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FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

STERILE REFERENCES - STERILIZED BY GAMMA IRRADIATION

NON-STERILE REFERENCES - MANDATORY PROCESSING BEFORE FIRST USE
REUSABLE - LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILE REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (NON-STERILE REF. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NON-STERILE REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (NON-STERILE REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (NON-STERILE REF. V201709)

1 INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
Paste carriers are indicated for treatment of endodontic diseases.

® |ntended purpose:

Rotary endodontic paste carrier instruments used to introduce sealer, cement or paste in
the root canal.

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.

® |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.

2 CONTRAINDICATIONS
None.

3 COMPOSITION

Root Filler instruments are made of a working part made of stainless steel, and a nickel-plated
brass shank with a colored ring.

4 COMPATIBLE DEVICES

® Root Filler instruments shall be connected to a contra-angle and used in combination with
endodontic motors at constant rotation speed within the 300-600 rotations/min range,
clockwise direction.

® Root Filler instruments can be used in combination with sealer, cement or paste.
Safety and performance of Paste Carriers have been tested with Zinc Oxyphosphate
Cement Dentsply Detrey cement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer
REF. 60620118 and AH Temp™ Dentsply Detrey paste REF. 60620123.



5 WARNINGS

Strictly follow the Instructions for Use to minimize the following risks to the device, the
patient and/or the user:

O Serious health consequences (infection, toxic or allergic reactions).
O Tooth extraction.

O Swallowing or inhalation of the instrument.

O Treatment delay.

Similar to all machine-driven root canal instruments, Root Filler instruments should not be
used in a root canal with an abrupt apical curvature due to heightened risk of separation.

The use of inappropriate rotation speed and pressure would speed up the wear of
instruments and increase the risk of breakage.

6 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, always wear protective gloves, glasses and a mask when handling
contaminated instruments.

For sterile references (V04039): Do not use after expiration date.

Visually inspect the integrity of the packaging (sterile barrier when applicable) before use.
Do not use the instruments if the packaging is damaged.

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

Check the instrument before each use for signs of defects such as deformations (bent,
unwound), breakage, corrosion, 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.

Processing step is mandatory before use according to section [10] for non-sterile devices
mentioned in this [FU.

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

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

Always use minimal apical pressure. Never force instruments down the canal.
Limitation and restrictions on processing and on re-use:

O Instruments can be re-used several times — with due care and if they are not damaged
and contaminated. Cleaned and undamaged instruments can be used up to eight times
depending on the degree of wear. This maximum number of uses has been validated
with the standard methods (automated cleaning and disinfection, fractionated vacuum
method for steam sterilization). Yet, the maximum number of processing cycles will not



always be reached. Certain applications may cause the instruments to prematurely
reach the end of their useful life. Defective instruments should be immediately discarded
(according to section [10.2.4]).

O Each re-use or application of non-validated methods is the sole responsibility of the
user. 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.

7 ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

8 STORAGE CONDITIONS

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

9 STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Apply the material onto the tip of a Root Filler.

2. Wet the canal walls with the material through a pumping or simultaneously rotating
movement (300-600 rotations/min, clockwise direction).

3. Advance the Root Filler slowly to the apex running at low speed (300-600 rotations/min).
Avoid the formation of air bubbles in the material and overfilling of the canal.

4. Withdraw Root Filler very slowly still running at low speed (300-600 rotations/min).

10 HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

10.1 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.

® 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.

® |n addition, always observe all applicable national legal regulations and regulations on
hygiene relating to your practice or the hospital. This applies in particular to the guidelines
regarding prion inactivation.

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



10.2
10.2.1

10.2.2

10.2.3

Step-by-step procedure

Pre-treatment at the place of use

The pre-treatment process should be performed on used instruments in every case.
For new non-sterile instruments, refer straight to section [10.2.3].

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 (REF. V040495) 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:
® Under no circumstances may instruments that have already come into contact with
disinfecting agent be used to treat a patient again.
Preparation before cleaning
Step 3

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 4

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

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.

Manual cleaning and disinfection is less effective in direct comparison to the automated
method. However, it is effective according to the requirements for a processed instrument. All
methods are validated and therefore they are efficient and safe for the processing of VDW
instruments.

For processing we do recommend the use of the LavEndo® box (REF. V040479) with mini step
module (REF. V040403).



Warnings:

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

Step 5: 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 (AO 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) Sort the instruments into the step modules (REF. V040403).

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

4) Start the program.

5) After the program has finished, remove the LavEndo® box from the washer-disinfector.
)

6) Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see
sections [10.2.4] and [10.2.5]), 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., Gutersloh) 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 5: Or Manual cleaning and disinfection - If automated procedure is not possible
Manual Cleaning:
1) Sort the instruments into the step modules (REF. V040403).

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) Insert the LavEndo® box into the cleaning bath for the prescribed contact time, ensuring
that the instruments are sufficiently covered.



4) Then remove the LavEndo® box from the cleaning bath and rinse thoroughly with water
for at least 3 x 1 min.

Manual disinfection:

5) Insert the LavEndo® box horizontally into the disinfection bath for the prescribed contact
time, ensuring that the instruments are sufficiently covered.

6) Then remove the LavEndo® box from the disinfection bath and rinse thoroughly with
water at least 5 x 1 min.

7) Dry the LavEndo® box 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.

8) Check (see section [10.2.4]) package the instruments as soon as possible (see section
[10.2.5]).

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.

1024 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.
O Corrosion.

® Numerical restrictions on re-use are listed under section [6], “Limitation and restrictions on
processing and on re-use”.

® |nstruments that are still contaminated must be cleaned and disinfected again.
Warnings:
® |nstrument lubricants must not be used.
1025 Packaging

Place the step module (REF. V040403) in the lower section of the black sterilization mini box
(REF. V040471) and close it with the matching cover. Then package the sterilization trays into
disposable sterilization pouches (disposable packaging). Single package using hospital
common sterilization packaging shall be used (e.g. single Steriking paper/film packagings from
Wipak Medical was used for the validation).

The sterilization pouches shall meet the following requirements:
® Compliance with DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.



10.2.6

10.3

10.4

® 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.

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.

® 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.

I - Minimum sterilization time
Sterilization procedure Sterilization temperature . e
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.

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.

Disposal

Instruments shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp
and contaminated devices.
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10.5 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).

O Oxidants (hydrogen peroxide, sodium hypochlorite over 5% strength).
O Solvents.

© Qils.

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.

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).
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11 ADDITIONAL INFORMATION

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

® Disclaimer:
Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of
alternative methods for processing. Dentsply Sirona 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 above. The user shall observe safe and lawful practices
including, but not limited to, those set forth in this document.

® See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

O Get a free print copy of the IFU.

O Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

REFERENCES STERILES — STERILISE PAR RAYONNEMENT GAMMA

REFERENCES NON STERILES — TRAITEMENT OBLIGATOIRE AVANT LA PREMIERE UTILISATION
REUTILISABLE - CONVIENT AU RETRAITEMENT

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (REF. STERILE V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (REF. NON STERILE V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (REF. NON STERILE V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (REF. NON STERILE V030093)
KENDO® ROOT FILLER (REF. NON STERILE V201709)

1 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

® Utilisation prévue :
Les bourre-pate endodontiques rotatifs sont utilisés pour introduire du ciment ou de la
pate dans le canal radiculaire.

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

® Utilisateur visé :
Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hos-
pitalier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires quali-
fiés tels que dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontiste) et
assistants dentaires.

2 CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

3 COMPOSITION

Les instruments Root Filler se composent d’une partie travaillante en acier inoxydable et d’un
manche en laiton nickelé doté d’un anneau de couleur.

4 DISPOSITIFS COMPATIBLES

® | es instruments Root Filler doivent étre insérés dans un contre-angle et utilisés en
combinaison avec des moteurs endodontiques a vitesse constante dans la plage de
300-600 tr/min, dans le sens horaire.

® | es instruments Root Filler peuvent étre utilisés avec du ciment ou de la pate.
La sécurité d’emploi et la performance des bourre-péate ont été testées avec du ciment
d’oxyphosphate de zinc Dentsply Detrey ciment REF. 611.13.206/611.13.003, du ciment
AH Plus™ Jet REF. 60620118 et de la pate AH Temp™ Dentsply Detrey REF. 60620123.
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5 AVERTISSEMENTS

Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation afin de réduire les risques pour I'ins-
trument, le patient ou I'utilisateur :

O Conséquences graves pour la santé (infection, réactions toxiques ou allergiques).

O Extraction dentaire.

O Ingestion ou inhalation de I'instrument.
O Retard de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments Root Filler ne doivent
pas étre utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en raison du
risque accru de séparation.

L’utilisation d’une vitesse de rotation et d’une pression inappropriées accélere I'usure des
instruments et augmente le risque de rupture.

6 PRECAUTIONS

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

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Pour votre propre sécurité, portez toujours des gants et des lunettes de protection ainsi
qu’un masque lorsque vous manipulez des instruments contaminés.

Pour les références stériles (V04039) : ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Avant utilisation, inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage (barriere stérile). N’utilisez
pas les instruments si I'emballage est endommagé.

La stérilité n’est plus garantie si I’emballage est ouvert, endommagé ou humide.

Contrélez I'instrument avant chaque utilisation afin de vérifier qu’il n’y ait pas de défaut tel
qu’une déformation (tordu, déroulé), une rupture, de la corrosion ou une perte du mar-
quage 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.

Conformément a la section [10], I'étape de traitement est obligatoire avant utilisation des
dispositifs non stériles mentionnés dans ces instructions d’utilisation.

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

Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une divi-
sion et/ou des courbures marquées ou multiples.

Utilisez toujours une pression apicale minimale. Ne forcez jamais le passage des instru-
ments dans le canal.

Limitations et restrictions sur le traitement et la réutilisation :

O Les instruments peuvent étre réutilisés plusieurs fois, a condition d’en prendre le plus
grand soin et qu’ils ne soient pas endommageés ou contaminés. Les instruments net-
toyés et non endommageés peuvent étre utilisés jusqu’a huit fois selon leur degré
d’usure. Ce nombre maximal d’utilisations a été validé en recourant aux procédures
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standard (nettoyage et désinfection automatisés, procédé de vide fractionné pour la sté-
rilisation a la vapeur d’eau). Cependant, le nombre maximal de cycles de traitement n’est
pas systématiquement atteint. Certaines applications peuvent mettre un terme prématu-
ré a la vie utile de I'instrument. Les instruments défectueux doivent étre immédiatement
éliminés (conformément a la section [10.2.4]).

O L’utilisateur est seul responsable de chaque réutilisation ou application de procédés non
validés. Toute responsabilité est exclue en cas de non-respect des présentes instruc-
tions ou d’utilisation de procédés non validés pour la réutilisation des instruments.

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

7 REACTIONS / EFFETS INDESIRABLES

Une géne postopératoire passagere peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.

8 CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver les produits dans un environnement propre et sec, a I’écart de toute source d’humi-
dité et a I’abri de la lumiére directe du soleil.

9 INSTRUCTIONS PAS A PAS

1.
2.

Appliquez le matériau sur I’extrémité d’un Root Filler.

Humidifiez les parois du canal avec le matériau en effectuant un mouvement de pompage
ou de rotation simultané (300-600 tr/min, dans le sens horaire).

Faites avancer le Root Filler lentement jusgu’a I'apex en tournant a vitesse basse
(800-600 tr/min). Evitez la formation de bulles d’air dans le matériau et le remplissage ex-
cessif du canal.

Retirez le Root Filler trés lentement tout en continuant a tourner a basse vitesse
(300-600 tr/min).

10 HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

10.1 Généralités

® Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisa-

tion. Cela s’applique a la premiére utilisation des instruments fournis en condition non sté-
rile et aux instruments livrés en condition stérile qui sont destinés a étre réutilisés. Une
procédure rigoureuse de nettoyage et de désinfection est indispensable pour garantir I'effi-
cacité de la stérilisation.

En matiere de stérilité des instruments, il vous incombe de toujours veiller a ce que seules
les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation approuvées soient utilisées, que
les dispositifs (laveur-désinfecteur, désinfecteur thermique ou stérilisateur) soient régulie-
rement entretenus et contrélés, et que les parameétres validés soient respectés durant
chaque cycle.

En outre, respectez toujours les réglementations nationales Iégales en vigueur ainsi que les
réglementations d’hygiéne concernant votre cabinet ou I’hépital. Cela s’applique en parti-
culier aux directives concernant I’élimination des prions.
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® (lassification recommandée selon la directive RKI/BfArM/KRINKO (Allemagne unique-
ment, usage prévu) : Critique A.
Procédure étape par étape
Prétraitement sur le lieu d’utilisation
Le processus de prétraitement doit étre systématiquement appliqué aux instruments utilisés.

Pour les instruments non stériles neufs, reportez-vous directement a la section [10.2.3].

Les contaminants (en particulier les résidus de pulpe et de dentine) doivent étre éliminés immé-
diatement 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 préparé (REF. V040495) avec un nouveau disque de mousse doit
étre utilisé pour chaque patient. Le support Interim-Stand doit étre rempli au moins aux
deux tiers avec un agent de désinfection.

Etape 2

Placer 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 désinfec-
tion : max. 2 heures).

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

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

® | es 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.

Préparation avant le nettoyage
Etape 3

Nettoyez ensuite a I’eau courante pendant au moins 3 x 1 minute afin d'éliminer la contamina-
tion ; pour éliminer la contamination manuellement, utiliser une brosse propre et douce ou un
chiffon propre et doux a cet effet ; ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de paille de fer.

Etape 4

Vérifiez qu’il n’y a pas de traces visibles de contamination ou de résidus et renouvelez la pro-
cédure de prénettoyage si nécessaire.

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 seule-
ment s’il n’est pas possible d’utiliser une procédure automatisée, car elle est moins efficace et
présente une reproductibilité moindre.
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Une méthode manuelle de nettoyage et désinfection est moins efficace qu’une procédure au-
tomatisée. Celle-ci est néanmoins efficace au regard des exigences relatives au traitement des
instruments. Toutes les méthodes sont validées et sont donc efficaces et slres pour le traite-
ment des instruments VDW.

Pour le retraitement, nous recommandons I'utilisation de la boite LavEndo® (REF. V040479)
avec mini-module a étapes (REF. V040403).

Avertissements :

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

Etape 5 : Nettoyage/désinfection automatisés (laveur-désinfecteur) - Procédure
recommandée
Les points suivants doivent étre pris en compte lors du choix du laveur-désinfecteur :

® | ’efficacité du laveur-désinfecteur doit avoir été démontrée (certification DGHM ou FDA ou
marquage CE conformément a la norme EN ISO 15883).

® Dans la mesure du possible, un programme de désinfection thermique éprouvé doit étre
utilisé (valeur A0 = 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 pres-
crits.

® Seule une eau stérile ou pauvre en germes (< 10 UFC/mI) et faiblement concentrée en en-
dotoxines (< 0,25 UE/mI) — idéalement une eau hautement purifiée (EHP) — doit étre utilisée
pour le rincage subséquent.

® | e laveur-désinfecteur doit étre régulierement entretenu et contrélé.
1) Répartissez les instruments dans les modules a étapes (REF. V040403).

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.

Insérez la boite LavEndo® horizontalement dans le laveur désinfecteur.

w

N
N N N —

Lancez le programme.
Lorsque le programme est terminé, retirez la boite LavEndo® du laveur-désinfecteur.

o O

Une fois les instruments sortis, controlez et emballez-les dés que possible (cf. sections
[10.2.4] et [10.2.5]) — si nécessaire, laissez-les finir de sécher dans un endroit propre.

Un laboratoire d’essai indépendant, accrédité et reconnu a démontré I'aptitude intrinseque
des instruments a un nettoyage et a une désinfection efficaces et automatisés avec le laveur-
désinfecteur G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) et

avec le produit de nettoyage Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hambourg). Le laboratoire a uti-
lisé le programme D-V-MEDIZYM (basé sur le programme DES-VAR-TD (Miele) dans les pires
conditions) selon la procédure décrite ci-dessus pour démontrer cette efficacité. L’agent de
désinfection Cidex OPA et I'agent de nettoyage Cidezyme (deux produits Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) ont été utilisés pour le prétraitement. La validation du nettoyage et de la
désinfection a été effectuée dans les pires conditions (basse température, faible concentration
d’agent, temps de trempage court et pas de séchage).
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Etape 5 : Ou nettoyage et désinfection manuels - si une procédure automatisée est
impossible

Nettoyage manuel :

1) Répartissez les instruments dans les modules a étapes (REF. V040403).

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) Insérez la boite LavEndo® dans le bain nettoyant pendant la durée d’exposition préconi-
sée, en veillant a ce que les instruments soient suffisamment immergés.

4) Sortez la boite LavEndo® du bain de nettoyage et rincez soigneusement a I’eau pendant
au moins 3 x 1 min.

Désinfection manuelle :

5) Insérez la boite LavEndo® horizontalement dans le bain désinfectant pendant la durée
d’exposition préconisée, en veillant a ce que les instruments soient suffisamment immer-
gés.

6) Sortez ensuite la boite LavEndo® du bain désinfectant et rincez soigneusement les diffé-
rents éléments a I'eau pendant au moins 5 x 1 min.

7) Séchez la boite LavEndo® avec de I'air comprimé filtré sans huile (ou de I'air comprimé
meédical en bouteille), puis laissez finir de sécher dans un endroit propre.

8) Veérifiez (voir section [10.2.4]) et emballez les instruments dés que possible (voir section
[10.2.5]).

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

1024 Contrble et entretien

Ouvrez les boites LavEndo® et sortez les modules d’étapes. Contrblez tous les instruments,
les modules et les boites LavEndo® aprés le nettoyage et la désinfection. Les instruments,
boites et modules présentant un défaut doivent étre immeédiatement éliminés.

® (Ces défauts peuvent étre :

O Une déformation du plastique (causée p. ex. par une température trop élevée lors de la
stérilisation).

O Une rupture.

O La disparition du marquage ou code couleur.
O Un instrument tordu.

O Des traces de corrosion.

® | es restrictions numériques sur la réutilisation sont répertoriées dans la section [6], « Limi-
tations et restrictions sur le traitement et la réutilisation ».
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® | es instruments qui sont encore contaminés doivent étre a nouveau nettoyés et désinfec-
tés.
Avertissements :
® N’appliquez pas de lubrifiants sur les instruments.

Emballage

Placez le module & étapes (REF. V040403) dans la partie inférieure de la mini-boite de stérilisa-
tion noire (REF. V040471) et fermez-la avec le couvercle correspondant. Emballez ensuite les
plateaux de stérilisation dans des sachets de stérilisation jetables (emballages jetables). Un
emballage individuel adoptant une méthode de stérilisation d’emballages standard d’hépital
doit étre utilisé (par exemple, des emballages individuels papier/film Steriking de Wipak Medi-
cal ont été utilisés pour la validation).

Les sachets de stérilisation doivent remplir les exigences suivantes :
® 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 permeéabilité suffisante a la vapeur).

Avertissements :
® | a stérilisation dans des plateaux de stérilisation sans emballage complémentaire n’est
pas autorisée. Le papier autoclave dans les boites apporte uniquement une sécurité sup-
plémentaire.
Stérilisation
Utilisez uniquement les méthodes de stérilisation répertoriées ci-apres, d’autres méthodes de
stérilisation 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.

® Validé conformément a la norme DIN EN ISO 17665 (Ql et QO valides ainsi que qualifica-
tion de performance (QP) spécifique au produit).

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

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

Temps de stérilisation minimal

Procédure de stérilisation Température de stérilisation Temps d’exposition a une température
de stérilisation
Procédé de vide / 134°C (273°F) 3 minutes?
pré-vide fractionné 121°C (250°F) 20 minutes
134°C (273°F) 15 minutes
Méthode par gravité'&® -
121°C (250°F) 60 minutes
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' 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
exigences relatives au traitement des instruments. Toutes les méthodes sont validées et sont donc efficaces et slres pour
le traitement des instruments VDW.

2 QOu 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 Technology GmbH, Bad Grund).

Stockage et transport

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

Elimination

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

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 Phénol.

O Acides forts (pH < 6) ou alcalins forts (pH > 8), agent de nettoyage enzymatique neutre
recommandé.

O Aldéhydes.

O Substances anticorrosion (en particulier di- ou triéthanolamine).

O Oxydants (peroxyde d’hydrogéne, hypochlorite de sodium a plus de 5%).
O Solvants.

O Huiles.
Avertissements :

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

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

® | e disque en mousse bleue du support Interim-Stand ne doit étre utilisé qu’une seule fois.
Les disques en mousse bleue utilisés ne doivent étre ni nettoyés, ni désinfectés, ni stérili-
sés.
Les points suivants doivent étre pris en compte lors du choix des agents de nettoyage et de
désinfection :
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® ||s doivent étre adaptés au nettoyage et a la désinfection des instruments en métal et en
plastique.

® | ’agent de désinfection ne doit pas contenir d’aldéhydes (le Cidex OPA est autorisé en rai-
son de sa composition particuliere).

® || doit étre compatible avec les instruments.

® || 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 désinfection adapté présentant une efficacité démontrée (certification VAH/DGHM ou
FDA ou marquage CE) et compatible avec I’agent de nettoyage utilisé.

® | a neutralisation n’est pas impérative (agent de nettoyage).

® | ‘agent de nettoyage, le cas échéant, doit étre adapté au nettoyage a ultrasons (pas de
formation de mousse).

® | es agents combinés de nettoyage et de désinfection sont interdits.

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

® Clause de non-responsabilité :
L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des présentes ins-
tructions et/ou de recours a d’autres methodes de traitement. Dentsply Sirona 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 ins-
tructions d’utilisation détaillées ci-apres. L’utilisateur doit observer des pratiques sdres et
légales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

® \Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

O Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

O Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation
et les étiquetages.
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

PRODOTTI STERILI — STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE GAMMA

PRODOTTI NON STERILI - TRATTAMENTO OBBLIGATORIO PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO
RIUTILIZZABILE — SOGGETTO A RITRATTAMENTO

ISTRUZIONI PER L'USO

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (RIF. PRODOTTI STERILI V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (RIF. PRODOTTI NON STERILI VO10093)

BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (RIF. PRODOTTI NON STERILI V020093)
( )
( )

ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- RIF. PRODOTTI NON STERILI V030093
KENDO® ROOT FILLER RIF. PRODOTTI NON STERILI V201709

1 INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per I'uso:
| carrier per pasta sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
| carrier rotativi endodontici per pasta sono strumenti utilizzati per I'introduzione di sigillan-
te, cemento o pasta del canale radicolare.

® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.

® Utente previsto:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore, quali medici
generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

2 CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

3 COMPOSIZIONE

Gli strumenti Root Filler sono costituiti da una parte in movimento in acciaio inossidabile e uno
stelo di ottone rivestito in nickel con un anello colorato.

4 DISPOSITIVI COMPATIBILI

® Gli strumenti Root Filler devono essere collegati al contrangolo e utilizzati in combinazione
con i motori endodontici a velocita di rotazione costante entro l'intervallo compreso tra
300-600 giri/min, in senso orario.

® Gli strumenti Root Filler possono essere utilizzati in combinazione con sigillante, cemento
O pasta.
La sicurezza e le prestazioni dei carrier di pasta sono state testate con il cemento all'ossi-
fosfato di zinco Dentsply Detrey RIF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sigillante
RIF. 60620118 e AH Temp™ Dentsply Detrey RIF. 60620123.
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5 AVVERTENZE

Attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'Uso per ridurre al minimo i rischi per il disposi-
tivo, il paziente e/o |'utente:

O Gravi conseguenze per la salute (infezioni, reazioni tossiche o allergiche).
O Estrazione del dente.

O Ingestione o inalazione dello strumento.

O Ritardo nel trattamento.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti Root
Filler non devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale improvvisa a
causa del maggior rischio di rottura.

L'applicazione di una velocita e una pressione di rotazione inadeguate aumenta |'usura de-
gli strumenti e il rischio di rottura.

6 PRECAUZIONI

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

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Ai fini della sicurezza personale, quando si maneggiano strumenti contaminati indossare
sempre guanti protettivi, occhiali e una mascherina.

Per i prodotti sterili (riff. VO4039): non utilizzare dopo la data di scadenza.

Prima dell'uso, controllare visivamente che la confezione sia integra (barriera sterile, se
presente). Non utilizzare gli strumenti se la confezione & danneggiata.

La sterilita non pud essere garantita se la busta € aperta, danneggiata o bagnata.

Prima di ogni utilizzo, controllare lo strumento per verificare che non presenti eventuali di-
fetti, come ad esempio deformazioni (piegature, svergolamento), rottura, corrosione, perdi-
ta del codice colore o della marcatura. Se i dispositivi presentano una delle condizioni so-
pra descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurez-
za richiesto, pertanto devono essere eliminati.

La fase di trattamento € obbligatoria prima dell'uso, come descritto nella sezione [10] per
tutti i dispositivi non sterili menzionati nelle presenti istruzioni per I'uso.

Prima di utilizzare qualsiasi strumento assicurarsi che questo sia ben fissato alla testina del
contrangolo.

Fare attenzione nelle aree apicali e nei canali che si dividono e/o presentano curvature ac-
centuate o ricurvature.

Esercitare sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai gli strumenti nel canale.
Limitazioni e restrizioni al trattamento e al riutilizzo:

O Gli strumenti possono essere riutilizzati piu volte, con la dovuta attenzione e se non sono
danneggiati o contaminati. Gli strumenti puliti e non danneggiati si possono usare fino a
otto volte, a seconda del grado di usura. Il numero massimo di utilizzi € stato convalida-
to con i metodi standard (pulizia e disinfezione automatizzate, metodo del vuoto frazio-
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nato per sterilizzazione a vapore). Tuttavia, non é detto che sia sempre possibile rag-

giungere il numero massimo di cicli di trattamento. Determinate applicazioni possono
causare la fine prematura della vita utile degli strumenti. Gli strumenti difettosi devono
essere immediatamente eliminati (vedere la sezione [10.2.4]).

O QOgni riutilizzo o applicazione di metodi non validati € sotto I’esclusiva responsabilita
dell’'utente. 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.

7 REAZIONI AVVERSE / EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

8 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce
solare diretta.

9 ISTRUZIONI PASSO PASSO
1. Applicare il materiale sulla punta di un Root Filler.

2. Bagnare le pareti canalari con il materiale, compiendo un movimento di pompaggio o di ro-
tazione simultanea (300-600 giri/min, in senso antiorario).

3. Proseguire lentamente con il Root Filler fino all'apice, muovendolo a bassa velocita
(800-600 giri/min). Evitare la formazione di bolle d'aria nel materiale e non riempire eccessi-
vamente il canale.

4. Ritirare il Root Filler molto lentamente, continuando a muoverlo a bassa velocita
(300-600 giri/min).

10 IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

10.1 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 con-
segnati in condizioni sterili che sono destinati all’'uso ripetuto. Una pulizia e una disinfezio-
ne approfondite sono requisiti essenziali per una sterilizzazione efficace.

® Per garantire la sterilita degli strumenti, |'utilizzatore e tenuto ad assicurare che vengano
impiegati solo metodi convalidati per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione, che i dispo-
sitivi siano sottoposti a manutenzione e ispezioni regolari (lavatrice disinfettante, lavastru-
menti o sterilizzatore) e che i parametri convalidati rimangano invariati durante ogni ciclo.

® |noltre, € necessario attenersi sempre a tutte le norme di legge nazionali applicabili e alle
norme igieniche in vigore presso il proprio studio o struttura ospedaliera. Cio si applica in
particolare alle linee guida per l'inattivazione dei prioni.

® (Classificazione raccomandata secondo la direttiva RKI/BfArM/KRINKO (solo per la Germa-
nia, uso previsto): critico A.
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Procedura passo-passo

Pretrattamento nell’area di utilizzo
Gli strumenti utilizzati devono essere comunque sottoposti al processo di pretrattamento.
Per gli strumenti nuovi non sterili, consultare direttamente la sezione [10.2.3].

| contaminanti (in particolare residui di polpa e dentina) devono essere rimossi subito dopo
I’'uso degli strumenti su un paziente (al massimo entro 2 ore). Tutti gli ulteriori passaggi nel pro-
cesso di preparazione 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

Un supporto provvisorio preparato (RIF. V040495) con un disco in espanso nuovo per ciascun
paziente. Il supporto provvisorio deve essere riempito almeno per due terzi con prodotto disin-
fettante.

Fase 2

Posizionare il supporto provvisorio prima della predisinfezione/pulizia e per il trasporto (durata
minima di conservazione indicata nelle istruzioni per I'uso del produttore del disinfettante: max
due ore).

Ricordare che il prodotto disinfettante usato durante il pretrattamento serve solo per la prote-
zione personale 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:

® Gli strumenti gia entrati in contatto con un prodotto disinfettante non possono in alcun ca-
SO essere usati per trattare di nuovo un paziente.

Preparazione prima della pulizia

Fase 3

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

Fase 4

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

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 automatizzato, in quanto &€ meno efficace e mostra una minore riproducibilita.

La pulizia e la disinfezione manuale si sono dimostrate meno efficaci in test di confronto diretto
con il metodo automatico. Tuttavia, € da considerarsi efficace in relazione ai requisiti previsti
per gli strumenti trattati. Tutti i metodi sono stati convalidati, pertanto sono efficienti e sicuri
per il trattamento degli strumenti VDW.
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Per il ritrattamento, si raccomanda |'uso di LavEndo® (RIF. V040479) con mini modulo di fase
(RIF. V0404083).

Avvertenze:

® |n caso di disinfezione chimica c’e il rischio che i residui del prodotto disinfettante riman-
gano sugli strumenti.

Fase 5: Pulizia/disinfezione automatizzata (lavatrice disinfettante) - Procedura
consigliata

Per la selezione di una lavatrice disinfettante occorre considerare quanto segue:

® | ’efficacia della lavatrice disinfettante deve essere stata verificata (approvazione DGHM,
autorizzazione 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 al-
meno cinque minuti a 90°C, oppure per una apparecchiatura piu vecchia almeno 10 minuti
a 93°C).

® || programma usato deve essere adatto agli strumenti e includere i cicli di risciacquo previ-
sti.
® 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/mI) (idealmente acqua alta-
mente purificata, HPW).

® | a lavatrice disinfettante deve essere sottoposta a manutenzione e ispezioni regolari.
1) Suddividere gli strumenti nei moduli di fase (RIF. V040403).

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
4

) Inserire il contenitore LavEndo® orizzontalmente nella lavatrice disinfettante.
)

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

Avviare il programma.

6) Controllare gli strumenti e, dopo la rimozione, confezionarli il prima possibile (vedere se-
zioni [10.2.4] e [10.2.5]) dopo averli lasciati asciugare in un ambiente pulito, se necessario.

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

Fase 5: Pulizia e disinfezione manuale - Se la procedura automatizzata non é possibile
Pulizia manuale:
1) Suddividere gli strumenti nei moduli di fase (RIF. V040403).
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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) Inserire il contenitore LavEndo® nel bagno detergente per il tempo di contatto prescritto,
assicurandosi che gli strumenti siano sufficientemente coperti.

4) Quindi, rimuovere il contenitore LavEndo® dal bagno detergente e risciacquare accurata-
mente con acqua per 1 minuto per almeno 3 volte.

Disinfezione manuale:

IT

5) Inserire il contenitore LavEndo® orizzontalmente nel bagno di disinfezione per il tempo di
contatto prescritto, assicurandosi che gli strumenti siano sufficientemente coperti.

6) Quindi, rimuovere il contenitore LavEndo® dal bagno di disinfezione e risciacquare accu-
ratamente con acqua per 1 minuto per almeno 5 volte.

7) Asciugare il contenitore LavEndo® soffiando aria compressa filtrata e priva di oli (o aria
compressa per uso medico da una bombola), quindi lasciare asciugare ulteriormente in un
luogo pulito.

8) Controllare (vedere sezione [10.2.4] e confezionare gli strumenti il prima possibile (vedere
sezione [10.2.5]).

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

1024 Ispezione e manutenzione

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

® Tali difetti comprendono:

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

O Rottura.

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

O Corrosione.

® | e restrizioni applicabili al numero di riutilizzi consentiti sono elencate nella sezione [6], "Li-
mitazioni e restrizioni per il trattamento e il riutilizzo".

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

® Non occorre utilizzare olio per strumenti.
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Inserimento nelle buste

Posizionare il modulo di fase (RIF. V040403) nella parte inferiore del mini box di sterilizzazione
nero (RIF. V040471) e chiuderlo con il coperchio corrispondente. Quindi confezionare i vassoi
di sterilizzazione in sacchetti monouso di sterilizzazione (confezione monouso). La confezione
monouso deve essere conforme agli standard ospedalieri di sterilizzazione (ad esempio, per la
validazione sono state utilizzate confezioni monouso in carta/pellicola Steriking prodotte da
Wipak Medical).

Le buste di sterilizzazione devono soddisfare i seguenti requisiti:
® Conformita con lo standard DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

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

Avvertenze:

® | a sterilizzazione in vassoi senza confezione aggiuntiva non € consentita. La carta per au-
toclave nei contenitori € aggiunta solo per una sicurezza supplementare.

Sterilizzazione

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

Sterilizzazione a vapore

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

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

® Metodo convalidato in conformita con la norma DIN EN ISO 17665 (qualifica valida 1Q e
OQ e qualifica di performance specifica del prodotto (PQ)).

® | a temperatura massima di sterilizzazione di 138°C (280°F) non deve essere superata; la
temperatura massima di sterilizzazione prevede una tolleranza secondo lo standard DIN
EN ISO 17665.

® || 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.
Procedura di sterilizzazione Temperatura di sterilizzazione Tem;_)q minimo di sterlllzzazm_ne / Tgmpo_ di
esposizione alla temperatura di sterilizzazione
Metodo di vuoto 134°C (273°F) 3 minuti?
frazionato/prevuoto 121°C (250°F) 20 minuti
o 134°C (273°F) 15 minuti
Metodo 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 meto-
do gravitazionale & meno efficace rispetto al metodo del vuoto frazionato. Tuttavia, & da considerarsi efficace in relazione ai
requisiti previsti per gli strumenti trattati. Tutti i metodi sono stati convalidati, pertanto sono efficienti e sicuri per il tratta-
mento degli strumenti VDW.

2 0 18 min. (inattivazione dei proni).

® Il metodo gravitazionale non & applicabile all'interno dell'Unione Europea.
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Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrin-
seca degli strumenti alla sterilizzazione a vapore efficace utilizzando lo sterilizzatore a vapore
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) con il metodo del vuoto frazionato e il me-
todo gravitazionale.

Stoccaggio e trasporto

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

Smaltimento

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

Informazioni importanti sulla resistenza dei materiali

® Quando si scelgono prodotti detergenti o disinfettanti, assicurarsi che non contengano le
sostanze 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 Solventi.
© Qli.
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 supe-
riori 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).

® | ’inserto in espanso blu per il supporto provvisorio deve essere usato solo una volta; gli in-
serti 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 pla-
stica.

® | ‘agente disinfettante deve essere privo di aldeidi (Cidex OPA é consentito grazie alla sua
formulazione speciale).

® Deve essere compatibile con gli strumenti.



11

Le concentrazioni, le temperature e i tempi di immersione specificati dal produttore del deter-
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Usare un prodotto disinfettante di efficacia verificata (approvazione VAH/DGHM, autorizza-
zione FDA o marchio CE), compatibile con il prodotto detergente.

Se non si utilizza un processo di disinfezione termica, usare anche un prodotto disinfettan-
te adatto, 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
esserci alcuna formazione di schiuma).

Non utilizzare combinazioni di prodotti detergenti/disinfettanti.

gente e del disinfettante, nonché le specifiche minime per il risciacquo successivo devono es-
sere rigorosamente rispettati. Non utilizzare ausili di risciacquo.

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

Esclusione di responsabilita:

Gli utenti sono i soli responsabili del mancato rispetto delle presenti istruzioni e/o dell’ap-

plicazione di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona declina ogni responsabilita

legale o di qualsiasi altro tipo in caso di danni o infortuni direttamente o indirettamente su-
biti dall'utilizzatore a causa della mancata osservanza delle istruzioni per |'uso sopra ripor-
tate. L'utilizzatore € tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limita-
te a, quelle descritte nel presente documento.

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

O Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

O Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e
nelle etichette.
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH
NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
STERILE REFERENZEN — MIT GAMMASTRAHLUNG STERILISIERT

UNSTERILE REFERENZEN - AUFBEREITUNG VOR DER ERSTEN VERWENDUNG
ZWINGEND ERFORDERLICH

WIEDERVERWENDBAR - HAFTBAR BEI WIEDERAUFBEREITUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILE REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (UNSTERILE REF. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (UNSTERILE REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (UNSTERILE REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (UNSTERILE REF. V201709)

1 INDIKATIONEN

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

® \/erwendungszweck:
Rotierende endodontische Wurzelflllinstrumente, die dazu dienen, Sealer, Zement oder
Pasten in den Wurzelkanal einzubringen.

® \/orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender:
Endodontische Instrumente dlrfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

2 KONTRAINDIKATIONEN
Keines.

3 ZUSAMMENSETZUNG

Root Filler-Instrumente bestehen aus einem Arbeitsteil aus Edelstahl und einem vernickelten
Messingschaft mit einem farbigen Ring.

4 KOMPATIBLE GERATE

® Root Filler-Instrumente missen mit einem Winkelstlick verbunden sein und in Kombination
mit Endodontiemotoren bei konstanter Drehzahl im Bereich von 300-600 U/min im Uhrzei-
gersinn verwendet werden.

® Root Filler-Instrumente kdnnen in Kombination mit Sealer, Zement oder Paste verwendet
werden.
Sicherheit und Leistung der Pastentrager wurden mit Folgendem getestet: Zinkoxidphos-
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phat-Zement der Firma Dentsply Detrey mit der Zement-REF. 611.13.206/611.13.003, AH
Plus™ Jet Sealer REF. (Wurzelkanalftillungsmaterial-REF) 60620118 und AH Temp™ Paste
der Firma Dentsply Detrey mit der REF. 60620123.

5 WARNHINWEISE

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung genau, um die folgenden Risiken flr die Produk-
te, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Schwerwiegende gesundheitliche Folgen (Infektion, toxische oder allergische Reaktio-
nen).

O Zahnextraktion.
O Verschlucken oder Inhalieren des Instruments.

O Verzdgerung der Behandlung.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten Root Filler Instrumente aufgrund des
erhdhten Bruchrisikos nicht in Kanélen mit abrupten apikalen Krimmungen verwendet
werden.

Wenn eine ungeeignete Drehzahl verwendet oder UbermaBiger Druck ausgeibt wird, kann
dies die Abnutzung der Instrumente beschleunigen sowie das Risiko von Briichen erhéhen.

6 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.

Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Handhabung kontaminierter Instrumente
stets Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Mundschutz.

Fir sterile Referenzen (V04039): Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung visuell die Unversehrtheit der Verpackung (ggf. sterile
Barriere). Wenn die Verpackung beschédigt ist, durfen die Instrumente nicht verwendet
werden.

Die Sterilitdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
nass ist.

Prifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, fehlende Farbcodierungen oder
Markierungen. Mangelhafte Instrumente kénnen den Verwendungszweck nicht mit der no-
tigen Sicherheit erflillen und sollten verworfen werden.

Fir die in dieser Gebrauchsanweisung genannten unsterilen Instrumente ist der unter Ab-
schnitt [10] beschriebene Aufbereitungsschritt vor der Verwendung zwingend erforderlich.

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

Gehen Sie im apikalen Bereich und in Kanélen, die sich teilen und/oder abrupte Krimmun-
gen oder Gegenkrimmungen aufweisen, vorsichtig vor.
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® Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Wenden Sie beim Einfiihren der In-
strumente in den Kanal niemals Kraft an.

® Begrenzungen und Einschrankungen von Aufbereitung und Wiederverwendung:

O Instrumente kénnen mehrfach wiederverwendet werden — mit der gebotenen Sorgfalt
und insofern sie weder beschadigt noch kontaminiert sind. Gereinigte und unbeschadig-
te Instrumente kdnnen je nach Abnutzungsgrad bis zu acht Mal verwendet werden. Die-
se maximale Anzahl der Verwendungen wurde mit den Standardmethoden validiert (au-
tomatische Reinigung und Desinfektion, fraktioniertes Vakuumverfahren fir Dampfsterili-
sation). Es wird jedoch nicht immer die maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen er-
reicht. Bei bestimmten Anwendungen kénnen die Instrumente das Ende ihrer Lebens-
dauer vorzeitig erreichen. Defekte Instrumente sollten sofort entsorgt werden (geman
Abschnitt [10.2.4]).

O Jede Wiederverwendung oder Anwendung von nicht validierten Methoden liegt in der al-
leinigen Verantwortung des Anwenders. 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/Umhullung unbeschadigt
ist. Wenn die Verpackung beschéadigt ist, durfen die Instrumente nicht verwendet wer-
den.

7 SCHWERWIEGENDE / UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen vortibergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

8 LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschuitzt lagern.

9 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Tragen Sie das Material auf die Spitze eines Root Filler auf.

2. Befeuchten Sie die Kanalwédnde mit dem Material mittels einer pumpenden oder gleichzeitig
rotierenden Bewegung (mit 300-600 U/min, im Uhrzeigersinn).

3. Fuhren Sie den Root Filler langsam mit niedriger Drehzahl 300-600 U/min bis zum Apex vor.
Die Bildung von Luftblasen im Material ist ebenso zu vermeiden wie das Uberflllen des Ka-
nals.

4. Ziehen Sie den Root Filler sehr langsam und bei niedriger Drehzahl (300-600 U/min) heraus.

10 HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

10.1 Allgemeine Grundsatze

® Alle Instrumente mussen vor der nachsten Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterili-
siert werden; dies gilt auch fur die erstmalige Verwendung von Instrumenten, die unsteril
geliefert werden, sowie fur steril gelieferte Instrumente, die zur wiederholten Verwendung
vorgesehen sind. Die grundliche Reinigung und Desinfektion sind unabdingbare Voraus-
setzungen fur eine wirksame Sterilisation.
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® Stellen Sie in Ihrer Verantwortlichkeit fir die Sterilitdt der Instrumente stets sicher, dass nur
validierte Methoden fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation angewandt werden,
dass die Geréate (Reinigungs- und Desinfektionsautomat, Thermodesinfektor oder Sterilisa-
tor) regelmaBig gewartet und kontrolliert werden und dass die validierten Parameter bei je-
dem Zyklus eingehalten werden.

® Beachten Sie darliber hinaus stets alle geltenden nationalen gesetzlichen Bestimmungen
und Hygienevorschriften, die Ihre Praxis oder das Krankenhaus betreffen. Dies gilt insbe-
sondere flr die Richtlinien zur Prionen-Inaktivierung.

® Empfohlene Klassifizierung gemaB RKI/BfArM/KRINKO-Richtlinie (nur Deutschland, Ver-
wendungszweck): Kritisch A.
10.2 Schritt-fur-Schritt-Verfahren
102.1 Vorbehandlung am Einsatzort

Bei gebrauchten Instrumenten sollte in jedem Fall der Vorbehandlungsprozess durchgefuhrt
werden.

Fir neue unsterile Instrumente siehe Abschnitt [10.2.3].

Verunreinigungen (insbesondere Pulpa- und Dentinrlickstdnde) missen sofort entfernt werden,
nachdem das Instrument an einem Patienten verwendet wurde (innerhalb von maximal 2 Stun-
den). Alle weiteren Schritte des Vorbereitungsverfahrens missen am gleichen Tag ausgefihrt
werden.

Um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen am Instrument antrocknen kénnen, und fir
eine bessere Wirksamkeit der nachfolgenden Vorbereitung missen folgende Verfahren ange-
wandt werden:

Schritt 1

Flr jeden Patienten muss ein vorbereiteter Zwischenhalter (REF. V040495) mit einer neuen
Schaumstoffplatte verwendet werden. Der Zwischenhalter muss zu mindestens zwei Dritteln
mit Desinfektionsmittel gefullt sein.

Schritt 2

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

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

Alle weiteren Schritte des Vorbereitungsverfahrens missen am gleichen Tag ausgefihrt wer-
den.

Warnhinweise:

® Unter keinen Umstanden dirfen Instrumente, die bereits mit Desinfektionsmittel in Kontakt
gekommen sind, erneut fir die Behandlung eines Patienten verwendet werden.
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1022 Vorbereitung vor der Reinigung

Schritt 3

Mindestens dreimal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser reinigen, um Verunreinigungen zu
entfernen; verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen eine weiche, saube-
re Blrste oder ein weiches, sauberes Tuch, die nur fir diesen Zweck verwendet werden; nie-
mals Metallbirsten oder Stahlwolle benutzen.

Schritt 4

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

1023 Reinigung und Desinfektion

Wir empfehlen flr die Reinigung und Desinfektion der Instrumente ein automatisiertes Verfah-
ren. Eine manuelle Methode, einschlieBlich der Verwendung eines Ultraschallbades, sollte nur
angewandt werden, wenn eine automatisierte Methode nicht durchflihrbar ist, da sie weniger
effektiv ist und eine geringere Reproduzierbarkeit aufweist.

Die manuelle Reinigung und Desinfektion ist im direkten Vergleich mit der automatisierten Me-
thode weniger effektiv. Diese Methode wird jedoch entsprechend den Anforderungen an ein
aufbereitetes Instrument als wirksam eingestuft. Alle Methoden sind validiert und daher fir die
Aufbereitung von VDW-Instrumenten effizient und sicher.

Fir die Aufbereitung empfehlen wir die Verwendung der LavEndo®-Box (REF. V040479) mit
Mini-Step-Modul (REF. V040403).

Warnhinweise:

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

Schritt 5: Automatisierte Reinigung/Desinfektion (Reinigungs- und Desinfektionsautomat)
- empfohlenes Verfahren
Bei der Wahl eines Thermodesinfektors ist Folgendes zu beachten:

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

® Nach Mdglichkeit ist ein gepruftes Programm zur thermischen Desinfektion zu verwenden
(AO-Wert = 3000 oder mindestens finf Minuten bei 90°C oder bei alteren Geraten mindes-
tens 10 Minuten bei 93°C).

® Das verwendete Programm muss fUr die Instrumente geeignet sein und die vorgeschriebe-
nen Spulzyklen umfassen.

® Zum anschlieBenden Spulen darf nur steriles oder keimarmes (< 10 CFU/ml) und gering
endotoxinbelastetes (< 0,25 EU/ml) Wasser (idealerweise Ultra-Reinstwasser (URW)) ver-
wendet werden.

® Der Thermodesinfektor muss regelmaBig gewartet und kontrolliert werden.

1) Sortieren Sie die Instrumente in die Module ein (REF. V040403).

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 zul&ssig.

3) Stellen Sie die LavEndo® Box waagerecht in den Thermodesinfektor.
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4) Starten Sie das Programm.

5) Wenn das Programm beendet ist, nehmen Sie die LavEndo® Box aus dem Reinigungs-
und Desinfektionsautomatt.

6) Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme
(siehe Abschnitt [10.2.4] und [10.2.5]), nachdem Sie sie gegebenenfalls an einem saube-
ren Ort weiter haben trocknen lassen.

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Pruflabor hat die grundséatzliche Eignung
der Instrumente fUr die effektive automatisierte Reinigung und Desinfektion mit dem

G 7836 CD Reinigungs- und Desinfektionsgerat (thermische Desinfektion, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh) und dem Reinigungsmittel Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Ham-
burg) nachgewiesen. In dem Labor wurde das Programm D-V-MEDIZYM (basierend auf dem
Programm DES-VAR-TD (Miele) unter ungiinstigsten Bedingungen) entsprechend dem oben
beschriebenen und auf die Wirksamkeit abzielenden Vorgehen durchgefihrt. Zur Vorbehand-
lung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet. Das Prifverfahren der Reinigung und
Desinfektion wurde unter unglinstigsten Bedingungen (niedrige Temperaturen, geringe Wirk-
stoffkonzentration, kurze Einwirkzeit und kein Trocknen) durchgeftihrt.

Schritt 5: Oder Manuelle Reinigung und Desinfektion - Wenn ein automatisiertes
Verfahren nicht méglich ist
Manuelle Reinigung:

1) Sortieren Sie die Instrumente in die Module ein (REF. V040403).

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 zul&ssig.

3) Stellen Sie die LavEndo®-Box fur die vorgeschriebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad;
stellen Sie dabei sicher, dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind.

4) Nehmen Sie dann die LavEndo®-Box aus dem Reinigungsbad und spulen Sie die Instru-
mente mindestens dreimal 1 Minute lang grindlich mit Wasser.

Manuelle Desinfektion:

5) Stellen Sie die LavEndo®-Box waagerecht flir die vorgeschriebene Einwirkzeit in das Des-
infektionsbad; stellen Sie dabei sicher, dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind.

6) Nehmen Sie dann die LavEndo®-Box aus dem Desinfektionsbad und spulen Sie sie min-
destens funfmal 1 Minute lang grindlich mit Wasser.

7) Trocknen Sie die LavEndo®-Box durch vollstédndiges Abblasen mit &lfreier, gefilterter
Druckluft (oder medizinischer Druckluft aus einer Dose) und lassen Sie sie an einem sau-
beren Ort weiter trocknen.

8) Uberpriifen Sie (sieche Abschnitt [10.2.4]) die Verpackung der Instrumente so bald wie
maoglich (siehe Abschnitt [10.2.5]).

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente
fur 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 Ver-
fahren angewendet. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das
Reinigungsmittel Cidezyme (beide Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet.
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1024 Inspektion und Wartung

10.2.5

10.2.6

Offnen Sie die LavEndo®-Boxen und entnehmen Sie die Module. Kontrollieren Sie alle Instru-
mente, Module und LavEndo®-Boxen nach der Reinigung/Desinfektion. Beschadigte Instru-
mente, 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 Korrosion.

® Die Anzahl der zulassigen Wiederverwendungen ist im Abschnitt [6], ,Begrenzungen und
Einschrankungen von Aufbereitung und Wiederverwendung® angegeben.

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

® FEs darf kein Instrumentendl verwendet werden.

Verpackung

Legen Sie das Modul (REF. V040403) in den unteren Bereich der schwarzen Mini-Sterilisations-
box (REF. V040471) und schlieBen Sie diese mit der passenden Abdeckung. Verpacken Sie
dann die Sterilisationstrays in Einweg-Sterilisationsbeutel (Einweg-Verpackung). Es ist eine Ein-
zelverpackung unter Verwendung der im Krankenhaus Ublichen Sterilisationsverpackungen zu
verwenden (fir die Validierung wurden beispielsweise Einzelverpackungen aus Papier/Folie von
Steriking (Wipak Medical) verwendet).

Die Sterilisationsbeutel missen die folgenden Anforderungen erfillen:
® Ubereinstimmung mit DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Geeignet fur die Dampfsterilisation (temperaturbestandig bis 142°C (288°F) oder hoher,
ausreichende Dampfdurchlassigkeit).

Warnhinweise:

® FEine Sterilisation in den Sterilisationstrays ohne zusétzliche Verpackung ist nicht zul&ssig.
Das Autoklavierpapier in den Boxen dient nur zur zuséatzlichen Sicherheit.

Sterilisation
Verwenden Sie nur die unten angegebenen Sterilisationsmethoden.
Dampfsterilisation

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

® Dampfsterilisator gemaB DIN E 13060 oder DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Validiert in Ubereinstimmung mit DIN EN ISO 17665 (giiltige IQ und OQ plus produktspezi-
fische Leistungsqualifikation (PQ)).
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® Die maximale Sterilisationstemperatur von 138°C (280°F) darf nicht Gberschritten werden;
bezlglich der maximalen Sterilisationstemperatur besteht eine Toleranz geman
DIN EN ISO 17665.

® Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, flir die aus-
schlieBlich der Anwender verantwortlich ist (Bestlickungskonfiguration, Anzahl der Gegen-
stdnde und wie eng beieinander diese geladen werden, Zustand des Sterilisators usw.)
und muss deshalb vom Anwender festgelegt werden. Die Trocknungszeit muss jedoch im-
mer mindestens 20 Minuten betragen.

Sterilisationsverfahren Sterilisationstemperatur - M|nc!eststterllls_§t|or_1$ze|t
Expositionszeit bei Sterilisationstemperatur
Fraktioniertes Vakuum-/ 134°C (273°F) 3 Minuten?
Vorvakuumverfahren 121°C (250°F) 20 Minuten
o 134°C (273°F) 15 Minuten
Gravitationsverfahren' &3 -
121°C (250°F) 60 Minuten

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

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

Ein unabhéangiges, akkreditiertes und anerkanntes Pruflabor hat die Eignung der Instrumente
flr eine wirksame Dampfsterilisation mit dem Dampfsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) zusammen mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dem Gravitations-
verfahren nachgewiesen.

Lagerung und Transport

Nach der Sterilisation missen die Produkte trocken und staubfrei in der Sterilisationsverpa-
ckung aufbewahrt werden. Im Falle einer Beschadigung der Verpackung wahrend der Lage-
rung oder des Transports muss die Aufbereitung wiederholt werden. Bestimmen Sie die Halt-
barkeit der sterilen Verpackung gemaB der Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers.

Entsorgung

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

Wichtige Informationen zur Materialbestandigkeit

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

O Phenol.

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

O Aldehyde.
O Korrosionsschutzmittel (insbesondere Di- oder Triethanolamin).

O Oxidanzien (Wasserstoffperoxid, Natriumhypochlorit in einer Konzentration von tber
5%).

O Loésungsmittel.
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o QOle.

Warnhinweise:

Reinigen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals mit Metall-
blrsten oder Stahlwolle.

Setzen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals Temperatu-
ren Uber 142°C (288°F) aus. Es ist besonders wichtig sicherzustellen, dass sich die zu ste-
rilisierenden Produkte nicht zu nahe an den Wanden oder dem Boden des Dampfsterilisa-
tors befinden (Ubertemperatur- und Verformungsgefahr).

Der blaue Schaumstoffeinsatz fur 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 fur die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten aus Metall und Kunststoff
geeignet sein.

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

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
Reinigungsmittel kompatibel sein muss.

Wenn kein thermischer Desinfektionsprozess erfolgt, muss ebenfalls ein geeignetes Desin-
fektionsmittel 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
Schaumen).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel dirfen nicht verwendet werden.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Desinfektionsmittels angegebenen Konzen-
trationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie die Mindestanforderungen flr das anschlie-
Bende Spulen mussen strikt eingehalten werden. Es darf kein Klarspuler verwendet werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich frisch zubereitete Losungen und keimarmes (< 10 CFU/ml) Was-
ser. Besonders hartes Leitungswasser (= 14°dH) ist daftr nicht geeignet (Gefahr von Kalkrtck-
standen).

11 WEITERE INFORMATIONEN

Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zu-
standigen Behdérde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

Haftungsausschluss:

Die Benutzer sind allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen Anweisungen und/
oder die Anwendung alternativer Methoden zur Verarbeitung. Dentsply Sirona tbernimmt
keine Haftung fur Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die
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dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben aufgefiihrten Ge-
brauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaBige Verfahren
befolgen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

® Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

O Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

O Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Eti-
ketten.
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

REFERENCIAS DE ESTERILIDAD — ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA

REFERENCIAS DE NO ESTERILIDAD — TRATAMIENTO OBLIGATORIO ANTES DEL PRIMER USO
REUTILIZABLE — APTO PARA REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE USO

VDW®STERILE ROOT FILLER -L-
ANTAEOS® ROOT FILLER -L-

ZIPPERER® ROQOT FILLER -L-

REF. DE ESTERILIDAD V040393)
REF. DE NO ESTERILIDAD V010093

(
(
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (REF. DE NO ESTERILIDAD V020093
(
(

KENDO® ROOT FILLER

1

)
)
REF. DE NO ESTERILIDAD V030093)
REF. DE NO ESTERILIDAD V201709)

INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:

Los portadores de pasta estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodonti-
ca.

Finalidad prevista:
Son instrumentos rotativos portadores de pasta endoddntica utilizados para introducir el
sellador, el cemento o la pasta en el conducto radicular.

Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

Usuario previsto:

Los instrumentos de endodoncia deben utilizarse exclusivamente en un entorno clinico u
hospitalario, respetando las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales cualifi-
cados, como odontdlogos, médicos de cabecera, especialistas en endodoncia (endodon-
cistas) y asistentes dentales.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

COMPOSICION

Los instrumentos Root Filler estan hechos de una parte operativa de acero inoxidable y un
vastago de laton chapado en niquel con un anillo de color.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

® | os instrumentos Root Filler se conectan a los contra-angulos, y se utilizan en combina-

cidon con motores endododnticos a velocidades de rotacidon constantes en un intervalo de
300-600 rotaciones/min en el sentido de las agujas del reloj.
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® | os instrumentos Root Filler pueden utilizarse en combinaciéon con sellador, cemento o
pasta.
La seguridad y el rendimiento de los portadores de pasta han sido probados con el ce-
mento de oxifosfato de zinc Dentsply Detrey REF. 611.13.206/611.13.003, sellador AH
Plus™ Jet REF. 60620118 y pasta AH Temp™ Dentsply Detrey REF. 60620123.

5 ADVERTENCIAS

® Siga estrictamente las instrucciones de uso para minimizar los siguientes riesgos para el
dispositivo, el paciente y/o el usuario:

O Consecuencias graves para la salud (infeccidn, reaccién toxica o alérgica).
O Extraccién de un diente.

O Ingestion o inhalacion del instrumento.

O Retraso del tratamiento.

® Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, los instrumentos Root Filler
no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales severas y
abruptas debido al elevado riesgo de separacion.

® Una velocidad de rotacion y una presion inadecuadas acelerarian el desgaste de los ins-
trumentos y aumentarian el riesgo de rotura.

6 PRECAUCIONES

® | os factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifos no han sido determinados.

® Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

® Por su propia seguridad, use siempre guantes de proteccién, proteccion ocular y una
mascarilla cuando manipule instrumentos contaminados.

® Para referencias de esterilidad (V04039): no utilizar después de la fecha de vencimiento.

® Antes de usar el producto, inspeccione visualmente que el embalaje (barrera estéril, cuan-
do corresponda) esté en perfectas condiciones. No utilice los instrumentos si el embalaje
esta danado.

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

® Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como
deformaciones (doblado o desenrollado), rotura, corrosion, pérdida de la identificacion por
color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces de cumplir con
el uso previsto del nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben desecharse.

® Segun el apartado [10] para los dispositivos no estériles mencionados en estas instruccio-
nes de uso, es obligatorio el tratamiento antes del uso de estos dispositivos.

® Antes de usar cualquier instrumento asegurese de que esta bien conectado al cabezal del
contra-angulo.

® Actue con precaucion en la zona apical y en conductos que se dividan o muestren curva-
turas o recurvaturas abruptas.

® Utilice siempre la minima presién apical. Nunca fuerce los instrumentos en el conducto.
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® | imitaciones y restricciones del tratamiento y la reutilizacion:

O Los instrumentos pueden reutilizarse varias veces, siempre que se cuiden adecuada-
mente y no estén dafiados ni contaminados. Los instrumentos que se hayan limpiado y
no presenten danos se pueden utilizar hasta ocho veces, dependiendo del grado de
desgaste. Este niumero maximo de usos ha sido validado con los métodos estandar
(limpieza y desinfeccion automaticas, método de vacio fraccionado para esterilizacion
con vapor). Pero no siempre se alcanzara el numero maximo de ciclos de tratamiento.
Determinadas aplicaciones pueden provocar que los instrumentos alcancen prematura-
mente el final de su vida util. Los instrumentos que presenten defectos deben desechar-
se inmediatamente (segun el apartado [10.2.4]).

O Cada reutilizacion o aplicaciéon de métodos no validados es responsabilidad exclusiva
del usuario. 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
instrumentos si el embalaje esta danado.

REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto
radicular.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz so-
lar directa.

7

8

9
1.
2.
3.
4.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Aplique el material en la punta de un Root Filler.

Humedezca las paredes del conducto con el material mediante un movimiento de bombeo
o de rotacién simultanea (300-600 rotaciones/min en el sentido de las agujas del reloj).

Haga avanzar el Root Filler lentamente hasta el vértice a baja velocidad (300-600 rotacio-
nes/min). Evite que se formen burbujas de aire en el material y que se llene el conducto ex-
cesivamente.

Retire el Root Filler muy lentamente manteniendo aun una baja velocidad (300-600 rotacio-
nes/min).

