroznamenkasti broj)
prijavljenog tijela.
M D Medicinski uredaij:
Oznacava da je predmet medicinski uredaj.
<—>» | Oznagava radnu duljinu instrumenta.

PCT gost:
Oznacava da je proizvod u skladu s propisima GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standardi ili ruski ekvivalent za
ANSI.

Oprez:

Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju uredajem ili kontrolom u blizini mjesta na kojem se nalazi simbol ili
da trenutaéna situacija zahtijeva savjestan rad operatera ili radnju operatera kako bi se izbjegle nezeljene pos-
liedice.

Z
S

)/
2

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti:
Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znaciti ,Drzati da-
lie od topline®.

Jednostruki sustav sterilne barijere:
Oznacava sustav s jednom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznac¢ava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

(!

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. ,,CC* se zamjenjuje oznakom zemlje s dva ili tri slova kako je definira-
no u ISO 3166-1.
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CAMO 3A JEHTAJIHA YTIOTPEBA

CAMO 3A lNIPODPECUOHAJIHA YINOTPEBA
CTEPUIIHO — CTEPUTTN3NPAHO YPE3 OBJTbYBAHE
TOLTIEXKALLIO HA NTOBTOPHA OBPABOTKA

NMHCTPYKUUUN 3A YITIOTPEBA
CTEPUTIHW EHAOLOHTCKU MHCTPYMEHTHV 3A MHOIOKPATHA YTIOTPEBA

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206,
V040236, V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007,
V040232, V041204, V041205, V041206

0. NMOKA3AHUNA 3A YIIOTPEBA

[NokasaHus 3a ynortpeba:

MpoaykTuTe ca NpegHasHa4yeHu 3a NeYeHne Ha eHO0[0HTCKMN 3ab0naBaHus.

NpegHasHaveHme:

MHCTpyMeHT, 3aaBWXBaH OT MOTOP, NpefHasHavyeH 3a NoaroToBka U peneyeHne Ha KOpeHoBUS Ka-
Han (oopmsiHe n gebpramaH Ha KOPEHOBMS KaHan).

LleneBn notpebutenu:

EHOOOOHTCKMTE MHCTPYMEHTHM TPsAIGBa Aa ce M3non3BaTt camo B KMMHUYHA Unn 6onHuYHa cpeaa,
npu cnassaHe Ha gobparta AeHTanHa npakTvka, oT KBanuuLumpaHn cneumManucT no AeHTanHa
MeauLuHa, KaTo 0bLLoNpaKTUKyBaLLM NEeKapy, KaKTo U CNeLuanmcT No eHAOAOHTUS (EHOOA0HTM)
W aCUCTEHTW NO eHTanHa MeguuuHa.

MHcTpymeHTUTE TpsibBa ga ce uanonssaT B KOMOMHaUWS C eHOOAO0HTCKM MOTOP (PbYHO NpU eKCT-
PEMHWN KPUBUHN).

1. MPOTVBOIMOKA3AHUA

Hama.

2. CbbP>XAHWE, CbCTAB 1 CbBMECTUMWN U3OEJINA

NHcTpymeHTTe Mtwo® ce CbCTOAT OT TPU OCHOBHM KOMMNOHEHTA: paboTHa YacT OT HUKeNn-TUTaHoBa
crnnas, LBETEH CUMMKOHOB CTOMEP U PbKOXBaTKa C MECUHIOBO NOKPUTUE C LIBETEH MPBLCTEH N UAEHTU-
OUKALMOHHN NMPBCTEHMN.

YcTporicTBaTa 3a KOHTPOJ Ha BbPTALWMA MOMEHT OCUrypsiBat ontumarHa ynortpeba.

V3nonaBanTe ¢ eHAOOOHTCKM MOTOPU B MOCTOSIHHO BbPTEHE CbC ckopocT oT 250 - 350 rpm. lMpe-
nopbYMTENHA CKOPOCT 3a BCUYKM pa3mepu: 280 rpm.

3apariTe BbpTALLMSA MOMEHT B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa v cnopep ykasaHusTa B Tabnvuara no-go-
ny 3a nunute Mtwo®:

BbpTaw, momeHT [Ncm]

Wndpt
Onamvetsbp no ISO
004 005 006 007
010 1,2 He e npunoxumo | He e npunoxumo | He e npunoxumo
015 He e npunoxumo 1,3 He e npunoxumo | He e npunoxumo
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BbpTaw, momeHT [Nem]

020 He e npunoxmmo He e npunoxmmo 2,1 He e npunoxwmmo
025 He e npunoxumo He e npunoxumo 2,3 2,0

030 He e npunoxmmo 1,2 1,2 He e npunoxwmmo
035 1,2 He e npunoxumo 1,0 He e npunoxumo
040 1,6 He e npunoxumo 1,7 He e npunoxumo
045 1,6 He e npunoxumo | He e npunoxumo | He e npunoxumo
050 2,0 He e npunoxumo | He e npunoxumo | He e npunoxumo
060 3,0 He e npunoxmmo He e npunoxmmo He e npunoxwmmo

3a Mtwo® Retreatment ISO 015 005: 3apavite BbpTaw, momeHT oT 0,3 Nem (Mtwo® direct: HacTpoi-
Ka A).

3a Mtwo® Retreatment ISO 025 005: 3agarite BbpTaLw, MomeHT oT 1,2 Nem (Mtwo® direct: HacTpon-
ka C).

® Tpsbea Aa ce nanonseart cMa3ovHu Matepuanu, kato Hanpumep NaOCI, EDTA, ProLube®,
Glyde™.

® |13non3BaHeTo Ha PEHTFEHOBM CHUMKU B KOMOUHALMS C anekc NToKaTop U MHCTPYMEHT 3a perynu-
paHe Ha CUITMKOHOBUSI CTOMep A0 nNpaBunHata paboTHa AbMKUHA € MOAXOAALLMAT METOZ 3a Hel-
HOTO onpefensiHe.

® |3nonseatite ctonepn VDW (cuHbo: REF. V040160).

3. NMPEAYTNPEXOEHNA

® (CnasBanTe CTPMKTHO Te3M UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba n obLwnTe MHCTPYKUMKM 3a obpaboTka Ha eH-
OOOOHTCKM NpoAdyKTu (BX. pasaen [8.]), 3a Aa ceefeTe A0 MUHUMYM CrEfHUTE PUCKOBE 3a usgenu-
eTo, naumeHTa u/unun notpebutens:

O CuynBaHe Ha MHCTPYMEHTA.

O KpbcToCaHo 3aMbpcsiBaHe.

O [eHepupaHe Ha TonnMHa Nnopagn HeAoCTaTbyYHO CMasBaHe U npurupaHe.

O TormblaHe Ha paboTHaTa YacT Ha UHCTPYMEHTa.

O TOKCMYHM UNN aneprmvyHn peakumm, NpUYnHEHN OT ocTaTbLm OT obpaboTkaTa.

® [Togo6HO Ha BCMYKM MALLMHHO 3a4BWKBaHM MHCTPYMEHTU 32 KOPEHOBW KaHanu, MHCTPYMEHTUTe
Mtwo® He TpsbBa aa ce 13non3Ba B KOPEHOB KaHar C psidka anukanHa KpuBuHa nopaauv noBuLLEH
pucK OT pa3kayaHe. B To3n cnyyan B anmkanHaTa obnact TpsibBa ga ce nsnonssat npegsaputen-
HO U3BUTW PBYHU MUN.

4. MPEOMA3HN MEPKU

® bes3onacHocTTa u eeKTMBHOCTTAa Ha ynotpebarta He ca yCTaHOBEHU NpY BpeMEHHN UK KbpMeLLn
XeHn unu geua.

e [lo Bpeme Ha eHOoOOHTCKaTa npoLeaypa usnonseaiTe cuctema 3a kogpepaam.
® 3a Balla cobcTBeHa 6e30MacHOCT HoceTe NMYHM NpPeAnasHu cpeacTBa (pbKkaBuUM, oumna, macka).

® T[lpoBepeTe onakoBkaTta nNpeau ynotpeta u He 13Non3BanTe MHCTPYMEHTUTE, aKo OMakoBKaTa €
noepegeHa.

® He nsnonspante WHCTPYMEHTUTE crnen n3tnvyaHe Ha CpokKa Ha rogHoCT.
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MpoBepsiBaiiTe MHCTPYMeHTa Npean Bcska ynotpeba 3a npusHauu Ha AedekTu, kaTto Aedopma-
uum (orbBaHe, pasBuBaHe), cHynBaHe, KOPO3usi, MoBpPeaAeHN pexellm pbboBse, 3aryba Ha LiBETOBO
KoaupaHe unu MapkupoBka. [pu Tesun npusHaum nsgenuata He MoraT aa U3MbIHAT npeaHasHade-
HMETO cU C HeO0BXOAMMOTO HMBO Ha 6E30MacHOCT U MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Aa 6baaT U3XBbprie-
HU.

Mpeaw Aa n3nonaeaTe KOWTO U @ € UHCTPYMEHT, yBepeTe ce, Ye e fobpe CBbp3aH KbM rnasara ¢
KOHTpa-bIrbJl.

MpoBepsiBaiiTe MHCTPYMEHTA M NOYMCTBATE paboTHaTa YacT YecTo Mo Bpeme Ha paboTa C UHCT-
pyMeHTa, KaTo MHCMeKTUpaTe 3a NpuaHalmM Ha U3KpUBABaHe, yabiHKaBaHe Uy U3HOCBaHe, KaTo
Harnpumep HepaBHOMEPHM yrieun, NoTbMHenu mecTa. [Mpu Tesn npusHayu n3genuaTa He mMorat ga
M3MbIHAT NpeAHa3Ha4YeHNeTo CM C HEOGXOAMMOTO HUBO Ha 6e30MacHOCT Y UHCTPYMEHTUTE TPso-
Ba Aa 6bOaT U3XBbPIEHW.

MHcTpymeHTUTE He TpsAbBa Aa ce notansaTt u3usano B pa3tBop Ha HaTpue xunoxnoput (NaOCl).
Camo paboTHaTa YacT Ha HUKEN-TUTAHOBUSI UHCTPYMEHT, KOSITO € B KOHTaKT C nauneHTa, Tpsbea
Aa 6bae noTansHa B koHUeHTpupaH pa3teop Ha NaOCI ¢ koHueHTpaumsa HE noseve oT 5%.

BbaeTte BHMMaTENHN B anvkanHata obnacT v B kaHanu, KOMTO ce pas3aensaTt u/wunm nvmaT pesku unm
S-06pasHu KPUBUHMW.

Wpuruparite obunHo 1 4ecTo kaHana no Bpeme Ha npouenyparta U cnef BCEKU U3NOon3BaH UHCTPY-
MEHT (B CbOTBETCTBME C AOOPUTE AEHTANHN NPAKTUKN).

BuHarm nsnonssante MUHMMAarHO anukanHo HansraHe. Hukora He nsnonssanTte npekomepHa cu-
na, 3a Ja BbBeaeTe nuinTe B KaHana.

KoraTto MHCTPYMEHTBT He Ce NPUAOBMKBA NECHO Hanpea, NoYMcTeTe U NPOBEPETE pexeLUnTe yneu,
cnep ToBa rn npuruparite, obpaboTeTe rm MOBTOPHO C pbYHa Nuna v rm npurnpante OTHOBO.

Mpun ochopmsiHe Ha U3KMIOYMTENTHO KPUBYM KaHanu e no-GesonacHo nunarta Aa ce 1snosnsea 3a
ohopmMsAHE CaMo Ha efMH KaHar, 3a Aa Ce Hamanu puUckbT OT cvyrnBaHe. O6bpHETE BHUMAaHME Ha
cnegHuTe Jo6py NpakTUKK:

O WNanonsealiTe HOBa nNuna u 9 n3xebpneTte cneq obpaboTkata Ha kaHana (ynotpeba camo 3a
€[0VH KaHan).

O WM3nonseante pbYyHM BMECTO POTALVOHHM MUMN.

O W3nonsgaiiTe Mankv no pasMep, MBKaBy U/UIW HUKEN-TUTaHOBM MUK (TOBA LLie MOMOorHe Aa
n3berHeTe TpaHCMNOPTUPAHETO Ha kaHana).

O Tlo Bpeme Ha ynotpeba (T.e. crieq Bcsika Bb/HA) M3BbLPLUBANTE BM3yarnHa NpoBepka Ha paboT-
HaTa 4YacT 3a BCUYKM AedeKTu, M30poeHn B NpeaxoaHus naparpad.

O WN3bsarearite cTaHAApPTHOTO pa3LWMPABALLO HEMPEKBCHATO POTALMOHHO ABMXEHNE U BMECTO TO-
Ba M3Mon3BanTe ABWKEHWS NO4 MabK brbl (MUeLWo ABMKEHNE, BbPTSLLO OCLMNNPaLLo ABu-
)KEeHMe Unu TexHWKa Ha BanaHcupaHa cuna), 3a ga orpaHu4MTe ymoparta OT POTaLMOHHOTO Orb-
BaHE Ha UHCTPYMEHTUTE 1 Aa nogobpute ekcnnoaTaumoHHUS UM XUBOT.

OrpaHuyeHnst 1 pecTpukLMM No OTHOLLEHNE Ha obpaboTkaTa 1 NoBTopHaTa ynoTpeba:

O He n3nonssarite NOBTOPHO cunmMkoHoBuUTe cTonepu. OTCTpaHABanTe N N3XBbPASNUTE CUMUKOHO-
BWTE CTOMepw cref Bcsika ynotpeba (no Bpeme Ha nogrotoekarta 3a obpaboTtka npeam novmcT-
BaHe, BX. pasgen [8.2.2.]) n 3ameHeTe ¢ HOB cTonep VDW npeau unu cneg aBToMaTM4yHOTO MO-
yncTeaHe/ae3nHdeKyms.

O MakcumarneH 6pon uuknm Ha obpaboTka: 8 NbTh (BanuampaHo CbC CTaHAAPTHU MeToam (aBTo-
MaTU3MpaHO NoYNCTBaHe 1 Ae3nHMEKLMS, (DpaKLMOHMPaH BaKyyMeH MeToz 3a CTEpUNn3auus ¢
napa).



O Hsakown npunoxeHusa moraT Aa JoBeAaT A0 NpexaeBpeMeHHOTO AOCTUraHe Ha Kpas Ha ekcnoa-

o OTkasBa ce BCsKakBa OTroBOPHOCT, CBbp3aHa C HeCrna3BaHeTo Ha Te3n MHCTPYKUUN Unn ynoT-
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O [Mo4vncreHute n HenoBpeaeH MHCTPYMEHTU MoraTt fa ce n3nons3sart o oceM NbTHu, a ,El,e(*)eKT-

HUTE UHCTPYMEHTU TpsabBa He3abaBHO Aa ce n3xBbpnAT (CbrnacHo pasgen [8.2.4.]).

O WMHcTpymeHTUTe (Camo Tean 3a MHorokpaTtHa ynotpeba) morat fa ce uanonssaT HAKOMKO MbTu —

C HeOOXOOANUMOTO BHMMaHME 1 ako He ca noBpeaeHn n 3aMbpCeHN. Bcsaka NOBTOPHAa yn0Tpe6a
nnn npunaraHe Ha HesannanpaHn metTogn € OTroBOpHOCT €ANHCTBEHO Ha I'IOTpe6MTeJ'IF|.

TaUNOHHUS XKMBOT Ha MHCTPyMeHTUTe. MakcumanHuaT 6poit umknu Ha obpaboTka He BMHaru Lie
6bae AocTurHar.

pebaTa Ha HeBanuavpaHu MeToam 3a NoBTopHa ynoTpeGa Ha UHCTPYMEHTU.

O BwuHaru ce yBepsiBalite, Ye cTepunHaTa onakoska/obBuBka He e noBpefeHa. He nsnonssavite

MHCTPYMEHTUTE, aKO OnakoBKaTa € noBpeneHa.

5. CTPAHNYHN PEAKUMW/HEXXEJTTAHN CTPAHNYHN EQEKTH

KaTo usano B pesynTaT Ha NeYyeHne Ha KOPEHOBM KaHanm Moxe Aa Bb3HUKHE BPEMEHEH cnegonepaTu-
BEH OMCKOMOOpT.

6. YCIIOBUA 3A CbXPAHEHNE

CbXpaHﬂBaﬁTe NpPoAYKTUTE B CyXa U YNCTa cpena, Aaaney ot USTOYHULUM Ha Bnara n npgdka cnbH4YeBa
CBETIINHA.

7. MHCTPYKUWMWM CTBIKA MO CTbIIKA
Mpouepnypa 3a opopmsaHe ¢ Mtwo®

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

MNpernexganTe pasnuyHM peHTreHorpadumn ¢ Xopu3oHTaneH brbi, 3a Aa onpegenvute gnarHoc-
TUYHO LUMPUHATA, AbMXMHaTa U KpUBUHATa Ha AaeH KOPeHOB KaHar.

Cvbapalite NpAK 4oCTbuNn A0 OTBOpa(I/ITe) Ha kaHana, kaTto HabnerHeTe Ha pa3wmpAaBaHETO, N3paB-
HABAHETO U q)I/IHMLLII/IpaHeTO Ha BbTpEeLIHNTE akCnanHn CTeHN.

Vpuruparite obunHo n 4ecTo cnepg BCeKU U3Non3BaH MHCTPYMEHT (B CbOTBETCTBME C Aobpute
OEHTarnHu NpakTukm).

IMpoy4eTe KopeHOoBUSA kaHan ¢ pbyHa nuna ISO 010, onpeaeneTe paboTHaTa AbMKMHA C MOMOLL-
Ta Ha eNeKTPOHEH anekc okaTop B KOMOWHAaLUNSI C PEHTFEHOBU CHUMKMW, UpUrnpaiiTe n noTBbpae-
T NpoxXoaMmMocCTTa.

MpoueanpaiiTe, kKakTo cneaBa, KaTo U3MNos3BaTe OCHOBHATA NOCNEA0BATENHOCT OT MHCTPYMEHTU
Mtwo®: ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 c yeTkawo aBmkeHne. He nanons-
BalTe NMHCTPYMEHTUTE C MOCTENEHHO BbBEXAAHE U U3BaXKOaHe.

MbpBUAT MHCTPYMEHT, ¢ pa3mep ISO 010 004, ce n3Bexaa NOCTENEHHO 0 MblHaTa cu paboTHa
ObmknHa, 6e3 ga ce ynpaxHsBa HaTUCK. He nsnonssante npekomepHa cuna, 3a Aa BbBeAeTe UH-
CTPYMeHTa B KaHana. He coHgupanTe AbHOTO Ha kamepaTa Ha nynnarta ¢ pasmep ISO 010 004!

ﬂpw OOCTUraHe Ha pa60THaTa ObJDKWHa NpeMnHeTe KbM crneapalimnda MHCTPYMEHT OT nochieaoBa-
TENHOCTTA. I'Ipo,u,bn)KeTe na pa6OTMTe Nno TO3M Ha4YMH C OCHOBHaTa nocnegoBaTenHocT. Beeku
MHCTPYMEHT Cb3[aBa TpaeKTopua Ha nib3raHe 3a cneapala MHCTPYMEHT.

AKO MHCTPYMEHTBT He Ce NPuUABWKBA Hanpen B kaHana, nsgbpnante ro 1 — 2 mm Hasag v pabo-
TeTe ¢ YeTKalm ABMXKEHMS MO CTEHUTE Ha KaHana, 3a Aa ro paswupute. Cnep ToBa nunata Tpsi6-
Ba Aa ce NpuaBwxu Hanpes, 6e3 ga ce ynpaxHsiBa HaTUCK.

M3mepeTe popameHa ¢ pbyHa nuna ISO 030:
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® AKO MHCTPYMEHTBT Npurensa NiTbTHO MO AbIKMHA, NOArOTOBKaTa € 3aBbpLleHa U KaHanbT e
roToB 3a 06TypupaHe.

® AKO MHCTPYMEHTBLT € xnabaB Mo AbIKMHA, NPOABIMKETE Aa 0POPMATE C NUna ¢ pasmep
ISO 030 005 u koraTo e Heobxoanmo, NpoabImkeTe ¢ nuna ¢ pasmep 1ISO 035 004, namep-
BalikM CbOTBETHO C pbyHa nuna c pasmep 1ISO 040. M3nonasarite cbLyaTa TEXHMKA 3a ohop-
MsiHe 0o paboTHaTa gbIbKMHA.

10) Cnep nogroToBka ¢ OCHOBHaTa nocrnegoBaTenHocT Mtwo® yyacTbKbT Ha anukanHust kaHamn Moxe

na 6bAe paslnpeH ¢ AOMbIHUTENHO C MHCTPYMeHTU Mtwo®. Ako e Heobxoaumo, anvkanHaTa
yacTt moxe ga 6bvae npenapupaHa go pasmep ISO 060 004.

11) WanonsBavite cneumanHu xapTueHu WmdTose 3a NoAcyLlaBaHe 1 creumanHy rytanepkosm Wmd-

ToBe unun GuttaFusion® 3a 06TyprpaHe Ha KOPEHOBUTE KaHamnw.

MNpoueaypa no pene4vyeHne ¢ Mtwo®

1)

9)

MpernexganTte pasnuMyHK peHTreHorpagumn ¢ XOpu3oHTarneH brbil, 3a g4a onpegenvre anarHoc-
TUYHO LUMpUHaTa, AbMKMHaTa U KpMBUHATa Ha AafleH KOPEHOB KaHar.

OTBOpeTe OTBOpPa Ha KaHana C paswnpuTtern Ha ["enTc nnu yNnTpa3ByKOB NHCTPYMEHT U OTCTpaHe-
Te ryrtanep4ara OT KOpoHaliHaTa TpeTuHa.

Ako e HeobxoaMMO, pasMekHeTe rytanepyarta ¢ pa3TBoOpuUTen (Hanp. eBKanUNTOBO Macro).

MocTaBeTe Bbpxa Ha MHCTPYMEHTa 3a perneyeHne BbpXy ryranepyarta u ro octaBeTe Aa ce Bbp-
™. MunuTe 3a peneyeHne Mtwo® nmat pexely BpbX, Taka Ye MHCTPYMEHTBLT Aa ce NpuaBMKBa
NecHo B rytanep4yaTa 6e3 HaTUCK.

WN3nonssavite MHCTpyMeHTM Mtwo® Retreatment 6e3 HaTuck B nocoka Hagony.
[MocTeneHHO OTCTpaHeTe MbiIHEXA Ha KOPEHOBMUS KaHamn C KPpbrosy U3NuBaLln OBKEHNS.

M3nonaearite pbyeH MHCTpyMeHT (Hanp. C-PILOT®) pasmep ISO 008 3a gocturaHe Ha mbrHaTa
paboTHa ObMKMHA HA KOPEHOBUA KaHarn.

Cnep kaTo e nocTurHaTta nmbfiHa paboTHa ObikMHa 40 anekca ¢ NPeauLlHUS pbyYeH MHCTPYMEHT
ISO 008, noaroTBeTe KOPEHOBUS KaHan ¢ pb4YHKU Nunn ¢ pasmep Ao ISO 015 go nbnHa paboTHa
ObIDKMHA.

MpoabmKkeTe NOAroToBKaTa ¢ MHCTPYMeHTM Miwo® 3a neveHve 4o gocTuraHe Ha Heobxoaumms
pasmep.

Mpumep 3a nogrortoBka:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 nnn Mtwo® Retreatment ISO 025 005.

2. PbyHM nHcTpymenTn ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® I1SO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 1 T.H.

8. XUTVEHA, OESNHOEKUWNA, MOYNCTBAHE N CTEPUTTN3ALIVNA

8.1. O6wm npuHUMNN

Bcuykn nHcTpymeHTH Tpsibsa ga ce novmcTear, Ae3nHdeKumpaTt n cTepunmuanpar npeam Bcsaka
ynotpeba; ToBa BaXu 3a MbPBUSA MbT, KOraTto ce U3NoN3BaT UHCTPYMEHTU, 4OCTAaBEHU B HECTEPUI-
HO CbCTOSIHME, KaKTO U 38 MHCTPYMEHTU, JOCTaBEHN B CTEPUITHO CbCTOSIHME, KOUTO Ca NpegHa3Ha-
YeHM 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. LLlatenHoTo nouncreaHe v Ae3nH@EKLUA ca OCHOBHM Npeanoc-
TaBKu 3a edpekTmBHaA cTepunmaauusa. CTepunHoOCcTTa He e rapaHTupaHa, cnej Kato onakoskaTa e
Guna oTBOpeHa, MoBpedeHa U HamMmoKpeHa.
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® KaTo yacT OT OTrOBOPHOCTTA BU 3a CTEPUNHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE, BUHArW ce yBepsiBaiTe, ye
ce M3nonssaTt camo BanuavpaHu MeToam 3a NoYncTeaHe/aesuHMeKUMs 1 cTepunmsaums, Ye nsae-
nusiTa (M1eLy, Ae3MHGEKTOP, TepMUYeH Ae3MHGEKTOP UMK CTepunM3aTop) ce obenyxeaT U NpoBe-
psBaT Pe4oBHO U Ye BanuaupaHuTe napamMeTpu ce noaabpxaT no Bpeme Ha BCeku LMKbI. 3a Ba-
wa cobeTBeHa 6e30MacHOCT BMHArM HoceTe 3allMTHU PbKaBuLM, 04ua U Mmacka, korato pabotute
CbC 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTMU.

® OcBeH TOBa BMHarn cnassaiTe BCUYKM NPUMOXKMMU HaUuMOHaNHN NpaBHK pasnopenbu (npenopbku
3a obpaboTka Ha KRINKO/RKI/BfArM) n pasnopenbu 3a xurmeHa, cBbp3aHu ¢ Ballata npakTuka
unm 6onHuua. ToBa ce oTHacs 0cobeHO 3a HACOKUTE OTHOCHO MHAKTUBUPAHETO HA MPUOHM.

® (OTKa3 OT OTrOBOPHOCT: MHCTPYKUMUTE 3a obpaboTka Ha npodyKTuTe npean ynotpeba/nosTopHa

ynoTpeba B HacToAWmsA AOKYyMeHT ca Banuampany oT VDW GmbH. MNMoTtpebutennte HOCAT NbrHa
OTrOBOPHOCT 3a BCAKO OTKIMOHEHME OT TE3U MHCTPYKLMU U/UNK 3a U3MNON3BaHETO Ha anTepHaTUBHU
mMeToam 3a obpaboTka. VDW GmbH He noema HukakBa OTrOBOPHOCT 3a LLETU, HapaHsaBaHUS UIn
KakBaTo M [ia e NpaBHa OTFOBOPHOCT, MOHECEHA NPSIKO UM KOCBEHO OT NOTpebuTensa nopaam oTk-
NOHEHME OT MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, nanoxeHu no-gony. NMotpebutensaTt e onbxeH Aa cnassa
BesonacHu 1 3aKOHOCBHOOPa3HW NPAaKTUKK, BKITKOYUTENHO, HO HE CaMO, Te3W, U3NOXEHN B HACTOSI-
LLMS OOKYMEHT.

[Mpouenypa cTbNKa No CTbrka

MpenopbunTenHa knacudukauus cbrinacHo aupekrtnaTta Ha RKI/BfArM/KRINKO (camo 3a
FepmaHus, 3a npegHasHadeHneTo): KputnyHo B.

MpenBaputenHa obpaboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

3ambpeutenute (ocobeHo ocTaTbuMTe OT Nynna v eHTUH) Tpabea Aa 6baat OTCTpaHeHn BegHara,
cnepj KaTo UHCTPYMEHTBT € Bun n3non3saH Bbpxy NauMeHT (B pamKuTe Ha MakcMmyMm 2 vaca). Benyku
No-HaTaTbLUHM CTBIMKM B NpoLeca Ha NoAroToBka TpsibBa Aa ce M3BbpLIAT B CbLUMSA AEH.

CJ‘Ie,D,HMTe npouenypu TDHGBa Oa ce n3nonseart, 3a fa ce rapaHTupa, 4e BbpXy MHCTPYMEHTUTE HAMA
Oa 3aCbXxHe 3aMbpcCABaHe, 1 3a Aa ce nosuin e(beKTI/IBHOCTTa Ha nocrneaeallaTta noaroToBka:
Ctbnka 1

3a Bcekun naymeHT TpsbBa da ce M3nonasa NpUroTBeHa BpemMeHHa noctaBka ¢ HOB AUCK OT nsiHa. Bpe-
MeHHaTa nocTaBka TpsibBa [a ce HambfHU C Ae3HgeKUMpaLy, npenapaT NoHe Ha ABe TPETW.
Ctbnka 2

MocTaBeTe BLB BpeMeHHaTa NocTaBka npeau npeasaputesiHa Ae3vHMeKLMs/MoYmMcTBaHe U Npy TpaHc-
nopTupaHe (MMHUMasIHO BPEME 3a CbXpaHeHWe CbracHO MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba Ha nponsBoauTte-
N Ha Ae3nHgeKUMpaLLUs areHT: MakcMMyM ABa Jaca).

O6bpHeTe BHYMaHWe, Ye Ae3vHdEeKUMpaLLmMsT areHT, M3nons3saH no Bpeme Ha npeasaputenHarta obpa-
6oTKa, e NpeAHas3HaveH camo 3a fnMyHa 3allumTa U He 3aMecTBa eTana Ha Ae3nHdeKuns, Heobxoamm
cnep nNoYMCTBaHETO.

BcuMukM No-HaTaTbLUHU CTHMKM B NpoLieca Ha NoAroToBka Tpsibsa fa ce U3BbpLIAT B ChLUUS JeH.
MpenynpexaeHus:

® B cnyuaii Ha xMmMu4ecka Ae3MHMEKLUS CbLLECTBYBA PUCK MO MHCTPYMEHTUTE a OCTaHaT ocTaThb-
LY OT Ae3NHEKLMPALLNS areHT.

® [pu HUKaKBM OGCTOATENCTBA MHCTPYMEHTUTE, KOUTO BEYE Ca BME3NM B KOHTAKT C Ae3nHeKupa-
LS areHT, He TpsibBa [a ce 13non3eaT OTHOBO 3a NeYEHNe Ha NaLMeHT.

® CuHsATa neHoBa BroXKa 3a BpemMeHHaTa nocTtaeka TpsibBa Aa ce 13nonsea caMo BEAHBXK U He
TpsibBa Aa ce nouyncTBa/ae3nHdekumnpa, HUTO ga ce cTepunusunpa.
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8.2.2.lNoaroToBKka npeau novYncTBaHe

Ctbnka 3

OTCTpaHeTe cTonepa OoT MHCTPpyYMEeHTa U ro nU3xXBbprieTe.

Ctbnka 4

Cnep ToBa noyncTeTe MNof Tevalla BoJa B NpoabimkeHne Ha noHe 3 X 1 MuHyTa, 3a Aa oTcTpaHuTe 3a-
MbpCsBAHETO; 3a fjla OTCTPaHNTE 3aMbpPCABAHETO PbYHO, M3MON3BaliTE MeKa, YiCcTa YeTka Unm Meka,
yncTa Kbprna, KOATO Ce M3MoM3Ba camo 3a Tasu Lien; HUKora He 13MNon3BanTe MeTanHu YeTkv Unm tene-
Ha BaTa.

Ctbnka 5

MNpoBepeTe Aanu He ocTaBaT BUAUMM 3aMbpCsiBAHUS UM OCTaTbLM U MOBTOPETE MnpoLeca no npeasa-
PUTENHOTO NOYMCTBaHE, ako € HeoGXoaMMO.

8.2.3.lNMouncTBaHe n gesnHdekuus

MNpenopbyBame aBTOMaTU3MpaHa npoueaypa 3a noyYMcTsaHe U Ae3nHMEeKUNa Ha MHCTPYMeHTUTe. Pby-
HUSIT METOZ, BKIMIOYMTENHO yrnoTpebaTa Ha ynTpa3sykoBa BaHa, TpsibBa Aa ce U3nosn3Ba caMo ako He e
Bb3MOXXHO [a ce M3Mos3Ba aBToMaTu3npaH MeToA, Tbii KaTo ToW e No-mMarnko eqeKTUBEH 1 NoKa3Bea Mno-
HMCKa Bb3MNPOM3BOAMMOCT.

3a obpaboTka npenopbyBame ynotpebarta Ha kytusa LavEndo® (REF. V040479) ¢ mogynu Mtwo®
(REF. V040408).
MpenynpexaeHus:

® B cnyyan Ha xnmunyecka ge3nHpeKUms CbLLECTBYBaA PUCK MO MHCTPYMEHTUTE Ja OCTaHaT ocTaTb-

LM OT Ae3nHeKUMpaLLns areHT.

Ctbnka 6: aBToMaTusnpaHo novyncreaHe/gesnHdpekumns (mmewy aesnHgekTop)
— npenopbYyuTenHa npoueaypa
Mpu n3bopa Ha MueL Ae3nHdekTop TpsiGBa Aa ce B3eMe NpeaBus CrefHoTo:

® EdbekTnBHOCTTa Ha MueLlLns aesvHgekTop Tpsbea Aa e noTBbpaeHa (ogobpeHune oT 'epmaHcKoTo
APYXeCTBO Mo xurneHa n mukpobuonornsa (DGHM), ogobpeHue oT AreHumsTa no xpaHuTe 1 ne-
kapcteaTta Ha CALL (FDA) nnu CE mapkupoBka B cboTBeTcTBUE ¢ EN ISO 15883).

® KoraTo e Bb3MOXHO, TpsibBa fa ce M3Mosi3Ba TeCTBaHa Nporpama 3a TepMmMyHa Ae3nHgeKLms
(ctomHocT Ha AO > 3000 unu noHe net muHyTK nNpun 90°C, nnu 3a no-ctapo obopyaBaHe noHe
10 MmuHyTM Npun 93°C).

® |l3non3eaHarta nporpama TpsibBa Aa e noaxoasila 3a MHCTPYMEHTUTE U Aa BKIOYBA Npenopbyu-
TENHUTE LUKIN Ha U3nnakeaHe.

® 3a nocneppallo usnnakeaHe Tpsibsa ga ce 13non3ea caMo CTepuiiHa Boga U BoAa € HUCKO Cb-
AbpxaHue Ha mukpoopraHuamm (< 10 CFU/ml) n Hucko cbaobpxaHne Ha eHaoTokeuHM (< 0,25 EU/
ml) (B ugeanHusa cnyyam BucokonpevmncrteHa soga HPW).

® MuvewmsT ae3vHdekop TpsibBa Aa ce nogabpxa v NpoBepsiBa peaoBHO.

1) AKO TakvBa ca Hanu4Hu, NocTaBeTe HOBU cronepun VDW Ha npenBapuTesiHO NOYNCTEHNUTE UHCT-
PYMEHTU Unn oCtaBeTe cTonepa VDW Ha HoBusA HeCcTepuneH MHCTPYMEHT.

2) CopTtupante MHCTpymeHTUTEe B MmoaynuTe Mtwo® (REF. V040408).

3) lNocTaBeTe eHOOOOHTCKUSA MOAYN B CUHSITA AOMNHa YacT Ha kytuata LavEndo® (REF. V040479) n
s1 3aTBOpETE (LWpaKkBaHe Ha MACTO).
3ABEJIEXKKA: He e paspelueHo Aa ce u3BbpLuBa NOArOoTOBKA B KOHTAKTHWUST MOLY/.

4) TocTtaBeTe KyTMaTa LavEndo® xopmn3oHTanHo B MyeLLms 0e3nHMEKTOP.
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5) CraptupaiiTe nporpamara.
6) Cnep npuknioyBaHe Ha nNporpamara ussagete kytusaTa LavEndo® ot muelymsa gesnHgekTop.

7) TpoBepeTe 1 onakoBamTe UHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO HaN-CKOPO Cref U3BaXK4aHETO UM (BX. pas-
aen [8.2.4.] n [8.2.5.]), crnen KaTo v OCTaBuTeE A4a U3CbXHAT AOMBbIHUTENHO HA YACTO MSACTO, aKo
€ HeobxoamMmo.

HesaBucuma, akpegutmpaHa v npusHaTa uscrnegosartericka naboparopus e gokasana BbTpeluHaTa
NPUrogHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a ePEKTUBHO aBTOMATMU3NPAHO NOYUCTBAHE U AEe3NHAEKLNSA C MOMOLLI-
Ta Ha mueL, aesunHdekTop G 7836 CD (TepmuynHa gesnHdekums, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
n nouncteawmsa npenapat Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). JlaGopaTtopusita nsnonsea
nporpamarta D-V-MEDIZYM (6asupaHa Ha nporpamata DES-VAR-TD (Miele) npu Han-HebnaronpusaTHu
yCnoBus) B CbOTBETCTBME C NpoLieaypaTta, onnucaHa no-rope, 3a Aa AeMOHCTpMpa Ta3n e(peKTUBHOCT.
3a npegBapuTenHa o6paboTka ca usnonssaHun agesvHdgekumpawmaT areHT Cidex OPA 1 noumctBawwmaTt
npenapat Cidezyme (1 aBaTta Ha Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). BanugupaHeTo Ha nouncr-
BaHeTO U Ae3nHpeKynsaTa e n3BbpLUEHO NPU Haln-HeBnaronpuaTHN YCoBKA (HUCKa TemnepaTypa, HuUC-
Ka KOHLieHTpauumsa Ha npenaparta, KpaTko BpeMe 3a HakuceaHe u 6e3 cylueHe).

CTbnka 6: unm pb4HO NoOYNCTBaHE U Ae3nHeKUns — ako aBTomaTmanpaHaTa
npoueaypa He e Bb3MOXHa

AKO pBYHMAT METO[, Ce U3MOoN3Ba 3a HOBM HECTEPUITHN MHCTPYMEHTU, CTONEPBT TPSAOBa Aa ce OTCTpaHu
1 ga ce 06paboTn oTAENHO B KOLW 3a ApebHN YacTu.

Pt4yHO noyuncTBaHe:

1) CopTtuparite MHCTpyMeHTUTEe 6e3 cTonepuTte B mogynute Miwo® (REF. V040408).

2) TlocTaBeTe eHOOOOHTCKUA MOAYN B CUHATA AOSHA YacT Ha Kytusata LavEndo® (REF. V040479) n
s1 3aTBOpETE (LUpakBaHe Ha MSACTO).

3ABEJIEXXKA: He e paspelueHo fa ce u3BbpLuBa NOArOTOBKA B KOHTAKTHUSI MOAY.

3) MoctaBeTe HoBUTe cTonepu VDW B KoL 3a ApebHM YacTu C AOCTaTbyYyHO ManbK pa3mep Ha pe-
LweTkaTa.

4) TloctaBeTe kyTuATa LavEndo® xopn3oHTanNHo 1 ako € Hanu4yeH, Kowa 3a gpebHu YacTn ¢ HoBUTE
ctonepu VDW B noyncTBaLLaTa BaHa 3a NpenopbynMTeNHOTO BPEME Ha KOHTaKT, KaTo ce yBepu-
Te, Ye NHCTPYMEHTUTE ca JOCTAaTbYHO NMOKPUTHU.

5) Cnep ToBa nsBagete kytuaTa LavEndo® u ako e Hanu4eH, kowa 3a ApebHN YacTu CbC CTONEpPU-
Te VDW oT nouncTBallata BaHa 1 U3nnakHeTe o6uHo ¢ Boga B NPOLgbIPKEHNE Ha MoHe 3 X 1 Mu-
HyTa.

PbyHa gesnHdekuus:

6) MocrtaBeTe kyTuaTa LavEndo® xopu3oHTanHo 1 kolwwa 3a ApebHU YacTu ¢ HOBUTE CToMepu B Mo-
yucTBaLlaTa BaHa 3a NpenopbuMTENHOTO BPEME Ha KOHTAaKT, KaTo ce yBepuTe, Ye UHCTPYMEHTH-
Te ca A0CTaTbYHO MOKPUTMU.

7) Cnep ToBa n3Bagete kytuaTa LavEndo® n kowa 3a gpebHu 4yacTn cbc cTonepmuTe OT NOYUCTBa-
LaTa BaHa 1 usnnakHeTe o6UMHO ¢ Boda B NPOAbIDKEHME HA NOHE 5 X 1 MUHYyTA.

8) MMopcywerte kyTnsTa LavEndo® 1 Kowa 3a gpebHM YacTu CbC CToNepuTe, KaTo rm obayxarte Ha-
MbIHO ¢ 6e3macrneH, UNTpupaH CrbCTeH Bb3AYX (NN MEAULIMHCKN CrbCTEH Bb3AYX OT (OI1akoH)
W I OCTaBUTE Oa U3CbXHAT JOMbIHUTENHO Ha YMUCTO MSICTO.

9) lMpoepeTe (BX. pasgen [8.2.4.]), noctaBeTte ctonepute VDW Ha UHCTPYMEHTUTE 1 ONakoBante
WHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO Han-CKOpPO (BX. pasgen [8.2.5.]).

HesaBucuma, akpeautpaHa v npusHaTta uscnegoBaTternicka nabopatopus e fokasana BbTpeluHaTa
NMPUrogHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a e(DEKTUBHO PbYHO NoYMcTBaHe 1 Ae3nHdeKkums ¢ noMoLlTa Ha no-
ynctBawms npenapat Cidezyme/Enzol n gesunHdekumpaiums areHT Cidex OPA (Johnson & Johnson
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GmbH, Norderstedt (Tepmanus)). 3a ga gemoHcTpupa ToBa, nabopaTopusita n3nosnsea npouenypara,
onucaHa no-rope. 3a npegpapurtenHa obpaboTka ca nanona3eaHu gesmHdekympawmnart areHT Cidex
OPA v nounctBawmaT npenapat Cidezyme (1 gBata Ha Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.T1poBepka 1 nogapbxKKa

OTtBopeTe kyTUMTEe LavEndo® n nsBagete crbnanoBngHuTe modynu. lNMpoBepeTe BCUYKM UHCTPYMEHTH,
mogynu n kytumn LavEndo® cnep nouncteaHe/gesvHdekums. JedekTHnTe NHCTPYMEHTH, KyTUM 1 Moay-
nn TpsbBa Aa ce U3XBbpnAaT He3abaBHoO.

® Te3n gedekTn BKAOYBAT:

O nnacTtnyHa gedopmMauus (Hamp. NpuYMHeHa OT NpeKaneHo BUCOKa TemnepaTypa no Bpeme Ha
cTepunusayus).

O cyynBaHe.

O 3aryba Ha LBETOBO KoaMpaHe Ui MapKkMpoBKa.
O orbBaHe Ha MHCTPYMEHT.

O pas3BMBaHe Ha HULLKM.

O noBpefa Ha pexeLuy NOBbPXHOCTY.

O 3aTbhsiBaHe Ha pesyuTe.

O nunca Ha MapKMpPOBKa 3a pasmMep.

O Kopo3usi.

® |lndpoBunTeE OrpaHNYeHns 3a NOBTOpHa ynoTpeba ca n3dbpoerHn B pasgen [4.], ,OrpaHnyenns n
PEeCTPUKLMM NO OTHOLLEHME Ha obpaboTkaTa u NnoBTOpHaTa ynotpeba“.

® |IHCTpYMEHTUTE, KOUTO BCE OLLE Ca 3aMbpCeHU, TpsAGBa Aa ce NMOYUCTAT 1 Ae3nHdekumpaT OTHO-
BO.
MpepynpexgeHus:

® Ha To3u eTan He TpsAGBa Oa ce M3MNon3BaT CMaso4HM MaTepuany 3a MHCTPYMEHTH (T.e. ¢ Len 3a-
LMTa Npean onakoBaHe, CTEPUNM3aLs U CbXpaHeHue).

8.2.5.0nakoBaHe

MocTtaBeTe mogyna Mtwo® B gonHaTta 4YacTt Ha KyTusaTa Ha cuctemarta Mtwo® (REF. V040239000000)

N 51 3aTBOPETE CbC CbOTBETHUSA Kanak. Cnea ToBa onakoBavTe CTepUnu3aLnoHHUTE TaBu B CTepUnnaa-
LMOHHM TOPOMYKM 3a egHOKpaTHa ynoTpeba (onakoBKu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba), KOMTo OTroBapsAT Ha
crnegHuTe M3NCKBaHWA:

® CrvoteetcTtBue ¢ DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® [loaxoasio 3a napHa ctepunusauuns (usgbpka Ha Temnepatypu oT go 142°C (288°F) unn nose-
ye, AoCTaTbyHa NPONYCKNMBOCT Ha Napu).

MpepynpexgeHus:

® He ce paspeluaBa cTepunusaunsa B TaBute 3a ctepunusauua 6e3 gonbnHUTENHa onakoska. As-
TOKNaBHaTa XxapTusl B KyTUWTE € camMo 3a AoMbliHMTenHa 6e3onacHocT.

8.2.6.CtepunusnpaHe

M3nonsBaiite camo n3BGpoeHUTe Mo-aony MEeToAu 3a CTepUnusaLmst; Apyru MeToam 3a cTepunmsanms
He ca pa3speLueHu.
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Ctepununsauus c napa

® MeToA Ha (bpakuMoHpaH Bakyym/NpeaBakyyM (Hav-marnko Tpy LuKbna Ha BakyyM) unv Metoq Ha
1
rpaBUTALMOHHO N3MECTBaHe C JOCTaTbYHO M3CyLLaBaHe Ha NPoAyKTa.

® [lapeH crepunusartop B cbotBeTcTBue ¢ DIN EN 13060 nnn DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® BanugupaH B cbotBetcTBue ¢ DIN EN ISO 17665 (BanvagHu kBanndukauusa 3a moHTupaHe (1Q) n
kBanudumkauus 3a ekcrnnoataumsa (OQ) n cneumdmyHa 3a NnpogykTa kBanudukaums 3a NponsBoam-
TenHoct (PQ)).

® He TpsabBa ga ce npeBuLlLaBa MakcumanHata TemnepaTypa Ha ctepunusaums ot 138°C (280°F);
MakcumanHaTta TemrnepaTtypa Ha CTepunmsanms BKnioYea JOMyCTUMO OTKNOHeHMe cbrnacHo DIN
EN ISO 17665.

