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PROCESSING OF VDW MANUAL INSTRUMENTS AND ROOT FILLER

IN LINE WITH DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUCTIONS FOR USE

APPLICABLE FOR:
K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM FILE (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. GENERAL PRINCIPALES

Intended 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.

Please always inspect the packaging before each use that sterile packaging is undamaged. Do
not use the instruments if the packaging is damaged. Sterility cannot be guaranteed if
packaging is open, damaged or wet.

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

Sterility is not guaranteed once the package has been opened.

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

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

NOTE: For the protection of the patient’s airways, always work with a rubber dam.

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

2. LIMITATIONS AND RESTRICTIONS ON PROCESSING AND ON RE-
USE

Do not re-use silicone stops. Remove and discard silicone stops after each use.

The VDW stopper used must be removed during the preparation step (see [5.2.]) and replaced
with a new VDW stopper either before or after automated cleaning/disinfection (Blue stopper:
REF. V040160, White: REF. V040165, Yellow: REF. V040166, Red: REF. V040167, Black:
REF. V040168).

Maximum number of processing cycles: 8 times.



® (leaned and undamaged instruments can be used up to eight times depending on the degree of
wear. Defective instruments should be immediately discarded (see [5.4.]). This maximum
number of uses has been validated with the standard methods (automated cleaning and
disinfection, fractionated vacuum method for steam sterilization).

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

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

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

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

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

0 Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use manual instead of rotary files.

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

O

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

O

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

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

O Solvents.
o 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.



4. CLEANING AND DISINFECTING AGENTS

5.1.

5.2.

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).

® |t must be compatible with the instruments (see section [3.]).

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

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

® 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).

. STEP BY STEP PROCEDURE

Recommended classification according to RKI/BfArM/KRINKO directive (Germany only,
intended use): Critical B for endodontic files and Critical A for Root Fillers.
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 [5.3.].

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. V04 0495) 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.

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

Remove the stopper from the instrument and dispose of it.



5.3.

Step 4

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

Step 5

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2) Sort the instruments into the step modules (REF. V0404083).

3) Place the endo module in the blue lower section the LavEndo® box (REF. V040479) and close
it (click into place).
NOTE: Preparation in the socket module is not permitted.

Insert the LavEndo® box horizontally into the washer disinfector.

)

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

Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see section [5.4.]
and [5.5.]), after leaving them to dry further in a clean place if necessary.

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



5.4.

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

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

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

Manual Cleaning:
1) Sort the instruments, without stoppers, into the 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) Place new VDW stoppers in a small parts basket with a sufficiently small mesh size.

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

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

Manual disinfection:

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

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

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

9) Check (see section [5.4.]), fit VDW stoppers to the instruments, and package the instruments as
soon as possible (see section [5.5.]).

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.

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

O Missing size marking.



o Corrosion.
O Discolouration.
® Numerical restrictions on reuse are listed under section [2.].
® [nstruments that are still contaminated must be cleaned and disinfected again.
Warnings:

® [nstrument lubricants must not be used.

5.5. 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) that meet the following requirements:

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

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

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

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

Steam sterilization

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

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

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

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

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

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

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

) 134°C (273°F) 15 minutes

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

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

2 Or 18 min. (prion inactivation).
3 Gravity method is not applicable for processing within the European Union.

Rapid sterilization method and the sterilization method of unpackaged instruments are not permitted.

Dry heat sterilization, radiation sterilization and sterilization using formaldehyde, ethylene oxide or
plasma are also not permitted.



An independent, accredited, recognized test laboratory demonstrated the instruments’ intrinsic
suitability for effective steam sterilization using the HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) together with the fractionated vacuum method and the gravity method. The
laboratory used typical conditions found in clinics and dental practices, as well as the procedure
described above, to demonstrate this.

5.7. 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.

6. DISPOSAL

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

7. ADDITIONAL INFORMATION

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

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

8. LIST OF APPLICABLE SYMBOLS

Symbols Description
Catalogue number:
REF Indicates the manufacturer’s catalogue number (SKU). This symbol is accompanied by the manufacturer’s
catalogue number adjacent to the symbol.
Use-by-date:
Indicates the date after which the medical device is not to be used. This symbol is accompanied by a date to
indicate that the medical device should not be used after the end of the year, month or day shown.

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

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

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

STERILE E Sterilized using radiation:

Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.

B>

Non-sterile:
Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process.

Batch code:

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

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

File type H:
Indicates the type of instrument.

File type K:
Indicates the type of instrument.

Reamer type K:
Indicates the type of instrument.

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

@rue
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Symbols Description
-y Packaging unit:
’ Indicates the number of pieces in the package. “X” is replaced by the number of pieces in the package.
v Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature specified:
il indicates that the instrument is sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the specified temperature. “XXX”
is replaced by a temperature value.
CE marking:
C € CE Marking of Conformity according to EU MDD/MDR requirements.
0123 Note: When a notified body is involved, the CE marking is accompanied by the identification number (four-

digit number) of the notified body.

Material symbol:

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

SST: Stainless Steel

NiTi: Nitinol / Nickel Titanium

Medical device:
Indicates the item is a medical device.

Double arrow:
Indicates the working length of an instrument

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

> @ 1E 6

Caution:

Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed,
or that the current situation needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable
consequences.

Z
S

Y
2

Keep away from sunlight:
Indicates a medical device that needs protection from light sources. This symbol can also mean “Keep away
from heat”.

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

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

AL 3|0

C

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




“ Manufacturer

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
D-81737 Miinchen

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

www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

ce
0123
*CE is not applicable to the interim stand, stopper and all

sterilization boxes

END-IFU-PROCESSING-OF-VDW-PRODUCTS-V12-WEB-EUR-Multilingual-2023-07
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TRAITEMENT DE VDW MANUAL INSTRUMENTS ET ROOT FILLER
CONFORME A LA NORME DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

SONT CONCEBNE'S LES PRODUITS SUIVANTS :
K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, \/040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

LIME HEDSTROEM (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, \/200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, /030093, V040393, \/200709)

1. PRINCIPES GENERAUX

Utilisateur visé :

Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospita-
lier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés tels
que dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontistes) et assistants
dentaires.

Veuillez toujours inspecter I’emballage stérile avant chaque utilisation pour vous assurer qu’il
n’est pas endommageé. N’utilisez pas les instruments si I’emballage est endommagé. La stérilité
n’est plus garantie si ’emballage est ouvert, endommagé ou humide.

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

La stérilité n’est plus garantie une fois I’emballage ouvert.

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 dispo-
sitifs (laveur-désinfecteur, désinfecteur thermique ou stérilisateur) soient régulierement entrete-
nus et contrélés, et que les parametres validés soient respectés durant chaque cycle. Pour votre
propre sécurité, portez toujours des gants et des lunettes de protection ainsi qu’'un masque
lorsque vous manipulez des instruments contaminés.

En outre, respectez toujours les réglementations nationales Iégales en vigueur (recommanda-
tions de traitement KRINKO/RKI/BfArM) ainsi que les réglementations d’hygiéne concernant
votre cabinet ou I’hépital. Cela s’applique en particulier aux directives concernant I’élimination
des prions.

REMARQUE : pour protéger les voies aériennes du patient, nous recommandons I'utilisation systé-
matique d’une digue dentaire.

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

2. LIMITATIONS ET RESTRICTIONS SUR LE TRAITEMENT ET LA
REUTILISATION

Ne réutilisez pas les butées en silicone. Retirez et éliminez les butées en silicone apres chaque
utilisation.
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® | abutée VDW utilisée doit étre retirée lors de I'étape de préparation (voir [5.2.]) et remplacée par
une nouvelle butée VDM avant ou apres le nettoyage/la désinfection automatisés (Butée bleue :
REF V040160, Blanc : REF. V040165, Jaune : REF. V040166, Rouge : REF. V040167, Noir :
REF. V040168).

® Nombre maximal de cycles de traitement : 8 fois.

® |es instruments nettoyés et non endommagés peuvent étre utilisés jusqu’a huit fois selon leur
degré d’usure. Les instruments défectueux doivent étre immeédiatement éliminés (voir [5.4.]). Ce
nombre maximal d’utilisations a été validé en recourant aux procédures standard (nettoyage et
désinfection automatisés, procédé de vide fractionné pour la stérilisation a la vapeur d’eau).

® |es instruments (instruments réutilisables uniquement) peuvent étre réutilisés de nombreuses
fois — tant qu’ils sont manipulés avec précaution et qu’ils ne sont pas endommagés ni contami-
nés. L'utilisateur est seul responsable de chaque réutilisation ou application de procédés non
validés.

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

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

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

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

O Utiliser une nouvelle lime et I'éliminer apres le traitement du canal (utilisation unique par ca-
nal).

O Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

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

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

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

3. REMARQUES IMPORTANTES SUR LA RESISTANCE DES MATERIAUX

® [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 re-
commandeé,

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

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

O solvants,
O huiles.

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

® Ne soumettez jamais les instruments, boites, modules ou le support Interim-Stand a des tempé-
ratures supérieures a 142 °C (288 °F). Il est particulierement important de veiller a ce que les
produits a stériliser ne soient pas placés a proximité des parois ou du fond du stérilisateur a va-
peur (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 stérilisés.

4. AGENTS DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION

5.1.

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

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

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

® |Is doivent étre compatibles avec les instruments (voir section [3.]).

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

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

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

® | ’agent de nettoyage, le cas échéant, doit étre adapté au nettoyage a ultrasons (pas de forma-
tion de mousse).

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

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

.PROCEDURE ETAPE PAR ETAPE

La classification recommandée selon la directive RKI/BfArM/KRINKO (Allemagne uniquement,
usage prévu) : Critique B pour les limes endodontiques et Critique A pour les obturateurs de
canal radiculaire.

Prétraitement sur le lieu d’utilisation

Le processus de prétraitement doit étre systématiquement appliqué aux instruments utilisés.

Pour des instruments non stériles neufs, reportez-vous directement a la section [5.3.].

Les contaminants (en particulier les résidus de pulpe et de dentine) doivent étre éliminés immédiate-
ment apres |'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. V04 0495) avec un nouveau disque de mousse doit étre utili-
sé pour chaque patient. Le support Interim-Stand doit étre rempli au moins aux deux tiers avec un
agent de désinfection.
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Etape 2

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

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

Avertissements :
® Les instruments qui ont déja été mis en contact avec I’agent de désinfection ne doivent en au-
cun cas étre utilisés pour traiter un autre patient.
Préparation avant le nettoyage

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

Etape 4

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

Etape 5

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

Nettoyage et désinfection

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

Une méthode manuelle de nettoyage et désinfection est moins efficace qu’une procédure automati-
sée. 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 instru-
ments VDW.

Pour le retraitement, nous recommandons I'utilisation de la boite LavEndo® (REF. V040479) avec mi-
ni-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 6 : Nettoyage/désinfection automatisés (laveur-désinfecteur) -
Procédure recommandée
Les points suivants doivent étre pris en compte lors du choix du laveur-désinfecteur :

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

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

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

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

® | e laveur-désinfecteur doit étre régulierement entretenu et controlé.

1) Le cas échéant, placez de nouvelles butées VDW sur les instruments prénettoyés ou laissez la
butée VDW sur le nouvel instrument non stérile.
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2) Répartissez les instruments dans les modules & étapes (REF. V040403).

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

N

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

O

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

Jeoa s

Une fois les instruments sortis, contrélez et emballez-les dés que possible (voir section [5.4.]) et
[5.5.]), 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 ins-
truments a un nettoyage et une désinfection efficaces et automatisés avec le laveur-désinfecteur

G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) et avec le produit de net-
toyage Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hambourg). Le laboratoire a utilisé le programme D-V-ME-
DIZYM (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 condi-
tions (basse température, faible concentration d’agent, temps de trempage court et pas de séchage).

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

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

Nettoyage manuel :

1) Répartissez les instruments, sans les butées, dans les modules & 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) Placez les nouvelles butées VDW dans un panier « petites pieces » a mailles suffisamment pe-
tites.

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

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

Désinfection manuelle :

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

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

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

9) Vérifiez (voir section [5.4.]) et placez les butées VDW sur les instruments et emballez les instru-
ments dés que possible (voir section [5.5.]).

Un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et reconnu, a démontré que les instruments sont, de
par leur nature intrinséque, adaptés a une procédure de nettoyage et de désinfection manuelle effi-
cace avec I'agent nettoyant Cidezyme/Enzol et I’agent désinfectant Cidex OPA (Johnson & John-

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

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

® Ces défauts peuvent étre :

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

O une rupture.

O la disparition du marquage ou code couleur.

O

un instrument tordu.

un filetage déformé.

o O

des surfaces de coupe endommageées.

O

des lames de coupe émousseées.
O une disparition du marquage de la taille.
O des traces de corrosion.
O Décoloration.
® | es restrictions numériques sur la réutilisation sont répertoriées dans la section [2.].
® Les instruments qui sont encore contaminés doivent étre a nouveau nettoyés et désinfectés.
Avertissements :

® N’appliquez pas de lubrifiants sur les instruments.

Emballage

Placez le module a étapes (REF. V040403) dans la partie inférieure de la mini-boite de stérilisation
noire (REF. V040471) et fermez-la avec le couvercle correspondant. Emballez ensuite les plateaux de
stérilisation dans les sacs de stérilisation jetables (emballage jetable) qui répondent aux exigences
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 perméabilité suffisante a la vapeur).

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

® \alidé conformément a la norme DIN EN ISO 17665 (Ql et QO valides ainsi que qualification de
performance (QP) spécifique au produit).

® |atempérature de stérilisation maximale de 138 °C (280 °F) ne doit pas étre dépassée ; la tem-
pérature de stérilisation maximale comprend une tolérance conformément a la
norme DIN EN ISO 17665.
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® | a durée de séchage requise dépend directement de parametres qui relevent de la seule res-
ponsabilité de I'utilisateur (configuration du chargement, nombre d’articles chargés et proximité
des articles, état du stérilisateur, etc.) et doit donc étre déterminée par I'utilisateur. Cette durée
ne doit toutefois jamais étre inférieure a 20 minutes.

. . Temps de stérilisation minimal
Procédure de Température de , R
P A Temps d’exposition a
stérilisation stérilisation p e e
une température de stérilisation
Procédé de vide / 134 °C (273 °F) 3 minutes®
pré-vide fractionné 121 °C (250 °F) 20 minutes
| o 134 °C (273 °F) 15 minutes
Méthode par gravité'&* -
121 °C (250 °F) 60 minutes

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

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

La méthode de stérilisation rapide et la méthode de stérilisation des instruments déballés sont inter-
dites.

La stérilisation a 'air chaud, par rayonnement, par plasma, par formaldéhyde ou oxyde d’éthylene est
également interdite.

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 procé-
dé de vide fractionné et la méthode par gravité dans le stérilisateur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus Tech-
nology GmbH, Bad Grund). Le laboratoire a appliqué les conditions classiques des cliniques et cabi-
nets dentaires, ainsi que la procédure décrite précédemment pour réaliser cette démonstration.

Stockage et transport

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

. ELIMINATION

® |es instruments doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a
I’élimination sire des dispositifs tranchants et contaminés.

. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

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

ifu.
. LISTE DES SYMBOLES APPLICABLES
ng;L(r:\t:\-es Description

Référence catalogue :
R EF indique la référence sur le catalogue du fabricant (SKU). Ce symbole est accompagné de la référence cata-
logue du fabricant a c6té du symbole.
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Picto-
grammes

Description

=

Date limite d’utilisation :

indique la date apres laguelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé. Ce symbole est accompagné d’une
date qui indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé apres la fin de I’'année, du mois et du jour in-
diqués.

La date est exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou AAAA-MM).

o]

Fabricant :
indique le fabricant Iégal du dispositif médical [pour un Dispositif Médical]. Indique le producteur du néces-
saire [pour un Nécessaire].

[13]

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

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

2N

B>

Non stérile :
indique un dispositif médical qui n’a pas été soumis a un processus de stérilisation.

-
o
—

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

=]
]
[

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

Type de lime H :
indique le type d’instrument.

Type de lime K :
indique le type d’instrument.

Type d’alésoir K :
indique le type d’instrument.

@rne

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

Unité de conditionnement :

-—
’ indigue le nombre de pieces dans I’emballage. « X » est remplacé par le nombre de piéces dans I'emballage.
X0 Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température indiquée :

i indique que l'instrument est stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température indiquée.
« XXX » est remplacé par une valeur de température.
Marquage CE :

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

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

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

Pictogrammes du matériau :

identifie un matériau ou une substance contenu dans un produit ou le matériau a partir duquel le produit est
fabriqué.

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

(p. ex., « Latex »).

Inox : acier inoxydable

NiTi : Nitinol / Nickel Titane

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

Double fléche :
indique la longueur de travail d’un instrument.

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

Attention :

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

/,
\\

)
)/_/.

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

0

Systéme a simple barriére stérile :
indique un systeme a simple barriére stérile.
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Picto-
grammes

Description

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

]
ke

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




“ Fabricant

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

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

www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

ce
0123
* Le marquage CE ne concerne pas le support Interim-Stand,

la butée et toutes les boites de stérilisation

END-IFU-PROCESSING-OF-VDW-PRODUCTS-V12-WEB-EUR-Multilingual-2023-07
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TRATTAMENTO DI VDW MANUAL INSTRUMENTS E ROOT FILLER
IN LINEA CON LO STANDARD DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

ISTRUZIONI PER L'USO

APPLICABILE A:

K-REAMER (RIF. V010053, V020053, V030053, /040353, V200705)

K-FILE (RIF. V040263, V040362, /040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (RIF. V040368)

LIMA HEDSTROEM (RIF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOQOT FILLER (RIF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. PRINCIPI GENERALI

Utente previsto:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, seguen-

do la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti dentali.

Si prega di controllare sempre I'imballaggio prima di ogni utilizzo, per verificare che la confezio-
ne sterile sia intatta. Non utilizzare gli strumenti se la confezione & danneggiata. La sterilitd non
puo essere garantita se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata.

Tutti gli strumenti destinati al riutilizzo devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni
utilizzo; cid si applica al primo utilizzo sia di strumenti forniti in condizioni non sterili, sia di stru-

menti consegnati in condizioni sterili che sono destinati al riutilizzo. Una pulizia e una disinfezio-
ne approfondite sono requisiti essenziali per una sterilizzazione efficace.

La sterilita non € garantita in seguito all'apertura della confezione.

Per garantire la sterilita degli strumenti, I’utilizzatore e tenuto ad assicurare che vengano impie-
gati solo metodi convalidati per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione, che i dispositivi siano
sottoposti a manutenzione e ispezioni regolari (lavatrice disinfettante, lavastrumenti o sterilizza-
tore) e che i parametri convalidati rimangano invariati durante ogni ciclo. Ai fini della sicurezza
personale, quando si maneggiano strumenti contaminati indossare sempre guanti protettivi, oc-
chiali e una mascherina.

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

NOTA: Per proteggere le vie respiratorie del paziente, lavorare sempre con una diga di gomma.

Esclusione di responsabilita: le istruzioni per il trattamento dei prodotti prima dell’'uso/del riutiliz-
Z0 qui riportate sono state convalidate da VDW GmbH. Gli utilizzatori sono i soli responsabili di
ogni mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’impiego di metodi di trattamento alternativi. VDW
GmbH declina ogni responsabilita legale o di qualsiasi altro tipo in caso di danni o infortuni di-
rettamente o indirettamente occorsi all'utilizzatore in relazione alla mancata osservanza delle
istruzioni per I'uso di seguito riportate. L'utilizzatore € tenuto ad adottare procedure corrette e
sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte nel presente documento.

2. LIMITAZIONI E RESTRIZIONI AL TRATTAMENTO E AL RIUTILIZZO

Non riutilizzare gli stop in silicone. Rimuovere ed eliminaregli stop di silicone dopo ogni utilizzo.

Lo stopper VDW utilizzato deve essere rimosso durante la fase di preparazione (vedere [5.2.]) e
sostituito con un nuovo stopper VDW prima o dopo la pulizia/disinfezione automatizzata (stop-
per blu: RIF. V040160, Bianco: RIF. V040165, Giallo: RIF. V040166, Rosso: RIF. V040167, Nero:
RIF. V040168).

Numero massimo di cicli di trattamento: 8.



25

® Gli strumenti puliti e non danneggiati si possono usare fino a otto volte, a seconda del grado di
usura. Gli strumenti difettosi devono essere immediatamente eliminati (vedere [5.4.]). Il numero
massimo di utilizzi & stato convalidato con i metodi standard (pulizia e disinfezione automatizza-
te, metodo del vuoto frazionato per sterilizzazione a vapore).

® Gli strumenti (solo strumenti riutilizzabili) possono essere riutilizzati diverse volte con le dovute
precauzioni, a condizione che non siano danneggiati e contaminati. Ogni riutilizzo o applicazione
di metodi non validati € sotto I’esclusiva responsabilita dell’utente.

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

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

® Assicurarsi sempre che la confezione/l'involucro sterile non presenti danni. Non utilizzare gli
strumenti se la confezione € danneggiata.

® Per la sagomatura di canali estremamente curvi, & consigliabile utilizzare la lima per sagomare
un solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone pratiche di segui-
to riportate:

0 Usare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione (monou-
so per singolo canale).

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

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

o Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale ed effet-
tuare, invece, piccoli movimenti angolari (movimento di limatura, prestando attenzione al mo-
vimento oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limitare la fatica
flessionale esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi prolungarne la durata
prevista.

3. INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA RESISTENZA DEI MATERIALI

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

O Fenolo.

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

O Sostanze anticorrosive (specialmente di- o trietanolammina).

O Ossidanti (perossido di idrogeno, ipoclorito di sodio oltre il 5%).

O Gli strumenti NiTi possono entrare in contatto con gli ossidanti (ipoclorito di sodio < 5%) per
un tempo massimo di 5 minuti.

O Solventi.
o Oli.
Avvertenze:
® Non pulire strumenti, contenitori, moduli o il supporto provvisorio con spazzole metalliche o lana
d’acciaio.
® Non sottoporre strumenti, contenitori, moduli o il supporto provvisorio a temperature superiori a
142°C (288°F). E particolarmente importante assicurare che i prodotti da sterilizzare non siano

conservati troppo vicini alle pareti o al fondo dello sterilizzatore a vapore (rischio di temperatura
eccessiva e deformazione).

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

Per la selezione dei prodotti detergenti e disinfettanti tenere presente quanto segue:
® | prodotti devono essere adatti alla pulizia e alla disinfezione di strumenti in metallo e plastica.

® | ’agente disinfettante deve essere privo di aldeidi (Cidex OPA & consentito grazie alla sua for-
mulazione speciale).

® | prodotti utilizzati devono essere compatibili con gli strumenti (vedere sezione [3.]).

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

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

® | a neutralizzazione non deve essere necessaria (prodotto detergente).

® |l prodotto detergente, se applicabile, deve essere adatto alla pulizia a ultrasuoni (non deve es-
serci alcuna formazione di schiuma).

® Non utilizzare combinazioni di prodotti detergenti/disinfettanti.

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

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

. PROCEDURA PASSO-PASSO

Classificazione raccomandata secondo la direttiva RKI/BfArM/KRINKO (solo per la Germania,
uso previsto): critico B per le lime endodontiche e critico A per i filler del canale radicolare.
Pretrattamento nel luogo di utilizzo

Gli strumenti utilizzati devono essere comunque sottoposti al processo di pretrattamento.

Per gli strumenti nuovi non sterili, consultare direttamente la sezione [5.3.].

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

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

Fase 1

Un supporto provvisorio preparato (RIF. V04 0495) con un disco in espanso nuovo per ciascun pa-
ziente. Il supporto provvisorio deve essere riempito almeno per due terzi con prodotto disinfettante.

Fase 2

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

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

Avvertenze:

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

Preparazione prima della pulizia
Fase 3

Rimuovere lo stop dallo strumento e smaltirlo.
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Fase 4

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, 0 un panno mor-
bido e pulito utilizzato solo per questo scopo; non utilizzare mai spazzole metalliche o lana d’acciaio.
Fase 5

Controllare che non rimangano contaminazione o residui visibili e, all'occorrenza, ripetere la procedu-
ra 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 au-
tomatizzato, 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 stru-
menti trattati. Tutti i metodi sono stati convalidati, pertanto sono efficienti e sicuri per il trattamento
degli strumenti VDW.

Per il ritrattamento, si raccomanda |'uso di LavEndo® (RIF. V040479) con mini modulo di fase
(RIF. V040403).

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

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

® Se possibile, usare un programma di disinfezione termica testato (valore A0 > 3000 o almeno
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 previsti.

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

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

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

2) Suddividere gli strumenti nei moduli di fase (RIF. V040403).

3) Posizionare il modulo endo nella sezione inferiore blu del contenitore LavEndo® (RIF. V040479)
e chiuderlo (fissandolo in posizione).
NOTA: la preparazione nel modulo presa non € consentita.

N

Inserire il contenitore LavEndo® orizzontalmente nella lavatrice disinfettante.
Avviare il programma.

(&)

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

)]
_— == =

~

Controllare gli strumenti e, dopo la rimozione, confezionarli il prima possibile (vedere sezione
[5.4.] e [6.5.]) dopo averli lasciati asciugare in un luogo pulito, se necessario.

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

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

Fase 6: Pulizia e disinfezione manuale - Se la procedura automatizzata non &
possibile
Se si utilizza il metodo manuale per gli strumenti nuovi non sterili, lo stopper deve essere rimosso e
trattato separatamente in un cestello dedicato ai pezzi di piccole dimensioni.
Pulizia manuale:

1) Suddividere gli strumenti, senza stopper, nei moduli 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) Posizionare i nuovi stop VDW in un cestello per componenti piccoli, con maglia sufficientemen-
te piccola.

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

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

Disinfezione manuale:

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

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

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

9) Controllare (vedere sezione [5.4.]), applicare gli stopper VDW agli strumenti e confezionarli il
prima possibile (vedere sezione [5.5.]).

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

Ispezione e manutenzione

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

® Tali difetti comprendono:

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

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

o Fili non ritorti.
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o

Superfici di taglio danneggiate.

O

Lame di taglio non affilate.

O

Indicazione delle dimensioni mancante.
O Corrosione.
O Scolorimento.
® Le restrizioni applicabili al numero di riutilizzi consentiti sono elencate nella sezione [2.].
® Pulire e disinfettare di nuovo gli strumenti ancora contaminati.
Avvertenze:

® non occorre utilizzare olio per strumenti.

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 sterilizza-
zione in buste di sterilizzazione monouso (confezioni usa e getta) che soddisfino i seguenti requisiti:

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

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

Avvertenze:
® |a sterilizzazione in vassoi senza confezione aggiuntiva non & consentita. La carta per autoclave
nei contenitori & aggiunta solo per una sicurezza supplementare.
Sterilizzazione
Utilizzare esclusivamente i metodi di sterilizzazione elencati di seguito; altri metodi di sterilizzazione
non sono consentiti.
Sterilizzazione a vapore

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

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

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

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

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

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

' L’utilizzo di un metodo gravitazionale meno efficace & consentito se non & disponibile il metodo a vuoto frazionato. Il 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.

20O 18 min. (inattivazione dei proni).
Il metodo gravitazionale non & applicabile all'interno dell'Unione Europea.
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Il metodo di sterilizzazione rapida e il metodo di sterilizzazione di strumenti non confezionati non so-
no consentiti.

La sterilizzazione a calore secco, a radiazione o con I’'uso di formaldeide, ossido di etilene o plasma
non € consentita.

Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto ha dimostrato I'idoneita intrinseca
degli strumenti alla sterilizzazione a vapore efficace utilizzando lo sterilizzatore a vapore HST 6x6x6
(Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) con il metodo del vuoto frazionato e il metodo gravitazionale.
Per la dimostrazione, il laboratorio ha applicato le condizioni tipiche che si riscontrano in ambulatori e
studi dentistici e la procedura descritta sopra.

5.7. 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 I'uso fornite dal produttore delle buste sterili per determinarne la data di scadenza.

6. SMALTIMENTO

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

7. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

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

8. ELENCO DEI SIMBOLI APPLICABILI

Simboli Descrizione

Numero di catalogo:
REF Indica il numero di catalogo del produttore (SKU). Questo simbolo & accompagnato dal numero di catalogo
del produttore, riportato accanto al simbolo.

Data di scadenza:
Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato. Questo simbolo € accompagnato
g da una data che indica che il dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la fine dell'anno, del mese o
del giorno specificati.
La data e riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

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

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

STERILE E Sterilizzato con radiazioni:

Indica un dispositivo medico che € stato sterilizzato mediante irradiazione.

B>

Non sterile:
Indica un dispositivo medico che non ¢ stato sottoposto a un processo di sterilizzazione.

Codice lotto:
LOT Indica il codice del lotto del produttore. Questo simbolo &€ accompagnato dal codice lotto del produttore, ri-
portato accanto al simbolo.

0 D |:| Assortimento:
Indica che la confezione contiene un assortimento di tipi o formati.

Tipo di lima H:
Indica il tipo di strumento.

. Tipo di lima K:
Indica il tipo di strumento.
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Simboli

Descrizione

Tipo di reamer K:
Indica il tipo di strumento.

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

Unita di confezionamento:
Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione. “X” & sostituita dal numero di pezzi contenuti nella confe-
zione.

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

XXX°C
jil Indica che lo strumento puo essere sterilizzato in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) alla temperatura spe-
cificata. "XXX" & sostituito dal valore della temperatura.
Marchio CE:
c € Marchio di conformita CE secondo i requisiti EU MDD/MDR.
0123 Nota: quando & coinvolto un organismo notificato, la marcatura CE € accompagnata dal numero di identifica-

zione (numero a quattro cifre) dello stesso organismo notificato.

Simbolo del materiale:

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

SST: Acciaio inossidabile

NiTi: Nitinol / Nichel-titanio

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

Doppia freccia:
Indica la lunghezza utile di uno strumento.

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

Attenzione:

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

/,
\\

)
)/>/.

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

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

Data data di fabbricazione:
Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. Questo simbolo & accompagnato da una data che indi-
ca la data di fabbricazione. La data é riportata nel formato AAAA-MM-GG (0 AAAA-MM).

FLEO)

G

Paese di produzione:
Indica il Paese di produzione dei prodotti. "CC" & sostituito dal codice del paese a due o tre lettere, come de-
finito nella norma ISO 3166-1.
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AUFBEREITUNG VON VDW MANUAL INSTRUMENTS UND ROOT FILLER
IN UBEREINSTIMMUNG MIT DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDBAR FUR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, /030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM-FEILE (REF. /010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, /040393, /200709)

1. ALLGEMEINE GRUNDPRINZIPIEN

Vorgesehener Anwender:

Endodontische Instrumente dlrfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten oder Endo-
dontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

Bitte priifen Sie die sterilen Verpackungen vor jeder Verwendung stets auf Beschadigungen.
Wenn die Verpackung beschéadigt ist, dirfen die Instrumente nicht verwendet werden. Die Steri-
litdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung getffnet, beschadigt oder durchnésst
ist.

Alle Instrumente, die zur mehrfachen Verwendung vorgesehen sind, missen vor der ndchsten
Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt auch fir die erstmalige Ver-
wendung von Instrumenten, die unsteril geliefert werden, sowie flr steril gelieferte Instrumente,
die zur Wiederverwendung vorgesehen sind. Die griindliche Reinigung und Desinfektion sind un-
abdingbare Voraussetzungen flir eine wirksame Sterilisation.

Nach dem Offnen der Verpackung ist die Sterilit4t nicht mehr gewéhrleistet.

Stellen Sie in Ihrer Verantwortlichkeit flr die Sterilitat der Instrumente stets sicher, dass nur vali-
dierte Methoden fur die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation angewandt werden, dass die
Geréte (Reinigungs- und Desinfektionsautomat, Thermodesinfektor oder Sterilisator) regelmaBig
gewartet und kontrolliert werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehal-
ten werden. Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Handhabung kontaminierter Instru-
mente stets Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Mundschutz.

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

ANMERKUNG: Zum Schutz der Atemwege des Patienten immer mit einem Kofferdam arbeiten.

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

2. BEGRENZUNGEN UND EINSCHRANKUNGEN VON AUFBEREITUNG
UND WIEDERVERWENDUNG:

Die Silikonstopper durfen nicht wiederverwendet werden. Entfernen und entsorgen Sie die Sili-
konstopper nach jeder Verwendung.
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® Der verwendete VDW-Stopper muss wahrend des Vorbereitungsschritts (siehe [5.2.]) entfernt
und entweder vor oder nach der automatisierten Reinigung/Desinfektion durch einen neuen
VDW-Stopper ersetzt werden (Blauer Stopper: REF. V040160, Wei3: REF. V040165, Gelb:
REF. V040166, Rot: REF. V040167, Schwarz: REF. V040168).

® Maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen: 8.

® Gereinigte und unbeschéadigte Instrumente kénnen je nach Abnutzungsgrad bis zu acht Mal ver-
wendet werden. Beschadigte Instrumente sollten sofort entsorgt werden (siehe [5.4.]). Diese ma-
ximale Anzahl der Verwendungen wurde mit den Standardmethoden validiert (automatische Rei-
nigung und Desinfektion, fraktioniertes Vakuumverfahren fir Dampfsterilisation).

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

® Bei bestimmten Anwendungen kénnen die Instrumente das Ende ihrer Lebensdauer vorzeitig er-
reichen. Es wird nicht immer die maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen erreicht.

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

® Bitte vergewissern Sie sich stets, dass die sterile Verpackung/Umbhiillung unbeschadigt ist.
Wenn die Verpackung beschadigt ist, durfen die Instrumente nicht verwendet werden.

® Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung ei-
nes einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgen-
den guten Praktiken:

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

o Verwenden Sie manuelle statt rotierender Feilen.

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

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

o0 Vermeiden Sie die Ubliche reibende, kontinuierliche Rotationsbewegung, besser sind Bewe-
gungen in kleinen Winkeln (feilend, oszillierend wie beim Uhraufziehen oder die Balanced-For-
ce-Technik), um die Biegeermidung der Instrumente durch Rotation zu begrenzen und ihre
Lebensdauer zu verlangern.

3. 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 Reinigungsmittel
werden empfohlen.

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

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

O L&sungsmittel.
o Ole.

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

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

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

4. REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSMITTEL

5.1.

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

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

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

® Es muss mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Abschnitt [3.]).

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

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

® Es darf keine Neutralisation erforderlich sein (Reinigungsmittel).

® Das Reinigungsmittel muss gegebenenfalls fir die Ultraschallreinigung geeignet sein (kein
Schaumen).

® Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel dirfen nicht verwendet werden.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentratio-
nen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie die Mindestanforderungen fir das anschlieBende Spulen
mussen strikt eingehalten werden. Es darf kein Klarspuler verwendet werden.

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

. SCHRITT-FUR-SCHRITT-VERFAHREN

Empfohlene Klassifizierung gemas RKI/BfArM/KRINKO-Richtlinie (nur Deutschland, Verwen-
dungszweck): Kritisch B fiir endodontische Feilen und Kritisch A fiir Wurzelfiiller
Vorbehandlung am Einsatzort

Bei gebrauchten Instrumenten sollte in jedem Fall der Vorbehandlungsprozess durchgefiihrt werden.
Flr neue unsterile Instrumente siehe Abschnitt [5.3.].

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

Um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen am Instrument antrocknen kénnen, und fir eine
bessere Wirksamkeit der nachfolgenden Vorbereitung missen folgende Verfahren angewandt wer-
den:

Schritt 1

FUr jeden Patienten muss ein vorbereiteter Zwischenhalter (REF. V04 0495) mit einer neuen Schaum-
stoffplatte verwendet werden. Der Zwischenhalter muss zu mindestens zwei Dritteln mit Desinfekti-
onsmittel gefillt sein.
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Schritt 2

Legen Sie das Instrument vor der Vordesinfektion/Reinigung und zum Transport in den Zwischenhal-
ter (Mindestlagerungszeit entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektions-
mittels: maximal zwei Stunden).

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

Warnhinweise:

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

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Schritt 4

AnschlieBend mindestens 3-mal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser reinigen, um Verunreinigun-
gen zu entfernen; verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen eine weiche, sau-
bere Biirste oder ein weiches, sauberes Tuch, die nur flr diesen Zweck verwendet werden; niemals
Metallbirsten oder Stahlwolle.

Schritt 5

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

Reinigung und Desinfektion

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

Die manuelle Reinigung und Desinfektion ist im direkten Vergleich mit der automatisierten Methode
weniger effektiv. Diese Methode wird jedoch entsprechend den Anforderungen an ein aufbereitetes
Instrument als wirksam eingestuft. Alle Methoden sind validiert und daher 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:

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

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

Bei der Wahl eines Thermodesinfektors ist Folgendes zu beachten:

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

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

® Das verwendete Programm muss flr die Instrumente geeignet sein und die vorgeschriebenen
Spulzyklen umfassen.

® Zum anschlieBenden Spllen darf nur steriles oder keimarmes (< 10 CFU/ml) und gering endoto-
xinbelastetes (< 0,25 EU/mI) Wasser (idealerweise Ultra-Reinstwasser (URW)) verwendet wer-
den.

® Der Thermodesinfektor muss regelméBig gewartet und kontrolliert werden.
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1) Bringen Sie gegebenenfalls neue VDW-Stopper an den vorgereinigten Instrumenten an oder
belassen Sie den VDW-Stopper an dem neuen, unsterilen Instrument.

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

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

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

) Starten Sie das Programm.

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

Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme (siehe
Abschnitt [5.4.] und [5.5.]), nachdem Sie sie gegebenenfalls an einem sauberen Ort weiter ha-
ben trocknen lassen.

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die grundsétzliche Eignung der In-
strumente flUr die effektive automatisierte Reinigung und Desinfektion mit dem G 7836 CD Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und
dem Reinigungsmittel Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg) nachgewiesen. In dem Labor wur-
de das Programm D-V-MEDIZYM (basierend auf dem Programm DES-VAR-TD (Miele) unter unglins-
tigsten Bedingungen) entsprechend dem oben beschriebenen und auf die Wirksamkeit abzielenden
Vorgehen durchgeflihrt. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Rei-
nigungsmittel Cidezyme (beide Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet. Das Prifverfah-
ren der Reinigung und Desinfektion wurde unter unglinstigsten Bedingungen (niedrige Temperaturen,
geringe Wirkstoffkonzentration, kurze Einwirkzeit und kein Trocknen) durchgefihrt.

Schritt 6: Oder Manuelle Reinigung und Desinfektion - Wenn ein
automatisiertes Verfahren nicht méglich ist
Wenn die manuelle Methode bei unsterilen Instrumenten angewendet wird, missen die Stopper ent-
fernt und gesondert in kleinen Kérben aufbereitet werden.
Manuelle Reinigung:

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

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 zulassig.
3) Legen Sie neue VDW-Stopper in einen Kleinteilekorb mit ausreichend kleiner Maschenweite.

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

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

Manuelle Desinfektion:

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

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

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

9) Uberpriifen Sie das Ergebnis (siehe Abschnitt [5.4.]), bringen Sie VDW-Stopper an den Instru-
menten an und verpacken Sie diese so bald wie moglich (siehe Abschnitt [5.5.]).

Ein unabhangiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente fir eine
wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion mit dem Reinigungsmittel Cidezyme/Enzol und dem
Desinfektionsmittel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Deutschland)) nachgewie-
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sen. Fir diesen Nachweis hat das Labor das oben beschriebene Verfahren angewendet. Zur Vorbe-
handlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet.

Inspektion und Wartung

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

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

o Verfarbung.

® Die Anzahl der zuldssigen Wiederverwendungen ist im Abschnitt [2.] angegeben.
® Noch immer verunreinigte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Warnhinweise:

® Es darf kein Instrumentendl verwendet werden.

Verpackung

Legen Sie das Modul (REF. V040403) in den unteren Bereich der schwarzen Mini-Sterilisationsbox
(REF. V040471) und schlieBen Sie diese mit der passenden Abdeckung. Verpacken Sie die Sterilisati-
onstrays anschlieBend in Einweg-Sterilisationsbeutel (Einwegverpackung), die den folgenden Anfor-
derungen entsprechen:

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

® Geeignet fir die Dampfsterilisation (temperaturbestandig bis 142 °C (288 °F) oder hoher, ausrei-
chende Dampfdurchléssigkeit).

Warnhinweise:

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

Sterilisation
Verwenden Sie nur die unten angegebenen Sterilisationsmethoden.
Dampfsterilisation

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

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

e Validiert in Ubereinstimmung mit DIN EN ISO 17665 (giltige IQ und OQ plus produktspezifische
Leistungsqualifikation (PQ)).

® Die maximale Sterilisationstemperatur von 138 °C (280 °F) darf nicht Uberschritten werden; be-
zliglich der maximalen Sterilisationstemperatur besteht eine Toleranz gemas DIN EN ISO 17665.
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® Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hédngt direkt von Parametern ab, flr die ausschlieB3-

lich der Anwender verantwortlich ist (Bestlickungskonfiguration, Anzahl der Gegensténde und
wie eng beieinander diese geladen werden, Zustand des Sterilisators usw.) und muss deshalb
vom Anwender festgelegt werden. Die Trocknungszeit muss jedoch immer mindestens 20 Minu-
ten betragen.

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

2

3

Das weniger effektive Gravitationsverfahren sollte nur verwendet werden, wenn das fraktionierte Vakuumverfahren nicht
verfligbar 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 fur die Aufbereitung von VDW-Instrumenten effizient und sicher.

Oder 18 Minuten (Prionen-Inaktivierung).

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

Schnellsterilisationsverfahren und Sterilisationsverfahren fur unverpackte Instrumente sind nicht zu-
lassig.

Die HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation und Sterilisation mit Formaldehyd, Ethylenoxid oder
Plasma sind ebenfalls nicht zuléssig.

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente fir eine
wirksame Dampfsterilisation mit dem Dampfsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) zusammen mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dem Gravitationsverfahren nachge-
wiesen. Fur diesen Nachweis hat das Labor typische Bedingungen, wie sie in Kliniken und Zahnarzt-
praxen anzutreffen sind, sowie das oben beschriebene Verfahren angewendet.

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 Lagerung
oder des Transports muss die Aufbereitung wiederholt werden. Bestimmen Sie die Haltbarkeit
der sterilen Verpackung gemaB der Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers.

6. ENTSORGUNG

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

7. WEITERE INFORMATIONEN

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen

Behorde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

® Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung in der benétigten Sprache erhalten

Sie unter dem Punkt ,,Request an IFU* auf unserer Website www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTE DER ANZUWENDENDEN SYMBOLE

Symbole Beschreibung

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

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

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

Siehe Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung:
Weist darauf hin, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss. Neben diesem Symbol
wird mitunter die Adresse der elektronischen IFU-Website angegeben.

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

Unsteril:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.

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

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

Feilentyp H:
Gibt die Art des Instruments an.

Feilentyp K:
Gibt die Art des Instruments an.

Bohrertyp K:
Gibt die Art des Instruments an.

Bei beschéadigter Verpackung nicht benutzen:

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn die Verpackung beschéadigt
oder gedffnet wurde, und dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen sollte, um zusatzliche
Informationen zu erhalten.

_—y Verpackungseinheit:
’ Gibt die in der Packung enthaltene Stiickzahl an. ,X* wird durch die Stlickzahl in der Packung ersetzt.
0K In einem Dampfsterilisator (Autoklaven) bei einer bestimmten Temperatur sterilisierbar:
jil Gibt an, dass das Instrument in einem Dampfsterilisator (Autoklaven) bei der angegebenen Temperatur sterili-
siert werden kann. ,XXX“ wird durch eine Temperaturangabe ersetzt.
CE-Kennzeichnung:
c E CE-Konformitatskennzeichnung gemaB den Anforderungen der EU MDD/MDR.
0123 Anmerkung: Wenn eine benannte Stelle beteiligt ist, wird die CE-Kennzeichnung mit der (vierstelligen) Identifi-

kationsnummer der benannten Stelle versehen.

Materialsymbol:

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

SXXX* wird durch den Buchstabencode des Werkstoffs (z. B. ,SST* fur rostfreien Edelstahl) oder ein Wort

(z. B. ,Latex®) ersetzt.

SST: rostfreier Edelstahl

NiTi: Nitinol/Nickel-Titan

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

Doppelpfeil:
Gibt die Arbeitslénge eines Instruments an.

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

Vorsicht:

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

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

Einfaches Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem.

Herstellungsdatum:

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Bei dem Datum neben dem Symbol han-
delt es sich um das Datum der Herstellung. Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) angege-
ben.
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Symbole

Beschreibung

ke

Land der Herstellung:
Gibt das Land an, in dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ,,CC* wird durch den gemaB ISO 3166-1 aus
zwei oder drei Buchstaben bestehenden Landercode ersetzt.




“ Hersteller

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

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

www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

3
0123
* CE ist nicht anwendbar flir den Zwischenhalter, den Stopper

und alle Sterilisationsboxen
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PROCESAMIENTO DE VDW MANUAL INSTRUMENTS Y ROOT FILLER
EN LINEA CON DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUCCIONES DE USO

APLICABLE A:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

LIMA HEDSTROEM (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. PRINCIPIOS GENERALES

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

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

Compruebe siempre antes de cada uso que el embalaje estéril no esté danado. No utilice los
instrumentos si el embalaje esta dafiado. La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta
abierto, dafiado o mojado.

Todos los instrumentos que van ser reutilizados deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de cada uso. Esto se aplica tanto a los instrumentos suministrados por primera vez en es-
tado no estéril como a los suministrados en estado estéril destinados a ser reutilizados. La lim-
pieza y la desinfeccidn rigurosas son requisitos indispensables para una esterilizacién eficaz.

La esterilidad no se garantiza una vez abierto el envase.

Como parte de su responsabilidad en la esterilizacion de instrumentos, cerciérese siempre de
que solo se empleen métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion validados, de que los
equipos (lavador-desinfectador, desinfectador térmico o esterilizador) reciban un mantenimiento
regular y se inspeccionen peridédicamente y de que se cumplan en todos los ciclos los parame-
tros validados. Por su propia seguridad, use siempre guantes de proteccion, proteccion ocular y
una mascarilla cuando manipule instrumentos contaminados.

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

NOTA: Para proteger las vias respiratorias del paciente, trabaje siempre con un dique de goma.

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

2. LIMITACIONES Y RESTRICCIONES DEL TRATAMIENTO Y LA
REUTILIZACION

No reutilice los topes de silicona. Quite y descarte los topes de silicona después de cada uso.

Durante la fase de preparacién debe retirarse el tope VDW (véase [5.2.]) y sustituirse por un nue-
vo tope VDW antes o después de la limpieza/desinfeccién automatizada (Tope azul:

REF. V040160, Blanco: REF. V040165, Amarillo: REF. V040166, Rojo: REF. V040167, Negro:
REF. V040168).

Numero maximo de ciclos de procesamiento: 8 veces.
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® | os instrumentos que se hayan limpiado y no presenten dafos se pueden utilizar hasta ocho
veces, dependiendo del grado de desgaste. Los instrumentos que presenten defectos deben
desecharse inmediatamente (véase [5.4.]). Este numero maximo de usos ha sido validado con
los métodos estandar (limpieza y desinfeccidén automaticas, método de vacio fraccionado para
esterilizacion con vapor).

® Los instrumentos (solo los reutilizables) se pueden usar varias veces, con el debido cuidado y
siempre y que no estén dafiados ni contaminados. Cada reutilizacién o aplicaciéon de métodos
no validados es responsabilidad exclusiva del usuario.

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

® 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.

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

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

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

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

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

3. INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LA RESISTENCIA DEL
MATERIAL

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

o Fenol.

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

O Aldehidos.
O Sustancias anticorrosivas (especialmente di- o trietanolamina).
O Oxidantes (perdxido de hidrégeno, hipoclorito de sodio de fuerza superior al 5%).

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

O Disolventes.
O Aceites.
Advertencias:

® Nunca limpie los instrumentos, las cajas, los mddulos o el soporte provisional con cepillos me-
talicos o lana de acero.

® Nunca exponga los instrumentos, las cajas, los médulos o el soporte provisional a temperaturas
superiores a 142 °C (288 °F). Es especialmente importante asegurarse de que los productos
que se van a esterilizar no se guardan demasiado cerca de las paredes o de la base del esterili-
zador a vapor (riesgo de temperatura excesiva y deformacion).
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® | a esponja azul del soporte provisional es de un solo uso y no debe limpiarse, desinfectarse ni
esterilizarse.

4. AGENTES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

5.1.

. PROCEDIMIENTO PASO A PASO

Tenga en cuenta lo siguiente a la hora de elegir un limpiador o desinfectante:
® Debe ser adecuado para limpiar y desinfectar instrumentos de metal y plastico.
® No puede contener aldehidos (Cidex OPA esta permitido debido a su férmula especial).
® Deben ser compatibles con los instrumentos (véase el apartado. [3.]).

® Debe utilizarse un desinfectante con eficacia comprobada (aprobacién VAH/DGHM, autoriza-
cién FDA o marcado CE) y este debera ser compatible con el agente de limpieza empleado.

® Sino se utiliza un proceso de desinfeccidn térmica, debera utilizarse también un desinfectante
con eficacia comprobada (aprobacion VAH/DGHM, autorizacion FDA o marcado CE) y este de-
bera ser compatible con el agente de limpieza empleado.

® | a neutralizacion no debe ser necesaria (agente de limpieza).
® FEl agente de limpieza debe ser adecuado para la limpieza por ultrasonidos (no espumante).
® No deben emplearse agentes de limpieza/desinfectantes combinados.

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

Utilice unicamente soluciones recién preparadas y agua con bajo contenido en gérmenes (<10 UFC/
ml); el agua del grifo especialmente dura (=14°dH) no es adecuada para ello (riesgo de residuos cal-
careos).

Clasificacion recomendada conforme a la directiva RKI/BfArM/KRINKO (solo para Alemania,
uso previsto): Critico B para limas endoddnticas y Critico A para obturadores radiculares.
Tratamiento previo en el lugar de uso

En cualquier caso, en los instrumentos usados debera realizarse el proceso de tratamiento previo.
Para los nuevos instrumentos no estériles, véase directamente el apartado [5.3.].

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

Deberan utilizarse los procedimientos siguientes para evitar que se reseque la contaminacién en los
instrumentos y para que la preparacion posterior sea mas eficaz:
Paso 1

Para cada paciente debera utilizarse un soporte provisional preparado (REF. V04 0495) 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 (tiem-
po de almacenamiento minimo segun las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante: max.
2 horas).

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

Advertencias:

® |os instrumentos que hayan entrado en contacto con el desinfectante bajo ninguna circunstan-
cia pueden utilizarse para volver a tratar a un paciente.
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Preparacion previa a la limpieza

Paso 3
Retire el tapdn del instrumento y deséchelo.

Paso 4

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

Paso 5

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

Limpieza y desinfeccion

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

La limpieza y la desinfeccion manuales son menos eficaces en comparacion directa con el método
automatico. Sin embargo, es eficaz segun los requisitos para un instrumento procesado. Todos los
métodos estan validados y por lo tanto son eficientes y seguros para el procesamiento de instrumen-
tos VDW.

Para el reprocesamiento recomendamos usar la caja LavEndo® (REF. V040403) con médulo escalo-
nado mini (REF. V040403).

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

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

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

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

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

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

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

® FEllavador-desinfectador debera someterse regularmente a mantenimiento e inspecciones.

1) Silos hay, coloque nuevos tapones VDW en los instrumentos previamente limpiados o man-
tenga el tapdn VDW en el nuevo instrumento no estéril.

2) Clasifique los instrumentos en los mdédulos escalonados. (REF. V040403).

3) Coloque el médulo endoddntico en la seccion 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.

4) Inserte la caja LavEndo® horizontalmente en el lavador-desinfectador.
5) Inicie el programa.
6) Cuando finalice el programa, retire la caja LavEndo® del lavador-desinfectador.
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7) Una vez retirados y secos, déjelos secar del todo en un lugar limpio en caso necesario y com-
pruebe y embale los instrumentos lo antes posible (véanse los apartados [5.4.] y [5.5.]).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la idoneidad de
los instrumentos para una limpieza y desinfeccion automatizada eficaz utilizando la lavadora-desin-
fectadora G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) y el agente de lim-
pieza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Para demostrar esta eficacia, el laboratorio utilizd
el programa D-V-MEDIZYM (basado en el programa DES-VAR-TD (Miele) en las peores condiciones)
segun el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento previo se utilizé el desinfectante Ci-
dex OPA y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). La
validacién de la limpieza y la desinfeccion se realizd en las peores condiciones (baja temperatura, ba-
ja concentracion de agente, corto tiempo de remojo y sin secado).

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

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

Limpieza manual:

1) Clasifique los instrumentos sin los tapones, en los mdédulos escalonados (REF. V040403).

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

NOTA: No se permite la preparaciéon en el médulo de soporte.
3) Coloque topes VDW nuevos en una cesta para piezas pequenas cuya malla sea suficientemen-
te pequena.

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

5) A continuacién, retire de la solucién de limpieza la caja LavEndo® vy la cesta para piezas pe-
quenas con los topes VDW, si la hay, y aclare con abundante agua al menos 3 veces durante
1 minuto cada vez. 3 x 1 min.

Desinfeccion manual:

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

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

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

9) Compruebe y coloque los tapones VDW en los instrumentos (véase el apartado [5.4.]), y emba-
le los instrumentos lo antes posible (véase el apartado [5.5.]).

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido, ha demostrado la adecuacién in-
trinseca de los instrumentos para la limpieza y la desinfeccion manuales efectivas con el agente de
limpieza Cidezyme/Enzol y el desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Ale-
mania). Para ello, el laboratorio empled el procedimiento descrito anteriormente. En el tratamiento
previo se utilizo el desinfectante Cidex OPA y el agente de limpieza Cidezyme (ambos de John-

son & Johnson GmbH, Norderstedt).

Inspeccion y mantenimiento

Abra las cajas LavEndo® y extraiga los mdédulos escalonados. Compruebe todos los instrumentos,
modulos y cajas LavEndo® después de la limpieza y desinfeccion. Los instrumentos, cajas o0 modu-
los que presenten defectos deberan ser desechados inmediatamente.

® | os defectos pueden ser:
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O Deformacion plastica (p. ej. causada por una temperatura excesivamente alta durante la este-
rilizacion).

O

Rotura.
Pérdida de los cédigos de color o marcado.

Instrumentos doblados.

o O O

Hilos deshilachados.

O

Superficies de corte danadas.
O Hojas de corte no afiladas.
O Ausencia de marca de tamario.
o Corrosion.
O Decoloracion.
® El numero de restricciones para la reutilizacion figuran en el apartado [2.].
® Los instrumentos que sigan contaminados tienen que volver a ser limpiados y desinfectados.
Advertencias:

® No deben utilizarse lubricantes para instrumentos.

Embalaje

Coloque el médulo escalonado (REF. V040403) en la parte inferior de la minicaja de esterilizacion ne-
gra (REF. V040471) y ciérrela con la tapa correspondiente. A continuacion, envase las bandejas de
esterilizacion en bolsas de esterilizacion desechables (envases desechables) que cumplan los si-
guientes requisitos:

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

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

Advertencias:
® No esta permitida la esterilizacion en las bandejas de esterilizacidon sin un embalaje adicional. El
papel para autoclave de las cajas es solamente un refuerzo de seguridad.
Esterilizacion
Use Unicamente los métodos de esterilizacién indicados a continuacion, no se permiten otros méto-
dos de esterilizacion.
Esterilizacion por vapor

® Maétodo de vacio/prevacio fraccionado (al menos tres ciclos de vacio) o método de gravedad'
con suficiente secado de producto.

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

® Validado de conformidad con la norma EN ISO 17665 (cualificacidén de instalacién y cualifica-
cion del funcionamiento validas (IQ y OQ) y cualificacion 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;

® EJtiempo de secado necesario depende directamente de parametros que son responsabilidad
exclusiva del usuario (configuracion de carga, cuantos elementos se cargan y a qué distancia
entre ellos se situan, estado del esterilizador, etc.) y por tanto debe ser establecido por el usua-
rio. No obstante, el tiempo de secado nunca puede ser inferior a 20 minutos.
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. - Tiempo minimo deesterilizacién
Procedimiento de Temperatura de esteriliza- . L
R L . Tiempo de exposicion a la temperatura
esterilizacion cion . Lo
de esterilizacion
Método de vacio/prevacio fraccio- 134 °C (273 °F) 3 minutos®
nado 121 °C (250 °F) 20 minutos
i 134 °C (273 °F) 15 minutos
Método por gravedad'®3 -
121 °C (250 °F) 60 minutos

' El método de gravedad, menos efectivo, solo debe utilizarse si el método de vacio fraccionado no esté 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. (inactivacién de priones).
¥ El método por gravedad no es aplicable en la Union Europea.

Los métodos de esterilizacion y esterilizacion rapida de instrumentos no embalados no estan permiti-
dos.

Tampoco estan permitidas la esterilizacidén por calor seco, la esterilizacién por radiacion ni la esterili-
zacién con formaldehido, éxido de etileno o plasma.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido ha demostrado la adecuacion in-
trinseca de los instrumentos para la esterilizacién por vapor eficaz mediante el método de vacio frac-
cionado y el método de gravedad en el esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund). Para ello, el laboratorio usé condiciones habituales de las clinicas y consultas dentales y
el procedimiento descrito anteriormente.

5.7. 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 fabricante
de la bolsita para determinar la vida util del embalaje estéril.

6. ELIMINACION

® |os instrumentos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la eliminacién
segura de productos punzantes y contaminados.

7. INFORMACION ADICIONAL

® Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-
ridad competente segun la normativa local.

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso en el idioma que desee,

consulte el apartado “Solicitar unas Instrucciones de uso” en la pagina web www.vdw-den-
tal.com/ifu.

8. LISTADO DE SiIMBOLOS APLICABLES

Simbolos Descripcion

Numero de catalogo:
R EF Indica el nimero de catélogo del fabricante (SKU). Este simbolo va acompafnado del nimero de catélogo del
fabricante junto al simbolo.

Fecha de caducidad:
Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe utilizarse. Este simbolo va acompanado de una
fecha para indicar que el producto sanitario no debe utilizarse una vez finalizado el afo, el mes o el dia que in-
dique.

La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Fabricante:
u Indica el fabricante legal del producto sanitario [para un Producto Sanitario]. Indica el productor del kit de tra-
tamiento [para un kit de tratamiento].

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso. Este simbolo puede ir acompafado

D'i] Consultar instrucciones de uso o instrucciones de uso en formato electrénico:
de la direccion electrénica del sitio web de las instrucciones de uso.
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Simbolos

Descripcion

srenie]r]

Esterilizado por irradiacion:
Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado mediante irradiacion.

No estéril:
Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a un proceso de esterilizacion.

Caddigo de lote:
Indica el cédigo de lote del fabricante. Este simbolo va acompafiado del cédigo de lote del fabricante junto al
simbolo.

Surtido:
Identifica que el embalaje incluye un surtido de tipos y tamafios.

Lima tipo H:
Indica el tipo de instrumento.

Lima tipo K:
Indica el tipo de instrumento.

Escariador tipo K:
Indica el tipo de instrumento.

No utilizar si el envase esta danado:
Indica que un producto sanitario que no debe utilizarse si el envase esta dafiado o abierto y que el usuario de-
be consultar las instrucciones de uso para obtener informacién adicional.

-y Unidad de embalaje:
' Indica el nimero de piezas que contiene el embalaje. "X" se sustituye por el nimero de piezas del embalaje.
v Esterilizable en un esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura especifica:
il Indica que el instrumento es esterilizable en un esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura especifica-
da. "XXX" se sustituye por un valor de temperatura.
Marcado CE:
c € Marcado CE de conformidad con los requisitos MDD/MDR de la UE.
0123 Nota: Cuando interviene un organismo notificado, el marcado CE va acompafnado del nimero de identifica-

cién (numero de cuatro digitos) de dicho organismo.

Simbolo del material:

Identifica un material o sustancia que contiene un producto o el material del que esta hecho dicho producto.
“XXX” se sustituye por un coédigo de letra de material (por ejemplo, “SST” para acero inoxidable) o una pala-
bra (por ejemplo, “Latex”).

SST: Acero inoxidable

Nitinol / Niquel Titanio

Producto sanitario:
Indica que este articulo es un producto sanitario.

Doble flecha:
Indica la longitud de trabajo de un instrumento.

PCT Gost:
Indica que el producto cumple con la normativa GOST-R. Gost: Normas Gosudarstvenii o el equivalente ruso
de ANSI.

Precaucion:

Indica que es necesario utilizar el dispositivo con cuidado o actuar con precaucion en las inmediaciones de
donde esta colocado el simbolo, o que la situacion actual requiere la atencién o la actuacién del usuario para
evitar consecuencias no deseadas.

/,
\\

Mantener alejado de la luz solar:
Indica que el producto sanitario debe estar protegido de fuentes de luz. Este simbolo también puede significar
"Mantener alejado del calor".

Sistema unico de barrera estéril:
Indica un sistema Unico de barrera estéril.

Fecha de fabricacion:
Indica la fecha en la que ha sido fabricado el producto sanitario. Este simbolo va acompafado de una fecha
para indicar la fecha de fabricacién. La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

C

2]/

Pais de fabricacion:
Indica el pais de fabricacion del producto. “CC” se sustituye por el cédigo de pais de dos o tres letras defini-
do en la norma ISO 3166-1.




“ Fabricante

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
D-81737 Miinchen

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

www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

ce
0123
* El marcado CE no es aplicable al soporte provisional, al to-

pe ni a las cajas de esterilizacion.
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PROCESSAMENTO DE VDW MANUAL INSTRUMENTS E ROOT FILLER
EM CONFORMIDADE COM A DIN EN ISO 17664/AAMI ST81.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

APLICAVEIS A:

K-REAMER (REF. V010053, /020053, /030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

LIMA HEDSTROEM (REF. V010073, /020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1. PRINCIPIOS GERAIS

e Utilizador previsto:
Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospitalar,

seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como clinicos ge-
rais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

® |Inspecionar sempre a embalagem antes de cada utilizagdo, por forma a garantir que a embala-
gem estéril estd intacta. Ndo usar os instrumentos se a embalagem estiver danificada. A esterili-
dade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molhada.

® Todos os instrumentos que sdo concebidos para reutilizacdo tém de ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de cada utilizacao; isto aplica-se a primeira vez que sdo usados instrumen-
tos fornecidos em condi¢cOes ndo-estéreis e instrumentos fornecidos numa condicao estéril que
sao concebidos para a reutilizagdo. Uma limpeza e uma desinfecao rigorosas sao pré-requisitos
essenciais para uma esterilizacao eficaz.

® A esterilidade ndo é garantida depois da abertura da embalagem.

® No ambito da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos, assegure-se sempre de
que apenas sao utilizados métodos validados de limpeza/desinfecéo e esterilizacdo, de que os
dispositivos (aparelho de lavagem/desinfecao, aparelho de desinfecdo térmica ou esterilizador)
sao frequentemente sujeitos a manutencgao e inspecao e de que os parametros validados sdo
conservados durante cada ciclo. Para sua propria seguranga, use sempre luvas, 6culos e mas-
cara de protecdo quando manipular instrumentos contaminados.

® Adicionalmente, cumpra sempre todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis (recomen-
dacoes de processamento (KRINKO/ RKI/BfArM alemas) e os regulamentos de higiene relativos
ao seu consultério ou ao hospital. Isto aplica-se, em particular, as diretrizes relativas a inativa-
cao de prides.

NOTA: Para protecao das vias respiratérias do paciente, recomendamos que trabalhe sempre com
um dique de borracha.

® Aviso: As instrucdes para o processamento de produtos antes da utilizacado/reutilizagao foram
validadas pela VDW GmbH. Os utilizadores sao os Unicos responsaveis por qualquer incumpri-
mento destas instrucdes e/ou pela utilizacdo de métodos de processamento alternativos. A
VDW GmbH néo se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica
incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador, devido ao incumprimento das instrugdes de uti-
lizacao definidas a seguir. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranca, incluin-
do, entre outras, as definidas neste documento.

2. LIMITAQOESﬂE RESTRICOES SOBRE O PROCESSAMENTO E A
REUTILIZACAO

® Na3o reutilizar os batentes de silicone. Remover e descartar os batentes de silicone apds cada
utilizagao.
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® O émbolo VDW utilizado deve ser removido durante a etapa de preparagao (ver [5.2.]) e substi-
tuido por um novo émbolo VDW antes ou depois da limpeza/desinfecao automatizada (émbolo
azul: REF.V040160, Branco: REF.V040165, Amarelo: REF.V040166, Vermelho: REF.V040167,
Preto: REF.V040168).

® Numero maximo de ciclos de processamento: 8 vezes.

® |Instrumentos limpos e sem danos podem ser utilizados até oito vezes, dependendo do grau de
desgaste. Os instrumentos defeituosos devem ser imediatamente descartados (ver [5.4.]). * Este
numero maximo de utilizacdes foi validado com os métodos standard (limpeza e desinfecao au-
tomatizada, método de vacuo fracionado para a esterilizagao a vapor).

® Os instrumentos (apenas instrumentos reutilizaveis) podem ser reutilizados varias vezes — com
os devidos cuidados e se néo estiverem danificados e contaminados. Cada reutilizagao ou apli-
cacdo de métodos nao validados € da exclusiva responsabilidade do utilizador.

® Algumas aplicagdes podem levar a que os instrumentos atinjam prematuramente o fim da sua
vida util. O nimero maximo de ciclos de processamento ndo serd sempre atingido.

® Exclui-se qualquer responsabilidade pelo ndo cumprimento das presentes instrucdes ou pela
utilizacdo de métodos nao validados para a reutilizacdo de instrumentos.

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

® Para a instrumentacédo de canais extremamente curvos, € mais seguro utilizar a lima apenas pa-
ra a instrumentagdo de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar atencéo as boas
praticas seguintes:

O Utilizar uma lima nova e elimina-la apds o tratamento do canal (utilizagao num unico canal).
o Utilizar limas manuais ao invés de limas rotativas.
o Utilizar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a pecga de trabalho para detetar a presenca dos defeitos indicados
no paragrafo anterior durante a utilizagdo (ou seja, apés cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar pe-
quenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotacao para a direita ou
técnica de forca equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e au-
mentar a sua vida util.

3. INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE A RESISTENCIA DO
MATERIAL

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

o Fenol.

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

O Aldeidos.
O Substéancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina).
0 Oxidantes (peréxido de hidrogénio, hipoclorito de sédio com forca superior a 5%).

0 Os instrumentos em NiTi sé podem ser colocados em oxidantes (hipoclorito de sédio com
forca <5 %) durante 5 minutos, no maximo.

O Solventes.
o Oleos.
Avisos:

® Nunca limpe instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand com escovas metadlicas ou la de
aco.
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® Nunca submeter instrumentos, caixas, médulos ou o Interim Stand a temperaturas superiores a
142 °C (288 °F). E particularmente importante assegurar que os produtos a esterilizar ndo sdo
armazenados demasiado perto das paredes ou da base do esterilizador a vapor (risco de tem-
peratura excessiva e deformacao).

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

4. AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECAO

Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar agentes de limpeza e desinfecao:
® Tém de ser adequados a limpeza e desinfegdo de instrumentos em metal e plastico.

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

® Tem de ser compativel com os instrumentos (consulte a secgao [3.]).

® Tem de ser utilizado um agente desinfetante de eficacia comprovada (homologagéo VAH/
DGHM, aprovacao FDA ou marca CE), que tera de ser compativel com o agente de limpeza uti-
lizado.

® Se nao for aplicado um processo de desinfecdo térmica, também € necessario utilizar um agen-
te desinfetante adequado e de eficacia comprovada (homologagdo VAH/DGHM, aprovacao FDA
ou marca CE) que tera de ser compativel com o agente de limpeza utilizado.

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

® O agente de limpeza, se aplicavel, tem de ser adequado a limpeza ultrassonica (sem formagéo
de espuma).

® N3ao utilize agentes de limpeza/agentes desinfetantes combinados.

As concentracdes, as temperaturas e os tempos de contacto especificados pelo fabricante do agen-
te de limpeza e do agente desinfetante, bem como as especificacdes minimas para o enxaguamento
subsequente, tém de ser rigorosamente cumpridos. Nao utilize auxiliares de enxaguamento.

Usar apenas solugdes preparadas na hora e agua com baixo teor de microrganismos (<10 CFU/ml);
a agua da torneira que é particularmente dura (=14°dH) ndo é adequada para isto (risco de residuos
de calcario).

5. PROCEDIMENTO DETALHADO

Classificacao recomendada de acordo com a diretiva RKI/BfArM/KRINKO (apenas Alemanha,
utilizacao pretendida): Critico B para limas endodénticas e Critico A para enchimentos radicu-
lares.

5.1. Pré-tratamento no local de utilizacado

O processo de pré-tratamento deve ser efetuado nos instrumentos utilizados em todos os casos.
Para novos instrumentos nao esterilizados, consultar diretamente a seccao [5.3.].

Os contaminantes (particularmente residuos de polpa e dentina) ttm de ser removidos imediatamen-
te apods o instrumento ter sido utilizado num paciente (no prazo maximo de 2 horas). Todas as fases
seguintes do processo de preparagao tém de ser efetuadas no mesmo dia.

Tém de ser aplicados os seguintes procedimentos, para assegurar que nenhuma contaminagéo seca
nos instrumentos e tornar mais eficiente a subsequente preparacao:
Etapa 1

Deve utilizar-se um Interim Stand preparado (REF.V04 0495) com um novo disco de esponja para ca-
da paciente. O Interim Stand tem de ser cheio, no minimo, até dois tergos da capacidade com agen-
te desinfetante.
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Etapa 2

Colocar no Interim Stand, antes da pré-desinfecao/limpeza e para transporte (tempo minimo de ar-
mazenamento de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante do desinfetante: max. duas
horas).

Tenha em atengéo que o agente desinfetante utilizado durante o pré-tratamento se destina apenas a
protecdo pessoal e ndo substitui a fase de desinfecao necessaria apds a limpeza.

Avisos:
® [nstrumentos que ja tenham entrado em contacto com agente desinfetante nunca poderao, sob
circunstancia alguma, ser utilizados para tratar novamente um paciente.
Preparacdo anterior a limpeza

Etapa 3
Retire o stop do instrumento e elimine-o.

Etapa 4

De seguida, limpar para remover a contaminagéo sob agua corrente durante, pelo menos, 3 x 1 mi-
nuto; para remover a contaminagcdo manualmente, utilizar uma escova macia e limpa ou um pano
macio e limpo que seja utilizado apenas para essa finalidade; nunca utilizar escovas de metal ou es-
fregdo de arame.

Etapa 5

Assegure-se de que nao ficam residuos ou contaminagao visiveis e repita o processo de pré-limpe-
Za, Se necessario.

Limpeza e desinfecao

Recomendamos um procedimento automatico para limpar e desinfetar os instrumentos. S6 deve re-
correr-se a um método manual, incluindo o banho ultrassénico (consulte abaixo), se nao for possivel
aplicar um método automatizado, uma vez que é menos eficaz e demonstra uma menor reprodutibili-
dade.

A limpeza e desinfegdo manual € menos eficaz quando comparada diretamente com o método auto-
matizado. Contudo, é eficaz de acordo com os requisitos para um instrumento processado. Todos
os métodos sao validados e, portanto, sao eficientes e seguros para o processamento de instrumen-
tos VDW.

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

Avisos:

® Em caso de desinfecao quimica, existe o risco de permanecerem residuos de agente desinfe-
tante nos instrumentos.

Etapa 6: Limpeza/desinfecao automatizada (aparelho de lavagem/desinfecao) -
Procedimento recomendado
Deve ter-se em conta o seguinte ao selecionar um aparelho de lavagem/desinfecéo:

e E imperativo que a eficacia do aparelho de lavagem/desinfegdo tenha sido comprovada (homo-
logacdo DGHM, aprovacao FDA ou marca CE, de acordo com a EN ISO 15883).

® Quando possivel, tem de ser utilizado um programa de desinfegdo 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 enxaguamen-
to preconizados.

® Utilize unicamente agua esterilizada ou com baixos valores de germes (< 10 CFU/ml) e de endo-
toxinas (<0,25 EU/mI) (idealmente, agua altamente purificada (HPW)) para o enxaguamento sub-
sequente.

® O aparelho de lavagem/desinfecéo tem de ser sujeito a manutencgéo e inspegao regular.
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Se disponiveis, colocar novos émbolos VDW nos instrumentos pré-limpos ou manter o émbolo
VDW no novo instrumento néo esterilizado.

Dispor os instrumentos nos médulos step (REF.V040403).

Colocar o médulo endoddntico na seccédo azul inferior da caixa LavEndo® (REF.V040479) e fe-
char (ouvir um clique ao colocar na posicao).
NOTA: ndo é autorizada a preparagcado no médulo compartimentado.

Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de lavagem/desinfegéao.

Inicie o programa.

Depois de finalizado o programa, retirar a caixa LavEndo® do aparelho de lavagem/desinfe-
¢éo.

Verifique e acondicione os instrumentos tao rapidamente quanto possivel depois de os retirar

(consulte a seccgéao [5.4.] e [5.5.]), apods té-los deixado secar adicionalmente num local limpo, se
necessario.

Um laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido demonstrou a sustentabilidade in-
trinseca dos instrumentos para a limpeza e desinfecdo automatizadas eficazes com a maquina de la-
var-desinfetar G 7836 CD (desinfecao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) e o agente de
limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratério usou o programa D-V-MEDIZYM
(baseado no programa DES-VAR-TD (Miele) em condicdes menos favoraveis) de acordo com o pro-
cedimento 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 validacao da desinfecao foram realizadas nas situagdes menos favora-
veis (temperatura baixa, concentracao reduzida do agente, tempo de imersao reduzido e sem seca-

gem).

Etapa 6: Ou limpeza e desinfecao manual - Se o procedimento automatizado
nao for possivel

Se o0 método manual for utilizado para os novos instrumentos nao esterilizados, o émbolo deve ser
removido e processado separadamente no cesto para pecas pequenas.

Limpeza manual:

1)
2)

NOTA: néo é autorizada a preparagado no médulo compartimentado.

3)

4)

Dispor os instrumentos, sem émbolos, nos médulos step (REF.V0404083).

Colocar o médulo endoddntico na seccdo azul inferior da caixa LavEndo® (REF.V040479) e fe-
char (ouvir um clique ao colocar na posicao).

Coloque stops VDW novos num cesto para pecas pequenas, cuja malha tenha um tamanho
suficientemente pequeno.

Inserir a caixa LavEndo® horizontalmente e, se presente, o cesto para pecas pequenas com 0s
émbolos VDW novos no banho de desinfecdo durante o tempo de contacto indicado, garantin-
do que os instrumentos estao suficientemente cobertos.

De seguida, retirar a caixa LavEndo® e, se presente, o cesto para pecas pequenas com 0s
émbolos VDW do banho de limpeza e enxaguar abundantemente com agua durante 3 x 1 min,
no minimo.

Desinfecdo manual:

6)

Introduza a caixa LavEndo® horizontalmente e o cesto para pecas pequenas com os stops no-
vos no banho de desinfecao durante o tempo de contacto preconizado, assegurando que 0s
instrumentos dispdem de cobertura suficiente.

Em seguida, retire a caixa LavEndo® e o cesto para pecas pequenas com os stops do banho
de desinfecéo e enxague abundantemente com agua durante 5 x 1 min, no minimo.

Seque a caixa LavEndo® e o cesto para pecas pequenas com os stops recorrendo a sopra-
gem com ar comprimido filtrado e sem 6leo (ou ar comprimido médico proveniente de uma bo-
tija) e deixando secar adicionalmente em local limpo.

Verificar e encaixar os émbolos VDW (consultar a secgéo [5.5.]) nos instrumentos e acondicio-
nar os instrumentos assim que possivel (ver seccao [5.4.]).
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Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequacao in-
trinseca dos instrumentos para uma limpeza e uma desinfecdo manuais e eficazes, recorrendo ao
agente de limpeza Cidezyme/Enzol e ao agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Alemanha)). O laboratério utilizou o procedimento descrito acima para demonstrar isto.
Para o pré-tratamento, foram utilizados o agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpeza Ci-
dezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Inspecéo e manutencao

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

® Estes defeitos incluem:

o Deformacao plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta du-
rante a esterilizacao).

O Quebra.
O Perda de cor da codificagcdo ou da marcacéo.

O Instrumento arqueado.

O

Fios danificados.
Superficies de corte danificadas.

Laminas de corte rombas.

o O O

Indicacao de tamanho em falta.
o Corroséo.
O Descoloracéo.
® As restricoes numéricas a reutilizagdo estdo enumeradas na seccéo [2.].

® Os instrumentos que ainda estiverem contaminados tém de ser novamente limpos e desinfeta-
dos.

Avisos:

® Nao utilizar lubrificantes de instrumentos.

Acondicionamento

Colocar o médulo step (REF. V040403) na secgéo inferior da mini caixa de esterilizagédo preta
(REF.V040471) e fechar com a tampa correspondente. De seguida, colocar os tabuleiros de esterili-
zagao nas bolsas de esterilizagdo descartaveis (embalagens descartaveis) que cumpram os seguin-
tes requisitos:

® Conformidade com DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

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

Avisos:

® Nao é autorizada a esterilizacdo em bandejas de esterilizagdo sem acondicionamento adicional.
O papel de autoclave nas caixas € apenas para maior segurancga.

Esterilizacao

Utilizar unicamente os métodos de esterilizacao indicados abaixo; ndo sdo permitidos outros méto-
dos de esterilizagao.

Esterilizacao a vapor

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

® Esterilizador a vapor em conformidade com DIN EN 13060 ou DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
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® Validado em conformidade com DIN EN ISO 17665 (qualificagcdes 1Q, OQ e PQ (desempenho
especifico do produto) validas);

® A temperatura maxima de esterilizacdo de 138 °C (280 °F) ndo deve ser ultrapassada; a tempe-
ratura maxima de esterilizacao inclui uma tolerancia de acordo com a DIN EN ISO 17665;

® O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sdo da
exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragdo da carga, quantidade de artigos coloca-
dos e proximidade entre os mesmos, estado do esterilizador, etc.) tendo, consequentemente,
de ser determinado pelo utilizador. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a
20 minutos.

Tempo minimo de esterilizacao
Temperatura de esterilizacdo | Tempo de exposicédo a temperatura de
esterilizacao

Procedimento de
esterilizacao

Método de pré-vécuo/vécuo fraci- 134 °C (273 °F) 3 minutos?

onado 121 °C (250 °F) 20 minutos

i . 134 °C (273 °F) 15 minutos
método da gravidade'®? .

121 °C (250 °F) 60 minutos

' O menos eficaz método da gravidade s6 deve ser utilizado se o método de véacuo fracionado néo 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 sdo validados e, portanto, sdo eficien-
tes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

2 Ou 18 min (inativagéo de prides).
® O método da gravidade ndo é aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

O método de esterilizagdo rapida e o método de esterilizacdo de instrumentos ndo embalados ndo
sdo permitidos.

A esterilizagéo por calor seco, a esterilizagcao por radiacdo e a esterilizagdo com formaldeido, 6xido
de etileno ou plasma também néo sdo autorizadas.

Um laboratério de ensaios independente, homologado e reconhecido demonstrou a adequacéo in-
trinseca dos instrumentos para uma esterilizacdo a vapor eficaz, recorrendo ao esterilizador a vapor
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) juntamente com o método de vacuo fracionado e
o0 método da gravidade. O laboratério aplicou condicdes comuns, caracteristicas de clinicas e con-
sultérios dentarios, bem como o procedimento descrito acima, para demonstrar isto.

Armazenamento e transporte

® ApoOs a esterilizagéo, os dispositivos tém de ser armazenados na embalagem de esterilizagéo e
mantidos secos e sem po. Caso a embalagem fique danificada durante o armazenamento ou
transporte, tem de se repetir o processamento. Consulte as instrugdes de utilizagao 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.

. INFORMACAO ADICIONAL

® (Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® Para obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizagdo, consultar a seccao «Soli-
citar Il» no site www.vdw-dental.com/ifu.

. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS
Simbolos Descricao
Numero do catalogo:
REF Indica o nimero do catdlogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.
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Simbolos

Descricao

Data limite de utilizacao:

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado por uma
data para indicar que o dispositivo médico nao deve ser utilizado apds o final do ano, més ou dia indicados.
A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de
procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

Consultar as instrucoes de utilizagao ou consultar as instrucoes de utilizacao eletronicas:
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢des de utilizagédo. Este simbolo pode ser acompanha-
do pelo endereco eletronico do site da Il.

sreRie] ]

Esterilizado com radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagdo.

=l 3y

Nao esterilizado:
Indica um dispositivo médico que nao foi submetido a um processo de esterilizagao.

-
o
—

Cédigo do lote:
Indica o codigo do lote do fabricante. Este simbolo € acompanhado pelo nimero de lote do fabricante adja-
cente ao simbolo.

=]
]
[

Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.

Lima tipo H:
Indica o tipo de instrumento.

Lima tipo K:
Indica o tipo de instrumento.

Escareador tipo K:
Indica o tipo de instrumento.

@rne

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada:
Indica que um dispositivo médico ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as instrugoes de utilizagdo para obter informagdes adicionais.

-y Embalagem:
’ Indica o nimero de pegas na embalagem. «X» é substituido pelo nimero de pecas contido na embalagem.
v Esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) na temperatura especificada:
il Indica que o instrumento é esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) na temperatura especificada.
«XXX» & substituido por um valor de temperatura.
Marcacao CE:
C € Marcagéo CE de conformidade de acordo com os requisitos MDD/MDR da UE.
0123 Nota: Quando esta envolvido um organismo notificado, a marcagdo CE é acompanhada pelo nimero de iden-

tificagdo (numero de quatro digitos) do organismo notificado.

Simbolo de material:

Identifica um material ou substancia contida num produto ou o material do qual o produto é feito.

«XXX» & substituido pelo cédigo alfabético do material (por exemplo, «<SST» para ago inoxidavel) ou uma pala-
vra (por exemplo, «Latex»).

SST: Aco Inoxidavel

NiTi: Nitinol / Niquel Titanio

MD

Dispositivo Médico:
Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Seta dupla:
Indica o comprimento de trabalho de um instrumento

PCT Gost:
Indica que o produto cumpre os regulamentos GOST-R. Gost: normas Gosudarstvenii ou o equivalente russo
da ANSI.

Atencao:

Indica que é necessdrio cuidado ao operar o dispositivo ou controlo perto de onde o simbolo esté colocado,
ou que a situagéo atual requer uma consciencializagao ou agdo do operador para evitar consequéncias inde-
sejaveis.

Manter afastado da luz solar direta:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegcéo contra fontes de luz. Este simbolo também pode signi-
ficar «Manter afastado do calor».

Sistema de barreira estéril Gnico:
Indica um sistema de barreira estéril Unico.

5O B8]

Data de fabrico:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo € acompanhado por uma data a indicar
a data de fabrico. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).
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Simbolos Descricao

Pais de fabrico:
Indica o pais de fabrico dos produtos. «CC» é substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, confor-
me definido na ISO 3166-1.
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VERWERKING VAN VDW MANUAL INSTRUMENTS EN ROOT FILLER
CONFORM DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

GEBRUIKSINSTRUCTIES

GELDIG VOOR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM-VIJL (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. ALGEMENE PRINCIPES

Beoogde gebruiker:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomge-

ving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals
tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

Controleer voor elk gebruik altijd of de steriele verpakking onbeschadigd is. Gebruik de instru-
menten niet als de verpakking beschadigd is. Steriliteit kan niet gegarandeerd worden als de
verpakking open, beschadigd of vochtig is.

Alle instrumenten die bedoeld zijn voor hergebruik, moeten voor elk gebruik worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt voor instrumenten die voor het eerst in niet-steriele
toestand worden gebruikt en voor in steriele toestand afgeleverde instrumenten die bestemd zijn
voor hergebruik. Een grondige reiniging en desinfectie is een absoluut vereiste voor een effectie-
ve sterilisatie.

Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking eenmaal is geopend.

Om de steriliteit van instrumenten te waarborgen, moet u altijd goedgekeurde reinigings-, desin-
fectie- en sterilisatiemethoden gebruiken en ervoor zorgen dat de apparatuur (reinigings- en
desinfectiemachine, thermische desinfectiemachine of sterilisator) periodiek onderhouden en
gecontroleerd worden en dat de gevalideerde parameters tijdens elke cyclus in acht genomen
worden. Draag voor uw eigen veiligheid altijd beschermende handschoenen, een veiligheidsbril
en een masker wanneer u verontreinigde instrumenten hanteert.

Neem daarnaast altijd de toepasselijke wet- en regelgeving (verwerkingsaanbevelingen van
KRINKO/RKI/BfArM) en de hygiénevoorschriften van uw praktijk of het ziekenhuis in acht. Dit
geldt in het bijzonder voor de richtlijnen rond het onschadelijk maken van prionen.

OPMERKING: Ter bescherming van de luchtwegen van de patiént adviseren we altijd een rubberdam
te gebruiken.

Disclaimer: De instructies voor de verwerking van producten voor het gebruik resp. het herge-
bruik zijn goedgekeurd door VDW GmbH. De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke
afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. VDW
GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade of
letsel dat de gebruiker oploopt en dat direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen
van de hieronder beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige praktijken te han-
teren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden beschreven.

2. BEPERKINGEN EN RESTRICTIES OP VERWERKING EN HERGEBRUIK

Gebruik siliconen stoppen niet opnieuw. Verwijder en gooi siliconen stoppen na elk gebruik weg.

De gebruikte VDW-stopper moet tijdens de voorbereidingsstap worden verwijderd (zie [5.2.]) en
worden vervangen door een nieuwe VDW-stopper, hetzij voor of na automatische reiniging/des-
infectie (blauwe stopper: REF. V040160, wit: REF. V040165, geel: REF. V040166, rood:

REF. V040167, zwart: REF. V040168).

Maximumaantal verwerkingscycli: 8.
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® Gereinigde en onbeschadigde instrumenten kunnen maximaal achtmaal worden gebruikt afhan-
kelijk van de mate van slijtage. Defecte instrumenten moeten onmiddellijk worden weggegooid
(zie [5.4.]). Dit maximumaantal keren van gebruik is goedgekeurd voor de standaardmethoden
(automatische reiniging en desinfectie, gefractioneerde vacuimmethode voor stoomsterilisatie).

® |Instrumenten (alleen herbruikbare instrumenten) kunnen meerdere keren worden gebruikt — zo-
lang ze met zorg behandeld worden en niet beschadigd of verontreinigd zijn. Uitsluitend de ge-
bruiker is verantwoordelijk voor het hergebruik van instrumenten of de toepassing van niet-
goedgekeurde methoden.

® Bepaalde toepassingen kunnen ertoe leiden dat instrumenten vroegtijdig het eind van hun ge-
bruiksduur bereiken. Het maximumaantal verwerkingscycli zal niet altijd gehaald worden.

® Bij niet-naleving van deze gebruiksinstructies of de toepassing van niet-goedgekeurde metho-
den voor het hergebruik van instrumenten wordt elke aansprakelijkheid van de hand gewezen.

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

® Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl te gebruiken voor het
vormgeven van slechts één kanaal, om zo het risico van breuk te verminderen. Neem het vol-
gende in acht:

O Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per kanaal).
O Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.
O Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltransport).

O Controleer tijdens het gebruik van het product het werkende deel visueel op alle bij het vorige
punt genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

O Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan klei-
ne hoekbewegingen (vijlbeweging, roterende oscillerende beweging of 'balanced force'-me-
thode) om de roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en hun verwach-
te bruikbaarheidsduur te verbeteren.

3. BELANGRIJKE INFORMATIE OVER MATERIAALBESTENDIGHEID

® Zorg er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen voor dat ze geen van de volgen-
de stoffen bevatten:

o Fenol.

O Sterke zuren (pH < 6) of sterke alkalién (pH > 8); een neutraal enzymatisch reinigingsmiddel
wordt aanbevolen.

O Aldehyden.
O Anticorrosieve stoffen (vooral di- of tri-ethanolamine).
O Oxidanten (waterstofperoxide, natriumhypochloriet met sterkte > 5%).

O NiTi-instrumenten mogen uitsluitend geplaatst worden in oxidanten (natriumhypochloriet met
sterkte < 5%), waarbij de maximumduur 5 minuten bedraagt.