10 HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

10.1 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 suministrados en estado estéril destinados a ser reutilizados. La limpieza y la
desinfeccion rigurosas son requisitos indispensables para una esterilizacion eficaz.
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® Como parte de su responsabilidad en la esterilizacién 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
mantenimiento regular y se inspeccionen peridodicamente y de que se cumplan en todos
los ciclos los parametros validados.

® Ademas, observe siempre toda la normativa nacional aplicable y los reglamentos sobre hi-
giene de su clinica u hospital. Esto se aplica en particular a las directrices relativas a la
inactivacion de priones.

® (Clasificacion recomendada conforme a la directiva RKI/BfArM/KRINKO (solo para Alema-
nia, uso previsto): Critico A.

Procedimiento paso a paso

10.2.1 Tratamiento previo en el lugar de uso

10.2.2

En cualquier caso, en los instrumentos usados debera realizarse el proceso de tratamiento
previo.

Para los nuevos instrumentos no estériles, consulte directamente el apartado [10.2.3].

Los contaminantes (especialmente los restos de pulpa y dentina) deberan eliminarse inmedia-
tamente después de usar el instrumento con un paciente (en un plazo maximo de 2 horas). To-
dos 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 (REF. V040495) con un
disco de espuma nuevo. El soporte provisional debera llenarse con desinfectante al menos
dos tercios de su capacidad.

Paso 2

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

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado para el tratamiento previo es solo para pro-
teccion personal y no sustituye la fase de desinfeccidn posterior a la limpieza.

Todos los demas pasos del proceso de preparacion deben realizarse el mismo dia.
Advertencias:

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

Preparacion previa a la limpieza
Paso 3

Limpie para eliminar la contaminacion con agua corriente durante al menos 3 x 1 minuto; para
eliminar la contaminacion manualmente, utilice un cepillo suave y limpio o un pafo suave y
limpio que sdlo se utilice para este fin; no utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

Paso 4

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



52

1023 Limpieza y desinfeccion
Recomendamos utilizar un procedimiento automatico para limpiar y desinfectar los instrumen-
tos. Los métodos manuales, incluido el bafno de ultrasonido, deberan utilizarse unicamente
cuando no sea posible utilizar un método automatico, ya que son menos efectivos y demues-
tran una reproducibilidad menor.
La limpieza y la desinfeccién manuales son menos eficaces en comparacion directa con el mé-
todo automatico. Sin embargo, es eficaz segun los requisitos para un instrumento procesado.
Todos los métodos estan validados y por lo tanto son eficientes y seguros para el procesa-
miento de instrumentos VDW.

Para el reprocesamiento recomendamos usar la caja LavEndo® (REF. V040403) con moédulo
escalonado mini (REF. V040403).

Advertencias:

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

Paso 5: 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 (aprobacion
DGHM, autorizacién FDA o marcado CE segun EN ISO 15883).

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

® [E| 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 conteni-
do en microorganismos (< 10 UFC/mI) y baja concentracion de endotoxinas (< 0,25 UE/mI)
(idealmente agua altamente purificada HPW).

® FE|lavador-desinfectador debera someterse regularmente a mantenimiento e inspecciones.
1) Clasifique los instrumentos en los médulos escalonados. (REF. V040403).

2) Cologue el médulo endoddntico en el apartado inferior azul de la caja LavEndo®
(REF. V040479) y ciérrelo (encaje en su sitio).
NOTA: No se permite la preparacion en el médulo de soporte.

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

oo £ K

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

(<2}

Una vez retirados los instrumentos, déjelos secar del todo en un lugar limpio en caso ne-
cesario (consulte los apartados [10.2.4] y [10.2.5]), y compruebe y embalelos lo antes po-
sible.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la idonei-
dad de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion automatizada eficaz utilizando la la-
vadora-desinfectadora G 7836 CD (desinfeccién térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gtersloh)
y el agente de limpieza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Para demostrar esta efica-
cia, el laboratorio utilizé el programa D-V-MEDIZYM (basado en el programa DES-VAR-TD
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(Miele) en las peores condiciones) segun el procedimiento descrito anteriormente. En el trata-
miento previo se utilizé el desinfectante Cidex OPA y el agente de limpieza Cidezyme (ambos
de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La validacién de la limpieza y la desinfeccion se
realizé en las peores condiciones (baja temperatura, baja concentracion de agente, corto tiem-
po de remojo y sin secado).

Paso 5: O limpieza y desinfeccion manual, cuando el procedimiento automatizado no sea
posible
Limpieza manual:

1) Clasifique los instrumentos en los médulos escalonados. (REF. V040403).

2) Cologue el médulo endoddntico en el apartado inferior azul de la caja LavEndo®
(REF. V040479) y ciérrelo (encaje en su sitio).
NOTA: No se permite la preparaciéon en el médulo de soporte.

3) Introduzca la caja LavEndo® en la solucién desinfectante durante el tiempo de contacto
prescrito asegurandose de que los instrumentos estén suficientemente cubiertos.

4) A continuacion, retire la caja LavEndo® de la solucion de limpieza y aclare con abundante
agua al menos 3 veces durante 1 minuto cada vez.

Desinfeccidon manual:

5) Inserte la caja LavEndo® horizontalmente en la solucion desinfectante durante el tiempo
de contacto prescrito asegurandose de que los instrumentos estén suficientemente cu-
biertos.

6) A continuacion, retire la caja LavEndo® de la solucion desinfectante y aclare con abun-
dante agua al menos 5 veces durante 1 minuto cada vez.

7) Seque la caja LavEndo® soplando por completo con aire comprimido filtrado y sin aceite
(o aire medicinal comprimido en bote) y, a continuacion, déjelos secar del todo en un lu-
gar limpio.

8) Revise el paquete (consulte el apartado [10.2.4]) de los instrumentos lo antes posible
(consulte el apartado [10.2.5]).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido, ha demostrado la adecua-
cién intrinseca de los instrumentos para la limpieza y la desinfeccién manuales efectivas con el
agente de limpieza Cidezyme/Enzol y el desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Alemania). Para ello, el laboratorio empled el procedimiento descrito anteriormen-
te. En el tratamiento previo se utilizé el desinfectante Cidex OPA y el agente de limpieza
Cidezyme (ambos de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Inspeccidon y mantenimiento

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

® | os defectos pueden ser:

O Deformacion plastica (p. €j. causada por una temperatura excesivamente alta durante la
esterilizacion).

O Rotura.
O Pérdida de los codigos de color o marcado.

O |nstrumentos doblados.
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O Corrosion.

® E| numero de restricciones para la reutilizacién figuran en el apartado [6], “Limitaciones y
restricciones del procesamiento y la reutilizacion”.

® | os instrumentos que sigan contaminados tienen que volver a ser limpiados y desinfecta-
dos.

Advertencias:
® No deben utilizarse lubricantes para instrumentos.

Embalaje

Coloque el moédulo escalonado (REF. V040403) en la parte inferior de la minicaja de esteriliza-
ciéon negra (REF. V040471) y ciérrela con la tapa correspondiente. A continuacion, embale las
bandejas de esterilizacidon en bolsitas para esterilizacién desechables (embalaje desechable).
Se utilizara un envase individual con el embalaje de esterilizacidon habitual utilizado en hospita-
les (por ejemplo, para la validacién se utilizaron envases individuales de papel o film Steriking
de Wipak Medical).

Las bolsas de esterilizacion deberan cumplir 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) o mas, con suficiente permeabilidad al vapor).

Advertencias:

® No esta permitida la esterilizacidon en las bandejas de esterilizacion sin un embalaje adicio-
nal. El papel para autoclave de las cajas es solamente un refuerzo de seguridad.

Esterilizacion

Use unicamente los métodos de esterilizacién indicados a continuacion, no se permiten otros
métodos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

® Método de vacio/prevacio fraccionado (al menos tres ciclos de vacio) o método de grave-
dad' 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 (cualificacién de instalacion y cualifi-
cacion del funcionamiento validas (IQ y OQ) y cualificaciéon de rendimiento especifica de
producto (PQ)).

® No debe superarse la temperatura maxima de esterilizacion de 138°C (280°F); ésta incluye
una tolerancia segun DIN EN ISO 17665.

® E|tiempo de secado necesario depende directamente de parametros que son responsabi-
lidad exclusiva del usuario (configuracion de carga, cuantos elementos se cargan y a qué
distancia entre ellos se situan, estado del esterilizador, etc.) y por lo tanto debe ser esta-
blecido por el usuario. No obstante, el tiempo de secado nunca puede ser inferior a 20 mi-
nutos.
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Tiempo minimo de esterilizacion
Procedimiento de esterilizacion Temperatura de esterilizacion Tiempo de exposicion a la temperatura
de esterilizacion

Método de vacio/prevacio 134°C (273°F) 3 minutos®

fraccionado 121°C (250°F) 20 minutos

| 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 mé-
todo de gravedad es menos eficaz en comparacion directa con el método de vacio fraccionado. Sin embargo, es eficaz
segun los requisitos para un instrumento procesado. Todos los métodos estan validados y por lo tanto son eficientes y se-
guros para el procesamiento de instrumentos VDW.

2 O bien 18 minutos min. (inactivacion de priones).
% El método por gravedad no es aplicable en la Unién Europea.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la adecua-
cion intrinseca de los instrumentos para la esterilizacion por vapor eficaz mediante el método
de vacio fraccionado y el método de gravedad en el esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund).

Almacenamiento y transporte

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

Eliminacion

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

Informacién importante sobre la resistencia del material

® Cuando elija agentes de limpieza y desinfectantes, asegurese de que no contienen ningu-
na de las sustancias siguientes:

O Fenol.

o Acidos fuertes (pH < 6) ni alcalis fuertes (pH > 8); se recomiendan agentes de limpieza
enzimaticos neutros.

O Aldehidos.
O Sustancias anticorrosivas (especialmente di- o trietanolamina).
O Oxidantes (peréxido de hidrégeno, hipoclorito de sodio de fuerza superior al 5%).
O Disolventes.
O Aceites.
Advertencias:

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

® Nunca exponga los instrumentos, las cajas, los médulos o el soporte provisional a tempe-
raturas 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).
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La esponja azul del soporte provisional es de un solo uso y no debe limpiarse, desinfectar-
se 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 formula especial).
Debe ser compatible con los instrumentos.

Debe utilizarse un desinfectante con eficacia comprobada (aprobacién VAH/DGHM, auto-
rizacion FDA o marcado CE) y este debera ser compatible con el agente de limpieza em-
pleado.

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

La neutralizacién no debe ser necesaria (agente de limpieza).

El agente de limpieza debe ser adecuado para la limpieza por ultrasonidos (no espuman-
te).

No deben emplearse agentes de limpieza/desinfectantes combinados.

Observe estrictamente las concentraciones, temperaturas y tiempos de contacto especifica-
dos 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/mI); el agua del grifo especialmente dura (= 14°dH) no es adecuada para ello (riesgo
de residuos calcareos).

INFORMACION ADICIONAL

® Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la

autoridad competente segun la normativa local.

Descargo de responsabilidad:

Los usuarios son los unicos responsables por cualquier desviacion de estas instrucciones
o de usar métodos de tratamiento alternativos. Dentsply Sirona no se hace responsable de
ningun dano, lesion ni responsabilidad juridica en la que el usuario incurra directa o indi-
rectamente por desviarse de las instrucciones de uso indicadas mas arriba. El usuario ob-
servara practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin limitacién, las indica-
das en este documento.

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

O Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

O Obtenga una explicacion de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso
y etiquetas.
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
REFERENCIAS ESTERILIZADAS - ESTERILIZADO POR RADIACAO GAMA

REFERENCIAS NAO ESTERILIZADAS - PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES
DA PRIMEIRA UTILIZACAO

REUTILIZAVEL - RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (REF. ESTERILIZADO V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (REF. NAO ESTERILIZADO V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (REF. NAO ESTERILIZADO V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (REF. NAO ESTERILIZADO V030093)
KENDO® ROOT FILLER (REF. NAO ESTERILIZADO V201709)

1 INDICACOES DE UTILIZAGAO

® |ndicacao de utilizacao:
Os carregadores de pasta s&o indicados para o tratamento de doenca endoddntica.

® Finalidade prevista:
Instrumentos endoddnticos rotativos de carregamento de pasta usados para introduzir se-
lante, cimento ou pasta no canal radicular.

® Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

® Utilizador previsto:
Os instrumentos endoddénticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hos-
pitalar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como

clinicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes
dentarios.

2 CONTRAINDICAGOES
Nenhum.

3 COMPOSICAO

Os instrumentos Root Filler sio compostos por uma parte funcional em ago inoxidavel e uma
haste de latdo niquelado com um anel colorido.

4 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

® (s instrumentos Root Filler devem ser ligados a um contra-angulo e usados em conjunto
com motores endoddnticos com uma velocidade de rotacdo constante na faixa de rota-
¢oes/min. no sentido dos ponteiros do reldgio.
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® (s instrumentos Root Filler podem ser usados em conjunto com selante, cimento ou pas-
ta.
A seguranca e o desempenho dos Instrumentos de Transporte de Pasta foram testados
com Cimento de Fosfato de Zinco Dentsply Detrey REF. 611.13.206/611.13.003, Selante
de jato AH Plus™ REF. 60620118 e pasta Dentsply Detrey AH Temp™ REF. 60620123.

5 AVISOS

® Seguir rigorosamente estas Instru¢cdes de Utilizacdo para minimizar os seguintes riscos
para os dispositivos, o paciente e/ou o utilizador:

O Consequéncias graves para a saude (infecao, reacdes téxicas ou alérgicas).
O Extracdo de dente.

O Ingestao ou inalagao do instrumento.

O Atraso no tratamento.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instru-
mentos Root Filler ndo devem ser usados num canal radicular com uma curvatura apical
abrupta devido ao aumento do risco de separacao.

® A utilizacao de velocidade de rotagcao e de pressao inadequadas ira acelerar o desgaste
dos instrumentos e aumentar o risco de quebra.

6 PRECAUCOES

® A seguranca e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas em gravidas ou lactantes
OuU em criangas.

® Utilizar um sistema de obstrucédo de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua prépria seguranca, usar sempre luvas, 6culos e mascara de protecdo quando
manusear instrumentos contaminados.

® Para referéncias esterilizadas (V04039): Nao utilizar apds a data de validade.

® |nspecionar visualmente a integridade do embalagem (barreira estéril, quando aplicavel)
antes da utilizacdo. Nao usar os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou mo-
Ihada.

® \Verificar o instrumento antes de cada utilizagado para detetar sinais de defeitos, como de-
formacdes (dobrado, desenrolado), quebra, corroséo, perda da codificacdo de cores ou
da marcacao. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir a utilizacéo
prevista com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® A etapa de processamento € obrigatdria antes da utilizacdo, de acordo com a seccao [10]
para os dispositivos ndo esterilizados mencionados nestas Instrugdes de Utilizagao.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a ca-
beca contra-angulo.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem cur-
vaturas abruptas ou recurvaturas.
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® Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forgar os instrumentos no interior do
canal.

® | imitacdes e restricoes sobre o processamento e a reutilizacao:

O Os instrumentos podem ser reutilizados varias vezes — com os devidos cuidados e se
nao estiverem danificados nem contaminados. Instrumentos limpos e sem danos podem
ser utilizados até oito vezes, dependendo do grau de desgaste. Este numero maximo de
utilizacdes foi validado com os métodos standard (limpeza e desinfecdo automatizada,
meétodo de vacuo fracionado para a esterilizacdo a vapor). No entanto, 0 numero maxi-
mo de ciclos de processamento ndo sera sempre atingido. Algumas aplicacdes podem
levar a que os instrumentos atinjam prematuramente o fim da sua vida util. Os instru-
mentos defeituosos devem ser imediatamente descartados (em conformidade com a
seccao [10.2.4]).

O Cada reutilizacao ou aplicagdao de métodos nao validados é da exclusiva responsabilida-
de do utilizador. Exclui-se qualquer responsabilidade pelo ndo cumprimento das presen-
tes instrugdes ou pela utilizagdo de métodos nado validados para a reutilizagdo de instru-
mentos.

O Assegure sempre que a embalagem esterilizada/o involucro esterilizado ndo apresenta
danos. Nao usar os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

7 REAGCOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS

E possivel que ocorra desconforto pds-operatério temporario apds receber um tratamento de
canal radicular.

8 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar
direta.

9 INSTRUGCOES DETALHADAS

1. Aplicar o material na ponta de uma Root Filler.

2. Humedecer as paredes do canal com o material através de um movimento de bombeamen-
to ou simultaneamente rotativo (300-600 rotagcdes/min no sentido dos ponteiros do relégio).

3. Avancar lentamente o Root Filler em direcdo ao apice em rotagao lenta (300-600 rotacoes/
min). Evitar a formacao de bolhas de ar no material e o enchimento excessivo do canal.

4. Retirar o Root Filler muito lentamente enquanto ainda esta em rotacao lenta (300-600 rota-
¢oes/min).

10 HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

10.1 Principios basicos gerais

® Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utili-
zacgao; isto aplica-se a primeira vez que os instrumentos fornecidos em condicdes nao-es-
téreis sao utilizados e a instrumentos entregues em condicdes estéreis que se destinam a
uma utilizagcao repetida. Uma limpeza e uma desinfecdo rigorosas sao pré-requisitos es-
senciais para uma esterilizacao eficaz.
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® No ambito da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos, assegure-se sem-
pre de que apenas sao utilizados métodos validados de limpeza/desinfecao e esteriliza-
cao, de que os dispositivos (aparelho de lavagem/desinfecao, aparelho de desinfecao tér-
mica ou esterilizador) sdo frequentemente sujeitos a manutencao e inspecao e de que os
parametros validados sdo conservados durante cada ciclo.

® Adicionalmente, cumpra sempre todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis e os
regulamentos de higiene relativos ao seu consultério ou ao hospital. Isto aplica-se, em
particular, as diretrizes relativas a inativacao de prides.

® (Classificacdo recomendada de acordo com a Diretiva RKI/BfArM/KRINKO (apenas Alema-
nha, utilizacdo pretendida): Critico A.

Procedimento detalhado

Pré-tratamento no local de utilizagao

O processo de pré-tratamento deve ser efetuado nos instrumentos utilizados em todos os ca-
SOS.

Para novos instrumentos néo esterilizados, consultar diretamente a seccéo [10.2.3].

Os contaminantes (particularmente residuos de polpa e dentina) tém de ser removidos imedia-
tamente apds o instrumento ter sido utilizado num paciente (no prazo maximo de 2 horas). To-
das as fases seguintes do processo de preparacao tém de ser efetuadas no mesmo dia.

Tém de ser aplicados os seguintes procedimentos, para assegurar que nenhuma contamina-
¢ao seca nos instrumentos e tornar mais eficiente a subsequente preparacgao:

Etapa 1

Deve utilizar-se um Interim Stand preparado (REF. V040495) com um novo disco de esponja
para cada paciente. O Interim Stand tem de ser cheio, no minimo, até dois tercos da capaci-
dade com agente desinfetante.

Etapa 2

Colocar no Interim Stand antes da pré-desinfecado/limpeza e para transporte (tempo minimo de
armazenamento de acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante do desinfetante:
max. duas horas).

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 apods a limpeza.

Todas as fases seguintes do processo de preparacao tém de ser efetuadas no mesmo dia.
Avisos:

® |nstrumentos que ja tenham entrado em contacto com agente desinfetante nunca pode-
réo, sob circunstancia alguma, ser utilizados para tratar novamente um paciente.

Preparacéo anterior a limpeza

Etapa 3

Limpar para remover a contaminagdo com agua corrente durante, pelo menos, 3 vezes duran-
te 1 minuto; 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 nem um esfregdo de arame.
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Etapa 4

Assegure-se de que nao ficam residuos ou contaminacao visiveis e repita o processo de pré-
limpeza, se necessario.

Limpeza e desinfecao

Recomendamos um procedimento automatico para limpar e desinfetar os instrumentos. Sé
deve recorrer-se a um método manual, incluindo o banho ultrassoénico, se nao for possivel
aplicar um método automatizado, uma vez que € menos eficaz e demonstra uma menor repro-
dutibilidade.

A limpeza e desinfecdo manual € menos eficaz quando comparada diretamente com o método
automatizado. Contudo, é eficaz de acordo com os requisitos para um instrumento processa-
do. Todos os métodos sao validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processa-
mento de instrumentos VDW.

Para o processamento, recomendamos a utilizacdo da caixa LavEndo® (REF. V040479) com o
maodulo mini step (REF. V040403).

Avisos:

® Em caso de desinfecdo quimica, existe o risco de permanecerem residuos de agente de-
sinfetante nos instrumentos.

Etapa 5: Limpeza/desinfecao automatizada (aparelho de lavagem/desinfecao) -
Procedimento recomendado

Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar um aparelho de lavagem/desinfecao:

® E imperativo que a eficacia do aparelho de lavagem/desinfecdo tenha sido comprovada
(homologacédo DGHM, aprovacao FDA ou marca CE, de acordo com a EN ISO 15883).

® (Quando possivel, tem de ser utilizado um programa de desinfecao 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 enxa-
guamento preconizados.

® Utilize unicamente agua esterilizada ou com baixos valores de germes (< 10 CFU/ml) e de
endotoxinas (< 0,25 EU/mI) (idealmente, agua altamente purificada (HPW)) para o enxa-
guamento subsequente.

® (O aparelho de lavagem/desinfecdo tem de ser sujeito a manutencao e inspecao regular.
1) Dispor os instrumentos nos modulos step (REF. V040403).

2) Colocar o médulo endoddntico na secgao azul inferior da caixa LavEndo®
(REF. V040479) e fechar (ouvir um clique ao colocar na posicao).
NOTA: nado é autorizada a preparagdo no modulo compartimentado.

3) Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de lavagem e desinfecao.

4) Inicie o programa.

5) Depois de finalizado o programa, retire a caixa LavEndo® do aparelho de lavagem/desin-
fecao.

6) Verificar e acondicionar os instrumentos o mais rapidamente possivel depois de remové-

los (ver seccdes [10.2.4] e [10.2.5]), depois de deixa-los a secar num local limpo, se ne-
cessario.
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Um laboratério de testes independente, aprovado e reconhecido demonstrou a sustentabilida-
de intrinseca dos instrumentos para a limpeza e desinfecao automatizadas eficazes o aparelho
de lavagem/desinfecéo G 7836 CD (desinfecéo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) e
o agente de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratério usou o pro-
grama D-V-MEDIZYM (baseado no programa DES-VAR-TD (Miele) em condicdes menos favo-
raveis) de acordo com o procedimento descrito acima para demonstrar a sua eficacia. Para

o pré-tratamento, foram utilizados o agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza
Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). A limpeza e a validagcéo da desin-
fecao foram realizadas nas situagcdes menos favoraveis (temperatura baixa, concentracao re-
duzida do agente, tempo de imersao reduzido e sem secagem).

Etapa 5: Ou limpeza e desinfecao manual - Se o procedimento automatizado nao for
possivel

Limpeza manual:
1) Dispor os instrumentos nos modulos step (REF. V040403).

2) Colocar o modulo endodéntico na seccao azul inferior da caixa LavEndo®
(REF. V040479) e fechar (ouvir um clique ao colocar na posicao).
NOTA: n&o é autorizada a preparagcdo no modulo compartimentado.

3) Inserir a caixa LavEndo® no banho de limpeza durante o tempo de contacto preconizado,
assegurando que os instrumentos dispdem de cobertura suficiente.

4) Em seguida, retirar a caixa LavEndo® do banho de limpeza e enxaguar abundantemente
com agua durante 3 vezes durante 1 minuto, no minimo.

Desinfecdo manual:

5) Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente no banho de desinfecdo durante o tempo de
contacto preconizado, assegurando que os instrumentos dispdem de cobertura suficien-
te.

6) Em seguida, retirar a caixa LavEndo® do banho de desinfecdo e enxaguar abundante-
mente com agua durante 5 vezes durante 1 minuto, no minimo.

7) Secar a caixa LavEndo® recorrendo a sopragem com ar comprimido filtrado e sem 6leo
(ou ar comprimido médico proveniente de uma botija) e deixar secar melhor num local
limpo.

8) Verificar (ver seccao [10.2.4]) e acondicionar os instrumentos assim que possivel (ver sec-
cao [10.2.5)).

Um laboratdrio de ensaios independente, aprovado e reconhecido demonstrou a adequacao
intrinseca dos instrumentos para uma limpeza e uma desinfecdo manuais e eficazes recorren-
do ao agente de limpeza Cidezyme/Enzol e ao agente desinfetante Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt (Alemanha)). O laboratdrio utilizou o procedimento descrito acima
para demonstrar isto. Para o pré-tratamento, foram utilizados o agente desinfetante Cidex
OPA e o0 agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Inspecao e manutencao

Abra as caixas LavEndo® e retirar os moédulos step. Verificar todos os instrumentos, médulos
e caixas LavEndo® apds a limpeza/desinfecdo. Instrumentos, caixas e mddulos defeituosos
devem ser rejeitados de imediato.

® FEstes defeitos incluem:
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O Deformacao plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta
durante a esterilizacao).

© Quebra.

O Perda de cor da codificagado ou da marcagao.
O Instrumento arqueado.

© Corroséo.

® As restricbes numéricas a reutilizacdo estao listadas na seccgao [6], «<Limitacdes e restri-
coes ao processamento e a reutilizagdo».

® (Os instrumentos que ainda estiverem contaminados tém de ser novamente limpos e de-
sinfetados.

Avisos:
® N3o utilizar lubrificantes de instrumentos.

Embalagem

Colocar o modulo step (REF. V040403) na seccéao inferior da minicaixa de esterilizacao preta
(REF. V040471) e fechar com a tampa correspondente. Em seguida, acondicionar as bandejas
de esterilizacdo em bolsas de esterilizagdo descartaveis (embalagem descartavel). Deve ser
usada uma embalagem individual que cumpra as normas de esterilizacdo hospitalares (por ex-
emplo, para a validacao foram utilizadas embalagens individuais de papel/pelicula Steriking da
Wipak Medical).

As bolsas de esterilizacdo devem cumprir os seguintes requisitos:
® Conformidade com a norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Compativel com esterilizagcdo a vapor (resistente a temperaturas de até 142°C (288°F) ou
mais, suficiente permeabilidade ao vapor).

-
o

Avisos:

® N3o € autorizada a esterilizacdo em bandejas de esterilizacdo sem acondicionamento adi-
cional. O papel de autoclave nas caixas € apenas para maior seguranga.

Esterilizacao

Utilizar unicamente os métodos de esterilizacdo indicados abaixo; ndo sao permitidos outros
métodos de esterilizacao.

Esterilizacao a vapor

® Meétodo de vacuo fracionado/pré-vacuo (no minimo, trés ciclos de vacuo) ou método de
deslocamento de gravidade' com secagem suficiente do produto.

® [sterilizador a vapor em conformidade com DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI
ST79.

® Validado em conformidade com DIN EN ISO 17665 (qualificacdes 1Q, OQ e PQ (desempe-
nho especifico do produto) validas).

® A temperatura maxima de esterilizagao de 138°C (280°F) ndo deve ser ultrapassada; a
temperatura maxima de esterilizagao inclui uma tolerancia de acordo com a DIN EN
ISO 17665.
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® (O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parémetros que
sao da exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragcdo da carga, quantidade de ar-
tigos colocados e proximidade entre os mesmos, estado do esterilizador, etc.) tendo, con-
sequentemente, de ser determinado pelo utilizador. No entanto, o tempo de secagem nun-
ca deve ser inferior a 20 minutos.

Tempo minimo de esterilizacao

Procedimento de esterilizacao Temperatura de esterilizagao Tempo de exposicao a temperatura
de esterilizacao

Método de pré-vacuo/ 134°C (273°F) 3 minutos®

vacuo fracionado 121°C (250°F) 20 minutos

i ) 134°C (273°F) 15 minutos
método da gravidade'4® -

121°C (250°F) 60 minutos

' O menos eficaz método da gravidade sé deve ser utilizado se o método de vacuo fracionado nio estiver disponivel. O mé-
todo da gravidade é menos eficaz quando comparado diretamente com o método de vacuo fracionado. Contudo, é eficaz
de acordo com os requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos sao validados e, portanto, séo eficien-
tes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

2 Ou 18 min (inativagéo de prides).
¥ O método da gravidade n&o é aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequa-
cao intrinseca dos instrumentos para uma esterilizagdo a vapor eficaz, recorrendo ao esterili-
zador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) juntamente com o método
de vacuo fracionado e o método da gravidade.

Armazenamento e transporte

ApOs a esterilizacao, os dispositivos tém de ser armazenados na embalagem de esterilizacao e
mantidos secos e sem pd. Caso a embalagem fique danificada durante o armazenamento ou
transporte, tem de se repetir o processamento. Consulte as instrugdes de utilizacao fornecidas
pelo fabricante da bolsa, para determinar a vida util da embalagem esterilizada.

Eliminacao

Os instrumentos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

Informacdes importantes sobre a resisténcia do material

® Ao selecionar agentes de limpeza e desinfetantes, assegure que os mesmos nao contém
qualquer das seguintes substancias:

O Fenol.

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

O Aldeidos.

O Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina).

O Oxidantes (peréxido de hidrogénio, hipoclorito de sddio com forca superior a 5%).
O Solventes.

© Oleos.
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Avisos:

Nunca limpe instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand com escovas metalicas ou
|& de aco.

Nunca submeter instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand a temperaturas superi-
ores a 142°C (288°F). E particularmente importante assegurar que os produtos a esterilizar
nao sao armazenados demasiado perto das paredes ou da base do esterilizador a vapor
(risco de temperatura excessiva e deformacao).

As esponjas azuis para o Interim Stand s6 podem ser utilizadas uma vez e as esponjas
azuis usadas 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 desinfecao de instrumentos em metal e plastico.

O agente desinfetante tem de ser isento de aldeidos (o Cidex OPA é permitido, devido a
sua formula especial).

Tem de ser compativel com os instrumentos.

Tem de ser utilizado um agente desinfetante de eficacia comprovada (homologacédo VAH/
DGHM, aprovacédo FDA ou marca CE), que tera de ser compativel com o agente de limpe-
za utilizado.

Se nao for aplicado um processo de desinfecao térmica, também é necessario utilizar um
agente desinfetante adequado e de eficacia comprovada (homologacao VAH/DGHM,
aprovacao FDA ou marca CE) que tera de ser compativel com o agente de limpeza utiliza-
do.

Nao pode ser necessaria a neutralizacao (agente de limpeza).

O agente de limpeza, se aplicavel, tem de ser adequado a limpeza ultrassonica (sem for-
macao de espuma).

N&o 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 especificagdes minimas para o en-
xaguamento subsequente, tém de ser rigorosamente cumpridos. Nao utilize auxiliares de en-
xXaguamento.

Utilize apenas solugdes preparadas na hora e agua com baixo teor de germes (< 10 UFC/ml); a
agua da torneira particularmente dura (= 14°dH) ndo é adequada para esta finalidade (risco de
residuos de calcario).

INFORMAGCAO ADICIONAL

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

Isencéo de responsabilidade:

Os utilizadores sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrucoes
e/ou pela utilizacdo de métodos de processamento alternativos. A Dentsply Sirona ndo as-
sume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade legal in-
corrida direta ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das instru¢cdes de utili-
zacao especificadas acima. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranca,
incluindo, nomeadamente, as definidas neste documento.
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® Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

O Obter uma copia impressa gratuita das Instrugcdes de Utilizacao.

O Obter uma explicacédo dos simbolos ndo harmonizados para Instru¢cdes de Utilizacéo e
rétulos.
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIELE REFERENTIES — GESTERILISEERD DOOR GAMMASTRALING

NIET-STERIELE REFERENTIES - VERPLICHTE VERWERKING VOOR HET EERSTE GEBRUIK
HERBRUIKBAAR — GESCHIKT VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES

VDW®STERILE ROOT FILLER -L-
ANTAEOS® ROOT FILLER -L-

ZIPPERER® ROQOT FILLER -L-

STERIELE REF. V040393)
NIET-STERIELE REF. V010093

NIET-STERIELE REF. V030093

(

( )
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NIET-STERIELE REF. V020093)

( )

( )

KENDO® ROOT FILLER

1

NIET-STERIELE REF. V201709

GEBRUIKSINDICATIES

® (Gebruiksindicatie:

Pastadragers zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

Beoogd doel:
Roterende endodontische pastadragers worden gebruikt om sealer, cement of pasta in het
wortelkanaal te brengen.

Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

Beoogde gebruiker:

Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontologen) en tandartsassis-
tenten.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

SAMENSTELLING

Root Filler instrumenten bestaan uit een werkend deel van roestvrij staal en een schacht van
nikkel-vergulde messing schacht met een gekleurde ring.

COMPATIBELE APPARATEN

® Root Filler instrumenten moeten worden aangesloten op hoekstukken en gebruikt in com-

binatie met endodontische motoren met constante rotatiesnelheden binnen het bereik van
300-600 tpm, rechtsom.

Root Filler instrumenten kunnen worden gebruikt in combinatie met sealer, cement of pas-
ta.

De veiligheid en prestaties van pastadragers zijn getest met zinkfosfaatcement Dentsply
DeTrey cement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer REF. 60620118 en AH
Temp™ Dentsply Detrey pasta REF. 60620123.
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5 WAARSCHUWINGEN

Volg de gebruiksaanwijzing strikt op om de volgende risico’s voor de hulpmiddelen, de pa-
tiént en/of de gebruiker te minimaliseren:

O ernstige gezondheidsproblemen (infectie, toxische of allergische reacties)
O tandextractie

O inslikken of inademen van het instrument

O vertraging van de behandeling

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen Root Filler-instru-
menten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming van-
wege het verhoogde risico op een breuk.

Het gebruik van onjuiste rotatiesnelheid, druk en contactduur zou de slijtage van instru-
menten versnellen en het risico op breuk vergroten.

6 VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid altijd beschermende handschoenen, een veiligheidsbril en
een masker wanneer u verontreinigde instrumenten hanteert.

Voor steriele referenties (V04039): Niet gebruiken na de vervaldatum.

Inspecteer voor gebruik de integriteit van de verpakking door een visuele controle (steriele
barriere indien van toepassing). Gebruik de instrumenten niet als de verpakking bescha-
digd is.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.

Controleer het instrument voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals vervormingen
(verbogen, afgewikkeld), breuk, corrosie, verdwenen kleurcodering of -markering. Met de-
ze indicaties kunnen de apparaten niet voldoen aan het beoogde gebruik met het vereiste
veiligheidsniveau, de instrumenten moeten worden weggegooid.

Verwerkingsstap is verplicht voor gebruik volgens paragraaf [10] voor niet-steriele hulpmid-
delen die in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd.

Voordat u een instrument gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het goed is aangesloten op
de contra-hoek kop.

Ga bijzonder voorzichtig te werk in het apicaal gebied en in kanalen die zich splitsen, en/of
abrupte krommingen of nieuwe krommingen vertonen.

Oefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De instrumenten mogen nooit met kracht in
het wortelkanaal worden ingebracht.

Beperkingen en restricties op verwerking en hergebruik:

O Instrumenten kunnen meermaals hergebruikt worden als ze goed onderhouden worden
en niet beschadigd en vervuild zijn. Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen
maximaal achtmaal worden gebruikt afhankelijk van de mate van slijtage. Dit maximum-



73

aantal keren van gebruik is goedgekeurd voor de standaardmethoden (automatische rei-
niging en desinfectie, gefractioneerde vaculimmethode voor stoomsterilisatie). Het maxi-
mumaantal verwerkingscycli zal echter niet altijd gehaald worden. Bepaalde toepassin-
gen kunnen ertoe leiden dat instrumenten vroegtijdig het eind van hun gebruiksduur be-
reiken. Defecte instrumenten moeten onmiddellijk worden weggegooid (zie hoofdstuk
[10.2.4]).

O Uitsluitend de gebruiker is verantwoordelijk voor het hergebruik van instrumenten of de
toepassing van niet-goedgekeurde methoden. Bij niet-naleving van deze gebruiksin-
structies of de toepassing van niet-goedgekeurde methoden voor het hergebruik van in-
strumenten wordt elke aansprakelijkheid van de hand gewezen.

O Controleer altijd of de steriele verpakking onbeschadigd is. Gebruik de instrumenten niet
als de verpakking beschadigd is.

7 ONGEWENSTE REACTIES / BINWERKINGEN

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief on-
gemak ontstaan.

8 OPSLAGCONDITIES

Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

9 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

1. Breng het materiaal aan op de punt van een Root Filler.

2. Bevochtig de kanaalwanden met het materiaal door middel van een pompende of gelijktijdig
roterende beweging (300-600 tpm, rechtsom).

3. Beweeg Root Filler langzaam naar de apex met lage snelheid (300-600 tpm). Voorkom vor-
ming van luchtbellen in het materiaal en overvulling van het kanaal.

4. Verwijder Root Filler heel langzaam nog steeds op lage snelheid (300-600 tpm).

10 HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

10.1 Algemene beginselen

® Alle instrumenten moeten voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesterili-
seerd; dit geldt voor instrumenten die voor het eerst in niet-steriele toestand worden ge-
bruikt en voor in steriele toestand afgeleverde instrumenten die bestemd zijn voor herge-
bruik. Een grondige reiniging en desinfectie is een absoluut vereiste voor een effectieve
sterilisatie.

® Om de steriliteit van instrumenten te waarborgen, moet u altijd goedgekeurde reinigings-,
desinfectie- en sterilisatiemethoden gebruiken en ervoor zorgen dat de apparatuur (reini-
gings- en desinfectiemachine, thermische desinfectiemachine of sterilisator) periodiek on-
derhouden en gecontroleerd wordt en dat de gevalideerde parameters tijdens elke cyclus
in acht genomen worden.

® Neem daarnaast altijd de toepasselijke wet- en regelgeving 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.
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® Aanbevolen classificatie volgens richtlijn van KRINKO/RKI/BfArM (uitsluitend Duitsland;
beoogd gebruik): Critical A.

Stap-voor-stap-instructies

Voorbehandeling op de plaats van gebruik
Gebruikte instrumenten moeten altijd voorbehandeld worden.
Raadpleeg voor nieuwe niet-steriele instrumenten rechtstreeks paragraaf [10.2.3].

Verontreinigingen (met name pulpa- en dentineresten) moeten na gebruik van het instrument bij
een patiént onmiddellijk verwijderd worden (uiterlijk binnen 2 uur). Alle volgende stappen in het
voorbereidingsproces moeten op dezelfde dag uitgevoerd worden.

De volgende procedures moeten worden toegepast om te waarborgen dat verontreinigingen
op de instrumenten niet kunnen opdrogen en dat de daaropvolgende voorbereiding effectiever
is:

Stap 1

Een voorbereide interim-standaard (REF. V040495) moet worden voorzien van een nieuwe
schuimrubber schijf voor elke patiént. De interim-standaard moet voor ten minste twee derde
deel gevuld worden met desinfectiemiddel.

Stap 2

Plaats voorafgaand aan voordesinfectie/reiniging en voor vervoer in de interim-standaard (mini-
male tijdsduur volgens gebruiksaanwijzing van fabrikant van desinfectiemiddel: maximaal twee
uur).

Het tijdens de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel is uitsluitend bedoeld om uzelf te
beschermen. Het vervangt niet de vereiste desinfectie na de reiniging.

Alle volgende stappen in het voorbereidingsproces moeten op dezelfde dag uitgevoerd wor-
den.

Waarschuwingen:

® |nstrumenten die al met een desinfectiemiddel in aanraking geweest zijn, mogen in geen
geval nogmaals voor de behandeling van een patiént gebruikt worden.

Voorbereiding voor reiniging
Stap 3

Reinig minimaal 3 x 1 minuut onder stromend water om verontreinigingen te verwijderen; ge-
bruik voor het handmatig verwijderen van verontreiniging een zachte, schone borstel of doek
die alleen hiervoor wordt gebruikt; gebruik nooit metalen borstels of staalwol.

Stap 4

Controleer of er geen zichtbare verontreinigingen of resten achterblijven en herhaal indien no-
dig de voorreiniging.

Reiniging en desinfectie

We adviseren een automatische reiniging en desinfectie van de instrumenten. Een handmatige
reiniging en desinfectie — waaronder een ultrasoonbad — mag uitsluitend toegepast worden
wanneer een automatische reiniging en desinfectie niet mogelijk is. De handmatige methode is
namelijk minder effectief en heeft een lagere reproduceerbaarheid.
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Een handmatige reiniging en desinfectie is minder effectief vergeleken met de automatische
methode. Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument.
Alle methoden zijn goedgekeurd, waardoor ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van

VDW-instrumenten.
Voor verwerking raden wij het gebruik aan van de LavEndo®-box (REF. V040479) met mini

step-module (REF. V040403).
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Waarschuwingen:

® Bij chemische desinfectie bestaat het risico dat er resten van het desinfectiemiddel op de
instrumenten achterblijven.

Stap 5: automatische reiniging/desinfectie (reinigings- en desinfectiemachine) -
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-goed-
keuring, FDA-goedkeuring of CE-markering conform EN ISO 15883).

® Er moet indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie worden ge-
bruikt (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
spoelcycli bevatten.

® Gebruik voor het daaropvolgende spoelen uitsluitend steriel of kiemarm (< 10 CFU/ml) en
endotoxinearm (< 0,25 EU/ml) water (idealiter sterk gezuiverd water (Highly Purified Water
of HPW)).

® De reinigings- en desinfectiemachine moet periodiek onderhouden en gecontroleerd wor-
den.

1) Sorteer de instrumenten in de stappenmodules (REF. V040403).

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 de LavEndo®-box horizontaal in de reinigings- en desinfectiemachine.
4) Start het programma.

5) Haal na afloop van het programma de LavEndo®-box uit de reinigings- en desinfectiema-
chine.

6) Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat ze eruit zijn gehaald (zie de
paragrafen [10.2.4] en [10.2.5]). Laat ze zo nodig eerst op een schone plaats opdrogen.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd, erkend testlaboratorium heeft de intrinsieke geschiktheid
van de instrumenten aangetoond voor een effectieve geautomatiseerde reiniging en desinfectie
met de G 7836 CD reinigings- en desinfectiemachine (thermische desinfectie, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh) en het Neodisher Medizym reinigingsmiddel (Dr. Weigert, Hamburg).
Het laboratorium gebruikte het programma D-V-MEDIZYM (gebaseerd op het programma
DES-VAR-TD (Miele) onder de meest extreme omstandigheden) volgens de hierboven beschre-
ven procedure om deze effectiviteit aan te tonen. Het desinfectiemiddel Cidex OPA en het rei-
nigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor
de voorbehandeling. De validatie van reiniging en desinfectie werd uitgevoerd onder de meest
extreme omstandigheden (lage temperatuur, lage concentratie van het middel, korte inweektijd
en zonder te drogen).

Stap 5: of handmatige reiniging en desinfectie — Als een geautomatiseerde procedure
niet mogelijk is

Handmatige reiniging:
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1) Sorteer de instrumenten in de stappenmodules (REF. V040403).

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 de LavEndo®-box in het reinigingsbad. Houd de voorgeschreven contacttijd aan
en zorg dat de instrumenten voldoende ondergedompeld zijn.

4) Haal vervolgens de LavEndo®-box uit het reinigingsbad en spoel minstens 3 x 1 minuut
grondig schoon met water.

Handmatige desinfectie:

5) Plaats de LavEndo®-box horizontaal in het desinfectiebad. Houd de voorgeschreven con-
tacttijd aan en zorg dat de instrumenten voldoende ondergedompeld zijn.

6) Haal vervolgens de LavEndo®-box uit het desinfectiebad en spoel minstens 5 x 1 minuut
grondig schoon met water.

7) Blaas de LavEndo®-box droog met olievrije, gefilterde perslucht (of medische perslucht
uit een spuitbus) en laat hem op een schone plaats opdrogen.

8) Controleer (zie paragraaf [10.2.4]) en verpak de instrumenten zo snel mogelijk (zie para-
graaf [10.2.5]).

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft de intrinsieke geschiktheid
van de instrumenten aangetoond voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie

met het reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt (Duitsland)). Het laboratorium heeft van de hierboven beschreven
procedure gebruikgemaakt om dit aan te tonen. Het desinfectiemiddel Cidex OPA en het reini-
gingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor
de voorbehandeling.

1024 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.

® Defecten zijn onder meer:

O Plastische vervorming (bijv. als gevolg van een uitzonderlijk hoge temperatuur tijdens de
sterilisatie).

O Breuk.

O Verdwenen kleurcodering of -markering.
O Verbogen instrument.

© Corrosie.

® Numerieke beperkingen op hergebruik worden vermeld onder [6], “Beperkingen en restric-
ties op verwerking en hergebruik”.

® |nstrumenten die nog steeds verontreinigd zijn, moeten opnieuw gereinigd en gedesinfec-
teerd worden.

Waarschuwingen:

® |nstrumenten mogen niet behandeld worden met smeermiddelen.
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1025 Verpakking

10.2.6

Plaats de stappenmodule (REF. V040403) in het onderste gedeelte van de zwarte sterilisatie
minibox (REF. V040471) en sluit deze af met de bijbehorende afdekking. Verpak de sterilisatie-
bakken vervolgens in wegwerpsterilisatiezakken (wegwerpverpakking). Er moet gebruik worden
gemaakt van een afzonderlijke, gangbare sterilisatieverpakking voor ziekenhuizen (bijv. een en-
kele Steriking papier-/folieverpakking van Wipak Medical, zoals gebruikt voor de validatie).

De sterilisatiezakken moeten aan de volgende eisen voldoen:
® in overeenstemming met DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Geschikt voor stoomsterilisatie (bestand tegen temperaturen van maximaal 142°C (288°F)
of hoger, voldoende waterdampdoorlaatbaarheid).

Waarschuwingen:

® Sterilisatie in de sterilisatiebakken zonder aanvullende verpakking is niet toegestaan. Het
autoclaafpapier in de boxen is uitsluitend bedoeld voor extra veiligheid.
Sterilisatie
Gebruik alleen de onderstaande sterilisatiemethoden; andere sterilisatiemethoden zijn niet toe-
gestaan.
Stoomsterilisatie

® Methode met gefractioneerd vacuiim/prevacuim (minimaal drie vacuimcycli) of zwaarte-
krachtmethode' (verdringing van lucht door stoom) met voldoende droogtijd.

® Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN 13060 of DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® |n overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldig 1Q en OQ plus productspecifieke pres-
tatiebeoordeling (PQ)).

® De maximale sterilisatietemperatuur van 138°C (280°F) mag niet worden overschreden; de
maximale sterilisatietemperatuur heeft een tolerantie volgens DIN EN ISO 17665.

® De feitelijk vereiste droogtijd is direct afhankelijk van de parameters waarvoor uitsluitend
de gebruiker verantwoordelijk is (bijv. staat van de sterilisator en de opstelling, hoeveelheid
en onderlinge afstand van de te steriliseren instrumenten), en moet daarom door de ge-
bruiker bepaald worden. De droogtijd mag echter nooit minder dan 20 minuten bedragen.

Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Minimale sterilisatietijd
P P Blootstellingstijd aan sterilisatietemperatuur
Methode met gefractioneerd 134°C (273°F) 3 minuten’
vacuim/prevacuim 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 vacutim
niet beschikbaar is. De zwaartekrachtmethode is minder effectief vergeleken met de methode met gefractioneerd vacuiim.
Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle methoden zijn goedgekeurd,
waardoor ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van VDW-instrumenten.

2 Of 18 minuten (bij onschadelijk maken van prionen).
8 Zwaartekrachtmethode is niet van toepassing voor verwerking binnen de Europese Unie.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instru-
menten intrinsiek geschikt zijn voor een effectieve stoomsterilisatie met de stoomsterilisator
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) in combinatie met de methode met gefrac-
tioneerd vacuim/prevacuiim en de zwaartekrachtmethode.
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10.3 Opslag en vervoer

10.4

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 ver-
voer, moet de verwerking worden herhaald. Controleer de door de fabrikant aangegeven uiter-
ste gebruiksdatum van de steriele verpakking.

Afvalverwijdering

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde materialen.

10.5 Belangrijke informatie over materiaalbestendigheid

Waarschuwingen:

® Reinig instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit met een metalen bor-

® 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 reinigingsmid-
del wordt aanbevolen.

O Aldehyden.

O Anticorrosieve stoffen (vooral di- of tri-ethanolamine).

O Oxidanten (waterstofperoxide, natriumhypochloriet met sterkte > 5%).
O Oplosmiddelen.

O Olién.

stel 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 temperaturen en vervorming).

De blauwe schuimrubberen inzetschijf voor de interim-standaard mag slechts eenmaal
worden gebruikt en gebruikte blauwe schuimrubberen inzetschijven mogen niet gereinigd,
gedesinfecteerd of gesteriliseerd worden.

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 in-

strumenten.

® Het desinfectiemiddel mag geen aldehyden bevatten (Cidex OPA is toegestaan vanwege

het speciale 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 com-
patibel zijn met het gebruikte reinigingsmiddel.
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® Als er niet gebruik wordt gemaakt van thermische desinfectie, moet er tevens een geschikt
desinfectiemiddel worden gebruikt waarvan de effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-goed-
keuring, FDA-goedkeuring of CE-markering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn
met het gebruikte reinigingsmiddel.

® Neutralisatie moet niet nodig zijn (reinigingsmiddel).

® |ndien van toepassing, moet het reinigingsmiddel geschikt zijn voor ultrasone reiniging (niet
schuimen).

® 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; bijzonder hard
kraanwater (= 14°dH) is hiervoor niet geschikt (risico op kalkaanslag).

11 AANVULLENDE INFORMATIE

® FElk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.

® Disclaimer:
de gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het
gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt geen aanspra-
kelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade of letsel die/dat de gebrui-
ker oploopt en die/dat direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de
hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige praktijken te hante-
ren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden beschreven.

® Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

O Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.

O Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

STERILA REFERENSER — STERILISERAD GENOM GAMMASTRALNING

ICKE-STERILA REFERENSER — OBLIGATORISK BEARBETNING FORE FORSTA ANVANDNING
ATERANVANDBAR - ANSVARIG FOR REKONDITIONERING

ANVANDARINSTRUKTIONER

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERIL REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (ICKE-STERIL REF. VO10093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (ICKE-STERIL REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (ICKE-STERIL REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (ICKE-STERIL REF. V201709)

1 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation fér anvédndning:
Pastabéararna ar avsedda foér behandling av endodontiska sjukdomar.

® Avsedd anvidndning:

Roterande endodontiska pastaspiraler som anvands for att fora in sealer, cement eller pas-
ta i rotkanalen.

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behdver rotfyllningsbehandling.

® Avsedd anvandare:
Endodontiska instrument far endast anvéndas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt

beprovad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sdésom bade tandlakare och
endodontologer samt tandvardsassistenter.

2 KONTRAINDIKATIONER
Inga.

3 SAMMANSATTNING

Root Filler-instrumenten &r tillverkade av en arbetsdel som é&r tillverkad av rostfritt stal och ett
nickelplaterat massingskaft med en fargad ring.

4 KOMPATIBLA ENHETER

® Root Filler-instrumenten ska anslutas till ett vinkelstycke och anvéndas i kombination med
endodontiska motorer med en konstant rotationshastighet inom 300-600 rotationer/minut-
intervall, medurs.

® Root Filler-instrumenten kan anvandas i kombination med sealer, cement eller pasta.
Pastabararnas sakerhet och prestanda har testats med Zinc Oxyphosphate Cement
Dentsply Detrey cement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer
REF. 60620118 and AH Temp™ Dentsply Detrey paste REF. 60620123.
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5 VARNINGAR

F&lj denna bruksanvisning strikt for att minimera féljande risker fér enheten, patienten och/
eller anvandaren:

O Allvarliga hédlsokonsekvenser (infektion, toxiska eller allergiska reaktioner).
O Tandutdragning.

O Svaéljning eller inandning av instrumentet.

O Fordrdjd behandling.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska Root Filler-instrument inte an-
vandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur pga. 6kad risk fér separation.

Anvandning av olamplig rotationshastighet och tryck paskyndar slitaget pa instrument och
Okar risken for brott.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

Sékerheten och effektiviteten fér gravida kvinnor och barn har inte faststallts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.

For din egen sékerhet ska du alltid ha pa dig handskar, skyddsglasdgon och ett munskydd
vid hantering av kontaminerade instrument.

For sterila referenser (V04039): Anvand inte efter utgangsdatum.

Kontrollera férpackningens integritet visuellt (steril barridr i férekommande fall) fére an-
vandning. Anvand inte instrumenten om forpackningen ar skadad.

Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen &r 6ppen, skadad eller vat.

Inspektera instrumentet fére varje anvandning avseende tecken pa defekter sdsom defor-
mationer (bdjd, avlindad), brott, korrosion, fargkodning eller markning som blivit borta. Vid
dessa indikationer ar enheterna inte ldmpliga fér avsedd anvandning vid den erforderliga
sakerhetsnivan, instrumenten ska kasseras.

Steriliseringssteg ar obligatoriska fére anvandning enligt avsnitt [10] for icke-sterila enheter
som ndmns i denna bruksanvisning.

Innan du anvander nagot instrument, se till att det ar val anslutet till motvinkelhuvudet.

Var forsiktig i det apikala omradet och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa
krokningar.

Anvand alltid minsta mgjliga apikala tryck. Tryck aldrig ner instrumenten i kanalen.
Begransningar och restriktioner for bearbetning och ateranvandning:

O Instrument kan ateranvandas flera ganger - med omsorg och om de inte ar skadade och
kontaminerade. Rengjorda och oskadade instrument kan anvandas upp till atta ganger
beroende pa slitagegraden. Maximalt antal anvandningar har validerats med standard-
metoderna (automatiserad rengdéring och desinficering, fraktionerad vakuum-metod for
angsterilisering). And& uppnas inte alltid max. antal bearbetningscykler. Vissa tillamp-
ningar kan leda till att instrumentens livslangd uppnas i fortid. Defekta instrument ska o-
medelbart kasseras (enligt avsnitt [10.2.4]).
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O Alla anvandare ar ansvariga for varje ateranvandning eller tillampning av icke-validerade
metoder. Allt ansvar friskrivs vid underlatenhet att félja dessa instruktioner eller anvand-
ning av ej validerade metoder for ateranvandning av instrument.

O Se alltid till att sterila férpackningar/omslag ar oskadda. Anvand inte instrumenten om
férpackningen ar skadad.

BIVERKNINGAR / OONSKADE BIEFFEKTER

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsté i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Foérvara produkterna i torr, ren miljé, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER
1. Applicera materialet pa spetsen av en Root Filler.

2. Fukta kanalvaggarna med materialet med hjalp av en pumpande eller samtidigt roterande
rérelse (300-600 rotationer/min, medurs).

3. For langsamt fram Root Filler till spetsen vid lag hastighet (300-600 rotationer/min). Undvik
att luftbubblor bildas i materialet och éverfyller kanalen.

4. Dra ut Root Filler mycket langsamt nar den fortfarande kérs med lag hastighet (300-600 ro-
tationer/min).

HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

Grundlaggande instruktioner

® Alla instrument maste rengodras, desinficeras och steriliseras fore varje anvandning. Detta
géller forstagangsinstrument som levereras i icke-sterilt skick och instrument som levere-
ras i sterilt skick som &r avsedda foér ateranvandning. Noggrann rengéring och desinfice-
ring &r nédvandig for effektiv sterilisering.

® Som en del av ditt ansvar for att instrumenten &r sterila, se alltid till att endast validerade
metoder for rengdring/desinfektion och sterilisering anvénds, att enheter (disk- och spol-
desinfektor, termisk desinfektor eller sterilisator) regelbundet underhalls och inspekteras
och att de validerade parametrarna underhalls under varje cykel.

® Dessutom ska du alltid folja alla tillampliga nationella lagar och férordningar och hygienbe-
stdmmelser som galler pa din praktik eller sjukhuset. Detta géller sarskilt riktlinjerna for pri-
oninaktivering.

® Rekommenderad klassificering enligt RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (endast Tyskland, av-
sedd anvandning): Kritisk A.

Procedur steg-for-steg

Forbehandling pa anvandningsplatsen

Forbehandlingsprocessen ska utféras pa anvanda instrument i varje fall.
For nya icke-sterila instrument, se avsnitt [10.2.3].
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Kontaminanter (sarskilt pulpa och dentinrester) méaste genast tas bort efter att instrumentet har
anvants pa en patient (inom hogst 2 timmar). Alla ytterligare steg i beredningsprocessen maste
utféras pa samma dag.

Foéljande forfaranden maste foljas for att sékerstalla att ingen kontaminering kan torka pa in-
strumenten och fér att géra efterféljande beredning mer effektiv:

Steg 1

Ett forberett provisoriskt stativ (REF. V040495) med en ny skumskiva méaste anvandas for varje
patient. Det provisoriska stativet maste fyllas till minst tva tredjedelar med desinficeringsmedel.

Steg 2

Placera det provisoriska stativet innan férdesinficering/rengéring och foér transport (minimal f6r-
varingstid i enlighet med desinficeringsmedelstillverkarens bruksanvisningar: max. tva timmar).

Observera att desinficeringsmedlet som anvands under férbehandling ar endast till for person-
ligt skydd och kan inte ersatta de desinficeringssteg som kravs efter rengoéring.

Alla ytterligare steg i férberedelseprocessen maste utféras samma dag.
Varningar:

® Under inga omstandigheter far instrument som redan varit i kontakt med desinfektionsme-
del anvéndas for att behandla en patient igen.

Foérberedelser innan rengdring
Steg 3

Rengor for att avlagsna kontamination under rinnande vatten i minst 3 x 1 minut; for att avlags-
na kontaminationen manuellt anvand en mjuk, ren borste eller en mjuk, ren trasa som endast
anvands for detta syfte; anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Steg 4

Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa férrengéringen vid
behov.

Rengoring och desinficering

Vi rekommenderar en automatiserad procedur for rengéring och desinficering av instrumenten.
En manuell metod, inklusive anvandning av ett ultraljudsbad, bér endast anvdndas om det inte
ar mdjligt att anvanda en automatiserad metod, eftersom den &r mindre effektiv och uppvisar
en lagre reproducerbarhet.

Manuell rengéring och desinficering &r mindre effektiv i direkt jamférelse med den automatiska
metoden. Det ar dock effektivt enligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder ar vali-
derade och darfor effektiva och sdkra for sterilisering av VDW-instrument.

For bearbetning rekommenderas att anvanda en LavEndo®-box (REF. V040479) med ministeg-
modulen (REF. V040403).

Varningar:

® Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedel sitter kvar pa in-
strumenten.

Steg 5: Automatisk rengéring/desinfektion (disk- och spoldesinfektor) - reckommenderad
procedur

Foljande maste beaktas vid val av disk- och spoldesinfektor:
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® Effektiviteten hos tvatt-desinfektorn maste vara verifierad (DGHM-godkéannande, FDA-god-
k&nnande eller CE-markning i enlighet med EN ISO 15883).

® Om mojligt ska ett testat termiskt desinfektionsprogram anvandas (AO varde = 3000 eller
minst fem minuter vid 90°C, eller for aldre utrustning minst 10 min. vid 93°C).

® Programmet som anvands maste vara lampligt for instrumentet och inkludera foéreskrivna
skoljcykler.

® Endast vatten som ar sterilt eller med lag bakteriehalt (< 10 CFU/ml) och lagendotoxin
(< 0,25 EU/mI) (helst hogrent vatten, HPW) far anvéandas vid efterfoljande spolning.

® Tvatt-desinfektorn maste underhéllas och inspekteras regelbundet.

1) Sortera in instrumenten i stegmodulerna (REF. V040403).

2) 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.
3) Satt i LavEndo®-boxen horisontellt i disk- och spoldesinfektorn.
4) Starta programmet.
5) Efter att programmet kort klart, ta bort LavEndo®-boxen fran disk- och spoldesinfektorn.
)

6) Kontrollera och férpacka instrumenten sa snart som méjligt efter borttagning (se avsnitt
[10.2.4] och [10.2.5]) efter att de lamnats for att torka pa en ren plats vid behov.