® [leicTBMTENHO HEOOXOAMMOTO BpeEME 3a CyLLEHE 3aBUCK NPSKO OT MapameTpu, 3a KOUTO OTroBaps
€[VHCTBEHO NoTpebuTtenaTt (KoHdurypaums Ha 3apexaaHe, 6por n 6rnm3ocT eauH 4O ApYr Ha 3a-
pedeHnTe apTUKynu, CbCTOSIHWE Ha CTepunu3aTtopa 1 T.H.) 1 cnegosaTtenHo Tpsabea ga 6bvae on-
pegeneHo oT notpebutens. Bvnpekn ToBa BpeMeTO 3a CyLLeHe HUKora He Tpsibea aa 6bae no-
Manko ot 20 MUHyTW.

MuHumanHo Bpeme 3a crepunusaums

Mpouenypa no crepunusa- Temnepatypa Ha cTepunu- Bpeme Ha eKcrioanLmst npu TeMNepaTy-

HA saumA pa Ha cTepunuaaums
MeTof Ha bpaKLMOHNpaH Bakyym/ 134°C (273°F) 3 MUHyTI®
npensakyym 121°C (250°F) 20 MUHYTH
134°C (273°F) 15 MUHYTK

3

i
[paBuTaveH metoq

121°C (250°F) 60 MUHYTH

Mo-manko edbekTUBHUAT rpaBuTadeH MeTo TpsibBa fia ce U3Mnon3Ba camo ako MeETOAbLT Ha ppakLMOHUpaH BakyyM He € Ha-
nnyeH. MpaBUTaAYHNAT METO € No-Manko eheKTUBEH B CPaBHEHME C MeToAa Ha hpakLMoHMpaH Bakyym. Bbnpeku ToBa To e
eeKTBEH B CbOTBETCTBME C U3UCKBaHMATA 3a 06paboTBaH MHCTPYMEHT. Beuyku meToam ca BanuavpaHu 1 cnefoBaTenHo
ca echmkacHu n 6esonacHu 3a obpaboTkaTa Ha MHCTpymeHTu VDW.

Minu 18 MUHYTK (MHaKTUBUPAHE Ha MPUOHN).

[paBUTaYHUAT METOA He e NPUNoxum 3a obpaboTka B pamkuTe Ha EBponeinckusi cbroa.

HesaBucuma, akpegutmpaHa v npusHaTa uscnegoBaTtericka naboparopms AEMOHCTpUpa BbTpeLLHaTa
MPUrOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eheKTUBHA CTEPMNU3aLMs C napa c NoMOLLTa Ha NapHUS CTEPUNn-
3aTop HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) 3aegHo ¢ MeToa Ha ppakuMoHNpaH Bakyym
1 rpaBUTaYHMs METOA.

8.3. CbxpaHeHune n TpaHcnopTupaHe

® Cnepn ctepunusauusita usgenvsata TpsioBa 4a ce CbxpaHsiBaT B CTEPUNN3ALMOHHATa OMakoBKa U
Oa ce nasar cyxu u 6e3 npax. B cnyyan Ha noBpega Ha onakoBkaTa Mo BpeME Ha CbXpaHeHne Unm
TpaHcnopTupaHe obpaboTkaTta TpsibBa Aa ce NoBTOpW. BuxkTe MHCTpyKUMMTe 3a ynoTpeba, npe-
[OCTaBeHM OT MPOU3BOAUTENS Ha TOPOMYKMTE, 3a Aa onpeaennTe cpoka Ha rogHOCT Ha cTepusHa-
Ta onakoBka.

8.4. N3xBbpnsHe

® VlHCcTpymMeHTUTE TpsibBa Aa ce M3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeadu 3a 6esonacHo
N3XBBLPISHE Ha OCTPY U 3aMbPCEHUN U3OENUS.

8.5. BaxxHa nHcopmaums 3a yCTOMYMBOCTTaA HA MaTepuana

e Korato n3bupate NoYMCTBALLM U AE3UHGEKLMPALLM areHTu, yBEpPETE Ce, Ye Te He CbabpXKaT Hsi-
Koe OT CrefiH1Te BelllecTBa:
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O cpeHon.

O cunHn kucenuHu (ph < 6) nnu cunHy ocHosm (ph > 8); NpenopbYBa ce HeyTparneH eH3MMeH Mo-
yncTBaLLY npenapar.

O angexuaw.
O aHTUKOPO3MOHHMW BELLECTBA (B YACTHOCT AMW- UM TPUEeTaHONaMUH).
O okucnuTenu (BOAOPOAEH NepoKkcua, HaTPUEB XMMOXIIOPUT B KOHLEHTpauus Hag 5%).

O HUVKen-TUTaHOBUTE MHCTPYMEHTW MOraT Aa ce NocTaBAT B okucnuTenu (< 5% HaTpues Xnnoxro-
puUT) 32 MakCUMyM 5 MUHYTH.

O pasTBOpUTENN.

O mMacna.

MpepynpexgeHus:

Hwukora He nouncTeanTe MHCTPYMEHTUTE, KYyTUUTE, MOOYNUTE NN BpEMEHHaTa NocCTaBKka C MmeTar-
HW YEeTKN Unn TerieHa BaTa.

Huvkora He nsnaranTe UHCTPYMEHTUTE, KyTUUTE, MOOYNNTE UNN BpEMEHHaTa CTOKa Ha Temnepa-
Typu, no-Bucokn ot 142°C (288°F). OcobeHo BaxkHO e fja ce yBepuTe, Ye NpoayKTuTe, nognexaiim
Ha cTepunusauusi, He ce CbxpaHsiBaT TBbpAe 6n130 4O CTEHUTE UK Noga Ha NapHUsi cTepunmaa-
Top (pWCK OT NpekarneHo BUCOKa TeMnepaTypa u gedopmaums).

CwuHsiTa neHoBa BNoXka 3a BpemMeHHaTa NocTaBKa TpﬂGBa Oa ce n3nosns3ea camo BeHbX, a N3nos-
3BaHNTE NEHOBU BJ1OXKKU HE TPHGBa Oa ce I'IO‘-IVICTBaT/,CI,eE!I/IHd)eKLI,VIpaT nnmn ctepunmnanpar.

Mpwv n3bopa Ha NnouncTeaLLM U Ae3nHGeEKUMpaLLM cpeacTBa TpssGBa Aa ce B3eme Npeasua creaHoTo:

Te TPHGBa Oa ca noaxogdlin 3a novYnmcTeBaHe n ﬂe3I/IH(beKLI,MF| Ha MHCTPYMEHTH, I/|3p360TeHI/| oT
mMeTan n nnacrtmaca.

[de3nHdeKkunoHHNAT areHT He TpsabBa Aa cbabpxa angexnam (Cidex OPA e paspelueH nopagu
cneyuanHata cu opmyna).

Toil TpsibBa fa € CbBMECTUM C MHCTPYMEHTUTE.

Tpsabea aa ce n3nonasa ges3nHdeKuMpaly areHT ¢ npoBepeHa edhekTUBHOCT (pa3speLueHne ot Aco-
Lmauus 3a npunoxHa xurmeHa/l'epmaHCcKoTo ApYyXXecTBO Mo xurmeHa n mukpobuonorusa (VAH/
DGHM), ogobpenune ot AreHuusaTa no xpaHuTe n nekapcreata Ha CALL, (FDA) nnn CE mapkupoB-
Ka), KOWTO Aa € CbBMECTMM C U3NON3BaHNs NOYMCTBALL, Npenapar.

AKO He ce 13nonaea NpoLec Ha TepMUYHa Ae3nHdekuust, TpsibBa Aa ce u3nonasa u Ae3vHgeKum-
paLL, areHT ¢ npoBepeHa eheKkTUBHOCT (pa3peLLeHne oT Acounauums 3a npunoxHa xurneHal/l ep-
MaHCKOTO APY>XeCTBO MO xurmeHa n mukpobuonorus (VAH/DGHM), ogobpeHne oT AreHuyusita no
xpaHuTe u nekapcteata Ha CALL (FDA) unn CE mapkmpoBka), KOWTO ia € CbBMECTUM C U3Mon3Ba-
HWUS1 NoYMcTBaLY, npenapart.

He e Heobxoguma HeyTpanusauus (noYncTeaLl npenapar).

MouncTBalLMAT Npenapart, ako e NpUnoXumo, Tpsbea ga e noaxoasiy, 3a yNTpa3ByKoBO NoYncTBa-
He (6e3 obGpasyBaHe Ha nsHa).

He TpsibBa ga ce nsnonseaTt KOMGUHMPAHM MOYMCTBALLM NpenapaTn/ae3MHEEKLMOHHN areHTu.

KoHueHTpauuuTe, TemMnepaTypuTe U BPEMETO 3a KOHTaKT, MOCOYEHM OT NPOM3BOAUTENS HAa MOYNCTBa-
LMS Npenapat 1 A4e3MHEEKUMPALLMS areHT, KakTo 1 MUHUMarnH1Te cneumduKkaummn 3a nocneasallo ns-
nnakeaHe, TpsibBa Aa ce crnassaT CTPUKTHO. He TpsbBa Aa ce 13nonaeaT NoMOLLHM cpeacTBa 3a Usn-
naksaHe.

M3nonsBarite camo NpsCHO NPUrOTBEHM Pa3TBOPU 1 BOAA C HUCKO CbAbpXXaHMEe Ha MUKPOOPraHU3mu
(< 10 CFU/ml); yelwumsHaTa Boaa, kKoATo € ocobeHo TBbpaa (> 14°dH), He e noaxopasila 3a ToBa (pUck
OT obpa3syBaHe Ha BapOBMKOBMW OTaraHus).
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9. AOIMBITHNTEITHA NHOOPMALIVA

® Bceku ceprio3eH MHLUMOEHT BbB Bpb3ka C NpoaykTa Tpsabsa ga 6bae AoknaasaH Ha npoussoauTe-
NA 1 Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)XaBaTa cropen MecTHUTe pasnopeadu.

® 3a ga nonyyute 6e3nnaTtHo NevyaTHO KOMMe Ha MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Noaxoasiy, esuk,
BWXTe pa3gen ,3asiBka 3a UHCTpYKLUMK 3a ynotpeba“ Ha yebcant ¢ agpec: www.vdw-dental.com/

ifu.

10. CMMNCBK HA TMPUTTOXUMUTE CUMBOIJIU

CumBonu

OnucaHue

REF

KaTtano)xeH Homep:
ykasBa katanoxHusi Homep Ha npoussoautens (SKU). To3n cumBon e NpuapY>KeH OT kaTanoXHUs HOMep Ha
npousBoanTens 4o Hero.

=

CpOK Ha rogHoCT:

ykasBa AaTara, cnej KosSTo MeAMLIMHCKOTO U3genue He TpsibBa Aa ce usnonsea. To3n CMMBOS € MPUAPYXKEH OT
fAata, KosiTo Noka3sa, Ye MeAnLMHCKOTO n3aenve He Tpsabea fa ce M3nonsea cnej kpasi Ha nocoyeHarta roamHa,
mMeceL, Unu AeH.

Hatata ce nsnucea BuB popmat MTT-MM-A0 (v [TTT-MM).

MNpoussoauten:
yKa3Ba 3aKOHHUSI MPOU3BOAMUTEN Ha MEAMLIMHCKO usaenve [3a MeauLUmMHCKO naaenue]. Ykassa nponsBoautens Ha
npoLieaypHNA nakeT [3a npoueaypeH naker].

el
gl

BwxTe MHCTpyKUunTe 3a ynotpeba unuv BMXKTE eNeKTPOHHUTE MHCTPYKUMU 3a ynoTpe6a:
ykassa HeobXxoaAMMOCTTa NOTPeBUTENIAT Aa Ce 3ano3Hae C MHCTPYKuuuTe 3a ynotpe6a. Tosu cuMBOSI MoXe Aa
Gbae NpuapyKeH OT eNeKTPOHHKS aapec Ha yebcaiita ¢ MHCTpykumnTe 3a ynotpe6ba.

CTepunuanpaHo vpes obbuBaHe:
yKasBa MeOULIMHCKO U3aenme, KoeTo e BUno CTepUnuanpaHo vpes obrmbysaHe.

LOT

Kop Ha naptupara:
yka3Ba kofa Ha napTuaaTa Ha npoussoamTens. To3u cUMBON € NPUAPYXKEH OT Kofda Ha napTuaaTa Ha Npou3Bo-
anTens Ao Hero.

o0

ACOpPTUMEHT:
yKa3Ba, 4e onakoBKaTa BKI1H0O4Ba aCoOPTUMEHT OT BUOOBE UIK pasmepu.

NiTi:

naeHTUnUMpa MaTepuan Unu BELLECTBO, CbAbpKalllo ce B NPOAYKTa, N1 Matepuana, oT KOMTO € HarnpaBeH
nNpoayKTbT.

XXX* ce 3ameHsi ¢ BykBeH koA Ha matepuana (Hanp. ,SST" 3a Hepbxaaema cTomaHa) unu gyma (Hanp. ,na-
Tekc").

NiTi: HuTuHon/Huken TuTaH

He nsnonseaiite, ako onakoBkaTa € noBpeaeHa:
ykasBa, Ye Me1LMHCKO u3aenve He TpsibBa a ce 13ron3ea, ako onakoBkaTta € Guna nopegeHa unm oTBopeHa
1 Ye noTpebutenaT TpsibBa Aa HanpaBw cripaBka C UHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba 3a AOMbIHUTENHA MHGOpMaLWs.

OnakoBb4Ha eguHUUa:
YKa3Ba 6p0$| Ha apTUKynnuTe B ONakoBKaTta. ,,X“ Cce 3aMeHA C 6p0$| Ha apTUKynuTe B ONakoBKaTta.

BbpTeHe no nocoka Ha YacoBHUKOBaTa cTperika:
naeHTUULMpa MexaHn3ma 3a yrnpaeneHue Unm MHaukaTopa 3a BbpPTeMBO ABUXEHMNE MO NMOCOKA Ha YaCOBHUKO-
BaTa CTpenka Unu 3a perynmpaHe Ha CKopocTTa Ha BbpTeHe.

XXX°C
I

Moaxoaswo 3a ctepunysaums B napeH ctepununaartop (aBToKnas) Npy onpeaereHa TeMmneparypa:
yKa3Ba, Ye MHCTPYMEHTBLT MOXe Aa ce CTepunusnpa B NnapeH cTtepunuaartop (aBToknas) Npu onpegeneHara Tem-
nepatypa. ,XXX" ce 3ameHsi ¢ TemnepaTypHa CTOMHOCT.

q3

0123

CE mapkupoBka:

CE mapkupoBKa 3a CbOTBETCTBME CbIMAaCHO U3NCKBaHUATa Ha [lupekTMBaTa OTHOCHO MeAULMHCKUTE n3genus/
PernameHT®T 3a MeguuymnHckute nsgenus Ha EC.

3abenexka: Npu yyactmeTo Ha HoTudMUMpaH oprad, CE mapkupoBkaTa ce npuapyxasa OT aeHTU(UKaLMOH-
HUS1 HOMep (YeTupmundpeH HOMep) Ha HOTUULMPAHNST OpraH.

MD

Me,qVILlVIHCKO mnspenue:
YKa3Ba, 4e nsgenumeTo e MeguumnHCKO nsgenuve.

Yka3Ba pa60THaTa ObJDKMHA HA MHCTPYMEHTa.
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CumBonu

OnucaHne

PCT Gost:
nokassa, 4e MPOoAYKTbT oTroBaps Ha uancksaHusita Ha FOCT-P. TOCT: pycku AbpxaBHW CTaHAapTU UK PYCKUSt
ekBuBaneHT Ha ANSI.

&
A

BHUMaHue:

nokasea, 4ye npu paboTa ¢ U3LENMETO UM C MEXaHW3Ma 3a yrpaBrneHue B Gnn3ocT 40 MSCTOTO, KbAETO e nocTa-
BEH CMMBOJBT, € H606XO,E|VIMO NoBULLEHO BHUMaHWE Unn 4e Hactodwarta cuTyauna n3nckea BHUMaHue unu
[eicTBMe OT CTpaHa Ha onepartopa, 3a fa ce u3berHaT HexxenaHy NocneacTBus.

Z
<

Y
i

[a ce nasm oT ciibHYEBa CBET/IMHA:
rnokassa MeaMLMHCKO U3enne, KOeTo ce HyXaae OT 3alimTa OT U3TOYHULM Ha CBETNIMHA. TO3U CMMBOJ MOXe Aa
o3Ha4yaea u ,Jla ce nasu OT TonnmHa".

EpavHuyHa ctepunHa GapuepHa cuctema:
rokassa eiMHUYHa cTepunHa 6apvepHa cuctema.

[OaTa Ha Nnpou3BOACTBO:
rokasea gartaTa, Ha KosiTO € NpoM3BeAEeHO MEeQULIMHCKOTO n3aenve. To3u CUMBON € NpUApYXeH OT AaTta, KosaTo
nokassa gartaTa Ha Npou3BOACTBoO. [lataTta ce nsnucea BbB popmat [MTT-MM-04 (unm FTTT-MM).

FL (50

G

ObpxaBa Ha NPOU3BOACTBO:
nokassa gbpxaBaTa, B KOSTO ca npoussefeHn npoayktute. ,CC“ ce 3ameHs ¢ ABY- UK TPUOYKBEHUS KOA Ha
ObpXaBarta, kakto e onpegeneHo B ISO 3166-1.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
VISEKRATNI STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENT]/

KAT. BR. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206,
V040236, V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007,
V040232, V041204, V041205, V041206

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® [ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
instrument na motorni pogon namijenjen za pripremu i reviziju korijenskog kanala (oblikovanje i
uklanjanje mrtvog i stranog materijala iz korijenskog kanala).

® Predvideni korisnik:
Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravilima dobre
stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opSte prakse i specijalista
(endodontista) i stomatoloSkih asistenata.

® Treba koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih zakrivlje-
nosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

Mtwo® instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dijela izradenog od legure nikla i titani-
juma, silikonski ¢ep u boji i mesingana drska sa prstenom u boji i identifikacionim prstenovima.

® Uredaiji za kontrolu obrtnog momenta omoguc¢avaju optimalno koristenje.

® Koristi se s endodontskim motorima u stalnoj rotaciji pri brzini od 250 - 350 o/min. Preporucena br-
zina za sve veli¢ine: 280 o/min.

® Podesite obrtni moment u zavisnosti od veliine i prema indikacijama u donjoj tabeli za Mtwo® igli-

ce:
Momenat [Ncm]
ISO precnik Konus

004 005 006 007
010 1,2 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo
015 Nije primjenjivo 1,3 Nije primjenjivo Nije primjenjivo
020 Nije primjenjivo Nije primjenjivo 21 Nije primjenjivo
025 Nije primjenjivo Nije primjenjivo 2,3 2,0
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Momenat [Ncm]
030 Nije primjenjivo 1,2 1,2 Nije primjenjivo
035 1,2 Nije primjenjivo 1,0 Nije primjenjivo
040 1,6 Nije primjenjivo 1,7 Nije primjenjivo
045 1,6 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo
050 2,0 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo
060 3,0 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Nije primjenjivo

Za Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Postavite obrtni moment na 0,3 Ncm (Mtwo® direktno: Postavka
A).

Za Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Postavite obrtni moment na 1,2 Ncm (Mtwo® direktno: postavka
C).

® Treba da se koriste lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za prilagodavanije sili-
konskog grani¢nika ta¢noj radnoj duzini je odgovarajuci nacin odredivanja radne duzine.

® Koristite VDW stopere (plavi: kat. br. V040160).

3. UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog uputstva za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih proi-
zvoda (vidjeti odjeljak [8.]) kako bi se smanijili sljededi rizici za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.

O Gutanje radnog dijela instrumenta.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

® Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon, Mtwo®
instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog poveéanog rizika od
separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru€ne turpije treba koristiti u apikalnom podruc-
ju.

4. MJERE OPREZA

® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod djece.

® Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

® Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

® Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSte¢eno.
® Nemojte koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

® Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostecenja instrumenta, na primjer de-
formacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje Sifre ili ozna-
ka. S ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom nivou si-
gurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

® Prije koriStenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je Evrsto spojen za glavu suprotnog ugla.

e Cesto provjeravaijte instrument i ¢istite radne dijelove tokom kontrole instrumenata, provjeravaju¢i
tragove deformacije, izduzivanja ili troSenja, na primjer neravne Zljebove, tupa mjesta. Uz ove tra-
gove koji ukazuju na to da uredaiji nisu u stanju potpuno ispuniti predvidenu svrhu na potrebnom
nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti u otpad.
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® |[nstrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni dio Ni-
Ti instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba da se uroni u koncentrat rastvora NaOCI MAK-
SIMALNO 5%.

® Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivljenja u
oba smjera.

® Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog koristenog instrumenta (prema do-
broj stomatoloskoj praksi).

® Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemojte silom gurati turpijice niz kanal.

® Kada instrument ne napreduje lako, o istite i pregledajte zljebove za rezanje, a zatim natapajte,
rekapitulirajte ru€énom iglicom i ponovo navodnjavaijte.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jed-
nog kanala kako bi se smanjila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljede¢e dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).

o Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.

o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi iglice (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu kanala).

O Provijerite aktivni dio zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koristenja (tj.
odnosno nakon svakog mahanja).

O lzbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga koristite
pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, osciliraju¢i pokret navijanja sata ili tehniku balansira-
ne sile) kako bi se ogranicilo optere¢enje instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov
ocekivani radni vijek.

® QOgraniCenja obrade i ponovne upotrebe:

o Nemojte ponovo koristiti silikonske stopere. Uklonite i bacite silikonske stopere nakon svake
upotrebe (tokom pripreme obrade prije €iS¢enja, vidjeti odjeljak [8.2.2.]), i zamijenite ga novim
VDW stoperom prije ili nakon automatskog CiScenja/dezinfekcije.

0 Maksimalan broj ciklusa obrade: 8 puta, odobreno sa standardnim metodama (automatsko &i-
S¢enje i dezinfekcija, frakcionisani vakuum za parnu sterilizaciju).

O OciSc¢eni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, neispravne instrumente treba
odmah baciti (prema odjeljku [8.2.4.]).

O Instrumenti (samo instrumenti za viSekratnu upotrebu) se mogu ponovo upotrebljavati nekoliko
puta — dokle god se o njima vodi racuna i sve dok nisu oSteceni ili kontaminovani. Svaka ponov-
na upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda predstavlja isklju€ivu odgovornost korisnika.

O Odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog vijeka.
Maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvijek dostici.

o Qdri¢emo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upotrebu nepotvrdenih
metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

O Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neosteceni. Ne Koristiti ako je ambalaza oste-
¢ena.

5. STETNE/NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja lijecenja
korijenskog kanala.

6. USLOVI CUVANJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti.
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7. RADNI KORACI

Postupak oblikovanja sa proizvodom Mtwo®

1)

2)

10)

11)

Pregledaijte razlicite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

Omogucite pravilan pristup ulazima u korijenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje, izrav-
navanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

Natapajte obilno i Eesto nakon svakog koridtenog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Ispitajte korijenski kanal ru¢nom turpijom veli¢ine ISO 010, odredite radnu duzinu pomocu elek-
tronskog lokatora vrha u kombinaciji sa radiografima, natopite i potvrdite prohodnost.

Postupite na sljedeci nacin koriste€i osnovni niz Mtwo® instrumenata: ISO 010 004, ISO 015 005,
ISO 020 006, ISO 025 006 pokretom Cetkanja. Ne koristite instrumente pokretom hvatanja.

Prvi instrument, veli€ine ISO 010 004, postepeno se dovodi do pune radne duzine bez pritiskanja.
Ne gurajte snazno instrument kroz kanal. Ne sondirajte dno pulpne komorice sa veli¢inom ISO
010 004!

Cim se dostigne radna duzina, predite na sljedeéi instrument u nizu. Nastavite da radite na ovaj
nacin kroz osnovni niz. Svaki instrument stvara putanju klizanja za sljedeci instrument.

Ako instrument ne napreduje u kanalu, povucite ga 1 do 2 mm i pokretima Cetkanja po zidovima
kanala proSirite kanal. Turpija bi tada trebala da napreduje bez pritiska.

Izmjerite otvor ruénom turpijom veli¢ine ISO 030:
® Ako je instrument dugo pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za zatvaranje.

® Ako je instrument olabavljen, nastavite sa oblikovanjem turpijom velic¢ine ISO 030 005 i po
potrebi nastavite sa turpijom veli€ine ISO 035 004, mjereci odgovaraju¢om ru¢nom turpijom
veli¢ine 1ISO 040. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duzine.

Nakon pripreme sa Mtwo® osnovnim nizom, apikalni dio kanala moze se povec¢ati drugim Mtwo®
instrumentima. Ako je potrebno, apikalni dio se moze pripremiti do velic¢ine ISO 060 004.

Koristite namjenske papirne vrhove za suSenje i namjenske vrhove sa gutaperkom ili
GuttaFusion® za zatvaranje korijenskog kanala.

Postupak revizije sa Mtwo®

1)

Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

Otvorite ulaz u korijenski kanal uz pomoc¢ klizne busilice ili ultrazvu¢nog instrumenta i uklonite gu-
taperku iz koronalne trecine.

Ako je potrebno, omeksajte gutaperku rastvaracem (npr. uljem eukaliptusa).

Postavite vrh instrumenta za reviziju na gutaperku i omogucite mu da rotira. Mtwo® turpije za re-
viziju za ponovnu obradu proizvoda imaju vrh za rezanje tako da instrument moze lako napredo-
vati u gutaperki bez pritiskanja.

Koristite Mtwo® instrumente za reviziju bez pritiskanja dolje.
Postepeno uklanjajte ispunu korijenskog kanala pokretima turpijanja.

Upotrijebite rucni instrument (npr.C-PILOT®) veliCine ISO 008 za postizanje pune radne duzine
korijenskog kanala.

Kada se sa prethodnim ru¢nim instrumentom ISO 008 nastoji posti¢i puna radna duzina do apek-
sa, pripremite korijenski kanal ru¢nim turpijama veli€¢ine do ISO 015 do pune radne duzine.

Nastavite pripremu sa Mtwo® instrumentima za tretman dok se ne dostigne potrebna veli€ina.
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Primjer pripreme:

1. Mtwo® revizija ISO 015 005 ili Mtwo® revizija ISO 025 005.

2. Rugni instrumenti ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 itd.

HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

Opste osnove

® Svi instrumenti moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati prije svake upotrebe; ovo se primjenjuje
na instrumente koji se prvi put isporu€uju u nesterilnom stanju i na instrumente koji se isporucuju u
sterilnom stanju, a koji su namijenjeni za ponovnu upotrebu. Temeljno CiS¢enje i dezinfekcija su
osnovni preduslovi efikasne sterilizacije. Sterilnost se ne garantira nakon otvaranja, ostecenja ili
vlazenja pakovanja.

® Kao dio odgovornosti da pruZzite sterilnost instrumenata, uvijek se postarajte da se koriste samo
provjereni metodi CiS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfekciju,
uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i da se tokom sva-
kog ciklusa poStuju provjereni parametri. Radi vlastite sigurnosti, prilikom rukovanja kontaminova-
nim instrumentima uvijek nosite zastitne rukavice, naocale i masku.

® Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa (Preporuke za obra-
du KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u vezi s vaSom ili praksom bolnice. Ovo se posebno
odnosi na smjernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

® Ogranicenje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije upotrebe/ponovne upotrebe koja su
ovdje navedena je odobrila kompanija VDW GmbH. Korisnici snose isklju¢ivu odgovornost za bilo
kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene alternativnih metoda obrade. VDW GmbH ne snosi
odgovornost za ostecenja, povrede ili pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno
ili indirektno, zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba po-
Stovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuci, ali bez ograni€enja, one koje su navedene u ovom
dokumentu.

Koraci postupka

Preporucena klasifikacija u skladu sa smjernicama RKI/BfArM/KRINKO (samo za Njemacku,
upotreba u skladu sa hamjenom): Kriti¢no B.

Prethodna obrada na mjestu upotrebe

Unakrsna kontaminacija (narocito pulpom i ostacima dentina) mora se ukloniti odmah nakon upotrebe
instrumenta na pacijentu (u roku od maksimalno 2 sata). Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju
se obaviti istog dana.

Da se necistoca na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila ucinkovitija, postupci u
nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pjene na pripremljenom stalku za brzu dezinfekciju in-
strumenata. Najmanje % stalka za brzu dezinfekciju instrumenata mora biti napunjeno sredstvom za de-
zinfekciju.
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Korak 2

Prije preddezinfekcije/CiS¢enja ili za potrebe transporta, koriSteni instrument stavite na stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (minimalno vrijeme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu proizvodaca
sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za li¢nu
zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon Cis¢enja.

Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.
Upozorenja:

® U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

® Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za de-
zinfekciju ponovo koriste za lijeCenje pacijenata.

® Plavi ulozak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo jednom i
ne smiju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

8.2.2.Priprema prije CiS¢enja
Korak 3

Uklonite stoper s instrumenta i odlozite ga u otpad.

Korak 4

Zatim odcistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minutu; da biste ruc-
no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu ¢etku ili meku, Cistu krpu koja se koristi samo u tu svrhu;
nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 5

Provjerite da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponovite proceduru pripremnog ¢iSce-
nja.

8.2.3.Ciséenje i dezinfekcija
Preporu¢ujemo vam automatizovani postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije instrumenata. Rucni nacin, uklju-

¢ujuéi i upotrebu ultrazvuéne kupke, treba koristiti samo ako nije moguce koristiti automatizovani metod
jer ruéni metod nije dovoljno efikasan i ima nizu reproducibilnost.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) sa Mtwo® modulima (kat.
br. V040408).

Upozorenja:

® U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

Korak 6: Automatsko €iS¢enje/dezinfekcija (masSina za pranje-dezinfekciju) —
Preporuceni postupak
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Ucinkovitost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provjeriti (mora imati odobrenje organizacije
DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883).

e Kad je to moguce, koristenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrijednost
A0 > 3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

e KoriSteni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati prepisane cikluse ispiranja.
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® Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica
(< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/mI) (najbolje visokopreciséena voda).

® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolirati.

1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno ocis¢ene instrumente ili ostavite VDW sto-
per na novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u Mtwo® module (kat. br. V040408).

3) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavljuje
se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu s priklju¢cima je zabranjena.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju u uredaj za pranje i dezinfekciju.
5) Pokrenite program.
6) Kad se program zavrsi, izvadite LavEndo® kutijicu iz maSine za pranje i dezinfekciju.

7) Provjerite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (vidjeti odjeljke [8.2.4.]i[8.2.5.]), a za-
tim ih ostavite na Cistom mjestu da se joS suSe ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost instrume-
nata za efikasno automatsko Cis¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i dezinfek-
ciju (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher Medizym sredstva za Ci-
8¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na programu
DES-VAR-TD (Miele) za rad u najgorim uslovima) prema opisanoj proceduri da bi dokazala tu efika-
snost. Za pocetnu obradu koristeni su sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiScenje Cide-
zyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza €iS¢enja i dezinfekcije obavljena
je u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme namakanja i bez
suSenja).

wiwv ¥

Korak 6: lli Ruéno ¢iséenje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije
mogucda

Ako se za nove nesterilne instrumente koristi ru¢éna metoda, stoper se mora ukloniti i posebno obraditi u
korpi za sitne dijelove.

Rucno Ciséenje:
1) Razvrstajte instrumente, bez stopera, u Mtwo® modulima (kat. br. V040408).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavljuje
se u mjestu).

NAPOMENA: Priprema u modulu s prikljuécima je zabranjena.
3) Stavite nove VDW stopere u korpu za male dijelove koja ima mrezu sa malim otvorima.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju i, ako postoji, korpu za male dijelove s novim
VDW stoperima u kupku za Cis¢enje na propisano vrijeme djelovanja pazec¢i da instrumenti budu
adekvatno pokriveni.

5) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, korpu za male dijelove sa VDW stoperima iz kup-
ke za CiSc¢enje i temeljno je isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ruc¢na dezinfekcija:

6) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom poloZzaju i korpu za male dijelove sa novim stoperima
u kupku za dezinfekciju na propisano vrijeme djelovanja, pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni.

7) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i korpu za male dijelove sa stoperima iz kupke za dezinfekciju i
temeljno je isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.
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8) Osusite LavEndo® kutijicu i korpu za male dijelove sa stoperima pomocu filtriranog komprimova-
nog zraka bez ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim je ostavite na Cistom mjestu da se jos
Susi.

9) Provjerite (vidjeti odjeljak [8.2.4.]), postavite VDW stopere na instrumente i zapakirajte instrumen-
te Sto je prije moguce (pogledajte odjeljak [8.2.5.]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrume-
nata za ucinkovito ruéno CiSc¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za €iScenje Cidezyme/Enzol i sredstva
za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Njemacka)). Da bi ovo pokazala,
laboratorija je koristila prethodno opisanu proceduru. Za pocetnu obradu koristeni su sredstvo za dezin-
fekciju Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt).

8.2.4.Provjera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiS¢enje/dezinfekciju. Provjerite sve instrumente, modu-
le i LavEndo® kutijice nakon ¢CiS¢enja/dezinfekcije. OStecene instrumente, kutijice i module odmah odlo-
zite u otpad.

® U ostecenja spadaju:
o Deformacija plastike (npr. kao posljedica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije).
O Lomljenje.
O Gubitak koda boje ili oznake.
O Savijanje instrumenta.
O QOdvijene niti.
O OsStecene rezne povrsine.
O Tupa rezna sjeciva.
O Nepostojanje oznake za veli€inu.
O Korozija.

® BrojCana ograni¢enja ponovne upotrebe navedena su u odjeljku [4.], “Ograni¢enja obrade i ponov-
ne upotrebe”.

® [nstrumenti koji su jo$ uvijek kontaminovani se moraju ponovo odistiti i dezinfikovati.
Upozorenja:

® U ovoj fazi se ne smiju koristiti maziva za instrumente (tj. u svrhu zastite prije pakiranja, sterilizaci-
je i skladistenja).

8.2.5.Pakiranje

Postavite Mtwo® modul u donjem dijelu Mtwo® sistemske kutijice (kat. br. V040239000000) i zatvorite
ga odgovarajuéim poklopcem. Zatim upakujte posude za sterilizaciju u vrecice za jednokratnu upotrebu
(pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sljedeée zahtjeve:

® Uskladenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladne za parnu sterilizaciju (otporne na temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgovarajuéa
propusnost pare).

Upozorenija:

® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez kori$tenja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir za
autoklav u kutijicama namijenjen je samo za dodatnu zastitu.
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8.2.6. Sterilizacija

Koristite samo donje metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dozvoljene.

Parna sterilizacija

Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa dovolj-
nim susenjem proizvoda.

Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Provjereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ i
0Q) kao i kvalifikacija performansi specificna za proizvod (PQ)).

Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne smije se prekoraciti; maksimalna tem-
peratura sterilizacije ukljuCuje dopusteno odstupanje u skladu sa zahtjevima norme DIN EN ISO
17665.

Stvarno potrebno vrijeme susenja direktno zavisi od parametara koji su isklju¢ivo odgovornost ko-
risnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje
sterilizatora itd.) i stoga je potrebno ga odrediti korisnik. Medutim, vrijeme suSenja nikada ne smije
biti kra¢e od 20 minuta.

Minimalno vrijeme sterilizacije

Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme izlaganja pri temperaturi sterili-
zacije

Frakcionisani vakuum/predvakuum

134 °C (273 °F 3 minuta’

134 °C (273 °F 15 minuta

121 °C (250 °F

Metoda gravitacije''°

)

121 °C (250 °F) 20 minuta
)
)

60 minuta

Gravitacioni metod je manje efikasan i treba se koristiti samo ako nije moguce koristiti frakcionisani vakuum. Gravitacioni me-

tod je manje ucinkovit u neposrednom poredenju s frakcionisanim vakuumom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za
obradivani instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su ucinkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

2

3

lli 18 minuta (inaktivacija priona).

Gravitacijska metoda nije primjenjiva na sisteme obrade unutar Evropske unije.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instrume-
nata za ucinkovitu parnu sterilizaciju pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) u kombinaciji s frakcionisanim vakuumom i gravitacionim metodom.

8.3. Skladistenje i transport

® Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suhi i bez prasine u pakovanju za sterilizaciju. U

slu¢aju ostecenja pakovanja tokom skladiStenja i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Provjerite
uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

8.4. Odlaganje u otpad

® |Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontamino-

vanih uredaja.

8.5. Vazne informacije o otpornosti materijala

® Kada birate sredstva za Cidcenje i dezinfekciju, vodite rauna da ne sadrze nijednu od sljedecih

supstanci:
o Fenol.

o Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sredstvo za &i-
Sc¢enje.
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O Aldehidi.
O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).
O Oksidansi (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jaCine preko 5%).

O NiTi instrumenti smiju se postavljati samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije < 5%) u
maksimalnom trajanju od 5 minuta.

O Rastvaradi.

o Ulja.

Upozorenja:

Nikad ne Cistite instrumente, kutijice, module ni stalke za brzu dezinfekciju metalnim ¢etkicama ili
¢elicnom vunom.

Nikad ne izlazite instrumente, kutijice, module ni stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iznad
142 °C (288 °F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilizirati ne stavljate preblizu
zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i deformacije).

Plavi uloZzak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo jednom, a
iskoriSteni plavi uloSci od pjene ne smiju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizirati.

Kad birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

Moraju biti pogodna za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasticnih instrumenata.

Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzati aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne formu-
le).

Mora biti kompatibilan s instrumentima.

Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM, odo-
brenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koristenim sredstvom za &iSc¢enje.

Ako ne koristite postupak termic¢ke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo za de-
zinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mo-
ra biti kompatibilno sa koristenim sredstvom za CiSéenje.

Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje).
Ako je primjenjivo, sredstvo za ¢iS¢enje mora biti pogodno za ultrazvu¢no CiS¢enje (bez pjene).

Kombiniranje viSe sredstava za CiS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vrijeme djelovanja koje je naveo proizvodac sredstva za CiS¢enje i sredstva
za dezinfekciju, kao i obavezne specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se striktno postovati. Koriste-
nje pomoc¢nih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo svjeze pripremljene rastvore i vodu s malo klica (<10 CFU/ml); voda iz Eesme koja je po-
sebno tvrda (> 14°dH) nije prikladna (opasnost od ostataka kamenca).

9. DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu s lokalnim propisima.

Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovaraju¢em jeziku, vidjeti
odjeljak “Zahtjev za Uputstva za upotrebu” na web-stranici www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli Opis

REF Katalo$ki broj:

Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloski broj proizvodaca pored simbola.
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Simboli

Opis

=

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznacava da
se medicinski proizvod ne smije koristiti nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvoda¢:
Oznacava ovlastenog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. OznaCava proizvodaca paketa
procedura [za paket procedural.

el
gH

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom web-stranice Uputstva za upotrebu.

SEER

Sterilizirano zraéenjem:
Oznacava medicinski uredaj koiji je sterilisan zraéenjem.

LOT

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodaca. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca pored simbola.

oo(]

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi vise vrsta i velic¢ina.

NiTi:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuci €elik) ili rije¢ima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

®

Ne Koristiti ako je pakovanje oste¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je njegovo pakovanje oSteéeno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:

/)
‘ Oznacdava broj komada u pakovanju. “X” se zamjenjuje brojem komada u pakovanju.
@ Okretanje u smjeru kazaljke:
Oznacava kontrolu ili indikator za rotaciono kretanje u smjeru kazaljke na satu ili za podeSavanje brzine rotacije.
= MozZe se sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na nazna¢enoj temperaturi:

I

Oznacava da se instrument moze sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na odredenoj temperaturi. “XXX”
se zamjenjuje vrijednostima temperature.

CE oznaka:
CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.
Napomena: Kada je uklju¢eno prijavljeno tijelo, CE oznaku prati identifikacioni broj (Setvorocifreni broj) imenova-

0123
nog tijela.
M D Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.
<€—>» | Oznagava radnu duzinu instrumenta.

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen s GOST-R propisima. Gost: ,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski ekvivalent
standardu ANSI.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljaem blizu mjesta gdje je simbol postavljen,
ili da trenutna situacija zahtijeva svjesnost ili mjeru operatera kako bi se izbjegle neZeljene posljedice.

Cuvati dalje od sungeve svjetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znaéiti ,Cuvati od
uticaja toplote*.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacdava sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznacava datum proizvodnje.
Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamjenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je de-
finirano u ISO 3166-1.
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CAMO 3A CTOMATOIJIOLIKA YTIOTPEBA

CAMO 3A lNIPODPECUOHAJIHA YINOTPEBA
CTEPUJIHO - CTEPUTINSNPAHO CO 3PAYEHE
TOAJIOXKEH HA NTOBTOPHA OBPABOTKA

YIMNATCTBO 3A YIIOTPEBA
CTEPUJIHW EHOOLOHTCKN MHCTPYMEHTU 3A MNOBEKEKPATHA YITOTPEBA

PE®. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206,
V040236, V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007,
V040232, V041204, V041205, V041206

0. MHOMKALUWMW 3A YTIOTPEBA

Muavkauuja 3a ynotpeba:
MpoussoauTe ce MHAULMPAHN 3a TPETMaH Ha eHOO0AOHTCKO 3aboryBar-e.

HameHaTa HameHa:
MHCcTpyMeHT ynpaByBaH Off MOTOP HAMEHET 3a MOoAroToBKa 1 NMOBTOPHO TpeTupare Ha
KOPEHCKMOT KaHan (obnukyBare 1 gebpnamaH Ha KOPEHCKMOT KaHan).

HameHeT KOpUCHMK:

EHgogoHTCKMTE MHCTPYMEHTU Tpeba aa ce KopuctaT camo BO KITMHUYKO Ui BOMHNYKO
OMKpYXyBare, crneaejku ja fobparta cToMaTonoLLKa npakca, o KBanMgukyBaHW CTOMaTOMOLLIKK
npodecnoHanuy Kako LUITO Ce OMLWTK Niekapu, Kako U eHAO cneumjanucTi (eHOOO0HT) U
CTOMAaTOSIOLLKN aCUCTEHTW.

MHCTpymeHTuTe ce kopucTaT BO KOMOMHaLMja CO eHAOAOHTCKM MOTOP (PayHO MpU TeLLIKK
KPUBUHMN).

1. KOHTPAMHONKAL N

Hewma.

2. COOAPXWHA, COCTAB 1 KOMMNATUBWUITHN YPEOW

Mtwo® VIHCTpyMeHTWTe ce HanpaBeHW oA TPU rMaBHM KOMMOHEHTU: pabOTHMOT Aen of Jierypa Ha
HMKeN-TUTaHNnyM, 0GOEH CUIMKOHCKM 3aTBOpad 1 o6roxeHa MecuHreHa obBr1BKa co 060eH NPCTEH U
NOEHTUDUKALMCKA NPCTEHN.

Ypeoute 3a KOHTpONa Ha BPTEXHNOT MOMEHT 06e3b6eayBaat onTumarnHa ynotpeba.

KopucreTe co eHOOOOHTCKM MOTOPUM BO MOCTOjaHa poTaymja co 6p3mHa of 250 - 350 BpTexun BO
MuHyTa. [NpenopayaHa Op3unHa 3a cute gumeHsnmn: 280 BpTEXU BO MUHYTA.

lMocTaBeTe BpTEXEH MOMEHT BO 3aBUCHOCT Of rofleMyHaTa 1 cnopes nHaukauumnte Bo Tabenara
nogony 3a Mtwo® urnuyku:

BpTtexxeH momeHT [Ncm]

3aocTpeH
ISO gnjameTtap
004 005 006 007
010 1,2 He e npumennueo | He e npumennueo | He e npumeHnueso
015 He e npumeHnueo 1,3 He e npumennueo | He e npumeHnueo
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BpTtexxeH momeHT [Ncm]

020 He e npumeHnmeo | He e npumeHnueo 2,1 He e npumeHnueo
025 He e npumennueo | He e npumennueso 2,3 2,0

030 He e npumeHnueo 1,2 1,2 He e npumeHnueo
035 1,2 He e npumeHnueo 1,0 He e npumeHnueo
040 1,6 He e npumennuso 1,7 He e npumennuso
045 1,6 He e npumennueo | He e npumeHnueo | He e npumennveo
050 2,0 He e npumennueo | He e npumennueso | He e npumeHnueo
060 3,0 He e npumeHnueo | He e npumeHnueo | He e npumeHnueo

3a Mtwo® Retreatment ISO 015 005: lNoctaeeTe BpTexxeH MoMeHT Ha 0,3 Ncm (Mtwo® gupekTHo:
MMocTtaByBatbe A).

3a Mtwo® Retreatment ISO 025 005: NMoctaBeTe BpTexXeH MOMeHT Ha 1,2 Ncm (Mtwo® anpekTHo:
MocTtaByBame C).

Jly6pukanTn kako NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ke ce kopucTar.

Ynotpe6aTta Ha pagvorpadwja Bo koMGUHaLMja co flokaTop Ha BPB M anaTtka 3a npunarogyBare
Ha CUMUKOHCKMOT 3aTBOpay Ha npaBunHaTa paboTHa J0MKMHa e COoABeTeH MeTof 3a
ofdpenyBare Ha paboTHaTa JoSKMHa.

Kopuctete VDW ctonepwu (cuHo: REF. V040160).

3.MPEOYTPEOYBAHA

CTtporo cnegete ro oBa ynaTcTBo 3a ynotpeba 1 onwTtuTe ynatctea 3a o6paboTka Ha
€HO0A0HTCKM Npou3Boau (Buav gen [8.]) 3a Aa ce MMHUMU3MpaaT CregHUTe pU3nLM 3a YpeaorT,
NayMeHToT U/ KOPUCHUKOT:

O KpLuere Ha MHCTPYMEHTOT.

O BkpcTeHa KoHTaMuHauuja.

O CospgaBarse TONNMHa Nopagm HeJOBOSHO NOAMAaYKyBake U HABOAHYBaH-€.