O Oplosmiddelen.
o Olién.
Waarschuwingen:

® Reinig instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit met een metalen borstel of
staalwol.

® Onderwerp instrumenten, boxen, modules en de interim-standaard nooit aan temperaturen bo-
ven 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 tem-
peraturen en vervorming).
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® De blauwe schuimrubberen inzetschijf voor de interim-standaard mag slechts eenmaal worden
gebruikt en gebruikte blauwe schuimrubberen inzetschijven mogen niet gereinigd, gedesinfec-
teerd of gesteriliseerd worden.

4. REINIGINGS- EN DESINFECTIEMIDDELEN

5.1.

Bij het kiezen van reinigings- en desinfectiemiddelen moet op het volgende worden gelet:

® Ze moeten geschikt zijn voor het reinigen en desinfecteren van metalen en kunststof instrumen-
ten.

® Het desinfectiemiddel mag geen aldehyden bevatten (Cidex OPA is toegestaan vanwege het
speciale recept).

® Ze moeten compatibel zijn met de instrumenten (zie deel [3.]).

® Er moet een desinfectiemiddel worden gebruikt waarvan de effectiviteit is getoetst (VAH/DGHM-
goedkeuring, FDA-goedkeuring of CE-markering). Dit desinfectiemiddel moet compatibel zijn
met het gebruikte reinigingsmiddel.

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

® Neutralisatie moet niet nodig zijn (reinigingsmiddel).

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

. STAP-VOOR-STAP-PROCEDURE

Aanbevolen classificatie volgens richtlijn van KRINKO/RKI/BfArM (uitsluitend Duitsland; be-
oogd gebruik): Critical B voor endodontische vijlen en Critical A voor kanaalvijlen.
Voorbehandeling op de plaats van gebruik

Gebruikte instrumenten moeten altijd voorbehandeld worden.

Raadpleeg voor nieuwe niet-steriele instrumenten rechtstreeks paragraaf [5.3.].

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 voorberei-
dingsproces 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. V04 0495) moet worden voorzien van een nieuwe schuim-
rubberen schijf voor elke patiént. De interim-standaard moet voor ten minste twee derde deel gevuld
worden met desinfectiemiddel.

Stap 2

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

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

Waarschuwingen:
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® |Instrumenten 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
Verwijder de stopper van het instrument en gooi deze weg.

Stap 4

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

Stap 5

Controleer of er geen zichtbare verontreinigingen of resten achterblijven en herhaal indien nodig de
voorreiniging.

Reiniging en desinfectie

We adviseren een automatische reiniging en desinfectie van de instrumenten. Handmatige reiniging
en desinfectie — waaronder een ultrasoonbad — mogen uitsluitend toegepast worden wanneer auto-
matische reiniging en desinfectie niet mogelijk zijn. De handmatige methode is namelijk minder effec-
tief en heeft een lagere reproduceerbaarheid.

Een handmatige reiniging en desinfectie is minder effectief vergeleken met de automatische metho-
de. Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle metho-
den 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-mo-
dule (REF. V040403).

Waarschuwingen:

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

Stap 6: Automatische reiniging/desinfectie (reiniging en desinfectie) -
Aanbevolen procedure

Bij het kiezen van een reinigings- en desinfectiemachine moet gelet worden op de volgende punten:

® De effectiviteit van de reinigings- en desinfectiemachine moet zijn getoetst (DGHM-goedkeuring,
FDA-goedkeuring of CE-markering conform EN ISO 15883).

® FEr moet indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie worden gebruikt
(AO-waarde = 3000 of ten minste vijf minuten op 90 °C; bij oudere apparatuur ten minste 10 mi-
nuten op 93 °C).

® Het gebruikte programma moet geschikt zijn voor de instrumenten en de voorgeschreven spoel-
cycli bevatten.

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

® De reinigings- en desinfectiemachine moet periodiek onderhouden en gecontroleerd worden.

1) Steek indien aanwezig nieuwe VDW-stoppers op de voorgereinigde instrumenten of laat de
VDW-stopper op het nieuwe niet-steriele instrument.

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

3) Plaats de endomodule in het blauwe onderste deel van de LavEndo® box (REF. V040479) en
sluit deze (klik vast).
OPMERKING: Voorbereiding in de houdermodule is niet toegestaan.

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

6) Haal na afloop van het programma de LavEndo®-box uit de reinigings- en desinfectiemachine.
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7) Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat ze eruit gehaald zijn (zie paragraaf
[5.4.] en [5.5.])). 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-wasmachine desinfector (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) en
het Neodisher Medizym reinigingsmiddel (Dr. Weigert, Hamburg). Het laboratorium gebruikte het pro-
gramma D-V-MEDIZYM (gebaseerd op het programma DES-VAR-TD (Miele) onder de meest extreme
omstandigheden) volgens de hierboven beschreven procedure om deze effectiviteit aan te tonen. Het
desinfectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor de voorbehandeling. De validatie van reiniging en desinfectie
werd uitgevoerd onder de meest extreme omstandigheden (lage temperatuur, lage concentratie van
het middel, korte inweektijd en zonder te drogen).

Stap 6: Of handmatige reiniging en desinfectie — Als een geautomatiseerde
procedure niet mogelijk is

Als de handmatige methode wordt gebruikt voor nieuwe niet-steriele instrumenten, moet de stopper
worden verwijderd en afzonderlijk worden verwerkt in een mand voor kleine onderdelen.

Handmatige reiniging:
1) Sorteer de instrumenten, zonder stoppers, in de 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 nieuwe VDW-stoppers in een mand voor kleine onderdelen waarvan de mazen fijn ge-
noeg zijn.

4) Plaats de LavEndo®-box horizontaal en, indien aanwezig, de mand voor kleine onderdelen met
de nieuwe VDW-stoppers gedurende de voorgeschreven contacttijd in het desinfectiebad. Zorg
dat de instrumenten voldoende bedekt zijn.

5) Haal vervolgens de de LavEndo®-box en, indien aanwezig, de mand voor kleine onderdelen
met daarin de VDW-stoppers uit het reinigingsbad en spoel ze ten minste 3 x 1 minuut grondig
schoon met water.

Handmatige desinfectie:

6) Plaats de LavEndo®-box horizontaal en de mand voor kleine onderdelen met de nieuwe stop-
pers de voorgeschreven contacttijd in het desinfectiebad. Zorg dat de instrumenten voldoende
bedekt zijn.

7) Haal vervolgens de LavEndo®-box en de mand voor kleine onderdelen met de stoppers uit het
desinfectiebad en spoel ze ten minste 5 x 1 minuut grondig schoon met water.

8) Blaas de LavEndo®-box en de mand voor kleine onderdelen met de stoppers droog met olie-
vrije, gefilterde perslucht (of medische perslucht uit een spuitbus) en laat ze op een schone
plaats opdrogen.

9) Controleer (zie paragraafl [5.4.]), bevestig VDW-stoppers op de instrumenten en verpak de in-
strumenten zo snel mogelijk (zie paragraaf [5.5.]).

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten
intrinsiek geschikt zijn voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie met het reinigingsmid-
del Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Duitsland)). Het laboratorium heeft van de hierboven beschreven procedure gebruikgemaakt om dit
aan te tonen. Het desinfectiemiddel Cidex OPA en het reinigingsmiddel Cidezyme (beide van John-
son & Johnson GmbH, Norderstedt) zijn gebruikt voor de voorbehandeling.

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:
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O Plastische vervorming (bijv. als gevolg van een uitzonderlijk hoge temperatuur tijdens de steri-
lisatie).

O Breuk.
O Verdwenen kleurcodering of -markering.
O Verbogen instrument.
O Beschadigde schroefdraad.
O Beschadigde snijvlakken.
O Stompe snijbladen.
O Ontbrekende maataanduiding.
o Corrosie.
O Verkleuring.
® Numerieke beperkingen op hergebruik staan vermeld onder paragraaf [2.].

® |nstrumenten die nog steeds verontreinigd zijn, moeten opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd
worden.

Waarschuwingen:

® |nstrumenten mogen niet behandeld worden met smeermiddelen.

Verpakking

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 sterilisatiebakken vervol-
gens in wegwerpsterilisatiezakjes (wegwerpverpakking) die voldoen aan de volgende eisen:

® In overeenstemming met DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

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

Waarschuwingen:

e Sterilisatie in de sterilisatiebakken zonder aanvullende verpakking is niet toegestaan. Het auto-
claafpapier in de boxen is uitsluitend bedoeld voor extra veiligheid.

Sterilisatie

Gebruik alleen de onderstaande sterilisatiemethoden; andere sterilisatiemethoden zijn niet toege-
staan.

Stoomsterilisatie

® Methode met gefractioneerd vaculiim/prevacuiim (minimaal drie vacuimcycli) of zwaartekracht-
methode’ (verdringing van lucht door stoom) met voldoende droogtijd.

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

® In overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldig IQ en OQ plus productspecifieke prestatie-
beoordeling (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 ge-
bruiker verantwoordelijk is (bijv. staat van de sterilisator en de opstelling, hoeveelheid en onder-
linge afstand van de te steriliseren instrumenten), en moet daarom door de gebruiker bepaald
worden. De droogtijd mag echter nooit minder dan 20 minuten bedragen.

Minimale sterilisatietijd

Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Blootstellingstijd aan sterilisatietempe-
ratuur
Methode met gefractioneerd vacu- 134 °C (273 °F) 3 minuten?

{im/prevaculim 121 °C (250 °F) 20 minuten
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Minimale sterilisatietijd
Sterilisatieprocedure Sterilisatietemperatuur Blootstellingstijd aan sterilisatietempe-
ratuur
134 °C (273 °F) 15 minuten
Zwaartekrachtmethode'#3 -
121 °C (250 °F) 60 minuten

' De minder effectieve zwaartekrachtmethode mag uitsluitend gebruikt worden als de methode met gefractioneerd vacuim
niet beschikbaar is. De zwaartekrachtmethode is minder effectief vergeleken met de methode met gefractioneerd vacuim.
Deze voldoet echter aan alle eisen die worden gesteld voor een verwerkt instrument. Alle methoden zijn goedgekeurd,
waardoor ze efficiént en veilig zijn voor het verwerken van VDW-instrumenten.

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

Snelle sterilisatiemethode en de sterilisatiemethode van onverpakte instrumenten zijn niet toege-

staan.

Heteluchtsterilisatie, sterilisatie met straling en sterilisatie met formaldehyde, ethyleenoxide of plasma
zijn ook niet toegestaan.

Een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium heeft vastgesteld dat de instrumenten
intrinsiek geschikt zijn voor een effectieve stoomsterilisatie met de stoomsterilisator HST 6x6x6 (Zir-
bus Technology GmbH, Bad Grund) in combinatie met de methode met gefractioneerd vacuiim/en de
zwaartekrachtmethode. Het laboratorium heeft de test uitgevoerd onder de in klinieken en tandarts-
praktijken gebruikelijke omstandigheden en gebruikgemaakt van de hierboven beschreven procedure
om dit aan te tonen.

5.7. Opslag en vervoer

® Na de sterilisatie moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking opgeslagen en droog en
stofvrij bewaard worden. In geval van beschadiging van de verpakking tijdens opslag of vervoer,
moet de verwerking worden herhaald. Controleer de door de fabrikant aangegeven uiterste ge-
bruiksdatum van de steriele verpakking.

6. AFVALVERWIJDERING

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

7. AANVULLENDE INFORMATIE

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

® Om een gratis gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing in de juiste taal te krijgen, zie para-
graaf "Een gebruiksaanwijzing aanvragen" op de website www.vdw-dental.com/ifu.

8. LIUST MET TOEPASSELIJKE SYMBOLEN

mbo- I
Symbo Omschrijving
len
Catalogusnummer:
HEF geeft het catalogusnummer (SKU) van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van het catalogusnummer

van de fabrikant naast het symbool.

=

Houdbaarheidsdatum:

geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt. Dit symbool gaat verge-
zeld van een datum om aan te geven dat het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt na het einde
van het weergegeven jaar, de maand of de dag.

De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Fabrikant:
geeft de legale fabrikant van het medische apparaat aan [voor een medisch apparaat]. Geeft de producent van
het procedurepakket aan [voor een procedurepakket].

ol
(T3]

Raadpleeg de gebruiksinstructies of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing:
geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies moet raadplegen. Dit symbool kan vergezeld gaan van het
adres van de elektronische IFU-website.

Gesteriliseerd met behulp van straling:
geeft een medisch apparaat aan dat is gesteriliseerd met behulp van bestraling.
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Symbo-
len

Omschrijving

Niet steriel:
geeft een medisch apparaat aan dat niet is onderworpen aan een sterilisatieproces.

Batchcode:
geeft de batchcode van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van de batchcode van de fabrikant
naast het symbool.

Assortiment:
geeft aan dat de verpakking een assortiment van verschillende typen en verschillende maten bevat.

Vijltype H:
geeft het type instrument aan.

Vijltype K:
geeft het type instrument aan.

Ruimertype K:
geeft het type instrument aan.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is:
geeft aan dat een medisch apparaat niet gebruikt mag worden als de verpakking beschadigd of geopend is en
dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen voor aanvullende informatie.

) Verpakkingseenheid:
’ geeft het aantal artikelen in de verpakking aan. "X" wordt vervangen door het aantal stuks in de verpakking.
pov— Steriliseerbaar in een stoomsterilisator (autoclaaf) op de aangegeven temperatuur:
jil geeft aan dat het instrument steriliseerbaar is in een stoomsterilisator (autoclaaf) bij de gespecificeerde tempe-
ratuur. “XXX” wordt vervangen door een temperatuurwaarde.
CE-markering:
C € CE-markering van conformiteit volgens Europese MDD/MDR-vereisten.
0123 Opmerking: Wanneer het een aangemelde instantie betreft, gaat de CE-markering vergezeld van het identifi-

catienummer (viercijferig nummer) van de aangemelde instantie.

Materiaalsymbool:

identificeert een materiaal of stof in een product of het materiaal waarvan het product is gemaakt.

"XXX" wordt vervangen door een materiaallettercode (bijv. "SST" voor roestvrij staal) of een woord (bijv. "La-
tex").

SST: roestvrij staal

NiTi: Nitinol / Nikkel Titanium

Medisch apparaat:
geeft aan dat het product een medisch apparaat is.

Dubbele pijl:
geeft de werklengte van een instrument aan

PCT Gost:
geeft aan dat het product voldoet aan de GOST-R-eisen. Gost: Gosudarstvenii Standards ofwel de Russische
equivalent van ANSI.

Let op:

geeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het bedienen van het apparaat of de bediening in de buurt van de
plaats waar het symbool is geplaatst, of dat de huidige situatie de volledige aandacht van de gebruiker vereist
of dat deze actie moet ondernemen om ongewenste gevolgen te voorkomen.

Uit de buurt van zonlicht houden:
geeft een medisch apparaat aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen. Dit symbool kan ook bete-
kenen "Blijf uit de buurt van hitte".

Enkel steriel barriéresysteem:
geeft een enkelvoudig steriel barrieresysteem aan.

Productiedatum:
geeft de datum aan waarop het medische apparaat is vervaardigd. Dit symbool gaat vergezeld van een datum
om de productiedatum aan te geven. De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Land van productie:
geeft het land van vervaardiging van de producten aan. "CC" wordt vervangen door de twee- of drieletterige
landcode zoals gedefinieerd in ISO 3166-1.
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BEARBETNING AV VDW MANUAL INSTRUMENTS OCH ROOT FILLER
I LINJE MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

ANVANDARINSTRUKTIONER

GALLER FOR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, /030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM-FIL (REF. V010073, V020073, V030073, /040373, \/200707)

ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, /040393, /200709)

1. GENERELLA PRINCIPER

Avsedd anvéndare:

Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljer eller sjukhusmiljéer, enligt bepro-
vad dental praxis, av kvalificerade tandvéardspecialister sdsom bade tandlakare och endodonto-
loger samt tandvardsassistenter.

Kontrollera alltid férpackningen fore varje anvandning sa att sterila forpackningar ar oskadade.
Anvand inte instrumenten om férpackningen &r skadad. Sterilitet kan inte garanteras om for-
packningen ar 6ppen, skadad eller vat.

Alla instrument som &r avsedda for ateranvandning maste rengoéras, desinficeras och steriliseras
fére varje anvandning. Detta galler forstagangsinstrument som levereras i icke-sterilt skick och
instrument som levereras i sterilt skick som ar avsedda for ateranvandning. Noggrann rengoring
och desinficering &r nddvandig for effektiv sterilisering.

Steriliteten garanteras inte da férpackningen val har 6ppnats.

Som en del av ditt ansvar for att instrumenten &r sterila, se alltid till att endast validerade meto-
der fér rengdring/desinfektion och sterilisering anvénds, att enheter (disk- och spoldesinfektor,
termisk desinfektor eller sterilisator) regelbundet underhélls och inspekteras och att de validera-
de parametrarna underhalls under varje cykel. For din egen sékerhet ska du alltid ha pa dig
handskar, skyddsglaségon och ett munskydd vid hantering av kontaminerade instrument.

Dessutom ska man alltid félja all tillampliga nationell lagstiftning (KRINKO/ RKI/BfArM-bearbet-
ningsrekommendationer) och regelverk om hygien relaterade till din praktik eller sjukhuset. Detta
galler sarskilt riktlinjerna for prioninaktivering.

OBS: For att skydda patientens luftvagar, arbeta alltid med en gummidamm.

Ansvarsfriskrivning: Instruktionerna for att bearbeta produkter innan anvandning/ateranvandning
har har validerats av VDW GmbH. Anvandarna &r ensamma ansvariga om de inte féljer dessa in-
struktioner och/eller anvander sig av andra steriliseringsmetoder. VDW GmbH tar inte pa sig na-
got ansvar vid person- eller sakskador eller annat juridiskt ansvar direkt eller indirekt av anvan-
daren pa grund av att den avviker fran de instruktioner for anvdndning som anges nedan. An-
vandaren ska f6lja sdker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som
anges i detta dokument.

2. I?EGRANSNINGAR OCH RESTRIKTIONER FOR BEARBETNING OCH
ATERANVANDNING

Ateranvand inte silikonstoppen. Silikonstoppen ska tas bort och slangas efter varje anvandning.

Den VDW-propp som anvands maste tas bort under forberedelsesteget (se [5.2.]) och erséttas
med ett nytt VDW-stopp antingen fore eller efter automatisk rengoring/desinfektion (Blatt stopp:
REF. V040160, Vit: REF. V040165, Gul: REF. V040166, Rod: REF. V040167, Svart:

REF. V040168).

Max. antal steriliseringscykler: 8.
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® Rengjorda och oskadade instrument kan anvéandas upp till 4tta ganger beroende pa slitagegra-
den. Defekta instrument ska omedelbart kasseras (se [5.4.]). Maximalt antal anvandningar har
validerats med standardmetoderna (automatiserad rengdring och desinficering, fraktionerad va-
kuummetod for angsterilisering).

® Instrument (endast ateranvandbara instrument) kan ateranvandas flera ganger - med omsorg
och om de inte ar skadade och kontaminerade. Alla anvandare &r ansvariga for varje ateran-
vandning eller tillampning av icke-validerade metoder.

® Vissa tillampningar kan leda till att instrumentens livslangd uppnas i fortid. Max. antal sterilise-
ringscykler uppnas inte alltid.

e Allt ansvar friskrivs vid underlatenhet att félja dessa instruktioner eller anvandning av ej validera-
de metoder for teranvandning av instrument.

® Se alltid till att sterila férpackningar/omslag ar oskadda. Anvand inte instrumenten om férpack-
ningen ar skadad.

® FOor att forma extremt bdjda kanaler &r det sékrare att anvanda fyliningen bara for att forma en
kanal sa att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa foljande goda praxis:

O Anvand en ny fylining och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning enbart
till en kanal).

O Anvéand manuella i stallet fér roterande filar.
o Anvand sma, flexibla eller/och NiTi-fyliningar (detta hjélper till att undvika kanaltransport).

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregdende stycke un-
der anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

o Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istéllet sma vinkelrorel-
ser (fyllningningsrorelse, den svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med
balanserad kraft) for att begransa rotationsbéjningsutmattning pa instrumentet samt 6ka de-
ras férvantade livslangd.

3. VIKTIG INFORMATION OM MATERIALMOTSTAND

® Nar du ska valja rengdrings- och desinficeringsmedel, se till att de inte innehaller ndgot av fol-
jande @mnen:

o Fenol.

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

O Antikorrosiva @mnen (sérskilt di- eller trietalonamin).

O Oxidanter (kvaveperoxid, natriumhypoklorit med en styrka dver 5 %).

o NiTi-instrument far endast séttas i oxidanter (natriumhypoklorit med <5 % styrka) i maximalt
5 minuter.

O L&sningsmedel.

o OQOljor.

Varningar:
® Rengor aldrig instrument, I&dor, moduler eller mellanlagring med metallborstar eller stalull.

e Utsatt aldrig nagra instrument, boxar, moduler eller det provisoriska stativet for temperaturer
Over 142 °C (288 °F). Det ar sarskilt viktigt att sékerstalla att produkterna som ska steriliseras in-
te forvaras for néra véggarna eller botten pa angsterilisatorn (risk for Gverdriven temperatur och
deformering).

® Insatsen i bla skumplast fér den det provisoriska stativet far endast anvandas en gang och far
varken rengoras/desinficeras eller steriliseras.
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RENGORINGS- OCH DESINFICERINGSMEDEL

Foéljande maste beaktas vid val av rengérings- och desinficeringsmedel:
® De maste vara lampliga for desinficering av instrument i metall och plast.
e Desinficeringsmedlet maste vara aldehydfritt (Cidex OPA &r tillatet pga. det speciella receptet).
® Det maste vara kompatibelt med instrumenten (se avsnittet [3.]).

® Ett desinficeringsmedel med konstaterad effektivitet (VAH/DGHM-godkénnande, FDA-godkan-
nande eller CE-markning) méaste anvandas och det maste vara kompatibelt med det rengorings-
medel som anvéands.

® Om en termisk desinficeringsprocess inte anvénds ska lampligt desinficeringsmedel med kon-
staterad effekt anvandas (VAH/DGHM godkéannande, FDA-godkénnande eller CE-markning) och
detta maste vara kompatibelt med det rengéringsmedel som anvands.

® Neutralisering ska inte behdvas (rengéringsmedel).

® Rengoringsmedlet, om sadant anvands, maste vara lampligt fér ultraljudsrengdring (ingen skum-
bildning).

e Kombinerade rengéringsmedel/desinficeringsmedel far inte anvandas.

Koncentration, temperatur och tider som specificerats av tillverkaren av rengérings- och desinfice-
ringsmedlet liksom minimikraven for efterféljande spolning maste foljas noga. Skdljhjalpmedel ska in-
te anvandas.

Anvand endast nypreparerade I6sningar och vatten med lag bakteriehalt (<10 CFU/mI); kranvatten
som ar extra hart (=14°dH) ar inte lampligt for detta (risk for kalkavlagringar).

.PROCEDUR STEG FOR STEG

Rekommenderad klassificering enligt RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (endast Tyskland, avsedd
anvandning) Kritisk B fér endodontiska filer och Kritisk A for rotfylimedel.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

Forbehandlingsprocessen ska utféras pa anvanda instrument i alla fall.

For nya icke-sterila instrument, se avsnittet [5.3.].

Kontaminanter (sérskilt pulpa och dentinrester) maste genast tas bort efter att instrumentet har an-
vants pa en patient (inom hogst 2 timmar). Alla ytterligare steg i beredningsprocessen maste utféras
pa samma dag.

Foljande forfaranden maste foljas for att sékerstélla att ingen kontaminering kan torka pé& instrumen-
ten och for att gora efterfdljande beredning mer effektiv:

Steg 1

En forberedd interimstativ (REF. V04 0495) med en ny skumskiva maste 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 for transport (minimal forva-
ringstid i enlighet med desinficeringsmedeltillverkarens bruksanvisning: max tva timmar).

Observera att desinficeringsmedlet som anvands under férbehandling &r endast till fér personligt
skydd och kan inte erséatta de desinficeringssteg som kravs efter rengéring.

Varningar:

e Under inga omstandigheter far instrument som redan varit i kontakt med desinfektionsmedel an-
vandas for att behandla en patient igen.

Forberedelser innan rengdring
Steg 3

Ta bort stoppet fran instrumentet och kassera det.
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Steg 4

Rengdr sedan och ta bort kontamination under rinnande vatten i minst 3 x 1 minut; for att ta bort kon-
taminationen manuellt, anvénd en mjuk, ren borste eller en mjuk, ren trasa som endast anvands for
detta syfte; anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Steg 5

Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa férrengéringen vid be-
hov.

Rengdring och desinficering

Vi rekommenderar en automatiserad procedur for rengéring och desinficering av instrumenten. En
manuell metod inklusive ett ultraljudsbad ska endast anvdndas om det inte &r mdjligt att anvénda en
automatiserad metod, eftersom detta &r mindre effektivt och ge en lagre reproducerbarhet.

Manuell rengéring och desinficering ar mindre effektiv i direkt jamférelse med den automatiska meto-
den. Det ar dock effektivt enligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder ar validerade och
darfor effektiva och sékra for sterilisering av VDW-instrument.

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

Varningar:

e Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedel sitter kvar pa instru-
menten.

Steg 6: Automatisk rengoring/desinfektion (tvatt-desinfektor) -
rekommenderad procedur
Foljande maste beaktas vid val av disk- och spoldesinfektor:

e Effektiviteten hos tvatt-desinfektorn maste vara verifierad (DGHM-godkannande, FDA-godkan-
nande eller CE-markning i enlighet med EN ISO 15883).

® Om mojligt ska ett testat termiskt desinfektionsprogram anvéndas (A0 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 féreskrivna skolj-
cykler.

e Endast vatten som &r sterilt eller med 18g bakteriehalt (<10 CFU/mI) och lagendotoxin (<0,25 EU/
ml) (helst hogrent vatten, HPW) far anvandas vid efterféljande spolning.

e Tvatt-desinfektorn maste underhallas och inspekteras regelbundet.

1) Satt nya VDW-stopp pa de fortvattade instrumenten eller behall de pa det nya icke-sterila in-
strumentet.

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

3) Placera endomodulen i den bl& nedre delen av LavEndo®-boxen (REF. V040479) och sténg
den (klicka pa plats).
OBS: Beredning i uttagsmodulen &r inte tillaten.

N

Satt in LavEndo®-boxen horisontellt i diskdesinfektorn.

a

Starta programmet.
Ta LavEndo®-boxen fran diskdesinfektorn efter att programmet har avslutats.

J oo s

Kontrollera och forpacka instrumenten sa snart som mojligt efter att ha tagit bort dem (se av-
snitt [5.4.] och [5.5.]), efter att ha latit dem torka ytterligare pa en ren plats om sa &r nédvandigt.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat instrumentens inneboende lamplighet
for effektiv automatiserad rengdring och desinficering med hjalp av G 7836 CD disk- och spoldesin-
fektor (termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) och rengéringsmedlet Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet anvande programmet D-V-MEDIZYM (baserat pa pro-
grammet DES-VAR-TD (Miele) under samsta tankbara férhallanden) enligt forfarandet som beskrivs
ovan for att demonstrera denna effektivitet. Desinficeringsmedlet Cidex OPA och rengéringsmedlet
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Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvandes for forbehandling. Rengo-
rings- och desinficeringsvalideringen utférdes under sémsta tankbara férhallanden (Iag temperatur,
lag koncentration av medel, kort blétlaggningstid och ingen torkning).
Steg 6: Eller manuell reng6ring och desinficering om automatisk procedur ar
inte majlig
N&r den manuella metoden anvénds fér nya icke-sterila instrument ska stoppen tas bort och bearbe-
tas separat i korgen for till smadelarna.
Manuell rengdring:

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

2) Placera endomodulen i den bla nedre delen av LavEndo®-boxen (REF. V040479) och stang
den (klicka pé plats).
OBS: Beredning i uttagsmodulen &r inte tillten.
3) Satt nya VDW-stopp i en korg for smadelar med tillrackligt liten maskstorlek.

4) Satt i LavEndo®-boxen horisontellt och anvand vid behov korgen till smadelarna med nya
stopp i rengdringsbadet for féreskriven tid, for att sakerstalla att instrumenten ar helt tackta.

5) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen fran rengéringsbadet
och spola noga med vatten i minst 3 x 1 min.

Manuell desinficering:

6) Satt in LavEndo®-boxen horisontellt och korgen for smadelar med de nya stoppen i desinfek-
tionsbadet under foreskriven kontakttid. Se till att instrumenten ar helt tackta.

7) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen fran desinfektionsbadet
och spola noga med vatten i minst 5 x 1 min.

8) Torka LavEndo®-boxen och korgen for smadelar med stoppen genom att bldsa dem med olje-
fri, filtrerad tryckluft (eller medicinsk tryckluft fran flaska) och lat sedan torka ytterligare i ett rent
utrymme.

9) Kontrollera (se avsnittet [5.4.]), och sétt pa VDW-stopp pa instrumenten och forpacka instru-
menten sa snart som majligt (se avsnittet [5.5.]).

En oberoende, ackrediterad, erkénd och laboratorietestad metod som demonstrerat dessa intrikata
lAmpliga instrument for effektiv manuell rengdring och desinficering genom att anvénda ett rengd-
ringsmedel som Cidezyme/Enzol och ett desinficeringsmedel som Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvénde férfarandet ovan for att bevisa detta. Desinfice-
ringsmedlet Cidex OPA och rengdringsmedlet Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Nor-
derstedt) anvandes for forbehandling.

Inspektion och underhall

Oppna LavEndo®-boxarna och ta bort stegmodulerna. Kontrollera alla instrument, moduler och
LavEndo®-boxar efter rengodring/desinficering. Defekta instrument, boxar och moduler ska kasseras
omedelbart.

® Dessa defekter omfattar:
O Deformerad plast (t.ex. orsakad av mycket hdg temperatur under sterilisering).
O Brott.

O

Forlust av fargkodning eller markning.
Bojt instrument.

Otvinnade tradar.

o O O

Skadade skarytor.
Slda skarblad.

O

O Storleksméarkning saknas.
O Korrosion.

O Missfargning.
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Numeriska begrénsningar for ateranvandning listas i avsnittet [2.].

Instrument som fortfarande ar kontaminerade ska rengéras och desinficeras igen.

Varningar:

Instrumentsmorjmedel far inte anvandas.

5.5. Forpackning

Placera stegmodulen (REF. V040403) i den nedre delen av den svarta miniboxen for sterilsering
(REF. V040471) och stédng med det tillhérande locket. Férpacka sedan steriliseringsbrickorna i en-
gangssteriliseringspasar (engangsforpackningar) som uppfyller féljande krav:

Overensstammelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Lampliga for angsterilisering (tal temperaturer upp till 142 °C (288 °F) eller mer, tillracklig vatten-
angegenomtranglighet).

Varningar:

Sterilisering pa steriliseringsbrickor utan ytterligare forpackning &r inte tillaten. Autoklaverings-
pappret i boxarna ar endast till for ytterligare sakerhet.

5.6. Sterilisering

Anvand nedanstdende sterliseringsmetoder; all annan sterilisering ar otillaten.

i\ngsterilisering

Fraktionerad vakuum-/férvakuum-metod (minst tre vakuumcykler) eller tyngdpunktsférskjut-
ningsmetod' med tillracklig torkning av produkten.

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

Validerad enligt DIN EN ISO 17665 (giltig IQ och OQ plus produktspecifik prestandakvalificering
(PQ)).

Maximal steriliseringstemperatur p& 138 °C (280 °F) far inte 6verskridas; maximal steriliserings-
temperatur omfattar en tolerans enligt DIN EN ISO 17665.

Torktiden som faktiskt krévs beror direkt pa de parametrar som anvéndaren ensam ar ansvarig
for (lastningskonfigurationen, hur manga varor som lastas och hur néra varandra de &r lastade,
tillstdndet for autoklaven, etc.) och méaste darfor faststallas av anvandaren. Men torktiden far
aldrig understiga 20 minuter.

Minimal steriliseringstid

Steriliseringsforfarande Steriliseringstemperatur Exponeringstid vid steriliseringstempe-
ratur
Fraktionerad vakuum/férvakuum- 134 °C (273 °F) 3 minuter®
metod 121 °C (250 °F) 20 minuter
134 °C (273 °F) 15 minuter
Tyngdpunktsmetod' &* -
121 °C (250 °F) 60 minuter

2

3

Den mindre effektiva tyngdpunktsférskjutningen ska endast anvandas om fraktionerade vakuummetoden inte &r tillgénglig.
Tyngdpunktsmetoden ar mindre effektiv i direkt jamférelse med den fraktionerade vakuummetoden. Det ar dock effektivt
enligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder ar validerade och déarfor effektiva och sakra for sterilisering av
VDW-instrument.

Eller 18 min. (prioninaktivering).

Tyngdpunktsmetoden &r inte tillamplig fér behandling inom EU.

Snabbsterilisering och steriliseringsmetod fér oférpackade instrument &r inte tillatna.

Varmiuftssterilisering, stralsterilisering och sterilisering med formaldehyd, etylenoxid eller plasma ar
inte heller tillatet.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat att instrumenten ar lampliga for effektiv
angsterilisering med hjélp av HST 6x6x6 angsterilisator (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) till-
sammans med den fraktionerade vakuummetoden och tyngdpunktsmetoden. Laboratoriet anvande
typiska forhallanden pa kliniker och tandldkarmottagningar samt forfarandet som beskrivs ovan for att
bevisa detta.
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5.7. Forvaring och transport

e Efter sterilisering maste anordningarna lagras i steriliseringsférpackningen pa torr och dammiffi
plats. Om férpackningen skadas under lagring eller transport ska steriliseringen upprepas. Kon-
trollera bruksanvisningen fran tillverkaren av fickan for att avgéra den sterila forpackningens lag-
ringstid.

6. AVFALLSHANTERING

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

7. EXTRA INFORMATION

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

® For att fa en gratis tryckt kopia av IFU med lampligt sprak, se avsnittet "Bestall en IFU” pa
www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTA OVER FOREKOMMANDE SYMBOLER

Symboler

Beskrivning

REF

Katalognummer:
Avser tillverkarens katalognummer (SKU). Denna symbol atfoljs av tillverkarens katalognummer bredvid sym-
bolen.

Sista férbrukningsdag:

Avser efter vilket datum den medicintekniska produkten inte ska anvéndas. Denna symbol &tféljs av ett datum
som anger att den medicinska produkten inte ska anvandas efter slutet av aret, manaden eller dagen som vi-
sas.

Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).

Tillverkare:
Avser den lagliga tillverkaren av medicintekniska produkter [for en medicinsk apparat]. Avser tillverkaren av
procedurpaket [for ett procedurpaket].

Se bruksanvisningen eller elektroniska bruksanvisningar:
Indikerar att anvandaren bar att Iasa bruksanvisningen. Denna symbol kan atféljas av den webbplats dér elekt-
ronisk dokumentation kan hamtas.

srenie]r]

Sterilisering med stralning:
Avser en medicinsk apparat som har steriliserats med hjélp av bestralning.

= 3y

Icke-steril:
Avser en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en steriliseringsprocess.

-
—

)

Batchkod:
Avser tillverkarens batchkod. Denna symbol atfoljs av tillverkarens batchkod bredvid symbolen.

=]
]
[

Sortment:
Identifierar forpackningen och omfattar ett sortiment av typer och storlekar.

Filtyp H:
Anger typ av instrument.

Filtyp K:
Anger typ av instrument.

Brotschtyp K:
Anger typ av instrument.

@rne

Anvind inte om férpackningen ar skadad:
Indikerar att en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om férpackningen har skadats eller dppnats
och att anvandaren bér lasa bruksanvisningen for ytterligare information.

_—y Forpackning:
' Anger antalet delar i férpackningen. ”"X” ersatts av antalet i forpackningen.
v Steriliserbar i en angsterilisator (autoklav) vid angiven temperatur:

Indikerar att instrumentet &r steriliserbart i en angsterilisator (autoklav) vid den angivna temperaturen. "XXX”
ersatts av ett temperaturvéarde.
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Symboler Beskrivning
CE-markning:
c E CE-markning av 6verensstammelse enligt EU MDD/MDR-krav.
0123 Obs: Néar ett anmalt organ &r inblandat, &tféljs CE-markningen av det anmalda organets identifikationsnummer

(fyrasiffrigt nummer).

Materialsymboler:

Identifierar ett material eller &mne som ingar i en produkt eller det material som produkten &r tillverkad av.
"XXX” ersatts med materialbokstavskod (t.ex. "SST” for rostfritt stal) eller ett ord (t.ex. "Latex”).

SST: Rostfritt stal

NiTi: Nitinol / Nickel Titanium

Medicinsk utrustning:
Anger att produkten ar en medicinsk utrustning.

Dubbel pil:
Anger instrumentets arbetslangd

PCT Gost:
Indikerar att produkten uppfyller GOST-R-férordningarna. Gost: Gosudarstvenyi standarder eller den ryska
motsvarigheten till ANSI.

Forsiktighet:

Indikerar att férsiktighet ar nédvéandig néar man anvéander enheten eller reglaget ndra dér symbolen &r placerad,
eller att den aktuella situationen kraver operatérens medvetenhet eller operatérens atgérder for att undvika o-
dnskade konsekvenser.

/,

>3 1B 6

\

)
)/>/.

Undanhalles fran solljus:
Indikerar en medicinsk utrustning som behover skydd fran ljuskallor. Denna symbol kan ocksa betyda "Hall
borta fran véarme”.

Enkelt sterilt barridrsystem:
Indikerar ett enda sterilt barriarsystem.

Tillverkningsdatum:
Anger datum d& den medicinska produkten tillverkades. Denna symbol atféljs av ett datum for att indikera till-
verkningsdatum. Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).

FL 3O

G

Tillverkad i:
Anger tillverkningslandet fér produkterna. "CC” ersatts av landskoden pa tva eller tre bokstaver enligt defini-
tionen i ISO 3166-1.
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OPARBEJDNING AF VDW MANUAL INSTRUMENTS OG ROOT FILLER
OVERHOLDER DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

BRUGSANVISNING

GALDER FOR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM-FIL (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. GENERELLE PRINCIPPER

Tilsigtet bruger:

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

Kontroller altid emballagen for hver brug, og bekraeft, at den sterile emballage er ubeskadiget.
Brug ikke instrumenterne, hvis emballagen er beskadiget. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis
emballagen er aben, beskadiget eller vad.

Alle instrumenter, der er beregnet til genbrug, skal rengeres, desinficeres og steriliseres for hver
brug. Dette geelder forste gang instrumenter, der leveres i en ikke-steril tilstand, bruges og for
instrumenter, der leveres i en steril tilstand, der er beregnet til genbrug. Grundig rengaring og
desinfektion er vigtige forudsaetninger for en effektiv sterilisering.

Steriliteten kan ikke garanteres, efter pakningen er abnet.

Som en del af dit ansvar for instrumentets sterilitet skal du altid sikre, at der kun anvendes god-
kendte metoder til rengaring/desinfektion og sterilisering, at enhederne (desinficerende opva-
skemaskine, varme-/desinfektionsmaskine eller autoklave) serviceres og efterses regelmaessigt,
og at de godkendte parametre opretholdes under hver cyklus. Beer af hensyn til egen sikkerhed
altid handsker, briller og mundbind ved handtering af kontaminerede instrumenter.

Desuden skal alle geeldende nationale juridiske regler (anbefalingerne for oparbejdning i KRIN-
KO/RKI/BfArM) og reglerne for hygiejne for din praksis eller hospitalet altid overholdes. Det geel-
der iseer retningslinjerne for prioninaktivering.

BEMZRK: For at beskytte patientens luftveje skal der altid anvendes kofferdam.

Ansvarsfraskrivelse: Vejledningerne for oparbejdning af produkter far brug/genanvendelse i det-
te dokument er godkendt af VDW GmbH. Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra
denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. VDW GmbH pétager sig
intet ansvar for skader pa ejendom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren pa-
drager sig direkte eller indirekte som folge af afvigelser fra nedenstaende brugsanvisning.
Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begreenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

2. BEGRZANSNINGER OG RESTRIKTIONER FOR OPARBEJDNING OG

GENBRUG
e Silikonestop ma ikke genanvendes. Fjern og kassér silikonestoppene efter hver brug.
® Den anvendte VDW-prop skal fijernes under klargeringen (se [5.2.]) og erstattes med en ny VDW-
prop enten for eller efter den automatiske rengering/desinfektion (Bla prop: REF. V040160, hvid:
REF. V040165, gul: REF. V040166, rod: REF. V040167, sort: REF. V040168).
® Maks. antal oparbejdningscyklusser: 8 gange.
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® Rengjorte og ubeskadigede instrumenter kan bruges op til otte gange afheengig af graden af sli-
tage. Defekte instrumenter skal kasseres med det samme (se [5.4.]). Det maksimale antal anven-
delser er godkendt ved hjeelp af standardmetoderne (automatisk rengering og desinfektion, frak-
tioneret vakuummetode til dampsterilisering).

® Instrumenter (kun instrumenter, der kan bruges flere gange) kan bruges flere gange — med for-
sigtighed og safremt de ikke er beskadiget eller kontamineret. Genanvendelse eller brug af ikke-
godkendte metoder sker altid for brugerens ansvar alene.

® \/isse typer anvendelse medferer, at instrumenternes levetid forkortes. Det maksimale antal op-
arbejdningscyklusser kan ikke altid opnas.

® Vi patager os intet ansvar for manglende overholdelse af denne brugervejledning eller for brug af
ikke-godkendte metoder ved genanvendelse af instrumenter.

® Det skal altid kontrolleres, at den sterile emballage/pakning ikke er beskadiget. Brug ikke instru-
menterne, hvis emballagen er beskadiget.

® Til preeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at preeparere
én rodkanal, sa risikoen for brud reduceres. Overhold falgende retningslinjer for god praksis:

O Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (ma kun bruges til én rod-
kanal).

O Brug manuelle file i stedet for roterende file.
O Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undgé rodkanaltransport).

o Kontrollér den arbejdende del visuelt for alle de defekter, der er angivet i ovenstdende afsnit,
under brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebevaegelse).

o Undga den kontinuerlige beveegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede
beveaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptraekningsbevaegelse eller balanceret trykkende
teknik) for at begreense rotationsbgjningstreethed i instrumenterne og forlaenge deres forven-
tede levetid.

3. VIGTIGE OPLYSNINGER OM MATERIALEBESTANDIGHED

e Kontrollér ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, at midlerne ikke indeholder nogen af
nedenstaende stoffer:

o Fenol.

O Steerke syrer (pH < 6) eller staerke baser (pH > 8). Neutrale enzymatiske rengeringsmidler an-
befales.

O Aldehyd.
O Antikorrosionsoplesninger (iszer di- eller triethanolamin).
O Oxidanter (hydrogenperoxid, natriumhypochlorit med en styrke over 5 %).

o NiTi-instrumenter ma kun laegges i oxidanter (natriumhypochlorit med styrke < 5 %) i maksi-
malt 5 minutter.

O Oplgsningsmidler.
o Olier.
Advarsler:

® Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig rengeres med metalbgrster
eller staluld.

® Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ méa aldrig udsaettes for temperaturer
over 142 °C (288 °F). Det er iseer vigtigt at sikre, at de produkter, der skal steriliseres, ikke opbe-
vares for taet p4 dampsterilisatorens vasgge eller bund (risiko for for haj temperatur og deforma-
tion).

e Den bla skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang, og brugte bla skumind-
satser ma hverken rengares/desinficeres eller steriliseres.
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RENGORINGS- OG DESINFEKTIONSMIDLER

Der skal tages hgjde for folgende ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler:
® De skal vaere egnede til rengaring og desinfektion af instrumenter fremstillet af metal og plast.
e Desinfektionsmidlet skal vaere aldehydfrit (Cidex OPA er tilladt pa grund af den saerlige formel).
® Det skal veere kompatibelt med instrumenterne (se afsnittet [3.]).

® Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse,
FDA-godkendelse eller CE-maerkning), som er kompatibelt med det anvendte rengaringsmiddel.

® Hyvis der ikke anvendes en varmedesinfektionsproces, skal der desuden anvendes et egnet des-
infektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-
maerkning), og dette skal vaere kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel.

e Neutralisering ma ikke vaere pakraevet (rengeringsmiddel).
® Et eventuelt rengaringsmiddel skal veere egnet til ultralydsrensning (ingen skumdannelse).
® Der ma ikke anvendes kombinerede renggrings- og desinfektionsmidler.

De koncentrationer, temperaturer og kontakttider, der er specificeret af producenten af rengerings-
midlet og desinfektionsmidlet samt minimumspecifikationerne for den efterfolgende skylning skal
overholdes ngje. Der ma ikke anvendes skylleprodukter.

Brug kun frisklavede oplesninger og vand med lavt kim (<10 CFU/ml). Postevand, der er saerligt hardt
(=14°dH), er ikke egnet til dette (risiko for kalkrester).

. PROCEDURE TRIN FOR TRIN

Anbefalet klassificering i henhold til RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (kun Tyskland, tilsigtet
brug): Kritisk B for rodfile og kritisk A for rodfyldere.

Forbehandling af brugsstedet

Forbehandlingsprocessen skal altid gennemfares pa brugte instrumenter.

For nye ikke-sterile instrumenter henvises der til afsnittet [5.3.].

Forurening (iseer pulpa- og dentinrester) skal fijernes umiddelbart efter brug af instrumentet pa patien-
ten (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 efterfolgende klargering bliver mere effektiv:

Trin 1

Der skal anvendes et klargjort midlertidigt stativ (REF. V04 0495) med en ny skumskive til hver pa-
tient. Det midlertidige stativ skal fyldes mindst to tredjedele med desinfektionsmiddel.

Trin 2

Stilles i det midlertidige stativ for praedesinfektion/rengering og ved transport (minimumopbeva-
ringstid i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet: hgjst to timer).

Bemaerk, at det desinfektionsmiddel, der blev anvendt under forbehandlingen, kun er beregnet til per-
sonlig beskyttelse. Det erstatter ikke desinfektionstrinnet efter rengeringen.

Advarsler:

® Instrumenter, der har veeret i kontakt med desinfektionsmiddel, ma under ingen omstaendighe-
der bruges til at behandle patienten igen.

Klargering for rengaring
Trin 3

Tag proppen af instrumentet, og kasser den.
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Trin 4

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

Trin 5

Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrengeringen.

Rengering og desinfektion

Vi anbefaler en automatiseret procedure til rengering og desinfektion af instrumenterne. Der bgr kun
anvendes en manuel metode - herunder brug af ultralydsbad - hvis det ikke er muligt at anvende en
automatiseret metode, da den er mindre effektiv og har en lavere reproducerbarhed.

Manuel rengering og desinfektion er mindre effektiv i direkte sammenligning med den automatiserede
metode. Den er dog effektiv i henhold til kravene til et oparbejdet instrument. Alle metoder er god-
kendt 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:

e Ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel tilbage pa
instrumenterne.

Trin 6: Automatisk rengoring/desinfektion (desinficerende opvaskemaskine) -
anbefalet procedure

Der skal tages hgjde for faelgende ved valg af desinficerende opvaskemaskine:

® Den desinficerede opvaskemaskines effekt skal vaere kontrolleret (DGHM-godkendelse, FDA-
godkendelse eller CE-meerkning iht. EN ISO 15883).

® Hvor det er muligt skal der anvendes et testet varmedesinfektionsprogram (AO-veerdi > 3.000 el-
ler 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 skyllecyklusser.

® Kun sterilt vand og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/mI) og lav endotoksinbelastning
(< 0,25 EU/mI) (helst vand med hgj rensningsgrad HPW) mé& anvendes til den efterfalgende skyl-
ning.

® Den desinficerende opvaskemaskine skal vedligeholdes og efterses regelmaessigt.

1) Huvis de forefindes, sé sast nye VDW-propper i de forrengjorte instrumenter, eller behold VDW-
proppen pa det nye ikke-sterile instrument.

2) Sorter instrumenterne i step-modulerne (REF. V0404083).

3) Placer endo-modulet i den bl& nederste del af LavEndo®-boksen (REF. V040479) og luk den
(klik pa plads).
Bemeerk: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.

4) Saet LavEndo®-boksen ind i den desinficerende opvaskemaskine i vandret position.
5) Start programmet.

6) Nar programmet er afsluttet, tages LavEndo®-boksen ud af den desinficerende opvaskemaski-
ne.

7) Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt, efter at de er taget ud (se afsnittet [5.4.] og
[5.5.]), efter at de om n@dvendigt har ligget til torre et rent sted.

Et uafheengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium har pavist instrumenternes iboende egnethed
til effektiv automatiseret rengering og desinfektion ved brug af G 7836 CD desinficerende opva-
skemaskine (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengaringsmidlet Neodis-
her 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 oven-
for til at demonstrere denne effektivitet. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og rengaringsmidlet Cidezy-
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me (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen. Validering af
rengering og desinfektion blev udfert under de darligste forhold (lav temperatur, lav koncentration af
middel, kort ibladleegningstid og ingen terring).
Trin 6: Eller manuel renggring og desinfektion — Hvis automatiseret procedure
ikke er mulig
Hvis den manuelle metode bruges til nye, ikke-sterile instrumenter, skal proppen fjernes og behand-
les separat i en kurv til smadele.
Manuel renggring:

1) Sorter instrumenterne, uden propper, 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).

Bemeerk: Klargering ma ikke foretages i stikmodulet.

3) Leeg de nye VDW-propper i en kurv til sma dele med en tilstreekkelig lille netstarrelse.

4) Saet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og saet eventuelt kurven til sma dele med de nye
VDW-propper i renggringsbadet i den anviste kontakttid. Kontrollér at instrumenterne er til-
streekkeligt deekket.

5) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sma dele med VDW-propperne ud af
rengeringsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 3 x 1 min.

Manuel desinfektion:

6) Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og szet kurven til sma dele med de nye propper i
desinfektionsbadet i den anviste kontakttid. Kontroller, at instrumenterne er tilstrackkeligt deek-
ket.

7) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til smé dele med propperne ud af desin-
fektionsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 5 x 1 min.

8) Ter LavEndo®-boksen og kurven til sma dele med propperne ved at blaese grundigt med olie-
fri, filtreret trykluft (eller medicinsk trykluft fra en dase), og lad dem efterterre et rent sted.

9) Kontroller (se afsnittet [5.4.]), seet VDW-propper pa instrumenterne, og pak instrumenterne sa
hurtigt som muligt (se afsnittet [5.5.]).

Et uafhzengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egnede til ef-
fektiv manuel rengering og desinfektion med rengaringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinfektionsmid-
let Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvendte den pro-
cedure, der er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og
renggringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbe-
handlingen.

Eftersyn og vedligeholdelse

Abn LavEndo®-boksene, og tag trinmodulerne op. Kontroller alle instrumenter, moduler og
LavEndo®-bokse efter rengaring/desinfektion. Defekte instrumenter, bokse og moduler skal kasseres
straks.

® Defekter omfatter folgende:
O Deformeret plast (f.eks. som folge af for hgj temperatur under steriliseringen).
O Brud.

O

Manglende farvekodning eller markering.
Bgijet instrument.

Udrettede gevind.

o O O

Beskadigede skeereflader.

O

Slove aegge.
O Manglende starrelsesmarkering.

O Korrosion.
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O Misfarvning.
® Numeriske begraensninger for genbrug er anfert i afsnittet [2.].
® |[nstrumenter, der stadig er kontaminerede, skal rengeres og desinficeres igen.
Advarsler:

® Der ma ikke anvendes instrumentolie.

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 steriliseringsbakkerne i sterilise-
ringsposer til engangsbrug (engangsemballage), der opfylder falgende krav:

® Overensstemmelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142 °C (288 °F), tilstreekkelig damp-
gennemtraengelighed).

Advarsler:

® Sterilisering i steriliseringsbakkerne uden yderligere indpakning er ikke tilladt. Autoklavepapiret i
boksene er kun beregnet som ekstra sikkerhed.

Sterilisering
Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anfgrt nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke tilladt.
Dampsterilisering

® Fraktioneret vakuum-/prae-vakuummetode (mindst tre vakuumcyklusser) eller gravitetsforskyd-
ningsmetode' 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 IQ og OQ samt produktspecifik funktionskvali-
fikation (PQ)).

® Den maksimale steriliseringstemperatur pa 138 °C (280 °F) ma ikke overskrides. Den maksimale
steriliseringstemperatur inkluderer en tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665.

® Den faktiske nodvendige torretid afhaenger direkte af parametre, som brugeren er eneansvarlig
for (ileegningskonfiguration, antal ilagte enheder samt hvor taet de lsegges, sterilisatorens stand
osv.) og skal derfor fastsaettes af brugeren. Tarretiden mé dog aldrig vaere mindre end 20 minut-

ter.
Minimumsteriliseringstid
Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur Eksponeringstid ved steriliseringstem-
peratur

Fraktioneret vakuum-/prae-vaku- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
ummetode 121 °C (250 °F) 20 minutter

. 134 °C (273 °F) 15 minutter

Gravitetsmetode' °¢? -
121 °C (250 °F) 60 minutter

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.

2 Eller 18 min. (prioninaktivering).

® Gravitetsmetoden er ikke anvendelig til oparbejdning inden for EU.

Hurtig steriliseringsmetode og selve steriliseringsmetoden af uemballerede instrumenter er ikke tilladt.

Brug heller ikke varmluftssterilisation, stralingssterilisation eller sterilisation med formaldehyd, ethy-
lenoxid eller plasma.
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Et uafheengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium demonstrerede instrumenternes iboende eg-
nethed til effektiv dampsterilisering ved hjaelp af HST 6x6x6 dampsterilisator (Zirbus Technology Gm-
bH, Bad Grund) sammen med fraktioneret vakuummetode og gravitetsmetoden. Laboratoriet
anvendte typiske forhold, der forekommer i klinikker og tandlaegepraksisser samt den procedure, der
er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber.

5.7. Opbevaring og transport

® Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares i steriliseringsemballagen pa et tort og
stovfrit sted. Hvis emballagen beskadiges under opbevaring eller transport, skal oparbejdningen
gentages. Se brugsanvisningen fra producenten af posen for at bestemme holdbarhedstiden for
den sterile emballage.

6. BORTSKAFFELSE

® Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

7.YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

e For at fa en gratis trykt kopi af IFU med det relevante sprog, se afsnittet "Anmod om en IFU" pa
hjemmesiden www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTE OVER GALDENDE SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Katalognummer:
REF Angiver producentens katalognummer (SKU). Dette symbol ledsages af producentens katalognummer ved si-
den af symbolet.

Sidste anvendelsesdato:

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. Dette symbol er ledsaget af en dato,
der angiver, at det medicinske udstyr ikke ma anvendes efter udgangen af det ar, den maned eller den dag,
der er angivet.

Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

Producent:
Angiver den lovlige producent af medicinsk udstyr [for et medicinsk udstyr]. Angiver producenten af procedu-
repakken [for en procedurepakke].

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren ser brugsanvisningen. Dette symbol kan ledsages af den elektroniske IFU-
webadresse.

Steriliseret ved hjeelp af straling:
Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjeelp af bestraling.

srenie]r]

Ikke-steril:
Indikerer et medicinsk udstyr, der ikke har vaeret udsat for en steriliseringsproces.

L= 3w

Batch-kode:
Angiver producentens batch-kode. Dette symbol ledsages af producentens batch-kode ved siden af symbo-
let.

—
—

o)

Sortiment:
Angiver, at pakningen indeholder et sortiment af typer eller storrelser.

=]
[
[

Filtype H:
Angiver instrumenttypen.

Filtype K:
Angiver instrumenttypen.

Freaesertype K:
Angiver instrumenttypen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget:
Angiver, at et medicinsk udstyr ikke ma anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller dbnet, og at
brugeren skal lzese brugsanvisningen for at fa yderligere oplysninger.

@rme
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Symboler Beskrivelse
) Emballering:
’ Angiver antal enheder i pakningen. "X" erstattes af antallet af enheder i pakningen.
g Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur:
jil Angiver, at instrumentet kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur. "XXX"

erstattes med en temperaturveaerdi.
CE-maerkning:

c E CE-overensstemmelsesmaerkning i henhold til EU's MDD/MDR-krav.

0123 Bemazerk: Nar et bemyndiget organ er involveret, ledsages CE-meerkningen af identifikationsnummeret (firecif-

ret nummer) pa det bemyndigede organ.

x5

Materialesymbol:

Angiver et materiale eller stof, der er indeholdt i et produkt, eller det materiale, som produktet er fremstillet af.
"XXX" erstattes af en bogstavkode for materialet (f.eks. "SST" for rustfrit stal) eller et ord (f.eks. "Latex").
SST: Rustfrit stal

NiTi: Nitinol / nikkel-titanium

MD

Medicinsk udstyr:
Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.

Dobbeltpil:
Angiver et instruments arbejdslaengde.

PCT Gost:
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med GOST-R-reglerne. Gost: Gosudarstvenii-standarder, den
russiske pendant til ANSI.

> @]

Forsigtig:

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar enheden eller betjeningselementet betjenes teet pa det sted, hvor
symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kraever opmaerksomhed eller handling fra operaterens side
for at undga ugnskede konsekvenser.

Z
~

\/

Holdes vaek fra sollys:
Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder. Dette symbol kan ogsa betyde "Holdes veaek fra
varme".

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.

Fremstillingsdato:
Angiver den dato, hvor det medicinske udesotxroblev fremstillet. Poegtoe symbol ledsages af en dato, der angiver
fremstillingsdatoen. Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

FLEO)

G

Produktionsland:
Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet. "CC" erstattes af landekoden pa to eller tre bogstaver som
defineret i ISO 3166-1.
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BEHANDLING AV VDW MANUAL INSTRUMENTS OG ROOT FILLER
| SAMSVAR MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

BRUKERINSTRUKSJONER

GJELDER FOR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM FIL (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. GENERELLE PRINSIPPER

Tiltenkt bruker:

Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljo etter god tannlege-
praksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som Endospesialister (Endodontist)
og tannlegeassistenter.

Kontroller alltid forpakningen fer hver bruk, at den sterile emballasje er uskadd. Instrumenter ma
ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er
apnet, skadd eller vat.

Alle instrumenter som er beregnet pa gjenbruk ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver
bruk; dette gjelder for forstegangsbruk av instrumenter som leveres i en steril tilstand, og for in-
strumenter som leveres sterile og er beregnet pa gjenbruk. Grundig rengjering og desinfisering
er avgjorende for effektiv sterilisering.

Sterilitet kan ikke garanteres nar pakken er dpnet.

Som en del av ditt ansvar for instrumenters sterilitet ma du alltid sgrge for at bare godkjente
metoder for rengjering/desinfisering og sterilisering brukes, at utstyret (vaske-/desinfiseringsap-
parat, apparat for termisk desinfeksjon eller steriliseringsapparat) vedlikeholdes og inspiseres
jevnlig og at de godkjente parameterne opprettholdes ved hver syklus. For din egen sikkerhet
ma du alltid bruke beskyttelseshansker, -briller og -maske ved handtering av kontaminerte in-
strumenter.

| tillegg ma alle gjeldende nasjonale forskrifter (KRINKO-/RKI-/BfArM-anbefalinger for prosesse-
ring) og bestemmelser for hygiene for ditt kontor eller sykehus ma overholdes. Dette gjelder
spesielt retningslinjene for prioninaktivering.

MERK: Bruk alltid kofferdam under arbeidet, for & beskytte pasientens luftveier.

Forbehold: Instruksjonene for prosessering av produkter for forste gangs bruk/gjenbruk i denne
teksten har blitt validert av VDW GmbH. Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik
fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. VDW GmbH fraskri-
ver seg ethvert ansvar for skade, personskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er
forarsaket av brukeren pa grunn av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal folge sikker og
lovlig praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

2. BEGRENSNING OG RESTRIKSJONER PA BEHANDLING OG
GJENBRUK

Silikonplugger mé ikke brukes flere ganger. Fjern og kast og silikonstopperne etter hver bruk.

VDW-stopperen som brukes ma fjernes under klargjeringstrinnet (se [5.2.]) og erstattes med en
ny VDW-stopper enten for eller etter automatisk rengjering/desinfeksjon (Bla stopper:

REF V040160, Hvit: REF. V040165, Gul: REF. V040166, Red: REF. V040167, Sort:

REF. V040168).

Maksimalt antall bearbeidingssykluser: 8 ganger.
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® Rengjorte og uskadde instrumenter kan brukes opptil &tte ganger avhengig av slitasjenivaet.
Defekte instrumenter skal kastes umiddelbart (se [5.4.]). Denne maksimumsgrensen for bruk er
validert med standardmetoder (automatisk rengjering og desinfisering, fraksjonert vakuummeto-
de for dampsterilisering).

® |Instrumenter (bare instrumenter for flergangsbruk) kan gjenbrukes flere ganger — med aktsomhet
og hvis de ikke er skadde eller kontaminerte. Brukeren har det fulle ansvaret ved gjenbruk eller
bruk av metoder som ikke er godkjent.

® Enkelte bruksomrader kan fore til at instrumentenes levetid forkortes. Det maksimale antallet
prosesseringssykluser vil ikke alltid kunne nas.

® FEthvert ansvar fraskrives ved manglende overholdelse av disse anvisningene eller bruk av ikke-
godkjente metoder for gjenbruk av instrumentene.

® Pass pa at den sterile emballasjen/innpakningen til enhver tid er uskadet. Instrumenter ma ikke
brukes hvis forpakningen er skadet.

® Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest & bare bruke filen til & forme én kanal, for
a redusere faren for brudd. Felgende gode praksis anbefales:

O Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er ferdig behandlet (en per kanal).
O Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
O Bruk sm3, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter
hver bevegelse).

o Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser
(filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for 8
begrense rotasjonsbayingstrettheten pa instrumentene og forlenge forventet levetid.

3. VIKTIG INFORMASJON OM MATERIALBESTANDIGHET

e Kontroller at midlene ikke inneholder noen av de falgende stoffene ved valg av rengjerings- og
desinfiseringsmidler:

o Fenol.

O Det anbefales & bruke sterke syrer (pH < 6) eller sterke alkalier (pH > 8). ngytrale enzymatiske
rengjaringsmidler.

O Aldehyder.
0 Korrosjonsbeskyttende stoffer (spesielt di- eller trietanolamin).
O Oksidanter (hydrogenperoksid, natriumhypokloritt med styrke over 5 %).

O NiTi-instrumenter kan bare plasseres i oksidanter (natriumhypokloritt med styrke <5 %) i
maksimalt 5 minutter.

O Lesemidler.
o Oljer.
Advarsler:
® Instrumentene, boksene, modulene og holderen ma aldri rengjeres med berste eller stalull.

® Instrumentene, boksene, modulene eller holderen ma aldri utsettes for temperaturer over 142 °C
(288 °F). Det er spesielt viktig at produktene som skal steriliseres, ikke oppbevares for neer veg-
gene eller bunnen til dampsterilisatoren (fare for for hay temperatur og deformering).

® Det bla skuminnlegget til holderen ma bare brukes én gang, og brukte bla skuminnlegg ma ver-
ken rengjores/desinfiseres eller steriliseres.

4. RENGJIRINGS- OG DESINFISERINGSMIDLER

Viktig ved valg av rengjerings- og desinfiseringsmidler:
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® De ma veere egnet for rengjering og desinfisering av instrumenter laget av metall og plast.

® Desinfiseringsmiddelet mé& veere aldehydfritt (Cidex OPA er tillatt, pa grunn av den spesielle
sammensetningen).

® Det ma vaere kompatibelt med instrumentene (se avsnitt [3.]).

® Det ma brukes et desinfiseringsmiddel med dokumentert effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning,
FDA-godkjenning eller CE-merking), og middelet ma veere kompatibelt med det benyttede
rengjeringsmiddelet.

® Hvis det ikke brukes termisk desinfeksjon, méa ogsa et egnet desinfiseringsmiddel med bekreftet
effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning, FDA-godkjenning eller CE-merking) brukes, og dette ma
veere kompatibelt med det benyttede. rengjeringsmiddelet.

® Noytralisering skal ikke veere ngdvendig (rengjeringsmiddel).
® Rengjeringsmiddelet ma, hvis aktuelt, vaere egnet for ultralydrengjering (ingen skumdannelse).
® Det ma ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfiseringsmidler.

Konsentrasjon, temperatur og kontakttid angitt av produsenten av rengjeringsmiddelet og desinfise-
ringsmiddelet, i tillegg til minimumsspesifikasjonene for pafelgende skylling, ma overholdes ngyaktig.
Skyllemidler ma ikke brukes.

Bruk kun nylig klargjorte oppl@sninger og vann med lavt bakterieinnhold (<10 CFU/mI). springvann
som er spesielt hardt (=14 °dH) er ikke egnet til dette (fare for kalkrester).

. TRINN FOR TRINN-PROSEDYRE

Anbefalt klassifisering i henhold til RKI-/BfArM-/KRINKO-direktivet (bare Tyskland, tiltenkt
bruk): Kritisk B for endodontiske filer og kritisk A for rotfyllere.

Forbehandling pa bruks stedet

Forbehandlingsprosessen bgr utfares pa brukte instrumenter i ethvert tilfelle.

For nye ikke-sterile instrumenter, henvises det til avsnitt [5.3.].

Kontaminering (spesielt rester av pulpa og dentin) ma fiernes umiddelbart etter at instrumentet har
blitt brukt pa en pasient (innen maksimalt 2 timer). Alle gvrige trinn i klargjeringsprosessen ma utferes
samme dag.

De folgende prosedyrene ma brukes for & sikre at ingen kontaminering kan terke p& instrumentene,
og for & gjere den pafelgende klargjeringen mer effektiv:

Trinn 1

En klargjort holder (REF. V04 0495) med en ny skumpute mé brukes for hver pasient. Minst to trede-
ler av holderen ma fylles med desinfiseringsmiddel.

Trinn 2

Settes i den midlertidige holderen for desinfisering/rengjering og for transport (min. oppbevaringstid
ifelge bruksanvisningen fra produsenten av desinfiseringsmiddelet: maks to timer).

Veer oppmerksom pa at desinfiseringsmiddelet som brukes under forbehandling, bare er ment som
personlig beskyttelse for deg og ikke som en erstatning for desinfiseringen som er pakrevd etter
rengjoring.

Advarsler:

® Instrumenter som allerede har vaert i kontakt med desinfiseringsmiddel, ma aldri brukes til &
behandle en pasient igjen.

Klargjering far rengjering
Trinn 3

Fjern stopperen fra instrumentet og kast den.
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Trinn 4

Rengjering for & fierne kontamineringer under rennende vann i 3 x 1 minutt; for a fijerne kontaminerin-
ger manuelt bruk en myk, ren barste eller myk, ren klut som kun brukes til dette formalet; bruk aldri
metallbarster eller stalull.

Trinn 5

Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjeringen hvis
ngdvendig.

Rengjoering og desinfisering

Vi anbefaler bruk av en automatisert prosedyre for rengjoring og desinfisering av instrumentene. En
manuell metode, inkludert bruk av ultralydbad, ber bare brukes hvis det ikke er mulig & bruke en
automatisert metode, ettersom den er mindre effektiv og gir lavere reproduserbarhet.

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-instrumenter.

For behandling anbefaler vi bruk av LavEndo®-boksen (REF. V040479) med minitrinn-modul
(REF. V040403).

Advarsler:
® Ved kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel sitter igjen pa in-
strumentene.
Trinn 6: Automatisert rengjoring/desinfeksjon (vaskemaskin-desinfeksjon) -
Anbefalt prosedyre
Viktig ved valg av vaske-/desinfiseringsapparat:

e Effektiviteten til vaske-/desinfiseringsapparatet ma veere dokumentert (DGHM-godkjenning,
FDA-godkjenning eller CE-merking i henhold til EN ISO 15883).

® Om mulig m4 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 veaere egnet for instrumentene og inneholde de foreskrevne skylle-
syklusene.

® Bare sterilt vann eller vann med lavt bakterieinnhold (< 10 CFU/mI) og lavt endotoksininnhold
(< 0,25 EU/ml) (aller helst destillert vann, HPW) ma brukes til den pafelgende skyllingen.

® Vaske-/desinfiseringsapparatet ma vedlikeholdes og inspiseres regelmessig.

1) Hvis de finnes, sett nye VDW-stoppere pa de forhandsrengjorte instrumentene, eller behold
VDW-stopperen pa det nye ikke-sterile instrumentet.

2) Sorter instrumentene i trinnmodulene (REF. V0404083).

3) Plasser endo-modulen i den nedre bla delen LavEndo® boksen (REF. V040479) og lukk den
(klikk pa plass).
MERK: Klargjaring i stikkontaktmodulen er ikke tillatt.

N

Sett LavEndo®-boksen horisontalt i vaske-/desinfiseringsapparatet.

a

Start programmet.
Etter at programmet er avsluttet, LavEndo®-boksen ut av vaske-/desinfiseringsapparatet.

J oo s

Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig etter at de har blitt tatt ut (se avsnitt
[5.4.] og [5.5.]), etter at de har ligget til tark pa et rent sted hvis det er ngdvendig.

Et uavhengig, akkreditert, anerkjent testlaboratorium har demonstrert instrumentets egnethet for ef-
fektiv automatisert rengjering og desinfeksjon ved bruk av G 7836 CD-vaskemiddel-desinfektor
(termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengjeringsmidlet Neodisher Medizym
(Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet brukte programmet D-V-MEDIZYM (basert pa programmet DES-
VAR-TD (Miele) under verst tenkelige forhold) i henhold til prosedyren beskrevet ovenfor for &8 demon-
strere denne effektiviteten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (be-
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gge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling. Valideringen av rengjerin-
gen og desinfeksjonen ble utfart under verst tenkelige forhold (lav temperatur, lav konsentrasjon av
middel, kort blgtleggingstid og ingen tarking).

Trinn 6: Eller manuell rengjoring og desinfeksjon - Hvis automatisert prosedyre
ikke er mulig

Hvis den manuelle metoden brukes for nye ikke-sterile instrumenter, ma stopperen fiernes og
behandles separat i smé deler.

Manuell rengjoring:
1) Sorter instrumentene uten stoppere 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 nye VDW-stopperne i en kurv for smadeler med tilstrekkelig liten maskestarrelse.

4) Sett inn LavEndo®-boksen horisontalt, og eventuelt kurven for smadeler med de nye stopper-
ne, i desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakt tid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrek-
kelig.

5) Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for smadeler med VDW-stopperne, ut av
rengjaringsbadet, og skyll grundig med vann i minst 3 x 1 minutt.

Manuell desinfisering:
6) Sett LavEndo®-boksen horisontalt, og kurven for smadeler med de nye stopperne hvis aktuelt,
i desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakttid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

7) Ta deretter LavEndo®-boksen, og eventuelt kurven for smadeler med stopperne og skyll
grundig med vann i minst 5 x 1 minutt.

8) Terk LavEndo®-boksen ved & blase grundig med oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk trykk-
luft pa boks), og la dem deretter tarke ytterligere pa et rent sted.

9) Kontroller (se avsnitt [5.4.]), monter VDW-stopperne pa instrumentene, og pakk instrumentene
sa snart som mulig (se avsnitt [5.5.]).

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske eg-
nethet for effektiv manuell rengjoring og desinfisering ved bruk av rengjeringsmiddelet Cidezyme/En-
zol og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Labo-
ratoriet brukte prosedyren som er beskrevet over for & dokumentere egnetheten. Desinfiseringsmid-
delet Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt) 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 hey temperatur under sterilisering).
O Brudd.

O

Tap av fargekode eller merking.
Boyd instrument.

Trader som ikke er tvunnet.
Skadde kutteflater.

o O O

O

Slitte skjeereblader.
O Manglende starrelsesmerking.
o Korrosjon.

O Misfarging.
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® Antall begrensninger for gjenbruk er listet opp under avsnitt [2.].
® Instrumenter som fortsatt er kontaminert, ma rengjeres og desinfiseres igjen.
Advarsler:

® Det ma ikke brukes instrumentsmearemidler.

Emballasje

Plasser trinnmodulen (REF. V040403) i den nedre delen av den svarte steriliseringsminiboksen
(REF. V040471) og lukk den med det matchende dekselet. Pakk deretter steriliseringsbrettene i
engangs steriliseringsposer (engangsemballasje) som oppfyller felgende krav:

® Samsvar med DIN EN 11607/ANS| AAMI ISO 11607.

® Egnet for dampsterilisering (taler temperatur pa opptil 142°C (288°F) eller mer, tilstrekkelig vann-
damp gjennomtrengelighet).

Advarsler:
® Sterilisering i steriliseringsbrettene uten ekstra emballasje er ikke tillatt. Autoklavpapiret i bok-
sene er kun ment som ekstra sikkerhet.
Sterilisering

Bruk kun de steriliseringsmetodene som er oppfart nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke til-
latt.

Dampsterilisering

® Fraksjonert vakuum/forvakuum-metode (minst tre vakuumsykluser) eller tyngdekraftmetode’
med tilstrekkelig produktterking.

® Dampsterilisator i overensstemmelse med DIN EN 13060 eller DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Godkjent i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665 (gyldig I1Q 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.

e Den faktisk pakrevde terketiden avhenger direkte av parametere som helt og holdent er bru-
kerens ansvar (lastekonfigurasjon, hvor mange objekter som lastes og hvor tett de lastes, tilstan-
den til sterilisatoren osv.) og ma derfor fastsettes av brukeren. Tarketiden mé& imidlertid aldri
veere kortere enn 20 minutter.

Minimum steriliseringstid/eksponerings-
Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur tid
ved steriliseringstemperatur

Fraksjonert vakuum- / forvakuum- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
metode 121 °C (250 °F) 20 minutter

134 °C (273 °F) 15 minutter

Tyngdekraftmetode' &® -
121 °C (250 °F) 60 minutter

" Den mindre effektive tyngdekraftmetoden ber bare brukes hvis metoden med fraksjonert vakuum ikke er tilgjengelig.
Tyngdekraftmetoden er mindre effektiv sammenlignet direkte med den fraksjonerte vakuum-metoden. Men den er effektiv
ut fra kravene til et bearbeidet instrument. Alle metodene er validert, og derfor er de effektive og kan trygt brukes til be-
arbeiding av VDW-instrumenter.

2 Eller 18 minutter (priondeaktivering).

3 Gravitasjonsmetoden gjelder ikke for prosessering innenfor EU.

Hurtig steriliseringsmetode og steriliseringsmetode for upakkede instrumenter er ikke tillatt.

Sterilisering med terr varme, sterilisering med straling og sterilisering med formaldehyd, etylenoksid
eller plasma er heller ikke tillatt.

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske eg-
nethet for effektiv dampsterilisering ved bruken av dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) sammen med metoden med fraksjonert vakuum- og tyngdekraftmetoden. Labo-
ratoriet brukte typiske forhold i klinikker og tannlegepraksiser, samt prosedyren som er beskrevet
over, for & dokumentere egnetheten.
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5.7. Oppbevaring og transport

e Etter sterilisering ma enhetene oppbevares i steriliseringsemballasjen pa et tort og stevfritt sted.
Hvis emballasjen skades under oppbevaring eller transport, ma bearbeidingen gjentas. Sjekk
bruksanvisningen angitt av produsenten av posen for & bestemme lagringstiden for den sterile
forpakningen.

6. AVHENDING

® Instrumenter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

7. TILLEGGSINFORMASJON

® Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

® For & fa en gratis trykt kopi av bruksanvisningen med passende sprék, se avsnittet “Be om en
bruksanvisning” pa nettsiden www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTE OVER GJELDENDE SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Katalognummer:
REF Angir produsentens katalognummer (SKU). Dette symbolet er ledsaget av produsentens katalognummer ved
siden av symbolet.

Brukes-for-dato:
Angir datoen for nér det medisinske utstyret ikke skal brukes. Dette symbolet er ledsaget av en dato for & indi-
kere at det medisinske utstyret ikke skal brukes etter slutten av aret, méneden eller dagen som vises.

Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller m—MM).

Produsent:
“ Angir juridisk produsent av medisinsk utstyr [for medisinsk utstyr]. Angir produsenten av prosedyrepakken [for
en prosedyrepakkel].

Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger:
[:I—j_:] Angir behovet for brukeren & konsultere bruksanvisningen. Dette symbolet kan ledsages av nettadressen til
den elektroniske bruksanvisningen.

E Sterilisering ved bruk av bestraling:
Angir en medisinsk enhet som er sterilisert ved bruk av bestraling.

B>

Ikke-sterile:
Angir en medisinsk enhet som ikke har gjennomgatt en steriliseringsprosess.

Batchkode:
Angir produsentens batchkode. Dette symbolet er ledsaget av produsentens batchkode ved siden av symbo-
let.

-
o
—

Sortiment:
Viser at pakken inkluderer et sortiment av typer eller storrelser.

=]
]
[

Filtype H:
Angir instrumenttypen.

Filtype K:
Angir instrumenttypen.

Reamer type K:
Angir instrumenttypen.

Ikke bruk hvis pakken er skadet:
Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis pakken er skadet eller &pnet, og at brukeren ber se bruksanvis-
ningen for ytterligere informasjon.

@rne

_—y Emballasjeenhet:
‘ Viser hvor mange deler som er i pakken. «X» erstattes av antall deler som er i pakken.
P Sterilisert ved dampsterilisering (autoklav) ved temperatur spesifisert:

=

Angir at instrumentet er steriliserbart i en dampsterilisator (autoklav) ved den angitte temperaturen. «XXX» er-
stattes av en temperaturverdi.
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Symboler Beskrivelse
CE merking:
c E CE-merking av samsvar i henhold til EU MDD/MDR-krav.
0123 Merk: Nar et teknisk kontrollorgan er involvert, ledsages CE-merkingen av identifikasjonsnummeret (firesifret

nummer) til det tekniske kontrollorganet.

Materialsymbol:

Identifiserer et materiale eller stoff i et produkt eller materialet som produktet er laget av.

«XXX» erstattes med kode for materialbokstaver (f.eks. «SST» for rustfritt stal) eller et ord (f.eks).
SST: Rustfritt stal

NiTi: Nitinol / Nikkel titan

Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er et medisinsk utstyr.

Dobbelpil:
Viser arbeidslengden pa et instrument.

PCT Gost:
Viser at produktet samsvarer med GOST-R-forskriftene. Gost: Gosudarstvenii-standarder eller det som tilsva-
rer ANSI under russiske forhold.

Forsiktig:

Angir at forsiktighet er nedvendig nar du bruker enheten eller kontrollerer nzer der symbolet er plassert, eller at
den naveerende situasjonen trenger operaterens bevissthet eller operaterens handling for & unngé ugnskede
konsekvenser.

/,

>3 1B 6

\

)
)/>/.

Holdes unna sollys:
Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder. Dette symbolet kan ogsé bety «Holdes unna
varme».

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angir et enkelt sterilt barrieresystem.

Produksjonsdato:
Angir datoen da den medisinske enheten ble produsert. Dette symbolet er ledsaget av en dato for a indikere

o000 o0 oo

produksjonsdatoen. Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

FL 3O

G

Produksjonsland:
Angir produksjonsland for produktene. «CC» erstattes av landskoden pa to eller tre bokstaver som definert i
ISO 3166-1.
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VDW MANUAL INSTRUMENTS-TUOTTEIDEN JA ROOT FILLERIN KASITTELY
STANDARDIN DIN EN ISO 17664/AAMI ST81 MUKAISESTI

KAYTTOOHJEET

YHTEENSOPIVAT TUOTTEET:

K-REAMER (VIITE V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (VIITE V040263, /040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (VIITE V040368)

HEDSTROEM FILE (VIITE V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (VIITE V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. YLEISET PERIAATTEET

Kayttajaryhma:

Endodonttisia valineita tulee kayttaa ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistéssa, hyvien
hampaiden hoitokdytantdjen osana, kayttajana patevat hampaiden hoidon ammattilaiset kuten
hammaslaakarit sekd endo-spesialistit (endodonttiladkari) sekd hammashoitajat.

Tarkasta pakkaus aina ennen kayttda ja varmista, ettei steriilipakkaus ole vaurioitunut. Al4 kayta
vélineitd, jos pakkaus on vaurioitunut. Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut
tai marka.

Kaikki uudelleen kaytettaviksi tarkoitetut vélineet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
aina ennen kayttéa. Tama koskee steriloimattomina toimitettavia ensimmaisté kertaa kaytettavia
véalineitd ja uudelleenkayttoon tarkoitettuja steriileind toimitettavia véalineitd. Tehokas sterilointi
edellyttdd huolellista puhdistusta ja desinfiointia.

Steriiliytta ei taata, kun pakkaus on avattu.

Tuotteiden sterilointi on kayttdjan vastuulla. Varmista aina, ettd puhdistamiseen/desinfiointiin ja
sterilointiin kdytetdan vain hyvaksyttyja menetelmid, laitteet (pesu-/desinfiointilaite,
lampddesinfiointilaite tai sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan sdanndllisesti ja hyvaksytyt
parametrit sdilytetdan jokaisessa jaksossa. Kayté aina oman turvallisuutesi vuoksi
suojakasineitd, suojalaseja ja kasvosuojaa, kun kasittelet likaantuneita valineita.

Noudata aina kaikkia sovellettavia maakohtaisia lakimaarayksia (kasittelysuositukset KRINKO/
RKI/BfArM) seké klinikka- tai sairaalakohtaisia hygieniamaarayksid. Tama koskee etenkin
prionien inaktivointiin liittyvia ohjeita.

HUOM.: Potilaan hengitysteiden avoinna pysymisen takaamiseksi on kayttévé aina kofferdamkumial

Vastuuvapauslauseke: VDW GmbH on hyvaksynyt tassa esitetyt ennen kayttda/
uudelleenkayttda suoritettavat tuotteiden kasittelyohjeet. Kéyttdja on vastuussa vahingoista,
jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattdmisesta ja/tai muiden kasittelymenetelmien
kaytosta. VDW GmbH ei vastaa mistdan vahingoista tai vammoista eika silla ole laillista vastuuta
suoraan tai epasuoraan, kun syyna on se, ettéd kayttaja ei ole noudattanut alla olevia ohjeita.
Kayttajan on kaytettava turvallisia ja lakimaaraysten sallimia menetelmia niiden rajoittumatta
kuitenkaan tassa asiakirjassa esitettyihin menetelmiin.

2. KASITTELYN JA UUDELLEENKAYTON RAJOITUKSET

Al kayta silikonistoppareita uudelleen. Irrota ja heita pois silikoniset stopparit heti kéytén
jalkeen.

Kaytetty VDW-stoppari on poistettava esikasittelyvaiheessa (katso [5.2.]) ja korvattava uudella
VDW-stopparilla joko ennen automatisoitua puhdistusta/desinfiointia tai sen jalkeen (Sininen
stoppari: VIITE V040160, Valkoinen: VIITE V040165, Keltainen: VIITE V040166, Punainen:
VIITE V040167, Musta: VIITE V040168).

Késittelykertojen enimmaismaéra: 8 kertaa.
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® Puhdistettuja ja ehjia valineita voi kayttaa enintdan kahdeksan kertaa kulumisasteesta riippuen.
Vaurioituneet vélineet on havitettava heti (katso [5.4.]). Kéyttokertojen enimmaisméaéra on
hyvaksytty vakiomenetelmille (automatisoitu puhdistus/desinfiointi, fraktioitu tyhjiémenetelma
hoyrysterilointiin).

® Vilineita voi kayttaa useita kertoja (uudelleenkaytettavat vélineet), kun niista pidetaédn hyvaa
huolta ja jos ne eivat ole vaurioituneet tai likaantuneet. Kayttdja on itse vastuussa kaikesta
kiellettyjen menetelmien mukaisesta uudelleenkaytésta ja sovelluksista.

® Tietynlainen kayttd voi aiheuttaa vélineiden ennenaikaista kulumista. Tall6in kasittelykertojen
enimmaismaaraa ei valttdmatta saavuteta.

® Emme vastaa mistdan vahingoista, jotka aiheutuvat ndiden ohjeiden noudattamatta jattdmisesta
tai kiellettyjen menetelmien mukaisesta vélineiden uudelleenkéytdsta.

e Varmista aina, ettei steriili pakkaus/kéére ole vaurioitunut. Al4 kdyta vélineitd, jos pakkaus on
vaurioitunut.

® FErittdin kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden kanavan
muotoiluun rikkoutumisen vélttdmiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin kdytantoihin:

O Kayta uutta viilaa ja havitd se kanavan kasittelyn jalkeen (kayttd yhdessé kanavassa).
O Kéytad manuaalista viilaa pydrivan viilan sijaan.

O Kayta pienikokoista, joustavaa ja/tai NiTi-viilaa (talléin my®s kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaéaaraisesti kaikkien edellisessé kappaleessa kuvattujen kaytén
aikaisten vikojen osalta (esim. jokaisen kasittelykerran jalkeen).

O Valta kayttdmasta vakiotyyppisté kalvavaa jatkuvaa kiertoliiketta ja kdyta sen sijaan
pienikulmaista liiketta (viilausliike, mekaanisen kellon jousen nupin edestakaisen kiristdmisen
tyyppinen liike tai tasapainotetun voiman periaatetta) jotta voit rajoittaa instrumentteihin
kohdistuvaa pydrivaa taipumisrasitusta ja pidentaa instrumenttien odotettavissa olevaa
kayttoikaa.

3. TARKEAA TIETOA MATERIAALIEN KESTAVYYDESTA

® Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa, etteivat ne sisélla mitdan seuraavista
aineista:

o Fenoli.

O Voimakkaat hapot (ph < 6) tai emékset (ph > 8), neutraalit entsymaattiset puhdistusaineet ovat
suositeltavia.

O Aldehydit.
o0 Korroosionestoaineet (etenkin di- tai trietanoliamiini).
O Hapettimet (vetyperoksidi, natriumhypokloriitti yli 5 %:n vahvuisena).

O NiTi-vélineet saa laittaa hapettimiin (< 5 %:n vahvuinen natriumhypokloriitti) enintdan viiden
minuutin ajaksi.

O Liuotinaineet.
o Oljyt.
Varoitukset:

e Al4 kayta vilineiden, rasioiden, moduulien tai telineiden puhdistamiseen metalliharjoja tai
terasvillaa.

e Al4 altista vilineitd, rasioita, moduuleja tai telineitéd yli 142 °C:een (288 °F) lampétiloille. Se on
erityisen tarkeda sen takaamiseksi, etta steriloitavia tuotteita ei séilyteta liian 1ahella seinia tai
hoyrysterilointilaitetta (liian suurelle [ampdtilalle altistumisen ja muodon muutosten vaara).

® Valiaikaisen telineen sinistad vaahtolevya saa kayttaa vain yhden kerran eika kaytettyja sinisia
vaahtolevyja saa puhdistaa/desinfioida eika steriloida.
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PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIAINEET

Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on otettava huomioon seuraavat seikat:
® Niiden on sovelluttava metallisten ja muovisten vélineiden puhdistamiseen ja desinfiointiin.

® Desinfiointiaine ei saa siséltéda aldehydeja (Cidex OPA on sallittu erityisen koostumuksensa
vuoksi).

® Sen on oltava yhteensopiva vélineiden kanssa (katso kappale [3.]).

® Kaiyta desinfiointiainetta, jonka teho on varmistettu (esim. VAH/DGHM-hyvéksyntd, FDA:n
hyvéksynté tai CE-merkintd) ja joka on yhteensopiva kadytettavan puhdistusaineen kanssa.

® Jos termistd desinfiointia ei kayteta, lisdna on kaytettava sopivaa desinfiointiainetta, jonka
tehokkuus on varmistettu (esim. VAH/DGHM-hyvaksynt&, FDA:n hyvéksynté tai CE-merkintd) ja
joka on yhteensopiva kaytettavan puhdistusaineen kanssa.

® Neutralointi ei ole tarpeen (puhdistusaine).
® Kaytettdvan puhdistusaineen on sovelluttava ultraddnipuhdistamiseen (ei saa vaahdota).
® Pesu- ja desinfiointiaineen yhdistelmien kaytto ei ole sallittu.

Puhdistusaineen ja desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, |ampétiloja ja
késittelyaikoja seka huuhtelua koskevia vdhimmaisvaatimuksia on noudatettava tarkasti.
Huuhteluaineiden kayttd ei ole sallittu.