Ett oberoende, ackrediterat, erkant testlaboratorium har visat instrumentens inneboende lamp-
lighet for effektiv automatisk rengéring och desinfektion med hjélp av diskdesinfektorn

G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) och rengdringsmedlet
Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet anvadnde programmet D-V-MEDIZYM
(baserat pa programmet DES-VAR-TD (Miele) under sdmsta tankbara forhallanden) enligt forfa-
randet som beskrivs ovan fér att demonstrera denna effektivitet. Desinficeringsmedlet Cidex
OPA och rengoringsmedlet Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) an-
vandes for férbehandling. Rengdérings- och desinficeringsvalideringen utférdes under sdmsta
tankbara forhallanden (lag temperatur, lag koncentration av medel, kort blétlaggningstid och
ingen torkning).

Steg 5: Eller manuell rengéring och desinficering om automatisk procedur ar inte méjlig
Manuell rengdring:
1) Sortera in instrumenten i stegmodulerna (REF. V040403).

2) 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.

3) Sétt in LavEndo®-boxen horisontellt i rengéringsbadet under féreskriven kontakttid. Se till
att instrumenten ar helt tackta.

4) Ta sedan bort LavEndo®-boxen fran rengdringsbadet och skdlj noga med vatten i minst
3 x 1 min.

Manuell desinficering:

5) Satt in LavEndo®-boxen horisontellt i desinfektionsbadet under féreskriven kontakttid. Se
till att instrumenten ar helt tackta.

6) Ta sedan bort LavEndo®-boxen fran desinfektionsbadet och skoélj noga med vatten i
minst 5 x 1 min.
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7) Torka LavEndo®-boxen genom att bldsa den med oljefri, filtrerad tryckluft (eller medicinsk
tryckluft fran flaska) och lat den sedan torka ytterligare i ett rent utrymme.

8) Kontrollera (se avsnitt [10.2.4]) och férpacka instrumenten sé snart som mgjligt (se avsnitt
[10.2.5]).

En oberoende, ackrediterad, erkédnd och laboratorietestad metod som demonstrerat dessa in-
trikata Iampliga instrument for effektiv manuell rengéring och desinficering genom att anvanda
ett rengdringsmedel som Cidezyme/Enzol och ett desinficeringsmedel som Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvande forfarandet ovan fér
att bevisa detta. Desinficeringsmedlet Cidex OPA och rengéringsmedlet Cidezyme (bada fran
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvéndes for férbehandling.

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 omedelbart.

® Dessa defekter omfattar:
O Deformerad plast (t.ex. orsakad av mycket hég temperatur under sterilisering).
O Brott.
O Forlust av fargkodning eller méarkning.
O B4jt instrument.
O Korrosion.

® Numeriska begransningar for ateranvandning finns i [6], "Begransningar och restriktioner
for bearbetning och ateranvandning”.

® |nstrument som fortfarande &r kontaminerade ska rengéras och desinficeras igen.
Varningar:

® |nstrumentsmorjmedel far inte anvandas.
Forpackning

Placera stegmodulen (REF. V040403) i den nedre delen av den svarta miniboxen for sterilsering
(REF. V040471) och stdng med det tillhérande locket. Paketera sedan steriliseringsbrickorna i
steriliseringspéasar for engangsbruk (engangsférpackning). Enkel férpackning med vanligt fore-
kommande steriliseringsférpackning for sjukhusbruk ska anvandas (t.ex. anvandes en enkel
Steriking pappers-/filmférpackning fran Wipak Medical vid valideringen).

Steriliseringspasarna ska uppfylla féljande krav:
® Overensstammelse med SS-EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® | ampliga for angsterilisering (tala temperaturer upp till 142°C (288°F) eller mer, tillracklig
vattenangegenomtranglighet).

Varningar:

® Sterilisering pa steriliseringsbrickor utan ytterligare férpackning ar inte tillaten. Autoklave-
ringspappret i boxarna ar endast till for ytterligare sédkerhet.

1026 Sterilisering

Anvand nedanstaende sterliseringsmetoder; all annan sterilisering ar otillaten.
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Angsterilisering
® Fraktionerad vakuum-/férvakuum-metod (minst tre vakuumcykler) eller tyngdpunktsfor-
skjutningsmetod’ med tillracklig torkning av produkten.

L Angsteriliseringsapparat i enlighet med DIN SV 13060 eller DIN EN 285, ANSI/AAMI ST79.

® \/aliderad enligt DIN EN ISO 17665 (giltig IQ och OQ plus produktspecifik prestandakvalifi-
cering (PQ)).

® Maximal steriliseringstemperatur pa 138°C (280°F) far inte 6verskridas; maximal sterilise-
ringstemperatur omfattar en tolerans enligt DIN EN ISO 17665.

® Torktiden som faktiskt krdvs beror direkt pa de parametrar som anvandaren ensam &r an-
svarig for (lastningskonfigurationen, hur manga varor som lastas och hur nara varandra de
ar lastade, tillstandet for autoklaven osv.) och méaste darfor faststallas av anvandaren.
Torktiden far dock aldrig understiga 20 minuter.

Minimal steriliseringstid

Steriliseringsférfarande Steriliseringstemperatur Exponeringstid vid
steriliseringstemperatur

Fraktionerad vakuum/ 134°C (273°F) 3 minuter?
férvakuum-metod 121°C (250°F) 20 minuter
134°C (273°F) 15 minuter

Tyngdpunktsmetod' 3 ;
121°C (250°F) 60 minuter

' Den mindre effektiva tyngdpunktsmetoden ska endast anvéandas om den fraktionerade vakuum-metoden inte &r tillganglig.
Tyngdpunktsmetoden ar mindre effektiv i direkt jamférelse med den fraktionerade vakuum-metoden. Den &r dock effektiv
enligt kraven for ett bearbetat instrument. Alla metoder &r validerade och dérfér effektiva och sékra for beredning av VDW-
instrument.

2 Eller 18 min. (prioninaktivering).
8 Tyngdpunktsmetoden &r inte tillamplig fér bearbetning inom EU.

Ett oberoende, ackrediterat, erkant testlaboratorium har visat att instrumenten ar 1ampliga for
effektiv angsterilisering med hjélp av HST 6x6x6 angsterilisator (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) tillsammans med den fraktionerade vakuummetoden och tyngdpunktsmetoden. s

Forvaring och transport

Efter sterilisering maste anordningarna lagras i steriliseringsférpackningen pa torr och dammfri
plats. Om férpackningen skadas under lagring eller transport ska steriliseringen upprepas.
Kontrollera bruksanvisningen fran tillverkaren av fickan for att avgoéra den sterila férpackning-
ens lagringstid.

Avfallshantering

Instrumenten ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for sdker avfallshantering av vassa och
férorenade anordningar.

Viktig information om materialmotstand

® Nar du ska vélja rengorings- och desinficeringsmedel, se till att de inte innehaller nagot av
féljande dmnen:

O Fenol.
O Starka syror (ph < 6) eller starkt alkaliskt (ph > 8); neutral enzymrengdringsagent.
O Aldehyder.

O Antikorrosiva @mnen (sarskilt di- eller trietalonamin).
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O Oxidanter (kvaveperoxid, natriumhypoklorit med en styrka éver 5%).
O Ldsningsmedel.
O Oljor.

Varningar:

Rengor aldrig instrument, Iador, moduler eller mellanlagring med metallborstar eller stalull.

Utsétt aldrig nagra instrument, boxar, moduler eller det provisoriska stativet for temperatu-
rer dver 142°C (288°F). Det ar sarskilt viktigt att sakerstélla att produkterna som ska sterili-
seras inte forvaras for nara vaggarna eller botten pa angsterilisatorn (risk for Gverdriven
temperatur och deformering).

Insatsen i bla skumplast foér den det provisoriska stativet far endast anvandas en gang och
far varken rengoras/desinficeras eller steriliseras.

Foljande maste beaktas vid val av rengdrings- och desinficeringsmedel:

De maste vara lampliga for desinficering av instrument i metall och plast.

Desinficeringsmedlet maste vara aldehydfritt (Cidex OPA ar tillatet pga. det speciella re-
ceptet).

Det maste vara kompatibelt med instrumenten.

Ett desinficeringsmedel med konstaterad effektivitet (VAH/DGHM-godkannande, FDA-god-
kannande eller CE-markning) maste anvandas och det maste vara kompatibelt med det
rengoringsmedel som anvands.

Om en termisk desinficeringsprocess inte anvands ska I&mpligt desinficeringsmedel med
konstaterad effekt anvéandas (VAH/DGHM godké&nnande, FDA-godkdnnande eller CE-
markning) och detta maste vara kompatibelt med det rengdringsmedel som anvands.

Neutralisering ska inte behévas (rengéringsmedel).

Rengdringsmedlet, om sddant anvands, maste vara lampligt for ultraljudsrengdring (ingen
skumbildning).

Kombinerade rengdringsmedel/desinficeringsmedel far inte anvandas.

Koncentration, temperatur och tider som specificerats av tillverkaren av rengérings- och desin-
ficeringsmedlet liksom minimikraven for efterféljande spolning maste féljas noga. Skdljhjalpme-
del ska inte anvéandas.

Anvand endast nypreparerade l6sningar och vatten med lag bakteriehalt (< 10 CFU/ml); kran-
vatten som &r extra hart (= 14°dH) &r inte lampligt for detta (risk for kalkavlagringar).

11 YTTERLIGARE INFORMATION

Alla allvarliga héndelser i samband med produkten boér rapporteras till tillverkaren och de
enligt de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

Ansvarsfriskrivning:

Anvandarna ar ensamt ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvander
sig av andra bearbetningsmetoder. Dentsply Sirona accepterar inget ansvar fér materiell
skada, personskada och tar inget juridiskt ansvar som orsakats direkt eller indirekt av an-
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vandaren pa grund av att denne inte har foljt anvisningarna som anges ovan. Anvandaren
ska fdlja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som an-
ges i detta dokument.

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for:

O Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

O Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler fér bruksanvisningar och etiketter.
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

REFERENCER VEDR@RENDE STERILITET — STERILISERET VED GAMMASTRALING
IKKE-STERILE REFERENCER - OBLIGATORISK BEHANDLING FOR FORSTE ANVENDELSE
GENANVENDELIG - SKAL GENOPARBEJDES

BRUGSANVISNING

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERIL, REF. V040393)
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (IKKE-STERIL, REF. VO10093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (IKKE-STERIL, REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (IKKE-STERIL, REF. VO30093)
KENDO® ROOT FILLER (IKKE-STERIL, REF. V201709)
1 INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for brug:

Pastaholderne er indiceret til rodbehandling.

Tilsigtet formal:
Roterende endodontiske pastainstrumenter, der bruges til at indfere forsegling, cement el-
ler pasta i rodkanalen.

® Tilsigtet patientgruppe:

Patienter, der har brug for rodbehandling.

® Tilsigtet bruger:

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god
odontologisk praksis folges, af tandleeger, som f.eks. alment praktiserende tandlaeger samt
endospecialister (endodontister) og tandleegeassistenter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

SAMMENSATNING

Root Filler-instrumenterne er fremstillet med en arbejdsdel lavet af rustfrit stal og et forniklet
messingskaft med en farvet ring.

KOMPATIBELT UDSTYR

® Root Filler-instrumenterne skal forbindes til en kontravinkel og anvendes i kombination

med endodontiske motorer ved en konstant rotationshastighed inden for omradet
300-600 o/min, med uret retning.

Root Filler-instrumenterne kan bruges i kombination med forsegling, cement eller pasta.
Sikkerheden og ydeevnen af Paste Carriers er blevet testet med zinkoxyfosfatcementet
Dentsply Detrey cement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer

REF. 60620118 og AH Temp™ Dentsply Detrey paste REF. 60620123.
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5 ADVARSLER

Folg denne brugsanvisning ngje for at minimere folgende risici for udstyr, patienten og/eller
brugeren:

O Alvorlige helbredsmeessige falger (infektion, toksiske eller allergiske reaktioner).
O Tandudtraekning.

O Slugning eller inhalation af instrumentet.

O Behandlingsforsinkelse.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter ber Root Filler-instrumenter ikke
anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medfarer en oget risiko
for separation.

Anvendelse af uhensigtsmaessig rotationshastighed og tryk vil fremskynde instrumenternes
slitage og oge risikoen for brud.

6 FORSIGTIGHEDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprovet pa gravide og ammende kvinder samt
born.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Beer af hensyn til egen sikkerhed altid handsker, briller og mundbind ved handtering af
kontaminerede instrumenter.

For referencer vedrerende sterilitet (V04039): Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Inspicér emballagen visuelt for brug, og kontroller, at den sterile barriere (hvis relevant) er
intakt. Brug ikke instrumenterne, hvis emballagen er beskadiget.

Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller fugtig.

Kontrollér instrumentet for hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgj-
ning, afhaspning), brud, korrosion, manglende farvekodning eller maerkning. Med disse in-
dikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med det pa-
kreevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

Det er obligatorisk at oparbejde produktet far brug i henhold til afsnittet [10] for ikke-sterilt
udstyr, der er naevnt i denne brugsvejledning.

For ethvert instrument tages i brug, skal det kontrolleres, er det er korrekt monteret pa vin-
kelstykkehovedet.

Udvis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede
rodkanaler.

Der skal altid paferes et minimalt rodspidstryk. Instrumenterne ma ikke tvinges ned i rod-
kanalen.

Begreensninger og restriktioner for oparbejdning og genbrug:

O Instrumenterne kan genbruges flere gange, hvis de vedligeholdes korrekt og ikke beska-
diges eller kontamineres. Rengjorte og ubeskadigede instrumenter kan bruges op til otte
gange afhaengig af graden af slitage. Det maksimale antal anvendelser er godkendt ved
hjeelp af standardmetoderne (automatisk rengering og desinfektion, fraktioneret vakuum-
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metode til dampsterilisering). Det maksimale antal oparbejdningscyklusser kan dog ikke
altid opnas. Visse typer anvendelse medforer, at instrumenternes levetid forkortes. De-
fekte instrumenter skal straks kasseres (i henhold til afsnittet [10.2.4]).

O Genanvendelse eller brug af ikke-godkendte metoder sker altid for brugerens ansvar ale-
ne. Vi patager os intet ansvar for manglende overholdelse af denne brugervejledning el-
ler 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
instrumenterne, hvis emballagen er beskadiget.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som felge af en rodbehandling.

OPBEVARINGSFORHOLD

Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljo, hvor de ikke udsaettes for fugtkilder og direk-
te sollys.

TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING
1. Péafer materialet pa spidsen af Root Filler.

2. Veed kanalvaeggene med materialet ved hjzelp af en pumpende eller samtidig roterende be-
vaegelse (300-600 o/min. i urets retning).

3. For Root Filler langsomt frem til spidsen ved lav hastighed (300-600 o/min.). Undgéa dan-
nelse af luftbobler i materialet og overfyldning af kanalen.

4. Traek langsomt Root Filler mens der stadig keres ved lav hastighed (300-600 o/min).

HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGORING OG STERILISERING

Generelt

® Alle instrumenter skal renggres, desinficeres og steriliseres for hver brug. Dette gaelder for-
ste 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 forudseetninger for en effektiv sterilisering.

® Som en del af dit ansvar for instrumentets sterilitet skal du altid sikre, at der kun anvendes
godkendte metoder til rengaring/desinfektion og sterilisering, at enhederne (desinficerende
opvaskemaskine, varmedesinfektionsmaskine eller autoklave) serviceres og efterses regel-
meessigt, og at de godkendte parametre opretholdes under hver cyklus.

® Desuden skal alle geeldende nationale juridiske regler og reglerne for hygiejne for din prak-
sis eller hospitalet altid overholdes. Det geelder iszer retningslinjerne for prioninaktivering.

® Anbefalet klassificering i henhold til RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (kun Tyskland, tilsigtet
brug): Kritisk A.

10.2 Trinvis procedure

10.2.1

Forbehandling af brugsstedet
Forbehandlingsprocessen skal altid gennemfaeres pa brugte instrumenter.
For nye ikke-sterile instrumenter henvises der til afsnittet [10.2.3].
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Forurening (iseer pulpa- og dentinrester) skal fijernes umiddelbart efter brug af instrumentet pa
patienten (inden for hgjst 2 timer). Alle gvrige trin i klargaringsprocessen skal gennemfores den
samme dag.

Folgende procedurer skal anvendes for at sikre, at eventuel kontaminering pa instrumenterne
ikke kan torre fast, og at den efterfelgende klargering bliver mere effektiv:

Trin 1

Der skal anvendes et klargjort midlertidigt stativ (REF. V040495) med en ny skumskive til hver
patient. Det midlertidige stativ skal fyldes mindst to tredjedele med desinfektionsmiddel.

Trin 2

Anbring instrumenterne i det midlertidige stativ for preedesinfektion/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 personlig beskyttelse. Det erstatter ikke desinfektionstrinnet efter rengeringen.

Alle gvrige trin i klargeringsprocessen skal gennemferes den samme dag.
Advarsler:

® |nstrumenter, der har veeret i kontakt med desinfektionsmiddel, ma under ingen omstaen-
digheder bruges til at behandle patienten igen.

Klargering far rengaring
Trin 3

Rengor for at fierne kontamineringen under rindende vand i mindst 3 x 1 minut. For at fjerne
kontamineringen manuelt skal du bruge en blad, ren bgrste eller en blagd, ren klud, der kun
bruges til dette formal. Brug aldrig metalbgrster eller staluld.

Trin 4
Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrengaringen.

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 reproducer-
barhed.

Manuel rengering og desinfektion er mindre effektiv i direkte sammenligning med den automa-
tiserede metode. Den er dog effektiv i henhold til kravene til et oparbejdet instrument. Alle me-
toder er godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af VDW-instrumenter.

Til oparbejdning anbefaler vi at bruge LavEndo®-boksen (REF. V040479) med mini step-modul
(REF. V040403).

Advarsler:

® \/ed kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel tilbage
pa instrumenterne.

Trin 5: Automatisk rengering/desinfektion (desinficerende opvaskemaskine) — anbefalet
procedure

Der skal tages hgjde for falgende ved valg af desinficerende opvaskemaskine:
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® 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 veere egnet til instrumenterne og omfatte de angivne skyllecy-
klusser.

® Kun sterilt vand og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/mI) og lav endotoksinbelastning
(< 0,25 EU/mI) (helst vand med hgj rensningsgrad HPW) ma anvendes til den efterfalgende
skylning.

® Den desinficerende opvaskemaskine skal vedligeholdes og efterses regelmaessigt.

1) Sorter instrumenterne i step-modulerne (REF. V040403).

2) Placer endo-modulet i den bla nederste del af LavEndo®-boksen (REF. V040479) og luk
den (klik pa plads).
BEMARK: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.

3) Seet LavEndo®-boksen ind i den desinficerede opvaskemaskine i vandret position.

4) Start programmet.

5) Nar programmet er afsluttet, tages LavEndo®-boksen ud af den desinficerende opva-
skemaskine.

6) Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt, efter at de er taget ud (se afsnittet
[10.2.4] og [10.2.5]), efter at de om nadvendigt 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 desinfice-
rende opvaskemaskine (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) og rengo-
ringsmidlet Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brugte programmet D-V-
MEDIZYM (baseret pa programmet 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 fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt)
blev brugt til forbehandlingen. Validering af rengaring og desinfektion blev udfert under de dar-
ligste forhold (lav temperatur, lav koncentration af middel, kort ibladlaegningstid og ingen tor-
ring).

Trin 5: Eller manuel renggring og desinfektion — Hvis automatiseret procedure ikke er
mulig

Manuel rengering:
1) Sorter instrumenterne i step-modulerne (REF. V040403).

2) Placer endo-modulet i den bla nederste del af LavEndo®-boksen (REF. V040479) og luk
den (klik pa plads).
BEMARK: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.

3) Placer LavEndo®-boksen i rengeringsbadet i den anviste kontakttid. Kontroller at instru-
menterne er tilstreekkeligt daekket.

4) Tag derefter LavEndo®-boksen op af renggringsbadet, og skyl grundigt med vand i
mindst 3 x 1 min.
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Manuel desinfektion:

5) Placer LavEndo®-boksen vandret i desinfektionsbadet i den anviste kontakttid. Kontroller
at instrumenterne er tilstreekkeligt deekket.

6) Tag derefter LavEndo®-boksen ud af desinfektionsbadet, og skyl grundigt med vand i
mindst 5 x 1 min.

7) Tor LavEndo®-boksen ved at blaese grundigt med oliefri, filtreret trykluft (eller medicinsk
trykluft fra en dase), og lad den eftertorre et rent sted.

8) Kontrollér emballagen og instrumenterne sa hurtigt som muligt (se afsnittene [10.2.4] og
[10.2.5]).

Et uaftheengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egne-
de til effektiv manuel rengering og desinfektion med rengeringsmidlet Cidezyme/Enzol og des-
infektionsmidlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet
anvendte den procedure, der er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber. Desinfek-
tionsmidlet Cidex OPA og rengeringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen.

1024 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 fglge af for hgj temperatur under steriliseringen).
O Brud.
O Manglende farvekodning eller markering.
O Bgijet instrument.
O Korrosion.

® Numeriske begreensninger for genbrug er anfort i [6], "begraensninger og restriktioner for
oparbejdning og genbrug".

® |nstrumenter, der stadig er kontaminerede, skal rengeres og desinficeres igen.

Advarsler:
® Der ma ikke anvendes instrumentolie.

1025 Emballering

Placer trinmodulet (REF. V040403) i den nederste del af den sorte miniboks til sterilisering
(REF. V040471) og luk den med det matchende lag. Pak derefter steriliseringbakkerne i en-
gangssteriliseringsposer (engangsemballage). Der skal anvendes enkeltpakning i standardsteri-
liseringsemballage til hospitalsbrug (f.eks. blev der anvendt Steriking-papir-/filmemballager fra
Wipak Medical ved valideringen).

Steriliseringsposerne skal opfylde falgende krav:
® QOverensstemmelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142°C (288°F), tilstreekkelig
dampgennemtraengelighed).
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Advarsler:

Sterilisering i steriliseringsbakkerne uden yderligere indpakning er ikke tilladt. Autoklavepa-
piret i boksene er kun beregnet som ekstra sikkerhed.

1026 Sterilisering

Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anfort nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke
tilladt.

Dampsterilisering

10.3

10.4

Fraktioneret vakuum-/prae-vakuummetode (mindst tre vakuumcyklusser) eller gravitetsfor-
skydningsmetode’ med tilstraskkelig produktterring.

Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Godkendt i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q og OQ samt produktspecifik funktions-
kvalifikation (PQ)).

Den maksimale steriliseringstemperatur pa 138°C (280°F) ma ikke overskrides. Den maksi-
male steriliseringstemperatur inkluderer en tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665.

Den faktiske ngdvendige torretid afheenger direkte af parametre, som brugeren er ene-
ansvarlig for (ileegningskonfiguration, antal ilagte enheder samt hvor taet de laegges, sterili-
satorens stand osv.) og skal derfor fastsaettes af brugeren. Tarretiden ma dog aldrig veere
mindre end 20 minutter.

Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur Minimumsteriliseringstid
gsp 9 P Eksponeringstid ved steriliseringstemperatur
Fraktioneret vakuum-/ 134°C (273°F) 3 minutter®
pree-vakuummetode 121°C (250°F) 20 minutter
) 134°C (273°F) 15 minutter
Gravitetsmetode' °93 -
121°C (250°F) 60 minutter

2

3

Den mindre effektive gravitetsmetode ma 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 hen-
hold til kravene til et oparbejdet instrument. Alle metoder er godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af
VDW-instrumenter.

Eller 18 min. (prioninaktivering).
Gravitetsmetoden er ikke anvendelig til oparbejdning inden for EU.

Et uafhaengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium demonstrerede instrumenternes iboen-
de egnethed til effektiv dampsterilisering ved hjeelp af HST 6x6x6 dampsterilisator (Zirbus Te-
chnology GmbH, Bad Grund) sammen med fraktioneret vakuummetode og gravitetsmetoden.

Opbevaring og transport

Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares i steriliseringsemballagen pa et tort og
stovfrit sted. Hvis emballagen beskadiges under opbevaring eller transport, skal oparbejdnin-
gen gentages. Se brugsanvisningen fra producenten af posen for at bestemme holdbarhedsti-
den for den sterile emballage.

Bortskaffelse

Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse
af skarpe og kontaminerede enheder.
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10.5 Vigtige oplysninger om materialebestandighed

Kontrollér ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, at midlerne ikke indeholder
nogen af nedenstaende stoffer:

O Fenol.

O Steerke syrer (pH < 6) eller steerke baser (pH > 8). Neutrale enzymatiske rengeringsmidler
anbefales.

O Aldehyd.

O Antikorrosionsoplgsninger (iseer di- eller triethanolamin).

O Oxidanter (hydrogenperoxid, natriumhypochlorit med en styrke over 5%).
© Oplgsningsmidler.

O Qlier.

Advarsler:

Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig rengeres med metal-
barster eller staluld.

Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig udsaettes for tempera-
turer over 142°C (288°F). Det er isaer vigtigt at sikre, at de produkter, der skal steriliseres,
ikke opbevares for teet pad dampsterilisatorens vaegge eller bund (risiko for for hgj tempera-
tur og deformation).

Den bla skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang, og brugte bla sku-
mindsatser ma hverken rengores/desinficeres eller steriliseres.

Der skal tages hgjde for falgende ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler:

De skal veere egnede til rengoering og desinfektion af instrumenter fremstillet af metal og
plast.

Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit (Cidex OPA er tilladt pa grund af den saerlige for-
mel).

Det skal veere kompatibelt med instrumenterne.

Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godken-
delse, FDA-godkendelse eller CE-maerkning), som er kompatibelt med det anvendte ren-
goeringsmiddel.

Hvis der ikke anvendes en varmedesinfektionsproces, skal der desuden anvendes et egnet
desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse
eller CE-meerkning), og dette skal veere kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel.

Neutralisering ma ikke vaere pakreevet (rengeringsmiddel).
Et eventuelt rengeringsmiddel skal vaere egnet til ultralydsrensning (ingen skumdannelse).

Der ma ikke anvendes kombinerede rengerings- og desinfektionsmidler.

De koncentrationer, temperaturer og kontakttider, der er specificeret af producenten af rengg-
ringsmidlet og desinfektionsmidlet samt minimumspecifikationerne for den efterfelgende skyl-
ning skal overholdes ngje. Der ma ikke anvendes skylleprodukter.

Brug kun frisklavede oplosninger og vand med lavt kim (< 10 CFU/ml). Postevand, der er seer-
ligt hardt (= 14°dH), er ikke egnet til dette (risiko for kalkrester).
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11 YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

® Ansvarsfraskrivelse:
Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af
alternative metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig intet ansvar for skader pa
ejendom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager sig direkte eller
indirekte som falge af afvigelser fra ovenstaende brugsanvisning. Brugeren skal folge sik-
ker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der er angivet i dette
dokument.

® Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

O Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

O Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERILE REFERANSER — STERILISERES MED GAMMASTRALING

IKKE-STERILE REFERANSER — OBLIGATORISK PROSESSERING FOR FORSTE BRUK
GJENBRUKBAR — ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERIL REF. V040393)
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (IKKE-STERIL REF. VO10093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (IKKE-STERIL REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (IKKE-STERIL REF. VO30093)
KENDO® ROOT FILLER (IKKE-STERIL REF. V201709)
1 INDIKASJONER FOR BRUK

KOMPATIBLE INSTRUMENTER

® Root Filler instrumenter skal kobles til en motvinkel og brukes i kombinasjon med

® |ndikasjon for bruk:

Pastabaerende produkter er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

Tiltenkt bruk:
Roterende endodontiske pastabaesrende instrumenter som brukes til & introdusere forseg-
ler, sement eller pasta i rotkanalen.

Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

Tiltenkt bruker:

Endodontiske instrumenter skal kun brukes i et klinisk miljg eller i et sykehusmiljg, i
henhold til god tannlegepraksis, av kvalifiserte tannleger samt endospesialister (endodon-
tister) og tannlegeassistenter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

SAMMENSETNING

Root Filler instrumenter er laget av en arbeidsdel laget av rustfritt stal, og et nikkelbelagt
messingskaft med farget ring.

endodontiske motorer med konstant rotasjonshastighet innenfor 300-600 omdreininger/
min.-omradet, med klokken.

Root Filler instrumenter kan brukes i kombinasjon med tetningsmiddel, sement eller pasta.
Sikkerheten og ytelsen til Paste Carriers har blitt testet med Zinc Oxyphosphate Cement
Dentsply Detrey-sement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer

REF. 60620118 og AH Temp™ Dentsply Detrey-pasta REF. 60620123.
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5 ADVARSLER

Bruksanvisningen ma folges naye for & minimere folgende risiko for instrumentene, pasien-
ten og/eller brukeren:

O Alvorlige helsekonsekvenser (infeksjon, toksiske eller allergiske reaksjoner).
O Tanntrekking.

O Svelging eller innanding av instrumentet.

O Behandlingsforsinkelse.

| likhet med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal Root Filler ikke brukes i en rot-
kanal med en abrupt apikal kurvatur pa grunn av gkt risiko for separasjon.

Bruk av feil rotasjonshastighet og trykk vil fremskynde slitasje av instrumenter og gke
risikoen for brudd.

6 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 alltid bruke beskyttelseshansker, -briller og -maske ved
handtering av kontaminerte instrumenter.

For sterile referanser (V04039): Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Inspiser emballasjens integritet visuelt (steril barriere der dette er aktuelt) for bruk. In-
strumenter mé ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller fuktig.

Kontroller instrumentet for hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (boyd, viklet
ut), brudd, korrosjon, tap av fargekoding eller merkinger. Med synlige defekter som disse
vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det nadvendige sikkerhetsni-
vaet, og instrumentet ma kasseres.

Behandlingstrinn er obligatorisk far bruk i henhold til avsnitt [10] for ikke-sterilt utstyr nevnt
i denne bruksanvisningen.

For bruk av noe instrument ma du kontrollere at det er godt festet til kontravinkelstykkeho-
det.

Utvis varsomhet i det gjeldende omradet og i kanaler som deler seg og/eller har bratte
kurvaturer eller tilbakekurvaturer.

Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Press aldri instrumentene ned i kanalen.
Begrensning og restriksjoner pa behandling og gjenbruk:

O Instrumenter kan brukes om igjen flere ganger — med riktig pleie og hvis de ikke er ska-
det og kontaminert. Rengjorte og uskadde instrumenter kan brukes opptil atte ganger
avhengig av slitasjenivaet. Denne maksimumsgrensen for bruk er validert med standard-
metoder (automatisk rengjering og desinfisering, fraksjonert vakuummetode for damp-
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sterilisering). Det maksimale antallet prosesseringssykluser vil imidlertid ikke alltid kunne
nas. Enkelte bruksomrader kan fore til at instrumentenes levetid forkortes. Defekte in-
strumenter skal avhendes straks (i henhold til avsnitt [10.2.4]).

O Brukeren har det fulle ansvaret ved gjenbruk eller bruk av metoder som ikke er godkjent.
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
ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

UGNSKEDE REAKSJONER / UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & fa en rotkanalbehandling.

LAGRINGSFORHOLD

Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

TRINNVIS VEILEDNING

1.
2.

4

Pafer materialet pa spissen av en Root Filler.

Fukt kanalveggene med materialet gjennom en pumpe- eller samtidig rotasjonsbevegelse
(300-600 omdreininger/min, med klokken).

For Root Filler langsomt mot apeks ved lav hastighet (300-600 omdreininger/min). Unnga
dannelse av luftbobler i materialet og overfylling av kanalen.

Trekk ut Root Filler sveert langsomt, fortsatt ved lav hastighet (300-600 omdreininger/min).

HYGIENE, DESINFISERING, RENGJOGRING OG STERILISERING

Generelle grunnleggende prinsipper

® Alle instrumenter ma rengjoeres, 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.

Som en del av ditt ansvar for instrumenters sterilitet ma du alltid serge for at bare godkjen-
te metoder for rengjoring/desinfisering og sterilisering brukes, at utstyret (vaskedesinfise-
ringsapparat, apparat for termisk desinfeksjon eller steriliseringsapparat) vedlikeholdes og
inspiseres jevnlig og at de godkjente parameterne opprettholdes ved hver syklus.

| tillegg ma alle gjeldende nasjonale lovbestemmelser og forskrifter og for hygiene ved din
klinikk eller sykehus falges. Dette gjelder spesielt retningslinjene for prioninaktivering.

Anbefalt klassifisering i henhold til RKI-/BfArM-/KRINKO-direktivet (bare Tyskland, tiltenkt
bruk): Kritisk A.

10.2 Trinnvis prosedyre

10.2.1

Forbehandling pa bruksstedet

Forbehandlingsprosessen bar utferes pa brukte instrumenter i ethvert tilfelle.

For nye, ikke-sterile instrumenter, henvises det til avsnitt [10.2.3].
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Kontaminering (spesielt rester av pulpa og dentin) ma fiernes umiddelbart etter at instrumentet
har blitt brukt pa en pasient (innen maksimalt 2 timer). Alle gvrige trinn i klargjeringsprosessen
ma utferes samme dag.

De folgende prosedyrene ma brukes for a sikre at ingen kontaminering kan terke pé instrumen-
tene, og for a gjere den pafolgende klargjeringen mer effektiv:

Trinn 1

En klargjort midlertidig holder (REF. V040495) 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 fgr desinfisering/rengjering og fer transport (min. oppbeva-
ringstid ifalge 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 pa-
krevd etter rengjoring.

Alle gvrige trinn i klargjeringsprosessen ma utferes samme dag.
Advarsler:

® |nstrumenter som allerede har vaert i kontakt med desinfiseringsmiddel, ma aldri brukes til
a behandle en pasient igjen.

Klargjering for rengjaring
Trinn 3

Rengjer for & fierne kontaminering under rennende vann i minst 3 x 1 minutt; for a fierne
kontaminering manuelt, bruk en myk, ren barste eller myk, ren klut som kun brukes til dette
formalet. Bruk aldri metallbgrster eller stalull.

Trinn 4

Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjeringen
hvis nedvendig.

Rengjering og desinfisering

Vi anbefaler bruk av en automatisert prosedyre for rengjering og desinfisering av instrumen-
tene. En manuell metode, inkludert bruk av ultralydbad, bar bare brukes hvis det ikke er mulig
a bruke en automatisert metode, ettersom den er mindre effektiv og gir lavere reproduserbar-
het.

Manuell rengjering og desinfisering er mindre effektiv sammenlignet direkte med den
automatiske 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-in-
strumenter.

For behandling anbefaler vi bruk av LavEndo®-boksen (REF. V040479) med minitrinn-modul
(REF. V040403).

Advarsler:

® \/ed kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel sitter igjen pa in-
strumentene.

Trinn 5: Automatisert rengjoring/desinfeksjon (vaskedesinfektor) — Anbefalt prosedyre
Viktig ved valg av vaske-/desinfiseringsapparat:
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® Effektiviteten til vaske-/desinfiseringsapparatet ma veere dokumentert (DGHM-god-
kjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

® Om mulig ma et testet program for termisk desinfeksjon brukes (AO-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
skyllesyklusene.

® Bare sterilt vann eller vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/ml) og lavt endotoksin-
innhold (< 0,25 EU/mI) (aller helst destillert vann, HPW) ma brukes til den pafelgende
skyllingen.

® \/aske-/desinfiseringsapparatet ma vedlikeholdes og inspiseres regelmessig.
1) Sorter instrumentene i trinnmodulene (REF. V040403).

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 inn LavEndo®-boksen horisontalt i vaske-/desinfiseringsapparatet.

5) Etter at programmet er ferdig, ta ut LavEndo®-boksen fra vaske-/desinfiseringsapparatet.

6) Kontroller og pakk inn instrumentene sa snart som mulig etter at de er tatt ut (se avsnittet
[10.2.4] og [10.2.5]), etter at de om nadvendig har ligget til tark pa et rent sted.

Et uavhengig, akkreditert, anerkjent testlaboratorium har demonstrert instrumentets egnethet
for effektiv automatisert rengjering og desinfeksjon ved bruk av G 7836 CD-vaskedesinfektor
(termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) og rengjeringsmidlet Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brukte programmet D-V-MEDIZYM (basert pa
programmet DES-VAR-TD (Miele) under verst tenkelige forhold) i henhold til prosedyren be-
skrevet ovenfor for & demonstrere denne effektiviteten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og
rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til
forbehandling. Valideringen av rengjgringen og desinfeksjonen ble utfgrt under verst tenkelige
forhold (lav temperatur, lav konsentrasjon av middel, kort blatleggingstid og ingen terking).

)

4) Start programmet.
)
)

Trinn 5: Eller manuell rengjoring og desinfeksjon — Hvis automatisert prosedyre ikke er
mulig
Manuell rengjering:

1) Sorter instrumentene i trinnmodulene (REF. V040403).

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 LavEndo®-boksen i rensebadet i den angitte kontaktperioden, og péase at instrumen-
tene er tilstrekkelig dekket.

4) Ta deretter LavEndo®-boksen ut av rengjeringsbadet, og skyll grundig med vann i minst
3 x 1 minutt.

Manuell desinfisering:

5) Sett LavEndo®-boksen horisontalt i desinfiseringsbadet i den angitte kontaktperioden, og
pase at instrumentene er tilstrekkelig dekket.
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6) Ta deretter LavEndo®-boksen ut av desinfiseringsbadet, og skyll grundig med vann i
minst 5 x 1 minutt.

7) Terk LavEndo®-boksen ved & blase grundig med oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk
trykkluft pa boks), og la dem deretter tarke ytterligere pa et rent sted.

8) Sjekk (se avsnitt [10.2.4]) pakken med instrumenter sa snart som mulig (se avsnitt
[10.2.5]).

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktis-
ke egnethet for effektiv manuell rengjering og desinfisering ved bruk av rengjeringsmiddelet
Cidezyme/Enzol og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet brukte prosedyren som er beskrevet over for & dokumen-
tere egnetheten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge
fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling.

Inspeksjon og vedlikehold

Apne LavEndo®-boksene og ta ut trinnmodulene. Kontroller alle instrumenter, moduler og
LavEndo®-bokser etter rengjaring/desinfisering. Defekte instrumenter, bokser og moduler bor
kastes omgaende.

® Slike defekter er:
O Plastdeformering (f.eks. pa grunn av for hgy temperatur under sterilisering).
© Brudd.
O Tap av fargekode eller merking.
O Boyd instrument.
O Korrosjon.

® Tallmessige begrensninger pa gjenbruk er listet opp under [6], «Begrensning og restriksjo-
ner i behandling og gjenbruk».

® |nstrumenter som fortsatt er kontaminert, ma rengjeres og desinfiseres igjen.
Advarsler:
® Det ma ikke brukes instrumentsmgremidler.

Emballasje

Plasser trinnmodulen (REF. V040403) i den nedre delen av den svarte steriliseringsminiboksen
(REF. V040471) og lukk den med det tilhgrende dekselet. Pakk deretter steriliseringsbrettene i
engangsposer for sterilisering (engangsemballasje). Det skal brukes enkeltpakning med vanlig
steriliseringsemballasje pa sykehuset (f.eks. ble enkelt Steriking-papir-/filmemballasje fra
Wipak Medical brukt til valideringen).

Steriliseringsposene skal oppfylle felgende krav:
® Samsvar med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Egnet for dampsterilisering (taler temperatur pa opptil 142°C (288°F) eller mer, tilstrekkelig
vanndampgjennomtrengelighet).

Advarsler:

® Sterilisering i steriliseringsbrettene uten ekstra emballasje er ikke tillatt. Autoklavpapiret i
boksene er kun ment som ekstra sikkerhet.
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1026 Sterilisering

10.3

10.4

Bruk kun de steriliseringsmetodene som er oppfert nedenfor; andre steriliseringsmetoder er
ikke tillatt.

Dampsterilisering

® Fraksjonert vakuum/forvakuum-metode (minst tre vakuumsykluser) eller tyngdekraftmeto-
de’ 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
produktspesifikke egenskaper (PQ)).

® Den maksimale steriliseringstemperaturen pa 138°C (280°F) ma ikke overskrides; den
maksimale steriliseringstemperaturen inkluderer en toleranse i henhold til DIN EN
ISO 17665.

® Den faktisk pakrevde torketiden avhenger direkte av parametere som helt og holdent er
brukerens ansvar (lastekonfigurasjon, hvor mange objekter som lastes og hvor tett de las-
tes, tilstanden til sterilisatoren osv.) og ma derfor fastsettes av brukeren. Torketiden ma
imidlertid aldri veere kortere enn 20 minutter.

I A Minimum steriliseringstid/eksponeringstid
Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur .
ved steriliseringstemperatur
Fraksjonert vakuum- / 134°C (273°F) 3 minutter?
forvakuum-metode 121°C (250°F) 20 minutter
134°C (273°F) 15 minutter
Tyngdekraftmetode' &° .
121°C (250°F) 60 minutter

' Den mindre effektive tyngdekraftmetoden bar bare brukes hvis metoden med fraksjonert vakuum ikke er tilgjengelig.
Tyngdekraftmetoden er mindre effektiv sammenlignet direkte med den fraksjonerte vakuum-metoden. Men den er effektiv
ut fra kravene til et bearbeidet instrument. Alle metodene er validert, og derfor er de effektive og kan trygt brukes til be-
arbeiding 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 faktis-
ke egnethet for effektiv dampsterilisering ved bruken av dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) sammen med metoden med fraksjonert vakuum- og tyngde-
kraftmetoden.

Oppbevaring og transport

Etter sterilisering ma enhetene oppbevares i steriliseringsemballasjen pa et tort og stovfritt
sted. Hvis emballasjen skades under oppbevaring eller transport, ma bearbeidingen gjentas.
Sjekk bruksanvisningen angitt av produsenten av posen for & bestemme lagringstiden for den
sterile forpakningen.

Avhending

Instrumenter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.
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10.5 Viktig informasjon om materialbestandighet

Kontroller at midlene ikke inneholder noen av de falgende stoffene ved valg av rengjerings-
og desinfiseringsmidler:

O Fenol.

O Det anbefales a bruke sterke syrer (pH < 6) eller sterke alkalier (pH > 8), naytrale enzy-
matiske rengjaringsmidler.

O Aldehyder.

O Korrosjonsbeskyttende stoffer (spesielt di- eller trietanolamin).

O Oksidanter (hydrogenperoksid, natriumhypokloritt med styrke over 5%).
O Lgsemidler.

O Oljer.

Advarsler:

Instrumentene, boksene, modulene og holderen ma aldri rengjeres med borste 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 naer veggene eller bunnen til dampsterilisatoren (fare for for hgy temperatur og defor-
mering).

Det bla skuminnlegget til holderen ma bare brukes én gang, og brukte bla skuminnlegg ma
verken rengjores/desinfiseres eller steriliseres.

Viktig ved valg av rengjgrings- og desinfiseringsmidler:

De ma veere egnet for rengjering og desinfisering av instrumenter laget av metall og plast.

Desinfiseringsmiddelet ma veere 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-god-
kienning, FDA-godkjenning eller CE-merking), og middelet ma veere kompatibelt med det
benyttede rengjagringsmiddelet.

Hvis det ikke brukes termisk desinfeksjon, ma ogsa et egnet desinfiseringsmiddel med be-
kreftet effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking) brukes,
og dette ma vaere kompatibelt med det benyttede. rengjeringsmiddelet.

Noytralisering skal ikke veere negdvendig (rengjeringsmiddel).

Rengjaringsmiddelet ma, hvis aktuelt, vaere egnet for ultralydrengjering (ingen skum-
dannelse).

Det ma ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfiseringsmidler.

Konsentrasjon, temperatur og kontakttid angitt av produsenten av rengjeringsmiddelet og des-
infiseringsmiddelet, i tillegg til minimumsspesifikasjonene for pafelgende skylling, méa overhol-
des ngyaktig. Skyllemidler ma ikke brukes.

Bruk kun nylig klargjorte opplasninger og vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/ml). spring-
vann som er spesielt hardt (= 14°dH) er ikke egnet til dette (fare for kalkrester).
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11 TILLEGGSINFORMASJON

® Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produ-
senten og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

® Ansvarsfraskrivelse:
Brukere er alene ansvarlige for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av
alternative prosesseringsmetoder. Dentsply Sirona fraskriver seg ethvert ansvar for skade,
personskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er forarsaket av brukeren pa
grunn av avvik fra instruksjonene over. Brukeren skal folge sikker og lovlig praksis, in-
kludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

® (G4 til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

O Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

O Fa en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILU NUORODOS - STERILIZUOTA GAMA SPINDULIAIS

NESTERILU NUORODOS - PRIVALOMA STERILIZUOTI PRIES PIRMAJ] NAUDOJIMA
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO - BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILU, REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (NESTERILU, REF. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILU, REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (NESTERILU, REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (NESTERILU, REF. V201709)

1 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Pastos nesikliai, skirti endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
Rotaciniai endodontinés pastos nesiklio instrumentai, skirti uzpildyti Saknies kanalg sanda-
rikliu, cementu ar pasta.

® Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

® Numatytasis naudotojas:
Endodontiniai instrumentai turi buti naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis
gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos speciali-
stai, pavyzdziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

2 KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

3 SUDETIS

Root Filler instrumentus sudaro darbiné dalis i$ nerudijanciojo plieno ir nikeliu dengtas Zalvari-
nis kotas su spalvotu Ziedu.

4 SUDERINAMA |RANGA

® Root Filler instrumentai jungiami prie kampinio antgalio su endodontiniu varikliu, veikiancio
300-600 suk./min. pastoviu sukimosi greiCiu - diapazone, laikrodzio rodyklés kryptimi.

® Root Filler instrumentus galima naudoti su sandarikliu, cementu ar pasta.
Pastos nesikliy saugumas ir efektyvumas iSbandytas su cinko oksifosfato ,Dentsply Det-
rey“ cementu REF. 611.13.206/611.13.003, ,,AH Plus™ Jet“ sandariklis REF. 60620118 ir
~AH Temp™ Dentsply Detrey“ pasta REF. 60620123.
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5 |SPEJIMAI

Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintumeéte pavojy prietaisams,
pacientui ir (ar) naudotojui:

O Rimtos pasekmés sveikatai (infekcija, toksinés ar alerginés reakcijos).
O Danties pasalinimas.

O Instrumento prarijimas ar jkvépimas.

O Gydymo atidéjimas.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, Root Filler instrumenty negalima nau-
doti, jei danties Saknies virSuné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika.

Dél netinkamo sukimosi greicio ir spaudimo, paspartinamas instrumento dévéjimasis, padi-
déja luzimo rizika.

6 ATSARGUMO PRIEMONES

Sauga ir veiksmingumas néscioms arba krutimi maitinan€¢ioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedurg naudokite koferdamo sistema.

Dél savo saugumo visada muvekite apsaugines pirstines, akinius ir kaukes, kai dirbate su
uzterstais instrumentais.

Steriliy produkty nuorodos (V04039): Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Prie§ naudojima patikrinkite, ar pakuoté néra pazeista (sterilus barjeras, jei yra). Nenaudo-
kite instrumenty, jei pakuoté pazeista.

Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba dregna.

Kaskart prieS naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy
(sulinkimuy, iSsipynimuy), IUzimy, radziy, ar nenusitryné spalvinis kodas arba zymés. Jei yra
tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduoc€iuy, todél jj reikia utili-
zuoti.

Visus Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus nesterilius produktus prie$ naudojima priva-
loma apdoroti pagal skyriaus [10] nurodymus.

PrieS naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio
elemento galvute.

ISsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianCiuose ar atsilenkianCiuose kanaluose elkités
atsargiai.

Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudimg. Niekuomet nestumkite instrumenty | ka-
nala per jega.
Apdorojimo ir pakartotinio naudojimo apribojimai ir draudimai:

v —

Zeisti arba uztersti. Nuplautus ir nepazeistus instrumentus galima panaudoti iki aStuoniy
karty, atsizvelgiant j susidévéjimo laipsnj. Maksimalus panaudojimy skaiCius patvirtintas
naudojant standartinius budus (automatizuotg valyma ir dezinfekavima, frakcionuoto va-
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kuumo buda sterilizavimui garais). TacCiau instrumentus ne visada galima panaudoti mak-
simaly apdorojimo karty skaiCiy. Atliekant kai kuriuos darbus instrumentai gali susidévéti
greiCiau nei numatyta. Gaminius su defektais butina nedelsiant iSmesti (Zr. [10.2.4]).

O Uz kiekviena pakartotinj naudojima arba nepatvirtinty budy naudojimg atsakingas tik
pats naudotojas. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés jei nesivadovaujama Siomis
pakartotinio instrumenty naudojimo instrukcijomis arba naudojami nepatvirtinti budai.

O Visada jsitikinkite, kad sterili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite instrumenty, jei pa-
kuoté pazeista.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI
POVEIKIAI

Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmeés Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

1.
2.

UZtepkite medziagos ant Root Filler antgalio.

Sudrékinkite kanalo sieneles medziaga pumpuojamaisiais ar sukamaisiais judesiais
(300-600 suk./min. grei€iu laikrodZio rodyklés kryptimi).

Létai veskite Root Filler link virSunés nedideliu greiciu (300-600 suk./min.). Stenkités, kad
medziagoje nesusidaryty oro burbuliuky ir kanalas nebuty perpildytas.

IStraukite Root Filler labai létai, instrumentui tebeveikiant nedideliu grei€iu (300-600 suk./
min.).

HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

10.1 Bendrieji nurodymai

® |nstrumentus pries$ kiekvieng naudojima buatina nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti; Sis nuro-

dymas taip pat galioja nesterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams prie$ pirmajj
naudojimg ir sterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams, skirtiems pakartotiniam
naudojimui. Norint efektyviai sterilizuoti instrumentus juos butina Svariai nuplauti ir dezinfe-
kuoti.

Kadangi esate atsakingi uz instrumenty steriluma, visada naudokite tik patvirtintus va-
lymo / dezinfekavimo ir sterilizavimo budus, pasirtpinkite, kad buty atliekama reguliari jren-
giniy (dezinfekavimo plovyklés, terminio dezinfekavimo arba sterilizavimo jrenginio) tech-
niné prieziura bei apziura ir kad kiekvieno ciklo metu buty laikomasi patvirtinty parametry.

Be to, visada laikykités atitinkamy nacionaliniy reglamenty ir higienos taisykliy, taikomuy
jusy praktikai arba ligoninei. Tai ypac¢ taikoma priony deaktyvavimo gairéms.

Rekomenduojama klasifikacija pagal RKI/BfArM/KRINKO direktyva (tik Vokietijoje, numaty-
tasis naudojimas): A kritinis
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ISsami procedura

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Pirminj apdorojima reikia atlikti panaudotiems instrumentams bet kokiu atveju.

Naujy nesteriliy instrumenty atveju zitrékite skyriy [10.2.3].

TerSalai (ypaC pulpos ir dentino likucCiai) turi buti pasalinti iSkart po instrumento panaudojimo
pacientui (daugiausiai per 2 valandas). Visus tolesnius paruosSimo veiksmus reikia atlikti tg pa-
Cia diena.

Siekiant uztikrinti, kad prie instrumenty nepridzitty jokie tersalai ir kad tolesnis paruoSimas
buty lengvesnis, reikia atlikti Sias proceduras:

1 Zingsnis

Paruostas laikinas stovas (REF. V040495) su nauju porolono disku turi buti naudojami kiek-
vienam pacientui. Du tre¢daliai laikino stovo turi buti uzpildyti dezinfekcinémis medziagomis.

2 zZingsnis
PrieS paruoSdami dezinfekavimui / plovimui ir transportuodami jstatykite j laiking stova (trum-

piausias 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 tg pacig diena.
|spéjimai:

® Su dezinfekavimo medziaga susilietusiy instrumenty negalima vél naudoti pacientui gydyti.
ParuosSimas pries valyma
3 Zingsnis
Valykite, kad pasalintuméte uzterstuma po tekanciu vandeniu maziausiai 3 k. po 1 minute; no-
rédami pasalinti uzterStuma rankiniu budu, naudokite minkstag Svary Sepetj arba minkstg Svarig
Sluoste, naudojama tik Siam tikslui; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy arba vielos Sveis-
tuky.
4 zingshis
Patikrinkite, ar neliko matomy tersaly arba likuCiy, ir, jei reikia, pakartokite paruoSimo plovimui
procesa.
Valymas ir dezinfekavimas

Instrumentams valyti ir dezinfekuoti rekomenduojame naudoti automatizuotg procedura. Ranki-
niai budai, jskaitant ultragarso vonelés naudojima, turéty bati naudojami tik tuo atveju, kai ne-
jmanoma naudoti automatizuoto budo, nes jie yra ne tokie efektyvus ir pasizymi mazesniu pa-
tikimumu.

Rankinis plovimas ir dezinfekavimas yra maziau efektyvus, lyginant su automatizuotu budu.
Taciau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instrumento reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti,
todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

Apdorojimui rekomenduojame naudoti LavEndo® deéze (REF. V040479) su mini etapo moduliu
(REF. V040403).
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Ispéjimai:
® Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumenty gali likti dezinfekavimo medziagos.

5 zingsnis: Automatizuotas valymas / dezinfekavimas (dezinfekavimo plovyklé) -
Rekomenduojama procedira

Renkantis dezinfekuojanciag plautuve, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:

® Dezinfekavimo plovyklés efektyvumas turi buti patvirtintas (su DGHM patvirtinimu, FDA lei-
dimu ar CE zyme pagal EN ISO 15883).

® Jei jmanoma, reikia naudoti patikrintg terminio dezinfekavimo programa (AO reikSme
> 3000 arba maziausiai 90°C, o senesnei jrangai maziausiai 10 min. 93°C temperaturoje).

® Naudojama programa turi tikti instrumentams ir j jg turi buti jtraukti nurodyti skalavimo ci-
klai.

® Paskesniams skalavimams galima naudoti tik sterily arba mazos tarsos (< 10 CFU/ml), ma-
Zos endotoksiny koncentracijos (< 0,25 EU/ml) vandenj (geriausia labai iSgryninta vanden; |
HPW.

® Dezinfekavimo plautuve reikia reguliariai priziuréti ir tikrinti.
1) SurusSiuokite instrumentus j etapy modulius (REF. V040403).

2) |statykite endo modulj j mélyng LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite
(spustelékite, kad spragteléty).
PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.

3
4
5
6

|statykite LavEndo® dézute horizontaliai j dezinfekavimo plautuve.
Pradekite programa.
Programai pasibaigus, istraukite LavEndo® dézute i§ dezinfekavimo plautuvés.

- ~—r ~— ~—

IStrauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (zr. skyriy [10.2.4] and [10.2.5]), jei
reikia, pries tai juos iSdziovine Svarioje vietoje.

Instrumenty tinkamumas efektyviam automatizuotam valymui ir dezinfekcijai su G 7836 CD
plovimo ir dezinfekavimo jrenginiu (terminé dezinfekcija, ,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Gutersloh)
ir ,Neodisher Medizym“ valymo priemone (Dr. Weigert, Hamburgas) jrodytas nepriklausomoje,
akredituotoje ir pripazintoje laboratorijoje. Efektyvumui jrodyti laboratorijoje naudota D-V-
MEDIZYM programa (pagrjsta DES-VAR-TD (Miele) programa blogiausiomis sglygomis) pagal
auksciau aprasytg procedurg. Pirminiam apdorojimui buvo naudojama ,,Cidex OPA" dezinfe-
kavimo medziaga ir ,,Cidezyme* valymo medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt).
Valymo ir dezinfekcijos patvirtinimas vykdytas taikant blogiausias jmanomas salygas (zema
temperatlra, maza priemonés koncentracija, trumpas mirkymo laikas, be dziovinimo).

5 zingsnis: Arba rankinis valymas ir dezinfekavimas - jei automatizuota procedura
negalima
Rankinis valymas:

1) SurusSiuokite instrumentus j etapy modulius (REF. V040403).

2) |statykite endo modulj j mélyng LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite
(spustelékite, kad spragteléty).
PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.

3) |dékite LavEndo® dézute j valymo vonele nurodytam kontaktiniam laikui. Uztikrinkite, kad
visi instrumentai buty pakankamai apsemti.
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4) Tada istraukite LavEndo® dézute iS valymo vonelés ir kruopsc€iai skalaukite vandeniu ma-
ziausiai 3 k. po 1 min.
Rankinis dezinfekavimas:

5) |dékite LavEndo® dézute j dezinfekavimo vonele horizontaliai nurodytam kontaktiniam lai-
kui. Uztikrinkite, kad visi instrumentai buty pakankamai apsemti.

6) Tada istraukite LavEndo® dézute iS dezinfekavimo vonelés ir kruopsSciai skalaukite vande-
niu maziausiai 5 k. po 1 min.

7) Nusausinkite LavEndo® dézute pusdami filtruotg suslégtajj ora be alyvos (arba medicininj
suslégtgjj ora is skardinés) ir palikite juos nudzitti Svarioje vietoje.

8) Apziurékite (zr. [10.2.4]) ir supakuokite instrumentus kuo grei€iau [10.2.5]).

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai

yra tinkami efektyviam rankiniam valymui ir dezinfekavimui, naudojant valymo medziaga
»,Cidezyme/Enzol” ir dezinfekavimo medziagg ,,Cidex OPA" (,Johnson & Johnson GmbH*,
Norderstedt (Vokietija). Sie rezultatai laboratorijoje buvo gauti atliekant toliau nurodyta proce-
durg. Pirminiam apdorojimui buvo naudojama ,,Cidex OPA* dezinfekavimo medziaga ir
»,Cidezyme* valymo medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt).

1024 Tikrinimas ir priezitra

Atidarykite LavEndo® dézes ir iSimkite pakopy modulius. Po valymo / dezinfekavimo patikrin-
kite visus instrumentus, modulius ir LavEndo® dézZutes. PaZeistus instrumentus, dézutes ir
modulius reikia nedelsiant iSmesti.

® Galimi Sie defektai:
O Plastiko deformacija (pvz., dél per aukStos temperaturos sterilizavimo metu.
O LuzZimas.
O Zymiy arba zymimosios spalvos i$blukimas.
O Sulinkes instrumentas.
O Korozija.
® Pakartotinio panaudojimo karty apribojimai nurodyti skyriuje [6] ,,Apdorojimo ir pakartotinio
naudojimo apribojimai ir draudimai®“.
® Vis dar suterstus instrumentus reikia plauti ir dezinfekuoti dar karta.
|spéjimai:
® Negalima naudoti instrumenty tepalo.
1025 Pakavimas

|dékite etapo modulj (REF. V040403) j apatine juodos sterilizavimo mini dézés dalj

(REF. V040471) ir uzdenkite atitinkamu dangciu. Tuomet supakuokite sterilizavimo padéklus |
vienkartinius sterilizavimo maiselius (vienkartine pakuote). Naudokite viengubg pakuote pagal
ligoninéje jprasta sterilizavimo pakavimo medziaga (pvz., patvirtinimui buvo naudojamos ,,Wi-
pak Medical“ gaminamos viengubos ,Steriking“ popierinés arba plévelinés pakuotes).

Sterilizavimo mais$eliai turi atitikti toliau nurodytus reikalavimus:
® Atitinka DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Sterilizavimui garu (atsparus 142°C (288°F) ar aukstesnei temperaturai, pasizymi paka-
nkama garo skvarba).
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Ispéjimai:

® Negalima sterilizuoti sterilizavimo padékluose be papildomos pakuotés. Autoklavui tinka-

ntis popierius dézutése yra skirtas tik apsaugai.

1026 Sterilizavimas
Naudokite tik toliau iSvardytus sterilizacijos metodus; kiti sterilizacijos metodai neleistini.

10.3

10.4

Sterilizavimas garu

® Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo budas (maziausiai trys vakuumo ciklai) arba is-

stimimo sunkia jéga budas' su pakankamu gaminio nusausinimu.

® Sterilizavimas garu pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
® Patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (tinkamas 1Q ir OQ produkto nasumo kvalifikacija

PQ)).

® Negalima virSyti didZiausios sterilizacijos temperaturos — 138°C (280°F); j didziausig sterili-

zacijos temperaturg jskaiCiuota leistina paklaida pagal DIN EN ISO 17665.