O [onTake Ha paboTHMOT Aen o4 UHCTPYMEHTOT.

O TOKCUYHW UNK anepruckn peakumm npeausBrkaHn o npepaboTka Ha ocTaToLm.

CnnyHO Ha cuMTe MHCTPYMEHTM Ha KOPEHCKUOT KaHarn ynpasyBaHu cO MalumHa, Mtwo®
WHCTPYMeHTUTe He Tpeba Aa ce KopucTaT BO KOPEHCKMOT KaHarn CO Harno anvkanHo UCKpUBYBaHe
nopaam 3ronemeH pu3uk og oaBojyBane. Bo oBoj cnyyaj, Tpeba oa ce kopuctaT NpeTxogHo
3aKpVBEHMW PAYHN UMMNYKM BO anuKanHUOT PErvoH.

4. MEPKW HA TTIPETNASITMBOCT

BesbegHocTta 1 ehekTMBHOCTa Ha ynoTpebaTa He ce YTBPAEHU Kaj BpeMeHU XXeHN U JOUIKK
unu Kaj geua.

Kopuctete cuctem co rymeHa GpaHa 3a BpeMe Ha eHOodoHTCcKkaTa npoueaypa.
3a Bawa 6e30eaHOCT, HOCETE NMYHA 3alTUTHA onpema (pakaBuum, o4Ymna, Macka).

MNpoBepeTe ro nakyBakeTo npes ynotpeba u He KOPUCTETE MM MHCTPYMEHTUTE aKo NaKyBakeTo e
OLUTETEHO.

He KOpucteTe rm UHCTpYMEHTUTE NO UCTEKOT Ha POKOT.

MNpoBepeTe ro MHCTPYMEHTOT Npef cekoja ynoTpeba 3a 3HaumM Ha AedekTn, Kako LITO ce
aedopmaumm (CBUTKaHM, 0OOMOTaHN), KpLEHe, KOpo3uja, OLUTETEHN paboBK 3a ceyere, ryberwe
Ha Kogupake Ha 6oja nnu o3HadyBare. Co 0BME MHOUKALMM YPEAUTE HE MOXAaT Aa ja ucnonHat
cBojaTa HameHa co NoTpPebHOTO HMBO Ha 6e3beaHOCT, MHCTPYMeHTUTe Tpeba Aa ce oTdpnar.
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Mpen oa KopUCTUTE KOj BUMO MHCTPYMEHT, MpoBepeTe Aanu e 4o6Gpo NoBp3aH Co KOHTpaaronHara
rnasa.

YecTo npoBepyBajTe ro UHCTPYMEHTOT M pabOTHUOT Aen YiCcTeTe ro 3a Bpeme Ha
WHCTpYMeHTauujaTa, NpoBepyBajkn Aany uma 3Hauu Ha n3obnmyyBame, U3gosmKyBaHe Unm
abetbe, Kako LUTO Ce HepaMHM NUHMKM, Tanu Toukn. Co OBME MHOUKAUUWM AeKa ypeanTe He MoxaT
[a ja ucnonHat cBojata HaMmeHa co NoTpPebHOTO HMBO Ha 6e36eAHOCT, MHCTPYMEHTUTE Tpeba Aa
ce oTdppnar.

WHcTpymeHTUTE He Tpeba LenocHo ga ce notonysaaT BO pacTBOP Ha HATPUYM XUMOXIOPUT
(NaOCl). Camo pabotHuoT gen og nHcTpymeHTOT NiTi, KOj € BO KOHTaKT co naumneHToT, Tpeba aa
ce noTtonysa BO KoHUeHTpaT og pacteop Ha NaOCI Ha HE noBeke og 5%.

BbuaeTe BHMMaTENHW BO anukanHarta obracT 1 BO KaHanuTe Kov ce genar u/vnm NnoKaxyBaaTt
Harnn NcKkpmneyBsaka Uin 3a00neHoCTL.

HaBogHyBajTe ro kaHanoT obuIHO M YecTo BO TEKOT Ha NpoueaypaTa 1 No cekoj ynoTpebeH
WMHCTPYMEHT (cnope gobpaTta cTomaTosoLLKa npakca).

Cekoraw KOpucteTte MnHnmarneH anmkaneH npuTucok. Hukoraiu He rn npmcmnyBajTe UrmnyknTe
HWN3 KaHanorT.

Kora MHCTPYMEHTOT He HanpeayBa J1eCHO, UCHUCTETE T U NPOBEPETE TN 6ypr|/|V|Te 3a ceYvemne,
noToa HaBOOHETE, peKaanynwpajTe CO pa4Ha urnmn4yka n NnoBTOpPHO HaBOOHETE.

3a 06nukyBakbe Ha EKCTPEMHO 3aKpUBEHW kaHanu, nobeabeaHo e Aa ce KOpUCTU Urnnyka camo 3a
o6nvKyBare Ha efleH kaHan co Len Aa ce Hamanu pusvkoT of kpwewe. OBpHeTe BHUMaHWE Ha
cnegHvBe [oGpPY NPaKTUKK:

O KopucTeTe HoBa Urnnyka 1 goprieTe ja OTKaKo KaHamnoT e TpeTupaH (ynoTpeba co efeH kaHarn).
O KopucTeTe payHu HaMecTo pOTUPaYKUN UTTIUYKU.

O KopwucteTe urnnyky co mana ronemuHa, dnekcnounHm nnm/wnm NiTi (oBa ke noMorHe ga ce
n3berHe TpaHCNOPTOT NPEKY KaHan).

O BwusyenHo npoBepeTe ro paboTHUOT Aen 3a cuTe AedeKkTn HaBeaeHM BO NPETXOQHMOT nacyc 3a
BpeMe Ha ynoTtpebaTa (T.e. nocne cekoj 6paH).

O W3GerHyBajTe ro cTaHAap4HOTO HEMPEKMHATO POTALMOHO ABUXKEH:E 1 HAMECTO Toa KopucTeTe
[BVXEHa CO Masv arofiHn ABMKeHa (OBUXKEHe Ha NoABUTKYBakbe, ABMKEHE Ha ocLunnpame
Ha HaMOTyBaHe Ha YaCOBHWKOT UM TEXHWKA Ha u3GanaHcupaHa cuna) co Len Aa ce orpaHuym
3aMOpOT O/} POTALMOHOTO CBUTKYBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Aa ce Nogo6pu HUBHMOT OYeKyBaH
BeK.

OrpaHunyyBane 3a 06paboTka 1 NoOBTOpHa ynoTpeba:

O He ynoTpe0byBajTe NOBTOPHO CUMMKOHCKM cTonnuunkba. OTCTpaHeTe rm 1 oprieTe CUITMKOHCKN
cTonnuMkba no cekoja ynotpeba (3a Bpeme Ha nogrotoekaTta 3a obpaboTka npen YMcTeme,
BMAeTe Bo Agenort [8.2.2.]), u 3ameHeTe ro co HoB 3aTtBopad VDW unu npeg nnv no aBToMaTcko
yncTerwe/aesvHdekumja.

O MakcumaneH 6poj Ha uuknycu Ha obpaboTka: 8 natn (NOTBPAEHM CO CTaHAApPAHUTE METOAM
(aBTOMaTCKO YNCTEHE M Ae3nHPEKLMja, paKLMOHMPaH BaKyyMCKU METOZ 3a cTepununsaumja co
napea).

O VIcYMCTEHNTE N HEOLUTETEHM MHCTPYMEHTU MOXE [ia Ce KopucTaT 40 OCYM NnaTu, HEUCNPaBHUTE
NMHCTPYMeHTK Tpeba BegHall aa ce otdpnart (cnopefd aenot [8.2.4.]).

O NHCTpymMeHTUTE (CamMO MHCTPYMEHTM 3a NoBeKekpaTHa ynotpeba) Moxe NOBTOPHO Aa ce
KOpucTaT HEeKOmKy naTu — CO AOIMKHO BHUMaHWE 1 OOKOSKY HEe CE OLUTETEHU U KOHTaMUHUPaHWU.
Cekoja noBTopHa ynoTpeba unu npumeHa Ha METOAM KOU HEe Ce NOTBPOEHM € eQUHCTBEHA
OArOBOPHOCT Ha KOPUCHMKOT.
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O Opapenenv NpuMeHn MoXe Aa npeansBukaaT MHCTPYMEHTUTE NpeaBpemMe Aa ro 4octurHat
KpajoT Ha HUBHMOT KOPUCEH Bek. He cekorall ke ce 4OCTUrHe MakCMManHuoT Bpoj Ha LmKnycu
Ha obpaboTka.

o Ce 0chpna CeKakBa oA4roBOpHOCT nopaan HeycnexoT Aa ce crieaart oBuMe ynaTtcrea Umnmn
yn0Tpe6aTa Ha HeBannaeHn MmeTogun 3a noBTOPHa yr|0Tpe6a Ha MHCTPYMEHTUTE.

O Be monume cekoralu npoBepeTe Aanu CTEPUNHOTO NakyBakwe/ambanaxaTa e HeoluTeTeHo. He
KOpUCTETE TN MHCTPYMEHTUTE aKo MakyBaH-EeTO € OLUTETEHO.

5. HECAKAHN PEAKUWN / HECAKAHN HYC E®EKTU

lMpmBpemeHa nocTonepaTMBHa HENPUjaTHOCT MOXeE Aa Ce MOojaBu reHeparHo Kako pedyntar Ha
TPeTMaH Ha KOPEHCKMOT KaHar.

6. YCI10BU 3A CKINAONPAHE

HyBajTe ' npounssogunTe BO CyBa U YNCTa cpednHa, noaaneky o4 n3Bopu Ha Bnara n anpektHa

COH4YeBa CBETIIMHA.

7.4EKOP MO YEKOP MHCTPYKUWNW

MocTanka 3a obnukyBawe co Mtwo®

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Mpernepajte paguorpadum og pasnuyHM XOpM3OHTANHO arnu 3a AnjarHOCTUYKK Aa ja ogpeanTte
LUMpUHaTa, AOMKMHAaTa U UCKPMBYBaH-ETO Ha Koj B1no gageH KOpeHCKN KaHar.

Cospapete npaBoOJIMHNUCKK nNpucTan go OTBOpOT(VITe) Ha KaHalioT CO aKUEHT Ha nanemwe,
n3pamMmHyBawe 1 3aBpllyBak-€ Ha BHAaTpeLlHuTe aKCI/IjaJ'IHI/I SUaoBN.

Wpurupajte obmnHO 1 4eCTo No Cekoj ynoTpebeH MHCTPYMEHT (cnopea Jobpute CTOMaTOMOLLKN
npakTukn).

V13BmaeTe ro KOPeHCKMOT KaHarn co padnHa urnmyka 1ISO 010, ogpeneTe ja paboTHaTa gOMKMHA CO
KOPUCTEHE HA ENEKTPOHCKM NOKaTop Ha BPBOBM BO KOMOBUHaUWja co paguorpaduja, HaBogHETE U
noTeBpAeTe ja NpooaHocTa.

[MocTaneTe Ha crnegHMOB HAaYMH KOPUCTEjKM ja OCHOBHATa HM3a Ha Mtwo® nHcTpymeHTu: ISO 010
004, 1ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 BO ABMXEHE Ha YeTKakwe. He kopucrteTe m
WHCTPYMEHTUTE NPU ABWKEHE Ha YernKahe.

MpBMOT MHCTPYMEHT, co ronemuHa ISO 010 004, nocteneHo ce Hocx A0 uenocHa paboTHa
AomxuHa 6e3 fa ce BpLUM NPUTMCOK. He ro npucunysajTe MHCTPYMEHTOT Hagony no kaHanot. He
ro UCNuTyBajTe NOAOT Ha Komopara 3a nynna co ronemuHa 1ISO 010 004!

LLTom ke ce gocTurHe paboTHaTa OOMKUHA, MPEMUHETE Ha CNeQHMOT UHCTPYMEHT BO HM3aTa.
MpogomkeTe Aa paboTUTe Ha OBOj HAYMH HM3 OCHOBHaTa HK3a. Cekoj MHCTPYMEHT co3faBa
naTeka 3a nuaratbe 3a CNeAHNOT UHCTPYMEHT.

AKO MHCTPYMEHTOT He HanpeayBa BO KaHarnoT, noBneyeTe ro HaHasag 1-2 mm u paboTteTe co
[ABWKEHA Ha YeTKake Ha SUAOBUTE Ha KaHarmnoT 3a Aa ro NpowwmpuTe kaHanoT. Torall urnuykarta
Tpeba Aa Hanpeaysa 6e3 ga BPLUW MPUTUCOK.

M3mepeTe ro popameHoT co payvHa urnudka ISO 030:

® AKO MHCTPYMEHTOT € MPULBPCTEH AOMNTo, NOArOTOBKaTa € 3aBpLUeHa M KaHamnoT € NoAroTBeH
3a 3aTHyBakb€.
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® AKO MHCTPYMEHTOT € nabaB BO JOMKMHA, MpoaoikeTe co 0ONMKyBaHeTO CO rofieMyHaTa Ha
urnuykata 1ISO 030 005 n, kora e noTpebHO, NpoJomKeTe CO ronemMmHaTa Ha urnmykarta SO
035 004, mepejkn cooaBETHO CO rorieMmMHaTa Ha urnudkaTa co paka ISO 040. KopucreTe ja
ncrtarta TexHuka Ha obnunkyBare 00 paboTHa SOMKUHA.

10) Mo noagrotoBkaTa co Mtwo® ocHOBHa cekBeHLa, anvkanHWoT Aen Ha KaHanoT Moxe fa ce

3ronemu co gononHuTenHo Mtwo® nHcTpymeHTn. [JOKOMKy € NoTpebHO, anvMKanHUoT Aen MoxXe
Ja ce nogroteu go ronemuHa ISO 060 004.

11) KOpVICTeTe HaMEHCKN XapTUEeHU TOYKM 3a CyLleHe N NMOCBETEHN TOYKMN Ha rytanepka mimn

GuttaFusion® 3a 3aTHyBake Ha KOPEHCKUTE KaHamnw.

NocTanka 3a NOBTOPHO TpeTMaH co Mtwo®

1)

9)

Mpernenajte pagnorpaduy og pasnmyHU XOPU3OHTArNHO arnn 3a AnjarHOCTUYKK Aa ja ogpeauTe
LUMpUHaTa, AoMmKMHaTa U UCKPMBYBaH-ETO Ha KOj BUNO AadeH KOPEHCKM KaHan.

OTBOpeTe ro OTBOPOT Ha KaHanoT Co Aynyarnka unu yntpasBy4yeH UHCTPYMEHT 1 OTCTpaHeTe ja
ryranepkarta of KopoHanHaTta TpeTuHa.

[okonky e noTpeGHO, OMEKHETE ja rytanepkara co pacTBopyBad (Ha np. Macno of eykanunTyc).

MocTaBeTe ro BPBOT Ha MHCTPYMEHTOT 3a NoBTOpHa 06paboTka Ha ryTanepkaTta U ocTaBeTe ro aa
ce potupa. Mtwo® urnnykute 3a nosTopHa obpaboTka MmMaaT BpB 3a CeYeHe, Taka LUTo
MHCTPYMEHTOT Tpeba fecHo Aa HanpedyBa BO rytanepkaTa 6e3 npuTuUCoK.

Kopuctete Mtwo® VHCTpyMeEHTH 3a MOBTOPHO TpeTupake 6e3 NpuTUCOK Hagony.

lMocTeneHo oTCTpaHyBajTe ro MONIHEHETO HA KOPEHCKUOT KaHar CO KPY)XHW OBMKEHa Ha
dunTpupame.

Kopuctete payeH uHctpymeHT (Ha npC-PILOT®) ronemuHa ISO 008 3a nperosapare Ha
KOPEHCKMOT KaHan 4o LenocHa paboTHa JofmkuHa.

OTKako ke ce 4OroBopwu LienocHata paboTHa JOMKMHA 4O BPBOT CO NPETXOOHUOT payeH
MHCTpyMeHT ISO 008, nogroTBeTe ro KOPEHCKMOT KaHam Co payvyHn urnudkm go ronemmHa 1ISO 015
[0 uenocHa paboTHa JomKMHa.

MpopomnxkeTe co nogrotoBkata co Mtwo® MHCTPYMEHTM 3a TpeTMaH Ao4eKa He ce MOCTUTHE
notpebHarta ronemMuHa.

Mpumep 3a noaroToBKa:

1. Mitwo® NMosTopHO TpeTmparse ISO 015 005 nnm Mtwo® MNosTopHo TpeTupare ISO 025 005.
2. PayHu nHctpymenTm 1ISO 008, 1ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 nTH.

8. XUTVEHA, AESNHOEKUWNJA, YUCTEHE N CTEPUTTM3ALNJIA

8.1. OnwTn ocHoBU

CuTe MHCTPYMEHTM MOpa Aa ce YncTtat, AesnHduumpaar 1 cTepunmanpaat npen cekoja ynotpeba;
oBa ce ofHecyBa Npu NPBMOT NaT Kora ce KopucTaT MHCTPYMEHTU 1cropaYaHn BO HECTepunHa
cocToj6a 1 3a MHCTPYMEHTU McropayaHmn BO CTepuriHa cocTojGa Kou ce HameHeTu 3a
noBekekpaTHa ynotpe6a. TeMenHoTo YMCTeHE M Ae3nHEKLM|a Ce CYLLTUHCKX NpeaycrioBm 3a
edvkacHa ctepunusayuja. CTepunHocTa He e 3arapaHTupaHa LUTOM NakyBateTo € OTBOPEHO,
OLUTETEHO U BRaXHO.

Kako gen oa BalwaTa 04roBOpHOCT 3a CTEPUITHOCTA Ha MHCTPYMEHTUTE, Cekorall BHUMaBajTe aa
Ce KopucTaT camo NOTBPAEHM METOAM 3a YNCTeHe/Ae3nHdekumja n ctepunmaaumja, Aeka ypeamTe
(oe3nHdekTop 3a Nnepere, TepMMYKa Ae3vHdEKUMja UnNn CTEpPUNN3aTop) PEAOBHO Ce
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cepBucupaar 1 NpoBepyBaaT 1 Aeka NOTBPAEHUTE NapaMeTpu ce OAPXKyBa BO TEKOT Ha CEKOj
umknyc. 3a Balwa concTBeHa 6e36e4HOCT, ceKkorall HoceTe 3aliTUTHM pakaBumLm, oYuna 1 macka
Kora pakyBaTe CO KOHTaMUHUPaHW UHCTPYMEHTMU.

® [lononHMTENHO, CEeKorawl NoYMTYBajTE MM CUTE BaXKEYKM HaLMOHAaMNHW 3aKOHCKM NPOMUCK
(npenopaku 3a obpaboTka Ha KRINKO/RKI/BfArM) 1 nponucute 3a XxurmeHa kov ce ogHecysaaT
Ha BalwuaTa opguHaumja unm 6onHuuata. OBa ocobeHo ce ogHecyBa Ha ynaTcTBaTa 3a
JeakTnBupar-e Ha NpuoH.

® OppekyBake: YnaTcTBaTa 3a npepaboTka Ha Npov3Boau npes ynotpeda/nosTopHa ynotpeba
oBae ce notepaeHu og VDW GmbH. KopucHuunte ce eaMHCTBEHO OATOBOPHU 3a CEKoe
oTCcTanyBawe 0 OBMe ynaTcTBa u/vnu ynotpeba Ha anTepHaTyBHN MeToau 3a obpabotka. VDW
GmbH He npudaka HMKakBa 04roBOPHOCT 3a LITETa, NoBpeaa Uiv Kakea 6uno npasHa
OOroBOPHOCT HacTaHaTa AMPEKTHO UM MHOVPEKTHO Of, CTpaHa Ha KOPUCHMKOT Nnopaau
oTCTanyBawe o ynatcteara 3a ynorpeba HaBegeHu nogony. KOpMCHUKOT ke rm nounTyBa
6e36eHOCHUTE M 3aKOHCKM NPaKTUKX BKITy4yBajku, HO HE OrpaHnyyBajkm ce Ha OHME HaBEeAEHN BO
OBOj AOKYMEHT.

MocTanka Yyekop No Yekop

Mpenopavana knacudukaymja cnopen ampektusata RKI/BfArM/KRINKO (camo Bo
lepmaHuja, HameHe): KpntnuHa b.

[Mpea-TpeTmaH Ha MecToTo Ha ynoTtpeba

3aragyBaumTe (0cobeHO ocTaTouuTe o nynnarta U AeHTMHOT) Mopa Aa ce OTCTpaHaT BeAHall no
ynotpebaTta Ha MHCTPYMEHTOT Ha NauueHT (BO pok oA HajMHory 2 yaca). CuTe noHaTamoLLHK YeKopw
BO MPOLLECOT Ha NOAroToBKa MOpa Aa Ce M3BpLuaT UCTUOT AEH.

CnepgHuBe nocTanky Mopa a ce KopucTaT 3a a ce ocurypa Aeka Hema fa ce UCYyLUM KOHTaMunHaumja
Ha MHCTPYMEHTUTE U Aa Ce Hanpasu I'IOECbVIKaCHa nocnegoBaTesiHa NoAroToBKa:
Yekop 1

3a cekoj mayneHT Mopa Aa ce KOpUCTU MOArOTBEH NMPUBPEMEH ApXKay CO HOB AMNCK CO NeHa.
[MpuBpeMeHnNOoT gpXKay Mopa Aa Ce HaMnoSHU HajMarnky ABe TPeTMHU o4 NaToT CO CpeacTBo 3a
aesnHdekumja.

Yekop 2

CTaBeTe ro BO NPMBPEMEHMOT ApXay npes Ae3uHeKkumja/ducTere 1 3a TpaHCnopT (MUHUMANHO
BpeMe Ha ckiagvpatrse cnopes ynatcTeara 3a ynotpeba Ha Nnpon3BoauTenoT Ha CPeaCcTBOTO 3a
Ae3nHdeKumja: MakcMMyM ABa Yaca).

VmajTe npeaBua geka cpeacTBOTO 3a Ae3nHeKumja WTo ce KOPUCTY 3a BpeMe Ha NpeaTpeTMaHoT e
camo 3a fnMyHa 3alliTuTa U He e 3aMeHa 3a (pasaTa Ha aesnHdekymnja notpebHa No YNCTEHETO.

CuTe noHaTamoLLHn HYeKopun BO NpoLEeCOT Ha noarotoBka Mopa fa ce n3spLliaTt UCTUOT AEH.
NMpepynpenyeans-a:

® Bo cnyyaj Ha xemucka gesnHdekumja, NoCTom pU3nK ga octaHaT octaToum o4 CpeacTBo 3a
nesnHgeKkymnja Ha MHCTPYMEHTUTE.

® [loa HYKaKBK OKOSTHOCTM HEe CMearT [a Ce KOPUCTaT MHCTPYMEHTY KOM Beke CTanune BO KOHTaKT Co
CPEACTBO 3a Ae3nHdeKLja 3a MOBTOPHO JIEKyBakbe Ha NaLMeHT.

® CuHMOT J0AAaToK 3a NeHa 3a NPMBPEMEHUOT Apxad cMee [a ce KOPUCTU CaMo efiHall U He cMee
ha ce yicTu/gesnHduumpa HUTy ga ce ctepunusunpa.
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8.2.2.lNoaroToBKka npeq YncTere

Yekop 3

OTcTpaHeTe ro 3aTBOPAYOT Of MHCTPYMEHTOT U doprieTe ro.

Yekop 4

[MoToa ncuyucrteTe 3a ga ja OTCTpaHUTE KOHTaMyHaumjaTa nog NpoToYHa Boda HajManky 3 X 1 MUHYTa;
3a payHoO OTCTpaHyBakE Ha KOHTaMMHaLUuMjaTa, KOPUCTETE MeKa, YNCTa YeTKa UM MeKa, YicTa Kprna
LLUITO Ce KOPUCTN CaMO 3a OBaa HaMeHa; HUKOorall He KOpUCTeTe MeTaliHu YeTKMn Unn Xn4aHa BOJIHa.
Yekop 5

MpoBepeTe ga He ocTaHe BMANMBA KOHTaMMHaLMja UM OCTaTOLM 1 NMOBTOPETE FO NPOLIECOT Ha
npeavncTere LOKOSKY € NoTpebHo.

8.2.3.Yucrtere n gesnHdekumja

MpenopadyBaMe aBTOMaTCKa npoleaypa 3a YNCTeHEe U Ae3nH(eKLUMja Ha MHCTPYMeHTUTe. PayeH
MeTop - BKIy4uTenHo 1 ynotpeba Ha yntpasByyHa Garba, Tpeba ga ce KOpUCTM camo ako HE € MOXHO
[a ce KOpWUCTU aBToMaTuanpaH Metod, Guaejkv e noMmarky edukaceH v rnokaxkysa nomana
pPenpoayKTMBHOCT.

3a obpaboTka npenopavyBame ynotpeda Ha LavEndo® kyTuja (PE®. V040479) co Mtwo® mogynu
(PE®. V040408).

MNMpepynpenysama:

® Bo cnyyaj Ha xemucka gesnHdekumja, NoCcToM pUsmK Aa ocTaHaT ocTaToum o4 CPeacTBo 3a
Oe3nHdeKunja Ha MHCTPYMEHTUTe.

Yekop 6: ABTOMaTCKO Ynctewe/aesmHderymja (MmjanHnk-gesmHdeKTop) —
NMpenopavaHa npouenypa
Mpn M360POT Ha MaLLMHa 3a Nepewe-Ae3nHdekLMja Mopa aa ce 3eMe NpeaBus CreaHoBO:

® EdekTnBHOCTA Ha MallMHaTa 3a nepene-Ae3nHgekLMja Mopa aa e notepaeHa (ogobpysare o
DGHM, possona og FDA unu CE o3Haka cnopeg EN ISO 15883).

® OHamy Kage LUTO € MOXHO, Mopa Aa ce KOPUCTU TecTupaHa nporpama 3a TepMmyka gesnHdekumja
(A0 BpegHocT > 3000 nnn Hajmanky neTt muHyTh Ha 90 °C nnu 3a noctapa onpema Hajmarnky
10 MuH. Ha 93 °C).

® KOpMCTeHaTa nporpama mopa ga Ouae cooaBeTHa 3a MHCTPYMEHTUTE U Oa ' BKIy4yBa
nponuwaHnTe LUMKINyCn Ha niakHeHe.

® 3a nocrnefoBaTenHo NakHeke Mopa Aa ce KOPUCTU caMo CTeEpUrHa Unmn HUCKo-b6akTepucka Boga
(< 10 CFU/ml) n Hucka engoTtokcuH (< 0,25 EU/mI) Boga (MgeanHo BUCOKO NMPOYMCTEHA BOAA
HPW).

® ,D.e3VIH(beKLI,I/ICKOTO cpencTBoO 3a MallmnHaTa Mopa penoBHO Aa Cce oapXyBa U npoBepysBa.

1) [Hokornky ce npucytHu, noctaBete HoBn VDW 3aTBOpayun Ha NpeTXoAHO UCHUCTEHUTE
WHCTPYMEHTM Unun JysajTe ro 3atsopayvyoTt VDW Ha HOBUOT HECTEPUMEH MHCTPYMEHT.

2) lMoppepete rn nHcTpymeHTute Bo Mtwo® mogynu (PE®. V040408).

3) CraBeTe ro eHgo-MoAynoT BO CMHMOT goneH gen LavEndo® kytuja (PE®. V040479) n 3aTBOpETE
ro (KNnMKHeTe Ha CBOETO MECTO).
3ABEJIELLKA: NogrotoBkata BO MOAYNOT 3a LUTEKEP HE € A03BOJSIEHA.

4) BwmetHeTe ja LavEndo® kyTuja XOpn3oHTanHoO BO MalLMHaTa 3a AesnHdekuuja.
5) 3ano4HeTe ja nporpamara.

6) OrTkako ke 3aBpLwm nporpamarta, Ha LavEndo® kyTuja og malumHaTta 3a aesuHdekuuja.
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7) TllpoBepeTe M 1 cnakyBajTe r'M MHCTPYMEHTUTE LUTO € MOXHO NOCKOPO OTKaKO Ke rm u3sagute
(Bvan pen [8.2.4.] n [8.2.5.]), oTKako ke rv octaButTe AOMNOMHUTENHO A Ce UCYLLAT Ha YMCTO
MEeCTO JOKOJIKY € NoTpebHo.

HesaBucHa, akpegnTmpaHa, npuaHaTta nabopaTtopuja 3a TecTMpare ja Nokaka BHaTpeLuHaTa
COO/BETHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a e(PEeKTMBHO aBTOMATCKO YNCTEHE U Ae3nHdeKLuja co nomow Ha G
7836 CD-maluvHa 3a gesunHdekuynja (tepmanHa gesmHdekumja, Miele & Cie). GmbH & Co., Gitersloh)
1 cpeacTBoTo 3a Ynctewe Neodisher Medizym (O-p Bajrept, Xambypr). lTabopaTtopujaTta kopucTteLue
nporpama D-V-MEDIZYM (3acHoBaHa Ha nporpamarta DES-VAR-TD (Miele) Bo Hajnowum ycnosw)
crnopep nocrankata onvlaHa norope 3a ga ja nokaxe oaa edukacHocT. CpeacTBoTo 3a
aesunHdekumja Cidex OPA n cpeactBoTo 3a unctewe Cidezyme (1 Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) 6ea kopucTeHu 3a NnpegTpeTMaH. BanvampareTo Ha YicTereTo 1 Ae3nHdekumjata bele
M3BPLLEHO BO HAjnoLwM yCnoBK (HUCKa TemnepaTypa, HUCKa KOHLeHTpaLmja Ha CpeacTBOTO, KpaTKo
BpEME Ha HaTonyBake n 6e3 cyllere).

Yekop 6: nu payHo unctewe un aesnHdekymja - AKoO aBTomartckarTa
npouegypa He € MOXXHa

AKO payHMOT METO[ Ce KOPUCTM 3a HOBU HECTEPUITHU MHCTPYMEHTK, 3aTkaTa Tpeba Aa ce u3saau u aa
ce 06paboTu nocebHO BO KOpNa 3a manv 4eroBu.

PayHo yncremne:

1) TNopgpeneTe rm nHCTpymeHTUTe, 6€3 ctonepu, Bo Mtwo® mogynu (PE®. V040408).

2) CraBeTe ro eHgo-MoaynoT BO CMHUOT forneH gen og LavEndo® kyTtnjata (PE®. V040479) n
3aTBOpETE ro (KMUKHETE Ha CBOETO MECTO).

3ABEJIELLKA: MNMogrotoBkata BO MOAYNOT 3a LUTEKEP HE € [O3BONEHa.

3) Craete HoBu VDW 3aTBOpauu BO kopra 3a Manu [enoBu Co JOBOMHO Marna roneMmHa Ha
Mpexa.

4) BwmetHeTe ja LavEndo® kyTujaTa XOpU30OHTAaNHO W, AOKONKY M MMa, KoprnaTta 3a Manu 4efnosu co
HoBuTe 3aTBOpaun VDW Bo GawaTta 3a YiCTEHE 3a NPOMMLIAHOTO BPEME Ha KOHTAKT,
OCUrypyBajKku AeKa MHCTPYMEHTUTE Ce JOBOSTHO MOKPUEHM.

5) Tlotoa otcTpaHeTe ja LavEndo® kyTujaTta v, 4OKONKY rM uma, kopnaTa 3a manu genosu co VDW
3aTBOpaymnTe of BaraTa 3a YNCTEHE U TEMENHO UCMIaKkHeTe Cco BoAa Hajmarnky 3 X 1 MuH.

Payna pe3snHdekumja:

6) BmeTHeTe ja LavEndo® kyTujaTa XOpM30OHTANHO K KopnaTa 3a Manu 4enoBu Co HOBUTE
3aTBOpaymM BO GarwaTa 3a Ae3nHdeKLmja 3a NPONMLLIaHOTO BPEME Ha KOHTaKT, OCUIypyBajkv geka
WHCTPYMEHTUTE Ce LOBOMHO MOKPUEHN.

7) Tlotoa otcTpaHeTe ja LavEndo® kyTujaTta 1 kopnarta 3a manuv 4enoBu co 3aTkuTe of barata 3a
aesnHdekumja n TEMENHO NCnnakHeTe co Boda Hajmanky 5 x 1 MuH.

8) Wcywerte ro LavEndo® kyTujata n KoprnaTa 3a Manu genoBu CO YENOoBM Taka LUTO LEeJTIOCHO Ke
AyBaTte co ounTpmpaH koMmnpuMmpaH Bo3gyx 6e3 macno (Mnv MeauLMHCKN KOMIpUMMpaH Bo3ayxX
o[ KOH3epBa) U NoToa OcTaBeTe ' AOMNONMHUTENHO Aa Ce UCyLlaT Ha YACTO MECTO.

9) lMposepeTe (BUan aen [8.2.4.]), noctaseTe rn VDW cTtonepuTte Ha MHCTPYMEHTUTE U CnakyBajTe
M UHCTPYMEHTUTE LUTO € MOXHO MOCKOpO (BMaeTe ro genort [8.2.5.]).

HesaBucHa, akpeanTtrpaHa, npmusHaTa nabopartopuja 3a TeCTMpame ja NoKaXka CyLUTUHCKaTa
COO[BETHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a e(PEKTMBHO PavyHO YMCTEHE U Ae3MH(EKLMja CO KOPUCTEHE Ha
cpepacteoTo 3a uncterwe Cidezyme/Enzol n cpeactsoTto 3a gesvHdekunja Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt (FTepmaHuja)). JlabopaTopujaTa ja UICKOpMUCTM NocTankarta onuiiaHa
norope 3a fa ro nokaxe oa. CpencteoTo 3a gesuHdekymja Cidex OPA v cpenctBoTo 3a YNCTEHE
Cidezyme (n Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) 6ea kopucteHu 3a npegTpeTmaH.
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8.2.4.MIHcnekumja n oapxyBare

OtBopeTe ja LavEndo® kyTujaTta u oTCTpaHeTe rn Yekop mogynuTe. [NpoBepeTe rm cUTe MHCTPYMEHTH,
mMoaynu n LavEndo® kyTum no ynctewe/gesnHderymja. HemcnpaBHUTe MHCTPYMEHTU, KYyTUN U MOLYIN
Tpeba BegHall fa ce otdpnar.

e Osve gedekTn BKIyYyBaaT:

O [MnactnyHa gedopmaumja (Ha np. Npeav3BUKaHa of NpPeTepaHo BUCOKa TeMnepaTypa npum
cTepunusauuja).

O Kplueme.

O lNybemne Ha kogmpare unv obenexysare Ha 60ja.
O CBWTKaH MHCTPYMEHT.

O HeunsBpTeHM HULLKW.

O OwTeTeHN NOBPLLMHM 3a CEYEHE.

O Tanu ceunna.

O HepocTtacyBa 03Haka 3a ronemMuvHa.

O Koposuja.

® Hymepuukute orpaHmyyBara 3a NnoBTopHa ynotpeba ce HaBegeHu Bo genort [4.], ,OrpaHnyyBare
1 orpaHudvyBaka 3a obpaboTka 1 noBTOpHa ynotpeba“.

® VIHCTPYMEHTUTE KOM Ce YLUTE Ce KOHTaMWHMPaHW Mopa MOBTOPHO Aa Ce UcdnucTaT u
aesnHduumpaar.

MNMpepynpenysama:

® Bo oBaa hasa He cmeaT Aa ce KopucTtaT nybpuKaHTL 3a MHCTPYMEHTM (T.€. 3a 3awiTuta npea
nakyBake, CTepunmaauuja n cknagupame).

8.2.5.MakyBare

MocTtaBeTe ro Mtwo® mogyn Bo gonHuot gen og Mtwo® cuctemckara kytuja (PE®. V040239000000) u
3aTBOpPETE ro CO COOABETHMOT Kanak. [oToa cnakyBajTe rm cagoBuTe 3a cTepunuaaimja Bo kecu 3a
cTepunusauuja 3a egHokpaTtHa ynoTtpeba (nakyBahe 3a eaHOKpaTHa ynotpeba) Kov rv ucrnonHyesaat
cnegHuTe Gapatsa:

® YcornaceHoct co DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® [lorogeH 3a ctepunusaumja co napea (n3gpxxyea Temnepatypu go 142°C (288°F) unu noseke,
AOBOJIHa NaponponycThMBOCT).

MNMpepynpenyBama:

® He e Jo3BoNeHa cTepununsalja Bo cagoBuTe 3a cTepunusaunja 6e3 AONONHUTENHO NakyBakse.
XapTvjaTa 3a aBTOKNaB BO KyTMUTE € caMo 3a AOMOSIHUTENHa 6e36e4HOCT.

8.2.6.Ctepunusayuja
KOpI/ICTeTe 'm camo metToauTte 3a CTepmnmsau,Mja HaBedeHu noaony; ogpyrn Mmetogm Ha CTepI/IJ'II/I3aLJ,I/Ija
He Cce JO03BOJIEHMN.
Ctepunusauymja Ha napea

® MeTop Ha dpakLyMoHMpaH Bakyym/npeaBakyyM (Hajmasnky Tpu BakyyMCKW LIMKITYCU) UM METOA Ha
. 1
noMecTyBaH€ Ha rpaBuTaumjata Co JOBOMHO CylleHe Ha NPOM3BOAOT.

e Crepunusartop Ha napea Bo cornacHocTt co DIN EN 13060 wnm DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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® [lotBpaeHo Bo cornacHocT co DIN EN ISO 17665 (BanuageH |1Q 1 OQ nnyc kBanudmkauuja 3a
nepcopmaHcu cneumdpunyHn 3a nponssogot (PQ)).

® MakcumanHaTta Temneparypa Ha crepunusauyuja og 138°C (280°F) He cmee aa ce HaaMUHE;
MakcuMarnHaTa TemnepaTypa Ha cTepunu3auuja BkyyyBa Tonepaduyuja cnopeg DIN EN ISO
17665.

® BpemeTo Ha CylleHe KOe BCYLUHOCT € NOTPebHO 3aBUCK OUPEKTHO Of NapameTpuTe Kou ce
eOVHCTBeHa OfroBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT (KOHGUrypaumja 3a BUNTYBaHE, KOMKY NpeaMeTu ce
HaToBapEHU 1 KONKYy BNNCKY ce CTaBEHW 3aefHO, COCTojb6a Ha CTepMNN3aToOpPOT UTH.) M 3aToa Mopa
[a ce yTBpAM CO KOpUCHMKOT. MefyToa, BpeMeTo Ha CyLlehe HMKOrall He cMee Aa ovuae nomano
of 20 MUHYTHW.

MuHuManHo Bpeme Ha ctepunusauyuja
- Temnepatypa Ha
MNocTanka 3a ctepunusaumja . Bpeme Ha U3NOXeHOoCT Ha TeMnepaTtypa
cTepunusaumja .
Ha cTepunusayuja
MeTog Ha bpakLmoHnpaH sakyym/ 134°C (273°F) 3 muHyTU”
npeasakyym 121°C (250°F) 20 MUHYTK
. 134°C (273°F) 15 MUHYTK
MeTopn Ha rpaBuTauuja

121°C (250°F) 60 MUHYTH

Momanky eeKkTUBHWOT MeToZ Ha rpaBuTaumja Tpeba Aa ce KOPUCTH CaMo ako MeTOAOT Ha (paKLMOHMpPaH BakyyMm He e
pocTaneH. MeTofoT Ha rpaBuTaumja e nomarnky edukaceH Bo AnpekTHa cnopefba co MeTOAOT Ha bpakyMoHNpaH BakyyMm.
Cenak, Toj e echukaceH cnopes 6aparaTa 3a 06paboTeH MHCTpyMeHT. CuTe MeToam ce NOTBPAEHM U 3aToa ce edhmKacHU U
6e36eaHu 3a 0bpaboTka Ha VDW MHCTpPYyMeHTH.

2
Mnun 18 MuH. (HeakTBMpaHe Ha MPUOH).

MeTogoT Ha rpaBuTaLmja He e NpUMeHNUB 3a obpaboTka Bo pamkuTe Ha EBpornckaTa yHuja.

HesaBucHa, akpeanTtmpaHa, npusHaTa naboparopuja 3a TeCTMpame ja NoKaXka CyLUTUHCKaTa
COOABETHOCT Ha MHCTPYMEHTUTe 3a edheKkTUBHA CTepunuaaumja co napea co kopuctetwe Ha HST 6x6x6
cTepunuaaTop Ha napea (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) 3aegHo co meTogoT Ha
dpakuMoHMpaH Bakyym U MeTogoT Ha rpaButaumja.

8.3. Cknagupame n TpaHcrnopT

e [lo cTepunusauujaTa, ypeaute mopa a ce YyBaaT BO NakyBak-e 3a cTepunvsaumja u ga ce
yyBaaT cyBu 1 6e3 npawmHa. Bo crnyyaj Ha owTeTyBake Ha amGanaxaTa npu cknagupahe unm
TpaHcnopT, obpaboTkaTta ce noBTopyBa. [TpoBepeTe rn ynatcTeaTta 3a ynotpeba gaaeHuv og
NPOM3BOAMTENOT Ha KecMYKaTa 3a fa ro ogpeamnTe pokoT Ha Tpaeke Ha CTEPUNHOTO NakyBake.

8.4. OTCcTpaHyBawe

® VIHCTpyMeHTMTe ce OTCTpaHyBaaT cropes fokanHuTe nponucy 3a 6e3beaHo oTCTpaHyBake Ha
OCTPW 1 KOHTAMUHUPaHW ypeau.

8.5. BaxxHn nHopmanmm 3a OTNopHOCTa Ha MmaTtepujanoT

® [lpu n3bopoT Ha CpeacTBa 3a YNCTEHE M Ae3MHEKLM]ja, MPOBEPETE Aanu TUe He coapXaT Hekoja
o[, criefHuBe CyncTaHumu:

O deHon.

O Jaku kucenunu (ph < 6) unu cunHu ankanuu (ph > 8); ce npenopadvysa HeyTpanHO eH3NUMCKO
CPeacTBO 3a YNCTEHE.

O Angexuan.
O AHTUKOPO3MBHM CyNCTaHUMm (0COBEHO An- Nnu TpreTaHoNaMuH).

O OxkcupaHTu (BOOOPOA Nepokeua, HaTprym Xunoxnoput Hag 5% jaunHa).
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O WHctpymenTtute NiTi cmeat fa ce cTaBaat caMO BO OKCUOAHTU (HATPUYM XMUMOXITOPUT CO jadynHa
< 5%) HajMHOry 5 MUHYTW.

O PactBopyBsaun.

o Macna.

MpeaynpeayBama:

Hukorall He uncTeTe M UIHCTPYMEHTUTE, KyTUMTE, MOAYIIUTE UMK MPUBPEMEHUOT ApXay Co
MeTarnHu YeTKN UNN K1u4yaHa BoHa.

Hukoral He cTaBajTe HUKaKBU MHCTPYMEHTHU, KyTUW, MOLYIIM UM NPUBPEMEH ApXay Ha
Temnepatypu Hag 142°C (288°F). OcobeHo e BaxxHO Aa ce ocurypaTte Aeka NpousBoanTe LITO
Tpeba fa ce cTepunuanpaar ga He ce YyBaaT NpemMHory 6nmcky Ao SUAOBUTE UMK NOJoT Ha
CTepUnM3aTopoT Ha napea (puU3uK of NpekymepHa TemnepaTtypa u aecdopmaumja).

CuvHMOT gogaTok 3a neHa 3a NPUBPEMEHNOT ApXKaYy Tpe6a Aa ce KOpuUcTtn camMmo egHall, a
NCKOPUCTEHNTE BIIOLLKM O CMHa NeHa He cMeaT HUTY Oa ce L—II/ICTaT/,EI,e3l/IHCbI/ILI|I/IpaaT nnn
crepunun3npaar.

CnenHoTo Mopa Aa ce 3eMe npeasua Npv n3topoT Ha CpeacTBa 3a YNCTeHe U Ae3nHeKumja:

Tue Mopa aa OuaaT NorogHn 3a YMCTeHE U ,El,e3l/IH¢)eKU,I/|ja Ha MHCTPYMEHTU HanpaBeHn o MeTarl
1 nnacTuka.

CpeqnctBoTo 3a Ae3uHekLmja mopa aa buae 6e3 angexnau (Cidex OPA e nossoneHo nopaau
HEeroBmoT nocebeH peuenT).

Mopa ga 6uge koMnaTubueH Co MHCTPYMEHTUTE.

Mopa fa ce kopncTu cpeacTBo 3a AesnHdekumja co nposepeHa edukacHocT (Ogobpenne VAH/
DGHM, possona og FDA vnu o3Haka CE) 1 Toa mopa ga ovae komnatndunHo co ynotpebeHoTo
CpeACTBO 3a YNCTEHE.

[lokonky He ce KOpUCTU NpoLeC Ha TepMMYKa Ae3nHdekUmja, Mmopa a ce KOpUCTU U COOABETHO
CpefAcTBo 3a AesvHdekymja co npoBepeHa edektnHocT (OgobperHne VAH/DGHM, gossona og
FDA vnu o3Haka CE) n Toa mopa ga duae komnatmbunHo co ynoTpebeHoTo cpeacTBo 3a
YNCTEHE.

HeyTpanunsayujata He mopa fa 6uge notpebHa (CpeacTBO 3a YNCTEHE).

CpencTBoTO 3a UNCTEHE, OKOMNKY € NPUMEHNMBO, Mopa Aa Guae cooABETHO 3a yNTPa3By4HO
ynctene (6es neHa).

He cmeaTt ga ce kopuctat koMBUHMPaHK CpeacTBa 3a YMcTere/cpeacTsa 3a Ae3nHdekumja.

KoHueHTpaumuTe, TemnepaTypute 1 BPEMETO Ha KOHTaKT HAaBEAEHW Of, MPOU3BOAUTENOT Ha
CPencTBOTO 3a YUCTEHE U CPEACTBOTO 3a Ae3nHdeKuuja, Kako U MUHUMarHUTe cneyudukaummn 3a
nocrnefoBaTenHoO NiakHeke Mopa CTporo Aa ce novutysaat. He cmeaTt ga ce kopuctat cpefcTsa 3a
nnakHeHe.