Kayta vain juuri valmistettuja liuoksia ja mahdollisimman vahan mikrobeja (< 10 CFU/m) siséltavaa
vetta. Erityisen kova hanavesi (= 14°dH) ei sovi tdhan kayttétarkoitukseen (kalkkijadmien vaara).

. VAIHEKOHTAINEN MENETTELY

Suositeltu luokitus RKI/BfArM/KRINKO-asetuksen mukaisesti (vain Saksa,
tarkoituksenmukainen kaytto): kriittinen B endodonttisille viiloille ja kriittinen A Root Fillereille.
Esikasittely kayttopaikalla

Kéytetyille vélineille on suoritettava aina esikasittely.

Uusien ei-steriilien valineiden kohdalla katso kappale [5.3.].

Lika (etenkin hammasydin ja hampaiden jadanteet) on poistettava valineista heti kdyton jalkeen
(kahden tunnin kuluessa). Kasittelyprosessin kaikki vaiheet on suoritettava saman péivan aikana.

Seuraavien menetelmien avulla on varmistettava, ettei lika kuivu vélineisiin ja ettd kdytdn jalkeinen
késittely on tehokkaampi:

Vaihe 1

Jokaista potilasta varten on oltava kasitelty véliaikainen teline (VIITE V04 0495), johon on asetettu
uusi vaahtolevy. Telineeseen on taytettava desinfiointiainetta vahintaan 2/3 sen tilavuudesta.

Vaihe 2

Aseta tuotteet valiaikaiseen telineeseen ennen esidesinfiointia/puhdistusta ja kuljetusta
(desinfiointiaineen valmistajan toimittaman kayttéohjeen mukainen vahimmaissailytysaika: enint. kaksi
tuntia).

Huomaa, ettd esikasittelyvaiheessa kaytettava desinfiointiaine on tarkoitettu vain henkildsuojaamista
varten eikd sen kayttd vastaa puhdistamisessa tarvittavaa desinfiointivaihetta.

Varoitukset:

® Desinfiointiaineen kanssa kosketuksiin joutuneita vélineitd ei saa misséaéan tilanteessa kayttaa
potilaan hoitoon.

Preparointi ennen puhdistamista

Vaihe 3
Poista stoppari vélineesta ja havita se.
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Vaihe 4

Poista sitten lika puhdistamalla juoksevassa vedessé vahintdédn 3 x 1 minuuttia. Poista lika kdsin
pehmealla puhtaalla harjalla tai pehmeéllé puhtaalla liinalla, jota kéytetdén vain tahan tarkoitukseen.
Ala koskaan kayta metalliharjoja tai terésvillaa.

Vaihe 5

Tarkasta, ettei valineisiin ole jaanyt nakyvaa likaa, ja suorita esipuhdistus tarvittaessa uudelleen.

Puhdistaminen ja desinfiointi

Suosittelemme puhdistamaan ja desinfioimaan valineet automaattisella menetelmalld. Manuaalista
menetelmad, kuten ultradénihaudetta, saa kayttda vain, jos automaattisen menetelmén kaytto ei ole
mahdollista, silld sen teho on heikompi ja se heikentad vélineiden uudelleenkaytettavyytta.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi eivat ole yhté tehokkaita kuin automaattinen menetelma, kun
niita verrataan kesken&an suoraan. Se on kuitenkin tehokas valineiden kasittelyd koskevien
vaatimusten mukaisesti. Kaikki menetelmat tarkastetaan ja ne ovat néin ollen tehokkaita ja turvallisia
VDW-vélineiden kasittelyyn.

Kasittelyyn suosittelemme LavEndo®-rasioita (VIITE V040479), joissa on mini step -moduuli
(VIITE V040403).

Varoitukset:

® Kemiallista desinfiointia kdytettdessa desinfiointiaineesta voi jaada jadmia valineisiin.
Vaihe 6: Automatisoitu puhdistus/desinfiointi (pesu-/desinfiointilaite) -
suositeltu menettely
Pesu-/desinfiointilaitetta valittaessa on otettava huomioon seuraavat seikat:

® Pesu-/desinfiointilaitteen teho on varmistettava (DGHM-hyvéksyntd, FDA:n hyvaksynta tai
standardin EN ISO 15883 mukainen CE-merkinta).

® Mahdollisuuksien mukaan on kaytettava testattua termista desinfiointiohjelmaa (AO-arvo = 3000
tai vahintaan viisi minuuttia 90 °C:een lampétilassa tai vanhempaa laitetta kaytettdessa
vdhintdan 10 minuuttia 93 °C:een lampdtilassa).

o Kaytettdvan ohjelman on sovelluttava kasiteltaville valineille ja sisallettava kuvatut
huuhtelujaksot.

® Huuhteluun saa kayttda vain steriloitua tai mahdollisimman véhan mikrobeja (< 10 CFU/m) ja
endotoksiineja (< 0,25 EU/m) sisaltdvaa vettéa (mieluiten puhdistettu vesi HPW).

® Pesu-/desinfiointilaite on huollettava ja tarkastettava sdanndéllisesti.

1) Aseta mahdolliset uudet VDW-stopparit esipuhdistettuihin valineisiin tai sailytd VDW-stoppari
uudessa, ei-steriilissd valineessa.

2) Jaérjesta valineet viilamoduuleihin (VIITE V040403).

3) Aseta endomoduuli LavEndo®-rasian (VIITE V040479) siniseen alaosaan ja sulje se (napsauta
se paikoilleen).
HUOM.: Kasittely liitintdmoduulissa ei ole sallittua.

N

Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti pesu-/desinfiointilaitteeseen.
Kaynnista ohjelma.

(&)

Kun ohjelma on suoritettu loppuun, poista LavEndo®-rasia pesu-/desinfiointilaitteesta.

)]
_— == =

~

Tarkasta ja pakkaa valineet mahdollisimman pian sen jélkeen, kun ne on poistettu laitteesta
(katso kappaleet [5.4.] ja [5.5.]) ja kuivatettu tarpeen mukaan puhtaassa paikassa.

Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut vélineiden sopivuuden
tehokkaaseen automatisoituun puhdistukseen ja desinfiointiin, jossa kaytetdan G 7836 CD -pesu-/
desinfiointilaitetta (terminen desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) ja Neodisher Medizym
-puhdistusainetta (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorio osoitti tehon ohjelmalla D-V-MEDIZYM
(perustuu ohjelmaan DES-VAR-TD (Miele) huonoimmissa mahdollisissa olosuhteissa) ylla kuvatun
menettelyn mukaisesti. Esikasittelyssa kaytettiin Cidex OPA -desinfiointiainetta ja Cidezyme
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-puhdistusainetta (molemmat Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhdistaminen ja desinfiointi
hyvéaksyttiin huonoimmissa mahdollisissa olosuhteissa (alhainen lampétila, matala
puhdistusainepitoisuus, lyhyt liotusaika, ei kuivausta).

Vaihe 6 - Tai manuaalinen puhdistaminen ja desinfiointi - jos automaattinen
menetelma ei ole mahdollinen

Jos kaytat manuaalista menetelmaa uusille ei-steriileille vélineille, stoppari on irrotettava ja késiteltava
erikseen pienille osille tarkoitetussa korissa.
Manuaalinen puhdistus:
1) Jérjesta stopparittomat valineet viilamoduuleihin (VIITE V040403).
2) Aseta endomoduuli LavEndo®-rasian (VIITE V040479) siniseen alaosaan ja sulje se (napsauta
se paikoilleen).
HUOM.: Késittely litdntdmoduulissa ei ole sallittua.
3) Aseta uudet VDW-stopparit pienille osille tarkoitettuun koriin, jonka verkon silmakoko on
riittavéan pieni.
4) Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti ja pienille osille tarkoitettu kori ja uudet VDW-

stopparit puhdistusaineliuokseen ja anna puhdistusaineen vaikuttaa sdadetyn vaikutusajan.
Varmista, ettd valineet peittyvat asianmukaisella tavalla.

5) Poista sitten LavEndo®-rasia ja mahdollinen pienille osille tarkoitettu kori ja VDW-stopparit
puhdistusaineesta ja huuhtele niitd huolellisesti vedella vahintdan 3 x 1 minuuttia.

Manuaalinen desinfiointi:

6) Aseta LavEndo®-rasia vaakasuuntaisesti ja pienille osille tarkoitettu kori ja uudet stopparit
desinfiointiaineliuokseen ja anna aineen vaikuttaa séadetyn vaikutusajan. Varmista, etta valineet
peittyvat asianmukaisella tavalla.

7) Poista sitten LavEndo® -rasia ja pienille osille tarkoitettu kori ja stopparit desinfiointiaineesta ja
huuhtele niita huolellisesti vedella vahintdan 5 x 1 minuuttia.

8) Kuivaa LavEndo®-rasia ja pienille osille tarkoitettu kori ja stopparit puhaltamalla ne kuiviksi
oljyttomalla, suodatetulla paineilmalla (tai 1ddkinnalliseen kayttédn tarkoitetulla sailioon
pakatulla paineilmalla) ja jata ne viela kuivumaan puhtaaseen paikkaan.

9) Tarkasta (katso kappale[5.4.]), aseta VDW-stopparit vélineisiin ja pakkaan vélineet
mahdollisimman pian (katso kappale [5.5.]).

Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut valineiden soveltuvuuden
tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin, jossa kaytetaan Cidezyme/Enzol-
puhdistusainetta ja Cidex OPA -desinfiointiainetta (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Saksa)).
Laboratorio kaytti ylla mainittua menettelya sen osoittamiseen. Esikasittelyssa kaytettiin Cidex OPA
-desinfiointiainetta ja Cidezyme -puhdistusainetta (molemmat Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

Tarkastus ja huolto

Avaa LavEndo®-rasiat ja poista viilamoduulit. Tarkasta kaikki valineet, moduulit ja LavEndo®-rasiat
puhdistamisen/desinfioinnin jalkeen. Vaurioituneet vélineet, rasiat ja moduulit on havitettava heti.

® Vaurioita ovat:
O Muovin muodon muutos (esim. erittdin korkean lAmpdtilan seurauksena steriloinnin aikana).

O Rikkoutuminen.

O

Varikoodin tai merkinnan puuttuminen.
Vélineen taittuminen.

Avautuneet kierteet.

o O O

Vaurioituneet leikkuupinnat.

O

Tylsat leikkuuterat.

O Puuttuva kokomerkinta.
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o Korroosio.
O véarimuutos.
Kayttdmadararajoitukset on esitetty kappaleessa [2.].

Jos vélineissd on edelleen likaa, ne on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

Voiteluaineiden kaytto ei ole sallittu.

5.5. Pakkaus

Aseta viilamoduuli (VIITE V040403) mustan ministerilointirasian (VIITE V040471) alaosaan ja sulje se
sopivalla kannella. Pakkaa sitten sterilointitarjottimet kertakayttdisiin sterilointipusseihin
(kertakayttéinen pakkaus), jotka tayttavat seuraavat edellytykset:

Tuote tayttda standardin DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 vaatimukset.

Tuote sopii hdyrysterilointiin (kestaé vahintaan 142 °C:een (288 °F) lampadtilan, riittava
hdéyrynlépaisevyys).

Varoitukset:

e Sterilointi sterilointitarjottimissa ilman lisdpakkausta ei ole sallittu. Rasioissa oleva
autoklaavipaperi on vain lisdturvallisuutta varten.
5.6. Sterilointi
Kéayta vain alla mainittuja sterilointimenetelmid. Muut sterilointimenetelmat eivét ole sallittuja.
Hoyrysterilointi
® Fraktioitu tyhjit-/esityhjidmenetelma (vahintdan kolme tyhjidjaksoa) tai painovoimamenetelmé’,
jossa on riittava tuotteen kuivaus.
e Standardin DIN EN 13060 tai DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 mukainen hoyrysterilointilaite.
e Standardin DIN EN ISO 17665 mukainen hyvaksyntéd (voimassa oleva 1Q- ja OQ-hyvaksynta
sekd tuotekohtainen suorituskyvyn hyvaksynta (PQ)).
® Steriloinnin enimmaislampaétilaa 138 °C (280 °F) ei saa ylittda. Steriloinnin enimmaislampdétila
sisaltda standardin DIN EN ISO 17665 mukaisen toleranssin.
® Todellisuudessa tarvittava kuivausaika riippuu kdyttdjan vastuulla olevista tekijoista (tayton

maadritys, taytettavien tuotteiden maéra ja etdisyys toisistaan, sterilointilaitteen kunto jne.) ja sen
vuoksi kayttdjan on maaritettava se itse. Kuivumisajan on oltava kuitenkin aina vahintaan
20 minuuttia.

e S Steriloinnin vahimmaiskesto
Sterilointimenettely Sterilointilampaotila . .. o e el
Altistumisaika sterilointilampétilassa

Fraktioitu tyhijic-/ 134 °C (273 °F) 3 minuuttia®
esityhjiomenetelmé 121 °C (250 °F) 20 minuuttia

) ) . 134 °C (273 °F) 15 minuuttia

Painovoimamenetelma '3 - -

121 °C (250 °F) 60 minuuttia

2

3

Painovoimamenetelma ei ole yhta tehokas, ja sita saa kayttaa vain, jos fraktioitu tyhjidmenetelma ei ole kdytettavissa.
Painovoimamenetelma ei ole yhté tehokas fraktioitu tyhjiomenetelméan suoraan verrattaessa. Se on kuitenkin tehokas
vélineiden kasittelya koskevien vaatimusten mukaisesti. Kaikki menetelmét tarkastetaan ja ne ovat néin ollen tehokkaita ja
turvallisia VDW-vélineiden kasittelyyn.

Tai 18 minuuttia (prionien inaktivointi).

Painovoimamenetelméa ei sovelleta kasittelyyn Euroopan unionissa.

Nopea sterilointi ja pakkaamattomien vélineiden sterilointimenetelma eivéat ole sallittuja.

Kuiva kuumasterilointi, sateilysterilointi ja sterilointi formaldehydin, etyleenioksidin tai plasman avulla
eivat ole mydskaan sallittuja.
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Riippumaton, akkreditoitu ja tunnustettu testilaboratorio on osoittanut véalineiden soveltuvuuden
tehokkaaseen hdyrysterilointiin, jossa kaytetdan HST 6x6x6 -hdyrysterilointilaitetta (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) ja fraktioitua tyhjiomenetelmaa ja painovoimamenetelmaa.
Laboratorio kaytti sairaaloissa ja hammaslaakariasemilla olevia tavanomaisia olosuhteita seka ylla
olevaa menettelyd sen osoittamiseen.

5.7. Varastointi ja kuljetus

® Steriloinnin jalkeen valineitéd on séilytettava sterilointipakkauksissa kuivassa ja polyttémassa
paikassa. Jos pakkaus vaurioituu varastoinnin tai kuljetuksen aikana, k&sittely on tehtava
uudelleen. Tarkasta steriilin pakkauksen séilytysaika pussin valmistajan antamista kayttdohjeista.

6. HAVITTAMINEN

® Valineet on havitettdva terdvien ja likaantuneiden vélineiden turvallista havittdmista koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. LISATIEDOT

® Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa ilmenneisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

® Voit tilata ilmaisen kopion kayttdohjeista omalla kielell&si tarvittaessa. Katso kappale “Tilaa
kayttdohjeiden kopio” Internet-sivuilla www.vdw-dental.com/ifu.

8. SYMBOLILUETTELO

Symbolit Kuvaus

R E F Luettelonumero:
limaisee valmistajan luettelonumeron (SKU). Symbolin vieressa on valmistajan luettelonumero.

Viimeinen kayttopaivamaara:

limaisee paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttda. Symbolin vieressé oleva paivamaara
iimaisee, ettei ladkinnéllista laitetta saa kayttad kyseisen vuoden, kuukauden tai paivan jélkeen.

Paivémaara on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

Valmistaja:

limaisee ladkinnallisen laitteen lainmukaisen valmistajan [jos ladkinnallinen laite]. limaisee toimenpidesarjan
tuottajan [jos toimenpidesarja].

Tutustu kayttéohjeisiin tai sdhkoisiin kayttéohjeisiin:

limaisee, etta kayttajan tulee tutustua kayttéohjeisiin. Symbolin ohessa voi olla sédhkoisten kayttdohjeiden
verkko-osoite.

STERILE ﬂ Steriloitu sateilyttamalla:

limaisee, etta ladkinnallinen laite on steriloitu sateilyttamalla.

Ei-steriili:
limaisee, ettei ladkinnallista laitetta ole altistettu sterilointiprosessille.

=) 3

Erakoodi:
limaisee valmistajan erdkoodin. Symbolin vieressa on valmistajan erékoodi.

-
-

o)

Lajitelma:
limaisee, ettd pakkauksessa on lajitelma tyyppeja tai kokoja.

=]
]
[

Viilan tyyppi H:
limaisee vélineen tyypin.

Viilan tyyppi K:
limaisee vélineen tyypin.

Aventimen tyyppi K:
limaisee vélineen tyypin.

Ei saa kadyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut:
limaisee, ettei ladkinnallista laitetta tule kéyttaa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja ettd kayttajan
tulee katsoa lisétietoa kayttdohjeista.

@rne

Pakkausyksikko:
limaisee pakkauksen sisaltdman kappalemaaran. ”X” korvataan pakkauksen kappalemaaralla.

<

g



https://www.vdw-dental.com/ifu

113

Symbolit Kuvaus
0T Steriloitavissa hoyrylla (autoklaavilla) mainitussa lampétilassa:
jil limaisee, etté laite voidaan steriloida hdyrylla (autoklaavilla) mainitussa lampétilassa. "XXX” korvataan
lampétilalla.
CE-merkinta:
c € EU:n MD-direktiivin/MD-asetuksen vaatimusten mukainen CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta.
0123 Huom.: Kun asiaan liittyy ilmoitettu laitos, CE-merkinnan ohessa on ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (nelja

merkkid).

x5

Materiaalisymboli

limaisee tuotteen siséltdman materiaalin tai aineen tai materiaalin, josta tuote on valmistettu.

"XXX” korvataan materiaalin kirjainkoodilla (esim. "SST” on ruostumaton teras) tai sanalla (esim. "Latex”).
SST: ruostumaton terés

NiTi: nitinol/nikkelititaani

MD

Laakinnallinen laite:
limaisee tuotteen olevan laakinnallinen laite.

Kaksoisnuoli:
limaisee valineen tydskentelypituuden

PCT Gost:
limaisee, etta tuote on GOST-R-standardien vaatimusten mukainen. Gost: Gosudarstvenii-standardit, eli
Venajan vastine ANSI-standardeille.

> @]

Huomio:

limaisee, ettéd varovaisuus on tarpeen laitetta kédytettédessa tai ohjattaessa symbolin lahettyvillg, tai ettd
senhetkinen tilanne edellyttad kayttajalta tarkkuutta tai etta kayttajan on ryhdyttava toimenpiteisiin
vélttydkseen ei-toivotuilta vaikutuksilta.

Z
~

\/

Sailytettdva auringonvalolta suojattuna:
limaisee, etté ladkinnallinen laite on suojattava valonléhteiltd. Symboli voi tarkoittaa my6s: "Sailytettava erillaan
lammonlahteista.”

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma:
limaisee yksinkertaisen steriiliestejarjestelman.

Valmistuspaiva:
limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran. Symbolin vieressa on valmistuspaivamaara. Paivamaara
on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

G

FLEO)

Valmistusmaa:
limaisee tuotteiden valmistusmaan. "CC” korvataan standardissa ISO 3166-1 méaaritetylla kaksi- tai
kolmikirjaimisella maakoodilla.
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Faksi +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com
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PRZYGOTOWANIE VDW MANUAL INSTRUMENTS | ROOT FILLER
ZGODNIE Z NORMA DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUKCJA OBSLUGI

DOTYCZY:

K-REAMER (NR REF. V010053, V020053, V030053, V040353, /200705)

K-FILE (NR REF. V040263, /040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (NR REF. V040368)

PILNIK HEDSTROEM (NR REF. V010073, V020073, V030073, V040373, \V200707)
ROOT FILLER (NR REF. V010093, V020093, V030093, V040393, 200709)

1. ZASADY OGOLNE

Docelowi uzytkownicy:
Instrumenty endodontyczne powinny by¢ stosowane wytgcznie w warunkach klinicznych lub

szpitalnych zgodnie z dobrymi praktykami stomatologicznymi przez wykwalifikowanych stoma-
tologéw ogodinych oraz ze specjalizacjg w zakresie endodoncji, a takze przez asystentéw stoma-
tologicznych.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen. Nie uzywag instru-
mentow, jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie mozna zapewni¢ sterylnosci, jesli opakowanie
jest otwarte, uszkodzone lub mokre.

Wszystkie instrumenty przeznaczone do wielokrotnego uzytku wymagaja czyszczenia, dezyn-
fekciji i sterylizacji przed kazdym uzyciem; dotyczy to pierwszego uzycia instrumentéw dostar-
czonych w warunkach niesterylnych oraz instrumentéw dostarczonych w warunkach sterylnych,
ktére sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Doktadne oczyszczenie i dezynfekcja sg pod-
stawowymi warunkami skutecznej sterylizacji.

Sterylnos$c nie jest gwarantowana po otwarciu opakowania.

W ramach odpowiedzialnosci za sterylnosc¢ instrumentow zawsze nalezy upewnic sie, ze stoso-
wane sg wytacznie zatwierdzone metody czyszczenia / dezynfekcji oraz sterylizacji, urzadzenia
(myjnia-dezynfektor, dezynfektor termiczny lub sterylizator) sg regularnie serwisowane i kontro-
lowane, a zatwierdzone parametry sg zachowywane w kazdym cyklu. Dla wtasnego bezpieczen-
stwa podczas kontaktu z zanieczyszczonymi instrumentami zawsze uzywac rekawic ochron-
nych, okularéw ochronnych i maski.

Dodatkowo zawsze nalezy stosowac sie do wszelkich przepiséw prawnych obowigzujgcych w
danym kraju (zalecenia w zakresie przygotowania KRINKO/RKI/BfArM) oraz do przepiséw doty-
czacych higieny w gabinecie lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci wytycznych w zakresie in-
aktywacji prionéw.

UWAGA: w celu ochrony drég oddechowych pacjenta nalezy zawsze stosowac koferdam.

Zastrzezenie: instrukcje dotyczace przygotowania produktéw przed ich uzyciem / ponownym
uzyciem zostaty zatwierdzone przez firme VDW GmbH Uzytkownicy ponosza wytaczng odpo-
wiedzialno$¢ za wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji i/lub stosowanie alternatywnych
metod przygotowania. Firma VDW GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody, obra-
zenia ciata, ani jakiekolwiek odpowiedzialnosci prawnej zaciagnietej bezposrednio lub posrednio
wzgledem uzytkownika w zwigzku z odstepstwem od instrukcji uzytkowania okreslonych poni-
zej. Uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania bezpiecznych i zgodnych z prawem prak-
tyk, w tym m.in. okreslonych w niniejszym dokumencie.

2. OGRANICZENIA W ZAKRESIE PRZYGOTOWANIA | WIELOKROTNEGO
UZYTKOWANIA

Ogranicznikéw silikonowych nie wolno uzywac ponownie. Silikonowe ograniczniki nalezy usu-
na¢ i wyrzucié po kazdym uzyciu.
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® Stosowany ogranicznik VDW nalezy wyja¢ podczas etapu przygotowania (zob. [5.2.]) i wymienic
go na nowy ogranicznik VDW przed lub po zautomatyzowanym czyszczeniu / dezynfekcji (nie-
bieski ogranicznik: NR REF. V040160, biaty: NR REF. V040165, zo6tty: NR REF. V040166, czer-
wony: NR REF. V040167, czarny: NR REF. V040168).

® Maksymalna liczba cykli przygotowania: 8.

® QOczyszczone i nieuszkodzone instrumenty moga by¢ uzyte maksymalnie osiem razy w zalezno-
$ci od stopnia zuzycia. Wadliwe instrumenty nalezy od razu wyrzucic¢ (zob. [5.4.]) “Maksymalna
liczba zastosowan zostata zatwierdzona dla metod standardowych (zautomatyzowane czysz-
czenie i dezynfekcja, metoda frakcjonowanej prozni w sterylizacji parowe;j).

® |Instrumenty (wytgcznie instrumenty wielokrotnego uzytku) moga by¢ uzywane wielokrotnie —
przy zachowaniu nalezytej starannosci i jesli nie sa uszkodzone ani zanieczyszczone. Wytgczng
odpowiedzialnos¢ za kazde ponowne uzycie oraz za stosowanie niezatwierdzonych metod po-
nosi uzytkownik.

® W przypadku niektorych zastosowan instrumenty moga ulec przedwczesnemu zuzyciu. Nie za-
wsze mozna osiagna¢ maksymalna liczbe cykli przygotowania.

® Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji lub stosowanie niezatwierdzonych metod w przypadku
ponownego uzycia instrumentéw powoduje zwolnienie producenta z jakiejkolwiek odpowiedzial-
nosci.

® Zawsze sprawdzac, czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac instrumentow, je-
$li opakowanie jest uszkodzone.

® Do ksztattowania ekstremalnie zakrzywionych kanatéw bezpieczniej jest uzywac pilnika tylko do
ksztattowania jednego kanatu, aby zmniejszy¢ ryzyko ztamania. Stosowac nastepujgce dobre
praktyki:

O uzy¢ nowego pilnika i wyrzucié go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kanale),
O uzywac pilnikéw recznych zamiast pilnikdéw obrotowych,

O uzywac pilnikow w matych rozmiarach, elastycznych i/lub NiTi (pomoze to unikna¢ transpor-
tacji kanatu),

O podczas stosowania (tj. po kazdej fali) sprawdzi¢ wzrokowo czes¢ robocza pod katem
wszystkich wad wymienionych w poprzednim punkcie,

O unika¢ standardowego, ciagtego, obrotowego ruchu poszerzajgcego. Zamiast niego wykony-
wac ruchy pod matym katem (ruch pitowania, ruch obrotowy lub technika zréwnowazonej si-
ty), aby ograniczy¢ zmeczenie instrumentdéw zginaniem rotacyjnym i wydtuzy¢ ich oczekiwany
okres eksploatacji.

3. WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA ODPORNOSCI MATERIALU

® \Wybierajac srodki czyszczace i dezynfekcyjne, nalezy sprawdzi¢, czy nie zawierajg one zadnej z
nastepujacych substanciji:

o fenaol,

O mocne kwasy (pH < 6) lub mocne zasady (pH > 8); zalecany jest neutralny, enzymatyczny sro-
dek czyszczacy,

O aldehydy,
O substancje przeciwkorozyjne (zwtaszcza di- lub trietanoloaminy),
O utleniacze (nadtlenek wodoru, podchloryn sodu w stezeniu powyzej 5%),

O instrumenty NiTi moga by¢ umieszczane wytacznie w utleniaczach (podchloryn sodu w steze-
niu mniejszym niz 5%), na maksymalnie 5 minut,

O rozpuszczalniki,
O oleje.

Ostrzezenia:
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® Nigdy nie czysci¢ instrumentow, pojemnikow, modutéw lub stojakéw tymczasowych za pomoca
szczotek metalowych lub wetny druciane;j.

® Nigdy nie wystawia¢ instrumentéw, pojemnikéw, modutdéw lub stojakdw tymczasowych na dzia-
tanie temperatur powyzej 142°C (288°F). Szczegodlnie wazne jest, aby produkty przeznaczone do
sterylizacji nie byly przechowywane zbyt blisko $cian lub dna sterylizatora parowego (ryzyko
zbyt wysokiej temperatury i odksztatcenia).

® Niebieska wktadka z gabki do stojaka tymczasowego moze by¢ uzyta tylko raz i nie nadaje sie
do czyszczenia / dezynfekcji ani sterylizaciji.

4. SRODKI CZYSZCZACE | DEZYNFEKCYJNE

5.1.

Przy wyborze $rodka czyszczacego i dezynfekcyjnego nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki:
® Muszg by¢ odpowiednie do czyszczenia i dezynfekcji instrumentow metalowych i plastikowych.

e Srodek dezynfekeyjny nie moze zawieraé aldehydu (dozwolony jest $rodek Cidex OPA ze wzgle-
du na specjalny sktad).

® Muszg by¢ kompatybilne z instrumentami (zob. punkt [3.]).

® Nalezy uzywac srodka dezynfekcyjnego o sprawdzonej skutecznosci (atest VAH/DGHM, pozwo-
lenie FDA lub oznaczenie CE), ktory jest kompatybilny ze stosowanym srodkiem do czyszczenia.

® Jesli nie jest przeprowadzana dezynfekcja termiczna, uzywac rowniez odpowiedniego srodka
dezynfekcyjnego o sprawdzonej skutecznosci (atest VAH/DGHM, pozwolenie FDA lub oznacze-
nie CE), ktory jest kompatybilny ze stosowanym srodkiem do czyszczenia.

® Nie moze by¢ wymagana neutralizacja (Srodek do czyszczenia).

e Srodek czyszczacy, jesli dotyczy, musi byé odpowiedni do czyszczenia ultradzwigkowego (bez
piany).

® Nie stosowac fgczonych srodkéw czyszczacych / dezynfekcyjnych.

Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji dotyczacych stezenia, temperatury i czasu kontaktu podanych
przez producenta srodka czyszczacego i sSrodka dezynfekcyjnego, a takze minimalnych specyfikacji
dotyczgcych ptukania. Nie stosowac¢ dodatkow do ptukania.

Uzywac wytacznie swiezo przygotowanych roztwordw oraz wody o niskiej zawartosci drobnoustro-
jow (<10 CFU/mI); woda z kranu o duzej twardosci (=14° dH) nie nadaje sie do tych czynnosci (ryzyko
osadzania sie wapna).

. PROCEDURA KROK PO KROKU

Zalecana klasyfikacja zgodnie z dyrektywa RKI/BfArM/KRINKO (dotyczy tylko Niemiec, prze-
znaczenie): Krytyczne B dla pilnikow endodontycznych oraz Krytyczne A dla wypetnien kanato-
wych.

Wstepne przygotowanie w miejscu uzytkowania

Zawsze przeprowadzacé wstepne przygotowanie uzywanych instrumentoéw.

W przypadku instrumentéw niesterylnych przejs¢ od razu do punktu [5.3.].

Substancje zanieczyszczajace (gtéwnie pozostatosci miazgi i zebiny) nalezy usunaé bezposrednio po
uzyciu instrumentu (w ciggu maksymalnie 2 godzin). Wszystkie kolejne etapy przygotowania musza
by¢ wykonane tego samego dnia.

Aby zapobiec zaschnieciu zanieczyszczen na instrumentach i skuteczniej przygotowac je do kolejne-
go uzycia, konieczne jest zastosowanie nastepujgcych procedur:

Krok 1

Dla kazdego pacjenta stosowac przygotowany stojak tymczasowy (NR REF. V04 0495) z nowa
wkfadka z ggbki. Stojak tymczasowy nalezy napetni¢ srodkiem dezynfekujacym przynajmniej w
dwdéch trzecich.
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Krok 2

Umiesci¢ w stojaku tymczasowym przed wstepng dezynfekcja / czyszczeniem i na czas transportu
(minimalny czas przechowywania zgodnie z instrukcjg obstugi producenta srodka dezynfekcyjnego:
maks. dwie godziny).

Srodek dezynfekcyjny stosowany podczas wstepnego przygotowania stuzy wytacznie do ochrony
osobistej i nie eliminuje koniecznosci dezynfekcji po zakonczeniu czyszczenia.

Ostrzezenia:
® |[nstrumenty, ktére miaty juz kontakt ze srodkiem dezynfekcyjnym, nie moga by¢ w zadnym wy-
padku ponownie uzyte do kontynuowania zabiegu u pacjenta.
Przygotowanie przed czyszczeniem

Krok 3
Zdja¢ ogranicznik z instrumentu i wyrzucicd.

Krok 4

Nastepnie przeprowadzi¢ czyszczenie pod biezacg woda co najmniej 3 x 1 min w celu usuniecia za-
nieczyszczen; aby usunac¢ zanieczyszczenia recznie, uzy¢ miekkiej, czystej szczotki lub miekkiej, czy-
stej szmatki uzywanej wytacznie do tego celu; nigdy nie uzywac szczotek metalowych ani wetny dru-
cianej.

Krok 5

Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych zanieczyszczen ani pozostatosci, a nastepnie, jesli wymagane,
powtorzy¢ proces czyszczenia wstepnego.

Czyszczenie i dezynfekcja

Zalecamy stosowanie zautomatyzowanej procedury czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw. Ze
wzgledu na mniejsza skutecznoscé i nizsza powtarzalnosé metoda recznego czyszczenia, w tym z wy-
korzystaniem kapieli ultradzwiekowej, powinna by¢ uzywana wytacznie w sytuacjach, w ktérych nie
jest mozliwe zastosowanie procedury zautomatyzowane;.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja sg mniej skuteczne w poréwnaniu z metodg zautomatyzowana.
Skutecznie zapewnia jednak spetnienie wymagan dotyczacych przygotowanego instrumentu.
Wszystkie metody zostaty zatwierdzone, w zwigzku z czym sg uznawane za skuteczne i bezpieczne
do przygotowania instrumentow VDW.

Do przygotowania zalecamy zastosowanie pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) z modutem mini
podstawy (NR REF. V040403).

Ostrzezenia:
® W przypadku dezynfekcji chemicznej wystepuje ryzyko, ze na instrumentach beda sie znajdo-
wagé pozostatosci srodka dezynfekcyjnego.
Krok 6: zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja (myjnia-dezynfektor) -
zalecana procedura
Przy wyborze myjni-dezynfektora nalezy uwzgledni¢ nastepujgce czynniki:

® Skutecznos¢ dziatania myjni-dezynfektora musi by¢ potwierdzona (atest DGHM, pozwolenie
FDA lub oznaczenie CE zgodnie z normg EN ISO 15883).

® W miare mozliwosci nalezy zastosowac sprawdzony program dezynfekcji termicznej (wartosé
A0 = 3000 lub co najmniej pie¢ minut w temperaturze 90°C albo co najmniej 10 min w tempera-
turze 93°C w przypadku starszego sprzetu).

® Stosowany program musi by¢ odpowiedni dla instrumentéw i obejmowac wymagane cykle ptu-
kania.

® Do nastepujacego pdzniej ptukania mozna stosowacé wytacznie wode sterylng lub wode o niskiej
zawartosci drobnoustrojéw (< 10 CFU/ml) i endotoksyn (< 0,25 EU/mI) (najlepiej doktadnie
oczyszczong wode HPW).

® Myjnia-dezynfektor musi by¢ poddawana regularnej konserwacji i kontrolom.
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1) Jesli dostepne, zatozy¢ nowe ograniczniki VDW na wstepnie oczyszczone instrumenty lub za-
chowac ogranicznik VDW na nowym, niesterylnym instrumencie.

2) Posortowac instrumenty do modutéw podstawy (NR REF. V0404083).

3) Umiesci¢ modut endo w dolnej, niebieskiej czesci pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) i
zamkna¢ go (zatrzasnag).
UWAGA: wykonywanie czynnosci przygotowawczych w module gniazdowym jest niedozwolo-
ne.

) Wiozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo do myjni-dezynfektora.

) Uruchomi¢ program.

6) Po zakonczeniu programu wyja¢ pojemnik LavEndo® z myjni-dezynfektora.
)

Sprawdzic¢ i jak najszybciej zapakowac instrumenty po ich wyjeciu (zob. punkt [5.4.]i [5.5.]) oraz
pozostawieniu do dalszego schniecia w czystym miejscu, jesli wymagane.

Niezalezne, akredytowane, uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentéw
umozliwia ich skuteczne zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcje z wykorzystaniem myjni-dezyn-
fektora G 7836 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) oraz $rodka czysz-
czacego Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). W laboratorium stosowano program D-V-ME-
DIZYM (w oparciu o program DES-VAR-TD (Miele) w scenariuszu zaktadajgcym najgorsze warunki)
zgodnie z procedurg opisang wyzej, aby zademonstrowac jego skutecznosé. Do wstepnego przygo-
towania instrumentéw uzyto srodka dezynfekcyjnego Cidex OPA i srodka czyszczgcego Cidezyme
(oba wyprodukowane przez firme Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Kontrole czyszczenia i
dezynfekcji przeprowadzono zgodnie ze scenariuszem zaktadajgcym najgorsze warunki (niska tem-
peratura, niskie stezenie srodka, krétkie namaczanie i bez suszenia).

Krok 6: lub reczne czyszczenie i dezynfekcja - jesli procedura
zautomatyzowana jest niedostepna

Jesli w przypadku nowych, niesterylnych instrumentéw stosowana jest metoda reczna, wymagane
jest usuniecie ogranicznika, ktéry powinien by¢ przygotowany osobno w koszyku na mate czesci.

Czyszczenie reczne:
1) Posortowac instrumenty bez ogranicznikéw do modutéw podstawy (NR REF. V040403).

2) Umiesci¢ modut endo w dolnej, niebieskiej czesci pojemnika LavEndo® (NR REF. V040479) i
zamknac go (zatrzasnag).

UWAGA: wykonywanie czynnosci przygotowawczych w module gniazdowym jest niedozwolone.

3) Umiesci¢ nowe ograniczniki VDW w koszu na mate czesci wykonanym z siatki o dostatecznie
matych oczkach.

4) Wiozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo oraz koszyk na mate czesci, jesli dotyczy, z nowymi
ogranicznikami VDW do kapieli czyszczacej na odpowiedni czas, upewniajac sie, ze instrumen-
ty zostaty prawidtowo zanurzone.

5) Nastepnie wyja¢ pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci, jesli dotyczy, z ogranicznika-
mi VDW z kapieli czyszczacej i obficie przeptuka¢ woda co najmniej 3 x 1 min.

Dezynfekcja reczna:
6) Wiozy¢ pojemnik LavEndo® poziomo oraz koszyk na mate czesci z nowymi ogranicznikami do
kapieli dezynfekcyjnej na odpowiedni czas, upewniajac sie, ze instrumenty zostaty prawidtowo
zanurzone.

7) Nastepnie wyjg¢ pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci z ogranicznikami z kapieli de-
zynfekcyjnej i obficie przeptuka¢ woda co najmniej 5 x 1 min.

8) Osuszy¢ pojemnik LavEndo® oraz koszyk na mate czesci z ogranicznikami strumieniem filtro-
wanego, sprezonego powietrza bez dodatku oleju (lub sprezonego powietrza do celéw me-
dycznych z metalowego zbiornika), a nastepnie pozostawic je do dalszego schniecia w czy-
stym miejscu.

9) Sprawdzi¢ (zob. punkt [5.4.]), dopasowac ograniczniki VDW do instrumentdw i jak najszybciej
zapakowac instrumenty (zob. punkt [5.5.]).
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Niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentéw
umozliwia ich skuteczne reczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu srodka czyszczacego Cidezy-
me / Enzol i $rodka dezynfekujgcego Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Niemcy)).
Do potwierdzenia tego w laboratorium wykorzystano opisang powyzej procedure. Do wstepnego
przygotowania instrumentéw uzyto srodka dezynfekcyjnego Cidex OPA i srodka czyszczacego Cide-
zyme (oba wyprodukowane przez firme Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Kontrola i konserwacja

Otworzy¢ pojemniki LavEndo® i wyja¢ moduty podstawy. Po czyszczeniu / dezynfekcji sprawdzic¢
wszystkie instrumenty, moduty i pojemniki LavEndo®. Wadliwe instrumenty, pojemniki i moduty po-
winny zosta¢ od razu wyrzucone.

® Do wad zaliczane s3a:

O odksztatcenie plastiku (np. powstate na skutek zbyt wysokiej temperatury podczas steryliza-
cji),
O ztamanie,
O zanik kolorowych oznaczen,
O wygiety instrument,
O uszkodzone gwintowanie,
O uszkodzone powierzchnie thace,
O stepione ostrza tnace,
O brak oznaczenia rozmiaru,
O korozja,
O odbarwienie.
® Ograniczenia w zakresie liczb zastosowan znajdujg sie w punkcie [2.].

® |Instrumenty, ktére sg nadal zanieczyszczone, musza by¢ ponownie oczyszczone i zdezynfeko-
wane.

Ostrzezenia:

® Nie stosowacd srodkdéw smarujacych do instrumentow.

Opakowanie

Umiesci¢ modut podstawy (NR REF. V040403) w dolnej czesci czarnego mini pojemnika do steryliza-
cji (NR REF. V040471) i zamkng¢ dopasowana pokrywa. Nastepnie zatadowac tace do sterylizacji do
jednorazowych torebek do sterylizacji (opakowanie jednorazowego uzytku) spetniajacych nastepuja-
ce wymagania:

® Zgodnos¢ z normag DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607.

® (Odpowiednie do sterylizacji parowej (odporne na dziatanie temperatury do 142°C (288°F) i wyz-
szej, odpowiednia przepuszczalnos¢ pary).

Ostrzezenia:

® Sterylizacja na tacach do sterylizacji bez dodatkowego opakowania jest niedozwolona. Papier
do autoklawu w pojemnikach ma jedynie zwiekszy¢ bezpieczenstwo.

Sterylizacja

Nalezy stosowac wytacznie metody sterylizacji wymienione ponizej; inne metody sterylizacji sa niedo-
zwolone.

Sterylizacja parowa

® Metoda sterylizacji préznig frakcjonowang / wstepnej sterylizacji prozniowej (co najmniej trzy cy-
kle prézniowe) lub metoda sterylizacji grawitacyjnej' z wystarczajgcym osuszaniem.

® Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 13060 lub DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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® Zatwierdzenie zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (wazna kwalifikacja instalacji IQ oraz eksplo-
atacji OQ i kwalifikacja dla danego wyrobu (PQ)).

® Nie przekracza¢ maksymalnej temperatury sterylizacji 138°C (280°F); maksymalna temperatura
sterylizacji obejmuije tolerancje zgodna z norma DIN EN ISO 17665.

® Wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére odpowiada wytgcznie
uzytkownik (konfiguracja zatadowania, ilos¢ zatadowanych przedmiotéw i ich blisko$¢, stan ste-
rylizatora itd.), a zatem musi zostac¢ ustalony przez uzytkownika. Czas suszenia nie moze by¢
jednak krétszy niz 20 minut.

Minimalny czas sterylizacji
Procedura sterylizaciji Temperatura sterylizacji Czas wystawienia na temperature stery-
lizacji
Metoda sterylizacji préznia frakcjo- 134°C (273°F) 3 min?
nowana / wstepnej sterylizacji R R ]
prézniowej 121°C (250°F) 20 min
o 134°C (273°F) 15 min
Metoda grawitacyjna’ '® -
121°C (250°F) 60 min

' Metoda grawitacyjna jest mniej skuteczna i moze byc¢ stosowana tylko wtedy, gdy metoda sterylizacji préznig frakcjonowa-
na jest niedostepna. Metoda grawitacyjna jest mniej skuteczna w bezposrednim poréwnaniu z metoda sterylizacji préznia
frakcjonowana. Skutecznie zapewnia jednak spetienie wymagan dotyczacych przygotowanego instrumentu. Wszystkie
metody zostaty zatwierdzone, w zwigzku z czym sg uznawane za skuteczne i bezpieczne do przygotowania instrumentéw
VDW.

2 Lub 18 min (inaktywacja prionow).
3 Metoda grawitacyjna nie jest dozwolona jako przygotowanie w Unii Europejskie;.

Stosowanie metody szybkiej sterylizacji i metody sterylizacji nierozpakowanych instrumentow jest za-
bronione.

Sterylizacja sucha w wysokiej temperaturze, sterylizacja radiacyjna i sterylizacja przy uzyciu formal-
dehydu, tlenku etylenu lub plazmy sa rowniez zabronione.

Niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium badawcze wykazato, ze budowa instrumentow
umozliwia ich skuteczng sterylizacje parowa przy uzyciu sterylizatora parowego HST 6x6x6 (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) oraz metody wykorzystujacej proznie frakcjonowana i metody grawi-
tacyjnej. Do potwierdzenia tego w laboratorium wykorzystano opisang wyzej procedure, ktdrg zasto-
sowano w typowych warunkach panujgcych w klinikach i gabinetach stomatologicznych.

5.7. Przechowywanie i transport

® Po sterylizacji urzadzenia musza by¢ przechowywane w sterylnym opakowaniu w suchym miej-
scu wolnym od kurzu. W przypadku uszkodzenia opakowania podczas przechowywania lub
transportu przygotowanie nalezy powtérzy¢. Sprawdzi¢ instrukcje podane przez producenta to-
rebki, aby okresli¢ okres przydatnosci do uzycia sterylnego opakowania.

6. UTYLIZACJA

® |Instrumenty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpiecznej utyliza-
cji ostrych i zanieczyszczonych urzadzen.

7.INFORMACJE DODATKOWE

® Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwym
wtadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.

® Aby uzyskac bezptatng, drukowang kopieg instrukcji obstugi w odpowiedniej wersji jezykowe;j,
zob. punkt ,Zgtoszenia dotyczace instrukcji obstugi” w witrynie internetowej www.vdw-den-
tal.com/ifu.
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8. LISTA STOSOWANYCH SYMBOLI

Symbole

Opis

REF

Numer katalogowy:
wskazuje numer katalogowy producenta (SKU). Symbolowi towarzyszy numer katalogowy producenta podany
obok symbolu.

Termin przydatnosci do uzycia:

wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego. Symbolowi towarzyszy data wskazujaca,
ze urzadzenie medyczne nie powinno by¢ uzywane po zakoriczeniu wskazanego roku, miesigca lub dnia.
Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).

Producent:
wskazuje podmiot prawny bedacy producentem urzadzenia medycznego [dotyczy urzadzen medycznych].
Wskazuje producenta zestawu do wykonania procedury [dotyczy zestawdw do wykonania procedury].

Sprawdz instrukcje obstugi lub elektroniczng instrukcje obstugi:
wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji obstugi przez uzytkownika. Symbolowi moze towarzyszy¢ adres wi-
tryny internetowej z elektroniczng instrukcja obstugi.

BEEE

Sterylizacja radiacyjna:
wskazuje urzadzenie medyczne wysterylizowane metoda napromieniania.

=] 2rs

Niesterylne:
oznacza urzadzenie medyczne, ktdre nie zostato poddane procesowi sterylizacji.

-
—

o)

Kod partii:
wskazuje kod partii producenta. Temu symbolowi towarzyszy kod partii producenta podany obok symbolu.

=
]
[

Zestaw:
wskazuje, ze opakowanie zawiera zestaw typow lub rozmiarow.

Pilnik typu H:
oznacza typ instrumentu.

Pilnik typu K:
oznacza typ instrumentu.

Poszerzacz typu K:
oznacza typ instrumentu.

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania:
wskazuje, ze urzgdzenie medyczne nie powinno by¢ uzywane, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwo-
rzone, i ze uzytkownik powinien sprawdzi¢ instrukcje obstugi, aby uzyska¢ wiecej informaciji.

Zawartos¢ opakowania:
wskazuje liczbe elementéw w opakowaniu. ,X” zastepuje liczba elementéw w opakowaniu.

Sterylizacja parowa (autoklaw) w okreslonej temperaturze:
wskazuje, ze instrument mozna poddawac sterylizacji parowej (w autoklawie) w okreslonej temperaturze.
XXX zastepuje wartos¢ temperatury.

~CEHYO >

0123

Oznaczenie CE:

oznaczenie zgodnosci CE zgodnie z wymogami dyrektywy UE MDD / MDR.

Uwaga: jesli uwzgledniono organ notyfikowany, oznaczeniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny (czterocyfro-
wy) organu notyfikowanego.

Symbol materiatu:

okresla materiat lub substancje zawarta w produkcie bgdz materiat, z ktérego wykonano produkt.

XXX zastepuje kod literowy materiatu (np. ,SST” oznacza stal nierdzewna) lub wyraz (np. ,Latex” (lateks)).
SST: stal nierdzewna

NiTi: nitinol / stop niklu z tytanem

Urzadzenie medyczne:
wskazuje, ze produkt jest urzadzeniem medycznym.

Podwdjna strzatka:
wskazuje dtugos¢ robocza instrumentu.

PCT Gost:
wskazuje, ze produkt jest zgodny z przepisami GOST-R. Gost: normy Gosudarstvenii lub rosyjski ekwiwalent
ANSI.

Przestroga:

wskazuje, ze wymagane jest zachowanie ostroznosci podczas uzywania urzadzenia lub kontrola w poblizu
umieszczenia symbolu badzZ ze dana sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatania operatora w celu unik-
niecia niepozadanych skutkéw.

Chroni¢ przed swiattem stonecznym:
wskazuje, ze urzagdzenie medyczne wymaga ochrony przed zrédtami Swiatta. Symbol ten moze réwniez ozna-
czac ,,Chroni¢ przed wysoka temperaturg”.
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Symbole Opis
O System pojedynczej bariery sterylnej:
wskazuje system pojedynczej bariery sterylne;.
Data produkciji:
wskazuje date produkcji urzgdzenia medycznego. Symbolowi temu towarzyszy data wskazujaca date produk-
cji. Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).
Kraj produkciji:
C wskazuje kraj produkcji produktéw. ,,CC” zastepuje dwu- lub trzyliterowy kod kraju zgodnie z norma ISO
3166-1.
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Bayerwaldstr. 15
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Faks +49 (0) 89 62734-304
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vdw-dental.com
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*CE nie dotyczy stojaka tymczasowego, ogranicznika i

wszystkich pojemnikéw do sterylizacji
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VDW MANUAL INSTRUMENTS IR ROOT FILLER APDOROJIMAS
PAGAL DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SKIRTA:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

,HEDSTROEM?* DILDE (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. BENDRIEJI PRINCIPAI

Numatytasis naudotojas:

Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis gero-
sios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyz-
dziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

PrieS naudojima visuomet patikrinkite, ar nepaZzeista sterili pakuoté. Nenaudokite instrumenty, jei
pakuoté pazeista. Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.

Daugkartinio naudojimo instrumentus prie$ kiekvieng naudojima butina nuvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti; Sis nurodymas taip pat galioja nesterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams
pries pirmajj naudojima ir sterilioje pakuotéje pristatomiems instrumentams, skirtiems daugkar-
tiniam naudojimui. Norint efektyviai sterilizuoti instrumentus juos butina Svariai nuplauti ir dezin-
fekuoti.

Atidarius paketa sterilumas nebegarantuojamas.

Kadangi esate atsakingi uz instrumenty steriluma, visada naudokite tik patvirtintus valymo / de-
zinfekavimo ir sterilizavimo budus, pasirupinkite, kad buty atliekama reguliari jrenginiy (dezinfe-
kavimo plovyklés, terminio dezinfekavimo arba sterilizavimo jrenginio) techniné prieziura bei ap-
ziura ir kad kiekvieno ciklo metu buty laikomasi patvirtinty parametry. Dél savo saugumo visada
muvekite apsaugines pirstines, akinius ir kaukes, kai dirbate su uzterstais instrumentais.

Be to, visada laikykités atitinkamy nacionaliniy reglamenty (KRINKO / RKI / BfArM apdorojimo
rekomendacijy) ir higienos taisykliy, taikomy jusy praktikai arba ligoninei. Tai ypa¢ taikoma
priony deaktyvavimo gairems.

PASTABA: paciento kvépavimo taky apsaugai visuomet naudokite koferdamo sistema.

Atsakomybés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo prie$ naudojima / pakartotin;j
naudojima instrukcijas patvirtino VDW GmbH. Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo
bldy naudojima atsakingas pats naudotojas. VDW GmbH neprisiima jokios atsakomybés uz
zalg, suzeidimus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau
nurodyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant,
bet neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

2. APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO NAUDOJIMO APRIBOJIMAI IR
DRAUDIMAI

Nenaudokite silikoniniy antgaliy pakartotinai. Kaskart panaudoje silikoniniu antgalius nuimkite ir
iSmeskite.

Pasiruo$imo metu batina nuimti VDW kamstj (zr. [5.2.]) ir pakeisti nauju VDW prie$ arba po auto-
matizuoto valymo / dezinfekcijos (mélynas kamstis: REF. V040160, Baltas: REF. V040165, Gel-
tonas: REF. V040166, Raudonas: REF. V040167, Juodas: REF. V040168).

Maksimalus apdorojimo cikly skaiCius: 8 kartai.
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Nuplautus ir nepazeistus instrumentus galima panaudoti iki astuoniy karty, atsizvelgiant j susidé-
véjimo laipsnj. Gaminius su defektais butina nedelsiant iSmesti (zr. [5.4.]). Maksimalus panaudo-

jimy skai€ius patvirtintas naudojant standartinius budus (automatizuota valyma ir dezinfekavima,
frakcionuoto vakuumo budg sterilizavimui garais).

Instrumentus (tik pakartotinai naudojamus instrumentus) galima naudoti keletg karty juos rupes-

patvirtinty budy naudojima atsakingas tik pats naudotojas.

Atliekant kai kuriuos darbus instrumentai gali susidévéti greiCiau nei numatyta. Instrumentus ne
visada galima panaudoti maksimaly apdorojimo karty skaiciy.

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés jei nesivadovaujama Siomis pakartotinio instrumenty
naudojimo instrukcijomis arba naudojami nepatvirtinti budai.

Visada jsitikinkite, kad sterili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite instrumentuy, jei pakuoté pa-
Zeista.

Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad ne-
luzty. Laikykités toliau pateikty geruyjy praktiky:

o Naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanala (naudokite vienam kanalui).
O Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
O Naudokite mazas, lankscias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Naudodami apziurékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sg-
rase (t. y. po kiekvienos bangos).

0 Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kam-
pinius judesius (Slifavimo judesj, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos
technika), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkrova ir juos buty ga-
lima ilgiau naudoti.

3. SVARBI INFORMACIJA APIE MEDZIAGU ATSPARUMA

® Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziagas, jsitikinkite, kad jose néra Siy medziaguy:
O Fenolio.
O Stiprios rugstys (ph<6) arba stiprus Sarmai (ph>8); rekomenduojama neutrali fermentiné va-
lymo priemoné.
O Aldehidu.
O Antikoroziniy medziagy (ypac di- arba trietanolamino).
o Oksidanty (vandenilio peroksido, didesnés nei 5 % koncentracijos natrio hipochlorito).
o NiTi instrumentus galima pamerkti j oksidantus (< 5 % koncentracijos natrio hipochloritg) dau-
giausiai iki 5 minuciy.
o Tirpikliy.
O Alyvos.
Ispéjimai:
® Niekada nevalykite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo metaliniais Sepetéliais arba
Sveitikliu.
® Niekada nekaitinkite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo virs 142°C (288°F.) Ypacl
svarbu sterilizuoti paruosti instrumentai nebuty laikomi arti garinio sterilizavimo jrenginio sieneliy
arba dugno (galima perkaitinti ir deformuoti).
® Mélynas porolono jdéklas laikinam stovui gali buti naudojamas tik vieng kartg, o panaudoty me-

lyno porolono disky negalima nei valyti / dezinfekuoti, nei sterilizuoti.

4.VALYMO IR DEZINFEKAVIMO MEDZIAGOS

Renkantis valymo ir dezinfekavimo medziagas reikia atsizvelgti j Siuos reikalavimus:
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® Jos turi tikti metaliniy ir plastikiniy instrumenty valymui ir dezinfekavimui.

® Dezinfekavimo medziaga turi buti be adelhidy (,,Cidex OPA® leidziama naudoti dél jos specialios
sudéties).

® Privalo turi buti suderinama su instrumentais (zr. [3.]).

® Turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvir-
tinimu, FDA leidimu arba CE zyme) ir ji turi buti suderinama su naudojama valymo priemone.

® Jei nenaudojamas terminis dezinfekavimo procesas, turi bati naudojama patvirtinto efektyvumo
dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE Zzyme) ir ji turi bati
suderinama su haudojama valymo priemone.

® Neutralizacija negali buti privaloma (valymo medziaga).
® Valymo medziaga, jei taikoma, turi tikti ultragarsiniam valymui (heputojanti).
® negalima naudoti kombinuoty valymo / dezinfekavimo medziagy.

Batina grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo medziagos nurodytos koncentracijos, temperaturos ir
salycio laiko bei minimaliy paskesnio skalavimo specifikacijy. Negalima naudoti skalavimo priemoniy.

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus ir mazai mikroby (<10 CFU/mI) turintj vandenj; vandentiekio
vanduo, kuris yra ypac kietas (=14°dH), tam netinka (kalkiy liku€iy pavojus).

. ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Rekomenduojama klasifikacija pagal RKI/BfArM/KRINKO direktyva (tik Vokietijoje, numatytasis
naudojimas): B kritinis endodontinéms dildéms ir A kritinis Saknies pildytuvams.

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Pirminj apdorojima reikia atlikti panaudotiems instrumentams bet kokiu atveju.

Naujy nesteriliy instrumenty atveju ziurékite skyriy [5.3.].

Tersalai (ypac pulpos ir dentino likuciai) turi bati pasalinti iSkart po instrumento panaudojimo paci-
entui (daugiausiai per 2 valandas). Visus tolesnius paruoSimo veiksmus reikia atlikti tg pacig diena.

Siekiant uztikrinti, kad prie instrumenty nepridziuty jokie tersalai ir kad tolesnis paruo$imas bty leng-
vesnis, reikia atlikti Sias procediras:

1 zingsnis

Paruostas laikinas stovas (REF. V04 0495) su nauju porolono disku turi bati naudojami kiekvienam
pacientui. Du trecdaliai laikino stovo turi buti uzpildyti dezinfekcinémis medziagomis.

2 zingsnis

Prie$ paruo$dami dezinfekavimui / plovimui ir transportuodami jstatykite j laiking stova (trumpiausias
laikymo laikas pagal dezinfekavimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijas: maks. dvi val.).

Turékite omenyije, kad pirminio apdorojimo metu naudojama dezinfekciné medziaga tinka tik asmeni-
nei apsaugai, bet néra tinkama dezinfekavimo etapui po plovimo.

Jspéjimai:
® Su dezinfekavimo medziaga susilietusiy instrumenty negalima vél naudoti pacientui gydyti.
Paruosimas pries valyma
3 zingsnhis
ISimkite kamst;j iS instrumento ir iSmeskite.
4 zingsnis
Tada valykite, kad pasalintuméte uzterStuma po tekanciu vandeniu ne trumpiau 3 x 1 minute; noré-

dami pasalinti uzter§tuma rankiniu btudu, naudokite minksta, Svary Sepetj arba minksta, Svarig
Sluoste, naudojama tik Siam tikslui; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy arba vielos Sveistuky.
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5 Zingsnis

Patikrinkite, ar neliko matomuy terSaly arba liku€iy, ir, jei reikia, pakartokite paruoSimo plovimui pro-
cesa.

Valymas ir dezinfekavimas

Instrumentams valyti ir dezinfekuoti rekomenduojame naudoti automatizuotg procedura. Rankiniai
budai, jskaitant ultragarso vonelés naudojima, turéty buti naudojami tik tuo atveju, kai nejmanoma
naudoti automatizuoto budo, nes jie yra ne tokie efektyvis ir pasizymi mazesniu patikimumu.

Rankinis plovimas ir dezinfekavimas yra maziau efektyvus, lyginant su automatizuotu budu. Taciau jis
yra efektyvus pagal apdorojamo instrumento reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efek-
tyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

Apdorojimui rekomenduojame naudoti LavEndo® déze (REF. V040479) su mini etapo moduliu
(REF. V040403).

Ispéjimai:
® Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumenty gali likti dezinfekavimo medziagos.

6 zingsnis : Automatizuotas valymas / dezinfekavimas (dezinfekavimo plovyklé)
- Rekomenduojama procedira

Renkantis dezinfekuojancCig plautuve, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:

® Dezinfekavimo plovyklés efektyvumas turi buti patvirtintas (su DGHM patvirtinimu, FDA leidimu
ar CE zyme pagal EN ISO 15883).

® Jei jmanoma, reikia naudoti patikrintg terminio dezinfekavimo programa (AO reikSmeé >=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 ciklai.

® Paskesniams skalavimams galima naudoti tik sterily arba maZzos tarSos (< 10 CFU/ml), mazos
endotoksiny koncentracijos (< 0,25 EU/ml) vanden; (geriausia labai igryninta vandenj | HPW.

® Dezinfekavimo plautuve reikia reguliariai priziureéti ir tikrinti.

1) Jei yra, jstatykite naujus VDW kamscius j paruo$tus plovimui instrumentus arba palikite VDW
kamstj naujame nesteriliame instrumente.

2) SurusSiuokite instrumentus j etapy modulius (REF. V040403).

3) |statykite endo modulj j mélyng LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite (spustelé-
kite, kad spragteléty).
PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.

) Istatykite LavEndo® dézute horizontaliai j dezinfekavimo plautuve.

) Pradékite programa.

6) Programai pasibaigus, iStraukite LavEndo® dézute i§ dezinfekavimo plautuves.
)

IStrauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (zr. skyriy [5.4.] ir [5.5.]), jei reikia, pries tai
juos isdziovine.

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 pri-
pazintoje laboratorijoje. Efektyvumui jrodyti laboratorijoje naudota D-V-MEDIZYM programa (pagrjsta
DES-VAR-TD (Miele) programa blogiausiomis salygomis) pagal aukS¢iau aprasyta procedura. Pir-
miniam apdorojimui buvo naudojama ,,Cidex OPA" dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme* valymo
medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt). Valymo ir dezinfekcijos patvirtinimas vykdytas
taikant blogiausias jmanomas salygas (Zzema temperatura, maza priemonés koncentracija, trumpas
mirkymo laikas, be dziovinimo).

6 zingsnis : arba rankinis valymas ir dezinfekavimas - jei automatizuota
procedura negalima

Jei rankinis metodas naudojamas naujiems nesteriliems instrumentams, kamstj batina nuimti ir ap-
doroti atskirai mazy daliy krepSelyje.
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Rankinis valymas:

1) Instrumentus be kams$¢&iy surtSiuokite j etapy modulius (REF. V040403).

2) |statykite endo modulj j mélyna LavEndo® dézutés dalj (REF. V040479) ir uzdarykite (spustele-
kite, kad spragteléty).

PASTABA: paruosti lizdiniame modulyje neleidziama.

3) Perkelkite VDW kams&c¢ius j smulkiy daliy krepSelj su pakankamai smulkiu tinkleliu.

4) |statykite LavEndo® dézute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su VDW kamsciais |
valymo vonele nurodytam saly€io laikui, pasirupindami, kad instrumentai buty pakankamai ap-
semti.

5) Tada istraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepsSelj su VDW kamsciais iS plovimo

vonelés ir kruopsSc¢iai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 3 k. po 1 min.
Rankinis dezinfekavimas:

6) |statykite LavEndo® dézute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su naujais kamsciais |
dezinfekavimo vonele nurodytam salycio laikui, pasirupindami, kad instrumentai buty pakanka-
mai apsemti.

7) Tada istraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su kam$&¢iais i$ dezinfe-

kavimo vonelés ir kruop$¢iai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 5 k. po 1 min.

8) I8dziovinkite LavEndo® dézute ir smulkiy daliy krepsSelj su kam$c¢iais pusdami filtruotg suslég-
tajj ora be alyvos (arba medicininj suslégtajj ora i$ skardinés) ir palikdami nudziati Svarioje vie-
toje.

9) Kuo greiCiau patikrinkite (zr. [5.4.]), uzdékite VDW kams$¢&ius ant instrumenty ir juos supakuokite
(2r. skyriuje [5.5.]).

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami
efektyviam rankiniam valymui ir dezinfekavimui, naudojant valymo medziaga ,,Cidezyme/Enzol“ ir de-
zinfekavimo medziaga ,,Cidex OPA* (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt (Vokietija). Sie rezul-
tatai laboratorijoje buvo gauti atliekant toliau nurodyta procedura. Pirminiam apdorojimui buvo nau-
dojama ,,Cidex OPA" dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme* valymo medziaga (,Johnson & John-
son GmbH", Norderstedt).

5.4. Tikrinimas ir priezitura
Atidarykite LavEndo® dézes ir iSimkite pakopy modulius. Po valymo / dezinfekavimo patikrinkite

visus instrumentus, modulius ir LavEndo® dézutes. Pazeistus instrumentus, dézutes ir modulius rei-
kia nedelsiant iSmesti.

® Galimi Sie defektai:

O

O

O

O

O

Plastiko deformacija (pvz., dél per aukStos temperaturos sterilizavimo metu.
Ldzimas.

Zymiy arba zymimosios spalvos i$blukimas.

Sulinkes instrumentas.

ISsipynusios gijos.

PaZzeisti pjaunamieji pavirsiai.

AtSipe aSmenys.

Nusitrynusi dydzio zymé.

Korozija.

Spalvos pakitimas.

® Pakartotinio panaudojimo karty apribojimai nurodyti skyriuje [2.].

® \Vis dar suterStus instrumentus reikia plauti ir dezinfekuoti dar karta.

Jspéjimai:

® Negalima naudoti instrumenty tepalo.



132

5.5. Pakavimas

|dékite etapo modulj (REF. V040403) j apatine juodos sterilizavimo mini dézés dalj (REF. V040471) ir
uzdenkite atitinkamu dangc€iu. Tada supakuokite sterilizavimo padéklus ir instrumentus j vienkartinius
sterilizavimo maiSelius (vienkartines pakuotes), atitinkancius Siuos reikalavimus:

e Atitinka DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Sterilizavimui garu (atsparus 142 °C (288 °F) ar aukStesnei temperatirai, pasizymi pakankama
garo skvarba).

Ispéjimai:
® Negalima sterilizuoti sterilizavimo padekluose be papildomos pakuotés. Autoklavui tinkantis po-
pierius dézutése yra skirtas tik apsaugai.
5.6. Sterilizavimas

Naudokite tik toliau iSvardytus sterilizacijos metodus; kiti sterilizacijos metodai neleistini.

LT - .
Sterilizavimas garu

® Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo budas (maziausiai trys vakuumo ciklai) arba iSsti-
mimo sunkia jéga blidas' 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 temperattros — 138 °C (280 °F); j didziausig sterilizaci-
jos temperatirg jskaiCiuota leistina paklaida pagal DIN EN ISO 17665.

® Realus dziovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsakingas pats naudo-
tojas (pakrovimo konfigUracija, kiek instrumenty sukrauta, ir kokiu atstumu jie iSdéstyti, steriliza-
vimo jrenginio buklé ir t. t.), dél to jj jvertina pats naudotojas. Taciau dzZiovinimo laikas niekad ne-
turéty bati trumpesnis nei 20 minuciu.

Minimalus sterilizacijos laikas

Sterilizavimo procedura Sterilizavimo temperatira Ekspozicijos laikas sterilizacijos tem-
peraturoje
Frakcionuoto vakuumo / pirminio 134°C (273°F) 3 minutés®
vakuumo budas 121°C (250°F) 20 minuciy
L ! 134°C (273°F) 15 minutés
Gravitacijos metodas'™ —
121°C (250°F) 60 minutés

' Mazesnio efektyvumo sunkio jégos bida naudokite, tik jei nepasiekiamas frakcionuoto vakuumo budas. Sunkio jégos ba-
das yra mazesnio efektyvumas, lyginant su frakcionuoto vakuumo budu. Tadiau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instru-
mento reikalavimus. Visi budai yra patvirtinti, todél jie yra efektyvus ir saugus VDW instrumentams apdoroti.

2 Arba 18 min. (priony deaktyvavimas).
3 Europos Sagjungoje gravitacijos metodas apdorojimui netaikomas.

Sparciojo sterilizavimo metodas ir neiSpakuoty instrumenty sterilizavimas draudziamas.
Sterilizavimas sausu kar$¢iu, spindulinis sterilizavimas ir sterilizavimas formaldehidu, etileno oksidu
arba plazma taip pat neleidziamas.

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. Siems rezultatams gauti laboratorija
naudojo jprastines kliniky ir odontologijos kabinety salygas ir anks€iau nurodyta procedura.

5.7. Laikymas ir transportavimas

® Sterilizuotus jrankius reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje sausoje vietoje be dulkiy. Laikymo arba
transportavimo metu pazeidus pakuote reikia padoroti pakartotinai. Patikrinkite gamintojo nuro-
dyta maiSelio galiojimo laika ir nustatykite sterilios pakuotés laikymo termina.
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6. UTILIZAVIMAS

® |Instrumentai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimy.

7. PAPILDOMA INFORMACIJA

® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teiseés akty reikalavimus.

® Norédami gauti nemokama spausdinting naudojimo instrukcijos kopija, zr. Skyriuje ,Uzsakyti
naudojimo instrukcijg“ interneto svetainéje www.vdw-dental.com/ifu.

8. TAIKOMU SIMBOLIU SARASAS

Simboliai

Aprasas

REF

Katalogo numeris:
Zymi gamintojo katalogo numerj (SKU). Prie Sio simbolio nurodomas gamintojo katalogo numeris.

=

Panaudoti iki data:

nurodo data, po kurios medicinos priemonés naudoti nebegalima. Prie Sio simbolio pateikiama data (metai,
meénuo ar diena), po kurios medicinos priemonés nederéty naudoti.

Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

Gamintojas:
nurodo teisétg medicinos priemonés gamintojg [medicinos prietaiso]. Nurodo procedurinio paketo gamintoja
[procedurinio paketo].

Skaityti naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas:
nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis. Prie simbolio gali buti nurodytas elekt-
roninés naudojimo instrukcijos adresas.

Sterilizuota naudojant spinduliuote:
nurodo, kad medicinos prietaisas, buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

Nesterilu:
zenklinimas ant medicinos priemonés, kuri néra sterilizuota.

Partijos kodas:
nurodo gamintojo partijos koda. Prie Sio simbolio nurodytas numeris yra gamintojo partijos kodas.

Asortimentas:
nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés sudaro asortimenta.

File type H:
Zymi instrumento tipa.

File type K:
zymi instrumento tipa.

File type K:
zymi instrumento tipa.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista:
reiSkia, kad medicinos priemonés negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta, o naudotojas turi
skaityti instrukcija dél papildomos informacijos.

- Vienetai pakuotéje:
’ nurodo, kiek vienety yra pakuotéje. Vietoje ,X“ raSomas vienetu kiekis pakuotéje.
G Sterilizavimas garu (autoklavavimas) nurodytoje temperatiroje:
il reiSkia, kad prietaiso sterilizavimas atliekamas gary sterilizatoriuje (autoklave) nurodytoje temperaturoje. Vie-

toje ,XXX“ raS8oma temperatura.
CE Zenklas:

C € CE atitikties ES MDD/MDR reikalavimams zenklas.

0123 Pastaba: kai dalyvauja notifikuotoji jstaiga, kartu su CE Zenklu nurodomas jstaigos identifikavimo numeris (ke-

turiy skaitmeny numeris).

Medziagos simbolis:

simboliai Identifikuoja gaminyje esancia medziaga arba medziaga, i$ kurios gaminys pagamintas.

XXX pakeiGiamas medziagos raidiniu kodu (pvz., ,SST“ Zymimas nertdijantysis plienas) ar zodziu (pvz., ,La-
teksas").

SST: nerudijantysis plienas

NiTi: nitinolis / nikelio ir titano lydinys
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Simboliai

Aprasas

MD

Medicinos priemoné:
nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Dvipusé rodyklé:
nurodo instrumento darbin;j ilgj.

PCT Gost:
nurodo, kad gaminys atitinka GOST-R reikalavimus. Gost: Valstybiniai Rusijos standartai, atitinkantys ANSI.

Démesio:
nurodo, kad reikia buti atsargiems naudojant prietaisa ar valdiklj Salia vietos, kurioje yra Sis simbolis, arba, kad
toje situacijoje operatorius privalo buti budrus ir imtis veiksmuy, kad buty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.

Saugokite nuo saulés spinduliy:
reiSkia, kad medicinos priemone butina saugoti nuo Sviesos Saltiniy. Simbolis taip pat reiskia ,Laikyti toliau
nuo Silumos Saltiniy“.

Vienguba steriliy barjery sistema:
nurodo vienguba steriliy barjery sistema.

Pagaminimo data:
nurodo medicinos priemonés pagaminimo data. Prie Sio simbolio nurodoma data, kuri reiskia pagaminimo
data. Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

cC

ERENOL Jie=N!

Pagaminimo Salis:
nurodo $alj, kurioje pagaminti produktai. ,,CC* pakeiCia dviejy ar trijy raidziy Salies kodas pagal ISO 3166-1.
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IZSTR[\D{\JUMU VDW MANUAL INSTRUMENTS UN ROOT FILLER APSTRADE
SASKANA AR DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

LIETOSANAS NORADIJUMI

ATTIECAS UZ SADIEM IZSTRADAJUMIEM:

K-REAMER (ATS. V010053, /020053, V030053, /040353, V200705)

K-FILE (ATS. V040263, V040362, /040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (ATS. V040368)

HEDSTROEM FAILE (ATS. V010073, V020073, V030073, V040373, \/200707)
ROOT FILLER (ATS. V010093, V020093, V030093, /040393, V200709)

1. VISPAREJI PRINCIPI

Paredzetie lietotaji:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vispare-

jas prakses zobarsti, ka arf endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, tikai
kliniskaja vai slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

Pirms katras lietoSanas reizes vienmér parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterilais iepa-
kojums nav bojats. Nelietot instrumentus, ja iepakojums ir bojats. Sterilitati nevar garantét, ja ie-
pakojums ir atverts, bojats vai samircis.

Visi vairakkart izmantojamie instrumenti ir jadezinficeé un jasteriliz€ pirms katras lietoSanas reizes;
tas attiecas uz instrumentu, kas tiek piegadati nesterili, pirmreiz€jo lietoSanu un ari uz sterila sta-
vokIi piegadatiem instrumentiem, kurus paredzets lietot vairakkart. Rupiga firiSana un dezinfekci-
ja ir butiski priekSnoteikumi efektivai sterilizacijai.

Sterilitate nav garantéta, ja tiek atverts iepakojums.

Ta ka jus esat atbildigs par instrumentu sterilitati, vienmeér parliecinieties, vai tiek izmantotas tikai
apstiprinatas firiSanas/dezinficéSanas un sterilizacijas metodes, vai ierices (mazgasanas un de-
zinfekcijas iekarta, termiskais dezinficetajs vai sterilizetajs) tiek regulari apkalpotas un parbaudi-
tas un vai apstiprinatie parametri tiek saglabati katra cikla. Apstradajot piesarnotus instrumen-
tus, savas droSibas labad vienmeér valkajiet aizsargcimdus, brilles un masku.

Turklat vienmer ieverojiet visus speka esosos valsts tiesibu aktus (KRINKO/ RKI/BfArM apstra-
des ieteikumus) un higi€énas noteikumus, kas attiecas uz jusu praksi vai slimnicu. Tas Tpasi attie-
cas uz vadIlinijam attieciba uz prionu deaktivaciju.

PIEZIME. Lai aizsargatu pacienta elpcelus, vienmér stradajiet ar gumijas aizsargu.

Atruna: Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lietoSanas/atkartotas lietosa-
nas ir apstiprinajis uznémums VDW GmbH. Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim
instrukcijam un/vai alternativu apstrades metozu izmanto$anu. VDW GmbH neuznemas nekadu
atbildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tiesi vai netiesi radusies
lietotajam saistiba ar novirzém no talak izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievero
drosa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita $aja dokumenta.

2. APSTRADES UN ATKARTOTAS IZMANTOSANAS LIMITI UN
IEROBEZOJUMI

Neizmantojiet silikona aizturus atkartoti. Nonemiet un izmetiet silikona aizturus pec katras lieto-
Sanas reizes.

Izmantotais VDW aizturis ir janonem sagatavo$anas posma (sk. sadalu [5.2.]) un jaaizstaj ar jau-
nu VDW aizturi pirms vai pec automatiskas tirisanas/dezinfekcijas (Zilais aizturis: ATS. V040160,
Balts: ATS. V040165, Dzeltens: ATS. V040166, Sarkans: ATS. V040167, Melns: ATS. V040168).

Maksimalais apstrades ciklu skaits: 8 reizes.
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Notiritus un nebojatus instrumentus var izmantot lidz astonam reizém atkariba no nolietojuma
pakapes. Bojati instrumenti nekavéjoties jaizmet (sk. [5.4.]). Sis maksimalais lietoanas reizu
skaits ir apstiprinats ar standarta metodem (automatizéeta tiriSana un dezinfekcija, frakcionétas
vakuumesanas metode tvaika sterilizacijai).

Instrumentus (tikai vairakkart lietojamus instrumentus) ar pienacigu rapibu var atkartoti izmantot
vairakas reizes, ja tie nav bojati un piesarnoti. Par katru atkartotu lietoSanu vai neapstiprinatu
metozu izmantoSanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekSlaicigas kalpoSanas laika beigas, ne vienmér
tiek sasniegts maksimalais apstrades ciklu skaits.

Visa atbildiba tiek noraidita, ja netiek ieveroti Sie noradijumi vai tiek izmantotas neapstiprinatas
instrumentu atkartotas izmantoSanas metodes.

Ladzu, vienmér parliecinieties, vai sterilais iepakojums/iesainojums nav bojats. Nelietot instru-
mentus, ja iepakojums ir bojats.

Arkartigi izliektu kanalu formas veidoSanai dro$ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala
formu nolika samazinat bojajumu risku. leverojiet talak noraditos labas prakses noradijumus:
O lzmantojiet jaunu faili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).

O Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.

O Izmantojiet maza izmera elastigas un/vai NiTi failes (5adi var izvairities no kanala transportésa-
nas).

O Lai noteiktu iepriek$eja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lietoSanas
laika (t. i. péc katras kartas).

O lzvairieties no standarta izriveSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet
neliela lenka kustibas (vileéSanas kustibu, pulkstena uzvilkSanas svarstibu kustibu vai lidzsva-
rota spéeka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un pagarinatu to
kalposanas laiku.

3. SVARIGA INFORMACIJA PAR MATERIALU IZTURIBU

Izveloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, vai tie nesatur kadu no sadam vie-
lam:

o fenols.

O spécigas skabes (ph < 6) vai spécigi sarmi (ph > 8); ieteicams izmantot neitralus tirisanas Ii-
dzeklus ar fermentiem.

aldehidi.

O

pretkorozijas vielas (jo pasi dietanolamins vai trietanolamins).

oksidanti (Udenraza peroksids, natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu).

o O O

NiTi instrumentus drikst ievietot oksidantos (natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu) ne
ilgak ka uz 5 minutem.
o $kidinataji.

O ellas.

Bridinajumi:

® Netiriet instrumentus, karbas, modulus vai pagaidu stativu ar metala birstém vai stieplu sukliem.

® Nekada gadijuma nepielaujiet, ka instrumentu, karbu, modulu vai pagaidu stativa temperatura

parsniedz 142°C (288°F). Ipasi svarigi ir nodrosinat, lai steriliz&jamie izstradajumi netiktu uzgla-
bati parak tuvu tvaika sterilizatora sienam vai gridai (parmerigas temperaturas un deformacijas
risks).

® Zilais putuplasta ieliktnis pagaidu stativam jalieto tikai vienu reizi, un lietotos zilos putuplasta ie-

liktnus nedrikst firit/dezinficet vai sterilizet.
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4. TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS LIDZEKLI

5.1.

5.2.

Izveéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzekl|us, janem véra $adi nosacijumi:

e Tiem jabut piemérotiem no metala un plastmasas izgatavotu instrumentu firiSanai un dezinfekci-
jai.

® Dezinfekcijas lldzekll nedrikst but aldehidi (Cidex OPA ir atlauts ta ipasas receptes dél).
® Tiem jabut savietojamiem ar instrumentiem (sk. sadalu [3.]).

® Jaizmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbaudrtu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA at-

lauja vai CE markéjums), un tam jabat saderigam ar izmantoto tiriSanas lidzekli.

® Ja netiek izmantots termiskas dezinfekcijas process, jaizmmanto dezinfekcijas lidzeklis ar parbau-
ditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markejums), un tam jabut saderi-

— —v

gam ar izmantoto tirisSanas ldzekli.

® Neitralizacija nav nepiecieSama (tirnSanas lidzeklis).
® Tinsanas hidzekliem, ja tadi ir, jabut piemérotiem ultraskanas tiriSanai (bez puto$anas).
® Nedrikst lietot kombinétos tiriSanas/dezinfekcijas lldzek|us.

Stingri jaievero tinSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, tempera-
tdru un saskares laiku, ka art sekojosas skaloSanas minimalas specifikacijas; nedrikst lietot skalosa-
nas paliglidzeklus.

Izmantojiet tikai svaigi sagatavotus Skidumus un tdeni ar zemu mikroorganismu klatbutni (<10 CFU/
ml); krana tdens, kas ir ipasi ciets (=14°dH), nav piemérots Sim pielietojumam (kalkakmens nogulsSnu
risks).

. PAKAPENISKA PROCEDURA

leteicama klasifikacija saskana ar RKI/BfArM/KRINKO direktivu (tikai Vacija, paredzetais lieto-
jums): kritiska B klase endodontiskajam failem un kritiska A klase saknu aizpilditajiem.
Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

Sakotnejas apstrades process izmantotajiem instrumentiem javeic visos gadijumos.

Informaciju par jauniem nesteriliem instrumentiem skatit sadala [5.3.].

Piesarnotaji (ipasi pulpas un dentina atliekas) janonem tulit péc instrumenta lietoSanas pacientam
(maksimali 2 stundu laika). Visi turpmakie sagatavoSanas procesa posmi javeic taja pasa diena.

Lai nodrosinatu, ka uz instrumentiem nepiekalst piesarnojums, ka ari lai padaritu turpmaku sagatavo-
Sanu efektivaku, jaizmanto sadas proceduras:

1. Solis

Sagatavotais pagaidu stativs (ATS. V04 0495) ar jaunu putuplasta disku jaizmanto katram pacientam.
Vismaz divas treSdalas pagaidu stativa japiepilda ar dezinfekcijas lidzekli.

2. Solis

levietojiet pagaidu stativa pirms dezinfekcijas/tiriSanas un transportéSanai (minimalais glabasanas
laiks saskana ar dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas instrukciju: maksimali divas stundas).

Ladzu, nemiet vera, ka sakotnéjas apstrades laika izmantotais dezinfekcijas lidzeklis ir paredzets tikai
personiskajai aizsardzibai un tas neaizvieto dezinfekcijas posmu, kas nepiecieSama péec firisanas.

Bridinajumi:
® Nekados apstaklos pacientam nedrikst izmantot instrumentus, kas jau ir nonakusi saskare ar
dezinfekcijas lidzekli.

Sagatavosana pirms tirisanas
3. Solis

Nonemiet aizturi no instrumenta un izmetiet to.
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4. Solis

Tad noskalojiet piesarnojumu zem tekoSa udens 3 x 1 minuti; lai likvidétu piesarnojumu manuali, iz-
mantojiet mikstu, tiru birstiti vai mikstu, tiru draninu, kas tiek izmantota tikai Sim mérkim; neizmanto-
jiet metala birstes vai stieplu sukli.

5. Solis

Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet ieprieksejo
finsanas procesu.

TinSana un dezinfekcija

leteicams veikt automatizetu instrumentu firfiSanas un dezinficé$anas proceduru. Manuala metode, ie-
skaitot ultraskanas vannas izmanto$anu, jaizmanto tikai tad, ja nav iesp€jams izmantot automatizetu
metodi, jo ta ir mazak efektiva un uzrada zemaku reproducejamibu.

Manuala tirisana un dezinfekcija ir mazak efektiva, salidzinot ar automatizéto metodi. Tomér ta ir
efektiva saskana ar prasibam attieciba uz apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir apstiprina-
tas, tapéc 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 dezinfekcijas [i-
dzekla atliekas.

—_——

6. Solis: Automatizeta tirisana/dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas
iekarta) — ieteicama procedura
Izveloties tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, janem véra sadi nosacijumi:

® |[r jaapstiprina mazgasanas un dezinfekcijas efektivitate (DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai
CE markéjums saskana ar EN ISO 15883).

® Jaiesp€jams, jaizmanto testéta termiskas dezinfekcijas programma (A0 vértiba> 3000 vai vis-
maz piecas minutes 90°C temperatura, vai vecakam iekartam vismaz 10 minutes 93°C tempera-
tara).

® [zmantotajai programmai jabut piemérotai instrumentiem un jaietver noteiktie skaloSanas cikli.

® Turpmakajai skaloSanai jaizmanto tikai sterils idens vai Udens ar zemu mikroorganismu klatbatni
(< 10 CFUmI) un zemu endotoksina lmeni (<0,25 EUmI) (ideala gadijuma |oti attirits udens HPW.

® Mazgasanas un dezinfekcijas iekartai ir regulari javeic apkopes un parbaudes.

1) Ja pieejams, uzlieciet jaunus VDW aizturus sakotnéji notiritiem instrumentiem vai paturiet VDW
aizturi uz jauna, nesterila instrumenta.

2) Saskirojiet instrumentus pakapienu modulos (ATS. V040403).

3) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakseja dala (ATS. V040479) un aizve-
riet to (ieklikskiniet vieta).
PIEZIME: Nav atlauta sagatavoSana ligzdas moduli.

4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali mazgasanas-dezinficeSanas iekarta.
5) Palaidiet programmu.

6) Kad programma ir beigusies, iznemiet LavEndo® karbu no mazgasanas un dezinfekcijas iekar-
tas.

7) Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iesp€jas atrak péec to iznemsanas (sk. [5.4.] un [5.5.]
sadalu), atstajot tos izzavesanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir apliecinajusi instrumentu iek§€jo piemérotibu
efektivai automatizétai tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot G 7836 CD mazgataju-dezinficetaju (ter-
miska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) un firisanas lidzekli Neodisher Medizym (Dr.
Weigert, Hamburg). Laboratorija izmantoja programmu D-V-MEDIZYM (vadoties péc programmas
DES-VAR-TD (Miele) sliktaka scenarija apstaklos) saskana ar augstak aprakstito proceduru, lai para-
ditu So efektivitati. Sakotnéjai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas lidzeklis un Cidezyme tiri-
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Sanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt). TiriSanas un dezinfekcijas validaci-
ja tika veikta sliktaka scenarija apstaklos (zema temperatira, neliela ldzekla koncentracija, 1ss mérce-
Sanas laiks un bez zavésanas).

6. Solis: Vai manuala tinsana un dezinficeSana - Ja nav iespéjama automatizeta
procedira

Ja manualo metodi izmanto jauniem nesteriliem instrumentiem, aizturis ir jaiznem un jaapstrada atse-
viski siko detalu groza.

Manuala tiriSana:
1) Saskirojiet instrumentus, kam nonemti aizturi, pakapienu modulos (ATS. V040403).

2) levietojiet endodontijas moduli LavEndo® karbas zilaja apakseja dala (ATS. V040479) un aizve-
riet to (ieklikskiniet vieta).

PIEZIME: Nav atlauta sagatavo$ana ligzdas modul.
3) levietojiet jaunos VDW aizturus siku detalu groza ar pietiekami mazu pinuma acs izméru.

4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu grozu ar jaunajiem VDW aiztu-
riem ievietojiet dezinfekcijas vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietiekamu
parklajumu.

5) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu ar VDW aizturiem no tiriSanas
vannas un rupigi skalojiet ar tdeni vismaz 3 x 1 min.

Manuala dezinfekcija:

6) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un siko detalu grozu ar jaunajiem aizturiem dezinfekcijas
vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodrosinot instrumentu pietiekamu parklajumu.

7) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un siko detalu grozu ar aizturiem no dezinfekcijas vannas un
rupigi skalojiet ar udeni vismaz 5 x 1 min.

8) Nozavejiet LavEndo® karbu un siko detalu grozu ar aizturiem, pilniba izptsot tos ar filtretu, sa-
spiestu gaisu bez ellas klatbutnes (vai medicinisku saspiestu gaisu no balona) un péc tam at-
stajot tos zavesanai tira vieta.

9) Parbaudiet (sk. sadalu [5.4.]), ievietojiet VDW aizturus instrumentos un iepakojiet instrumentus,
kolidz tas ir iesp€jams (sk. sadalu [5.5.]).

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir pieradijusi instrumentu patiesu piemeérotibu
efektivai manualai tinsanai un dezinfekcijai, izmantojot tiriSanas lidzekli Cidezyme/Enzol un dezinfek-
cijas Ndzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Vacija)). Lai to pieraditu, laboratori-
ja izmantoja ieprieks aprakstito proceduru. Sakotné€jai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas

lidzeklis un Cidezyme tirisanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt).