® Realus dziovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsakingas pats

naudotojas (pakrovimo konfiguracija, kiek instrumenty sukrauta, ir kokiu atstumu jie iSdés-
tyti, sterilizavimo jrenginio buklé ir t. t.), dél to jj jvertina pats naudotojas. TaCiau dziovinimo
laikas niekad neturéty bati trumpesnis nei 20 minuciy.

e _ L _ Minimalus sterilizacijos laikas
Sterilizavimo procedura Sterilizavimo temperatura - . L o -
Ekspozicijos laikas sterilizacijos temperaturoje
Frakcionuoto vakuumo / 134°C (273°F) 3 minutes®
pirminio vakuumo budas 121°C (250°F) 20 minuciy
L _ 134°C (273°F) 15 minuciy
Gravitacijos metodas'"® —
121°C (250°F) 60 minuciy

2

3

Mazesnio efektyvumo sunkio jegos buda naudokite, tik jei nepasiekiamas frakcionuoto vakuumo budas. Sunkio jegos bu-
das yra mazesnio efektyvumas, lyginant su frakcionuoto vakuumo budu. Taciau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instru-
mento reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

Arba 18 min. (priony deaktyvavimas).
Europos Sagjungoje gravitacijos metodas apdorojimui netaikomas.

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu, instrumentai
yra tinkami efektyviam sterilizavimui garu, naudojant HST 6x6x6 garinj sterilizavimo jrenginj
(»Zirbus Technology GmbH*“, Bad Grund) frakcionuoto vakuumo ir sunkio jégos budu.

Laikymas ir transportavimas

Sterilizuotus jrankius reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje sausoje vietoje be dulkiy. Laikymo
arba transportavimo metu pazeidus pakuote reikia padoroti pakartotinai. Patikrinkite gamintojo
nurodyta maiselio galiojimo laika ir nustatykite sterilios pakuotés laikymo termina.

Utilizavimas

Instrumentai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uztersty priemoniy utilizavimo reika-
lavimy.

10.5 Svarbi informacija apie medziagy atsparuma

® Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziagas, jsitikinkite, kad jose néra Siy medziagu:

O Fenolio.
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O Stiprios rugstys (ph < 6) arba stiprus Sarmai (ph > 8); rekomenduojama neutrali fermen-
tiné valymo priemoné.

O Aldehidy.

O Antikoroziniy medziagy (ypac di- arba trietanolamino).

O Oksidanty (vandenilio peroksido, didesnés nei 5% koncentracijos natrio hipochlorito).
O Tirpikliy.

O Alyvos.

Jspéjimai:

Niekada nevalykite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo metaliniais Sepetéliais
arba Sveitikliu.

Niekada nekaitinkite instrumenty, dézuc€iy, moduliy arba laikino stovo vir§ 142°C (288°F).
Ypac svarbu sterilizuoti paruosti instrumentai nebuty laikomi arti garinio sterilizavimo jren-
ginio sieneliy arba dugno (galima perkaitinti ir deformuoti).

Melynas porolono jdéklas laikinam stovui gali buti naudojamas tik vieng kartg, o panaudoty
melyno 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 medZziaga turi buti be adelhidy (,,Cidex OPA* leidziama naudoti dél jos spe-
cialios sudéties).

Ji turi buti suderinama su instrumentais.

Turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM pa-
tvirtinimu, FDA leidimu arba CE Zzyme) ir ji turi buti suderinama su naudojama valymo prie-
mone.

Jei nenaudojamas terminis dezinfekavimo procesas, turi buti naudojama patvirtinto efekty-
vumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE zyme)
ir ji turi buti suderinama su naudojama valymo priemone.

Neutralizacija negali buti 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, tempera-
turos ir sgly€io laiko bei minimaliy paskesnio skalavimo specifikacijy. Negalima naudoti skala-

vimo priemoniy.

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus ir mazai mikroby (< 10 CFU/ml) turintj vandenj; vande-
ntiekio vanduo, kuris yra ypac kietas (= 14°dH), tam netinka (kalkiy likuCiy pavojus).

11 PAPILDOMA INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentin-
gai jstaigai pagal vietos teises akty reikalavimus.
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® Atsakomybés apribojimas:
Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo budy naudojima atsakingas pats nau-
dotojas. Dentsply Sirona neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg, suzeidimus arba teising
atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltg naudotojo dél auksc¢iau nurodyty instrukcijy
nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet neapsiribo-
jant, nurodomais Siame dokumente.

® |nterneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

O Gauti spausdinting naudojimo instrukcijos kopija.

O Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.


https://dentsplysirona.com/ifu
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

STERILAS PRECES - STERILIZETS AR GAMMA APSTAROSANU
NESTERILAS PRECES — OBLIGATA APSTRADE PIRMS PIRMAS LIETOSANAS
ATKARTOTI LIETOJAMS - NEPIECIESAMA ATKARTOTA APSTRADE

LIETOSANAS NORADIJUMI

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILS ATS. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (NESTERILS ATS. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILS ATS. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (NESTERILS ATS. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (NESTERILS ATS. V201709)

1 LIETOSANAS NORADIJUMI

® | ietoSanas noradijumi:
Pastas nesejinstrumenti ir paredzeti endodontijas slimibu arstésSanai.

® Paredzéetais merkis:
RotéjoSs endodontiskas pastas nesgjinstruments, ko izmanto, lai ievietotu silantu, cementu
vai pastu saknes kanala.

® Paredzeta pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstesana.

® Paredzetie lietotaji:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, piemeram,
visparéjas prakses zobarsti, ka arm endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstnieci-
bas paligi, tikai kliniskaja vai slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

2 KONTRINDIKACIJAS
Nav.

3 SASTAVDALAS

Root Filler instrumenti ir izgatavoti no nerus€josa terauda darba dalas un misina kata ar nikela
parklajumu un krasainu gredzenu.

4 SADERIGAS IERICES

® Root Filler instrumentus pievienot pretlenkim un izmanto apvienojuma ar endodontijas mo-
toriem nemainiga rotacijas atruma 300-600 rotaciju/min. diapazona, pulkstenraditaju kusti-
bas virziena.

® Root Filler instrumentus var izmantot kopa ar silantu, cementu vai pastu.
Pastas nese€ju drosSiba un veiktspéja ir parbaudita ar cinka oksofosfata cementu Dentsply
Detrey, REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet silantu, ATS. 60620118 un AH Temp™
Dentsply Detrey pasta, ATS. 60620123.
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5 BRIDINAJUMI

Stingri ieverojiet So lietoSanas pamacibu, lai minimizetu Sadus riskus iericém, pacientam
un/vai lietotajam:

O Nopietnas sekas veselibai (infekcija, toksiskas vai alergiskas reakcijas).
O Zoba ekstrakcija.

O Instrumenta noriSana vai ieelposana.

O ArstéSanas aizkavédanas.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, Root Filler instrumen-
tus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav pa-
augstinats atdalisanas risks.

Nepiemérota grieSanas atruma un spiediena izmantoSana paatrinas instrumentu nodilumu
un palielinas salusanas risku.

6 PIESARDZIBAS PASAKUMI

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
kruti, un bérniem, nav novertéta.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.

Apstradajot piesarnotus instrumentus, savas droSibas labad vienmér valkajiet aizsargcim-
dus, brilles un masku.

Sterilam atsaucem (V04039): nelietot péc deriguma termina beigam.

Pirms lieto$anas vizuali parbaudiet iepakojuma integritati (sterilitati, ja piemérojams). Nelie-
tot instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atverts, bojats vai samircis.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, pieméram, deformaciju
(saliekts, atritinats), luzumu, korozijas, vai nav nodzisis krasas kods vai markejums. Ar Sa-
dam pazimem ierices nesp€j izpildit paredzeto lietojumu ar nepiecieSamo drosibas limeni,
un instrumenti jaiznicina.

Apstrades solis ir obligats pirms lietoSanas saskana ar sadalu [10] visam Saja lietoSanas
pamaciba minetajam nesterilajam iericem.

Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka
galvu.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauji izliekumi
vai ieliekumi.

Vienmér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet instrumen-
tus kanala ar speku.

Apstrades un atkartotas izmantoS$anas limiti un ierobezojumi:

O Instrumentus ar pienacigu rupibu var atkartoti izmantot vairakas reizes, ja tie nav bojati
un piesarnoti. Noftiritus un nebojatus instrumentus var izmantot lldz astonam reizem at-
kariba no nolietojuma pakapes. Sis maksimalais lieto$anas reizu skaits ir apstiprinats ar
standarta metodem (automatizeta tiriSana un dezinfekcija, frakcionétas vakuumeésanas
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metode tvaika sterilizacijai). Tomér ne vienmer tiek sasniegts maksimalais apstrades cik-
lu skaits. Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekslaicigas kalposanas laika
beigas. Bojatie instrumenti nekavejoties jaiznicina (saskana ar sadalu [10.2.4]).

O Par katru atkartotu lietoSanu vai neapstiprinatu metozu izmantos$anu ir atbildigs tikai lie-
totajs. Visa atbildiba tiek noraidita, ja netiek ieveroti Sie noradijumi vai tiek izmantotas ne-
apstiprinatas instrumentu atkartotas izmantosSanas metodes.

O Ludzu, vienmer parliecinieties, vai sterilais iepakojums/iesainojums nav bojats. Nelietot
instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

7 BLAKNES / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pécoperacijas diskomforts.

UZGLABASANAS APSTAKLI

Glabagjiet izstradajumus sausa un tira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

8

9
1.
2.
3.
4.

DETALIZETI NORADIJUMI

Uzklajiet materialu uz Root Filler gala.

Samitriniet kanala sieninas ar materialu, veicot suknésSanas vai vienlaicigu rotacijas kustibu
((B00-600 apgriezieni/min., pulkstenraditaju kustibas virziena).

Virziet Root Filler lenam uz apeksu, darbinot lena atruma (300-600 rotacijas/min.). Nepielau-
jiet burbulu veidoSanos materiala un neparpildiet kanalu par daudz.

Loti lenam izvelciet Root Filler, darbinot |oti Iena atruma (300-600 rotacijas/min.).

10 HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

10.1 Vispareja pamatinformacija

10.2 Detalizeta procedura

102.1 Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

® Visi instrumenti ir jadezinficé un jasteriliz€ pirms katras lieto$anas reizes; tas attiecas uz

instrumentu, kas tiek piegadati nesterili, pirmreizé€jo lietoSanu un ari uz sterila stavoklr pie-
gadatiem instrumentiem, kurus paredzets lietot vairakkart. Ripiga tiriSana un dezinfekcija ir
butiski priekSnoteikumi efektivai sterilizacijai.

Ta ka jus esat atbildigs par instrumentu sterilitati, vienmer parliecinieties, vai tiek izmanto-
tas tikai apstiprinatas tirisanas/dezinficéSanas un sterilizacijas metodes, vai ierices (mazga-
Sanas un dezinfekcijas iekarta, termiskais dezinficétajs vai sterilizétajs) tiek regulari apkal-
potas un parbauditas un vai apstiprinatie parametri tiek saglabati katra cikla.

Turklat vienmer ieverojiet visus speka esosos valsts tiesibu aktus un higienas noteikumus,
kas attiecas uz jusu praksi vai slimnicu. Tas 1pasi attiecas uz vadIlinijam attieciba uz prionu
deaktivaciju.

leteicama klasifikacija saskana ar RKI/BfArM/KRINKO direktivu (tikai Vacija, paredzetais
lietojums): kritisks A.

Sakotnéjas apstrades process izmantotajiem instrumentiem javeic visos gadijumos.
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Informaciju par jauniem nesteriliem instrumentiem skatit sadala [10.2.3].

Piesarnotaji (ipasi pulpas un dentina atliekas) janonem tulit pec instrumenta lietoSanas pacien-
tam (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 sa-
gatavosanu efektivaku, jaizmanto Sadas proceduras:

1. solis

Sagatavotais pagaidu stafivs (ATS. V040495) ar jaunu putuplasta disku jaizmanto katram pa-
cientam. Vismaz divas treSdalas pagaidu stativa japiepilda ar dezinfekcijas lidzekili.

2. solis

levietojiet pagaidu stativa pirms dezinfekcijas/tinsanas un transportésanai (minimalais glabasa-
nas laiks saskana ar dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas instrukciju: maksimali divas stun-
das).

Ladzu, nemiet vera, ka sakotnéjas apstrades laika izmantotais dezinfekcijas lidzeklis ir pare-
dzets tikai personiskajai aizsardzibai un tas neaizvieto dezinfekcijas posmu, kas nepiecieSama
pec tinsanas.
Visi turpmakie sagatavoSanas procesa posmi javeic taja pasa diena.
Bridinajumi:

® Nekados apstaklos pacientam nedrikst izmantot instrumentus, kas jau ir nonakusi saskare

ar dezinfekcijas lidzekili.

SagatavoSana pirms tiriSanas
3. solis
Noskalojiet piesarnojumu zem tekosa tdens 3 x 1 minuti; lai likvidétu piesarnojumu manuali, iz-
mantojiet mikstu, tiru birstiti vai mikstu, firu draninu, kas tiek izmantota tikai Sim mérkim; neiz-
mantojiet metala birstes vai stieplu sukli.
4. solis
Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet ie-
priek$€jo tiriSanas procesu.
Tinsana un dezinfekcija
leteicams veikt automatizetu instrumentu tiriSanas un dezinficéSanas proceduru. Manuala me-

tode, ieskaitot ultraskanas vannas izmantosanu, jaizmanto tikai tad, ja nav iespéjams izmantot
automatizetu metodi, jo ta ir mazak efektiva un uzrada zemaku reproducéejamibu.

Manuala tiriSana un dezinfekcija ir mazak efektiva, salidzinot ar automatizéto metodi. Tomeér ta
ir efektiva saskana ar prasibam attieciba uz apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir ap-
stiprinatas, tapec tas ir efektivas un drosas VDW instrumentu apstradei.

Apstradei iesakam izmantot LavEndo® karbu (ATS. V040479) ar mini pakapienu moduli
(ATS. V040403).

Bridinajumi:
® Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekci-
jas lidzekla atliekas.
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5. solis: Automatizeta tirisana/dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas iekarta) -
ieteicama procedura

Izv€loties tinsanas un dezinfekcijas iekartu, janem véera sadi nosacijumi:

® |r jaapstiprina mazgasanas un dezinfekcijas efektivitate (DGHM apstiprinajums, FDA atlauja
vai CE markejums saskana ar EN ISO 15883).

® Jaiesp€jams, jaizmanto testéta termiskas dezinfekcijas programma (AO vértiba= 3000 vai
vismaz piecas minutes 90°C temperatura, 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 loti atti-
rts udens HPW.

® Mazgasanas un dezinfekcijas iekartai ir regulari javeic apkopes un parbaudes.
1) Saskirojiet instrumentus pakapienu modulos (ATS. V040403).

2) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakseja dala (ATS. V040479) un
aizveriet to (ieklikskiniet vieta).
PIEZIME: Nav atlauta sagatavoSana ligzdas modull.

3) levietojiet LavEndo® karbu horizontali mazgasanas-dezinficeSanas iekarta.
4) Palaidiet programmu.

5) Kad programma ir beigusies, iznemiet LavEndo® karbu no mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas.

6) Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péec iespé€jas atrak pec to iznemsanas (sk. sadalas
[10.2.4] un [10.2.5]), atstajot tos izzavesanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir apliecinajusi instrumentu iekS€jo pieme-
rotibu efektivai automatizetai tinsanai un dezinfekcijai, izmantojot G 7836 CD mazgataju-dezin-
ficetaju (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) un firnsanas lidzekli Ne-
odisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija izmantoja programmu D-V-MEDIZYM
(vadoties péc programmas DES-VAR-TD (Miele) sliktaka scenarija apstaklos) saskana ar augst-
ak aprakstito proceduru, lai paraditu So efektivitati. Sakotnéjai apstradei tika lietots Cidex OPA
dezinfekcijas dzeklis un Cidezyme tiridanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan
Norderstedt). TiriSanas un dezinfekcijas validacija tika veikta sliktaka scenarija apstaklos (zema

temperatura, neliela ldzekla koncentracija, 1ss merceésSanas laiks un bez zavésanas).

5. solis: Vai manuala tirisana un dezinficeSana - Ja nav iespéjama automatizeta
procedura

Manuala tirisana:

1) Saskirojiet instrumentus pakapienu modulos (ATS. V040403).

2) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakseja dala (ATS. V040479) un
aizveriet to (ieklikskiniet vieta).
PIEZIME: Nav atlauta sagatavoSana ligzdas moduli.

3) levietojiet LavEndo® karbu tiriSanas vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodrosinot instru-
mentu pietiekami parklajumu.
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4) Péec tam iznemiet LavEndo® karbu no tirisanas vannas un rupigi skalojiet ar tdeni vismaz
3 x 1 min.

Manuala dezinfekcija:

5) levietojiet LavEndo® karbu horizontali dezinfekcijas vanna uz noteikto kontaktlaiku, no-
drosSinot instrumentu pietiekami parklajumu.

6) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu no dezinfekcijas vannas un rupigi skalojiet ar udeni
vismaz 5 x 1 min.

7) Nozavejiet LavEndo® karbu, izpusot tos lejup pilniba ar filtrétu, saspiestu gaisu bez ellas
klatbUtnes (vai medicinisku saspiestu gaisu no balona) un péc tam atstajot tos zavesanai
tira vieta.

8) Parbaudiet (skatit sadalu [10.2.4]) péc iesp€jas atrak iepakojiet instrumentus (skatit sadalu
[10.2.5)).

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir pieradijusi instrumentu patiesu piemero-
tibu efektivai manualai tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot tirnsanas lidzekli Cidezyme/Enzol un
dezinfekcijas dzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Vacija)). Lai to piera-
ditu, laboratorija izmantoja iepriek$ aprakstito proceduru. Sakotnéjai apstradei tika lietots
Cidex OPA dezinfekcijas lidzeklis un Cidezyme tiriSanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson
GmbH, gan Norderstedt).

1024 Parbaude un apkope

Atveriet LavEndo® karbas un iznemiet pakapienu modulus. Pec tinsanas/dezinfekcijas parbau-
diet visus instrumentus, modulus un LavEndo® karbas. Bojati instrumenti, karbas un moduli
nekavéjoties jaizmet.

® Sie bojajumi ir:
O Plastmasas deformacija (pieméram, parmerigi augstas temperattras dé| sterilizacijas lai-
ka.
O Luzumi.
O Krasas koda vai markejuma zudums.
O Saliekts instruments.
O Korozija.

® Atkartotas izmantoSanas skaita ierobezojumi ir izklastiti sadala, [6], “Apstrades un atkarto-
tas izmantosSanas limiti un ierobezojumi”.

® |nstrumenti, kas joprojam ir piesarnoti, ir jatira un jadezinfice velreiz.
Bridinajumi:
® Nedrikst izmantot instrumentu smervielas.

1025 lepakosana

levietojiet pakapienu moduli (ATS. V040403) melnas sterilizacijas mini karbas apakseja dala
(ATS. V040471) un aizveriet to ar pieskanotu vaku. Péc tam sterilizacijas paplates iepakojiet
vienreizlietojamos sterilizacijas maisinos (vienreizlietojama iepakojuma). Jaizmanto vienreizejie
iepakojumi, kas atbilst arstniecibas iestade pienemtajiem sterilizacijas iepakojuma standartiem
(piem., validacija tika izmantoti Wipak Medical vienreiz€jie Steriking papira/pléves iepakojumi).

Sterilizacijas maisiniem jaatbilst Sadam prasibam:
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® Atbilst DIN LV 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Tvaika sterilizacijai (iztur lidz 142°C (288°F) augstu temperaturu vai augstaku, pietiekama
tvaika caurlaidiba).
Bridinajumi:
® Sterilizacija sterilizacijas paliktnos bez papildu iepakojuma nav atlauta. Autoklava papirs
karbas ir paredzets tikai papildu droSibai.
1026 SterilizéSana
Izmantojiet tikai talak uzskaititas sterilizéSanas metodes; citas sterilizéSanas metodes nav at-
lautas.
Tvaika sterilizacija
® Frakcionétas vakuumeéesanas / iepriek$é€jas vakuumeéesanas metode (vismaz tris vakuuma
cikli) vai gravitacijas aizvietojuma metode' ar pietiekamu izstradajuma zavesanu.
® 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 atbilstosa
veiktspéjas kvalifikacija (PQ)).

® Nedrikst parsniegt maksimalo sterilizacijas temperaturu 138°C (280°F). maksimala steriliza-
cijas temperatura ietver pielaidi saskana ar DIN EN ISO 17665.

® Faktiski nepiecieSamais zaveéSanas laiks ir tieSi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbil-
digs tikai lietotajs (ielades konfiguracija, cik vienibas tiek ieladetas un cik ciesi kopa tas tiek
ieladetas, sterilizatora stavoklis utt.), tapéec tas ir janosaka lietotajam. Tomér zavesSanas
laiks nedrikst but 1saks par 20 minutem.

e .. _ o _ Minimala sterilizacijas temperatura
Sterilizacijas procedira Sterilizacijas temperatira - . . e = . _
Apstrades laiks pie sterilizacijas temperaturas
Frakcionétas vakuumésanas / 134°C (273°F) 3 mindtes®
iepriek$€jas vakuumésanas metode 121°C (250°F) 20 minadtes
L 134°C (273°F) 15 minutes
Gravitacijas metode’ &3 —
121°C (250°F) 60 mindtes

' 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 attie-
ciba uz apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir apstiprinatas, tapéc tas ir efektivas un drosas VDW instrumentu ap-
stradei.

2 Vai 18 min. (prionu deaktivacija).
® Gravitacijas metodi nevar izmantot apstradei Eiropas Savieniba.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija pieradija instrumentu patiesu piemérotibu
efektivai tvaika sterilizacijai, izmantojot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) kopa ar frakcionetas vakuumeésanas metodi un gravitacijas metodi.

10.3 Uzglaba$ana un transporteSana

Pec sterilizacijas ierices jaglaba sterilizacijas iepakojuma, sausa vieta bez putekliem. Ja uzgla-
basanas vai transportésSanas laika iepakojums ir bojats, apstradi atkarto. Parbaudiet maisina
razotaja nodrosinatos lietoSanas noradijumus, lai noteiktu sterila iepakojuma glabasanas laiku.

10.4 Utilizacija
Izstradajumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.
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10.5 Svariga informacija par materialu izturibu

Izveloties tinsanas un dezinfekcijas lidzek|us, parliecinieties, vai tie nesatur kadu no sadam
vielam:

O Fenols.

O Specigas skabes (ph < 6) vai specigi sarmi (ph > 8); ieteicams izmantot neitralus tiriSanas
dzeklus ar fermentiem.

O Aldehidi.

O Pretkorozijas vielas (jo 1pasi dietanolamins vai trietanolamins).

O Oksidanti (Udenraza peroksids, natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu).
o Skidinataji.

O Ellas.

Bridinajumi:

Nefiriet instrumentus, karbas, modulus vai pagaidu stativu ar metala birstém vai stieplu
sukliem.

Nekada gadijuma nepielaujiet, ka instrumentu, karbu, modulu vai pagaidu stativa tempera-
thra parsniedz 142°C (288°F). Ipasi svarigi ir nodrosinat, lai steriliz&jamie izstradajumi netik-
tu uzglabati parak tuvu tvaika sterilizatora sienam vai gridai (parmérigas temperaturas un
deformacijas risks).

Zilais putuplasta ieliktnis pagaidu stativam jalieto tikai vienu reizi, un lietotos zilos putuplas-
ta ieliktnus nedrikst firt/dezinficet vai sterilizet.

Izveloties tinsanas un dezinfekcijas lidzeklus, janem vera sadi nosacijumi:

Tiem jabut piemérotiem no metala un plastmasas izgatavotu instrumentu tiriSanai un dezin-
fekcijai.

Dezinfekcijas ldzeki nedrikst but aldehidi (Cidex OPA ir atlauts ta ipasas receptes del).
Tiem jabut savietojamiem ar instrumentiem.

Jaizmanto dezinfekcijas dzeklis ar parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums,

FDA atlauja vai CE markéjums), un tam jabut saderigam ar izmantoto tiriSanas lidzekli.

Ja netiek izmantots termiskas dezinfekcijas process, jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar
parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markéjums), un tam
jabut saderigam ar izmantoto tiriSanas lidzekili.

Neitralizacija nav nepiecieSama (tirsanas ldzeklis).
Tirisanas ldzekliem, ja tadi ir, jabut piemerotiem ultraskanas firiSanai (bez putosanas).

Nedrikst lietot kombinétos tiriSanas/dezinfekcijas lidzek|us.

Stingri jaievero tirisanas lldzekla un dezinfekcijas lldzekla razotaja noteiktas koncentracijas,
temperaturu un saskares laiku, ka ari sekojosas skaloSanas minimalas specifikacijas; nedrikst
lietot skaloSanas paliglidzeklus.

Izmantojiet tikai svaigi sagatavotus Skidumus un udeni ar zemu mikroorganismu klatbutni
(< 10 CFU/mI); krana udens, kas ir ipasi ciets (= 14°dH), nav piemerots Sim pielietojumam (kal-
kakmens nogulSnu risks).
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11 PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar vietejiem noteikumiem.

® Atruna:
Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instrukcijam un/vai alternativu apstrades
metozu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, trau-
mam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netiesSi radusies lietotajam saistiba ar no-
virzém no ieprieks izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro drosa un liku-
miga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

® Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

O Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

O Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketem.
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS

STERIILSUSE VIITED — STERILISEERITUD GAMMAKIIRGUSEGA

MITTESTERIILSUSE VIITED — KOHUSTUSLIK TOOTLEMINE ENNE ESIMEST KASUTAMIST
KORDUVKASUTATAV — UMBERTOOTLEMISE EEST VASTUTAB

KASUTUSJUHISED

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERIILNE REF. V040393)
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (MITTESTERIILNE REF. VO10093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (MITTESTERIILSUSE VIIDE V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (MITTESTERIILSUSE VIIDE V030093)
KENDO® ROOT FILLER (MITTESTERIILNE REF. V201709)

1  KASUTAMISNAIDUSTUSED

® Kasutusnaidustused:
Pasta kandjad on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

® Sihtotstarve:

P&drlevad endodontilised pasta kandjad, mida kasutatakse tsemendi vdi pasta juurekana-
lisse viimiseks.

® Fttenahtud patsiendirUhm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.

® Fttendhtud kasutajad:
Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

2 VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

3 KOOSTIS

Root Filler instrumendid koosnevad roostevabast terasest tédosast ja varvilise rongaga nikliga
kaetud messingvardast.

4 UHILDUVAD SEADMED

® Root Filler instrumendid Ghendatakse nurkotsikuga ja neid kasutatakse koos endodontiliste
mootoritega konstantsel poérlemiskiirusel vahemikus 300-600 p&éret/min, paripaeva.

® Root Filler instrumente saab kasutada siileri, tsemendi voi pasta kasitsemisel.
Pasta kandjate ohutust ja toimivust on testitud tsinkoksufosfaattsemendi Dentsply Detrey
tsemendiga REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet siiller REF. 60620118 ja AH
Temp™ Dentsply Detrey pasta REF. 60620123.
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5 HOIATUSED

Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, pa-
tsiendile ja/voi kasutajale:

O Tosised tagajarjed tervisele (infektsioon, toksilised voi allergilised reaktsioonid).
O Hamba valjatdmbamine.

O Instrumendi allaneelamine voi sissehingamine.

O Ravi hilinemine.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi Root Filler inst-
rumente kasutada kdrgenenud murdumisriski tdttu jarskude apikaalsete kdverustega juure-
kanalis.

Sobimatu p6drlemiskiiruse kasutamine ja surve kiirendavad instrumentide kulumist,
suurendades purunemise ohtu.

6 ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel vai lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.

Teie enda ohutuse huvides kandke saastunud instrumentide kéitlemise ajal alati kaitse-
kindaid, -prille ja -maski.

Steriilsuse viidete jaoks (V04039): drge kasutage péarast aegumiskuupéaeva.

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust (steriilset toket, kui asjakoha-
ne). Arge kasutage instrumente, kui pakend on rikutud.

Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused
(kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, tunnusvarvi voi -margi kulumine.
Need on mérgiks, et seadmetega pole vdimalik teha vajalikku toimingut néutava ohutus-
tasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Tootlemisetapp vastavalt 16igule [10] on enne kasutamist kohustuslik kdigile kdesolevas
kasutusjuhendis nimetatud mittesteriilsetele seadmetele.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea
kulge kinnitatud.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/vdi millel on jarsud ké-
verused vOi vastukoverused.

Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage instrumentide juure-
kanalisse lUkkamiseks joudu.

Toébtlemise ja korduskasutamise limiidid ning piirangud:

O Instrumente saab kasutada mitu korda, kui taidetakse hooldusndudeid ja kui need ei ole
kahjustatud ega saastunud. Puhastatud ja kahjustusteta instrumente saab kasutada kuni
kaheksa korda, olenevalt kulumisastmest. See maksimaalne kasutuskordade arv on
kinnitatud standardmeetoditega (automaatne puhastamine ja desinfitseerimine, aurs-
teriliseerimise fraktsioneeriv vaakummeetod). Siiski ei pruugi instrument alati olla kasuta-
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tav to6tlemistsiklite maksimumarv kordi. Teatud rakenduste korral voib instrumendi t66-
iga I6ppeda enneaegselt. Defektsed instrumendid tuleb kohe kdrvaldada (vastavalt 16igu-
le [10.2.4]).

© lga korduskasutus voi kinnitamata meetodite rakendamine toimub kasutaja ainu-
vastutusel. Utleme lahti igasugusest vastutusest seoses siinsete juhiste eiramisega voi
instrumendi kinnitamata meetoditel korduskasutamisega.

O Veenduge alati, et toote steriilne pakend/kaitsematerjal oleks kahjustamata. Arge kasuta-
ge instrumente, kui pakend on rikutud.

7 KORVALTOIMED

Uldjuhul v8ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

8 HOIUSTAMISTINGIMUSED

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

9 UKSIKASJALIKUD JUHISED

1. Pange materjalinstrumendi Root Filler otsale.

2. Niisutage materjaliga kanali seinu pumpava vdi samaaegselt pddrleva liigutusega
(300-600 pdoret/min, paripaeva).

3. Viige Root Filler madalal kiirusel (300-600 p&dret/min) aeglaselt tipuni. Valtige humullide te-
ket materjalis ja kanali Gletaitmist.

4. Tommake Root Filler vaga aeglaselt endiselt vaikesel tookiirusel (300-600 pddret/min) valja.

10 HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE

10.1 Uldised pdhialused

® Koaik instrumendid tuleb enne iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida;
see kehtib esmakordselt kasutatavate instrumentide suhtes, mis on tarnitud mittesteriilse-
na, ja steriilsena tarnitud instrumentide suhtes, mis on ette ndhtud korduskasutamiseks.
Tohusa steriliseerimise véltimatuks eeltingimuseks on instrumendi eelnev hoolikas
puhastamine ja desinfitseerimine.

® Teie kohustuste hulgas instrumendi steriilsuse tagamisel on kindlustada, et
puhastamiseks/desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasutataks alati tiksnes kinnitatud
meetodeid, et seadmeid (pesu- ja desinfitseerimisseade, termodesinfitseerimisseade voi
steriliseerimisseade) hooldataks ja kontrollitaks regulaarselt ning et iga tstkli kdigus
hoitaks kontrollitud-kinnitatud parameetreid.

® | isaks jargige alati kohalduvaid riiklikke digusakte ning tédkoha ja haigla kehtestatud hi-
gieenieeskirju. See kehtib eriti priooni inaktiveerimise suuniste puhul.

® Soovitatud klassifikatsioon vastavalt direktiivile RKI/BfArM/KRINKO (ainult Saksamaa, ka-
vandatud kasutus): kriitiline A.
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Protseduuri Uksikasjalikud juhised

Eeltobtlemine kasutuskohas
Eeltddtlemistoiming tuleb kasutatud instrumentidel teha igal kasutuskorral.
Mittesteriilsete instrumentide puhul vaadake 16iku [10.2.3].

Saasteained (eriti sési- ja dentiinijdagid) tuleb eemaldada kohe pérast instrumendi patsiendi
raviks kasutamist (hiljemalt 2 tunni jooksul). Kbik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tu-
leb teha sama paeva jooksul.

Selleks, et saasteained ei saaks instrumendi kllge kuivada ja edasine ettevalmistamine oleks
téhusam, tuleb teha jargmised toimingud:

1. toiming

Ettevalmistatud vahestatiivi (REF. V040495) koos uue vahtkettaga tuleb kasutada iga patsiendi
puhul. Vahestatiiv peab olema vdhemalt kahe kolmandiku ulatuses taidetud desinfitseerimis-
ainega.

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 lksnes isikukaitse-
vahendiks ja ei asenda puhastamisjargset kohustuslikku desinfitseerimisetappi.

Kbik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sama pé&eva jooksul.
Hoiatused!

® Mitte mingisugusel tingimusel ei tohi desinfitseerimisvahendiga juba kokku puutunud inst-
rumenti patsiendi ravimisel uuesti kasutada.

Puhastamiseelne ettevalmistamine
3. toiming

Puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all 3 x 1 minutit; saaste kasitsi eemaldamiseks
kasutage pehmet puhast harja voi pehmet puhast lappi, mida kasutatakse ainult selleks otstar-
beks; arge kasutage kunagi metallharju ega traatvilla.

4. toiming

Veenduge, et ei oleks jadnud mingisuguseid nahtavaid saaste- voi jadkaineid; vajaduse korral
korrake eelpuhastamise toimingut.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Soovitame instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada automaatset
protseduuri. Kasitsimeetodeid, sh ultrahelivanni, tuleks kasutada ainult siis, kui automaatset
meetodit pole voimalik kasutada, kuna kasitsimeetodid on vahem t6husad ja madalama korra-
tavusnéitajaga.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine on automaatse meetodiga otsevordluses vahem t0-
hus. Kuid see on piisavalt tdohus téddeldava instrumendi nduete seisukohalt. Koik meetodid on
kinnitatud ning seetdttu VDW instrumentide téotlemiseks piisavalt tohusad ja ohutud.

Too6tlemiseks soovitame kasutada LavEndo® karpi (REF. V040479) koos minietapimooduliga
(REF. V040403).
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Hoiatused!

® Keemilise desinfitseerimise korral valitseb oht, et desinfitseerimisvahendi jaagid jaavad
instrumendile.

5. toiming: automaatne puhastamine/desinfitseerimine (pesu- ja desinfitseerimisseade) -
soovituslik protseduur

Pesu- ja desinfitseerimisseadme valimisel tuleb arvestada jargmiste asjaoludega:

® Pesu- ja desinfitseerimisseadme téhusus peab olema kinnitatud (DGHM-i heakskiit, FDA
luba voi CE-margis vastavalt standardile EN ISO 15883).

® \/Gimaluse korral tuleb kasutada testitud termodesinfitseerimisprogrammi (AO vaar-
tus > 3000 voi vahemalt viis minutit temperatuuril 90°C, vanemate seadmete korral vahe-
malt 10 minutit temperatuuril 93°C).

® Kasutatav programm peab instrumentidele sobima ja sisaldama ettenahtud loputuststk-
leid.

® Jargnevaks loputamiseks tohib kasutada ainult steriliseeritud voi madala mikroobisisal-
dusega (< 10 CFU/ml) ja vdhese endotoksiinisisaldusega (< 0,25 EU/mI) vett (ideaaljuhul
kdrgpuhastatud vett).

® Pesu- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.
1) Sortige instrumendid etapimoodulitesse (REF. V040403).

2) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja
sulgege (peab klopsama paigale).
MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.

3
4
5
6

Sisestage LavEndo® karp horisontaalselt pesur-desinfitseerijasse.
Kéivitage programm.
Kui programm on I6pule jdudnud, vétke LavEndo® karp pesur-desinfitseerijast vélja.

- ~— ~— ~—

Kontrollige instrumente ja pakendage need voimalikult kiiresti parast valjavotmist (vt jao-
tised [10.2.4] ja [10.2.5]), parast nende vajaduse korral puhtasse kohta kuivama jatmist.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on ndidanud instrumentide olemuslikku
sobivust tdhusaks automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks, kasutades G 7836

CD pesur-desinfitseerijat (termiline desinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) ja
Neodisher Medizym puhastusvahendit (Dr. Weigert, Hamburg). Laboris kasutatud programm
D-V-MEDIZYM (pd&hineb programmil DES-VAR-TD (Miele) halvimatel tingimustel) vastavalt tlal-
kirjeldatud menetlusele selle tdhususe tdendamiseks. Eeltddtluseks kasutati desinfitseerimisva-
hendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Puhastamise ja desinfitseerimise valideerimine viidi I&bi halvimatel tingimustel
(madal temperatuur, aine madal kontsentratsioon, lihike leotamisaeg ja kuivatamise puudumi-
ne).

5. toiming: kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine - kui automaatset protseduuri pole
voimalik kasutada

Kasitsi puhastamine:

1) Sortige instrumendid etapimoodulitesse (REF. V040403).

2) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja
sulgege (peab kldpsama paigale).
MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.
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3) Pange LavEndo® karp ettendhtud kokkupuuteajaks puhastusvanni ja veenduge, et inst-
rumendid on piisavalt kaetud.

4) Seejarel votke LavEndo® karp puhastusvannist vélja ja loputage hoolikalt veega vahemalt
3 x 1 minutit.

Késitsi desinfitseerimine:

5) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ettendhtud kokkupuuteajaks desinfitseerimisvanni
ja veenduge, et instrumendid on piisavalt kaetud.

6) Seejarel votke LavEndo® karp desinfitseerimisvannist vélja ja loputage hoolikalt veega
vahemalt 5 x 1 minutit.

7) Kuivatage LavEndo® karp 6livaba filtreeritud surudhuga (v6i meditsiinilise surudéhuga) ning
jatke puhtasse kohta I6puni kuivama.

8) Kontrollige (vt 16ik [10.2.4]) ja pakendage need voimalikult kiiresti (vt 16ik [10.2.5]).

Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide
omaduslikku sobivust tdhusaks kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks puhastusva-
hendiga Cidezyme/Enzol ja desinfitseerimisvahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Saksamaa)). Selle kinnituse saamiseks kasutas laboratoorium Ulalkirjeldatud
protseduuri. Eeltd6tluseks kasutati desinfitseerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit
Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Kontrollimine ja hooldamine

Avage LavEndo® karbid ja eemaldage etapimoodulid. Parast puhastamist/desinfitseerimist
kontrollige Ule kdik instrumendid, moodulid ja LavEndo® karbid. Defektsed instrumendid, kar-
bid ja moodulid tuleb kohe kasutuselt korvaldada.

® \/d6imalikud defektid on jargmised:
O Plasti deformeerumine (nt liiga kérge temperatuuri téttu steriliseerimise ajal).
O Purunemine.
O Varvikoodi voi tédhistuse kadumine.
O Instrumendi paindumine.
O Korrosioon.

® Korduvkasutamise piirangud on toodud jaotises [6], ,, To6tlemise ja korduvkasutamise
piirangud ja kitsendused”.

® Kui instrument on endiselt saastunud, tuleb see uuesti puhastada ja desinfitseerida.
Hoiatused!

® |nstrumendi maardeaineid ei tohi kasutada.

1025 Pakendamine

Paigaldage etapimoodul (REF. V040403) steriliseerimise musta minikarbi madalamasse osasse
(REF. V040471) ja sulgege see vastava kaanega. Seejarel pakendage steriliseerimisalused Uhe-
kordselt kasutatavatesse steriliseerimiskottidesse (Uhekordselt kasutatav pakend). Kasutada
tuleb Uksikpakendit, mis kasutatakse haiglas tavalise steriliseerimispakendina (nt validee-
rimiseks kasutati Wipak Medicali Uksikuid Steriking paber-/kilepakendeid).

Steriliseerimiskotid peavad vastama jargmistele nduetele:
® Vastavus standarditele DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607.
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Sobivad aursteriliseerimiseks (vahemalt 142°C (288°F) voi kdrgema temperatuuri taluvus,
piisav auru labilaskvus).

Hoiatused!

Steriliseerimine steriliseerimisalusel ilma lisapakendita on keelatud. Autoklaavi paber karpi-
des on ainult tdiendava ohutuse tagamise eesmargil.

10.2.6 Steriliseerimine

Kasutage ainult allpool loetletud steriliseerimismeetodeid; muud steriliseerimismeetodid ei ole
lubatud.

Aursteriliseerimine

10.3

Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod (vdhemalt kolm vaakumtstklit) vdi gravita-
tsiooninihkemeetod’ 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 IQ ja OQ ning tootepdhine joud-
luskvalifikatsioon (PQ)).

Maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 138°C (280°F) ei tohi Uletada; maksimaalne
steriliseerimistemperatuur sisaldab tolerantsi vastavalt standardile DIN EN ISO 17665.

Tegelikult vajalik kuivamisaeg soltub otseselt kasutaja ainuvastutusel olevatest para-
meetritest (laadimiskonfiguratsioon, mitu eset laaditakse ja kui lahedal need Uksteisele
asuvad, steriliseerimisseadme seisukord jne) ning seetéttu peab selle maarama kasutaja.
Kuid kuivamisaeg ei tohi kunagi olla lGhem kui 20 minutit.

- S - i Minimaalne steriliseerimisaeg
Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur - - .
Kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril
Fraktsioneeriv vaakum-/ 134°C (273°F) 3 minutit?
eelvaakummeetod 121°C (250°F) 20 minutit
L _ 134°C (273°F) 15 minutit
Gravitatsioonimeetod' 3 —
121°C (250°F) 60 minutit

2

3

Vahem tohusat gravitatsioonimeetodit tuleks kasutada ainult siis, kui fraktsioneerivat vaakummeetodit ei saa kasutada.
Gravitatsioonimeetod on fraktsioneeriva vaakummeetodiga otsevdrdluses véhem téhus. Kuid see on piisavalt tdhus tdddel-
dava instrumendi nduete seisukohalt. Koik meetodid on kinnitatud ning seetdttu VDW instrumentide t&6tlemiseks piisavalt
téhusad ja ohutud.

Vi 18 minutit (priooni inaktiveerimine).

Gravitatsioonimeetod ei ole asjakohane, kui t66tlemine toimub Euroopa Liidus.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on kinnitanud instrumentide omaduslikku
sobivust tdhusaks aursteriliseerimiseks aursteriliseerimisseadmega HST 6x6x6 (Zirbus Techno-
logy GmbH, Bad Grund) koos fraktsioneeriva vaakummeetodiga ja gravitatsioonimeetodiga.

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 kolblikkusaega vaadake koti tootja antud kasutusju-
hendist.
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10.4 Kasutuselt korvaldamine

Instrumendid tuleb kasutuselt korvaldada kooskdlas kehtivate kohalike eeskirjadega, mis regu-
leerivad teravate ja saastunud seadmete kasutuselt korvaldamist.

10.5 Oluline teave materjali vastupidavuse kohta

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need ei sisaldaks Uhteqi
jargmistest ainetest:

O Fenool.

O Tugevad happed (ph < 6) vdi tugevad alused (ph > 8); soovitatav neutraalne ensiimaatili-
ne puhastusvahend.

O Aldehuudid.

O Korrosioonivastased ained (eriti di- vdi trietanoolamiin).

O Oksudandid (vesinikperoksiid, Ule 5% tugevusega naatriumhupoklorit).
O Lahustid.

o Qlid.

Hoiatused!

Arge kunagi puhastage instrumente, karpe, mooduleid ja vahestatiivi metall- ega traathar-
jaga.

Instrumendid, karbid, moodulid ega vahestatiivid ei tohi kunagi kokku puutuda tem-
peratuuriga Ule 142°C (288°F). Eriti oluline on tagada, et steriliseeritavaid tooteid ei hoitaks
liga lahedal aurusterilisaatori seintele voi pérandale (ligse temperatuuri ja deformeerumise
oht).

Vahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult Uhe korra ja kasutatud sinist vahtsise-
osa ei tohi puhastada/desinfitseerida ega steriliseerida.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb arvestada jargnevaga:

Need peavad sobima metallist ja plastist valmistatud instrumentide puhastamiseks ning
desinfitseerimiseks.

Desinfitseerimisvahend ei tohi sisaldada aldehtide (Cidex OPA on selle eriretsepti tottu lu-
batud).

See peab olema instrumendiga uhilduv.

Kasutada tuleb kontrollitud tdhususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit,
FDA luba véi CE-mérgis), mis peab olema thilduv kasutatava puhastusvahendiga.

Kui termodesinfitseerimistoimingut ei kasutata, tuleb kasutada ka sobivat kontrollitud t6-
hususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA luba v6i CE-mérgis), mis
peab olema Uhilduv kasutatava puhastusvahendiga.

Puhastusvahendi neutraliseerimine kasutamise jarel ei tohi olla kohustuslik.

Puhastusvahend, kui see on asjakohane, peab olema sobiv ultrahelipuhastuseks (ilma va-
huta).

Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada.
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Rangelt tuleb jargida puhastusvahendi ja desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid kontsent-
ratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta ning jargneva loputuse miinimumnduete kohta.
Loputusabivahendeid ei tohi kasutada.

Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid ja madala mikroobisisaldusega (< 10 CFU/ml) ve-
tt; eriti kare kraanivesi (= 14°dH) selleks ei sobi (lubjajaakide oht).

11 LISATEAVE

® Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teata-
da tootjale ja padevale asutusele.

® | ahtiUtlus:
Neist juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete to6tlusmeetodite kasutamise eest
lasub ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta mitte Ghegi tlaltoodud kasutus-
juhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otse-
selt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimi-
misviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

® \/t veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

O Trukkida tasuta vélja kasutusjuhendi koopia.

O Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.


https://dentsplysirona.com/ifu
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

REFERENCE PRO STERILNI VARIANTU — STERILIZOVANE POMOCI GAMA ZARENI
REFERENCE PRO NESTERILNI VARIANTU - PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE
PRO OPAKOVANE POUZITI - NUTNA RESTERILIZACE

NAVOD K POUZITi

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILNI REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (NESTERILNI REF. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILNI REF. V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (NESTERILNI REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (NESTERILNI REF. V201709)

1 INDIKACE PRO POUZITi

® |ndikace pro pouziti:
NosiCe pasty jsou indikovany k Ié€bé endodontickych onemocnéni.

® Urceny ucel:
Rotacni nastroje, které slouzi jako nosi¢e pro endodontickou pastu a pouzivaji se k zave-
deni tésnéni, cementu nebo pasty do kofenového kanalku.

® Zamyslend populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni korfenovych kanalka.

® Zamysleny uZivatel:
Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou
praktiCti Iékari a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

2 KONTRAINDIKACE
Z&dné.

3 SLOZENI

NastrojeRoot Filler tvofi pracovni ¢ast z nerezové oceli a poniklované mosazné stopky s ba-
revnym krouzkem.

4 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

® Nastroje Root Filler musi byt pfipojeny k protithlu a pouzivany v kombinaci s endodon-
tickymi motory s konstantni rychlosti otaceni v rozmezi 300-600 otacek za minutu ve sme-
ru hodinovych rucicek.

® Nastroje Root Filler mohou byt pouzivany v kombinaci s t&ésnénim, cementem nebo
pastou.
Bezpecnost a vykonnost nosi¢l pasty byly testovany se zinkoxid-fosfatovym cementem
Dentsply Detrey cement REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet sealer
REF. 60620118 a pastou AH Temp™ Dentsply Detrey paste REF. 60620123.
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5 VAROVANI

Striktné dodrzujte navod k pouziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro prostredek,
pacienta a/nebo uzivatele:

O Vazné zdravotni nasledky (infekce, toxické nebo alergické reakce).

O Extrakce zubu.

O Spolknuti nebo vdechnuti nastroje.

O Opozdéni IéCby.

Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastrojii na kofenové kanalky, nastroje Root

Filler by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfivenim z dtivodu
zvySeneho rizika separace.

Pouziti nevhodné rychlosti otaceni a tlaku by urychlilo opotfebeni nastroji a zvysilo riziko
jejich zlomeni.

6 BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

Z dlvodu vlastni bezpecnosti pfi manipulaci s kontaminovanymi nastroji noste vzdy
ochranné rukavice, bryle a rousku.

Reference pro sterilni variantu (V04039): Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporusenost baleni (sterilni bariéra, je-li pouzita). Na-
stroje nepouzivejte, je-li baleni poskozené.

Pokud je baleni oteviené, poskozené nebo vihké, nelze zarudit sterilitu.

Pred kazdym pouZzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou defor-
mace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, ztrata barvy nebo oznaceni. Pfi téchto pfiznacich
zafizeni nejsou schopna plnit uréené pouziti s pozadovanou urovni bezpeénosti, nastroje
by proto mély byt vyfazeny.

Krok sterilizace je povinny pred pouzitim podle ¢asti [10] pro nesterilni nastroje uvedené v
tomto navodu k pouziti.

Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, ze je dobre pfipojen k protiuhlové hlave.

Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakriveni
nebo opétovné zakriveni.

Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlaCte nastroje do kanalku nasilim.
Limity a omezeni zpracovani a opétovného vyuziti:

O Nastroje Ize nékolikrat opakované pouzit — s nalezitou péci a nejsou-li poSkozené
a kontaminované. Vycisténé a neposkozené nastroje lze pouzit az osmkrat v zavislosti na
opotrebeni. Tento maximalni pocet pouziti byl validovan se standardnimi postupy (auto-
matické Cisténi a dezinfekce, frakcionovany vakuovy postup pro sterilizaci parou). Ne vz-
dy se v8ak dosahne maximalniho poctu cykll zpracovani. Nékteré aplikace mohou pred-
¢asné zkratit Zivotnost nastrojl. Vadné nastroje je tfeba okamzité zlikvidovat (viz
[10.2.4]).
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O Za kazdé opakované pouziti nebo aplikaci neovéreného postupu nese vyhradni odpo-
védnost uzivatel. V pfipadé nedodrzeni téchto pokynd nebo pouziti neovérenych postu-
pl pro opakované pouziti nastroju je veskera odpovédnost vyloucena.

O Vzdy se presveédcCte, ze je sterilni baleni neposkozené. Nastroje nepouzivejte, je-li baleni
poskozené.

NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY
V duisledku osetreni kofenovych kanalk(i mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky skladujte v suchém a €istém prostredi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
reni.

PODROBNE POKYNY

1. Naneste material na hrot Root Filler.

2. NavlhCete stény kanalku materialem pomoci pumpovaciho nebo sou¢asného rota¢niho po-
hybu (300-600 otacek za minutu, ve sméru hodinovych rucicek).

3. Pomalu posouvejte Root Filler k apexu pfi velmi nizké rychlosti (300-600 otacek za minutu).
Zabrante tvorbé vzduchovych bublin v materidlu a prfeplnéni kanalku.

4. Produkt Root Filler velmi pomalu vytahujte pfi nizké rychlosti (300-600 otacek za minutu).

HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

Obecné zasady

® V/Sechny nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim vycCistény, dezinfikovany a sterilizovany;
to plati pro prvni pouziti nastroji dodanych v nesterilnim stavu i pro nastroje dodané ve
sterilnim stavu, které jsou urCeny k opakovanému pouziti. Pro ucinnou sterilizaci ma za-
sadni vyznam dlkladné vycisténi a dezinfekce.

® \/ ramci své odpovédnosti za sterilitu nastroji se vzdy prfesvédcte, Ze jsou pouzivany pou-
ze schvélené zpUsoby cisténi/dezinfekce a sterilizace, Ze zafizeni (myci dezinfektor, tepelny
dezinfektor nebo sterilizator) jsou pravidelné udrzovana a kontrolovana a Ze jsou v kazdém
cyklu zachovany ovérené parametry.

® Kromeé toho vzdy dodrzujte pfislusné vnitrostatni pravni predpisy a hygienicka narizeni ty-
kajici se vasi praxe nebo nemocnice. Toto se tyka zejména pokynd spojenych s deaktivaci
priond.

® Doporucena klasifikace v souladu se smérnici RKI/BfArM/KRINKO (pouze Némecko, pou-
ziti v souladu s ur€enim): Kritické A.
Popis postupu krok za krokem
Predbézné oSetreni na misté pouziti
V kazdém pripadé je na pouzitych nastrojich tfeba provést predbézné osetreni.
V pfipadé novych nesterilnich nastrojl prejdéte rovnou na oddil [10.2.3].
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Neprodlené po pouziti nastroje na pacientovi (maximalné do 2 hodin) se musi odstranit znecis-
tujici latky (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 oSetreni bylo ucinnéjsi, je
treba pouzit nasledujici postupy:

Krok 1

Pripraveny docCasny stojan (REF. V040495) s novym pénovym kotou¢em musi byt pouzit pro
kazdého pacienta. DoCasny stojan musi byt naplnén nejméné do dvou tretin dezinfekénim
prostfedkem.

Krok 2

Pred predbéznou dezinfekci / pfedbéznym cisténim a pro ucely prepravy jej ulozte do do-
¢asného stojanu (minimalni doba uloZeni podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho
prostfedku: max. dvé hodiny).

Upozorhujeme, ze dezinfekeni prostfedek pouzivany béhem predbézného osetreni je urcen
pouze k ochrané osob a neni nahradou pfislusné dezinfekeni faze po Cisténi.

VSechny dalsi kroky oSetreni musi byt provedeny ve stejny den.
Varovani:
® Nastroje, které jiz byly v kontaktu s dezinfekénim prostfedkem, nesmegji byt v zadném pri-
padé znovu pouzity pro oSetreni pacienta.
Priprava pred Cisténim
Krok 3

Odstranujte necCistoty pod tekouci vodou po dobu nejméné 3x po dobu 1 minuty; k ru€nimu
odstranéni necistot pouzijte mékky, Cisty karta€ nebo meékky, Cisty hadrik, ktery se pouziva
pouze k tomuto ucelu; nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo draténky.

Krok 4

Zkontrolujte, zda je odstranéna veskera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pripadé potre-
by proces predbézného Cisténi zopakuijte.

Cisténi a dezinfekce

Pro cisténi a dezinfekci nastrojli doporucujeme automaticky postup. Ru¢ni zplsob, a to véetné
pouziti ultrazvukové 1azné, se pouziva pouze v prfipadé, Zze automaticky postup nelze pouzit,
protoze je méné uc€inny a vykazuje mensi opakovatelnost.

PFi pfimém srovnani s automatickym postupem jsou rucni Cisténi a dezinfekce méné ucinné. Je
vSak ucinny v souladu s pozadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou validova-
ny, a proto jsou Uc¢inné a bezpecné pro zpracovani nastroji VDW.

Pro zpracovani doporucujeme pouziti box LavEndo® (REF. V040479) s mini stupfiovym mo-
dulem (REF. V040403).

Varovani:

® \/ pripadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni pozlstatkl dezinfekéniho prostredku
na nastrojich.

Krok 5: Automatizované ¢isténi / automatizovana dezinfekce (myci dezinfektor) -
doporuceny postup

Pri vybéru myciho dezinfektoru zohlednéte tyto skute¢nosti:
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® Uginnost myciho dezinfektoru musi byt ovéfena (osvédéeni DGHM, povoleni FDA nebo
oznaceni 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 mik-
robialni kontaminace (< 10 CFU/mI) a nizkym obsahem endotoxin( (< 0,25 EU/m) (idedlné
vysoce Cisténa voda HPW).

® Myci dezinfektor musi byt pravidelné udrzovan a kontrolovan.
1) Roztfidte nastroje do stupriovych modull (REF. V040403).

2) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzavrete
ho (musi se ozvat cvaknuti).
POZNAMKA: OSetreni v zastrcném modulu neni povoleno.

3) Vlozte box LavEndo® vodorovné do myciho dezinfektoru.

4) Spustte program.

5) Po skonceni programu vyjméte box LavEndo® z myciho dezinfektoru.
)

6) Po vyjmuti nechte nastroje v pfipadé potfeby oschnout na Cistém misté a co mozna
nejdrive je zkontrolujte a zabalte (viz ¢asti [10.2.4] a [10.2.5)).

Nezavisla, akreditovana a uznavana zkusebni laboratof prokazala vnitfni vhodnost pfistrojii pro
ucinné automatické Cisténi a dezinfekci pomoci myciho a dezinfekéniho zarizeni G 7836 CD
(termicka dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) a Cisticiho prostfedku Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). K prokazani této ucinnosti laborator 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 dezinfekéni prostfedek Cidex
OPA a Cistici prostfedek Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Validace
Cisténi a dezinfekce byla provedena za nejhorsich moznych podminek (nizka teplota, nizka
koncentrace prostredku, kratka doba namaceni a zadné suseni).

7 waw

Krok 5: Nebo ruc¢ni Cisténi a dezinfekce - neni-li automatizovany postup mozny
Rucni Cisténi:
1) Roztfidte nastroje do stupriovych moduld (REF. V040403).

2) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzavrete
ho (musi se ozvat cvaknuti).
POZNAMKA: Osetreni v zastrcném modulu neni povoleno.

3) Vlozte box LavEndo® do Cistici 1azné na predepsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly
nastroje dostatecné zakryte.

4) Potom box LavEndo® z Cistici 1azné vyjméte a dlikladné proplachnéte vodou nejméné 3x
po dobu 1 minuty.

Rucni dezinfekce:

5) Vlozte box LavEndo® vodorovneé do dezinfekéni lazné na predepsanou kontaktni dobu
a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

6) Potom box LavEndo® z dezinfekéni lazné vyjméte a dikladné proplachnéte vodou nejmé-
né 5x po dobu 1 minuty.
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7) Osuste box LavEndo® vzduchem bez obsahu oleje (nebo zdravotnickym stlaenym vzdu-
chem z nadoby) a nechte dale na Cistém misté oschnout.

8) Zkontrolujte (viz oddil [10.2.4]) a nastroje co nejdfive zabalte (viz oddil [10.2.5]).

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redlnou vhodnost nastrojl pro
ucinné rucni Cisténi a dezinfekci pomoci Cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho
prostfedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Némecko)). PFi ovéreni pouzi-
la laborator vySe uvedeny postup. Pro predbézné oSetreni byly pouzity dezinfekEni prostfedek
Cidex OPA a cCistici prostfedek Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Kontrola a udrzba

Otevrete boxy LavEndo® a vyjméte stupriové moduly. Po Cisténi/dezinfekci zkontrolujte vSech-
ny nastroje, moduly a LavEndo®. Vadné nastroje, boxy a moduly okamzité zlikviduijte.

® Tyto zavady zahrnuiji:
O Plastickou deformaci (napf. zplsobenou nadmérné vysokou teplotou pfi sterilizaci).
O Poskozeni.
O Ztratu barevného kédovani nebo znaceni.
O Ohnuty nastroj.
O Korozi.

® Omezeni poCtu opakovanych pouziti jsou uvedena v ¢asti [6], ,,Limity a omezeni pfi zpra-
covani a opakovaném pouziti“.
® Nastroje, které jsou stale kontaminovany, se musi znovu vycistit a dezinfikovat.
Varovani:
® Nepouzivejte mazaci prostredky pro nastroje.

Baleni

Umistéte stupnovy modul (REF. V040403) do spodni ¢asti Cerného sterilizacniho mini boxu
(REF. V040471) a zavrete ho pfislusnym vikem. Pak sterilizacni nadoby zabalte do jedno-
razovych sterilizacnich pouzder (jednorazové obaly). Je nutné pouzit jednoduché baleni vyuzi-
vajici béZzné nemocnicni sterilizaCni obaly (napf. pfi validaci byly pouzity jednotlivé papirové/fé-
liové obaly Steriking od spole¢nosti Wipak Medical).

SterilizaCni sacky musi splhovat nasledujici pozadavky:
® Shoda s DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Vhodné pro sterilizaci parou (odolava teplotam az 142°C (288°F) nebo vice, dostatecna
propustnost pro vypary).

Varovani:

® Sterilizace ve sterilizacnich nadobach bez dodatecného baleni neni povolena. Sterilizacni
papir v boxech je ur€en pouze pro zvyseni bezpecnosti.



1026 Sterilizace
PouzZivejte pouze nize uvedené sterilizaCni postupy; jiné sterilizaCni postupy nejsou povoleny.

10.3

10.4

Sterilizace parou
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Frakcionovany vakuovy/prevakuovy postup (nejméné tfi podtlakové cykly) nebo gravitacni
postup' s dostateénym vysusenim vyrobku.

Parni sterilizator v souladu s normou DIN EN 13060 nebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Ovéreni v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q a OQ vcetné ovéreni vykonnosti
prislusného produktu (PQ)).

Maximalni sterilizacni teplota 138°C nesmi byt prekrocena; maximalni sterilizacni teplota
zahrnuje toleranci podle normy DIN EN ISO 17665.