KopucTteTe camo cBexo nogrotBeHu pactBopu 1 Boga co Hucku 6aktepun (<10 CFU/ml); BogaTa og
Yyeluma koja e ocobeHo TBpaa (=14°dH) He e norogHa 3a oBa (pu3uKK o octaToum oa Gurop).

9. AONONHNTENHN NHOOPMALIA

Cekoj Cepno3eH MHLUMOEHT BO BpCcKa Co NMpPoM3BoaoT Tpeba Aa ce npujaBu kaj NponssoauTenoT U1
HaAMEeXHMOT OpraH BO COrMacHOCT CO NOoKanH1Te Mpornucu.

3a pa pobuete becnnatHa nevyaTeHa konuja og YnNaTtcTBOTO 3a ynotpeba co CoOoaBETEH jasuk,
nornegHete ro genort ,lobapajte YnatcTBo 3a ynotpeba“ Ha Beb-cTpaHuuyaTa www.vdw-
dental.com/ifu.
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10. CTMMMCOK HA NMPUMEHITMBN CUMBOJTA

Cumo-
onu

Onuc

REF

Bpoj Ha kaTanor:
"0 03HavyBa 6pojoT Ha kaTanoroT Ha npou3soauTenoT (SKU). OBoj cumbon e npuapyXeH co kaTanoLuKMoT 6poj
Ha NPOM3BOAUTENOT BO HeMocpeaHa 6nmanHa Ha cumbonoT.

=

Ynotpeba oo gatym:

"0 03HavyBa AaTyMOT MO KOj MeAULMHCKMOT ypen He Tpeba fAa ce kopucTtu. OBoj cumbon e npuapyKeH co Aatym
KOj NMOKaKyBa Aeka MeanLMHCKMOT ypea He Tpeba fa ce KOpUCTY MO KPajoT Ha NpukaxkaHaTa roguHa, Mecew, unm
[€eH.

[aTtymoT e nspaset Bo dopmat T T-MM-O4 (unm ITTT-MM).

MNpoussoauten:
"0 03Ha4yBa NpaBHWOT NPOM3BOAMTEN HA MEeAMLMHCKMOT ypes [3a MeanumHckv ypes]. o o3HavyBa
Npou3BOAMNTENOT HAa NAKeTOT 3a npoLeaypwu [3a MNpoueaypaneH nakeT).

el
gH

KoHcynTupajte rv ynatcrearta 3a ynotpeba unm KOHCynTMpajTe ce CO eneKTPOHCKM ynaTcTea 3a
ynoTpe6a:

YkaxyBa Ha notpebarta KOpMCHUKOT Aa rM KOHCyNnTupa ynatcreara 3a ynotpeba. OBoj cumbon moxe ga buae
NpUAOPYXEH CO eneKkTpoHCcKaTa agpeca Ha BeG-cTpaHuLaTa Ha YnaTcTBo 3a ynoTpeba.

srerie[R]

CTepunumanpaHo co 3payetse:
YkaxyBa Ha MEAMLMHCKN ype[ KOj e CTepunmavpan co ynotpeba Ha 3payerse.

LOT

Kopg Ha cepuja:
"0 03HavyBa cepucknoT koA Ha npoussoauTenoT. OBoj cumbon e NpuapyXeH Co KOJOT Ha cepujaTa Ha
npou3BoaMTENoT BO HenocpegHa 6nmavHa Ha cumbonoT.

AcopTUMaH:
MoeHTudmkyBa NakeToT BKNyYyBa acopTUMaH Ha BUAOBW UMW FONEMUHN.

NiTi:

NpeHTndmrkyBa matepujan unu cynctaHumja cogpXkaHa Bo MPOU3BOAOT UM MaTepujanoT o4 Koj € HanpaBeH
npounsBoAoT.

XXX* ce 3ameHyBa co wudpa Ha maTepujanHa byksa (Ha np., ,SST" 3a He'pfocyBaykn Yenuk) unu 3éop (Ha
npumep, ,natekc).

NiTi: HutrHon / Huken Tutanmym

He kopucTeTe ako naKyBakeTo € OLUTETEHO:
YKa>KyBa Oeka MeguUnHCKM ypen WTo He TpeGa Aa ce KOPUCTKU ako NakyBaH-€TO € OLUTETEHO UIT OTBOPEHO U
AeKa KOPUCHUKOT Tpe6a Aa r'm KOHCynTupa ynatcrearTa 3a yn0Tpe6a 3a AOMOJTHUTENTHN VIHd'.)OpMaLU/II/I.

EpuHuua 3a nakyBam-e:
"o 03HauvyBa 6pojoT Ha Napuunka BO NakyBaweTo. ,X* ce 3aMmeHyBa co 6p0ojoT Ha Napynka BO MaKyBaH-ETO.

Mo>xe aa ce cTepunuanpa Bo cTepunusaTop Ha napea (aBToknaB) Ha oApeAeHa Temneparypa:
nokaxxyBa [leka MHCTPYMEHTOT MOXe [la ce CTEpUNM3Mpa BO CTEpMNU3aTop Ha napea (aBTOkNaB) Ha ogpeaeHata
Temneparypa. ,XXX" ce 3ameHyBa CO TeMnepaTypHa BpeaHOCT.

CE osHaka:

CE o3Haka 3a coobpasHocT crnopes bapanata Ha EY MDD/MDR.

3abeneluka: Kora e BknyyeHo HotudmumpaHo Teno, CE o3HakaTa e npuapyxeHa co naeHtudmkauyucku 6poj
(vyetTupuumdpeH 6poj) Ha HOTUULMPAHOTO Tero.

MeauumHcku ypen:
MokaxyBa Aeka NPEAMETOT € MEAULMHCKA ypea.

Ja o3HauvyBa paboTHaTa JOMKMHA HA MHCTPYMEHTOT.

PCT Gost:
YkaxyBa Aeka npousBogoT e Bo cornacHocT co nponucute FOCT-P. Gost: Gosudarstvenii ctaHgapav unm
pyckunoT ekBuBaneHT Ha ANSI.

BHumaHue:

MokaxyBa Aeka e noTpebHa NpeTna3nuBOCT Kora pakyBaTe Co ypedoT Unn KoHTponaTta 6rnucky 4o MecToTo kafe
LUTO € NocTaBeH CUMBONOT UMK Aeka Ha MOMEeHTanHaTa cutyaumja My e noTpebHa CBECHOCT Ha onepaTopoT Unu
akumja Ha onepaTopoT 3a fa ce u3berHat HecakaHu nocneauum.

Q
i

Oa ce yyBa noganeky of COH4YE€Ba CBETNIMHA:
YkaxyBa Ha MeAMLMHCKN ypes Ha Koj My e noTpebHa 3awwTtuta og n3Bopu Ha ceeTnvHa. OBoj cumbon moxe Aa
3Hauu n [la ce yyBa noganeky of TonnmHa“.
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Cum6-

Onunc

EavHeydeH cTepuneH 6apuepeH cUCTEM:
YKax(yBa Ha eaANHCTBEH CTepuneH 6apV|epeH CUCTEM.

210

[Jatym Ha Nnpou3BOACTBO:
"0 03HauyBa faTymoT Kora e npousseaeH MeanuuHckuoT ypes. OBoj cumbon e npuapyxXeH co AaTym 3a
0O3HauvyBak€e Ha JaTyMOT Ha Npou3BoAcTBO. [aTymoT e u3paseH Bo copmat [T T-MM-44 (vnm TTTT-MM).

cC

3emja Ha Npou3BOACTBO:
Ja o3HauvyBa 3emjaTa Ha NpoM3BOACTBO Ha npounssoauTe. ,CC" ce 3ameHyBa CO KOLOT Ha ApXxaBaTa Cco ABe Unu
Tpu BykBM Kako WTO e AeduHupaHo Bo ISO 3166-1.
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MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIA ETIATTEAMATIKH XPHZH

AlNOZTEIPOMENO - AlNIOZTEIPONETAI ME AKTINOBOATA
ME AYNATOTHTA ETANETIEZEPTAYTAY

OAHIMIEZ XP'HZHZ
ETTANAXPHZIMOINOIHZIMA ATTOXTEIPOMENA ENAOAONTIKA EPIAAETA

KQA. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232,
V041204, V041205, V041206

0. ENAEI=EIZ XPHZHX

e 'Evdeitn xprong:
Ta mpoiévta TpoopifovTal yia Tn BepaTtreia evOOdOVTIKWYV TTABACEWV.

® [lpoBAstrdpevn xprion:
Mnyavokivnto gpyaAgio TTou TTpoopieTal yia TNV TTPOETOINACIO TOU PIJIKOU CWAAVA KAl ETTAVAAN-
TITIKA Bgpartreia (SIapnOpPwWon Kal XEIPOUPYIKOG KaBapIoudg Tou PIZIKoU CWARva).

® [1poopilduevog XxpHoTng:
Ta evdodoVTIKG 6pyava TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl JOVO G€ KAIVIKO ] VOOOKOWEIOKS TTEPIBAAAOV
TNPWVTAG TNV 0pBr) 0dOVTIATPIKN TTPOKTIKI ATTO £EEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAPATIEG OOOVTIATPIKAG,
OTTWG odovTiaTpol, €10IKoi evdodovToAoyiag (evdodovToAdyol) kal fonboi odovTIATPpwWV.

® Ta epyaAeia TPETTEN va XpNOIUOTTOIOUVTAl 0€ GUVOUAOHO HE JOTEP EVOODOVTIAG (XEIPOKivNTa O€ TTE-
PITITWOEIG £VTOVNG KAPTTUAOTNTAG).

1. ANTENAEI=EIZ
Kapyia.

2.MEPIEXOMENA, ZYNOEZH KAI 2YMBATEZXZ 2YZKEYEX

Ta gpyaieia Mtwo® atroteAoUvTal aTTo Tpia BacIKA PéPN: TO AEITOUPYIKO PEPOG TTOU Eival KATOOKEUO-
opévo atrd Kpdpa VIKEAioU-TITaviou, évav XpwuaTioTé avaoToAéa OIAIKOVNG Kal £va OTEAEXOG aTTO OpEi-
XOAKO JE TTIOTPWON PE XpwHaTIoTd SAKTUAIO Kal SAKTUAIOUG avayvwpiong.

® O1 ouoKeuég eAEyxou TNG POTTAG Blac@aAifouv Tn BEATIOTN Xpron.

® XpAon pe potép evdodovTiag e ouvexn TrepioTpo®n pe TaxutnTa 250 - 350 rpm. ZuvIoTWHEVN TO-
xUTnTa yia OAa 1a peyédn: 280 rpm.

® PuBuioTe Tn poTrh avaloya pe 1o péyebog oUPQwva PE TIG EVOEIEEIS OTOV TTIVOKA TTAPAKATW YIA TIG

piveg Mtwo®:
Pomn [Nem]
. KwvikétnTa
AidpeTpog ISO

004 005 006 007
010 1,2 AE AE AE
015 AE 1,3 AE AE
020 AE AE 2,1 AE
025 AE AE 2,3 2,0
030 AE 1,2 1,2 NE
035 1,2 AE 1,0 AE
040 1,6 AE 1,7 AE
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Pot [Ncm]
045 1,6 A/E A/E A/E
050 2,0 AE AE A/E
060 3,0 AE A/E A/E

MNa 1o Mtwo® Retreatment ISO 015 005: PuBuioTe Tn potry ota 0,3 Nem (Mtwo® dueon: PuBuion A).
MNa 1o Mtwo® Retreatment ISO 025 005: PuBuioTe Tn pot ota 1,2 Nem (Mtwo® dueon: PuBuion C).

® [lpémel va xpnoigotrolotvtal AirravTikd 61Tws NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® H xprion akTIivoypa@iwy o€ cuvOUAOUO E TOV EVTOTTIOTH) AKPOPPIZiou Kal £va EPYAAEIO TTPOCAPUO-
YAG Tou avaaToAéa GIAIKOVNG OTO 0WOTO PAKOG epyaciag atroTeAei TNV KatadAANAn pébodo kabopi-
OpoU Tou PAKOUG epyaaiag.

® XpnoipotroinaTte avaoToAeic VDW (MtrAe: KQA. V040160).

3.MPOEIAOINOIHZEIZ

® Na Tnpeite auaTnpad TIg TTapouaceg Odnyieg Xxpriong Kai TIg MeviIKEG 0dnyieg TTPOETOINATIOg yia TTPOI-
OvTa evdodovTiag (avaTpéETe oTnv evoTnTa [8.]) VIO EAAXIOTOTTOINGN TWV AKOAOUBWY KIVOUVWV VIO
TN OUOKEUNR, Tov acBevn ri/kal Tov XpnoTn;:

O Opauon Tou epyaAeiou.

O AlaoTtaupoUuevn HOAuvaon.

O Mapaywyn BepuoTnTag AdYyWw AVETTAPKOUG AiTTavong Kail EKTTAUCNG.

O Katdtroon Tou JEPOUG Epyaaciag Tou EpyaAgiou.

O ToEIKEG 1 aAAEPYIKEG avTIOPACEIG TTOU TIPOKAAOUVTAI ATTO TNV £TTECEQYATIA TWV UTTOAEIUUATWV.

® T[lapoduoia pe OAa Ta pnyxavokivnta epyaleia pigikou cwAnva, Ta epyaieiac Mtwo® dev Ba TTpéTTel va
XPNOIPOTTOIoUVTal O€ PICIKO CWAAVA PE EVTOVN KAPTTUAGTNTA TOU aKpoppIdiou Adyw Tou auénuévou
KIvoUvou Bpalong. Z€ auTr TNV TTEPITITWAON Ba TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTal PIVES XEIPOG JE TTPO-
OXNMATIOPEVN KAUTTUAOTATO OTNV OKPOPPICIKN TTEPIOXN.

4. TIPO®YANA=EIZ

® H ao@dAcia Kai n aTTOTEAECUATIKOTNTA XPriong Ogv £xouv aTTodeIXBel o€ eyKUOUG 1 YUVAIKEG TTOU
BnAdlouv 1) o€ TTaIdIA.

® Xpnoiyotroifjote oUOTAUA EAACTIKOU OTTOPOVWTAPA KaTd Tn SIdpKeEIa TNG EVOODOVTIKAG ETTEURACNG.
® [1a 1n dIKA 600G aOPAAEIQ, XPNOIKOTIOIEITE JECA ATOMIKNG TTPOCTACIAC (YAvVTIA, YUaAld, udoka).

® EmBewpnaTe TN CUCKEUATia TTPIV ATTO TN XPHon Kal NV XPNOIKOTIOINCETE TA EpyaAgia €av n ou-
OKEUAoia ival KATEOTPAPUEVN.

® Mnv XPNOIUOTIOIEITE TO EPYOAEIQ HETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.

® EAEyETe TO gpyaleio TTpIv atrd KABE XPprion yia TUXOV EAATTWUATA, OTTWG TTAPAUOPPWOEIS (KAUWN,
EKTUNIEN), Bpauon, dIGBPwan, KOTESTPOUUEVA KOTITIKG AKPA, ATTWAEIN TNG XPWHATIKAG KWAIKOTTOI-
nong n TG onpavong. Eav ioxuel kat a1ré autd, ol CUOKEUEG BEV PUTTOPOUV VA KAAUTITOUV Th XPN-
an yla TNV oTroia TTPoopifovTal e TO aTTAITOUUEVO ETTITTEDO AO@AAEIAG, OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI
va aTToppITITOVTAl.

® [lpiv atd Tn xprion oTroloudATToTE OpYAvou, BeRaiwbeite OTI £XEl ouVOEBEI CWOTA OTNV KEQAAN TNG
YWVIAKAG XEIPOAABAG.

® [lp&tmel va eAEYXETE TO OPYAVO Kal va KaBapideTe TO AEITOUPYIKO HEPOG OUXVA KATA TN SIAPKEIA TNG
TTPOETOIPNATIOG TWV OPYAVWY, ETTIBEWPWVTAG YIa CNUEia TTapaudpPwong, EMUAKUVONG i BopPAg,
OTTWG AVOUOIONOPPES AUAQKEG 1) BauTrd onueia. Edv ioxUel kK&t atrd auTtd, oI CUOKEUEG OEV UTTO-
poUv va KaAUTITOUV Tn XpAOoN yid TNV OTToia TTPoopilovTal JE TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOPAAELIAG,
OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI.

® Ta epyaheia dev Ba pétTel va gupaTtTiCovtal TTARPwG o€ SIGAUPA UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou
(NaOCl). Mévo 1o Asitoupyikd pépog Tou epyahieiou NiTi, To OTTOIO €pXETAI OE ETTOQN E TOV 0OOE-
vh, Ba Trpétrel va gufartifetal o€ Tukvo didAupa NaOCI cuykévipwang OXI mavw atmé 5%.
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® [1pocéfTe OTNV TTEPIOYKI TOU OKPOPPICiou Kal OTOUG PICIKOUG CWANVES TTou diaywpifovTal /kal Ta-
POUCIACOUV EVTOVEG KOUTTUAGTNTEG A ETTOVOAAUBAVOUEVEG KAUTTUAOTNTEG.

® Kdavte apBovoug Kal auxvoug SIOKAUTHOUG Tou GwARva o€ 0An Tn dIdpKela TNG ETTEPRACNS KAl JE-
T& TN XPAON KABe epyaleiou (CUPPWVA WE TIG OPBEG ODOVTIOTPIKES TTPAKTIKEG).

® XpnolyoTroleite TTAVTOTE EAAXIOTN aKPOPPICIKA TTiean. Mnv wBeite TTOTE TIG piveg pe dUvaun péoa
oToV PIJIKO CWAAva.

® Ortav éva gpyaleio dev TTpowOeiTal eUKOAA, KOBAPIOTE KAl ETTIBEWPAROTE TIG AUAAKES KOTTAG, KATOTTIV
TTPAYHATOTTOINOTE SIOKAUGHO, EAEYETE PE MIa pivn XEIPOG KAl ETTAVAAGBETE TOV DIGKAUCHO.

e Kartd mn diapdp@wan PICIKWY CWANVWY £CAIPETIKA HEYAANG KAPTTUAGTNTAG, €ival TTIO aOQAAEG va
XPNOIYoTIoIEiTal N pivn POVO Yia TN dIapdp@waon evog PICIKoU CwANVa, £T01 WOTE VO PEIWVETAI O
Kivduvog Bpauaong. MNpoo€ETe TIG £€AG 0PBEC TTPAKTIKEG:

O XpNOIUOTTOINOTE KAIVOUPYIQ Pivin KOI ATTOPEIYTE TN WETA TNV UTTOROAN Tou pIIkou CwAAva o€ Be-
paTtreia (xprion pévo o€ évav PICIKO TWARva).

O XpPNOIUOTIOIRCTE XEIPOKIVNTEG AVTI VIO TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XpnOolhoTToINoTE EUKAUTITEG PiveS UIKPOU peyEéBoug R/kal piveg NiTi (M auTOV TOV TPOTTO ATTO-
TPETTETAI N YETATOTTION TOU PICIKOU CWwAARvQ).

O EmOewproTe OTITIKG TO TUAMA £pYACiOg Yia KABE EAATTWHA TTOU ava@EPONKE TNV TTPONYOUNEVN
Tapdypago katd Tn didpkela TNG xprong (dnA. UoTepa atd KaBe Kivnon péoa-£Ew).

O ATTOQUYETE T OUVEXN TTEPICTPOWPIKH Kivnon TNG TUTTIKAG BIAvOIENG Kal, avT' auThg, XPNOIKOTIOIN-
OTE KIVAOEIG UTTO HIKPR Ywvia (TTaAIvOPOUIKA Kivnon TTapouola Ue To Koupdiopa poAoyiou 1 Te-
XVIKI 1I00pPOTTNUEVNG BUVANNG), TTPOKEINEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTEPIOTPOPIKNG KAUWNG
TWV epyaAciwy Kal va rapatadei n avapevopevn didpkeia (WA TOuG.

® [lepIopIoUOi TTPOETOIUACIAG KOl ETTAVOXPNCINOTIOINCGNG:

O Mnyv eTTaVaXPNCIKOTIOIEITE TA OTOTT CIAIKOVNG. AQQIPEDTE KOl ATTOPPIYTE TA GTOTT GIAIKOVNG UETA
atd KaBe xpron (katda mn diadikagia TTPOETOINACIiag TTpIv Tov KaBapiouo, BA. evétnTa [8.2.2.])
KAl QVTIKOTAOTAOTE e €va véo avaoToAéa VDW eite TTpiv €iTe YETA TOV QUTOPOTOTTOINKEVO KOBa-
piopé/atroAupavon.

O MéEyioTog apIBUOG KUKAWY TTPOETOINACIAG: 8 QOPES (ETTIKUPWHEVO WE TIG TUTTIKEG HEBODOUG (au-
TOPATOG KABAPIOPOGS KAl atToAUuavon, HEBod0g KAAOUATIKOU KEVOU YIia aTTOCTEIPWAON PE aTUO).

O Ta kaBapd kal ABIKTa epyaAgia PTTOpoUV va XpNaolIpoTroinBoUV €wg Kal OKTW QPOPES, T EAATTW-
MOTIKG epyOAEia TTPETTEI VO QTTOPPITITOVTAI AUECWS (CUPQWVA PE TNV evoTnTa [8.2.4.]).

O Ta epyaheia (Mévo Ta epyaleia TTOAATTAAG XPrioNg) UTTOPOUV VA ETTAVAXPNCIYOTTOINBOUV TTOA-
AEG POpEG — e TN Déouaa TTPOCOXN Kal EQOCOV DEV £XOUV UTTOOTE {NMIG 1] JoAuvBei. KaBe etTa-
VaXPNOIJOTToIiNGN A EQAPUOYA UN EYKEKPIUEVWV PEBODWV ATTOTEAEI OTTOKAEIOTIKY) €UBUVN TOU
XpnoTn.

O OPpIOPEVEG EQAPUOYEG EVOEXETAI VO £XOUV WG ATTOTEAEOUA TNV TTPOWPEN CUUTTANPWON TNG dIdp-
Kelag CwNGg Twv gpyaAciwv. O péyioTog apIBPOG KUKAWY TTPOETOINACIOG dev B GUUTTANPWVETAI
TTAVTOTE.

O Agv @€poupe Kapia eubuvn Adyw aduvapiog TAPNONG aUTWYV TwV 0dNYIWV A XPong KN EYKEKPI-
MEVWY PNEBGBWV ETTAVAXPNOCINOTTIOINONG TWV EPYOAEIWV.

O Aloo@aAileTe TTAVTOTE OTI N ATTOCTEIPWHUEVN CUCKEUATIQ/TO ATTOCTEIPWHEVO TTEPITUAIYUA gival
@0iktn/o. Na pnv xpnoigotroinBoulv Ta dpyava, av N CUCKEUACIa £XEl UTTOOTEN Cnuid.

5. ANEMI©@YMHTEZ ANTIAPAZEIZ / ANEMNIOYMHTEZ NMAPENEPIEIEZ

H TTpoocwpIv HETEYXEIPNTIKI SUCYOpPIa PTTOPET va TTPOKUWEI YEVIKA WG aTTOTEAECUA TG BepaTreiag Tou
pICIKoU CwAnva.

6. 2YNOHKEZ ANOOHKEYZHX

AlaTnpAOoTE Ta TTPOIOVTA 0€ OTEYVO Kal KaBapd TTepIBAAAOV, HaKPIG OTTO TINYEG UYPACiag Kal TO AUECO
NAIOKS QWG.
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7. OAHIMEZ BHMA MNMPOZ BHMA
Aladikacia diapdépewong pe Mtwo®

1)

2)

E&etdoTe akTivoypa@ieg TTou £xouv An@Bei uTTd SIaQOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, VIO va TTPOCdIopi-
o€eTe OIAYVWAOTIKA TO TTAATOG, TO IAKOG KAl TNV KAPWN Tou KABe pIfIkou CwARva.

AnpioupynoTe euBUypauun TTPOCRACT GTO OTOUIO 1) OTA OTOUIA TWV PICIKWY CWARVWY, divovTag
£UQaon 0TNV KWVIKATNTA, TNV £EOUGAUVON Kal TO QIVIPIOPA TWV ECWTEPIKWY ALOVIKWY TOIXW-
MATWV.

KavTe a@Bovoug Kal guyxvoug SIaKAUGHOUG PETA TN XPAON KABe epyaleiou (CUPQWVa e 0pBEG
0OOVTIOTPIKEG TTPAKTIKEG).

MpoeToipdoTte ToV PICIKG CwWAAVa PE pivn xeIpog ISO 010, TTpoadiopioTe TO YAKOG £pyaaciag xpnoi-
MOTTOIWVTAG £vaV NAEKTPOVIKO EVTOTTIOTH) OKPOPPIZIOU 0€ CUVOUACUO PE AKTIVOYPA®IEG, KAVTE dla-
KAUGMO Kal eTTIReRaIOTE TN BaTdTNTA.

MpoxwpnaTe wg eEAG xpnaidoTTolwvTag Tn Baaik aAAnAouxia Twv epyaieiwv Miwo®:
ISO 010 004, ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 o€ Kivnon YAKTPIONG. Mn XPNOIUOTTOIEITE
Ta gpyaleia pe Kivnon ouAAoyng.

To pwTo gpyaAeio, peyéBoug ISO 010 004, petagépetal oTadliokd 0TO TTANPEG PHKOG EpYOTiag
Xwpig aoknon Tieong. Mnv wbeite To 6pyavo pe dUvaun péoa oTov pIdikd owAnva. Mnv eTTegep-
yaleoTe Tov TTOAQIKO BAGAapo pe To pEyebog ISO 010 004!

MOAIG emmiTeuXBEi TO PAKOG £pyaaiag, XPNOIUOTIOINOTE TO ETTOUEVO £PYAAEiO TNG aAAnAouxiag. 2u-
vexioTe va epydaleaTe pe autdv Tov TPOTTO HECW TNG Bacikhg aAAnAouyiag. Kabe epyaleio on-
MIOUpYEi pIa 000 TTPOCRACNG YIa TO EPYAAEio TTOU OKOAOUBEI.

Edv 1o epyaAeio dev TTpowBeiTal aTov pIdIKd CwARva, TPaBAETE TO 1-2 mMm TTPOG Ta TTIoW Kal EPYa-
OTEITE YE KIVIOEIG WAKTPIONG OTA TOIXWHATA TOU PICIKOU CWARVA yIa va SIEUPUVETE TOV PICIKO Ow-
Aqva. H pivn Tpétrel oTn cuvéxeia va TTpowBeiTal xwpig Goknan Tieong.

MeTtpoTe 1o TpAUA e pivn Xeipdg ISO 030:

® Edv 10 epyaAeio gival epapuooTo Katd PNKog, n TTpoeToluacia €xel OAOKANPwOEi Kal o pIJIKEg
OwARvVag gival £€TOINOG yia Euepagn.

® Edv 10 epyakeio gival xahapd KaTd UAKOG, cuveXioTe Tn dlapdpewaon Ue To PEyeBog pivng
ISO 030 005, kai 6Tav gival ammapaitnTo, ouvexioTe pe To Péyebog pivng 1ISO 035 004, pe-
TPWVTAG aVTIOTOIXa PE I pivn XEIPOg peyEBoug ISO 040. XpnoIPoTToINOTE TNV idIa TEXVIKN
OlIauOPPWONG UEXPI TO PNKOG Epyaaciag.

10) Metda TV TrpocToIyaaia pe Tn Bacikr aAAnAouyia Mtwo®, To akpoppPICIKO TUMKA TOU PICIKOU CWAN-

va utTopei va dieupuvBei e repaItépw epyaAeia Mtwo®. Edv gival atrapaitnto, T0 akpoppIfIkod
TUAMG UTTOPEi Va TTpoeToIpaoTel £wg éva péyeBog ISO 060 004.

11) XpnoIYoTroINoTE €18IKOUG KWVOUG XAPTOU YIA VO OTEYVWOETE Kal EI0IKOUG KWVOUG YOUTATTEPKAG A

GuttaFusion® yia va ep@pageTe TOUG PICIKOUG CWARVEG.

Aladikaoia eTravaAnTrTikAg Bepartreiag pe To Mtwo®

1)

E&etdoTe akTivoypa@ieg TTou £xouv An@Bei uTTO SIaQOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, VIO va TTPOCdIOopI-
o€Te IOYVWOTIKA TO TTAATOG, TO PAKOG KAl TNV KAPWN Tou KABE pIdIkoUu OCwARva.

AvoiTte TO 0TOHIO TOU PICIKOU OwARva pe eyyAugida Gates-Glidden A pe éva epyaAgio utteprxwy
Kal a@aIpECTE TN youTATTEPKA OTTO TO HUAIKO €va TPITO.

Edv gival atrapaitnto, JAAGKWAOTE TN YOUTATTEPKA PE DIAAUTN (TT.X. EAQIO EUKAAUTITOU).

TotmoBetoTE TN MUTN TOU £PYAAEiOU ETTAVAANTITIKAG BEPATTEIOG TTAVW OTN YOUTATTEPKA KAl OPrOTE
10 va TrepIoTpaei. O1 piveg eTTavaAnTiTikhg Bepatreiog Mtwo® d1aBéTouv KOTITIKO AKPO, £T01 LVOTE
TO £pYaAgio va TTpowBeiTal eUKOAO HECA OTN YOUTATTEPKA XWPIG TTiEaN.

Xpnoigotroiote Mtwo® EpyaAeia eTTavaAnTiTiKAG BepaTreiag xwpig kabodikr) Triean.
AQaipéoTe OTOBIAKA TO EPPPOKTIKO UAIKO OTTO TOV PICIKO OWAAVA PE EQATITOPEVIKEG KIVAOEIG.

XpnoipotroinoTe éva epyaleio xeipog (m.X.C-PILOT®) peyéBoug ISO 008 yia va dieilodUoeTe OTOV
PICIKO oWANVa PEXPI TO TTAAPEG NAKOG EPYOTIG.

MOoAIg emiTeuyBei dicioduan aTo TTAAPES PAKOG EPYAGIiag OTO AKPOPPICIO PE TO TTPONYOUNEVO EPYO-
Agio xe1p6g ISO 008, TrpoeToIudoTE TOV PICIKO CWARVA PE PiVES XEIPOG pEYEBOUG £wg Kal ISO 015
oTOo TTAAPEG PAKOG EpYaTiag.
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9) ZuveyioTe TnVv TTpoETOIPACIO YE Ta epyaieia Miwo® yia Tn BepaTreia, péxpl va eTTITeuXOei To aTral-
TOUUEVO UEyEBOG.

Moapddeiypa TPoETOINATIOG:

1. Mtwo® EtmavaAntrtiki Bepatreia ISO 015 005 3 Mtwo® EtravaAnTrTikr) Begpatreia ISO 025 005.
2. EpyoaAcgia xeipog ISO 008, 1ISO 010, 1ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 K.ATT.

YTIEINH, ATTONYMANZH, KAOAPIXMOZ KAI ANOXTEIPQXH

"evikd Baoikd oToIxEia

® OAa 1a 6pyava péTTel va kKabapifovTal, va ammoAUPaivovTal KOl VO OTTOCTEIPWVOVTAI TTPIV OTTO
KABe xprion. Auto 1I0XUEl yia TNV TTPWTN GOPA TTOU XPNCIKJOTTOIoUVTal Opyava Ta OTToia TTapEXOVTal
O€ U aTTO0TEIPWHEVN KATACTAON Kal yIa Opyava TTou TTapadidovTal 0€ aTTOCTEIPWHEVN KATAOTACN
Kal TTpoopifovTal yia erravdypnon. O oxoAaoTikdg KaBapIopog Kal atroAUpavon BswpouvTal ou-
Ol00TIKEG TTPOUTTOBECEIS YIO TNV ATTOTEAECUATIKA ATTOOTEIPWON. Agv TTAPEXOVTAI EYYUACEIG VIO TNV
ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATIa €ival avolyuEvn, KATEOTPAUMEVN 1 UYPN.

® Acdopévou 0TI QEPETE €UBUVN yIa TNV ATTOCTEIPWON TWV EpyaAciwy, va BeBalwveaTe TTAVTOTE OTI
€QapuOlovTal JOVO eyKeKPIPEVES PEBOBOI KaBapiopoU/atToAUpavong Kal atrooTeipwaong, 6Tl 0l Ou-
OKEUEG (TTAUVTAPIO YIa aTToAUPavVOn, CUOKEUR BEpUIKAG atToAUpavong A amooTEIPWTAG) UTTORBAAAO-
VTOI TAKTIKG O€ OUVTAPNON Kal €TTIBewpNoN Kal 0TI d1aTnPoUVTal Ol EYKEKPIPMEVES TTAPAPETPOI KATA
TN diIdpkela KABe KUKAoU Agitoupyiag. INa tn 01k 0ag aoPAAEIQ, QOPATE TTAVTOTE TTPOCTATEUTIKA
YAvTIA, YUOAIG KOl JAOKA KOTA TOV XEIPIOKUO HOAUCHEVWY EPYAAEIWV.

® EmmAéov, Tnpeite TTAVTOTE OAOUG TOUG IOXUOVTEG £BVIKOUG VOUIKOUG KaVOVIOPOoUG (OUOTACEIG TTpO-
etoipaciag KRINKO/RKI/BfArM) kai Toug KavoviouoUg UYIEIVIG TTOU €QApPOoVTal OTO IATPEI0 00G
Il TO VOOOKOEIO. AUTO I0XUEI 1IBI0ITEPA YIA TIG 0BNYIEG OXETIKA YE TNV ATTEVEPYOTTOINCT TTPIOV.

® Armrotroinon guBuvng: O1 0dnyieg TTPOETOINATIOG TWV TTPOIOVTWY TIPIV aTTO TN Xprion/emavaxpnaol-
MoTTOiNON TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £XouVv eykpiBei atrd Tnv VDW GmbH. O1 xpAoTeg gival atro-
KAEIOTIKA uTTEUBUVOI YIa OTTOIAdATTOTE TTAPEKKAION aTTO QUTEG TIG 0dnyieg KA/ yia Th XPrion evaA-
AOKTIKWV peEBSdWV TTpoeTolpaciag. H VDW GmbH dev @épel euBuvn yia otroladATroTe Cnuid 1
TPAUUATIONO OUTE VOMIKA €uBUVN N oTToia TTPOKUTITEl AUETA A EPPECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPr-
oTn atré TIg 0dnyieg XpAong TTou ava@épovTal TTapakdTw. O xproTng ogeilel va akoAouBei acpa-
A€iG KAl VOUIUES TTPAKTIKEG GUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWY TTOU AVAQEPOVTAI OTO TTa-
POV £yypaqgo.

Ailadikaoia Bripa Tpog BAPa

ZuvioTwpevn Tagivopnon cup@wva pe Tnv odnyia RKI/BfArM/KRINKO (pévo Mepuavia, rpofAe-
mwopevn xpnon): Critical B.

MpoeTolpacia emITOTTOU

TuxoOv poAucopartikoi TTapdyovTteg (1I6iwg Ta KaTdAoITTa TTOAQOU Kal 0d0VTivngG) TTPETTEI VA aQaIpoUVTal
AUEOWG PETA TN XPON Tou epyaAciou o€ aaBevr) (eviog 2 wpwv To avwTaTo). OAa Ta Tepaitépw PripaTa
TnG dladikaaiag TTpoeToIaciag TTPETTEl va eKTEAOUVTAI TNV idla nuépPQ.

Mpéter va xpnaoiyoTtroinBouv ol TTapakAatw d1adIKagieg, £T01 WOTE VO OTTOKAEIOTEI TO EVOEXOUEVO VO OTE-
YVWVOUV TUXOV ixvn JOAUVONG TTAvw oTa epyaAeia Kal yia va dlaag@alioTei OTI N €TTaKOAoUBN TTpoETOIUa-
oia Ba gival atroTeAEOUATIKOTEPN:

BApa 1

MNa k&Be aoBevr) TPETTEl va XpnoiyoTroinBei éToiun evoidueon Baon pe Kaivoupyio dioko a@pou. H gv-
didpeon Baon TEETTEN va TTANPwvETAl TOUAGXIOTOV KOTA Ta &UO TPITa PE HEGO ATTOAUUAVONG.

BApa 2

BdaAte Ta oTnVv evdidueon Bdon TTpiv atrd TV TTPOKATAPKTIKF aTToOAUMavon/Tov KaBapioud Kai yia Tn Je-
TaQopPAa (EAGXIOTOG XPOVOG aTToBrKeUONG CUP@PWVA HE TIG 00nYieg XPAONG TOU TTAPOACKEUQTTH TOU
Méoou atroAUpavongG:£wg dUO WPEG).
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2NPEIWTEOV OTI TO HECO ATTOAUPAVONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI KATA TN SIAPKEIQ TNG TTPOKATAPKTIKAG ETTE-
Eepyaaiag amrooKoTrEi HOVO aTNV ATOMIKA TTPOCTACIA Kal dev UTTOKABIoTA TO 0TAdIO aTTOAUNAvVoNG TToU
aTraITeiTal JETG TOV KaBapPIoUO.

OAa ta mepaitépw Pripata TnG dladikaciag TTPOETOINATIag TTPETTEI Va eKTEAOUVTAI TNV id1a NnuéPQ.
Mpo&idotroInoEig:

® XTnV TEPITTTWON XNMIKAG atroAluavong, UTTdpyel Kivduvog va TTapapeivouv TTavw oTa epyaAeia
UTTOAEippaTa Tou péoou atroAUpavong.

® Ta epyakeia Tou €xouv non €pbel o€ eTTaQr Ye PEOO atToAUPavVONG dev TTPETTEI VA ETTAVAXPNCIKO-
TT0INBOUV O€ Kapia TTEPITITWON yia Tn BepaTreia aoBevoug.

® To PtrAe TTapEPPANUa a@pou yia Tnv evoidueon BAon TTEETTEN va XpnaoiuoTroindei yovo yia @opd,
Kal dev TTPETTEl va kaBapioTei/atmroAupavOei ouTe va atmooTelpweOEi.

8.2.2.TpoeToiyacia Trpiv atrd Tov Kabapiouo
BApa 3
AQaip€éoTe TOV avAOTOAED ATTO TO EPYAAEIO KAl ATTOPPIYTE TOV.
BAua 4

2Tn OUVEXEIQ, KaBapIoTE yia va a@alpéoeTe TN JOAUVON KATW aTtTd TPEXOUUEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV

3 x 1 Aetrtd. MNa va agaip€éoeTte T HOAUVON XEIPOKIVNTA, XPNOIMOTIOINOTE pia HaAakr, kabapr) fouptoa
N éva JaAakod, kaBapd Travi TTou xpenoiyoTroleiTal Pévo yia autdv Tov okoTtd. Mn XpnoIUOTTOIEITE TTOTE
METaAAIKEG BoUpTOoEg A oUpua.

BAua 5

Beaiwbeite 611 dev Exouv TTapaueivel opatd ixvn HOAuvang i katdAoira Kal eTavaAdperte T diadikaagia
TTPOKATAPKTIKOU KaBapIouoU, av gival atrapaitnTo.

8.2.3.KaBapiopdg kal atroAupavon

2uvIoTOUUE TNV EQAPUOYT auToPaTnG d1adikaciag yia Tov KaBapioud Kai TV atroAUPavaon Twv EpYOAEi-
wv. H xeipokivntn péBodog, ouptrepAauavopévng NG Xpriong Aoutpou uTTeprXwy, Ba TTPETTEl va Xpn-
olgoTrolgital yévo av dev gival duvaTh n xprion autopatng pebddou, dedopévou OTI gival AiyodTEPO ATTOTE-
AEOUATIKA KAl TTAPOUCIAZEl HIKPOTEPN avATTApaywyIudTNTA.

MNa TNV TTpogTOIJaCia ouvioToUWE TN XPAON Tou KuTiou LavEndo® (KQA. V040479) pe TiIG HOVADES
Miwo® (KQA. V040408).

MposidotroINoEIg:

® >Tnv TEPITITWON XNUIKNAG atToAUpavong, UTrTdpxel Kivduvog va TTapapeivouv TTavw oTa epyaAeia
UTTOAgigpaTa Tou HECOU aTTOAUNAVONG.
BrApa 6: Autoparotroinuévog KaBapiopég/atroAupavon (TTAUVTHPIO Yia
atroAUpavon) - ZUVIoCTWHEVN d1adikaoia
Katd tnv €mmAoyr evog TTAuvTnpiou yia atroAUpavaon TTpéTTel va AapavovTal utréwn Ta akdéAouba:

® H ammoTeAeoATIKOTNTA TOU TTAUVTNPIOU YIa aTToAUpavon TTRETTEl va €xel eTTaAnBeuTei (Eykpion VAH/
DGHM, ¢ykpion FDA i ofua CE, oUpewva pe 1o TTpoTutio EN ISO 15883).

® Orav gival eQIKTO, TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI OOKIMOTPEVO TTPOYPANPA BEPUIKAG atToAUpavong (Ti-
p A0 = 3000 r} TouAdyioTov Trévte AeTrTd oToug 90 C A, yia TTaAdIdTEPO EOTTAIOUO, TOUAdXIOTOV
10 Aemrtd otoug 93 C).

® To XPNOIYOTTOIOUNEVO TTPOYPANMA TTPETTEI VA gival KATAAANAO yia Ta epyaAcia Kai va TTEPIAAUPBAVEI
TOUG TTPOPRAETTOUEVOUG KUKAOUG EKTTAUONG.

® [1a Tnv eTakOAoUBN £KTTAUCH TTPETTEI VO XPNCIKOTTIOIEITAI HOVO ATTOCTEIPWHEVO VEPO 1 VEPO UE Aiya
piIKpOBia (< 10 CFU/mI) kai Aiyeg evdoTtoéiveg (< 0,25 EU/mI) [oTnv 18avikn TTEPITITwOon, utrEpKaBa-
po vepd (HPW)].

® To TTAUVTAPIO yIa aTToAUpavaon TTPETTEl va UTTORAAAETAI TOKTIKG € GUVTAPNON Kal €TTIBewpNnan.

1) Edv utmrdpyouv, TommoBeTr|0TE KaIvoupyloug avaoToAeic VWD oTta epyaleia Tou kaBapioate Adn i
dlatnproTe Tov avacToAéa VDW o010 KalvoUpylo, Un atTooTEIPWHEVO EPYAAEio.
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2) Ta&ivounote Ta epyaleia péoa aTig povadeg Mtwo® (KQA. V040408).

3) TomobetAOTE TN PovAda evOOdOVTIAG OTO UTTAE KATWTEPO TURMA Tou KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) ka1 kAgioTe TNV (va KAvel KAIK oTn B€on TnG).
ZHMEIQZH: Aev emTpéTTeTal Va Yivel N TTPOETOINATIO OTN HOVADA UTTOOOXWV.

4) TomroBetAOTE OPICOVTIA TO KUTIO LavEndo® péoa oTo TTAUVTAPIO Yia atToAUpavan.
5) =ekivrioTe 1O TTPOYPAPUA.
6) OTtav ohokAnpwBei To TTpdypapua, BydATe 1o Kutio LavEndo® atrd 1o TAuVTHpIo yia atToAUpavon.

7) EAéyETe KOl CUOKEUAOTE Ta EPYAAEia TO CUVTOUATEPO duvaTO PETA TNV APAiPEDT) TOUG (AVOTPEETE
oTtnv evotnTa [8.2.4.] kai TNV evoTnTa [8.2.5.]), a@OU Ta OPHOETE VA GTEYVWOOUV TTEPAITEPW OE KA-
Bapod xwpo, av gival arapaitnTo.

‘Eva aveEdpTnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYACTAPIO SOKIUWY £XEI ETTIOEIEEI TNV EYYEVH KATOAAN-
AOTNTO TWV OPYAVWY YIA OTTOTEAECUATIKO QUTOUATOTTOINKEVO KOBAPIOPO Kal atroAUuavon Je Th XpHon
TNG GUOKEUNG TTAUCNG-atroAUavang G 7836 CD (Beppikn atroAlpavon, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gltersloh) kai Tou péoou kaBapiopou Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). To epyacTripio xpn-
giyoTroinoe 1o TTpoypappa D-V-MEDIZYM (Baciopévo ato podypaupa DES-VAR-TD (Miele) utré Tig
XEipI0TEG TMBAVES OUVONKES) oUPPWVA e TN dladikagia TTou TTEPIYPAPETAI TTAPATTIAVW YIA VO ETTIOEICE]
QUTA TNV QTTOTEAETUOTIKOTNTA. [0 TNV TTPOKATAPKTIKA ETTEEEPYATIa XPNOIMOTTOINBNKAV TO JECO OTTOAU-
pavong Cidex OPA kai 1o péoo kaBapiopou Cidezyme (au@OTEPQ TOU 0IKOU

Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). O éAeyxog KataAANAGTNTAG KaBaPIoHOU Kal aTToAUPavong
TTPAYUATOTTOINONKE UTTO TIG XEIPIOTEG TMIBAVEG OUVONKES (XauNAR Bepuokpaaia, XapnAr ouykévTpwon
TOU P€0oou, OUVTOHOG XPOVOG EUTTOTIOPOU KAl XWPIG OTEYVWUQ).

BrApa 6 - EvaOAAOKTIKA XEIPOKiIVNTOG KABAPIONOG Kal atroAupavon - Eav dev gival
Suvati n autoparotroinuévn diadikaoia

Edv n xeipokivntn péBodOG XPNOIMOTTOIEITAI YIA VEQ YN OTTOOTEIPWHEVA EPYOAEIR, O AVOOTOAEQG TTPETTEI
va aQalpedEi Kal va TTPOETOINOOTEI XWPIOTA 0€ KOAGOI PIKPWV €CAPTNUATWY.

XEIPOKivNTOG KABapIoPOC:
1) Ta&ivounaTe Ta epyaAeia, Xwpig avaaToAeig, yéoa oTig povadeg Miwo® (KQA. V040408).

2) TomoBetrioTe TN povada evoodovTiag OTO PUTTAE KATWTEPO TURUaA Tou KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) ka1 kAgioTe TnVv (va kével KAIK 0Tn 8€on TnG).