Parbaude un apkope
Atveriet LavEndo® karbas un iznemiet pakapienu modulus. Péc tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet
visus instrumentus, modulus un LavEndo® karbas. Bojati instrumenti, karbas un moduli nekavejoties
jaizmet.
e Sie bojajumi ir:
O plastmasas deformacija (pieméram, parmerigi augstas temperaturas de| sterilizacijas laika.
O luzumi.
O krasas koda vai markejuma zudums.
O saliekts instruments.
O saverpti diegi.
O bojatas grieSanas virsmas.
O neasi grieSanas asmeni.
O trikstoSi izméra marké&jumi.
O korozija.

O Krasas izmainas.
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® Atkartotas izmantoSanas skaita ierobezojumi ir izklastiti iedala [2.].

Instrumenti, kas joprojam ir piesarnoti, ir jatira un jadezinficé velreiz.

Bridinajumi:

Nedrikst izmantot instrumentu smervielas.

5.5. lepakosana

levietojiet pakapienu moduli (ATS. V040403) melnas sterilizacijas mini karbas apakséja dala
(ATS. V040471) un aizveriet to ar pieskanotu vaku. Pec tam sterilizacijas paliktnus iepako vienreizlie-
tojamos sterilizacijas maisinos (vienreizlietojamais iepakojums), kas atbilst $adam prasibam:

® Atbilst DIN LV 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Tvaika sterilizacijai (iztur idz 142°C (288°F) augstu temperaturu vai augstaku, pietiekama tvaika

caurlaidiba).

Bridinajumi:

Sterilizacija sterilizacijas paliktnos bez papildu iepakojuma nav atlauta. Autoklava papirs karbas
ir paredzeéts tikai papildu droSibai.

5.6. SterilizeSana
Izmantojiet tikai talak uzskaititas steriliz€Sanas metodes; citas sterilizéSanas metodes nav atlautas.

LV

Tvaika sterilizacija

Frakcionétas vakuumésanas / iepriek$€jas vakuumésanas metode (vismaz tris vakuuma cikli) vai
gravitacijas aizvietojuma metode' ar pietiekamu izstradajuma zaveésanu.

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 veiktspe-
jas kvalifikacija (PQ)).

Nedrikst parsniegt maksimalo sterilizacijas temperaturu 138°C (280°F). maksimala sterilizacijas
temperatira ietver pielaidi saskana ar DIN EN ISO 17665.

Faktiski nepiecieSamais zaveSanas laiks ir tieSi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbildigs
tikai lietotajs (ielades konfiguracija, cik vienibas tiek ieladétas un cik ciesi kopa tas tiek ieladétas,
sterilizatora stavoklis utt.), tapéc tas ir janosaka lietotajam. Tomér zaveSanas laiks nedrikst but
1saks par 20 minatém.

Sterilizacijas procediira Sterilizacijas temperatira Apstrades laiks pie sterilizacijas tempe-

Minimala sterilizacijas temperatura

raturas

Frakcion&tas vakuumésanas / ie- 134°C (273°F
priek$ejas vakuumesanas metode 121°C (250°

3 minGtes?

20 minUtes

15 mindtes

Gravitacijas metode’#3

— | = |~ [~

F
134°C (273°F,
F

(
121°C (250° 60 mindites

' 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 efekfiva 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).

3 Gravitacijas metodi nevar izmantot apstradei Eiropas Savieniba.

Atra sterilizacijas metode un neiesainotu instrumentu sterilizacijas metode nav atlauta.

Nav atlauta ari sausa karstuma sterilizacija, starojuma sterilizacija un sterilizacija, izmantojot formal-
dehidu, etilena oksidu vai plazmu.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija pieradija instrumentu patiesu piemérotibu efekii-
vai tvaika sterilizacijai, izmantojot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) kopa ar frakcionétas vakuumesanas metodi un gravitacijas metodi. Lai to pieraditu, laboratori-
ja tika izmantoti kiinikas un zobarstniecibas prakses noverojamie tipiskie apstakli, ka ari ieprieks ap-
rakstita procedura.



143

5.7. Uzglabasana un transportéSana

® Péc sterilizacijas ierices jaglaba sterilizacijas iepakojuma, sausa vieta bez putekliem. Ja uzglaba-
$anas vai transporté$anas laika iepakojums ir bojats, apstradi atkarto. Parbaudiet maisina razo-
taja nodrosinatos lieto$anas noradijumus, lai noteiktu sterila iepakojuma glabasanas laiku.

6. UTILIZACIJA

® |zstradajumi ir jautiliz€ saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu izni-
cinasanu.

7. PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai ie-
stadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

® |ai sanemtu IFU bezmaksas drukatu eksemplaru attiecigaja valoda, dodieties uz sadalu “Piepra-
sit IFU” timekla vietné www.vdw-dental.com/ifu.

8. IZMANTOJAMO SIMBOLU SARAKSTS

Simboli Apraksts

Kataloga numurs: ;
REF apzimé razotaja kataloga numuru (SKU). Sim simbolam ir pievienots razotaja kataloga numurs, kas atrodas
blakus simbolam.

Deriguma termins:

norada datumu, pé&c kura medicinas iefici nedrikst lietot. Sim simbolam ir pievienots datums, kas norada, ka
medicinas ierici nedrikst lietot péc noradita gada, méenesa vai dienas beigam.

Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

Razotajs:

norada mediciniskas ierices juridisko razotaju [mediciniskai iericei]. Norada proceduru paketes razotaju [proce-
diru paketei].

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju: ;
norada, ka lietotajam ir nepiecieSams iepazities ar lietoSanas instrukciju. So simbolu var papildinat elektronis-
kas IFU timekla vietnes adrese.

STERILE E Sterilizacija, izmantojot radiaciju:
apzimé medicinisko ierici, kas sterilizéta, izmantojot apstaroSanu.

Nesterils:
norada uz medicinisku ierici, kurai nav veikts sterilizacijas process.

=) Ars

LOT Partijas kods: ;

apzime razotaja partijas kodu. So simbolu ir papildina razotaja partijas kods, kas atrodas blakus simbolam.
0 D |:| Sortiments:

norada, ka iepakojuma ietilpst dazadu veidu vai izméru sortiments.

Failes tips H:
apzime instrumenta tipu.

Failes tips K:
apzime instrumenta tipu.

Rivurbja tips K:
apzime instrumenta tipu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats:
norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts, un ka papildu informacijai lieto-
tajam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

@rne

_—y lepakojuma vieniba:
' apzimé vienibu skaitu iepakojuma. “X” tiek aizstats ar vienibu skaitu iepakojuma.
0T Sterilizéjams tvaika sterilizatora (autoklava) noraditaja temperatura:

norada, ka instruments ir steriliz€jams tvaika sterilizatora (autoklava) noraditaja temperatura. “XXX” aizstaj ar
temperaturas vertibu.

CE markéejums:

CE atbilstibas markéjums saskana ar ES MDD/MDR prasibam.

0123 Piezime. Ja ir iesaistita pilnvarota iestade, CE markéjumu papildina ar pilnvarotas iestades identifikacijas nu-
muru (Cetrciparu skaitli).

AN
m
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Simboli

Apraksts

Materiala simbols:

norada uz materialu vai vielu, kas ir izstradajuma sastava, vai materialu, no kura izstradajums izgatavots.
“XXX” aizstaj ar materiala burtu kodu (pieméram, “SST” — nerlséjosais térauds) vai vardu (pieméram, “Latex”).
SST: neruséjosais térauds

NiTi: Nitinols / nikela titans

Mediciniska ierice:
norada, ka priek§mets ir mediciniska ierice.

Divas bultinas:
apzimé instrumenta darba garumu.

PCT Gost:
norada, ka izstradajums atbilst GOST-R noteikumiem. Gost: Valsts standarts jeb Krievijas ekvivalents ANSI.

>@ 15 6

Uzmanibu:
norada, ka ir jaievero piesardziba, lietojot ierici vai vadibas ierici tuvu simbola atraSanas vietai, vai ka pasreize-
ja situacija ir nepiecieSama operatora uzmaniba vai riciba, lai izvairitos no nevélamam sekam.

Z
<

Y
2

Sargat no saules gaismas:
norada uz medicinas ierici, kas jaaizsarga no gaismas avotiem. Sis simbols var nozimét art “Sargat no karstu-

”»

ma-.

Vienas sterilas barjeras sistema:
apzime vienu sterilas barjeras sistemu.

Izgatavosanas datums: ;
norada mediciniskas ierices izgatavosanas datumu. Sis simbols ir papildinats ar datumu, kas norada izgatavo-
Sanas datumu. Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

FL 3|0

cC

Razotajvalsts:
norada izstradajumu razotajvalsti. “CC” aizstaj ar divu vai tris burtu valsts kodu, ka noteikts ISO 3166-1.
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TOODETE VDW MANUAL INSTRUMENTS JA ROOT FILLER TOOTLEMINE
VASTAVALT DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

KASUTUSJUHISED

KOHALDATAV JARGMISTELE TOODETELE:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEMI VIIL (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. ULDISED POHIMOTTED

® Fttendhtud kasutajad:

Endodontilised instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks kliinikus vdi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Kontrollige alati enne iga kasutamist pakendit, et steriilne pakend on kahjustamata. Arge kasuta-
ge instrumente, kui pakend on rikutud. Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriil-
sus tagatud.

Koik korduvkasutamiseks ette ndhtud instrumendid tuleb enne iga kasutamist puhastada, desin-
fitseerida ja steriliseerida; see kehtib esmakordselt kasutatavate instrumentide suhtes, mis on
tarnitud mittesteriilsena, ja steriilsena tarnitud instrumentide suhtes, mis on ette nahtud korduv-
kasutamiseks. Tohusa steriliseerimise valtimatuks eeltingimuseks on instrumendi eelnev
hoolikas puhastamine ja desinfitseerimine.

Péarast pakendi avamist ei ole steriilsus tagatud.

Teie kohustuste hulgas instrumendi steriilsuse tagamisel on kindlustada, et puhastamiseks/
desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasutataks alati Uiksnes kinnitatud meetodeid, et sead-
meid (pesu- ja desinfitseerimisseade, termodesinfitseerimisseade voi steriliseerimisseade)
hooldataks ja kontrollitaks regulaarselt ning et iga tsukli kdigus hoitaks kontrollitud-kinnitatud
parameetreid. Teie enda ohutuse huvides kandke saastunud instrumentide kéitlemise ajal alati
kaitsekindaid, -prille ja -maski.

Jargige alati kohalduvaid riiklikke digusakte (KRINKO/RKI/BfArM-i tédtlemissoovitused) ning
tdokoha voi haigla kehtestatud hiigieenieeskirju. See kehtib eriti priooni inaktiveerimise suuniste
puhul.

MARKUS. Patsiendi hingamisteede kaitsmiseks kasutage alati kummitdkist.

LahtiUtlus: siinsed toodete esmakasutuse/korduskasutuse eelse t66tlemise juhised on kinnita-
nud VDW GmbH. Neist juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete té6tlusmeetodite kasu-
tamise eest lasub ainuvastutus kasutajatel. VDW GmbH ei vastuta kasutaja eest mitte (ihegi
alltoodud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva otsese voi kaudse kahju, vigastuste ega digusliku
kohustuse puhul. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid
mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

2. TOOTLEMISE JA KORDUSKASUTAMISE LIMIIDID NING PIIRANGUD

Arge kasutage silikoonstoppereid korduvalt. Eemaldage ja visake silikoonstopperid &ra.

Kasutatud VDW-stopper tuleb ettevalmistamise etapis eemaldada (vt jactist [5.2.]) ja asendada
uue VDW-stopperiga kas enne voi parast automaatset puhastamist/desinfitseerimist (sinine
stopper: REF. V040160, valge: REF. V040165, kollane: REF. V040166, punane: REF. V040167,
must: REF. V040168).

Todtlemistsiiklite maksimumarv: 8.
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® Puhastatud ja kahjustusteta instrumente saab kasutada kuni kaheksa korda, olenevalt kulumis-
astmest. Defektsed instrumendid tuleb viivituseta kasutusest kdrvaldada (vt[5.4.]). See maksi-
maalne kasutuskordade arv on kinnitatud standardmeetoditega (automaatne puhastamine ja
desinfitseerimine, aursteriliseerimise fraktsioneeriv vaakummeetod).

® [nstrumente (ainult korduskasutamiseks ette nahtud instrumente) saab kasutada mitu korda, kui
taidetakse hooldusndudeid ja kui instrument pole kahjustatud ega saastunud. Iga korduskasutus
voi kinnitamata meetodite rakendamine toimub kasutaja ainuvastutusel.

® Teatud rakenduste korral voib instrumendi t6diga Idppeda enneaegselt. Instrument ei pruugi ala-
ti olla kasutatav naidatud t66tlemistsiklite maksimumarv kordi.

e Utleme lahti igasugusest vastutusest seoses siinsete juhiste eiramisega v&i instrumendi kinni-
tamata meetoditel korduskasutamisega.

® Veenduge alati, et toote steriilne pakend/kaitsematerjal oleks kahjustamata. Arge kasutage inst-
rumente, kui pakend on rikutud.

® \/&ga koverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujundamiseks,
kuna see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

O Kasutage uut viili ning kdrvaldage see pérast kanali ravi (Uhes kanalis kasutamine).
O Kasutage pddrdviilide asemel késiviile.
O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid voi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transportimist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga td6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes
(st parast iga etappi).

O Valtige standardset pidevalt pddrlevat hddritsusliikumist ning kasutage selle asemel véikese
nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuv liigutus voi tasakaalustatud jouteh-
nika), et piirata seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat
160 iga.

3. OLULINE TEAVE MATERJALI VASTUPIDAVUSE KOHTA

® Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need ei sisaldaks Uhtegi jarg-
mistest ainetest:

o fenool;

o tugevad happed (ph < 6) voi tugevad alused (ph > 8); soovitatav neutraalne ensiimaatiline
puhastusvahend;

O aldehiidid;
O korrosioonivastased ained (eriti di- voi trietanoolamiin);
O oksuidandid (vesinikperoksiid, tle 5% tugevusega naatriumhipoklorit);

O NiTi instrumente tohib okslidantidesse (< 5% tugevusega naatriumhipoklorit) asetada ainult
kuni 5 minutiks;

O lahustid;
o olid.
Hoiatused!
® Arge kunagi puhastage instrumente, karpe, mooduleid ja vahestatiivi metall- ega traatharjaga.

® Instrumendid, karbid, moodulid ega vahestatiivid ei tohi kunagi kokku puutuda temperatuuriga
Ule 142 °C (288 °F). Eriti oluline on tagada, et steriliseeritavaid tooteid ei hoitaks liiga Iahedal
aurusterilisaatori seintele voi pdrandale (ligse temperatuuri ja deformeerumise oht).

® Vahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult Ghe korra ja kasutatud sinist vahtsiseosa ei
tohi puhastada/desinfitseerida ega steriliseerida.

4. PUHASTUS- JA DESINFITSEERIMISVAHENDID

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb arvestada jargnevaga:
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® Need peavad sobima metallist ja plastist valmistatud instrumentide puhastamiseks ning desinfit-
seerimiseks.

® Desinfitseerimisvahend ei tohi sisaldada aldehllde (Cidex OPA on selle eriretsepti tottu lu-
batud).

® See peab olema instrumendiga Uhilduv (vt jaotis [3.]).

e Kasutada tuleb kontrollitud tdhususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA
luba v6i CE-margis), mis peab olema Uhilduv kasutatava puhastusvahendiga.

® Kui termodesinfitseerimistoimingut ei kasutata, tuleb kasutada ka sobivat kontrollitud t6-
hususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA luba voi CE-margis), mis peab
olema Uhilduv kasutatava puhastusvahendiga.

® Puhastusvahendi neutraliseerimine kasutamise jarel ei tohi olla kohustuslik.
® Puhastusvahend, kui see on asjakohane, peab olema sobiv ultrahelipuhastuseks (ilma vahuta).
® Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada.

Rangelt tuleb jargida puhastusvahendi ja desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid kontsentratsiooni, te-
mperatuuri ja kokkupuuteaja kohta ning jargneva loputuse miinimumnduete kohta. Loputusabivahen-
deid ei tohi kasutada.

Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid ja madala mikroobisisaldusega (< 10 CFU/ml) vett; eriti
kare kraanivesi (= 14°dH) selleks ei sobi (lubjajaékide oht).

. UKSIKASJALIK PROTSEDUUR

Soovitatud klassifikatsioon vastavalt direktiivile RKI/BfArM/KRINKO (ainult Saksamaa, ka-
vandatud kasutus): endodontilise noela puhul kriitiline B ja juurekanali téidise puhul kriitiline A.

Eeltootlemine kasutuskohas

Eeltddtlemistoiming tuleb kasutatud instrumentidel teha igal kasutuskorral.

Mittesteriilsete instrumentide puhul vaadake jaotist [5.3.].

Saasteained (eriti sdsi- ja dentiinijaagid) tuleb eemaldada kohe parast instrumendi patsiendi raviks
kasutamist (hiljemalt 2 tunni jooksul). Kbik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sa-
ma péeva jooksul.

Selleks, et saasteained ei saaks instrumendi kiilge kuivada ja edasine ettevalmistamine oleks tohu-
sam, tuleb teha jargmised toimingud:

1. Toiming

Ettevalmistatud vahestatiivi (REF. V04 0495) koos uue vahtkettaga tuleb kasutada iga patsiendi pu-
hul. Vahestatiiv peab olema vahemalt kahe kolmandiku ulatuses téidetud desinfitseerimisainega.
2. Toiming

Asetage vahestatiivile enne eeldesinfitseerimist/puhastamist ja transportimiseks (minimaalne hoiuaeg
vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhistele: max kaks tundi).

Arvestage, et eeltddtluse ajal kasutatud desinfitseerimisvahend on méeldud Uksnes isikukaitseva-
hendiks ja ei asenda puhastamisjargset kohustuslikku desinfitseerimisetappi.

Hoiatused!

® Mitte mingisugusel tingimusel ei tohi desinfitseerimisvahendiga juba kokku puutunud instrumenti
patsiendi ravimisel uuesti kasutada.

Puhastamiseelne ettevalmistamine

3. Toiming
Eemaldage instrumendilt stopper ja visake see &ra.
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4. Toiming

Seejarel puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all 3 x 1 minutit; saaste kasitsi eemal-
damiseks kasutage pehmet puhast harja voi pehmet puhast lappi, mida kasutatakse ainult selleks
otstarbeks; drge kasutage kunagi metallharju ega traatvilla.

5. 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 véima-
lik kasutada, kuna kasitsimeetodid on vdhem tbhusad ja madalama korratavusnéitajaga.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine on automaatse meetodiga otsevordluses védhem téhus. Kuid
see on piisavalt tdhus tdé6deldava instrumendi nduete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnitatud ning
seetdttu VDW instrumentide t66tlemiseks piisavalt tdhusad ja ohutud.

Tod6tlemiseks soovitame kasutada LavEndo® karpi (REF. V040479) koos minietapimooduliga
(REF. V0404083).

Hoiatused!

® Keemilise desinfitseerimise korral valitseb oht, et desinfitseerimisvahendi ja&gid jddvad inst-
rumendile.

6. Toiming: automaatne puhastamine/desinfitseerimine (pesu- ja
desinfitseerimisseade) - soovituslik protseduur

Pesu- ja desinfitseerimisseadme valimisel tuleb arvestada jargmiste asjaoludega:

® Pesu- ja desinfitseerimisseadme t6husus peab olema kinnitatud (DGHM-i heakskiit, FDA luba
vOi CE-mérgis vastavalt standardile EN ISO 15883).

® Vadimaluse korral tuleb kasutada testitud termodesinfitseerimisprogrammi (A0 vaartus > 3000 vaoi
vahemalt viis minutit temperatuuril 90 °C, vanemate seadmete korral vdhemalt 10 minutit tem-
peratuuril 93 °C).

e Kasutatav programm peab instrumentidele sobima ja sisaldama ettendhtud loputustsikleid.

® Jargnevaks loputamiseks tohib kasutada ainult steriliseeritud v6i madala mikroobisisaldusega
(< 10 CFU/mI) ja véhese endotoksiinisisaldusega (< 0,25 EU/m) vett (ideaaljuhul kérgpuhastatud
vett).

® Pesu- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

1) Kui need on olemas, paigaldage uued VDW-stopperid eelpuhastatud instrumentidele voi hoidke
VDW-stopperit uuel mittesteriilsel instrumendil.

2) Sortige instrumendid etapimoodulitesse (REF. V040403).

3) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja sulgege
(peab klopsama paigale).
MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.

4) Sisestage LavEndo® karp horisontaalselt pesu- ja desinfitseerimisseadmesse.

5) Kaivitage programm.

6) Kui programm on I6pule jdudnud, votke LavEndo® karp pesu- ja desinfitseerimisseadmest val-
ja.

7) Kontrollige instrumente ja pakendage need vdimalikult kiiresti parast valjavotmist (vt 10ik [5.4.] ja
[5.5.]) ning péarast nende vajaduse korral puhtasse kohta kuivama jatmist.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on nadidanud instrumentide olemuslikku sobivust
tohusaks automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks, kasutades G 7836 CD pesur-desinfit-
seerijat (termiline desinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) ja Neodisher Medizym
puhastusvahendit (Dr. Weigert, Hamburg). Laboris kasutatud programm D-V-MEDIZYM (p&hineb
programmil DES-VAR-TD (Miele) halvimatel tingimustel) vastavalt Ulalkirjeldatud menetlusele selle t6-
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hususe tdendamiseks. Eeltdotluseks kasutati desinfitseerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusva-
hendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhastamise ja desinfitsee-
rimise valideerimine viidi 1abi halvimatel tingimustel (madal temperatuur, aine madal kontsentratsioon,
|Uhike leotamisaeg ja kuivatamise puudumine).

6. Toiming: kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine - kui automaatset
protseduuri pole voimalik kasutada

Kui ké&sitsi meetodit kasutatakse uute mittesteriilsete instrumentidega, siis peate eemaldama stopperi
ja todtlema seda eraldi vaikeste osade korvis.

Késitsi puhastamine:
1) Sortige instrumendid ilma stopperiteta etapimoodulitesse (REF. V040403).

2) Pange endomoodul LavEndo® karbi sinisesse madalamasse osasse (REF. V040479) ja sulgege
(peab kldpsama paigale).

MARKUS: Ettevalmistustoiminguid ei tohi teha pesamoodulis.
3) Asetage uued VDW-stopperid piisavalt vaikese voresiimasuurusega vaikeste osade korvi.

4) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute VDW-stopperitega vaikeste
osade korv ettenahtud kokkupuuteajaks puhastusvanni ning veenduge, et instrumendid oleks
piisavalt kaetud.

5) Seejédrel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, uute VDW-stopperitega vaikeste osade korv
puhastusvannist vélja ning loputage hoolikalt veega vdhemalt 3 x 1 minutit.

Késitsi desinfitseerimine:

6) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja ka uute stopperitega vaikeste osade korv ettenahtud
kokkupuuteajaks desinfitseerimisvanni ning veenduge, et instrumendid oleks piisavalt kaetud.

7) Seejarel votke LavEndo® karp ja stopperitega vaikeste osade korv desinfitseerimisvannist vélja
ning loputage hoolikalt veega vahemalt 5 x 1 minutit.

8) Kuivatage LavEndo® karpi ja stopperitega vaikeste osade korvi dlivaba filtreeritud suruéhuga
(voi meditsiinilise surudhuga) ning jatke puhtasse kohta I6puni kuivama.

9) Kontrollige (vt jaotist [5.4.]), paigaldage VDW-stopperid instrumentidele ja pakendage inst-
rumendid nii pea kui véimalik (vt jaotist [5.5.]).

Soéltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku
sobivust tdhusaks késitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks puhastusvahendiga Cidezyme/Enzol
ja desinfitseerimisvahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Saksamaa)). Selle
kinnituse saamiseks kasutas laboratoorium Ulalkirjeldatud protseduuri. Eelté6tluseks kasutati desinfit-
seerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

Kontrollimine ja hooldamine

Avage LavEndo® karbid ja eemaldage etapimoodulid. Pérast puhastamist/desinfitseerimist
kontrollige Ule koik instrumendid, moodulid ja LavEndo® karbid. Defektsed instrumendid, karbid ja
moodulid tuleb kohe kasutuselt kérvaldada.

® Vodimalikud defektid on jargmised:
O plasti deformeerumine (nt liiga kdrge temperatuuri t6ttu steriliseerimise ajal);
O purunemine;
O vérvikoodi voi tahistuse kadumine;
O instrumendi paindumine;
O lahtikeerdunud keermed;
O kahjustatud I6ikepinnad;
O nurid I6iketerad;
O puuduv suurusemargis;

O korrosioon;
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O varvimuudatus.

® Korduskasutuse piirangud on toodud jactises [2.].

® Kui instrument on endiselt saastunud, tuleb see uuesti puhastada ja desinfitseerida.

Hoiatused!

Instrumendi maardeaineid ei tohi kasutada.

Pakendamine

Paigaldage etapimoodul (REF. V040403) steriliseerimise musta minikarbi madalamasse osasse
(REF. V040471) ja sulgege see vastava kaanega. Seejarel pakendage steriliseerimisalused tihekord-
selt kasutatavatesse steriliseerimiskottidesse (ihekordselt kasutatav pakend), mis vastavad jarg-
mistele nduetele:

® Vastavus standarditele DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607.

® Sobivad aursteriliseerimiseks (vAhemalt 142 °C (288 °F) voi kbérgema temperatuuri taluvus, piisav

auru labilaskvus).

Hoiatused!

Steriliseerimine steriliseerimisalusel ilma lisapakendita on keelatud. Autoklaavi paber karpides on
ainult tdiendava ohutuse tagamise eesmargil.

Steriliseerimine

Kasutage ainult allpool loetletud steriliseerimismeetodeid; muud steriliseerimismeetodid ei ole lu-
batud.

Aursteriliseerimine

Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod (vahemalt kolm vaakumtsuklit) voi gravitatsiooninih-
kemeetod' koos toote piisava kuivamisajaga.

Aursteriliseerimisseade, mis vastab standardile DIN EN 13060 voi DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

e Kinnitatud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 (kehtiv IQ ja OQ ning tootepdhine joudlusk-
valifikatsioon (PQ)).
® Maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 138 °C (280 °F) ei tohi Uletada; maksimaalne sterilisee-
rimistemperatuur sisaldab tolerantsi vastavalt standardile DIN EN ISO 17665.
® Tegelikult vajalik kuivamisaeg séltub otseselt kasutaja ainuvastutusel olevatest parameetritest
(laadimiskonfiguratsioon, mitu eset laaditakse ja kui lAhedal need Uksteisele asuvad, sterilisee-
rimisseadme seisukord jne) ning seetdttu peab selle madrama kasutaja. Kuid kuivamisaeg ei tohi
kunagi olla lihem kui 20 minutit.
Minimaalne steriliseerimisaeg
Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur Kokkupuuteaeg steriliseerimistem-
peratuuril
Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaa- 134 °C (273 °F) 3 minutit®
kummeetod 121 °C (250 °F) 20 minutit
o 134 °C (273 °F) 15 minutit
Gravitatsioonimeetod' 2* —
121 °C (250 °F) 60 minutit

2

3

Vahem téhusat gravitatsioonimeetodit tuleks kasutada ainult siis, kui fraktsioneerivat vaakummeetodit ei saa kasutada.
Gravitatsioonimeetod on fraktsioneeriva vaakummeetodiga otsevordluses vahem tohus. Kuid see on piisavalt tdhus téodel-
dava instrumendi nduete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnitatud ning seetéttu VDW instrumentide t66tlemiseks piisavalt
téhusad ja ohutud.

V6i 18 minutit (priooni inaktiveerimine).

Gravitatsioonimeetod ei ole asjakohane, kui t66tlemine toimub Euroopa Liidus.

Kasutada ei tohi kiirsteriliseerimise meetodit ja pakendamata instrumentide jaoks mdeldud sterilisee-
rimismeetodit.

Kuivkuumsteriliseerimine, kiirgussteriliseerimine ning formaldehtldi, etlleenoksiidi ja plasmaga
steriliseerimine on samuti keelatud.
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Soéltumatu, volitatud ja tunnustatud katselabor on kinnitanud instrumentide omaduslikku sobivust t6-
husaks aursteriliseerimiseks aursteriliseerimisseadmega HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) koos fraktsioneeriva vaakummeetodiga ja gravitatsioonimeetodiga. Labor kasutas selle kinni-
tuse saamiseks tldpilisi kliinikutes ja hambaravikabinettides esinevaid tingimusi ning tlalkirjeldatud
protseduure.

5.7. Hoiustamine ja transportimine

® Parast steriliseerimist tuleb seadmeid hoiustada steriliseerimispakendis kuivas ja tolmuvabas
keskkonnas. Kui hoiustamise voi transportimise ajal saab pakend kahjustada, tuleb t66tlemis-
protseduuri korrata. Steriilse pakendi kdlblikkusaega vaadake koti tootja antud kasutusjuhendist.

6. KASUTUSELT KORVALDAMINE

® |Instrumendid tuleb kasutuselt kérvaldada kooskdlas kehtivate kohalike eeskirjadega, mis regu-
leerivad teravate ja saastunud seadmete kasutuselt korvaldamist.

7. LISATEAVE

o Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

® Vajalikus keeles trikitud tasuta kasutusjuhendi saamiseks vaadake veebisaidi www.vdw-
dental.com/ifu jaotist ,Request an IFU* (Kasutusjuhendi taotlemine).

8. ASUAKOHASTE SUMBOLITE LOEND

Siimbolid Kirjeldus

R E F Katalooginumber:
néitab tootja katalooginumbrit (SKU). Selle siimboli kérval on tootja katalooginumber.

Kolblikkuskuupaev:

néaitab kuupéeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada. Selle simboli juures on kuupé&ev, mis néitab,
et meditsiiniseadet ei tohi parast vastavat aastat, kuud voi pdeva kasutada.

Kuupaev on vormingus AAAA-KK-PP (v6i AAAA-KK).

Tootja:
naitab meditsiiniseadme seaduslikku tootjat (meditsiiniseadme puhul). Néitab protseduuripaketi tootjat
(protseduuripaketi puhul).

Vaadake kasutusjuhendit v6i elektroonilist kasutusjuhendit:
néitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit. Simboli juures voib olla elektroonilise kasutusjuhendi vee-
bisaidi aadress.

Steriliseeritud kiirgusega:
tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiirgusega.

srenie]r]

Mittesteriilne:
tahistab meditsiiniseadet, mida pole steriliseeritud.

SIE= 2

LOT Partii kood:

néitab tootja partii koodi. Selle siimboli korval on tootja partii kood.
0 D |:| Sortiment:

néitab, et pakend sisaldab eri tltpide voi suuruste valikut.

Viili titip H:
naitab instrumendi tldpi.

Viili ttiip K:
naitab instrumendi thupi.

Hooritsa tiip K:
néitab instrumendi tldpi.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud:
néitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud v6i avatud ja kasutaja peab vaatama
lisateavet kasutusjuhendist.

@rne

Pakendiliksus:
naitab pakendis olevate esemete arvu. ,X“ nditab pakendis olevate esemete arvu.

<\
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Siimbolid Kirjeldus
v Aursteriliseerimisseadmega (autoklaaviga) steriliseeritav ettenahtud temperatuuril:
il néitab, et instrumenti saab steriliseerida ettendhtud temperatuuril aursteriliseerimisseadmes (autoklaavis).
XXX asendatakse temperatuurivdartusega.
CE-vastavusmargis:
c € CE-vastavusmérgis vastavalt ELi meditsiiniseadmete direktiivi / meditsiiniseadmete maéruse nduetele.
0123 Mérkus. Kui seotud on teavitatud asutus, siis on CE-maérgise juures teavitatud asutuse identifitseerimisnumber

(neljakohaline number).

Materjali siimbol:

téhistab tootes sisalduvat materjali voi ainet véi materjali, millest toode on valmistatud.

XXX asendatakse materjali tdhekoodiga (nt ,SST* tahistab roostevabat terast) voi sénaga (nt ,Lateks®).
SST: roostevaba teras

NiTi: nitinool/nikkeltitaan

Meditsiiniseade:
nditab, et ese on meditsiiniseade.

Kahe otsaga nool:
ndaitab instrumendi t66pikkust.

PCT Gost:
tahistab toote vastavust GOST-R-i nduetele. Gost: riiklik standard, ANSI ekvivalent Venemaal.

> @1 E 8

Ettevaatust:

nditab seda, et seadme voi simboli ldahedal asuva juhtnupu kasutamise korral tuleb olla ettevaatlik voi et kasu-
taja peab soovimatute tagajargede valtimiseks praeguses olukorras tdhelepanelik olema voi teatud toiminguid
tegema.

Z
<

Y/
2

Kaitsta paikesevalguse eest:
naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate eest. Selle siimboli tdhendus voib olla ka ,Kaitsta kuu-
muse eest”.

Uhekordse steriilse barjairi siisteem:
téhistab Uhekordse steriilsusbarjaari stisteemi.

Tootmiskuupaev:
téhistab kuupaeva, millal meditsiiniseade toodeti. Simboli juures on kuupaev, mis tahistab tootmiskuupéeva.
Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (v6i AAAA-KK).

R (3|0

C

Tootmisriik:
téhistab riiki, kus tooted toodeti. ,,CC“ asendatakse kahe- voi kolmetahelise riigikoodiga, mis on defineeritud
standardis ISO 3166-1.




anal Tootja

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Telefon +49 (0) 89 62734-0
Faks +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu
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0123
* CE-margis pole kohaldatav vahestatiivile, sulgurile ja koigile

steriliseerimiskarpidele.
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ZPRACOVANI VDW MANUAL INSTRUMENTS A ROOT FILLER
V SOULADU S NORMOU DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NAVOD K POUZITi

PLATI PRO:

K-REAMER (REF. V010053, /020053, /030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

PILNIK HEDSTROEM (REF. V010073, /020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1. OBECNE ZASADY

ZamysSleni uzivatelé:

Endodontické nastroje maiji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocniénim prostredi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou praktiCti
Iékari a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

Pred kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte, zda je sterilni obal neposkozeny. Nastroje nepouzivejte,
je-li baleni poSkozené. Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

V8echny nastroje, které jsou uréeny k opakovanému pouziti, musi byt pfed kazdym pouzitim vy-
Cistény, dezinfikovany a sterilizovany; to plati pro prvni pouziti nastroji dodanych v nesterilnim
stavu i pro nastroje dodané ve sterilnim stavu, které jsou uréeny k opakovanému pouziti. Pro
ucdinnou sterilizaci ma zasadni vyznam ddkladné vycisténi a dezinfekce.

Po otevreni obalu neni sterilita zaru¢ena.

V rdmci své odpovédnosti za sterilitu nastroji se vzdy presvédéte, Ze jsou pouzivany pouze
schvalené zpUsoby Cisténi/dezinfekce a sterilizace, Ze zafizeni (myci dezinfektor, tepelny dez-
infektor nebo sterilizator) jsou pravidelné udrzovana a kontrolovana a ze jsou v kazdém cyklu za-
chovany ovérené parametry. Z divodu vlastni bezpec¢nosti pfi manipulaci s kontaminovanymi
nastroji noste vzdy ochranné rukavice, bryle a rousku.

Kromé toho vzdy dodrzujte pfislusné vnitrostatni pravni predpisy (doporuceni pro zpracovani

KRINKO/ RKI/BfArM) a hygienicka nafizeni tykajici se vasi praxe nebo nemocnice. Toto se tyka
zejména pokynU spojenych s deaktivaci priong.

POZNAMKA : Pro ochranu dychacich cest pacienta vzdy pracujte s kofferdamem.

Vylouceni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani vyrobk( pred pouzitim / opé-
tovnym pouzitim byly validovany spole¢nosti VDW GmbH. UzZivatelé jsou vyhradné odpovédni
za jakékoli odchylky od téchto pokynt a/nebo za pouziti alternativnich metod zpracovani. VDW
GmbH nenese zadnou odpovédnost za Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z dlivodu odchylky od niZze uvedeného navodu

k pouziti. UZivatel je povinen dodrzovat bezpec¢né a zakonné postupy, mj. véetné postupt uve-
denych v tomto dokumentu.

2. LIMITY A OMEZENI ZPRACOVANI A OPETOVNEHO VYUZITI

Silikonové zarazky nepouzivejte opakovang. Po kazdém pouziti silikonové zardzky odstrante a
zlikvidujte.

Béhem pfipravy je tfeba sejmout zarazku VDW (viz [5.2.]) a nahradit ji novou zarazkou VDW bud’
pred automatizovanym Cisténim/dezinfekci, nebo po ném. (Modra zarazka: REF. V040160, Bila:
REF. V040165, Zluta: REF. V040166, Cervend: REF. V040167, Cerna: REF. V040168).

Maximalni pocet cykll zpracovani: 8.

Vycisténé a neposSkozené nastroje Ize pouzit az osmkrat v zavislosti na opotfebeni. Vadné na-
stroje je tfeba okamzité zlikvidovat (viz [5.4.]). Tento maximalni pocet pouziti byl validovan se
standardnimi postupy (automatické Cisténi a dezinfekce, frakcionovany vakuovy postup pro ste-
rilizaci parou).
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® Nastroje (pouze nastroje pro opakované pouziti) Ize nékolikrat opakované pouzit — s nalezitou
péci a nejsou-li poSkozené a kontaminované. Za kazdé opakované pouziti nebo aplikaci neové-
feného postupu nese vyhradni odpovédnost uzivatel.

® Nékteré aplikace mohou predcasné zkratit Zivotnost nastrojl. Ne vzdy se dosahne maximalniho
poctu cykll zpracovani.

® V pfipadé nedodrzeni téchto pokynl nebo pouziti neovéfenych postupl pro opakované pouziti
nastrojl je veSkera odpovédnost vyloucena.

® Vzdy se presvédcte, ze je sterilni baleni neposkozené. Nastroje nepouzivejte, je-li baleni posko-
zeneé.

Vv

jednoho kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:
O Pouzijte novy pilnik a po upravé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).
O Pouzivejte ruéni pilniky misto rotaénich.

0 Pouzivejte pilniky malych rozmér(, ohebné nebo/i NiTi pilniky (tim se mlzete vyhnout pfesunu
kanalku).

O Béhem pouzivani (tj. po kazdé ving) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zavady
uvedené v pfedchozim odstavci.

O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotaénimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby
pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilaéni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku vyvazené
sily), abyste omezili Unavu nastrojd z rotacniho ohybu a zvysili jejich o¢ekavanou zZivotnost.

3. DULEZITE INFORMACE O ODOLNOSTI MATERIALU

® P¥i vybéru disticich a dezinfekénich prostredki se ujistéte, Ze neobsahuji zadné z nasledujicich
latek:

o fenol.

O silné kyseliny (pH < 6) nebo silné zasady (pH > 8); je doporucen neutralni enzymaticky Cistici
prostredek.

O aldehydy.
O protikorozni latky (obzvlasté di- nebo triethanolamin).
O oxidac¢ni Cinidla (peroxid vodiku, chlornan sodny s koncentraci vy$si nez 5 %).

O nastroje NiTi se sméji vkladat do oxidac¢nich €inidel (< chlornan sodny o koncentraci nizsi nez
5 %) na maximalné 5 minut.

O rozpoustédla.
O oleje.
Varovani:

® Nastroje, boxy, moduly nebo doc¢asné stojany nikdy necistéte draténymi kartacky nebo dratén-
kami.

® Nastroje, boxy, moduly nebo doasné stojany nikdy nevystavujte teplotam nad 142°C (288°F).
Zejména je dUlezité zajistit, aby sterilizované vyrobky nebyly uloZeny pfili$ blizko u stén nebo
dna parniho sterilizatoru (nebezpeci nadmeérné teploty a deformace).

® Vlozka z modré pény pro do¢asny stojan smi byt pouzita pouze jednou a pouzité viozky z modré
pény se nesméji Cistit/dezinfikovat nebo sterilizovat.

4. CISTICI A DEZINFEKCNi PROSTREDKY
Pfi vybéru Gisticich a dezinfekénich prostfedkl zohlednéte nasledujici skuteénosti:

® Musi byt vhodné pro ¢isténi a dezinfekci nastrojli vyrobenych z kovu a plastu.
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® Dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (kvili specialni recepture je povolen Cidex
OPA).

® Musi byt kompatibilni s nastroji (viz ¢ast [3.]).

® Je tfeba pouzivat dezinfekéni prostfedek s ovéfenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni
FDA nebo oznaceni CE), ktery je slu€itelny s pouzitym Cisticim prostfedkem.

® Nepouziva-li se postup tepelné dezinfekce, je rovnéz tfeba pouzit vhodny dezinfekéni prostre-
dek s ovérenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je slu-
Citelny s pouzitym Cisticim prostfedkem.

® Neutralizace nemusi byt nutna (Cistici prostredek).
e Cistici prostfedek musi byt vhodny pro ultrazvukové &isténi (bez pé&néni).
® Nesmégji se pouzivat kombinované Cistici/dezinfekéni prostfedky.

Je tfeba pfisné dodrzovat koncentrace, teploty a kontaktni ¢asy uvadéné vyrobcem Cisticiho a dez-
infek&niho prostfedku a rovnéz minimalni specifikace pro nasledné myti. Nesméji se pouzivat myci
pomuicky.

Pouzivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky a vodu s nizkym obsahem bakterii (<10 CFU/mI); ob-
zvlasté tvrda voda z vodovodu (=14°dH) neni vhodna (riziko usazovani vodniho kamene).

. PODROBNY POSTUP

Doporucena klasifikace v souladu se smérnici RKI/BfArM/KRINKO (pouze Némecko, pouziti
v souladu s uréenim): Kritické B pro endodontické pilniky a Kritické A pro korenové vypiné.
Predbézné oSetreni na misté pouziti

V kazdém pfipadé je na pouzitych nastrojich tfeba provést predbézné oSetreni.

V pfipadé novych nesterilnich nastrojl pfejdéte rovnou na oddil [5.3.].

Neprodlené po pouziti nastroje na pacientovi (maximalné do 2 hodin) se musi odstranit znecistujici
latky (a to zejména pozlstatky diené a zuboviny). VSechny dalsi kroky oSetfeni musi byt provedeny
ve stejny den.

pouzit nasledujici postupy:
Krok 1

Pripraveny docasny stojan (REF. V04 0495) s novym pénovym kotou¢em musi byt pouzit pro kaz-
dého pacienta. Do¢asny stojan musi byt naplnén nejméné do dvou tfetin dezinfekénim prostredkem.

Krok 2

Pred predbéznou dezinfekci / pfedbéznym c&isténim a pro ucely prepravy jej ulozte do doCasného
stojanu (minimalni doba ulozeni podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostfedku: max. dvé
hodiny).

Upozorfiujeme, Ze dezinfekéni prostfedek pouzivany béhem predbézného oSetfeni je urCen pouze
k ochrané osob a neni nahradou pfislusné dezinfekéni faze po &isténi.

Varovani:

® Nastroje, které jiz byly v kontaktu s dezinfek&nim prostfedkem, nesméji byt v zadném pfipadé
znovu pouzity pro oSetfeni pacienta.

Priprava pred Cisténim

Krok 3

Z nastroje odstrante zarazku a zlikviduijte ji.
Krok 4

Poté odstrarite necistoty pod tekouci vodou po dobu nejméné 3 x 1 minuty; k ruénimu odstranéni ne-
Cistot pouzijte mékky, Cisty karta¢ nebo mékky, Cisty hadfik, ktery se pouziva pouze k tomuto Ucelu;
nikdy nepouzivejte kovové kartaCe nebo draténky.
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Krok 5

Zkontrolujte, zda je odstranéna veskera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pfipadé potreby pro-
ces predbézného Cisténi zopakuijte.

Cisténi a dezinfekce

Pro c¢isténi a dezinfekci nastroj doporucujeme automaticky postup. Ruc¢ni zpUsob, véetné pouziti ul-
trazvukové lazné, se pouziva pouze v pfipadé, ze automaticky postup pouzit nelze, protoze je méné
ucinny a vykazuje mens$i opakovatelnost.

Pfi pfimém srovnani s automatickym postupem jsou rucni €isténi a dezinfekce méneé ucinné. Je vSak
ucinny v souladu s pozadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou validovany, a proto
jsou U¢inné a bezpecné pro zpracovani nastrojd VDW.

Pro zpracovani doporucujeme pouziti box LavEndo® (REF. V040479) s mini stupfiovym modulem
(REF. V040403).

Varovani:

® V pripadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni pozlstatkd dezinfekéniho prostredku na
nastrojich.

Krok 6: Automatizované cisténi / automatizovana dezinfekce (myci dezinfektor)
- Doporuceny postup
Pri vybéru myciho dezinfektoru zohlednéte tyto skute¢nosti:

e Uginnost myciho dezinfektoru musi byt ovéfena (osvéd&eni DGHM, povoleni FDA nebo ozna&eni
CE podle normy EN ISO 15883).

® V ramci moznosti je tfeba pouzit testovany program tepelné dezinfekce (hodnota AO = 3 000 ne-
bo 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 pfedepsané myci cykly.

® Pro nasledné myti musi byt pouzita pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem mikrobi-
alni kontaminace (< 10 CFU/ml) a nizkym obsahem endotoxint (< 0,25 EU/m) (idedlné vysoce
Cisténa voda HPW).

® Myci dezinfektor musi byt pravidelné udrZzovan a kontrolovan.

1) Jsou-li pfitomny, na predbézné vycisténé nastroje nasadte nové zarazky VDW nebo ponechte
zardzku VDW na novém sterilnim nastroji.

2) Roztridte nastroje do stupriovych modulli (REF. V040403).

3) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzaviete ho
(musi se ozvat cvaknuti).
POZNAMKA: Osetreni v zastréném modulu neni povoleno.

Vlozte box LavEndo® vodorovné do myciho dezinfektoru.
Spustte program.
Po skonceni programu vyjméte box LavEndo® z myciho dezinfektoru.

Po vyjmuti nastroje co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly [5.4.] a [5.5.]) a nechejte je
v pfipadé potfeby na Cistém misté oschnout.

Nezavisld, akreditovana a uznavana zkusebni laboratof prokazala vnitfni vhodnost pfistrojd pro
ucinné automatickeé Cisténi a dezinfekci pomoci myciho a dezinfekéniho zafizeni G 7836 CD (termicka
dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) a Cistici prostfedek Neodisher Medizym (Dr.
Weigert, Hamburg). K prokazani této ucinnosti laboratof pouzila program D-V-MEDIZYM (zalozeny na
programu DES-VAR-TD (Miele) za podminek nejhorsi varianty) podle vySe popsaného postupu. Pro
predbézné oSetfeni byly pouzity dezinfekéni prostfedek Cidex OPA a distici prostfedek Cidezyme
(oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Validace €iSténi a dezinfekce byla provedena za nej-
horSich moznych podminek (nizka teplota, nizka koncentrace prostfedku, kratka doba namaceni

a zadné suseni).
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Krok 6: Nebo rucni ¢isténi a dezinfekce — Neni-li automatizovany postup mozny

Je-li ruéni metoda pouzita pro nové nesterilni nastroje, je tfeba odstranit zardzku a zpracovat ji samo-
statné v koSi na malé dily.

Rucni Cisténi:
1) Roztfidte nastroje, bez zarazek, do stupriovych modulll (REF. V040403).

2) Umistéte endomodul do modré spodni ¢asti boxu LavEndo® (REF. V040479) a uzaviete ho
(musi se ozvat cvaknuti).

POZNAMKA: O$etteni v zastréném modulu neni povoleno.
3) Do koSe na malé dily s dostatecné malymi oky vliozte nové zarazky VDW.

4) Vlozte box LavEndo®, pfipadné ko$ na malé dily s novymi zarazkami VDW do Cistici 1azné na
predepsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostate¢né zakryté.

5) Potom box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zardzkami VDW z Cistici 1azné vy-
jméte a dliikladné proplachnéte vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty.

Rucéni dezinfekce:

6) Vlozte box LavEndo® a ko$ na malé dily s novymi zarazkami do dezinfekéni lazné na pre-
depsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

7) Potom box LavEndo® a ko$ na malé dily se zarazkami z dezinfekéni lazné vyjméte a dlikladné
proplachnéte vodou nejméné 5x 1 min.

8) Osuste box LavEndo® a kos na malé dily se zarazkami filtrovanym stlacenym vzduchem bez
obsahu oleje (nebo zdravotnickym stlatenym vzduchem z nadoby) a nechte dale na Cistém
misté oschnout.

9) Zkontrolujte (viz oddil [5.4.]), nasadte na nastroje zarazky VDW a nastroje co nejdfive zabalte
(viz oddil [5.5.]).

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redlnou vhodnost nastrojd pro uc¢inné
rucni Cisténi a dezinfekci pomaoci Cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho prostfedku Ci-
dex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Némecko)). Pfi ovéfeni pouzila laborator vyse
uvedeny postup. Pro pfedbézné oSetfeni byly pouzity dezinfekéni prostfedek Cidex OPA a distici
prostfedek Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Kontrola a udrzba

Otevrete boxy LavEndo® a vyjméte stupriové moduly. Po ¢isténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny na-
stroje, moduly a LavEndo®. Vadné nastroje, boxy a moduly okamzité zlikvidujte.

® Tyto zavady zahrnuiji:
O plastickou deformaci (napt. zplisobenou nadmérné vysokou teplotou pfi sterilizaci);
O poskozeni;
O ztratu barevného kédovani nebo znaceni;
O ohnuty nastroj;
O uvolnéné zavity;
O poskozené fezné plochy;
O tupé fezné hrany;
O chybéjici oznaceni velikosti;
O korozi.
O zména zbarveni.
o Ciselna omezeni opé&tovného vyuziti jsou uvedena v oddile [2.].

® Nastroje, které jsou stale kontaminovany, se musi znovu vycistit a dezinfikovat.
Varovani:

® Nepouzivejte mazaci prostfedky pro nastroje.
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5.5. Baleni

Umistéte stupriovy modul (REF. V040403) do spodni ¢asti Cerného sterilizacniho mini boxu
(REF. V040471) a zavrete ho pfislusnym vikem. Nasledné zabalte sterilizaéni nadoby do jedno-
razovych sterilizacnich sackl (jednorazové baleni), které spliiuji nasledujici pozadavky:

Jsou v souladu s DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Vhodné pro sterilizaci parou (odolava teplotam az 142°C (288°F) nebo vice, dostate¢na pro-
pustnost pro vypary).

Varovani:

Sterilizace ve sterilizacnich nadobach bez dodatecného baleni neni povolena. Sterilizacni papir
v boxech je uréen pouze pro zvyseni bezpecnosti.

5.6. Sterilizace
Pouzivejte pouze nize uvedené sterilizacni postupy; jiné sterilizaéni postupy nejsou povoleny.

Sterilizace parou

Frakcionovany vakuovy/prevakuovy postup (nejméné tfi podtlakové cykly) nebo gravitacni po-
stup' s dostate¢nym vysusenim vyrobku.

® Parni sterilizator v souladu s normou DIN EN 13060 nebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Qvéreni v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q a OQ v&etné ovéreni vykonnosti pfi-
slusného produktu [PQ]).

® Maximalni sterilizacni teplota 138 °C nesmi byt pfekroCena; maximalni sterilizacni teplota za-
hrnuje toleranci podle normy DIN EN ISO 17665.

e Cas nutny k vysu$eni zavisi na parametrech, jejichZ uréeni patfi k povinnostem uZivatele (pozice
pii vkladani, pocet vioZzenych predmétl i to, jak blizko sebe se mohou nachazet, podminky steri-
lizatoru atd.), a musi byt tedy nejprve uzivatelem stanoven. Nicméné €as nutny k vysuseni nesmi
byt nikdy krat&i nez 20 min.

Postup sterilizace Sterilizacni teplota M|n|m§In| df.) ba s??”",z ace .
Doba expozice pri steriliza¢ni teploté
Frakcionovany vakuovy/preva- 134°C (273°F) 3 minuty?
kuovy postup 121°C (250°F) 20 minut
o 134°C (273°F) 15 minut
Gravitagni postup ' &2 -
121°C (250°F) 60 minut

2

3

Méné ucinny gravitacni postup pouzivejte pouze v pfipadé, 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 bezpecné pro zpracovani nastroji VDW.

Nebo 18 min (deaktivace prion().

Gravitaéni postup neni pouzitelny pro zpracovani v ramci Evropské unie.

Metoda rychlé sterilizace a metoda sterilizace vybalenych nastroji neni povolena.

Dale neni také povolena sterilizace horkym vzduchem, ozafovanim, pouzitim formaldehydu nebo
ethylenoxidu ¢&i plazmou.

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redlnou vhodnost nastrojd pro Uéinnou
parni sterilizaci pomoci parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund)
spole¢né s frakcionovanym vakuovym postupem a gravitacnim postupem. Pfi dikazu laboratof pou-
Zila typické podminky pro kliniky a zubni ordinace a rovnéz vySe uvedeny postup.

5.7. Skladovani a preprava

® Po sterilizaci se musi zafizeni ulozit ve sterilizacnim baleni v suchém a bezprasném prostredi.

V pfipadé poskozeni baleni béhem skladovani je tfeba provést cely cyklus zpracovani. Pro
zjiSténi doby skladovatelnosti sterilniho baleni zkontrolujte navod k pouziti vyrobce sacku.
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6. LIKVIDACE

® Nastroje se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

7. DODATECNE INFORMACE

® Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému
organu v souladu s mistnimi predpisy.

® (Chcete-li ziskat bezplatnou vyti§ténou kopii navodu k pouziti v pfislusném jazyce, navstivte oddil
,Zazadat o navod k pouziti“ na webovych strankach www.vdw-dental.com/ifu.

8. SEZNAM PRISLUSNYCH SYMBOLU

Symboly Popis

Katalogové cislo:
REF Oznacuje katalogové &islo vyrobce (SKU). Tento symbol je doplnén katalogovym ¢islem vyrobce vedle symbo-
lu.

Datum pouzitelnosti:

Oznacuje datum, po jehoz uplynuti se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat. Tento symbol je doplnén da-
tem znamenajicim, Ze zdravotnicky prostfedek by se nemél pouzivat po uplynuti uvedeného roku, mésice ne-
bo dne.

Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

Vyrobce:
Oznacuje zakonného vyrobce zdravotnického prostfedku [pro zdravotnicky prostfedek]. Oznacuje vyrobce
soupravy zdravotnickych prostfedkd [pro soupravu zdravotnickych prostredkd].

Ridte se navodem k pouziti nebo elektronickym navodem k pouziti:
Oznaduije, Ze je tfeba, aby se uzivatel fidil navodem k pouziti. Tento symbol miZe byt dopInén adresou
webovych stranek s elektronickym navodem k pouziti.

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci ozafovani.

Nesterilni:
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nepodstoupil proces sterilizace.

Sterilizace ozarenim:

LOT Kod sarze:

Oznacuje koéd Sarze vyrobce. Tento symbol je doplnén kédem Sarze vyrobce vedle symbolu.

0 D |:| Sortiment:

Uvadi sortiment typ( nebo velikosti, ktery baleni obsahuje.

Typ pilniku H:
Oznacuije typ nastroje.

Typ pilniku K:
Oznacuije typ nastroje.

‘ Typ vystruzniku K:
Oznacuje typ nastroje.
)
X1
XXX°C
558

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené:
Oznacuije, Ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivan, pokud byl obal poSkozen nebo otevien a uZivatel v
této souvislosti nalezne dalsi informace v navodu k pouziti.

Balici jednotka:
Oznaduje pocet kusl v baleni. ,X* je nahrazeno poctem kusu v baleni.

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté:
Oznacuije, ze nastroj Ize sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu). ,XXX“ je nahrazeno hodnotou teploty.

Oznaceni CE:
C € Oznaceni shody CE v souladu s pozadavky smérnice/nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich.
Poznamka: Je-li zapojen oznameny subjekt, je oznaceni CE doprovazeno identifikacnim &islem (Ctyfmistné
Cislo) oznameného subjektu.

Symbol materialu:

Oznacuje material nebo latku obsazenou ve vyrobku nebo material, ze kterého je vyrobek vyroben.

@ XXX je nahrazeno pismennym kédem materialu (napf. ,,SST“ pro nerezovou ocel) nebo slovem (napf. ,la-
tex”).

SST: nerezova ocel

NiTi: Nitinol / nikl-titan
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Symboly

Popis

Zdravotnicky prostiedek:
Uvadi, ze polozka je zdravotnicky prostredek.

Dvojita Sipka:
Oznacuije pracovni délku nastroje

PCT Gost:
Uvadi, ze produkt spliuje predpisy GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standards (statni normy) nebo rusky
ekvivalent ANSI.

Vystraha:

Oznaduje, Ze pfi provozovani prostfedku je nezbytna opatrnost nebo ze je tfeba davat pozor pobliz mista, kde
je symbol umistén nebo Ze aktudlni situace vyZaduje, aby obsluha byla bdéla nebo jednala konkrétnim zplso-
bem, aby nedoslo k nezadoucim dlsledkdm.

/,
\\

EGINE

N
)/_/.

Chrainite pred sluneénim zarenim:
Oznaduije zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje ochranu pred zdroji svétla. Tento symbol mize rovnéz zna-
menat ,Chrante pred teplem*“.

Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni bariérou.

Datum vyroby:
Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. Tento symbol je doplnén datem oznacujicim da-
tum vyroby. Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

FL 3|0

C

Zemeé vyroby:
Oznacduje zemi, kde byl produkt vyroben. ,,CC“ je nahrazeno dvou- nebo tfipismennym kédem zemé defi-
novanym v ISO 3166-1.
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UPRAVA VDW MANUAL INSTRUMENTS A ROOT FILLER
V SULADE S NORMOU DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NAVOD NA POUZITIE

VZTAHUJE SA NA:

K-REAMER (REF. V010053, /020053, /030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

PILNIK HEDSTROEM (REF. V010073, /020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1.VSEOBECNE ZASADY

POZNAMKA: V zaujme ochrany dychacich ciest pacienta vzdy pracujte s kofferdamom.

ZamysSlany pouzivatel:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v sulade
s osvedCenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi, ako su
prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

Pred kazdym pouzitim vzdy skontrolujte obal, &i sterilny obal nie je poSkodeny. Nepouzivajte na-
stroje, ak je obal poskodeny. Ak je obal otvoreny, poSkodeny alebo vihky, nie je mozné zarucit
sterilitu.

VSetky nastroje, ktoré su ur€ené na opatovné pouzitie, sa musia pred kazdym pouzitim vycistit,
vydezinfikovat a sterilizovat. Tyka sa to aj prvého pouzitia nastrojov dodavanych v nesterilnom
stave a nastrojov dodavanych v sterilnom stave, ktoré su uréené na opatovné pouzitie. Déklad-
né Cistenie a dezinfekcia sU nevyhnutnymi predpokladmi u€innej sterilizacie.

Po otvoreni obalu sterilita nie je zaru¢ena.

V ramci svojej zodpovednosti za sterilitu nastrojov vzdy zabezpecte, aby sa pouzivali iba
schvalené metddy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie, aby pomécky (dezinfekéna umyvacka, dez-
infekEna umyvacka na tepelnu dezinfekciu alebo sterilizator) boli pravidelne opravované a kon-
trolované a aby sa pocCas kazdého cyklu dodrzali overené parametre. Pri manipulacii s kontami-
novanymi nastrojmi pre svoju vlastnu bezpenost noste vzdy ochranné rukavice, okuliare

a masku.

Okrem toho vzdy dodrziavajte vSetky prislusné vnutrostatne pravne predpisy (odporucania tyka-
juce sa upravy KRINKO/RKI/BfArM) a hygienické predpisy tykajuce sa vasej praxe alebo nemoc-
nice. To plati najma pre usmernenia k inaktivacii priénov.

Odmietnutie zodpovednosti: Uvedeny navod na Upravu vyrobkov pred pouzitim/opakovanym
pouzitim overila spolo¢nost VDW GmbH. Za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo po-
uzitie alternativnych spésobov Upravy su vyluéne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢nost VDW
GmbH odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost,
ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od navodu na pouzitie
uvedeného nizsie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem iného vratane
tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

2. OBMEDZENIA TYKAJUCE SA UPRAVY A OPAKOVANEHO POUZITIA

® Silikénové zardzky nepouzivajte opakovane. Silikbnové zarazky odstrante a zlikvidujte po kaz-
dom pouziti.

® Pouzita zarazka VDW sa musi odstranit v kroku pripravy (pozri [5.2.]) a nahradit novou zarazkou
VDW bud' pred automatickym Cistenim/dezinfekciou alebo po nich (modra zarazka:

REF. V040160, biela: REF. V040165, ZIta: REF. V040166, Cervena: REF. V040167, Cierna:
REF. V040168).

® Maximalny pocet cyklov Upravy: 8-krat.
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® VycCistené a neposkodené nastroje je mozné pouzit az osemkrat, v zavislosti od stupria opot-
rebovania. Chybné nastroje sa maju okamzite zlikvidovat (pozri [5.4.]). Tento maximalny pocCet
pouziti bol overeny pomocou Standardnych metéd (automatické Cistenie a dezinfekcia, frakéna
vakuova metdda pre parnu sterilizaciu).

® Nastroje (iba nastroje na viacnasobné pouzitie) sa mdézu opakovane pouzit viackrat pod pod-
mienkou nalezitej starostlivosti a ak nie su poSkodené a kontaminované. Kazdé opakované po-
uzitie alebo pouzitie nevalidovanych metdd je na viastnu zodpovednost pouzivatela.

® Urcité spbsoby pouzitia mbézu spbsobit, ze nastroje predCasne dosiahnu koniec zivotnosti. Preto
sa nie vzdy dosiahne maximalny pocet cyklov Upravy.

® \/yrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za nedodrzanie tychto pokynov alebo pouzitie ne-
validovanych metdd pri opakovanom pouziti nastrojov.

® Vzdy skontrolujte, ¢i sterilné balenie/obal nie su poskodené. Nepouzivajte nastroje, ak je obal
poskodeny.

® Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpec€nejSie pouzit pilnik iba na tvarovanie
jedného kandlika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim osvedcenym
postupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanaliku).
O Pouzivajte ru¢né, nie rotacné pilniky.

O Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (fo pom&ze zabranit presunu
kanalika).

O Pocas pouzivania vizualne kontrolujte pracovnu Cast, ¢i nevykazuje akékolvek chyby uvedené
v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte pohy-
by v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, ota¢avy pohyb tam a spéat alebo technika vyrov-
nane;j sily), aby ste obmedzili Unavu z ohybu na nastrojoch a zlepsili ich o€akavanu zZivotnost.

3. DOLEZITE INFORMACIE O ODOLNOSTI MATERIALU

® Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, ze neobsahuju ziadne z tychto
latok:

o fenol,

O silné kyseliny (pH < 6) alebo silné zasady (pH > 8); odporuca sa neutralny enzymaticky Cistiaci
prostriedok,

O

aldehydy,
antikordzne latky (najma di- alebo trietanolamin),

oxidanty (peroxid vodika, chlérnan sodny s koncentraciou nad 5 %),

o O O

nastroje z NiTi sa mézu vkladat do oxidantov (< 5 % chlérnanu sodného) maximalne na
5 minut,

O rozpustadla,

O oleje.
Varovania:

® Nastroje, puzdrd, moduly ani doCasny stojan nikdy nedistite kovovymi kefkami ani drétenou vl-
nou.

® Nikdy nevystavuijte Ziadne nastroje, puzdra, moduly ani do¢asny stojan teplotam nad 142 °C
(288 °F). Je obzvlast dolezité zabezpedit, aby vyrobky, ktoré sa maju sterilizovat, neboli sklado-
vané prili§ blizko stien alebo podlahy parného sterilizatora (hrozi riziko nadmernej teploty a de-
formacie).

® Modra penova vlozka pre doCasny stojan sa smie pouzit iba raz a pouzité modré penové viozky
sa nesmu Cistit/dezinfikovat ani sterilizovat.
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4. CISTIACE A DEZINFEKCNE PROSTRIEDKY

5.1.

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov je potrebné zohladnit 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 Spe-
cialneho zlozenia).

® Musi byt kompatibilny s nastrojmi (pozri Cast [3.]).
® Musi sa pouzit dezinfekény prostriedok s overenou ucinnostou (schvalenie VAH/DGHM, povo-

lenie uradom FDA alebo oznacenie CE), ktory musi byt zlu€itelny s pouzitym Cistiacim prostried-
kom.

® Ak sa nepouZije proces tepelnej dezinfekcie, takisto sa musi pouzit vhodny dezinfekény pros-
triedok 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 Cistiaceho
a dezinfek&ného prostriedku, ako aj minimalne Specifikacie pre nasledné oplachovanie. Nesmu sa
pouzivat oplachovacie pomécky.

Pouzivajte len Cerstvo pripravené roztoky a vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov
(< 10 CFU/ml); voda z vodovodu, ktora je mimoriadne tvrda (= 14 °dH), nie je vhodna (riziko zvyskov
vapna).

.POSTUP KROK ZA KROKOM

Odporucéana klasifikacia podl'a smernice RKI/BfArM/KRINKO (iba Nemecko, uréené pouzitie):
Kritické B pre endodontické pilniky a Kritické A pre korenové vypine.

Predbezna uprava na mieste pouzitia

Postup predbeznej Upravy by sa mal v kazdom pripade uplatnit na pouzitych nastrojoch.

V pripade novych nesterilnych nastrojov prejdite priamo k Casti [5.3.].

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 ziadne
necistoty a nasledna priprava bude ucinnejsia:

1. Krok

Pre kazdého pacienta sa musi pouzit pripraveny docasny stojan (REF. V04 0495) s novym penovym
kotu€om. Docasny stojan sa musi naplnit minimalne do dvoch tretin dezinfekénym prostriedkom.

2. Krok

Pred predbeznou dezinfekciou/Cistenim a na prepravu umiestnite nastroj do doCasného stojana
(minimalna lehota skladovania podla pokynov vyrobcu na pouzitie dezinfekéného prostriedku: max.
dve hodiny).

Upozornujeme, ze dezinfekény prostriedok pouzivany pri predbeznom oSetreni slizi iba na osobnu
ochranu a nenahradza dezinfekény stupen pozadovany po vycCisteni.

Varovania:

® Nastroje, ktoré sa mohli dostat do kontaktu s dezinfekénym prostriedkom, sa za Ziadnych okol-
nosti nesmu znova pouzit na oSetrenie pacienta.



5.2.

5.3.

170

Priprava pred Cistenim
3. Krok

Odstrante zarazku z nastroja a zlikvidujte ju.

4. Krok

Potom nastroj Cistite pod teClcou vodou najmenej 3 x 1 mindtu na odstranenie kontaminacie. Na
ru¢né odstranenie kontaminacie pouzite makku, Cistu kefku alebo makku, Cistu handriCku, ktora sa
pouziva len na tento UCel; nikdy nepouzivajte kovové kefky ani drétenu vinu.

5. Krok

Skontrolujte, ¢i na nastroji nezostali viditelné necistoty a zvySky, a ak je to potrebné, predbezné Ciste-
nie zopakuijte.

Cistenie a dezinfekcia

Na vycistenie a dezinfekciu nastrojov odpori¢ame automatizovany postup. Ru¢na metéda vratane
pouzitia ultrazvukového kupela sa ma pouzivat iba vtedy, ak nie je mozné pouzit automatizovanu
metddu, pretoze je menej U¢inna 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 efektivne a bez-
pecné pri Uprave nastrojov VDW.

Na upravu odporu¢ame pouzit puzdro LavEndo® (REF. V040479) s minikrokovym modulom
(REF. V0404083).

Varovania:

® V pripade chemickej dezinfekcie hrozi riziko, Ze na nastrojoch zostanu zvysky dezinfekéného
prostriedku.

6. Krok: Automatizované cCistenie/dezinfekcia (dezinfekéna umyvacka) -
Odporucany postup
Pri vybere dezinfekEnej umyvacky je potrebné zohladnit tieto faktory:

e Uginnost dezinfekénej umyvacky musi byt overend (suhlas DGHM, schvalenie tradom FDA
alebo oznacenie CE podla normy EN ISO 15883).

® Ak je to mozné, musi sa pouzit testovany program tepelnej dezinfekcie (hodnota A0 > 3 000
alebo minimalne pat minut pri teplote 90 °C, prip. minimalne desat minut pri teplote 93 °C pri
starSom zariadeni).

® Pouzity program musi byt vhodny pre dané nastroje a musi obsahovat predpisané cykly
oplachovania.

® Na nasledné oplachovanie sa smie pouzit len sterilnd voda alebo voda s nizkym obsahom
choroboplodnych zarodkov (< 10 CFU/mlI) a voda s nizkym obsahom endotoxinov (< 0,25 EU/
ml) (idedlne vysoko purifikovana voda HPW).

® DezinfekEnu umyvacku je potrebné pravidelne udrziavat a kontrolovat.

1) Ak mate nové zatky VDW, nasadte ich na vopred ocCistené nastroje alebo zatku VDW ponechaj-
te na novom nesterilnom nastroji.

2) Rozdelte nastroje do krokovych modulov (REF. V040403).

3) Endomodul umiestnite do modrej dolnej Casti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvorte ho
(zacvaknite na miesto).
POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.

Puzdro LavEndo® vlozte horizontalne do dezinfek&nej umyvacky.
Spustite program.
Po skon&eni programu vytiahnite puzdro LavEndo® z dezinfek&nej umyvacky.

Nastroje €o najskdr po vybrani skontrolujte a zabalte (pozrite Cast [5.4.] a [5.5.]). Ak je to po-
trebné, nechajte ich dalej susit na Cistom mieste.
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Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo podstatnu vhodnost na-
strojov na uginné automatické Cistenie a dezinfekciu pomocou zariadenia na umyvanie a dezinfekciu
G 7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) a Cistiaceho prostriedku Ne-
odisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Na Ucely preukazania tejto u€innosti pouzilo laboratérium
program D-V-MEDIZYM (zalozeny na programe DES-VAR-TD (Miele) pri najhorSich moznych pod-
mienkach) v sulade s postupom opisanym vysSie. Na predbezné oSetrenie sa pouzili dezinfekéné
prostriedky Cidex OPA a Cistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt). Validacia Cistenia a dezinfekcie sa uskutocnila pri najhorsich moznych podmienkach (nizka
teplota, nizka koncentracia Cinidla, kratky ¢as namacania a bez susenia).

6. Krok: Alebo ru¢éné Cistenie a dezinfekcia — Ak automatizovany postup nie je
mozny
Ak sa pre nové nesterilné nastroje pouzije ru¢na metdda, zarazka sa musi odstranit a upravit samos-
tatne v koSi na malé sucasti.
Rucné Cistenie:
1) Rozdelte nastroje (bez zarazok) do krokovych modulov (REF. V040403).
2) Endomodul umiestnite do modrej dolnej ¢asti puzdra LavEndo® (REF. V040479) a zatvorte ho
(zacvaknite na miesto).
POZNAMKA: Priprava v zasuvkovom module nie je pripustna.
3) Nové zarazky VDW vlozte do koSa na malé sucasti so sietkou, ktora ma dostato¢ne malé otvo-
ry.
4) Puzdro LavEndo® vlozte vodorovne a pripadne aj kd$ na malé sucasti s novymi zarazkami

VDW vlozte do Cistiaceho kupela na predpisany ¢as kontaktu, pricom dbajte na to, aby nastroje
boli dostatoCne zakryté.

5) Potom vyberte puzdro LavEndo® a pripadne aj k6§ na malé sucasti so zarazkami VDW z Cis-
tiaceho kupela a dékladne ich oplachujte vodou najmenej 3 x 1 minutu.
Rucna dezinfekcia:

6) Puzdro LavEndo® vlozte vodorovne a kb3 na malé sucasti s novymi zarazkami vlozte do dezin-
fek&ného kupela na predpisany €as kontaktu a dbajte na to, aby nastroje boli dostatoCne za-
kryté.

7) Potom vyberte puzdro LavEndo® a kds na malé sucasti so zarazkami z dezinfekéného kupela
a dbkladne ich oplachujte vodou najmenej 5 x 1 minutu.

8) Puzdro LavEndo® a koS na malé sucasti so zarazkami vysuste vyfukanim stlatenym vzduchom
bez obsahu oleja (alebo lekarskym stlaéenym vzduchom z plechovky) a nechajte vyschnut na
Cistom mieste.

9) Skontrolujte (pozrite Cast [5.4.]), nasadte na nastroje zarazky VDW a nastroje €o najskor zabalte
(pozrite Cast [5.5.]).

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo prirodzend vhodnost na-
strojov na uc€inné rucné Cistenie a dezinfekciu s pouzitim Cistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol

a dezinfek&ného prostriedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Nemecko)). Na
preukazanie uvedenej skutoCnosti laboratérium pouzilo vySSie uvedeny postup. Na predbezné oSet-
renie sa pouzili dezinfek€né prostriedky Cidex OPA a Cistiace prostriedky Cidezyme (oba Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt).

Kontrola a udrzba

Otvorte puzdra LavEndo® a vyberte krokové moduly. Po vycisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky na-
stroje, moduly a puzdra LavEndo®. Chybné nastroje, puzdra a moduly je potrebné okamzite zlikvido-
vat.

® Medzi chyby patria:
o zdeformovanie plastu (napr. spésobené prili§ vysokou teplotou pocas sterilizacie),
O zlomenie,
O strata farebného kdédovania alebo oznacenia,

O ohnutie nastroja,
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O uvolnené zavity,

O

poskodené rezné povrchy,

O

otupené rezné Cepele,

o

chybajuce oznacenie velkosti,
O kordzia,
O zmena zafarbenia.
e Ciselné obmedzenia opatovného pouzitia st uvedené v &asti [2.].
® Nastroje, ktoré zostanu kontaminované, je potrebné znova vycistit a dezinfikovat.
Varovania:

® Nesmu sa pouzivat mazadla na nastroje.

Balenie

Umiestnite krokovy modul (REF. V040403) do dolnej Casti Cierneho sterilizaéného minipuzdra
(REF. V040471) a zatvorte ho prislusnym krytom. Potom sterilizacné podnosy zabalte do jednorazo-
vych sterilizatnych vreciek (jednorazové obaly), ktoré splfiaju tieto poziadavky:

® Zhoda s normami DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Vhodné na parnu sterilizaciu (vydrzi teploty do 142 °C (288 °F) alebo viac, dostato¢na priepust-
nost pre paru).

Varovania:
® Sterilizacia v sterilizacnych podnosoch bez dalSieho balenia nie je povolena. Autoklavovy papier
v puzdrach sluzi len na zvySenie bezpecnosti.
Sterilizacia
Pouzivajte len sterilizatné metddy uvedené nizSie; iné sterilizacné metddy nie su povolené.
Parna sterilizacia

® Metdda frakEného vakua/predvakua (najmenej tri vakuoveé cykly) alebo metdda gravitatného od-
vzdusnenia' s dostatoénym vysusenim vyrobku.

® Parny sterilizator v sulade s normou DIN EN 13060 alebo DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Overend v stlade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q a OQ plus kvalifikacia vykonu (PQ))
Specifickd pre vyrobok.

® Nesmie sa prekroCit maximalna sterilizacna teplota 138 °C (280 °F); maximalna sterilizacna tep-
lota zahina toleranciu podla normy DIN EN ISO 17665.

® SkutoCne pozadovany Cas suSenia zavisi priamo od parametrov, za ktoré nesie vyhradnu zod-
povednost pouzivatel (konfiguracia vkladania, pocet vliozenych predmetov a ich vzajomna bliz-
kost, stav sterilizatora atd.), a preto ich musi stanovit pouzivatel. Cas susenia véak nesmie byt
nikdy kratSi ako 20 minut.

e e o Minimalny Cas sterilizacie
Sterilizaény postup Sterilizacna teplota . . . e .
Cas expozicie pri sterilizanej teplote
Frakéna vakuova/predvakuova 134 °C (273 °F) 3 minuty?
metdda 121 °C (250 °F) 20 mindt
L ] 134 °C (273 °F) 15 minGt
Gravita¢na metéda’ 22 —
121 °C (250 °F) 60 minut

' Menej Gginna gravitaéna metoda by sa mala pouzivat iba vtedy, ak nie je k dispozicii frakéna vakuova metoda. Gravitacna
metdda je menej Uc¢inna v priamom porovnani s frakénou vakuovou metddou. Su vSak ucinné podla poziadaviek na upra-
veny nastroj. VSetky metddy su validované, a teda efektivne a bezpecné pri Uprave nastrojov VDW.

2 Alebo 18 minut (inaktivacia prionov).
3 Gravitaéna metoda nie je pouzitelna na Upravu v ramci Eurdpskej Unie.

Metdda rychlej sterilizacie a sterilizacie nezabalenych nastrojov nie su povolené.
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Nie je povolena ani sterilizacia suchym teplom, sterilizacia Ziarenim a sterilizacia pomocou formal-
dehydu, etylénoxidu alebo plazmy.

Nezavislé, akreditované a uznavané testovacie laboratérium preukazalo prirodzenu vhodnost na-
strojov na u€innu parnu sterilizaciu pomocou parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) spolu s frakénou vakuovou metddou a gravitatnou metddou. Laboratérium pri
skuskach nastavilo typické podmienky zistené na klinikach a v zubnych ambulanciach a pouzilo opi-
sany postup.

5.7. Skladovanie a preprava

® Po sterilizacii musia byt pomdcky skladované v sterilizacnom obale a udrziavané v suchom
a bezprasnom prostredi. V pripade poskodenia obalu poc¢as skladovania alebo prepravy sa Up-
rava musi zopakovat. Skontrolujte lehotu pouzitelnosti steriiného balenia podla pokynov na po-
uzitie od vyrobcu vrecka.

6. LIKVIDACIA

® Nastroje je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych a kontaminovanych pomécok.

7. DODATOCNE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

® Ak chcete ziskat bezplatnu tlacenu kdpiu navodu na pouZitie s prislusSnym jazykom, pozrite si
Cast ,Ziadost o navod na pouzitie“ na webovej stranke www.vdw-dental.com/ifu.

8. ZOZNAM APLIKOVATELNYCH SYMBOLOV

Symboly Opis

Katalégové cislo:
REF oznacuje kataldégoveé Eislo vyrobcu (SKU). Tento symbol je sprevadzany kataldgovym ¢€islom vyrobcu vedla
symbolu.

Datum pouzitel'nosti:

oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie pouzivat. Tento symbol je sprevadzany datu-
mom na oznacenie, ze zdravotnicka pomocka sa nema pouzivat po skonceni uvedeného roka, mesiaca alebo
dna.

Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

Vyrobca:

oznacuje zakonného vyrobcu zdravotnickej pomdcky [pre zdravotnicku pomdcku]. Oznacuje vyrobcu balika
postupov [pre balik postupov].

Precitajte si ndavod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie:
oznacuije, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital ndvod na pouzitie. Tento symbol by mohol byt sprevadza-
ny adresou webovej stranky s elektronickym navodom na pouzitie.

STERILE E Sterilizovana ziarenim:
oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora bola sterilizovana ziarenim.

Nesterilné:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora nepresla procesom sterilizacie.

=] A

OT Kod sarze:
oznacuje kod Sarze vyrobcu. Tento symbol je sprevadzany kédom Sarze vyrobcu vedla symbolu.

-

Sortiment:
oznacuije, Zze balenie obsahuje sortiment typov alebo velkosti.

=]
]
—

Typ pilnika H:
oznacduje typ nastroja.

Typ pilnika K:
oznacduje typ nastroja.

Typ vystruznika K:
oznacuje typ nastroja.

>He
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Symboly Opis
Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené:
oznacuije, ze zdravotnicka pomécka sa nema pouzivat, ak je balenie poSkodené alebo otvorené a Ze pouziva-
tel si ma precitat ndvod na pouzitie, kde su uvedené dalSie informacie.
-y Baliaca jednotka:
' oznacuje pocet kusov v baleni. ,X“ je nahradené po¢tom kusov v baleni.
pov—s Sterilizovatel'ny v parnom sterilizatore (autoklave) pri Specifikovanej teplote:
il oznacuje, ze nastroj je sterilizovatelny v parnom sterilizatore (autoklave) pri Specifikovanej teplote. ,XXX“ je na-
hradené hodnotou teploty.
Oznacenie CE: )
c € oznacenie CE zhody podla poziadaviek smernice/nariadenia EU o zdravotnickych poméckach (MDD/MDR).
0123 Poznamka: Ked' je zapojena notifikovana osoba, oznacenie CE je sprevadzané identifikanym Cislom (Stvorci-

ferné ¢&islo) notifikovanej osoby.

Symbol materialu:

identifikuje material alebo latku obsiahnuté vo vyrobku, alebo material, z ktorého je vyrobok vyrobeny.

XXX je nahradené pismenovym kédom materialu (napr. ,SST“ pre nehrdzavejucu ocel) alebo slovom (napr.
Jlatex®).

SST: nehrdzavejuca ocel

NiTi: Nitinol/nikel titan

Zdravotnicka pomdcka:
oznacuije, ze polozka je zdravotnickou pomockou.

Dvojita Sipka: )
oznacuje pracovnu dizku nastroja.

PCT Gost:
oznacuije, ze vyrobok je v sulade s nariadeniami GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standards alebo rusky ekviva-
lent ANSI.

Pozor:

oznacuije, Ze pri praci s pomodckou alebo ovladacim prvkom v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je
potrebna opatrnost, alebo Ze aktualna situacia si vyzaduje informovanost alebo zasah obsluhy, aby sa za-
branilo neziaducim nasledkom.

Z
S

)/
2

Uchovavajte mimo dosahu sineéného svetla:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora vyzaduje ochranu pred zdrojmi svetla. Tento symbol méze znamenat
tiez ,Uchovavajte mimo dosahu tepla“.

Systém jednej sterilnej bariéry:
oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.

Datum vyroby:
oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena. Tento symbol je sprevadzany datumom na
oznacenie datumu vyroby. Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

C

FL 3|0

Krajina vyroby:
oznacuije krajinu vyroby vyrobkov. ,CC* je nahradené dvojpismenovym alebo trojpismenovym kédom krajiny
podla normy ISO 3166-1.
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*Oznacenie CE sa nevztahuje na docasny stojan, zarazku a

vsSetky sterilizacné puzdra.
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A VDW MANUAL INSTRUMENTS ES A ROOT FILLER ELOKESZITESE )
A DIN EN ISO 17664/AAMI ST81 SZABVANYBAN MEGHATAROZOTTAKKAL OSSZ-
HANGBAN

HASZNALATI UTASITAS

AZ ALABBIAKRA ERVENYES:

K-REAMER (REF. V010053, /020053, /030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

HEDSTROEM RESZELO (REF. V010073, /020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1. ALTALANOS ELVEK

® Felhasznaldi célcsoport:
A gyokeérkezelési miszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos fog-

orvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek hasz-
nalhatjak klinikai vagy kérhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

e Kérjik, minden hasznalat el6tt vizsgalja at a steril csomagolast annak megallapitasara, hogy
nem sérllt-e. Ne hasznalja a mlszereket, ha a csomagolas sériilt. A sterilitas nincs garantalva,
ha a csomagolas meg van bontva, sérilt vagy nedves.

® A t6bbszor hasznalhatd miszerek tisztitasat, fertStlenitését és sterilizalasat minden hasznalat
elétt el kell végezni; ez vonatkozik a nem steril allapotban szallitott m(iszerek elsé felhasznalasa-
ra is, valamint a tébbszdri felhasznalasra szant, steril dllapotban szallitott miszerekre is. Az ala-
pos tisztitas és fertétlenités a hatasos sterilizalas elengedhetetlen eléfeltétele.

® A csomagolas felnyitasa utan a sterilitas nincs garantalva.

® A miszerek sterilitisanak a biztositasa az On feleléssége. Ennek részeként mindig tigyeljen arra,
hogy csak validalt tisztitasi/fertétlenitési és sterilizalasi moédszereket hasznaljon, hogy az eszkoé-
z6k (mosoé-fertétlenitd berendezés, termikus fertStlenitd berendezeés, illetve sterilizator) rendsze-
resen szervizelve legyenek és at legyenek vizsgalva, valamint hogy minden egyes ciklus soran
érvényben maradjanak a validalt paraméterek. Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen véds-
keszty(t, véddszemulveget és maszkot, amikor szennyezett mlszereket kezel.

® Tovabba mindig tartsa be az dsszes vonatkozo orszagos jogi eléirast (KRINKO/RKI/BfArM el6-
készitési ajanlasok), valamint az On praxisahoz, illetve a kérhazhoz kapcsolodé higiéniai elbira-
sokat. Ez killéndsen a prion inaktivalassal kapcsolatos iranyelvekre vonatkozik.

Megjegyzés: A paciens légutainak védelme érdekében mindig nyalrekesszel végezze a munkat.

o A felel6sség kizarasa: A termék felhasznalasa/Ujrafelhasznalasa elétti elé6készitésre vonatkozo
utasitasokat a VDW GmbH validalta. Az itt megadott utasitasoktol vald barmilyen eltérésért és/
vagy alternativ el6készitési eljarasok hasznalataért kizardlag a felhasznalok felelések. A VDW
GmbH nem vallal felel6sséget olyan karért és sériilésért, illetve nem vallal olyan jogi felel8sséget,
amely kdzvetlenll vagy kdzvetve abbdl szarmazik, hogy a felhasznalo eltért az itt meghatarozott
hasznalati utasitasoktdl. A felhasznalonak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorla-
tokat, a kizarélagossag igénye nélkil ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

2. AZ ELOKESZITESRE ES UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO
KORLATOZASOK

® Ne hasznalja fel Ujra a szilikon zarédugodkat. Minden egyes hasznalat utan vegye ki és dobja ki a
szilikon zarédugodkat.

® A hasznalt VDW zarodugét el kell tavolitani az el6kezelési [épés soran (lasd [5.2.]), és ki kell cse-
rélni egy Uj VDW zarédugora az automatizalt tisztitas/fertétlenités elétt vagy utan (Kék zarédugo:
REF. V040160, Fehér: REF. V040165, Sarga: REF. V040166, Piros: REF. V040167, Fekete:
REF. V040168).
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® Az el6készitési ciklusok maximalis szama: 8 alkalom.

o A tisztitott és sértetlen mUiszereket legfeljebb nyolc alkalommal lehet felhasznalni az elhasznalo-
das fokatdl figgden. A hibas mUiszereket azonnal ki kell dobni (lasd[5.4.]). A felhasznalasok ma-
ximalis szamat a sztenderd mddszerekkel (automatizalt tisztitas és fertétlenités, frakcionalt va-
kuumos modszer a gzsterilizalashoz) validaltak.

® A miUszerek (csak a tébbszor hasznalhaté mUiszerek) tobb alkalommal is felhasznalhatdk, de
csak kell6 gondossaggal, és csak abban az esetben, ha nem sériiltek meg, és nem szennyezet-
tek. A nem validalt modszerekkel térténé minden egyes Ujrafelhaszndlasért, illetve alkalmazasért
kizarolag a felhasznal¢ a felel6s.

® Bizonyos alkalmazasok miatt a miszerek a megadottnal kordbban érhetik el az élettartamuk vé-
gét. Az el6készitési ciklusok maximalis szama nem mindig érhetd el.

® Minden felel8sséget kizarunk abban az esetben, ha nem tartjak be a jelen dokumentumban talal-
hato utasitasokat, vagy nem validalt médszereket alkalmaznak a m(iszerek Ujrafelhasznalasara.

® Minden esetben gy6z8djén meg arrdl, hogy a steril csomagolas sértetlen. Ne hasznalja a mlsze-
reket, ha a csomagolas sérilt.

® Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak
egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csdkkenti a térés kockazatat. Ugyeljen az alabbi j6 gya-
korlatok kdvetésére:

O Hasznaljon Uj reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
O Forgo reszel8k helyett kézi reszel6t hasznaljon.

o Kis méretd, rugalmas és/vagy NiTi reszel8ket hasznaljon (ez segit megeldzni a csatorna elto-
lasat).

O Hasznadlat kdzben szemrevételezéssel ellendrizze a munkavégzési részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden egyes hullam utan).

O Kerdllje a folyamatos tagitashoz vezet§ korkérds mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis
iveket irjon le (t61t6 mozgas, érafelhizasszerl szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkal-
mazo technika) annak érdekében, hogy a mliszer forgas miatti hajlité faradasa minimalisra
csOkkenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

3. AZ ANYAG-ELLENALLOSAGRA VONATKOZO FONTOS INFORMACIOK

® Atisztitészerek és a fertStlenitészerek kivalasztasakor Gigyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak
a kovetkez6 anyagok egyikét sem:

o Fenol.
O Erés savak (pH < 6) vagy erds lugok (pH > 8); semleges, enzimes tisztitdszer ajanlott.
Aldehidek.