Cas nutny k vysuseni zavisi na parametrech, jejichz uréeni patii k povinnostem uzivatele
(pozice pri vkladani, pocet viozenych predmétd i to, jak blizko sebe se mohou nachazet,
podminky sterilizatoru atd.), a musi byt tedy nejprve uzivatelem stanoven. Nicméné Cas
nutny k vysuseni nesmi byt nikdy kratsi nez 20 min.

- .. Minimalni doba sterilizace

Postup sterilizace Sterilizacni teplota . o I .

Doba expozice pri steriliza¢ni teploté
Frakcionovany vakuovy/ 134°C (273°F) 3 minuty?
prevakuovy postup 121°C (250°F) 20 minut
o 134°C (273°F) 15 minut

Gravitaéni postup '&° -

121°C (250°F) 60 minut

2

3

Méné ucinny gravitacni postup pouzivejte pouze v pripade, Ze frakcionovany vakuovy postup neni k dispozici. Pfi pfimém
srovnani s frakcionovanym vakuovym postupem je gravitacni postup méné ucinny. Je vSak ucinny v souladu s pozadavky
pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou validovany, a proto jsou Uc¢inné a bezpecéné pro zpracovani nastroji VDW.

Nebo 18 min (deaktivace prionu).

Gravitacni postup neni pouzitelny pro zpracovani v ramci Evropskeé unie.

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redlnou vhodnost nastrojl pro
ucinnou parni sterilizaci pomoci parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund) spolec¢né s frakcionovanym vakuovym postupem a gravitacnim postupem.

Skladovani a preprava

Po sterilizaci se musi zafizeni ulozit ve sterilizacnim baleni v suchém a bezprasném prostredi.
V pripadé poskozeni baleni béhem skladovani je tfeba provést cely cyklus zpracovani. Pro
zjisténi doby skladovatelnosti sterilniho baleni zkontrolujte navod k pouziti vyrobce sacku.

Likvidace

Nastroje se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

10.5 Dulezité informace o odolnosti materialu

® Pri vybéru disticich a dezinfekénich prostfedkl se ujistéte, Zze neobsahuji Zadné z nasledu-

jicich latek:
© Fenol.

O Silné kyseliny (pH < 6) nebo silné zasady (pH > 8); je doporucen neutralni enzymaticky
Cistici prostredek.

O Aldehydy.
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O Protikorozni latky (obzvlasté di- nebo triethanolamin).
O Oxidacni Cinidla (peroxid vodiku, chlornan sodny s koncentraci vyssi nez 5%).
O Rozpoustédla.

O Oleje.

Varovani:

Nastroje, boxy, moduly nebo do€asné stojany nikdy necistéte draténymi kartaCky nebo
draténkami.

Nastroje, boxy, moduly nebo do€asné stojany nikdy nevystavujte teplotam nad 142°C
(288°F). Zejména je dllezité zajistit, aby sterilizované vyrobky nebyly ulozeny pfili$ blizko
u stén nebo dna parniho sterilizatoru (nebezpeci nadmeérné teploty a deformace).

Vlozka z modré pény pro doCasny stojan smi byt pouzita pouze jednou a pouzité viozky
z modré pény se nesméji Cistit/dezinfikovat nebo sterilizovat.

Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredk(l zohlednéte nasledujici skute¢nosti:

Musi byt vhodné pro ¢isténi a dezinfekci nastrojd vyrobenych z kovu a plastu.

Dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (kvlli specidlni recepture je povolen
Cidex OPA).

Musi byt kompatibilni s nastroji.

Je treba pouzivat dezinfekCni prostfedek s ovérenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, po-
voleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny s pouzitym Cisticim prostfedkem.

Nepouziva-li se postup tepelné dezinfekce, je rovnéz treba pouzit vhodny dezinfekéni
prostfedek s ovéfenou 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 kombinovaneé Cistici/dezinfekéni prostredky.

Je tfeba prisné dodrzovat koncentrace, teploty a kontaktni Casy uvadéné vyrobcem cCisticiho
a dezinfekCniho prostredku a rovnéz minimalni specifikace pro nasledné myti. Nesméji se pou-
Zivat myci pom0cky.

Pouzivejte jen Cerstvé pfipravené roztoky a vodu s nizkym obsahem bakterii (< 10 CFU/ml); k
tomuto ucelu se obzvlast nehodi tvrda voda (= 14°dH) z vodovodu (riziko usazovani vodniho
kamene).

11 DODATECNE INFORMACE

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a pfi-
slusnému organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vylou€eni odpovédnosti:

UZivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli odchylky od téchto pokynd a/nebo za pou-
ziti alternativnich metod zpracovani. Dentsply Sirona nenese Zadnou odpovédnost za Sko-
dy, zranéni a ani nepfrijima pravni odpovédnost vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivate-
le z dlivodu odchylky od nize uvedeného navodu k pouziti. UZivatel je povinen dodrZovat
bezpecné a zakonné postupy, mj. véetné postupl uvedenych v tomto dokumentu.
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® Na webové strance dentsplysirona.com/ifu muzete:

O Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

O Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouziti a etikety.
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

STERILNE VYROBKY — STERILIZOVANE GAMA ZIARENIM
NESTERILNE VYROBKY - POVINNA UPRAVA PRED PRVYM POUZITIM
OPAKOVANE POUZITELNY — MOZNOST RENOVOVANIA

NAVOD NA POUZITIE

VDW®STERILE ROOT FILLER -L-
ANTAEOS® ROOT FILLER -L-

ZIPPERER® ROQOT FILLER -L-

STERILNE VYROBKY V040393)
NESTERILNE VYROBKY V010093

(
( Ve s
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILNE VYROBKY V020093
(
(

KENDO® ROOT FILLER

1

)
= VY )
NESTERILNE VYROBKY V030093)
NESTERILNE VYROBKY V201709)

INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:

NosiCe na pastu su indikované na lieCbu endodontickych ochoreni.

® Urceny ucel:

Rotacné nastroje, ktoré sluzia ako nosi¢e na endodonticku pastu, sa pouzivaju na zave-
denie tesniva, cementu alebo pasty do korefiového kanalika.

ZamysSlana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju liecbu koreriového kanalika.

Zamyslany pouzivatel:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v

sulade s osvedCenymi postupmi zubného lekarstva a smu ich pouzivat iba kvalifikovani

stomatologicki odbornici, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endo-
dontisti) a zubni asistenti.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

ZLOZENIE

Nastroje Root Filler sa skladaju z pracovnej Casti vyrobenej z nehrdzavejucej ocele a poniklova-
ného mosadzného drieku s farebnym kruzkom.

KOMPATIBILNE POMOCKY

® Nastroje Root Filler sa pripdjaju k protilahlému uhlu a pouzivaju sa v kombinacii s endo-

dontickymi motor¢ekmi pri konstantnej rychlosti ota¢ania v rozsahu 300-600 otacok/min.
v smere hodinovych ruciciek.

Nastroje Root Filler sa mézu pouzivat v kombinacii s tesnivom, cementom alebo pastou.
Bezpecnost a vykon nosicov na pastu bol testovany pomocou zinkovo-oxyfosfatového
cementu Dentsply Detrey OZN. 611.13.206/611.13.003, prudového tesniva AH Plus™
REF. 60620118 a pasty AH Temp™ Dentsply Detrey REF. 60620123.
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5 VAROVANIA

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika
pre pomdcky, pacienta alebo pouzivatela:

O Véazne nasledky pre zdravie (infekcie, toxické alebo alergické reakcie).

O Extrakcia zuba.

O Prehltnutie alebo vdychnutie nastroja.
O Oneskorenie lieCby.

Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenove kanaliky by sa ani nastroje
Root Filler nemali pouzivat v korehovom kanaliku s prudkym apikalnym zakrivenim z dévo-
du zvySeného rizika oddelenia.

Pouzitie nevhodnej rychlosti otacania a tlaku by urychlilo opotrebovanie nastrojov a zvysilo
riziko zlomenia a vzniku tepla.

6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpecnost a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Pri manipulacii s kontaminovanymi nastrojmi pre svoju vlastnu bezpecnost noste vzdy
ochranné rukavice, okuliare a masku.

Pre sterilné vyrobky (V04039): nepouzivajte po datume exspiracie.

Pred pouzitim sa uistite, ze balenie (pripadne sterilna bariéra) nie je poSkodené. Nepouzi-
vajte nastroje, ak je obal poskodeny.

Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poskodeny alebo navihceny.

Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i nevykazuje znamky poskodenia, ako su na-
priklad deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, kordzia, strata farebného kédovania

alebo oznacenia. Pritomnost tychto znamok znamena, Zze pomd&cky nie su spdsobilé plnit
zamyslany ucel na pozadovanej Urovni bezpecnosti, a preto sa musia zlikvidovat.

Pre nesterilné pomécky uvedené v tomto navode na pouzitie je pred pouzitim povinny krok
spracovania podla Casti [10].
Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

Postupujte opatrne v apikélnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle
zakrivenia alebo opéatovné zakrivenia.

Vzdy uplatfujte minimalny apikalny tlak. Nastroje nikdy netlacte dolu kanalikom.
Obmedzenia tykajuce sa Upravy a opakovaného pouzitia:

O Nastroje sa m6zu opakovane pouzit viackrat pod podmienkou nalezitej starostlivosti
a ak nie su poskodené a kontaminované. Vycistené a neposkodené nastroje je mozné
pouzit az osemkrat, v zavislosti od stupna opotrebovania. Tento maximalny pocet pouzi-
ti bol overeny pomocou Standardnych metdd (automaticke Cistenie a dezinfekcia, frakc-
na vakuova metdda pre parnu sterilizaciu). Napriek tomu sa nie vzdy dosiahne maximal-
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ny pocet cyklov upravy. Urc€ité spésoby pouzitia mézu zapri€init pred€asné dosiahnutie
konca zivotnosti nastrojov. PoSkodené nastroje sa musia okamzite zlikvidovat (podla
Casti [10.2.4]).

O Kazdé opakované pouzitie alebo pouzitie neoverenych metdd je na vlastnu zodpoved-
nost pouzivatela. Vyrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za nedodrzanie tychto
pokynov alebo pouzitie nevalidovanych metod pri opakovanom pouziti nastrojov.

O Vzdy skontrolujte, Ci sterilné balenie/obal nie su poskodené. Nepouzivajte nastroje, ak je
obal poskodeny.

7 NEZIADUCE REAKCIE / NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

V désledku osetrenia korenového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat urcité
nepohodlie.

8 PODMIENKY SKLADOVANIA

Vyrobky uchovavajte v suchom a €istom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slne¢né-
ho Ziarenia.

9 PODROBNE POKYNY
1. Material naneste na Spicku nastroja Root Filler.

2. Material naneste na steny kanalika pumpovanim alebo su¢asnym rotacnym pohybom
(800-600 otacok/min. v smere chodu hodinovych rucCiciek).

3. Posuvajte Root Filler pomaly k apikalnej oblasti pri nizkej rychlosti (300-600 otacok/min.).
Zabrarnte tvorbe vzduchovych bublin v materidli a preplneniu kanalika.

4. Velmi pomaly vytiahnite nastroj Root Filler, stale pri nizkej rychlosti (300-600 otaCok/min.).

10 HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

10.1 Zakladné informacie

® \/Setky 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 ur¢ené na opatovné pouzitie. Dékladné Cistenie a dezinfekcia su
nevyhnutnymi predpokladmi ucinnej sterilizacie.

® \/ ramci svojej zodpovednosti za sterilitu nastrojov vzdy zabezpecte, aby sa pouzivali iba
schvalené metddy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie, aby sa pombcky (dezinfekéna umy-
vacka, dezinfek€na umyvacka na tepelnu dezinfekciu alebo sterilizator) pravidelne opravo-
vali a kontrolovali a aby sa pocCas kazdého cyklu dodrziavali overené parametre.

® (Okrem toho vzdy dodrziavajte vSetky prislusné vnutrostatne pravne predpisy a hygienické
predpisy tykajuce sa vasej praxe alebo nemocnice. To plati najma pre usmernenia k inakti-
vacii prionov.

® (Qdporucana klasifikacia podla smernice RKI/BfArM/KRINKO (iba Nemecko, ur€ené pouzi-
tie): Kritické A.
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Podrobny postup

Predbezna Uprava na mieste pouzitia

Postup predbeznej upravy by sa mal v kazdom pripade vykonat na pouzitych nastrojoch.
V pripade novych nesterilnych nastrojov prejdite priamo k ¢asti [10.2.3].

Kontaminanty (najma 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 ziad-
ne necistoty a nasledna priprava bude ucinnejsia:
1. krok

U kazdého pacienta sa musi pouzit pripraveny docCasny stojan (REF. V040495) s novym pe-
novym kotu€om. DocCasny stojan sa musi naplnit' minimalne do dvoch tretin dezinfekCnym
prostriedkom.

2. krok

Pred predbeznou dezinfekciou/Cistenim a na prepravu umiestnite nastroj do doasného stoja-
na (minimalne obdobie skladovania podla pokynov vyrobcu na pouzitie dezinfek&ného pros-
triedku: max. dve hodiny).

Upozornujeme, Ze dezinfekény prostriedok pouzivany pri predbeznom osSetreni sluzi iba na
osobnu ochranu a nenahradza dezinfekény stupen pozadovany po vycisteni.

VSetky dalSie kroky v procese pripravy sa musia vykonat v ten isty den.
Varovania:

® Nastroje, ktoré sa mohli dostat do kontaktu s dezinfekEnym prostriedkom, sa za Ziadnych
okolnosti nesmu znova pouzit na oSetrenie pacienta.

Priprava pred Cistenim

3. krok

Nastroj Cistite pod teCucou vodou minimalne trikrat po€as 1 minuty na odstranenie kontami-
nacie. Na ru¢né odstranenie kontaminacie pouzite makku, Cistu kefku alebo makku, Cistu han-
dri€ku, ktora sa pouziva len na tento ucel. Nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drétenu vinu.

4. krok

Skontrolujte, €i na nastroji nezostali viditelné necistoty a zvysky, a ak je to potrebné, predbez-
né Cistenie zopakuijte.

Cistenie a dezinfekcia

Na vycistenie a dezinfekciu nastrojov odporu¢ame automatizovany postup. Ru¢na metdéda

vratane pouzitia ultrazvukového kupela sa ma pouzivat iba vtedy, ak nie je mozné pouzit auto-
matizovanu metddu, pretoze je menej ucinna a vykazuje nizsiu reprodukovatelnost.

Rucné Cistenie a dezinfekcia su v porovnani s automatizovanou metédou menej ucinné. Su
vSak ucinné podla poziadaviek na upraveny nastroj. VSetky metddy su validované, a teda efek-
tivne a bezpec€né pri Uprave nastrojov VDW.

Na upravu odporuc¢ame pouzit puzdro LavEndo® (REF. V040479) s minikrokovym modulom
(REF. V040403).
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Varovania:

® V pripade chemickej dezinfekcie hrozi riziko, Ze na nastrojoch zostanu zvysky dezinfekc-
ného prostriedku.

5. krok: Automatizované Cistenie/dezinfekcia (dezinfekéna umyvacka) - Odporiucany
postup
Pri vybere dezinfekénej umyvacky je potrebné zohladnit tieto faktory:

® Uginnost dezinfek&nej umyvadky musi byt overena (stihlas DGHM, schvélenie 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
oplachovania.

® 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/mI) (idealne vysoko purifikovana voda HPW).

® DezinfekEnu umyvacku je potrebné pravidelne udrziavat a kontrolovat.

1) Rozdelte nastroje do krokovych modulov (REF. V040403).

2) Endomodul umiestnite do modrej dolnej €asti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvor-
te ho (zacvaknite na miesto).
POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.

3) Puzdro LavEndo® vlozte horizontalne do dezinfekénej umyvacky.

5) Po dokonc&eni programu vyberte puzdro LavEndo® z dezinfekénej umyvacky.

6) Co najskor po vybrani nastrojov ich skontrolujte a zabalte (pozrite si ¢asti [10.2.4] a
[10.2.5]). Ak je to potrebné, nechajte ich vyschnut na Cistom mieste.

)

4) Spustite program.
)
)

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo podstatnu 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 ucinnosti
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 cas nama-
Cania a bez susenia).

5. krok: Alebo ruéné cCistenie a dezinfekcia — Ak automatizovany postup nie je mozny
Rucné Cistenie:
1) Rozdelte nastroje do krokovych modulov (REF. V040403).

2) Endomodul umiestnite do modrej dolnej ¢asti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvor-
te ho (zacvaknite na miesto).
POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.
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3) Vlozte puzdro LavEndo® do Cistiaceho kupela na predpisany ¢as kontaktu a uistite sa, ze
nastroje su dostatoCne pokryté.

4) Potom puzdro LavEndo® vyberte z Cistiaceho kupela a dékladne ho oplachujte vodou
minimalne trikrat poCas 1 minuty.

Rucna dezinfekcia:

5) Vlozte puzdro LavEndo® horizontalne do dezinfekéného kupela na predpisany ¢as kon-
taktu a uistite sa, Zze nastroje su dostatocne pokryté.

6) Potom puzdro LavEndo® vyberte z dezinfekéného kupela a dékladne ho oplachujte
vodou minimalne patkrat poCas 1 minuty.

7) Vysuste puzdro LavEndo® dékladnym vyfukanim stlacenym vzduchom bez obsahu oleja
(alebo lekarskym stlacenym vzduchom z plechovky) a potom ho nechajte uschnut na Cis-
tom mieste.

8) Nastroje €o najskor skontrolujte (pozri Cast [10.2.4]) a zabalte (pozri Cast [10.2.5]).

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo prirodzenu vhodnost
nastrojov na ucinné ru¢né Cistenie a dezinfekciu s pouzitim Cistiaceho prostriedku Cidezyme/
Enzol a dezinfekéného prostriedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ne-
mecko)). Na preukazanie uvedenej skutoCnosti laboratérium pouzilo vySsie uvedeny postup.
Na predbezné oSetrenie sa pouzili dezinfek¢né prostriedky Cidex OPA a Cistiace prostriedky
Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Kontrola a udrzba

Otvorte puzdra LavEndo® a vyberte krokové moduly. Po vycisteni/dezinfekcii skontrolujte
vSetky nastroje, moduly a puzdra LavEndo®. Chybné nastroje, puzdra a moduly je potrebné
okamzite zlikvidovat.

® Medzi chyby patria:
O Zdeformovanie plastu (napr. spésobené prilis vysokou teplotou pocas sterilizacie).
O Zlomenie.
O Strata farebného kdédovania alebo oznacenia.
O Ohnutie nastroja.
O Kordzia.

® Ciselné obmedzenia opakovaného pouzitia si uvedené v &asti [6], ,Obmedzenia Upravy a
opakovaného pouzitia“.
® Nastroje, ktoré zostanu kontaminované, je potrebné znova vycistit a dezinfikovat.
Varovania:
® Nesmu sa pouzivat mazadla na nastroje.

10.2.5 Balenie

Umiestnite krokovy modul (REF. V040403) do dolnej Casti Cierneho sterilizatného minipuzdra
(REF. V040471) a zatvorte ho prislusnym krytom. Potom sterilizané zasobniky zabalte do
jednorazovych sterilizacnych vreciek (jednorazoveé obaly). Pouzite jedno balenie s beznymi ne-
mocni¢nymi sterilizacnymi obalmi (napr. na validaciu sa pouzili jednoduché papierové/féliové
obaly Steriking od spolo¢nosti Wipak Medical).

Sterilizagné vrecka musia spifiat tieto poziadavky:
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® Zhoda s normami DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® \/hodné na parnu sterilizaciu (vydrzi teploty do 142°C (288°F) alebo viac, dostato¢na

priepustnost pre paru).

Varovania:

Sterilizacia v sterilizaCnych podnosoch bez dalSieho balenia nie je povolena. Autoklavovy
papier v puzdrach sluzi len na zvysSenie bezpecnosti.

1026 Sterilizacia
Pouzivajte len sterilizacné metddy uvedené nizSie; iné sterilizacné metddy nie su povolené.

10.3

10.4

Parna sterilizacia

Metdda frakEného vakua/predvakua (najmenej tri vakuové cykly) alebo metdda gravitacné-
ho odvzdusnenia' s dostato¢nym vysusenim 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 IQ a OQ plus kvalifikacia vykonu
(PQ)) Specificka pre vyrobok.

Nesmie sa prekroCit maximalna sterilizacna teplota 138°C (280°F); maximalna sterilizacna
teplota zahrna toleranciu podla normy DIN EN ISO 17665.

Skuto€ne pozadovany €as suSenia zavisi priamo od parametrov, za ktoré nesie vyhradnu
zodpovednost pouzivatel (konfiguracia vkladania, poCet viozenych predmetov a ich vza-
jomna blizkost, stav sterilizatora atd), a preto ich musi stanovit pouzivatel. Cas susenia
vSak nesmie byt nikdy kratSi ako 20 minut.

e e Minimalny Cas sterilizacie
Sterilizaény postup Steriliza¢na teplota . . . e .
¢as expozicie pri sterilizacnej teplote
Frakénd vakuova/ 134°C (273°F) 3 mintty?
predvakuova metdda 121°C (250°F) 20 minut
o i 134°C (273°F) 15 minuat
Gravitatna metoda'2® —
121°C (250°F) 60 minut

2

3

Menej u¢inna gravitana metdda by sa mala pouzivat iba vtedy, ak nie je k dispozicii frakéna vakuova metdda. Gravitaéna
metdda je menej U€inna v priamom porovnani s frakénou vakuovou metddou. Je vSak U¢inna podla poziadaviek na uprave-
ny nastroj. VSetky metddy su validované, a teda efektivne a bezpec¢né pri Uprave nastrojov VDW.

Alebo 18 minut (inaktivacia priénov).

Gravita¢na metdda nie je pouzitelna na Upravu v ramci Eurépskej Unie.

Nezavislé, akreditované a uznavaneé testovacie laboratérium preukazalo prirodzenu vhodnost
nastrojov na ucinnu parnu sterilizaciu pomocou parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Tech-
nology GmbH, Bad Grund) spolu s frak€nou vakuovou metdédou a gravitacnou metdédou.

Skladovanie a preprava

Po sterilizacii musia byt pomécky skladované v sterilizatnhom obale a udrziavané v suchom

a bezprasnom prostredi. V pripade poskodenia obalu pocas skladovania alebo prepravy sa up-
rava musi zopakovat. Skontrolujte lehotu pouzitelhosti sterilného balenia podla pokynov na po-
uzitie od vyrobcu vrecka.

Likvidacia
Nastroje je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych a kontaminovanych pomécok.
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10.5 Dolezité informacie o odolnosti materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekCnych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju Ziadne z tych-
to latok:

O Fenol.

O Silné kyseliny (pH < 6) alebo silné zasady (pH > 8); odporuca sa neutralny enzymaticky
Cistiaci prostriedok.

O Aldehydy.

O Antikordzne latky (najméa di- alebo trietanolamin).

O Oxidanty (peroxid vodika, chlérnan sodny s koncentraciou nad 5%).
O Rozpustadla.

O Oleje.

Varovania:

Nastroje, puzdra, moduly ani doCasny stojan nikdy necistite kovovymi kefkami ani dréte-
nou vinou.

Nikdy nevystavujte Ziadne nastroje, puzdra, moduly ani doCasny stojan teplotam nad
142°C (288°F). Je obzvlast dblezité zabezpecit, aby vyrobky, ktoré sa maju sterilizovat,
neboli skladované prili$ blizko stien alebo podlahy parného sterilizatora (hrozi riziko nad-
mernej teploty a deformacie).

Modra penova vlozka pre doCasny stojan sa smie pouzit iba raz a pouzité modré penové
vlozky sa nesmu Cistit/dezinfikovat ani sterilizovat.

Pri vybere Cistiacich a dezinfekCnych prostriedkov je potrebné zohl'adnit tieto zasady:

Musia byt vhodné na Cistenie a dezinfekciu nastrojov vyrobenych z kovu a plastu.

Dezinfekény prostriedok nesmie obsahovat aldehyd (Cidex OPA je povoleny z dévodu jeho
Specialneho zlozenia).

Musi byt kompatibilny s nastrojmi.

Musi sa pouzit dezinfekény prostriedok s overenou ucinnostou (schvalenie VAH/DGHM,
povolenie uradom FDA alebo oznacenie CE), ktory musi byt zlu€itelny s pouzitym Cistiacim
prostriedkom.

Ak sa nepouzije proces tepelnej dezinfekcie, takisto sa musi pouzit vhodny dezinfekény
prostriedok s overenou ucinnostou (schvalenie VAH/DGHM, povolenie uradom FDA alebo
oznacenie CE), ktory musi byt zlu€itelny s pouzitym Cistiacim prostriedkom.

Neutralizacia nesmie byt nutna (Cistiaci prostriedok).
Pripadny Cistiaci prostriedok musi byt vhodny na Cistenie ultrazvukom (bez penenia).

Nesmu sa pouzivat kombinované Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

Musia sa prisne dodrziavat koncentracie, teploty a ¢asy kontaktu stanovené vyrobcom Cis-
tiaceho a dezinfek€ného prostriedku, ako aj minimalne Specifikacie pre nasledné oplachovanie.
Nesmu sa pouzivat oplachovacie pomaocky.

Pouzivajte len Cerstvo pripravené roztoky a vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarod-
kov (< 10 CFU/mI); voda z vodovodu, ktora je mimoriadne tvrda (= 14°dH), nie je vhodna (riziko
zvySkov vodného kamena).
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11 DOPLNUJUCE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusné-
mu organu v sulade s miestnymi predpismi.

® Zrieknutie sa zodpovednosti:
Pouzivatelia su vylu€ne zodpovedni za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo po-
uzitie alternativnych spésobov upravy. Spolo¢nost Dentsply Sirona odmieta akukolvek
zodpovednost za Skody Ci poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo ne-
priamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od uvedeného navodu na pouzitie. Pouzi-
vatel ma dodrziavat bezpec€né a zadkonné postupy, okrem iného vratane tych, ktoré su uve-
dené v tomto dokumente.

® Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

O Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

O Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na stitkoch.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

STERIL HIVATKOZASOK - GAMMA-SUGARZASSAL STERILIZALVA

NEM STERIL HIVATKOZASOK — KOTELEZO ELOKESZITES AZ ELSO HASZNALAT ELOTT
UJRAFELHASZNALHATO - AZ ISMETELT ELOKESZITESRE ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NEM STERIL REF. V020093
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (
KENDO® ROOT FILLER (

1

STERIL REF. V040393)
NEM STERIL REF. V010093

)
)
NEM STERIL REF. VO30093)
NEM STERIL REF. V201709)

HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:

A pasztabeviteli eszk6zdk foggyodkérbetegsegek kezelésére javallottak.

Rendeltetési cél:
A forgd gyokérkezeld pasztabeviteli miiszereket a tomitd, ragasztdszer vagy paszta gyo-
kércsatornaba valo bejuttatasara hasznaljak.

Javasolt pacienskoér:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

Felhasznaldi célcsoport:

Az endodoncias mUszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakassziszten-
sek hasznalhatjak klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdveté-
sével.

ELLENJAVALLATOK
Nincs.

OSSZETETEL

A Root Filler miszerek rozsdamentes acélbdl készilt mikddd részbdl és szines gydrlivel ella-
tott, nikkelbevonatu sargaréz szarbadl alinak.

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

® A(z) Root Filler miszereket egy kézidarabhoz kell csatlakoztatni, és allandd, 300-600 for-

dulat/perc fordulatszamu gyokérkezel6 motorokkal egyutt kell hasznalni 6ket az éramutaté
jarasanak iranyaban.

A Root Filler mUszerek tomitével, ragasztdszerrel vagy pasztaval egyitt hasznalhatok.

A pasztafelhordd eszk6zok biztonsagat és teljesitményét cinkoxifoszfat ragasztécementtel,
Dentsply Detrey ragasztécementtel, REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet tomit6a-

nyaggal, REF. 60620118 és AH Temp™ Dentsply Detrey pasztaval, REF.60620123 tesztel-
tek.
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FIGYELMEZTETESEK

® Pontosan kdvesse a Haszndlati utasitast az eszkdzzel, a pacienssel és/vagy a felhasznalé-

val kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Sulyos egészseégugyi kdvetkezmények (fertézes, toxikus vagy allergias reakciok).
O Foghuzas.

O A mlUszer lenyelése vagy belélegzése.

O A kezelés késlekedése.

Mas mechanikus hajtasu gydkércsatorna-kezel6 muiszerekhez hasonléan a Root Filler mu-
szereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a gydkércsatornaban hirtelen api-
kalis gorbulet talalhatd, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata.

A nem megfelel6 fordulatszam esetén a mliszerek gyorsabban hasznalédhatnak el, és n6-
vekedhet a torés kockazata.

OVINTEZKEDESEK

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékon,

sem szoptaté nékon, sem gyermekeken.
Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen védbékesztyt, védészemuveget és maszkot,
amikor szennyezett miszereket kezel.

Steril hivatkozasok esetén (V04039): Ne haszndlja a lejarati datum utan.

A hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sértetlenségét (a sterilgat-
rendszert, amennyiben értelmezhetd). Ne hasznalja a mlszereket, ha a csomagolas sérllt.

A sterilitas nem garantalhatd, ha a csomagolas nyitott, sériilt vagy nedves.

Minden egyes hasznalat elétt ellenérizze a miszeren a hibak jeleit, példaul a deformald-
dast (meghajlas, megtekeredés), térést, korrdzidt, a szinkoddolas vagy jeldlés hianyat. llyen
jelek esetén az eszkdz6k nem hasznalhatok a rendeltetési céljuknak megfeleléen a sziksé-
ges biztonsagi szinten, és a muiszereket ki kell dobni.

A [10] szakasz értelmében hasznalat el6tt kdtelezé az el6készitési Iépés a jelen hasznalati
utasitasban szereplé nem steril eszk6z6k esetében.

Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg rola, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

Ovatosan jarjon el az apikalis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak,
és/vagy amelyekben hirtelen gérbuiletek vagy visszagorbilések vannak.

Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erével letolni a mlsze-
reket a csatornaban.

Az el6készitésre és Ujrafelhasznalasra vonatkozé korlatozasok:

O A miszerek tobb alkalommal is felhasznalhatok, de csak kell6 gondossaggal, és csak
abban az esetben, ha nem sérliltek meg, és nem szennyezettek. A tisztitott és sértetlen
muszereket legfeljebb nyolc alkalommal lehet felhasznalni az elhasznalédas mértékétdl
fuggden. A felhasznalasok maximalis szamat a standard mddszerekkel (automatizalt
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tisztitas és fert6tlenités, frakcionalt vakuumos modszer a gézsterilizalashoz) validaltak.
Ennek ellenére az el6készitési ciklusok maximalis szama nem mindig érheté el. Bizonyos
alkalmazasok miatt a miszerek a megadottnal korabban érhetik el az élettartamuk vé-
gét. A hibas mUszereket azonnal ki kell dobni (az [10.2.4] szakasz szerint).

O A nem validalt médszerekkel térténé minden egyes uUjrafelhasznalasért és alkalmazasért
kizardlag a felhasznalo a felelés. Minden felel6sséget kizarunk abban az esetben, ha
nem tartjak be a jelen dokumentumban talalhaté utasitasokat, vagy nem validalt mod-
szereket alkalmaznak a mlszerek Ujrafelhasznalasara.

O Minden esetben gy6z8djén meg arrdl, hogy a steril csomagolas sértetlen. Ne hasznalja a
muszereket, ha a csomagolas sérult.

7 KAROS REAKCIOK / NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A gyokércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

8 TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastol védve tarolja
a termékeket.

9 LEPESENKENTI UTMUTATO
1. Vigye fel az anyagot a Root Filler hegyére.

2. Pumpal6 vagy egyidejlileg forgdb mozgast végezve nedvesitse be a csatorna falait az anyag-
gal (300-600 fordulat/perc, az éramutato jarasaval ellentétes iranyu).

3. Lassan tolja a Root Filler eszkdzt a gyokercsucsig alacsony fordulatszamon (300-600 fordu-
lat/perc). Ugyeljen arra, hogy ne keletkezzenek légbuborékok az anyagban, és ne tdltse tul a
csatornat.

4. Nagyon lassan, még mindig alacsony fordulatszamon (300-600 fordulat/perc) jaratva huzza
vissza a Root Filler eszkdzt.

10 HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS

10.1 Altalanos, alapveté tudnivaldk

® A mdiszerek tisztitasat, fert6tlenitését és sterilizalasat minden hasznalat el6tt el kell végez-
ni; ez vonatkozik a nem steril allapotban szallitott miszerek elsé felhasznalasara, valamint
a tébbszori felhasznalasra szant, steril allapotban szallitott mlszerekre is. Az alapos tiszti-
tas és ferttlenités a hatasos sterilizalas elengedhetetlen eléfeltétele.

® A miszerek sterilitdsat Onnek kell biztositania. Ennek részeként mindig tigyeljen arra, hogy
csak validalt tisztitasi/fertétlenitési és sterilizalasi modszereket hasznaljon, az eszkdzok
(moso-fertbtlenitd berendezés, termikus fertétlenitd berendezés, illetve sterilizator) rend-
szeres szervize és vizsgalata megtorténjen, és minden egyes ciklus soran érvényben ma-
radjanak a validalt paraméterek.

® Tovabba mindig tartsa be az 8sszes vonatkozd nemzeti jogszabalyokat, valamint az On
praxisahoz, illetve a kérhazhoz kapcsolodod higiéniai eléirasokat. Ez kildndsen a prion inak-
tivalassal kapcsolatos iranyelvekre vonatkozik.

® Ajanlott osztalyozas az RKI/BfArM/KRINKO iranyelv szerint (csak Németorszag esetében, a
rendeltetésszerl felhasznalasra vonatkozoan): Kritikus ,,A”.
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Az eljaras bemutatasa Iépésrdl [épésre

Kezelés el6tti el6késziletek a felhasznalas helyén

A hasznalt mliszereken minden esetben el kell végezni az el6kezelési folyamatot.
Uj, nem steril mlszerek esetében lasd kdzvetlendil: [10.2.3].

A szennyezé anyagokat (kildndsen a fogbél- és dentinmaradvanyokat) a miszernek egy paci-
ensen térténé hasznalatat kévetéen azonnal (de legfeljebb 2 éran belll) el kell tavolitani. Az el6-
készitési folyamat 6sszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.

Végezze el a kdvetkezb eljarasokat, hogy semmilyen szennyezddés ne szaradhasson a musze-
rekre, és a késébbi el6készileti |épéseket hatékonyabban el lehessen végezni:

1. Iépés
Minden egyes paciensnél Uj szivacskoronggal ellatott, el6készitett atmeneti tartdallvanyt

(REF. V040495) kell hasznalni. Az atmeneti tartéallvanyt legalabb a kétharmadaig fel kell télteni
fertGtlenitészerrel.

2. lépés

Helyezze az atmeneti tartéallvanyba az el6fertétlenités/tisztitas eldtt vagy szallitas céljabdl

(a fert6tlenitészer gyartoja altal meghatarozott hasznalati utasitasokkal 6sszhangban a minima-
lis tarolasi id6: max. két ora).

Ne feledje, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertétlenitészer kizardlag személyi védelemre
szolgal, és hasznalata nem helyettesiti a tisztitas utan kotelezéen elvégzendd fertétlenitést.

Az el6készitési folyamat Osszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.

Figyelmeztetések:

® Semmilyen korilmények kdzétt nem szabad olyan muiszerekkel ujbdl kezelni pacienst,
amelyek mar érintkeztek fertétlenitészerrel.

El6készités tisztitas el6tt
3. lépés
Legalabb 3 x 1 percig végezzen tisztitast a szennyez6dés eltavolitdsa érdekében; a szennyezd-

dés kézi eltavolitdsahoz hasznaljon egy kizardlag erre a célra hasznalt puha és tiszta ecsetet
vagy puha és tiszta térlbkendét; soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

4. lépés
Ellenérizze, hogy nem maradt-e lathaté szennyezédés vagy maradvany a mdszeren, és szik-
ség esetén ismételje meg az elbtisztitasi folyamatot.

Tisztitas és fertétlenités

Javasoljuk, hogy a miszereket automatizalt eljaras segitségével tisztitsa meg és fertbtlenitse.
Az ultrahangos kad hasznalatat is magaba foglald kézi mddszert csak akkor szabad alkalmaz-
ni, ha az automatizalt médszer hasznalata nem lehetséges. Ennek az az oka, hogy a kézi méd-
szer kevésbé hatasos és alacsonyabb szintl reprodukalhatésagot képvisel.

A kézi tisztitas és ferttlenités az automatizalt mddszerrel kozvetlenll 6sszehasonlitva kevésbé
hatasos. Ugyanakkor az el6készitett miszerekre vonatkozé kdvetelmények szerint hatasos. Az
Osszes modszer validalva van, és igy hatasosak és biztonsagosan alkalmazhatok a VDW m(i-
szerek el6készitésére.

Az elbkészitéshez javasoljuk a LavEndo® doboz (REF. V040479) hasznalatat mini lépcsés mo-
dullal (REF. V040403).
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Figyelmeztetések:

® Vegyi fert6tlenités esetén fennall a kockazata, hogy a fertétlenitészer maradvanyai rajta
maradnak a muszereken.

5. Iépés: Automatizalt tisztitas/fertétlenités (moso-fertStlenité berendezés) — Javasolt
eljaras

A moso-fertétlenité berendezés kivalasztasa soran a kovetkezd szempontokat kell figyelembe
venni:

® A moso-fertStlenité csak abban az esetben fogadhato el, ha a hatasossaga ellenérzoétt
(DGHM-jévahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés az EN ISO 15883 szabvany szerint).

® | chet6ség szerint tesztelt termikus fert6tlenitési programot kell alkalmazni (AO érték
> 3000 vagy legalabb 6t perc 90°C-os hémérsékleten, vagy régebbi berendezéseknél leg-
alabb 10 perc 93°C-os hémérsékleten).

® (Csak olyan programot szabad alkalmazni, amely alkalmas a mlszerekhez, és magaba fog-
lalja az el&irt dblitési ciklusokat.

® Az utana kdvetkezd dblitéshez kizardlag steril vagy alacsony csiratartalmu (< 10 CFU/m)
és alacsony endotoxin-tartalmu (< 0.25 EU/mI) vizet (idedlis esetben nagy tisztasagu vizet
(HPW)) szabad hasznalni.

® A moso-fertétlenité berendezést rendszeresen karban kell tartani és at kell vizsgalni.
1) Szortirozza a mUiszereket a Iépcsés modulokba (REF. V040403).

2) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) be-
lGl, és zarja le (pattintsa a helyére).
MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban térténd el6készités nem engedélyezett.

3) A LavEndo® dobozt helyezze be vizszintesen a mosé-fertétlenité berendezésbe.
4) Inditsa el a programot.

5) Miutan a program befejez6d6tt, tavolitsa el a LavEndo® dobozt el a mosoé-fertétlenits be-
rendezésbdl.

6) Ellenérizze a mlszereket, majd az eltavolitasuk — illetve szlikség szerint egy tiszta helyen
térténd tovabbi szaritasuk — utan a lehetd leghamarabb csomagolja ket (lasd az [10.2.4],
valamint a [10.2.5] cimU{ szakaszt).

Egy flggetlen, akkreditalt és elismert vizsgalati laboratérium bizonyitotta a miszerek leirt alkal-
massagat a hatékony automatikus tisztitasra és fert6tlenitésre a G 7836 CD moso- és fertétle-
nitégép (termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) és a Neodisher Medizym
tisztitdszer (Dr. Weigert, Hamburg) hasznalataval. A hatékonysag bizonyitasara a laboratérium
a (legkedvezdtlenebb kértilmeények kdzotti DES-VAR-TD (Miele) programon alapuld) D-V-
MEDIZYM programot alkalmazta, a fent ismertetett eljaras szerint. Az elékezeléshez a Cidex
OPA fert6tlenitészert és a Cidezyme tisztitdszert (mindkett6: Johnson & Johnson GmbH, Nor-
derstedt) hasznaltak. A tisztitasra és fertGtlenitésre vonatkozo validalast a legkedvez6tlenebb
koérulmeények kdzott végezték (alacsony hémérséklet, a vegyszer alacsony koncentracidja, révid
meritési id6, szaritas nélkul).
5. lIépés: Vagy kézi tisztitas és fertétlenités — ha az automatizalt eljaras nem lehetséges
Kézi tisztitas:

1) Szortirozza a mlszereket a I[épcsés modulokba (REF. V040403).
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2) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) be-
|Gl, és zarja le (pattintsa a helyére).
MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban térténd el6készités nem engedélyezett.

3) Helyezze a LavEndo® dobozt a tisztitékadba, és hagyja benne az eldirt érintkezési idétar-
tamra. Gondoskodjon réla, hogy a muiszereket kelléen ellepje.

4) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt a tisztitokadbdl, és legalabb 3x1 percen at végez-
zen alapos oblitést vizzel.

Kézi fertétlenités:

5) Helyezze a LavEndo® dobozt vizszintesen a fertétlenitékadba, és hagyja benne az elbirt
érintkezési idétartamig. Gondoskodjon réla, hogy a muiszereket kelléen ellepje.

6) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt a fertétlenitékadbdl, s legalabb 5x1 percen at
alaposan o6blitse le a dobozt vizzel.

7) Szaritsa meg a LavEndo® dobozt: fujjon ra olajmentes és szlirt sdritett levegbt (vagy fla-
konban tarolt, gydgyaszati célu sdritett leveg6t), majd hagyja a dobozt tovabb szaradni
tiszta helyen.

8) Ellendrizze minél elébb (lasd: [10.2.4]) a csomagot és a muszereket (lasd: [10.2.5]).

Egy flggetlen, akkreditalt, elismert vizsgalati laboratérium kimutatta, hogy a mUiszerek valdban
alkalmasak a Cidezyme/Enzol tisztitoszer és a Cidex OPA fertétlenitészer (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Németorszag)) segitségével torténd hatasos kézi tisztitasra és fertétleni-
tésre. A laboratérium ezt a fent ismertetett eljaras segitségével mutatta ki. Az el6kezeléshez a
Cidex OPA fertétlenitészert és a Cidezyme tisztitdészert (mindkettd: Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) hasznaltak.

1024 Atvizsgélas és karbantartas

Bontsa fel a LavEndo® dobozokat, és tavolitsa el a Iépcsds modulokat. A tisztitas/fert6tlenités
utan ellendrizze az 6sszes muiszert, modult és LavEndo® dobozt. Az esetlegesen meghibaso-
dott mUszereket, dobozokat és modulokat azonnal le kell selejtezni.

® Meghibasodas alatt értjik példaul a kdvetkezbket:

O A mianyag deformalédasa (amelyet példaul a sterilizalas soran jelen Iévé tul magas hé-
meérseklet is okozhat).

O Torés.

O A szinkddolas vagy jel6lés eltinése.
O Meghajlott mulszer.

O Korrdzié.

® Az Ujrafelhasznalasok szamara vonatkozoé korlatozasokat az [6], ,,Az el6készitésre és Ujra-
felhasznalasra vonatkozo korlatozasok” cimu szakasz sorolja fel.

® Ha valamely mUiszer tovabbra is szennyezett, uUjra el kell végezni a tisztitasat és fertétlenite-
sét.

Figyelmeztetések:

® Tilos mulszerekhez valé kenbéanyagokat hasznalni.
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Csomagolas

Helyezze el a Iépcsds modult (REF. V040403) a fekete sterilizalé minidoboz (REF. V040471) al-
sO részében, és zarja le a hozzaill6 fedéllel. Ezutan a sterilizalasi talcakat csomagolja be az
egyszer hasznalatos sterilizalasi tasakokba (egyszer hasznalatos csomagolas). A kérhazi altala-
nos sterilizacidos csomagolast alkalmazé egyedi csomagolast kell hasznalni (a validalashoz pél-
daul a Wipak Medical egyedi Steriking papir-/féliacsomagolasait hasznaltak).

A sterilizal6 tasakoknak a kdvetkez6 kdvetelményeknek kell megfelelnitk:
® Megfelel a DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 szabvanynak.

® Alkalmas gdzsterilizalasra (legalabb 142°C-ig (288°F-ig) ellenall a hémérsékletnek, megfe-
lelé gbzateresztd képességgel rendelkezik).

Figyelmeztetések:

® Tilos tovabbi csomagolas nélkil sterilizalast végezni a sterilizalasi talcakban. A dobozok-
ban talalhaté autoklavpapir kizardlag a biztonsag fokozasara szolgal.
Sterilizalas
Csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat hasznalja; mas sterilizalasi médok nem alkal-
mazhatok.

Gozsterilizalas

® Frakcionalt vakuumos/elévakuumos eljaras (legalabb harom vakuumciklus) vagy gravitaci-
0s eljaras’ megfeleld termékszaritassal.

® A DIN EN 13060 vagy a DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfelelé gbzsteriliza-
tor.

® Validalva van a DIN EN ISO 17665 szabvanyban meghatarozottaknak megfeleléen (érve-
nyes IQ és OQ mindsitéssel, valamint termékspecifikus teljesitmény-mindsitéssel (PQ) ren-
delkezik).

® A 138°C (280°F) maximalis sterilizalasi h6mérsékletet tilos tullépni; a maximalis sterilizalasi
hédmérséklet magaba foglalja a DIN EN ISO 17665 szerinti tliréshatart.

® A ténylegesen sziikséges szaritasi id6t olyan paraméterek hatarozzak meg, amelyek kiza-
rélag a felhasznalotdél fliggnek (betdltés tulajdonsagai, hany eszkdzt téltenek be, azok mek-
kora tavolsagra talalhatok egymastol, sterilizator allapota stb.), ezért azt a felhasznalénak
kell meghataroznia. A szaritasi id6 azonban nem lehet révidebb 20 percnél.

Minimalis sterilizalasi idé
Sterilizalasi eljaras Sterilizalasi homérséklet Sterilizalasi homérsékleten t6rténé
expozicio idétartama

Frakcionalt vakuumos/ 134°C (273°F) 3 perc?
elévakuumos eljaras 121°C (250°F) 20 perc
134°C (273°F 15 perc

Gravitacios eljaras' ¢ (273°F) P
121°C (250°F) 60 perc

A kevésbé hatasos gravitacios modszert csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha a frakcionalt vakuumos modszer
nem érhetd el. A gravitaciés modszer a frakcionalt vakuumos modszerrel kdzvetlenll dsszehasonlitva kevésbé hatékony.
Az el6készitett miiszerekre vonatkozo kévetelmények szerint azonban hatdsos. Az dsszes moédszer validalva van, igy hata-
sosak és biztonsagosan alkalmazhaték a VDW mlUiszerek el6készitésére.

Vagy 18 perc (prionok inaktivalasa).

A gravitaciés moédszer nem alkalmazhaté az Eurépai Unién belll.
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Egy flggetlen, akkreditalt, elismert tesztlaboratérium kimutatta, hogy a mlszerek valéban al-
kalmasak a HST 6x6x6 gdzsterilizatornak (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund), valamint a
frakcionalt vakuumos mddszernek és a gravitaciés modszernek az egyuttes alkalmazasaval
térténd hatasos gdzsterilizalasra.

Tarolas és szallitas

A sterilizalas utan az eszkdzoket a sterilizal6 csomagolasban kell tarolni és 6vni kell a nedves-
ségtdl, valamint a portél. Ha tarolas vagy szallitas soran megsértilt a csomagolas, az elékészi-
tést meg kell ismételni. Ellendrizze a tasak gyartdja altal meghatarozott hasznalati utasitasok-
ban a steril csomagolas eltarthatésagi idejét.

Artalmatlanitas

A mUszereket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozé helyi szaba-
lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

Az anyag-ellenallésagra vonatkozoé fontos informaciok

® A tisztitdszerek és a fertStlenitészerek kivalasztasakor Ugyeljen arra, hogy azok ne tartal-
mazzak a kdvetkezd anyagok egyikét sem:

O Fenol.
O Erés savak (pH < 6) vagy erds lugok (pH > 8); semleges, enzimes tisztitdszer ajanlott.
O Aldehidek.
O Korrdzidgatld anyagok (féként dietanol- vagy trietanol-amin).
O Oxidalészerek (5%-nal erésebb natrium-hipoklorit vagy hidrogén-peroxid).
O Olddszerek.
O Olajok.
Figyelmeztetések:

® A muszereket, a dobozokat, a modulokat vagy az atmeneti tartdallvanyt soha ne prébalja
fémkefékkel vagy acélgyapottal tisztitani.

® Egyetlen miszert, dobozt, modult vagy atmeneti tartdéallvanyt se tegyen ki 142°C-nal
(288°F-nal) magasabb hémérséklet hatasanak. Kuléndsen fontos, hogy a sterilizalni kivant
termékeket ne tarolja a gézsterilizator falaihoz vagy padlézatahoz tul kézel (maskuildénben
fennall a tulmelegedés és a deformalddas kockazata).

® Az atmeneti tartéallvanyhoz vald kék szivacsbetétet kizardlag egyszer szabad felhasznalni,
és a hasznalt kék szivacsbetéteket sem tisztitani/fertétleniteni, sem sterilizalni nem szabad.

A tisztitdszerek és a fertStlenitészerek kivalasztasa soran a kdvetkezé szempontokat figyelem-
be kell venni:

® Fémbdl és mldanyagbdl készilt mlszerek tisztitasara és fertétlenitésére alkalmasnak kell
lennidk.

® A fertétlenit6szernek nem szabad aldehidet tartalmaznia (a Cidex OPA a specialis receptu-
raja miatt engedélyezett).

® Kompatibilisnek kell lennie a mlszerekkel.
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Ellenérz6tt hatékonysaggal (VAH-/DGHM-jovahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) ren-
delkezé fertétlenitészert kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.

Ha nem hasznalnak termikus fert6tlenitési folyamatot, akkor ellenérzétt hatékonysaggal
(VAH-/DGHM-jovahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelkezd, a célra alkalmas fer-
tétlenitészert kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.

Nem sziikséges semlegesitést végezni (tisztitoszer).

A tisztitoszernek (ha alkalmaznak ilyet) alkalmasnak kell lennie ultrahangos tisztitasra (ne
képezzen habot).

Tilos kombinalt (tisztitasra és fert6tlenitésre egyarant alkalmas) szereket hasznaini.

ket és érintkezési id6ket, valamint az utana kdvetkezd oblitésre vonatkozd minimalis specifika-
cidkat szigoruan be kell tartani. Tilos oblitészereket alkalmazni.

Kizardlag frissen elb6készitett oldatokat és alacsony csiratartalmu (< 10 CFU/ml) vizet hasznal-
jon; a kuléndsen kemény (= 14°dH) csapviz nem alkalmas erre a célra (vizkbmaradvany kocka-
zata).

11 KIEGESZITO INFORMACIOK

A termékkel 6sszefliggésben eléforduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az
illetékes hatésag felé a helyi elGirasok szerint.

Jogi nyilatkozat:

Az utasitasoktol valé barmilyen eltérés és/vagy alternativ eljarasok alkalmazasa kizarélag a
felhasznalok sajat felelésségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal felelésséget olyan
karért és sérllésért, illetve nem vallal olyan jogi felel6sséget, amely kézvetlenil vagy koz-
vetve abbdl szarmazik, hogy a felhasznalé eltért a fentiekben meghatarozott hasznalati
utasitasoktdl. A felhasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlatokat, a
kizarélagossag igénye nélkil ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

O Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

O Keérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbdlumok
magyarazatat.
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

REFERINTE STERILE — STERILIZAT PRIN IRADIERE CU RADIATII GAMMA
REFERINTE NESTERILE - PROCESARE OBLIGATORIE INAINTE DE PRIMA UTILIZARE
REUTILIZABIL — SE POATE REPROCESA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (REF. STERIL V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (REF. NESTERIL V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (REF. NESTERIL V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (REF. NESTERIL V030093)
KENDO® ROOT FILLER (REF. NESTERIL V201709)

1 INDICATII DE UTILIZARE

® |ndicatii de utilizare:
Suporturile pentru pasta sunt indicate pentru tratarea bolilor endodontice.

® Utilizarea prevazuta:
Instrumente rotative suport pentru pasta endodontica utilizate pentru introducerea sigilan-
tului, cimentului sau pastei in canalul radicular.

® Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

® Utilizatorul preconizat:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi gene-
ralistii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

2 CONTRAINDICATII
Niciuna.

3 COMPOZITIE

Instrumentele Root Filler se compun dintr-o piesa de lucru din otel inoxidabil si o coada din
alama placata cu un inel colorat.

4 DISPOZITIVE COMPATIBILE

® |nstrumentele Root Filler trebuie conectate la o piesa contraunghi si utilizate in combinatie
cu motoare endodontice la turatie constanta in domeniul de 300-600 rotatii/min, in sensul
acelor de ceasornic.

® |nstrumentele Root Filler pot fi utilizate in combinatie cu sigilant, ciment sau pasta.
Siguranta si performanta suporturilor de pasta au fost testate cu ciment Zinc Oxyphospha-
te Cement Dentsply Detrey REF. 611.13.206/611.13.003, sigilant jet AH Plus™
REF. 60620118 si pasta AH Temp™ Dentsply Detrey REF. 60620123.
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5 AVERTIZARI

® Urmati cu strictete prezentele instructiuni de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoa-

rele riscuri pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

O Consecinte grave pentru sanatate (infectie, reactii toxice sau alergice).
O Extractia dintelui.

o Tnghitirea sau inhalarea instrumentului.

O Intarzierea tratamentului.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instru-
mentele Root Filler nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala pronun-
tata, din cauza riscului ridicat de separare.

Utilizarea unei turatii si presiuni necorespunzatoare ar accelera uzura instrumentelor si ar
creste riscul de rupere.

6 PRECAUTII

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 intotdeauna manusi, ochelari si masti de protectie
in timpul manipularii instrumentelor contaminate.

Referinte pentru sterile (V04039): a nu se utiliza dupa data expirarii.

inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului (bariera sterild, daci este ca-
zul). A nu se utiliza instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.

Inainte de fiecare utilizare, verificati dac instrumentul nu prezintd semne de deteriorare ca
deformari (indoire, desprindere), rupturi, pierderea codului de culoare sau a marcajelor. Da-
ca prezinta aceste semne, dispozitivele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul
de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Etapa de prelucrare este obligatorie inainte de utilizare in conformitate cu sectiunea [10]
pentru dispozitivele nesterile mentionate in aceste instructiuni de utilizare.

inainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-vé ca acesta este bine conectat la capul
piesei contraunghi.

Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zo-
ne curbate sau recurbate brusc.

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati instrumentele in jos pe canal.
Limitari si restrictii privind prelucrarea si reutilizarea:

O Instrumentele pot fi reutilizate de mai multe ori, cu grija necesara si cu conditia sa nu fie
deteriorate si contaminate. Instrumentele curatate si nedeteriorate pot fi utilizate de pana
la opt ori, in functie de gradul de uzura. Numarul maxim de utilizari a fost validat folosind
metodele standard (curatare si dezinfectare automata, procedura de sterilizare in vid
fractionat pentru sterilizarea cu aburi). Cu toate acestea, numarul maxim de cicluri de
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prelucrare nu se atinge intotdeauna. Anumite aplicatii pot cauza atingerea prematura a li-
mitei duratei de viata utila a instrumentelor. Instrumentele defecte trebuie eliminate ime-
diat (conform sectiunii [10.2.4]).

O Fiecare reutilizare sau aplicare a unor metode nevalidate este exclusiv responsabilitatea
utilizatorului. In cazul nerespectarii acestor instructiuni sau al utilizarii unor metode neva-
lidate 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.

7 REACTII ADVERSE / EFECTE SECUNDARE NEDORITE

in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un discon-
fort postoperatoriu temporar.

8 CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

4

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
1.
2.

Aplicati materialul pe varful Root Filler.

Umeziti peretii canalului printr-o pompare sau o rotire simultana (300-600 rotatii/min, in sen-
sul acelor de ceasornic).

Avansati Root Filler lent spre apex, la turatie mica (300-600 rotatii/min). Evitati formarea de
bule de aer in material si umplerea excesiva a canalului.

Retrageti Root Filler foarte lent, tot la turatie mica (300-600 rotatii/min).

10 IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA S| STERILIZAREA

10.1 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 instrumentelor livrate in stare sterild, destinate reutilizarii. Curatarea si dezinfectarea te-
meinica sunt cerinte esentiale pentru o sterilizare eficienta.

Pentru sterilizarea instrumentelor, asigurati-va ca sunt aplicate numai metode validate pen-
tru curatare/dezinfectare si sterilizare, ca dispozitivele (aparat de dezinfectie/spalare, apa-

rat de dezinfectie termica sau sterilizator) sunt intretinute si inspectate cu regularitate si ca
parametrii validati sunt mentinuti in timpul fiecarui ciclu.

® in plus, respectati intotdeauna toate reglementarile legale nationale in vigoare si reglemen-

tarile privind igiena ale cabinetului dumneavoastra medical sau ale spitalului. Aceasta nor-
ma se aplica in special indrumarilor cu privire la inactivarea prionilor.

Clasificare recomandata conform Directivei RKI/BfArM/KRINKO (numai pentru Germania,
utilizare prevazuta): Critic A.
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Procedura pas cu pas

Tratarea preliminara la locul de utilizare
Procesul de curatare preliminara trebuie efectuat pe instrumente utilizate indiferent de caz.
Pentru instrumentele noi nesterile, consultati direct sectiunea [10.2.3].

Eliminati imediat contaminantii (in special resturile de pulpa si dentina) dupa ce ati utilizat in-
strumentul 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 instrumente si pentru a spori eficienta pregatirii ulterioare:

Etapa 1

Un suport intermediar pregatit (REF. V040495) cu un disc de spuma nou trebuie utilizat pentru
fiecare pacient. Suportul intermediar trebuie umplut in proportie de cel putin doua treimi cu
agent de dezinfectare.

Etapa 2

Introduceti in suportul intermediar inainte de dezinfectia preliminara/curatare si pentru tran-
sport (timpul minim de depozitare conform instructiunilor de utilizare ale producatorului agentu-
lui de dezinfectare: doua ore).

Va rugam sa tineti cont de faptul ca agentul de dezinfectare utilizat in timpul curatarii prelimina-
re serveste doar protectiei personale si nu inlocuieste etapa de dezinfectare care este necesara
dupa curatare.

Toti pasii suplimentari din procesul de pregatire trebuie efectuati in aceeasi zi.

Avertizari:

® Nu folositi sub nicio forma instrumente care au intrat deja in contact cu un agent de dezin-
fectare pentru a trata din nou pacientul.

Pregatirea inainte de curatare

Etapa 3

Curatati sub jet de apa timp de cel putin 3 x 1 minute, pentru a indeparta contaminarea; pentru
a indeparta manual contaminarea, utilizati o perie moale si curata sau o laveta moale si curata
care este utilizata numai in acest scop; nu utilizati niciodata perii metalice sau de sarma.

Etapa 4

Asigurati-va ca nu mai raman urme de contaminare sau resturi vizibile si repetati procesul de
precuratare daca este necesar.

Curatarea si dezinfectarea

Recomandam o procedura automata pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor. O meto-
da manuala 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 reproductibilitate mai mica.

Curatarea si dezinfectarea manuala este mai putin eficienta in comparatie directa cu metoda
automata. Totusi, este eficienta in ceea ce priveste cerintele privind un instrument prelucrat.
Toate metodele sunt validate si, prin urmare, sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea instru-
mentelor VDW.
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Pentru prelucrare, recomandam utilizarea cutiei LavEndo® (REF. V040479) cu modul mini-step
(REF. V040403).

Avertizari:
® in cazul dezinfectiei chimice, exista riscul ca resturi de agent de dezinfectare sa rimana pe
instrumente.

Etapa 5: Curatarea/dezinfectarea automata (aparat de dezinfectie) - Procedura
recomandata
Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti aparatul de dezinfectie/spalare:

® FEficienta aparatului de dezinfectie/spalare trebuie sa fi fost verificata (aprobare DGHM, au-
torizare FDA sau marcaj CE in conformitate cu EN ISO 15883).

® 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
recomandate.

® Pentru clatirea ulterioara, utilizati numai apa sterila sau cu continut minim de germeni
(< 10 CFU/mI) 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) Sortati instrumentele in modulele step (REF. V040403).

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 pregatirea in modulul priza.

L B

Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala in aparatul de dezinfectie/spalare.
Porniti programul.

)}

Dupa finalizarea programului, scoateti cutia LavEndo® din aparatul de dezinfectie/spalare.