SHMEIQZH: Aev emTpéTTeTal VA Yivel n TTpoEToIUACia oTn HovAda UTTOSOXWV.

3) BaATe kaivoupyioug avaoToAeic VDW og éva eTTapKwg JIKPOoU peyEBoUg SIKTUWTO KAAGB! yia pi-
KpoeEapTruaTa.

4) TomroBetrioTe 0pIfovTIa TO KUTIO LavEndo® kai, av utrdpxel, To KOAGO! yia pHIKposEapTApaTa Pe
TOUG Kalvoupyloug avaaToAegic VDW péoa a1o Aoutpd atmmoAUpavong yia Tov TTPORBAETTOEVO
XPOvo dpdaong, dlac@aAifovTag OTI Ta EpYAAEia KOAUTITOVTAI ETTAPKWG.

5) Z1n ouvéxela, BydATte To kuTio LavEndo® kai, av uttdpxel, To KaAAO! yia JIKPOEEAPTHUATA PE TOUG
avaoToAgic VDW a1ré 10 AouTtpd KaBapiopuoU Kai EETTAUVETE OXOAOOTIKA pE vEPO TOUAAXIOTOV 3
POPEG yIa 1 AeTTTO KABE popd.

XelpokivnTn ammoAuyavon:

6) TomobetAoTE 0pIfOVTIa TO KUTIO LavEndo® Kkai To KaAdBI yia JIKPOeEAPTHATA PE TOUG KalvoUup-
YIOUG avaoTOAEiG péoa aTo AouTpd atToAUpavang yia Tov TTPORAETTONEVO Xpovo dpdaong, diac@a-
AiCovTag 611 Ta gpyaAeia KAAUTITOVTOI ETTOPKWG.

7) X1n ouvéxela, BydAte To kuTio LavEndo® kail To KaAGBI yia JIKPOECAPTANATA UE TOUG OVAOTOAEIG
atré 10 AouTpd atroAUpavonG Kal EETTAUVETE OXOAACOTIKA WE VEPO TOUAAXIOTOV 5 @OpEG yia 1 AeTTTO
KGBe popd.

8) Zteyvwore 1o KuTio LavEndo® kai 1o KaAdB! yia JIKPOEEAPTHMATA UE TOUG OVACTOAEIG QUOWIVTOG
TA KOAG PE QIATPAPIOUEVO, TTETTIECUEVO AEpa XwpPig AddIa (A TTETTIECUEVO aEPa 1aTPIKOU TUTTOU ATTO
METOAAIKG DOXEIO) Kal, OTN CUVEXEIQ, APrOTE TA VO OTEYVWOOUV TTEPAITEPW TE€ KABAPO XWPO.

9) EAéyEre (avatpéfte oTnv evotnTa [8.2.4.]), TOTTOBeTAOTE TOUG avaoToAeic VDW oTa epyalcia Kai
OUOKEUAOTE Ta epyaleia To ouvToudTeEPOo duvaTo (avaTpéfTe aTnv evoTnTa [8.2.5.]).

‘Eva avegdpTnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOHUEVO EPYACTAPIO QOKIUWY EXEI KATADEIEEI TNV EYYEVH KATAA-
ANAGTNTA TWV EPYOAEIWV YIO OTTOTEAECUATIKO XEIPOKiIVNTO KaBapIoud Kal atroAUpavan Pe Xprion Tou
péoou kaBapiopou Cidezyme/Enzol kai Tou péoou atroAupavong Cidex OPA (Tou oikou

Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ceppavia)). MNa va 10 Katadeigel, To EpyaoTrpIO XPNOILOTTOIN-
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o€ Tn dladikaaia TTou TTePIYPAQETAl TTIO TTAVW. [Ma TNV TTPOKATAPKTIKN £TTECEPYATia xpnalhoTToInOnKav
10 pHéoo atmoAupavong Cidex OPA kai To yéoo kaBapiagpou Cidezyme (au@déTtepa Tou Oikou
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

8.2.4.EmBewpnon Kal ouvTipnon

Avoitte Ta KuTia LavEndo® kai agaipéaTe Tig povadeg Bnudtwy. EAEYETE OAa Ta epyaAcia, TIG povadeg
Kail Ta kuTia LavEndo® petd Tov kaBapioud/Tnv atmoAuuavaon. Tuxdv eEAATTWHATIKA epyaleia, KUTia Kal
MOVABEG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI AUETWG.

® Ta eAatTwparta autd TTepIAapBavouv:

O Mapaudpewaon Tou TTAACTIKOU (N OTToIa TTPOKAAEITAI, yia TTApAdEIYHA, aTTd TNV £CAIPETIKA UWPNANR
Beppokpacia katd Tn SIGPKEIQ TNG ATTOCTEIPWANG).

O Opauon.

O ATWwAEgIa TNG XPWHOTIKAG KWOIKOTTOINONG 1} TNG Ofjuavong.
O Auyiouévo gpyaAcio.

O KaTteoTpauuéva CTTEIPWHATA.

O KoTeOTPAPMEVEG KOTITIKEG ETTIQAVEIEG.

O ZTOUWMEVEG KOTTTIKEG AETTIOEG.

O Arouaia orjpavong pey£oug.

o AidBpwon.

® O1 apIBuNTIKOI TTEPIOPICHOI ETTAVAXPNCIKOTTOINGNG TTapaTiBevtal oTnv evotnTa [4.], «lMeplopiouoi
TIPOETOIUOCIAG KAl ETTAVOXPNCIUOTIOINGNGY.

EL ® Ta epyaAeia TTou e§akoAouBoUv va gival poAuopéva TTPETTEl va kaBapidovTal Kal va atroAupaivovTal
cava.

MposidotroInoeig:

® Acv TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAl AITTAVTIKG €pyaAEiwv ae auTtd To oTdadio (dnAadn yia Adyoug Trpo-
OTOCIag TTPIV ATTd TN CUCKEUATia, TNV aTTooTEIpWwan Kal TNV atmmobrkeuaon).

8.2.5.Zuokeuaaoia

TotoBetroTe TN Hovada Miwo® GTo KATWTEPO TURKA TOU KUTiou ouoTApaTtog Miwo®

(KQA. V040239000000) kai KAEIOTE TNV PE TO AVTIOTOIXO KAAUMMA. 2T OUVEXEID, CUOKEUAOTE TOUG Oi-
OKOUG OTTOOTEIPWONG 0 COKOUAGKIO ATTo0TEIpWONG Hiag xpriong (ouokeuaaoia piag xpAong) Tou TTAn-
pouV TIG aKOAOUBEG aTTAITATEIG:

® Suppdpewan pe To TTpéTUTTo DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Eival KaTdAANAN yia atrooTeipwon e aTud (avTéxel o€ Beppokpacieg pExpl 142°C (288°F) ) mrepio-
00TEPO, ETTAPKAG dIATTEPATOTNTA OTOV ATUO).
MposidotroINoEIg:

® Acgv emMTPETTETAI ATTOOTEIPWAON OTOUG OIOKOUG ATTOOTEIPWONG XWpIg TTPOCBEeTN cuokeuaaia. To
XOPTI yIa aTTOOTEIPWON 0€ QUTOKAUCTO PECA OTA KUTIQ TTpoopideTal HOVO yia TTpOoBeTn ac@dAcia.

8.2.6.AtrooTeipwon

XpnoigoTtrolgite povo TIG ueBOdoUG atroaTeipwong TTou TTapaTiBevral TapakdTw, GAAeG péBodol atrooTei-
pwong dev ETITPETTOVTAI.

ATtrooTeipwon peE aTpo

® MEB0d0oG KAAOUATIKOU KEVOU/TTPOKATEPYATIag KEVOU (TOUAAYXIOTOV TPEIG KUKAOI KEvoU) A H€B0dOG
pe petatdmon BaputnTag' pe TTaPKES OTEYVWUA TOU TTPOIOVTOG.

® ATOO0TEIPWTAG aTPoU cUpewva pe To DIN EN 13060 ) to DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Eykekpipévog oupgpwva pe 1o pdTutro DIN EN ISO 17665 (éykupo 1Q kai OQ ouv mioToTroinon
atredoong (PQ) avaloya pe 1o TTPOIGV).
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® Acgv Trpétrel va utrepPaiveTal n Péyiotn Beppokpacia amooTeipwong Twv 138°C (280°F). H péyiotn
Beppokpacia amooTeipwaong TepIAappavel TepIBwpio avoxnig oupewva pe 1o DIN EN ISO 17665.

® O xpbvog OTEYVWHATOG TTOU OVTWG atTaITeiTal eEapTaTal AUETA aTTO TIG TTAPANETPOUG TTOU ATTOTE-
AoUvV aTTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU XPAOTN (TTAPAUETPOI POPTWONG, TTANBOG Kal ATTOCTACT AVTIKEI-
MEVWV @OPTWONG, KOTAOTACT TOU ATTOCTEIPWTH, K.ATT.) Kal, yIa TOV AOyo auTov, TTPETTEl va KaBopi-
CeTal ammd Tov XproTn. QOTO00, 0 XPOVOG OTEYVWHATOG dEV TTPETTEI VA €ival TTOTE UIKPOTEPOG ATTO

20 Aetrrd.
EAdxi0TOG XpOVOG OTTOOTEIpWONG
Aiadikaoia atrooTeipwong Ogpuokpaoia aTrooTEipWONG Xpovog ékBeong o€ BeppoKkpacia aTro-
oTeipwong

MéBoB0¢ KAAGUATIKOU KEVOU/TTPO- 134°C (273°F) 3 Aemrré?
Kkarepyaciag kevou 121°C (250°F) 20 AeTrTd
] ] 134°C (273°F) 15 AeTTTG
MéBodog BapuTnrag'é® -
121°C (250°F) 60 AetTTd

' H AiydTepo aTrOTEAECHATIKN BAPUTIKA HEBOSOG Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITal HOVO av dev gival SiaBéaiun n péBodog KAaouari-
KoU kevoU. H BapuTikn) péBodog eival AiyoTepo atroTeAEoPaTIKh o€ dueon oUykpion pe Tn pEBodo kKAaopaTikou Kevou. QoTéoo,
€ival aTTOTEAECHATIKY) CUPPWVA UE TIG ATTAITACEIS YIa £va TTPOETOINACTHEVO Opyavo. OAeg ol uEBodOI gival EYKEKPIPEVES Kal, YIa
ToV AdYyOo auTo, gival aTTOTEAECUATIKEG KOI AOPOAAEIG yIa TNV TTposToIdacia epyaAeiwv VDW.

2 'H 18 AeTrTd (atevepyoTroinan mpidv).

3 H péBodog Tou KévTpou Bapoug dev IoXUEl yia £TTEEEpyacia eviog TNG Eupwraikig Evwaong.

‘Eva ave&dptnTo, OIaTTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYATTHPIO QOKIPWY KATEDEICE TNV EYYEVI) KATOAAN-
AOTNTA TV EPYAAEIWV YIa ATTOTEAECUATIKA ATTOOTEIPWON PE ATHO PE XPHON TOU ATTOCTEIPWTH ATHOU
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) o€ cuvduaouo pe Tn p€Bod0 KAACPATIKOU KEVOU Kal
TN BapuTikA pé€Bodo.

8.3. ATroBrkeuon Kal JETapopa

® MeTd TNV aTTOCTEIPWON, TO EPYAAEia TTPETTEI VO aTTOBNKEUOVTAI OTH CUCKEUACTIa ATTOOTEIPWONG Kal
va diatnpouvTal aTeyVA Kal atraAAayuéva atrd okovn. € TTEPITITWAN TTOU N CUOKEUAOia UTTOOTET
¢nNUId kKaTd Tn SIGPKEIQ TNG ATTOBNKEUONG 1 TNG HETAPOPAG, N TTPOETOINOCIA TTPETTEI VO ETTAVOAN-
@Bei. AvaTtpéfTe OTIG 0dnyieg XprONG TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUQOTHG YIA VO TTPOCBIOPIoETE TN dIdp-
Kela CWAG TNG aTTOOTEIPWHEVNG CUOKEUAOTAG.

8.4. ATréppiwn

® Ta gpyaAcia TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
aoQaAR aTTéPPIYN AIXKNPWYV KAl JOAUGUEVWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

8.5. ZNUAaVTIKEG TTANPOYPOPIES YIA TNV AVTOXI] TWV UAIKWV

® Orav emAéyeTe péoa kabBapiopou Kal atroAUpavong, BeBaiwbeiTe 6TI dev TTEPIEXOUV KAMIA ATTO TIG
TTOPOKATW OUTIEG:

O ®aivoAn.

O loxupd o&a (ph < 6) i Ioxupd aAkaAia (ph > 8). ZuvioTdTal oudEéTepo eviuuaTikd HECO KaBapl-
ouou.

O ANOelideG.
O AvTIdIaBpwTIKEG ouaieg (€18IKA Bi- H TpI-aiBavoAapivn).

O O&eIdwTIKA (UTTEPOLEIBIO TOU UBPOYOVOU, UTTOXAWPIWAES VATPIO E TTEPIEKTIKOTNTA TTAVW ATTO
5%).

O Ta epyaheia NiTi emirpéTTeTal va TOTTOBETNOOUV PGVO 0€ OEEIBWTIKA (UTTOXAWPIWOES VATPIO HE
TTEPIEKTIKOTNTA < 5%) yIa 5 AeTTTG TO QVWTATO.

O AlaAuTeG.
O "EAaia.

Mposidotroifoeig:
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Mnv kaBapieTe TTOTE Ta €pyaAgia, Ta KuTia, TIG OvAadeg A TNV evdidueon Baon Pe HETOAAIKEG Boup-
TOEG ] oUpua.

Mnv €kBETETE TTOTE TA EpYOAEiQ, TA KUTIA, TIG OVADEG ) TNV evOIAUEDN BAaN 0€ BEPUOKPATIES Avw
Twv 142°C (288°F). Eivar Idiairépwg onuavTikéd va dIacpalioTel 0TI Ta TTPOG ATTOOTEIPWON TTPOi-
Ovta dev atmobnkelovTal UTTEPBOAIKA KOVTA OTA TOIXWUATA | OTOV TTUBUEVA TOU ATTOCTEIPWTA
artpou (Kivouvog uttepBEéppavong Kal TTapaudpewang).

To ptrAe TTapEUPANUa a@pou yia Tnv evoidueon BAaon TTEETTEN va XpnaiuoTroindei yévo Jia @opd,
KAl TO XPNOIKOTToINUEVA PTTAE TTAPEUBANMOTA aPpOoU dev TTPETTEI va KabapifovTal/atroAuuaivovTal
oUTE va aTrooTEIPWVOVTAL.

Katd tnv emAoyr péowv kabBapiopou kal atroAUpavong TPETEl va AauBdvovTtal uttdyn Ta akéAouba:

Mpétrel va gival KatdAAnAa yia Tov KaBapioud Kal TRV atroAUpavon epyaAgiwy TTou gival KaTa-
OKEUQOHEVA aTTO PHETAAAO Kal TTAAOTIKO.

To péoo atroAUpavang dev TTPETTEl va TrepIEXel aldelideg (To Cidex OPA emiTpétmeTal Adyw Tng €101-
KAG OUVBEONG TOU).

Mpétrel va gival cupBaTto Pe Ta epyaAcia.

Mpétrel va xpnoipotroinBei y€oo ammoAlpavong Ye eTaAnNBeuPévn aTTOTEAECUATIKOTNTA (£yKpIon
VAH/DGHM, éykpion FDA rj orjpa CE) kai va gival cupBatd pe 1o XpnoigotroloUuevo yéoo kabapi-
ouou.

Av dev xpnoigotroinBei diadikaoia BepIKAG atToAUPavong, TTPETTEI ETTIONG VA XPNOIMOTTOINOET Ka-
TGAANAo pé€oo ammoAupavong Pe eTaAnBeupévn amoteAeopatikétnTa (Eykpion VAH/DGHM, éykpion
FDA 1 ojua CE) kai To 0Troio TTpETTEl Va Eival CUPPBATO PE TO XPNOIUOTTOIOUPEVO PECO KaBapiopoU.

H egoudetépwan dev TTpETTEN va ival atrapaitntn (WECO KaBapiauou).

To péoo kabapiouou, av epapuddeTal, TTPETTEN va gival KATAAANAO yia KaBapioud Pe UTTEPNXOUG
(Sev TTpETTEl VO 0QpICET).

Agv TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIOUVTalI CUVOUOGTIKG Péoa KabBapiopou/péoa atroAUyavong.

Mpétrel va TnpoUvTal auaTnpd O CUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATieg Kal 01 XpOvol dpdang TTou TTPORAETTO-
VTQI ATTO TOV TTAPACKEUAOTH TOU YETOU KABApIoPoU Kal TOU YEGOU aTTOAUPAvVONG, KaBWg Kal o1 EAAxI-
OTEG TTPOBIAYPOPEG YIa TNV ETTAKOAOUON EKTTAUCN. Agv TTPETTEI VA XPNOIKJOTTOIoUVTal BonBriuaTa EKTTAU-

ong.

XPNOIUOTTOIEITE HOVO TTPOCPATWG TTAPACKEUOTBEVTA dIaAUPATA Kal vePO We Aiya pikpoBia (<10 CFU/
ml). To vepd TnG Bpuaong Trou €ival 181aiTepa okAnpo (214°dH) dev gival kKatdAAnAo yia auTo (Kivouvog
UTTOAEINPATWY AORETTOU).

9.MPOZOETEX NMAHPO®OPIEZ

KdaBe coBapd trepioTaTtikd o€ oxEOn YE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA avVA@EPETAI OTOV KATAOKEUQGDTH Kal
TNV apuodIa apyr cUP@WVA YE TOUG TOTTIKOUG KAVOVICUOUG.

MNa éva dwpedv Eviutro avTiypa@o Twv Odnyiwyv XprRong Pe TNV KATdAANAN yYAWooa, avaTpESTe
oTnVv evoTnTa «AiTnua yia o0dnyieg xpriong» otov Iotétomo www.vdw-dental.com/ifu.

10. KATAAOIOZ IXXYONTQN ZYMBOAQN

ZUuBoAa Meprypagn

Api16u6g kataAdyou:

REF Ymodeikviel Tov apiBud karahdyou Tou kataokeuaoTr (SKU). Autéd 1o oUpBoAo ouvodeleTal attd Tov aplOuod Ka-

TaAdyou Tou KaTaokeuaaoTr OiTTAa oTo gUuBoAo.

TeAIKA nueEpounVvia XpRong:

YTrodeikvUel TNV nUEPOUNVia PETE TNV OTTOIa TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OV TIPETTEI va XpnoIYoTToIEiTal. AUTS TO
oUuBoAo ouvodeleTal aTrd PIA NUEPOUNVIa TTOU UTTOOEIKVUEI OTI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OEV TTPETTEI VO XPNOI-
JoTTolEiTal HETA TO TEAOG TOU £TOUG, TOU PAVA i} TNG NUEPAG TTOU EPQAVICETAI.

H nuepounvia ekppaletal o€ poper) EEEE-MM-HH () EEEE-MM).

TOV TTapaywyod TNG CUCKEUOGIAG TIPOETOINACIAG [y HIO CUCKEUATIa TTPOETOINATTAC].

YupBouAeuTeite TIg 08nyieg XpONG | CUMPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG OBNYyieg XpRong:
YTrodeikvUel TNV avAykn va cuPBOoUAeUTEl 0 XPAOTNG TIG 0dnyieg Xpriong. Autd To oUufBoAo pTTopei va ouvodeUe-
Tal atd TNV NAEKTPOVIKH BIEUBUVOT TOU IGTOTOTTOU TWV 0dNYIWV XProng.

KaTtaokeuaoTAg:
YTTod€eIKVUEI TOV VOUIPO KOTOOKEUAOTH IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY [YIa IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV]. YTTODEIKVUEI
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ZU0uBoAa

Mepiypagn

srerie[r]

ATrooTelpwOnke pe akTivoBoAia:
YTTodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOEI e aKTIVOBOAIQ.

LOT

Kwdik6g mTapTidag:
YTrodeikvUel Tov Kwdikd TTapTidag Tou kataokeuaoTr. Autd To oUpBoAo cuvodeUeTal atrd Tov KwdIKG TTapTidag
TOU KOTaoKeuaoTh SiTTAa 1o oUpBoAo.

o0(]

Zulhoyn:
Mpoodiopidel 0TI N cuokeuaaia TTEPIAAUBAVEI JIa GUAAOYT TUTTWV 1] HEYEBWV.

NiTi:

[Mpoodiopidel Eva UAIKO R oudia TTou TTEPIEXETAI O€ Eva TTPOIOV 1) TO UAIKG OTTO TO OTT0IO0 €ival KATAOKEUAOHUEVO TO
TTPOIOV.

To «XXX» avTikaBioTatal ammd KwdIKO YPAUUOTOG UAIKOU (TT.X. «SST» yia avogeidwTo XaAuBa) i pia Aégn (TT.X.
«NATEEY).

NiTi: NimivoAn / NikéAio-Titavio

®

Na pn XpnoigoTrolEiTal AV N CUCKEUATia £XEI UTTOOTEI {nMId:
YTT08€eIKvUEl OTI Eva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV SEV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI EQV N CUCKEUOTia £XEI UTTOOTET {n-
MIG 1) €XEI avoIXTEl Kal OTI 0 XprioTng Ba TTPETTel va GUPBOUAEUTET TIG 08NYieg XProNg yia TTPACBETEG TTANPOPOPIEG.

Movdada cuokevaaoiag:
YTrodeikvUel Tov apIBuo Tepayiwv atn ouokeuaaia. To «X» avrikabioTatal atrd Tov aplfud Tepaxiwv oTn ou-
oKevaoia.

Aeg160TPOPN TTEPIOTPOPN:
Mpoodiopidel TO XEIPIGTAPIO 1) TNV EVOEIEN TNG BECIOOTPOPNG TTEPIOTPOPIKNG Kivnong A Tn puduion ) TnG TaxUuTnTag
TTEPIOTPOPNG.

AuvaToTnTa ATTOOTEIPWONG OE ATTOCTEIPWTH ATHOU (AUTOKAEIOTO) OTNV KaBopiopévn Bgpuokpaaia:
UTrodelkvUel 6T TO EPYAAEI0 ITTOPET va aTTooTEIPWOE 0€ aTToaTEIPWTA aTUOU (AUTOKAEIOTO) TNV KABOPIoUEVN
Beppokpacia. To "XXX" avrikaBiotartal atmd pia TiuA Beppokpaaiag.

ZAuavon CE:

ZApavon ocuppépewong CE olpgwva ye Tig amaitrjoeig MDD/MDR 1ng EE.

Inueiwon: OTav eUTTAEKETAI KOIVOTTOINUEVOG OpYaVIOHOG, N ofjuavon CE ouvodeleTal atrd Tov apiBud avayvwpl-
ong (TETPaWAPIOG ApIBUAG) TOU KOIVOTTOINUEVOU OpYyavIoUOU.

larpoTeXVOAOYIKO TTPOioV:
YTrodeikvUel OTI TO €i00G gival £va IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

YTrodelkvUEl TO MHKOG Epyaciag evog epyaAeiou.

PCT Gost:
YTrodelkvUel 0TI TO TTPOIOV CUPHPOPQUWVETAI JE TOUG Kavoviopoug GOST-R. Gost: MpdTtutra Gosudarstvenii ) To
PWOIKO 1008Uvapo Tou Apepikavikou EBvikouU IvoTitoutou Tutrotroinong (ANSI).

Mpoooxn:

YTodelkvUel 0TI aTTAITEITAI TTPOCOXNA KOTA T AEITOUPYIa TNG CUCKEUNG A TOU XEIPIOTNPIOU KOVTA OTO OnuEio TTou
€xel ToTroBeTnO¢ei TO CUPPOAO A OTI N TPEXOUCT KATAOTACN XPEIAZETAI EVNEPWON TOU XEIPIOTH A dpdaon Tou XeIpI-
OTA TTPOKEINEVOU va aTTOPEUXB0UV AVETTIBUUNTEG GUVETTEIEG.

Na diatnpeital pakpid a1rd TNV NAIAKA akTivoBoAia:
YTTodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIAdeTal TTpooTadia atmd TTNyEG @wTOG. AuTO TOo GUUBOAO UTTOpEi
emmiong va onuaivel «Na diatnpeital pakpid ard BepudTnNTaN.

ZUoTnNHa povou oTEipou @payuoU:
YTrodelkvUel va oUoTnUa povou aTeipou @payuoU.

Hpepopnvia KATOOKEUAG:

YTrodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTP0idvToG. AUuTS TO GUMBOAO GuvodeUeTal OTTO
MIO NuEPOMNVia TTOU UTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVia KAaTaoKeung. H nuepounvia ekppdletal oe popery EEEE-MM-
HH (4 EEEE-MM).

Xwpa KATOOKEUAG:
Y1rodeikvUel TN XWPA KATAOKEUNG TwV TTPoiovTwy. To «CCx» avTikabioTtaral atméd Tov Kwdikd Xwpag dUo i Tpiwv
YPOUMATWY O6TTwG opideTal oto ISO 3166-1.
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TI[TbKU 7151 BACTOCYBAHHS B CTOMATOJIOrIT

TIIbKW 4715 TIPO®ECIMIHOMO SACTOCYBAHHSA
CTEPUTIBHO — CTEPUTIIBOBAHO BUTIPOMIHIOBAHHAM
MIAMIAAE CTEPUTTIBALIT

IHCTPYKUIT I3 SACTOCYBAHHSA
CTEPUTIBHI EHAOLHOHTUYHI IHCTPYMEHTU BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA

APT. Ne V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206,
V040236, V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007,
V040232, V041204, V041205, V041206

0. MOKA3SAHHA OO SACTOCYBAHHA

[Moka3aHHs ANns 3aCTOCYBaHHS:

Bupobu nokasaHi ons nikyBaHHS eHOOAOHTUYHMX 3aXBOPHOBaHb.

® [IpunsHaveHHs:

[HCTPYMEHT i3 MOTOPHUM NPUBOAOM MPU3HAYEHUI A8 NpenapyBaHHA Ta NOBTOPHOMO NiKyBaHHS
KOpEHEBOro KaHany (hopmMyBaHHsI Ta CaHauisi KOPEHEBOTrO KaHany).

NepenbavyyBaHUim KOPUCTYBAY:

EHOOOOHTUYHI IHCTPYMEHTM NPU3HAYEHI ANst BUKOPUCTAHHS TiflbKM B KIiHIYHNX ab0 NikapHAHMX
yMOBax, BiAMNOBIAHO 4O HaNeXHOI CTOMAaTOMOrivYHOI NPAaKTUKK, KBanigikoBaHMMN CTOMAaTOSMOriYHU-
MK paxiBUAMU, SK-OT NiKapsMK 3aranbHOi NPaKTUKK, a Takox haxiBuamMmn 3 eHO0OOHTII
(eHooQOHTMCTaMK) 11 acUCTEHTaMK cToMarosora.

[HCTPYMEHTM BMKOPUCTOBYIOTLCS B MOEAHAHHI 3 €HOOMOTOPOM (BPYYHY B pasi CUMbHUX BUKPU-
BfEHb).

1. MPOTUMNOKA3AHHA

Hemae.

2. 3MICT, CKNAL | CYMICHI MPUCTPOI

IHCTpymMeHTn Mtwo® cknagatoTbCs 3 TPbOX OCHOBHMX KOMIMOHEHTIB: pOO0Y0T YaCTUHM 3 HiKeNb-TUTa-
HOBOTO CMaBy, KONIbOPOBOroO CUMIKOHOBOro obmexyBaya Ta NnaTyHOBaHOIO XBOCTOBMKA 3 KOJIbOPOBUM
Kinbuem i KinbLusamMu-igeHTudikatopamm.

Perynstopu kpyTHOro MOMeHTY 3abe3nedytoTb onTUMaribHe BUKOPUCTAHHS.

BukopucTaHHsa 3 eHgomMoTOopamu, Lo NOCTiHO ob6epTatoTbest 3 YacToTor 250 - 350 06/xB.
PekomeHgoBaHa yacTtoTa obepTaHHs Ans BCix poamipis: 280 06/xB.

HanawTyiTe KpyTHUIA MOMEHT 3anexHo Big po3Mipy Ta BigmnoBigHO 4O BKA3iBOK y TabnuLi HUxXYe
ansa gannis Mtwo®:

MowmeHT [H-cm]

KoHyc
[OiameTp 3a ctaHgaptom ISO
004 005 006 007
010 1,2 H/O H/O H/O
015 H/O 1,3 H/O H/O
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MowmenT [H-cMm]
020 H/O H/O 21 H/O
025 H/A H/O 2,3 2,0
030 H/A 1,2 1,2 H/O
035 1,2 H/O 1,0 H/O
040 1,6 H/O 1,7 H/O
045 1,6 H/A H/A H/A
050 2,0 H/L HIO H/O
060 3,0 H/O H/O H/O

Ons Mtwo® Retreatment ISO 015 005: HanawTtynte MmomeHT Ha 0,3 H-cm (Mtwo® 6e3nocepenHbo:
HanawTyBaHHs A).

Ons Mtwo® Retreatment ISO 025 005: HanawTtynTte MmomeHT Ha 1,2 H-cm (Miwo® 6esnocepeaHbo:
HanawTyBaHHs C).

BukopuctoByiiTe 3mallyBaui, k-0t NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

BukopucTaHHsA peHTreHorpam y NoeAHaHHi 3 TOKaTOPOM anekcy W iHCTPYMEHTOM ANS perynioBaH-
HS CUNIKOHOBOro obMexXyBaya 0 NpaBuIibHOI pOBOY0T JOBXMHY € BIANOBIAHUM METOL0M BU-
3HaYeHHs1 poB0YOT AOBXKMHM.

BukopucTtoByrite obmexysadi VDW (cuHin: apT. Ne V040160).

3. NMOMNEPEIXKEHHA

CyBOpO ooTpuMymnTeCs L€l iIHCTPYKL,IT i3 3aCTOCYBaHHA Ta 3aranbHUX iHCTPYKLiN 3 00p0obnsiHHA
€HOOAOHTUYHMX BMPOGIB (auB. po3ain [8.]), wob MiHimMisyBaTu Taki pusvKkmn s NpucTporo, naujie-
HTa Ta/uu KopucTyBaya:

lMonomka iHCTpyMeHTa.

MepexpecHe 3abpyaAHEHHS.

[MpokoBTYyBaHHsi PO60OYOT YaCTUHM IHCTPYMEHTA.

o)
o)
O BupobneHHsa Tenna yepes HeaoCTaTHI 3MaLLleHHS 1 ipurauito.
o)
o)

TOKCMYHI YM aneprivHi peakuii, CNPUYNHEHi 3anuLLIKaMy pe4YoBnH 0BPOBNSHHS.

AHarnoriyHo BCiM iHWMM IHCTPYMEHTaM AN KOPEHEBMX KaHariB i3 MalWHHUM NPYBOAOM, HE BapTO
BMKOPWUCTOBYBATM iIHCTPYMeHTN Mtwo® y kopeHeBOMYy KaHarni 3 pi3KMM anikanbHUM BUKPUBIEHHAM
Yepes NiaBULLEHMI PU3MK BigllapyBaHHS. Y LboMy pasi B anikasnbHin obnacti HeobxigHo BMKOpU-
CTOBYBaTV NonepeaHbO BUTHYTI pyyHi bannu.

4. SATIOBIXKHI 3AXO4N

Besneka i epekTUBHICTb NPUCTPOLO HE JOBEAEHI AN BariTHUX i XIHOK, LLO roaytoTb, a Takox Ang
aiten.
IMig yac eHOOAOHTUYHOI NpoUeaypy BUKOPUCTOBYMTE CUCTEMY FYMOBUX iI3019TOPIB CANHM.

3aansa BnacHoi 6e3neky BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axXmCTy (PYKaBUYKK, OKYNSApU,
Macky).

OrnsiHbTe yNakoBKy Nepes BUKOPUCTAHHSIM i HE BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTHU, SIKLLLO YNAKOBKY MO-
LLUKO[PKEHO.

He BMKOpPMCTOBYWTE IHCTPYMEHTM NICNS 3aKiHYEeHHSA TePMiHY NPUAATHOCTI.
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Mepen KOXHUM BUKOPUCTaHHAM NepeBipsiiTe IHCTPYMEHT Ha HasIBHICTb AedekTiB, SK-0T Aedopma-
Lii (3rmH, BiAMOTYBaHHS), NONIOMKW, KOPO3ii, MOLKOAXEHUX Pi3aribHNUX KPOMOK, BTPaTN KONIPHOro
KOAYBaHHS Y/ MapKyBaHHS. 3a HasiBHOCTI LIMX O3HAK, KON MPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBaTU-
Cs1 3a CBOIM NPU3HAYEHHSM i3 HEOOXiOHUM piBHEM Be3neku, iIHCTPYMEHTU NignsaraTb yTunisauii.

Mepen BMKOpUCTaAHHAM OyAb-SKOro iIHCTPYMEHTa NepekoHamTecs, Lo BiH Aobpe 3’eaHaHui
KOHTPKYTOBUM HAKOHEYHMKOM.

MMig yac po6oTn 3 IHCTPYMEHTOM SIKHaYacTILe NepeBipanTe NOro 1 ounLLynTe poboyy YacTuHy,
Ornsfalyn Ha HasiBHICTb 03HaK Aedopmaldii, PO3TArHEHHS UM 3HOCY, SIK-OT HEPIBHUX KaHaBOK,
TOYOK NPUTYMMEHHA. 3a HAasgBHOCTI TakMxX O3HaK, KON NPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA 3a
CBOIM MPU3HAYEHHAM i3 HEOOXigHUM piBHEM GE3neku, iIHCTPYMEHTU MignaratoTb yTumizadii.

He 3aHyptoliTe iHCTPYMEHTM MOBHICTIO B po34uH rinoxnopuTy HaTpito (NaOCI). Y po3unH NaOCI
KOHLeHTpauieto WoHanbinbLe 5 % 3aHyploeTbes TiNbkn poboyva YactmHa iHcTpymeHTa NiTi, wo
KOHTaKTY€E 3 NaLieHTOM.

ByabTe obepexHi B anikanbHin obnacTi 11 y KaHanax, gk NoginatTbCa Ta/4mM MatoTb Pi3Ki BUKPU-
BJIEHHS YN 3arHyTOCTI.

3poLlyiiTe KaHan pSCHO 1 YacTo MPOTAroM yCiei npoueaypy Ta nicnsi KOXKHOro BUKOPUCTAHOrO
iHCTpyMeHTa (BigNOBIOHO 4O HANEXHOT CTOMATOMOrYHOI NPaKTUKK).

3aBXxau BUKOPUCTOBYIWTE MiHIManbHWUIA anikanbHUA TUCK. Hikonn He npolToBXynTe dpann 3 CUnowo
BHW3 MO KaHany.

FAKLLO IHCTPYMEHT NPOCYyBaETLCA HACUIY, OYUCTbTE N OrNAHBTE pidanbHi KaHaBKK, NOTIM 3POCIThb,
NMOBTOPHO 06pPOGITb py4HMM Garnom i 3pociThb e pas.

[nsa dbopMyBaHHS CUITbHO BUKPUBIIEHUX KaHaniB 6e3neyHrille BUKOPUCTOBYBATU charin TiNbku s
dopMyBaHHA OAHOro KaHany, Wwob 3HU3UTM PU3NK NONOMKU. 3BEPHITb yBary Ha Taki ctaHgapTu
HanexHol NpakTUKK:

O BukopucToBynTe HOBUI hawin i BUKMAANTE NOro nicrsi 06pobnsiHHA kaHany (MpaBuio BUKOPK-
CTaHHS A8 OAHOro KaHany).

O BukopucToByiTe py4Hi, a He poTauiliHi dannu.

O BuKOpUCTOBYITE HEBENMKI, THY4Ki dparinu un davnm NiTi (e JonoMoXKe YHUKHYTU NepeHocy Ka-
Hany).

O Tlig 4Yac BukopmucTaHHs (To6TO Nicnsa KOXHOI XBUII) BidyanbHO ornsganTte poboyy YyacTuHy Ha
HasABHICTb Oyab-AkMX AedekTiB, NepeniyeHnx y nonepeaHboMy MyHKTi.

O YHuKaWTe CTaHO4apTHOro po3cBepAntoBanbHoro 6esnepepBHoOro obepTanbHOro pyxy Ta 3amicTb
LibOro BUKOPUCTOBYWTE PYXM M HEBENUKUM KyTOM (0ONMntoBanbHUIN pyX, KOMMBHUIA pyX
3aBe[EeHHs rOOUHHMKA YK TEXHIKA 3PIBHOBaXKEHOI Cumnn), o6 0BMeXunTn BTOMY iHCTPYMEHTIB
BiJ BUIrMHY 3 06epTaHHAM i 30iNbLUNTK TXHIlA O4YiKyBaHWUIA TEPMIH CIY>XOW.

OOMexeHHs1 11 3a60poHM Ha 06POBIISIHHA Ta NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA:

O He BUKOPUCTOBYITE CUMIKOHOBI 0OMEXyBayi NOBTOPHO. Buimarite Ta BUkngamTe CUNiKOHOBI
obmexyBaui Micrsi KOXXHOro BUKOPUCTaHHSA (Mig Yac nigrotoBku 00 06pobnsHHsS nepen ovnLLeH-
HSM, AMB. po3gin [8.2.2.]), Ta 3amiHonTe ix HOBMMM obmexyBadamm VDW go ym nicns aBTo-
MaTUYHOro OYULLIEHHS/Ae3iHdeKLUiT.

O MakcmmanbHa KinbkicTb LMKniB 00pobnsiHHS: 8 pasiB (BanigoBaHoO cTaHAAPTHUMM MeToAaMu
(aBTOMaTM4YHE oumLLEHHS Ta AesiHdekuia, dPpakyinH1A BakyyMHUIA METOA ANs NapoBoi cTepuni-
3auii)).

O QuuLleHi Ta HEMOLLKOAXKEHI IHCTPYMEHTM MOXHa BMKOPUCTOBYBATU 4O BOCbMMW pasiB, AedEKTHI
IHCTPYMEHTM NignsaraTb HerawHini ytunisauii (signosigHo go po3giny [8.2.4.]).
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O |HCTpPYMEHTM (TinbKM iIHCTPYMEHTH 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS) MOXHa BMKOPUCTOBYBATH Ki-

nbka pasiB, i3 HaNeXHUM OrNa40M i 3a YMOBM BiCYTHOCTI NOLLKOKEHDb | 3abpyaHeHb. Bia-
noBiganbHICTb 3a KOXXHE MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Y/ 3aCTOCYyBaHHS HEBaNigOBaHMX METOAIB
NoKnagaeTbCAa BUKIMIOYHO Ha KOpUCTyBaya.

o [eski BapiaHTI/I 3aCToCyBaHHA 34aTHi npmn3secTn 4O nepeavyacHoro smyepnyBaHHA KOPUCHOIo

pecypcy iHCTPYMEHTIB. [IOCArHYy TN MaKCUMaInbHOI KiNbKOCTI UUKNiB 06pOoBnsiHHA MOXHa He
3aBxau.

O Bbyab-sKa BignoBiganbHICTb 3a HEOOTPUMaHHS LUX IHCTPYKLi abo BUKOPUCTaHHS HeBani-

[OBaHUX MeToaiB NOBTOPHOIo BUKOPUCTAHHA iHCprMeHTiB BUKIMKOYaETbLCA.

O 3aBxau cTexTe 3a TUM, LWo0b cTepurnbHa ynakoBka Oyna HenoLIKO4XXEeHO. He BukopucToByimnte

iHCTPYMEHTMU, AKLLIO YNAKOBKY MOLLKOOXKEHO.

5. HECNPUATNNBI PEAKLIT/HEBAXAHI MOBIYHI E®EKTIU

Tumyacosuii nicnsionepauinHmim UCKOMAOPT MOXE 3a3BNYai BUHUKHYTU BHACNIAOK MiKyBaHHS
KOpPEHEeBOro KaHarny.

6. YMOBW 3BEPII AHHA

36epirante Bupobu B Cyxomy Ta YMCTOMY MiCLi, mogani Big A)Xepern BOMorn T1a NPSMMX COHAYHUX
NPOMEHIB.

7.MTOKPOKOBI IHCTPYKLI,I'I'
Mpouepypa popMyBaHHA 3a gonomoroto Mtwo®

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

MepernsiHbTe pi3Hi PEHTreHorpamMm 3 ropU3oHTaNbHOK aHrynsuieto, Wwob AiarHOCTUYHO BU3HAUK-
TU LWMPUHY, AOBXWHY Ta BUKPUBIIEHHS KOXXHOIO KOPEHEBOrO KaHary.

CTBOpITE NPSAMONIHIAHUIA AOCTYN OO OTBOPY/OTBOPIB KaHany 3yba 3 0cobnuBoo yBarow 4o Bu-
CTYNaHHS Ha30BHiI, 3rnagXyBaHHS 1 OCTaTOYHOT 06POBKM BHYTPILLHIX OCbOBUX CTIHOK.

3poLuyiiTe KaHan PSCHO 1 YacTo MiCrs KOXXHOro BUKOPUCTAHOrO iHCTpyMeHTa (BignosigHo 40
HaneXHoi CTOMaTOSOrYHOI MPaKTUKK).

MponiaiTe kopeHeBui kaHan py4yHuM gannom ISO 010, BusHauTe poboyy OOBXMHY 3a AOMNOMOroH
€IEeKTPOHHOrO floKkaTtopa anekcy B NoeHaHHI 3 peHTreHorpamamu, MpoOMUNTE KaHan i nigTeepab-
T€ NPOXiAHICTb.

[inTe Tak, BUKOPUCTOBYIOYM OCHOBHY NOCAIQOBHICTb iIHCTPYMeHTiB Mtwo®: 1ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 BMMITanbHUM pyxom. He BUKOPUCTOBYIMTE IHCTPYMEHTH
po3cBepaIoBaNbHUMN pyXaMu.

Mepwmii iHcTpymeHT, po3mip ISO 010 004, nocTynoBoO BUBOAUTLCS Ha NOBHY poboYy JOBXMHY
6e3 YMHEeHHS TUCKY. He npoLlToBXyiTe IHCTPYMEHT Hacuny BHWU3 3a kaHanoM. He 3oHaynTe gHO
nynbNoBOi KaMmepu iHCTpyMeHToM po3mipom ISO 010 004!

LLlonHo poboyoi goBxnHM Byae OOCArHYTO, NependiTb A0 HACTYMHOro iIHCTPyMEHTa B NocHi-
JoBHOCTI. [MpoaoBxXyrTe npaLoBaTu Tak Camo, BUKOHYHOUM OCHOBHY NOCHIAOBHICTb. KoxeH
IHCTPYMEHT CTBOPHOE «KMMMMOBY OOPIKKY» AMSl HACTYMHOrO iHCTPYMEHTa.

AKLLIO IHCTPYMEHT He MPOCYBAETLCA B KaHan, BiATArHITb MOro Ha 1-2 MM Hasag i nonpavonTte
BUMITaANbHUMM pyXamMu No CTiHKax kaHany, wob poswmpuTu rioro. lNicns yboro dain mae
npocyBaTncs 6€3 YNHEHHS TUCKY.

MepeBipTe WWpWHyY anikanbHOro oTeopy pyyHum dawnom ISO 030:
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® KO IHCTPYMEHT LLUiNbHO Npunsarae 3a JOBXMHOK, NPenapyBaHHs 3aBepLLEHO Ta KaHan ro-
TOBWI A0 06TypaLii.

® HAKLIO IHCTPYMEHT HeLLinNbHO npunarae 3a JOBXWHOK, NPOOOBXYNTe popMyBaHHA dannom
po3mipom ISO 030 005, a 3a noTpebu nepenaite o darnny poamipom ISO 035 004, nepes.i-
psoYM LUMPUHY BiANOBIAHO py4HMM harnom poamipom ISO 040. BukopuctoByiiTe ogHy i Ty X
TEXHiKy (bopMyBaHHS KaHarny Mo BCili KOro JOBXUHI.

10) MNicns npenapyBaHHA 3a 4OMOMOIrOK OCHOBHOI NOCNiAoBHOCTI Mtwo®, anikanbHy YacTuHy KaHamny
MOXke OyTV PO3LLUMPEHO 3a AONOMOrOH0 iHLWMX IHCTPpYMeHTiB Mtwo®. 3a noTpebu anikanbHy Yactu-
Hy Moxe ByTn npenapoBaHo o po3mipy ISO 060 004.

11) BukopucToBynTe creuiansHi naneposi WTUTN AN CYLUIHHA Ta cneyianbHi rytanepyesi Wingtu
un GuttaFusion® gnsa o6Typauii KopeHeBUX KaHaniB.
MNMpoueaypa NOBTOPHOrO fikyBaHHA 3a gonomoron Mtwo®

1) TepernsaHbTe Pi3Hi pEHTreHOrpamm 3 roOpM30OHTANBHOK aHTrynsayieto, Wob AiarHOCTUYHO BU3HAYK-
TU WWPUHY, OOBXUHY Ta BUKPUBIIEHHS KOXHOIO KOPEHEBOro KaHarny.

2) PoswwnpTte oTBip kaHany 3yba 6opom Gates Glidden abo ynbTpas3ByKOBUM iHCTPYMEHTOM i BU-
[aniTb rytanepyy 3 KOPOHanbHOI TPETUHM KaHany.

3) 3a noTpebu po3M’aKWIiTb ryTanepvyy poO34MHHUKOM (HanpuKnag, eBkaninToBo Ori€to).

4) TlomicTiTb KiHYMK IHCTPYMEHTa AN NOBTOPHOrO NiKyBaHHA Ha ryTanepyy Ta gavite amory obepTa-
Tneca. Parinm Mtwo® ansg NnoBTOPHOrO NMiKyBaHHSA MakTb Pi3anbHUM KIHYMK, TOMY iHCTPYMEHT Mae
Nerko NpocyBaTucs B rytanepyi 6€3 YNHEHHS TUCKY.