O

Korrézidgatld anyagok (féként dietanol- vagy trietanol-amin).

Oxidaloszerek (5%-nal er6sebb natrium-hipoklorit vagy hidrogén-peroxid).

o O O

A NiTi mlszereket legfeljebb 5 percre szabad oxidaldszerekbe (5%-nal gyengébb natrium-hi-
pokloritba) helyezni.

O Oldoszerek.
o Olajok.
Figyelmeztetések:

® A muszereket, a dobozokat, a modulokat vagy az atmeneti tartéallvanyt soha ne prébalja fémke-
fékkel vagy acélgyapottal tisztitani.

® Egyetlen miszert, dobozt, modult vagy atmeneti tartéallvanyt se tegyen ki 142 °C-nal (288 °F-
nal) magasabb hémérséklet hatasanak. Kildéndsen fontos, hogy a sterilizalni kivant termékeket
ne tarolja a g&zsterilizator falaihoz vagy padlézatahoz tul kézel (maskildnben fennall a tulmele-
gedés és a deformaldédas kockazata).
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® Az atmeneti tartéallvanyhoz vald kék szivacsbetétet kizardlag egyszer szabad felhasznalni, és a
hasznalt kék szivacsbetéteket sem tisztitani/fertétleniteni, sem sterilizalni nem szabad.

4. TISZTITOSZEREK ES FERTOTLENITOSZEREK

5.1.

A tisztitoszerek és a fertStlenitészerek kivalasztasa soran a kévetkezé szempontokat figyelembe kell
venni:

® Fémbdl és mlanyagbdl készllt mlszerek tisztitasara és fertétlenitésére alkalmasnak kell lenni-
k.

® A fert6tlenitészernek nem szabad aldehidet tartalmaznia (a Cidex OPA a specidlis recepturaja
miatt engedélyezett).

® Kompatibilisnek kell lennie a miiszerekkel (lasd: [3.]).

® Ellendrzott hatékonysaggal (VAH-/DGHM-jévahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelke-
z6 fert6tlenitészert kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.
® Ha nem hasznalnak termikus fert6tlenitési folyamatot, akkor ellenérzott hatékonysaggal (VAH-/

DGHM-jévahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés) rendelkezd, a célra alkalmas fertétlenitészert
kell hasznalni, amely kompatibilis az alkalmazni kivant.

® Nem szikséges semlegesitést végezni (tisztitoszer).

® A tisztitdszernek (ha alkalmaznak ilyet) alkalmasnak kell lennie ultrahangos tisztitasra (ne képez-
zen habot).

® Tilos kombinalt (tisztitasra és fertStlenitésre egyarant alkalmas) szereket hasznalni.

A tisztitoszer és a fertétlenitészer gyartdja altal meghatarozott koncentracidkat, hdmérsékleteket és
érintkezési id6ket, valamint az utana kdvetkezd 6blitésre vonatkozé minimalis specifikacidkat szigoru-
an be kell tartani. Tilos 6blitészereket alkalmazni.

Kizardlag frissen el6készitett oldatokat és alacsony csiratartalmu (<10 CFU/ml) vizet hasznaljon; a ku-
I6ndsen kemény (=14 °dH) csapviz nem alkalmas erre a célra (vizkdmaradvany kockazata).

.AZ ELJARAS BEMUTATASA LEPESENKENT

Ajanlott osztalyozas az RKI/BfArM/KRINKO iranyelv szerint (csak Németorszag esetében a
rendeltetésszerii felhasznalasra vonatkozéan): kritikus ,,B” endodoncias reszel6knél és kritikus
»A” gyokértomaoknél.

Kezelés elbtti el6készlletek a felhasznalas helyén

A hasznalt miszereken minden esetben el kell végezni az el6kezelési folyamatot.

Uj, nem steril mUszerek esetében lasd kdzvetlentil: [5.3.]

A szennyezd anyagokat (kilondsen a fogbél- és dentinmaradvanyokat) a mliszernek egy paciensen
torténd hasznalatat kovetéen azonnal (de legfeljebb 2 éran belll) el kell tavolitani. Az el6készitési fo-
lyamat 6sszes tovabbi Iépését még aznap el kell végezni.

Végezze el a kdvetkez6 eljarasokat, hogy semmilyen szennyezédés ne szaradhasson a miszerekre,
és a késdbbi el6készlleti Iépéseket hatékonyabban el lehessen végezni:

1. lépés
Minden egyes paciensnél Uj szivacskoronggal ellatott, el6készitett atmeneti tartéallvanyt (REF. 0495)
kell hasznalni. Az atmeneti tartéallvanyt legalabb a kétharmadaig fel kell télteni fert&tlenitészerrel.

2. lépés
Helyezze az atmeneti tartédllvanyba az eléfertbtlenités/tisztitas elétt vagy szallitas céljabdl (a fertStle-

nitészer gyartoja altal meghatarozott hasznalati utasitasokkal sszhangban a minimalis tarolasi idé:
max. két ora).

Ne feledje, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertStlenitészer kizarélag személyi védelemre szolgal,
és hasznalata nem helyettesiti a tisztitas utan kdtelez6en elvégzendd fertétlenitést.

Figyelmeztetések:
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® Semmilyen koérilmények kozdtt nem szabad olyan mUiszerekkel Ujbdl kezelni pacienst, amelyek
mar érintkeztek fertStlenitészerrel.

El6készités tisztitas elbtt
3. lépés

Tavolitsa el a zarédugdt a mdszerrdl, és dobja ki.

4. lépés

Ezutan legalabb 3 x 1 percig végezzen tisztitast a szennyezddés eltavolitasa érdekében; a szennye-
z8dés kézi eltavolitasahoz hasznaljon egy olyan puha és tiszta ecsetet vagy egy olyan puha és tiszta
torlékenddt, amelyet kizardlag erre a célra hasznal; soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.
5. lépés

Ellenérizze, hogy nem maradt-e lathatd szennyezddés vagy maradvany a m(iszeren, és sziikség ese-
tén ismételje meg az el6tisztitasi folyamatot.

Tisztitas és fert6tlenités

Javasoljuk, hogy a m(iszereket automatizalt eljaras segitségével tisztitsa meg és fertétlenitse. Kézi
maodszert, kdztlk az ultrahangos kadat csak akkor szabad alkalmazni, ha az automatizalt médszer
hasznalata nem lehetséges. Ennek az az oka, hogy a kézi médszer kevésbé hatasos, és alacsonyabb
szintl reprodukalhatésagot tesz lehetéveé.

A kézi tisztitas és fert6tlenités az automatizalt médszerrel kdzvetlenlil 6sszehasonlitva kevésbé hata-
sos. Ugyanakkor az el6készitett miszerekre vonatkozd kdvetelmények szerint hatasos. Az dsszes
modszer validalva van, és igy hatdsosak és biztonsagosan alkalmazhaték a VDW mUszerek el6készi-
tésére.

Az elBkészitéshez javasoljuk a LavEndo® doboz (REF. V040479) hasznalatat mini Iépcsés modullal
(REF. V0404083).

Figyelmeztetések:

® Vegyi fertStlenités esetén fennall a kockazata, hogy a fert6tlenitészer maradvanyai rajta marad-
nak a mdszereken.

6. lIépés: Automatizalt tisztitas/fertétlenités (moso-fertétlenité berendezés) -
Javasolt eljaras
A moso-fertétlenité berendezés kivalasztasa soran a kdvetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

® A moso-fertétlenité csak abban az esetben fogadhato el, ha a hatasossaga ellenérzétt (DGHM-
jovahagyas, FDA-engedély vagy CE-jeldlés az EN ISO 15883 szabvany szerint).

® | ehet8ség szerint tesztelt termikus fertStlenitési programot kell alkalmazni (AO érték = 3000 vagy
legalabb 6t perc 90 °C-os hdmérsékleten, vagy régebbi berendezéseknél legalabb 10 perc
93 °C-o0s hémérsékleten).

® (Csak olyan programot szabad alkalmazni, amely alkalmas a mlszerekhez, és magaba foglalja az
eldirt oblitési ciklusokat.

® Az utana kdvetkezd oblitéshez kizarolag steril vagy alacsony csiratartalmu (< 10 CFU/m) és ala-
csony endotoxin-tartalmu (< 0.25 EU/m) vizet (idedlis esetben nagy tisztasagu vizet (HPW)) sza-
bad hasznalni.

® A moso-fertétlenité berendezést rendszeresen karban kell tartani és at kell vizsgalni.

1) Hajelen van, helyezze be az Uj VDW zardédugokat az elétisztitott mlszerekbe, vagy hagyja a
VDW zarédugot az uj, nem steril miszerben.

2) Szortirozza a miszereket a I[épcsds modulokba (REF. V040403).

3) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) belll, és
zarja le (pattintsa a helyére).
MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban t6rténd el6készités nem engedélyezett.

4) A dobozt helyezze be vizszintesen a LavEndo® moso-fertétlenité berendezésbe.
5) Inditsa el a programot.
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6) Ha a program befejez6d6tt, tavolitsa el a LavEndo® dobozt el a mosé-fertétlenité berendezés-
bél.

7) Eltavolitasuk utan minél elébb ellendrizze és csomagolja be a miszereket (lasd: [5.4.] és [5.5.]),
miutan szikseég szerint tiszta helyen hagyta ket megszaradni.

Egy fliggetlen, akkreditalt és elismert vizsgalati laboratorium bizonyitotta a miszerek leirt alkalmassa-
gat a hatékony automatikus tisztitasra és fertétlenitésre a G 7836 CD moso- és fertStlenitégép (termi-
kus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) és a Neodisher Medizym tisztitoszer (Dr. Wei-
gert, Hamburg) hasznalataval. A hatékonysag bizonyitasara a laboratérium a (legkedvezétlenebb ko-
rilmények kozotti DES-VAR-TD (Miele) programon alapulé) D-V-MEDIZYM programot alkalmazta, a
fent ismertetett eljaras szerint. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fertétlenitészert és a Cidezyme tisztito-
szert (mindkett6: Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak. A tisztitasra és fert6tlenitésre
vonatkozo validalast a legkedvezétlenebb koérlilmények kozott végezték (alacsony hémérséklet, a
vegyszer alacsony koncentracidja, révid meritési id6, szaritas nélkuil).

6. lépés: Vagy kézi tisztitas és fertétlenités — Ha az automatizalt eljaras nem
lehetséges

Ha a kézi mddszert Uj, nem steril mlszerekhez haszndljak, a zarédugot el kell tavolitani, és kisalkat-
rész-tartd kosarban kulodn kell el6késziteni.

Kézi tisztitas:
1) Szortirozza a mlszereket a zarodugéik nélkil a Iépcsds modulokba (REF V040403).

2) Helyezze az endo modult a kék alsé szakaszba a LavEndo® dobozon (REF. V040479) bellll, és
zarja le (pattintsa a helyére).

MEGJEGYZES: Az aljzatmodulban térténd el6készités nem engedélyezett.
3) Helyezze az Uj VDW zarodugokat egy megfeleléen kis racsméretl kisalkatrész-tartd kosarba.

4) A LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor az Uj VDW zarédugodkat tartalmazoé kisalkat-
rész-tartd kosarat is helyezze be vizszintesen a tisztitokadba és az eldirt érintkezési idétartam-
ra, Ugyelve arra, hogy a mUszereket kelléen befedje a kdzeg.

5) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint ha jelen van, akkor a VDW zarédugodkat tartal-
mazo kisalkatrész-tartd kosarat is a tisztitokadbdl, és legalabb 3x1 percen at alaposan &blitse
le 6ket vizzel.

Kézi fert6tlenités:

6) A LavEndo® dobozt, valamint az Uj zarodugokat tartalmazo kisalkatrész-tarté kosarat helyezze
be vizszintesen a fertétlenitékadba, és hagyja benne az eldirt érintkezési id6tartamra, lgyelve
arra, hogy a muszereket kelléen befedje a fertétlenitékdzeg.

7) Ezutan tavolitsa el a LavEndo® dobozt, valamint a zarédugodkat tartalmazoé kisalkatrész-tartd
kosarat a fertétlenitékadbdl, és legalabb 5x1 percen at alaposan dblitse le 8ket vizzel.

8) Szaritsa meg a LavEndo® dobozt, valamint a zarédugokat tartalmazé kisalkatrész-tarté kosa-
rat: fujjon rajuk olajmentes és sz(rt sdritett levegét (vagy flakonban tarolt, gydgyaszati célu s(ri-
tett levegét), majd hagyja 6ket tovabb szaradni tiszta helyen.

9) Ellendrizze (lasd: [5.4.]), helyezze a VDW zarédugokat a mliszerekre, és minél elébb csomagolja
be a mUszereket (lasd: [5.5.]).

Egy fuggetlen, akkreditalt, elismert vizsgalati laboratérium kimutatta, hogy a milszerek valéban alkal-
masak a Cidezyme/Enzol tisztitoszer és a Cidex OPA fert6tlenitészer (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Németorszag)) segitségével torténd hatasos kézi tisztitasra és fertétlenitésre. A laborato-
rium ezt a fent ismertetett eljaras segitségével mutatta ki. Az el6kezeléshez a Cidex OPA fert6tlenité-
szert és a Cidezyme tisztitészert (mindkettd: Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) hasznaltak.

5.4. Atvizsgalas és karbantartas

Bontsa fel a LavEndo® dobozokat, és tavolitsa el a Iépcsds modulokat. A tisztitas/fertétlenités utan
ellendrizze az 6sszes muszert, modult és LavEndo® dobozt. Az esetlegesen meghibasodott misze-
reket, dobozokat €s modulokat azonnal le kell selejtezni.

® Meghibasodas alatt értjik példaul a kovetkezdket:

O A mlianyag deformalédasa (amelyet példaul a sterilizalas soran jelen 1évé tul magas hémér-
séklet is okozhat).
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O Torés.

O A szinkddolas vagy jeldlés eltlinése.

O

Meghajlott mdszer.
Sodratlan szalak.

Sérlt vagofelliletek.

o O O

Eletlen vagépengék.

O

Hianyz6 méretjelzés.
o Korrozié.
O Elszinez8dés.
® A [2.] szakasz sorolja fel az uUjrafelhasznalasok szamara vonatkozo korlatozasokat.
® Ha valamely miszer tovabbra is szennyezett, Ujra el kell végezni a tisztitasat és fertStlenitését.
Figyelmeztetések:

® Tilos mlszerekhez valé kenéanyagokat hasznalni.

Csomagolas

Helyezze el a [épcsds modult (REF V040403) a fekete sterilizalé minidoboz (REF. V040471) alsé ré-
szében, és zarja le a hozzaill§ fedéllel. Ezutan csomagolja a sterilizalé talcakat az alabbi kdvetelmé-
nyeknek megfeleld, egyszer hasznalatos sterilizalé tasakokba (egyszer haszndlatos csomagolasba):

® Megfelel a DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 szabvanynak.

® Alkalmas gdzsterilizalasra (legalabb 142 °C-ig (288 °F-ig) ellenall a hémérsékletnek, megfeleld
gBzateresztd képességgel rendelkezik).

Figyelmeztetések:

® Tilos tovabbi csomagolas nélkiil sterilizalast végezni a sterilizalasi talcakban. A dobozokban ta-
lalhaté autoklavpapir kizarolag a biztonsag fokozasara szolgal.

Sterilizalas
Csak az alabb felsorolt sterilizalasi eljarasokat haszndlja; mas sterilizalasi médok nem alkalmazhaték.
Gozsterilizalas

® Frakcionalt vakuumos vagy elévakuumos eljaras (legalabb harom vakuumciklus) vagy gravitaci-
0s eljaras' megfelel termékszaradassal.

o ADIN EN 13060 vagy a DIN EN 285, ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfelel6 g&zsterilizator.

e Validalva van a DIN EN ISO 17665 szabvanyban meghatarozottaknak megfeleléen (érvényes 1Q
és OQ mindsitéssel, valamint termékspecifikus teljesitmény-mindsitéssel (PQ) rendelkezik).

® A 138 °C (280 °F) maximalis sterilizalasi hémérsékletet tilos tullépni; a maximalis sterilizalasi hé-
mérséklet magaba foglalja a DIN EN ISO 17665 szerinti tliréshatart.

® A ténylegesen sziikséges szaradasi id6t olyan paraméterek hatarozzak meg, amelyek kizarolag
a felhasznalotdl fliggnek (betdltés tulajdonsagai, hany eszkozt téltenek be, azok mekkora tavol-
sagra talalhatok egymastol, sterilizator allapota stb.), ezért azt a felhasznalonak kell meghataroz-
nia. A szaradasi idé azonban nem lehet révidebb 20 percnél.

Minimalis sterilizalasi id6
Sterilizalasi eljaras Sterilizalasi hémérséklet Sterilizalasi h6mérsékleten torténé ex-
pozicié idétartama

Gravitacios eljaras’*3

Frakcionalt vakuumos/elévakuu- 134 °C (273 °F) 3 perc?
mos eljaras 121 °C (250 °F) 20 perc
134 °C (273 °F) 15 perc

( )

60 perc
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' A kevésbé hatasos gravitaciés modszert csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha a frakcionalt vakuumos modszer
nem érheté el. A gravitacids modszer a frakciondlt vakuumos maodszerrel kozvetlenlil 6sszehasonlitva kevésbé hatékony.
Ugyanakkor az el6készitett miszerekre vonatkozé kdvetelmények szerint hatasos. Az 6sszes modszer validalva van és igy
hatasosak és biztonsagosan alkalmazhatok a VDW mUiszerek el6készitésére.

2 Vagy 18 perc (prionok inaktivalasa).

8 A gravitacios médszer nem alkalmazhaté az Eurépai Union belil.

A gyors sterilizalasi méd és a kicsomagolatlan mUiszerek sterilizalasi médja nem megengedett.

A forro levegbvel vagy sugarzassal végzett sterilizalas, illetve a formaldehides, etilén-oxidos vagy
plazmas sterilizalas nem megengedett.

Egy fluggetlen, akkreditalt, elismert tesztlaboratérium kimutatta, hogy a miszerek valoban alkalmasak
a HST 6x6x6 gbzsterilizatornak (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund), valamint a frakcionalt vakuu-
mos modszernek és a gravitacidos modszernek az egylttes alkalmazasaval térténd hatasos gézsterili-
zalasra. A laboratdrium a klinikakon és a fogorvosi rendel6kben tapasztalhato jellemzé allapotok, va-

lamint a fent ismertetett eljaras segitségével mutatta ezt ki.

5.7. Tarolas és szallitas

® A sterilizalas utan az eszkdzoket a sterilizalé csomagolasban kell tarolni és évni kell a nedves-
ségtdl, valamint a portdl. Ha tarolas vagy szallitas soran megsériilt a csomagolas, az elékészi-
tést meg kell ismételni. Ellenérizze a tasak gyartéja altal meghatarozott hasznalati utasitasokban
a steril csomagolas eltarthatésagi idejét.

6. ARTALMATLANITAS

® A mUszereket az éles és fert6zott eszkdzOk biztonsagos selejtezésére vonatkozé helyi szabalyo-
zasnak megfeleléen kell selejtezni.

7. KIEGESZITO INFORMACIOK

o A termékkel dsszefliggésben eléforduléd minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illeté-
kes hatdsag felé a helyi el6irasok szerint.

® Ha a hasznalati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziiksége, lasd a ,,Hasznalati uta-
sitas kérése” részt a www.vdw-dental.com/ifu oldalon.

8. ALKALMAZANDO SZIMBOLUMOK LISTAJA

Szimboé-
lumok

Leiras

R E F Katalégusszam:
A gyartd katalégusszamat (SKU) jelzi. A szimbdélumot a gyarté kataldgusszama kiséri.

Lejarati datum:
Azt a datumot jelzi, amely utdn nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt. Ezt a szimbdlumot egy da-
g tum kiséri, ami jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad a megadott év, hénap vagy nap vége utan
felhasznalni.
A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

Gyarto:
“ Az orvostechnikai eszkdz térvényes gyartojat jelzi [adott orvostechnikai eszkdznél]. Az eljarasi csomag gyarto-
jat jelzi [adott eljarasi csomag esetében].

Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast:
D:i_] Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Ezt a szimbdélumot az elektronikus hasz-
nalati utasitas weboldal-ciméknek kell kisérnie.

STERILE E Sterilizalas besugazassal:

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely besugarzassal lett sterilizélva.

Nem steril:
Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amin nem végeztek el sterilizalasi eljarast.

LOT Tételkod:

A gyarté tételkddjat jeldli. A szimbolumot a gyarto tételszama kiséri.

0 D |:| Készlet:

Azt jeldli, hogy a csomagban tobbféle tipusu, illetve méretl eszk6zok talalhatok.
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Szimbé6-
lumok

Leiras

H tipusu reszel6:
A mdszer tipusat jeloli.

K tipusu reszel6:
A mdszer tipusat jeloli.

K tipusu tagito furoé:
A mszer tipusat jeldli.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt:
Azt jelzi, hogy nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak,
és hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast a tovabbi informaciokra vonatkozoan.

Csomagolasi egység:
A csomagban talalhaté darabok szamat jeldli. Az ,X” jeldlést a csomagban taldlhatd darabok szama helyette-
siti.

Goézsterilizaléban (autoklavban) meghatarozott hémérsékleten sterilizalhato:

XXX°C
i Azt jelzi, hogy a miszer gbzsterilizaloban (autoklavban) meghatarozott hémérsékleten sterilizalhatd. Az ,,XXX”
jelolést a hémérsékleti érték helyettesiti.
CE-jeldlés:
c € EU MDD/MDR koévetelmények szerinti megfelel6ség CE-jeldlése.
0123 Megjegyzés: Amikor bejelentett szervezet érintett, a CE-jeldlést a bejelentett szervezet azonositészama (négy-

jegyl szam) kiséri.

Anyag szimboélum:

A termékben vagy a termék anyagaban talalhaté anyagot vagy szubsztanciat jeldli.

Az XXX” jeldlést az anyag bettikddja (pl. ,SST” rozsdamentes acélnal) vagy egy sz6 (pl. ,Latex”) helyettesiti.
SST: rozsdamentes acél

NiTi: nitinol/nikkel-titan

Orvostechnikai eszkéz:
Azt jeldli, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

Kettds nyil:
A mUszer munkavégzési hosszusagat jeldli.

PCT Gost:
Azt jeldli, hogy a termék megfelel a GOST-R eldirasoknak. Gost: A goszudarsztvennyij standardok (allami
szabvanyok) kifejezés roviditése, illetve az ANSI orosz megfeleldje.

Figyelem:

Azt jelzi, hogy kortltekintéen kell eljarni az eszkdz hasznalatakor vagy a szimbolum elhelyezéséhez kdzeli ve-
zérlés esetében, vagy akkor, ha az aktualis helyzet megkdveteli a kezel6 figyelmét vagy eljarast a nem kivana-
tos kdvetkezmények elkerilése érdekében.

/,
\\

N
)/_/.

Napfényté6l védve tarolja:
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt védeni kell a napfénytél. Ez a szimbdlum ezt is jelentheti: ,H6tél véd-
ve tarolja”.

Egyszeres sterilgat-rendszer:
Egyszeres sterilgat-rendszert jelez.

Gyartasi datum:
Azt a datumot jeldli, amikor az orvostechnikai eszkézt gyartottak. Ezt a szimbolumot datum kiséri, ami a gyar-
tas datumat jelzi. A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

FL 3|0

C

Gyartasi orszag:
A termék gyartasi orszagat jelzi. A ,,CC” jeldlést két- vagy harombetlis orszagkod helyettesiti az ISO 3166-1
eléirasa szerint.
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PROCESAREA VDW MANUAL INSTRUMENTS SI ROOT FILLER
IN CONFORMITATE CU DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

APLICABILE IN CAZUL:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

AC HEDSTROEM (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. PRINCIPII DE BAZA

Utilizatorul preconizat:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu res-

pectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi generalistii si
specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

inainte de fiecare utilizare, verificati intotdeauna dac& ambalajul steril este intact. A nu se utiliza
instrumentele daca ambalajul este deteriorat. Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul
este deschis, deteriorat sau umed.

Toate instrumentele destinate reutilizarii trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fie-
care 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
temeinica sunt cerinte esentiale pentru o sterilizare eficienta.

Sterilitatea nu este garantata odata ce ambalajul a fost deschis.

Pentru sterilizarea instrumentelor, asigurati-va ca sunt aplicate numai metode validate pentru
curatare/dezinfectare si sterilizare, ca dispozitivele (aparat de dezinfectie/spalare, aparat de de-
zinfectie termica sau sterilizator) sunt intretinute si inspectate cu regularitate si ca parametrii va-
lidati sunt mentinuti in timpul fiecarui ciclu. Pentru siguranta dumneavoastra, purtati intotdeauna
manusi, ochelari si masti de protectie in timpul manipularii instrumentelor contaminate.

in plus, respectati intotdeauna toate reglementarile legale nationale in vigoare (recomandari pri-
vind prelucrarea KRINKO/ RKI/BfArM) si reglementarile privind igiena ale cabinetului dumnea-
voastra medical sau ale spitalului. Aceasta norma se aplica in special indrumarilor cu privire la
inactivarea prionilor.

NOTA: Pentru protejarea ciilor respiratorii ale pacientului, lucrati intotdeauna cu o digé de cauciuc.

2. LIMITARI SI RESTRICTII PRIVIND PRELUCRAREA S| REUTILIZAREA

Disclaimer: instructiunile pentru prelucrarea produselor inainte de utilizare/reutilizare prezentate
in continuare au fost validate de VDW GmbH. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru neres-
pectarea acestor instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare. VDW
GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele, vatamarile sau orice incalcari ale respon-
sabilitatii juridice cauzate in mod direct sau indirect de catre utilizator in urma abaterii de la in-
structiunile de utilizare prezentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si
de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

Nu reutilizati opritoarele din silicon. Scoateti si eliminati opritoarele din silicon dupa fiecare utili-
zare.

Opritorul VDW trebuie indepartat in timpul etapei de pregatire (consultati [5.2.]) si inlocuit cu un
opritor VDW nou fie inainte, fie dupa curatarea/dezinfectarea automata (Opritor albastru:
REF.V040160, Alb: REF.V040165, Galben: REF.V040166, Rosu: REF.V040167, Negru:
REF.V040168).

Numar maxim de cicluri de prelucrare: de 8 ori.
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® Instrumentele curdtate si nedeteriorate pot fi utilizate de pana la opt ori, in functie de gradul de
uzurd. Instrumentele defecte trebuie eliminate imediat (consultati [5.4.]). Numarul maxim de utili-
zari a fost validat folosind metodele standard (curatare si dezinfectare automata, procedura de
sterilizare 1n vid fractionat pentru sterilizarea cu aburi).

® Instrumentele (exclusiv cele cu utilizari multiple) pot fi reutilizate de mai multe ori, cu grija nece-
sara si cu conditia sa nu fie deteriorate si contaminate. Fiecare reutilizare sau aplicare a unor
metode nevalidate este exclusiv responsabilitatea utilizatorului.

® Anumite aplicatii pot cauza atingerea prematura a limitei duratei de viata utila a instrumentelor.
Numarul maxim de cicluri de prelucrare nu va fi atins.

® in cazul nerespectdrii acestor instructiuni sau al utiliz&rii unor metode nevalidate de reutilizare a
instrumentelor, producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate.

® Varugam sa va asigurati intotdeauna ca ambalajul/invelisul steril nu este deteriorat. A nu se utili-
za instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

® Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru a
modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa respec-
tati bunele practici:

O Utilizati un ac nou si eliminati-I dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
O Utilizati ace manuale in locul celor cu miscare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea de-
plasarii canalului).

O Inspectati vizual piesa de lucru pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna dintre
defectiunile indicate in paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucrare a canalu-
lui).

O Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in un-
ghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare compensata)
pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative a acestora si a
optimiza durata lor de viata preconizata.

3. 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 enzi-
matic 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 Instrumentele din NiTi pot fi introduse numai in oxidanti (hipoclorit de sodiu in concentratie
< 5%) timp de maximum 5 minute.
O Solventi.
O Uleiuri.
Avertizari:

® Nu curatati niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar cu perii din metal
sau lana de otel.

® Nu supuneti niciodata instrumentele, cutiile, modulele sau suportul intermediar la temperaturi de
peste 142 °C (288 °F). Este deosebit de important sa va asigurati ca produsele care necesita
sterilizare nu sunt depozitate prea aproape de peretii sau de portiunea inferioara a sterilizatorului
cu aburi (risc de temperatura excesiva si deformare).
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® |Insertia de spuma albastra pentru suportul intermediar trebuie utilizata o singura data, iar inserti-
ile de spuma albastra uzate nu trebuie curatate/dezinfectate si nici sterilizate.

4. AGENTII DE CURATARE S| DEZINFECTARE

5.1.

Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti agentii de curatare si dezinfectare:

® Acestia trebuie sa fie adecvati pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor fabricate din me-
tal si plastic.

® Agentul de dezinfectare nu trebuie sa contina aldehide (Cidex OPA este permis datorita retetei
speciale).

® Trebuie sa fie compatibil cu instrumentele (consultati sectiunea [3.]).

® Trebuie utilizat un agent de dezinfectare cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, autorizare
FDA sau marcaj CE), iar acesta trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat.

® Daca nu este utilizat un proces de dezinfectie termica, trebuie utilizat si un agent de dezinfectare
adecvat cu eficienta verificata (aprobare VAH/DGHM, autorizare FDA sau marcaj CE), iar acesta
trebuie sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat.

® Nu ar trebui sa fie necesara neutralizarea (agent de curatare).

® Daca este cazul, agentul de curatare trebuie sa fie adecvat pentru curatare cu ultrasunete (sa nu
produca spuma).

® Nu trebuie sa fie utilizate combinatii de agenti de curatare/agenti de dezinfectare.

Respectati cu strictete concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul
agentului de curatare si agentului de dezinfectare, precum si specificatiile minime privind clatirea ulte-
rioara. Nu trebuie utilizati agenti de clatire.

Folositi numai solutii proaspat preparate si apa cu continut scazut de germeni (<10 UFC/ml); apa de
la robinet care este deosebit de dura (=14°dH) nu este potrivita (risc de reziduuri de calcar).

. PROCEDURA PAS CU PAS

Clasificare recomandata conform Directivei RKI/BfArM/KRINKO (numai pentru Germania, utili-
zare prevazuta): Critic B pentru ace endodontice si Critic A pentru materialele de obturatie ra-
diculara.

Curatare preliminara la locul de utilizare

Procesul de curatare preliminara trebuie efectuat pe instrumente utilizate indiferent de caz.

Pentru instrumentele noi nesterile, consultati direct sectiunea [5.3.].

Eliminati imediat contaminantii (in special resturile de pulpa si dentind) dupa ce ati utilizat instrumen-
tul la un pacient (in decurs de maximum 2 ore). Toti pasii suplimentari din procesul de pregatire tre-
buie efectuati in aceeasi zi.

Utilizati urmatoarele proceduri pentru a va asigura ca nicio urma de contaminare nu se usuca pe in-
strumente si pentru a spori eficienta pregatirii ulterioare:
Etapa 1

Un suport intermediar pregatit (REF.V04 0495) 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 dezin-
fectare.

Etapa 2

Introduceti in suportul intermediar inainte de dezinfectia preliminara/curatare si pentru transport (tim-
pul minim de depozitare conform instructiunilor de utilizare ale producatorului agentului de dezinfec-
tare:

Va rugam sa tineti cont de faptul ca agentul de dezinfectare utilizat in timpul curatarii preliminare ser-
veste doar protectiei personale si nu inlocuieste etapa de dezinfectare care este necesara dupa cura-
tare.

Avertizari:
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® Nu folositi sub nicio forma instrumente care au intrat deja in contact cu un agent de dezinfectare
pentru a trata din nou pacientul.

Pregatirea inainte de curatare
Etapa 3

Scoateti opritorul din instrument si eliminati-I.

Etapa 4

Apoi curatati pentru a indeparta contaminarea sub jet de apa timp de cel putin 3 x 1 minute; pentru a
indeparta manual contaminarea, utilizati o perie moale si curata sau o carpa moale si curata care este
utilizata numai in acest scop; nu utilizati niciodata perii metalice sau lana de otel.

Etapa 5

Asigurati-va ca nu mai raman urme de contaminare sau resturi vizibile si repetati procesul de precu-
ratare daca este necesar.

Curatarea si dezinfectarea

Recomandam o procedura automata pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor. O metoda ma-
nuala care include utilizarea unei bai de curatare cu ultrasunete trebuie utilizata numai daca nu este
posibila utilizarea unei metode automate, deoarece este mai putin eficienta si prezinta o reproductibi-
litate mai mica.

Curatarea si dezinfectarea manuala este mai putin eficienta in comparatie directa cu metoda automa-
ta. 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.

Pentru prelucrare, recomandam utilizarea cutiei LavEndo® (REF.V040479) cu modul mini-step
(REF.V040403).

Avertizari:
e in cazul dezinfectiei chimice, exista riscul ca resturi de agent de dezinfectare s& ramani pe in-
strumente.

Etapa 6 - Curatarea/dezinfectarea automata (aparat de dezinfectie) -
Procedura recomandata

Tineti cont de urmatoarele aspecte cand alegeti aparatul de dezinfectie/spalare:

® Eficienta aparatului de dezinfectie/spalare trebuie sa fi fost verificata (aprobare DGHM, autoriza-
re 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 reco-
mandate.

® Pentru clatirea ulterioara, utilizati numai apa sterila sau cu continut minim de germeni (< 10 CFU/
ml) si de endotoxina (< 0,25 EU/ml) (in mod ideal, apa cu grad inalt de puritate HPW).

® Aparatul de dezinfectie/spalare trebuie intretinut si inspectat periodic.

1) Daca exista, montati opritoare VDW noi la instrumentele precuratate sau pastrati opritorul VDW
pe noul instrument nesteril.

2) Sortati instrumentele in modulele step (REF.V040403).

3) Amplasati modulul endodontic in sectiunea inferioara albastra a cutiei LavEndo®
(REF.V040479) si inchideti (trebuie sa faca un zgomot de clic la fixarea in pozitie.
NOTA: nu este permisa pregatirea in modulul priza.

4) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala in aparatul de dezinfectie/spalare.
5) Porniti programul.
6) Dupa terminarea programului, scoateti cutia LavEndo® din aparatul de dezinfectie/spalare.
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7) Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere (consultati sectiunile
[5.4.] si [5.5.]) 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 adec-
vare al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea automata eficienta, folosind aparatul de de-
zinfectie/spalare G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) si agentul de
curatare Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorul a utilizat programul D-V-MEDIZYM
(bazat pe programul DES-VAR-TD (Miele) in cele mai nefavorabile conditii) conform procedurii descri-
se mai sus pentru demonstrarea acestei eficiente. Agentul de dezinfectare Cidex OPA si agentul de
curatare Cidezyme (ambele produse de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la
curatarea preliminara. Validarea curatarii si a dezinfectarii s-a efectuat in cele mai nefavorabile condi-
tii (temperatura joasa, concentratie redusa de agent, timp scurt de inmuiere si fara uscare).

Etapa 6 - Sau curatarea si dezinfectarea manuala - Daca procedura automata
nu este posibila

Daca metoda manuala este utilizata pentru instrumentele nesterile noi, opritorul trebuie scos si prelu-
crat separat in cosul pentru piese mici.

Curatarea manuala:

1) Sortati instrumentele, fara opritoare, in modulele 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 pregétirea in modulul priza.

3) Amplasati opritoarele VDW noi intr-un cos pentru piese mici, care prezinta un spatiu suficient
de mic intre ochiurile sale.

4) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala si, daca exista in dotare, cosul pentru piese mici cu
noile opritoare VDW in baia de curatare pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca
instrumentele sunt acoperite suficient.

5) Apoi, scoateti cutia LavEndo® si, daca exista in dotare, cosul pentru piese mici cu opritoarele
VDW din baia de curatare si clatiti-le temeinic cu apa de cel putin 3 ori in decursul unui minut.

Dezinfectarea manuala:

6) Introduceti cutia LavEndo® pe orizontala si cosul pentru piese mici cu noile opritoare in baia de
dezinfectare pentru timpul de actiune recomandat, asigurandu-va ca instrumentele sunt acope-
rite suficient.

7) Apoi, scoateti cutia LavEndo® si cosul pentru piese mici cu opritoarele din baia de dezinfectare
si clatiti-o bine cu apa de cel putin 5 ori in decursul unui minut.

8) Uscati cutia LavEndo® si cosul pentru piese mici cu opritoarele suflandu-le cu aer comprimat
filtrat, fara urme de ulei (sau aer comprimat medical dintr-un tub), apoi lasati-le sa se usuce
complet intr-un loc curat.

9) Verificati (consultati sectiunea [5.4.]), fixati opritoarele VDW pe instrumente si ambalati instru-
mentele cat mai curand posibil (consultati sectiunea [5.5.]).

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adec-
vare al instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea manuala eficienta folosind agentul de curata-
re 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. Agen-
tul de dezinfectare Cidex OPA si agentul de curatare Cidezyme (ambele produse de Johnson & Joh-
nson GmbH, Norderstedt) au fost utilizate la curatarea preliminara.

Examinarea si intretinerea

Deschideti cutiile LavEndo® si scoateti modulele step. Dupa curatare/dezinfectare, verificati toate in-
strumentele, modulele si cutiile LavEndo®. Instrumentele, cutiile si modulele defecte trebuie eliminate
imediat.

® Aceste defectiuni pot fi:

o0 Deformare plastica (cauzata, de exemplu, de o temperatura excesiv de inalta in timpul sterili-
zarii).
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O Rupere.
O Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor.

indoituri ale instrumentului.

O

Filete nerasucite.

Suprafete de taiere deteriorate.

o O O

Lame de taiere tocite.

O

Lipsa marcajului de dimensiune.

o Coroziune.

O Decolorare.

Restrictiile numerice privind reutilizarea sunt enumerate in sectiunea [2.].

Instrumentele care raman in continuare contaminate trebuie curatate si dezinfectate din nou.

Avertizari:

Nu utilizati lubrifianti pentru instrument.

5.5. Ambalarea

Amplasati modulul step (REF. V040403) in sectiunea inferioara a mini-casetei de sterilizare negre
(REF.V040471) si inchideti cu un capac potrivit. Apoi impachetati tavile de sterilizare in pungi de steri-
lizare de unica folosinta (ambalaje de unica folosintd) care indeplinesc urmatoarele cerinte:

Sunt in conformitate cu norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

Adecvat pentru sterilizare cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la 142 °C (288 °F), cu per-
meabilitate suficienta la vapori).

Avertizari:

Nu este permisa sterilizarea in tavi de sterilizare fara ambalare suplimentara. Hartia pentru auto-
clava din cutii este exclusiv pentru un plus de siguranta.

5.6. Sterilizarea

Folositi numai metodele de sterilizate mentionate mai jos; alte metode de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizarea cu aburi

Metoda de sterilizare/presterilizare in vid fractionat (cel putin trei cicluri de vid) sau metoda de
sterilizare prin dislocare gravitationald' cu uscare suficientd a produsului.

Sterilizator cu aburi conform DIN EN 13060 sau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (calificare valabila 1Q si OQ plus performanta spe-
cifica produsului (PQ)).

Temperatura de sterilizare maxima de 138 °C (280 °F) nu trebuie depasita; temperatura de steri-
lizare maxima include o toleranta conform DIN EN ISO 17665.

Timpul efectiv de uscare necesar depinde in mod direct de parametri, utilizatorul fiind singurul
responsabil pentru setarea acestora (configuratia la incarcare, numarul de instrumente incarcate
si distanta dintre acestea, starea sterilizatorului etc.) si, in consecinta, trebuie stabilit de utiliza-
tor. Totusi, timpul de uscare nu trebuie sa fie niciodata mai scurt de 20 de minute.

Durata de sterilizare minima

Metoda gravitationald'®® .
60 de minute

Procedura de sterilizare Temperatura de sterilizare | Timp de expunere la temperatura de ste-
rilizare
Metoda de sterilizare/presterilizare 134 °C (273 °F) 3 minute’
in vid fractionat 121 °C (250 °F) 20 de minute
134 °C (273 °F) 15 minute
( )
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' Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationald care are o eficientd redusé trebuie utilizatd numai daca nu este disponibi-
|a procedura de sterilizare in vid fractionat. Metoda de sterilizare prin dislocare gravitationala are o eficienta redusa in com-
paratie directa cu procedura de sterilizare in vid fractionat. Totusi, este eficienta in ceea ce priveste cerintele privind un in-
strument prelucrat. Toate metodele sunt validate si, prin urmare, sunt eficiente si sigure pentru prelucrarea instrumentelor
VDW.

2 Sau 18 minute (inactivarea prionilor).

¥ Metoda gravitationala nu este valabila pentru procesare pe teritoriul Uniunii Europene.

Metoda de sterilizare rapida si metoda de sterilizare a instrumentelor neambalate nu sunt permise.

Nu efectuati sterilizarea cu aer fierbinte, sterilizarea prin iradiere sau sterilizarea cu formaldehida, eti-
lenoxid sau plasma.

Un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut a demonstrat gradul intrinsec de adec-
vare 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 meto-
da de sterilizare prin dislocare gravitationald. Laboratorul a utilizat conditiile obisnuite din clinici si ca-
binete de stomatologie, precum si procedura descrisa mai sus, pentru a demonstra acest lucru.

5.7. Depozitarea si transportul

® Dupa sterilizare, dispozitivele trebuie depozitate in ambalaj pentru sterilizare si mentinute uscate
si fara praf. In cazul deteriordrii ambalajului in timpul depozitarii sau transportului, procesul de
prelucrare va fi repetat. Consultati instructiunile de utilizare specificate de producatorul pungii
pentru a determina durata de depozitare a ambalajului steril.

6. ELIMINAREA

® |Instrumentele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in sigu-
ranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

7. INFORMATII SUPLIMENTARE

e Oirice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

® Pentru a obtine un exemplar gratuit al Instructiunilor de utilizare, in limba corespunzatoare, con-
sultati sectiunea ,Solicitare Instructiuni de utilizare” pe site-ul web www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTA SIMBOLURILOR APLICABILE

Simboluri Descriere

Numar catalog:
REF indica numarul de catalog al producatorului (SKU). Acest simbol este insotit de numarul de catalog al produ-
catorului aferent simbolului.

Data limita de utilizare:

indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat. Simbolul este insotit de o data care indica
faptul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat dupa incheierea anului, lunii sau zilei indicate.

Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

Producator:
indica producatorul legal al dispozitivului medical [pentru un dispozitiv medical]. Indica producatorul pachetu-
lui de proceduri [pentru un pachet de proceduri].

indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Acest simbol poate fi insotit de adresa

D:i_] Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic:
electronica a site-ului Instructiunilor de utilizare.

Sterilizat prin iradiere:

indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat folosind iradierea.

Nesteril:
indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces de sterilizare.

LOT Cod lot:

indica codul lotului producatorului. Acest simbol este insotit de codul lotului producatorului aferent simbolului.

0 D |:| Varietate:

identifica faptul ca pachetul include un set cu diferite tipuri sau marimi.
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Simboluri

Descriere

Ac tip H:
indica tipul unui instrument.

Ac tip K:
indica tipul unui instrument.

Alezor tip K:
indica tipul unui instrument.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat:
indica faptul ca un dispozitiv medical nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si ca utili-
zatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare.

Y@ > He

Unitate ambalaj:
indica numarul de bucati din ambalaj. ,X” este inlocuit de numarul de bucéti din ambalaj.

Sterilizabil intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la temperatura specificata:

XXX°C
i indica faptul ca instrumentul este sterilizabil intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la temperatura specificata.
XXX este inlocuit de o valoare de temperatura.
Marcaj CE:
C € marcaj CE de conformitate conform cerintelor UE MDD/MDR.
0123 Nota: in cazul in care este implicat un organism notificat, marcajul CE este insotit de numarul de identificare

(numar format din patru cifre) al organismului notificat.

Simbol material:

identifica un material sau o substanta continuta intr-un produs sau materialul din care este fabricat produsul.
XXX este inlocuit cu codul din litere al materialului (de exemplu, ,SST” pentru otel inoxidabil) sau cu un cu-
vant (de exemplu, ,Latex”).

SST: Otel inoxidabil

NiTi: Nitinol / Nichel-titan

Dispozitiv medical:
indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Sageata dubla:
indica lungimea de lucru a unui instrument.

PCT Gost:
indica faptul ca produsul se supune reglementarilor GOST-R. Gost: Normele Gosudarstvennyi sau echivalentul
rusesc al ANSI.

> @ B €

Atentie:

indica faptul ca este necesar sa procedati cu atentie atunci cand utilizati dispozitivul sau comanda in apropie-
rea locului in care este amplasat simbolul, respectiv ca situatia curenta necesita constientizarea din partea
operatorului sau interventia acestuia pentru a evita consecintele nedorite.

Z
S

Y
i

A se feri de lumina soarelui:
indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor de lumina. Acest simbol poate in-
semna, de asemenea, ,,A se feri de caldura”.

Sistem de bariera sterila simpla:
indica un sistem de bariera sterila simpla.

Data fabricatiei:
indica data la care dispozitivul medical a fost fabricat. Acest simbol este insotit de o data care indica data fa-
bricatiei. Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

AL 3|0

C

Tara de fabricatie:
indica tara de fabricatie a produselor. ,CC” este inlocuit de codul de tara format din doua sau trei litere, asa
cum este definit in ISO 3166-1.
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OBRADA INSTRUMENTA VDW MANUAL INSTRUMENTS | ROOT FILLER
U SKLADU SA STANDARDOM DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZI ZA:

K-REAMER (KAT. BR. V010053, V020053, V030053, V040353, V/200705)

K-FILE (KAT. BR. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, /030063, V/200706)
C-PILOT® (KAT. BR. V040368)

HEDSTROEM IGLICA (KAT. BR. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (KAT. BR. V010093, V020093, V030093, V040393, V/200709)

1. OPSTI PRINCIPI

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smeju se Koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opSte prakse i spe-
cijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Pre svake upotrebe uvek proveriti da li je sterilna ambalaza neoStec¢ena. Ne koristiti ako je amba-
laZza oste¢ena. Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra.

Svi instrumenti koji su predvideni za ponovnu upotrebu moraju se Cistiti, dezinfikovati i sterilisati
pre svake upotrebe; ovo se primenjuje na instrumente koji se prvi put isporu€uju u nesterilnom

stanju, kao i na one instrumente koji se isporuc€uju u sterilnom stanju i koji su namenjeni za po-
novnu upotrebu. Temeljno ¢iS¢enje i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije.

Sterilnost nije zagarantovana ako je pakovanje otvoreno.

Kao deo odgovornosti da obezbedite sterilnost instrumenata, uvek se postarajte da se koriste sa-
mo provereni metodi ¢iS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezin-
fekciju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i da se to-
kom svakog ciklusa postuju provereni parametri. Radi sopstvene bezbednosti, prilikom rukovanja
kontaminiranim instrumentima uvek nosite zastitne rukavice, nao¢are i masku.

Osim toga, uvek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa (Preporuke za obra-
du KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u vezi sa vaSom ili praksom bolnice. Ovo se posebno
odnosi na smernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

NAPOMENA: Za zastitu pacijentovih disajnih puteva, uvek radite sa koferdamom.

Ogranicenje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda pre upotrebe/ponovne upotrebe koja su
ovde navedena je odobrila kompanija VDW GmbH. Korisnici su jedini odgovorni za svako odstu-
panje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. VDW GmbH ne snosi od-
govornost za osteéenja, povrede ili pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, direktno ili
indirektno, zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da
postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom
dokumentu.

2. OGRANICENJA OBRADE | PONOVNE UPOTREBE

Ne Kkoristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odlozite silikonske stopere nakon svake upotre-
be.

Koris¢eni VDW stoper mora se ukloniti tokom pripremnog koraka (vidi [5.2.]) i treba da se zameni
novim stoperom pre ili nakon automatskog CiS¢enja/dezinfekcije (plavi stoper: kat. br. V040160,
bijeli: kat. br. V040165, Zuti: kat. br. V040166, crveni: kat. br. V040167, crni: kat. br. V040168).
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Maksimalni broj ciklusa obrade: 8.

Ocisc¢eni i neosteceni instrumenti mogu da se koriste do osam puta, u zavisnosti od stepena po-
habanosti. Neispravne instrumente treba odmah odloziti u otpad (videti odeljak [5.4.]). Maksima-
lan broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (automatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frak-
cionisani vakuum za parnu sterilizaciju).

Instrumenti (samo instrumenti za ponovnu upotrebu) mogu da se koriste viSe puta — pazljivo i ako
nisu oSteceni ili kontaminovani. Svaka ponovna upotreba ili primena nepotvrdenih metoda pred-
stavlja iskljucivu odgovornost korisnika.

Odredene primene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog veka.
Maksimalni broj ciklusa obrade se nece uvek dostici.

Odri¢emo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upotrebu nepotvrdenih me-
toda za ponovnu upotrebu instrumenata.

Uvek se uverite da su sterilno pakovanje/omot neosteceni. Ne koristiti ako je ambalaza oStec¢ena.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti turpiju samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Uvazite sledece dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i bacite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
O Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (to ¢e vam pomo¢i da izbegnete prenos kanala).

O Vizuelno pregledajte radni deo da biste tokom rada otkrili sve nedostatke navedene u prethod-
nom odlomku (tj. nakon svakog ciklusa).

O Izbegavajte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male pokrete
pod nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika balansa sile)
kako biste ogranicili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili njihovo o¢ekivano
trajanje.

3. VAZNE INFORMACIJE O OTPORNOSTI MATERIJALA

® Kada birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, vodite raCuna da ne sadrze nijednu od sledecih
supstanci:
o Fenol.
o Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sredstvo za
Ciscenje.
o Aldehidi.
O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).
0 Oksidanse (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%).
o NiTi instrumenti smeju da se postavljaju samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije
< 5%) u maksimalnom trajanju od 5 minuta.
O Rastvarace.
o Ulja.
Upozorenja:
® Nikad ne distite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju metalnim Cetkicama
ili ¢eli€nom vunom.
® Nikad ne izlazite instrumente, posude, module niti stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iz-

nad 142 °C (288 °F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilisati ne stavljate pre-
blizu zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i deformacije).
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® Plavi ulozak od pene za stalak za brzu dezinfekciju instrumenata sme se koristiti samo jednom, a
iskorisc¢eni plavi uloSci od pene ne smeju se distiti/dezinfikovati niti sterilizovati.

4. SREDSTVA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

5.1.

Kad birate sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:
® Moraju biti pogodna za CiS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasti€nih instrumenata.

® Sredstvo za dezinfekciju ne sme da sadrzi aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne for-
mule).

® NMora biti kompatibilno sa instrumentima (videti odeljak [3.]).

® Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM,
odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriS¢enim sredstvom za CiSéenje.

® Ako ne koristite postupak termicke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajucée sredstvo za
dezinfekciju proverene delotvornosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje
mora biti kompatibilno sa kori§¢enim sredstvom za ¢iSéenje.

® Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za CiS¢enje).
® Ako je primenljivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvucno CiS¢enje (bez pene).
e Kombinovanje viSe sredstava za CiS¢enje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vreme delovanja koje je naveo proizvodac sredstva za CiS¢enje i sredstva
za dezinfekciju, kao i obavezne specifikacije naknadnog ispiranja, moraju se strogo postovati. KoriSce-
nje pomoc¢nih sredstava za ispiranje je zabranjeno.

Koristite samo sveze pripremljene rastvore i vodu sa malo klica (<10 CFU/ml); voda iz cesme koja je
posebno tvrda (> 14°dH) nije prikladna (opasnost od ostataka kamenca).

.POSTUPAK KORAK PO KORAK

Preporucena klasifikacija prema RKI/BfArM/KRINKO direktivi (samo Nemacka, predvidena
upotreba): kriti€éno B za endodontske iglice i kriti€no A za punila korena.

Prethodna priprema na mestu upotrebe
Proces prethodne pripreme treba obaviti na koriS¢enim instrumentima u svakom slucaju.

Za nove nesterilne instrumente, videti direktno odeljak [5.3.].

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 pripreme moraju se
obaviti istog dana.

Da se necistoc¢a na instrumentima ne bi osusila i da bi naknadna priprema bila efikasnija, postupci u
nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pene na pripremljenom stalku (kat. br. V04 0495) za
brzu dezinfekciju instrumenata. Najmanje % stalka za brzu dezinfekciju instrumenata mora biti napu-
njeno sredstvom za dezinfekciju.

Korak 2

Pre preddezinfekcije/CiSc¢enja ili za potrebe transporta, koriS¢eni instrument stavite na stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (minimalno vreme skladistenja prema uputstvu za upotrebu proizvodaca
sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).
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Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za prethodnu pripremu namenjeno samo za
licnu zastitu i nije zamena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon CiS¢enja.

Upozorenija:
® Nikad ne smete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za de-
zinfekciju ponovo koriste za leCenje pacijenata.
Priprema pre CiS¢enja
Korak 3

Izvadite stoper sa instrumenta i odlozite ga u otpad.

Korak 4

Zatim ocistite kako biste uklonili kontaminaciju pod te€nom vodom najmanje 3 x 1 minut; da biste ruc-
no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu ¢etku ili meku, Cistu krpu koja se koristi samo za tu na-
menu; nikada ne koristite metalne Cetke ili ziCanu vunu.

Korak 5

Proveriti da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponoviti proceduru pripremnog ¢isc¢e-
nja.

Ciscéenje i dezinfekcija

Preporuc¢ujemo vam da koristite automatizovani postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije instrumenata. Ruéni

metod, ukljucujuci i upotrebu ultrazvucne kupke, treba koristiti samo ako nije moguce koristiti automa-
tizovani metod jer ru¢ni metod nije dovoljno efikasan i ima nizu reproducibilnost.

Rucno Ciséenje i dezinfekcija su manje delotvorni u neposrednom poredenju sa automatizovanim me-
todom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtevima za instrument koji se obraduje. Svi metodi su odo-
breni i stoga su efikasni i bezbedni za obradu VDW instrumenata.

Za obradu preporucujemo upotrebu LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) sa mini modulom za €iSée-
nje i dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:

® U slucaju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

wew 7

Korak 6: Automatsko ¢iS¢enje/dezinfekcija (masina za pranje-dezinfekciju) —
Preporucéeni postupak

Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

® Delotvornost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se proveriti (mora da ima odobrenje organiza-
cije DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883).

o Kad je to moguce, koriS¢enje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrednost
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 prepisane cikluse ispira-
nja.

® Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda sa malim sadrzajem klica
(< 10 cfu/ml) i endotoksina (< 0,25 EU/mI) (najbolje visokopreciséena voda).

® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolisati.

1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno ociS¢ene instrumente ili ostavite VDW sto-
per na novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u endodontske module za CiSc¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403).
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3) Postavite endo modul u plavi donji deo LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavlju-
je se u mestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu sa prikljuécima je zabranjena.

Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju u uredaj za pranje i dezinfekciju.
Pokrenite program.
Kad se program dovrsi, izvadite LavEndo® kutijicu iz maSine za pranje i dezinfekciju.

Proverite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (videti odeljke [5.4.] i [5.5.]), a zatim ih
ostavite na Cistom mestu da se joS suSe ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost instru-
menata za efikasno automatsko ¢is¢enje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i de-
zinfekciju (termic¢ka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i Neodisher Medizym sredstva
za Ciscenje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na
programu DES-VAR-TD (Miele) za rad u najtezim uslovima) prema opisanoj proceduri kako bi dokaza-
la takvu efikasnost. Za po€etnu obradu su koris¢eni Cidex OPA sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme
sredstvo za CiSéenje (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza ¢iS¢enja i dezin-
fekcije je obavljena u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vreme
namakanja i bez susenja).

Korak 6: lli Ru¢no ¢iséenje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije
moguca

Ako se za nove nesterilne instrumente koristi ru¢ni metod, stoper se mora ukloniti i posebno obraditi u
korpi za sitne delove.

Rucno Cisc¢enije:
1) Razvrstajte instrumente, osim stopera, 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 (uglavlju-
je se u mestu).

NAPOMENA: Priprema u modulu sa prikljuécima je zabranjena.
3) Stavite nove VDW stopere u korpu za male delove koja ima mrezu sa malim otvorima.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju i, ako postoji, korpu za male delove sa no-
vim stoperima u kupku za dezinfekciju na propisano vreme delovanja pazeci da instrumenti bu-
du adekvatno pokriveni.

5) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, korpu za male delove sa VDW stoperima iz kup-
ke za CiSc¢enje i temeljno je isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ruéna dezinfekcija:

6) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju i korpu za male delove sa novim stoperima
u kupku za dezinfekciju na propisano vreme delovanja pazeci da instrumenti budu adekvatno
pokriveni.

7) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i korpu za male delove sa stoperima iz kupke za dezinfekciju i
temeljno je isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.

8) Osusite LavEndo® kutijicu i korpu za male delove sa stoperima pomocu filtriranog komprimova-
nog vazduha bez ulja ili medicinskog kompresora, a zatim je ostavite na ¢istom mestu da se jos
susi.

9) Proverite (videti odeljak [5.4.]), postavite stopere na instrumente i zapakujte instrumente Sto pre
(videti odeljak [5.5.]).
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Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instru-
menata za delotvorno ru¢no ¢CiSéenje i dezinfekciju pomocu sredstva za CiScenje Cidezyme/Enzol i
sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Nemacka)). Da bi ovo
pokazala, laboratorija je koristila proceduru opisanu iznad. Za pocetnu obradu su koriséeni Cidex OPA
sredstvo za dezinfekciju i Cidezyme sredstvo za CiS¢enje (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

Provera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiS¢enje i dezinfekciju. Proverite sve instrumente, mo-
dule i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. OSte¢ene instrumente, posude i module odmah
odlozite u otpad.

® U ostecenja spadaju:
o Deformacija plastike (npr. kao posledica izuzetno visoke temperature tokom sterilizacije).
Lomljenje.
Gubitak boje ili oznake za Sifriranje.
Savijanje instrumenta.
Odvrnute niti.
Ostecene rezne povrsine.
Tupa rezna seciva.

Nepostojanje oznake za veli€inu.

o o o o o o o o

Korozija.
O Diskoloracija.
® Broj¢ana ogranicenja ponovne upotrebe navedena su u odeljku [2.].
® [nstrumenti koji su jo§ uvek kontaminirani se moraju ponovo ocistiti i dezinfikovati.
Upozorenija:

® KoriS¢enje maziva za instrumente je zabranjeno.

Pakovanje

Postavite modul za €iS¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem delu crne kutijice za sterilizaciju
(kat. br. V040471) i zatvorite ga odgovaraju¢im poklopcem. Zatim upakujte posudice za sterilizaciju u
kesice za jednokratnu upotrebu (pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sledece zahte-
ve:

® 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, odgo-
varajuca propusnost pare).

Upozorenija:
® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koris¢enja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir
za autoklav u posudama namenjen je samo za dodatnu zastitu.
Sterilizacija
Koristite samo donje metode sterilizacije; drugi metodi sterilizacije nisu dozvoljeni.
Parna sterilizacija

® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanije tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa do-
voljnim susenjem proizvoda.

® Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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® Provereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ i
0Q) kao i kvalifikacija performansi specificna za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne sme se prekoraciti; maksimalna tem-
peratura sterilizacije ukljuuje dopusteno odstupanje u skladu sa zahtevima norme DIN EN ISO
17665.

® Stvarno potrebno vreme susenja direktno zavisi od parametara koji su isklju€ivo odgovornost ko-
risnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, stanje
sterilizatora itd.) i stoga je potrebno da ga odredi korisnik. Medutim, vreme su$enja nikada ne
sme da bude krace od 20 minuta.

Minimalno vreme sterilizacije

Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vreme izlaganja pri temperaturi sterili-
zacije
134 °C (273 °F) 3 minuta’
Frakcionisani vakuum/predvakuum
121 °C (250 °F) 20 minuta
s 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.

> 1li 18 minuta (inaktivacija priona).

®  Gravitacioni metod nije primenljiv za sisteme obrade u Evropskoj uniji.

Metod brze sterilizacije i metod sterilizacije neupakovanih instrumenata nisu dozvoljeni.

Takode nije dozvoljena sterilizacija vru¢im vazduhom, sterilizacija zraCenjem i sterilizacija koriS¢enjem
formaldehida, etilen oksida ili plazme.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instru-
menata za delotvornu parnu sterilizaciju pomocu parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) zajedno sa frakcionisanim vakuumom i gravitacionim metodom. Da bi ovo pokaza-
la, laboratorija je koristila uobicajene uslove koji postoje u klinikama i stomatoloskim ordinacijama, kao

i proceduru opisanu iznad.
5.7. 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.

6. ODLAGANJE U OTPAD

® Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja.

7. DODATNE INFORMACIJE
® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu sa
lokalnim propisima.

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovarajuéem jeziku, pogle-
dajte odeljak “Zahtev za Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu www.vdw-dental.com/ifu.
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8. LISTA PRIMENLJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Katalo$ki broj:
Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvodaca pored simbola.

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski proizvod ne sme vise koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznacava
da se medicinski proizvod ne sme koristiti nakon isteka prikazane godine, meseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac¢:
Oznacava ovlasc¢enog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca proce-
duralnih paketa [za proceduralni paket].

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom veb-sajta Uputstva za upotrebu.

Sterilizirano zraGenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan zracenjem.

=l A

Nesterilno:
Oznacava medicinski uredaj koji nije bio podvrgnut procesu sterilizacije.

-
o
—

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodac¢a. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodac¢a pored simbola.

=]
]
[

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta i veli¢ina.

Tip iglice H:
Oznacava tip instrumenta.

Tip iglice K:
Oznacava tip instrumenta.

Tip razvrtaca K:
Oznacava tip instrumenta.

@rne

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne sme koristiti ako je njegovo pakovanje oSteceno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:

[/
‘ Oznacava broj komada u pakovanju. “X” se zamenjuje brojem komada u pakovanju.
s Moze se sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na naznaéenoj temperaturi:

Oznacava da se instrument moze sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na odredenoj temperaturi. “XXX”
se zamenjuje vrednostima temperature.

q3
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CE oznaka:

CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtevima.

Napomena: Kada je uklju¢eno akreditovano telo, CE oznaku prati identifikacioni broj (Cetverocifreni broj) tog te-
la.

Simbol materijala:

Oznacava materijal ili supstancu sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamenjuje slovima koda materijala (npr. “SST” za nerdajudéi celik) ili re€ima (npr. “Latex”).
SST: nerdajuci Celik

NiTi: nitinol / nikl titanijum

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.

Dvostruka strelica:
Oznacava radnu duzinu instrumenta.

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen sa GOST-R propisima. Gost: ,Gosudarstvennyi Standard” ili ruski ekviva-
lent standardu ANSI.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljacem blizu mesta gde je simbol postavljen,
ili da trenutna situacija zahteva savesnost ili meru operatera da bi se izbegle nezeljene posledice.
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Opis

Cuvati dalje od sunéeve svetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svetlosti. Ovaj simbol takode moze znagiti ,Cuvati od
uticaja toplote*.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji ozna¢ava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je
definirano u ISO 3166-1.
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*CE znak nije primenljiv za stalak za privremenu sterilizaciju

instrumenata, stoper i sve kutijice za sterilizaciju
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OBRADA INSTRUMENATA VDW MANUAL INSTRUMENTS | ROOT FILLER
U SKLADU S DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

UPUTE ZA UPORABU

PRIMJENJIVO NA:
K-REAMER (KAT. BR. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (KAT. BR. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (KAT. BR. V040368)

HEDSTROEM IGLICA (KAT. BR. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (KAT. BR. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. OPCI PRINCIPI

Predvideni korisnik:

Endodontske instrumente smiju koristiti samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, u skladu s
dobrom stomatoloskom praksom, od kvalificiranih stomatoloskih stru¢njaka kao $to su lijecnici
opce prakse, endo specijalisti (endodontisti) i stomatoloski asistenti.

Prije svake uporabe uvijek provijerite je li sterilna ambalaza neoStec¢ena. Nemoijte koristiti instru-
mente ako je ambalaza oStecena. Sterilnost se ne moze jamciti ako je pakiranje otvoreno, oste-
¢eno ili mokro.

Svi instrumenti koji su namijenjeni ponovnoj uporabi moraju se prije svake uporabe odistiti, de-
zinficirati i sterilizirati; ovo se odnosi na prvu uporabu instrumenata isporucenih u nesterilnom
stanju te na instrumente isporucene u sterilnom stanju koji su namijenjeni ponovnoj uporabi. Te-
meljito CiS¢enje i dezinfekcija kljuni su preduvjeti za u€inkovitu sterilizaciju.

Sterilnost nije zajam¢ena nakon otvaranja pakovine.

Kao dio vase odgovornosti za sterilnost instrumenata, uvijek pazite da se koriste samo odobre-
ne metode Ciséenja/dezinfekcije i sterilizacije, da se uredaji (perilica-dezinfikator, termiCki dezin-
fikator ili sterilizator) redovito servisiraju i provjeravaju te da se odobreni parametri zadrzavaju ti-
jekom svakog ciklusa. Radi vlastite sigurnosti uvijek nosite zastitne rukavice, naocale i masku
kada rukujete kontaminiranim instrumentima.

Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih mjerodavnih drzavnih zakonskih propisa (KRINKO/RKI/
BfArM preporuke za obradu) i propisa o higijeni koji se odnose na vasu ordinaciju ili bolnicu. To
se posebno odnosi na smjernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

NAPOMENA: Za zastitu diSnih putova pacijenta uvijek radite s gumenom branom.

Izjava o odricanju od odgovornosti: Upute za obradu proizvoda prije uporabe/ponovne uporabe
u ovom dokumentu potvrdio je proizvoda¢ VDW GmbH. Korisnici su isklju¢ivo odgovorni za sva-
ko odstupanije od ovih uputa i/ili primjenu alternativnih metoda obrade. VDW GmbH ne prihvaca
nikakvu odgovornost za Stetu, ozljedu ili bilo kakvu pravnu odgovornost koju korisnik izravno ili
neizravno snosi zbog odstupanja od uputa za uporabu navedenih u nastavku. Korisnik ¢e se pri-
drzavati sigurne i zakonite prakse, uklju€ujuci izmedu ostalog, one navedene u ovom dokumen-
tu.

2. OGRANICENJE | OGRANICENJA OBRADE | PONOVNE UPORABE

Nemojte ponovno koristiti silikonske stopere. Uklonite i bacite silikonske stopere nakon svake
uporabe.

Upotrijebljeni VDW stoper mora se ukloniti tijekom koraka pripreme (pogledajte [5.2.]) i zamijeniti
novim VDW stoperom prije ili nakon automatskog €iSéenja i dezinfekcije (plavi stoper: kat.

br. V040160, bijela: kat. br. V040165, zuta: kat. br. V040166, crvena: kat. br. V040167, crna: kat.
br. V040168).

® Maksimalni broj ciklusa obrade: 8.
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® (Ocisceni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta ovisno o stupnju istroSenosti.
Neispravne instrumente treba odmah baciti (pogledajte dio [5.4.]). Ovaj maksimalni broj uporaba
potvrden je standardnim metodama (automatsko Ciséenje i dezinfekcija, metoda frakcioniranog
vakuuma za sterilizaciju parom).

® Instrumenti (samo instrumenti za viSekratnu uporabu) mogu se ponovno koristiti nekoliko puta —
uz savjestan rad te ako nisu oSteceni i kontaminirani. Svaka ponovna uporaba ili primjena nepot-
vrdenih metoda isklju€iva je odgovornost korisnika.

® (Odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dodu do kraja svog vijeka trajanja.
Maksimalni broj ciklusa obrade nece uvijek biti dostignut.

® Proizvodac se odriCe svake odgovornosti za nepostivanje ovih uputa ili koriStenje nepotvrdenih
metoda za ponovnu uporabu instrumenata.

® Uvijek provijerite je li sterilna ambalaza/futrola neo$tec¢ena. Nemojte koristiti instrumente ako je
ambalaza ostecena.

® Za oblikovanje izrazito zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti iglicu samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Obratite pozornost na sljedec¢e dobre prakse:

o Upotrijebite novu iglicu i bacite je nakon lijeCenja kanala (koriStenje za jedan kanal).
O Koristite ru¢ne umijesto rotirajucih iglica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (ovo ¢e pomoci u izbjegavanju transporta kanala).

o Tijekom uporabe (tj. nakon svakog vala) vizualno pregledajte radni dio glede svih nedostataka
navedene u prethodnom odlomku.

O lzbjegavajte standardno kontinuirano rotacijsko razvrtanje i umjesto toga upotrijebite kretnje
pod malim kutom (kretanje turpijanjem, oscilacijsko gibanje navijanja sata ili tehnika uravnote-
zene sile) kako biste ogranic€ili zamor instrumenata rotacijskim savijanjem i produzili njihov
ocekivani vijek trajanja.

3. VAZNE INFORMACIJE O OTPORNOSTI MATERIJALA

® Prilikom odabira sredstava za &iS¢enje i dezinfekciju provjerite sadrze li sliedece tvari:
O Fenol.
o Jake kiseline (ph < 6) ili jake luzine (ph > 8); preporu¢eno neutralno enzimsko sredstvo za Cis-
¢enje.
O Aldehide.
O Antikorozivne tvari (posebice di ili trietanolamin).
O Oksidanse (vodikov peroksid, natrijev hipoklorit jaci od 5 %).

O NiTi instrumenti smiju se staviti u oksidante (< 5 % jacine natrijeva hipoklorita) najviSe 5 minu-
ta.

o Otapala.
o Ulja.
Upozorenja:

® Nikada ne Cistite instrumente, kutijice, module ili privremena postolja metalnim ¢etkama ili zica-
nom vunom.

® Nikada ne izlazite instrumente, kutijice, module ili privremena postolja na temperaturama iznad
142 °C (288 °F). Posebno je vazno osigurati da se proizvodi koji se steriliziraju ne skladiSte pre-
blizu stijenki ili poda parnog sterilizatora (rizik od previsoke temperature i deformacije).

® Plavi pjenasti umetak za privremeno postolje smije se koristiti samo jednom, a koristeni plavi
pjenasti umeci ne smiju se Cistiti/dezinficirati niti sterilizirati.

4. SREDSTVA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

Prilikom odabira sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju potrebno je uzeti u obzir sljedece:
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® Moraju biti prikladni za €iS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasticnih instrumenata.

® Sredstvo za dezinfekciju mora biti bez aldehida (Cidex OPA je dopusten zbog posebne receptu-
re).

® Mora biti kompatibilno s instrumentima (pogledajte dio [3.]).

® Mora se koristiti sredstvo za dezinfekciju s provjerenom ucinkovitos¢u (VAH/DGHM odobrenje,
odobrenje FDA ili CE oznaka) i ono mora biti kompatibilno s korisStenim sredstvom za Cis¢enje.

® Ako se ne koristi postupak toplinske dezinfekcije, takoder se mora koristiti prikladno sredstvo za
dezinfekciju s provjerenom ucinkovitoséu (VAH/DGHM odobrenje, odobrenje FDA ili CE oznaka)
koje mora biti kompatibilno s koristenim sredstvom za CiS¢enje.

® Neutralizacija ne smije biti potrebna (sredstvo za ¢iSéenje).

® Sredstvo za CiSéenje, ako je primjenjivo, mora biti prikladno za ultrazvuéno Ciséenje (bez stvara-
nja pjene).

® Ne smiju se koristiti kombinirana sredstva za CiS¢éenje/dezinfekciju.

Moraju se strogo pridrzavati koncentracije, temperature i vremena kontakta koje je naveo proizvodac
sredstva za CiSc¢enje i dezinfekciju, kao i minimalnih specifikacija za naknadno ispiranje. Ne smiju se
koristiti sredstva za ispiranje.

Koristite samo svjeZe pripremljene otopine i vodu s malom koli¢inom klica (<10 CFU/ml); voda iz sla-
vine koja je posebno tvrda (= 14°dH) nije prikladna za to (opasnost od talozenja kamenca).

. KORACI POSTUPKA

Preporucena klasifikacija prema RKI/BfArM/KRINKO direktivi (samo Njemacka, namjena): Kri-
tiéno B za endodontske turpije i Kriticno A za punila korijena.

Prethodni tretman na mjestu uporabe

Postupak prethodnog lijeCenja treba provesti na koriStenim instrumentima u svakom slucaju.

Za nove nesterilne instrumente pogledajte izravno dio [5.3.].

Kontaminanti (osobito ostaci pulpe i dentina) moraju se ukloniti odmah nakon uporabe instrumenta
na pacijentu (u roku od najviSe 2 sata). Svi daljnji koraci u procesu pripreme moraju se obaviti isti dan.

Sljedeci postupci moraju se koristiti kako bi se zajamcilo da se nikakva kontaminacija ne osusi na ins-
trumentima i kako bi naknadna priprema bila uc¢inkovitija:

Korak 1

Pripremljeno privremeno postolje (kat. br. V04 0495) s novim pjenastim diskom mora se koristiti za
svakog pacijenta. Privremeni nosa¢ mora biti barem dvije tre€ine ispunjen sredstvom za dezinfekciju.

Korak 2

Stavite na privremeno postolje prije preddezinfekcije/CiS¢enja i za transport (minimalno vrijeme skladi-
Stenja prema uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju za uporabu: maksimalno dva sata).

Imajte na umu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi tijekom prethodne obrade samo za osob-
nu zastitu i nije zamjena za fazu dezinfekcije potrebnu nakon ¢iSc¢enja.

Upozorenja:

® Ni pod kojim okolnostima se instrumenti koji su vec bili u kontaktu s dezinfekcijskim sredstvom
ne smiju ponovno Koristiti za lije¢enje pacijenta.

Priprema prije CiScenja
Korak 3
Uklonite stoper s instrumenta i bacite ga.

Korak 4

Zatim ocistite kako biste uklonili onecis¢enje pod teku¢om vodom najmanje 3 x 1 minutu; za ru¢no
uklanjanje onecisc¢enja koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi samo za tu svrhu;
nikada ne koristite metalne Cetke ili zi€anu vunu.
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Korak 5

Provjerite da nema vidljive kontaminacije ni ostataka i ako je potrebno, ponovite postupak pred-Cis-
éenja.

Ciséenje i dezinfekcija

Preporu€ujemo automatski postupak CiS¢enja i dezinfekcije instrumenata. Ru¢na metoda — uklju€uju-

¢i koristenje ultrazvucne kupke, trebala bi se koristiti samo ako nije moguce Koristiti automatsku me-
todu, jer je manje uc€inkovita te ima manju ponovljivost.

Rucno cisc¢enje i dezinfekcija manje je u€inkovito u usporedbi s automatskom metodom. Medutim,
djelotvoran je prema zahtjevima za obradeni instrument. Sve metode su odobrene i stoga su ucinko-
vite i sigurne za obradu VDW instrumenata.

Za obradu preporucujemo uporabu LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) s mini modulom za ¢iS¢enje
i dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:
® U slucaju kemijske dezinfekcije, postoji opasnost da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na
instrumentima.
Korak 6: Automatsko ciSéenje/dezinfekcija (perilica-dezinfekcija) — Preporuceni
postupak

Prilikom odabira uredaja za ¢iS¢enje i dezinfekciju, treba uzeti u obzir sljedece:

® Ucinkovitost uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju mora biti provjerena (odobrenje DGHM, odobre-
nje FDA ili CE oznaka prema EN ISO 15883).

® (Gdje je moguce, mora se koristiti testirani program toplinske dezinfekcije (AO vrijednost = 3000
ili najmanje pet minuta na 90°C, ili za stariju opremu najmanje 10 min. na 93 °C).

® Program koji se koristi mora biti prikladan za instrumente i ukljuCivati propisane cikluse ispiranja.

® Za naknadno ispiranje mora se koristiti samo sterilna voda ili voda s niskim sadrzajem klica
(< 10 CFU/mI) i s niskim sadrzajem endotoksina (< 0,25 EU/mI) (idealna je visoko procis¢ena vo-
da HPW).

® Uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju treba redovito odrzavati i kontrolirati.

1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno ociScene instrumente ili ostavite VDW
stopere na novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u module za CiSc¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403).

3) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite ga
(uglavljuje se).
NAPOMENA: Priprema u modulu uti¢nice nije dopustena.

N

Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno u uredaj za €iS¢enje i dezinfekciju.

)]

Pokrenite program.

2]

Nakon zavrSetka programa, izvadite LavEndo® kutijicu iz uredaja za CiSc¢enje i dezinfekciju.

~
Jeo oL

Provjerite i zapakirajte instrumente $to prije nakon uklanjanja (pogledajte dijelove [5.4.] i [5.5.]),
nakon $to ih ostavite da se dalje suSe na Cistom mjestu ako je potrebno.

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za
ucinkovito automatizirano Ciséenje i dezinfekciju s pomocu uredaja za CiScenje i dezinfekciju G 7836
CD (termalna dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i sredstvo za ¢iScenje Neodisher Me-
dizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorij je koristio program D-V-MEDIZYM (temeljen na programu
DES-VAR-TD (Miele) u najgorim mogucim uvjetima) u skladu s prethodno opisanim postupkom kako
bi pokazao ovu ucinkovitost. Za prethodnu obradu kori$teno je sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i
sredstvo za Cis¢enje Cidezyme (oba proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Provjera
CiS¢enja i dezinfekcije provedena je u najgorim mogucim uvjetima (niska temperatura, niska koncen-
tracija sredstva, kratko vrijeme namakanja i bez susenja).
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Korak 6: lli ruéno c¢iséenje i dezinfekcija — ako automatizirani postupak nije
mogué

Ako se ru¢na metoda koristi za nove nesterilne instrumente, stoper treba ukloniti i zasebno obraditi u
koSari za male dijelove.

Ruc€no Cisc¢enje:
1) Razvrstajte instrumente, bez stopera, u module za ¢iS¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite ga
(uglavljuje se).

NAPOMENA: Priprema u modulu uti€nice nije dopustena.
3) Stavite nove VDW stopere u koSaricu za male dijelove s dovoljno malom veli¢inom oka reSetke.

4) Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno i, ako postoji, koSaru za male dijelove s novim VDW
stoperima u kupku za €iSéenje na propisano vrijeme kontakta, osiguravajuci da su instrumenti
dovoljno pokriveni.

5) Zatim uklonite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, koSaru za male dijelove s VDW stoperima iz
kupke za CiSc¢enje i temeljito isperite vodom najmanje 3 x 1 min.

Rucna dezinfekcija:

6) Umetnite LavEndo® kutijicu vodoravno i koSaru za male dijelove s novim stoperima u dezinfek-
cijsku kupku na propisano vrijeme kontakta, osiguravajuci da su instrumenti dovoljno pokriveni.

7) Zatim uklonite LavEndo® kutijicu i koSaru za sitne dijelove sa stoperima iz kupke za dezinfekci-
ju i temeljito ispirite vodom najmanje 5 x 1 min.

8) Osusite LavEndo® kutijicu i koSaru za male dijelove sa stoperima tako da ih potpuno procistite
filtriranim komprimiranim zrakom bez ulja (ili medicinskim komprimiranim zrakom iz limenke) i
zatim ih ostavite da se dalje suSe na Cistom mjestu.

9) Provjerite (pogledajte dio [5.4.]), postavite VDW stopere na instrumente i zapakirajte instrumen-
te Sto prije (pogledajte dio [5.5.]).

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za
u€inkovito ru¢no Ciscéenje i dezinfekciju s pomocu sredstva za CiSéenje Cidezyme/Enzol i sredstva za
dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Njemacka)). Laboratorij je upotrije-
bio opisani postupak kako bi to pokazao. Za prethodnu obradu koriSteno je sredstvo za dezinfekciju
Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (oba proizvodac¢a Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt).

Pregled i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Provjerite sve instrumente,
module i LavEndo® kutijice nakon &iS¢enja/dezinfekcije. Neispravne instrumente, kutijice i module
treba odmah zbrinuti u otpad.

® Ovi nedostaci ukljuCuju sljedece:

O Plasti¢na deformacija (npr. uzrokovana pretjerano visokom temperaturom tijekom sterilizaci-
je).

O Lom.

O Gubitak kodiranja ili oznacavanja bojom.

O Savijeni instrument.

O

Odvrnute niti.
Ostecene rezne povrsine.

Tupe ostrice za rezanje.

o O O

Nedostaje oznaka velicine.

O

Koroziju.
O Promijena boje.

® Brojc¢ana ogranicenja ponovne uporabe navedena su u dijelu [2.].
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® Instrumenti koji su jos uvijek kontaminirani moraju se ponovno ocistiti i dezinficirati.
Upozorenja:

® Ne smiju se koristiti maziva za instrumente.

Pakiranje

Postavite modul za ¢iS¢enje i dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem dijelu crne kutijice za steriliza-
ciju (kat. br. V040471) i zatvorite ga odgovaraju¢im poklopcem. Zatim zapakirajte pretince za steriliza-
ciju u jednokratne vredice za sterilizaciju (pakiranje za jednokratnu uporabu) koje ispunjavaju sljedece
zahtjeve:

® Sukladnost sa standardima DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladno za sterilizaciju parom (podnosi temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, dovoljna paro-
propusnost).

Upozorenja:
® Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez dodatnog pakiranja nije dopustena. Papir za autok-
laviranje u kutijicama sluzi samo za dodatnu sigurnost.
Sterilizacija
Koristite samo dolje navedene metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dopustene.
Sterilizacija parom
® Metoda frakcioniranog vakuuma/predvakuuma (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili metoda gravita-
cijskog istiskivanja' uz dovoljno susenje proizvoda.
® Parni sterilizator u skladu s DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Provjereno u skladu s DIN EN ISO 17665 (valjana IQ i OQ plus kvalifikacija performansi specific¢-
na za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne smije se prekoraciti; maksimalna
temperatura sterilizacije ukljuCuje toleranciju prema DIN EN ISO 17665.

® Potrebno vrijeme suSenja ovisi izravno o parametrima za koje je odgovoran isklju€ivo korisnik
(konfiguracija umetanja, koli€ina i nacin umetanja stavki i razmak medu njima prilikom umetanja,
stanje sterilizatora itd.) pa ih korisnik i treba odrediti. Medutim, vrijeme suSenja nikada ne smije
biti krace od 20 minuta.

Minimalno vrijeme sterilizacije
Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme izlaganja na temperaturi sterili-
zacije

Metoda frakcioniranog vakuuma/ 134 °C (273 °F) 3 minute?
predvakuuma 121 °C (250 °F) 20 minuta

L , 134 °C (273 °F) 15 minuta

Gravitacijska metoda''® -
121 °C (250 °F) 60 minuta

' Manje uginkovitu gravitacijsku metodu treba koristiti samo ako metoda frakcioniranog vakuuma nije dostupna. Gravitacij-
ska metoda manje je ucinkovita u izravnoj usporedbi s metodom frakcioniranog vakuuma. Medutim, djelotvoran je prema
zahtjevima za obradeni instrument. Sve metode su odobrene i stoga su ucinkovite i sigurne za obradu VDW instrumenata.

2 1li 18 min. (deaktivacija priona).
8 Gravitacijska metoda nije primjenjiva za obradu unutar Europske unije.

Metoda brze sterilizacije i standardna metoda sterilizacije nezapakiranih instrumenata nije dopustena.

Sterilizacija suhom toplinom, sterilizacija zra¢enjem i sterilizacija formaldehidom, etilen oksidom ili
plazmom takoder nisu dopusteni.

Neovisni, akreditirani, priznati ispitni laboratorij pokazao je intrinzi¢nu prikladnost instrumenata za
ucinkovitu sterilizaciju parom s pomocu sterilizatora parom HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund) s metodom frakcioniranog vakuuma i gravitacijskom metodom. Laboratorij je koristio ti-
pi¢ne uvjete koji se nalaze u klinikama i stomatoloSkim ordinacijama, kao i gore opisani postupak, ka-
ko bi to pokazao.
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5.7. Skladistenje i transport

® Nakon sterilizacije, uredaji se moraju pohraniti u ambalazu za sterilizaciju i drzati suhi i bez prasi-
ne. U slu¢aju oStecenja ambalaZe tijekom skladistenja ili transporta, obradu je potrebno ponoviti.
Provjerite upute za uporabu koje je dao proizvodac vrecice kako biste utvrdili rok trajanja steril-
nog pakiranja.

6. ZBRINJAVANJE

® Instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

7. DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skladu
s lokalnim propisima.

® Da biste dobili besplatnu tiskanu kopiju Uputa za uporabu na odgovarajué¢em jeziku, pogledajte
odjeljak ,Zatrazite Upute za uporabu® na internetskoj stranici www.vdw-dental.com/ifu.

8. POPIS PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli Opis

REF Kataloski broj:
Oznacava katalo$ki broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati katalo$ki broj proizvodaca uz simbol.

Rok uporabe:
Oznac¢ava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol popracen je datumom koji
oznacava da se medicinski proizvod ne smije koristiti nakon kraja prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodaé¢:
Oznacava zakonitog proizvoda¢a medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca proces-
nog paketa [za procesni paket].

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektroni¢ke upute za uporabu:
[:I—j_:] Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronickom
adresom Uputa za uporabu.

STERILE E Sterilizirano zracenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran zracenjem.

Nesterilno:
Oznacava medicinski proizvod koji nije bio podvrgnut procesu sterilizacije.

LOT Sifra serije:

Oznacava Sifru serije proizvodaca. Ovaj simbol je popracen Sifrom serije proizvodaca koja se nalazi uz simbol.

0 D |:| Asortiman:

Identificira paket koji uklju€uje asortiman vrsta ili velicina.

Vrsta iglice H:
Oznacava vrstu instrumenta.

Vrsta iglice K:
Oznacava vrstu instrumenta.

Razvrtac vrste K:
Oznacava vrstu instrumenta.

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteé¢eno:
Oznacava da je medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno te da koris-
nik treba pogledati upute za uporabu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:
Oznacava broj komada u paketu. ,X” zamjenjuje se brojem komada u paketu.

Moze se sterilizirati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj temperaturi:
il Oznacava da se instrument moze sterilizirati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj temperaturi.
XXX se zamjenjuje vrijedno$¢u temperature.

CE oznaka:
C € CE oznaka sukladnosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.
0123 Napomena: kada je uklju¢eno prijavljeno tijelo, oznaku CE prati identifikacijski broj (€etveroznamenkasti broj)
prijavljenog tijela.
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Simboli

Opis

B

Simbol materijala:

Identificira materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal od kojeg je proizvod napravljen.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuci ¢elik) ili rijecju (npr. “Lateks”).
SST: nehrdajuci celik

NiTi: nitinol / nikal titanij

MD

Medicinski uredaij:
Oznacava da je predmet medicinski uredaj.

Dvostruka strelica:
Oznacava radnu duljinu instrumenta.

PCT gost:
Oznacava da je proizvod u skladu s propisima GOST-R. Gost: Gosudarstvenii standardi ili ruski ekvivalent za
ANSI.

Oprez:

Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju uredajem ili kontrolom u blizini mjesta na kojem se nalazi simbol
ili da trenutacna situacija zahtijeva savjestan rad operatera ili radnju operatera kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice.

/,

B3]

\

a))
)/>/.

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti:
Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znaditi ,,Drzati
dalje od topline“.

Jednostruki sustav sterilne barijere:
Oznagava sustav s jednom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznac¢ava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

FLEO)

G

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. ,,CC“ se zamjenjuje oznakom zemlje s dva ili tri slova kako je definira-
no u ISO 3166-1.
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OBPABOTKA HA VDW MANUAL INSTRUMENTS V1 ROOT FILLER
B CbOTBETCTBUE C DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NMHCTPYKUUUN 3A YITOTPEBA

MPUITOXKUMO 3A:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, /030063, V/200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

XELLLPLOM TUIIA (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \V200709)

1. OBWU MPUHLUMIMA

Llenesun notpeburenu:

EHAOAOHTCKMTE MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce M3nonseaTt caMo B KNUMHWYHA unu 6ornHuyHa cpeaa,
npu cnassaHe Ha gobpaTa AeHTanHa npakTuka, oT KBanuduumpaHi cneumanucTi No geHTanHa
MeauumHa, KaTo oOLonpakTMKyBaLLy fekapuy, KakTo 1 cneumanmucti no eHaoA0oHTUS (EHAOLOHTH)
N acUCTEHTW MO AeHTanHa MeauuuHa.