(22}

Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere (consultati secti-
unile [10.2.4] si [10.2.5]) 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 adecvare al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea automata eficienta, folosind
aparatul de dezinfectie/spalare G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) si agentul de curatare Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorul a
utilizat programul D-V-MEDIZYM (bazat pe programul DES-VAR-TD (Miele) in cele mai nefavo-
rabile 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 cu-
ratarii si a dezinfectarii s-a efectuat in cele mai nefavorabile conditii (temperatura joasa, con-
centratie redusa de agent, timp scurt de inmuiere si fara uscare).

Etapa 5: Sau curatarea si dezinfectarea manuala - Daca procedura automata nu este
posibila
Curatarea manuala:

1) Sortati instrumentele in modulele step (REF. V040403).
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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 pregatirea in modulul priza.

3) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala in baia de dezinfectare pentru timpul de actiune
recomandat, asigurandu-va ca instrumentele sunt acoperite suficient.

4) Dupa aceea scoateti cutia LavEndo® din baia de curatare si clatiti-o bine cu apa de cel
putin 3 ori in decursul unui minut.

Dezinfectarea manuala:

5) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala in baia de dezinfectare pentru timpul de actiune
recomandat, asigurandu-va ca instrumentele sunt acoperite suficient.

6) Dupa aceea, scoateti cutia LavEndo® din baia de dezinfectare si clatiti-o bine cu apa de
cel putin 5 ori in decursul unui minut.

7) Uscati cutia LavEndo® suflandu-o cu aer comprimat filtrat, fara urme de ulei (sau aer
comprimat medical dintr-un tub), apoi lasati-o sa se usuce complet intr-un loc curat.

8) Verificati instrumentele din pachet (consultati sectiunea [10.2.4]) cat mai repede posibil
(consultati sectiunea [10.2.5]).

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de
adecvare al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea manuala eficienta folosind agentul
de curatare Cidezyme/Enzol si agentul de dezinfectare Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Germania)). Laboratorul a utilizat procedura descrisa mai sus pentru a demonstra
acest lucru. Agentul de dezinfectare Cidex OPA si agentul de curatare Cidezyme (ambele pro-
duse de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curatarea preliminara.

1024 Examinarea si intretinerea

Deschideti cutiile LavEndo® si scoateti modulele step. Dupa curatare/dezinfectare, verificati
toate instrumentele, 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 inalta in timpul
sterilizarii).
O Rupere.
O Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor.
o Tndoituri ale instrumentului.

O Coroziune.

® Restrictiile numerice privind reutilizarea sunt enumerate in sectiunea [6], “Limitari si restric-
tii privind prelucrarea si reutilizarea”.

® |nstrumentele care raman in continuare contaminate trebuie curatate si dezinfectate din
nou.

Avertizari:

® Nu utilizati lubrifianti pentru instrument.
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Ambalarea

Amplasati modulul step (REF. V040403) in sectiunea inferioara a mini-casetei de sterilizare ne-
gre (REF. V040471) si inchideti cu un capac potrivit. Dupa aceea, ambalati tavile de sterilizare
in pungi de sterilizare de unica folosinta (ambalaj de unica folosinta). Utilizati un singur ambalaj
conform standardelor spitalicesti de sterilizare (de exemplu, pentru validare s-au utilizat amba-
laje individuale din héartie/folie Steriking de la Wipak Medical).

Pungile de sterilizare trebuie sa indeplineasca 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
permeabilitate suficienta la vapori).

Avertizari:
® Nu este permisa sterilizarea in tavi de sterilizare fara ambalare suplimentara. Hartia pentru
autoclava din cutii este exclusiv pentru un plus de siguranta.
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
specifica produsului (PQ)).

® Temperatura de sterilizare maxima de 138°C (280°F) nu trebuie depasita; temperatura de
sterilizare maxima include o toleranta conform DIN EN ISO 17665.

® Timpul efectiv de uscare necesar depinde in mod direct de parametri, utilizatorul fiind sin-
gurul responsabil pentru setarea acestora (configuratia la incarcare, numarul de instrumen-
te 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.

Durata de sterilizare minima
Procedura de sterilizare Temperatura de sterilizare Timp de expunere la temperatura
de sterilizare

Metoda de sterilizare/presterilizare 134°C (273°F) 3 minute’
in vid fractionat 121°C (250°F) 20 de minute
- 134°C (273°F) 15 minute
Metoda gravitationala' &* ;
121°C (250°F) 60 de minute

' Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationald, care are o eficienta redusa, trebuie utilizata numai daca nu este disponi-

bila procedura de sterilizare in vid fractionat. Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala are o eficienta redusa in
comparatie directa cu procedura de sterilizare in vid fractionat. Totusi, este eficienta in ceea ce priveste cerintele privind un
instrument prelucrat. Toate metodele sunt validate si, prin urmare, sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea instrumentelor
VDW.

2 Sau 18 minute (inactivarea prionilor).

® Metoda gravitationald nu este valabila pentru procesare pe teritoriul Uniunii Europene.
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Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de
adecvare al instrumentelor pentru sterilizarea eficienta cu aburi folosind sterilizatorul cu aburi
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) impreuna cu procedura de sterilizare in vid
fractionat si metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala.

Depozitarea si transportul

Dupa sterilizare, dispozitivele trebuie depozitate in ambalaj pentru sterilizare si mentinute usca-
te si fara praf. In cazul deteriorarii ambalajului in timpul depozitarii sau transportului, procesul
de prelucrare va fi repetat. Consultati instructiunile de utilizare specificate de producatorul pun-
gii pentru a determina durata de depozitare a ambalajului steril.

Eliminarea

Instrumentele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in sigu-
ranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

Informatii importante privind rezistenta materialelor

® Atunci cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca nu contin niciuna
dintre urmatoarele substante:

O Fenol.

O Acizi puternici (ph < 6) sau baze puternice (ph > 8); se recomanda un agent de curatare
enzimatic neutru.

O Aldehide.
O Substante anticorozive (in special di- sau trietanolamine).
O Oxidanti (peroxid de hidrogen, hipoclorit de sodiu in concentratie de peste 5%).
O Solventi.
© Uleiuri.
Avertizari:

® Nu curatati niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar cu perii din
metal sau l1ana de otel.

® Nu supuneti niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar la tempera-
turi de peste 142°C (288°F). Este deosebit de important sa va asigurati ca produsele care
necesita sterilizare nu sunt depozitate prea aproape de peretii sau de portiunea inferioara a
sterilizatorului cu aburi (risc de temperatura excesiva si deformare).

® |nsertia 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:

® 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 re-
tetei speciale).

® Trebuie sa fie compatibil cu instrumentele.
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Trebuie utilizat un agent de dezinfectare cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, au-
torizare FDA sau marcaj CE), iar acesta trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare uti-
lizat.

Daca nu este utilizat un proces de dezinfectie termica, trebuie utilizat si un agent de dezin-
fectare 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
(s@ nu produca spuma).

Nu trebuie sa fie utilizate combinatii de agenti de curatare/agenti de dezinfectare.

Respectati cu strictete concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de produ-
catorul agentului de curatare si agentului de dezinfectare, precum si specificatiile minime pri-
vind clatirea ulterioara. 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 (riscul existentei de re-
ziduuri de calcar).

INFORMATII SUPLIMENTARE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii compe-
tente, conform reglementarilor locale.

Declinarea responsabilitatii:

Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespectarea acestor instructiuni si/sau pentru
utilizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio ras-
pundere pentru daunele, vatamarile sau orice incalcari ale responsabilitatilor juridice cau-
zate in mod direct sau indirect de catre utilizator in urma abaterii de la instructiunile de uti-
lizare prezentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de legalita-
te inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

O A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

O Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etiche-
te.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNI REFERENTNI ELEMENTI — STERILIZOVANI GAMA ZRACIMA

NESTERILNI REFERENTNI ELEMENTI — OBAVEZNA OBRADA PRE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU - MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VDW® STERILAN ROOT FILLER -L-  (
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILAN KAT.BR. V020093
ZIPPERER® ROOT FILLER -L- (
KENDO® ROOT FILLER (

1

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

STERILAN KAT. BR. V040393)
NESTERILAN KAT.BR. V010093

NESTERILAN KAT.BR. V030093
NESTERILAN KAT.BR. V201709

~— N S S

Nosaci paste su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

Predvidena namena:

Rotirajuci instrumenti za noSenje endodontske paste koji se koriste za uvodenje zaptivala,
cementa ili paste u korenski kanal.

Predvidena populacija pacijenata:

Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

KONTRAINDIKACIJE

Nema.

SASTAV

Root Filler instrumenti su izradeni od radnog dijela od nerdajuceg Celika i niklovane mesingane
drSke sa obojanim prstenom.

KOMPATIBILNI UREDAJI

® Root Filler instrumenti moraju biti spojeni na suprotni ugao i koristiti se u kombinaciji sa en-

dodontskim motorima pri konstantnoj brzini rotacije u rasponu od 300-600 obrtaja/min u
smeru kazaljke na satu.

® Root Filler instrumenti se mogu koristiti u kombinaciji sa zaptivaem, cementom ili pastom.

Sigurnost i performanse nosaca paste testirani su sa cink-oksifosfatnim cementom Dentsply
Detrey kat. br. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet zaptivac kat. br. 60620118 i AH
Temp™ Dentsply Detrey pasta kat. br. 60620123.
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5 UPOZORENJA

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posledice (infekcije, toksi¢ne ili alergijske reakcije).
O Vadenje zuba.

O Gutanije ili udisanje instrumenta.

O Odlaganje le€enja.

Sliéno svim masinskim instrumentima za korenski kanal, Root Filler instrumenti se ne smeju
koristiti u korenskom kanalu sa naglim apikalnim zakrivljenjem zbog veceg rizika od odvaja-
nja.

Koriséenje neodgovarajuce brzine rotacije i pritiska ubrzava troSenje instrumenata i poveca-
va rizik od loma.

6 MERE PREDOSTROZNOSTI

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi sopstvene bezbednosti, prilikom rukovanja kontaminiranim instrumentima uvek nosite
zastitne rukavice, naocare i masku.

Za sterilne reference (V04039): ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Pre upotrebe vizualno proverite kompletnost pakiranja (sterilnu barijeru ako je primenljivo).
Ne koristiti ako je ambalaza oStecena.

Sterilnost se ne moze garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.

Pre svake upotrebe proverite da li postoje bilo kakvi tragovi oStec¢enja instrumenta, na pri-
mer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, gubitak boje Sifre ili oznaka. Sa
ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom nivou
sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Korak obrade je obavezan pre upotrebe prema odeljku [10] za nesterilne uredaje navedene
u ovom Uputstvu za upotrebu.

Pre koriséenja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-
ugla.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smera.

Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati instrumente
niz kanal.

Ogranicenja obrade i ponovne upotrebe:

O Instrumenti mogu da se koriste vise puta — pazljivo i ako nisu osteceni ili kontaminovani.
Ocisceni i neosteceni instrumenti mogu da se koriste do osam puta, u zavisnosti od ste-
pena pohabanosti. Maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (au-
tomatsko CiScenje i dezinfekcija, frakcionisani vakuum za parnu sterilizaciju). Pa ipak,
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maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvek dostici. Odredene primene mogu uzrokovati
da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog veka. Neispravne instrumente treba od-
mah baciti (prema odeljku [10.2.4]).

O Svaka ponovna upotreba ili primena nepotvrdenih metoda predstavlja iskljuivu odgovor-
nost korisnika. OdriCemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upo-
trebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

O Uvek se uverite da su sterilno pakovanje/omot neosteceni. Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena.

7 STETNE / NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

8 USLOVI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svetlosti.

9 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

1. Nanesite materijal na vrh instrumenta Root Filler.

2. Navlazite zidove kanala materijalom pumpanjem ili istovremeno rotiranjem (300-600 o/min, u
smeru kazaljke na satu).

3. Polako pomicite Root Filler prema apeksu niskom brzinom (300-600 o/min). Izbegavajte
stvaranje mehuri¢a vazduha u materijalu i prepunjavanje kanala.

4. lzvucite Root Filler vrlo sporo niskom brzinom (300-600 o/min).

10 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

10.1 Osnovne informacije

® Svi instrumenti moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati pre svake upotrebe; ovo se prime-
njuje na instrumente koji se prvi put isporucuju u nesterilnom stanju, kao i na one instru-
mente koji se isporucuju u sterilnom stanju i koji su namenjeni za ponovnu upotrebu. Te-
meljno CiS¢enje i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije.

® Kao deo odgovornosti da obezbedite sterilnost instrumenata, uvek se postarajte da se kori-
ste samo provereni metodi CiScenja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pra-
nje i dezinfekciju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda,
kao i da se tokom svakog ciklusa poStuju provereni parametri.

® (Osim toga, uvek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa i propisa o higi-
jeni u vezi sa vasom ili praksom bolnice. Ovo se posebno odnosi na smernice koje se odno-
se na inaktivaciju priona.

® Preporucena klasifikacija u skladu sa smernicama RKI/BfArM/KRINKO (samo za Nemacku,
upotreba u skladu sa namenom): Kriticno A.

10.2 Radni koraci procedure

1021 Prethodna priprema na mestu upotrebe
Proces prethodne pripreme treba obaviti na koris§¢enim instrumentima u svakom slucaju.
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Za nove nesterilne instrumente, videti direktno odeljak [10.2.3].

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 pripre-
me moraju se obaviti istog dana.

Da se necistoc¢a na instrumentima ne bi osuSila i da bi naknadna priprema bila efikasnija, po-
stupci u nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pene na pripremljenom stalku (kat.
br. V040495) za brzu dezinfekciju instrumenata. Najmanje % stalka za brzu dezinfekciju instru-
menata mora biti napunjeno sredstvom za dezinfekciju.

Korak 2

Pre preddezinfekcije/CiScenja ili za potrebe transporta, koriSceni instrument stavite na stalak za
brzu dezinfekciju instrumenata (minimalno vreme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu proi-
zvodaca sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za prethodnu pripremu namenjeno
samo za liénu zastitu i nije zamena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon cis¢enja.

Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.
Upozorenja:

® Nikad ne smete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom
za dezinfekciju ponovo koriste za leCenje pacijenata.

Priprema pre €iSéenja
Korak 3

Zatim ocistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minut; da bi-
ste ru¢no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi sa-
mo za tu namenu; nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 4

Proveriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog
ciscenja.

Ciséenje i dezinfekcija

Preporu¢ujemo vam da koristite automatizovani postupak ciS¢enja i dezinfekcije instrumenata.

Ruéni metod, ukljuCujuéi i upotrebu ultrazvucne kupke, treba koristiti samo ako nije moguce ko-
ristiti automatizovani metod jer ru¢ni metod nije dovoljno efikasan i ima nizu reproducibilnost.

Ruéno Ciséenje i dezinfekcija su manje delotvorni u neposrednom poredenju sa automatizova-
nim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtevima za instrument koji se obraduje. Svi
metodi su odobreni i stoga su efikasni i bezbedni za obradu VDW instrumenata.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) sa mini modulom za
Cis¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:

® U sluCaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na in-
strumentu.
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Korak 5: Automatsko ¢iSéenje/dezinfekcija (maSina za pranje-dezinfekciju) — Preporuceni
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 or-
ganizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN
ISO 15883).

® Kad je to moguce, koriS¢enje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vred-
nost AO > 3000 ili najmanje pet minuta na 90°C ili najmanje 10 min na 93°C za stariju opre-
mu).

® 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/ml) (najbolje visokoprec€iS¢ena voda).

® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolisati.

1) Razvrstajte instrumente u endodontske module za CiS¢enje i dezinfekciju (kat.
br. V040403).

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) Umetnite LavEndo® kutijicu horizontalno u uredaj za CiScenje i dezinfekciju.
4) Pokrenite program.
5)

)

6) Provjerite i zapakujte instrumente Sto prije nakon uklanjanja (pogledajte deo [10.2.4] i
[10.2.5]), nakon §to ih ostavite da se dalje suSe na Cistom mestu ako to bude potrebno.

Kad program zavrsi, izvadite LavEndo® instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost
instrumenata za efikasno automatsko €is¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za
pranje i dezinfekciju (termiCka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za CiS¢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 efikasnost. Za poCetnu obradu su koriS¢eni Cidex
OPA sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za CiScenje (proizvodaca Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza CiScenja i dezinfekcije je obavljena u najgorim uslovima
(niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vreme namakanja i bez susenja).

Korak 5: lli Ruéno €iSéenje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije moguéa
Rucno Ciscenje:

1) Razvrstajte instrumente u endodontske module za CiS¢enje i dezinfekciju (kat.
br. V040403).

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) Umetnite kutijicu LavEndo® u kupku za Ciséenje na propisano vreme kontakta, i pobrinite
se da su instrumenti dovoljno pokriveni.
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4) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za CiS¢enje i temeljno isperite vodom najmanje 3 puta u
trajanju od 1 minuta.

Rucéna dezinfekcija:

5) Umetnite kutijicu LavEndo® horizontalno u kupku za dezinfekciju na propisano vreme kon-
takta, i pobrinite se da su instrumenti dovoljno pokriveni.

6) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za dezinfekciju i temeljno ispirite vodom najmanje 5 pu-
ta u trajanju od 1 minuta.

7) Puhanjem kompletno osusite LavEndo® pomocu filtriranog komprimovanog vazduha bez
ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim ih ostavite na Cistom mestu da se joS susSe.

8) Proverite (videti odeljak [10.2.4]) pakiranje instrumenata Sto pre (videti odeljak [10.2.5]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-
strumenata za delotvorno ru¢no €iS¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za CiSéenje Cidezyme/
Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Nemac-
ka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za pocetnu obradu
su koris¢eni Cidex OPA sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za CiS¢enje (proizvodaca
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Provera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiScenje i dezinfekciju. Proverite sve instrumen-
te, module i LavEndo® kutijice nakon Cis¢enja/dezinfekcije. OStec¢ene instrumente, posude i
module odmah odlozite u otpad.

® U ostecCenja 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 Korozija.

® Brojcana ogranicenja ponovne upotrebe navedena su u delu [6], ,OgraniCenje i ograniCenja
obrade i ponovne uporabe®.

® |nstrumenti koji su jo$ uvek kontaminirani se moraju ponovo ocistiti i dezinfikovati.
Upozorenja:
® Koris¢enje maziva za instrumente je zabranjeno.
1025 Pakovanje

Postavite modul za CiS¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem delu crne kutijice za ste-
rilizaciju (kat. br. V040471) i zatvorite ga odgovaraju¢im poklopcem. Zatim posude za sterilizaci-
ju upakujte u jednokratne kese za sterilizaciju (jednokratno pakovanje). Treba Koristiti pojedi-
nacno pakovanje u uobi¢ajenoj bolni¢koj ambalazi za sterilizaciju (npr. za validaciju su koriSce-
na pojedinacna Steriking pakovanja od papira/filma proizvodac¢a Wipak Medical).

Kesice za sterilizaciju moraju da ispune sledecCe 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, od-
govarajuca propusnost pare).
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® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koris¢enja dodatnog pakovanja je zabranjena.
Papir za autoklav u posudama namenjen je samo za dodatnu zastitu.

1026 Sterilizacija

Koristite samo donje metode sterilizacije; drugi metodi sterilizacije nisu dozvoljeni.

Parna sterilizacija

® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanije tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod sa
dovoljnim susSenjem 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 ra-
da (IQi OQ) kao i kvalifikacija performansi specifiCna za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138°C (280°F) ne sme se prekoraciti; maksimalna
temperatura sterilizacije ukljuCuje dopusteno odstupanje u skladu sa zahtevima norme DIN

EN ISO 17665.

® Stvarno potrebno vreme susenja direktno zavisi od parametara koji su iskljuivo odgovor-

nost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto raspore-

deni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vreme su-

Senja nikada ne sme da bude krace od 20 minuta.

Postupak sterilizacije

Temperatura sterilizacije

Minimalno vreme sterilizacije
Vreme izlaganja pri temperaturi sterilizacije

o 134°C (273°F) 3 minuta’
Frakcionisani vakuum/predvakuum -
121°C (250°F) 20 minuta
. 103 134°C (273°F) 15 minuta
Metod gravitacije -
121°C (250°F) 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.

2 1li 18 minuta (inaktivacija priona).

3

Gravitacioni metod nije primenljiv za sisteme obrade u Evropskoj uniji.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-

strumenata za delotvornu parnu sterilizaciju pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus

Technology GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionisanim vakuumom i gravitacionim metodom.

10.3 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
uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

10.4 Odlaganje u otpad

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-

minovanih uredaja.

10.5 Vazne informacije o otpornosti materijala

® Kada birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, vodite raCuna da ne sadrze nijednu od sle-

decih supstanci:
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O Fenol.

O Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sred-
stvo za CiScenje.

O Aldehidi.

O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).

O Oksidanse (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%).

O Rastvarace.

© Ulja.

Upozorenja:

Nikad ne Cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim Cetki-
cama ili ¢elichom vunom.

Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperatura-
ma iznad 142°C (288°F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne sta-
vljate preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i
deformacije).

Plavi ulozak od pene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata sme se Koristiti samo jed-
nom, a iskoriS¢eni plavi uloSci od pene ne smeju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

Kad birate sredstva za CiSCenje 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
formule).

Sredstvo za dezinfekciju mora biti kompatibilno sa instrumentima.

Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/
DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa kori§¢enim sredstvom
za CiScenje.

Ako ne Koristite postupak termi¢ke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo
za dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE
oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiS¢enje.

Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za Cis¢enje).

Ako je primenljivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvuéno Cis¢enje (bez pe-
ne).

Kombinovanije 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. KoriS¢enje pomocénih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo sveze pripremljene rastvore i vodu sa malom koli¢inom klica (< 10 CFU/ml); voda
iz Cesme koja je posebno tvrda (> 14°dH) nije prikladna za to (opasnost od taloZzenja kamenca).



11

201

DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

Ogranicenje odgovornosti:

Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alter-
nativnih metoda obrade. Dentsply Sirona ne snosi odgovornost za ostecenja, povrede ili
pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja
od uputstava za koris¢enje navedenih u nastavku. Korisnik treba da poStuje bezbedne i za-
konske prakse uklju€ujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

O Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNI REFERENTNI ELEMENTI — STERILIZOVANI GAMA ZRAKAMA

NESTERILNI REFERENTNI ELEMENTI — OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU - MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (STERILAN KAT. BR. V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (NESTERILAN KAT.BR. V010093
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILAN KAT.BR. V020093
ZIPPERER® ROOT FILLER -L- (NESTERILAN KAT.BR. V030093
KENDO® ROOT FILLER (NESTERILAN KAT.BR. V201709

~— N S S

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Nosaci paste su predvideni za lije€enje endodontske bolesti.

® Predvidena namjena:
Rotirajuci instrumenti za noSenje endodontske paste koji se koriste za uvodenje zaptivala,
cementa ili paste u korijenski kanal.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik:
Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravili-
ma dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 SASTAV

Root Filler instrumenti su izradeni od radnog dijela od nehrdajuceg Celika i niklovane mesingane
drSke s obojanim prstenom.

4 KOMPATIBILNI UREDAJI

® Root Filler instrumenti moraju biti spojeni na suprotni ugao i koristiti se u kombinaciji s en-
dodontskim motorima pri konstantnoj brzini rotacije u rasponu od 300-600 obrtaja/min u
smjeru kazaljke na satu.

® Root Filler instrumenti se mogu koristiti u kombinaciji sa zaptivaem, cementom ili pastom.
Sigurnost i performanse nosaca paste testirani su s cink-oksifosfatnim cementom Dentsply
Detrey kat. br. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet zaptivac kat. br. 60620118 i AH
Temp™ Dentsply Detrey pasta kat. br. 60620123.
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5 UPOZORENJA

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije).
O Vadenje zuba.

O Gutanije ili udisanje instrumenta.

O Odlaganije lijecenja.

Sli¢no svim masinskim instrumentima za kanal korijena, Root Filler instrumente se ne smije
koristiti u korijenskom kanalu s naglim apikalnim zakrivljenjem zbog povec¢anog rizika od
odvajanja.

Upotreba neodgovarajucée brzine rotacije i pritiska ubrzava troSenje instrumenata i poveca-
va rizik od loma.

6 MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi vlastite sigurnosti, prilikom rukovanja kontaminovanim instrumentima uvijek nosite za-
Stitne rukavice, naocCale i masku.

Za sterilne reference (V04039): ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Prije upotrebe vizualno provjerite kompletnost pakiranja (sterilnu barijeru ako je primjeniji-
vo). Ne Koristiti ako je ambalaza oStecena.

Sterilnost se ne moze garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostec¢enja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, gubitak boje Sifre ili oznaka. S
ovim indikacijama instrumenti ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom ni-
vou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe prema odjeljku [10] za nesterilne uredaje navede-
ne u ovom Uputstvu za upotrebu.

Prije koristenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemoijte silom gurati instrumente
niz kanal.

Ogranicenja obrade i ponovne upotrebe:

O Instrumenti se mogu koristiti viSe puta — pazljivo i ako nisu osteceni ili kontaminovani. Oci-
S¢eni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, u zavisnosti od stepena
pohabanosti. Ovaj maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (au-
tomatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcionisanim vakuum za parnu sterilizaciju). Pa ipak,
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maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvijek dosti¢i. Odredene primjene mogu uzroko-
vati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog vijeka. Neispravne instrumente tre-
ba odmah baciti (prema odjeljku [10.2.4]).

O Svaka ponovna upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda predstavlja isklju€ivu odgovor-
nost korisnika. OdriCemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upo-
trebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

O Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neosSteceni. Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena.

7 STETNE / NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lije€enja korijenskog kanala.

8 USLOVI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suncCeve svjetlosti.

9 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

1. Nanesite materijal na vrh instrumenta Root Filler.

2. Navlazite zidove kanala materijalom pumpanjem ili istovremeno rotiranjem (300-6000/min,
u smjeru kazaljke na satu).

3. Polako pomicite Root Filler prema apeksu niskom brzinom (300-600 o/min). Izbjegavajte
stvaranje mjehuri¢a zraka u materijalu i prepunjavanje kanala.

4. lzvucite Root Filler vrlo sporo niskom brzinom (300-600 o/min).

10 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

10.1 OpSte osnove

® Svi instrumenti moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati prije svake upotrebe; ovo se primje-
njuje 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 CiScenje
i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije.

® Kao dio odgovornosti da pruzite sterilnost instrumenata, uvijek se postarajte da se koriste
samo provjereni metodi CiSc¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i
dezinfekciju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i
da se tokom svakog ciklusa postuju provjereni parametri.

® (Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa i propisa o hi-
gijeni u vezi s vasom ili praksom bolnice. Ovo se posebno odnosi na smjernice koje se od-
nose na inaktivaciju priona.

® Preporucena klasifikacija u skladu sa smjernicama RKI/BfArM/KRINKO (samo za Njemac-
ku, upotreba u skladu sa namjenom): Kriticno A.

10.2 Radni koraci procedure

1021 Prethodna obrada na mjestu upotrebe
Proces pretpripreme treba obaviti na koristenim instrumentima u svakom slucaju.
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Za nove nesterilne instrumente, vidjeti direktno odjeljak [10.2.3].

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 necisto¢a na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila ucinkovitija, po-
stupci u nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pjene na pripremljenom stalku (kat.
br. V040495) za brzu dezinfekciju instrumenata. Najmanje % stalka za brzu dezinfekciju instru-
menata mora biti napunjeno sredstvom za dezinfekciju.

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 pro-
izvodacCa sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za
licnu zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon €iSc¢enja.

Svi ostali koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.
Upozorenja:

® Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom
za dezinfekciju ponovo koriste za lije€enje pacijenata.

Priprema prije ¢iSéenja
Korak 3

Zatim ocistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minutu; da bi-
ste ru¢no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi sa-
mo u tu svrhu; nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 4

Provjerite da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponovite proceduru pripremnog
ciscenja.

Ciséenje i dezinfekcija

Preporucujemo vam automatizovani postupak cis¢enja i dezinfekcije instrumenata. Rucni nacin,

ukljucujudéi 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.

Ruéno Ciséenje i dezinfekcija su manje uc€inkoviti u neposrednom poredenju sa automatizova-
nim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za obradivani instrument. Svi meto-
di su odobreni i stoga su ucinkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) s mini modulom za ¢i-
S¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:

® U sluCaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na in-
strumentu.
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Korak 5: Automatsko ¢iSéenje/dezinfekcija (maSina za pranje-dezinfekciju) — Preporuceni
postupak

Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

® Ucinkovitost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provjeriti (mora imati odobrenje orga-
nizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN
ISO 15883).

® Kad je to moguce, koriStenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrijed-
nost AO > 3000 ili najmanje pet minuta na 90°C ili najmanje 10 min na 93°C za stariju opre-
mu).

® Koristeni 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/ml) (najbolje visokoprec€iS¢ena voda).

® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolirati.
1) Razvrstajte instrumente u module za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite
(uglavljuje se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu s prikljuccima je zabranjena.
3) Umetnite LavEndo® kutijicu horizontalno u uredaj za CiScenje i dezinfekciju.
4
5

6

Pokrenite program.
Kad program zavrsi, izvadite LavEndo® instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.

~— N N N

Provijerite i zapakujte instrumente $to prije nakon uklanjanja (pogledajte dio [10.2.4] i
[10.2.5] nakon S$to ih ostavite da se dalje suSe na Cistom mjestu ako to bude potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost
instrumenata za efikasno automatsko CiS¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za
pranje i dezinfekciju (termiCka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za Cis¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-
MEDIZYM (temelji se na programu DES-VAR-TD (Miele) za rad u najgorim uslovima) prema
opisanoj proceduri da bi dokazala tu efikasnost. Za pocetnu obradu koristeni su sredstvo za de-
zinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Analiza CiS¢enja i dezinfekcije obavljena je u najgorim uslovima (niska temperatu-
ra, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme namakanja i bez suSenja).

Korak 5: lli Ru¢no €iSéenje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije moguca
Ruéno Ciséenje:

1) Razvrstajte instrumente u module za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite
(uglavljuje se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu s priklju¢cima je zabranjena.

3) Umetnite kutijicu LavEndo®u kupku za CiS¢enje na propisano vrijeme kontakta, i pobrinite
se da su instrumenti dovoljno pokriveni.

4) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za CiS¢enje i temeljno isperite vodom najmanje 3 puta u
trajanju od 1 minuta.
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Rucna dezinfekcija:

5) Umetnite kutijicu LavEndo®horizontalno u kupku za dezinfekciju na propisano vrijeme kon-
takta, i pobrinite se da su instrumenti dovoljno pokriveni.

6) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za dezinfekciju i temeljno ispirite vodom najmanje 5 pu-
ta u trajanju od 1 minuta.

7) Puhanjem kompletno osusite LavEndo®pomocu filtriranog komprimovanog zraka bez ulja
(il medicinskog kompresora), a zatim ih ostavite na Cistom mjestu da se josS suSe.

8) Provijerite (vidjeti dio [10.2.4]) pakiranje instrumenata $to prije (vidjeti dio [10.2.5]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-
strumenata za ucinkovito ru¢no CiS¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za CiSc¢enje Cidezyme/
Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Njemac-
ka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila prethodno opisanu proceduru. Za pocetnu ob-
radu koristeni su sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (proizvo-
daca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Provjera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiScenje/dezinfekciju. Provjerite sve instrumen-
te, module i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. OStecene instrumente, kutijice i mo-
dule odmah odlozite 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 Korozija.

® Brojc¢ana ogranicenja ponovne uporabe navedena su u odjeliku [6] ,OgraniCenje i ogranice-
nja obrade i ponovne uporabe“.

® |nstrumenti koji su jo$ uvijek kontaminovani se moraju ponovo o istiti i dezinfikovati.

Upozorenja:
® KoriStenje maziva za instrumente je zabranjeno.
1025 Pakiranje

Postavite modul za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem dijelu crne kutijice za ste-
rilizaciju (kat. br. V040471) i zatvorite ga odgovaraju¢im poklopcem. Zatim zapakujte posude za
sterilizaciju u jednokratne vrecice za sterilizaciju (jednokratna ambalaza). Treba koristiti pojedi-
nacno pakovanje u uobicajenoj bolni¢koj ambalazi za sterilizaciju (npr. za validaciju su koriStena
pojedinaCna Steriking pakovanja od papira/filma proizvoda¢a Wipak Medical).

Vrecice za sterilizaciju moraju ispunjavati sliedece 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, odgova-
rajuca propusnost pare).
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Upozorenja:

® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koristenja dodatnog pakovanja je zabranjena.
Papir za autoklav u kutijicama namijenjen je samo za dodatnu zastitu.

1026 Sterilizacija

10.3

10.4

Koristite samo donje metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dozvoljene.

Parna sterilizacija

® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanije tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod sa
dovoljnim susSenjem 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 ra-
da (IQi OQ) kao i kvalifikacija performansi specifiCna za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138°C (280°F) ne smije se prekoraciti; maksimalna
temperatura 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 odgovor-
nost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto raspore-
deni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno ga odrediti korisnik. Medutim, vrijeme susSe-
nja nikada ne smije biti kra¢e od 20 minuta.

Minimalno vrijeme sterilizacije

Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme izlaganja pri temperaturi sterilizacije
o 134°C (273°F) 3 minuta’
Frakcionisani vakuum/predvakuum -
121°C (250°F) 20 minuta
o 103 134°C (273°F) 15 minuta
Metoda gravitacije -
121°C (250°F) 60 minuta

' Gravitacioni metod je manje efikasan i treba se koristiti samo ako nije moguce koristiti frakcionisani vakuum. Gravitacioni
metod je manje ucinkovit u neposrednom poredenju s frakcionisanim vakuumom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevi-
ma za obradivani instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su ucinkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

2 1li 18 minuta (inaktivacija priona).

Gravitacijska metoda nije primjenjiva na sisteme obrade unutar Evropske unije.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-
strumenata za ucinkovitu parnu sterilizaciju pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) u kombinaciji s frakcionisanim vakuumom i gravitacionim meto-
dom.

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.

Odlaganje u otpad

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
novanih uredaja.

10.5 Vazne informacije o otpornosti materijala

® Kada birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, vodite raCuna da ne sadrze nijednu od slje-
decih supstanci:
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O Fenol.
O Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sred-
stvo za CiScenje.
O Aldehidi.
O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).
O Oksidansi (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jaCine preko 5%).
O Rastvaraci.
© Ulja.
Upozorenja:

® Nikad ne Cistite instrumente, kutijice, module ni stalke za brzu dezinfekciju metalnim Cetki-
cama ili ¢elichom 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 stavlja-
te preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i de-
formacije).

® Plavi ulozak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo
jednom, a iskoristeni plavi uloSci od pjene ne smiju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizirati.

Kad birate sredstva za CiSCenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:
® Moraju biti pogodna za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata.

® Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzati aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne
formule).

® Mora biti kompatibilan s instrumentima.

® (Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/
DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriStenim sredstvom
za CiScenje.

® Ako ne koristite postupak termi¢ke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo
za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE
oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriStenim sredstvom za CiScenje.

® Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za Cis¢enje).

® Ako je primjenjivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvuéno ciséenje (bez pje-
ne).

® Kombiniranje viSe sredstava za CiScenje/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. KoriStenje pomocnih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo svjeze pripremljene rastvore i vodu sa malom koli¢inom klica (< 10 CFU/ml); vo-
da iz esme koja je posebno tvrda (> 14° dH) nije prikladna za to (opasnost od talozenja ka-
menca).
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DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
organu u skladu s lokalnim propisima.

Ogranicenje odgovornosti:

Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alter-
nativnih metoda obrade. Dentsply Sironane snosi odgovornost za ostecenja, povrede ili
pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja
od uputstava za koristenje navedenih u nastavku. Korisnik treba postovati sigurne i zakon-
ske prakse ukljuCujuci, ali bez ograni¢enja, one koje su navedene u ovom dokumentu.

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

O Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Ovlasteni zastupnik Proizvodac
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* - illefer Instruments Holding Sarl
EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Ins (o]
C € -- De-Trey-StraBe 1 Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Uvoznik u EU

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Minchen
Germany

*CE znak nije primjenljiv za stalak za privremenu sterilizaciju instrumenata i sve kutijice za sterilizaciju
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNI REFERENTNI ELEMENTI — STERILIZOVANI GAMA ZRAKAMA

NESTERILNI REFERENTNI ELEMENTI — OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU - MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VDW® STERILAN ROOT FILLER -L-  (
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (NESTERILAN KAT.BR. V020093
ZIPPERER® ROOT FILLER -L- (
KENDO® ROOT FILLER (

1

STERILAN KAT. BR. V040393)
NESTERILAN KAT.BR. V010093

NESTERILAN KAT.BR. V030093
NESTERILAN KAT.BR. V201709

~— N S S

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Nosaci paste su predvideni za lije€enje endodontske bolesti.

Predvidena namjena:

Rotirajuci instrumenti za noSenje endodontske paste koji se koriste za uvodenje zaptivala,
cementa ili paste u korijenski kanal.

Predvidena populacija pacijenata:

Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

KONTRAINDIKACIJE

Nema.

SASTAV

Root Filler instrumenti su izradeni od radnog dijela od nerdajuceg Celika i niklovane mesingane
drSke sa obojanim prstenom.

KOMPATIBILNI UREDAJI

® Root Filler instrumenti moraju biti spojeni na suprotni ugao i koristiti se u kombinaciji sa en-

dodontskim motorima pri konstantnoj brzini rotacije u rasponu od 300-600 obrtaja/min u
smjeru kazaljke na satu.

® Root Filler instrumenti se mogu koristiti u kombinaciji sa zaptivaem, cementom ili pastom.

Sigurnost i performanse nosaca paste testirani su sa cink-oksifosfatnim cementom Dentsply
Detrey kat. br. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet zaptivac kat. br. 60620118 i AH
Temp™ Dentsply Detrey pasta kat. br. 60620123.
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5 UPOZORENJA

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije).
O Vadenje zuba.

O Gutanije ili udisanje instrumenta.

O Odlaganije lijecenja.

Sli¢no svim masinskim instrumentima za korijenski kanal, Root Filler instrumenti se ne smi-
ju koristiti u korijenskom kanalu sa naglim apikalnim zakrivljenjem zbog povecanog rizika od
odvajanja.

Koriséenje neodgovarajuce brzine rotacije i pritiska ubrzava troSenje instrumenata i poveca-
va rizik od loma.

6 MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi sopstvene bezbjednosti, prilikom rukovanja kontaminiranim instrumentima uvijek nosi-
te zastitne rukavice, naocare i masku.

Za sterilne reference (V04039): ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Prije upotrebe vizualno provjerite kompletnost ambalaze (sterilnu barijeru, ako je primjenlji-
vo). Ne Koristiti ako je ambalaza oStecena.

Sterilnost ne moze biti zagarantovana ako je pakovanje otvoreno, oste¢eno ili mokro.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostec¢enja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, gubitak boje Sifre ili oznaka. Sa
ovim indikacijama instrumenti ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom ni-
vou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe prema odjeljku [10] za nesterilne uredaje navede-
ne u ovom Uputstvu za upotrebu.

Prije koriS¢enja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemoijte silom gurati instrumente
niz kanal.

Ogranicenje i ograni¢enja obrade i ponovne upotrebe:

O Instrumenti se mogu koristiti viSe puta — pazljivo i ako nisu osteceni ili kontaminovani. Oci-
S¢eni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, u zavisnosti od stepena
pohabanosti. Ovaj maksimalan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (au-
tomatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcionisanim vakuum za parnu sterilizaciju). Pa ipak,
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maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvijek dosti¢i. Odredene primjene mogu uzroko-
vati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog vijeka. Neispravne instrumente tre-
ba odmah baciti (prema odjeljku [10.2.4]).

O Svaka ponovna upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda predstavlja isklju€ivu odgovor-
nost korisnika. OdriCemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upo-
trebu nepotvrdenih metoda za ponovnu upotrebu instrumenata.

O Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neosSteceni. Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena.

7 STETNE / NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lije€enja korijenskog kanala.

8 USLOVI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suncCeve svjetlosti.

9 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

1. Nanesite materijal na vrh instrumenta Root Filler.

2. Navlazite zidove kanala materijalom pumpanjem ili istovremeno rotiranjem (300-600 o/min,
u smjeru kazaljke na satu).

3. Polako pomicite Root Filler prema apeksu niskom brzinom (300-600 o/min). Izbjegavajte
stvaranje mjehuri¢a vazduha u materijalu i prepunjavanje kanala.

4. lzvucite Root Filler vrlo sporo niskom brzinom (300-600 o/min).

10 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

10.1 OpSte osnove

® Svi instrumenti moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati prije svake upotrebe; ovo se primje-
njuje 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 CiScenje
i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije.

® Kao dio odgovornosti da pruzite sterilnost instrumenata, uvijek se postarajte da se koriste
samo provjereni metodi CiSc¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i
dezinfekciju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i
da se tokom svakog ciklusa postuju provjereni parametri.

® (Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa i propisa o hi-
gijeni u vezi sa vasom ili praksom bolnice. Ovo se posebno odnosi na smjernice koje se od-
nose na inaktivaciju priona.

® Preporucena klasifikacija u skladu sa smjernicama RKI/BfArM/KRINKO (samo za Njemac-
ku, upotreba u skladu sa namjenom): Kriticno A.

10.2 Radni koraci procedure

1021 Prethodna obrada na mjestu upotrebe
Proces pretpripreme treba obaviti na koriS¢enim instrumentima u svakom slucaju.
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Za nove nesterilne instrumente, vidjeti direktno odjeljak [10.2.3].

Kontaminacija (naro€ito pulpom i ostacima dentina) se mora ukloniti odmah nakon upotrebe in-
strumenta na pacijentu (u roku od najvise 2 sata). Svi dalji koraci u postupku pripreme moraju
se obawviti istog dana.

Da se necisto¢a na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila djelotvornija, po-
stupci u nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pjene na pripremljenom stalku (kat.
br. V040495) za brzu dezinfekciju instrumenata. Najmanje 2/3 stalka za brzu dezinfekciju instru-
menata mora biti napunjeno sredstvom za dezinfekciju.

Korak 2

Prije preddezinfekcije/CiS¢enja ili za potrebe transporta, koris¢eni instrument stavite na stalak za
brzu dezinfekciju instrumenata (minimalno vrijeme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu pro-
izvodacCa sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za
licnu zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon €iSc¢enja.

Svi dalji koraci u postupku pripreme moraju se obaviti istog dana.
Upozorenja:

® Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom
za dezinfekciju ponovo koriste za lije€enje pacijenata.

Priprema prije ¢iSéenja
Korak 3

Zatim ocistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minutu; da bi-
ste ru¢no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi sa-
mo u tu svrhu; nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 4

Provjeriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog
ciscenja.

Ciséenje i dezinfekcija

Preporucujemo vam automatizovani postupak cis¢enja i dezinfekcije instrumenata. Rucni nacin,

ukljucujudéi 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.

Ruéno cCiséenje i dezinfekcija su manje djelotvorni u neposrednom poredenju sa automatizova-
nim metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za obradeni instrument. Svi metodi
su odobreni i stoga su djelotvorni i bezbjedni za obradu VDW instrumenata.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) sa mini modulom za
CisS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:

® U sluCaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na in-
strumentu.
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Korak 5: Automatsko ¢iSéenje/dezinfekcija (maSina za pranje-dezinfekciju) — Preporuceni
postupak

Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:
® Efikasnost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provijeriti (mora da ima odobrenje orga-

nizacije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili oznaku CE u skladu sa standardom EN
ISO 15883).

® Kad je to moguce, koriS¢enje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vri-
jednost A0 > 3000 ili najmanje pet minuta na 90°C ili najmanje 10 min na 93°C za stariju
opremu).

® Koris¢eni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati propisane cikluse.

® Za naknadno ispiranje mora se Koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica

(< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/ml) (najbolje visokoprec€iS¢ena voda).
® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolisati.
1) Razvrstajte instrumente u module koraka (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) i zatvorite
(uglavljuje se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu sa uti€nicom je zabranjena.

3) Umetnite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju u uredaj za pranje i dezinfekciju.

5

6) Provjerite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (pogledajte odjeljke [10.2.4] i
[10.2.5]), a zatim ih ostavite na Cistom mjestu da se joS suSe ako je potrebno.

)

4) Pokrenite program.
) Kad program zavrsi, izvadite LavEndo® instrumente iz uredaja za pranje i dezinfekciju.
)

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost
instrumenata za efikasno automatsko Cis¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za
pranje i dezinfekciju (termiCka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i Neodisher
Medizym sredstva za CiS¢enje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-
MEDIZYM (temelji se na programu DES-VAR-TD (Miele) za rad u najgorim uslovima) prema

opisanoj proceduri da bi dokazala tu efikasnost. Za poCetnu obradu su koriS¢eni sredstvo za de-

zinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Analiza CiS¢enja i dezinfekcije je obavljena u najgorim uslovima (niska temperatu-
ra, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme namakanja i bez susenja).

Korak 5: lli Ruéno €iSéenje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije mogucéa
Rucno cgiS¢enje:

1) Razvrstajte instrumente u module koraka (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) i zatvorite
(uglavljuje se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu sa uticnicom je zabranjena.

3) Umetnite kutijicu LavEndo® u kupku za CiSéenje na propisano vrijeme kontakta, i pobrinite
se da su instrumenti dovoljno pokriveni.

4) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za CiS¢enje i temeljno isperite vodom najmanje 3 puta u
trajanju od 1 minuta.
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Rucna dezinfekcija:

5) Umetnite kutijicu LavEndo® horizontalno u kupku za dezinfekciju na propisano vrijeme
kontakta, i pobrinite se da su instrumenti dovoljno pokriveni.

6) Zatim izvadite LavEndo® iz kupke za dezinfekciju i temeljno ispirite vodom najmanje 5 pu-
ta u trajanju od 1 minuta.

7) Puhanjem kompletno osusite LavEndo® pomocu filtriranog komprimovanog zraka bez ulja
(il medicinskog kompresora), a zatim ih ostavite na Cistom mjestu da se josS suSe.

8) Provijerite (vidjeti dio [10.2.4]) pakiranje instrumenata $to prije (vidjeti dio [10.2.5]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-
strumenata za djelotvorno ru¢no CiS¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za dezinfekciju
Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Njemacka)). Da bi ovo pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za poCetnu
obradu su koris¢eni sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za Cis¢enje Cidezyme (proi-
zvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Provjera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiScenje/dezinfekciju. Provjerite sve instrumen-
te, module i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. OStecene instrumente, kutijice i mo-
dule odmah odlozite u otpad.

® U ostecenja spadaju:
O Deformacija plastike (npr. kao posljedica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije).
O Lom.
O Gubitak obojenog koda ili oznake.
O Savijanje instrumenta.
O Korozija.

® Brojc¢ana ogranicenja ponovne upotrebe navedena su u odjeljku [6], ,Ograni¢enje i ograni-
cenja obrade i ponovne upotrebe®.

® |nstrumenti koji su jo$ uvijek kontaminirani moraju se ponovo ocistiti i dezinfikovati.
Upozorenja:
® Koris¢enje maziva za instrumente je zabranjeno.

1025 Pakovanje

Stavite modul za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem dijelu crne kutijice za sterili-
zaciju (kat. br. V040471) i zatvorite odgovaraju¢im poklopcem. Zatim zapakujte posude za steri-
lizaciju u jednokratne vrecice za sterilizaciju (jednokratna ambalaza). Treba koristiti pojedina¢no
pakovanje u uobicajenoj bolniCkoj ambalazi za sterilizaciju (npr. za validaciju su koriS¢ena poje-
dinacna Steriking pakovanja od papira/filma proizvodaca Wipak Medical).

Kesice za sterilizaciju moraju ispunjavati sljedece zahtjeve:
® Usaglasenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladno za parnu sterilizaciju (otporno na temperature do 142°C (288°F) ili viSe, odgova-
rajuca propusnost pare).
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Upozorenja:
® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koris¢enja dodatnog pakovanja je zabranjena.
Papir za autoklav u posudama namijenjen je samo za dodatnu zastitu.
Sterilizacija
Koristite samo navedene metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dozvoljene.
Parna sterilizacija
® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanije tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa
dovoljnim susSenjem 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 ra-
da (IQi OQ) kao i kvalifikacija performansi specifiCna za proizvod (PQ)).
® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138°C (280°F) ne smije se prekoraciti; maksimalna
temperatura sterilizacije ukljucuje toleranciju u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665.

® Stvarno potrebno vrijeme su$enja direktno zavisi od parametara koji su isklju€ivo odgovor-
nost korisnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto raspore-
deni, stanje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vrijeme su-
Senja nikada ne smije biti krace od 20 minuta.

- - Minimalno vrijeme sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme izlaganja pri temperaturi sterilizacije
Frakcioni vakuum / 134°C (273°F) 3 minuta”
predvakuum metod 121°C (250°F) 20 minuta
103 134°C (273°F) 15 minuta
Metoda gravitacije -
121°C (250°F) 60 minuta

Gravitacioni metod je manje efikasan i treba da se koristi samo ako nije moguce koristiti frakcioni vakuum metod. Gravitacio-
ni metod je manje djelotvoran u neposrednom poredenju sa frakcionim vakuum metodom. Medutim, efikasan je u skladu sa
zahtjevima za obradeni instrument. Svi metodi su odobreni i stoga su djelotvorni i bezbjedni za obradu VDW instrumenata.
1l 18 minuta (inaktivacija priona).

° Gravitacijska metoda nije primjenjiva na sisteme obrade unutar Evropske unije.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost in-
strumenata za djelotvornu parnu sterilizaciju pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionim vakuum metodom i gravitacionim meto-
dom.

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. Provjerite
uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanja.

Odlaganje u otpad

Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i kon-
taminiranih uredaja.

Vazne informacije o otpornosti materijala

® Kada birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, vodite raCuna da ne sadrze nijednu od slje-
decih supstanci:
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O Fenol.

O Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sred-
stvo za CiS¢enje.

O Aldehidi.

O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).

O Oksidansi (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jaCine preko 5%).

O Rastvaraci.

© Ulja.

Upozorenja:

Nikad ne Cistite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim Cetki-
cama ili ¢elichom vunom.

Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperatura-
ma iznad 142°C (288°F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne sta-
vljate preblizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i
deformacije).

Plavi ulozak od pjene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata smije se koristiti samo
jednom, a iskorisc¢eni plavi uloSci od pjene ne smiju se Cistiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

Kad birate sredstva za CiSCenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

Moraju biti pogodna za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plastinih.

Sredstvo za dezinfekciju ne smije da sadrzi aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijal-
ne formule).

Mora biti kompatibilno sa instrumentima.

Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene djelotvornosti (odobrenje VAH/
DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa kori§¢enim sredstvom
za CiScenje.

Ako ne Koristite postupak termi¢ke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuce sredstvo
za dezinfekciju provjerene djelotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE
oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiS¢enje.

Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za Cis¢enje).

Ako je primjenjivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvuéno cis¢enje (bez pje-
ne).

Kombinovanije 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. KoriS¢enje pomocénih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo svjeze pripremljene rastvore i vodu sa malo klica (< 10 CFU/ml); voda iz Cesme
koja je posebno tvrda (> 14°dH) nije pogodna (opasnost od ostataka kamenca).
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DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu sa lokalnim propisima.

Ogranicenje odgovornosti:

Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alter-
nativnih metoda obrade. Dentsply Sirona ne snosi odgovornost za ostecenja, povrede ili
pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja
od uputstava za koriS¢enje navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje bezbjedne i za-
konske prakse uklju€ujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

O Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

REFERENCAT STERILE - STERILIZUAR ME ANE TE RREZATIMIT GAMA
REFERENCAT JO STERILE — TRAJTIM | DETYRUESHEM PARA PERDORIMIT TE PARE
I RIPERDORSHEM — PERGJEGJES PER RIPERPUNIM

UDHEZIMET PER PERDORIM

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (REF. STERILE V040393)

ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (REF. JO STERILE V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L- (REF. JO STERILE V020093)
ZIPPERER® ROQOT FILLER -L- (REF. JO STERILE V030093)
KENDO® ROOT FILLER (REF. JO STERILE V201709)

1 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® |ndikacioni pér pérdorimin:
Mbartésit e pastés indikohen pér trajtimin e sémundjeve endodontike.

® Qéllimi i synuar:
Instrumente rrotulluese endodontike pér mbartjen e pastés gé pérdoren pér té futur
izoluesin, gimenton ose pastén né kanalin e rrénjés.

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

® Pérdoruesi i synuar:
Instrumentet endodontike duhet t& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionistét e kualifikuar dentaré si¢ jané mjekét e
pérgjithshém si dhe specialistét endodontiké (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

2 KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka.

3 PERBERJA

Instrumentet Root Filler pérbéhen nga njé pjesé funksionale prej ¢celiku inoks dhe njé bosht
tunxhi té laré me nikel me njé unazé té ngjyrosur.

4 PAJISJE TE PERPUTHSHME

® |nstrumentet Root Filler duhet té€ lidhen me njé kundér-kénd dhe té pérdoren né
kombinim me motorét endodontiké me shpejtési rrotullimi konstante brenda intervalit
300-600 rrotullime/min, né drejtimin orar.

® |nstrumentet Root Filler mund té pérdoren té& kombinuara me izoluesin, ¢cimenton ose
pastén.
Siguria dhe performanca e mbartésve té pastés jané testuar me cimenton prej oksifosfatit
té zinkut Dentsply Detrey REF. 611.13.206/611.13.003, izoluesin AH Plus™ Jet
REF. 60620118 dhe pastén AH Temp™ Dentsply Detrey REF. 60620123.
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5 PARALAJMERIMET

Ndigni né€ ményré rigoroze kéto Udhézime pér pérdorim pér té€ minimizuar rreziget e
méposhtme ndaj pajisjeve, pacientit dhe/ose pérdoruesit:

O Pasoja té rénda shéndetésore (infeksion, reaksione toksike ose alergjike).
O Shkulje dhémbi.

O Gélltitja ose thithja e instrumentit.

O Vonesé né trajtim.

Njésoj si té gjitha instrumentet e kanalit té rrénjés me operim makinerie, instrumentet Root
Filler nuk duhen pérdorur né njé kanal rrénje me njé pérkulje apikale té preré pér shkak té
rritjes sé rrezikut té ndarjes.

Pérdorimi i shpejtésisé sé rrotullimit dhe presionit té papérshtatshém do té pérshpejtonte
konsumimin e instrumenteve dhe do té rriste rrezikun e thyerjes.

6 MASAT PARAPRAKE

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo pér fémijét.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.

Pér siguriné tuaj individuale, mbani gjithmoné doreza, syze dhe maské mbrojtése kur
merreni me instrumentet e ndotura.

Pér referencat sterile (V04039): Mos e pérdorni pas datés sé skadenceés.

Inspektoni vizualisht integritetin e paketimit (barrierén sterile kur aplikohet) pérpara
pérdorimit. Mos i pérdorni veglat nése éshté démtuar paketimi.

Steriliteti nuk mund té garantohet nése paketimi éshté i hapur, i démtuar apo i lagésht.

Kontrollojeni instrumentin para ¢do pérdorimi pér shenja defektesh si deformime (pérkulje,
cmbéshtjellje), thyerje, gérryerje, humbje e kodimit ose e shénimit me ngjyré. Me kéto
indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin pérdorimin e synuar me nivelin e kérkuar té
sigurisé, instrumentet duhen asgjésuar.

Hapi i trajtimit éshté i detyrueshém pérpara pérdorimit sipas seksionit [10] pér produktet jo
sterile té pérmendura né kéto “Udhézime pérdorimi”.

Para pérdorimit t& ndonjé instrumenti, sigurohuni gé éshté i lidhur miré me kokén e
kundérkéndit.

Béni kujdes né zonén apikale dhe né kanalet qé ndajné dhe/ose shfaqin pérkulje té prera
ose ripérkulje.

Pérdorni gjithmoné presionin minimal apikal. Mos i fusni kurré me forcé instrumentet né
kanal.

Masat kufizuese dhe ndaluese pér trajtimin dhe ripérdorimin:

O Instrumentet mund té ripérdoren disa heré — me kujdesin e duhur dhe nése nuk jané té
démtuara e té kontaminuara. Instrumentet e pastruara dhe té padémtuara mund té
pérdoren deri né teté heré, né varési té shkallés t& konsumimit. Ky numér maksimal i
pérdorimeve éshté miratuar me metodat standarde (pastrimi dhe dezinfektimi automatik,
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metoda me vakuum té fraksionuar pér sterilizimin me avull). Megjithaté, numri maksimal i
cikleve té trajtimit nuk do té arrihet gjithmoné. Disa pérdorime té caktuara mund té
shkaktojné konsumimin dhe fundin e parakohshém té jetégjatésisé sé instrumentit.
Instrumentet me defekt duhet t€ asgjésohen menjéheré (sipas seksionit [10.2.4]).

O Cdo pérdorim apo aplikim i metodave té& pamiratuara mbetet pérgjegjési vetém e
pérdoruesit. Refuzohet cdo pérgjegjési pér mosrespektimin e kétyre udhézimeve ose pér
pérdorimin e metodave té pamiratuara pér ripérdorimin e instrumenteve.

O Ju lutemi té siguroheni gjithmoné qgé paketimi/mbéshtjellja sterile nuk éshté e démtuar.
Mos i pérdorni veglat nése éshté démtuar paketimi.

7 REAGIME NEGATIVE / EFEKTE ANESORE TE PADESHIRUARA

Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit t& kanalit
té rrénjés.

8 KUSHTET E RUAJTJES

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé
drejtpérdrejté té diellit.

9 UDHEZIME HAP PAS HAPI
1. Vendosni materialin né majén e njé Root Filler.

2. Lagini muret e kanalit me materialin pérmes njé |&vizjeje pompuese ose rrotulluese té
njékohshme (300-600 rrotullime/min, né drejtim té akrepave té orés).

3. Futeni Root Filler ngadalé né apeks me njé shpejtési té ulét (300-600 rrotullime/min).
Shmangni formimin e flluskave té ajrit né material dhe mbushjen e tepért té kanalit.

4. Térhigeni Root Filler shumé ngadalé me njé shpejtési té€ ulét (300-600 rrotullime/min).

10 HIGJIENA, DEZINFEKTIMI, PASTRIMI DHE STERILIZIMI

10.1 Bazat e pérgjithshme

® Té gjitha instrumentet duhen pastruar, dezinfektuar dhe sterilizuar para ¢cdo pérdorimi; kjo
béhet kur instrumentet pérdoren pér heré té€ paré né kushte jo sterile dhe pér instrumentet
e dorézuara né kushte sterile gé jané pér ripérdorim. Pastrimi i thellé dhe dezinfektimi jané
parakushte thelbésore pér sterilizimin efikas.

® Si pjesé e pérgjegjésisé tuaj pér sterilizimin e instrumenteve, sigurohuni gjithmoné gé té
pérdorni vetém metodat e miratuara pér pastrimin/dezinfektimin dhe sterilizimin, gé pajisjet
(larési-dezinfektues, dezinfektuesi termik ose sterilizuesi) t& mirémbahen dhe té
kontrollohen rregullisht, si dhe gé parametrat e miratuar té respektohen gjaté ¢do cikli.

® Pérvec késaj, zbatoni t€ gjitha rregulloret e zbatueshme kombétare dhe rregulloret pér
higjienén gé lidhen me praktikén ose spitalin tuaj. Kjo vlen vecanérisht pér udhézimet né
lidhje me caktivizimin e prioneve.

® Klasifikimi i rekomanduar sipas direktivés RKI/BfArM/KRINKO (vetém né Gjermani,
pérdorimi i synuar): Kritik A.
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Procedura hap pas hapi

Trajtimi paraprak né vendin e pérdorimit

Procesi i trajtimit paraprak duhet té kryhet né ¢do rast me instrumentet e pérdorura.
Pér instrumentet e reja jo sterile, referojuni drejtpérdrejt seksionit [10.2.3].

Kontaminuesit (vecanérisht mbetjet e pulpés dhe té dentinés) duhet té€ higen menjéheré pasi
instrumenti t€ jeté pérdorur te njé pacient (maksimumi brenda 2 orésh). Té gjithé hapat né
procesin pérgatitor duhet té kryhen brenda sé njéjtés dité.