5) BukopucTtoBywTe iHCTpyMeHTH Miwo® Retreatment 6e3 YMHEHHS TUCKY BHU3.
6) lMocTtynoBo BuTArarTe NNoMOyBanbHUA MaTtepian, Mo Koy 34iACHIOKYM PYyX, CXOXUIA Ha NMUMSTHHS.

7) BukopucTtoByiiTe pyyYHuin iHCTpymeHT (Hanpuknag, C-PILOT®) poamipom ISO 008 ansa npoxoaxe-
HHSA KOPEHEBOrO KaHarsy 3a BCieto pob0yO AOBXMHOM.

8) [powwoBLUM KaHan Mo BCii pobovil AOBXWHI 40 anikanbHOro 0TBOPY 3a AOMOMOIrOK Py4HOro
daviny ISO 008, npenapyiTe kaHan pyyYHumMu darvinamm go poamipy ISO 015 no Bcin pobouin
[OBXMWHI.

9) lMpogoBxylTe NpenapyBaHHS iIHCTPyMeHTamMun Ans nikysaHHsa Mtwo® fo focAarHeHHs noTpibHOT
LUMPUHMN.
Mpuknag npenapyBaHHS:
1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 a6o Mtwo® Retreatment ISO 025 005.
2. PyuyHi iHcTpymeHTH ISO 008, 1ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® 1SO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 ToLuo.

8.TINEHA, OE3IHPEKUIA, HAWEHHA TA CTEPUNISALIA

8.1. OcHoBHi npaBuna

® YCi iHCTPYMEHTH NiAnaratTb OYULLIEHHIO, Ae3iHdeKLil Ta cTepunidadii nepes KOXHUM BUKOPUCTaH-
HSIM; Lie CTOCY€ETbCA SK NEPLLIOro BUKOPUCTAHHSA IHCTPYMEHTIB, MOCTaBNEHUX Y HECTEPUIIBHOMY
CTaHi, TaK i iIHCTPYMEHTIB, MOCTaBEHUX Yy CTEPWUbHOMY CTaHi Ta NpM3Ha4YeHnX Ans NOBTOPHOro Bu-
KopucTaHHs. PeTenbHe oumnweHHs Ta AesiHdekuUis € BaxnmBumu nepegymoBamu Ans epeKTUBHOT
ctepuvnisadii. CTepUnbHICTb HE rapaHTYETbCS, AKLO YNakoBKy Oyno BiOKPUTO, NOLLKOOKEHO YN
HaMO4eHo.
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® Y pamkax CBOE€i BignoBiganbHOCTI 3a CTEPUIBHICTb IHCTPYMEHTIB 3aBXAM CTEXTE 3a TUM, Wob Bu-
KOpUCTOBYBanucs nuiue BanigoBaHi MeToAM ovuLleHHs/aesiHdeKLii Ta cTepunisadii, wob peryns-
pHO obcnyroByBanucs i ornsganncs NpUcTpoi (Muiika-gesiHdekTop, TepmoaesiHdekTop ado
cTepwunizatop) Ta Wob NpoTAroM KOXHOro LMKy BUTpUMYBanucst BanigosaHi napametpu. 3agns
BNacHoi 6e3nekun 3aBxan HagsramTe 3axXUCHI pyKaBUYKK, OKyNApW Ta Macky nig Yac poboTu i3 3a-
OpyaHEHVMU IHCTPYMEHTaMMU.

® 1o TOro X 3aBXAu JOTPUMYMTECS BCiX 3aCTOCOBHMX HALOHANbHMX NPABOBMX HOPM (pekoMeHaauii
wopo o6pobnaHHs KRINKO/RKI/BfArM) i npaBun ririeHn, Lo CTOCYTLCSA BaLLOT NPaKTUKKU YK Ni-
KapHi. 30kpeMa, Le CTOCYeTbCA pekoMeHaaL, i LWoao iHakTuBaLlii MpioHiB.

® BigmoBa Bif BignoBiganbHOCTI: HABEAEHI B LibOMY AOKYMEHTI iIHCTPYKLii 3 00po6nsiHHS BUpo6iB
nepen BUKOPUCTAHHSIM/MOBTOPHMUM BUKOPUCTaHHSAM Oyno BanigoBaHo komnaHieto VDW GmbH.
KopucTyBaui HeCcyTb OQHOOCIOHY BiANOBIAANbHICTE 3a ByAb-sike BIOXUMNEHHSA Big UUX iHCTPYKLUIN i/
abo BMKOPUCTaHHA anbTepHaTUBHUX MeToAiB 06pobnsHHA. VDW GmbH He Hece »xogHoi topuan-
YHOI BiANOBIAANbHOCTI UM BiANOBIAANbHOCTI 3a LWKOAY, TINECHI YLLKOAKEHHS, NPAMO 4X onoceper
KOBaHO MOHECEHI KOPUCTYBayeM Yepes BiAXUNEHHS Bif BUKNaAEHUX HUXKYE IHCTPYKLIN i3 3a-
ctocyBaHHs. KopuctyBay Mae goTpuMyBaTUCs 6e3neYHnx i 3akOHHMX NPaKTUK, BKITKOYHO 3 BUKNa-
OEHVMM B LibOMY JOKYMEHTI, ane He 0OMeXy4YnCb HUMMN.

lMokpokoBa npouenypa

PexkomeHgoBaHa knacudikauisa signoBigHo no avpektuen RKI/BfArM/KRINKO (Tinbkn Himeu-
4MHa, BUKOPUCTAHHSA 3a npuaHadeHHsMm): Critical B.

MonepenHsa o6pobka Ha MiCLi BUKOPUCTaHHS

3abpyaHeHHs (30Kkpema, 3anuwiKkamm Nynbnu Ta AeHTUHY) MaloTb BUAANATUCS Bigpasy nicnsi BUKOpU-
CTaHHSA IHCTPYMEHTAa Ha nauieHTi (NpoTArom LoHanbinbLwe 2 roamH). Bei noganbLli Kpoku B npoueci nig-
rOTOBKW NOTPIOHO BUKOHATMW B TOW >Ke AeHb.

3a3HaueHi Hux4Ye npoleaypu MatoTb BUKOPUCTOBYBATUCS, W06 3a6e3neyunT HeMOXIMBICTb BUCUXAHHS
3abpygHeHb Ha IHCTPyMEeHTax i 3pobutn noganblue npenapyBaHHS ePeKTUBHILLMM:

Kpok 1

BukopucToBynTe TMMYacoBy NigCTaBKy 3 HOBOK NOPONIOHOBOO MPOKMAAKO ANA KOXHOro nadieHta. Tu-
MyYyacoBy NigcTaBky Mae OyTn 3anOBHEHO Ae3iH(eKUiiHMM 3aco00M LLOHaNMEHLLE Ha ABi TPETUHN.
Kpok 2

MoknaaiTe y TMMYacoBy NiacTaBky nepen nornepenHiMmmn AesiHekLieto/o4nLLEeHHAM i Ans TpaHc-
NopTyBaHHSA (MiHiManbHWI Yac 36epiraHHs 3rigHo 3 IHCTPYKUiAMY i3 3aCTOCyBaHHA BUPOOHUKa AesiHde-
KUiriHOro 3acoby: He BGinblue ABOX rOAUH).

3BepHIiTb yBary, Lo Ae3iHdiKyto4Ynin areHT, Wo BUKOPUCTOBYETHCSA Ha eTani nonepeaHsoi obpobku, npu-
3HaAYEeHWI TiNbKN ANs NepCoHanbHOro 3axX1CTy fikaps, BiH He 3aMiHoe coboto 3acib, sikuin NOTPIGHO BU-
KOPWUCTOBYBAaTU NIiCNS OYULLIEHHS IHCTPYMEHTIB Ha eTani Ae3iHdekuil.

Bci noganbLi Kpoku B npoueci NigroToBkX NOTPIOHO BUKOHATM B TOW e OeHb.
MNMonepekeHHS:

® [lig yac ximivHOI gesiHdeKLil iCHye pu3uK, LLO Ha IHCTPYMEHTax 3anuilaTbCa peLuTku aesiHgek-
LinHoro 3acoby.

® Hi B KoMy pasi He JOMNYCKAETLCA NMOBTOPHE BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB, BXXE 3aMOYEHUX B Ae-
3iHbikytovyoMy 3acobi.

® CuvHSA NoponoHOBa NPOKagka TMMYacoBOi MiACTaBKM Nig eHAOAOHTUYHI iHCTPYMEHTU Npu3HaveHa
ONs 0QHOPAa30BOro BUKOPUCTAHHS, BOHA He niandrae ovnLLeHHo/aesiHdekuii abo ctepunisadii.




334

8.2.2.1MigrotoBka nepen OYMLEHHAM
Kpok 3
3HiMiITb 0OMeEXyBay 3 iIHCTPYMEHTY Ta YTUMi3ynTe Noro.
Kpok 4

MoTim ouncTbTe Ansa BUAaneHHs 3abpyaHeHb Mig NPOTOYHOK BOAOH NPOTSAroM LWoOHanMeHLIe 1 XBUnu-
HW KOXHI 3 pasu; Anst BUAaneHHsi 3abpyaHeHb BPyYHY BUKOPUCTOBYITE M'AKY YACTY LLITKY YU M'SIKY YU~
CTY TKaHUHY, Ska BUKOPUCTOBYETLCS TiNbKM ANS i€l METU; HIKONN HE BUKOPUCTOBYNTE MeTanesi LTk

4Yn gpOTSAHI ryoKu.

Kpok 5

MepeBipTe, YM He 3anULIMIOCA BUAMMUX 3abpyaHEeHb abo 3anuLlKiB TKaHWH, | MOBTOPITb Npouec
nonepeaHbLOro OYMLLEHHS, SIKLLO HEODXIOHO.

8.2.3.0OunLeHHs Ta gesiHdekuis

Onsa uneHHa Ta gesiHdekuii iIHCTpYMEeHTIB M1 paanmo 3aCTOCOBYBATM aBToMaTU4Hy npouenypy. Py-
YHWI METOA, BKMIOYHO 3 BUKOPUCTaHHAM YNbTPa3BYKOBOI BaHHW, Tpeba 3acTOCOBYBaTH TifbKM B paa3i
HEMOXXIMBOCTI BUKOPUCTaHHS aBTOMATUYHOIO METOAY, OCKINMbKM BiH € MeHLI e(DEKTUBHUM | XapaKTepu-
3Y€ETbCS HU3LKOIO BiATBOPIOBAHICTIO.

[ns 06pobnsiHHSA My pagnmo BukopuctoyBath eHgoboke LavEndo® (apt. Ne V040479) i3 mogynsmm
Mtwo® (apT. Ne V040408).

lNonepenXeHHs:
® [lig yac ximivyHOI AesiHgeKuii iICHYe pU3KK, WO Ha IHCTPYMEHTaxX 3anulaTbCa peLwTkm Ae3iHgek-
LjiiHOro 3acoby.
Kpok 6: aBTOMaTU4Hi ounLleHHs/gesiHdekuis (Muiika-gesiHgekTop) —
pekomMmeHAoBaHa npoueaypa
Bubupatoum Muiky-gesiHpekTop, HeoOXigHO BpaxoByBaTh HACTYMHE:

® EdbeKkTnBHICTb MUIikN-aesiHekTopa mae ByTn BepudikoaHo (ao3sin DGHM, cxsaneHHsa FDA a6o
3Hak CE BignosigHo go EN ISO 15883).

® Tawm, oe ue MOXIMBO, HEOOXIAHO BUKOPUCTOBYBATM NEPEBIPEHY Nporpamy TepMivHOi AesiHdeKLiT
(3Ha4veHHs AO > 3000 abo woHarMeHLIe M'aTb XBUINUH 3a Temnepatypu 90 °C, a Ha 3acTapinomy
obnagHaHHi WwoHanmeHwe 10 xBunuH 3a Temnepatypu 93 °C).

® BukopucToByBaHa nporpama noBvHHa ByTv NpuaaTHOW ANs iHCTPYMEHTIB i BKMoyaTu B cebe
BCTaHOBIEHI LMKV NPOMUBAHHS.

® [Inga nofanbLUoro onosickyBaHHSA HEOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATY TiNlbKU CTEPUNbHY BOAY Y4 BOAY 3
HU3bKNM yMiCTOM Mikpob6iB (< 10 KYO/mn) i HU3bkum ymictom eHgoTokeuHis (< 0,25 OE/mn) (B
ineani — sucokooumLleHy sogy HPW).

® Mwuiika-gesiHekTop mae perynsapHo obcnyroByBaTucs i ornsaaTucs.

1) 3a HasiBHOCTI, BCTaHOBITb HOBI 06MexyBayi VDW Ha nonepeaHbo OYULLEHi iIHCTPYMEHTHM Yn 3anu-
wte odbmexyeay VDW Ha HOBOMY HECTEPUITbHOMY iHCTPYMEHTI.

2) BigcopTtynTte iHCTpyMeHTH 3a mogynamm Mtwo® (apT. Ne V040408).

3) lMoknagiTb eHOoOMOAYMb Y HKHIO CUHIO cekLito eHgobokca LavEndo® (apT. Ne V040479) i
3akpuiTe ii (3acbikcyBaTu Ha micu,).
MPUMITKA: nigrotoBky B COKeT-MOAy i 3a00POHEHO.

4) BcrtaBTe eHgobokc LavEndo® ropnsoHTanbHO B MUNKY-Ae3iH(eKTop.

5) 3anycrtiTe Nnporpamy.
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6) llicns 3aBepLUEHHsI Nporpamun BUNMITL eHgoboke LavEndo® i3 muiiku-gesiHdekTopa.

7) TepeBipTe Ta 3anakynte iHCTPYMEHTU SKHaWLIBKUALLE MiCNSA iXHbOro BUAMaHHSA (OUB. pO3Ain
[8.2.4.] Ta [8.2.5.]), 3anuwmBLIM iX 32 NOTPebM B YMCTOMY MiCLi ANA NOSANBLIOTO CYLUIHHS.

HesanexHa, akpegntoBaHa, BM3HaHa BMnpobyBansHa nabopaTtopis nigTBepguna snactvey npuaart-
HICTb IHCTPYMEHTIB 40 e(PEeKTMBHOro aBTOMaTUYHOMO YULLEHHA Ta Ae3iHdeKLil 3a JONOMOro MUNKK-
aesiHdektopa G 7836 CD (TepmivHa gesiHdekuisn, Miele & Cie. GmbH & Co., oTepcno) Ta MuiiHoro
3acoby Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Fam0ypr). [ns nigTBepakeHHA Liei eheKTUBHOCTI na-
Gopatopis BuKopuctoByBana nporpamy D-V-MEDIZYM (Ha ocHoBi nporpamu DES-VAR-TD (Miele) y
Hawripwmnx ymoBax) BignoBigHO 40 onvcaHoi BULLe npouenypu. [Ansg nonepeaHboro nikyBaHHSA BUKOPU-
cToByBaBcsA AesiHdekuiviHni 3acio Cidex OPA 14 ounwyBanbHuin 3acio Cidezyme (obugga Big Johnson
& Johnson GmbH, Hopgepwrear). Banigauia unwieHHs Ta gesiHdekwii npoBognnacst B HanripLumx
yMOBax (HM3bka Temnepartypa, H13bka KOHLEHTpaLis 3acoby, KOPOTKUIA Yac BUTPUMYBaHHS Ta BiACYT-
HICTb CYLUIHHS).

Kpok 6: abo py4dHi ounLieHHA Ta aesiHdeKuia — AaKkWo aBToMaTtuyHa
npoveaypa HemMoXxnmBa

AKLLO PYYHUI METOL, BUKOPUCTOBYETLCS A151 HOBUX HECTEPUIBbHUX IHCTPYMEHTIB, 06MeXXyBay HeoOXi-
OHO 3HATU 1 0OpOBUTM OKPEMO B KOLLUKY Anst ApiOHUX geTanen.

PyyHe yuLleHHs:

1) BigcopTynTte iHCTpyMeHTH 6e3 obmexyBauiB 3a mogynsamm Mtwo® (apT. Ne V040408).
2) ToknagiTb eHAOMOAYMb Y HUXHIO CUHIO ceKuito eHgobokca LavEndo® (apT. Ne V040479) i
3akpunTe ii (3adikcyBaTun Ha MicLi).
MPUMITKA: nigrotoBky B COKeT-MOAyIli 3a00pOHEHO.

3) Tloknagite HoBi obmMexyBaui VDW y KoMK ans opidbHMX aetanen i3 4oCuTb ManmMm KOMipKamu.

4) BcrtaBTe eHgobokc LavEndo® ropmsoHTanbHO Ta, 3a HasiBHOCTI, KOLLMK AS1s ApiOHMX aeTanen 3
HoBUMK oOmexyBadamm VDW y MUIiHY BaHHY Ha nepegbadeHunin Jac fii, nepekoHaBLUUCD, L0
iHCTPYMEHTM JOCTaTHLO 3aHYPEHO.

5) MMoTim BMIAMITL eHaobokc LavEndo® Ta, 3a HassBHOCTI, KOLLMK Ans APiOHUX geTanen i3 obmexyBsa-
Yyamm VDW i3 MMIHOT BaHHWU 1 peTenbHO NPOMUIATE BOAOK NPOTAroM LoHanmeHLwe 1 XBUAHN
KOXHi 3 pasu.

PyyHa gesiHdekuis:

6) BctaBTe eHpobokc LavEndo® ropursoHTaneHO Ta KOWWK Ang ApibHUX geTanen 3 HoBUMU obme-
XyBayamu B AesiHdeKLiiHy BaHHY Ha nepeabayeHunii Yac aii, NepeKkoHaBLUMCh, O iHCTPYMEHTM
O0CTaTHbO 3aHYpPEHO.

7) MMoTim BuIiAMITE eHaobokc LavEndo® Ta kowwumk ansa ApibHmx geTanen i3 obmexysayamu 3 ge-
3iH(PeKLUiMHOT BaHHW Ta peTenbHO ONOMOLLiTb BOAOK MPOTArOM LWOHarMeHLwe 1 XBUMHU KOXHI
5 pasi..

8) Bucywitb eHgobokc LavEndo® Ta koLvk i3 HoBUMK 0BMeEXXyBavYamm, MOBHICTHO NPOAYBLUM iX 6e3-
ONMUBHUM PiINbTPOBAHUM CTUCHEHUM NOBITPSIM (60 MEAMYHMM CTUCHEHMM MOBITPAM i3 6anoHa),
a noTiM 3anuLuTe iX 40 NOBHOMO BUCUXAHHS B YACTOMY MiCL.

9) lepesipTe obmexysayi VDW (ams. po3gin [8.2.4.]), BCTAHOBITb iX Ha IHCTPYMEHTN Ta SKHaWLWBUA-
LUe 3anakynTe iHCTPyMeHTU (auB. po3ain [8.2.5.]).

HesanexHa, akpegntoBaHa, BM3HaHa BMnpobyBanbHa nabopaTtopis nigTBepguna snactvey npuaart-
HICTb IHCTPYMEHTIB 40 e(PEKTUBHOIO PYYHOr0 YMLLEHHA Ta Ae3iH(eKLil 3 BUKOPUCTAHHAM O4uLLy-
BanbHoro 3acoby Cidezyme/Enzol i gesiHdekuiiHoro 3acoby Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
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Hopaepwtear (HimewunHa)). Ans nigTBepmpkeHHs nabopaTopis BUKOPUCTOBYBana onvcaHy BuLLe npo-
ueaypy. [Ins nonepedHbOro nikyBaHHS BMKOPMCTOBYBaBCS AesiHdekuinHnii 3acio Cidex OPA 14 oumnwy-
BanbHui 3acid Cidezyme (obuaea Big Johnson & Johnson GmbH, Hopaeplutear).

8.2.4.0rnag i obcnyroByBaHHSA

Bigkpwuiite 6okcm LavEndo® Ta BuiimiTe cTyniH4acTi mogyni. MNepesipTe BCi iIHCTPYMEHTU, Moayni Ta
6oken LavEndo® nicns yvieHHs/aesiHdekuii. MowKomKeHi iHCTpyMeHTH, eHgoboKen Ta Mmogyni noTpi-
OHO HeramHo yTunisyeaTtu.

® [lo nowkKomXeHb BigHOCATbLCS:

O [edbopmauis nnactmacu (Hanpuknag, CNpUYMHEHa 3aBUCOKOK TEMMEPATYPOIO Nifg Yac cTepuni-
3auii).

O [lonowmka.

O BTpata KonipHOro kogyBaHHSA Y MapKyBaHHS.
O 3ruvHaHHS iHCTpyMeHTa.

O PoskpyyeHHs cnipani.

O [lOWKOMKEHHS pi3arnbHNX MOBEPXOHb.

O 3aTynneHHs pisanbHUX rpaHen.

O BigcyTHICTb MapKyBaHHS pO3Mipy.

O Koposis.

® KinbKiCHi 06MeXeHHS Ha MOBTOPHE BMKOPUCTAHHSA nepeniyeHo B po3gini [4.], « OBMexeHHs i
3a00pOHN Ha 0OPOONSIHHA Ta MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS».

® |HCTPYMEHTHU, SKi BCe e 3abpyaHeHo, NignaratTb MOBTOPHUM OYULLEHHIO Ta Ae3iHdeKL;ji.
MNMonepemkeHHSN:

® 3abopoHEeHO BUKOPUCTOBYBATK 3MaLlLlyBalnbHi MaTepianv Anst iHCTPYMEHTIB Ha LiboMy eTani (To6To
3 METOI 3axXUCTy nepen nakyBaHHAM, cTepunisauieto Ta 36epiraHHaMm).

8.2.5.YnakoBka

Moknagite mogynb Mtwo® y HMXHIO cekuito 6okca cuctemm Miwo® (apTt. Ne V040239000000) i
3akpuiaTe i BiANOBIAHOK KpuLLKOt. NOTiM 3anakynTe cTepunisauiriHi NOTKWU B OAHOPAa30Bi NakeTn A
cTepunisadii (ogHOpa3oBa ynakoBKa), LLO BiAnNoBiAaTb TakuM BUMOraMm:

® BignosigHictb ctaHaaptam DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® CyMmicHiCTb i3 NapoBoto cTepunisauii (BuTpumye temnepatypy ao 142 °C (288 °F) abo binbLue, go-
CTaTHSA NapOMPOHUKHICTD).

lNonepemkeHHs:

e Crepunisauito B cTepunisauiiHmx notkax 6e3 4ogaTKkoBOro nakyBaHHs 3abopoHeHo. Manip ans
NapoBOi | ra3oBoi cTepunisadii, Wo 3HaxoauTbest B BOKcax, BUKOPUCTOBYETLCS TiNlbKK sk 3acio
A04aTKOBOrO 3aXMCTY.

8.2.6.Ctepunisauis

BukopucToByiTe TifNbKW NepenivyeHi HuK4e MeToaun cTepunisadii; iHWwi meToau ctepunisadii
3a00pOoHEHO.

NMapoBa cTepunisauis

® ®pakuiiH1 BaKyyMHWIA/(hOpBaKyyMHUI METOA (HE MEHLLE TPbOX LMKIIB BakyyMyBaHHS1) abo
. ‘o < 1. . .
rpasiTauiiHUin MeTo, i3 4OCTaTHIM CYLUIHHSAM BMPOOBY.
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® [lapoBuii ctepunizatop 3a ctaHgaptom DIN EN 13060 a6o DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® BanigosaHo BignosigHo go DIN EN ISO 17665 (4mMHHa aTecTauis ekcnnyaToBaHoro obnagHaHHs
(PQ) ons koHkpeTHoro BMpoby IQ ta OQ plus).

® He MOXHa nepeBuLyBaTN MakcumanbHy Temnepatypy ctepunidauii 138 °C (280 °F); makcu-
ManbHa Temneparypa cTepunisauii oxonntoe gonyck 3a ctaHgaptom DIN EN ISO 17665.

® ®dakTMYHO HeOOXigHWI Yac cyLwiHHA 6e3nocepenHbO 3anexunTb Big NapaMeTpiB, 3a SAKi Bignosigae
BMKITIIOYHO KOPUCTYBaY (CXxeMa 3aBaHTaXXEeHHS, KiNlbKiCTb 3aBaHTaXeHUX NpeaMeTIB i LWiNbHICTb
IXHbOrO 3aBaHTaXEHHS, CTaH CTepunidaTopa TOLWO), i TOMy BU3HA4YaeTbCA KopucTyBayem. [poTte
Yac BMCUXaHHSI HE MOBUMHEH OyTW MeHLUE, HiX 20 XBUIUH.

MiHimanbHuii Yac ctepunisauii
MNpouenypa crepvnisauii Temnepatypa ctepunisadii | Yac ekcnosuuii 3a Temneparypm crepu-
nisauit
PpakuinHnin BakyymHUii/popBakyy- 134 °C (273 °F) 3 xBUnnHM®
MHUIA MeToA, 121 °C (250 °F) 20 xBunnH
13 134 °C (273 °F) 15 xBUnuH
[paBiTayinHuii metoq
121 °C (250 °F) 60 xBuUnNunH

MeHLw edbekTBHUIA rpaBiTaLiiHiin MeToa Tpeba BUKOPUCTOBYBATU, TiNMbKW AKLWO OPaKLiiH1A BaKYyMHUIN MeTo4 HeAOCTYM-
HWIA. [paBiTaLiiH1A MeTOA MeHL edPeKTUBHUIN Y MPSMOMY MOPIBHAHHI 3 pakLiiHuM BakyyMHUM MeTodoM. OfHak BiH ede-
KTUBHWI BigMNOBIAHO A0 BMMOr A0 06pobrntoBaHOro iHCTpyMeHTa. Yci MeToau BanifoBaHo, TOMy BOHU € edpeKTBHUMY Ta be3-
neYHnMmn Ans o6pobnsHHS iHcTpymenTiB VDW.

AGO 18 XBUNWH (iHaKTMBALlist MPIOHIB).

[paBiTauiiHWin MeToA He 3aCTOCOBYETLCS ANs 06pobnsHHA B Mexax €sponericbkoro Coto3sy.

HesanexHa, akpegntoBaHa, BM3HaHa BMnNpoOyBansHa nabopaTtopis nigTBepguna snactmey npuaar-
HICTb IHCTPYMEHTIB 40 e(heKkTUBHOI NapoBOi cTepunisaLii 3 BUKOPUCTaHHSAM NapoBOro crepunisatopa
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bag-I'pyHa) pa3om i3 dhpakuiiHum BakyyMHUM METOAOM i rpaBi-
TauiitHMM METOAOM.

8.3. 36epiraHHa Ta TpaHCNOPTYBaHHSA

® [licnsa cTepunisayii NnpucTpoi MatTb 30epiraTuch y CTepunizaliHiin ynakoBLj, y CyXxoMy Ta 3axu-
LLleHOMY Big Nuny Micui. Y pasi NOLUKOMKEHHST YNakoBKM Mg Yac 306epiraHHs Ym TpaHCNopTyBaHHS
06pobnsHHa Tpeba nosTopuTU. [INs BU3HAYEHHS TepMiHy 36epiraHHsa CTepUnbHOT ynakoBku
O3HaNoMTeCH 3 IHCTPYKLI€EHO i3 3aCTOCYBaHHS, HaAaHO BUPOOHMKOM YMaKOBKM.

8.4. Y1Tunisauis

® [HCTpyMeHTM mignsaratoTb yTumi3adii BignosigHo 4o MicueBux npaBui 6e3neyHoi yTunisauii roctpux
i 3abpygHEHNX NPUCTPOIB.

8.5. Baxnuea iHpopmauis npo CTinkicte maTepianis

® [lpu B1bopi 3acobiB ANst oUMLLEHHS Ta AE3iH(IKYOUYNX areHTiB NepekoHanTecs, Wo BOHN HE
MICTATb XOAHY 3 NepepaxoBaHMX HUXYE PEYOBUH:

O ®deHon.

O CwunbHi kncnotu (ph < 6) abo cunbHi nyrun (ph > 8); pekomeHA0BaHO HeWTPanbHUIA OYNLLY-
BarnbHWI 3acCib Ha EH3UMHIN OCHOBI.

O Anbpgerign.
O AHTUKOPO3IiiHi pe4oBuHM (0cobnMBo Ai- abo TpueTaHonamiH).

O OkucntoBadi (Nepeknc BOLH0, rinOXMOpUT HaTpito MiLHICTI0 noHaa 5 %).
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O IHcTpymeHTM 3i cnnasy NiTi MOXHa knacTu B okvcoBadi (rinoxXnopuT HaTpito MiLHICTIO < 5 %)
He JOBLUE HiXK Ha 5 XBUMVWH.

O Po34ynHHMKN.

O Onusw.
lNonepenkeHHs:

® 3ab0pOHEHO BUKOPUCTOBYBATW OIS OUMLLEHHS IHCTPYMEHTIB, BOKCIB, MoayniB i TMMYacoBuMX Nig-
CTaBOK MeTareBi LTk i APOTAHI ryoKu.

® Hikonu He nigaaBariTe iHCTPYMEHTU, BOKCK, MOZYIi YM TUMYAcOBY NiACTaBKy BNMBY TeMnepaTypu
noHag 142 °C (288 °F). Bkpali BaxnmMBO CTEXUTK 3a TUM, W06 cTepunisoByBaHi BUpobu He 36epi-
ranucsi HagTo 6nM3bKo 40 CTiIHOK abo AHa NapOoBOro cTepunisaTopa (pU3uK Neperpisy Ta ge-
dopmalii).

® CWuHili NOPONOHOBUI BKNaAuWLL A5is TMMYACOBOI NiACTaBKU MOXHA BUKOPUCTOBYBATU nuvLle OOUH

pas, a BUKOPUCTaHi CUHi MOPOIOHOBI BKNaAWLLi HE MOXHa aHi YucTUTW/aesiHgikyBaTn, aHi ctepuni-
3yBaTu.

Bubupatoum ouniyBanbHi Ta gesiHdekuiHi 3acobu, HeobXigHO BpaxoByBaTN HACTYMHE:

BoHu MatoTb ByTV NpuaaTHUMKM AN YULLEHHS Ta Ae3iHdeKLii iIHCTpyMeHTIB i3 meTany Ta nna-
cTmacu.

OesiHdekuiiHnii 3acib He noBuHeH MicTuTn anbaerigis (Cidex OPA nossonseTtbca yepes cnedi-
anbHy peuenTtypy).

BiH mae 6yTn CymiCHMM i3 iHCTpYMEHTaMu.

HeobxigHO BUKOpPUCTOBYBaTU Ae3iHekuiiHmIi 3acib i3 BepudikoBaHOK eEeKTUBHICTHO (03BN
VAH/DGHM, cxBaneHHs FDA a6o 3Hak CE), skuin mae ByTu CymiCHUM i3 BUKOPUCTOBYBaHUM
ouuLLyBanbHUM 3acob0oM.

AKwo npouec TepMivHOI Ae3iHdeKLil He BUKOPUCTOBYETLCH, HEOBXIAHO BMKOPUCTOBYBATH Bif-
NoBigHUIA Ae3iHdeKLiHMIA 3acib i3 BepudikoBaHoto edekTmHicTio (0o3sin VAH/DGHM, cxsaneH-
HA FDA un 3Hak CE), cymicHWIA i3 BUKOPUCTOBYBaHUM O4MLLyBarbHUM 3acoboM.

HewnTtpanizauis He mae 6yt HeobxigHo (ounLLyBanbHWIA 3acib).
OunwyBanbHUiA 3acid Mae OyTy CyMIiCHUM 3 yrbTPa3ByKOBUM OUYULLIEHHSAM (6€3 YTBOPEHHS NiHK).

3abopoHEeHO BMKOPUCTOBYBATM KOMBIHOBaHI OUYMCHO-Ae3iHdiKyoyi 3acobu.

HeobxigHo cyBOpO JOTpUMYBaTUCS KOHLEHTpaLin, TemnepaTypu Ta yacy Aii, 3a3HayeHnx BUpOOHMKOM
OuULLYBanbHOro Ta AesiHeKuinHoro 3acoby, a TakoX MiHiManbHUX BMMOT 40 MOA4ArbLLIOro OnosickyBa-
HHs. He cnig BukopucTtoByBaTh 3acobu ansi NpOMUBaHHS.

BrkopuCTOBYITE TiflbkM CBIXXONPUIroTOBMEHI PO34MHM Ta BOAY 3 HU3bKMM YMicTOM MikpobiB (<10 KYO/
MIT); BOOOMPOBiAHa BOAa HaAMIipHOI XOPCTKOCTI (>14°dH) Ans uboro He NigxoAnTb (PU3UK YTBOPEHHS
BarHSAHOro ocagy).

9. AOOATKOBA IHPOPMALIA

Mpo Byab-AKMin Ceprio3HNIA IHLMOEHT, NOB’A3aHWI i3 BUpobom, noBigomnsrTe BUpobHMKa Ta
KOMMETEHTHMI OpraH BigNoBiAHO 4O MiCLEBMX NpaBusl.

[nsa oTpMMaHHs 6e3KOLTOBHOI APYKOBAHOI KOMiT iHCTPYKLIT i3 3aCTOCyBaHHS BiAMOBIgHOK MOBO
OMB. po3ain «3anuT Ha IHCTPYKLUItO i3 3acTocyBaHHA» Ha canTi www.vdw-dental.com/ifu.
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10. CTIMCOK 3ACTOCOBHMX CNMBOIJ1IB

CumBonu

Onuc

REF

Homep 3a kaTanorom:
Bkasye Homep 3a kaTtanorom BupobHuka (SKU/ineHTudikatop ToBapHoi no3suii). Lieri cumMBon cynpoBogXyeTbes
HOMEpOM 3a KaTanorom BUpobHUKa, po3TalloBaHUM MOPYY i3 CUMBOJIOM.

=

TepMiH NpuaoaTHOCTI:

Bkasye gaty, nicns Skoi MeAUYHUI NPUCTPIA HE NPpUAATHUIN 0 BUKOPUCTAHHS. Liert cumBon cynpoBOKyeETbCA
[aTolo, sika BKasye Ha Te, WO MeAVYHUIA NPUCTPIN HE MOXE BUKOPUCTOBYBATUCS NICNs 3aKiHYEHHSA 3a3Ha4YeHOro
POKY, MiCALS YN OHS.

[ata BkasyeTbcs y popmati PPPP-MM-A[ (a6o PPPP-MM).

BupoGHuk:
Bkasye odiLiiHoro BupobHuka Mean4YHOro NpUCTPOto [Ans MeanyHoro npuctpoto]. Bkasye Bupo6Huka Habopy
ONs1 BUKOHAHHA npouenypu [Ans Habopy Ans BUKOHaHHsS npoueaypu].

el
gH

OsHanomTecs 3 iHCTPYKLEIO i3 3aCTOCYBaHHSA Y/ €EKTPOHHOIO iHCTPYKLEIO i3 3aCTOCYyBaHHS:
Bkasye Ha HeoOXifHICTb 03HaOMIIEHHS! KOPUCTYBaYa 3 iIHCTPYKLiEto i3 3acTocyBaHHs. Llei cumBon moxe cy-
NPOBO/XXYBATUCS €NEKTPOHHO aipeCco0 CalTy 3 iHCTPYKLIED i3 3aCTOCYBaHHS.

srerie[R]

CrepunizoBaHO BUNPOMIHIOBaHHSAM:
Bkasye Ha MeanyHWIA NpUCTPIiA, CTepuni3oBaHWi 3a 4OMOMOrOK OMPOMIHEHHS.

LOT

Kopg naprii:
Bkasye ko napTii Bupo6Huka. Liei cumBon cynpoBoaKyeTbCst kKo4oM napTii BUpobHUKa, po3TalloBaHUM MopyM i3
CUMBOJIOM.

ACOpPTUMEHT:
Mo3Hauvae, Lo ynakoBka OXOMIOE aCOPTUMEHT TuniB abo po3Mipis.

NiTi:

[Mo3Hauae maTepian abo peyoBUHy, O MICTUTLCSA Yy BMPOOI, abo maTepian, 3 IKOro BUroTOBNEHO BUPIO.

«XXX» 3aMiHIETbCS NITEPHUM KOAOM MaTepiany (Hanpuknag, «SST» anst Hepxasito4oi cTani) abo crnoeom (Ha-
npuknag, «Latex»).

NiTi: HiTiIHON/HiKENb-TUTaH

He BukopuctosyBaTH, AKLIO YNAKOBKY MOLLKOO)KEHO:
Bkasye, Lo MeanyHUiAi NPUCTPIN HE MOXXHA BUKOPUCTOBYBATH, SKLLO YNaKOBKY Oyno MOLIKOMXXEHO YK BiAKPUTO, i
Lo KopucTyBa4deBi Tpeba 03HaNOMUTUCSA 3 IHCTPYKLEIO i3 3aCTOCYBaHHA ANs OTPUMaHHSI [OAATKOBOI iHopmalLil.

MakyBanbHa oguHULSA:
Bkasye KinbKiCTb LUTYK B ynakoBL,i. 3amiCTb «X» BKa3yeTbCA KiMbKiCTb LUTYK B YNaKOBL|.

O6GepTaHHSA 3a rOAUHHUKOBOIO CTPINKOIO:
Mo3Hauae opraH KkepyBaHHs 4u iHaUKaTop ANs 06epTanbHOro pyxy 3a roauHHMKOBOI CTPInKot abo Ans perynto-
BaHHS LIBUAKOCTi 0OepTaHHs.

CrepunisyeTbCca B NAapOBOMY CTEpUIti3aTopi (aBTOKNaBi) 3a BKasaHoOi Temneparypu:
Bkasye, Lo iHCTpYMEHT MOXHa CTepunisyBaTv B MapoBOMY CTepuiisaTopi (aBTOKMaBi) 3a BkazaHoOi TeMnepaTypu.
«XXX» 3aMiHIOETbCA 3HAYEHHSIM TemnepaTypu.

MapkyBaHHs CE:

3Hak BignosigHocTi CE BignosigHo go sumor MDD/MDR €C.

MpumiTka: 3a y4acTi HoTUdikoBaHOro opraHy MapkyBaHHst CE cynpoBoaxyeTbes ineHTudikalinHum Homepom
(40TMPM3HAYHM HOMEPOM) HOTUMIKOBAHOTO OpraHy.

MeAanyHuii npucTpin:
Bkasye Ha Te, Lo BUPI6 € MEAUYHUM MPUCTPOEM.

Bkasye po6oyy [OBXMHY iHCTPYMEHTa.

PCT IFOCT:
Bkasye Ha BignoigHicTb Bupoby Hopmam TOCT-P. FOCT: gepxaBHuiA cTaHgapT abo pociicbkuii ekBiBaneHT
ANSI.

O6epexHo:

Bkasye Ha HeobXigHICTb AOTpUMaHHA 06epexHOCTI Mif Yac ekcnnyaTalii TPUCTPO Yn opraHy KepyBaHHS Mno-
6nu3y micusi posmileHHs cumBony, abo Ha Te, Lo NoTo4Ha cuTtyauis notpebye noiHhopMoBaHOCTI onepartopa
4w aii onepatopa, Wob YHUKHYTU HebGaxkaHWX Hacniakis.

TpumaTu nogarni Big COHsAYHOro ceiTna:
Bkasye Ha meguyHWn NpuCTpil, sk noTpebye 3axucTy BiA Axepen cBiTna. Lier cuMmBon Takox Moxe o3HavaTtu
«TpumaTun nogani Big Tennay.
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CumBonu Onuc

O €avHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema:
Bkasye Ha eauHy cTepunbHy 6ap’epHy cuctemy.
[aTta BUroTOBIEHHSI:

( ‘: i J Bkasye gaty BUrotoBneHHs MeanyHoro npuctpoto. Liei cumeon cynpoBomKyeTbCA AaTol, sSika Bkasye aarty
BUroToBneHHs. [lata Bkasyetbcs y popmati PPPP-MM-01 (ab6o PPPP-MM).
KpaiHa BupobHuuTBa:

C Bkasye kpaiHy BupobHuLTBa B1pobiB. « CC» 3amiHIOETbCS ABOMITEPHUM ab0 TPUMITEPHUM KOAOM KpaiHu, siK BU-

3Ha4eHo B cTaHgapTi ISO 3166-1.
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SADECE DI$ KULLANIMI IGIN N
SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

STERIL -

RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

YENIDEN KULLANIM SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU
YENIDEN KULLANILABILIR STERIL ENDODONTIK ALETLER

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:

Uriinler endodontik hastaligin tedavisine yéneliktir.

Kullanim amacit:
K&k kanali hazirlamak ve yeniden tedavi etmek icin kullanilan motor tahrikli alet (kok kanali icin
sekillendirme ve debridman).

Hedef Kullanici:

Endodontik aletler, genel pratisyenler, Kanal tedavisi uzmanlari (Endodontist) ve Dis Hekimi
Yardimcilar gibi kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak
yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullaniimahdir.

Aletler, bir endodontik motorla birlikte kullaniimalidir (keskin egriliklerde manuel olarak).

1. KONTRAENDIKASYONLAR

Yok.

2. ICERIK, KOMPOZISYON VE UYUMLU CIHAZLAR

Mtwo® aletleri ¢ ana bilesenden olusur: nikel-titanyum alasimindan yapilmis hareketli parca, renkli
silikon tipa ve renkli halka ve tanimlayici halkalara sahip kaplamali piring sap.

Tork kontrol cihazlar optimum kullanim saglar.

Endodontik motorlarla sabit devirde 250 - 350 rpm hizinda kullanin. Tim boyutlar icin énerilen hiz:
280 rpm.

® Torku, boyuta gére ve asagidaki tabloda Mtwo® egeleri icin verilen endikasyonlara goére ayarlayin:
Tork [Nem]
Ege
ISO Capi

004 005 006 007
010 1,2 Yok Yok Yok
015 Yok 1,3 Yok Yok
020 Yok Yok 2,1 Yok
025 Yok Yok 2,3 2,0
030 Yok 1,2 1,2 Yok
035 1,2 Yok 1,0 Yok
040 1,6 Yok 1,7 Yok
045 1,6 Yok Yok Yok
050 2,0 Yok Yok Yok
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Tork [Ncm]

060 | 3,0 | Yok | Yok | Yok

Mtwo® Retreatment ISO 015 005 icin: Torku 0,3 Ncm olarak ayarlayin (Mtwo® dogrudan: Ayar A).
Mtwo® Retreatment ISO 025 005 icin: Torku 1,2 Ncm olarak ayarlayin (Mtwo® dogrudan: Ayar C).
® EDTA, ProLube®, Glyde™ gibi kaydiricilar kullanilacaktir.

® Radyograflarin bir apeks bulucu ve silikon durdurucuyu dogru calisma uzunluguna ayarlamak icin
kullanilan bir aletle birlikte kullaniimasi, uygun ¢alisma uzunlugu belirleme icin uygun ydntemdir.

® VDW durdurucular kullanin (Mavi: REF. V040160).

3. UYARILAR

e Cihaz, hastalar ve/veya kullanicilar i¢in asagidaki riskleri en aza indirmek igin Kullanim Talimatlari
ve Endodontik Urinler icin Genel Isleme Talimatlarina (bkz. [8.] bdlimu) kesinlikle uyun:

o Aletin kinlmasi.

O Gapraz kontaminasyon.

O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Uretimi.

O Aletin calisir parcasinin yutulmasi.

O Islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.

® TUm makineli kok kanal aletlerine oldugu gibi Mtwo® aletleri, yiksek ayrilma riski nedeniyle dik
apikal egriligi olan bir kok kanalinda kullaniimamalidir. Bu durumda apikal bdlgede 6énceden
egrilmis el egeleri kullaniimahdir.

4. ONLEMLER

e Kullanimda gtvenlik ve etkinlik hamile veya cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

® Endodontik prosedur sirasinda bir izolasyon lastigi sistemi kullanin.

® Kendi guvenliginiz igin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gozliik, maske) kullanin.
e Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.
® Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® Aleti her kullanimdan 6nce deformasyonlar (biukulme, acilma), kirnlma, korozyon, hasarli kesici
kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin. Bu
gostergelere sahip cihazlar kullanim amaglarini gerekli guivenlik seviyesinde yerine getiremez ve
bu aletler atiimalidir.

® Herhangi bir aleti kullanmadan énce anguldurva basligina iyi baglandigindan emin olun.

® Aletlerle calisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat noktalar gibi
bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gdstergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini
gerekli glivenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atiimalidir.

® Aletler bir sodyum hipoklorit solisyonu (NaOCI) icerisine tamamen daldirimamalidir. NiTi aletinin
sadece calisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI sollisyon konsantresine %5’i
GECMEYECEK sekilde daldirnimalidir.

® Apikal bolgede ve bdllinme ve/veya ani egrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli olun.

® Prosedir boyunca ve her alet kullanildiktan sonra kanala bolca ve sik sik su verin (iyi dental
uygulamalara gore).

® Her zaman minimum apikal basing¢ kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle zorlamayin.

® Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklari inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi kullanin
ve yeniden su verin.
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® Asiri kavisli kanallari sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir kanal
sekillendirmek icin kullanmak daha guvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

o

o

o

Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

Kicgulk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini énlemeye yardimci
olacaktir).

Calisma parcasini kullanim sirasinda dnceki paragrafta listelenen tim kusurlar agisindan gorsel
olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

Standart oyma surekli ddnme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme bikme
yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet émurlerini uzatmak icin kiictk acili hareketler
(egeleme hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi) kullanin.

isleme ve yeniden kullanim ile ilgili kisitlamalar ve sinirlamalar:

o

o

Silikon durdurucuyu yeniden kullanmayin. Silikon durdurucular her kullanimdan sonra
cikariimali ve atilmahdir (temizlik &ncesi isleme hazirligi sirasinda, bkz. [8.2.2.] bélimi) ve yeni
bir VDW durdurucu ile degistirilmelidir; bu islem otomatik temizleme/dezenfeksiyon éncesi veya
sonrasinda yapilabilir.

Maksimum isleme devri sayisi: 8 defa (standart yontemler ile dogrulanmistir (otomatik temizlik
ve dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon i¢in kismi vakum).