BuHaru nposepsiBaiTe onakoBkaTa npeau Bcsika yrnotpeba, 3a aa ce yBepute, ye cTepunHara
onakoBka He e nospefeHa. He nanonssaiite UHCTPYMEHTUTE, ako OMakoBKaTa e nospeneHa.
CTepunHocTTa He Moxe Aa 6bJe rapaHTpaHa, ako onakoBkaTa e 6una oTBopeHa, noBpeneHa
W1 Mokpa.

Bcuykm MHCTPYMEHTU, NpedHasHayYeHy 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba, TpsiéBa Aa ce noyucTear, ae-

3UHbekuMpaT 1 cTepunuanpaT npeau Bcska ynotpeba; ToBa Baxku 3a MbpBUSi MbT, KOraTo ce 13-

Non3BaT MHCTPYMEHTU, IOCTAaBEHN B HECTEPUIHO CbCTOSIHUE, KAKTO U 3@ MHCTPYMEHTU, AoCTaBe-
HM B CTEPUITHO CbCTOSIHWE, KOUTO Ca NpeaHa3HavyeHn 3a MHorokpaTHa ynotpeba. LLlatenHoTo no-
yncTBaHe M Ae3VHMEKLNA ca OCHOBHM NPeAnocTaBKku 3a edDEKTMBHA CTEPUNN3aLIAS.

CTepI/IﬂHOCTTa He Moxe Oa 6bae rapaHTupaHa, ako ornakoBkaTta e ouna OTBOpPEHa.

KaTo 4act oT OTroBOpHOCTTa BM 3@ CTEPUITHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE, BUHAru ce yBepsiBanTe, 4e
ce 13non3BaT camMo BanuaupaHu MeToam 3a NoYnucTBaHe/ae3nHMEKLUs 1 cTepunmsaumns, Ye ns-
aenusaTta (MueLl, Ae3nHMEKTOP, TEPMUYEH Ae3UHIEKTOP UMK CTEPUM3ATOP) ce 0bCnyXBaT U
NpoBepsiBaT PEAOBHO M Ye BanvaMpaHUTe napameTpuy ce noaabpkart Nno BpemMe Ha BCEKU LMKbBII.
3a Bawa cobctBeHa 6€30nacHOCT BUHArM HOCETE 3alUUTHU pPbKaBuLK, o4mna u Macka, korato
paboTnTe CbC 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTH.

OcBeH TOBa BUHaru cnaspante BCUYKM NPUIOXMMM HaLMOHaNHW npaBHu pasnopenbu (npenopb-
kn 3a obpabotka Ha KRINKO/RKI/BfArM) n pasnopenbu 3a xurmeHa, CBbp3aHu € BallaTa npak-
Tvka unmn 6onHmnua. ToBa ce oTHacst 0COOEHO 3a HACOKUTE OTHOCHO MHAKTUBMPAHETO Ha MPUOHM.

3ABEJIEXKA: C yen 3awmrta Ha guxaTenHuTe MbTULLA Ha NauueHTa BUHarn paborteTe ¢ rymeHa
npeanasHa nexTa.

OTKa3 oT OTrOBOPHOCT: MHCTPYKLUMUTE 3a 0bpaboTka Ha NpodyKTMTe Npean ynotpeba/nosTopHa
ynoTtpeba B HacTosAWwmsA AOKyMeHT ca Banvampany oT VDW GmbH. MoTtpebutennte HocAT nbrnHa
OTrOBOPHOCT 38 BCAKO OTKMOHEHWE OT Te3n MHCTPYKUMU U/UnK 3a U3Non3BaHeTo Ha anTepHaTuB-
HK meToam 3a obpaboTtka. VDW GmbH He noema HukakBa OTrOBOPHOCT 3a LWeTKn, HapaHsiBaHUS
WNW KaKBaTo 1 Aa e npaBHa OTrOBOPHOCT, NOHECeHa NPSIKO UK KOCBEHO OT NoTpebuTens nopaau
OTKITOHEHME OT MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba, nanoxeHu no-gony. Notpebutenar e onbxeH aa
cnasea 6e3onacHy 1 3akOHOCHLOOPA3HU MPAKTUKN, BKITHYUTENHO, HO HE CaMo, TE3U, N3MOXEHN B
HaCTOALLNS OOKYMEHT.
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2. OrPAHNYEHUA N PECTPUKUWMW TTO OTHOLWEHNE HA
OBPABOTKATA N TMOBTOPHATA YTOTPEBA

He n3nonassaiite NOBTOPHO cUNMKoHOBUTE cTonepu. OTCTpaHABaiTe U U3XBbPNANTE CUIMKOHO-
BUTE CTOMEepU creq Bcsaka ynotpeba.

M3nonseaHuaT ctonep VDW Tpabea ga ce oTcTpaHu Mo BpeEMe Ha eTana Ha MOAroToBKa (BX.
[5.2.]) v pa ce 3ameHu c HoB cTonep VDW npegun unm cneq aBToMaTtU4HOTO NOYMCTBaHe/ge3nH-
dekums (cuH ctonep: REF. V040160, 6sano: REF. V040165, xxbnto: REF. V040166, yepBeHo:
REF. V040167, yepHo: REF. V040168).

MakcumaneH 6pori umknu Ha obpaboTka: 8 mbTu.

MMouncTeHuTe n HenoBpeaeHN NHCTPYMEHTM MOraT Aa ce M3non3saT A0 OCEM MbTY B 3aBUCUMMOCT
OT CcTeneHTa Ha n3HocsaHe. [ledeKkTHUTe MHCTPYMEeHTN TpsibBa Aa ce U3XBbPAT He3abaBHO (BX.
[6.4.]). Tosn makcmaneH 6pori ynoTpebu e BannanpaH cbC CTaH4apTHU MeToau (aBTomaTtuanpa-
HO NoYncTBaHe 1 Ae3nHeKUns, dpakLMOHMpaH BakyyMeH MeToa 3a cTepunusaums ¢ napa).

NHCcTpymMeHTUTe (camo Te3n 3a MHOrokpaTtHa yrnoTpeba) moraTt ga ce U3nosi3BaT HAKOMKO MbTU —
C Heo6X0aMMOTO BHMMAHWE U aKo He ca NoBpeaeHU 1 3ambpceHn. Beska noBTopHa ynotpeba
UMK Npunarade Ha HesanuaMpaHy MeToaM € OTTOBOPHOCT eAUHCTBEHO Ha NoTpebuTens.

Hskoun npunoxeHus moraT Aa goBenat 4o NPexXaeBpeMEHHOTO AOCTUraHe Ha Kpasi Ha ekcnnoa-
TALMOHHUS XUBOT Ha MHCTPYMeHTUTe. MakcuManHuaT Gpoli LMK Ha 06paboTka He BUHaru Lie
ObAe AOCTUrHaT.

OTkasBa ce BCsikakBa OTFOBOPHOCT, CBbp3aHa C Hecrna3BaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLUMKN U yrnoTpe-
6aTta Ha HeBanuaMpaHu MeToAM 3a NOBTOPHa ynoTpeba Ha UHCTPYMEHTU.

BuHaru ce yBepsBanTe, 4ye ctepunHaTa onakoBka/obBrBKa He € noBpeaeHa. He nanonseante mH-
CTPYMEHTUTE, ako onakoBKaTa e noBpeaeHa.

Mpu odpopmsiHE Ha U3KMIOYUTENHO KPUBW KaHanu e no-6e3onacHo nunara fia ce U3nonssa 3a
ohopMsiHE CamMO Ha efIMH KaHar, 3a a ce Hamarnu pUcKbT OT cyyneaHe. O6bpHeTe BHUMaHWE Ha
crnegHUTe A06PY NPaKTUKK:

O WManonseariTe HOBa Nuna u 9 n3xBbpreTe cneq obpaboTkata Ha kaHana (ynotpeba camo 3a
e0WH kaHan).

O WsnonseawTte PBbYHMN BMECTO POTALMOHHN MUNA.

O W3nonsgaiiTe Marnkv no pasvep, rBKaBu U/UNU HUKEN-TUTaHOBW NNy (TOBA Lie MOMOrHe Aa
n3berHeTe TPAHCMOPTMPaAHETO Ha KaHana).

O [lo Bpeme Ha ynoTtpeba (T.e. crnef BcAka BbiHA) U3BbPLLBAVTE BU3yanHa npoBepka Ha paboT-
HaTa 4yacT 3a Bcuyku gedektn, n3bpoeHn B npeaxoaHus naparpad.

O W3bBsreaiiTe cTaHAapTHOTO paslMpPSIBALLO HEMPEKLCHATO POTALUOHHO ABWKEHNE U BMECTO
TOBa M3Mon3saiTe OBWUKEHWS No4 ManmbK brbi (MANEeLWo ABMKEHNE, BbPTALLO OCLMIMPALLIO
ABWKEHME UMK TEXHMKa Ha GanaHcupaHa cuna), 3a Aa orpaHuymMTe ymMmopara oT poTaLMOHHOTO
orbBaHe Ha MHCTPYMEHTUTe 1 Aa nogobpuTte ekcnnoaTauMoHHMS UM XKUBOT.

3. BAXKHA IH®OPMALIMA 3A YCTONUYMBOCTTA HA MATEPUATIA

KoraTto nsbupaTe noymcTealy 1 Ae3vHgeKUMpaLLm areHTu, yBepeTte ce, Ye Te He CbAbpkKaT Hsi-
KOe OT CNefHuTe BellecTBa:

O peHon.

O cunHu kncenuHu (ph < 6) unu cunHu ocHoBwM (ph > 8); NpenopbyBa ce HeyTpaneH eH3MMeEH Mno-
yucTBaLL, Nnpenapar.

O angexuaw.
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O aHTMKOPO3WMOHHMU BelllecTBa (B YaCTHOCT AW- UMK TpUeTaHonamMmH).
O oKuUcnuUTenu (BoOOpOAEeH NepoKcua, HaTpneB XUMOXNOPUT B KOHLEHTpauus Hag 5%).

O HMKeN-TUTaHOBUTE UHCTPYMEHTV MoraT Aa ce MoCTaBAT B okucnmtenu (< 5% HaTpues XuUnox-
NOpUT) 32 MakCUMyM 5 MUHYTU.

O pa3TBOpUTENM.

O macna.

MpeaynpexageHus:

Hwukora He no4ncTeanTe WHCTPYMEHTUTE, KYTUUTE, MOAOYITUTE UIMN BpEMEHHATa NnocTtaBKka C Me-
TalrHN 4YeTKN Unu TeneHa Barta.

Hukora He nanaravite UHCTPYMEHTUTE, KyTUUTE, MOAYNNTE UM BPEMEHHAaTa CTONKa Ha Temnepa-
Typu, no-Bucokn ot 142°C (288°F). OcobeHo BaxxHO € fa ce yBepuTe, Ye NpoayKkTuTe, nognexa-
LM Ha CTepunusaums, He ce CbxpaHsBaT TBbpAe 6nn30 4O CTeHUTE UNm Noda Ha NapHWsa cTepu-
nusaTtop (p1cK OT NpekaneHo B1coka Temneparypa u gedopmaums).

CuvHeATa NeHoBa BMNOXKa 3a BpeMeHHaTa nocrtaBka TpsbBa a ce M3Mnon3Ba caMo BEAHBX, a U3-
non3esaHuTe NEHOBM BIOXKU He TpsAOBa Aa ce nouncTeat/ge3vHdekuupaT unu crepunmanpar.

4. NOYNCTBALWN N OESNHOEKUMNPALLN ATEHTU

Mpun nsbopa Ha nouncTBam 1 Aes3nHdekumpallm cpegctea TpsibBa aa ce B3eMe nNpeasug CnegHoTo:

Te TpsibBa Aa ca NoaxoasaLy 3a NoYMCTBaHE N Ae3NH(EKLMSA HA MHCTPYMEHTU, n3paboTeHn oT
MeTan v nnacrTMaca.

[le3anHEeKUNOHHMAT areHT He TpsabBa Aa cbabpxka angexnan (Cidex OPA e paspelueH nopaau
cnewumanHaTa cu opmyna).

Tow TpsibBa fa € CbBMECTMM C MHCTPYMeEHTUTe (BX. pasgen [3.]).

Tpabea aa ce nsnonasa Ae3nH@eEKUMpaLL areHT ¢ npoBepeHa ePeKTUBHOCT (paspeLueHne ot
Acoumaums 3a npunoxHa xurneHa/l'epmaHCcKoTO APYXeCTBO No xurneHa n mukpobuonoruns (VAH/
DGHM), ogobpeHune oT AreHuusTa no xpaHute u nekapcrteata Ha CALL (FDA) unn CE mapku-
pOBKa), KOMTO Aa € CbBMECTUM C MU3MON3BaHWs NOYMCTBALL, Npenapar.

AKO He ce 13nonasa NpoLec Ha TepMUYHa Ae3nHpekums, TpsibBa Aa ce U3nonasa u Ae3vHgek-
UMpaly areHT ¢ npoBepeHa eheKkTUBHOCT (pa3pelueHne oT Acoumanus 3a NpunoXxHa xurmeHa/
"epMaHCKOTO OpY>XeCTBO Mo xurmeHa n mukpoobuonorusa (VAH/DGHM), ogobpeHne oT AreHuusita
no xpaHute u nekapctearta Ha CALL (FDA) unu CE mapkupoBka), KOWTO fa € CbBMECTUM C U3-
nons3BaHus NOYUCTBALL Npenapar.

He e Heobxoamma HeyTpanusauus (nodncTealy, npenapar).

MouncTBalMAT NpenapaT, ako e NPUNoXMmo, TpsbBa Aa e NoAXoAsLL 33 yNTpasByKOBO NMOYUCT-
BaHe (6e3 obpasyBaHe Ha nsHa).

He Tpsbea ga ce na3nonssaT KOMGUHUPAHM MOYUCTBALLM NpenapaTn/ae3nHAEKLNOHHN areHTu.

KoHueHTpauuuTe, TemnepaTypute U BPEMETO 3a KOHTaKT, MOCOYEHM OT MPOM3BOAUTENS HA NOYNCTBA-
LWmMsA npenapaT 1 Ae3uHEEKUMPaLLMS areHT, KakTo U MUHUManHuTe cneyndukaumm 3a nocneasallo
na3nnakeaHe, TpsibBa Aa ce cnaseaT CTPUKTHO. He TpsbBa Aa ce M3nona3eaTt NOMOLLHU CPeacTBa 3a U3-
nnaksaHe.

M3nonsearite camo NpsiCHO NPUrOTBEHM Pa3TBOPM U BOAA C HACKO CbAbpXKaHWEe Ha MUKPOOPraHn3mMm
(< 10 CFU/mI); yewmsiHaTa BoAa, koATo € ocobeHo TBbpAa (> 14°dH), He e noaxogsLla 3a ToBa (puUck
OT 06pasyBaHe Ha BapOBMKOBY OTNaraHus).
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NMPOLEAOYPA CTbIKA IO CTbITKA

MpenopbunTenHa knacudpukauus cernacHo gupektusata RKI/BfArM/KRINKO (camo 3a IMep-
MaHwus, 3a npegHasHaveHueTo): KputuyHa B 3a eHgogoHTcku nunu 1 KpntuyHa A 3a KopeHo-
BU MbIHUTENWN.

[MpenBapuTenHa obpaboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpeda

MpouechbT Ha NpeaBapuTenHa o6paboTka TpsiGBa Aa ce M3BbPLUBA BbB BCUYKM CllyYau C U3MOJI3BaHM
WNHCTPYMEHTW.

3a HOBU HECTEPUIHN MHCTPYMEHTW HanpaBeTe crpaBka AUPEKTHO ¢ pasaen [5.3.].

3ambpcutenute (ocobeHo ocTaTbLuMTe OT Nynna n AeHTuH) Tpsabea Aa 6baat oTcTpaHeHw BeaHara,
cnep Kato UHCTPYMEHTBT e 6un n3non3saH BbpxXy NaumeHT (B pamMKnTe Ha MakcumyMm 2 vaca). Benukum
Mo-HaTaTbLUHWU CTBLMKM B NpoLeca Ha NoAroToBka Tpsabsa Aa ce n3BbpLuaT B CbLUUS OEH.

CnepgHuTe npoueaypw TpsibBa ga ce nU3nonseaT, 3a Aa ce rapaHTvMpa, Ye BbpXy MHCTPYMEHTUTE HAMa
Aa 3aCbXHe 3aMbpcCABaHeE, 1 3a Aa Cce NoBuLLInN e(beKTMBHOCTTa Ha nocneapaliata noarotoBKa:
Ctbnka 1

3a Bceku naumeHT TpsibBa Aa ce M3nonsea NpurotTeeHa BpeMeHHa noctaeka (REF. V04 0495) ¢ Hos
Ouck oT nsiHa. BpemeHHaTa noctaBka TpsibBa Aa ce HaMmbIHU C Ae3VHEKLMpaLL, npenapaT NoHe Ha
OBe TpeTu.

Ctbnka 2

MocTaBeTe BbB BpeMeHHaTa NocTaeka npeau npeasaputenHa Ae3MHpeKLMs/MoYnMcTBaHe 1 npy TpaH-
crnopTupaHe (MUHUMArHO BpeMe 3a CbXpaHeHMe CbInacHo MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeGa Ha npounssoau-
Tens Ha Ae3VH(eKLMpaLLMs areHT: MakCMMyM [iBa vaca).

O6bpHeTe BHUMaHWeE, Ye Oe3nHMEKLMPALLUAT areHT, U3non3BaH No BpeMe Ha npegsaputenHara ob-
paboTka, e npegHa3Ha4YeH caMo 3a NMYHa 3alwyTa 1 He 3amMecTBa eTana Ha Ae3nHdeKuus, Heobxo-
AWM crief, MoYMCTBaHETO.

MpenynpexaeHus:
® [lpy HUKaKBU OBCTOATENCTBA UHCTPYMEHTUTE, KOMTO BEYE Ca BME3NW B KOHTAKT C Ae3UHGeKL -
paLusa areHT, He TpsAGBa [ja Cce M3MOoN3BaT OTHOBO 3a NEeYEHNe Ha NaLneHT.

MoaroToBka npeau NoYUCTBaHe

Ctbnka 3

OTCTpaHeTe cTonepa OoT MHCTPpYMEHTa U ro U3XBbprieTe.

Ctbnka 4

Cnep ToBa nouncTeTe nog Te4alla BoAa B NpoAgbJNKEHNE Ha NoHE 3x1 MWHYTAQ, 3a a OTCTpaHUTe
3aMbpPCABAHETO, 3a Aa OTCTpaHUTE 3aMbpCABaHETO PbYHO, N3nona3sanTe Meka, Yncta Yetka unm me-
Ka, YNCTa Kbpna, KOATO Ce n3nosna3ea camMo 3a Ta3u uern,; HUKora He M3Mnon3BanTe MeTanHn YeTkn nnm
TElieHa BaTa.

Ctbnka 5

MpoBepeTe Aanu He ocTaBaT BUAUMM 3aMbpCsiBaHMS UMM OCTaTbLM M NMOBTOPETE npolieca no npea-
BapWTENHOTO NOYMCTBAHE, ako € HeoGXOAMMO.
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5.3. NoynctBaHe 1 ae3nHdekuna

MpenopbyBame aBTOMaTM3MpaHa npoueaypa 3a NoYnCcTBaHe n Ae3NHMEKUNS Ha MHCTPYMEHTUTE.
PbyHMAT MeToa, BKMIOYMTENHO ynoTpebaTa Ha ynTpa3BykoBa BaHa, TpsiOBa Aa ce 1U3nona3sa caMo ako
He e Bb3MOXHO a Ce U3Mnon3Ba aBToMaTu3npaH MeTos, Tbi KaTo TOM € No-Manko epekTUBEH 1 No-
Ka3Ba Mo-HucKka Bb3Npon3BOAUMOCT.

PbYyHOTO NouncTBaHe 1 Ae3nH@EKLMs ca No-Manko ePeKTUBHU B CPaBHEHNE C aBTOMaTU3NpaHns Me-
Ton. Bbnpeku ToBa TOM € epeKTUBEH B CLOTBETCTBUE C U3MCKBaHUATA 3a 06paboTBaH MHCTPYMEHT.
Bcuykn meTtoam ca BanvamMpanu u cnegoBaTenHo ca ecpmkacHu n 6esonacHu 3a obpaboTkata Ha UHC-
TpymeHtTn VDW.

3a obpaboTka npenopbyBame ynotpebara Ha kytusa LavEndo® (REF. V040479) ¢ MuHucTBNANoBu-
aeH moayn (REF. V040403).
MpepynpexapeHns:

® B cnyuvaii Ha xMMu4ecka Ae3VHMEKLUS CbLLECTBYBA PUCK MO MHCTPYMEHTUTE [a OCTaHaT ocTaThb-
LY OT Ae3NHdEKLMPALLNS areHT.

Ctbnka 6: aBTOMaTu3anpaHo novynucreaHe/aesnHgekuus (MueLy aesnHgeKTop)
— npenopbynTenHa npoueaypa
Mpn n3dopa Ha muell ae3nHGeKTop TpsabBa Aa ce B3eMe npeasug CregHoTo:

® EdektnBHOCTTA Ha MueLmnsa ae3nHdeKTop TpsibBa Aa e noTebpaeHa (oaobpeHne oT 'epmaHcKo-

TO OPY>KECTBO MO xurmeHa n mukpobuonorus (DGHM), ogobpeHre oT AreHumsita no XpaHuTe u
nekapcteata Ha CALL (FDA) nnn CE mapkupoBka B cboTBeTcTBue ¢ EN ISO 15883).

® KoraTo e Bb3MOXHO, TpsibBa Aa ce M3non3ea TecTBaHa nporpama 3a TepMuyHa Ae3nHeKLNs
(ctorHocT Ha AO > 3000 nnm noHe neT MuHyTM Npun 90°C, nnu 3a no-ctapo obopyaBaHe NnoHe
10 munHyTM npn 93°C).

® li3non3eaHaTa nporpama TpsibBa Aa e noaxoasila 3a UHCTPYMEHTUTE 1 A BKIYBa NPenopbyn-
TEeNHUTE UUKMKM Ha U3NiakBaHe.

® 3a nocnenBallo m3nnaksaHe TpsibsBa ga ce n3nonsea camo CTepuiiHa BoAa MUiv BoAa C HACKO Cb-
ObpxxaHne Ha mukpooprannamm (< 10 CFU/mI) n Hucko cbabpkaHue Ha eHaoTokcuHu (< 0,25
EU/ml) (B uaeanHusa cnyyai BucokonpeuncreHa soga HPW).
® Muewumat gesnHdekop Tpsbea Aa ce noaabpxa M NpoBepsiBa pegoBHO.
1) Ako TakmBa ca HanuyHu, noctaseTe HoBu ctonepn VDW Ha npegBapuTenHo NnOYNCTEHUTE UHCT-
pymMeHTU unu octaseTte ctonepa VDW Ha HOBUSA HECTEPUNEH NHCTPYMEHT.
2) CopTupaliTe MHCTPYMeHTUTe B cTbnanosuaHute mogynute (REF. V040403).

3) TllocTaBeTe eHOOOOHTCKUA MOAYN B CUHATA AOSHA YacT Ha KyTusta LavEndo® (REF. V040479)
N 9 3aTBOpeTE (LLpakBaHe Ha MSCTO).
3ABEJIEXXKA: He e paspelueHo aa ce nsBbpLuBa NoAroToBka B KOHTAKTHUSA MOAYI.

4) TMoctaBeTe KyTMATa LavEndo® XOpmn3oHTanHo B MyeLms ge3vHdeKTop.
5) CrapTtupaiite nporpamara.
6) Cnep npukrnoyBaHe Ha nporpamara ussagete kytusita LavEndo® ot muewyms gesnmHgekTop.

7) TllpoBepeTe 1 onakoBanTe UHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO HaN-CKOPO Cref U3BaXa4aHeTo UM (BX.
pasgen [5.4.] n [5.5.]), cnep kaTo ri ocTaBuUTE A N3CbXHAT AOMBbIHUTENHO HA YACTO MSACTO, aKo
€ Heobxoammo.

HesaBucuma, akpegntmpaHa v npusHaTta uscnegosaTtencka nabopatopus e gokasana BbTpeluHaTa
MPUrogHOCT HA UHCTPYMEHTUTE 3a eDEKTUBHO aBTOMAaTM3MPaHO NOYUCTBaHE 1 Ae3nHGEeKLmMs C no-
MoLiTa Ha MueLy, gesnHdektop G 7836 CD (Tepmnyna gesunHdekyus, Miele & Cie. GmbH & Co.,

Gutersloh) n nouncteawusa npenapat Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). I'abopaTtopusta
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nsnonasa nporpamarta D-V-MEDIZYM (6a3upaHa Ha nporpamata DES-VAR-TD (Miele) npu Hain-He6-
naronpusaTHU yCroBKUA) B CbOTBETCTBME C NpoLeaypara, onucaHa no-rope, 3a ga 4eMOHCTpupa Tasu
edeKTMBHOCT. 3a npegBapuTenHa obpaboTka ca nsnona3eaHu gesmHdekumpawmat areHT Cidex OPA
n nouncTeawmat npenapat Cidezyme (v gsata Ha Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Banvaun-
paHeTo Ha NOYMCTBAHETO N Ae3MHdEKUNSTa € U3BBPLLEHO NPKU Han-HebNaronpUATHN ycnoBms (H1UCKa
TemnepaTypa, HMCKa KOHLIEHTpaLmMs Ha npenapara, KpaTko Bpeme 3a HakucBaHe u 6e3 cyLueHe).

CTbnka 6: unn pb4YyHO NOYUCTBAHE U Ae3UHMEKLUsI — ako aBTOMaTM3aupaHara
npoueaypa He e Bb3MOXHa

AKO PbYHUSIT METO[ CE M3MON3Ba 3a HOBM HECTEPUITHM UHCTPYMEHTU, CTOMEpHLT TPsiOBa Aa ce oTcTpa-
HU 1 ga ce o6paboTn OTAENHO B KoL 3a ApebHN vacTu.

P14yHO noyncrBaHe:

1) Coptupaiite nHctpymeHTute 6e3 ctonepute B mogynute (REF. V040403).

2) [llocTaBeTe eHOOL4OHTCKUA MOAYM B CMHATA A0NHA YacT Ha kytuara LavEndo® (REF. V040479)
1 9 3aTBOpETE (LWpakBaHe Ha MSACTO).

3ABEJIEXKKA: He e pa3pelleHo ga ce u3BbpLUBa NoArotToBka B KOHTAKTHUS MOAY.

3) MoctaBeTe HoBUTe cTonepu VDW B kol 3a ApeGHM YacTh ¢ AOCTaTbYyHO MaTbK pa3Mep Ha pe-
weTkaTa.

4) TloctaBeTe kyTMaTa LavEndo® xopmn3oHTaNHO 1 ako € Hanu4yeH, Kolla 3a ApebHU YacTu C HOBU-
Te ctonepu VDW B noyncTBalata BaHa 3a NpenopbynuTesIHOTO BpEME Ha KOHTaKT, KaTo Ce yBe-
puUTE, Ye MHCTPYMEHTUTE Ca AOCTATbYHO NMOKPUTK.

5) Cnep ToBa usBagete kytuaTa LavEndo® 1 ako e HanmyeH, kowa 3a apebHu YacTu CbC cTone-
pute VDW oT nouncTeallata BaHa 1 n3nnakHete obunHo ¢ BoAa B NPOAbIDKEHNE Ha MOHe
3 X 1 MuHyTa.

PbyHa gesvHdekums:

6) lMoctaBeTe KyTuATa LavEndo® xOpr3oHTanNHoO 1 kowwa 3a ApebHu YacTn ¢ HOBUTE CTOMNepu B Mo-
yucTBallata BaHa 3a NpenopbynTENHOTO BPEME Ha KOHTAKT, KaTo Ce yBepuUTe, Ye UHCTPYMEHTU-
Te ca AOCTaTbyHO MOKPUTW.

7) Cnep toBa usBagete kytuaTa LavEndo® un kowa 3a gpebHu 4yacTn cbC cTonepuTe OT NOYUCTBa-
Liata BaHa 1 u3nnakHeTe obunHO C BOAAa B NPOABIDKEHNE Ha MOHe 5 X 1 MUHyTa.

8) MoacyuweTe kyTusTa LavEndo® v kolwla 3a apebHM YacTu cbe cTonepuTte, kKato rm obayxaTe Ha-
MbIHO ¢ 6eamacneH, OUNTPUPaH CrbCTeH Bb3AyX (MM MeaULMHCKM CrbCTEeH Bb3ayX oT dna-
KOH) U M OCTaBUTE A3 U3CbXHAT AOMbMHUTENHO Ha YMCTO MACTO.

9) MMposepeTe (BX. pasgen [5.4.]), noctasete ctonepute VDW Ha MHCTPYMEHTUTE 1 OnNakoBamnTe
WHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO Han-ckopo (BX. pasaen [5.5.]).

HesaBucuma, akpeantmpaHa v npusHata uscnegoBarterncka nabopatopusi € Jokasana BbTpellHaTa
NPUrOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a ePeKTMBHO PbYHO NOYNCTBAHE U Ae3MHMEKLUs C MOMOLLTa Ha Mo-
uncreawwmsa npenapat Cidezyme/Enzol n gesnHdekumpawms areHT Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt (FTepmanus)). 3a ga gemoHCcTpupa ToBa, nabopaTopusaTa U3nonasa npoueaypaTa,
onucaHa no-rope. 3a npeasapurtenHa obpaboTka ca n3nonssaHn gesvHdekunpawmat areHt Cidex
OPA v nounctBawmaT npenapat Cidezyme (n gBata Ha Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

[MpoBepka 1 nogapbxKa

OtBopeTe kyTunTe LavEndo® 1 nssagete crbnanosmaHuTe moaynu. NpoBepeTe BCUYKM UHCTPYMEH-
™, mogynu n kytum LavEndo® cnep nouncteaHe/gesnHdekums. JedekTHuTe MHCTPYMEHTU, KyTUn 1
Moaynu TpsibBa ga ce U3XBbpnsT He3abaBHO.

® Te3n gedekTn BKAOYBAT:



5.5.

5.6.

224

O nnacTtnyHa gedopmaums (Hanp. NpuyYrHEeHa OT NpekaneHo BMCoKa TemnepaTypa no Bpeme Ha
cTepunusauus).

O cuynBaHe.
O 3aryba Ha LBETOBO KOAMPAaHE MU MapKUpOoBKa.
O OrbBaHe Ha MHCTPYMEHT.
O pasBMBaHe Ha HULLKN.
O noBpefa Ha pexeLyy NOBbPXHOCTU.
O 3aTbnsABaHe Ha pes3uuTe.
O fiMnca Ha MapKMpoBKa 3a pasmMep.
O KOpO3us.
O Ob6esuBeTsBaHe.
® LlndpoBuTe orpaHnyeHnst 3a NOBTOpHa ynoTpeba ca nsbpoeHn B pa3gen [2.].

[ ] MHCprMeHTVITe, KOUTO BCE OLle Ca 3aMbpPCeEHN, Tpﬂ6Ba Oa ce NoYncCTAaT 1 ,u,estcbeKu,MpaT OTHO-
BO.

MpepynpexageHvs:

® He Tpabea ga ce nsnon3eart CMa3ovyHM Matepuanu 3a MHCTPYMEHTH.

OnakoBaHe

MocTtaeeTe cTonanosugHus mogyn (REF. V040403) B gonHaTa YacT Ha YepHaTa CTepunmsaumnoHHa
MuHukyTns (REF. V040471) n A 3aTBOpeTe CbC CbOTBETHMA Kanak. Crnep ToBa onakoBanTe cTepunu-
3aLMOHHNTE TaBU B CTEPUNIM3ALMOHHN TOPOMYKM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (onakoBKM 3a eQHOKpaTHa
ynoTpeba), KOUTO OTrOBapSIT HA CNEAHUTE U3UCKBAHWUS:

® CvotetctBue ¢ DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® [loaxoasulo 3a napHa ctepunuaaumns (M3gbpxa Ha Temnepatypu ot go 142°C (288°F) unu noee-
Yye, JoCTaTbyHa NPOMYCKNIMBOCT Ha napu).
MpepynpexaeHus:
® He ce paspelaBa cTepunusayms B TaBuTe 3a cTepunuaaums 6e3 gonbnHUTEnHa onakoska. AB-
TOKMNaBHaTa XxapTus B KyTUWTE € camo 3a JOMbJIHUTENHa 6e30MmacHoCT.

CtepunusnpaHe

Manonseavite camo n3bpoeHnTe No-4ony MeToaun 3a cTepunusauns; Apyrn MeToam 3a crepunusayms
He ca paspeLLeHu.

Crepunusauus c napa

® MerToa Ha (bpakuyMoHpaH Bakyym/NpeaBakyyM (Har-manko Tpy LuKbiia Ha BakyyM) Unv MeTos
1
Ha rpaBMTaLMOHHO N3MECTBAHE C AOCTAaTbYHO M3CyLUaBaHe Ha NpoayKTa.

® [lapeH ctepunusatop B cbotBeTcTBME ¢ DIN EN 13060 nnn DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® BanugupaH B cvotBeTcTBMe ¢ DIN EN ISO 17665 (BanuagHu kBanndukaumsa 3a moHTpaHe (1Q) un
kBanudpukaumsa 3a ekcnnoatayusa (OQ) n cneuyndmryHa 3a npodykta ksanudukalmsa 3a Npon3so-
antenHocT (PQ)).

® He TpsabBa ga ce nNpeBuLlLaBa MakcumanHaTa TemnepaTypa Ha ctepunusaums ot 138°C (280°F);
MakcumanHaTta TemnepaTtypa Ha cTepunmsaumst BKnoYBa ONyCTUMO OTKIOHeHMe cbrnacHo DIN
EN ISO 17665.
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® [lelicTBMTENHO HEOOXOANMOTO BpeMe 3a CyLUeHe 3aBuncy NPsiKo OT napameTpu, 3a KOMTO OTroBa-
pSa €ANHCTBEHO NOTpebuTenaT (koHurypaums Ha 3apexagaHe, 6pori n 6nmM3ocT eavH 4o Apyr Ha
3apefeHuTe apTuKynu, CbCTOSIHWE Ha CTepunuaartopa 1 T.H.) 1 cnegosaTtenHo Tpsbsa ga 6bvae
onpeneneHo ot notpebuTens. Bbnpeku ToBa BpeMETO 3a CylleHe HuKora He TpsibBa aa 6bae
no-manko ot 20 MUHyTW.

MuHumanHo BpemMe 3a cTepunusaums

Mpoueaypa no ctepunusa- | TemnepaTypa Ha cTepwunu- Bpeme Ha eKCrioauLMs Npu Temnepary-

ums sauns pa Ha cTepunusaLus
MeTop Ha bpaKLMoH1paH Bakyym/ 134°C (273°F) 3 muHyTi”
npeasakyym 121°C (250°F) 20 MUHYTK
134°C (273°F) 15 MUHYTK

3

1
['paBuTaveH meton

121°C (250°F) 60 MUHYTH

Mo-manko edbekTUBHUAT rpaBUTadeH MeTog TpsibBa [ia ce U3Mnon3Ba camo ako METOABLT Ha ppakLMOHUpaH BakyyM He € Ha-
nnyeH. paBUTaAYHUAT METO € No-Manko eheKTMBEH B CPaBHEHWE C MeToAa Ha hpakLuMoHMpaH Bakyym. Bbnpeku ToBa Tow
€ e(heKTUBEH B CbOTBETCTBUE C U3NCKBaHWUATa 3a 06paboTBaH MHCTPYMEHT. Bcuukm MeToam ca BanuaupaHu 1 criegoBaren-
Ho ca edpukacHu 1 6e3onacHu 3a obpaboTkaTta Ha UHCTpyMeHTN VDW.

M 18 MUHYTH (MHaKTUBMpaHe Ha MPYIOHMN).

paBUTaYHMAT METOA He e NPUnoxum 3a obpaboTka B pamkuTe Ha EBponeickus cboa.

MeToabT 3a 6bp3a cTepunmsauns U METOABLT 3a CTEPUNM3aALIMS HAa HEOMNaKoBaHW MHCTPYMEHTM He ca
paspeLueHu.

CTepunusauusaTa cbC cyxa TOMNMHa, cTepunmsaunaTa Ypes obbyBaHe 1 cTepunmsaumsita ¢ gop-
mangexua, eTUNeHoB OKCUA UMK Niiasma CblLo He ca pas3peLleHu.

HesaBucuma, akpegntmpaHa 1 npu3HaTta uscrnegoBarericka nabopartopusi AEMOHCTpYpa BbTpeLlHaTa
MPUrogHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a edeKTMBHA CTEPUNM3aLMs C napa ¢ noMoLlTa Ha napHusi CTepunu-
3aTtop HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) 3aegHo ¢ MeToda Ha hpakUMOHNpPaH Baky-

YM Y rpaBuTavHms Metog. 3a ga AeMOHCTpUpa ToBa, nabopaTopuaTa U3nonssa TUNUMYHUTE YCIOBHS,

KOWTO ce cpeLyaT B KMMHUKUTE U AeHTanH1MTe NpakTUKK, KakTo 1 onMcaHaTa no-rope npoweaypa.

5.7. CbxpaHeHne n TpaHcnopTupaHe
® Cnep cTepunusauusita nsgenusita Tpsibea fa ce CbxpaHsiBaT B CTEPUNU3aLMOHHaTa onakoBka U
Aa ce nassT cyxu n 6e3 npax. B cnyyali Ha noBpeaa Ha onakoBkaTa Nno BpemMe Ha CbXxpaHeHve
Unun TpaHcnopTupaHe obpaboTkaTa TpsioBa ga ce NOBTOpPU. BukTe MHCTpyKUMnTe 3a ynotpeba,
npeaocTaBeHn OT NPOU3BOAUTENS Ha TOPOUYKMTE, 3a fa ONpeaennTe cpoka Ha roAHOCT Ha cTe-
punHaTa onakoBKa.

6. USXBBPJIAHE

® |lHCTpyMeHTUTe TpsibBa Aa ce U3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenbu 3a 6esonac-
HO U3XBBbPIISIHE Ha OCTPY U 3aMbPCEHUN U3OENUs.

7. QOIMBITHNTEJITHA NHPOPMALVA

® Bceku cepro3eH MHUMOEHT BbB Bpb3ka C NpoaykTa TpsibBa Aa 6bae AoknaaBaH Ha Npov3Boau-
TEns U Ha KOMMETEHTHUSI OpPraH Ha Abp)XaBaTa crnopen MecTHUTE pasnopenom.

® 3a ga nonyyute 6e3nnaTHO NevyaTHO KoMMe Ha MHCTPYKUuMuTe 3a ynotpeba Ha NoaxoasiLy esuk,
BWXTE pa3gen ,3asiBka 3a MHCTPYKLMK 3a ynotpeba“ Ha yebcawnT ¢ agpec: www.vdw-dental.com/
ifu.
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8. CIMNCBK HA MPUTTOXKMNTE CMMBOIJTA

Cumpo-
m

OnucaHue

REF

KatanoxeH Homep:
yKkasBa KaTanoxHusi Homep Ha npoussoautens (SKU). Toau cumBon e npuapyxeH oT KaTanoxHus HoMep Ha
npounssoauTens Oo Hero.

CpOK Ha rogHOCT:

ykasBa farara, cnef KosTo MeaMLMHCKOTO n3genue He Tpabsa Aa ce nanonasa. To3n CUMBON € NPUAPYXEH OT
AaTa, KOSITO nokasBsa, 4e MeauLMHCKOTO n3fenve He TpsabBa Aa ce 13nonsea crej Kpas Ha nocoveHarta rogu-
Ha, MeceL, Unn aeH.

[aTtaTa ce nanucea BbB popmat M TT-MM-A0 (vnm FTTT-MM).

MNpoussoauten:
yKasBa 3aKOHHWSI MPOM3BOAUTEN Ha MEAMLMHCKO U3fenve [3a MeanumMHCKo naaenve]. Ykassa npovu3soamtens
Ha npoLeaypHVsa NakeT [3a npoLeaypeH nakeT).

= B KK

BwkTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Unu BUXTe enekTpoHHUTE UHCTPYKLUK 3a ynoTpeba:
ykasBa HeobxoamMmocTTa NoTpebutensT Aa ce 3ano3Hae ¢ MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba. Tosn cumBon Moxe Aa
ObAe NpMApYXeH OT eNeKTPOHHNSA aapec Ha yebcaliTa ¢ MHCTpyKuunTe 3a ynoTtpeba.

SEEEY

CrepunusnpaHo 4pes obnb4yBaHe:
yKa3Ba MeAMLMHCKO U3aenuve, KoeTo e 61no cTepunmsnpaHo 4Ypes obnbysaHe.

B

HecTtepurnHo:
ykasBa MeAULMHCKO n3fenme, KoeTo He e B1no NoanoXxeHo Ha NpoLec Ha cTepunusauus.

Kop Ha napTvgara:
YKa3Ba KoAa Ha napTuaata Ha npous3sogmnTens. Tosu cumson e npuapykeH oT Koga Ha napTtuaata Ha npousBo-
outena oo Hero.

=]
]
[

ACOpPTUMEHT:
YKa3Ba, 4Ye onakoBkaTa BKITKOYBa aCOPTUMEHT OT BUOOBE UIN pasMepu.

Mwna Tun H:
yKka3Ba BUAa Ha MHCTPyMeHTa.

Mwna tun K:
yKasBa BMaa Ha UHCTPYMEHTa.

Paswmpuren tmn K:
yKa3Ba BUAa Ha MHCTPyMeHTa.

He nsnonssaiite, ako onakoBkaTa e nospefeHa:

yKkasBa, Ye MEAULIMHCKO 13gdenune He TpsGBa 4a ce U3Norn3Ba, ako ornakoskaTta e Guna nospeaeHa Unm otTeope-
Ha 1 Yye noTpebutenaTt Tpsabsa Aa HanpaBw crpaeka ¢ UHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba 3a f4ombhHUTeNHa HdopmMa-
ums.

Yy @ >He

OnakoBbYHa eavHULA:
ykasBa 6posi Ha apTuKynuTe B onakoekara. ,X“ ce 3ameHsi ¢ 6posi Ha apTUKynuTe B OnakoBKaTa.

XXX°C
I

MNopxopsio 3a cTepunusauus B NapeH crepunusaTop (aBTokKNaB) Npu onpeaeneHa TemMneparypa:
yKa3Ba, Ye UHCTPYMEHTBT MOXe [a ce CTepUnuampa B NapeH cTepunmaaTop (aBToknas) npu onpeaeneHaTa
Temnepartypa. ,XXX* ce 3ameHs ¢ TemnepaTypHa CTONHOCT.

q3
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CE mapkupoBka:

CE mapkupoBKa 3a CbOTBETCTBME CbIMAaCHO U3NCKBaHWATa Ha [JupekTuBaTa OTHOCHO MeAULMHCKUTE n3genus/
PernameHT®bT 3a MeanumHckute nagenusa Ha EC.

B3abenexka: MNpu yyactneto Ha HoTudmumpaH opraH, CE mapkvpoBkaTta ce npuapyxasa OT MAeHTUMKaLMOH-
HWS HOMep (4eTMpuLyndpeH HOMep) Ha HOTUULMPAHKSA OpraH.

CumBon 3a matepuan:

naeHTMuLmMpa maTepuman unu BeLLecTBO, CbAbPXKaLLo Cce B NPOAYKTa, UM MaTepuana, oT KOWTO € HanpaBeH
NpoOAYKTHT.

XXX* ce 3ameHs ¢ BykBeH koA Ha matepuana (Hanp. ,SST* 3a HepbXgaema cTomaHa) unv gyma (Hanp. Jna-
Tekc®).

SST: Hepbxaaema ctomaHa

NiTi: HUTMHON/HMKEN TUTaH

MD

MeauuMHCKo nsgenue:
YKasBa, 4ye nsgenmeto e MmeguunHCcko nsgenve.
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Cumeo-
m

OnucaHne

[BoiiHa cTperkKa:
nokasBsa pa60THaTa ObIMKWHA Ha MHCTPYMEHTa.

PCT Gost:
nokasea, Ye NPOAYKTLT OTroBapsi Ha uanckeaHuaTa Ha FTOCT-P. FTOCT: pyckv ObpXkaBHW CTaHZApPTW UINn pyc-
kuns ekBmuBaneHT Ha ANSI.

> 3]

BHumaHue:

rokasBea, 4Ye npu paboTta c U3genueTo Unmn ¢ MexaHnama 3a ynpaesieHve B 6rM3ocT 4o MSICTOTO, KbAETO € Moc-
TaBeH CUMBOJTLT, € HEOBXOAMMO NMOBULLEHO BHUMAaHUE UMW Ye HacTosiLLaTa CUTyauus 3CKBa BHUMaHWe 1Unm
[OelicTBMe OT CTpaHa Ha ornepaTtopa, 3a [ia ce U3berHaT HexenaHu NnocneacTeus.

<
~

\/

[a ce nasu OT CiTbHYeBa CBeTNVHA:
rnokassa MeAuLMHCKO U3Oenne, KOETO Ce Hyxaae OT 3aliuTa OT U3TOYHMLM Ha CBETNMNHA. TO3M CUMBOI MOXEe
[a o3HavaBsa u ,[la ce nasu oT TonnmHa“.

EpuHuyHa crepunHa 6apvepHa cuctema:
rokasBsa eJMHU4YHa cTepunHa GapuepHa cuctema.

[OaTa Ha npousBOACTBO:
rnokasea filataTa, Ha KOsiTO € Npou3BeAeHO MEAULIMHCKOTO uaaenve. To3u CUMBON € NpuapyKeH OT AaTa, KosiTo
nokasea fataTa Ha npou3BoAcTBo. [artarta ce usnucsea BbB popmat [TTT-MM-O4 (unm ITTT-MM).

G

GG

ObpxaBa Ha NpoU3BOACTBO:
nokassa Abp)kaBaTa, B KOSTO ca npousseaeHu npoayktute. ,CC" ce 3ameHs ¢ ABY- Unn TpUOYKBEHMS Kof, Ha
ObpxaeaTa, kakTo e onpegeneHo B ISO 3166-1.
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OBRADA INSTRUMENTA VDW MANUAL INSTRUMENTS | ROOT FILLER
U SKLADU SA STANDARDIMA DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

PRIMJENJIVO NA:

K-REAMER (KAT. BR. V010053, V020053, V030053, /040353, V200705)

K-FILE (KAT. BR. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (KAT. BR. VV040368)

HEDSTROEM IGLICA (KAT. BR. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (KAT. BR. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. OPSTI PRINCIPI

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravilima do-
bre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse i speci-
jalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Prije svake upotrebe uvijek provijeriti je li sterilna ambalaza oStecena. Ne Koristiti ako je ambalaza
oStecena. Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oSte¢ena ili mokra.

Svi instrumenti koji su namijenjeni za ponovnu upotrebu moraju se distiti, dezinfikovati i sterilisati
prije svake upotrebe; ovo se primjenjuje na instrumente koji se prvi put isporu€uju u nesterilnom
stanju i na instrumente koji se isporuc€uju u sterilnom stanju, a koji su namijenjeni za ponovnu
upotrebu. Temeljno CiSéenje i dezinfekcija su osnovni preduslovi efikasne sterilizacije.

Sterilnost se ne garantira nakon otvaranja pakovanja.

Kao dio odgovornosti da pruzite sterilnost instrumenata, uvijek se postarajte da se koriste samo
provjereni metodi CiS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije, da se oprema (uredaj za pranje i dezinfekci-
ju, uredaj za toplotnu dezinfekciju ili sterilizator) redovno odrzava i pregleda, kao i da se tokom
svakog ciklusa postuju provjereni parametri. Radi viastite sigurnosti, prilikom rukovanja kontami-
novanim instrumentima uvijek nosite zastitne rukavice, naoc¢ale i masku.

Osim toga, uvijek se pridrzavajte svih vazecih nacionalnih zakonskih propisa (Preporuke za obra-
du KRINKO/RKI/BfArM) i propisa o higijeni u vezi sa vaSom ili praksom bolnice. Ovo se posebno
odnosi na smjernice koje se odnose na inaktivaciju priona.

NAPOMENA: Za zastitu pacijentovih disajnih puteva, uvijek radite s koferdamom.

Ogranicenje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije upotrebe/ponovne upotrebe koja
su ovdje navedena je odobrila kompanija VDW GmbH. Korisnici snose isklju€ivu odgovornost za
bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene alternativnih metoda obrade. VDW GmbH ne
snosi odgovornost za oStecenja, povrede ili pravnu odgovornost koje je prouzrokovao korisnik, di-
rektno ili indirektno, zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik
treba poStovati sigurne i zakonske prakse ukljucujuéi, ali bez ograni¢enja, one koje su navedene
u ovom dokumentu.

2. OGRANICENJA OBRADE | PONOVNE UPOTREBE

Ne koristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odlozite silikonske stopere nakon svake upotre-
be.

KoriSteni VDW stoper mora se ukloniti tokom pripremnog koraka (vidi [5.2.]) i zamijeniti novim
stoperom prije ili nakon automatskog CiS¢enja/dezinfekcije (plavi stoper: kat. br. V040160, bijeli:
kat. br. V040165, Zuti: kat. br. V040166, crveni: kat. br. V040167, crni: kat. br. V040168).
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® Maksimalni broj ciklusa obrade: 8.

® QOciSc¢eni i neosteceni instrumenti mogu se koristiti do osam puta, u zavisnosti od stepena poha-
banosti. Neispravne instrumente treba odmah odloziti u otpad (vidjeti [5.4.]). Ovaj maksimalan
broj upotreba odobren je sa standardnim metodama (automatsko CiS¢enje i dezinfekcija, frakcio-
nisanim vakuum za parnu sterilizaciju).

® Instrumenti (samo instrumenti za ponovnu upotrebu) se mogu Koristiti viSe puta — pazljivo i ako
nisu osteceni ili kontaminovani. Svaka ponovna upotreba ili primjena nepotvrdenih metoda pred-
stavlja isklju€ivu odgovornost korisnika.

® QOdredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog vijeka.
Maksimalni broj ciklusa obrade se necée uvijek dostici.

® QOdriCemo se svake odgovornosti za nepridrzavanje ovih uputstava ili upotrebu nepotvrdenih me-
toda za ponovnu upotrebu instrumenata.

® Uvijek se uvjerite da su sterilno pakovanje/omot neoSteceni. Ne koristiti ako je ambalaza oStece-
na.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je Koristiti turpijicu za oblikovanje samo jed-
nog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedec¢e dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
o Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.
O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi iglice (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu kanala).

O Provijerite aktivni dio zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koristenja
(tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O lzbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga koristite
pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansi-
rane sile) kako bi se ogranicilo opterec¢enje instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao nji-
hov oc¢ekivani radni vijek.

3. VAZNE INFORMACIJE O OTPORNOSTI MATERIJALA

® Kada birate sredstva za CiSc¢enje i dezinfekciju, vodite racuna da ne sadrze nijednu od sljedecih
supstanci:

o Fenol.

O Jake kiseline (ph < 6) ili jake alkalije (ph > 8); preporucuje se neutralno enzimsko sredstvo za
¢iscenje.

o Aldehidi.

O Antikorozivne supstance (posebno di- ili trietanolamin).

O Oksidansi (hidrogen peroksid, natrijum hipohlorit jacine preko 5%).

O NiTi instrumenti smiju se postavljati samo u oksidanse (natrijum-hipohlorit koncentracije < 5%)
u maksimalnom trajanju od 5 minuta.

O Rastvaradi.
o Ulja.
Upozorenja:

® Nikad ne distite instrumente, kutijice, module ni stalke za brzu dezinfekciju metalnim Cetkicama ili
¢elicnom vunom.
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® Nikad ne izlaZite instrumente, kutijice, module ni stalke za brzu dezinfekciju temperaturama iznad
142 °C (288 °F). Od posebne je vaznosti da proizvode koje treba sterilizirati ne stavljate preblizu
zidova ili poda parnog sterilizatora (rizik od izlaganja previsokoj temperaturi i deformacije).

® Plavi 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.

4. SREDSTVA ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

5.1.

Kad birate sredstva za CiScenje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:
® Moraju biti pogodna za €iS¢enje i dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata.

® Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzati aldehid (Cidex OPA je dozvoljen zbog specijalne for-
mule).

® Mora biti kompatibilno s instrumentima (vidjeti odjeljak [3.]).

® Obavezno koristite sredstvo za dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM,
odobrenje FDA ili CE oznaka) koje mora biti kompatibilno sa koriStenim sredstvom za CiS¢enje.

® Ako ne koristite postupak termicke dezinfekcije, obavezno koristite i odgovarajuée sredstvo za
dezinfekciju provjerene ucinkovitosti (odobrenje VAH/DGHM, odobrenje FDA ili CE oznaka) koje
mora biti kompatibilno sa koriStenim sredstvom za ¢iSc¢enje.

® Neutralizacija nije neophodna (sredstvo za ciScenje).
® Ako je primjenjivo, sredstvo za CiS¢enje mora biti pogodno za ultrazvucno ¢iS¢enje (bez pjene).
® Kombiniranje viSe sredstava za CiScenje/dezinfekciju je zabranjeno.

Koncentracija, temperatura i vrijeme djelovanja koje je naveo proizvodac sredstva za ¢iS¢enje i sred-
stva 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 s malo klica (<10 CFU/ml); voda iz Cesme koja je
posebno tvrda (> 14°dH) nije prikladna (opasnost od ostataka kamenca).

. KORACI POSTUPKA

Preporu€ena klasifikacija prema RKI/BfArM/KRINKO direktivi (samo Njemacka, predvidena
upotreba): kriti€no B za endodontske iglice i kriti€no A za punila korijena.

Prethodna obrada na mjestu upotrebe

Proces pretpripreme treba obaviti na koristenim instrumentima u svakom slucaju.

Za nove nesterilne instrumente, vidjeti direktno odjeljak [5.3.].

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, postupci u
nastavku su obavezni:

Korak 1

Za svakog pacijenta mora se koristiti novi disk od pjene na pripremljenom stalku (kat. br. V04 0495) za
brzu dezinfekciju instrumenata. Najmanje %5 stalka za brzu dezinfekciju instrumenata mora biti napu-
njeno sredstvom za dezinfekciju.
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Korak 2

Prije preddezinfekcije/CiS¢enja ili za potrebe transporta, koristeni instrument stavite na stalak za brzu
dezinfekciju instrumenata (minimalno vrijeme skladiStenja prema uputstvu za upotrebu proizvodaca
sredstva za dezinfekciju je: maks. dva sata).

Imajte u vidu da je sredstvo za dezinfekciju koje se koristi za pretpripremu namijenjeno samo za li¢nu
zastitu i nije zamjena za obaveznu fazu dezinfekcije nakon CiScenja.

Upozorenja:
® Nikad ne smijete dozvoliti da se instrumenti koji su prethodno dosli u kontakt sa sredstvom za de-
zinfekciju ponovo koriste za lijeenje pacijenata.
Priprema prije CiS¢enja
Korak 3

Uklonite stoper s instrumenta i odlozite ga u otpad.

Korak 4

Zatim odcistite kako biste uklonili kontaminaciju pod teénom vodom najmanje 3 x 1 minutu; da biste ruc-
no uklonili kontaminaciju, koristite meku, Cistu Cetku ili meku, Cistu krpu koja se koristi samo u tu svrhu;
nikada ne koristite metalne Cetke ili zi€¢anu vunu.

Korak 5

Provjerite da nema vidljive kontaminacije ili ostataka i po potrebi ponovite proceduru pripremnog &i-
Séenja.

Ciscenje i dezinfekcija
Preporucujemo vam automatizovani postupak €iS¢enja i dezinfekcije instrumenata. Ru¢ni nacin, uklju-

Cujudi i upotrebu ultrazvucne kupke, treba koristiti samo ako nije moguce koristiti automatizovani me-
tod jer ru¢ni metod nije dovoljno efikasan i ima nizu reproducibilnost.

Rucno €iS¢enje i dezinfekcija su manje u€inkoviti u neposrednom poredenju sa automatizovanim me-
todom. Medutim, efikasan je u skladu sa zahtjevima za obradivani instrument. Svi metodi 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 &iS¢enje/
dezinfekciju (kat. br. V040403).

Upozorenja:

® U slu€aju hemijske dezinfekcije, postoji rizik da ostaci sredstva za dezinfekciju ostanu na instru-
mentu.

Korak 6: Automatsko €iS¢enje/dezinfekcija (masina za pranje-dezinfekciju) —
Preporucéeni postupak
Kad birate uredaj za pranje i dezinfekciju, obavezno uzmite u obzir informacije u nastavku:

e Ucinkovitost uredaja za pranje i dezinfekciju mora se provjeriti (mora imati odobrenje organizacije
DGHM, odobrenje organizacije FDA ili CE oznaku u skladu sa standardom EN ISO 15883).

® Kad je to moguce, koristenje testiranog programa termicke dezinfekcije je obavezno (vrijednost
A0 > 3000 ili najmanje pet minuta na 90 °C ili najmanje 10 min na 93 °C za stariju opremu).

e Koristeni program mora biti pogodan za instrumente i mora obuhvatati prepisane cikluse ispira-
nja.

® 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 visokopreciséena voda).

® Uredaj za pranje i dezinfekciju mora se redovno odrzavati i kontrolirati.
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1) Ako postoje, stavite nove VDW stopere na prethodno ocis¢ene instrumente ili ostavite VDW sto-
per na novom nesterilnom instrumentu.

2) Razvrstajte instrumente u module za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

3) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijica (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavlju-
je se u mjestu).
NAPOMENA: Priprema u modulu s prikljuécima je zabranjena.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju u uredaj za pranje i dezinfekciju.
5) Pokrenite program.
6) Kad se program zavr$i, izvadite LavEndo® kutijicu iz maSine za pranje i dezinfekciju.

7) Provijerite i upakujte instrumente ¢im ih izvadite iz uredaja (vidjeti odjeljke [5.4.] i [5.5.]), a zatim
ih ostavite na Cistom mjestu da se jo$ suSe ako je potrebno.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za testiranje dokazala je intrinzi¢nu prikladnost instru-
menata za efikasno automatsko &iScenje i dezinfekciju uz pomo¢ G 7836 CD uredaja za pranje i de-
zinfekciju (termi¢ka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i Neodisher Medizym sredstva
za CiScenje (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorija je koristila program D-V-MEDIZYM (temelji se na
programu DES-VAR-TD (Miele) za rad u najgorim uslovima) prema opisanoj proceduri da bi dokazala
tu efikasnost. Za poCetnu obradu koriSteni su sredstvo za dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za Cisc¢e-
nje Cidezyme (proizvodaca Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Analiza €iS¢enja i dezinfekcije
obavljena je u najgorim uslovima (niska temperatura, niska koncentracija agensa, kratko vrijeme na-
makanja i bez susenja).

wiwv »

Korak 6: lli Ruéno CiS€enje i dezinfekcija — Ako automatska procedura nije
moguca

Ako se za nove nesterilne instrumente koristi ruéna metoda, stoper se mora ukloniti i posebno obraditi
u korpi za sitne dijelove.

Rucno Ciséenje:
1) Razvrstajte instrumente, bez stopera, u module za Cis¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403).

2) Postavite endo modul u plavi donji dio LavEndo® kutijice (kat. br. V040479) i zatvorite (uglavlju-
je se u mjestu).

NAPOMENA: Priprema u modulu s priklju¢cima je zabranjena.
3) Stavite nove VDW stopere u korpu za male dijelove koja ima mrezu sa malim otvorima.

4) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom polozaju i, ako postoji, korpu za male dijelove s no-
vim VDW stoperima u kupku za €iS¢enje na propisano vrijeme djelovanja pazec¢i da instrumenti
budu adekvatno pokriveni.

5) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i, ako postoji, korpu za male dijelove sa VDW stoperima iz kup-
ke za CiSc¢enje i temeljno je isperite vodom najmanje 3 puta u trajanju od 1 minuta.

Ruéna dezinfekcija:

6) Ubacite LavEndo® kutijicu u horizontalnom poloZzaju i korpu za male dijelove sa novim stoperi-
ma u kupku za dezinfekciju na propisano vrijeme djelovanja, pazeci da instrumenti budu ade-
kvatno pokriveni.

7) Zatim izvadite LavEndo® kutijicu i korpu za male dijelove sa stoperima iz kupke za dezinfekciju i
temeljno je isperite vodom najmanje 5 puta u trajanju od 1 minuta.

8) Osusite LavEndo® kutijicu i korpu za male dijelove sa stoperima pomocu filtriranog komprimo-
vanog zraka bez ulja (ili medicinskog kompresora), a zatim je ostavite na Cistom mjestu da se
jos susi.
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9) Provjerite (vidjeti odjeljak [5.4.]), postavite stopere na instrumente i zapakujte instrumente Sto
prije (vidjeti odjeljak [5.5.]).

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instru-
menata za ucinkovito ru¢no CiS¢enje i dezinfekciju pomocu sredstva za CiS¢enje Cidezyme/Enzol i
sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Njemacka)). Da bi ovo
pokazala, laboratorija je koristila prethodno opisanu proceduru. Za po¢etnu obradu koriSteni su sred-
stvo za dezinfekciju Cidex OPA i sredstvo za CiS¢enje Cidezyme (proizvodaca Johnson & John-
son GmbH, Norderstedt).

Provjera i odrzavanje

Otvorite LavEndo® kutijice i uklonite module za CiS¢enje/dezinfekciju. Provjerite sve instrumente, mo-
dule i LavEndo® kutijice nakon CiS¢enja/dezinfekcije. OStecene instrumente, kutijice i module 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 Qdvijene niti.

O Ostecene rezne povrsine.

O Tupa rezna sjeciva.

O Nepostojanje oznake za veliinu.

o Korozija.

O Promijena boje.
® BrojCana ogranicenja ponovne upotrebe navedena su u odjeljku [2.].
® Instrumenti koji su jo$ uvijek kontaminovani se moraju ponovo ocistiti i dezinfikovati.

Upozorenja:

e KoriStenje maziva za instrumente je zabranjeno.

Pakiranje

Postavite modul za CiS¢enje/dezinfekciju (kat. br. V040403) u donjem dijelu crne kutijice za sterilizaciju
(kat. br. V040471) i zatvorite ga odgovarajuc¢im poklopcem. Zatim upakujte posude za sterilizaciju u
vrecice za jednokratnu upotrebu (pakovanje za jednokratnu upotrebu) koje ispunjavaju sljedece za-
htjeve:

® Uskladenost sa standardom DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Prikladne za parnu sterilizaciju (otporne na temperature do 142 °C (288 °F) ili viSe, odgovarajuc¢a
propusnost pare).

Upozorenja:
e Sterilizacija u posudama za sterilizaciju bez koriStenja dodatnog pakovanja je zabranjena. Papir
za autoklav u kutijicama namijenjen je samo za dodatnu zastitu.
Sterilizacija

Koristite samo donje metode sterilizacije; druge metode sterilizacije nisu dozvoljene.
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Parna sterilizacija

® Frakcionisani vakuum/predvakuum (najmanje tri ciklusa vakuuma) ili gravitacioni metod' sa do-
voljnim susenjem proizvoda.

® Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060 ili DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Provjereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665 (vazeca kvalifikacija instalacije i rada (IQ
i OQ) kao i kvalifikacija performansi specificna za proizvod (PQ)).

® Maksimalna temperatura sterilizacije od 138 °C (280 °F) ne smije se prekoraciti; maksimalna
temperatura sterilizacije uklju€uje dopusteno odstupanje u skladu sa zahtjevima norme DIN EN
ISO 17665.

® Stvarno potrebno vrijeme suSenja direktno zavisi od parametara koji su isklju¢ivo odgovornost
korisnika (konfiguracija punjenja, koliko predmeta je ubaceno i koliko su gusto rasporedeni, sta-
nje sterilizatora itd.) i stoga je potrebno ga odrediti korisnik. Medutim, vrijeme suSenja nikada ne
smije biti kra¢e od 20 minuta.

Minimalno vrijeme sterilizacije

Postupak sterilizacije Temperatura sterilizacije Vrijeme izlaganja pri temperaturi sterili-
zacije
134 °C (273 °F) 3 minuta’
Frakcionisani vakuum/predvakuum
121 °C (250 °F) 20 minuta
s 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 u€inkoviti i sigurni za obradu VDW instrumenata.

% 1l 18 minuta (inaktivacija priona).

® Gravitacijska metoda nije primjenjiva na sisteme obrade unutar Evropske unije.

Metoda brze sterilizacije i metoda sterilizacije neupakovanih instrumenata nisu dozvoljene.

Takoder nije dozvoljena sterilizacija vru¢im zrakom, sterilizacija zracenjem i sterilizacija koriStenjem
formaldehida, etilen oksida ili plazme.

Nezavisna, akreditovana, priznata laboratorija za ispitivanje pokazala je sustinsku pogodnost instru-
menata za ucinkovitu parnu sterilizaciju pomoc¢u parnog sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) u kombinaciji s frakcionisanim vakuumom i gravitacionim metodom. Da bi ovo po-
kazala, laboratorija je koristila uobi¢ajene uslove koji postoje u klinikama i stomatoloSkim ordinacija-
ma, kao i proceduru opisanu iznad.

5.7. Skladistenje i transport

® Nakon sterilizacije uredaji se moraju skladistiti suhi i bez prasine u pakovanju za sterilizaciju. U
slucaju ostecenja pakovanja tokom skladiStenja i transporta, obrada ¢e se ponoviti. Provjerite
uputstvo za upotrebu proizvodaca vrecice da biste odredili rok trajanja sterilnog pakovanija.

6. ODLAGANJE U OTPAD

® Instrumente treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
novanih uredaja.

7. DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu s lokalnim propisima.
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® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovarajuc¢em jeziku, vidjeti
odjeljak “Zahtjev za Uputstva za upotrebu” na web-stranici www.vdw-dental.com/ifu.

8. LISTA PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Kataloski broj:
Oznacava katalos$ki broj proizvodac¢a (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvodaca pored simbola.

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznacava
da se medicinski proizvod ne smije Koristiti nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac:
Oznacava ovlastenog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca paketa
procedura [za paket procedural.

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom web-stranice Uputstva za upotrebu.

Sterilizirano zragenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan zracenjem.

Nesterilno:
Oznacava medicinski uredaj koji nije bio podvrgnut procesu sterilizacije.

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodaca. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca pored simbola.

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta i veli¢ina.

Tip iglice H:
Oznacava tip instrumenta.

Tip iglice K:
Oznacava tip instrumenta.

Tip razvrta¢a K:
Oznacava tip instrumenta.

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je njegovo pakovanje oSteéeno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:

[/
‘ Oznacava broj komada u pakovanju. “X” se zamjenjuje brojem komada u pakovanju.
— Moze se sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na naznacenoj temperaturi:

Oznacava da se instrument moze sterilisati u parnom sterilizatoru (autoklavu) na odredenoj temperaturi. “XXX”
se zamjenjuje vrijednostima temperature.

0123

CE oznaka:

CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.

Napomena: Kada je uklju¢eno prijavljeno tijelo, CE oznaku prati identifikacioni broj (¢etvorocifreni broj) imeno-
vanog tijela.

Simbol materijala:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuci €elik) ili rije¢ima (npr. “Latex”).
SST: nehrdajuci Celik

NiTi: nitinol / nikl titanijum

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.

Dvostruka strelica:
Oznacava radnu duzinu instrumenta.

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen s GOST-R propisima. Gost: ,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski ekvivalent
standardu ANSI.
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Simboli

Opis

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljacem blizu mjesta gdje je simbol postavljen,
ili da trenutna situacija zahtijeva svjesnost ili mjeru operatera kako bi se izbjegle nezeljene posljedice.

/,
\\

| >

Cuvati dalje od sundeve svjetlosti:
Oznagava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znagiti ,Cuvati od
uticaja toplote®.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznacava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

C

SIGF

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamjenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je
definirano u ISO 3166-1.
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OBPABOTKA HA VDW MANUAL INSTRUMENTS V1 ROOT FILLER
BO COlTIACHOCT CO DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

YIMNATCTBO 3A YIIOTPEBA

[MPUMEHITVBO 3A:

K-REAMER (PE®. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (PE®. /040263, V040362, /040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (PE®. \/040368)

HEDSTROEM UITINYKA (PE®. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (PE®. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. TEHEPAIT MAJOP

HameHeT KOPUCHUK:

EHOonoHTCKMTE MHCTPYMEHTU Tpeba Aa ce KopuctaT camo BO KIUHUYKO UK 6OMHNYKO
OMKpYXyBare, crnefejku ja gobparta cToMaTonoLLKa npakca, o4 KBanMdurKyBaHW CTOMaTOMOLLIKA
npodecnoHanLUy Kako LITO Ce OMLITK Nekapu, Kako U eHAO cneumjanucTi (EHOOO0HT) U
CTOMATOSIOLLKN aCUCTEHTW.

Be monume, cekoralu npoBepyBajTe ro NakyBaweTO Npes cekoja ynotpeba aeka CTepuiHoTo
nakyBahe € HeoLTETEHO. He KOpUCTETE MM MHCTPYMEHTUTE ako NaKyBaH-eTO € OLUTETEHO.
CTepunHoCcTa He MOXe Aa Ce rapaHTupa ako NakyBaheTO € OTBOPEHO, OLUTETEHO UMW BNAXHO.

CvTe UHCTPYMEHTU KON ce HaMeHeTH 3a NOBTOPHA ynoTpeba Mopa Aa ce yncTar,
Aes3nHdurympaat u cTepunuanpaat npes cekoja ynotpeba; oBa ce NpuMeHyBa npv NpBuoT nat
Kora ce KopucTaTt MHCTPYMEHTU UCMopadaHn BO HECTEPUITHA COCTOj0a U 33 MHCTPYMEHTU
ncnopavaHu Bo CTepUriHa CoCcTojba Ko ce HaMeHeTU 3a NOBTOPHa ynotpeba. TemenHoTo
YMCTEHE U Ae3nHdeKUMja ce CYLUTUHCKN NpeaycrnoBun 3a edomkacHa ctepunusaumija.

CTepVIJ'IHOCTa He e 3arapaHTupaHa OTKako Ke ce OTBOpPW NaKyBaH-E€TO.

Kako gen oa BaliaTa OAroBOPHOCT 3@ CTEPUITHOCTA Ha UHCTPYMEHTUTE, CEKorall BHUMaBajTe Aa
Ce KopucTtaT caMo NOTBPAEHU METOAM 3a YnCTerwe/ae3nHdekumja n ctepunmsaymja, ypeaute
(MunjanHuk-ge3nHMEKToOP, TEPMUYKM LE3NHEKTOP UK CTEPUNN3ATOP) PEAOBHO Aa ce
cepBucMpaaT 1 NpoBepyBaaT 1 Aeka NOTBPAEHUTE NapamMeTpuy Cce ogpXKyBaaT BO TEKOT Ha CEKOj
umknyc. 3a Bala conctBeHa 6e36eQHOCT, cekorall HoceTe 3alUTUTHY pakaBuLM, ounna u macka
Kora pakyBaTte CO KOHTaMUHUPaHU MHCTPYMEHTW.

[ononHuTenHo, cekorall NOYUTYBAjTE MM CUTE Ba)KE€YKN HaLMOHAaNHN 3aKOHCKX Nponncu
(npenopaku 3a obpaboTka Ha KRINKO/ RKI/BfArM) 1 nponucute 3a xurneHa kou ce ogHecyBaat
Ha BalaTa opavHaumja nnn 6onHunyata. OBa ocobeHo ce ogHecyBa Ha ynaTcTBaTa 3a
OeaKkTVBUpaH-e Ha NpPUoH.

3ABEJIELLKA: 3a 3awTtuta Ha ANWHUTE NaTuLTa Ha NaumMeHTOoT, cekorall paboTeTe Co rymeHa
OpaHa.

OppekyBarbe: YnaTcTBaTa 3a npepaboTka Ha Npov3Boam npef ynotpeba/noBTopHa ynotpeba
osae ce notepaeHu og VDW GmbH. KopucHuumTe ce eAMHCTBEHO OArOBOPHU 3a CEKoe
OTCTanyBake 0 OBUe ynaTcTea u/unm ynotpeba Ha anTepHaTUBHU MeToam 3a obpaboTtka. VDW
GmbH He npudaka HMKakBa 04roBOPHOCT 3a LUTETa, NOBpeaAa Uiv Kakea ouno npasHa
OroBOPHOCT HacTaHaTa QUPEKTHO UM MHAMPEKTHO o CTpaHa Ha KOPUCHUKOT nopaamn
OoTCTanyBake of ynatcreara 3a ynotpeba HaBegeHu nogony. KOpMCHUKOT ke rv noynTyBa
6e36eAHOCHUTE M 3aKOHCKM NPaKTUKN BKITy4yBajku, HO HE OrpaHnYyBajkvu ce Ha OHMEe HaBeaEeHU
BO OBOj AOKYMEHT.
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2. OrPAHNYYBAHA N O PAHNYYBAHA 3A OBPABOTKA U
NMOBTOPHA YIOTPEBA

He ynoTpebyBajTe NOBTOPHO CUITMKOHCKM CTonnuukba. OTcTpaHeTe v u dopreTe
CUIIMKOHCKMTE 3aTBOpaY Mo cekoja yrnoTtpeba.

Kopuctennot 3atBopay VDW mopa ga ce oTCTpaHu 3a BpeMe Ha YeKopoT Ha NoarotoBka (BUAK
[5.2.]) n 3ameHeT co HoB 3aTBopad VDW vnu npea unm no aBToMaTCKO YncTene/ae3nHdexumja
(CuHo 3atka: PE®. V040160, Beno: PE®. V040165, XXonto: PE®. V040166, LipeHo:

PE®. V040167, LipHo: PE®. V040168).

MakcumaneH 6poj Ha umkIycn Ha obpaboTka: 8 naTtu.

NcuncteHnTe n HeolITETEHUTE MHCTPYMEHTM MOXeE Aa Ce KopucTaT A0 OCYM MaTu BO 3aBUCHOCT
o[, CTeneHoT Ha abewe. HencnpaBHuTe MHCTPYMeHTH Tpeba BegHal Aa ce oTdpnat (BUam
[5.4.]). OBoj makcmaneH 6poj Ha ynoTpedu e NoTBpAEH CO CTaH4AapAHWUTE METOAM (aBTOMATCKO
yncTerwe 1 aesvHgekumja, hpakunmoHnpaH BakyyMCkM METOZ 3a CTepunuaaumja co napea).

MHCTpymMeHTUTE (CaMO MHCTPYMEHTUTE 3a NOBeKeKpaTHa ynotpeba) Moxxe NOBTOPHO Aa ce
KopucTaT HEKOSKY NMaTh — CO AOIMKHO BHUMaHME W LOKONKY HE CE OLUTETEHMU U KOHTaMUHUPaHMW.
Cekoja noeTopHa ynotpeba unu npMMeHa Ha MeTOAM KOU He ce MOTBPAEHU € eQUHCTBeHa
OOrOBOPHOCT Ha KOPUCHWMKOT.

OppeneHv NpUMeHV MoXe Aa Npean3BukaaT UHCTPYMEHTUTE NpeaBpeMe Aa ro AoCTUrHaT KpajoT
Ha HMBHMOT KOPUCEH BeK. He cekorall ke ce JOCTUrHe MakcMManHMoT 6poj Ha LMKIycu Ha
obpaboTka.

Ce oTdbpna cekaksa 04roBOPHOCT MOpaau HEYCrNexoT Aa ce crieqaT OBve ynaTcTsa Unu
ynotpebarta Ha HeBanuaeHW METOAM 3a NOBTOPHA ynoTpeba Ha UHCTPYMEHTUTE.

Be monume cekorauu npoeepeTe gann CTepUTHOTO naKyBal-be/aM6ana>KaTa € HeowTeTeHo. He
KOpucTteTe rm MHCTPYMEHTUTE akKo NaKkyBaH€TO € OLUTETEHO.

3a obnukyBare Ha eKCTPEMHO 3aKpMBEHW kaHanu, nobe3beaHo e Aa ce KOPUCTU UrfMYKa camo
3a 06nMKyBaH-€e Ha eeH KaHan co Lern Aa ce Hamanu pu3uKoT of kpwene. OBpHeTe BHMMaHue
Ha crieHMBe 4O06PU NPaKTUKK:

O KopucTeTe HoBa Urnmyka u dpreTe ja 0TKako kaHanoT e TpeTupaH (ynotpeba co edeH kaHarn).
O KopucTeTe payHy HamecTo POTUPAYKM UMUK,

O KopucTeTte urnnykm co mMana ronemuHa, donekcnbunuim nnu/vnm NiTi (oBa ke nomorHe ga ce
n3berHe TpaHCNOPTOT NPEKY KaHan).

O BwuayenHo npoeepeTe ro paboTHMOT Aen 3a cuTe AedeKkTn HaBedeHW BO NPETXO4HNOT nacyc
3a BpeMme Ha ynoTtpebara (T.e. nocre cekoj opaH).

O W3bBerHyBajTe ro ctaHgapaHOTO HEMPEKNHATO POTALMOHO ABVKEHE 1 HAMECTO TOa KOpUCTETE
AB/KEHA CO Manu arofHn ABmKeka (OBUKeHe Ha NOABUTKYBatbe, OBUKEHE Ha OCLMNNpaHe
Ha HaMOTyBaH€ Ha YaCOBHUKOT WUNM TeXHUKA Ha n3banaHcupaHa cuna) co Len aa ce
OrpaHnymn 3amMopOoT Of POTaLMOHOTO CBUTKYBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE U da ce nogobpu
HVMBHMOT OYEKyBaH BEK.

3. BAXXHN MHPOPMALUNWN 3A OTINTOPHOCTA HA MATEPUJATIOT

® [lpu n36opoT Ha cpeacTBa 3a YMCTEHE U Ae3nHeKUMja, NpoBepeTe Aanu Tue He coapxaTt

HeKoja oA crnefHuBe CyncTaHuun:
O ®deHon.

O Jaku kucenunu (ph < 6) unu cunHu ankanuu (ph > 8); ce npenopadvysa HeyTpanHO eH3UMCKO
CPeacTBO 3a YNCTEHE.
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o Anpexuawn.

o

AHTI/IKOpO3MBHI/I cynctaHuunm (OCO6eH0 an- nnm TpMeTaHOJ'IaMI/IH).

o

OkcrpaHTu (BOQOpOA Nepokeua, HaTpuym XMnoxnoput Hag 5% javunHa).

O WNHctpymeHTuTe NiTi cmeaT ga ce ctaBaaT caMoO BO OKCUAAHTY (HAaTpUym XMMNOXMIOPUT CO
jaunHa < 5%) HajMHOry 5 MUHYTW.

O PacTtBopyBauw.

o Macna.

MpenynpenyBam-a:

Hwukoralu He yncTeTe WHCTPYMEHTUTE, KyTUnTE, MOAYynnTe Unmn npnBpemMeHnoT apxad co
MeTalTHN YeTKN UNnn XXn4aHa BOJIHa.

Hukoraw He cTaBajTe HUKaKBU MHCTPYMEHTU, KyTUW, MOLYNM UM MPUBPEMEH ApXad Ha
Temnepatypu Hag 142°C (288°F). OcobeHo e BaxkHO Aa ce ocurypaTte Aeka Npovn3BoanTe LUTO
Tpeba ga ce cTepunmanpaart ga He ce YyBaaT NpemMHory 6nmMcky 4o SMOoBUTE MK NOJoT Ha
CTEpUNM3aToOpPOT Ha napea (p13unk o NpekymepHa Temneparypa un gecopmauuja).

CUWHUWOT [O4aTOK 3a NeHa 3a NPUBPEMEHUOT Apxad Tpeba Ja ce KopuUcTy camo efHall, a
MCKOPUCTEHUTE BIIOLLIKM O CMHA MeHa He cMeaT HUTY Aa ce unctat/aesnHduumpaaTt unm
cTepunuampaar.

4. CPEACTBA 3A YMICTEHE N AESNHPEKLNJA

CrnenHoTo Mopa [da ce 3eme npeasua npy n3bopoT Ha CPeACcTBa 3a YMCTeE U Ae3nHdekuuja:

Tvie Mopa ga 6uaat NorogHu 3a YncTerse 1 Ae3vHdekUMja Ha MHCTPYMEHTU HanpaBeHu o
meTarn 1 nnacTuka.

CpepcTtBoTO 3a ge3nHdekumja mopa aa ouae 6e3 angexmam (Cidex OPA e no3BoneHo nopaam
HEeroBMoT nocebeH peuenT).

Mopa ga 6uge komnatTnbuneH co nHCTpymeHTuTe (Bugu gen [3.]).

Mopa pa ce kopucTu CpeacTBO 3a Ae3nHekymja co nposepeHa edmnkacHocT (OpobpeHne VAH/
DGHM, possona og FDA nnu o3Haka CE) 1 Toa mopa ga ovae komnatndunHo co ynotpebeHoTo
CPeaCTBO 3a YNCTEHE.

[loKonKy He ce KOpUCTM NPoLLeC Ha TepMUYKa Ae3nHdeEKLMja, Mopa Aa ce KOPUCTU 1 COOOBETHO
CpefacTBo 3a gesvHdekymja co npoBepeHa edektnHocT (OgobpeHne VAH/DGHM, gossona og
FDA nnu o3Haka CE) n Toa mopa ga dvae komnatnbunHo co ynoTpebeHoTo cpeacTBo 3a
YNCTEHE.

HeyTpanunsauuvjata He mopa fa 6uae noTpebHa (CpeacTBO 3a YNCTEHE).

CpencTBoTO 3a YMCTEHE, LOKOIIKY € MPUMEHNMNBO, Mopa Aa buae cooaBeTHO 3a ynTpasByyHO
uncTere (6e3 neHa).

He cmeart ga ce kopuctaTt KOMBMHMPaHK CpeacTBa 3a YMcTere/cpecTBa 3a AesvHdekuyja.

KoHueHTpauumuTe, TemnepaTypute U BPEMETO Ha KOHTaKT HaBedeHW Of Npou3BOAMTENOT Ha
CPEeACTBOTO 3@ YNCTEHE U CPEACTBOTO 3a Ae3nHeKLMja, Kako U MUHUManHWUTe cneundmkaumm 3a
nocrnefoBaTenHo nakHeke Mopa CTPoro Aa ce noyutysaat. He cMeaT fa ce Kopuctat cpeacTsa 3a
nrakHeHe.

KopucTteTe camo cBexo nogrotBeHn pactBopu 1 Boga co Hucku 6aktepum (<10 CFU/ml); BogaTa og
Yyeluma koja e ocobeHo TBpaa (=14°dH) He e norogHa 3a oBa (pu3uKK o octaToum of 6urop).
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MOCTATINKA YEKOP MO YEKOP

Mpenopavana knacudukaymja cnopep ampektusata RKI/BfArM/KRINKO (camo Bo
MepmaHuja, HameHeTa ynoTpeba): KputuuHa B 3a eHgogoHTcku urnudkm Critical A 3a Root
Fillers.

. Mpen-TpeTmaH Ha MecToTo Ha ynoTpeba

MpouecoT Ha npeaTpeTmaH Tpeba ga ce n3BegyBa Ha KOPUCTEHU UHCTPYMEHTU BO CEKOj CIyya;.
3a HOBW HECTEPWITHM MHCTPYMEHTHM MornegHeTe oUpeKTHO Bo aenort [5.3.].

3aragyBauunte (ocobGeHo ocTaToLMTe o nyfnarta v AeHTMHOT) Mopa Aa ce oTcTpaHaT BeaHall no
ynotpebara Ha MHCTPYMEHTOT Ha nauueHT (Bo pok of HajmHory 2 yaca). CuTe noHaTamMOLLHWU YeKopu
BO NPOLLECOT Ha NOATOTOBKA MOpa Aa Ce U3BpLIAT UCTUOT [EH.

CneaHuBe nocTanky Mopa fa ce KopucTaT 3a [a ce ocurypa Aeka Hema fa ce UCyLIM KOHTaMmuHauuja
Ha MHCTPYMEHTUTE N Aa Ce Hanpasu noechKaCHa rocriegoBaTtesiHa noaroToBKa:
Uekop 1

MoaroTeeH npuBpemMeH gpxad (PE®. V04 0495) co HOB AMCK CO NeHa Mopa [a Ce KOPUCTU 3a CEKOj
naumeHT. NpnBpeMeHNOoT apxKad Mopa Aa ce HanomHW HajMarnky ABe TpeTUHW O NaToT CO CPeaCTBO
3a gesvHdekymja.

Uekop 2

CTtaBeTe ro BO NpUBPEMEHNOT ApXad npes AesnHdekunja/dncTere n 3a TpaHenopT (MUHUMANHO
BpeMe Ha cknagmpare crnopej ynatcteaTa 3a ynorpeba Ha NpovM3BOAMTENOT Ha CPEACTBOTO 3a
Oe3nHekumja: MakcumyM AiBa vaca).

Wmajte npeasua Aeka cpecTBOTO 3a Ae3nHekymja WTo ce KOPUCTH 3a BpEME Ha NPeaTPeTMaHOT e
caMoO 3a NMYHa 3alTnTa 1 He e 3aMeHa 3a pasaTa Ha AesnHdekumja notpebHa No YNCTEHETO.

Mpepynpenysamsa:
L] |-|O,El, HUKaKBW OKOJTHOCTU HE CMeaT Ada Ce KOpUCTaT MHCTPYMEHTU KOU BeKe cTanune BO KOHTaKT
CO CpeacTBO 3a Ae3nHeKumja 3a NOBTOPHO fleKyBake Ha NaLWeHT.

lNogrotoBka npen Ynctewe

Uekop 3

OTcTpaHeTe ro 3aTBOPaYoT Of MHCTPYMEHTOT U doprieTe ro.

Uekop 4

[MoToa ncuucTeTe 3a Aa ja OTCTpaHMTE KOHTaMUHaLUMjaTa NoA NPoToYHa BoAa Hajmanky 3 X 1 MUHyTa;
3a payHO OTCTpaHyBakEe Ha KOHTaMMHaLUMjaTa, KOpUCTeTe MeKa, YiCTa YeTka Unm Meka, Ymcta Kpna
LUTO Ce KOPMCTU CaMO 3a OBaa HaMeHa; HUKOraLl He KOpUCTETE MeTasrlHW YeTKN UMW XXnyaHa BOomHa.

Yekop 5

MpoBepeTe ga He ocTaHe BUAMMBA KOHTaMUHaLMja UM OCTaTOLM 1 NMOBTOPETE o NMPoLecoT Ha
npeaYncTeHe JOKOMKY e NoTpeGHo.

Uncrerwe 1 gesnHdekumja

lMpenopadyBame aBTOMaTCKa npoleaypa 3a umctere 1 gesvHdekumja Ha MHCTpymeHTuTe. PaveH
mMeTof - BKIy4nTenHo n ynotpeba Ha yntpasByyHa 6ara, Tpeba Aa ce KOpUCTU CaMo ako He € MOXHO
Aa ce KopuCTM aBToMaTU3npaH MeTos, buaejkn e nomanky edunkaceH 1 nokaxxysa nomana
penpoayKTUBHOCT.
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PayHOTO uncTere 1 gesnHdekmnja e nomasnky edukacHo BO QUPEKTHa cnopeada co
aBToMaTmampaHmoT meTon. Cenak, Toj e echmkaceH crnopepn Gapawarta 3a 06paboTeH MHCTPYMEHT.
Cwute meToam ce NOTBpAEHM U 3aToa ce edoukacHn n 6e3deaHn 3a obpaboTka Ha VDW MHCTPYMEHTN.

3a obpaboTka npenopavyBame ynotpeba Ha LavEndo® kyTtuja (PE®. V040479) co MUHM Yekop MOAyn
(PE®. V040403).

MNpeoynpenyBamna:

® Bo cnyyaj Ha xemucka gesnHdekumja, NoCToM pUsnK Aa octaHaT ocTaToum o4 CPeacTBo 3a
Je3nHgekunja Ha MHCTPYMEHTUTe.