Duhet té€ ndigen procedurat e méposhtme pér té garantuar qé papastértité t& mos thahen mbi
instrumente, si dhe pér ta béré mé efektive pérgatitjen e radhés:

Hapi 1

Pér ¢cdo pacient duhet té pérdoret nj€¢ mbajtése provizore e pérgatitur (REF. V040495) me njé
disk sfungjeri té ri. Mbajtésja provizore duhet t& mbushet me agjent dezinfektues né té paktén
dy té tretat e kapacitetit.

Hapi 2

Vendoseni né mbajtésen provizore pérpara dezinfektimit/pastrimit paraprak dhe né rast
transporti (koha minimale e ruajtjes sipas udhézimeve té pérdorimit té€ prodhuesit té agjentit
dezinfektues: maksimumi dy oré).

Ju lutemi t& mbani parasysh se agjenti dezinfektues i pérdorur gjaté trajtimit paraprak éshté
vetém pér mbrojtje personale dhe nuk vlen si zévendésues pér fazén e dezinfektimit gé
kérkohet pas pastrimit.

Té gjithé hapat né procesin pérgatitor duhet té kryhen brenda sé njéjtés dité.
Paralajmérimet:

® Né asnjé rrethané, instrumentet gé kané réné né kontakt me agjentin dezinfektues nuk
duhet té pérdoren sérish pér trajtimin e njé pacienti.

Pérgatitja para pastrimit
Hapi 3

Pastrojeni pér té& hequr kontaminimin nén ujé té rrjedhshém pér té paktén 3 x 1 minuté; pér ta
hequr kontaminimin me doré, pérdorni njé furcé té€ buté e té& pastér ose njé lecké té buté e té
pastér gé pérdoret vetém pér kété géllim; mos pérdorni kurré furca metalike ose lesh teli.

Hapi 4

Kontrolloni té mos mbetet kontaminim ose mbetje t&€ dukshme dhe pérséritni procesin e
pastrimit paraprak, nése éshté e nevojshme.

Pastrimi dhe dezinfektimi

Ne rekomandojmé njé proceduré té automatizuar pér té pastruar dhe dezinfektuar
instrumentet. Metoda manuale, duke pérfshiré pérdorimin e banjés ultrasonike, duhet té
pérdoret vetém nése nuk éshté e mundur té pérdoret njé metodé e automatizuar, pasi éshté
meé pak efektive dhe tregon riprodhueshméri mé té ulét.

Pastrimi dhe dezinfektimi manual éshté mé pak efektiv né krahasim té drejtpérdrejté me
metodén automatike. Megjithaté, ajo éshté efektive sipas kérkesave pér njé instrument gé
trajtohet. Té gjitha metodat miratohen e pér kété arsye ato jané efektive dhe té sigurta pér
trajtimin e instrumenteve VDW.



230

Pér trajtimin ne rekomandojmé pérdorimin e kutisé€ LavEndo® (REF. V040479) me mini modul
hapash (REF. V040403).

Paralajmérimet:

® Né rastin e dezinfektimit kimik, ka rrezik gé mbetjet e agjentit dezinfektues t& mbeten né
instrument.

Hapi 5: Pastrimi/dezinfektimi i automatizuar (larés-dezinfektues) - Procedura e
rekomanduar

Kur zgjidhni njé larés-dezinfektues duhet té& merret parasysh sa mé poshté:

® Ffektiviteti i larésit-dezinfektues duhet té jeté verifikuar (miratim nga DGHM-ja, autorizim
nga FDA-ja ose markim CE sipas standardit EN ISO 15883).

® Atje ku éshté e mundur, duhet té pérdoret njé program i testuar dezinfektimi termik (vlera
A0 = 3000 ose té paktén pesé minuta né 90°C, ose pér pajisje mé té vjetra, té paktén
10 min. né 93°C).

® Programi i pérdorur duhet té jeté i pérshtatshém pér instrumentet dhe té pérfshijé ciklet e
pércaktuara té shpélarjes.

® Pér shpélarjen e radhés duhet té pérdoret vetém ujé steril ose me nivel t€ ulét mikrobesh
(< 10 CFU/ml) dhe me nivel té ulét endotoksinash (< 0,25 EU/mI) (do té ishte ideale té
pérdorej ujé tejet i purifikuar HPW).

® | arési-dezinfektues duhet t& mirémbahet dhe té kontrollohet rregullisht.

1) Renditini instrumentet né modulet e hapave (REF. V040403).

2) Vendoseni modulin endodontik né pjesén e poshtme blu té kutisé€ LavEndo®
(REF. V040479) dhe mbylleni (t& kércasé kur té futet né vend).
SHENIM: Pérgatitja né& modulin me fole nuk lejohet.

3) Futeni kutiné LavEndo® horizontalisht né larésin-dezinfektues.

)

4) Ndizni programin.

5) Pasi programi té keté pérfunduar, higeni kutiné LavEndo® nga larési-dezinfektues.
)

6) Kontrolloni dhe paketoni instrumentet sa mé shpejt té jeté e mundur pas heqgjes sé tyre
(shihni seksionet [10.2.4] si dhe [10.2.5]), pasi t'i keni Iéné té thahen mé tej né njé vend té
pastér nése éshté e nevojshme.

Njé test i pavarur, i akredituar dhe i njohur laboratori ka treguar pérshtatshmériné e brendshme
té veglave pér pastrim dhe dezinfektim efektiv t& automatizuar duke pérdorur dezinfektuesin
larés G 7836 CD (dezinfektim termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) dhe agjentin
pastrues Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratori pérdori programin D-V-
MEDIZYM (bazuar né programin DES-VAR-TD (Miele) né kushtet mé té kéqija) sipas
procedurés sé pérshkruar mé lart pér té shfaqur kété efektivitet. Pér trajtimin paraprak éshté
pérdorur agjenti dezinfektues Cidex OPA dhe agjenti pastrues Cidezyme (t€ dy té firmés
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Vlefshméria e pastrimit dhe dezinfektimit u krye né
kushtet mé té kéqija (temperaturé e ulét, pérgendrim i ulét i agjentit, kohé e shkurtér e njomjes
dhe pa tharje).
Hapi 5: Ose pastrimi dhe dezinfektimi manual — Nése procedura e automatizuar nuk
éshté e mundur
Pastrimi manual:

1) Renditini instrumentet né modulet e hapave (REF. V040403).
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2) Vendoseni modulin endodontik né pjesén e poshtme blu té kutisé LavEndo®
(REF. V040479) dhe mbylleni (t& kércasé kur té futet né vend).
SHENIM: Pérgatitja né modulin me fole nuk lejohet.

3) Futni kutiné LavEndo® né banjén e pastrimit pér kohén e caktuar té kontaktit, duke u
siguruar gé instrumentet té jené t& mbuluara mjaftueshém.

4) Pastaj higeni kutiné LavEndo® nga banja e pastrimit dhe shpélajeni miré me ujé pér té
paktén 3 x 1 min.

Dezinfektimi manual:

5) Futni kutiné LavEndo® horizontalisht né banjén e dezinfektimit pér kohén e caktuar té
kontaktit, duke u siguruar gé instrumentet té€ jené t& mbuluara mjaftueshém.

6) Pastaj higeni kutiné LavEndo® nga banja e dezinfektimit dhe shpélajeni miré me ujé pér té
paktén 5 x 1 min.

7) Thajeni kutiné LavEndo® duke fryré ajér té& ngjeshur té filtruar dhe pa pérmbaijtje vaji (ose
ajér té ngjeshur mjekésor nga njé kanoce) e mé pas Iéreni té thahet mé tej né njé vend té
pastér.

8) Kontrollojini (shihni seksionin [10.2.4]) dhe paketojini instrumentet sa mé shpejt (shihni
seksionin [10.2.5]).

Njé laborator testues i pavarur, i akredituar dhe i njohur e ka vértetuar pérshtatshmériné e
instrumenteve pér pastrim dhe dezinfektim manual efektiv duke pérdorur agjentin pastrues
Cidezyme/Enzol dhe agjentin dezinfektues Cidex OPA (té firmés Johnson & Johnsons GmbH,
Norderstedt (Gjermani). Pér ta vértetuar kété, laboratori ka ndjekur procedurén e pérshkruar mé
sipér. Pér trajtimin paraprak éshté pérdorur agjenti dezinfektues Cidex OPA dhe agjenti
pastrues Cidezyme (té dy té firmés Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

1024 Inspektimi dhe mirémbajtja

Hapni kutité LavEndo® dhe higni modulet e hapave. Kontrolloni té gjitha instrumentet, modulet
dhe kutité LavEndo® pas pastrimit/dezinfektimit. Instrumentet, kutité dhe modulet me defekt
duhet t€ hidhen menjéheré.

® Kéto defekte pérfshijné:

O Deformimin e plastikés (p.sh. té shkaktuar nga temperatura jashtézakonisht té larta gjaté
sterilizimit).

O Thyerje.

O Humbje e kodimit t& ngjyrés ose e markimit.
O Instrument i pérthyer.

O Korrozion.

® Kufizimet numerike pér ripérdorimin jané renditur né seksionin [6], “Masat kufizuese dhe
ndaluese pér trajtimin dhe ripérdorimin”.

® |nstrumentet g€ jané ende 1€ papastra duhet t€ pastrohen dhe té dezinfektohen sérish.
Paralajmérimet:

® Nuk duhet té pérdoren lubrifikanté pér instrumentet.
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Paketimi

Vendoseni modulin e hapave (REF. V040403) né pjesén e poshtme té mini kutisé sé zezé té
sterilizimit (REF. V040471) dhe mbylleni me kapakun gé pérputhet. Mé pas paketoni tabakaté e
sterilizimit né gese sterilizimi njépérdorimshe (paketim njépérdorimshém). Duhet té pérdoret njé
paketim i vetém duke pérdorur paketim té zakonshém sterilizimi spitalor (p.sh. pér vlefshmériné
u pérdorén paketime té vetme letre/filmi Steriking nga Wipak Medical).

Qeset e sterilizimit duhet té plotésojné kérkesat e méposhtme:
® Pérputhshméri me standardin DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Té& pérshtatshme pér sterilizim me avull (t& géndrueshme ndaj temperaturave deri né 142°C
(288°F) ose mé shumé, depértueshméri e mjaftueshme e avujve).

Paralajmérimet:

® Sterilizimi né tabakaté e sterilizimit pa paketimin shtesé nuk lejohet. Letra autoklavé né kuti
éshté vetém pér siguri té shtuar.
Sterilizimi
Pérdorni vetém metodat e sterilizimit gé renditen mé poshté; nuk lejohen metoda té tjera
sterilizimi.
Sterilizimi me avull

® Metoda me vakuum té fraksionuar/para-vakuum (t& paktén tre cikle me vakuum) ose
metoda e zhvendosjes sé gendrés sé réndesés' me tharje té mjaftueshme té produktit.

® Sterilizues me avull né pérputhje me standardin DIN EN 13060 ose DIN EN 285, ANSI
AAMI ST79.

® Miratuar né pérputhje me standardin DIN EN ISO 17665 (kualifikim i viefshém i
performancés (PQ) IQ dhe OQ plus, specifike pér produktet).

® Nuk duhet té tejkalohet temperatura maksimale e sterilizimit prej 138°C (280°F);
temperatura maksimale e sterilizimit pérfshin njé tolerancé sipas DIN EN ISO 17665.

® Koha e nevojshme e tharjes varet drejtpérdrejt nga parametrat gé jané pérgjegjési vetém e
pérdoruesit (konfigurimi i ngarkimit, sasia e artikujve gé vendosen dhe sa né aférsi té njéri-
tjetrit ngarkohen, gjendja e sterilizuesit etj.), ndaj duhet té& pércaktohen nga veté
pérdoruesi. Megjithaté, koha e tharjes nuk duhet té jeté asnjéheré mé pak se 20 minuta.

Koha minimale e sterilizimit
Procedura e sterilizimit Temperatura e sterilizimit Koha e ekspozimit né temperaturén e
sterilizimit
Metoda me vakuum té fraksionuar/ 134°C (273°F) 3 minuta®
para-vakuum 121°C (250°F) 20 minuta
. . 134°C (273°F) 15 minuta
Metoda e réndesés’ *® -
121°C (250°F) 60 minuta

' Metoda mé pak efektive e réndesés duhet té pérdoret vetém nése nuk éshté e mundur metoda me vakuum té fraksionuar.
Metoda e réndesés éshté mé pak efektive né krahasim té drejtpérdrejté me metodén me vakuum té fraksionuar. Megjithaté,
ajo éshté efektive sipas kérkesave pér njé instrument gé trajtohet. Té gjitha metodat miratohen e pér kété arsye ato jané
efektive dhe té sigurta pér trajtimin e instrumenteve VDW.

2 Ose 18 minuta (gé lidhen me gaktivizimin e proteinés prion).

3 Metoda e réndesés nuk pérdoret pér trajtim brenda Bashkimit Evropian.
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Njé laborator testues i pavarur, i akredituar dhe i njohur e ka vértetuar pérshtatshmériné e
instrumenteve pér sterilizim efektiv me avull duke pérdorur sterilizuesin me avull HST 6x6x6
(Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) sé€ bashku me metodén me vakuum té fraksionuar dhe
me metodén e réndesés.

Ruajtja dhe transporti

Pas sterilizimit, pajisjet duhet té ruhen né paketimin e sterilizimit dhe té ruhen né vend té thaté
dhe pa pluhur. Né rast démtimi té paketimit gjaté ruajtjes apo transportit, trajtimi duhet té
pérséritet. Kontrolloni udhézimet e pérdorimit t& dhéna nga prodhuesi i geskave, pér té
pércaktuar jetégjatésiné e paketimit steril.

Asgjésimi
Instrumentet duhet té asgjésohen sipas rregulloreve lokale pér asgjésimin e sigurt té pajisjeve
té mprehta dhe té ndotura.

Informacion i réndésishém pér rezistencén e materialit

® Kur zgjidhni agjenté pastrues dhe dezinfektues, sigurohuni gé té mos pérmbajné ndonjé
nga substancat e méposhtme:

O Fenol.

O Acide té forta (ph < 6) ose alkale té forta (ph > 8); Rekomandohet pastrues enzimatik
neutral.

O Aldehide.
O Substanca antikorrozive (vec¢anérisht di- ose trietanolaminé).
O Oksidanté (peroksid hidrogjeni, hipoklorit natriumi me forcé mbi 5%).
O Agjenté tretés.
O Vajra.
Paralajmérimet:

® Mos i pastroni asnjéheré instrumentet, kutit€, modulet ose mbajtésen provizore me furca
metalike ose lesh teli.

® Kurré mos i ekspozoni instrumentet, kutité, modulet ose mbajtéset provizore né
temperatura mbi 142°C (288°F). Eshté vecanérisht e réndésishme té siguroheni qé
produktet qé do té sterilizohen t€ mos jené vendosur shumé afér mureve apo bazamentit
té sterilizuesit me avull (rrezik nga temperatura shumé e larté dhe nga deformimi).

® Shtojca prej sfungjeri blu pér mbajtésen provizore duhet té pérdoret vetém njé heré dhe
shtojcat e pérdorura prej sfungjeri blu nuk duhet as té pastrohen/dezinfektohen, as té
sterilizohen.

Kur zgjidhni agjentét pastrues dhe dezinfektues duhet t& merret parasysh sa mé poshté:

® Ata duhet té jeté té€ pérshtatshém pér pastrimin dhe dezinfektimin e instrumenteve metalike
dhe plastike.

® Agjenti dezinfektues nuk duhet té pérmbajé aldehide (Cidex OPA lejohet pér shkak té
recetés sé saj té€ vecanté).

® Ai duhet té jeté i pérshtatshém pér instrumentet.
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Duhet té pérdoret njé agjent dezinfektues me efektivitet té verifikuar (miratim nga VAH/
DGHM-ja, autorizim nga FDA-ja ose markim CE), i cili té€ pérshtatet me agjentin pastrues té
pérdorur.

Nése nuk pérdoret njé proces dezinfektimi termik, duhet t& pérdoret njé agjent
dezinfektues me efektivitet té verifikuar (miratim nga VAH/DGHM-ja, autorizim nga FDA-ja
ose markim CE), i cili té pérshtatet me agjentin pastrues té pérdorur.

Neutralizimi nuk éshté detyrimisht i nevojshém (agjenti pastrues).

Agjenti pastrues, nése pérdoret njé i tillé, duhet té jeté i pérshtatshém pér pastrimin me
ultratinguj (pa shkumé).

Nuk duhet té pérdoren agjenté pastrues/dezinfektues té kombinuar.

Duhet té respektohen me pérpikéri pérgendrimet, temperaturat dhe kohét e kontaktit gé
specifikohen nga prodhuesi i agjentit pastrues dhe i agjentit dezinfektues, si dhe specifikimet
minimale pér shpélarjen pasuese. Solucionet ndihmése shpélarése nuk duhet té pérdoren.

Pérdorni vetém solucione té€ sapopérgatitura dhe ujé me nivel té ulét mikrobesh (<10 CFU/ml);
uji i cezmés gé éshté vecanérisht i forté (=14°dH) nuk éshté i pérshtatshém pér kété (rrezik
mbetjesh gélgerore).

INFORMACIONE SHTESE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

Mohim pérgjegjésie:

Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose pér
pérdorimin e metodave alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban pérgjegjési pér
démtime, |éndime ose pérgjegjési té tjera ligjore gé vijné drejtpérdrejt ose térthorazi nga
pérdoruesi pér shkak té devijimit nga udhézimet e pérdorimit gé jepen mé poshté.
Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u
kufizuar né ato gé jepen né kété dokument.

Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

O Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

O Merrni njé shpjegim té€ simboleve t& paharmonizuara pér IFU-t€ dhe etiketat.
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Pérfagésuesi i autorizuar Prodhuesi
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EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
C € -- De-Trey-StraBe 1 Chemin du Verger 3
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Importuesi né BE

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Minchen
Germany

* Markimi CE nuk zbatohet pér mbajtésen provizore dhe té gjitha kutité e sterilizimit
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MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH
MONO TIA EMNATTEAMATIKH XPHZH
KQAIKOTAMNOZTEIPOMENQN — AlNOZTEIPOMENA ME AKTINOBONTA TAMMA

KQAIKOT MH ATNOZTEIPOMENQN — YINIOXPEQTIKH ENE=ZEPIrAZ1A PIN AlO
THN TPQTH XPH2H

EMNANAXPHZIMOINOIO'YMENO — ME AYNATOTHTA EINANEMNE=ZEPIrAZ1AZ

OAHIIEZ XP'HZHZ

VDW®STERILE ROOT FILLER -L-
ANTAEOS® ROOT FILLER -L-

ZIPPERER® ROOT FILLER -L-

KQA. ANOXTEIPQMENQY V040393)
KQA. MH AMNMOZTEIPQMENQY V010093)

KQA. MH AMNMOZTEIPQMENQY V030093)

(
(
BEUTELROCK® ROOT FILLER-L-  (KQA. MH AMOXTEIPQMENOY V020093)
(
(

KENDO® ROOT FILLER

1

ANTENAE’IZEIZ
Kayia.

2'YNOEZH

Ta epyaleia Root Filler gival kataokeuaouéva atrd éva AEITOUPYIKO HEPOG aTTO avoEEidwTO XAAU-
Ba Kal Eva ETTIVIKEAWUEVO OTEAEXOG PE PTTPOUTEIVN ETTIOTPWON PE Evav EyXpwua OAKTUAIO.

KQA. MH AMOZTEIPQMENQY V201709)

ENAFE’IZEIZ XP'HZHZ
® 'Evdeitn xpnong:

Ta 6pyava peTapopdg TTacTag TTpoopifovtal yia Tn BepaTtreia evOOdOVTIKWY TTABACEWV.

[MpoopIlduevoc OKOTTOC:

Ta TTePIOTPOPIKG Opyava PNETAPOPAS EVOODOVTIKAG TTACTAG XPNOIMOTTOIoUVTAl VIO TNV £100-
YyWwyr OTEYAVOTTOINTIKOU, KOVIAG 1] TTA0TAG OTO PICIKO CWARVa.

[Npoopildusevoc TANBUTUOC aoBEVWV:
AcBeveig TTou Xpriouv Bepartreiag pICIkou CwARva.

MpoBAeTTOUEVOC XPNOTNG:

Ta evdodoVTIKG Opyava TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAI JOVO O€ KAIVIKO | VOOOKOUEIOKO TTEPI-
BaAAov TnpwvTag TNV 0pOR 0dOVTIOTPIKY TTPAKTIKA aTTd £€EIOIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG 0OO-
VTIATPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, €181Koi evdodovToloyiag (evdodovtoAdyol) kai onBoi odo-
VTIATPWV.

2YMBATEZXZ 2YZKEY'EZ

® Ta egpyakeia Root Filler ouvdéovtal o€ avtiBeTng ywviag TupaTa (contra-angle) kai xpnoi-

MOTTOIOUVTaI 0€ OUVOUAOHO PE eVOODOVTIKEG uNXAavEG O oTaBEPA TaXUTNTA TTEPICTPOPNG
evTog Tou eupoug 300-600 TTEPIOTPOPEG/AETTTO, DECIOOTPOPA.

Ta gpyaleia Root Filler ytropouv va xpnoigoTTolouvTal 0€ CUVOUQOUO E OTEYAVOTTOINTIKO,
Kovia A TTaoTa.

H ac@dAcia kai o1 €mOOTEIC TWV OPYAVWY PETAPOPAS TTACTAC £XOUV eAeyXOei e Kovia ofu-
PwoopikoUu weudapyupou Dentsply Detrey REF. 611.13.206/611.13.003, oteyavoTroinTiko
AH Plus™ Jet KQA. 60620118 ka1 rdota AH Temp™ Dentsply Detrey KQA. 60620123.
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MPOEIAOMNOI'HZEIZX

® AkoAouBnaoTe auatnpd TiIc Odnyieg xprong yia va eAaXIOTOTTOINCETE TOUG AKOAOUBOUC KIVOU-

VOUG VIO TN OUCKEUNR, ToV aoBevr ry/kal Tov XpnoTn:

O 20BapEg OUVETTEIES yIa TNV uyEia (Aoipwén, TOCIKES | AAAEPYIKES avTIOPAOTEIG).
o Egaywyn dovTiou.

O Katdatroon 1 €I0TTvVOr EpyaAgiou.

o0 KabuoTépnon Bepartreiag.

Mapduola e OAa Ta pnxavokivnTa epyalcia pifikou ocwAnva, Ta epyaAeia Root Filler dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAIl O€ PICIKO CWARVA PE EVTOovn KAPTTUAGTNTA TOU akpoppiliou
Adyw Tou augnuévou Kivouvou Bpauong.

H xprion akatdAANANg TaxuTNTag TTEPICTPOPNG KAl TTIECNG UTTOPE va ETTITAXUVEI TN ¢Bopd
TWV opydvwy Kail va augnoel Tov Kivbuvo Bpadong.

NMPO®YAA=EIZ

® H ac@dAcia kai n ammoTeAEOUATIKOTATA XPriong dev €xouv aTTodEIxXOEl o€ £yKUOUG I YUVAIKES

TTOU BnNAGlouv 1) o€ TTaIdId.

XpNOoIYOTTOINOTE CUCTNUA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

MNa ™ dIKA 0ag ao@AAEIa, QOPATE TTAVTOTE TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, YUOAIG KAl JAOKA KATA
TOV XEIPIOUO YOAUCUEVWV EPYAAEIWV.

MNa kwdikoug atrooTelpwuévwy (V04039): Na un xpnoigoTrolouvTal JETA TRV NPEPOPNVia AR-
¢ng.

EmBewpAoTe OTITIKA OAGKANPN TN CUCKEUATIA (ATTOOTEIPWHEVOS GPAYUOG KATA TTEPITITWON)
TTpIvV a1Td TN XPron. Na unv xpnoiuotroinBolv Ta epyalgia, av N cuoKeuaaia £xEl UTTOOTEI
{nuia.

Agev TTApEXOVTAI EYYUNOEIS YIA TNV ATTOOTEIPWON OE TTEPITITWOTN TTOU N CUCKEUAaTia gival
QAVOIYHMEVN, KATECTPAMMEVN I UYPN.

EAEyETe TO epyaAeio TTpIv atrd KABE Xprion yia TUXOV EAATTWHOTA, OTTWGS TTAPANOPPUCEIG
(KGuwn, eKTUNIEN), Bpauon, dIGRPwWON, ATTWAEIA TNG XPWHATIKIAG KWAIKOTToINONG A TNG Of)-
Mavong. Eav 1oxUel KATI a1Td auTd, Ol OUOKEUEG OEV UTTOPOUV VA KOAUTITOUV TN XPHon yia

TNV OTTOIx TTPOOPICOVTAI PUE TO ATTAITOUPEVO ETTITTEOO ACQPAAEING, OTTOTE TA EPYOAEia Ba
TIPETTEI VA QTTOPPITITOVTAI.

To BAua emegepyaaoiag gival UTTOXPEWTIKO TTPIV aTTO TN XPrRon cUP@wva Pe Tnv evotnTa [10]
yIQ TIG JIN ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG TTOU avagEpovTal o€ auTég TIg Odnyieg XprAong.

Mpiv atrd TN Xprion otroloudATToTE Opyavou, BeRaiwBeite OTI £xEl ouVOEBEI CWOTA OTNV Ke-
QAAr TNG YWVIAKAG XEIPOAAPNG.

MPoC€ETE OTNV TTEPIOXT TOU AKPOPPICiOU KAl OTOUG PICIKOUG CWAAVES TTou diayxwpifovTal
f/kal TTapoucidlouV EVTOVEG KAUTTUAOTNTEG 1 ETTAVAAQUPBAVOUEVES KAUTTUAOTNTEG.

Na xpnoiyotroigite TrévTta eAAXI0TN aKpoppEICIKA TTieon. Mnv wBeite TTOTE Ta epyaleia pe dU-
vaun géoa oTtov pIgIkG cwWAARva.

[MeplopIOpOI TTPOETOINOTIAG KAl ETTAVAXPNOIKNOTTOINONG:
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O Ta gpyaAeia PyTOpoUV va TTavVaxPnOIPOTTOINBoUV TTOANEG QOPEG, EQOOOV AUTO YivETAI PE
Tn &éouca TTPoooxr Kal dev €xouv uttooTel (NI 1 poAuvBei. Ta kaBapd kal dBikTa epya-
Agia YTTOPOUV va XPNOIKMOTTOINBoUV PEXPI OXTW POPES, avaloya Je Tov Babuod @Bopdg.
AUTO TO PEYIOTO TTANBOG XPNOEWVY EXEI ETTIKUPWOE JE TIG TUTTIKEG HEBOGDOUG (AUTOUATOG
KaBaplopdg Kal arroAupavon, HEB0dO0G KAAOUATIKOU KEVOU YIa ATTOOTEIPWON PE ATHO).
QoT1600, 0 PEYIOTOG APIBPOS KUKAWY TTposToIdaciag dev Ba cuuTttAnpwveTal TTavtote. Opi-
OMEVEG EQAPUOYEG EVOEXETAI VA £XOUV WG ATTOTEAECHA TNV TTPOWPN CUUTTARPWON TNG
d1dpkelag CwnNG TwV epyaleiwy. Ta eAaTTwpaTikG epyaleia TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAI
AUEOWG (OUPPWVa pe TNV evoTnta [10.2.4]).

O Kdbe eravaxpnoiyotroinon i €Qapuoyr N EYKEKPIMEVWY NEBODBWY aTTOTEAEI OTTOKAEIOTI-
Kl EuBUvVN Tou XpNoTn. Agv @époupe Kauia euBuvn Adyw aduvauiag THPNoNG AUTWY TwV
0dNYIWV A XPIong KN EYKEKPIMEVWY PEBODWV ETTAVAXPNOCIUOTTOINONG TWV EPYAAEiWV.

O Alao@alileTe TTAVTOTE OTI N ATTOOTEIPWEVN CUOKEUQOIQ/TO ATTOOTEIPWHEVO TTEPITUAIYHO
gival dBiktn/o. Na pnv xpnoigotroinBouv Ta 6pyava, av n cuoKeuaaoia £xel UTTOOTET (nNuIA.

7 ANENIO'YMHTEZ ANTIAPAZEIZ / ANEMNIO'YMHTEZ NAPENEPTEIEZ

H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI BUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAECHUA TNG Bepa-
TTEiag ToU PICIKOU CWARva.

8 ZXZYNO'HKEZ ANNOO'HKEYZHZ

AlaTnpnoTE Ta TTPOIOVTA 0€ 0TEYVO Kal KaBapo TTepIBAANOV, HaKPId aTTo TTNYES uypPaCiag Kal TO
AUECO NAIAKO PWG.

9 OAHIIEz BHMA NMPOZ B'HMA

1. E@apudoTe 10 UNIKS oTnv dkpn evog Root Filler.

2. Bpé€te Ta ToiXWPATa CWAAVA PE UNIKO HEOw Miag Kivnong avtAnong r Jiag Tautdxpova Trepi-
oTPo@IKNAG Kivnong (300-600 TTepIoTPOPEG/AETTTO, BECIOOTPOPA).

3. MpowbnoTe 10 Root Filler apyd otnv kopuer pe xaunAn taxutnta (300-600 TTepIoTPOPEG/Ae-
TITO). ATTOQUYETE TOV OXNMATIOPO QUOOAIdWYV agpa aTo UAIKG Kal TNV UTTEPTTApwWaN Tou PIdI-
KOU owAnva.

4. AgaipéoTe 10 Root Filler TTOAU apyd pe xapnA taxutnta (300-600 TTepIOTPOPESG/AETTTO).

10 YTIEIN'H, AMMOA'YMANZH, KAOGAPIZMOZ KAI ANOzZTEIPQZH

10.1 evikd Baocikd oToIXEia

® OAa ta epyaleia TTpéTTel va KaBapifovTal, va atToAUPaivovTal KAl va aTTOCTEIPWVOVTAI TTPIV
ato K&Be xprion. Auto 1oxUEl yia TNV TTPWTN GOPA TTOU XPNOIKOTToIoUVTal Opyava Ta OTToia
TTAPEXOVTAI O€ N ATTOOTEIPWHEVN KOTAOTACN KAl YIa Opyava TToU TTapadidovTal O aTTo-
OTEIPWUEVN KATAOTAON Kal TTpoopiovTal yia erTavaxpnon. O oxoAaoTIKOG KaBapIoPOS Kal
atmoAUpavon BewpouvTal OUCIOOTIKEG TTPOUTTOBECEIG YIA TNV OTTOTEAECUATIKY) OTTOOTEIPWON.

® Aedopévou OTI pEPETE €UBUVN VIO TNV ATTOOTEIPWON TWV EPYAAEiWY, va BERAIWVEDTE TTAVTO-
TE OTI EQAPPOLOVTAI UOVO EYKEKPIUEVES PEBODOI KaBapIoPoU/aTToAUPavVonG Kal ATTOoTEIPW-
ong, OTI Ol CUOKEUEG (TTAUVTHPIO yIa aTTOAUPAVOT), CUOKEUN BEPUIKAG aTTOAUUAvVONG 1) ATTo-
oTeIpWTAG) utTToBAAANOVTaI TAKTIKG O€ OUVTHENON Kal ETTIBEWPNON Kal 0TI diaTnEOoUVTal Ol
EVKEKPIMEVEG TTAPAPETPOI KATA TN OIAPKEIQ KABE KUKAOU AgITOUpyiag.
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® EmmAfov, TNPEITE TTAVTOTE OAOUG TOUG IOXUOVTEG £€BVIKOUG VONIKOUG KAVOVIOUOUG KAl TOUG
KAVOVIOPOUG UYIEIVIG TTOU £QapudlovTal OTO 1aTPEI0 0ag 1] TO voookoueio. Autd 1oxuel 1ID1ai-
TEPA YIA TIG OBNYIEG OXETIKA PE TNV ATTEVEPYOTTOINGN TTPIOV.

® UuvIOTWEVN Tagivounon ouugwva ue Tnv odnyia RKI/BfArM/KRINKO (uévo lMeppavia,
TTpoBAeTTOMEVN XPrion): Critical A.
Aladikaoia BApa Tpog BARpaA
MposTolpacia emMITOTTOU

H diadikaaoia TTpoKATAPKTIKAG £TTECEPYATiac Ba TTPETTEI va EKTEAEITAI O XPNOIMOTTOINUEVA EPYO-
Agia o€ KABe TTEPITITWON.

MNa véa pn ammooTeipwpéva epyaleia, avatpélte kateuBeiav otnv evotnTa [10.2.3].

Tuxoév HOAUCPATIKOI TTaPAYOVTEG (18iWG Ta KATAAOITTA TTOAQOU Kal 0d0VTivng) TTPETTEI va agal-
poUVTal QUECWG PETA TN XPAON Tou epyaleiou o€ aoBevr] (vTOg 2 wpwv To avwTtaTo). OAa Ta
TEPAITEPW PrAPATA TNG dIAdIKATIAG TTPOETOINACIOG TTPETTEI va EKTEAOUVTAI TRV idla nUEPQ.

Mpétrel va xpnoigotroinBouv ol TTapakATw d1adiKacies, £T01 WOTE VA ATTOKAEIOTEI TO EVOEXONEVO
VO OTEYVWVOUV TUXOV ixvn HOAuvVoNG TTAvw oTa epyaAgia Kai yia va dlao@alioTeEi OTI n €TTO-
kOAouBn TTpocToipacia Ba gival aTToTEAECUATIKOTEPN:

BApa 1

MNa kGBe aoBevn TTpETTel va XpnoiyotroinBei éToiun evdiaueon Bdon (KQA. V040495) ue kaivoup-
y10 OioKko a@pou. H evdidueon Baon TTPETTEN va TTANPWVETAI TOUAAXIOTOV KATA Ta dUO TPITA UE
MEOO atroAuuavong.

BApa 2

BdaATe Ta oTnV €vdidueon BAaon TTpIv aTTd TNV TTPOKATAPKTIKA aTTOAUNAvVON/Tov KaBapIouo Kal yia
TN METAPOPA (EAAXIOTOC XPOVOGS aTTOBNKEUONG CUPPWVA WE TIG 0dNYiES XPrOoNG TOU TTOPACKEUO-
oTr Tou Jéoou atTroAupavong: £éwg dUO WPEG).

2nMeIwTEOV OTI TO JECO ATTOAUPAVONG TTOU XPNOIKOTTOIEITAI KOTA T SIAPKEIQ TNG TTPOKATAPKTI-
KNG ETTECEPYATIAC ATTOOKOTTEI JOVO OTNV ATOMIKY TTPOOTACIA Kal €V UTTOKABIOTA TO 0TASIO OTTO-
AUpavong TToU aTTaITEITal JETA TOV KaBAPIOUO.

OAa 1a repaitépw BApaTa NG d1adIKAoiag TTPOETOINOCIAC TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI TNV idla nuUéEpA.
MposidoTtroinoeig:

® Ta gpyaAcia TTou £Xouv ndn £pBel o€ eTTaPn PE JECO aTTOAUPAVONG BEV TTPETTEI VA ETTAVO-
XPNOIYOTTOINBOoUV 0€ Kauia TTEPITITWOoN Yia Tn Bepatreia acbevouc.

MposTolpacia pIv atrd Tov KaBapioud
BAua 3

KaBapioTe yia va a@aip€oeTe T JOAUVON KATW ATTO TPEXOUMEVO VEPOD Yia TOUAGXIOTOV 3 X 1 Ae-
T7é. MNa va a@aipéoete TN JOAUVON XEIPOKIVNTA, XPNOIUOTIOINOTE WIa JAAAKr, kaBapr Bouptoa
N éva JOoAakO, KaBapd TTavi TToU XPNOIYOTTOIEITAl HOVO VIO QUTOV TOV OKOTTO. Mn XpnoIuoTToIEiTE
TTOTE HETAAANIKEG BOUPTOEG | CUPQ.

BApa 4

BeBaiwBeite 611 dev £xouv TTapapeivel opatd ixvn HOAUvong f KaTaAoITTa Kal eTTaVOAGBETE TN
d1adIKagia TTPOKATAPKTIKOU KABApIOYOoU, av €ival atrapaitnTo.
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1023 KaBapionog Kal atroAupavon

2UVIOTOUUE TNV £Qappoyr autouatng diadikaoiag yia Tov KaBapiouo Kal TNV atroAUhavon Twv
epyaAeiwv. H xeipokivntn nEBodOG, ouptrepIAauBavouévng TG XProng Aoutpou uTreprxwy, Ba
TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITaI OVO av Bev gival duvaTn n xprion autoparng uebddou, dedopévou
OTI €ival AiyOTEPO ATTOTEAECUATIKN KAl TTAPOUCIALEl MIKPOTEPN AVATTAPAYWYIMOTNTA.

O xeipokivnTog Kabapioudg Kal atroAupavorn gival AlyoTEPO aTTOTEAECHATIKG 0€ Aueon oUYKpPIoN
ME TNV auTtéuaTn uEBodo. QOTO00, ival ATTOTEAECUATIKA CUNQWVA WE TIG ATTAITAOEIS YIA £VO
TIPOETOINAOUEVO Opyavo. OAeg o1 u€Bodol gival EYKEKPIYEVES Kal, YIa TOV Adyo auTo, gival aTroTe-
AEOPATIKES KAl AOQAAEIG yIa TNV TTpoeToIacia epyalgiwv VDW.

MNa TNV TTpogToIpyacia cuvioToupe Tn Xprion Tou kutiou LavEndo® (KQA. V040479) ue Tn pIKpA
povada BnuaTtwy (KQA. V040403).

MposidoTtroInoeig:

® 3TNV TTEPITITWON XNUIKAG atToAUPavong, UTTAPXE! KivOUVOG va TTapAEIiVOUV TTAVW OTA EpYa-
Agia uTTOAgiPpaTa Tou gEoou aTToAUuavongG.

BrApa 5: Autoparotroinuévog KaBapiopdég/amoAupavon (TTAuvThplo yia atroAvpavon) -
ZuVvIOoTWHEVN dladikaoia

Katd tnv emAoyr evog TTAuvTnpiou yia atroAUpavon TTPETTEl va AapBavovTtal uttoywn Ta akOAou-
Ba:

® H amoTeAeoPaTIKOTATA TOU TTAUVTNPIOU YIa aTTOAUPavon TTPETTEI va €XEl ETTAANBEUTE (EyKPI-
on VAH/DGHM, éykpion FDA 1) onua CE, cup@wva ue 1o rpétutto EN ISO 15883).

® Ortav gival EQIKTO, TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI QOKIUACOUEVO TTPOYPAPHA BEPUIKNAS ATTOAUPAV-
ong (Tipr A0 = 3000 1) TouhdxioTov TTEvTe AeTITA 0TouG 90°C 1, yIa TTOAQIOTEPO £COTTAIONO,
TouAdxioTov 10 Aetrtd oToug 93°C).

® To XPNOILOTTOIOUPEVO TTPOYPAUMA TTPETTEI Va gival KATAAANAO yia Ta epyaAcia Kal va TTepI-
AapBavel Toug TTPORAETTOPEVOUG KUKAOUG EKTTAUONG.

® [1a TNV eTTakOAoUBN EKTTAUCT) TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI HOVO ATTOOTEIPWHEVO VEPO I vEPO
ME Aiya pikpoBia (< 10 CFU/mI) kan Aiyeg evdoTogiveg (< 0,25 EU/mI) (oTnv 1davikr TTEPITITW-
on, uttepkabapo vepd (HPW)).

® To TTAuVTAPIO yia aTToAUuavon TTPETTEl va UTTORBAAAETAI TOKTIKG O€ OUVTAPNON Kal ETTIBEWPN-

an.

1) TagivounoTte Ta epyaAeia p€oa OTIG HovAadeg BnuaTwy (KQA. V040403).

2) TotoBetOTE TN HOVAdA £vOOBOVTIAG OTO UTTAE KATWTEPO TUMMA Tou KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) kai kAeioTe TNV (va kavel KAIK oTn B€0n TNG).
2HMEIQZZH: Aev emTpETTETAI VA YiVEI N TTPOETOIMACIA OTN HOVADA UTTOBOXWV.

3) TomoBetrioTe opigdvTia To KUTio LavEndo® péoa oTo TTAUVTAPIO yia atToAUuavaon.

4) =eKIVAOTE TO TTPOYPAUUA.

5) Otav oAokAnpwBei To Tpdypapua, ByaATe 1o kutio LavEndo® atrd 10 TTAUVTAPIO VIO ATTO-
AUpavon.

6) EAEyETE KOl OUOKEUAOTE TA EPYOAAEIQ TO CUVTOUOTEPO dUVATO PETA TNV AYaipect| Toug (ava-
Tp€CTE oTNV evoTnTa [10.2.4] Kai [10.2.5]), a@ou Ta aprioeTe va OTEYVWOOUV TTEPAITEPW OE
KaBapd Xwpo, av gival arrapaitnTo.

‘Eva aveEdpTtnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYAOCTPIO OOKIPNWY EXEI ETTIOELIEEI TNV EYYEVA
KAaTtaAANAGTNTA TwV OPYAVWY YIa OTTOTEAECUATIKO QUTOUOTOTTOINKEVO KOBAPIOKO Kal atTOAUPav-

on ME TN XPAoN TNG OUOKEUNG TTAUONG-aTToAUMavong G 7836 CD (Beppikr) atroAupavon, Miele &
Cie. GmbH & Co., Gutersloh) kai Tou péoou kaBapiouou Neodisher Medizym (Dr. Weigert,
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Hamburg). To epyacTrplo xpnolpoTroinoe 1o TTpoypauua D-V-MEDIZYM (Baciouévo oTo
Tpoypaupa DES-VAR-TD (Miele) utté Tig XeipioTeg TOAvVEG OUVONKES) cUPPWVA PE TN dladika-
oia TTou TTEPIYPAPETAI TTOPATTAVW YIA VA ETTIOEICEI AQUTA TNV ATTOTEAEOUATIKOTATA. 1A TNV TTPOKA-
TAPKTIKN €TTEEEPYQTia XpnolyoTroindnkav 1o péoo amoAuuavong Cidex OPA kai To yéoo kabapi-
opou Cidezyme (ap@oTepa Tou oikou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). O €éAeyxog Ka-
TaAANASTNTAG KABAPIoPOU Kal aTTOAUUavoNG TTPAYHATOTTOINONKE UTTO TIC XEIPIOTES TTIBAVES OUV-
Onkeg (xapunAn Beppokpaacia, XaunArn CUYKEVTPWOT TOU HECOU, OUVTONOG XPOVOG EUTTOTIONOU
KAl XWpIig OTEYVWHAQ).

BApa 5: EVOAAGKTIKAG XEIpOKiVNTOG KaBapIiopuog Kal atroAupavon - Edv dev gival SuvaTth n
auTopaToTtroinuévn diadikaoia

XeIpoKivnTog KaBapIoPog:
1) Ta&ivounoTte Ta epyaAeia péoa oTig povadeg Bnudtwy (KQA. V040403).

2) TotroBetroTE TN HOovAdA £vVOODOVTIAG OTO UTTAE KATWTEPO TUNUA TOU KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) kai KAgioTe TNV (va KAvel KAIK oTn B€on TnG).
2HMEIQXH: Aev emTpETTETAI VA YiVEI N TTPOETOIJACIA OTN HOVADA UTTODOXWV.

3) TomobetroTe TO KUTIO LavEndo® péoa oto Aoutpd KaBapIopoU yia TOV TTPOBAETTOUEVO
XPOvo dpaong, dlao@aAiCovTag OTI Ta EPYAAEIQ KOAUTITOVTAI ETTAPKWG.

4) 21n ouvéxela, BydaAte 1o kuTio LavEndo® atrd 1o AouTtpd KaBapIopou Kal EETTAUVETE TO OXO-
AOOTIKA PE VEPO TOUAAXIOTOV 3 POPEG yia 1 AeTTTO KABE Qopd.

Xeipokivntn atroAuuavon:

5) TomoBetroTe opifdvTia 1o KuTio LavEndo® péoa ato AouTpd atroAUNAvVONG yia TOV TTPO-
BAeTTOPEVO XPOVO dpdong, diac@aAiCovTag OTI Ta EPYOAEIQ KOAUTITOVTAI ETTAPKWG.

6) 2Tn ouvéxela, ByAaATe To KuTio attd TO0 AouTpd atroAUpavong Kal EETTAUVTE TO OXOAAOTIKA HE
VEPO TOUAGXIOTOV S QOPEG yIa 1 AeTTITO KABE Qopa.

7) ZteyvwoTe 1O KUTio LavEndo® @uowvTag KaAd Ta epyaAeia e QIATPAPIOUEVO, TTETTIECUEVO
agpa xwpic Addia (f TeTmeouévo agpa 1IaTpIKoU TUTTOU aTTd PNETAAAIKO DOXEIO) Kal, OTn OU-
VEXEIQ, QPAOTE TA VA OTEYVWOOUV TTEPAITEPW O€ KABapd XwpPo.

8) EAéyEre (avaTpégte otnv evotnTa [10.2.4]) KOl CUOKEUAOTE Ta EPYOAEia TO CUVTOUOTEPO DU-
vaTo (avaTpégte otnv evotnta [10.2.5]).

‘Eva aveEdpTtnTo, SIATTICTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYACTPIO OOKIPWY EXEl KATADEICEI TNV EYYEVN
KATaAANAOTNTA TwV EPYOAEIWV YIa ATTOTEAECUATIKO XEIPOKIVATO KABAPIOUO Kal aTToAUuavon JE
xpron Tou péoou kaBapiopou Cidezyme/Enzol kai Tou péoou atroAupavong Cidex OPA (Tou oi-
kou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ceppavia)). Na va 10 KATadEiLel, TO EPYATTHPIO
XpnoigoTtroinoe Tn d1adikaoia TTou TTEPIYPAQPETAI TTIO TTAVW. [N TNV TTPOKATAPKTIKY ETTEEEPYATia
xpnoigotroinénkav 1o péoo atroAuuavong Cidex OPA kai To péoo kabapiopou Cidezyme (au-
@oTepa Tou oikou Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

EL

1024 EmB@swpnon Kal ocuvtipnon

Avoi¢te Ta kuTia LavEndo® kal a@aip€oTe TIG povadeg PnudTtwy. EAEyETE OAa Ta epyaAcia, TIg
Movadeg Kal Ta KuTia LavEndo® petd Tov KaBapiopo/Tnv atroAupavor). Tuxov eAaTTwPaTIKA ep-
YOAEgia, KUTia Kal JovAdeS Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI AUECWG.

® Ta eAaTTwuaTa autd TTEPIAaUBAVOUV:

O Mapapdpewaon Tou TTAACTIKOU (N oTToia TTPOKAAEITAI, yIa TTAPAdEIyUA, aTTO TNV ECAIPETIKA
uwnAn Bepuokpacia katd Tn dIGPKEIQ TG ATTOOTEIPWONG).

O Opauon.
O ATTWAEIO TG XPWHAOTIKAG KwOIKOTToINONG 1) TNG 0rjuavong.
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O AuyIoPEVO gpYaAcEio.
o AlGdBpwon.
® O apIBuNTIKOI TTEPIOPICUOI ETTAVAXPENOCIUOTTOINCONG TTapaTiBevTal oTnv evoTnTa [6], «IMepiopl-
OMOI TTPOETOINACIAG KAI ETTAVAXPNCIUOTTIOINCNGY.
® Ta gpyakeia TTou e€akOAOUBOUV va gival JOAUOHEVA TTPETTEI va KaBapilovTal KAl va aTTOAU-
MaivovTal ¢avd.
MposidoTtroInoeig:

® Agv TTPETTEI vaA XPNOIKMOTTOIOUVTAI AITTAVTIKA EPYAAEIWV.

JuoKeuaoia

TotoBetoTe TN povada PnuaTtwy (KQA. V040403) 0TO KATWTEPO TUAMA TOU JAUPOU WIKPOU KU-
Tiou ammooTeipwong (KQA. V040471) kal KAEIOTE TRV YE TO AVTIOTOIXO KAAUPUA. TN CUVEXEIQ,
OUOKEUAOTE TOUG OIOKOUG aTTO0TEIPWONG 0€ OOKOUAJKIA OTTO0TEIPWONG Piag xpriong (cuokeua-
oia piag xpnong). MNMpétrel va xpnOoILOTIOIEITAlI ATOWIKI) CUCKEUQOIA PE TN XPron ouviBwyv vooo-
KOMEIOKWY UAIKWYV OUOKEUOOIAg aTroaTeipwaong (TT.X. YIa TNV ETTIKUPWON XpNolJoTroinénkav aTo-
MIKEG ouokeuaaieg xaptou/@iAu Steriking Tng Wipak Medical).

Ta 0OKOUAJKIO OTTOOTEIPWONG TTPETTEI VO TTANPOUV TIG AKOAOUBEG aTTAITACEIG:
® >upuopewaon ue To TTpoTuTTo DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Eival katdAANAn yia atrooTeipwon pe atud (avréxel o Bepuokpaoieg péxpl 142°C (288°F) iy
TTEPICTOTEPO, ETTAPKNG BIATTELATOTNTA OTOV ATUO).
MposidotroInoeig:

® Acv EMTPETTETAI ATTOOTEIPWON OTOUC BiIOKOUG ATTOCTEIPWONG XWPIG TTPOCOETN CUOKEUATIa.
To XopTi ylo ATTOOTEIPWON O€ QUTOKOUOTO PHECT OTA KUTIO TTPOOPICETAI JOVO Yia TTPO0OETN
ac@aAsia.
ATtrooTteipwon

XPNOIUOTTOIEITE JOVO TIG JEBODOUG ATTOOTEIPWONG TTOU TTAPATIBEVTAI TTAPAKATW, AAAEG PEBODOI
ATTOOTEIPWONG OEV ETITPETTOVTAI.

ATtrooTeipwon pe atuod

® MéEBodog KAaOUATIKOU KEVOU/TTPOKATEPYATiag KEVOU (TOUAAXIOTOV TPEIS KUKAOI KEvoU) 1)
MEBODBOG pe peTatdTion BapUTNTAg! YE ETTAPKES OTEYVWUA TOU TTPOIOVTOG.

® AtooTelpwThG atpou oupewva he 1o DIN EN 13060 i To DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Eykekpipgévog auppwva pe 1o mpoTutro DIN EN ISO 17665 (éykupo 1Q kai OQ ouv mioTo-
TToinon amodoong (PQ) avaloya pe 1o TTPOIOV).

® Acv TTpétrel va uttepPaiveTal n gEyioTn Beppokpacia atrooTeipwong Twv 138°C (280°F).
H péyiotn Beppokpaaia atmooTeipwaong TTEPIAAUBAVEI TTEPIBWPIO aVoXNG CUPNPWVA PE TO
DIN EN ISO 17665.

® O XpOVOG OTEYVWHATOG TTOU OVTWG ATTAITEITAI EAPTATAI AUECA ATTO TIG TTAPAPETPOUG TTOU
atroTeAOUV ATTOKAEIOTIKA €uBUVN Tou XproTn (TTapAaueTpol @OPTWONG, TTANBOG Kal atTrdéoTacn
QAVTIKEIMEVWYV QOPTWONG, KATACTAON TOU ATTOOTEIPWTH, K.ATT.) Kal, yIa TOV AGyo auTov,
TTPETTEl va KaBopileTal atrd Tov XpAoThn. QoTO00, 0 XPOVOG OTEYVWHATOS OEV TTPETTEI VA Eival
TTOTE MIKPOTEPOG ATTO 20 AETTTA.
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EAdxiI0TOG XpOVOG aTTOOTEIpWONG

Aiadikaoia atrooTeipwong Ogpuokpacia aTrooTEipWONg Xpovog ékBeong o€ Beppokpacia
ATTOooTEIPpWONG

MéBoS0g kKAaopaTIKOU KeVOU/ 134°C (273°F) 3 et
TTPOKATEPYATIiaG KEVOU 121°C (250°F) 20 Aetrd
134°C (273°F) 15 AemrTd

MéBodog BapuTnTag' &3

121°C (250°F) 60 AeTrTd

" H Aiydtepo atroTeAeouaTIKA BapuTIKr YEBODOG Ba TTPETTEI Va XpNOIUOoTIoIEITaI OVO av dev ival SlaBéaiun n uéBodog KAAouo-
TIKOU Kevou. H BapuTikr) péBodog eival AlyOTEPO ATTOTEAEGUATIKN O€ AUECT OUYKPIoN WE TN HEB0SO KAAOUATIKOU KeVOU.
QaoTt600, gival aTTOTEAEOUATIKI) CUPQWVA UE TIG OTTAITHOEIG YIa £€va TTPOoeToINacpEéVO 6pyavo. OAeg ol péBodol gival eyKekpl-
MEVEG Kal, yia ToV Adyo auTo, gival aTTOTEAEOUATIKEG Kal aoPaAEig yia TNV TTpogToIpacia epyaAeiwv VDW.

2 'H 18 AeTrTd (OTTEVEPYOTTOINON TTPIOV).

3 H uéBodog Tou KEVTpou Bapoug dev IoXUEl yia TTeCepyaaia eviog TNG EupwTraikig ‘Evwong.

‘Eva aveEdpTtnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYAOTHPIO BOKIPMWY KATEDEICE TNV EYYEVH KO-

TOAANAGTNTA TWV EPYAAEIWY VIO ATTOTEAEOUATIKY ATTOOTEIPWON UE ATUO WE XPAON TOU ATTOOTEI-
pwTr atpgou HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) o cuvduacoudé pe mn uéBodo
KAQOPATIKOU KEVOU Kal T BapuTikr uéBodo.

ATTo0iRKeUON KAl HETAPOPA

MeTa TNV aTTOOTEIPWAN, Ta EpyaAEia TTPETTEI va aTTOBNKEUOVTAI OTN CUCKEUATIa ATTOOTEIPWONG
Kail va d1atneouvTal oTEYVA Kal atTaAAaypéva atTd oKOvVN. Z€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUQTIia
UTTOOTEI ¢NUIA KaTé TN SIGPKEIQ TNG ATTOBNKEUONG A TNG HETAPOPAC, N TTPOETOIUOTIA TTPETTEI vVa

eTavaAneBei. Avatpé€te oTIG 0dnyieg Xpong TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUAOTAG yIa va TTpoodIopi-
oeTe TN dIAPKEIA (WAG TNG ATTOOTEIPWHEVNG OUOKEUQTIAG.

ATroppiyn

Ta gpyaAcia TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA UE TNV
A0@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KAl JOAUCHEVWYV 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

2NMAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIA TV AVTOXH TWV UAIKWV

® Orav emAéyeTe p€oa kaBapiopou Kal atroAupavong, BERaIwBEeiTe OTI dev TTEPIEXOUV Kauia
atrd TIG TTOPAKATW OUCIEG:

O ®aivoAn.

O loxupd ogéa (ph < 6) i 1Ioxupd aAkdAia (ph > 8). ZuvioTaTal oudETEPO EVCUPATIKO NECO KO-
Bapiopou.

O ANOeUdeG.
O AvTIOIOBPWTIKEG ouaieg (E10IKA BI- A TpI-aIBavoAapivn).

O OCeIdWTIKA (UTTEPOEEIDIO TOU UBPOYOVOU, UTTOXAWPIWDEG VATPIO JE TTEPIEKTIKOTNTA TTAVW
atrd 5%).

O AloAUTEG.
O 'EAaia.
MNMpocidotroINoEIG:

® Mnv kaBapidete TTOTE T EPYOAAEIQ, TA KUTIA, TIG HOVADEG 1) TNV evBIAUEDN BACN PE METOAAIKEG
BoupToeg ) oUppa.
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® Mnv ekBETETE TTOTE TA EPYOAAEIQ, TA KUTIA, TIG HOVADEG 1) TNV evdIAPEDN BACN o€ BEPUOKPATi-
€C Avw Twv 142°C (288°F). Eival idiairépwg onuavtikd va dIac@aAIoTEl OTI T TTPOG ATTOOTEI-
pwaon TTpoidvTa dev atmodnkevuovTtal UTTEPROAIKG KOVTA OTA TOIXWHATA 1] OTOV TTUBUEVA TOU
ATTOOTEIPWTA aTPOU (KivOuvog UTTEPBEPUAVONG Kal TTOPANOPPWONG).

® To ptTAe TTapéPPBAnUa agpou yia Tnv evoidueon BAon TTPETTEI va XpNoIYoTToinBei pévo pia
@Oopd, Kal Ta XpNOIYOTToINUEVA UTTAE TTapEUPAAUATA appou dev TTpETTEl va kabBapilovtal/
atToAupaivovTal OUTE VA ATTOOTEIPWVOVTAI.

Katd tnv emAoyrf péowv KaBapiopou Kal attoAUuavong TTpETTEl va AauBdavovTtal uttéyn Ta
akOAouBa:

® [lpétrel va gival KATAAANAQ yia Tov KaBapiopd Kal TNV aTToAUPavOon EPYaAEiwyY TTOU gival Ka-
TaoKeuaopéva atmd JETAAANO Kal TTAAOTIKO.

® To péoo ammoAupavong dev TTpETTel va TTePIEXEl aAdelideg (To Cidex OPA emiTpémeTal Adyw
NG €10IKAG OUVOETNG TOU).

® [lpétrel va eival cupPaTd Pe Ta epyaleia.

® [lpétrel va XpnoiuoTroindei uEoOo atroAUPavong HE ETTAANBEUPEVN ATTOTEAECUATIKOTNTA
(¢éykpion VAH/DGHM, €ykpion FDA ) oipa CE) kai va gival oupBaTd he To XPnoIYoTTolou-
MEVO pE€oo KaBapiopou.
® Av dev xpnolpoTtroinBei diadikacia BepuIKAG aTTOAUPAvVONG, TTPETTEN ETTIONG VA XPNOIKOTTOIN-
B¢i KatdAANAo péoo atmoAupavong pe eTaAnBeupévn atroteAeopanikotTnTa (€ykpion VAH/
DGHM, éykpion FDA r} onua CE) kai To oTToio TTPpETTEl va gival cUPPBaTo e TO Xpnolpo-
TTOIOUMEVO PWETO KaBapiouou.
® H efoudeTtépwan dev TIPETTEN va gival atrapaitntn (MECO KABapIouOoU).
® To péoo KaBapiopou, av epapudleTal, TTPETTEI va gival KATAAANAO yia KaBapIoPo Pe utrépn-
XOUG (dev TTPETTEI va a@piCEl).
® Agv TTPETTEl VA XPNOIMOTTOIOUVTAI OUVOUAOTIKA HEOA KOBApPIOUOU/uéca atToAUavong.
Mpétrel va TnpouvTal auoTNPA Ol CUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATIES Kal 01 XpOvol dpdong TTou
TTPOBAETTOVTAI OTTO TOV TTAPOCKEUQOTH TOU JECOU KABapIoPoU Kal TOU HECOU AtToAUNavVOoNnG, Ka-
BW¢ Kal o1 EAAXIOTEG TTPOdIAYPAPES YIa TNV ETTAKOAOUON £KTTAUCN. Agv TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOU-
vTal BonBruarta £KTTAucng.
XpNOIUOTTOIEITE JOVO TTPOCPATWS TTApaCKeEUaoBEVTA dIaAUMATA Kal vEPS PE Aiya PIKpORIa
(<10 CFU/mI). To vepd TnG Bpuong TTou cival 1diaitepa okAnpd (= 14°dH) dev cival katdAAnAo
yia auTo (KivOuvog UTTOAEINPATWY AOBECTOU).

11 MPOZOETEZ NAHPO®OFPIEZ

® KdaBe ooBapd TTEPIOTATIKO O OXEON UE TO TIPOIOV Ba TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATO-
OKEUAOTA Kal TNV apuddia apxr cUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOOUG.

® ATrotroinon euluvng:
O1 xpnoTeg gival atToKAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAION ATTO AUTEG TIG 0dNYi-
€G fi/kal yia T Xpron evaAAakTIKWV neBOdwV etretepyaacias. H Dentsply Sirona dev @épel
€uBUvnN yia otroladnTToTE {NMIG 1) TPAUPATIONO OUTE VOMIKN €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI GlE-
oa  EPPECa AOyw TTAPEKKAIONG TOU XPrRoTN atrd TIG odnyieg Xpriong TTou avagEpovTal Tra-
patravw. O xpHoTng oeilel va akoAouBei ao@QaAEIG Kal VOUIPES TTPOKTIKEG CUPTTEPIAANBA-
VOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOPEPOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO.

® Avartpécte otnv IotooeAida dentsplysirona.com/ifu yia va:



https://dentsplysirona.com/ifu
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O AdBeTe dwpeAv EVTUTTO aVTiypa@o Twv odnylwv Xprnong.