Temizlenmis ve hasarsiz aletler sekiz defaya kadar kullanilabilir; kusurlu aletler derhal ([8.2.4.]
bélimine uygun sekilde) atiimalidir.

Aletler (sadece tekrar kullanilabilen aletler) gereken 6zen gosterilmesi ve hasarli veya kontamine
olmamalari halinde ¢ok kez yeniden kullanilabilir. Her tekrar kullanim ve onayl olmayan
yontemlerin uygulanmasi sadece kullanicinin sorumlulugundadir.

Belirli uygulamalar, aletlerin kullanim émudrlerinin sonuna daha erken ulasmasina neden olabilir.
Maksimum islem ¢evrimi sayisina her zaman ulasilamayabilir.

Bu talimatlara uyulmamasi veya aletlerin yeniden kullanimi icin onayl olmayan yéntemlerin
kullaniimasi ile ilgili hi¢bir sorumluluk kabul edilmez.

Lutfen steril paketin/sarimin hasarsiz olmasini saglayin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

5. OLUMSUZ ETKILER / ISTENMEYEN YAN ETKILER

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gecici sizi gorilebilir.

6. SAKLAMA KOSULLARI

Urlinleri nemden ve dogrudan giines isigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

7. ADIM ADIM TALIMATLAR

Mtwo® ile sekillendirme prosediirii

1)

Verilen herhangi bir kdk ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek icin
farkli yatay acili radyograflari inceleyin.

ic aksiyal duvarlari genisletme, diizlestirme ve bitirmeye 6nem vererek kanal deligine (deliklerine)
dogrusal erisim saglayin.

Kullanilan her aletten sonra bol ve sik irrige edin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gére).

Kdk kanalinin tamamini bir ISO 010 el edesi ile tarayin, radyograflar ile birlikte elektronik bir
apeks bulucu kullanarak Galisma Uzunlugunu belirleyin, irrige edin ve agikligi onaylayin.

Temel Mtwo® aletleri sekansini firga hareketiyle kullanarak su sekilde ilerleyin: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006. Aletleri yolma hareketiyle kullanmayin.

ISO 010 004 boyutundaki ilk alet, basing uygulanmadan kademeli olarak tam calisma
uzunluguna kadar kullanilir. Egeleri kanalin icine dogru kesinlikle zorlamayin. Dis odacigdi tabanini
ISO 010 004 boyutu ile problamayin!
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7) Calisma uzunluguna ulasilir ulasiimaz siradaki bir sonraki alete gecin. Temel sekans boyunca bu
sekilde calismaya devam edin. Her alet, bir sonraki alet icin bir kayma yolu olusturur.

8) Alet kanal icinde ilerlemiyorsa 1-2 mm geri ¢cekin ve kanali genisletmek igin kanal duvarlarinda
firca hareketleriyle miidahale edin. Ege bdylece baski uygulamaya gerek duymadan ilerlemelidir.

9) Bir ISO 030 el egesi ile foramenleri dlgln:

® Alet uzunlamasina siki bir bicimde yerlesmisse hazirlik tamamlanmistir ve kanal
doldurulmaya hazirdir.

® Alet uzunlamasina gevsek sekilde yerlesmisse, ISO 030 005 ege boyutuyla sekillendirmeye
devam edin ve gerektiginde ISO 035 004 ege boyutuna gegin ve sirasiyla ISO 040 el egesi
boyutu ile 6l¢lin. Her zaman c¢alisma uzunluguna kadar ayni sekillendirme teknigini kullanin.

10) Mtwo® temel sekansi ile hazirlik bittikten sonra apikal kanal bolimU baska Mtwo® aletleriyle
genisletilebilir. Gerekirse, apikal kisim ISO 060 004 boyutuna kadar hazirlanabilir.

11) Kurutmak icin 6zel kagit konlari ve kdk kanallarini doldurmak igin 6zel glta-perka konlar veya
GuttaFusion® kullanin.
Mtwo® ile yeniden tedavi prosediiri

1) Verilen herhangi bir kok ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek icin
farkl yatay acil radyograflari inceleyin.

2) Kanal orifisini bir gates glidden matkap veya bir ultrason alet ile acin ve koronal tg¢liden gita-
perka'yi ¢ikarin.

3) Gerekirse glta-perkay! bir ¢céziiclyle (6rn. okaliptls yagi) yumusatin.

4) Yeniden tedavi aletinin ucunu gita-perka lzerine koyun ve dénmesine izin verin. Mtwo® yeniden
tedavi egeleri kesici bir uca sahiptir, bu sayede alet baski olmadan gita-perka icerisinde kolayca
hareket edebilir.

5) Mtwo® yeniden tedavi aletlerini asagi dogru basin¢ uygulamadan kullanin.
6) Cevresel egeleme hareketleri ile kok kanali dolgusunu kademeli sekilde c¢ikarin.

7) Kok kanalini tam ¢alisma uzunluguna esitlemek icin bir ISO 008 dlgtstnde el aleti (6rn. C-
PILOT® ege) kullanin.

8) Onceki ISO 008 el aleti ile apekse kadar olan tam calisma uzunlugu esitlendiginde, kdk kanalini
ISO 015 olgiustline kadar tam calisma uzunluguna el egeleri ile hazirlayin.

9) Gerekli boyuta ulasilana kadar tedavi icin Mtwo® aletleriyle hazirlamaya devam edin.

Hazirhk 6rnegi:

1. Mtwo® Yeniden tedavi ISO 015 005 veya Mtwo® Yeniden tedavi ISO 025 005.

2. El aletleri ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 vs.

8. HIUYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIZLiK VE STERILIiZASYON

8.1. Genel temeller

® TUm aletler her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir; bu,
steril olmayan bir durumda saglanan ve ilk kez kullanilan aletler ve yeniden kullanim icin
tasarlanmis steril bir durumda saglanan aletler icin gecerlidir. Derinlemesine temizlik ve
dezenfeksiyon etkin sterilizasyon icin zorunludur. Ambalaj acildiktan, hasar gérdikten veya
Islandiktan sonra sterilite garanti edilmez.

® Aletlerin steril olmasi icin sorumlulugunuzun bir parcasi olarak her zaman temizlik/dezenfeksiyon
ve sterilizasyon i¢in dogrulanmis yéntemlerinin kullanildigindan, cihazlara (yikayici dezenfektan,
termal dezenfektan veya sterilizasyon aleti) diizenli servis ve kontrol yapildigindan ve her ¢evrimde
onaylanmis parametrelerin kullanildigindan emin olun. Kendi gtivenliginiz igin kontamine cihazlarla
galistiginizda her zaman koruyucu eldiven, gbzlik ve maske kullanin.
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® FEk olarak, gegerli tim ulusal kanuni diizenlemelere (KRINKO/RKI/BfArM islem &nerileri) ve alaniniz
veya hastaneniz ile ilgili hijyen diizenlemelerine her zaman uyun. Bu durum &zellikle prion
inaktivasyonu ile ilgili ydnergeler icin gecerlidir.

® Sorumluluk Reddi: Kullanim/yeniden kullanim éncesinde Urlinlerin islenmesi ile ilgili talimatlar
VDW GmbH tarafindan dogrulanmistir. Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/
veya isleme icin alternatif ydntemlerin kullanimindan tek basina sorumludur. VDW GmbH asagida
belirtilen kullanim talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli
olarak meydana gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk i¢in hi¢bir sorumluluk kabul etmez.
Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak kaydiyla gliivenli ve yasal
uygulamalara uygun davranmalidir.

Adim Adim proseduri

RKI/BfArM/KRINKO yo6nergesine gore onerilen siniflandirma (sadece Almanya, amaclanan
kullanim): Critical B.

Kullanim yerinde 6n islem

Kontaminasyonlar (6zellikle pulpa ve dis kalintilar) alet bir hastada kullanildiktan sonra hemen
temizlenmelidir (maksimum 2 saat icerisinde). Hazirlik islemindeki tim diger adimlar ayni glin icerisinde
gerceklestiriimelidir.

Aletler Gzerinde herhangi bir kontaminasyonun kurumamasi ve sonraki hazirliklari daha etkin hale
getirmek icin asagidaki prosedurler kullaniimahdir:

Adim 1

Her hasta icin yeni bir kdplk diskine sahip hazirlanmis bir gecici stant gereklidir. Gegici stant yolun en
az Ucte ikisi kadar dezenfeksiyon maddesi ile doldurulmalidir.

Adim 2

On dezenfeksiyon/temizlik éncesinde ve tasima igin gegici stant icerisine yerlestirin (dezenfeksiyon
maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina gére kullanim éncesi minimum saklama siresi: (maks. iki
saat).

Litfen 6n tedavi sirasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma icin oldugunu ve
temizlik sonrasinda gereken dezenfeksiyon asamasinin yerine gecmedigini unutmayin.

Hazirlik islemindeki tim diger adimlar ayni giin icerisinde gergeklestirilmelidir.
Uyarilar:

® Kimyasal dezenfeksiyon durumunda aletler Gizerinde dezenfeksiyon maddesinin kalintisinin
kalmasi riski mevcuttur.

® Hicbir durumda dezenfeksiyon maddesi ile temas etmis aletler yeniden bir hastanin tedavisinde
kullaniilmamalidir.

® Gegici stant icin mavi kdpuk parga sadece bir kez kullaniimalidir ve temizlenmemeli/dezenfekte
veya sterilize edilmemelidir.

8.2.2. Temizlik 6ncesi hazirlik

Adim 3

Durdurucuyu aletten c¢ikarin ve imha edin.

Adim 4

Sonrasinda kontaminasyonu gidermek icin en az 3 x 1 dakika boyunca akan su yardimiyla temizleyin;
kontaminasyonu manuel olarak temizlemek icin sadece bu amagcla kullanilan yumusak, temiz bir firca
veya yumusak, temiz bir bez kullanin; asla metal firgalar veya bulasik teli kullanmayin.

Adim 5

Gorundr bir kirlilik veya kalinti olmadigindan emin olun ve gerekirse 6n temizlik stirecini tekrar edin.
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8.2.3. Temizlik ve dezenfeksiyon

Aletleri temizlemek ve dezenfekte etmek icin otomatik bir prosedur dneririz. Bir ultrasonik banyo
kullanimi dahil olmak Gizere manuel bir ydntem sadece otomatik bir ydontem kullanma imkani yoksa
kullanilmalidir, clinkli bu daha az etkindir ve diisik tekrarlanabilirlige sahiptir.

isleme icin LavEndo® kutusunun (REF. V040479), Mtwo® modiilleri ile (REF. V040408).
Uyarilar:

Kimyasal dezenfeksiyon durumunda aletler Gzerinde dezenfeksiyon maddesinin kalintisinin
kalmasi riski mevcuttur.

Adim 6: Otomatik temizleme/dezenfeksiyon (yikama-dezenfeksiyon cihazi) -
Tavsiye edilen prosediir

Bir yikayici dezenfektan segilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

Yikayici dezenfektan etkinliginin dogrulanmasi gereklidir (DGHM onayi, FDA uygunlugu veya CE
isareti, EN ISO 15883'e uygun sekilde).

MUmkin olan yerlerde, test edilmis bir termal dezenfeksiyon programi kullaniimalidir
(AQ degeri = 3000 veya 90°C'de en az bes dakika ya da daha eski ekipmanlar icin 93°C'de en az
10 dak.).

Kullanilan program aletler icin uygun olmalidir ve belirlenmis durulama cevrimlerini icermelidir.

Sonraki durulama igin sadece steril veya diisiik mikroplu (< 10 CFU/ml) ve diistk endotoksinli
(< 0,25 EU/mI) su (ideal durumda yiiksek saflikta su HPW) kullaniimalidir.

Yikayici dezenfektana diizenli bakim ve kontrol yapilmalidir.

Mevcut ise yeni VDW durduruculari 6nceden temizlenmis aletlere takin veya yeni steril olmayan
aletteki VDW durdurucuyu saklayin.

Aletleri Mtwo® modiilleri seklinde siniflandirin (REF. V040408).

Endo modulind, LavEndo® kutusunun mavi alt bolimine yerlestirin (REF. V040479) ve kapatin
(yerine oturtun).
NOT: Soket modulinde hazirliga izin verilmez.

LavEndo® kutusunu yatay bir sekilde yikayici dezenfektan igerisine gegirin.
Programi baslatin.
Program bittikten sonra LavEndo® kutusunu yikayici dezenfektandan cikarin.

Aletleri gikardiktan ve gerekli olmasi durumunda temiz bir yerde kurumalari igin beklettikten
sonra mimkuin olan en kisa zamanda kontrol edin ve paketleyin (bkz. [8.2.4.] ve [8.2.5.]).

Bagimsiz, ruhsatli ve onayl bir test laboratuvari, G 7836 CD yikayici-dezenfektor (termal
dezenfeksiyon, Miele & Cie GmbH & Co., Gitersloh) ve Neodisher Medizym temizlik maddesi
kullanilarak cihazlarin etkin otomatik temizleme ve dezenfeksiyon igin yapisal olarak uygun oldugunu
gOstermistir (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratuvar, bu etkinligi gdstermek igin yukarida agiklanan
prosedire gbre D-V-MEDIZYM programini (en kétl durum kosullarinda DES-VAR-TD (Miele)
programina dayali olarak) kullandi. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizlik maddesi
(hem Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem icin kullaniimistir. Temizlik ve
dezenfeksiyon dogrulamasi, en kétl durum kosullarinda (disiik sicaklik, diisik madde
konsantrasyonu, kisa islatma siresi ve kurutma olmadan) gerceklestirilmistir.

Adim 6: Veya El ile temizlik ve dezenfeksiyon - Otomatik prosediir miimkiin
degilse

Yeni

ve steril olmayan aletler icin manuel yéntem kullaniliyorsa, durdurucu ayr bir sekilde ¢ikarilmali ve

klclk parca sepetinde islenmelidir.

Manuel Temizlik:

1)
2)

Aletleri durdurucular olmadan Mtwo® modiillerine goére siralayin (REF. V040408).

Endo modulind, LavEndo® kutusunun mavi alt bolimune yerlestirin (REF. V040479) ve kapatin
(yerine oturtun).

NOT: Soket modulinde hazirliga izin verilmez.
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3) Yeterince klcik elek 6lcisiine sahip olacak sekilde yeni VDW durdurucular kiicUk parcalarin
icerisine yerlestirin.

4) LavEndo® kutusunu ve e@er varsa yeni durduruculari ile kligUk parca sepetini belirlenen kontak
siresi boyunca yatay bir sekilde temizlik banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis olmasini
saglayin.

5) Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve varsa VDW durduruculari ile kligik parca sepetini temizlik
banyosundan ¢ikarin ve en az 3 x 1 dak. derinlemesine durulayin.

Manuel dezenfeksiyon:

6) LavEndo® kutusunu ve yeni durduruculari ile kiiclik parca sepetini belirlenen kontak siresi
boyunca yatay bir sekilde dezenfeksiyon banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis olmasini
saglayin.

7) Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve durduruculari ile kiicik parca sepetini temizlik banyosundan
¢ikarin ve en az 5 x 1 dak. derinlemesine durulayin.

8) Yagsiz, filtrelenmis basingl hava (veya bir kutudan medikal basingli hava) kullanarak LavEndo®
kutusunu ve yeni durduruculari ile kiigik parca sepetini kurutun ve sonrasinda temiz bir yerde
kurumalari icin birakin.

9) VDW durdurucular kontrol ederek (bkz. [8.2.4.]) takin ve aletleri mimkin olan en kisa slirede
paketleyin (bkz. [8.2.5.] bolimu).

Bagimsiz, akredite, taninmis bir test laboratuvari temizlik maddesi Cidezyme/Enzol ve dezenfeksiyon
maddesi Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Almanya)) kullanilarak etkin manuel
temizlik ve dezenfeksiyon igin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir. Laboratuvar bunu ispatlamak
icin yukarida aciklanan prosedurl kullanmistir. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme
temizlik maddesi (hem Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem igin kullaniimistir.

8.2.4.Kontrol ve bakim

LavEndo® kutularini agin ve moddlleri ¢ikarin. Temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda tim aletleri,
mod{illeri ve LavEndo® kutularini kontrol edin. Arizal aletler, kutular ve moddller hemen imha
edilmelidir.

® Olasi hasarlar:
O Plastik deformasyon (6rn. sterilizasyon sirasinda asiri yiksek sicaklik nedeniyle meydana gelir).

o Kirilma.

O

Renk kodunun veya isaretlemenin kaybi.
Bukulmdus alet.

Acilmis disler.

o O O

Hasarll kesme yuzeyleri.

O

Kor kesme bicaklari.
O Eksik 6l¢l isareti.
O Korozyon.

® Yeniden kullanim ile ilgili rakamsal kisitlamalar, [4.], “Isleme ve yeniden kullanim ile ilgili
kisitlamalar ve sinirlamalar” bélimuinde listelenmistir.

® Halen kontamine olan aletler yeniden temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Uyarilar:

® Alet yaglarn bu asamada (yani ambalajlama, sterilizasyon ve depolama éncesinde koruma
amaciyla) kullaniimamalidir.

8.2.5.Paketleme

Mtwo® moduilini Mtwo® sistem kutusunun alt kismina yerlestirin (REF. V040239000000) ve uygun
kapak ile kapatin. Ardindan sterilizasyon tepsilerini, asagidaki gereksinimleri karsilayan tek kullanimlik
sterilizasyon posetleri (tek kullanimlik ambalaj) icerisine paketleyin:
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e DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 ile uygunluk.

® Buharla sterilizasyona uygunluk (142°C (288°F) veya Uzeri sicakliklara dayanikli, yeterli buhar
gecirgenligine sahip).
Uyarilar:

® [Ek paketleme olmadan sterilizasyon tepsilerinde sterilizasyona izin verilmez. Kutulardaki otoklav
kagidi sadece ek glvenlik icindir.

8.2.6. Sterilizasyon
Asagida listelenen sterilizasyon yontemleri kullanilmalidir; diger sterilizasyon yéntemleri kabul
edilmemektedir.
Buharla sterilizasyon

® Kismi vakum/6n vakum yoéntemi (en az ti¢ vakum cevrimi) veya yer gekimi hareketi yontemi',
yeterli Urln kurutma ile.

e DIN EN 13060 veya DIN EN 285, ANSI AAMI ST79'a uygun buharli sterilizasyon cihazi.

® DIN EN ISO 17665'e (gegerli IQ ve OQ plus lrline 6zel performans onayi (PQ)) uygun sekilde
onaylanmalidir.

® Maksimum sterilizasyon sicakligi olan 138°C (280°F) asilmamalidir; maksimum sterilizasyon
sicakligi, DIN EN ISO 17665'e gore tolerans igermektedir.

® Gergekten gerekli olan kurutma sliresi tamamen kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere
(yUk konfiglirasyonu, kag Urln yiklendigi ve birbirlerine ne kadar yakin ytklendikleri, sterilizasyon
cihazinin durumu vb.) dogrudan bagldir ve bu nedenle kullanici tarafindan belirlenmelidir. Ancak
kurutma sulresi asla 20 dakikadan kisa olamaz.

Minimum sterilizasyon siiresi

Sterilizasyon prosediirii Sterilizasyon sicakhgi Sterilizasyon sicakhiginda maruz kalma
siiresi
. . . . 134°C (273°F) 3 dakika?
Kismi vakum/én vakum yéntemi -
121°C (250°F) 20 dakika
o ) 134°C (273°F) 15 dakika
Yer gekimi yontemi' &2 .
121°C (250°F) 60 dakika

' Daha az etkin yer gekimi yéntemi sadece kismi vakum yéntemi mevcut olmadiginda kullanilmalidir. Yer gekimi yéntemi, kismi
vakum yéntemi ile kiyaslandiginda daha dusUk etkinlige sahiptir. Ancak islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun
sekilde etkindir. Tim ydntemler dogrulanmistir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi icin verimli ve guivenlidirler.

2 Veya 18 dak. (prion inaktivasyonu).
TR ®  Yer gekimi yontemi, Avrupa Birligi icinde isleme igin gegerli degildir.
Bagimsiz, akredite, onaylanmis bir test laboratuvari HST 6x6x6 buharl sterilizasyon cihazi (Zirbus

Technology GmbH, Bad Grund) ile birlikte kismi vakum ydntemi ve yer gekimi yéntemi kullanilarak
etkin buharli sterilizasyon igin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir.

8.3. Saklama ve tasima

e Sterilizasyon sonrasinda cihazlar sterilizasyon paketine konmalidir ve kuru ve tozsuz bir ortamda
saklanmalidir. Saklama veya tasima sirasinda paketin hasar gérmesi halinde, islemin tekrar
edilmesi gereklidir. Steril paketin raf dmrini tespit etmek icin torba Ureticisinin verdigi kullanim
talimatlarini kontrol edin.

8.4.imha

® Aletler, keskin ve kontamine cihazlarin glivenli bir sekilde imha edilmesi i¢in yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidir.

8.5. Malzeme direnci hakkinda énemli bilgiler

® Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri secilirken asagidaki maddelerden herhangi birini
icermediklerinden emin olun:
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o Fenol.

O Gcli asitler (ph < 6) veya gigcli alkaliler (ph > 8); nétr enzimatik temizlik maddesi
Onerilmektedir.

Aldehitler.

Antikorozyon maddeleri (6zellikle dietanolamin veya trietanolamin).

o O O

Oksidanlar (hidrojen peroksit, %5'ten daha gulgli sodyum hipoklorit).

O

NiTi aletler maksimum 5 dakika boyunca sadece oksidanlar (< %5 glictinde sodyum hipoklorit)
icerisine yerlestirilebilir.

O Solventler.

O Yaglar.

Uyarilar:

Aletleri, kutulari, moddlleri veya gecici standi kesinlikle metal firca veya tel stinger ile
temizlemeyin.

Aletleri, kutular, moddilleri veya gegici standi kesinlikle 142°C (288 F) lizerindeki sicakliklara maruz
birakmayin. Sterilize edilmis Urlnlerin duvarlara veya buharli sterilizasyon aletinin duvarlarina gok
yakin saklanmamasinin saglanmasi 6zellikle dnemlidir (asin sicaklik ve deformasyon riski).

Gecici stant icin mavi kdpiUk pargasi sadece bir kez kullaniimalidir ve kullanilan mavi képik
parcalari temizlenmemeli/dezenfekte veya sterilize edilmemelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri segilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin Ureticisi tarafindan belirlenen konsantrasyonlar, sicakliklar ve

Metal veya plastikten yapilmis dezenfeksiyon aletlerinin temizligi ve dezenfeksiyonu igin uygun
olmalidir.

Dezenfeksiyon maddesi aldehid icermemelidir (Cidex OPA'ya 6zel regetesi nedeniyle izin verilir).
Aletler ile uyumlu olmalidir.

Dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM onayi, FDA izni veya CE isareti) bir dezenfeksiyon
maddesi kullaniimaldir ve bu kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmalhdir.

Eger bir termal dezenfeksiyon islemi kullaniimiyorsa, dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM
onayli, FDA izni veya CE isareti) uygun bir dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir ve bu kullanilan
temizlik maddesi ile uyumlu olmalidir.

Notrlestirme gerekli olmamalidir (temizlik maddesi).

Temizlik maddesi, gecerli olan yerlerde, ultrasonik temizlik icin uygun olmalidir (képiklenme
olmamalidir).

Karistirlmis temizlik maddeleri/dezenfeksiyon maddeleri kullaniimamalidir.

kontak sureleri ile birlikte sonradan yapilacak durulama igin minimum teknik &zelliklere kesinlikle
uyulmalidir. Durulama yardimcilari kullaniimamalidir.

Yalnizca yeni hazirlanmis ¢ozeltiler ve disik mikroorganizma iceren (<10 CFU/ml) su kullanin; 6zellikle
sert olan musluk suyu (=14°dH), bu amag icin uygun degildir (kire¢ artidi riski).

9. EK BILGILER

Urdin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler dogrultusunda
raporlanmalidir.

IFU'nun uygun dildeki tcretsiz basill kopyasina ulasmak icin lutfen www.vdw-dental.com/ifu web
sitesindeki "IFU Talep Et" bélimune bakin.
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10. GECERLI SEMBOLLERIN LISTESI

Sembol-
ler

Aciklama

REF

Katalog numarast:
Ureticinin katalog numarasini belirtir (SKU). Bu sembol, sembollin yanindaki Ureticinin katalog numarasiyla
birlikte yer alir.

=

Son kullanma tarihi:

Sonrasinda tibbi cihazin kullaniimamasi gereken tarihi belirtir. Bu sembol, belirtilen yil, ay veya gliinden sonra
tibbi cihazin kullaniimamasi gerektigini belirten bir tarihle birlikte yer alir.

Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

Uretici:
Tibbi cihazin yasal Ureticisini [Tibbi Cihaz i¢in] belirtir. Prosedir paketi Ureticisini [Prosediur Paketi icin] belirtir.

aal
(Ti]

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun:
Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir. Bu sembol, elektronik IFU internet sitesi
adresiyle birlikte yer alabilir.

Radyasyonla sterilize edilmistir:
Radyasyon yardimiyla sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir.

LOT

Parti kodu:
Ureticinin parti kodunu belirtir. Bu sembol, semboliin yanindaki treticinin parti koduyla birlikte yer alir.

o0Qd

Cesit:
Ambalajin gesitli farkli tip veya boyutlara sahip oldugunu belirtir.

NiTi:

Bir Urtinde bulunan veya Urtinin yapiminda kullanilan bir malzemeyi veya maddeyi tanimlar.

"XXX", malzeme harf kodu (6rn. paslanmaz celik igin "SST”) veya bir kelime (6rn. "Lateks") ile degistirilir.
NiTi: Nitinol / Nikel titanyum

Ambalaj hasarliysa kullanmayin:
Ambalajinin hasarli veya acilmis olmasi durumunda kullaniimamasi gereken tibbi cihazi belirtir ve kullanicinin
ilave bilgi icin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.

-y Ambalaj birimi:
’ Ambalaj icerisindeki parca sayisini belirtir. “X” ibaresi, paketteki parca sayisiyla degistirilir.
D Saat yoniinde dénme:
Saat yoniinde déner hareketin denetimini veya goéstergesini tanimlar.
s Buhar sterilizatoriinde (otoklavda) sterilize edilebilir:
i Aletin belirtilen sicaklikta buhar sterilizatdriinde (otoklavda) sterilize edilebilecegini belirtir. “XXX” ibaresi, bir
sicaklik degeri ile degistirilir.
CE isareti: ]
c E EU MDD/MDR gereksinimleri uyarinca AT Uygunluk Isareti.
0123 Not: Yetkilendirilmis bir kurulus konuya dahil ise AT isareti yetkilendirilmis kurulusun kimlik numarasi (dort haneli

numara) ile birlikte gelir.

Tibbi cihaz:
Uriindin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Bir aletin calisma uzunlugunu gosterir.

PCT Gost:
Uriiniin GOST-R diizenlemelerine uydugunu belirtir. Gost: Gosudarstvenii standartlari veya ANSI'nin Rusya’daki
muadili.

Dikkat:
Semboliin yer aldigi alan ¢evresinde cihazin kullanimi veya kontroll sirasinda dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumun operatér farkindaligi veya operatér miidahalesi gerektirdigini belirtir.

Giines isigindan uzak tutunuz:
Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Bu sembol ayni zamanda "Isidan uzak tutun”
anlamina da gelebilir.

Tek steril bariyer sistemi:
Tek bir steril bariyer sistemi oldugunu belirtir.

Uretim tarihi:
Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir. Bu sembol, tretim tarihini belirtmek igin yaninda bir tarihle birlikte bulunur.
Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

Qretildigi tilke:
Urinlerin Uretildigi Glkeyi ifade eder. “CC” ibaresi, ISO 3166-1'de tanimlanan iki veya g harfli Glke koduyla
degistirilir.
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HANYA UNTUK PENGGUNAAN DENTAL
HANYA UNTUK PENGGUNAAN PROFESIONAL
STERIL — DISTERILKAN DENGAN RADIASI
DAPAT DIPROSES ULANG

PETUNJUK PENGGUNAAN
INSTRUMEN ENDODONTIK STERIL YANG DAPAT DIGUNAKAN KEMBALI

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDIKASI PENGGUNAAN

® |ndikasi penggunaan:
Produk diindikasikan untuk pengobatan penyakit endodontik.

® Tujuan yang dimaksudkan:
Instrumen berbasis mesin yang ditujukan untuk persiapan dan perawatan ulang saluran akar
(pembentukan dan debridemen saluran akar).

® Target pengguna:
Instrumen endodontik hanya boleh digunakan di lingkungan klinis atau rumah sakit, mengikuti

praktik kedokteran gigi yang baik, oleh ahli gigi yang berkualifikasi seperti dokter umum serta
spesialis Endo (Endodontis) dan Asisten Gigi.

® |Instrumen harus digunakan dalam kombinasi dengan motor endodontik (secara manual pada
lengkungan yang parah).

1. KONTRAINDIKASI
Tidak ada.

2. KONTEN, KOMPOSISI, DAN PERANGKAT YANG KOMPATIBEL

Instrumen Mtwo® terbuat dari tiga komponen utama: bagian kerja yang terbuat dari paduan nikel-
titanium, sumbat silikon berwarna, dan batang kuningan berlapis dengan cincin berwarna dan cincin
pengidentifikasi.

® Perangkat kontrol torsi memastikan penggunaan yang optimal.

® Gunakan dengan motor endodontik dalam putaran konstan dengan kecepatan 250 - 350 rpm.
Kecepatan yang disarankan untuk semua ukuran: 280 rpm.

® Atur torsi bergantung pada ukuran dan menurut indikasi pada tabel di bawah untuk alat kikir

Mtwo®:
Torsi [Ncm]
Diameter ISO Taper

004 005 006 007
010 1,2 N/A N/A N/A
015 N/A 1,3 N/A N/A
020 N/A N/A 2,1 N/A
025 N/A N/A 2,3 2,0
030 N/A 1,2 1,2 N/A
035 1,2 N/A 1,0 N/A




369

Torsi [Ncm]
040 1,6 N/A 1,7 N/A
045 1,6 N/A N/A N/A
050 2,0 N/A N/A N/A
060 3,0 N/A N/A N/A

Untuk Perawatan Ulang Mtwo® Retreatment ISO 015 005: Atur torsi pada 0,3 Ncm (Mtwo® langsung:
Pengaturan A).

Untuk Perawatan Ulang Mtwo® Retreatment ISO 025 005: Atur torsi pada 1,2 Ncm (Mtwo® langsung:
Pengaturan C).

Pelumas seperti NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ sebaiknya digunakan.

Penggunaan radiografi dalam kombinasi dengan apex locator dan alat untuk mengatur sumbat
silikon ke panjang pengerjaan yang benar adalah metode penentuan panjang pengerjaan yang
tepat.

Gunakan sumbat VDW (Biru: REF. V040160).

3. PERINGATAN

Ikuti dengan ketat Petunjuk Penggunaan ini dan Petunjuk Pemrosesan Umum Untuk Produk
Endodontik (lihat bagian [8.]) untuk meminimalkan risiko berikut terhadap perangkat, pasien, dan/
atau pengguna:

O Kerusakan instrumen.

O Kontaminasi silang.

O Panas yang dihasilkan karena pelumasan dan irigasi yang tidak memadai.
O Menelan bagian kerja instrumen.

O Reaksi keracunan atau alergi yang disebabkan oleh residu pemrosesan.

Mirip dengan semua instrumen saluran akar yang digerakkan oleh mesin, Mtwo® instrumen tidak
boleh digunakan pada saluran akar dengan kelengkungan apikal yang tiba-tiba karena tingginya
risiko pemisahan. Dalam hal ini, alat kikir tangan yang dilengkungkan sebelumnya harus
digunakan di daerah apikal.

4. TINDAKAN PENCEGAHAN

Untuk keamanan dan efektivitas penggunaan sebaiknya tidak digunakan pada ibu hamil,
menyusui atau anak-anak.

Gunakan sistem karet dam selama prosedur endodontik.
Untuk keselamatan Anda sendiri, kenakan alat pelindung diri (sarung tangan, kacamata, masker).
Periksa kemasannya sebelum digunakan dan jangan gunakan instrumen jika kemasannya rusak.
Jangan gunakan instrumen setelah tanggal kedaluwarsa.

Periksa instrumen sebelum digunakan untuk tanda-tanda cacat seperti deformasi (bengkok, tidak
terurai), pecah, korosi, pinggiran tajam yang rusak, hilangnya kode warna atau penandaan.
Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan penggunaan dengan tingkat
keamanan yang diminta, instrumen harus dibuang.

Sebelum menggunakan instrumen apa pun, pastikan sudah terhubung dengan baik ke kepala
kontra-sudut.

Periksa instrumen dan bersihkan bagian kerja secara berkala selama instrumentasi, periksa
tanda-tanda distorsi, pemanjangan, atau keausan, seperti ulir yang tidak rata dan kekusaman.
Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan penggunaan dengan tingkat
keamanan yang dipersyaratkan, instrumen harus dibuang.

Instrumen tidak boleh direndam sepenuhnya dalam larutan natrium hipoklorit (NaOCI). Hanya
bagian kerja instrumen NiTi yang bersentuhan dengan pasien yang harus direndam dalam
konsentrat larutan NaOCI TIDAK lebih dari 5%.
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® Berhati-hatilah di area apikal dan di saluran yang terbelah, dan/atau menunjukkan lengkungan
atau lengkungan kembali yang tiba-tiba.

® |rigasi saluran sebanyak dan sesering mungkin selama prosedur dan setelah penggunaan setiap
instrumen (menurut praktik kedokteran gigi yang baik).

® Selalu gunakan tekanan apikal minimal. Jangan menurunkan alat kikir ke bawah saluran secara
paksa.

o Ketika instrumen tidak bergerak dengan mudah, bersihkan dan periksa ulir pemotongan, lalu
irigasi, ulangi dengan alat kikir manual dan irigasi ulang.

® Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman menggunakan alat kikir hanya
untuk membentuk satu saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan praktik yang baik
berikut:

O Gunakan alat kikir baru dan buang alat kikir setelah saluran selesai ditangani (penggunaan
saluran tunggal).

O Gunakan alat kikir manual, bukan alat kikir putar.

O Gunakan alat kikir ukuran kecil, fleksibel, dan/atau NiTi (alat ini akan membantu menghindari
transportasi saluran).

O Lakukan pemeriksaan visual terhadap bagian kerja untuk mendeteksi semua cacat yang
tercantum dalam paragraf sebelumnya selama penggunaan (yaitu setelah setiap gelombang).

O Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus; gunakan gerakan bersudut
kecil (gerakan mengikir, gerakan osilasi pemutaran jam, atau teknik balanced force) untuk
menekan risiko peralatan patah akibat intensitas putaran serta memperpanjang usia pakai
yang diharapkan.

® Limitasi dan pembatasan pemrosesan dan penggunaan kembali:

O Jangan menggunakan kembali sumbat silikon. Lepas dan buang sumbat silikon setelah
digunakan (selama persiapan pemrosesan sebelum pembersihan, lihat bagian [8.2.2.]), dan
ganti dengan sumbat VDW baru sebelum atau sesudah pembersihan/disinfeksi otomatis.

O Jumlah maksimum siklus pemrosesan: 8 kali (divalidasi dengan metode standar (pembersihan
dan disinfeksi otomatis, metode vakum fraksionasi untuk sterilisasi uap).

O Instrumen yang bersih dan tidak rusak dapat digunakan hingga delapan kali, instrumen yang
rusak harus segera dibuang (menurut bagian [8.2.4.]).

O Instrumen (hanya instrumen pakai ulang) dapat digunakan kembali beberapa kali — dengan
hati-hati dan jika instrumen tidak rusak dan terkontaminasi. Penggunaan kembali atau
penerapan metode tanpa validasi adalah tanggung jawab pengguna secara pribadi.

O Aplikasi tertentu dapat menyebabkan instrumen mencapai akhir masa pakai sebelum
waktunya. Jumlah siklus pemrosesan maksimum tidak selalu tercapai.

O Segala tanggung jawab tidak lagi berlaku apabila saat instrumen digunakan kembali, instruksi
ini tidak dipatuhi atau metode tanpa validasi digunakan.

O Harap selalu pastikan bahwa kemasan/pembungkus steril tidak dalam kondisi rusak. Jangan
gunakan instrumen jika kemasannya rusak.

5. REAKSI MERUGIKAN/EFEK SAMPING YANG TIDAK DIINGINKAN

Ketidaknyamanan pascaoperasi sementara dapat timbul secara umum sebagai akibat dari perawatan
saluran akar.

6. KETENTUAN PENYIMPANAN

Simpan produk di lingkungan yang kering dan bersih, jauh dari sumber kelembapan dan sinar matahari
langsung.
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7. PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Prosedur pembentukan dengan Mtwo®

1)

Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan lengkungan
saluran akar secara diagnostik.

Buat akses garis lurus ke lubang saluran dengan penekanan pada flaring, flattening, dan
finishing dinding aksial internal.

Irigasi sebanyak dan sesering mungkin setelah penggunaan setiap instrumen (menurut praktik
kedokteran gigi yang baik).

Cari saluran akar dengan alat kikir tangan ISO 010, tentukan panjang pengerjaan dengan
menggunakan apex locator elektronik yang dikombinasikan dengan radiografi, irigasi, dan
konfirmasi paten.

Lanjutkan sebagai berikut menggunakan urutan dasar instrumen Mtwo®: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 dalam gerakan brushing. Jangan gunakan instrumen
dalam gerakan memetik.

Instrumen pertama, ukuran ISO 010 004, secara bertahap dibawa ke panjang pengerjaan penuh
tanpa tekanan. Jangan menurunkan instrumen ke saluran secara paksa. Jangan periksa dasar
ruang pulpa dengan ukuran ISO 010 004!

Segera setelah panjang pengerjaan tercapai, ubah ke instrumen berikutnya dalam urutan.
Lanjutkan bekerja dengan cara ini untuk urutan dasar. Setiap instrumen membuat glide path
untuk instrumen berikut.

Jika instrumen tidak bergerak di saluran, tarik kembali 1-2 mm dan lakukan gerakan brushing
pada dinding saluran untuk memperlebar saluran. Kemudian, alat kikir tangan seharusnya dapat
bergerak tanpa tekanan.

Ukur foramen dengan alat kikir tangan ISO 030:
® Jika panjang instrumen pas, persiapan selesai dan saluran siap untuk diobturasi.

® Jika panjang instrumen longgar, lanjutkan pembentukan dengan ukuran alat kikir
ISO 030 005, dan jika perlu, lanjutkan dengan ukuran alat kikir ISO 035 004, ukur masing-
masing dengan ukuran alat kikir ISO 040. Gunakan teknik pembentukan yang sama hingga
mencapai panjang pengerjaan.

10) Setelah persiapan dengan urutan dasar Mtwo®, bagian saluran apikal dapat diperbesar dengan

instrumen Mtwo® lebih lanjut. Jika perlu, bagian apikal dapat disiapkan hingga ukuran
ISO 060 004.

11) Gunakan paper point khusus untuk mengeringkan dan gutta-percha point khusus atau

GuttaFusion® untuk obturasi saluran akar.

Prosedur perawatan ulang dengan Mtwo®

1)

Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan lengkungan
saluran akar secara diagnostik.

Buka lubang saluran dengan bor gates glidden atau instrumen ultrasound dan lepaskan gutta-
percha dari sepertiga koronal.

Jika perlu, lunakkan gutta-percha dengan pelarut (misalnya minyak kayu putih).

Letakkan ujung instrumen perawatan ulang pada gutta-percha dan biarkan berputar. Alat kikir
perawatan ulang Mtwo® memiliki ujung pemotongan sehingga instrumen dapat bergerak
dengan mudah di gutta-percha tanpa tekanan.

Gunakan instrumen Perawatan Ulang Mtwo® tanpa tekanan ke bawah.

Bersihkan isian saluran akar secara bertahap dengan gerakan pengisian melingkar.

Gunakan ukuran instrumen tangan (mis. C-PILOT®) ISO 008 untuk mengerjakan saluran akar
hingga mencapai panjang pengerjaan.

Setelah panjang pengerjaan penuh hingga apex diatasi dengan peralatan tangan ISO 008
tersebut, persiapkan saluran akar dengan alat kikir tangan hingga ukuran ISO 015 ke panjang
pengerjaan penuh.
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9) Lanjutkan persiapan dengan instrumen Miwo® untuk perawatan sampai ukuran yang
dibutuhkan telah tercapai.

Contoh persiapan:

1. Mtwo® Retreatment ISO 015 005 atau Mtwo® Perawatan ulang ISO 025 005.

2. Instrumen tangan ISO 008, ISO 010, ISO 015.

3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006 dlIl.

KEBERSIHAN, DISINFEKSI, PEMBERSIHAN, DAN STERILISASI

Dasar umum

® Semua instrumen harus dibersihkan, didisinfeksi, dan disterilkan sebelum digunakan; ini berlaku
untuk instrumen yang pertama kali dipasok dalam kondisi tidak steril yang digunakan, dan untuk
instrumen yang dikirim dalam kondisi steril yang dimaksudkan untuk digunakan kembali.
Pembersihan dan disinfeksi adalah prasyarat untuk sterilisasi efektif. Sterilitas tidak dijamin
setelah paket dibuka, rusak, atau basah.

® Sebagai bagian dari tanggung jawab Anda atas sterilitas instrumen, selalu pastikan bahwa Anda
hanya menggunakan metode pembersihan/disinfeksi dan sterilisasi yang divalidasi, menyervis
dan memeriksa perangkat (disinfektor pencuci, disinfektor termal, atau pensteril) secara teratur,
dan mempertahankan parameter yang divalidasi pada setiap siklus. Demi keselamatan diri Anda,
selalu kenakan sarung tangan pelindung, kacamata, dan masker saat menangani instrumen yang
terkontaminasi.

® Selain itu, selalu patuhi seluruh peraturan hukum nasional yang berlaku (rekomendasi
Pemrosesan KRINKO/RKIBfArM) dan peraturan tentang kebersihan yang berkaitan dengan
praktik Anda atau rumah sakit. Hal ini berlaku khususnya untuk pedoman tentang inaktivasi prion.

® Penafian: Petunjuk pemrosesan produk sebelum digunakan/digunakan kembali di sini telah
divalidasi oleh VDW GmbH. Pengguna bertanggung jawab sendiri atas setiap penyimpangan dari
instruksi ini, dan/atau penggunaan metode alternatif untuk pemrosesan. VDW GmbH tidak
bertanggung jawab atas kerusakan, cedera, atau kewajiban hukum apa pun yang ditimbulkan
baik secara langsung atau tidak langsung oleh pengguna akibat penyimpangan terhadap
petunjuk penggunaan yang ditetapkan di bawah ini. Pengguna harus mematuhi praktik yang
aman dan legal, yang mencakup, namun tidak terbatas pada, praktik yang ditetapkan dalam
dokumen ini.

Prosedur Langkah demi Langkah

Klasifikasi yang direkomendasikan menurut arahan RKI/BfArM/KRINKO (khusus Jerman, tujuan
penggunaan): Critical B.

Praperawatan di tempat penggunaan

Kontaminan (khususnya sisa-sisa pulpa dan dentin) harus segera dibersihkan setelah instrumen
digunakan pada pasien (dalam waktu maksimal 2 jam). Semua langkah proses persiapan lebih lanjut
harus dilakukan di hari yang sama.

Prosedur berikut harus digunakan untuk memastikan tidak adanya kontaminasi yang dapat mengering
pada instrumen, dan untuk membuat persiapan selanjutnya menjadi lebih efektif:

Langkah 1

Interim stand dengan piringan busa baru harus disiapkan untuk setiap pasien. Interim stand harus diisi
dengan cairan disinfektan hingga setidaknya dua pertiga bagiannya.

Langkah 2

Tempatkan di interim stand sebelum pradisinfeksi/pembersihan dan untuk pengangkutan (waktu
penyimpanan minimum sesuai dengan petunjuk penggunaan dari produsen cairan disinfektan:
maksimal dua jam).
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Perhatikan bahwa cairan disinfeksi yang digunakan selama praperawatan hanya untuk perlindungan
pribadi dan bukan sebagai pengganti untuk tahap disinfeksi yang diperlukan setelah pembersihan.

Semua langkah proses persiapan lebih lanjut harus dilakukan di hari yang sama.
Peringatan:

® Pada kasus disinfeksi kimiawi, bisa jadi residu cairan disinfeksi tertinggal pada instrumen.

® Jangan pernah menggunakan kembali peralatan yang telah terkena cairan disinfeksi untuk
menangani pasien.

® Sisipan busa biru untuk interim stand hanya boleh digunakan sekali dan tidak boleh dibersihkan/
didisinfeksi atau disterilkan.

8.2.2.Persiapan sebelum pembersihan

Langkah 3
Lepaskan sumbat dari peralatan dan buanglah.

Langkah 4

Kemudian bersihkan untuk menghilangkan kontaminasi di bawah air mengalir minimal 3 x 1 menit;
untuk menghilangkan kontaminasi secara manual, gunakan sikat yang lembut dan bersih atau kain
bersih yang lembut yang hanya digunakan untuk tujuan ini; jangan pernah menggunakan sikat logam
atau wol kawat.

Langkah 5

Periksa dan pastikan tidak ada kontaminasi atau sisa-sisa yang terlihat, ulangi proses prapembersihan
jika perlu.

8.2.3.Pembersihan dan disinfeksi

Kami merekomendasikan prosedur otomatis untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen.
Metode manual - termasuk penggunaan bak ultrasonik, sebaiknya hanya digunakan jika metode
otomatis tidak memungkinkan untuk digunakan, karena kurang efektif dan menunjukkan
reproduktifitas yang lebih rendah.

Untuk pemrosesan, kami merekomendasikan penggunaan kotak LavEndo® (REF. V040479) dengan
modul Mtwo® (REF. V040408).