Yekop 6: ABTOMaTCKO Ynctewe/aesmHderymja (MmjanHuk-gesmHdeKTop) —
NpenopavaHa npouenypa
Mpn M360pPOT Ha MaLLMHa 3a Nepene-Ae3nHdeKLMja Mopa aa ce 3eMe NpeaBus CrieaHoOBO:

® EdekTnBHOCTA Ha MallMHaTa 3a nepeme-Ae3nHgeKkUmja Mopa aa e notepaeHa (ogobpysare of
DGHM, nossona og FDA unu CE o3Haka cnopeg EN ISO 15883).

® OHamy Kage LITO e MOXHO, Mopa [a Ce KOPUCTU TecTUpaHa nporpamMa 3a Tepmmnyka
aesnHdekumja (A0 BpegHocT > 3000 unu Hajmanky net muHyTn Ha 90 °C unm 3a noctapa
onpema Hajmanky 10 muH. Ha 93 °C).

(] KOpMCTeHaTa nporpama Mmopa ga Ouae cooaBeTHa 3a MHCTPYMEHTUTE U Oa ' BKIly4yBa
nponuaHnTe LUMKIYyCU Ha NiakHeH-E.

® 3a nocnegoBaTernHo NnakHeHke Mopa Ja Ce KOPUCTM CaMo CTEpPUITHA U HUCKO-6akTepurcka
Boga (< 10 CFU/ml) n Hucka eHgoTokcuH (< 0,25 EU/mI) Boga (MgeanHo BUCOKO NpoYnCTEHa
Boga HPW).

(] ,D,e3VIH(beKLI,I/|CKOTO cpencTBo 3a MallmnmHaTa Mopa pefoBHO fa Ce oapXysa U npoBepysBa.

1) [Hokornky ce npucyTHu, noctasete HoBn VDW 3aTBOpaun Ha NpeTXoaHO UCHUCTEHUTE
WHCTPYMEHTU 1nu YyBajte ro 3atsopadot VDW Ha HOBMOT HECTEPUIEH MHCTPYMEHT.

2) lMoppepete rn MHCTpyMeHTUTE BO Yekop mogynu (PE®. V040403).

3) CraBeTe ro eHao-MOAynoT BO CMHMOT gorneH gen LavEndo® kytnja (PE®. V040479) n
3aTBOpETE ro (KNMKHETE Ha CBOETO MECTO).
3ABEJIELLKA: MNoarotoBkata BO MOAYNOT 3a LUTEKEP HE € A03BOSIeHa.

4) BwmeTHeTe ja LavEndo® KkyTuja XOpM30OHTaNHO BO MaluMHaTta 3a Ae3uHekLmja.

5) 3ano4HeTe ja nporpamara.

6) Ortkako Ke 3aBpLuM nporpamaTta, Ha LavEndo® kyTtuja og mawwmHaTa 3a gesnHdekuuja.

7) TpoepeTe M 1 cnakyBajTe r’M MHCTPYMEHTUTE LUTO € MOXHO NMOCKOPO OTKaKO Ke rm n3sagure

(Bugn gen [5.4.] n [5.5.]), oTKako ke rnm octaBuUTE OOMOMHUTENHO Aa Ce MUCyLlaT Ha YMCTO MECTO
[OKOrKY € NoTpe6Ho.

HesaBucHa, akpegutupaHa, npuaHaTa nabopartopwja 3a TecTMpame ja nokaxa BHaTpeLluHaTa
COOABETHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a e(DEKTMBHO aBTOMATCKO YNCTEHE M Ae3nHMEKLMja CO MOMOLL Ha
G 7836 CD-mawvHa 3a gesunHdekyuja (tTepmanHa gesnHdekumja, Miele & Cie). GmbH & Co.,
Gutersloh) n cpeactsoTo 3a uncterwe Neodisher Medizym ([-p Bajrept, Xambypr). JlabopaTtopujaTta
kopuctewe nporpama D-V-MEDIZYM (3acHoBaHa Ha nporpamarta DES-VAR-TD (Miele) Bo HajnoLum
yCrnoBu) cnopeq nocrankata onvlaHa norope 3a Aa ja nokaxe oaa edwukacHocT. CpeacTBoTo 3a
nesnHdekuynja Cidex OPA n cpenctsoTo 3a unctewe Cidezyme (1 Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) 6ea kopucTeHun 3a NnpeaTpeTMaH. BanuavpareTo Ha YNCTEHETO 1 Ae3NHpeKLmjaTa
Delue n3BpLLEHO BO HajnoLwwm yCnoBKM (HUCKa TemnepaTypa, HUCKa KOHLEHTpaLmja Ha CpeacTBoTO,
KpaTko BpeMe Ha HaTonyBae 1 6e3 cyluene).
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Uekop 6: nun payHo Ynctewe U gesmHekumja - AKO aBTomaTckarta
npouegypa He € MoXHa

AKO payYyHMOT METOZ Ce KOPUCTM 3a HOBM HECTEPUITHN MHCTPYMEHTH, 3aTkaTa Tpeba ga ce ussagu n ga
ce 0bpaboTtn nocebHO BO KOpna 3a Manuv AenoBu.

PayHo yncremne:

1) MopgpeneTe rm MHCTPyMeHTUTe, 6e3 3aTBOpayn, BO MOAYNNUTE 3a Ae3nHgeKLmja
(PE®. V040403).

2) CraBeTe ro eHOo-MoaynoT BO CUHWOT goneH Aen o LavEndo® kyTtujata (PE®. V040479) n
3aTBoOpeTE ro (KNMKHETE Ha CBOETO MECTO).

3ABEJIELLKA: NogrotoBkata BO MOAYIOT 3a LUTEKEP HE € LO3BOJIEHA.

3) Craete HoBM VDW 3aTBOpaym BO Koprna 3a Manuv AenoBU CO LOBOJSIHO Masna roflieMmHa Ha
Mpexa.

4) BwmetHeTe ja LavEndo® kyTujaTa XOpU30OHTANHO 1, JOKONKY ' MMa, KopnaTta 3a Manuv 4efnoBu
co HoBuTe 3aTBOpaym VDW Bo Barata 3a Ynctere 3a NponuLLIaHOTO BPEME Ha KOHTaKT,
OCUrypyBajkn Aeka MHCTPYMEHTUTE ce AOBOMHO NMOKPUEHMW.

5) TloTtoa oTcTpaHeTe ja LavEndo® kyTujaTta u, AOKONKY rv uma, KoprnaTa 3a manu genosu co VDW
3aTBOpaymMTe of DaraTa 3a YNCTEHE U TEMESHO UCMIIAaKHETE CO BOAA Hajmarnky 3 X 1 MUH.

PayHa pe3nHdekumja:

6) BmeTHeTe ja LavEndo® kyTujaTa XOpm3OHTanHo 1 kopnaTa 3a Manu 4enoBu Co HOBUTE
3aTBOpaym Bo HGarwaTa 3a gesvnHdekumja 3a NponULLIAHOTO BPEME Ha KOHTAKT, OCUIypyBajku
OeKa NHCTPYMEHTUTE Ce JOBOSTHO MOKPUEHMN.

7) TMoToa oTcTpaHeTe ja LavEndo® KyTujaTta u kopnaTta 3a Manu 4enoBu co 3aTkiTe of banaTta 3a
Ae3nHdekumja u TeMenHo UCnakHeTe co BoAa Hajmarnky 5 X 1 MuH.

8) Wcywerte ro LavEndo® kyTujata n kopnaTa 3a Manu 4enoBu Co YEenoBM Taka LUTO LeNOCHO Ke
AyBate co hunTprpaH KOMNpUMMpaH Bo3ayx 6e3 macno (Mnv MeguuuHCKN KOMNpUuMmnpaH
BO34yX Of, KOH3epBa) 1 NoToa OCTaBETE MM AOMOSNHUTENHO Aa CE UCyLIaT Ha YMCTO MECTO.

9) lMposepeTe (Buaun gen [5.4.]), noctaBete rm VDW cTonepute Ha MHCTPYMEHTUTE U CNaKyBajTe
WHCTPYMEHTUTE LUTO € MOXHO NOCKOpO (BraeTe ro aenot [5.5.]).

HesaBucHa, akpeanTmpaHa, npusHaTa naboparopuja 3a TeCTMpame ja Nokaxa CyLUTUHCKaTa
COOOBETHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a e(DEKTMBHO payvyHO YMCTEHE U Ae3MHpeKLmja CO KOPUCTEHE Ha
cpencTBoTO 3a unctenwe Cidezyme/Enzol n cpepcteoTo 3a gesnHdekumja Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt (Fepmanuja)). JlabopaTopujata ja MICKOpMUCTM NocTankata onuwiaHa
norope 3a fa ro nokaxe oea. Cpeactsoto 3a gesnHdekuynja Cidex OPA 1 cpeacTBOTO 3a UNCTEHE
Cidezyme (n Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) 6ea kopucTeHu 3a npegTpeTMaH.

MHcnekuyunja n ogpxxyBare

OTtBopeTe ja LavEndo® kyTujaTta 1 oTcTpaHeTe rm yekop moaynute. lNpoeepeTe rm cute
WMHCTPYMEHTU, Moaynu u LavEndo® KyTumn no uncrtenwe/gesnHdekumja. HencnpaBHUTE MHCTPYMEHTMH,
KyTumn n mogynu Tpeba BegHall aa ce oTdpnart.

e OsBue fedekTn BKIyYyBaar:

O [nactnyHa gedopmanmja (Ha nNp. Npean3BrkaHa of NpeTepaHo BMCOKa TemnepaTypa npu
cTepunusauuja).

O Kpuweme.
O ['ybere Ha Kogupare Unm obenexyBawe Ha 0oja.

O CBMUTKaH MHCTPYMEHT.
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o Hel/I3BpTeHl/I HULLKW.

o

OwrTeTeHn NOBPLLUNHN 3a ceYerse.

o

Tanu ceunna.
O HepocTtacyBa 0O3Haka 3a ronemMuHa.
O Koposuja.
O O6esbojyBatbe.
® HymepuykuTe orpaHuyvyBara 3a NOBTOPHa ynoTpeba ce HaBedeHW BO Aenor [2.].

® |IHCTPYMEHTUTE KOU Ce yLITE CE KOHTaMUHUPAHM MOpa NOBTOPHO Aa Ce UcUmcTaT 1
AesnHduympaar.

MpenynpenyBam-a:

® He cmear gace Kopuctart ﬂy6pI/IKaHTl/I 3a UHCTPYMEHTMW.

[MakyBare

MocTtaBeTe ro moaynoT 3a gesnHdekumja (PE®. V040403) Bo AOMHWOT Aen of upHaTa MMHU KyTuja 3a
ctepunusauyuja (PE®. V040471) n 3aTBOpeTe ro CO COOABETHMOT Kanak. [1oToa cnakyBajTe ru
cafioB/TE 3a CTepunusauuja Bo Kecu 3a cTepunmnaaumja 3a egHokpaTHa ynotpeba (nakyBame 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba) kou rn ucnonHysaart cnegHute 6apama:

® YcornaceHoct co DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® [lorogeH 3a cTepunusaumja co napea (u3gpxyea temnepatypu go 142°C (288°F) nnm noseke,
OOBOJIHa NaponpomnycTiMBOCT).

MpenynpenyBam-a:

® He e fo3BorneHa cTepunusaumja Bo cagoBute 3a ctepunmsaumja 6e3 JONoNHUTENHO NakyBak-e.
XapTujaTta 3a aBTOKNaB BO KyTUNTE € camo 3a gononHuTtenHa 6e3beaHocT.

Crepunusauuja

KopucTeTe ru camo meToauTe 3a cTepunusaumja HaBeaeHy noaony; Apyri MeToam Ha ctepunusauuja
He ce J03BOJIEHN.

Crtepununsaumja Ha napea

® MeToz Ha cbpakumoHNpaH Bakyym/npeBakyyM (HajMarnky Tpy BakyyMCKM LIMKIYCW) UMK MeToA Ha
. 1
MoMecTyBaH€e Ha rpaBuTaumjata co AOBOJIHO CyLLEHE Ha NPOM3BOAOT.

® Crepunusartop Ha napea Bo cornacHocTt co DIN EN 13060 vnum DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® [lotBpaeHo Bo cornacHocT co DIN EN ISO 17665 (BanngeH IQ n OQ nnyc kanudurkayuja 3a
nepdopmaHcy cneumdmnyHmn 3a nponssogoT (PQ)).

® MakcmmanHaTta Temnepartypa Ha ctepunusaymja og 138°C (280°F) He cmee aa ce HaOMUHE;
MakcumarnHaTa Temneparypa Ha ctepunuaauumja Bknydvysa Toneparuumja cnopeg DIN EN ISO
17665.

® BpemeTo Ha CcylleHe KOe BCYLLHOCT € NOTPeBHO 3aBMCK ANPEKTHO O NapaMeTpuTe Kou ce
€[JMHCTBEHAa OArOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT (KOHdUrypauumja 3a BUNTyBawe, KONKY NpeamMeTh ce
HaToOBapeHu 1 KOrKy BrMcKy ce cTaBeHU 3aeHo, COCToj6a Ha CTepMnM3aTopoT UTH.) 1 3aToa
Mopa Ja ce yTBpAu CO KOPUCHUKOT. MefyToa, BpEMETO Ha CylleHe HMKorall He cMee aa buge
nomano og 20 MUHyTH.

MuHumanHo Bpeme Ha cTepunusaumja
Bpeme Ha na3noxeHocT Ha
Temnepartypa Ha ctepunusaumja

Temnepatypa Ha

MNocTanka 3a cTepunusaumja .
cTepunusauuja

MeToa Ha ppaKLMOHNpaH Bakyym/ 134°C (273°F) 3 MuHyTI
npeasakyym 121°C (250°F) 20 MUHYTH
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MuHManHo BpemMe Ha cTtepunusaymja
. Temnepatypa Ha
MNocranka 3a crepunusayuja . Bpeme Ha nanoxeHocT Ha
cTepunusaumja .
TemnepaTtypa Ha cTepunuaauuja
w3 134°C (273°F) 15 MUHYTY
MeTop Ha rpasuTtauuja
121°C (250°F) 60 MUHYTK

Momanky edekTMBHUOT MeTOA Ha rpasuTaumja Tpeba Aa ce KopUcTu camo ako MeToAOT Ha PPaKLMOHMPaH Bakyym He e
poctaneH. MeTofoT Ha rpaBuTauuja e nomanky eukaceH Bo AupekTHa cnopeaba co MeToAoT Ha pakLMOHUPaH BaKyyM.
Cenak, Toj e edmkaceH cnopeq, 6aparaTa 3a 06paboTeH MHCTPyMeHT. Cute MeToan ce NOTBPAEHW 1 3aToa ce epukacHu n
6e36enHn 3a obpaboTka Ha VDW uHCTpyMeHTH.

Mnu 18 MUH. (HeakTBMpPae Ha NPUOH).

MeTopoT Ha rpaBuTaumja He e NpyMeHNMB 3a obpaboTka Bo pamkuTe Ha EBponckaTa yHuja.

He ce po3BoneHu meToam 3a 6p3a ctepunusaumja u MeToa Ha cTepunmaannja Ha HenakyBaHu
WHCTPYMEHTMU.

CTtepunusaymja Ha cyBa TONNUHA, CTepunmnsalmja co 3padere 1 ctepunmsaymja co ynotpeba Ha
hopmangexua, eTUrieH okcua Unu nnasmMa UCTo Taka He ce J03BOSEHM.

HesaBwucHa, akpegutupaHa, npusHaTa nabopatopuja 3a TeCcTupae ja nokaxa cyLuTuHckaTa
COO[BETHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a ehbeKkTMBHa CTepunmaaumja co napea co Kopuctewe Ha HST
6x6x6 ctepmnnmsaTtop Ha napea (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) 3aegHo co meTogoT Ha
(hpakuMoHMpaH BakyyM U MeETOOOT Ha rpaBuTauuja. Jlabopatopujata kopucTeLlle TUMUYHA YCIOBU
NPOHajaeHn BO KIMMHMKUTE M CTOMATOOLLKUTE OpAvHaLUM, Kako 1 npouedyparta onviiaHa norope, 3a
[a ro rnokaxe osa.

5.7. Cknaguparbe u TpaHcnopT

e [lo cTepunusaymjaTa, ypeamTe Mopa fa ce YyBaaT BO NakyBare 3a cTepunmsauuja 1 ga ce
YyyBaaT cyBu 1 6e3 npalumrHa. Bo criyyaj Ha olwTeTyBake Ha ambanaxaTa npu cknagmpare unm
TpaHcnopT, obpaboTkaTa ce noBTopyBa. [poBepeTe M ynartcreaTa 3a ynorpebda gageHu og
NPON3BOAMTENOT Ha KecUyKaTa 3a [a ro O4peanTe POKOT Ha Tpaeke Ha CTEPUITHOTO NakyBare.

6. OTCTPAHYBAHE

® IHCTpyMeHTUTE Ce OTCTpaHyBaarT Criopes nokanHuTe nponvcu 3a 6e3beqHo oTCTpaHyBame Ha
OCTPU U KOHTAMUHUPaHMN ypeau.

7. AONONHUNTEITHN NHOOPMALIA

® CeKoj cepro3eH UHUMAEHT BO Bpcka co Npoun3BoAoT TpeGa Aa ce npujaBu Kaj Npov3BOAMTENOT U
HaOeXHMOT OpraH BO COrMacHOCT CO NOoKasnHUTe Mporucu.

® 3a pa pobuete GecnnaTtHa nevaTeHa konuvja og YNaTcTBOTO 3a ynotpeba co COOABETEH ja3uK,
nornegHete ro genot [o6apajte YnaTcTBo 3a ynotpeba“ Ha Beb-cTpaHmyata www.vdw-
dental.com/ifu.

8. CIMNCOK HA INMPUMEHINMBU CUMBOJIN

Cumo-
onu

Onuc

Bpoj Ha kaTanor:
REF "o o3HavyBa 6pojoT Ha kaTanoroT Ha npoussoanTenoT (SKU). OBoj cumbon e npuapyxeH co kaTanoLuKMoT
©poj Ha NPon3BOANTENOT BO HenocpeaHa 6nunsmHa Ha cumoonorT.

Ynotpeba go gatym:
"o 03HavyBa 4aTyMOT MO KOj MEAMLIMHCKMOT ypea He TpeGa Aa ce kopuctu. OBoj cumbon e NpuapyKeH co
g AaTyM KOj NMokaxkyBa [ieka MeanLUHCKMOT ypen He Tpeba fa ce KOpUCTM MO KpajoT Ha NpukakaHaTa roguHa,
MeceL, Unu AeH.
OaTymoT e nspaseH Bo popmat ' TT-MM-A0 (vnm FTTT-MM).
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Onunc

MNMpoussoauren:
"0 03HavyBa NpaBHVOT NPOM3BOAMTEN HA MEAULMHCKMOT ypena [3a meanumnHckn ypea). o o3HavyBa
npou3BoAMTENOT Ha NakeToT 3a npoueaypwu [3a MNpoueaypaneH nakeT).

KoHcynTupajTe rv ynatcreaTa 3a ynotpe6a Unm KOHCynTupajte ce co enekTpoHCKU yrnaTcTea 3a
ynoTtpeb6a:

YkakyBa Ha notpebarta KOPUCHUKOT [a i KOHCynTupa ynartcreara 3a ynotpeba. Osoj cumGon moxe aa 6uge
NpuapPYXeH CO enekTpoHcKaTa agpeca Ha BeG-CcTpaHuuaTa Ha YnaTcTBo 3a ynotpeba.

CTepunuanpaHo co 3payekse:
YkakyBa Ha MeauUMHCKW ypes Koj e CTepunuanpan co ynotpeba Ha 3pavetse.

HecTtepunHo:
YkaxyBa Ha MEAMLMHCKN ypen Koj He 61n noanoXeH Ha npolec Ha cTepunuaauyja.

Koa Ha cepuja:
"o 03HauyBa cepuckMOT koA Ha npoussoauTenoT. OBoj cumbon e NpUApPYXeH Co KOAOT Ha cepujaTa Ha
npon3BoAMTENoT BO HenocpeaHa bnunsmnHa Ha cumbonor.

AcopTumaH:
MoeHTudmnkyBa nakeToT BKITyYyBa acopTMMaH Ha BUAOBU UMW FONEMUHM.

Tun Ha urnnuka H:
"0 03HauyBa TUNOT Ha UHCTPYMEHTOT.

Twvn Ha urnudka K:
"0 03HayyBa TUMOT Ha UHCTPYMEHTOT.

Yucrad tin K:
"0 03HavyBa TMNOT Ha MHCTPYMEHTOT.

He kopucTeTe ako nakyBaH-€TO € OLUTETEHO:
YkaxyBa Aeka MeaULMHCKY ype[ LITO He Tpeba [a ce KOPUCTU ako NakyBakeTo € OLUTETEHO UMW OTBOPEHO U
[eka KopucHuKoT Tpeba fa M KOHCynTupa ynatcTeaTta 3a ynotpe6a 3a AONOMHUTENHM MHGopMaLmn.

EpuvHuua 3a nakyBame:
"0 03HavyBa 6pojoT Ha NapunHa BO NakyBakeTo. ,X“ ce 3ameHyBa co B6pojoT Ha napuymHa BO NakyBaHeTo.

XXX°C
1

Moxke na ce ctepunuanpa Bo ctepunusaTop Ha napea (aBTokinaB) Ha ogpefeHa TeMmneparypa:
rokaxkyBa fieka MHCTPYMEHTOT MOXe [a Ce CTepunuavpa Bo CTepUnU3aTop Ha napea (aBToknas) Ha
ofpefdeHaTta TemnepaTtypa. ,XXX* ce 3ameHyBa co TemnepaTypHa BPeL4HOCT.

€

0123

CE o3Haka:

CE o3Haka 3a coobpasHocT cnopes 6aparwarta Ha EY MDD/MDR.

3abeneluka: Kora e BknyyeHo HoTudmumpaHo Teno, CE o3HakaTa e npuapyxeHa co naeHTudmkaumncku 6poj
(vyeTupuumdpeH 6poj) Ha HOTUULMPAHOTO Terno.

Cumbon Ha maTepwmjanorT:

MpaeHTudrkyBa matepujan unm cynctaHumuja coapxaHa BO Npon3BOAOT UMW MaTepujanoT of KOj € HanpaBeH
npon3BoaoT.

XXX* ce 3ameHyBa co wndpa Ha matepujanHa 6ykea (Ha np., ,SST" 3a He'pfocyBayku Yenuk) unm 36op (Ha
npumep, ,atekc).

SST: HepfocyBayku Yenuk

NiTi: HutrHon / Huken Tutanmym

MeauuumHcku ypen:
MokaxyBa fieka NPeAMETOT € MeAULMHCKA ypea.

[BojHa cTpenka:
Ja o3HauvyBa paboTHaTa JOMKMHA HA MHCTPYMEHTOT.

PCT Gost:
YkaxyBa feka NnponsBogoT e Bo cornacHocT co nponucute FOCT-P. Gost: Gosudarstvenii ctaHgapav unm
pyckuoT ekBmBaneHT Ha ANSI.

BHumMmaHue:

MokaxkyBa aeka e noTpeGHa NPeTnas3nuBOCT Kora pakyBaTe CO ypedoT UK KoHTponaTta 6rmcky 4o Mectoto
Kafe LTOo e NocTaBeH cMMBOMOT UNu ieka Ha MOMeHTanHaTa cutyauuja My e notpebHa CBECHOCT Ha
onepaTopoT UMK akuuja Ha ornepaTopoT 3a Aa ce U3berHaTt HecakaHu Nocneauum.

Oa ce uyBa nogarneky of COHYEBa CBETNIMHA:
YKaxyBa Ha MeAMLMHCKN ypes Ha Koj My e noTpebHa 3awTtuta og n3Bopu Ha ceeTnvHa. OBoj cumbon mMoxe aa
3Hauu n [la ce yyBa noganeky og TonnmHa“.
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Cumo-

Onuc

EavHeyYeH cTepuneH 6apuepeH cUCTEM:
YKax(yBa Ha eaANHCTBEH CTepUuneH 6apV|epeH CUCTEM.

ENQ:

[Jatym Ha Npou3BOACTBO:
"o 03HauyBa gaTymoT Kora e npousseaeH MeanuuHckmnoT ypes. OBoj cumbon e npuapyxeH co AaTym 3a
0O3HauvyBak-€e Ha JaTyMOT Ha Npou3BoAcTBO. [aTymoT e u3paseH Bo copmat [T T-MM-A4 (vnum TTTT-MM).

cC

3emja Ha Npou3BOaCTBO:
Ja o3HauyBa 3emjaTa Ha NpoM3BOACTBO Ha npounssoauTe. ,CC" ce 3ameHyBa CO KOLOT Ha ApXxaBaTa co ABe Uiu
Tpu BykBM Kako WTO e AeduHupaHo Bo ISO 3166-1.
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[TPOETOIMAZTA TOY VDW MANUAL INSTRUMENTS KAl TON ROOT FILLER
2 YM®PQONA ME TO MNPOTYTIO DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

OAHIMEZ XP'HZHZ

IEX'YOYN FIA:

K-REAMER (KQA. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (KQA. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, VV200706)
C-PILOT® (KQA. V040368)

PINH HEDSTROEM (KQA. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (KQA. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1.TENIKEZ APXEX

[Mpoopilduevog XpRoTNG:

Ta evdodOVTIKA Opyava TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAIl JOVO G€ KAIVIKO ] VOGOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV
TNPWVTAG TNV 0pBI) 0dOVTIATPIKA TTPAKTIKF OTTO £EEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG 0OOVTIATPIKAG,
OTTWG 0dovTiaTpol, €1dIKoi evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) kai Bonboi odovTidTpwy.

Na eAéyxeTe TTAVTA TTPIV OTTO KABE Xprian OTI N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUAaia Ogv £xel UTTOOTE {n-
MId. Na unv xpnoiyotroinBouv Ta epyaAgia, av n cuokeuaaia €xel UTTOOTEN {NIG. Agv TTAPEXOVTAI
EYYUNOEIG yIa TNV ATTOCTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUOTIa €ival avolyuévn, KATEOTPA-
Hévn 1 uypn.

OAa Ta eTmavayxpnoiyoTToloUhEVa Opyava TTPETTEN va KaBapifovTal, va atToAupaivovTal Kal va aTTo-
aTeipwvovTal TpIv atrd Kabe xprion. Autd 1oxUEl yia TV TTPWTN QOopd TTou XpnaiJoTTolouvTal Op-
yava Ta OTToia TTapEXOVTAl G€ YN ATTOCTEIPWEVN KATACTACN Kal yia épyava TTou TTapadidovTal o€
ATTOOTEIpPWUEVN KATAOTACN Kal TTpoopifovTal yia eTavéayxpnon. O oxoAaoTIKOG KaBapIioudg Kal
atmmoAUpavon BewpolvTal OUCIACTIKEG TTIPOUTTOBECEIG VIO TNV OTTOTEAECUATIKI) ATTOOTEIPWOT.

Aev TTapEXovTal EYYUNOEIS YIa TNV atrooTeipwaon HOAIS avoiel n cuokeuaaia.

Aedopévou 0TI PEPETE €UBUVN yIa TNV ATTOCTEIPWAON TWV £pyaAciwy, va BeBalwveaTe TTAVTOTE OTI
epapuolovTal JOVo eykeKpIPEVES PEBODOI KaBapiopoU/aTToAUPavong Kal atroaTeipwang, 6T Ol
OUOKEUEG (TTAUVTAPIO yia aTTOAUPAVOT, GUOKEUN BEPUIKAG ATTOAUUAVONG 1] OTTOCTEIPWTHG) UTTO-
BAAAovTal TOKTIKG € CUVTAPNON Kal €TTIBewpPNon Kai 6Tl S1aTNEOUVTAl Of EYKEKPIMEVES TTAPANETPOI
Katé Tn diapkeia KaBe KUKAou Asitoupyiag. MNa mn diIkA 0ag aoPAAEIa, OPATE TTAVTOTE TIPOCTATEU-
TIKG YAavTIa, YUOAIA KAl JAOKO KATE TOV XEIPIOPO JOAUTHUEVWV EPYAAEIWV.

EmmAéov, Tnpeite TTAvTOTE OAOUG TOUG I0XUOVTEG £€BVIKOUG VOUIKOUG KavovIouoUs (CUCTACEIG
mpoeToipaaiag KRINKO/RKI/BfArM) kal Toug KavoviGROUG UYIEIVAG TTOU epapudlovTal GTO I0TPEIo
0aG 1 TO VOOOKOWEIO. AUTO 10XUEI IB1ITEPA YIA TIG 0ONYIEG OXETIKA PE TNV ATTEVEPYOTTOINGT TTPIOV.

>HMEIQXH: MNa tnv TTpooTacia Twv aEpaywywy Tou acBevoug, va pyAadeaTe TTAVTA JE EAACTIKO ATTO-
MovwTApa.

Atrotroinon €ubuvng: O1 0dnyieg TTPOETOINOTIAG TWV TTPOIOVTWY TIPIV OTTO TN XPron/eTTavaxpnaol-
MOTTOiNON TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV €XouV eykpiBei atrd Tnv VDW GmbH. O1 xpAoTeg cival
QATTOKAEIOTIKA UTTEUBUVOI YIa OTTOIAOATTOTE TTAPEKKAION ATTO QUTEG TIG 0dnyieg Kal/A yia TN xpron
EVAAAOKTIKWV PEBOdwWV TTpocToipaciaos. H VDW GmbH dev @épel euBuvn yia oTroladrtroTe nuid i
TPAUNATIOUO oUTE VOWIKY €uBUVN N oTToida TTPOKUTITEl APECA ] EUUETA AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPN-
oTn amo TIG odnyieg xpHong TTou avagépovTal TTapakdtw. O xpnoTng ogeilel va akoAouBei aopa-
A€iG Kal VOUIUEG TTPOKTIKEG CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU Ava@EPOVTAl OTO TTO-

POV £yypago.

2.MEPIOPIZMOT NMPOETOIMAZTAY KAI ENTANAXPHZIMOMNOTHZHZ

Mnv eTTavaypnOIYOTTOIEITE TO OTOTT OIAIKOVNG. AQAIPECTE KAI ATTOPPIYTE TA OTOTT OIAIKOVNG META
atd KaBe xpron.

O avacoTtoAéag VDW 110U XpnOIYOTTOIEITAI TTPETTEI VA a@aipeiTal KAaTd To oTASIO TTPOETOINATIAg
(BA. [5.2.]) kau va avTikaBioTaTal ue véo avaoToAéa VDW eite Trpiv €iTe peTé TOV QUTOPOTOTTONN-
pévo kaBapiopd/ammoAlpavon (MmAe avaoToAéag: KQA. V040160, Asukog: KQA. V040165, Kitpl-
vog: KQA. V040166, Kokkivog: KQA. V040167, Maupog: KQA. V040168).

® MEyIoTOg apIBUOG KUKAWY TTPOETOINOCING: 8 POpPEG.
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® Ta kabBapd kal ABIKTa epyaAgia uTTopoUv va XPNOCINOTTOINBOoUV PEXPI OXTW POPES, avAAOYa UE TOV
BaBud eBopdag. Ta eAaTTWHATIKA epyaleia TTPETTEN va atToppiTrTovTal auéowg (BA. [5.4.]). Auto 10
MEYIOTO TTAABOG XPrOEWV €XEI ETTIKUPWOET PE TIG TUTTIKEG NEBGDOUG (AUTONATOG KABAPITUOGS Kal
atroAUpavon, EBodog KAaGPaATIKOU KEVOU YIa ATTOCTEIPWAON PE ATUO).

® Ta 6pyava (MOVO Ta ETTAVAXPNOCIUOTTOIOUNEVA) ITTOPOUV VA ETTAVAXPNCINOTTOINBOUV TTOAAEG O-
PEG, e@OoOV auTo yiveTal e Tn O€0UTa TTPOCOXN Kal OEV £€X0UV UTTOOTEN (nUIA 1] JoAuvBei. K&be
ETTAVAXPNOIPOTTIOINCN | EQAPUOYA PN EYKEKPIUEVWV PEBOOWYV aTTOTEAET OTTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU

Xpnorn.

® OpIoPEVEG EQAPUOYEG EVOEXETAI VO £XOUV WG ATTOTEAETUA TNV TTPOWPEN CUUTTARPWGN TNG dIdp-
Kelag Cwng Twv gpyaiciwv. O PéyioTog apiBuog KUKAWY TTPOETOINACIag Oev Ba GUUTTANPWVETAI
TTAVTOTE.

® Acv @Epoupe Kapia eubuvn Adyw aduvapiog TAPNONG aUTWY Twv 00NYIWY A XPoNg KN EYKEKPI-
MEVWY PEBBBWV ETTAVAXPENTCIPOTIOINONG TWV EPYAAEIWV.

® Aloo@aAileTe TTAVTOTE OTI N GTTOCTEIPWHEVN CUCKEUACIQ/TO ATTOCTEIPWHEVO TTEPITUAIYUA gival aBI-
kTn/o. Na unv xpnoipotroinBoulv Ta épyava, av n cuokeuaaia €xel UTTOaTE {NUIC.

® Kartd 1n diapdp@wan PICIKWY CWANVWY £CAIPETIKA HEYAANG KAPTTUAGTNTAG, €ival TTIO AOQAAEG va
XPNOIYOTIOIEITAI N pivn POVO Yia TN SIapdp@waon evog PICIKoU CWANVA, £T01 WOTE VA PEIWVETAI O
Kivduvog Bpalong. MpooéETe TIg £€MG OPBEG TTPAKTIKEG:

O XpNOIUOTIOIROTE KaIvoUpyia pivn KAl aTToppiyTe TN META TNV UTTOBOAR Tou pIfiIkou CwAAva o€
Bepartreia (xprion povo oe évav PICIKO CWANVQ).

O XpNOIUOTIOINOTE XEIPOKIVNTEG QVTI VIO TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XpNOIUOTTOINOTE EUKANTITEG PIVEG MIKPOU peyEBoug r/kai piveg NiTi (ue autdv Tov TPATTO ATTO-
TPETTETAI N PETATOTTION TOU PIJIKOU CWANVQ).

O EmBewpnoTe OTITIKA TO THAKA EPYOTIag yia KABE EAGTTWUO TTOU ava@EéPBnKe oTnV TTponyouE-
vn TTapdypa@o katd tn didpkeia TNG xpnong (dnA. toTepa atrd kaBe kivnon péoa-£Ew).

O ATTOQUYETE TN OUVEXH TTEPIOTPOPIKA Kivnon TNG TUTTIKAG dIdvolEng Kal, avt' auTAg, XPNOIMOTTOI-
NOTE KIVAOEIG UTTO WIKPF Ywvia (TTaAIVOPOUIKN Kivnon TTapdpola uE TO KoUpdiopa poAoyiou N
TEXVIKR I00pPOTTNUEVNG dUVANNG), TTPOKEIPEVOU VO TTEPIOPICTEI N KOTTWON TTEPIOTPOPIKAG KAU-
Wne Twv £pyaAeiwy Kai va Trapartabei n avapevopevn didpkeia (wnG TOug.

3. ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ IN'A THN ANTOXH TQN YAIKQN

® Orav emAéyeTe péoa KaBapiouou Kal atToAUpavong, BEBaiwBEiTe OTI eV TTEPIEXOUV KAMIA ATTO TIG
TTAOPOKATW OUTIEG:

O ®aivoAn.

O loxupd o&éa (ph < 6) ) Ioxupd aAkaAia (ph > 8). ZuvioTdTal oudEéTePo evCuuaTIKO HECO KaBapI-
gpou.

O AAOelideq.
O AvTISIoBpwTIKEG ouaieg (€1BIKA i- 1 TpI-aiBavoAapivn).

0 O&eIdwTIKA (UTTEPOLEIBIO TOU UBPOYOVOU, UTTOXAWPIWDOES VATPIO PE TTEPIEKTIKOTNTA TTAVW ATTO
5%).

O Ta epyaheia NiTi emiTrpéTTeTal va ToTTo0eTNOOUV PHOVO 0€ OEEIDWTIKA (UTTOXAWPIWOES VATPIO HE
TTEPIEKTIKOTNTA < 5%) yia 5 AeTTTd TO avwTaTo.

O AlaAuTeg.
O 'EAaia.
Mpos&idotroifoeig:

® Mnv kaBapileTe TTOTE Ta £pyaAEia, Ta KUTIa, TIG JOVADEG i} TNV evdIAueon BAon Pe HETAAAIKEG
BoupTtoeg A cUppa.
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® Mnv ekBETETE TTOTE T £PYAAEiQ, Ta KUTIA, TIG JOVADEG 1 TNV evdidueon Bdon o€ Bepuokpacieg avw
Twv 142°C (288°F). Eival Idiairépwg onuavTikéd va diac@alioTel 6Tl Ta TTPOG ATTO0TEIPWON TTPOI-
6vta dgv atrobnkeUovTal UTTEPBOAIKG KOVTA OTA TOIXWHATA ) GTOV TTUBPEVA TOU OTTOCTEIPWTH
arpou (Kivouvog uttepBEéppavong Kal TTapapdpewaong).

® To PtrAe TTapEUPANUa a@pou yia Tnv evoidueon BAon TTPETTEN va XpnaoiuoTroindei povo uia @opd,
KaI Ta XpNoIYoTToINuéva PTTAE TTapepBAfuaTa agpou dev TTpETTel va kabapifovTal/atroAupaivovTal
oUTE va aTTooTEIPWVOVTAI.

4. MEZA KAGAPIZMOY KAI ATTIONYMANZHX

5.1.

Katd tnv emAoyr péowv kaBapiopou kal atroAUpavong TPETEl va AaudvovTtal utréyn Ta akdAouba:

® [lpétrel va gival KATAAANAa yia Tov KaBapioud kal TNV atmoAUpavon epyaAgiwy TTou gival kaTta-
OKEUOOHEVA aTTO PETAAAO KAl TTAAOTIKO.

® To péoo atroAupavang dev TTpéTTel va TrepIEXEl aldelideg (To Cidex OPA emiTpéTeTal AOyw TnG €l-
OIKNG oUvBeaNG Tou).

® [lpétrel va gival cupBaTto pe Ta epyaAeia (avaTpéfTte otnv evotnTa [3.]).

® [lpétrel va xpnoiyotroinBei péoo atroAUpavong e eTTaANBeupévn aTTOTEAEOUATIKOTNTA (EYKPION

VAH/DGHM, ¢éykpion FDA A orjua CE) kai va gival gupaTtd Pe To XPNOIPOTTOIOUUEVO HETO Kaba-
pICUOU.

® Av d¢ev xpnoiyotroinBei diadikacia BepIKAG ATTOAUUAVONG, TTPETTEN ETTIONG VO XPNOIMOTToINBEI Ka-
TGAANAo péoo atmoAupavong pe eTTaAnBeupévn ammoteAeoparikétnta (Eykpion VAH/DGHM, éykpi-
on FDA 1 oiua CE) kai To o1roio TTPETTEl va gival CUPBATO PE TO XPNOIPOTTOIoUNEVO €GO KabBapl-
ouou.

® H eCoudetépwan dev TTPETTEl va gival atrapaitntn (WECO KaBapiopuou).

® To péoo kabapiopou, av eQapuoleTal, TTPETTEN va gival KOTAAANAO yia KaBapIGUO PE UTTEPNXOUG
(Sev TTpéTTEl VO 0@pilel).

® Acv TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl CUVOUOGTIKG pECa KaBapiopoU/uéca atroAUpavong.

Mpétrel va TnpoUvTal auoTnpd Ol CUYKEVTPWOEIG, Ol BEpUOKPATieg Kal o1 Xpovol dpdang TTou TTPo-
BAETTOVTOI ATTO TOV TTAPACKEUAOTH TOU JEOOU KABApIopoU Kal Tou HEGOU atToAUPavoNnG, KaBwg Kal ol
ENAXIOTEG TTPOBIAYPAPEG YIa TNV ETTAKOAOUON EKTTAUCH. Agv TTPETTEI va XpnolyoTTolouvTal fonBripara
EKTTAUONG.

XPNOIUOTTOIEITE HOVO TTPOCPATWGS TTAPACKEUOGBEVTA dIaAUPATA Kal vEPO We Aiya uikpoBia (<10 CFU/
ml). To vepod NG Bpuaong Trou eival 1Idiaitepa okANPo (214°dH) dev gival KatdAANAo yia auTtod (KivOouvog
uttoAgIupdTwy doBeaTou).

.AIAAIKAZTIA BHMA TNPOx~ BHMA

ZuvioTwevn Tagivopnon cuppwva pe Tnv odnyia RKI/BfArM/KRINKO (pévo lMeppavia, mrpo-
BAemroépevn xpnon): Critical B yia evdodovTikég piveg Kai Critical A yia UAIKG TTARPWONG pIVWV.

[MpogToIyaTia ETITOTTOU

H diadikaoia TTpoKATAPKTIKNG €TTEEEPYATiag Ba TTPETTEI VA EKTEAEITAI € XPNOIMOTIOINUEVA EPYOAEia O€
KGO TTepiTTwaon.

MNa véa pn atmrooTeipwpéva epyaleia avatpégTte kateuBeiav otnv evotnTta [5.3.].

Tux6v poAuouartikoi TTapdyovTteg (1I8iwg Ta KatdAoITra TToAQOoU Kal 0dovTivng) TTPETTEI VA a@aIpoUvTal
AUEOWG PETA TN XPron Tou epyaAciou o€ aaBevn (eviog 2 wpwv To avwTtaTo). OAa Ta TepaITéEpw PrPo-
Ta TNG d1adIKOCIAG TTPOETOINATIOG TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI TNV idIa NUEPQ.

Mpétrel va xpnoigotroinBouv ol TTapakdTw dIadIKOTIES, £TO1 WOTE VA OTTOKAEIOTEI TO EVOEXOUEVO VA
OTEYVWVOUV TUXOV ixvn JOAuvong TTavw oTa epyaleia Kal yia va S1lao@aMIoTEl 0TI N ETTAKOAOUBN TTpoE-
Tolyacia Ba gival atroTeEAeCUATIKOTEPN:

BApa 1

MNa kaB6e aoBevr) TTPETTEl va XpnaiyoTroindei éToiun evdidueon Baon (KQA. V04 0495) ue kaivoupyio Oi-
oKo a@pou. H evdidueon Baon TPETTEl va TTANPWVETAI TOUAGXIOTOV KOTA Ta SUO TPITA PE HETO ATTOAU-

pavaong.
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BAua 2

BaAte Ta oTnv evdiduean Bdon Tpiv atrd TNV TTPOKATAPKTIKA aTToAUMavan/Tov KaBapioud Kai yia Tn Je-
TaPOoPAa (EAAXIOTOG XPOVOG aTToBNKEUONG CUP@PWVA HE TIG 00NnYieg XPAONG TOU TTAPACKEUAOTH| TOU
péoou atToAUpavanG:€wg dUO WPEG).

ZnUEIWTEOV OTI TO HECO ATTOAUPAVONG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI KATA TN SIGPKEIQ TNG TTPOKATAPKTIKNG ETTE-
Eepyaoiag amooKOTTEl JOVO OTNV ATOUIKA TTPOCTACIA Kal deV UTTOKABIOTA TO 0TASIO ATTOAUUAVONG TTOU
QTTAITEITAI JETA TOV KABAPIOUO.

Mpos&idotroinoeig:
® Ta epyaAcia TOU €xouv dN £pBel o€ eTTaPn PE HEOO ATTOAUPOVONG eV TTPETTEI VO ETTAVAXPNOIUO-
TToINBoUV o€ Kapia TTePITTTWOoN yia T Bepatreia aoBevoug.
MpocToipaaoia TTpIv aTTd ToV KABapIouo

BApa 3
A@aipéoTe TOV avaoTOAEQ OTTO TO EPYAAEIO KAl QTTOPPIYTE TOV.
BApa 4

21N ouvéxela, KaBapioTe yia va aQaIpECETE TN JOAUVON KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPOD YIA TOUAGXIOTOV

3 x 1 Aemrtd. MNa va a@aipéaeTe TN JOAUVON XEIPOKIVNTA, XPNOIMOTIOINOTE Hia HOAQKK, KaBapr BoupTtoa
N éva yoAako, kaBapd Travi TTou XxPNOoIPoTIoIEiTal HOVO yIa auTdV ToV OKOTTO. Mn XpnOIUOTTOIEITE TTOTE
METOAANIKEG BOUpPTOEG 1) oUpQ.

BApa 5

BeBaiwbeite 611 Oev €xouv TTapapeivel opatd ixvn pOAuvong i KataAoitra Kai eTTavaAdpeTe Tn d1adika-
gia TTPOKATAPKTIKOU KaBapiopou, av gival atrapaitnTo.

KaBapioudg Kai atroAluavon

ZuvIoTOUUE TNV €QAPHOYH auTopaTng dladikaaciag yia Tov KaBapioud Kai TV atmoAUuavon Twv EPpYOAEi-
wv. H xeipokivntn péBodog, ouptrepiAauBavopuévng TG Xpriong AOUTpoU UTTEPXWYV, Ba TTPETTEl va XpN-
olgoTToIEiTal JOVO av dev gival duvaTh n xprion autépatng pebddou, dedopévou OTi gival AlydTepo aTro-
TEAEOUATIKI KAl TTAPOUCIALEl HIKPOTEPN AVATTAPAYWYIUOTNTA.

O xelpokivnTog Kabapioudg Kal atroAUuavan gival AlydTePO aTTOTEAECUATIKG G€ Auean oUyKpIan PE TV
autéuatn péBodo. QaTdCO, gival ATTOTEAEOUATIKA CUP@QWVA UE TIG OTTAITACEIS YIA £€VA TTPOETOIUACHUEVO
6pyavo. OAeg ol uEBodoI gival EYKEKPIPEVES Kal, yia ToOV AOYo auTod, €ival ATTOTEAECUATIKES Kl ACQAAEIG
yla Tnv TrpogToipacia epyaleiwv VDW.

MNa TNV TTpogTolyacia ouvioTouue TN XpAon Tou Kutiou LavEndo® (KQA. V040479) pe Tn piIKkpr povéada
BnuaTtwy (KQA. V040403).

MpocidotroInoeig:

® 3TNV TEPITITWON XNMIKAG aTTOAUPavVOoNG, UTTAPXEl KivOUVOG va TTapapeivouv TTavw oTa epyaleia
UTTOAEiUPaTa TOU pECOU ATTOAUPAVONG.
BApa 6: Autoparotroinuévog KaBapiopog/atroAupavon (TTAUVTHPIO Yia
amoAUpavon) - ZuvioTwuevn diadikaoia
Katd Tnv €mmiAoyr| evog TTAUVTNpiou yia atroAUpavon TTpETTEl va AdapdavovTal uttown Ta akéAouBa:

® H amoteAeopaTikdTNTA TOU TTAUVTNPIOU yIa atToAUuavan TTPETTEl va €XEl ETTAANBeUTE (EyKpion
VAH/DGHM, éykpion FDA n ofjua CE, cUpgewva pe 1o mpotutmo EN I1ISO 15883).

® Orav eival eQIKTO, TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI QOKIJATUEVO TTPOYPAPUO BEPUIKAG aTTOAUPAvong
(TR AO = 3000 A TouAdioTov TTévTe AeTTd aToug 90 C 1), yia TTaAaIOTEPO £EOTTAIGUO, TOUAGXI-
oTtov 10 Aertd atoug 93 C).

® To XpNOIMOTTOIOUUEVO TTPOYPOUMA TTPETTEI VA ival KOTAAANAO yia Ta epyaAcia Kal va TTEPIAQU-
Bavel Toug TTPORAETTOUEVOUG KUKAOUG EKTTAUCNG.

® [a TNV eTTaKkOAoUBN EKTTAUCH TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI JOVO ATTOOTEIPWHEVO VEPO ) vEPD UE Ai-
ya pikpoBia (< 10 CFU/mI) kai Aiyeg evdoToéiveg (< 0,25 EU/mI) [oTnv 10aVIKN TTEQITITWON, UTTEP-
KaBapo vepd (HPW)].

® To TAUVTAPIO yia aTToAUpavon TTPETTEI VO UTTORAAAETAI TOKTIKG O€ OUVTHPNOTN Kal TIBEWPNON.
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1) Edv umrdpyouv, TotroBeTroTE Kalvoupyloug avaoToAeic VWD oTta epyaleia Tou kabapicate AN
r diatnpAoTe Tov avacaToAéa VDW oTO KaivoUpylo, Jn aTTOCTEIPWHEVO EPYAAEio.

2) Ta&ivounoTte Ta epyaleia péoa oTig povadeg BnuaTwy (KQA. V040403).

3) TomoBeTAOTE TN Povada evOODOVTIAG OTO PTTAE KATWTEPO TPAMA Tou KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) kai kAgioTe TNV (va kavel KAIK oTn Béon TnG).
SHMEIQZH: Aev emTpETTETal VA YiVEl N TTPOETOIUACIA 0T HOVADA UTTODOXWV.

4) TotroBetroTe 0pIfovTIa TO KUTiO LavEndo® péoa ato TTAUVTHPIO yia atToAUuavan.

5) =ekIvAoTe TO TIPOYPAUMA.

6) Otav oAokAnpwoei To TTpdypapua, BydaATe To KuTio LavEndo® atrd 1o TTAUVTHPIO YIa aTTOAUAV-
an.

7) EAéyETe Kol oUOKEUAOTE Ta EPYAAEia TO CUVTOUOTEPO BUVATS PETE TNV APAiPEDT) TOUG (aVOTPEETE
oTIG evoTNTEG [5.4.] KaI [5.5.]), apoU Ta APAOETE VA OTEYVWOOUV TTEPAITEPW O KABAPS XWPOo, av
gival atrapaitnro.

‘Eva aveEdpTnTo, SIATTIOTEUREVO, AVAYVWPICOUEVO EPYACTAPIO DOKINWY £XEl ETTIOLIEEI TNV EYYEVH KATAA-
ANAGTNTA TWV 0PYAVWY YIA ATTOTEAECUATIKO QUTOUATOTTOINUEVO KABAPIOWO KAl aTToAUpavaon YE Tn Xpn-
on TNG ouokeung TTAUoNG-atmoAUpavong G 7836 CD (Bepuikry atroAUpavan, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) kai Tou péoou kaBapiopou Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). To epyaotrpio
xpnoiyotroinoe 1o mpoypappa D-V-MEDIZYM (Baciopévo oto Tpdypappa DES-VAR-TD (Miele) utrd
TIG X€ipIOTESG MOAVEG OUVORKEG) CUP@WVA PE TN dIadIKagia TTou TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW VIO VA ETTI-
Ocigel auTn TNV atroTeAeopaTIKOTNTA. 10 TNV TTPOKATAPKTIKA £TTEEEPYATia XpNOIPOTTOINBNKAV TO HECO
atroAupavong Cidex OPA kai 1o péoo kaBapiopou Cidezyme (au@oTepa TOU 0iKOU

Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). O éAeyxog KaTaAANAGTNTAG KABapIopoU Kai aTToAlavong
TTPAYHaTOTTOINONKE UTTO TIG XEipIoTEG TMOAVEG CUVONKEG (XaunAR Bepuokpacia, XapunAfl ouykévTpwaon
TOU P€COOU, OUVTOHOG XPOVOG EUTTOTICHOU Kal XWPIG OTEYVWHA).

Bripa 6 - EVOAAGKTIKG XEIPOKiVNTOG KaBapIouOg Kal atroAupavorn - Edv dev
gival duvartn n autopartotroinuévn diadikacia

Edv n xeipokivnTn péB0dOG XPNOILOTIOIEITAI VIO VEQ W ATTOOTEIPWHEVA EPYOAEIQ, O AVAOTOAEQG TTPETTEI
vVa aQaIpeBei Kal va TTPOETOINOATEI XWPIOTA € KAAGO! JIKpWwV eEAPTNUATWV.

XelpokivnTog Kabapiouoc:

1) Ta&ivopAoTe Ta epyaleia, Xwpig avaoToAgig, péaa oTig Jovades Bnudtwyv (KQA. V040403).

2) TomoBeTAOTE TN PpovAda evOODOVTIAg OTO PTTAE KATWTEPO TUAKA TOU KuTiou LavEndo®
(KQA. V040479) kai kAgiaTe TnVv (va Kavel KAIK aTn 8€on TnG).

SHMEIQXH: Aev emTpémmeTal va yivel n TTpoETOIJaCia OoTn ovAada UTTOBOXWV.

3) BdAte kaivoUpyioug avaoToAeic VDW o€ €va eTTOPKWG MIKPOU JeyEBOUG SIKTUWTO KOAGO! yia pi-
KpoeEapTAuaTa.

4) TomoBetraTe opi1fovTia To KuTio LavEndo® kai, av uttapxel, To KAAGO! yia JIKPOEEAPTAUATA UE
TOUG KaIlvoupyioug avaoToAegic VDW péoa ato Aoutpd attoAUpavong yia Tov TTPOBAETTOUEVO
XPOvo dpdang, dlacPaAifovTag OTI Ta EPYOAEID KAAUTTITOVTAI ETTAPKWG.

5) Z1n ouvéxeia, ByaATe 1o kuTio LavEndo® kai, av utrdpxel, To KOAGB! yia JIKpOEEAPTANATA YE
Toug avaaToAgic VDW a1mé 1o AouTpd KaBapiopou kal EETTAUVETE OXOAAOTIKA PE VEPO TOUAAKI-
oTov 3 Qopég yia 1 AeTTTo KABe popd.

XelpokivnTtn atroAuyavon:

6) TotmoBerrioTe opIfdvTia TO KUTioO LavEndo® kai To KaAdB!1 yia JIKpoeEapTrATA PIE TOUG KaIVOUp-
YIoUg avaoToAEgiG péoa aTo AouTpd aTToAUPavong yia Tov TTPoRAeTTOpEVO XpOvo dpdaong, diaoa-
AiCovTag 611 Ta epyaAcio KAAUTITOVTAI ETTAPKWG.

7) ZTn ouvéxela, ByaAte 1o kuTtio LavEndo® kail To KOAGD! yia JIKPOEEAPTANATA UE TOUG QVACTOAEIG
atrd 10 AouTpo aTToAUPAvVoNG Kal EETTAUVETE OXOAACTIKG PE VEPO TOUAAXIOTOV 5 QOpPEG yia 1 Ae-
TITO KABE Qopa.

8) Zrteyvware 10 KUTiO LavENndo® kai To KAAGO! yia JIKPOEEAPTAUATA PE TOUG AVAOTOAEIG QUOWVTAG
Ta KAAG PE QIATPAPICHEVO, TTETTIECUEVO aépa XwpPig Addia () TTETTIECUEVO agpa 1aTPIKOU TUTTOU
atrd PJETAAAIKO DOXEIO) Kal, TN CUVEXEID, APAOTE TA VA OTEYVWOOUV TTEPAITEPW O€ KaBapd
XWpPO.

9) EAéyere (avatpégte otnv evotnta [5.4.]), ToroBeTAOTE TOUG avaoToAeic VDW oTa epyaAgia kai
OUOKEUAOTE TA EPYOAEI TO CUVTOPOTEPO dUVATO (AvaTPEETE OTNV €voTNnTa [5.5.]).
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‘Eva aveEdptnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPICUEVO EPYACTHPIO DOKIPWY £XEI KATADEIEEI TNV EYYEVA KO-
TAAANASTNTA TWV EPYOAEIWYV YIO ATTOTEAETUATIKO XEIPOKIVNTO KABAPIOUO Kal aTTOAUJAvaon YE Xpron Tou
péoou kabapiopou Cidezyme/Enzol kai Tou péoou atroAupavong Cidex OPA (Tou oikou

Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Cepuavia)). lMNa va 1o karadeitel, To EpyaaTripio XpNOIUOTToIN-
o€ Tn dladIKaoia TToU TTEPIYPAPETAI TTIO TTAVW. IMa TNV TTPOKATAPKTIKN £TTEEEPYATia XpnaIUoTTOINONKaV
10 pé€oo atmmoAupavong Cidex OPA kai To péoo kabBapiopou Cidezyme (au@oéTepa TOU OiKOU

Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

EmOswpnon kal cuvTripnon

Avoitte Ta KuTia LavEndo® kai apaipéaTe TG povadeg Bnudtwy. EAEYETE OAa Ta epyaAcia, TIG JOVADES
Kal Ta KuTia LavEndo® petd Tov kaBapiopd/Tnv atroAupavan. Tuxov eAaTTWHATIKG epyaAeia, KuTia Kai
povadeg Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI AUECWG.

® Ta eAaTTWuaATa aUTA TTEPIAUBAvoUV:

O TMapapdpewaon Tou TTAACTIKOU (N oTToia TTPOKaAEgiTal, yia TTapddeiyua, atrd TV eEAIPETIKA uyn-
A Beppokpacia katd Tn OIGPKEIa TNG ATTOOTEIPWONG).

O Opauon.
O ATTWAEIO TNG XPWHOTIKAG KWAIKOTToINONG 1} TNG Orpavong.

O

AuyIouévo epyaAcio.
KaTteoTpauuéva OTTEIpWUATA.

KaTeoTpaUUEVEG KOTITIKEG ETTIQPAVEIEG.

o O O

ZTOPWMEVEG KOTITIKEG AETTIOEG.

O

ATroucia ofuavong pey£oug.
o AlaBpwoan.
O ATTOXPWHATIOUAG.
® O1 apIBuNTIKOI TTEPIOPICUOI ETTAVAXPNOIKNOTTOINCNG TTAPATIBEVTAI OTAV evOTNTA [2.].

® Ta epyaAcia Tou e¢akoAouBoulv va gival poAucuéva TTPETTEl va KaBapi{ovTal Kal va aTToAUpaivo-
vTal {ava.

Mpos&idotroifoeig:

® Agv TTPETTEl va XpnolpoTTolodvTal AITTavTIKa EpyaAEiwy.

2uoKeuaaoia

TotoBetroTe TN povada BnuaTtwy (KQA. V040403) 0TO KATWTEPO TUAMA TOU JaUpou PIKPOU KUTiou
amooTeipwong (KQA. V040471) kai KAEIOTE TNV PE TO AVTIOTOIXO KAAUMMA. 2T OUVEXEIQ, CUOKEUAOTE
Toug OIOKOUG ATTOOTEIPWONG 0€ TAKOUAGKIO OTTOCTEIPWONG Wiag Xprong (ouokeuaaia piag xprong)
TTOU TTANPOUV TIG OKOAOUBEG OTTAITHOEIG:

® Xupuopoewon pe 1o mpoTutro DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Eival KaTAAANAN yia atrooTeipwaon Pe aTuo (avTéxel o€ Bepuokpaaieg pExpr 142°C (288°F) ) tre-
PICOOTEPO, ETTAPKNG dIATTEPATOTNTA OTOV ATHO).

Mpos&idotroifoeig:

® Agv eMTPETTETAI OTTOOTEIPWON OTOUG OIOKOUG ATTOOTEIPWONG XWPig TTPOCOETN cuokeuaaia. To
XOPTi yIa ATTOCTEIPWAON 0€ AUTOKAUCTO PJETA OTA KUTIO TTPOoPIZETal JOVO yia TTPOCHOETN aoPAAEia.

ATtrooTeipwaon

XpnoiyoTtrolgite yoévo TIg ueBOdoUG atmoaTeipwong TTou TTapaTiBevral TTapakdTw, AAAeg pébodol atro-
oTEipWONG eV ETITPETTOVTAL.

AtrooTeipwon pe atud

® MEB0d0G KAAOUATIKOU KEVOU/TTPOKATEPYATiag KevoU (TOUAGXIOTOV TPEIG KUKAOI KEVOU) 1 uEBodOG
ue perardmon BapltnTag’ Pe ETTAPKES OTEYVWHUA TOU TTPOIOVTOG.

® ATTO0TEIPWTNG aTpou cupgwva pe 1o DIN EN 13060 i To DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.
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® Eykekpipyévog oupgwva pe 1o TpoTutro DIN EN ISO 17665 (éykupo 1Q kai OQ ouv moToTroinon
amodoongs (PQ) avaloya pe 1o Tpoidv).

® Acv TrpéTTel va utrepPaiveTal n péyioTn Bepuokpaaia atroaTeipwong Twv 138°C (280°F). H péyi-
oTn Beppokpacia amooTeipwaong TepIAapBavel TTepIBwpio avoxns cupewva pe 1o DIN EN ISO

17665.

® O xpOvoG OTEYVWHATOG TTOU OVTWG ATTAITEITAI EEQPTATAI AUETA ATTO TIG TTAPAPETPOUG TTOU ATTOTE-
AoUV aTTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU XPAOTN (TTAPAPETPOI POPTWONG, TTANBOC Kal aTTOCTACT AVTIKEI-
MéVWY @OPTWONG, KATACTAGN TOU ATTOCTEIPWTA, K.ATT.) Kal, yIa TOV AOyo auTdv, TTPETTEl va KaBopi-
CeTan ato Tov XprnoTn. QOTO00, 0 XPOVOG OTEYVWHATOG DEV TTPETTEI VA Eival TTOTE PIKPOTEPOG ATTO

20 AetrTd.
EAdayxioTog XpoOvog atmrooTeipwong
Aiadikaoia arooTeipwong | Oeppokpacia amooTeipwong | Xpovog ékBeong o€ BeppoKpaTia aTTo-
oTeipwong

MéB0B0¢ KAATHATIKOU KEVOU/TTPO- 134°C (273°F) 3 Aemrtd?
karepyaaoiag kevou 121°C (250°F) 20 Aetét
) ] 134°C (273°F) 15 AeTTTd
MéBodog BapuTnTag'&® -
121°C (250°F) 60 AetrTd

" H AiydTepo aTTOTEAECHATIKN BAPUTIKA HEBOBOG Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITal HOVO av dev gival SiaBéaiun n péBodog KAaoua-
TIKOU Kevou. H BapuTikr) p€Bodog ival AiydTepo atroTeEAEOUATIKA 0€ AuEan aUyKpIon We TN YEB0do KAaoUATIKOU KEVOU.
QoT600, gival aTTOTEAETUATIKA OUPQWYVA PE TIG ATTAITACEIG YIa éva TTpoeTolpaopévo opyavo. OAeg ol péBodol gival eykekpl-
HEVEG Kal, YIa TOV AOYO auTo, €ival amroTEAECHATIKEG Kal aoPaAEig yia Tnv TTpoeTolpacia epyaleiwv VDW.

2 "H 18 AeTr1d (aTTeEvVEQYOTTOINGN TIPIOV).
3 H uéBodog Tou kévTpou Bapoug dev IoxUel yia eTe€epyaaia evidg Tng Eupwaikng Evwong.

H péBodog Taxeiog armooTeipwaong Kai N pEBodog aTTooTEIPWONG YN CUCKEUAOTHUEVWY EPYAAEiwY Oev

ETTITPETTOVTA.

ETiong, dev emTpéTTovTal N ammooTeipwan Pe Enpd BepudTnNTa, N ATTOOTEIPWON PE AKTIVOBOAIQ Kai N
aTrooTEIpWaN PE YOPUAAdEUdN, ocidlo Tou aiBuleviou i TTAGo Q.

‘Eva aveEdpTnTo, SIATTIOTEUPEVO, AVAYVWPIOUEVO EPYAOTAPIO OOKINWY KOTEDEIEE TNV EYYEVH KATOAAN-
AOTNTA TWV EPYOAEIWV YIa ATTOTEAECUATIKA ATTOOTEIPWON WE ATHO UE XPrON TOU ATTOCTEIPWTA ATHOU
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) o€ ouvduaopé pe 1n p€6odo KAaouaTikoU Kevou
Kal TN BapuTikA péBodo. INa va To KaTadEIEEl, TO EPYACTAPIO XPNOIUOTIOINCE TIG TUTTIKEG OUVOAKEG TTOU
ETMKPATOUV O€ KAIVIKEG Kal odovTiaTpeia, KaBwg Kail Tn dIadIkagia TToU TTEPIYPAPETAI TTIO TTAVW.

5.7. AroBnkeuon Kal JeTagpopd

® MeTd TNV atmooTEipwon, Ta epyaleia TTPETTEN va atToBnKeUOVTAI 0TN CUCKEUACOIa ATTOOTEIPWONG
Kal va diatnpouvTal oTeyvd Kal attaAAayuéva atrd okovn. Z€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATia UTTo-
oTei ¢nuid katd T dIdpKela TG aTroBKeUoNG ) TNG HETAPOPAG, N TTPOETOINACTA TTPETTEI VA ETTAVA-
AN@Bei. AvaTpéETe OTIG 0dNyieg Xprong TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUAOTAG YIA VA TTPOCOIOPICETE TN
dlapkela (WG TNG ATTOOTEIPWHUEVNG CUCKEUQTIAG.

6. AlTOPPIWYH

® Ta epyaheia TPETTEN va aTTOPPITITOVTAl CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE TNV
Ao@AA ATTOPEIYN AIXUNPWY KAl JOAUCUEVWY I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

7.MPOZOETEX NMAHPO®OPIEX

® Kdabe coBapd TTePIOTATIKO O€ OXEON PE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATOOKEUAOTNA
Kal TNV apuodia apx CUPNQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

® [1a éva dwpedv EVTUTTO avTiypa@o Twv Odnyiwv Xpnong Je TNV KATAAANAN YAwaooa, avaTpéETe
oTnVv evoTtnTa «AiTnua yia odnyieg xprnong» oTov 1IoTétoTro www.vdw-dental.com/ifu.

8. KATAAOIOZ IZXYONTQN ~YMBOAQN

TUpBoAa Meprypaen
Ap10u6g KaTaAdyou:
R EF YTrodeikvUel Tov aplBud kataAdyou Tou kataokeuaaTh (SKU). Autd 1o aupfolo cuvodeleTtal atrd Tov aplfud
KOTaAGYOU TOU KATAOKEUAOTH &iTTAa 0T0 GUPBoAO.
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ZU0uBoOAa

Meprypaegn

TeAIKA nuepopnvia xpRong:

YT1rodelkvUel TRV NUEPOUNVIa JETA TNV OTTOIA TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eV TIPETTEI va XpnaoiydoTrolgital. Autd
TO OUMBOAO cuvodeUeTal ATTO HIA NUEPOUNVIa TTOU UTTOBEIKVUEL OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eV TIPETTEI val
XPNOIMOTTOIEITAI HETA TO TEAOG TOU £TOUG, TOU PAVA 1) TNG NUEPAG TTOU EPPAVICETAI.

H nuepounvia ekppaletal o€ poper) EEEE-MM-HH () EEEE-MM).

KaTtaokeuaoTAg:
YT1Tod€eIKVUEI TOV VOUIPO KOTOOKEUAOTHR IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY [YIQ IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV]. YTTOdEI-
KVUEI TOV TTapaywyo6 TNG CUCKEUOGIAg TIPOETOINACIAG [y HIO CUOKEUATIa TTPOETOINACIAG].

YupBouAeuTeiTe TIG 08NYieg XpONG N CUMPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG OBNyieg XpRong:
YTrodeikvUel TNV avAykn va cupBouleuTei o XpAoTNng TIG 0dnyieg Xpriong. Autd To oUuBoAo pTTopei va ouvodele-
Tal atd TNV NAEKTPOVIKH BIEUBUVOT TOU IGTOTOTTOU TWV 0dNYIWV XProng.

AtrooTelpwONKe pe akTivoBoAia:
YTodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI OTTOOTEIPWOEI e akTIVOBOAia.

b | =R 1

Mn arooTeipwpévo:
YTrodeikvUel éva 10TpoTEXVOAOYIKS TTPOidV TTou dev €xel UTTORANBE o€ Sladikaoia ammooTeipwang.

-
o
-

Kwdikég TapTidag:
YTrodeikvUel Tov KwdIKS TTaPTIOAG TOU KATAOKEUAOTH. AuTO To oUBoA0 ouvodeleTal atrd Tov KwdIkS TTapTidag
TOU KOTOOKeUaaoTr 8iTTAa 0To gUuBoAO.

=]
]
[

ZuAAoyn:
Mpoadiopilel 0TI N ocuokeuaaia TTepIAAPBAVEl PIa GUANOYT TUTTWV i JEYEBWV.

Pivn 100U H:
YTrodelkvUel Tov TUTTO TOU £pYaAEgiou.

Pivn 100U K:
YTmrodelkvUel Tov TUTTO TOU £pYQAEgiou.

Aieupuvtipag TUTTOU K:
YT1rodelkvUEl TOV TUTTO TOU €PYaAEgiou.

Coll g1 I

Na pn XpnoigoTrolEiTal OV N CUCKEUATia £XEI UTTOOTEI {nMId:

YT1rodelkvUel 6T £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dev TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI €GV N CUCKEUQTia £XEI UTTOOTEI ¢n-
HIG A €XEIl avOIXTEN Kal OTI 0 XPOTNG Ba TTPETTEl va oUPBOUAEUTET TIG 0dnYieg XProng Yia TTPOOBETEG TTANpOPOpI-
€G.

Movada ouokevagoiag:

YTrodeikvUel Tov apiBuod Tegayiwv oTn cuokeuaaoia. To «X» avTikaBioTatal amé Tov aplfud Tepayiwv oTn ou-
oKevaoia.

pov—~ AuvaTtoTnTO ATTOCTEIPWONG OE ATTOCTEIPWTH OTUOU (AUTOKAEIOTO) OTNV KaBopIiopévn Bepuokpaaia:

i UtrodelkvUel OTI TO EpYAAEIO UTTOPET VO OTTOOTEIPWOEI € aTTOOTEIPWTH ATUOU (AUTOKAEIGTO) OTNV KABOPIGHUEVN

Beppokpaaoia. To "XXX" avrikaBioTartal a1md pia TiMA Beppokpaaciag.
ZAuavon CE:

c € >Auavon cuppopewong CE oupewva pe Tig amaitiioeig MDD/MDR 1ng EE.

0123 Znueiwon: OTav eUTTAEKETAI KOIVOTTOINKEVOG Opyavioudg, n orjpavon CE cuvodeuetal atrd Tov apiBué ava-

YVWPIoNG (TETPAWN®IOG apIBPOG) TOU KOIVOTTOINKEVOU OPYAVIGHOU.

20pBoAo UAIKOU:

Mpoadiopiel éva UAIKO A oudia TTou TTEPIEXETAI OE £va TTPOIOV i TO UAIKG OTTO TO OTTOIO €ival KOTOOKEUATUEVO TO
TTPOIOV.

To «XXX» avTikaBioTaral aTmd KwdIKO YPAPPATOG UAIKOU (TT.X. «SST» yia avoeidwTo xaAuBa) i pia Aégn (TT.X.
«NATEEY).

SST: AvogeidwTog xdAuBag

NiTi: NimivoAn / NikéAio-Titdvio

larpoTeXvoAoyiké TTpoiov:
YTrodeikvUel OTI TO €i80G gival £va 1IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ATA6 BéAog:
YTT08€eIKVUEI TO PNKOG EPpYaOiag eVOg epyaAgiou.

PCT Gost:
YT1rodelkvUel 6Tl TO TTPOIOV CUPPOP@WVETAI PE TOUG KavoviopoUug GOST-R. Gost: MpdTtutra Gosudarstvenii 1) To
pwaIko 1I00dUvapo Tou ApepikavikoU EBvikou IvaTitoutou Tutrotroinong (ANSI).

Mpoooxn:

YTmrodeikviel OTI aTraITeITal TTPOCOXA KATA TN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG 1 TOU XEIPIOTNPIOU KOVTG OTO OnUEio TTou
£xel ToTT00eTNOE TO GUPPBOAO 1 OTI N TPEXOUTT KATAOTAOT XPEIGJETAl EVNPEPWAN TOU XEIPIOTA 1) dpAaCN TOU XEI-
PIOTH) TIPOKEIPEVOU VA aTTOPEUXBOUV QVETTIBUUNTEG OUVETTEIEG.

Z
S

Y
2

Na diatnpeital pakpid arrd Tnv nAlakn akTivoBolia:
YT1rodelkvUel £va IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIAZETAl TTPOOTACIA aTTO TTNYEG @WTOG. AUTO TO GUUBOAO PTTO-
pei etmiong va onuaivel «Na diatnpeital pakpid ard BepudTNTaN.

9

Z0oTNMa Jovou oTEipoU ppayuou:
YTmodelkviel €va oUoTnua povou oTeipou gpayuou.
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Meprypagn

Hpepopnvia KATOOKEUAG:

YTrodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTP0iovVTOG. AUTS TO GUMBOAO GuvodEUETAl OTTO
MIO NUEPOMNVia TTOU UTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVia KATAOKEUNG. H nuepounvia ekppaletal o popery EEEE-MM-
HH (4 EEEE-MM).

Xwpa KATOOKEUAG:
Y1rodeikvUel TN XWPA KATAOKEUNG TwV TTPoidvTwy. To «CCx» avTikabiotatal atméd Tov Kwdikd Xwpag dUo A TpIwv
YPOUMATWY O6TTwG opidetal oto ISO 3166-1.




anal KataokeuaaTng
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www.vdw-dental.com/ifu
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Efficient
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0123
* To onpa CE dev IoxUel yia Tnv evdidueon BAon, Tov avaocTo-

Aéa ka1 6Aa Ta KUTiO ATTOOTEIPWONG
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OBbPOBJIAHHA VDW MANUAL INSTRUMENTS TA ROOT FILLER
BIAMNOBIAHO 4O DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

IHCTPYKUIT I3 SACTOCYBAHHSA

[MOLMPIOETHCS HA:

K-REAMER (APT. Ne V010053, /020053, /030053, \/040353, V/200705)

K-FILE (APT. Ne V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (APT. Ne /040368)

GAVIIT TUIY H (APT. Ne V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOT FILLER (APT. Ne V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. SATAIbHI TTPUHLUNTA

[MepenbayyBaHuin KOPUCTYBAY:

EHOOOOHTUYHI IHCTPYMEHTM NPU3HAYeHi ANsi BUKOPUCTaHHSA TiNbKM B KMiHIYHUX ab0 NikapHSAHMX
ymMoBax, BigNOBIAHO 40 HaneXHOoi CTOMaToNoriYHOI NPaKTUKK, KBanigikoBaHNMN CTOMAaTONOTYHN-
MU paxiBLaMK, SK-OT NiKapsasMm 3aranbHOI NPaKTUKK, a Takox axiBugaMu 3 eHOOAOHTIl
(eH@oQoHTMCTaMKn) i acMCTEHTaMK CTOMaTorora.

LLlopasy nepen BUKOPUCTaAHHAM OrnaganTe ynakoBKy Ha NpeaMeT BiACYTHOCTI MOLUKOLKEHb
CTEepPUIbHOI YyNakoBKWU. He BUKOPUCTOBYMTE IHCTPYMEHTU, SKLLO YNaKoBKY MOLIKOMKEHO. HeMox-
NMBO rapaHTyBaTW CTEPUNBHICTb, SKLO YNAKOBKY BiOKPUTO, MOLLUKOAXKEHO UM SKLLO BOHA BoOnora.

Yci iHCTpYMeHTU, Npu3HayeHi Ans NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS, NiANsaratoTb OYMLLEHHIO, Ae3iHdek-
Uil Ta cTepunisauii nepeq KOXXHUM BUKOPUCTAHHAM; L& CTOCYETbCS SIK NMEPLLOro BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTIB, MOCTaBNEHNX Y HECTEPUIIBHOMY CTaHi, Tak i iIHCTPYMEHTIB, MOCTaBNEHNX y CTEpU-
NbHOMY CTaHi Ta NpM3HaYeHMX ANa NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA. PeTenbHe ovnlLeHHs Ta ae-
3iH(bekUia € BaxxnuBnMM NepegymMmoBamMmn ns epekTUBHOT cTepunisauil.

CTepurbHiCTb He rapaHTyeTbCs, AKLLO YNaKoBKy Gyio BigKPUTO.

Y pamkax CBOEi BiANOBIAaNbHOCTI 3@ CTEPUITbHICTb IHCTPYMEHTIB 3aBXAW CTEXTe 3a TUM, 00 Bu-
KOpUCTOBYBanucs nuLle BanigoBaHi MeToaM ovneHHs/aesiHdekuii Ta ctepunisauii, wob pery-
nsipHO o6CcnyroByBanucs 1 Ornsganvcs NPUCTPoi (Muiika-gesiHekTop, TepmoaesiHgekTop abo
cTepunizatop) Ta Wwob NpoTAroM KOXHOro LMKy BUTPUMYBanvcst BanigoBaHi napametpu. 3agns
BNacHoi 6e3neku 3aBXau HaasiranTe 3axXUCHi pyKaBUYKKU, OKyNsipy Ta Macky nig vac poboTw i3 3a-
OpyAHEHVMU IHCTPYMEHTaMW.

[lo Toro X 3aBxau AOTPUMYNTECH BCiX 3aCTOCOBHUX HaLiOHaNbHMX NPaBOBMX HOPM (pekoMeHaa-
uii wopo o6pobnsaHHsa KRINKO/RKI/BfArM) i npaBmn ririeHn, Wo CTOCYTbLCSA BaLLOT NPaKTUKA YK
nikapHi. 3okpema, Lie CTOCYETbCA peKOMeHAaLlii LWoAo iHaKTMBaLLil NPIoHIB.

MPUMITKA: onsa 3axucTty anxanbHUX LUAAXIB NauyieHTa 3aBxau npauonte 3 ryMOBUM i30M15TOPOM Chu-

HU.

BiamoBa Big BioNoBiganbHOCTI: HaBeAeHi B LbOMY AOKYMEHTI iHCTPYKLUiT 3 00pobnsiHHA BUpOGiB
nepepn BUKOPUCTAHHSIM/MOBTOPHMM BUKOPUCTaHHSAM Oyno BanigoBaHo komnaHieto VDW GmbH.
KopucTtyBayi HecyTb 0AHOOCIOHY BignoBiganbHICTb 3a Byab-sike BiAXMNEHHS Bif, LMX iIHCTPYKLiN i/
abo BUKOPUCTaHHA anbTepHaTUBHUX MeToAiB 06pobnsHHA. VDW GmbH He Hece »ofHoi opuan-
YHOI BiANOBIAANBHOCTI UM BIiANOBIAANbHOCTI 3a WKOAY, TINECHI YLLUKOAKEHHS, NPAMO YK
onocepenKkoBaHO NOHECEHI KOPUCTYBaYeM Yepes BiAXUINEHHS Bif BUKIA4EHMX HUKYE IHCTPYKLN
i3 3acTocyBaHHs. KopnctyBad mae gotTpumyBaTtncs 6e3nevHunx i 3akOHHMX MPaKTUK, BKITHOYHO 3
BMKINaAEHMMM B LibOMY JOKYMEHTI, arne He 0OMEXYUNCb HUMMN.
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2. OBMEXXEHHSA 1 3ABOPOHN HA OBEPOBJTAHHA TA MOBTOPHE
BUKOPUCTAHHA

He BMKOpPUCTOBYINTE CUMiIKOHOBI 0OMeEXXyBadi NOBTOPHO. BuiimariTe Ta BUkngamTe CUNiKOHOBI
obmexxyBayi Nicnsi KOXXHOrO BUKOPUCTAaHHS.

BukopuctaHuii oomexysad VDW nignarae BuganeHHo Ha eTani npenapyBaHHa (ame. [5.2.]) i
3amiHi HoBMM obmexxysadem VDW abo go, abo nicnst aBTOMaTUYHOrO ounLLeHHs/aes3iHdekuil
(cunin obmexysay: apt. Ne V040160, 6inuin: apt. Ne V040165, xxoBTuin: apt. Ne V040166,
yepBoHU: apT. Ne V040167, yopHuii: apT. Ne V040168).

MakcmmanbHa KinbKicTb LMKIiB 00po6nsHHA: 8 pasis.

OuunLLeHi Ta HEMOLUKOMAXKEHI IHCTPYMEHTM MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM 40 BOCbMM PasiB 3anexHo Bif
CcTyneHs 3Hocy. [ledbeKTHi iIHCTpYMEHTV niansratoTb HeramHin ytunisauii (aue. [5.4.]). Lo makcu-
MarnbHY KinbKiCTb BUKOpUCTaHb Byno BanigoBaHo cTaHAapTHUMKM MeToaamu (aBToMatnyHe
OUULLIEHHS Ta AesiHdeKUisa, dpakUiinH1A BaKyyMHUA METOZA ANA NapoBoi cTepunisadii).

[HCTPYMEHTHU (TiNbKWN iIHCTPYMEHTM NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS) MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM Kiflbka
pasiB, i3 HANEXHUM OOrMsiA0OM i 32 YMOBM BiCYTHOCTI MOLUKOMKEHD | 3abpyaHeHb. Bignosia-
anbHICTb 3a KOXXHE NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA UM 3aCTOCYBaHHSA HEBaniAOBaHUX METOAIB nokna-
OAETbCS BMKITHOYHO Ha KOpUCTyBaya.

Heski BapiaHTV 3acTOCyBaHHA 34aTHi MPM3BECTU OO NepeavyacHOro BU4EpnyBaHHsl KOPUCHOTO
pecypcy iHCTPYMeHTIB. [JOCArHYTM MakCUmMarbHOI KifbKOCTi LUKMiB 06pOOnsHHA MOXHA He
3aBXaMu.

Byab-Aka BignoBiganbHIiCTb 3a HEAOTPUMAHHS LMX IHCTPYKLi abo BUKOPUCTaHHS HEBanigoBaHNX
MeTOZjiB NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB BUKITIOYAETLCS.

3aBxau CTexTe 3a TUM, LLI,O6 CTepuibHa ynakoBka 6yna HenoLUKOAKeHo. He BVIKOpVICTOByVITe
iHCprMeHTI/I, AKLO YNaKoBKY MNOLLUKOOXEHO.

[nsa bopMyBaHHSA CUNbHO BUKPUBREHUX KaHaniB 6e3neyHille BUKOPUCTOBYBATU haiin TiNbku A
dopMyBaHHS OOHOrO kaHany, o6 3HU3UTN PU3MK MONOMKM. 3BEPHITb yBary Ha Taki CTaHgapTu
HaneXHoI NPaKTUKK:

O BuKOpUCTOBYITE HOBWUIA Ghaiin i BUKMAaNTe 1oro nicnsa o6pobnsiHHa kaHany (MpaBuio BUKOPU-
CTaHHA Ans OgHOro KaHany).

O BukopucToBylTe py4Hi, a He poTauiiiHi dannu.
O BukopucToByliTe HeBenuki, rHydki pannm um dpannm NiTi (Le 4oNoOMOoXKe YHUKHYTU NepeHocy
KaHany).

O Mig yac BMKopuCcTaHHs (TOOTO Nicnsa KOXHOT XBWUII) BidyanbHO ornsganTe poboyvy YacTuHy Ha
HasiBHICTb OyAb-AKMX AedEKTIB, NepeniyeHnx y nonepeaHboMy nyHKTi.

O YHuKalTe cTaHAAapTHOrO PO3cBepAsItoBarnbHOro 6esnepepBHOro obepTanbHOro pyxy Ta
3aMiCTb LibOr0 BUKOPUCTOBYIWTE PYXM Mi HEBEMMKMM KYTOM (OONMMOBanbHUIA pyX, KONMBHUI
pyx 3aBeAeHHSA roaNHHMKA YN TeXHiKa 3PIBHOBAXXEHOT C1nu), o6 obMexunTn BTomy
iHCTPYMEHTIB BiA BUrMHY 3 06epTaHHsM i 30iNbLUNTY TXHIN OYiKyBaHUA TEPMIH CIy>XOu.

3. BAXXITMBA IHOGOPMALIIA MPO CTIKICTb MATEPIANIB

Mpun BMOOpI 3acobiB ANa OYMLLEHHA Ta Ae3iH(IKYIOUMX areHTiB NepeKkoHanTeCs, Lo BOHU He
MICTATb XXOOHY 3 NepepaxoBaHMX HKYE PEYOBUH:

O ®deHon.

O CwnbHi kncnotu (ph < 6) abo cunbHi nyrun (ph > 8); pekomeHA0BaHO HEWTPanbHUIA OYNnLLY-
BanbHWI 3acib Ha eH3VMHIN OCHOBI.
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Anbpaerigw.
AHTUKOPO3iiHi peyoBUHM (0cobMBO di- abo TpueTaHonamiH).

OxucnioBaui (Nepeknc BOAHIO, riNOXNOPUT HaTPIl0 MIiLHICTIO NnoHaa 5 %).

o O O O

IHcTpymeHnTn 3i cnnasy NiTi MOXHa KnacTu B OKMCHOBaYi (rinoXnopuT HaTpito MiLHICTIO < 5 %)
He JOBLUE HiXK Ha 5 XBUINUH.

O PO34YMHHMKN.

o Onuemw.

MNonepempkeHHs:

3abopOoHEHO BUKOPUCTOBYBATU ANS OYULLEHHS iIHCTPYMEHTIB, OOKCIB, MOAyMiB | TMUMYaCcoBMX Mia-
CTaBOK MeTarneBi WiTKK i ApPOTSAHI ryoKu.

Hikonu He nigpaBanTe iHCTpYMeHTU, BOKCK, MOAYNI Y TMMYACOBY NiACTaBKY BNMMBY
Temnepatypu noHag 142 °C (288 °F). Bkpan BaxnmMBO CTEXUTK 3a TUM, W06 CTEpuni3oByBaHi Bu-
pobu He 36epiranucsa HagTo 6nmM3bKo o CTiHOK abo AHa NapoBOro crepunizaTopa (py3uk nepe-
rpisy Ta gedopmadii).

CWHi NOPONOHOBUI BKNAAMLL AN TUMYACOBOI NiACTaBKN MOXHA BUKOPUCTOBYBATU nuLLE OAWNH
pas, a BUKOPUCTaHi CUHi NOPOSIOHOBI BKNAAMLLiI HE MOXHa aHi YMcTuTu/AesiHdikysaTn, aHi ctepu-
nisyeatu.

4. OYMLYBANbHI TA OE3IH®OEKLINHI 3ACOBM

Bubupatoum ounilyBanbHi Ta gesiHgekUinHi 3acobu, HeobxiaHO BpaxoByBaTW HACTYMHE:

BoHu matoTb OyTV NpuaaTHUMKM NS YALLLEHHS Ta Ae3iHeKLii IHCTpyMEHTIB i3 meTany Ta nna-
cTMacwm.

HesiHdekuiinni 3acib He noBuHeH MicTuTn anbgerigis (Cidex OPA go3BonseTscsa vYepes crewi-
anbHy peuenTypy).
Mae ByTu cymicHUM i3 iIHCTpymeHTamu (ams. po3gin [3.]).

HeobxigHO BMKOpPMCTOBYBaTH Ae3iH(eEKLiMHNIA 3acib i3 BepudikoBaHO eeKkTUBHICTIO (003Bin
VAH/DGHM, cxBaneHHs FDA a6o 3Hak CE), akuin mae 6yt CymiCHVMM i3 BUKOPUCTOBYBAHUM
oumLLyBanbHUM 3acoboMm.

Akwo npouec TepMivHOT AesiHdeKLii He BUKOPUCTOBYETLCH, HEOOXIAHO BMKOPUCTOBYBATH Bif-
noBigHun aesiHdekuiinuin 3acib i3 BepudikoBaHo edekTuBHicTio (o3sin VAH/DGHM, cxsane-
HHs1 FDA um 3Hak CE), CyMiCHWIA i3 BUKOPMCTOBYBaHUM OYULLYBaNbHUM 3acOO0M.

HenTpanisayisa He mae OyTn HeOOXigHO (ounLLyBanbHUA 3acib).
OunwyyBanbHuin 3acié mae 6yt CymiCHUM 3 yNbTPa3BYKOBUM OYMLLEHHAM (6€3 YTBOPEHHS MiHK).

3abopOoHEHO BUKOPUCTOBYBaTH KOMBIHOBaHI 04MCHO-Ae3iHiKyoui 3acobu.

HeobxiaHO cyBOpO LOTPMMYyBaTUCS KOHLIEHTPALi, TeEMNepaTypy Ta vacy Aii, 3a3HayeHnX BUPOOHUKOM
O4ULLYBarIbHOMO Ta Ae3iHeKLiMHOro 3acoby, a TakoX MiHiManbHUX BUMOT 40 MOAanbLIOro Onosicky-
BaHH4. He cnig BMKopMcTOBYBaTH 3aCco0U AN NPOMUBAHHS.