O N\dPeTe €TTEEYNON YIA TA PN EVOPUOVIOUEVA CUMPBOAQ yia 0dnyieg Xpriong Kail ETIKETEG.
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SADECE DIiS KULLANIMI iCIiN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM iCiN

STERIL REFERANSLAR - GAMA ISINLAMASI iLE STERILIZE EDILMISTIR

STERIL OLMAYAN REFERANSLAR - iLK KULLANIMDAN ONCE ZORUNLU ISLEME
YENIDEN KULLANILABILIR - YENIDEN iSLEME SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU

VDW®STERILE ROOT FiLLER -L- (STERIL REF. V040393)

ANTAEOS® ROOT FiLLER -L- (STERIL OLMAYAN REF. V010093)
BEUTELROCK® ROOT FiLLER -L- (STERIL OLMAYAN REF. V020093)
ZIPPERER® ROOT FiLLER -L- (STERIL OLMAYAN REF. V030093)
KENDO® ROOT FILLER (STERIL OLMAYAN REF. V201709)

1 KULLANIM GOSTERGELERI

® Kullanim endikasyonu:
Macun tasiyicilar, endodontik hastaligin tedavisine ydneliktir.

® Kullanim amaci:

K&k kanalina kaplama, siman veya macun uygulamak igin kullanilan déner endodontik
macun tasiyici aletlerdir.

® Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢ duyan hastalar.

® Hedef kullanici:
Endodontik aletler, iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak, endodonti uzmanlari
(endodontist) ve dis hekimi asistanlari da dahil olmak Uzere, pratisyen hekimler gibi kalifiye
dis hekimleri tarafindan yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullanilacaktir.

2 KONTRAENDIKASYONLAR
Yok.

3 BILESENLER

Root Filler aletleri, paslanmaz celikten yapilmis galisir parga ve oluklu veya renkli halkal
kaplamal pirin¢ saptan olusur.

4 UYUMLU CIHAZLAR

® Root Filler aletlerini anguldurvaya baglayin ve bunlari saat yontnde, 300-600 dev/dak
araliginda sabit dénus hizinda calisan endodontik motorlarla birlikte kullanin.

® Root Filler aletleri, kaplama, siman veya macun ile kombinasyon halinde kullanilabilir.
Paste Carrier’larin glivenligi ve performansi Cinko Oksifosfat Cement Dentsply Detrey
siman ile test edilmistir REF. 611.13.206/611.13.003, AH Plus™ Jet kaplama
REF. 60620118 ve AH Temp™ Dentsply Detrey macun REF. 60620123.
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5 UYARILAR

6

Cihaz, hasta ve/veya kullanici acisindan asagidaki riskleri en aza indirmek i¢in bu Kullanim
Talimatlarina kesinlikle uyun:

O Ciddi saglik sonugclarn (enfeksiyon, toksik veya alerjik reaksiyonlar).
O Dis ¢ekimi.

O Aletin yutulmasi veya solunmasi.

O Tedavi gecikmesi.

Tum makine tahrikli kdk kanal aletlerinde oldugu gibi Root Filler aletleri, ylksek ayriima
riski nedeniyle sert apikal egriligi olan bir k6k kanalinda kullaniimamaldir.

Uygun olmayan dénUs hizi ve basincinin kullaniimasi aletlerin asinmasini hizlandiracak ve
kiriima riskini artiracaktir.

ONLEMLER

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamustir.

Endodontik islem sirasinda lastik 6rtt sistemi kullanin.

Kendi guvenliginiz i¢cin kontamine cihazlarla ¢alistiginizda her zaman koruyucu eldiven,
gozluk ve maske kullanin.

Steril referanslar (V04039) icin: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanmadan énce ambalajin butinligind (uygun oldugu takdirde steril bariyeri) gorsel
olarak inceleyin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

Ambalaj acik, hasarli veya islaksa sterilite garanti edilemez.

Aleti her kullanimdan dnce deformasyonlar (bUkilme, agilma), kirlma, korozyon, renk
kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin. Bu gostergelere
sahip cihazlar kullanim amaglarini gerekli givenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu
aletler atiimalidir.

Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen tim steril olmayan aletler icin [10] bélimtne uygun
olarak kullanim éncesi isleme adimi zorunludur.

Herhangi bir aleti kullanmadan énce anguldurva bashgina iyi baglandigindan emin olun.

Apikal bolgede ve bdlinme ve/veya ani egrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli
olun.

Her zaman minimum apikal basing kullanin. Aletleri kanalin altina dogru kesinlikle
zorlamayin.

isleme ve yeniden kullanim ile ilgili kisitlamalar ve sinirlamalar:

O Aletler gereken 6zen gdsterilmesi ve hasarli veya kontamine olmamalari halinde ¢ok kez
yeniden kullanilabilir. Temizlenmis ve hasarsiz aletler asinma derecesine bagh olarak
sekiz sefere kadar kullanilabilir. Bu maksimum kullanim sayisi standart yéntemler ile
dogrulanmistir (otomatik temizlik ve dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon icin kismi
vakum). Ancak maksimum islem cevrimi sayisina ulasmak her zaman mimkun
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olmayacaktir. Belirli uygulamalar, aletlerin kullanim émdarlerinin sonuna daha erken
ulasmasina neden olabilir. Arizali aletler kullanilmadan ([10.2.4] bdlimiine uygun olarak)
derhal atiimalidir.

O Her tekrar kullanim ve onayli olmayan yontemlerin uygulanmasi sadece kullanicinin
sorumlulugundadir. Bu talimatlara uyulmamasi veya aletlerin yeniden kullanimi igin onayli
olmayan yontemlerin kullanilmasi ile ilgili higbir sorumluluk kabul edilmez.

O Lutfen steril paketin/sarimin hasarsiz olmasini saglayin. Ambalaj hasarliysa aletleri
kullanmayin.

7 OLUMSUZ ETKILER / iISTENMEYEN YAN ETKILER

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorilebilir.

8 SAKLAMA KOSULLARI

Uriinleri nemden ve dogrudan giines isigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

9 ADIM ADIM TALIMATLAR

1. Malzemeyi Root Filler ucuna uygulayin.

2. Kanal duvarlarini bir pompalama veya ayni anda déndirme hareketiyle (300-600 devir/dak,
saat yonuinde) malzeme ile islatin.

3. Root Filler aletini yavasca cok disik hizda galisacak sekilde (300-600 devir/dak) apekse
dogru yavasca ilerletin. Malzemede hava kabarciklarinin olusmasini ve kanalin asiri
dolmasini énleyin.

4. Root Filler aletini, distk hizda (300-600 devir/dak) calismaya devam ederken ¢ok yavas bir
sekilde geri ¢ekin.

10 HIJYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIiZLIK VE STERILIiZASYON

10.1 Genel temeller

® Tum aletler her kullanimdan dnce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir;
bu, steril olmayan bir durumda saglanan ve ilk kez kullanilan aletler ve yeniden kullanim igin
tasarlanmis steril bir durumda saglanan aletler icin gecerlidir. Derinlemesine temizlik ve
dezenfeksiyon etkin sterilizasyon icin zorunludur.

® Aletlerin steril olmasi icin sorumlulugunuzun bir pargasi olarak her zaman temizlik/
dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin dogrulanmis yéntemlerinin kullanildigindan, cihazlara
(yikayici dezenfektan, termal dezenfektan veya sterilizasyon aleti) diizenli servis ve kontrol
yapildigindan ve her cevrimde onaylanmis parametrelerin kullanildigindan emin olun.

® [Ek olarak, gecerli tim ulusal kanuni ydnetmeliklere ve alaniniz veya hastaneniz ile ilgili
hijyen yonetmeliklerine her zaman uyun. Bu durum 6zellikle prion inaktivasyonu ile ilgili
yonergeler icin gecerlidir.

® RKI/BfArM/KRINKO yénergesine gore dnerilen siniflandirma (sadece Almanya, amaclanan
kullanim): Critical A.
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Adim adim prosedur

Kullanim yerinde 6n islem

On islem prosesi her durumda kullanilan aletlerde gerceklestiriimelidir.
Yeni ve steril olmayan aletler icin [Gtfen [10.2.3] bélimtne bakin.

Kontaminasyonlar (6zellikle pulpa ve dis kalintilari) alet bir hastada kullanildiktan sonra hemen
temizlenmelidir (maksimum 2 saat icerisinde). Hazirlik islemindeki tUm diger adimlar ayni giin
icerisinde gerceklestiriimelidir.

Aletler Gzerinde herhangi bir kontaminasyonun kurumamasi ve sonraki hazirliklari daha etkin
hale getirmek icin asagidaki proseddrler kullaniimahdir:

Adim 1

Her hasta icin yeni bir kdpUk diskine sahip hazirlanmis bir gecici stant (REF. V040495)
kullanilmalidir. Gegici stant yolun en az Ugte ikisi kadar dezenfeksiyon maddesi ile
doldurulmalidir.

Adim 2

On dezenfeksiyon/temizlik dncesinde ve tasima igin ara standa yerlestirin (dezenfektan
Ureticisinin kullanim talimatlarina gére minimum bekletme stresi: maks. iki saat).

Latfen 6n tedavi sirasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma icin
oldugunu ve temizlik sonrasinda gereken dezenfeksiyon asamasinin yerine gecmedigini
unutmayin.

Hazirlik islemindeki tum diger adimlar ayni giin i¢erisinde gergeklestirilmelidir.
Uyarilar:

® Hicbir durumda dezenfeksiyon maddesi ile temas etmis aletler yeniden bir hastanin
tedavisinde kullaniimamalidir.

Temizlik 6ncesi hazirhk
Adim 3

Kontaminasyonu gidermek icin en az 3 x 1 dakika boyunca akan su altinda temizleyin,
kontaminasyonu manuel olarak gidermek igin yalnizca bu amagla kullanilan yumusak, temiz bir
firca veya yumusak, temiz bir bez kullanin; metal firgalar veya bulasik teli kesinlikle kullanmayin.

Adim 4

Gorundr bir kirlilik veya kalinti olmadigindan emin olun ve gerekirse 6n temizlik sirecini tekrar
edin.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Aletleri temizlemek ve dezenfekte etmek icin otomatik bir prosedir 6neririz. Ultrasonik banyo
kullanimini da iceren manuel bir yéntem, daha az etkili olmasi ve daha disUk tekrarlanabilirlik
gOstermesi nedeniyle yalnizca otomatik bir yéntemin kullaniimasinin mimkin olmadigi
durumlarda kullaniimalidir.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon otomatik yéntemlere gére daha dustuk etkinlige sahiptir.
Ancak islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun sekilde etkindir. Tim ydntemler
dogrulanmistir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi icin verimli ve gtvenlidirler.

isleme icin LavEndo® kutusunun (REF. V040479) mini adim moddilii (REF. V040403) ile birlikte
kullaniimasini dneririz.
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Uyarilar:

® Kimyasal dezenfeksiyon durumunda aletler Uzerinde dezenfeksiyon maddesinin kalintisinin
kalmasi riski mevcuttur.

Adim 5: Otomatik temizleme/dezenfeksiyon (yikama-dezenfeksiyon cihazi) - Tavsiye
edilen prosediir
Bir yikayicl dezenfektan secilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

® Yikayici dezenfektan etkinliginin dogrulanmasi gereklidir (DGHM onayi, FDA uygunlugu
veya CE isareti, EN ISO 15883'e uygun sekilde).

® MUmkuUn olan yerlerde, test edilmis bir termal dezenfeksiyon programi kullanilmalidir
(AO 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 ¢evrimlerini
icermelidir.

® Sonraki durulama icin sadece steril veya distk mikroplu (< 10 CFU/mI) ve dusuk
endotoksinli (< 0,25 EU/mI) su (ideal durumda ylUksek saflikta su HPW) kullaniimalidir.

® Yikayici dezenfektana dizenli bakim ve kontrol yapiimalidir.
1) Aletleri adim modiilleri seklinde siniflandirin (REF. V040403).

2) Endo modulinu, LavEndo® kutusunun mavi alt bélimune yerlestirin (REF. V040479) ve
kapatin (yerine oturtun).
NOT: Soket modulinde hazirliga izin verilmez.
3) LavEndo® kutusunu yatay olarak ylkama-dezenfeksiyon cihazina yerlestirin.
4) Programi baslatin.
5)
)

6) Aletleri cikardiktan sonra gerekirse temiz bir yerde kurumalari icin bekledikten sonra
muUmkun olan en kisa zamanda kontrol edin ve paketleyin (bkz. [10.2.4] ve [10.2.5]
bolumleri).

Program bittikten sonra LavEndo® kutusunu yikayici dezenfektandan g¢ikarin.

Bagimsiz, akredite ve taninmis bir test laboratuvari; aletlerin, G 7836 CD yikama-dezenfeksiyon
cihazi (termal dezenfeksiyon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) ve Neodisher Medizym
temizleme maddesi (Dr. Weigert, Hamburg) kullanilarak etkili otomatik temizlik ve
dezenfeksiyon icin yapisal olarak uygun oldugunu gdéstermistir. Laboratuvar, bu etkinligi
gbstermek amaciyla, yukarida acgiklanan prosedire uygun olarak D-V-MEDIZYM programini (en
k6tl durum kosullarinda DES-VAR-TD (Miele) programi temel alinarak) kullanmistir. Cidex OPA
dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizleme maddesi (her ikisi de Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) 6n islem icin kullanilmistir. Temizlik ve dezenfeksiyon dogrulamasi, en
k6t durum kosullarinda (dusiUk sicaklik, disik madde konsantrasyonu, kisa islatma siresi ve
kurutma olmadan) gerceklestirilmistir.

Adim 5: Veya El ile temizlik ve dezenfeksiyon — Otomatik prosediir miimkiin degilse
Manuel Temizlik:
1) Aletleri adim modiilleri seklinde siniflandirin (REF. V040403).

2) Endo modulinl, LavEndo® kutusunun mavi alt bolimuine yerlestirin (REF. V040479) ve
kapatin (yerine oturtun).
NOT: Soket modiiliinde hazirliga izin veriimez.
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3) LavEndo® kutusunu belirlenen temas slresi boyunca temizleme banyosuna yerlestirin ve
aletlerin yeterince kaplandigindan emin olun.

4) Ardindan LavEndo® kutusunu temizleme banyosundan ¢ikarin ve su ile en az 3 x 1 dakika
boyunca iyice durulayin.

Manuel dezenfeksiyon:

5) LavEndo® kutusunu belirlenen temas slresi boyunca yatay olarak dezenfeksiyon
banyosuna yerlestirin ve aletlerin yeterince kaplandigindan emin olun.

6) Ardindan LavEndo® kutusunu dezenfeksiyon banyosundan ¢ikarin ve su ile en az
5 x 1 dakika boyunca iyice durulayin.

7) LavEndo® kutusunu, yagsiz ve filtrelenmis basin¢li hava (veya kutudan verilen medikal
basin¢li hava) ile tamamen Ufleyerek kurutun, ardindan temiz bir yerde ilave kurutma icin
birakin.

8) Aletleri mUmkin olan en kisa surede kontrol edin (bkz. [10.2.4] bélimi) ve paketleyin (bkz.
[10.2.5] boluma).

Bagimsiz, akredite ve taninmis bir test laboratuvari; aletlerin, Cidezyme/Enzol temizleme
maddesi ve Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt,
Almanya) kullanilarak etkili manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin yapisal olarak uygun
oldugunu gostermistir. Laboratuvar bunu ispatlamak icin yukarida aciklanan proseduri
kullanmistir. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizleme maddesi (her ikisi de
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) 6n islem icin kullaniimistir.

10.2.4 Kontrol ve bakim

LavEndo® kutularini agin ve moddlleri ¢ikarin. Temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda tim aletleri,
modaulleri ve LavEndo® kutularini kontrol edin. Arizali aletler, kutular ve moduller hemen imha
edilmelidir.

® Qlasl hasarlar:

O Plastik deformasyon (6rn. sterilizasyon sirasinda asir yiksek sicaklik nedeniyle meydana
gelir).

O Kirllma.

O Renk kodunun veya isaretlemenin kaybil.

O Bukudlmus alet.

O Korozyon.

® Yeniden kullanima iliskin sayisal kisitlamalar, [6] bélimiinde yer alan “isleme ve yeniden
kullanima iliskin sinirlamalar ve kisitlamalar” baslig altinda listelenmistir.

® Halen kontamine olan aletler yeniden temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Uyarilar:

® Alet yaglar kullanilmamalidir.
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1025 Paketleme

Adim modulint (REF. V040403) siyah sterilizasyon mini kutusunun alt bélimune yerlestirin
(REF. V040471) ve uygun kapak ile kapatin. Ardindan sterilizasyon tepsilerini tek kullanimlik
sterilizasyon posetleri (tek kullanimlik ambalaj) icine paketleyin. Hastanelerde yaygin olarak
kullanilan tekli sterilizasyon ambalajlari kullaniimaldir (6rn. dogrulama ¢alismasi sirasinda
Wipak Medical’e ait tekli Steriking kagit/film ambalajlar kullanilmistir).

Sterilizasyon posetleri asagidaki gereklilikleri karsilamalidir:
® 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 guvenlik i¢indir.

1026 Sterilizasyon

Asagida listelenen sterilizasyon yontemleri kullaniimalidir; diger sterilizasyon ydntemleri kabul
edilmemektedir.

Buharla sterilizasyon

® Kismi vakum/6n vakum yontemi (en az U¢ vakum ¢evrimi) veya yer ¢cekimi hareketi
yontemi', yeterli Grtin kurutma ile.

® DIN EN 13060 veya DIN EN 285, ANSI AAMI ST79'a uygun buharli sterilizasyon cihazi.

® DIN EN ISO 17665'e (gecerli 1Q ve OQ plus trlne 6zel performans onayi (PQ)) uygun
sekilde onaylanmalidir.

® Maksimum sterilizasyon sicakligi olan 138°C (280°F) asiimamalidir; maksimum sterilizasyon
sicakhgi, DIN EN ISO 17665'e gdre tolerans icermektedir.

® (Gercekten gerekli olan kurutma stiresi tamamen kullanicinin sorumlulugunda olan
parametrelere (yik konfigtirasyonu, kac urtin yUklendigi ve birbirlerine ne kadar yakin
yuklendikleri, sterilizasyon cihazinin durumu vb.) dogrudan baglidir ve bu nedenle kullanici
tarafindan belirlenmelidir. Ancak kurutma siresi asla 20 dakikadan kisa olamaz.

. - - o Minimum sterilizasyon siiresi
Sterilizasyon prosediirii Sterilizasyon sicakhgi Sterilizasyon sicakhginda maruz kalma siiresi
. . i . akika
134°C (273°F 3 dakika?
Kismi vakum/én vakum yéntemi -
121°C (250°F) 20 dakika
o . akika
e 134°C (273°F 15 dakik
Yer cekimi yontemi' &3 .
121°C (250°F) 60 dakika

' Daha az etkin yer ¢gekimi yontemi sadece kismi vakum yéntemi mevcut olmadiginda kullanilmalidir. Yer gekimi yontemi,
kismi vakum yéntemi ile kiyaslandiginda daha diisuk etkinlige sahiptir. Ancak islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun
sekilde etkindir. Tum ydntemler dogrulanmistir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi icin verimli ve glvenlidirler.

2 Veya 18 dak. (prion inaktivasyonu).
Yer cekimi yéntemi, Avrupa Birligi icinde isleme icin gecerli degildir.

Bagimsiz, akredite, onaylanmis bir test laboratuvar HST 6x6x6 buharli sterilizasyon cihazi
(Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) ile birlikte kismi vakum yéntemi ve yer ¢cekimi yéntemi
kullanilarak etkin buharli sterilizasyon icin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir.
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10.3 Saklama ve tasima

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 &mrinU tespit etmek icin torba Ureticisinin verdigi
kullanim talimatlarini kontrol edin.

10.4 Imha

Aletler, keskin ve kontamine cihazlarin gtvenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

10.5 Malzeme direnci hakkinda énemli bilgiler

® Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri secilirken asagidaki maddelerden herhangi birini

icermediklerinden emin olun:
O Fenol.

O Guglu asitler (ph < 6) veya gugclu alkaliler (ph > 8); nétr enzimatik temizlik maddesi
Onerilmektedir.

O Aldehitler.

O Antikorozyon maddeleri (6zellikle dietanolamin veya trietanolamin).

O Oksidanlar (hidrojen peroksit, %5'ten daha glc¢li sodyum hipoklorit).
O Solventler.

© Yaglar.

Uyarilar:

Aletleri, kutulari, modulleri veya gecici standi kesinlikle metal firca veya tel stinger ile
temizlemeyin.

Aletleri, kutulan, modulleri veya gecici standi kesinlikle 142°C (288°F) Uizerindeki
sicakliklara maruz birakmayin. Sterilize edilmis Urlnlerin duvarlara veya buharli sterilizasyon
aletinin duvarlarina ¢cok yakin saklanmamasinin saglanmasi 6zellikle énemlidir (asin sicaklik
ve deformasyon riski).

Gegici stant icin mavi kdpUk parcasi sadece bir kez kullaniimalidir ve kullanilan mavi képUk
parcalar temizlenmemeli/dezenfekte veya sterilize edilmemelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri secilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

Metal veya plastikten yapilmis dezenfeksiyon aletlerinin temizligi ve dezenfeksiyonu icin
uygun olmalidir.

Dezenfeksiyon maddesi aldehid icermemelidir (Cidex OPA'ya 6zel recetesi nedeniyle izin
verilir).
Aletler ile uyumlu olmalidir.

Dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM onayi, FDA izni veya CE isareti) bir dezenfeksiyon
maddesi kullaniimalidir ve bu kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmalidir.

Eger bir termal dezenfeksiyon islemi kullaniimiyorsa, dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/
DGHM onayi, FDA izni veya CE isareti) uygun bir dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir ve
bu kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu olmalidir.
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® Notrlestirme gerekli olmamalidir (temizlik maddesi).

® Temizlik maddesi, gecerli olan yerlerde, ultrasonik temizlik icin uygun olmalidir
(kdpuklenme olmamalidir).

® Karistinimis temizlik maddeleri/dezenfeksiyon maddeleri kullanilmamalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin Ureticisi tarafindan belirlenen konsantrasyonlar,
sicakliklar ve kontak sureleri ile birlikte sonradan yapilacak durulama i¢cin minimum teknik
Ozelliklere kesinlikle uyulmalidir. Durulama yardimcilar kullaniimamalidir.

Yalnizca yeni hazirlanmis ¢ozeltiler ve disiuk mikroorganizma igeren (< 10 CFU/mI) su kullanin;
Ozellikle sert olan musluk suyu (= 14°dH), bu amag i¢in uygun degildir (kire¢ artidi riski).

11 EK BILGILER

® Urin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

® Sorumluluk Reddi:
Kullanicilar, bu talimatlardan herhangi bir sapma ve/veya isleme i¢in alternatif ydntemlerin
kullanimi konusunda tamamen kendileri sorumludur. Dentsply Sirona, asagida belirtilen
kullanim talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak
meydana gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk i¢in hi¢cbir sorumluluk kabul etmez.
Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla guvenli ve
yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

® dentsplysirona.com/ifu sayfasina gbz atarak:

O Kullanim Talimatlar'nin tGcretsiz basil bir kopyasini alabilirsiniz.

O Kullanim Talimatlar ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini
alabilirsiniz.



https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Yetkili temsilciler

Uretici

2797

*
ce s "

78467 Konstanz

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu
AB ithalatci
VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15
81737 Minchen
Germany

*CE gecici stant ve tim sterilizasyon kutulari icin gecerli degildir

END-IFU-ROOT-FILLER-VDW-V02-WEB-EUR-Multilingual-2026-03


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Root Filler | 4= x=

=

2 X =7

A brand of

Dentsply
: Sirona

>[R) [13]
@ Y dentsplysirona.com/ifu

www.dentsplysirona.com



https://dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com

260

A2 FHE

X-/_,‘=_'7/L_Q

D#.; xl-x 7/-0//&7' D#.;

HIZ @ & - 2= AME H X EHL
TWAFE Tt - 2] B

ME XHE

VDW®STERILE ROOT FILLER -L- (HZ &= V040393)
ANTAEOS® ROOT FILLER -L- (HIEZ &= V010093)
BEUTELROCK® ROOT FILLER -L-  (H|HZ %= V020093)
ZIPPERER® ROOT FILLER -L- (HIEZ &= V030093)
KENDO® ROOT FILLER (HIEZ &= V201709)

1 HWNEF S8
o ALE X|E!:
HO|AE F{2[0{e |2 & &g x|Z ol AFREL|C.
o MAH S
Z o] AR, A|HIE EE= HO|AEE e O AL 3|XA 22 Ho|AE FHE|o] 7|7
L|C}.

o CHah Btxt:

2l

O -
(Endodontist) & X|{MAIE H|Z
OF &fLCt.

N
o
\d

| A

=0
0jo

w
>
Pal

H

Root Filler7 |7+

S atsE7t AHQlEIA ABZ BHEO Hon, LA S2E ¥ Folo] 42
ol o= mEl7t B &t Elo] 9

Tfo] ?
& x|

S
o [l

Root Filler7|7- = ZEEtY 20l A Z(0{0F tH Al &2z LE st 300-600 2|T/E

ol
el B ST 2 3[Tst= X2 2 ZEQF B7A AE8lioF BrLCE.



&Lt

U

A
e

=5

TH A

F

=

=

261

= Ho|AEQ}
® Root Filler 7|7+ A2, A|HIE = HO|A

3l
(0]
— 4 ' mm we
0 - o) o 3 : ™ 9
~ = ol X ol LH - I =
4 N ol o 0 ™ = N [ <
A Mo 0o Y e T o 3
o S o e w_A_ﬁ of wHX @ g 2
= - - - L] i 0o N3 S O =
c ol foll oll = = J N o L K
Sz & * o a i 3 aEd R
J— - - .A _n_u 1]0. = _
S 5 o B g % 5 L ogamn B3 =
o = u It Mm ot oK < < m o r M o
T T 1/ < H = T om I w Z i
% < = e g K g SR O ol EOR 0|
> ok o2 V. L 3 W9 o CUIE S b
3 o <+ s ar Ko - o % HE e ¥ nl
g < n AT o o 2 v N I
c = N 20 < 0 K ' Y n
0o O | = 9] A K = ol RN
°g8n g o om Boo® Tw o emt a LI
ol @3 _ s O o4 H e (. L N
wl - <o = = S L O o . K T T o R i
= 1 3 ¢ B x ol o o X R I q #Hoo=
<z <R LT o= W o T Tyxm &
= 0o %0 <= T 'F Rl = 1 MG e g 2 =
ol m | = =9 RN ol Mm = < m_nf ot - EL = S = M T
o g4 oy D ob o Bogoom om g doly & oo =
=z 0T 1 K ®l o0 N oo dw ., R FHTI 2 uy ®
ol 8 py Ho W =< e =T mo ™ gy ® G o0
or ‘o % K < = 0o o ol mn o 1o K ol 35 11 mv_w N
S N = ~ | ol M L L = ol
a3 CYR o= s 4k =wd T KN § wo M
0 g W mE TR EESET T
€% o 0% uns  Trg yEriisioid f
oK % . L ~ Ul il oy © T{[ 3 . o] 00 p _._(I\ S 0| Fall = 1Y
05 ER ol Mo o o o\u_/ui».kﬁtiaduu_u ®
- 9 = ____E _A_.o T = o)) ] 4 0o K
&g = D Wy o 2 Hw I EHE ORI R
ol = % N ol o o Hr W ok & OF © T ﬁ| D9 i & opp A0 __“.ﬁ o.__
ag 3 S T o o .M_ T - gl 1o T sl Toa 9
- L - 1 I— . ~ - N — _n_u = —_
S 27 sud N apas =k Moo = gt s =7 K
225 mg @3 W o Ml S wEm T o s E
~ .0 wl = K ol K _ ' LuO I+ K K Tl o 00 ol Mu = T T 50
- K .. T= 7 1o o 0 &0 000 = K 1 o
u T > A "o T % 3o L A =
| © & < o KOIP K T OH K < ol Ml <11 &l <% e o o
Al e 007 NI mm N ~N= IF T ol o ° e o e
Suw o X™ o o o o e o o °
B rXo B ° ° KI-
R °

5
6



262

[ ]
Rl
L]

=)

Pal
s sl
>
oo
2

1
s sl
rok
pal
12
o]
Pl
rok

71204 of2] H XAE 0| 7S ELICH.
ICH 827 K| ALSE & A&LICE O] A

S drs RE LHRS AH L a5, 57| ':‘E" flet 2 TS LH) ez d8E0&
LICH stX|2F, Z|CH 2| 7] Heof =X R = U&LICH EE 8= AI8sts

CH C
g0z 7|7e f& sFHo|H e B = U&LICH nFL J|7= FA| H7|x]o{of

oI-L,|E|'([1 2.4] Mdof tet).

0

o ABEIX| oo WHoZ MAS AL HBsHe He MAoR ASAtel MU, of
a@ XIZlg H2R| 9Lt HBEIX| oo oz 7178 MASsHE %ol Thal vDWi
Uz xIx| otesLict

A8

P

i
ol

EZY/ZZO| &4 EX| AR EHAFLICH XFO| 24E B2 7|7

7 R S/ HhErEs K| o
z2 2B AEE L A

8 Hftx?d

ME2 &717F ein HAHE Mol HIRIX| et & HEsh a0 2L

9 EHAEYE AFE X|E
1. M= E Root Fillere| Eloj| HI S L|C}.
2. HE £2 19 sAlof &™5HE S EQ(300-600 E|T/E, AlA ZEhez 22 Hol MZE

-

EEELCEH
3. Root FillerE X{<5(300-600 3|T/&)2 AZ|H XIZ2EIR| MMT| DHAIZLICH M2

of 7|27t SEEIX| E=F ZR|stn EE% Pﬂ 1l 72 x| & &LCh.
|74/

4. Root Filler® 04%13] X{%(300-600 3|7/2)2 2 ##5| 'L |C}.

10 4, A5, M o H2

10.1 ik 7|=
o TE 7|7 = A2 HMoj| BtEA| MAT A5, HAE S sHok 5HHH, sHE DS HIHZ AEfZ A
ZE 7|TE XS A2E et HRE XMElE 7|7 E KA E W M2 EL 2 4l

A2 FUHOI HAS Q| %‘#"40_' MZA =zALCt,

o 7|7 HZof CiEt AF2KI Mol Ustoz Al ABE MA/AS Ll HF wheot AA25tD,
FI7( M AST|, QA7 EE HEV)E MMz MA L HASIH, 2 F7|H2 HS
Zl o7} 471 R XI2|== sHok ghuct.

o rtafiE 27le| RE HA A, AN L TE FE Hel 2 M TS gA FE8L
Ct. Ol &3] 2|2 2459 ot

® RKI/BfArM/KRINKO X|&0f [IE HE EF(SUE ST, A8 8E): 32 A



10.2
10.2.1

10.2.2

10.2.3

263

EHAY opE oLy

M8 FAaoMel M|

2E B2, AHEE 7|70l ChEt TR
M HIEFZ 7|7 HIZ [10.2.3] MM
LU= (5ol W= I HolE FHoiE)

I
OfF BFLICE #H| g e| 2 E =71 Bl 22 ol = Z[ofof fLct.

1EHA|

ME2 & Claz7t ZarE ZH|E YAl ABE(RE V040495)E 2 #HRtOCH AFE SHof = LICH.
LA ARMEE AEXNZE &[4 2/38 AMP{oF FLICH

2EHH

MNE AS/MM ™ 2 o|SS s HA ARME0| E&LICHASH MZEALL] AHE X[F ol [HE Z]
2 B2 Al x[CH 2A12H).

M| ol A8e A5H2 JQIXMel 25 &0|H MAH & Ee8t A5 HAHE chAlstx| et&L
.
H

1

nEo| RE FIHEHAHE 22 goll =~xlofoF ZLict

M4

N
e

aal:
o OflHfEt ALOIE ASHS M 7|78 ChAl #XF xR0l AHSSHAE o Euich.

RS

2t Sof 124 33| MAst0] 2US S M UAIR. MM 8Z2E Aste REHT ME
B SOILH M2 AL 304 Maiah § HE{A| s HAMOIE AFSSHR| DHIAIS.

kl
o
[l

2 SHO|LF To{= 0| JEX| s, Heet B2 AXH T s Brs gL

717 MM & AS0 A58 AMelE HERLICH 250 MXMS AES X 35 g2 &1
7t Hoix|H Rz do| ooz XS3HE YHE MEE + Qi B2

HY MM A A=52 ASEHE S Hl e m 207 HELch
B2 27 Aol et 2oHeLICH 2E 35 0|
Melete ol {01 2ol HHErLICH

2|2 2I5H LavEndo® 4 XHREF. V040479)9t O|L| A& 2 E(REF. V040403)2 &7 AL 3517

o 3t A590| F 7|70l &5X THoi= 0| HE fI=0| U&LICH



264

S5EHAL RtE MIH/AS(MH-LFT]) - HE *E| L4
NH A57| M= A CHS AP S Tedsiok BfLICH :
=

o

o MAE AET|Io fEH0|AEE

HN|Zolo{oF & LICHDGHM &¢2l, FDA 317F EE= EN ISO
1588301 [H& CE 0O+3).

o JISEtHAZE W AS z2 22 ALE5HoF B LICHAO Z2£>3000 EE= 90 °COlM XA 5
2, E= 7Y |l B2 93 °CHM = 108).
o ABE Z2ae 7|70 MEsol st XIHE WE F7I8 Tifso gLCH

=z
Fe £=F9| MF(<10 CFU/mI) & H%ﬁ ol $2(<0.25 EU/
ml) 20|42 = 1T 2 MA|E S(HPW))EH AL23HoF BhLC,

o
o MM AS7|E HIIMoR |X|#El & HA7b =& |o{of &Lct.
E AH ZER EREFLICHREF. V040403).

=
2) 2 ZE2 LavEndo® & XHREF. V040479) o2l mztM MMoi| =1 B&L|Ch At2|ol
EI)_

- AE 7|0 MM LavEndo®E M7 AIL.
ZQft B MRE HAHM FIIMo2 74X F, M7H F 7tsdt el 7|+
Z3HAAI2([10.2.4] 2 [10.2.5] MM & X)),

SRE SE7[Hez 5218 &2 AlY 7|22 G 7836 CD MM AS7|(EA 5, 7H

)
)

5) Z2IM0| ZREHMM-L5
)

= == ==, E%
Miele & Cie. GmbH & Co.)2 Neodisher Medizym MZM|(E £ 23, Weigert 2 AHE & &5t E
MRl AtS M L A=of chall sHE 7|7 el D RE MEgdE Eo{F/UAELICH AFAR 0l £

IHE 20oiF 7| {lal Qo MHE x2[of et Z2 33 D-V-MEDIZYMZIZ S| ZH | Z23
DES-VAR-TD(Miele) 7|¥h S A+ 51944 LICH Cidex OPA A= X9} Cidezyme MZK|(Z 5
Johnson & Johnson GmbH, = ECFHIE)7F HXE|0| AASEIRELICH MAH X A5 HE2 A
OFO| RAKMR, M MA|, B2 Mal ¢ & FHX)0AM = EI}A&LICH

AAEH
SEHA: &2 45 MA U AS - A5 #alt Brts# 3L
XIX-I H|i4-

1) 7|7 E AE EEE ERFLICHREF. V040403).

0

2) 2 2EE LavEndo® & XHREF. V040479) of2H mEtM MMof| =1 &

A MM =10 B &LICH3 X2
2.
- A% D E| Ao EH|= R E|XK| &L

3) XHE HE A7k S LavEndo® HAE MAHZ| =Ho =2 Elo{gd 7|77t S5 & 7|
EE SIaAR

4) 2H S MAZ oA LavEndo® EHAE THLH 124 Mo{z Ml H EZ TR 0| HFAAI2.



265

TS LS

5) X|HE & AlZH SO LavEndo® HAE ASZT0| #HoZ Elojd 7|77} ZE35] &7
T8 SHAAIR.

6) I Chg A= X0l M LavEndo® & AHE THL 124 Mo{Z O H 22 THR 0| AT AA|
o

7) 71E7| i EEHEE &5 V|E(Ee MM LI_E 2|28 &F 37|£) LavEndo® &
AE TS| YE O HRE Za0 21 FIHo R AXSHAAIR

8) Z|CH3H WE| 7| 7S MA([10.2.4] MM B Z)st T ZE([10.2.5] MM A E)SHAIAIR.

S2Mo|z slx[1 QIHE HAE AE Ao M= Cidezyme/Enzol MAA|| & Cidex OPA &
Al(Johnson & Johnson GmbH, =2 FEIE(SY))E AH& 5104 20HMel =5 MA 2l _/.\_%oﬂ
CHet 7|7 o] 23 MetdE eEFaLct Ao de flolq dEe XEIE Ar835to O|&
US M &LICE Cidex OPA A5 X|2t Cidezyme M|IZ4A|(2 5 Johnson & Johnson GmbH, .= 2
FHE)7I HXE|0l| AASEIR& LT

1024 M4 4l °x|EFEI

=2 gLICH MA/AS & B E 7|7, 2, LavEndo® & A}
MR RES FA| HZI6H0F & LCE
7t
=

o mt&
o Mg AE 0l 24l

At
A
N
-1

off CHeh x| #h&d MIEH AtE 2 [6], “MEl & RHARS ol CHEF M| efah &3 Mo Lhd

[ ]
to
(o]

HEl 7|7 = ChAl MIAMst o A SsloF 2 Lict

1025 Z &

AH 2 S(REF. V040403)2 A2 H7 O[] 2FA(REF. V040471)2| stE &
= FHeE HodAlR O ChE He Edio|E Y38 B e x|(Y2S
StAA|R. HRM YitHo 2 AISE[s e 2 S ALS8 7HE ZH S sfjok &LIchod: 45
2 2|8l Wipak Medical@| 7Hd Steriking SOl/ZE ZE 0| AFSEIIELICH.

27 I+ XlE ohg =S BrSelioF gL

F

I:Iml

® DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 116072 &=l oF & L|C}.



266

o Z7| HIZ0 MEtatior & LICH 142°C(288°F) O|&fo| 2 & AR &= Qlo{ok 5t1, 7| &1t
40| Zotof gLct.
A1
o 7% Qo HE EQO|oMe] ERE2 HEEIX| b&LICt d%tol = LEZH0E 8
Xl= et E @8t AL ct
1026 HF
ofZHof Lt B YD AASELICH OHE EF S 2 S8 &|X| §i&LIC
&7| H
o SEFHANE =271 =& E 2 TI/AMH T3 YH(=A 33 FlE F7) E= 5 08
e’

® DIN EN ISO 176650]| LLfEH:.*"(O——F IQ 2 0Q

o %
o T |0 2 & 138°C(280°F)0|H, O|E Ho ™ oF EL|ct B #|ci 2 & DIN EN ISO
176650 [H& 5{& x|LICt.
o AXZ TSt AX AZt2 22 M, 2ZC OI4 T, 22 HE|, BZ 7| 4Bl S APRIP
o| =tof LHgof et ZatEILIch mhetA AFRRFZF BT HE AlZte MEsfoF ghuict B, A
= A|7}-° 0|=| Olé,l'QE A—|X-Io|.|o|: ol-|_|[_—_|.

A HIF Az

w2 Az HE 2T HE 2C0M =& Alg

134°C (273°F) 3g?

BE TS/MTE TS ™
121°C (250°F) 20
o o =
PILY 134°C (273°F) 158
121°C (250°F) 60
"B HORlE BHYe BE TT YHS A8 £ s FR0i AISslor ELICH BYe BE 7B W R Hln
# 0 £T7} MALICH sRIg K2 7ol 72 27 Abgrof mHat 2L BE Yol HsiM HB0] ol
01

%
Meo 2 vDw 7|7E XMeElste o {Ulod

Halo M= HST 6x6x6 &7| Bz 7|(Zirbus Technology
GmbH, HHE IR E)E 28 T3 A S24Yut /A AL&sto] 20HAQI &7| Mol CiEt 7|7

103 Bt LU 25
o

HAE £ 7|7/ AXStD HX|7L e MElZ2 HE 23 3|. | EptsHor BHLICH B FE 24 =
Olstn HZ ZXo| Eat 7|zhe MetL|ct




267

105 AM=E XHEo| et 52 HE
o XML AEXES MEE e ChEol S 20| TFE|o JUX| gt2K| =elgLCt:
O Is=.

=
O Likph<6) FE2 ZLZEl(ph>8). 8 £ MAAME HEELICH

o rh|stol=
o fAlHX| 2E(55| CIEEIMEFS ot 2l == EE|oiEHE o 2l)
O ASIA|(TFAFSEE A 5% O|AF Q| AFOFRFAALIE )
o ZH|
0.
sk
o J|F M BE T YA AHEE MUE & EefA E= H TAHOI2 AKX &L
Ct
® J|F HA BE EE A aE_ £ HHZ 142°C(288°F) 0|8 2| 2 of Fo{Af= ot EL
Ct. §5| B2 ME2 57| &7 7|2 HO|Lt HHE I LT 7H7H2 @l x|ol =1 E&tstX| &f
L& 3t Ao %9§*LIE+(E+_'.=_E+ =2 2L & 2 #HHEO| 20| UR).
® UA|ATES mEtM F QIME = §t HEF AA835H0F 5tH ME/ASSH L HEsiMeE o E
L|CH
MIAA L A=K MES A CHg AHE S DEdsioF &Lct
o =& U ZCtAEICR BHEO{Rl 7|7 9| MA U A50f ZEatoF g LICH
o A=XolE LO5IE7} glofof B LICH Cidex OPAE S¥st MEHo 2 Q& S E/LICH.
o ASHE 7|70 A8 Jts8toF =LCH
o 25M0|&2lEl ASX|(VAH/DGHM £¢2l, FDA £Q! EE= CE 0t3)& AHS35HoF 30 AFS
st U= 7

|E MAHF e & ALEE 4~ 2{o{oF FrL|Ct.

® HAS IYS MEdHX| Bt B2, RE Y0l & MHE L=X|(VAH/DGHM %._, FDA
&0l = CE 0t3)E AFEatof 3tH, AA83t 1 Qs 7IE MZARA|QL #7H Ar8E = Qlo{of
gLt

o 35tg L7t glofor ErLICHAIRA]).

® WY ElE B MMME =30t MA(LE eiS)ol Xetalok & LICk

o MAMF|et A5HE Ho{M ALSsliM= 2 E L

MARH W ASH MZAZL RIEE S5, 85 WS 2D 34 W BHHES I8 24 A
UrE Al Z4oH0k SHLICH W2 HAKE AL S o ELic
[m]

AMMSHA ZHIE 43t M0l 22(<10 CFU/mI) S B AtEsHof & LICH Bl =X =
o

fjo

(>14°dH)2 Mot x| ef&LIChM 2 B E ol dd fIFol US).



268

o MEn 2HE ZE M= HX| Aol ek MEA X EHY 7|2ol 21 E|o{ok FLict

2 R[EolM HolLk AL} 2 XI&/T ChE o2 x{2lst Zof ciet Mele Mxoz ALK
o7 &5 LICH Dentsply Sironais AHEXt7} OIZ10 HAIE! AHS XIZI0I M oLt FZHEE

o= Zafst &4, A8H e DE WA Aol THH OflHE MYT KIX| &LICH ASRHE
2 2ol WAIE BLIE Tt ofof FHE|X| S OHNIstT BUMOI AR HS E4H

OF &L|Ct.
® A O|X|dentsplysirona.com/ifudllAd CtS & &2l = /& L|CH:

O IFU B2 QIMES Ho AR

© IFU & cflo|Soi| CHEr HIZS 7[5 0f CHE dBS 2o AL


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

SCICHE KNI Z= At

* - Maillefer Instruments Holding Sarl
E REP DENTSPLY DeTrey GmbH ai (o]
2c7 9€7 - De-Trey-StraBe 1 Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

EU x|

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Minchen
Germany

IR E HE 4xtol M EIX| ef&LICH

0

Al ABE

@)
rm
rr

END-IFU-ROOT-FILLER-VDW-V02-WEB-EUR-Multilingual-2026-03


https://dentsplysirona.com/ifu

	Table of Contents
	Instructions For Use (en)
	1 Indications for use
	2 Contraindications
	3 Composition
	4 Compatible devices
	5 Warnings
	6 Precautions
	7 Adverse reactions / Undesirable side effects
	8 Storage conditions
	9 Step-by-step instructions
	10 Hygiene, disinfection, cleaning and sterilization
	10.1 General basics
	10.2 Step-by-step procedure
	10.2.1 Pre-treatment at the place of use
	10.2.2 Preparation before cleaning
	10.2.3 Cleaning and disinfection
	10.2.4 Inspection and maintenance
	10.2.5 Packaging
	10.2.6 Sterilization

	10.3 Storage and transport
	10.4 Disposal
	10.5 Important Information on material resistance

	11 Additional information

	Instructions d'utilisation (fr)
	1 Instructions d’utilisation
	2 Contre-indications
	3 Composition
	4 Dispositifs compatibles
	5 Avertissements
	6 Précautions
	7 Réactions / Effets indésirables
	8 Conditions de conservation
	9 Instructions pas à pas
	10 Hygiène, désinfection, nettoyage et stérilisation
	10.1 Généralités
	10.2 Procédure étape par étape
	10.2.1 Prétraitement sur le lieu d’utilisation
	10.2.2 Préparation avant le nettoyage
	10.2.3 Nettoyage et désinfection
	10.2.4 Contrôle et entretien
	10.2.5 Emballage
	10.2.6 Stérilisation

	10.3 Stockage et transport
	10.4 Élimination
	10.5 Remarques importantes sur la résistance des matériaux

	11 Informations supplémentaires

	Istruzioni per l'uso (it)
	1 Indicazioni per l'uso
	2 Controindicazioni
	3 Composizione
	4 Dispositivi compatibili
	5 Avvertenze
	6 Precauzioni
	7 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati
	8 Condizioni di conservazione
	9 Istruzioni passo passo
	10 Igiene, disinfezione, pulizia e sterilizzazione
	10.1 Principi generali
	10.2 Procedura passo-passo
	10.2.1 Pretrattamento nell’area di utilizzo
	10.2.2 Preparazione prima della pulizia
	10.2.3 Pulizia e disinfezione
	10.2.4 Ispezione e manutenzione
	10.2.5 Inserimento nelle buste
	10.2.6 Sterilizzazione

	10.3 Stoccaggio e trasporto
	10.4 Smaltimento
	10.5 Informazioni importanti sulla resistenza dei materiali

	11 Informazioni aggiuntive

	Gebrauchsanweisung (de)
	1 Indikationen
	2 Kontraindikationen
	3 Zusammensetzung
	4 Kompatible Geräte
	5 Warnhinweise
	6 Vorsichtsmaßnahmen
	7 Schwerwiegende / Unerwünschte Nebenwirkungen
	8 Lagerbedingungen
	9 Anwendung Schritt für Schritt
	10 Hygiene, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
	10.1 Allgemeine Grundsätze
	10.2 Schritt-für-Schritt-Verfahren
	10.2.1 Vorbehandlung am Einsatzort
	10.2.2 Vorbereitung vor der Reinigung
	10.2.3 Reinigung und Desinfektion
	10.2.4 Inspektion und Wartung
	10.2.5 Verpackung
	10.2.6 Sterilisation

	10.3 Lagerung und Transport
	10.4 Entsorgung
	10.5 Wichtige Informationen zur Materialbeständigkeit

	11 Weitere Informationen

	Instrucciones de uso (es)
	1 Indicaciones de uso
	2 Contraindicaciones
	3 Composición
	4 Dispositivos compatibles
	5 Advertencias
	6 Precauciones
	7 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados
	8 Condiciones de almacenamiento
	9 Instrucciones paso a paso
	10 Higiene, desinfección, limpieza y esterilización
	10.1 Fundamentos generales
	10.2 Procedimiento paso a paso
	10.2.1 Tratamiento previo en el lugar de uso
	10.2.2 Preparación previa a la limpieza
	10.2.3 Limpieza y desinfección
	10.2.4 Inspección y mantenimiento
	10.2.5 Embalaje
	10.2.6 Esterilización

	10.3 Almacenamiento y transporte
	10.4 Eliminación
	10.5 Información importante sobre la resistencia del material

	11 Información adicional

	Instruções de utilização (pt)
	1 Indicações de utilização
	2 Contraindicações
	3 Composição
	4 Dispositivos compatíveis
	5 Avisos
	6 Precauções
	7 Reações adversas / Efeitos secundários indesejados
	8 Condições de armazenamento
	9 Instruções detalhadas
	10 Higiene, desinfeção, limpeza e esterilização
	10.1 Princípios básicos gerais
	10.2 Procedimento detalhado
	10.2.1 Pré-tratamento no local de utilização
	10.2.2 Preparação anterior à limpeza
	10.2.3 Limpeza e desinfeção
	10.2.4 Inspeção e manutenção
	10.2.5 Embalagem
	10.2.6 Esterilização

	10.3 Armazenamento e transporte
	10.4 Eliminação
	10.5 Informações importantes sobre a resistência do material

	11 Informação adicional

	Gebruiksinstructies (nl)
	1 Gebruiksindicaties
	2 Contra-indicaties
	3 Samenstelling
	4 Compatibele apparaten
	5 Waarschuwingen
	6 Voorzorgsmaatregelen
	7 Ongewenste reacties / Bijwerkingen
	8 Opslagcondities
	9 Stapsgewijze instructies
	10 Hygiëne, desinfectie, reiniging en sterilisatie
	10.1 Algemene beginselen
	10.2 Stap-voor-stap-instructies
	10.2.1 Voorbehandeling op de plaats van gebruik
	10.2.2 Voorbereiding vóór reiniging
	10.2.3 Reiniging en desinfectie
	10.2.4 Inspectie en onderhoud
	10.2.5 Verpakking
	10.2.6 Sterilisatie

	10.3 Opslag en vervoer
	10.4 Afvalverwijdering
	10.5 Belangrijke informatie over materiaalbestendigheid

	11 Aanvullende informatie

	Användarinstruktioner (sv)
	1 Indikationer för användning
	2 Kontraindikationer
	3 Sammansättning
	4 Kompatibla enheter
	5 Varningar
	6 Försiktighetsåtgärder
	7 Biverkningar / Oönskade bieffekter
	8 Lagringsförhållanden
	9 Steg-för-steg instruktioner
	10 Hygien, desinfektion, rengöring och sterilisering
	10.1 Grundläggande instruktioner
	10.2 Procedur steg-för-steg
	10.2.1 Förbehandling på användningsplatsen
	10.2.2 Förberedelser innan rengöring
	10.2.3 Rengöring och desinficering
	10.2.4 Inspektion och underhåll
	10.2.5 Förpackning
	10.2.6 Sterilisering

	10.3 Förvaring och transport
	10.4 Avfallshantering
	10.5 Viktig information om materialmotstånd

	11 Ytterligare information

	Brugsanvisning (da)
	1 Indikationer for brug
	2 Kontraindikationer
	3 Sammensætning
	4 Kompatibelt udstyr
	5 Advarsler
	6 Forsigtighedsregler
	7 Uønskede bivirkninger
	8 Opbevaringsforhold
	9 Trin-for-trin-vejledning
	10 Hygiejne, desinfektion, rengøring og sterilisering
	10.1 Generelt
	10.2 Trinvis procedure
	10.2.1 Forbehandling af brugsstedet
	10.2.2 Klargøring før rengøring
	10.2.3 Rengøring og desinfektion
	10.2.4 Eftersyn og vedligeholdelse
	10.2.5 Emballering
	10.2.6 Sterilisering

	10.3 Opbevaring og transport
	10.4 Bortskaffelse
	10.5 Vigtige oplysninger om materialebestandighed

	11 Yderligere oplysninger

	Brukerinstruksjoner (no)
	1 Indikasjoner for bruk
	2 Kontraindikasjoner
	3 Sammensetning
	4 Kompatible instrumenter
	5 Advarsler
	6 Forholdsregler
	7 Uønskede reaksjoner / Uønskede bivirkninger
	8 Lagringsforhold
	9 Trinnvis veiledning
	10 Hygiene, desinfisering, rengjøring og sterilisering
	10.1 Generelle grunnleggende prinsipper
	10.2 Trinnvis prosedyre
	10.2.1 Forbehandling på bruksstedet
	10.2.2 Klargjøring før rengjøring
	10.2.3 Rengjøring og desinfisering
	10.2.4 Inspeksjon og vedlikehold
	10.2.5 Emballasje
	10.2.6 Sterilisering

	10.3 Oppbevaring og transport
	10.4 Avhending
	10.5 Viktig informasjon om materialbestandighet

	11 Tilleggsinformasjon

	Naudojimo instrukcija (lt)
	1 Naudojimo instrukcija
	2 Kontraindikacijos
	3 Sudėtis
	4 Suderinama įranga
	5 Įspėjimai
	6 Atsargumo priemonės
	7 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami šalutiniai poveikiai
	8 Laikymo sąlygos
	9 IŠSAMIOS INSTRUKCIJOS
	10 Higiena, dezinfekavimas, plovimas ir sterilizavimas
	10.1 Bendrieji nurodymai
	10.2 Išsami procedūra
	10.2.1 Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje
	10.2.2 Paruošimas prieš valymą
	10.2.3 Valymas ir dezinfekavimas
	10.2.4 Tikrinimas ir priežiūra
	10.2.5 Pakavimas
	10.2.6 Sterilizavimas

	10.3 Laikymas ir transportavimas
	10.4 Utilizavimas
	10.5 Svarbi informacija apie medžiagų atsparumą

	11 Papildoma informacija

	Lietošanas norādījumi (lv)
	1 Lietošanas norādījumi
	2 Kontrindikācijas
	3 Sastāvdaļas
	4 Saderīgās ierīces
	5 Brīdinājumi
	6 Piesardzības pasākumi
	7 Blaknes / Nevēlamas blakusparādības
	8 Uzglabāšanas apstākļi
	9 Detalizēti norādījumi
	10 Higiēna, dezinficēšana, tīrīšana un sterilizēšana
	10.1 Vispārējā pamatinformācija
	10.2 Detalizēta procedūra
	10.2.1 Sākotnējā apstrāde lietošanas vietā
	10.2.2 Sagatavošana pirms tīrīšanas
	10.2.3 Tīrīšana un dezinfekcija
	10.2.4 Pārbaude un apkope
	10.2.5 Iepakošana
	10.2.6 Sterilizēšana

	10.3 Uzglabāšana un transportēšana
	10.4 Utilizācija
	10.5 Svarīga informācija par materiālu izturību

	11 Papildu informācija

	Kasutusjuhised (et)
	1 Kasutamisnäidustused
	2 Vastunäidustused
	3 Koostis
	4 Ühilduvad seadmed
	5 Hoiatused
	6 Ettevaatusabinõud
	7 Kõrvaltoimed
	8 Hoiustamistingimused
	9 Üksikasjalikud juhised
	10 Hügieen, desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine
	10.1 Üldised põhialused
	10.2 Protseduuri üksikasjalikud juhised
	10.2.1 Eeltöötlemine kasutuskohas
	10.2.2 Puhastamiseelne ettevalmistamine
	10.2.3 Puhastamine ja desinfitseerimine
	10.2.4 Kontrollimine ja hooldamine
	10.2.5 Pakendamine
	10.2.6 Steriliseerimine

	10.3 Hoiustamine ja transportimine
	10.4 Kasutuselt kõrvaldamine
	10.5 Oluline teave materjali vastupidavuse kohta

	11 Lisateave

	Návod k použití (cs)
	1 Indikace pro použití
	2 Kontraindikace
	3 Složení
	4 Kompatibilní prostředky
	5 Varování
	6 Bezpečnostní opatření
	7 Nežádoucí reakce / Nežádoucí vedlejší účinky
	8 Podmínky skladování
	9 Podrobné pokyny
	10 Hygiena, dezinfekce, čištění a sterilizace
	10.1 Obecné zásady
	10.2 Popis postupu krok za krokem
	10.2.1 Předběžné ošetření na místě použití
	10.2.2 Příprava před čištěním
	10.2.3 Čištění a dezinfekce
	10.2.4 Kontrola a údržba
	10.2.5 Balení
	10.2.6 Sterilizace

	10.3 Skladování a přeprava
	10.4 Likvidace
	10.5 Důležité informace o odolnosti materiálu

	11 Dodatečné informace

	Návod na použitie (sk)
	1 Indikácie na použitie
	2 Kontraindikácie
	3 Zloženie
	4 Kompatibilné pomôcky
	5 Varovania
	6 Bezpečnostné opatrenia
	7 Nežiaduce reakcie / Nežiaduce vedľajšie účinky
	8 Podmienky skladovania
	9 Podrobné pokyny
	10 Hygiena, dezinfekcia, čistenie a sterilizácia
	10.1 Základné informácie
	10.2 Podrobný postup
	10.2.1 Predbežná úprava na mieste použitia
	10.2.2 Príprava pred čistením
	10.2.3 Čistenie a dezinfekcia
	10.2.4 Kontrola a údržba
	10.2.5 Balenie
	10.2.6 Sterilizácia

	10.3 Skladovanie a preprava
	10.4 Likvidácia
	10.5 Dôležité informácie o odolnosti materiálu

	11 Doplňujúce informácie

	Használati utasítás (hu)
	1 Használati javallatok
	2 Ellenjavallatok
	3 Összetétel
	4 Kompatibilis eszközök
	5 Figyelmeztetések
	6 Óvintézkedések
	7 Káros reakciók / Nemkívánatos mellékhatások
	8 Tárolási feltételek
	9 Lépésenkénti útmutató
	10 Higiénia, fertőtlenítés, tisztítás és sterilizálás
	10.1 Általános, alapvető tudnivalók
	10.2 Az eljárás bemutatása lépésről lépésre
	10.2.1 Kezelés előtti előkészületek a felhasználás helyén
	10.2.2 Előkészítés tisztítás előtt
	10.2.3 Tisztítás és fertőtlenítés
	10.2.4 Átvizsgálás és karbantartás
	10.2.5 Csomagolás
	10.2.6 Sterilizálás

	10.3 Tárolás és szállítás
	10.4 Ártalmatlanítás
	10.5 Az anyag-ellenállóságra vonatkozó fontos információk

	11 Kiegészítő információk

	Instrucţiuni de utilizare (ro)
	1 Indicații de utilizare
	2 Contraindicații
	3 Compoziție
	4 Dispozitive compatibile
	5 Avertizări
	6 Precauții
	7 Reacții adverse / Efecte secundare nedorite
	8 Condiții de depozitare
	9 Instrucțiuni pas cu pas
	10 Igiena, dezinfectarea, curățarea și sterilizarea
	10.1 Principii de bază
	10.2 Procedura pas cu pas
	10.2.1 Tratarea preliminară la locul de utilizare
	10.2.2 Pregătirea înainte de curățare
	10.2.3 Curățarea și dezinfectarea
	10.2.4 Examinarea și întreținerea
	10.2.5 Ambalarea
	10.2.6 Sterilizarea

	10.3 Depozitarea și transportul
	10.4 Eliminarea
	10.5 Informații importante privind rezistența materialelor

	11 Informații suplimentare

	Uputstva za upotrebu (sr)
	1 Indikacije za upotrebu
	2 Kontraindikacije
	3 Sastav
	4 Kompatibilni uređaji
	5 Upozorenja
	6 Mere predostrožnosti
	7 Štetne / Neželjene nuspojave
	8 Uslovi skladištenja
	9 Uputstva korak po korak
	10 Higijena, dezinfekcija, čišćenje i sterilizacija
	10.1 Osnovne informacije
	10.2 Radni koraci procedure
	10.2.1 Prethodna priprema na mestu upotrebe
	10.2.2 Priprema pre čišćenja
	10.2.3 Čišćenje i dezinfekcija
	10.2.4 Provera i održavanje
	10.2.5 Pakovanje
	10.2.6 Sterilizacija

	10.3 Skladištenje i transport
	10.4 Odlaganje u otpad
	10.5 Važne informacije o otpornosti materijala

	11 Dodatne informacije

	Uputstva za upotrebu (bs)
	1 Indikacije za upotrebu
	2 Kontraindikacije
	3 Sastav
	4 Kompatibilni uređaji
	5 Upozorenja
	6 Mjere opreza
	7 Štetne / Neželjene nuspojave
	8 Uslovi skladištenja
	9 Uputstva korak po korak
	10 Higijena, dezinfekcija, čišćenje i sterilizacija
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