Peringatan:

® Pada kasus disinfeksi kimiawi, bisa jadi residu cairan disinfeksi tertinggal pada instrumen.
Langkah 6: Pembersihan/disinfeksi otomatis (pembersih-disinfektor) - Prosedur
yang disarankan
Hal-hal berikut ini harus dipertimbangkan saat memilih pembersih-disinfektor:

® [Efektivitas pembersih-disinfektor harus lulus verifikasi (persetujuan DGHM, izin FDA, atau tanda
CE sesuai dengan EN ISO 15883).

® Jika memungkinkan, program disinfeksi termal yang telah teruji harus digunakan (nilai AO = 3000
atau setidaknya lima menit pada suhu 90°C, atau untuk peralatan lama setidaknya 10 menit pada
suhu 93°C).

® Program yang digunakan harus sesuai untuk peralatan dan termasuk siklus pembilasan yang
telah ditentukan.

® Hanya air steril atau rendah kuman (< 10 CFU/ml) dan rendah endotoksin (< 0,25 EU/mI) (idealnya
air yang sangat murni HPW) yang harus digunakan untuk pembilasan berikutnya.

® Pembersih-disinfektor harus dirawat dan diperiksa secara berkala.

1) Jika ada, pasang sumbat VDW baru ke instrumen yang telah dibersihkan sebelumnya atau
simpan sumbat VDW pada instrumen baru yang tidak steril.

2) Sortir instrumen ke dalam modul Mtwo® (REF. V040408).
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3) Tempatkan modul endo di bagian biru bawah kotak LavEndo® (REF. V040479) dan tutup (klik
pada tempatnya).
CATATAN: Persiapan dalam modul soket tidak diperbolehkan.

) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal ke dalam pembersih disinfektor.
) Mulai program.
6) Setelah program selesai, kotak LavEndo® dari pembersih-disinfektor.

)

Periksa dan kemas instrumen sesegera mungkin setelah dikeluarkan (lihat bagian [8.2.4.] dan
[8.2.5.]), setelah dibiarkan terus mengering di tempat yang bersih jika perlu.

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian intrinsik
instrumen untuk pembersihan dan disinfeksi otomatis yang efektif menggunakan disinfektan pencuci
G 7836 CD (disinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) dan agen pembersih Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorium menggunakan program D-V-MEDIZYM (berdasarkan
program DES-VAR-TD (Miele) dalam kondisi terburuk) sesuai dengan prosedur yang dijelaskan di atas
untuk menunjukkan efektivitas ini. Agen disinfektan Cidex OPA dan agen pembersih Cidezyme
(keduanya dari Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) digunakan untuk praperawatan. Validasi
pembersihan dan disinfeksi dilakukan dalam kondisi terburuk (suhu rendah, konsentrasi agen rendah,
waktu perendaman singkat, dan tidak ada pengeringan).

Langkah 6: Atau Pembersihan dan disinfeksi manual - Jika prosedur otomatis
tidak memungkinkan

Jika metode manual digunakan untuk instrumen baru yang tidak steril, sumbat harus dilepas dan
diproses secara terpisah di keranjang komponen kecil.

Pembersihan Manual:
1) Sortir instrumen, tanpa sumbat, ke dalam modul Mtwo® (REF. V040408).

2) Tempatkan modul endo di bagian biru bawah kotak LavEndo® (REF. V040479) dan tutup (klik
pada tempatnya).

CATATAN: Persiapan dalam modul soket tidak diperbolehkan.

3) Tempatkan sumbat VDW baru dalam keranjang komponen kecil dengan ukuran jaring yang
cukup kecil.

4) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan, jika ada, keranjang komponen kecil dengan
sumbat VDW baru ke dalam bak pembersih selama waktu kontak yang ditentukan untuk
memastikan instrumen tertutup dengan baik.

5) Kemudian keluarkan kotak LavEndo® dan, jika ada, keranjang komponen kecil dengan sumbat
VDW dari bak pembersih dan bilas secara menyeluruh dengan air selama minimal 3 x 1 menit.

Disinfeksi manual:

6) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan keranjang komponen kecil dengan sumbat
baru ke dalam bak disinfeksi selama waktu kontak yang ditentukan untuk memastikan instrumen
tertutup dengan baik.

7) Kemudian keluarkan kotak LavEndo® dan keranjang komponen kecil dengan sumbat dari bak
disinfeksi dan bilas secara menyeluruh dengan air selama minimal 5 x 1 menit.

8) Keringkan kotak LavEndo® dan keranjang komponen kecil dengan sumbat dengan cara
meniupnya dengan udara terkompresi, terfilter, dan bebas minyak (atau udara bertekanan medis
dari kaleng) lalu biarkan terus mengering di tempat yang bersih.

9) Periksa (lihat bagian [8.2.4.]), pasang sumbat VDW ke instrumen, dan kemas instrumen sesegera
mungkin (lihat bagian [8.2.5.]).

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian intrinsik
instrumen untuk pembersihan dan disinfeksi manual yang efektif menggunakan cairan pembersih
Cidezyme/Enzol dan cairan disinfektan Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Jerman)).
Laboratorium menggunakan prosedur yang dijelaskan di atas untuk menunjukkan hal ini. Cairan
disinfektan Cidex OPA dan cairan pembersih Cidezyme (keduanya dari Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) digunakan untuk praperawatan.
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8.2.4.Pemeriksaan dan pemeliharaan

Buka kotak LavEndo® dan keluarkan modul langkah. Periksa semua instrumen, modul, dan kotak
LavEndo® setelah pembersihan/disinfeksi. Peralatan, kotak dan modul yang cacat harus segera
dibuang.

® Kecacatan ini termasuk:
o Deformasi plastik (misalnya disebabkan oleh suhu yang terlalu tinggi selama sterilisasi).
O Kerusakan.
O Hilangnya kode atau penandaan warna.
O Instrumen bengkok.
o Ulir yang tidak terpilin.
O Permukaan pemotongan yang rusak.
O Pisau pemotong tumpul.
O Penanda ukuran tidak ada.
O Korosi.

® Pembatasan numerik untuk penggunaan kembali tercantum di bagian [4.], “Limitasi dan
pembatasan pemrosesan dan penggunaan kembali”.

® [nstrumen yang masih terkontaminasi harus dibersihkan dan didisinfeksi kembali.
Peringatan:

® Pelumas instrumen tidak boleh digunakan pada tahap ini (yaitu untuk tujuan perlindungan
sebelum pengemasan, sterilisasi, dan penyimpanan).

8.2.5.Pengemasan

Letakkan modul Mtwo® di bagian bawah kotak sistem Mtwo® (REF. V040239000000) dan tutup
dengan penutup yang cocok. Kemudian, kemas baki sterilisasi ke dalam kantong sterilisasi sekali
pakai (kemasan sekali pakai) yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:

® Kepatuhan terhadap DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Cocok untuk sterilisasi uap (tahan suhu hingga 142°C (288°F) atau lebih, permeabilitas uap yang
memadai).

Peringatan:

e Sterilisasi dalam baki sterilisasi tanpa kemasan tambahan tidak diizinkan. Kertas autoclave di
dalam kotak hanya untuk menambah keamanan.

8.2.6.Sterilisasi
Gunakan hanya metode sterilisasi yang tercantum di bawah ini; metode sterilisasi lainnya tidak
diizinkan.
Sterilisasi uap

® Metode vakum/pravakum fraksionasi (setidaknya tiga siklus vakum) atau metode perpindahan
gravitasi' dengan pengeringan produk yang memadai.

® Alat sterilisasi uap sesuai dengan DIN EN 13060 atau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Divalidasi sesuai dengan DIN EN ISO 17665 (IQ dan OQ yang valid plus kualifikasi kinerja khusus
produk (PQ)).

® Suhu sterilisasi maksimum 138°C (280°F) tidak boleh dilampaui; suhu sterilisasi maksimum
termasuk toleransi menurut DIN EN ISO 17665.
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® Waktu pengeringan yang benar-benar diperlukan bergantung langsung pada parameter yang
menjadi tanggung jawab pengguna secara pribadi (konfigurasi pemuatan, berapa banyak item
yang dimuat dan seberapa dekat pemuatannya, kondisi alat sterilisasi, dll.) dan oleh karenanya,
hal tersebut harus ditetapkan oleh pengguna. Akan tetapi, waktu pengeringan tidak boleh kurang

dari 20 menit.

Prosedur sterilisasi

Suhu sterilisasi

Waktu sterilisasi minimum
Waktu paparan pada suhu sterilisasi

Metode vakum/pravakum 134°C (273°F) 3 menit?
fraksionasi 121°C (250°F) 20 menit

- 134°C (273°F) 15 menit

Metode gravitasi'*® -
121°C (250°F) 60 menit

' Metode gravitasi yang kurang efektif sebaiknya hanya digunakan jika metode vakum fraksionasi tidak tersedia. Metode
gravitasi kurang efektif jika dibandingkan dengan metode vakum fraksionasi. Namun, metode ini efektif sesuai dengan
persyaratan untuk instrumen yang diproses. Semua metode divalidasi dan oleh karenanya, efisien dan aman untuk

pemrosesan instrumen VDW.
2 Atau 18 mnt. (inaktivasi prion).
% Metode gravitasi tidak berlaku untuk pemrosesan di dalam Uni Eropa.

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui menunjukkan kesesuaian intrinsik instrumen
untuk sterilisasi uap yang efektif menggunakan alat sterilisasi uap HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) bersama dengan metode vakum fraksionasi dan metode gravitasi.

8.3. Penyimpanan dan transportasi

® Setelah sterilisasi, perangkat harus disimpan dalam kemasan sterilisasi dan tetap kering serta
bebas debu. Jika terjadi kerusakan pada kemasan selama penyimpanan atau transportasi,
pemrosesan harus diulang. Periksa instruksi sebelum penggunaan yang diberikan oleh produsen

kantong untuk menentukan umur simpan kemasan steril.

8.4. Pembuangan

® [Instrumen harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat untuk pembuangan yang aman bagi
perangkat tajam dan terkontaminasi.

8.5. Informasi penting mengenai resistansi bahan

® Saat memilih cairan pembersih dan disinfeksi, pastikan cairan tidak mengandung zat-zat berikut

ni

o Fenol.

O Asam kuat (ph < 6) atau basa kuat (ph > 8); cairan pembersih enzimatik netral

direkomendasikan.

o Aldehida.

O Zat antikorosif (terutama di- atau trietanolamina).

O Oksidan (hidrogen peroksida, natrium hipoklorit berkekuatan lebih dari 5%).

O Instrumen NiTi hanya boleh ditempatkan dalam oksidan (natrium hipoklorit berkekuatan < 5%)

selama maksimal 5 menit.

O Pelarut.
O Minyak.
Peringatan:

® Jangan pernah membersihkan peralatan, kotak, modul, atau interim stand dengan sikat logam

atau kawat wol.

® Jangan biarkan instrumen, kotak, modul, atau interim stand apa pun terpapar suhu di atas 142°C
(288°F). Produk yang akan disterilkan sama sekali tidak boleh disimpan terlalu dekat dengan
dinding atau lantai alat sterilisasi uap (risiko suhu dan deformasi yang berlebihan).
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® Sisipan busa biru untuk interim stand hanya boleh digunakan sekali dan sisipan busa biru bekas
tidak boleh dibersihkan/didisinfeksi atau disterilkan.

Hal-hal berikut ini harus diperhatikan saat memilih cairan pembersih dan disinfektan:

® Cairan harus cocok untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen yang terbuat dari logam
dan plastik.

® (airan disinfektan harus bebas aldehida (Cidex OPA diizinkan karena resep khususnya).
® (airan harus kompatibel dengan instrumen.

® (airan disinfektan yang terverifikasi efektif (persetujuan VAH/DGHM, izin FDA, atau tanda CE)
harus digunakan dan ini harus sesuai dengan cairan pembersih yang digunakan.

® Jika proses disinfeksi termal tidak digunakan, cairan disinfektan yang sesuai dan terverifikasi
efektif (persetujuan VAH/DGHM, izin FDA, atau tanda CE) juga harus digunakan dan harus sesuai
dengan cairan pembersih yang digunakan.

® Netralisasi tidak harus diperlukan (cairan pembersih).
® Cairan pembersih, jika ada, harus sesuai untuk pembersihan ultrasonik (tidak berbusa).
® Cairan pembersih/cairan disinfeksi tidak boleh digabung.

Konsentrasi, suhu, dan waktu kontak yang ditentukan oleh produsen cairan pembersih dan cairan
disinfektan serta spesifikasi minimum untuk pembilasan selanjutnya harus diikuti dengan saksama.
Tidak boleh menggunakan rinse aid.

Hanya gunakan larutan yang baru disiapkan dan air rendah kuman (<10 CFU/ml); air keran yang
sangat keras (=14°dH) tidak cocok untuk ini (risiko residu kapur).

9. INFORMASI TAMBAHAN

® Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen dan
pihak yang berwenang sesuai dengan peraturan setempat.

® Untuk mendapatkan salinan cetak IFU gratis dengan bahasa yang sesuai, silakan lihat bagian
“Meminta IFU” di situs web www.vdw-dental.com/ifu.

10. DAFTAR SIMBOL YANG BERLAKU

Simbol Deskripsi

Nomor katalog:
HEF Menunjukkan nomor katalog produsen (SKU). Simbol ini disertai dengan nomor katalog produsen yang
berdekatan dengan simbol tersebut.

Gunakan sebelum tanggal:
Menunjukkan tanggal setelah perangkat medis tidak digunakan. Simbol ini disertai dengan tanggal yang
menunjukkan bahwa perangkat medis tersebut tidak boleh digunakan setelah akhir tahun, bulan, atau hari yang
tertera.

Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

[untuk Paket Prosedur].

Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik:
Menunjukkan kebutuhan pengguna untuk melihat petunjuk penggunaan. Simbol ini dapat disertai dengan
alamat situs web IFU elektronik.

Disterilkan menggunakan radiasi:
Menunjukkan perangkat medis yang telah disterilkan menggunakan penyinaran.

Kode batch:
LOT Menunjukkan kode batch produsen. Simbol ini disertai dengan kode batch produsen yang berdekatan dengan
simbol tersebut.

Produsen:
M Menunjukkan produsen resmi alat kesehatan [untuk Perangkat Medis]. Menunjukkan produsen paket prosedur

0 |:| |:| Bermacam-macam:
Mengidentifikasi paket termasuk bermacam-macam jenis atau ukuran.
NiTi:
Mengidentifikasi bahan atau zat yang terkandung dalam suatu produk atau bahan dari mana produk itu dibuat.

“XXX” diganti dengan kode huruf material (mis., “SST” untuk Stainless Steel) atau kata (mis., “Lateks”).
NiTi: Nitinol / Nikel titanium
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Simbol Deskripsi
Jangan gunakan jika kemasan rusak:
Menunjukkan bahwa perangkat medis tidak boleh digunakan jika kemasannya telah rusak atau terbuka dan
pengguna harus membaca petunjuk penggunaan untuk informasi tambahan.
-y Unit kemasan:
‘ Menunjukkan jumlah item dalam kemasan. "X" diganti dengan jumlah item dalam kemasan.
Rotasi Searah Jarum Jam:
D Mengidentifikasi kontrol atau indikator untuk gerakan berputar searah jarum jam atau untuk menyesuaikan
kecepatan putaran.
oG Dapat disterilkan dalam alat sterilisasi uap (autoclave) pada suhu yang ditentukan:
i Menunjukkan bahwa instrumen dapat disterilkan dalam alat sterilisasi uap (autoclave) pada suhu yang
ditentukan. “XXX” diganti dengan nilai suhu.
Tanda CE:
c E Tanda Kesesuaian CE sesuai dengan persyaratan MDD/MDR UE.
0123 Catatan: Jika badan standardisasi terlibat, tanda CE disertai dengan nomor identifikasi (angka empat digit) dari
badan standardisasi.
M D Perangkat medis:
Menunjukkan bahwa item tersebut adalah perangkat medis.
<> Menunjukkan panjang pengerjaan instrumen.

PCT Gost:
Menunjukkan bahwa produk mematuhi peraturan GOST-R. Gost: Standar Gosudarstvenii atau setara dengan
ANSI Rusia.

Peringatan:

Menunjukkan bahwa diperlukan kehati-hatian saat mengoperasikan perangkat atau kontrol di dekat tempat
simbol ditempatkan, atau bahwa situasi saat ini memerlukan kesadaran operator atau tindakan operator untuk
menghindari konsekuensi yang tidak diinginkan.

Jauhkan dari sinar matahari:
Menunjukkan perangkat medis yang membutuhkan perlindungan dari sumber cahaya. Simbol ini juga bisa
berarti “Jauhkan dari panas”.

Sistem penghalang steril tunggal:
Menunjukkan sistem penghalang steril tunggal.

Tanggal produksi:
Menunjukkan tanggal pembuatan perangkat medis. Simbol ini disertai dengan tanggal untuk menunjukkan
tanggal pembuatannya. Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

Negara produsen:
Menunjukkan negara pembuat produk. “CC” diganti dengan kode negara dua atau tiga huruf seperti yang
didefinisikan dalam ISO 3166-1.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACAO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE USO , ,
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTEREIS REUTILIZAVEIS

REF. V040204, V040234, V041234, V040205, V040235, V041235, V040206, V040236,
V041236, V040207, V040237, V041237, V040230, V041230, V040007, V040232, V041204,
V041205, V041206

0. INDICACOES DE USO

® |ndicacdo de uso:

Os produtos séo indicados para tratamento de doenca endodéntica.

Finalidade pretendida:
Instrumento a motor destinado a preparacao do canal radicular e retratamento (modelagem e
desbridamento do canal radicular).

Usuario Pretendido:

Os instrumentos endodénticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospitalar,
seguindo boas praticas odontolégicas, por profissionais odontolégicos qualificados, como clini-
cos gerais, além de especialistas em Endodontia (Endodontistas) e Auxiliares Odontolégicos.

Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endoddéntico (manualmente
em curvaturas acentuadas).

1. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2. CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os instrumentos Mtwo® sao compostos por trés componentes principais: a peca funcional de liga de
niquel-titanio, um émbolo de silicone colorido e uma haste de latdo cromado com anéis coloridos e
anéis identificadores.

Dispositivos de controle do torque asseguram um uso ideal.

Utilizar com motores endoddnticos em uma rotacao constante, a uma velocidade de 250 -
350 rpm. Velocidade recomendada para todos os tamanhos: 280 rpm.

Defina o torque dependendo do tamanho e de acordo com as indica¢des na tabela abaixo para
limas Mtwo®:

Torque [Ncm]
Diametro 1SO Conicidade

004 005 006 007
010 1,2 N/D N/D N/D
015 N/D 1,3 N/D N/D
020 N/D N/D 2.1 N/D
025 N/D N/D 23 2.0
030 N/D 1,2 12 D
035 1,2 N/D 1.0 N/D
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Torque [Ncm]
040 1,6 N/D 1,7 N/D
045 1,6 N/D N/D N/D
050 2,0 N/D N/D N/D
060 3,0 N/D N/D N/D

Para Mtwo® Retratamento ISO 015 005: Ajuste o torque a 0,3 Ncm (Mtwo® direto: Ajuste A).
Para Mtwo® Retratamento ISO 025 005: Ajuste o torque a 1,2 Ncm (Mtwo® direto: Ajuste C).
® Deve-se utilizar lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® O uso de radiografias em combinacdo com um localizador apical e uma ferramenta para ajustar o
stop de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a determinacgéo
do comprimento de trabalho.

® Use émbolos VDW (Azul: REF. V040160).

3. ADVERTENCIAS

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso e as Instrugdes Gerais de Processamento para
Produtos Endodénticos (ver secgao [8.]) para minimizar os seguintes riscos para o dispositivo, o
paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.

O Contaminagao cruzada.

o

Calor resultante de lubrificacao e irrigacao insuficientes.
O Degluticdo de peca funcional do instrumento.
O Reacgdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos
Mtwo® nao devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura apical abrupta devido
ao aumento do risco de separacdo. Neste caso, devem ser usadas limas manuais pré-curvadas
na regido apical.

4. PRECAUGCOES

® A seguranca e a eficacia do uso ndo foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes ou em
criangas.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria seguranga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mascara).
® [nspecione a embalagem antes do uso e ndo use os instrumentos se ela estiver danificada.

® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® \Verificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deformacgdes
(dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor da codifi-
cacdo ou da marcacdo. Com estas indicacdes, os dispositivos hdo conseguem cumprir 0 Uso
previsto com o nivel de seguranga exigido. Os instrumentos devem ser descartados.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o0 mesmo esta bem ligado a cabeca
contra-angulo.

® Durante a instrumentacéo, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de trabalho,
procurando sinais de distor¢cdo, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou manchas
bacas. Com estas indicacdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir 0 uso previsto com
o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados em uma solugéo de hipoclorito de sédio

BR

(NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato com o paciente de-
ve ser imersa em uma solucédo de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.
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® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curvaturas
abruptas ou multiplas.

® |rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds o uso de cada
instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exerca uma pressao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

® Quando o instrumento ndo progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte, de-
pois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

® Para a instrumentacgéo de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para a
instrumentacd@o de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencao as seguintes boas
praticas:

O Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso em canal Unico).
O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.
O Use limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isso ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a pega funcional para detectar os defeitos indicados no paragrafo an-
terior durante o uso (ou seja, apds cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar peque-
nos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatorio horario e anti-horario)
para limitar a fadiga de flexdo rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vida util.

® Limitacoes e restricOes ao processamento e a reutilizacao:

O Nao reutilizar os stops de silicone. Remova e elimine os émbolos de silicone apds cada utiliza-
cao (durante a preparagao do processamento antes da limpeza, ver secao [8.2.2.]) e substitua
por um novo émbolo VDW antes ou depois da limpeza/desinfecdo automatizada.

o Numero maximo de ciclos de processamento: 8 vezes (validado com os métodos padréo (lim-
peza e desinfeccdo automatizadas, método de vacuo fracionado para esterilizagao a vapor).

O Instrumentos limpos e ndo danificados podem ser usados até oito vezes, instrumentos defei-
tuosos devem ser imediatamente descartados (de acordo com a segéo [8.2.4.]).

o Os instrumentos (apenas os de uso multiplo) podem ser reutilizados varias vezes — com o devi-
do cuidado e se ndo estiverem danificados e contaminados. Cada reutilizagdo ou aplicacéo de
meétodos nao validados é de responsabilidade exclusiva do usuario.

O Algumas aplicagdes podem fazer com que os instrumentos atinjam o fim de sua vida util pre-
maturamente. O nimero maximo de ciclos de processamento nem sempre sera alcancado.

o A VDW GmbH se isenta de toda e qualquer responsabilidade devido ao ndo cumprimento des-
tas instrugdes ou uso de métodos ndo validados para a reutilizagéo de instrumentos.

o Certifique-se sempre de que a embalagem/involucro esterilizado ndo esteja danificado. Nao
utilize os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O desconforto pos-operatoério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento do
canal radicular.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

7.INSTRUCOES PASSO A PASSO

Procedimento de moldagem com Mtwo®

1) Analise radiografias com diferentes angulacdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.
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Crie um acesso em linha reta ao(s) orificio(s) do canal, com especial atencao ao alargamento, ni-
velamento e acabamento das paredes internas axiais.

Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento usado (de acordo com as boas
praticas odontoldgicas).

Examinar o canal radicular com uma lima manual ISO 010, determinar o comprimento de traba-
Iho usando um localizador de apices eletrénico juntamente com radiografias, irrigar e confirmar
a permeabilidade.

Proceda como segue utilizando a sequéncia basica de instrumentos Mtwo®: ISO 010 004,
ISO 015 005, ISO 020 006, ISO 025 006 em um movimento de escovagao. Nao faga movimen-
tos de pressdo com os instrumentos.

O primeiro instrumento, tamanho ISO 010 004, vai gradualmente sendo introduzido no compri-
mento de trabalho maximo sem exercao de pressao. Nunca force o instrumento no interior do
canal. Nunca sonde o assoalho da camara pulpar com o tamanho ISO 010 004!

Assim que o comprimento de trabalho tiver sido alcangado, siga para o proximo instrumento da
sequéncia. Continue a trabalhar desse modo utilizando uma sequéncia basica. Cada instrumen-
to cria uma via de permeabilidade para o instrumento seguinte.

Se o instrumento ndo avanga no canal, retraia 1 ou 2 mm e trabalhe com movimentos de esco-
vacéo nas paredes do canal para ampliar o canal. A lima deve avancar entdo sem exercer pres-
sao.

Medir o forame com uma lima manual ISO 030:

® Se o instrumento estiver bem ajustado, a preparacéo esta concluida e o canal esta pronto
para ser obturado.

® Se o instrumento estiver muito frouxo, continue a modelar com a lima tamanho
ISO 030 005, e, quando necessario, prossiga com a lima tamanho ISO 035 004, medindo
respectivamente com a lima manual tamanho ISO 040. Use a mesma técnica de modela-
gem no comprimento de trabalho.

10) Apds a preparagdo com a sequéncia basica de Mtwo®, a secdo do canal apical pode ser alar-

gada com outros instrumentos Mtwo®. Se necessario, pode ser utilizado até o tamanho
ISO 060 004 para preparar a parte apical.

11) Usar pontas de papel especificas para secar e pontas de guta-percha especificas ou

GuttaFusion® para obturar os canais radiculares.

Procedimento de retratamento com Mtwo®

1)

9)

Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

Abra o orificio do canal com uma broca Gates Glidden ou um instrumento de ultrassom e remo-
va a guta-percha do terco coronario.

Se necessario, amacie a guta-percha com um solvente (por exemplo, éleo de eucalipto).

Coloque a ponta do instrumento de retratamento na guta-percha e deixe girar. As limas de re-
tratamento Mtwo® tém uma extremidade de corte para que o instrumento penetre facilmente na
guta-percha sem presséo.

Utilize os instrumentos de retratamento de Mtwo® sem pressionar para baixo.
Remova gradualmente a obturacédo do canal radicular com movimentos circunferenciais da lima.

Use um instrumento manual (por exemplo, C-PILOT®) tamanho ISO 008 para transpor o canal
radicular até a profundidade funcional maxima.

Quando for transposto o comprimento de trabalho maximo até o apice com o instrumento ma-
nual ISO 008 anterior, prepare o canal radicular com as limas manuais até o tamanho ISO 015 e
até o comprimento de trabalho maximo.

Continue a preparacdo com os instrumentos de tratamento Mtwo® até atingir o tamanho neces-
sario.

Exemplo de preparacao:
Retratamento Mtwo® ISO 015 005 ou Retratamento Mtwo® ISO 025 005.

1.



8.

8.1.

8.2.

8.2.1.

385

2. Instrumentos manuais ISO 008, ISO 010, ISO 015.
3. Mtwo® ISO 010 004, Mtwo® ISO 015 005, Mtwo® ISO 020 006, Mtwo® ISO 025 006,etc.

HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Informagdes gerais basicas

® Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada uso; isso se
aplica aos instrumentos fornecidos pela primeira vez em uma condigédo nado estéril e a instrumen-
tos fornecidos em uma condigéo estéril que se destinam ao uso repetido. A limpeza e a desinfec-
cao cuidadosas sao pré-requisitos essenciais para uma esterilizagao eficaz. A esterilidade nédo é
garantida depois que a embalagem tiver sido aberta, danificada ou molhada.

® (Como parte de sua responsabilidade sobre a esterilizagdo dos instrumentos, certifique-se sem-
pre de que apenas métodos validados de limpeza, desinfecgao e esterilizacao sejam usados, que
os dispositivos (aparelho de lavagem e desinfeccao, desinfetador térmico ou esterilizador) pas-
sem por manutencao e inspecao regularmente e de que os pardmetros validados sejam manti-
dos durante cada ciclo. Para sua prépria seguranca, use sempre luvas, 6culos de protecao e
uma mascara ao manusear instrumentos contaminados.

® Além disso, sempre observe todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis (recomendacdes
de processamento KRINKO/RKI/BfArM) e os regulamentos de higiene relativos a sua atividade ou
ao hospital. Isto se aplica em particular as orientacdes relativas a inativagao de prions.

® Aviso legal: As instrugdes para o processamento de produtos antes do uso/reutilizagdo aqui con-
tidas foram validadas pela VDW GmbH. Os usuarios sdo os Unicos responsaveis por qualquer
desvio destas instrugdes e/ou pelo uso de métodos alternativos de processamento. A VDW
GmbH nao se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica incorri-
da direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descumprimento das instrugdes de uso defini-
das a seguir. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluindo, sem se limi-
tar, as definidas neste documento.

Procedimento passo a passo

Classificacao recomendada de acordo com a diretiva RKI/BfArM/KRINKO (somente Alemanha,
uso pretendido): B. Critico.

Pré-tratamento no local de utilizacao

Os contaminantes (particularmente residuos de polpa e dentina) devem ser removidos imediatamente
apos o instrumento ter sido usado em um paciente (no prazo maximo de 2 horas). Todos os outros
passos do processo de preparacdo devem ser realizados no mesmo dia.

Os procedimentos a seguir devem ser usados para garantir que nenhuma contaminagao possa secar
nos instrumentos e para tornar a preparacao subsequente mais eficaz:
Passo 1

Um suporte provisério preparado com um novo disco de espuma deve ser usado para cada paciente.
O suporte provisorio deve ser preenchido a pelo menos dois tergcos do volume com o agente desinfe-
tante.

Passo 2

Coloque no suporte provisoério antes da pré-desinfeccao/limpeza e para o transporte (tempo minimo
de armazenamento de acordo com as instrugdes de uso do fabricante do agente desinfetante: max.
duas horas).

O agente desinfetante usado durante um pré-tratamento serve apenas para protecéo pessoal e ndo é
um substituto do estagio de desinfeccao necessario apds a limpeza.

Todos os outros passos do processo de preparacdo devem ser realizados no mesmo dia.

Adverténcias:
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® No caso de desinfecgao quimica, existe o risco de residuos do agente desinfetante permanece-
rem nos instrumentos.

® Sob nenhuma circunstancia os instrumentos que ja tiverem entrado em contato com o agente
desinfetante poderao ser usados para tratar um paciente novamente.

® O inserto de espuma azul do suporte provisério deve ser usado apenas uma vez € nao deve ser
limpo/desinfetado nem esterilizado.

8.2.2.Preparacéo antes da limpeza

Passo 3
Remova o batente do instrumento e descarte-o.
Passo 4

Em seguida, limpe para remover a contaminagao sob agua corrente por pelo menos 3 x 1 minutos;
para remover a contaminagdo manualmente, use uma escova macia e limpa ou um pano macio € lim-
po que seja usado apenas para esse fim; nunca use escovas de metal ou palha de aco.

Passo 5

Confirme que nao resta qualquer contaminacao ou residuo visivel e, se necessario, repita o processo
de pré-limpeza.

8.2.3.Limpeza e desinfeccéo

Recomendamos um procedimento automatizado para limpar e desinfetar os instrumentos. Um méto-
do manual, incluindo o uso de um banho ultrassénico, s6 deve ser usado se ndo for possivel usar um
método automatizado, pois € menos eficaz e demonstra uma menor reprodutibilidade.

Para o processamento, recomendamos o uso da caixa LavEndo® (REF. V040479) com Mitwo® modu-
los (REF. V040408).

Adverténcias:

® No caso de desinfec¢ao quimica, existe o risco de residuos do agente desinfetante permanece-
rem nos instrumentos.

Passo 6: Limpeza/desinfeccao automatizada (lavadora-desinfetadora) -
Procedimento recomendado

O que deve ser levado em consideracao ao selecionar um aparelho de lavagem e desinfecgao:

® A eficacia da lavadora-desinfectora deve ter sido verificada (aprovagdo DGHM, autorizagdo FDA
ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

® Quando possivel, deve ser usado um programa de desinfeccao térmica testado (valor A0 > 3000
ou pelo menos cinco minutos a 90°C ou no caso de equipamentos mais antigos, pelo menos
10 min. a 93°C).

® O programa usado deve ser adequado para os instrumentos e incluir os ciclos de enxague pres-
critos.

® Deve-se usar apenas agua estéril ou com baixo teor bacteriano (< 10 CFU/ml) e baixo teor de en-
dotoxinas (< 0,25 EU/mI) (idealmente agua extremamente purificada HPW) para o enxague sub-
sequente.

® O aparelho de lavagem e desinfeccao deve receber manutencéao e ser inspecionado regularmen-
te.

1) Se presentes, coloque novos émbolos VDW nos instrumentos pré-limpos ou mantenha o émbo-
lo VDW no novo instrumento nao esterilizado.

2) Classifique os instrumentos nos Mtwo® modulos (REF. V040408).

3) Coloque o mdédulo endo na segéo inferior azul da LavEndo® caixa (REF. V040479) e feche-a (cli-
que no lugar).
OBSERVACAQO: A preparagdo no modulo do soquete ndo é permitida.

4) Insira a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de lavagem e desinfeccao.
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5) Inicie o programa.
6) Quando o programa terminar, a caixa LavEndo® do aparelho de lavagem e desinfec¢ao.

7) Verifique e embale os instrumentos assim que possivel apds remové-los (consulte a secao
[8.2.4.] e [8.2.5.]) apds deixa-los secar em um local limpo, se necessario.

Um laboratério de testes independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequagéo intrinse-
ca dos instrumentos para uma limpeza e desinfeccdo automatizada eficaz usando a lavadora-desinfe-
tadora G 7836 CD (desinfecgao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) e o agente de limpeza
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratério utilizou o programa D-V-MEDIZYM (basea-
do no programa DES-VAR-TD (Miele) nas piores condi¢des) de acordo com o procedimento descrito
acima para demonstrar esta eficacia. O agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezy-
me (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foram usados para o pré-tratamento. A validacao
da limpeza e desinfeccao foram realizadas nas piores condi¢des (baixa temperatura, baixa concentra-
¢ao do agente, tempo de imersao curto e sem secagem).

Passo 6: Ou limpeza e desinfeccao manual - Se o procedimento automatizado
nao for possivel

Se o método manual for usado para instrumentos novos nao estéreis, 0 émbolo precisa ser removido
e processado separadamente no cesto de pegas pequenas.

Limpeza Manual:
1) Distribua os instrumentos, sem os batentes, nos médulos Mtwo® (REF. V040408).

2) Coloque o médulo endo na secéo inferior azul da caixa LavEndo® (REF. V040479) e feche-a (cli-
que no lugar).

OBSERVACAO: A preparacdo no médulo do soquete ndo é permitida.

3) Coloque novos batentes VDW em uma cesta para pecas pequenas com um tamanho de malha
suficientemente pequeno.

4) Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e, se houver, a cesta para pegas pequenas com 0s no-
vos émbolos VDW no banho de desinfeccao pelo tempo de contato prescrito, certificando-se de
que os instrumentos estejam suficientemente cobertos.

5) Em seguida, remova a caixa LavEndo® e a cesta para pecas pequenas com os émbolos VDW
do banho de limpeza e enxague bem com agua por pelo menos 3 x 1 minutos.

Desinfeccdo manual:
6) Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e a cesta para pecas pequenas com novos émbolos
no banho de desinfeccao pelo tempo de contato indicado, certificando-se de que os instrumen-
tos estejam suficientemente cobertos.

7) Em seguida remova a caixa LavEndo® e a cesta para pecgas pequenas com os batentes do ba-
nho de desinfecdo e enxague cuidadosamente com agua por pelo menos 5 x 1 minutos.

8) Seque a caixa LavEndo® e a cesta para pegas pequenas com os émbolos através de sopragem
com ar comprimido filtrado e sem 6leo (ou ar comprimido medicinal em lata) e deixe-os secar
adicionalmente em local limpo.

9) Verifique (ver secao [8.2.4.]), ajuste os émbolos VDW aos instrumentos e embale os instrumen-
tos o0 mais rapidamente possivel (ver secao [8.2.5.]).

Um laboratdrio de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacéo intrinse-
ca dos instrumentos para limpeza e desinfec¢gao manual eficazes usando o agente de limpeza Cidezy-
me/Enzol e o agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Alemanha)). O
laboratdrio usou o procedimento descrito acima para demonstrar isso. O agente desinfetante Cidex
OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foram usados
para o pré-tratamento.

8.2.4.Inspecao e manutencéo

Abra as caixas LavEndo® e remova os moédulos de passos. Verifique todos os instrumentos, médulos
e caixas LavEndo® apds a limpeza/desinfeccao. Instrumentos, caixas e mdédulos com defeito devem
ser descartados imediatamente.

PT-
BR

® Estes defeitos incluem:
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o0 Deformacgéo plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta durante
a esterilizagao).

O Fratura.

O Perda de codigo de cores ou marcagao.
O Instrumentos dobrados.

O Fios danificados.

O Superficies de corte danificadas.

O Laminas de corte cegas.

O Falta de marcas de tamanho.

O Corrosao.

As restricdes numéricas a reutilizacao estao listadas na secao [4.], "Limitacao e restricdes ao
processamento e a reutilizacao".

Instrumentos que ainda estejam contaminados devem ser limpos e desinfetados novamente.

Adverténcias:

Os lubrificantes para instrumentos ndo devem ser utilizados nesta fase (ou seja, para fins de pro-
tecdo antes da embalagem, esterilizagcdo e armazenamento).

8.2.5.Embalagem

Coloque 0 médulo Mtwo® na secéo inferior da caixa de sistema Mtwo® (REF. V040239000000) e fe-
che-o com a tampa correspondente. Em seguida, embale as bandejas de esterilizacdo em bolsas de
esterilizacdo descartaveis (embalagens descartaveis) que atendam aos seguintes requisitos:

Conformidade com a norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Adequado para esterilizacdo a vapor (resisténcia a temperaturas até 142 °C (288 °F) ou mais, su-
ficiente permeabilidade ao vapor).

Adverténcias:

A esterilizacdo nas bandejas de esterilizacdo sem embalagem adicional ndo é permitida. O papel
para autoclave nas caixas serve apenas como uma seguranga extra.

8.2.6.Esterilizacéo

Utilize somente os métodos de esterilizacdo listados abaixo; outros métodos de esterilizagdo ndo séo
permitidos.

Esterilizacao por vapor

Método de vacuo/pré-vacuo fracionado (pelo menos trés ciclos de vacuo) ou método de deslo-
camento por gravidade' com secagem suficiente do produto.

Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI
ST79.

Validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ e OQ validos, assim como uma qualifi-
cacgdo de desempenho especifica para o produto (PQ)).

A temperatura maxima de esterilizagao de 138°C (280°F) ndo deve ser excedida; a temperatura
maxima de esterilizac&o inclui uma tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665.

O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sdo da
exclusiva responsabilidade do usuario (configuracao de carregamento, quantidade de itens car-
regados e proximidade dos itens entre eles, estado do esterilizador, etc.); assim, devem ser esta-
belecidos pelo usuario. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a 20 minutos.
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. - Tempo minimo de esterilizacao
Procedimento de esteriliza- I L
30 Temperatura de esterilizacdo | Tempo de exposicao a temperatura de

¢ esterilizacao
Método de vacuo fracionado/pré- 134°C (273°F) 3 minutos®
vacuo 121°C (250°F) 20 minutos
) o 134°C (273°F) 15 minutos

Método gravitacional'®® -

121°C (250°F) 60 minutos

' O método gravitacional menos eficaz sé deve ser usado se o método de vacuo fracionado ndo estiver disponivel. O método
gravitacional € menos eficaz em comparagao direta com o método de vacuo fracionado. Contudo, é eficaz de acordo com
os requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos séo validados e, portanto, séo eficientes e seguros para
o processamento de instrumentos VDW.

2 Ou 18 min. (inativagdo de prions).

3 O método gravitacional ndo é aplicavel para processamento dentro da Uni&o Europeia.

Um laboratério de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacéo intrinse-
ca dos instrumentos para a esterilizacdo a vapor eficaz usando o esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zir-
bus Technology GmbH, Bad Grund) junto com o método de vacuo fracionado e o método gravitacio-

nal.

8.3. Armazenamento e transporte

® Apods a esterilizagao, os dispositivos devem ser armazenados e mantidos secos e livres de poeira
na embalagem de esterilizacdo. Em caso de danos na embalagem durante o armazenamento ou
transporte, o processamento deve ser repetido. Verifique as Instrucdes de uso fornecidas pelo
fabricante da bolsa para determinar a vida util da embalagem estéril.

8.4. Descarte

® Os instrumentos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura para dispositivos cortantes e contaminados.

8.5. Informagdes importantes sobre a resisténcia do material

® Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfeccao, certifique-se de que eles nao contenham ne-
nhuma das substancias a seguir:

O Fenol.

o Acidos fortes (ph < 6) ou alcalis fortes (ph > 8); recomenda-se agente de limpeza enzimatico

neutro.

O Aldeidos.

O Substéancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina).

O Oxidantes (peréxido de hidrogénio, hipoclorito de sédio com forga superior a 5%).

O Os instrumentos NiTi s6 podem ser postos em oxidantes (< hipoclorito de sédio com forca
< 5%) por no maximo 5 minutos.

O Solventes.

o Oleos.

Adverténcias:

® Nunca limpe os instrumentos, caixas, médulos ou o suporte provisério com escovas metalicas
ou palha de aco.

® Nunca submeta nenhum instrumento, caixas, médulos ou suporte provisério a temperaturas aci-
ma de 142°C (288°F). E particularmente importante garantir que os produtos a serem esteriliza-
dos nao sejam armazenados muito préximos das paredes ou fundo do esterilizador a vapor (risco
de temperatura excessiva e deformacao).

® O inserto de espuma azul do suporte provisério deve ser usado apenas uma vez e os insertos de
espuma azul usados nao devem ser limpos/desinfetados nem esterilizados.

O que deve ser levado em consideragéo ao selecionar agentes desinfetantes e de limpeza:
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® FEle deve ser adequado para a limpeza e desinfeccao de instrumentos feitos de metal e plastico.

® O agente desinfetante deve ser livre de aldeidos (o Cidex OPA é permitido devido a sua formula
especial).

® Deve ser compativel com os instrumentos.

® Um agente desinfetante com eficacia verificada (aprovacéo da (VAH/DGHM, liberacdo do FDA ou
marca CE) deve ser usado e ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado.

® Se nao for usado um processo de desinfeccao térmica, um agente desinfetante adequado com a
eficacia verificada (aprovacao da (VAH/DGHM, liberacao do FDA ou marca CE) deve ser usado e
ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado.

® A neutralizagdo ndo deve ser necessaria (agente de limpeza).

® O agente de limpeza, se aplicavel, deve ser adequado para a limpeza ultrassénica (sem formacao
de espuma).

® N3ao devem ser usados agentes de limpeza e desinfeccdo combinados.

As concentracdes, temperaturas e tempos de contato especificados pelo fabricante do agente de lim-
peza e desinfeccdo, bem como as especificagdes minimas para o enxague subsequente devem ser
seguidos rigorosamente. Nao devem ser usados produtos auxiliares para enxague.

Utilizar apenas solugdes recém-preparadas e agua de baixa germinagéo (<10 UFC/ml); a agua da tor-
neira particularmente dura (=14°dH) ndo € adequada para isso (risco de residuos de cal).

9. INFORMACAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® Para obter uma cépia impressa gratuita das IFU com o idioma apropriado, consulte a segéo "So-
licitar IFU" no site https://bulario.dentsplysirona.com.br.

10. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Simbolos Descricao

Numero de catalogo:
REF Indica o numero de catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

Data limite de uso:
Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado de uma
data que indica que o dispositivo médico ndo deve ser utilizado apés o final do ano, més ou dia indicado.

A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

Consulte as instrug6es de uso ou consulte as instrucoes eletronicas de uso:
Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugdes de uso. Este simbolo pode ser acompanhado pelo
endereco eletrénico do site das IFU.

STERILE E Esterilizado usando radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando irradiagao.

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de

Cddigo do lote:
LOT Indica o codigo de lote do fabricante. Este simbolo é acompanhado pelo cédigo de lote do fabricante adjacen-
te ao simbolo.

0 D |:| Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.

NiTi:

Identifica um material ou substancia contida em um produto ou o material a partir do qual o produto é feito.
"XXX" é substituido por um cédigo de letra de material (por exemplo, "SST" para Aco Inoxidavel) ou uma pala-
vra (por exemplo, "Latex").
NiTi: Nitinol / Niquel titanio
@ N3ao utilize se a embalagem estiver danificada:

Indica que um dispositivo médico ndo deve ser usado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e que o
usuario deve consultar as instrugdes de uso para obter informacdes adicionais.
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Simbolos

Descricao

Unidade de embalagem:
Indica o nimero de pegas da embalagem. "X" é substituido pelo nimero de pecas na embalagem.

Rotacao no Sentido Horario:
Identifica o controle ou o indicador para o movimento giratério no sentido horario ou para o ajuste da velocida-
de de rotagao.

v Esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura especificada:
il Indica que o instrumento ¢é esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura especificada.

"XXX" é substituido por um valor de temperatura.
Marcacao CE:

c € Marcacéo CE de conformidade de acordo com os requisitos da UE MDD/MDR.

0123 Observagao: Quando um organismo notificado esta envolvido, a marcagédo CE é acompanhada do numero de
identificag@o (numero de quatro digitos) do organismo notificado.

M D Dispositivo médico:
Indica que o artigo € um dispositivo médico.

<€—> | Indicao comprimento de trabalho de um instrumento.

Custo PCT:
Indica que o produto esta em conformidade com os regulamentos GOST-R. Gost: normas Gosudarstvennyi ou
o equivalente russo da ANSI.

Cuidado:

Indica que é necessario cuidado ao operar o dispositivo ou controle perto de onde o simbolo é colocado, ou
que a situacéo atual precisa de conscientizag@o do operador ou agado do operador para evitar consequéncias
indesejaveis.

Manter longe da luz solar:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegao contra fontes de luz. Este simbolo também pode signifi-
car "Manter longe do calor".

Sistema de barreira estéril unico:
Indica um sistema Unico de barreira estéril.

Data de fabricacao:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo é acompanhado de uma data para indi-
car a data de fabricacdo. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Pais de fabricacao:
Indica o pais de fabricagédo dos produtos. "CC" é substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, tal co-
mo definido na norma ISO 3166-1.
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