BukopucTOBYITE TiNbKM CBIXXOMPUIOTOBIEHI PO34NHM Ta BOQY 3 HU3bKUM yYMiCTOM MikpobiB (<10 KYO/
MIT); BOAOMNPOBIAHA BoAA HaAMIpHOT )opCTKoCTi (>14°dH) onsa yboro He niaxoauTb (PU3NK YTBOPEHHS
BanHsHOro ocaay).
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NMOKPOKOBA IMNMPOLEAOYPA

PekomeHnpoBaHa knacudikauis signosigHo oo ampektneu RKI/BfArM/KRINKO (Tinbku Himeu-
UMHa, BUKOPUCTaHHA 3a npuaHaveHHAM): Critical B ona eHoogoHTUYHMX chaiinis i Critical A
0N KaHaroOHaMNoOBHIOBAYIB.

MonepenHst 06pobka Ha MiCLi BUKOPUCTAHHSA
Mpouec nonepeaHbOro nikyBaHHS Mae NPOBOAUTUCA Ha BUKOPUCTAHUX IHCTPYMEHTAX Y KOXKHOMY pasi.
[ns oTpymaHHSA iHdopMauii Npo HOBI HECTEPUIbHI IHCTPYMEHTU AMB. po3ain [5.3.].

3abpyaHeHHs (30KkpeMa, 3anviikamu Nynbny Ta AEHTUHY) MaloTb BUAANATUCS Bigpasy Micns BUKOpU-
CTaHHSI iHCTPYMEHTa Ha nauieHTi (NpoTAroM WoHarnbinbLe 2 roguH). Bei noganbLui Kpoky B NPOLECi
NiAroTOBKM NOTPIOHO BUKOHATW B TOW XK€ OEHb.

3asHauveHi Hk4ye npouedypy MatTb BUKOPUCTOBYBATUCS, W06 3a6e3nednT HEMOXIMBICTb BUCUXaH-
Hs1 3a0pyaHeHb Ha IHCTPYMeHTax i 3pobuTy noganblue npenapyBaHHA ePeKTUBHILLIMM:
Kpok 1

MigrotoBneHa TumyacoBa nigctaeka (apt. Ne V04 0495) i3 HOBOK NOPOIOHOBOK MPOKAAKOK AN KO-
)KHOro naujieHta. TumyacoBy nigcTaBky Mae OyTW 3anoBHEHO Ae3iHEKLINHNM 3aco000M LLiOHaNMeHLLe
Ha ABi TPETUHMN.

Kpok 2

MoknaaiTe y TMMYacoBy MiAgcTaBky nepen nonepefHiMu AesiHdeKUieo/ounLLEeHHAM | AN TpaHe-
nopTyBaHHA (MiHIManbHUI Yac 36epiraHHs 3rigHoO 3 IHCTPYKLiSIMK i3 3aCTOCYBaHHSA BUPOOHMKa ae-
3iHdbekuiiHOro 3acoby: He BinbLue OBOX rOAMH).

3BepHITb yBary, Wo Ae3iHgikyto4mMin areHT, WO BUKOPUCTOBYETLCS HA eTani nonepeHboi 06podku,
NPU3HAYeHNI TiMbKM ONS NePCOHanbHOro 3axmCTy nikaps, BiH He 3amiHoe coboto 3acib, kM NOTPIBHO
BUKOPUCTOBYBATM MIiCMs OYULLEHHS IHCTPYMEHTIB Ha eTani AesiHdeku,ii.

NonepemkeHHA:

® Hi B sikomy pasi He JoNycKaeTbCs MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS iIHCTPYMEHTIB, BXXE 3aMOYEHUX B Ae-
3iHpikyro4omy 3acobi.

[MigroToBka nepen OYNLLEHHAM

Kpok 3

3HiMiITb 0OMEXyBay 3 iIHCTPYMEHTY Ta YTUMi3ynTe Noro.

Kpok 4

MoTim ouncTbTe onsa BUAaneHHs 3abpyaHeHb Mig NPOTOYHOK BOLOK NPOTSAroM LoHanMeHLwe 1 xBu-
TNIMHW KOXHI 3 pa3u; Ans BuaaneHHs 3abpyaHeHb BPYYHY BUKOPUCTOBYITE M’SIKY YMCTY LLITKY YN M’SIKY
YUCTY TKaAHWHY, 9Ka BUKOPUCTOBYETLCS TiNMbKM ANA L€l METU; HIKONN HE BUKOPUCTOBYNTE MeTanesi Lui-
TKW YN OPOTSHI ryBKu.

Kpok 5

MepeBipTe, YM He 3anUIKNOCHA BUANMUX 3abpyAHeHb abo 3anuLLKIB TKaHUH, | MOBTOPITb NpoLec
nonepeaHbLOro OUYNULLEHHS, SKLLO HEOBXiAHO.

OunLleHHa Ta gesiHdekuia

[nsa yneHHa Ta gesiHdekuii iIHCTPYMEHTIB MU paaumo 3aCTOCOBYBATKM aBToMaTU4Hy npouenypy. Py-
YHWI METOA, BKMOYHO 3 BUKOPUCTaHHAM YNbTPa3BYKOBOI BaHHW, Tpeba 3acTOCOBYBaTH TifbKM B pa3i
HEMOXITMBOCTI BUKOPUCTAHHA aBTOMaTUYHOrO MeTOAY, OCKIifbK/ BiH € MEHLL edpEeKTUBHUM i XapakTepu-
3Y€ETbCS HU3LKOIO BiATBOPIOBAHICTIO.
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PyuyHi ounLLeHHs Ta aesiHdeKList € MeHL edheKTUBHUMU NOPIBHSAHO 3 aBTOMaTUYHUM MeToaom. OaHak
BiH ebekTUBHMI BiANOBIAHO 4O BUMOT 00 06pob6noBaHOro iHCTpyMeHTa. YCci MeToam BanigoBaHo, To-
My BOHU € edpeKTMBHUMK Ta B6e3neyHnmn ans obpobnsaHHs iHcTpymeHTiB VDW.

[nst 06pobnsHHA M1 pagnmo BukopucToByBaTn eHgobokc LavEndo® (apt. Ne V040479) 3i cTyniH4a-
cTum miHimoaynem (apt. Ne V040403).

MNMonepempkeHHs:

® [lig yac xiMivyHOI Ae3iHdeKLil iCHYE PU3KK, L0 Ha IHCTPYMEHTaxX 3anuwaTtbCs peLTkn aesiHdek-
iriHoro 3acoby.

Kpok 6: aBTOMaTuU4Hi oumnLeHHsA/aesiHdekuia (Munka-gesiHdekTop) —
pekoMeHaoBaHa npoueanypa
Bubupatoun muiiky-gesiHgekTop, HeobXxigHO BpaxoByBaTW HACTYMHE:

® EdeKTUBHICTb MUIikn-gesiHdpektopa mae 6yt BepudikoBaHo (go3sin DGHM, cxBaneHHsa FDA
abo 3Hak CE BignosigHo go EN ISO 15883).

® Tawm, e e MOXNMBO, HEOBOXiAHO BUKOPUCTOBYBATW NEpPEBIpeHy Nporpamy TepMivyHoI Ae3iHdekLuii
(3HayveHHs1 AO > 3000 abo woHanmeHLwe M'atb xBunuH 3a temnepatypu 90 °C, a Ha 3acTapinomy
obnagHaHHi WwoHanmeHwe 10 xBunuH 3a temnepatypu 93 °C).

® BukopucToByBaHa nporpama noBUHHa GyTW NpUAATHOM ANs IHCTPYMEHTIB i BKItoyaTh B cebe
BCTAHOBIIEHI MKMW NPOMUBAHHS.

® [Ina noganbLUIoro onosickyBaHHSA HEOOXIAHO BUKOPUCTOBYBATU TiflbKM CTEPUITbHY BOAY UM BOAY 3
HU3bKMM YMICTOM MiKpo6iB (< 10 KYO/Mn) i HU3bkMM ymicToOM eHAOTOKCUHIB (< 0,25 OE/mn) (B
ineani — BucokooumeHy sogy HPW).

® Muiika-aesiHdekTop Mae perynsipHo obcnyroByBaTucs 1A ornsgaTucs.

1) 3a HasiBHOCTI, BCTAHOBITb HOBi 06MexxyBayi VDW Ha nonepefaHbo OYULLEHi IHCTPYMEHTM Y
3anuwTe obmexysay VDW Ha HOBOMY HECTEPUINIBHOMY iIHCTPYMEHTI.

2) BigcopTyinTe iHCTPYyMeHTH 3a cTyniHYacTummn mogynamu (apt. Ne V040403).

3) [loknagiTe eHOOMOAYNb Y HWXKHIO CUHIO CekLito eHaobokca LavEndo® (apT. Ne V040479) i
3akpunTe ii (3adhikcyBaTun Ha MicLi).
MPUMITKA: nigrotoBky B COKeT-mMoAyni 3a60pOHEHO.

4) BcrtaBTe eHgobokc LavEndo® ropmsoHTansHO B MUNKY-Ae3iH(EKTOP.
5) 3anycTiTe nporpamy.
6) [llicns 3aBepLUeHHsI Nporpamu BUNMITL eHgoboke LavEndo® i3 muinku-gesiHdekropa.

7) lepeBipTe Ta 3anakynte iHCTPYMEHTW SKHaWLWBKUALLE NiCNSA iIXHbOro BUAMaHHA (OUB. po3Ain
[5.4.] Ta[5.5.]), 3anMwmBLLK iX 3a NOTPeOM B YNCTOMY MiCLi ANS NOAANbLUOIO CYLLUiHHS.

HesanexHa, akpegntoBaHa, BM3HaHa BMnpobyBanbHa nabopaTtopis nigTBepguna snactvey npuaar-
HICTb IHCTPYMEHTIB 10 e(PeKTUBHOrO aBTOMAaTUYHOIO YMLLEHHA Ta Ae3iHdeKuil 3a JONOMOro MUNKK-
aesiHdekTopa G 7836 CD (tepmivHa gesiHdekuis, Miele & Cie. GmbH & Co., NoTepcno) Ta MUAHOro
3acoby Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Fam0Oypr). [lns niaTBepkeHHA Uiei epeKTUBHOCTI Nna-
Hopatopis BMKopucToByBana nporpamy D-V-MEDIZYM (Ha ocHoBi nporpamu DES-VAR-TD (Miele) y
Hauripwmx ymoBax) BignoBigHO 4O ONMCaHoi BuLe npoueaypun. [ng nonepegHboro nikyBaHHS BUKOPU-
cToByBaBcS AesiHdekuiiHni 3acid Cidex OPA 11 ounwyBanbHuin 3acio Cidezyme (obuasa Big
Johnson & Johnson GmbH, Hopaepwrear). Banigauisa unweHHs Ta gesiHdekuii nposogunacs s
Hauripwmx ymoBax (HM3bka TeMnepartypa, HU3bka KOHLEHTpaLig 3acoby, KOPOTKMIA Yac BUTPUMYBAHHS
Ta BifCYTHICTb CYLUiHHS).
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Kpok 6: abo py4Hi ounwieHHs Ta gesiHdeKkuis — AKwo aBTomaTtmyHa
npoueaypa HemoXxnuea

AKLWO pyYHUN METOA, BUKOPUCTOBYETLCS AN HOBUX HECTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB, 0bMexyBay HeobXxi-
[OHO 3HATK 1 06pPOBUTN OKPEMO B KOLLMKY ANt ApiOHMX aeTanen.

PyyHe YnuieHHs:

1) BigcopTyiiTte iHCTpymMeHTH 6e3 oOmexyBadiB 3a cTyniH4acTuMmm moaynamm (apt. Ne V040403).

2) lMoknagiTe eHAOMOAYMb Y HUXKHIO CUHIO CeKLito eHgobokca LavEndo® (apT. Ne V040479) i
3akpuiTe ii (3acpikcyBaTu Ha micy,).

MPUMITKA: niarotoBky B COKeT-MOAyri 3a60pOHEHO.
3) MMoknapitb HoOBI obmexyBadi VDW y kowwmk ansa ApibHWX getanew i3 4OCUTb ManmuMm KOMipKkamu.

4) BctaBTe eHgobokc LavEndo® ropusoHTanbHO Ta, 3a HasgBHOCTI, KOWMWK ANns ApibHuX geTanen 3
HoBMMUK obmexyBadammn VDW y MuinHy BaHHY Ha nepegbadeHunii yac fii, nepekoHaBLUNCD, Lo
iHCTPYMEHTW OOCTATHBLO 3aHYPEHO.

5) Motim BMIiAMITL eHOobokc LavEndo® Ta, 3a HAasiBHOCTI, KOLUWK ANs OPiOHUX AeTanen i3 oomexy-
Bayamu VDW i3 MUAHOT BaHHW 11 peTernbHO NPOMUIMTE BOAOK NPOTArOM LoHarMeHLwe 1 XBunu-
HW KOXHi 3 pasu.

Py4yHa pgesiHdekuis:

6) BcrtaBTe eHoobokc LavEndo® ropuaoHTanbHO Ta KOWWK Ans ApibHUX aeTanen 3 HOBUMM obme-
XXyBadamu B Ae3iHdeKLiiHy BaHHY Ha nepeabayeHunii Yac Aii, NepekoHaBLUNC, L0 iIHCTPYMEHTM
OOCTaTHbO 3aHypPEHO.

7) TMotim BumiTLb eHaoboke LavEndo® Ta Kowwuk anga apibHUX getanen i3 oomexysavyamu 3 ge-
3iH(PEKUINHOT BaHHN Ta PETENbHO ONOJOLiTh BOAOK NPOTArOM LOHANMEHLLE 1 XBUNTMHU KOXHI
5 pasis.

8) Bucywite eHgobokc LavEndo® Ta koLumk i3 HoBUMKM 0BMeEXyBadaMm, MOBHICTIO NPOAYBLUN iX
0e30nMBHUM (PINbTPOBAHNM CTUCHEHUM NOBITPSIM (200 MEANYHUM CTUCHEHUM MOBITPAM i3
©anoHa), a NnoTimM 3anuuTe iX 4O MOBHOIO BUCUXaHHA B YACTOMY MiCLi.

9) MMepeBipTe obmexyBadi VDW (guB. po3gin [5.4.]), BCTAHOBITb iX HA iIHCTPYMEHTU Ta SKHANLIBUA-
e 3anakynte iHCTpyMeHTu (aus. po3gin [5.5.]).

HesanexHa, akpegntoBaHa, BU3HaHa BunpobyBansHa nabopaTtopis nigTeepauna snactuey npuaart-
HICTb IHCTPYMEHTIB A0 eheKTUBHOrO PyYHOro YMLEHHS Ta Ae3iHdeKLil 3 BUKOPUCTAHHSAM OUULLLY-
BanbHoro 3acoby Cidezyme/Enzol i aesiHdekuinHoro 3acoby Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
HopaepwTtear (HimewuunHa)). Ans nigTBepopkeHHs nabopaTopist BUKOPUCTOBYBarna onvcaHy BuLe
npoueaypy. [nst nonepeaHboro nikyBaHHS BUKOPUCTOBYBaBCS Ae3iHdekuiHni 3acib Cidex OPA 14
ounwyBanbHuii 3acio Cidezyme (obuaBa Big Johnson & Johnson GmbH, Hopaeplutear).

Ornsag n obenyroByBaHHS

Bigkpwuiite 6okem LavEndo® Ta BuiimiTe cTyniH4acTi mogyni. MNepesipTe BCi iHCTPYMEHTU, Moayni Ta
6okcy LavEndo® nicnsa yvweHHs/aesiHdekwii. MoLWwKompKeHi iIHCTpyMEeHTH, eHgo00KeH Ta Mogyni noTpi-
OHO HeramnHo yTunisyBaTu.

® [lo NOWKOAXeHb BIAHOCATLCA:
O [ecbopmauia nnactmacu (Hanpuknaza, CrpuYMHEHa 3aBUCOKOK TeMMNepaTypolo nig Yyac ctepu-
nisauii).
O [Nonowmka.
O BTpaTa KonipHOro KogyBaHHS Y1 MapKyBaHHS.

O 3rvHaHHs iHCTpyMeHTa.
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Po3skpyyeHHs cnipani.

MoLkoaXXeHHSA pi3aanv|x NOBEPXOHb.

o
o

O 3aTynneHHs pisanbHUX rpaHei.

O BigcyTHICTb MapKyBaHHSi pO3Mipy.
o

Kopoasis.

o

3HebapBreHHs.

® KinbkiCcHi 0bMeXeHHS Ha NOBTOPHE BMKOPUCTaHHS nepeniyeHo B po3gini [2.].

® |HCTpyMeHTH, sKi Bce We 3abpygHeHo, NignaratoTe NOBTOPHUM OUYULLIEHHIO Ta Ae3iHdeKLii.
MNonepeokeHHs:

® He BUKOPUCTOBYITE MACTUIbHI 3aC00M ANs iIHCTPYMEHTIB.

YnakoBka

YcTtaHoBiTb cTtyniH4acTuii Moaynb (apT. Ne V040403) y HMKHIO CEKLito YOPHOro cTepunisauiiHoro MiHi-
6okca (apT. Ne V040471) i 3akpunTe ii BignoBigHO0 KpuLLKOLo. MoTiM 3anakynTe ctepunisauiviHi NoTkx
B OAHOPA30Bi NaKeTu NS cTepunisauii (ogqHopa3oBa yrnakoBka), WO BignoBigatoTb TakuM BUMOTram:

® BignosigHictb ctaHgaptam DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® CyMicHICTb i3 napoBoto cTepunisauii (BuTpuMye Temnepartypy go 142 °C (288 °F) abo GinbLue,
[OCTaTHA NapOnNPOHUKHICTb).

MNMonepemkeHHs:

o Crepunisauiio B cTepunisauiiHix notkax 6e3 4ogaTkoBoro nakysaHHsa 3abopoHeHo. Manip ansa
napoBOI | ra3oBoi cTepunisalii, LWo 3HaxoanTbesi B GoKcax, BUKOPUCTOBYETLCS TiNbKM 5K 3acid
[00aTKOBOrO 3aXMCTY.

Ctepunisauis

BukopucToByinTe TiNbKM NepernivyeHi Hx4Ye MeToaun cTepunisauii; iHwi metoau ctepunisauii
3ab00pOHEHO.

NMapoBa cTepunisadis
® dpaKuiiHnin BaKyyMHUIA/OpBaKyyMHUIA MeTOo (HE MeHLLE TPbOX LUKIiB BakyyMyBaHHs) abo
rpaBiTauiiHmim MeTopl,1 i3 JOCTaTHIM CyLUiHHAM BMPOODY.
® [laposuii ctepunizatop 3a ctaHgaptom DIN EN 13060 a6o DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® BaniposaHo BignosigHo oo DIN EN ISO 17665 (4mMHHa aTecTauis ekcnnyaToBaHoro obnagHaHHs
(PQ) ons koHkpeTHoro BMpoby IQ ta OQ plus).

® He MOXHa nepeBuLLyBaTU MakcMmManbHy TemnepaTypy ctepunisauii 138 °C (280 °F); makcu-
ManbHa TemnepaTypa cTtepunisadii oxonntoe gonyck 3a ctangaptom DIN EN ISO 17665.

® daKkTMYHO HeOOXigHWI Yac cyLiHHA 6e3nocepeaHbO 3anexunTb Bid NapaMeTpiB, 3a SAKi Bignosigae
BUKITIOYHO KOPUCTYBaAY (CXemMa 3aBaHTaXKEHHS, KiNbKiCTb 3aBaHTaXXeHUX NpeaMETIB i LiNbHICTb
IXHBOro 3aBaHTAXEHHS, CTaH CTepuisaTopa ToL0), i TOMy BU3HAYaeTbCA kopucTyBayem. NpoTte
Yac BMCUXaHHSI He MOBUMHEH ByTU MeHLUE, HixX 20 XBUIUH.

MiHimanbHuin Yac ctepunisauii
MNpouenypa crepunisauii Temnepatypa ctepunisauii | Yac ekcrnosuuii 3a Temnepatypu ctepu-
nisauii
PpakuiiHin BaKkyyMHWiA/dopBakyy- 134 °C (273 °F) 3 xBunuHm’
MHUIn METOA, 121 °C (250 °F) 20 XBUMUWH
ia 134 °C (273 °F) 15 xBuUnnH
[paBiTayiinuin meTtoq
121 °C (250 °F) 60 xBUNUH
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MeHLWw edbekTUBHUIA rpaBiTauiliHuili MeTog Tpeba BUKOPUCTOBYBATU, TiNbKW SKLWO (OpaKLiiH1iA BaKyyMHWUIA MeToa HeAoCTyn-

HWIA. [paBiTaLiiHniA MeTo4 MeHL eheKTUBHUI Yy NMPSIMOMY MOPIBHSIHHI 3 dhpakLiiHUM BakyyMHUM MeTogoM. OfHak BiH ede-
KTUBHWI BigMNOBIAHO 40 BMMOr A0 06pobmtoBaHOro iHCTPyMeHTa. Yci MeToan BanigoBaHo, TOMY BOHU € e(PeKTUBHUMM Ta
6e3neyHuMun ans o6pobnsiHHSA iHCTpymeHTiB VDW.

ABO 18 xBUNUH (iHaKTMBALiSt MPIOHIB).

[paBiTauiliHnii MeToA He 3aCTOCOBYETLCS ANsl 06pobnsHHS B Mexax €sponericbkoro Coto3sy.

MeToa wemnakoi ctepunisadii Ta MeTo cTepunisadii HeynakoBaHUX iHCTPYMEHTIB He 0MYyCKalTbCs.

CTepunisauis Cyxum >xapom, cTepurisalis ONnpoMiHEHHAM i cTepuni3auis 3 BUKOPUCTAHHAM
dopmanbaerigy, OKMCy eTUNEHY YK NNa3MU TakoX HE JOMYCKarTbCs.

HesanexHa, akpegntoBaHa, BM3HaHa BMnNpoOyBansHa nabopaTopis nigTeepauna Bnactuey npuaar-
HICTb IHCTPYMEHTIB 40 edheKTUBHOI NapoBOi CTepunisalii 3 BUKOPUCTaAHHAM NapoBOro crepunisaTopa
HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, bag-I'pyHa) pa3om i3 dpakuinH1UmM BakyyMHUM METOLOM i
rpaBiTauinHum metogom. [Insa AeMoHcTpaLii Lboro B nadopartopii BUKOPUCTOBYBaNMCS TUMOBI YMOBM,
LLIO 3yCTpivaloTbCA B KMiHikax i cToMaTonoriyHux kabiHeTax, a Takox onvcaHa BuLle npoueaypa.

5.7. 36epiraHHa Ta TpaHCNOPTYBaHHS

® [licnsa cTepunisaduii NnpUcTpoi MatoTb 36epiratuch y CTepUi3aLiiHiin ynakoBL,i, y CyXoMy Ta 3axu-
LLleHOMY Bi Nuny Micyi. Y pasi NOLKOMKEHHST YNakoBKM Mg vYac 36epiraHHsa Yv TpaHCNopTyBaHHS
06pobnsHHA Tpeba nosTopuTK. [N BU3Ha4YeHHS TepMiHy 36epiraHHs CTEepUNbHOT yNakoBKu
0O3HaroMTeCs 3 IHCTPYKLIEH i3 3aCTOCYBaHHS, HaAaHOK BUPOOHMKOM YNaKoBKU.

6. YTUIMI3ALIA

® [HCTpYMeHTU mignaratoTb yTumisayii BignoBigHo 4o MicLeBux npaBvn 6e3neydHoi ytunisauii
rocTpux i 3abpygHEHMX NPUCTPOIB.

7. OOATKOBA IHGPOPMALIA

® [1po Gyab-SKui CEPUO3HUI IHLMOEHT, MOB’A3aHWI i3 BUpOOOM, NOBIOMNSITE BUPOOHMKa Ta
KOMMNETEeHTHWIA opraH BignoBigHO 4O MICLLEBMX NpaBui.

® [1nsa oTpumaHHsa 6e3KOLTOBHOI APYKOBaHOI KOMii iIHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHsI BifNoBiAHOK MOBO
OVB. po3Ain «3anuT Ha iIHCTPYKLto i3 3acTocyBaHHA» Ha canTi www.vdw-dental.com/ifu.

8. CIMTMCOK 3ACTOCOBHNX CMMBOIJ1IB

Cum-
BOMMU

Onunc

REF

Homep 3a kaTanorom:
Bkasye Homep 3a kaTanorom BupobHuka (SKU/ineHTudikatop ToBapHoi noswuuii). Lien cumBon cynpoBoaxye-
TbCSl HOMEPOM 3a KaTariorom BUPoGHMKa, po3TalloBaHUM NMOPYY i3 CUMBOJIOM.

=

TepMiH NpuAAaTHOCTI:

Bkasye gaty, nicns Akoi MeANYHWUI NPUCTPIA He NpuAaTHUIA 4O BUKOPUCTaHHS. Lien cumBOn cynpoBOaXYETLCA
[aToto, sika BKa3ye Ha Te, Lo MeANYHWUIA NPUCTPI He MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA NICNSA 3aKiHYEHHA 3a3Ha4eHoro
POKyY, MiCALS YN OHS.

[Nata BkasyeTbes y popmati PPPP-MM-A[ (a6o PPPP-MM).

Bupo6GHuk:
Bkasye odiLiiHoro BupobHuka MeamMyHoro NpucTpoto [ANs MeanyHoro npuctpoto]. Bkasye BupobHuka Habopy
ONs BUKOHaHHA npoueaypu [Ans Habopy Ans BUKOHaHHS npoueaypu).

ol
(1]

OsHanomTecs 3 iHCTPYKLUEIO i3 3aCTOCYBaHHS1 Yn eNeKTPOHHOI iHCTPYKLEO i3 3acTOCyBaHHS:
Bkasye Ha HeOOXiAHICTb 03HANOMIIEHHST KOPUCTYBaYa 3 IHCTPYKLIEI i3 3acTocyBaHHs. Llen cumBon moxe cy-
NPOBOAXYBATUCS €NEKTPOHHOO aApecoto CanTy 3 iHCTPYKLIELD i3 3aCTOCyBaHHS.

sreRie]e]

CTtepwurizoBaHo BUNPOMIHIOBaHHSIM:
Bkasye Ha Mean4HWIn NpUCTpili, CTepuni3oBaHWn 3a 4OMOMOrOK ONPOMIHEHHS.
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Cuwm-
BOJIN

Onuc

HecTtepunkHo:
Bkasye Ha Megu4Huii NpUCTpIn, SKM He nigaaBaBcs NpoLecy cTepunisadii.

LOT

Kog naprii:
Bkasye kop napTii BupobHuka. Liei cumon cynpoBOaXXyeTbCA KOAOM NapTii BUPOOHWKA, po3TalloBaHUM NopyY
i3 CMBOSIOM.

o0

ACOpTUMEHT:
Mo3Hauvae, Lo ynakoBKka OXOMmnoe acopTUMEHT TUNiB abo po3mipis.

dann Tuny H:
Bkasye Tvin iHCTpymeHTa.

dann tuny K:
Bkasye Tvn iHCTpyMeHTa.

Kananoposwwuproead tuny K:
no3Havae Tun iHCprMeHTa.

He BukopucToByBaTH, AKLLO YNAKOBKY MOLLKO[KEHO:

Bkasye, Lo MeanyHuUiA NPUCTPIV He MOXHAa BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNakoBKy Oyno MOLIKOAXKEHO YM BiAKPUTO, i
LLIO KOpUCTYBayeBi Tpeba 03HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLIIEIO i3 3aCTOCYBaHHA AN OTPMMAaHHS AOAATKOBOI iHGopma-
it

MakyBanbHa oaMHWLSA:
Bkasye KinbKicTb LUTYK B ynakoBLji. 3amicTb «X» BKa3yETbCS KiMlbKiCTb LUTYK B YMaKOBLi.

XXX°C
I

CrepunisyeTbcsa B NapoOBOMy CTEPUIIi3aToOpi (aBTOKNABI) 3a BKa3aHOi TeMneparypm:
Bkasye, Lo iHCTPYMEHT MOXHa CTepunidyBaT B NapoBOMY CTepWni3aTopi (aBTOkNaBi) 3a Bka3aHoi
Temnepatypu. «XXX» 3aMiHIOETbCS 3HAYEHHAM TemnepaTypu.

q3

0123

MapkyBaHHs CE:

3Hak BignosigHocTi CE BignosigHo Ao sumor MDD/MDR €C.

MpumiTtka: 3a yyacTi HoTMdikoBaHOro opraHy mapkyBaHHs CE cynpoBOMKYETLCS igeHTUIKaLinHUM HOMEPOM
(4OTMPU3HAYHMM HOMEPOM) HOTUIKOBAHOTO OpraHy.

0

CwvmBon marepiany:

Mo3Hauyae maTepian abo peyoBUHy, L0 MICTUTbCS Y BUPOGi, abo maTepian, 3 ikoro BUroToBrneHo Bupib.
«XXX» 3aMiHIOETBCA NiTEPHUM KOJOM MaTepiany (Hanpuknag, «SST» Ans HepxxaBitoyvoi cTani) abo cnoBom
(Hanpuknag, «Latex»).

SST: HepxaBitoya cTanb

NiTi: HiTiIHON/HiKENb-TUTaH

Mepnu4yHuii npucTpin:
Bkasye Ha Te, Lo BUPI6 € MEANYHVM NPUCTPOEM.

MopgiiHa cTpinka:
Bkasye pobouy AOBXUHY iHCTPyMeEHTa.

PCT FOCT:
Bkasye Ha BignosigHicTb BUpoby Hopmam FTOCT-P. TOCT: aepxaBHuiA cTaHgapT abo pocCiicbkuii ekBiBaneHT
ANSI.

> 1@ 1B

OGepexHo:

Bkasye Ha HeoOXiaHICTb AOTpMMaHHs 06epeXXHOCTI Nig Yac ekcrnnyaTauii NPUCTPOIO UM OpraHy KepyBaHHs Mo-
06nmn3y micus po3mileHHs cumBony, abo Ha Te, Lo NOToYHa cuTyauis noTpebye NoiHOPMOBaHOCTI onepartopa
4K Aji oneparopa, Wob yHUKHYTU HebaxaHNx Hacniakis.

Z
S

Y
2

TpumaTtn nogani Big COHAYHOro CBiTNAa:
Bkasye Ha MeguyHuii NpucTpin, sikuin NnoTpebdye 3axnCTy Big oepen cBitna. Lier cMMBOM TakoX MOXe 03Hava-
" « Tpymatu nogani Big Tennay.

€avHa ctepunbHa 6ap’epHa cucrtema:
Bkasye Ha equHy cTepunbHy 6ap’epHy cucTemy.

[ata BUroTOBMEHHS:
Bkasye naty BUroToBneHHs MeanyHoro npuctpoto. Liei cumeon cynpoBomXyeTbCs AaTol, sika Bkasye aarty
BUroToBneHHs. [ata BkasyeTbes y opmati PPPP-MM-O[ (abo PPPP-MM).

GG

C

KpaiHa Bupo6HuuTBa:
Bkasye kpaiHy BupobHuLTBa BMpoOiB. «CCx» 3aMiHIOETECA ABONITEPHUM ab0 TPUNITEPHUM KOAOM KpaiHu, siK BU-
3Ha4yeHo B ctaHgapTi ISO 3166-1.
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VDW MANUAL INSTRUMENTS VE ROOT FiLLER URUNLERININ iSLENMESI
DIN EN ISO 17664/AAMI ST81'E UYGUN

KULLANIM KILAVUZU

ASAGIDAKILER ICIN GECERLIDIR:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

HEDSTROEM FILE (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)

ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. GENEL KULLANIM PRENSIPLERI

® Hedef Kullanici:
Endodontik aletler, genel pratisyenler, Kanal tedavisi uzmanlari (Endodontist) ve Dis Hekimi
Yardimcilar gibi kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak
yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullaniimahdir.

e | itfen her kullanimdan énce steril ambalajin hasarsiz oldugundan emin olmak Uzere kontrol
edin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin. Sterilizasyon paket aciksa, hasarliysa veya islaksa
garanti edilemez.

® Yeniden kullanima y6nelik tim aletler her kullanimdan énce 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.

® Ambalaj acildiktan sonra sterilite garanti edilmez.

® Aletlerin steril olmasi icin sorumlulugunuzun bir parcgasi olarak her zaman temizlik/dezenfeksiyon
ve sterilizasyon igin dogrulanmis yéntemlerinin kullanildigindan, cihazlara (yikayici dezenfektan,
termal dezenfektan veya sterilizasyon aleti) diizenli servis ve kontrol yapildigindan ve her
¢evrimde onaylanmis parametrelerin kullanildigindan emin olun. Kendi gtivenliginiz igin
kontamine cihazlarla calistiginiz her zaman koruyucu eldiven, gézliik ve maske kullanin.

® Ek olarak, gecerli tiim ulusal kanuni diizenlemelere (KRINKO/RKI/BfArM islem &nerileri) ve
alaniniz veya hastaneniz ile ilgili hijyen diizenlemelerine her zaman uyun. Bu durum &zellikle
prion inaktivasyonu ile ilgili ydnergeler icin gecerlidir.
NOT: Hastanin solunum yollarini korumak icin ¢alisirken daima dis izolasyon lastigi kullanin.

® Sorumluluk Reddi: Kullanim/yeniden kullanim éncesinde Urlnlerin islenmesi ile ilgili talimatlar
VDW GmbH tarafindan dogrulanmistir. Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/
veya isleme icin alternatif ydntemlerin kullanimindan tek basina sorumludur. VDW GmbH,
asagida belirtilen kullanim talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya
dolayl olarak meydana gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk icin higbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

2. LIMITATIONS AND RESTRICTIONS ON PROCESSING AND ON RE-
USE

® Silikon durdurucular tekrar kullanmayin. Her kullanimdan sonra silikon durduruculari gikarin ve
atin.

e Kullaniimis VDW durdurucu (bkz. [5.2.]) hazirlik adimi sirasinda ¢ikariimall ve otomatik temizlik/
dezenfeksiyon isleminden 6nce veya sonra yeni bir VDW durdurucu ile degistirilmelidir (Mavi
durdurucu: REF. V040160, Beyaz: REF. V040165, Sari: REF. V040166, Kirmizi: REF. V040167,
Siyah: REF. V040168).

® Maksimum isleme devri sayisi: 8 defa.
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® Temizlenmis ve hasarsiz aletler asinma derecesine bagli olarak sekiz sefere kadar kullanilabilir.
Arizal aletler kullanilmadan derhal atiimaldir (bkz. [5.4.]). Bu maksimum kullanim sayisi standart
yontemler ile dogrulanmistir (otomatik temizlik ve dezenfeksiyon, buharli sterilizasyon igin kismi
vakum).

® Aletler (sadece yeniden kullanima uygun aletler) gereken 6zen gosterilmesi ve hasarli veya
kontamine olmamalari halinde cok kez yeniden kullanilabilir. Her tekrar kullanim ve onayli
olmayan yéntemlerin uygulanmasi sadece kullanicinin sorumlulugundadir.

® Belirli uygulamalar, aletlerin kullanim émdirlerinin sonuna daha erken ulasmasina neden olabilir.
Maksimum islem c¢evrimi sayisina her zaman ulasilamayabilir.

® Bu talimatlara uyulmamasi veya aletlerin yeniden kullanimi icin onayli olmayan yéntemlerin
kullaniimasi ile ilgili hi¢cbir sorumluluk kabul edilmez.

® | utfen steril paketin/sarimin hasarsiz olmasini saglayin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

® Asin kavisli kanallan sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir
kanali sekillendirmek icin kullanmak daha glvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

O Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
O Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

O Kugik boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini dnlemeye yardimci
olacaktir).

O Calisma parcasini kullanim sirasinda énceki paragrafta listelenen tim kusurlar agisindan
gorsel olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

O Standart oyma surekli ddnme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme bikme
yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet émirlerini uzatmak icin kiicik acili hareketler
(egeleme hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi) kullanin.

3. MALZEME DIRENCI HAKKINDA ONEMLI BILGILER

® Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri segilirken asagidaki maddelerden herhangi birini
icermediklerinden emin olun:

o Fenol.

O Glglu asitler (ph < 6) veya guclu alkaliler (ph > 8); ndtr enzimatik temizlik maddesi
Onerilmektedir.

O Aldenhitler.
O Antikorozyon maddeleri (6zellikle dietanolamin veya trietanolamin).
O Oksidanlar (hidrojen peroksit, %5'ten daha gugcli sodyum hipoklorit).

O NiTi aletler maksimum 5 dakika boyunca sadece oksidanlar (< %5 glicinde sodyum
hipoklorit) icerisine yerlestirilebilir.

O Solventler.
O Yaglar.
Uyarilar:

® Aletleri, kutular, modulleri veya gegici standi kesinlikle metal firca veya tel stinger ile
temizlemeyin.

® Aletleri, kutulari, moddlleri veya gecici standi kesinlikle 142°C (288 F) lizerindeki sicakliklara
maruz birakmayin. Sterilize edilmis Urlnlerin duvarlara veya buharli sterilizasyon aletinin
duvarlarina ¢ok yakin saklanmamasinin saglanmasi 6zellikle dnemlidir (asiri sicaklik ve
deformasyon riski).

® Gegici stant icin mavi koplk pargasi sadece bir kez kullaniimalidir ve kullanilan mavi kdptk
parcalari temizlenmemeli/dezenfekte veya sterilize edilmemelidir.
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TEMIZLIK VE DEZENFEKTE ETME MADDELERI

Temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri secilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

® Metal veya plastikten yapilmis dezenfeksiyon aletlerinin temizligi ve dezenfeksiyonu igin uygun
olmalidir.

® Dezenfeksiyon maddesi aldehid icermemelidir (Cidex OPA'ya 6zel recetesi nedeniyle izin verilir).
® Aletler ile uyumlu olmalidir (bkz. [3.] bdlimu).

® 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 kullanilmiyorsa, dogrulanmis etkinlige sahip (VAH/DGHM
onayi, FDA izni veya CE isareti) uygun bir dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir ve bu kullanilan
temizlik maddesi ile uyumlu olmalidir.

® Notrlestirme gerekli olmamalidir (temizlik maddesi).

® Temizlik maddesi, gecerli olan yerlerde, ultrasonik temizlik icin uygun olmalidir (kdptklenme
olmamalidir).

e Karistirlmis temizlik maddeleri/dezenfeksiyon maddeleri kullaniimamalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin Ureticisi tarafindan belirlenen konsantrasyonlar, sicakliklar ve
kontak sireleri ile birlikte sonradan yapilacak durulama icin minimum teknik 6zelliklere kesinlikle
uyulmalidir. Durulama yardimcilari kullanilmamalidir.

Yalnizca yeni hazirlanmis ¢dzeltiler ve distik mikroorganizma igeren (<10 CFU/ml) su kullanin;
Ozellikle sert olan musluk suyu (=14°dH), bu amag icin uygun degildir (kire¢ artigi riski).

. ADIM ADIM PROSEDUR

RKI/BfArM/KRINKO yo6nergesine gére 6nerilen siniflandirma (sadece Almanya, amaclanan
kullanim): Endodontik egeler i¢in Critical B ve kék dolgulari icin Critical A kullaniimalidir.
Kullanim yerinde 6n islem

On islem prosesi her durumda kullanilan aletlerde gergeklestirilmelidir.

Yeni ve steril olmayan aletler igin IGtfen [5.3.] bélimine bakin.

Kontaminasyonlar (6zellikle pulpa ve dis kalintilar) alet bir hastada kullanildiktan sonra hemen
temizlenmelidir (maksimum 2 saat icerisinde). Hazirlik islemindeki tim diger adimlar ayni gtin
icerisinde gerceklestiriimelidir.

Aletler Gzerinde herhangi bir kontaminasyonun kurumamasi ve sonraki hazirliklar daha etkin hale
getirmek icin asagidaki prosedurler kullaniimalidir:

Adim 1

Her hasta icin yeni bir kdpUk diskine sahip hazirlanmis bir gecici stant (REF. V04 0495) kullaniimalidir.
Gecici stant yolun en az Ugcte ikisi kadar dezenfeksiyon maddesi ile doldurulmaldir.

Adim 2

On dezenfeksiyon/temizlik éncesinde ve tasima igin gecici stant icerisine yerlestirin (dezenfeksiyon
maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina gére kullanim éncesi minimum saklama suresi: (maks. iki
saat).

Litfen 6n tedavi sirasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma icin oldugunu
ve temizlik sonrasinda gereken dezenfeksiyon asamasinin yerine gegcmedigini unutmayin.

Uyanilar:

® Hicbir durumda dezenfeksiyon maddesi ile temas etmis aletler yeniden bir hastanin tedavisinde
kullanilmamalidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
Adim 3

Durdurucuyu aletten c¢ikarin ve imha edin.
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Adim 4

Sonrasinda kontaminasyonu gidermek i¢in en az 3 x 1 dakika boyunca akan su yardimiyla temizleyin;
kontaminasyonu manuel olarak temizlemek i¢in sadece bu amagcla kullanilan yumusak, temiz bir firca
veya yumusak, temiz bir bez kullanin; asla metal firgalar veya bulasik teli kullanmayin.

Adim 5

Gorandr bir kirlilik veya kalinti olmadigindan emin olun ve gerekirse 6n temizlik siirecini tekrar edin.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Aletleri temizlemek ve dezenfekte etmek icin otomatik bir prosedur dneririz. Bir ultrasonik banyo
kullanimi dahil olmak tzere manuel bir ydntem sadece otomatik bir yéntem kullanma imkani yoksa
kullaniimalidir, ¢linkl bu daha az etkindir ve disik tekrarlanabilirlige sahiptir.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon otomatik yontemlere gore daha distk etkinlige sahiptir. Ancak
islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun sekilde etkindir. Tim yontemler dogrulanmistir ve bu
nedenle VDW aletlerinin islenmesi icin verimli ve glvenlidirler.

isleme igin LavEndo® kutusunun (REF. V040479) mini adim modiilii (REF. V040403) ile birlikte
kullaniimasini dneririz.

Uyarilar:
® Kimyasal dezenfeksiyon durumunda aletler Uzerinde dezenfeksiyon maddesinin kalintisinin
kalmasi riski mevcuttur.

Adim 6: Otomatik temizleme/dezenfeksiyon (yikama-dezenfeksiyon cihazi) -
Tavsiye edilen prosediir

Bir yikayici dezenfektan segilirken asagidakiler dikkate alinmalidir:

® Yikayici dezenfektan etkinliginin dogrulanmasi gereklidir (DGHM onayi, FDA uygunlugu veya CE
isareti, EN ISO 15883'e uygun sekilde).

® Mimkin olan yerlerde, test edilmis bir termal dezenfeksiyon programi kullaniimalidir
(AO degeri = 3000 veya 90°C'de en az bes dakika ya da daha eski ekipmanlar icin 93°C'de en az
10 dak.).

o Kullanilan program aletler icin uygun olmalidir ve belirlenmis durulama cevrimlerini icermelidir.

® Sonraki durulama igin sadece steril veya disiik mikroplu (< 10 CFU/mI) ve disiUk endotoksinli
(< 0,25 EU/mI) su (ideal durumda yuksek saflikta su HPW) kullaniimalidir.

® Yikayicl dezenfektana diizenli bakim ve kontrol yapiimaldir.

1) Mevcut ise yeni VDW durduruculari dnceden temizlenmis aletlere takin veya yeni steril olmayan
aletteki VDW durdurucuyu saklayin.

2) Aletleri adim moddilleri seklinde siniflandirin (REF. V040403).

3) Endo modulinl, LavEndo® kutusunun mavi alt bolimine yerlestirin (REF. V040479) ve kapatin
(yerine oturtun).
NOT: Soket modulinde hazirliga izin verilmez.

LavEndo® kutusunu yatay bir sekilde yikayici dezenfektan igerisine gegirin.

Programi baslatin.

Program bittikten sonra LavEndo® kutusunu yikayici dezenfektandan ¢ikarin.

Aletleri gcikardiktan sonra gerekirse temiz bir yerde kurumalari igin bekledikten sonra mimkuin
olan en kisa zamanda kontrol edin ve paketleyin (bkz. [5.4.] ve [5.5.] bolimleri).

Bagimsiz, ruhsath ve onayli bir test laboratuvari, G 7836 CD yikayici-dezenfektor (termal
dezenfeksiyon, Miele & Cie GmbH & Co., Giitersloh) ve Neodisher Medizym temizlik maddesi
kullanilarak cihazlarin etkin otomatik temizleme ve dezenfeksiyon icin yapisal olarak uygun oldugunu
gOstermistir (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratuvar, bu etkinligi géstermek icin yukarida agiklanan
prosedire goére D-V-MEDIZYM programini (en kétl durum kosullarinda DES-VAR-TD (Miele)
programina dayali olarak) kullandi. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve Cidezyme temizlik maddesi



5.4.

279

(hem Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem igin kullaniimistir. Temizlik ve
dezenfeksiyon dogrulamasi, en kdtl durum kosullarinda (dUsiik sicaklik, disik madde
konsantrasyonu, kisa islatma siiresi ve kurutma olmadan) gerceklestirilmistir.

Adim 6: Veya El ile temizlik ve dezenfeksiyon - Otomatik prosediir mimkiin
degilse

Yeni ve steril olmayan aletler icin manuel ydntem kullaniliyorsa, durdurucu ayri bir sekilde ¢ikariimali
ve kicuk parca sepetinde islenmelidir.

Manuel Temizlik:

1) Aletleri durdurucular olmadan adim moddllerine gore siralayin (REF. V040403).

2) Endo modulini, LavEndo® kutusunun mavi alt bélimine yerlestirin (REF. V040479) ve kapatin
(yerine oturtun).

NOT: Soket modulinde hazirliga izin veriimez.

3) Yeterince klclk elek dlclisiine sahip olacak sekilde yeni VDW durduruculari kiigik parcalarin
icerisine yerlestirin.

4) LavEndo® kutusunu ve e@er varsa yeni durduruculari ile kiiglk parca sepetini belirlenen kontak
suresi boyunca yatay bir sekilde temizlik banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis
olmasini saglayin.

5) Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve varsa VDW durduruculari ile kiiglk parca sepetini temizlik
banyosundan ¢ikarin ve en az 3 x 1 dak. derinlemesine durulayin.

Manuel dezenfeksiyon:

6) LavEndo® kutusunu ve yeni durdurucular ile kiigik parca sepetini belirlenen kontak siresi
boyunca yatay bir sekilde dezenfeksiyon banyosuna takin, aletlerin yeterince kaplanmis
olmasini saglayin.

7) Sonrasinda LavEndo® kutusunu ve durduruculari ile kiiglik parga sepetini temizlik
banyosundan ¢ikarin ve en az 5 x 1 dak. derinlemesine durulayin.

8) Yagsiz, filtrelenmis basingli hava (veya bir kutudan medikal basingh hava) kullanarak LavEndo®
kutusunu ve yeni durduruculari ile kiiglk parca sepetini kurutun ve sonrasinda temiz bir yerde
kurumalar igin birakin.

9) VDW durduruculari kontrol ederek (bkz. [5.4.] bdlimu) takin ve aletleri mimkin olan en kisa
slUrede paketleyin (bkz. [5.5.] boIimu).

Bagimsiz, akredite, taninmis bir test laboratuvari temizlik maddesi Cidezyme/Enzol ve dezenfeksiyon
maddesi Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Almanya)) kullanilarak etkin manuel
temizlik ve dezenfeksiyon icin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir. Laboratuvar bunu
ispatlamak i¢in yukarida agiklanan proseduri kullanmistir. Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi ve
Cidezyme temizlik maddesi (hem Johnson & Johnson GmbH hem de Norderstedt) 6n islem igin
kullaniimistir.

Kontrol ve bakim

LavEndo® kutularini agin ve moddlleri ¢cikarin. Temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda tim aletleri,
moddilleri ve LavEndo® kutularini kontrol edin. Arnizali aletler, kutular ve moduiller hemen imha
edilmelidir.

® Olasl hasarlar:
O Plastik deformasyon (6rn. sterilizasyon sirasinda asir yiksek sicaklik nedeniyle meydana
gelir).
o Kirlma.
O Renk kodunun veya isaretlemenin kaybi.
O Bukulmus alet.
O Acilmis disler.
O Hasarli kesme yuzeyleri.

O Kor kesme bicaklari.
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O Eksik dl¢u isareti.
O Korozyon.
O Renk atmasi.
® Yeniden kullanim ile ilgili rakamsal kisitlamalar [2.] boélimUnde listelenmistir.
® Halen kontamine olan aletler yeniden temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Uyarilar:

® Alet yaglar kullaniimamaldir.

Paketleme

Adim modulind (REF. V040403) siyah sterilizasyon mini kutusunun alt bolimtine yerlestirin
(REF. V040471) ve uygun kapak ile kapatin. Ardindan sterilizasyon tepsilerini, asagidaki gereksinimleri
karsilayan tek kullanimlik sterilizasyon posetleri (tek kullanimlik ambalaj) icerisine paketleyin:

® DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 ile uygunluk.

® Buharla sterilizasyona uygunluk (142°C (288°F) veya Uzeri sicakliklara dayanikli, yeterli buhar
gecirgenligine sahip).

Uyarilar:
® [Ek paketleme olmadan sterilizasyon tepsilerinde sterilizasyona izin verilmez. Kutulardaki otoklav
kagidi sadece ek glvenlik i¢indir.
Sterilizasyon
Asagida listelenen sterilizasyon yéntemleri kullanilmalidir; diger sterilizasyon yéntemleri kabul
edilmemektedir.
Buharla sterilizasyon

® Kismi vakum/6n vakum yéntemi (en az tU¢ vakum gevrimi) veya yer gekimi hareketi yontemi',
yeterli Grin kurutma ile.

® DIN EN 13060 veya DIN EN 285, ANSI AAMI ST79'a uygun buharl sterilizasyon cihazi.

® DIN EN ISO 17665'e (gegerli I1Q ve OQ plus Urline 6zel performans onayi (PQ)) uygun sekilde
onaylanmalidir.

® Maksimum sterilizasyon sicakligi olan 138°C (280°F) asilmamalidir; maksimum sterilizasyon
sicakligi, DIN EN ISO 17665'e gore tolerans icermektedir.

® Gercekten gerekli olan kurutma siiresi tamamen kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere
(yUuk konfiglrasyonu, kac Uriin ylUklendigi ve birbirlerine ne kadar yakin yiklendikleri,
sterilizasyon cihazinin durumu vb.) dogrudan baghdir ve bu nedenle kullanici tarafindan
belirlenmelidir. Ancak kurutma siresi asla 20 dakikadan kisa olamaz.

Minimum sterilizasyon siiresi
Sterilizasyon prosediirii Sterilizasyon sicakhgi Sterilizasyon sicakliginda maruz kalma
siiresi

, } i , 134°C (273°F) 3 dakika?
Kismi vakum/én vakum yéntemi -

121°C (250°F) 20 dakika

o _ 134°C (273°F) 15 dakika
Yer gekimi yontemi' &2 -

121°C (250°F) 60 dakika

" Daha az etkin yer gekimi yontemi sadece kismi vakum yéntemi mevcut olmadiginda kullanilmalidir. Yer gekimi yéntemi,
kismi vakum yontemi ile kiyaslandiginda daha dustk etkinlige sahiptir. Ancak islenmis bir ekipmanin gereksinimlerine uygun
sekilde etkindir. TUm yéntemler dogrulanmistir ve bu nedenle VDW aletlerinin islenmesi icin verimli ve gtivenlidirler.

2 Veya 18 dak. (prion inaktivasyonu).

3 Yer gekimi yontemi, Avrupa Birlidi icinde isleme igin gegerli degildir.

Hizli sterilizasyon yontemine ve paketlenmemis aletlerin sterilizasyonu yéntemine izin
verilmemektedir.

Kuru isitmali sterilizasyon, radyasyonla sterilizasyon ve formaldehid, etilen oksit veya plazma
kullanilarak sterilizasyona da izin verilmez.
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Bagimsiz, akredite, onaylanmis bir test laboratuvari HST 6x6x6 buharli sterilizasyon cihazi (Zirbus
Technology GmbH, Bad Grund) ile birlikte kismi vakum ydntemi ve yer gcekimi yontemi kullanilarak
etkin buharli sterilizasyon icin aletlerin yapisal uygunlugunu ispatlamistir. Laboratuvar bunu
ispatlamak icin klinik ve dis hekimligi uygulamalarindaki tipik kosullar ile birlikte yukarida aciklanan
prosedurd kullanmistir.

5.7. 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 dmrini tespit etmek icin torba Ureticisinin verdigi kullanim
talimatlarini kontrol edin.

6. IMHA

® Aletler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidir.

7. EK BILGILER

e Uriin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

® |FU'nun uygun dildeki Ucretsiz basili kopyasina ulasmak igin litfen www.vdw-dental.com/ifu web

sitesindeki "IFU Talep Et" bélimine bakin.

8. GECERLI SEMBOLLERIN LISTESI

Sembol-
ler

Aciklama

REF

Katalog numarasi:
Ureticinin katalog numarasini belirtir (SKU). Bu sembol, semboliin yanindaki Ureticinin katalog numarasiyla
birlikte yer alir.

Son kullanma tarihi:

Sonrasinda tibbi cihazin kullaniimamasi gereken tarihi belirtir. Bu sembol, belirtilen yil, ay veya glinden sonra
tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini belirten bir tarihle birlikte yer alir.

Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

Uretici:
Tibbi cihazin yasal Ureticisini [Tibbi Cihaz icin] belirtir. Prosedir paketi Ureticisini [Prosediir Paketi icin] belirtir.

= LS

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun:
Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir. Bu sembol, elektronik IFU internet sitesi
adresiyle birlikte yer alabilir.

sreRie] R |

Radyasyonla sterilize edilmistir:
Radyasyon yardimiyla sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir.

B

Steril olmayan:
Sterilizasyon sUrecine tabi tutulmamis bir tibbi cihazi belirtir.

LOT Parti kodu:

Ureticinin parti kodunu belirtir. Bu sembol, semboltin yanindaki Ureticinin parti koduyla birlikte yer alir.
o[ |:| Cesit:

Ambalajin gesitli farkli tip veya boyutlara sahip oldugunu belirtir.

H tipi ege:
Aletin tlrGnu belirtir.

K tipi ege:
Aletin tlranu belirtir.

K tipi delik genisletici:
Aletin tipini belirtir.

@rne

Ambalaj hasarliysa kullanmayin:
Ambalajinin hasarl veya acilmis olmasi durumunda kullaniimamasi gereken tibbi cihazi belirtir ve kullanicinin
ilave bilgi igin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.
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Ambalaj birimi:
Ambalaj icerisindeki parca sayisini belirtir. “X” ibaresi, paketteki parca sayisiyla degistirilir.

Buhar sterilizatoriinde (otoklavda) sterilize edilebilir:

XXX°C
il Aletin belirtilen sicaklikta buhar sterilizatoriinde (otoklavda) sterilize edilebilecegini belirtir. “XXX” ibaresi, bir
sicaklik degeri ile degistirilir.
CE isareti: i
C € EU MDD/MDR gereksinimleri uyarinca AT Uygunluk Isareti.
0123 Not: Yetkilendirilmis bir kurulus konuya dahil ise AT isareti yetkilendirilmis kurulusun kimlik numarasi (dort

haneli numara) ile birlikte gelir.

Malzeme sembolii:

Bir Grlinde bulunan veya riiniin yapiminda kullanilan bir malzemeyi veya maddeyi tanimlar.

"XXX", malzeme harf kodu (6rn. paslanmaz celik igin "SST”) veya bir kelime (6rn. "Lateks") ile degistirilir.
SST: Paslanmaz Celik

NiTi: Nitinol / Nikel Titanyum

Tibbi cihaz:
Urtindin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Cift ok:
Bir aletin calisma uzunlugunu gdsterir

PCT Gost:
Uriiniin GOST-R diizenlemelerine uydugunu belirtir. Gost: Gosudarstvenii standartlari veya ANSI'nin
Rusya’daki muadili.

Dikkat:
Semboliin yer aldigi alan ¢evresinde cihazin kullanimi veya kontroll sirasinda dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumun operatér farkindaligi veya operatér miidahalesi gerektirdigini belirtir.

Giines isigindan uzak tutunuz:
Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Bu sembol ayni zamanda "Isidan uzak tutun"
anlamina da gelebilir.

Tek steril bariyer sistemi:
Tek bir steril bariyer sistemi oldugunu belirtir.

Uretim tarihi:
Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir. Bu sembol, tretim tarihini belirtmek igin yaninda bir tarihle birlikte
bulunur. Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

C

EAENQE NI

lj.jlretildiéi tilke:
Urunlerin Uretildigi Glkeyi ifade eder. “CC” ibaresi, ISO 3166-1'de tanimlanan iki veya tg¢ harfli Glke koduyla
degistirilir.
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VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Telefon +49 (0) 89 62734-0
Faks +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

q )
0123
*CE gecici stant, durdurucu ve tiim sterilizasyon kutular igin

gegcerli degildir
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VDW MANUAL INSTRUMENTS 2/ ROOT FILLER #*{Z2/
DIN EN ISO 17664/AAMI ST810f £ &l 6=

INT=PNES

58 JHs oH:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, /030053, /040353, \/200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V/040368)

HEDSTROEM FILE (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)
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PEMROSESAN VDW MANUAL INSTRUMENTS DAN ROOT FILLER
SELARAS DENGAN DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

PETUNJUK PENGGUNAAN

BERLAKU UNTUK:

K-REAMER (REF. V010053, V020053, V030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, V040362, V040363, V010063, V020063, V030063, V200706)
C-PILOT® (REF. V040368)

ALAT KIKIR HEDSTROEM (REF. V010073, V020073, V030073, V040373, V200707)
ROOQOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, V200709)

1. PRINSIP UMUM

Target pengguna:
Instrumen endodontik hanya boleh digunakan di lingkungan klinis atau rumah sakit, mengikuti

praktik kedokteran gigi yang baik, oleh ahli gigi yang berkualifikasi seperti dokter umum serta
spesialis Endo (Endodontis) dan Asisten Gigi.

Harap selalu memeriksa kemasan sebelum digunakan agar kemasan steril tidak rusak. Jangan
gunakan instrumen jika kemasannya rusak. Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan terbuka,
rusak, atau basah.

Semua instrumen yang dimaksudkan untuk digunakan kembali harus dibersihkan, didisinfeksi,
dan disterilkan sebelum digunakan; ini berlaku untuk instrumen yang pertama kali dipasok
dalam kondisi tidak steril yang digunakan, dan untuk instrumen yang dikirim dalam kondisi steril
yang dimaksudkan untuk digunakan kembali. Pembersihan dan disinfeksi adalah prasyarat
untuk sterilisasi efektif.

Sterilitas tidak dijamin setelah kemasan dibuka.

Sebagai bagian dari tanggung jawab Anda atas sterilitas peralatan, selalu pastikan bahwa Anda
hanya menggunakan metode pembersihan/disinfeksi dan sterilisasi yang divalidasi, menyervis
dan memeriksa perangkat tersebut (pembersih-disinfektor, disinfektor termal, atau alat
sterilisasi) secara teratur, dan mempertahankan parameter yang divalidasi pada setiap siklus.
Demi keselamatan diri Anda, selalu kenakan sarung tangan pelindung, kacamata, dan masker
saat menangani instrumen yang terkontaminasi.

Selain itu, selalu patuhi semua peraturan hukum nasional yang berlaku (rekomendasi
Pemrosesan KRINKO/RKI/BfArM) dan peraturan tentang kebersihan yang berkaitan dengan
praktik Anda atau rumah sakit. Hal ini berlaku khususnya untuk pedoman tentang inaktivasi
prion.

CATATAN: Untuk melindungi jalan napas pasien, selalu gunakan rubber dam.

2. LIMITASI DAN PEMBATASAN PEMROSESAN DAN PENGGUNAAN
KEMBALI

Penafian: Petunjuk pemrosesan produk sebelum digunakan/digunakan kembali di sini telah
divalidasi oleh VDW GmbH. Pengguna bertanggung jawab sendiri atas setiap penyimpangan
dari instruksi ini, dan/atau penggunaan metode alternatif untuk pemrosesan. VDW GmbH tidak
bertanggung jawab atas kerusakan, cedera, atau kewajiban hukum apa pun yang ditimbulkan
baik secara langsung atau tidak langsung oleh pengguna akibat penyimpangan terhadap
petunjuk penggunaan yang ditetapkan di bawah ini. Pengguna harus mematuhi praktik yang
aman dan legal, yang mencakup, namun tidak terbatas pada, praktik yang ditetapkan dalam
dokumen ini.

Jangan menggunakan kembali sumbat silikon. Lepas dan buang sumbat silikon setelah
digunakan.
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® Sumbat VDW yang digunakan harus dilepas selama langkah persiapan (lihat [5.2.]) dan diganti
dengan sumbat VDW baru baik sebelum atau sesudah pembersihan/disinfeksi otomatis
(Sumbat biru: REF. V040160, Putih: REF. V040165, Kuning: REF. V040166, Merah:
REF. V040167, Hitam: REF. V040168).

® Jumlah maksimum siklus pemrosesan: 8 kali.

® Instrumen yang bersih dan tidak rusak dapat digunakan hingga delapan kali tergantung pada
tingkat keausan. Instrumen yang rusak harus segera dibuang (lihat [5.4.]). Jumlah penggunaan
maksimum ini telah divalidasi dengan metode standar (pembersihan dan disinfeksi otomatis,
metode vakum fraksionasi untuk sterilisasi uap).

® |Instrumen (hanya instrumen yang dapat digunakan kembali) dapat digunakan kembali beberapa
kali — dengan hati-hati dan jika tidak rusak dan terkontaminasi. Penggunaan kembali atau
penerapan metode tanpa validasi adalah tanggung jawab pengguna secara pribadi.

® Aplikasi tertentu dapat menyebabkan instrumen mencapai akhir masa pakai sebelum waktunya.
Jumlah siklus pemrosesan maksimum tidak selalu tercapai.

® Segala tanggung jawab tidak lagi berlaku apabila saat instrumen digunakan kembali, instruksi ini
tidak dipatuhi atau metode tanpa validasi digunakan.

® Harap selalu pastikan bahwa kemasan/pembungkus steril tidak dalam kondisi rusak. Jangan
gunakan instrumen jika kemasannya rusak.

® Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman menggunakan alat kikir hanya
untuk membentuk satu saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan praktik yang baik
berikut:

0 Gunakan alat kikir baru dan buang alat kikir setelah saluran selesai ditangani (penggunaan
saluran tunggal).

0 Gunakan alat kikir manual, bukan alat kikir putar.

O Gunakan alat kikir ukuran kecil, fleksibel, dan/atau NiTi (alat ini akan membantu menghindari
transportasi saluran).

O Lakukan pemeriksaan visual terhadap bagian kerja untuk mendeteksi semua cacat yang
tercantum dalam paragraf sebelumnya selama penggunaan (yaitu setelah setiap gelombang).

O Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus; gunakan gerakan bersudut
kecil (gerakan mengikir, gerakan osilasi pemutaran jam, atau teknik balanced force) untuk
menekan risiko peralatan patah akibat intensitas putaran serta memperpanjang usia pakai
yang diharapkan.

3. INFORMASI PENTING MENGENAI RESISTANSI BAHAN

® Saat memilih cairan pembersih dan disinfeksi, pastikan cairan tidak mengandung zat-zat berikut
ini:

O Fenol.

O Asam kuat (ph < 6) atau basa kuat (ph > 8); cairan pembersih enzimatik netral
direkomendasikan.

O Aldehida.
O Zat antikorosif (terutama di- atau trietanolamina).
0 Oksidan (hidrogen peroksida, natrium hipoklorit berkekuatan lebih dari 5%).

O Instrumen NiTi hanya boleh ditempatkan dalam oksidan (natrium hipoklorit berkekuatan
< 5%) selama maksimal 5 menit.

O Pelarut.
O Minyak.
Peringatan:

® Jangan pernah membersihkan peralatan, kotak, modul, atau interim stand dengan sikat logam
atau kawat wol.
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® Jangan biarkan instrumen, kotak, modul, atau interim stand apa pun terpapar suhu di atas
142°C (288°F). Produk yang akan disterilkan sama sekali tidak boleh disimpan terlalu dekat
dengan dinding atau lantai alat sterilisasi uap (risiko suhu dan deformasi yang berlebihan).

® Sisipan busa biru untuk interim stand hanya boleh digunakan sekali dan sisipan busa biru bekas
tidak boleh dibersihkan/didisinfeksi atau disterilkan.

4. CAIRAN PEMBERSIH DAN DISINFEKTAN

5.1.

Hal-hal berikut ini harus diperhatikan saat memilih cairan pembersih dan disinfektan:

® (Cairan harus cocok untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen yang terbuat dari logam
dan plastik.

® (airan disinfektan harus bebas aldehida (Cidex OPA diizinkan karena resep khususnya).
® Cairan harus sesuai dengan instrumen (lihat bagian [3.]).

® (airan disinfektan yang terverifikasi efektif (persetujuan VAH/DGHM, izin FDA, atau tanda CE)
harus digunakan dan ini harus sesuai dengan cairan pembersih yang digunakan.

® Jika proses disinfeksi termal tidak digunakan, cairan disinfektan yang sesuai dan terverifikasi
efektif (persetujuan VAH/DGHM, izin FDA, atau tanda CE) juga harus digunakan dan harus
sesuai dengan cairan pembersih yang digunakan.

® Netralisasi tidak harus diperlukan (cairan pembersih).
® (Cairan pembersih, jika ada, harus sesuai untuk pembersihan ultrasonik (tidak berbusa).
® (Cairan pembersih/cairan disinfeksi tidak boleh digabung.

Konsentrasi, suhu, dan waktu kontak yang ditentukan oleh produsen cairan pembersih dan cairan
disinfektan serta spesifikasi minimum untuk pembilasan selanjutnya harus diikuti dengan saksama.
Tidak boleh menggunakan rinse aid.

Hanya gunakan larutan yang baru disiapkan dan air rendah kuman (<10 CFU/ml); air keran yang
sangat keras (=14°dH) tidak cocok untuk ini (risiko residu kapur).

. PROSEDUR LANGKAH DEMI LANGKAH

Klasifikasi yang direkomendasikan menurut petunjuk RKI/BfArM/KRINKO (khusus Jerman,
tujuan penggunaan): Critical B untuk alat kikir endodontik dan Critical A untuk Pengisi Akar.
Praperawatan di tempat penggunaan

Untuk kasus apa pun, instrumen yang digunakan harus menjalani praperawatan.

Untuk instrumen baru yang tidak steril, lihat langsung ke bagian [5.3.].

Kontaminan (khususnya sisa-sisa pulpa dan dentin) harus segera dibersihkan setelah instrumen
digunakan pada pasien (dalam waktu maksimal 2 jam). Semua langkah proses persiapan lebih lanjut
harus dilakukan di hari yang sama.

Prosedur berikut harus digunakan untuk memastikan tidak adanya kontaminasi yang dapat
mengering pada instrumen, dan untuk membuat persiapan selanjutnya menjadi lebih efektif:

Langkah 1

Interim stand yang disiapkan (REF. V04 0495) dengan piringan busa baru harus digunakan untuk
setiap pasien. Interim stand harus diisi dengan cairan disinfektan hingga setidaknya dua pertiga
bagiannya.

Langkah 2

Tempatkan di interim stand sebelum pradisinfeksi/pembersihan dan untuk pengangkutan (waktu
penyimpanan minimum sesuai dengan petunjuk penggunaan dari produsen cairan disinfektan:
maksimal dua jam).

Perhatikan bahwa cairan disinfeksi yang digunakan selama praperawatan hanya untuk perlindungan
pribadi dan bukan sebagai pengganti untuk tahap disinfeksi yang diperlukan setelah pembersihan.

Peringatan:
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® Jangan pernah menggunakan kembali peralatan yang telah terkena cairan disinfeksi untuk
menangani pasien.

Persiapan sebelum pembersihan

Langkah 3
Lepaskan sumbat dari peralatan dan buanglah.

Langkah 4

Kemudian bersihkan untuk menghilangkan kontaminasi di bawah air mengalir minimal 3 x 1 menit;
untuk menghilangkan kontaminasi secara manual, gunakan sikat yang lembut dan bersih atau kain
bersih yang lembut yang hanya digunakan untuk tujuan ini; jangan pernah menggunakan sikat logam
atau wol kawat.

Langkah 5

Periksa dan pastikan tidak ada kontaminasi atau sisa-sisa yang terlihat, ulangi proses
prapembersihan jika perlu.

Pembersihan dan disinfeksi

Kami merekomendasikan prosedur otomatis untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen.
Metode manual - termasuk penggunaan bak ultrasonik, sebaiknya hanya digunakan jika metode
otomatis tidak memungkinkan untuk digunakan, karena kurang efektif dan menunjukkan
reproduktifitas yang lebih rendah.

Pembersihan dan disinfeksi manual kurang efektif jika dibandingkan dengan metode otomatis.
Namun, metode ini efektif sesuai dengan persyaratan untuk instrumen yang diproses. Semua metode
divalidasi dan oleh karenanya, efisien dan aman untuk pemrosesan instrumen VDW.

Untuk pemrosesan, kami merekomendasikan penggunaan kotak LavEndo® (REF. V040479) dengan
modul langkah mini (REF. V040403).

Peringatan:

® Pada kasus disinfeksi kimiawi, bisa jadi residu cairan disinfeksi tertinggal pada instrumen.
Langkah 6: Pembersihan/disinfeksi otomatis (pembersih-disinfektor) -
Prosedur yang disarankan
Hal-hal berikut ini harus dipertimbangkan saat memilih pembersih-disinfektor:

® FEfektivitas pembersih-disinfektor harus lulus verifikasi (persetujuan DGHM, izin FDA, atau tanda
CE sesuai dengan EN ISO 15883).

® Jika memungkinkan, program disinfeksi termal yang telah teruji harus digunakan (nilai AO = 3000
atau setidaknya lima menit pada suhu 90°C, atau untuk peralatan lama setidaknya 10 menit
pada suhu 93°C).

® Program yang digunakan harus sesuai untuk peralatan dan termasuk siklus pembilasan yang
telah ditentukan.

® Hanya air steril atau rendah kuman (< 10 CFU/mI) dan rendah endotoksin (< 0,25 EU/mI)
(idealnya air yang sangat murni HPW) yang harus digunakan untuk pembilasan berikutnya.

® Pembersih-disinfektor harus dirawat dan diperiksa secara berkala.

1) Jika ada, pasang sumbat VDW baru ke instrumen yang telah dibersihkan sebelumnya atau
simpan sumbat VDW pada instrumen baru yang tidak steril.

2) Sortir instrumen ke dalam modul langkah (REF. V040403).

3) Tempatkan modul endo di bagian biru bawah kotak LavEndo® (REF. V040479) dan tutup (klik
pada tempatnya).
CATATAN: Persiapan dalam modul soket tidak diperbolehkan.

4) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal ke dalam pembersih disinfektor.
5) Mulai program.
6) Setelah program selesai, kotak LavEndo® dari pembersih-disinfektor.
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7) Periksa dan kemas instrumen sesegera mungkin setelah dikeluarkan (lihat bagian [5.4.] dan
[5.5.]), setelah dibiarkan terus mengering di tempat yang bersih jika perlu.

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian intrinsik
instrumen untuk pembersihan dan disinfeksi otomatis yang efektif menggunakan disinfektan pencuci
G 7836 CD (disinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) dan agen pembersih Neodisher
Medizym (Dr. Weigert, Hamburg). Laboratorium menggunakan program D-V-MEDIZYM (berdasarkan
program DES-VAR-TD (Miele) dalam kondisi terburuk) sesuai dengan prosedur yang dijelaskan di
atas untuk menunjukkan efektivitas ini. Agen disinfektan Cidex OPA dan agen pembersih Cidezyme
(keduanya dari Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) digunakan untuk praperawatan. Validasi
pembersihan dan disinfeksi dilakukan dalam kondisi terburuk (suhu rendah, konsentrasi agen rendah,
waktu perendaman singkat, dan tidak ada pengeringan).

Langkah 6: Atau Pembersihan dan disinfeksi manual - Jika prosedur otomatis
tidak memungkinkan

Jika metode manual digunakan untuk instrumen baru yang tidak steril, sumbat harus dilepas dan
diproses secara terpisah di keranjang komponen kecil.

Pembersihan Manual:
1) Sortir instrumen, tanpa sumbat, ke dalam modul langkah (REF. V040403).

2) Tempatkan modul endo di bagian biru bawah kotak LavEndo® (REF. V040479) dan tutup (klik
pada tempatnya).

CATATAN: Persiapan dalam modul soket tidak diperbolehkan.

3) Tempatkan sumbat VDW baru dalam keranjang komponen kecil dengan ukuran jaring yang
cukup kecil.

4) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan, jika ada, keranjang komponen kecil dengan
sumbat VDW baru ke dalam bak pembersih selama waktu kontak yang ditentukan untuk
memastikan instrumen tertutup dengan baik.

5) Kemudian keluarkan kotak LavEndo® dan, jika ada, keranjang komponen kecil dengan sumbat
VDW dari bak pembersih dan bilas secara menyeluruh dengan air selama minimal 3 x 1 menit.

Disinfeksi manual:

6) Masukkan kotak LavEndo® secara horizontal dan keranjang komponen kecil dengan sumbat
baru ke dalam bak disinfeksi selama waktu kontak yang ditentukan untuk memastikan
instrumen tertutup dengan baik.

7) Kemudian keluarkan kotak LavEndo® dan keranjang komponen kecil dengan sumbat dari bak
disinfeksi dan bilas secara menyeluruh dengan air selama minimal 5 x 1 menit.

8) Keringkan kotak LavEndo® dan keranjang komponen kecil dengan sumbat dengan cara
meniupnya dengan udara terkompresi, terfilter, dan bebas minyak (atau udara bertekanan
medis dari kaleng) lalu biarkan terus mengering di tempat yang bersih.

9) Periksa (lihat bagian [5.4.]), pasang sumbat VDW ke instrumen, dan kemas instrumen sesegera
mungkin (lihat bagian [5.5.]).

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui telah menunjukkan kesesuaian intrinsik
instrumen untuk pembersihan dan disinfeksi manual yang efektif menggunakan cairan pembersih
Cidezyme/Enzol dan cairan disinfektan Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt
(Jerman)). Laboratorium menggunakan prosedur yang dijelaskan di atas untuk menunjukkan hal ini.
Cairan disinfektan Cidex OPA dan cairan pembersih Cidezyme (keduanya dari Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) digunakan untuk praperawatan.

Pemeriksaan dan pemeliharaan

Buka kotak LavEndo® dan keluarkan modul langkah. Periksa semua instrumen, modul, dan kotak
LavEndo® setelah pembersihan/disinfeksi. Peralatan, kotak dan modul yang cacat harus segera
dibuang.

® Kecacatan ini termasuk:
O Deformasi plastik (misalnya disebabkan oleh suhu yang terlalu tinggi selama sterilisasi).

O Kerusakan.
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O Hilangnya kode atau penandaan warna.

O Instrumen bengkok.

O

Ulir yang tidak terpilin.
Permukaan pemotongan yang rusak.

Pisau pemotong tumpul.

o O O

Penanda ukuran tidak ada.
O Korosi.
O Perubahan warna.
® Pembatasan numerik untuk penggunaan kembali tercantum di bagian [2.].
® Instrumen yang masih terkontaminasi harus dibersihkan dan didisinfeksi kembali.
Peringatan:

® Pelumas peralatan tidak boleh digunakan.

. Pengemasan

Letakkan modul langkah (REF. V040403) di bagian bawah kotak mini sterilisasi hitam (REF. V040471)
dan tutup dengan penutup yang cocok. Kemudian, kemas baki sterilisasi ke dalam kantong sterilisasi
sekali pakai (kemasan sekali pakai) yang memenuhi persyaratan sebagai berikut:

® Kepatuhan terhadap DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Cocok untuk sterilisasi uap (tahan suhu hingga 142°C (288°F) atau lebih, permeabilitas uap yang
memadai).

Peringatan:
® Sterilisasi dalam baki sterilisasi tanpa kemasan tambahan tidak diizinkan. Kertas autoclave di
dalam kotak hanya untuk menambah keamanan.
. Sterilisasi
Gunakan hanya metode sterilisasi yang tercantum di bawah ini; metode sterilisasi lainnya tidak
diizinkan.
Sterilisasi uap

® Metode vakum/pravakum fraksionasi (setidaknya tiga siklus vakum) atau metode perpindahan
gravitasi' dengan pengeringan produk yang memadai.

® Alat sterilisasi uap sesuai dengan DIN EN 13060 atau DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Divalidasi sesuai dengan DIN EN ISO 17665 (IQ dan OQ yang valid plus kualifikasi kinerja
khusus produk (PQ)).

® Suhu sterilisasi maksimum 138°C (280°F) tidak boleh dilampaui; suhu sterilisasi maksimum
termasuk toleransi menurut DIN EN ISO 17665.

® Waktu pengeringan yang benar-benar diperlukan bergantung langsung pada parameter yang
menjadi tanggung jawab pengguna secara pribadi (konfigurasi pemuatan, berapa banyak item
yang dimuat dan seberapa dekat pemuatannya, kondisi alat sterilisasi, dll.) dan oleh karenanya,
hal tersebut harus ditetapkan oleh pengguna. Akan tetapi, waktu pengeringan tidak boleh
kurang dari 20 menit.

e e Waktu sterilisasi minimum

Prosedur sterilisasi Suhu sterilisasi e

Waktu paparan pada suhu sterilisasi
Metode vakum/pravakum 134°C (273°F) 3 menit?
fraksionasi 121°C (250°F) 20 menit
o 134°C (273°F) 15 menit
Metode gravitasi' #® -
121°C (250°F) 60 menit
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' Metode gravitasi yang kurang efektif sebaiknya hanya digunakan jika metode vakum fraksionasi tidak tersedia. Metode
gravitasi kurang efektif jika dibandingkan dengan metode vakum fraksionasi. Namun, metode ini efektif sesuai dengan
persyaratan untuk instrumen yang diproses. Semua metode divalidasi dan oleh karenanya, efisien dan aman untuk
pemrosesan instrumen VDW.

2 Atau 18 mnt. (inaktivasi prion).

® Metode gravitasi tidak berlaku untuk pemrosesan di dalam Uni Eropa.

Metode sterilisasi cepat dan metode sterilisasi instrumen yang tidak dikemas tidak diizinkan.

Sterilisasi panas kering, sterilisasi radiasi, dan sterilisasi menggunakan formaldehida, etilena oksida,
atau plasma juga tidak diizinkan.

Laboratorium uji independen, terakreditasi, dan diakui menunjukkan kesesuaian intrinsik instrumen
untuk sterilisasi uap yang efektif menggunakan alat sterilisasi uap HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) bersama dengan metode vakum fraksionasi dan metode gravitasi. Laboratorium
menggunakan kondisi khas yang ditemukan di klinik dan praktik gigi, serta prosedur yang dijelaskan
di atas, untuk menunjukkan hal ini.

Penyimpanan dan transportasi

® Setelah sterilisasi, perangkat harus disimpan dalam kemasan sterilisasi dan tetap kering serta
bebas debu. Jika terjadi kerusakan pada kemasan selama penyimpanan atau transportasi,
pemrosesan harus diulang. Periksa instruksi sebelum penggunaan yang diberikan oleh
produsen kantong untuk menentukan umur simpan kemasan steril.

. PEMBUANGAN

® |Instrumen harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat untuk pembuangan yang aman
bagi perangkat tajam dan terkontaminasi.

. INFORMASI TAMBAHAN

® Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen dan
pihak yang berwenang sesuai dengan peraturan setempat.

® Untuk mendapatkan salinan cetak IFU gratis dengan bahasa yang sesuai, silakan lihat bagian
“Meminta IFU” di situs web www.vdw-dental.com/ifu.

. DAFTAR SIMBOL YANG BERLAKU

Simbol Deskripsi

Nomor katalog:
REF Menunjukkan nomor katalog produsen (SKU). Simbol ini disertai dengan nomor katalog produsen yang
berdekatan dengan simbol tersebut.

Gunakan sebelum tanggal:
Menunjukkan tanggal setelah perangkat medis tidak digunakan. Simbol ini disertai dengan tanggal yang
g menunjukkan bahwa perangkat medis tersebut tidak boleh digunakan setelah akhir tahun, bulan, atau hari
yang tertera.
Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

Produsen:
“ Menunjukkan produsen resmi alat kesehatan [untuk Perangkat Medis]. Menunjukkan produsen paket prosedur
[untuk Paket Prosedur].

Menunjukkan kebutuhan pengguna untuk melihat petunjuk penggunaan. Simbol ini dapat disertai dengan

D:i_] Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik:
alamat situs web IFU elektronik.

Disterilkan menggunakan radiasi:

Menunjukkan perangkat medis yang telah disterilkan menggunakan penyinaran.

Nonsteril:
Menunjukkan perangkat medis yang belum mengalami proses sterilisasi.

Kode batch:
LOT Menunjukkan kode batch produsen. Simbol ini disertai dengan kode batch produsen yang berdekatan dengan
simbol tersebut.

0 D |:| Bermacam-macam:
Mengidentifikasi paket termasuk bermacam-macam jenis atau ukuran.
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Deskripsi

Jenis alat kikir H:
Menunjukkan jenis instrumen.

Jenis alat kikir K:
Menunjukkan jenis instrumen.

Jenis reamer K:
Menunjukkan jenis instrumen.

Jangan gunakan jika kemasan rusak:
Menunjukkan bahwa perangkat medis tidak boleh digunakan jika kemasannya telah rusak atau terbuka dan
pengguna harus membaca petunjuk penggunaan untuk informasi tambahan.

Unit kemasan:

_—

’ Menunjukkan jumlah item dalam kemasan. "X" diganti dengan jumlah item dalam kemasan.

v Dapat disterilkan dalam alat sterilisasi uap (autoclave) pada suhu yang ditentukan:

il Menunjukkan bahwa instrumen dapat disterilkan dalam alat sterilisasi uap (autoclave) pada suhu yang

ditentukan. “XXX” diganti dengan nilai suhu.
Tanda CE:

C € Tanda Kesesuaian CE sesuai dengan persyaratan MDD/MDR UE.

0123 Catatan: Jika badan standardisasi terlibat, tanda CE disertai dengan nomor identifikasi (angka empat digit)

dari badan standardisasi.

Simbol material:

Mengidentifikasi material atau zat yang terkandung dalam suatu produk atau bahan dari mana produk itu
dibuat.

“XXX” diganti dengan kode huruf material (mis., “SST” untuk Stainless Steel) atau kata (mis., “Lateks”).
SST: Stainless Steel

NiTi: Nitinol / Nikel Titanium

Perangkat medis:
Menunjukkan bahwa item tersebut adalah perangkat medis.

Panah ganda:
Menunjukkan panjang pengerjaan instrumen.

PCT Gost:
Menunjukkan bahwa produk mematuhi peraturan GOST-R. Gost: Standar Gosudarstvenii atau setara dengan
ANSI Rusia.

Peringatan:

Menunjukkan bahwa diperlukan kehati-hatian saat mengoperasikan perangkat atau kontrol di dekat tempat
simbol ditempatkan, atau bahwa situasi saat ini memerlukan kesadaran operator atau tindakan operator untuk
menghindari konsekuensi yang tidak diinginkan.

Jauhkan dari sinar matahari:
Menunjukkan perangkat medis yang membutuhkan perlindungan dari sumber cahaya. Simbol ini juga bisa
berarti “Jauhkan dari panas”.

Sistem penghalang steril tunggal:
Menunjukkan sistem penghalang steril tunggal.

Tanggal produksi:
Menunjukkan tanggal pembuatan perangkat medis. Simbol ini disertai dengan tanggal untuk menunjukkan
tanggal pembuatannya. Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

Negara produsen:
Menunjukkan negara pembuat produk. “CC” diganti dengan kode negara dua atau tiga huruf seperti yang
didefinisikan dalam ISO 3166-1.
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PROCESSAMENTO DE VDW MANUAL INSTRUMENTS E ROOT FILLER
DE ACORDO COM DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

INSTRUGOES DE USO

APLICAVEL PARA:

K-REAMER (REF. V010053, /020053, /030053, V040353, V200705)

K-FILE (REF. V040263, /040362, /040363, V010063, V020063, V030063, \/200706)
C-PILOT® (REF. \/040368)

LIMA HEDSTROEM (REF. V010073, /020073, V030073, V040373, V200707)
ROOT FILLER (REF. V010093, V020093, V030093, V040393, \/200709)

1. PRINCIPIOS GERAIS

Usuario Pretendido:

Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospitalar,
seguindo boas praticas odontoldgicas, por profissionais odontoldgicos qualificados, como clini-
cos gerais, além de especialistas em Endodontia (Endodontistas) e Auxiliares Odontolégicos.

Por favor, inspecione sempre a embalagem antes de cada utilizacdo para verificar se existem
danos na embalagem estéril. Ndo utilize os instrumentos se a embalagem estiver danificada. A
esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molhada.

Todos os instrumentos destinados a reutilizagcdo devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes de cada uso; isso se aplica aos instrumentos fornecidos pela primeira vez em uma condi-
¢ao nao estéril e a instrumentos fornecidos em uma condicao estéril que se destinam a reutiliza-
¢ao. A limpeza e a desinfeccao cuidadosas sao pré-requisitos essenciais para uma esterilizacao
eficaz.

A esterilidade ndo é garantida depois da abertura da embalagem.

Como parte de sua responsabilidade sobre a esterilizacdo dos instrumentos, certifique-se sem-
pre de que apenas métodos validados de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo sejam usados,
que os dispositivos (aparelho de lavagem e desinfecgéo, desinfetador térmico ou esterilizador)
passem por manutencao e inspecado regularmente e de que os parametros validados sejam
mantidos durante cada ciclo. Para sua prépria seguranca, use sempre luvas, 6culos de prote-
¢ao0 e uma mascara ao manusear instrumentos contaminados.

Além disso, sempre observe todos os regulamentos legais nacionais aplicaveis (recomendacodes
de processamento KRINKO/ RKI/BfArM) e os regulamentos de higiene relativos a sua atividade
ou ao hospital. Isto se aplica em particular as orientacdes relativas a inativacao de prions.

OBSERVACAOQ: Para a protecéo das vias aéreas do paciente, trabalhe sempre com uma barragem
de borracha.

Aviso legal: As instrugdes para o processamento de produtos antes do uso/reutilizacédo aqui
contidas foram validadas pela VDW GmbH. Os usuarios sdo os Unicos responsaveis por qual-
quer desvio destas instrucdes e/ou pelo uso de métodos alternativos de processamento. A
VDW GmbH néo se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica
incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descumprimento das instrucdes de uso
definidas a seguir. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluindo, sem se
limitar, as definidas neste documento.

2. LIMITAGOES E RESTRIGOES AO PROCESSAMENTO E A
REUTILIZACAO

® Numero maximo de ciclos de processamento: 8 vezes.

N&o reutilizar os stops de silicone. Remover e descartar os stops de silicone apds cada uso.

O émbolo VDW utilizado deve ser removido durante a fase de preparagao (ver [5.2.]) e substitui-
do por um novo é&mbolo VDW antes ou depois da limpeza/desinfeccdo automatizada (Embolo
azul: REF. V040160, Branco: REF. V040165, Amarelo: REF. V040166, Vermelho: REF. V040167,
Preto: REF. V040168).
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Os instrumentos limpos e sem danos podem ser usados até oito vezes, dependendo do grau de
desgaste. Os instrumentos defeituosos devem ser imediatamente eliminados (ver [5.4.]). Este
numero maximo de utilizagdes foi validado com os métodos padrao (limpeza e desinfeccéo au-
tomatizadas, método de vacuo fracionado para esterilizagdo a vapor).

Os instrumentos (apenas instrumentos reutilizaveis) podem ser reutilizados varias vezes — com o
devido cuidado e se nao estiverem danificados e contaminados. Cada reutilizacdo ou aplicacao
de métodos nao validados é de responsabilidade exclusiva do usuario.

Algumas aplicagdes podem fazer com que os instrumentos atinjam o fim de sua vida util prema-
turamente. O numero maximo de ciclos de processamento nem sempre sera alcancado.

A VDW GmbH se isenta de toda e qualquer responsabilidade devido ao ndo cumprimento des-
tas instrugdes ou uso de métodos nao validados para a reutilizacdo de instrumentos.

Certifiqgue-se sempre de que a embalagem/invdlucro esterilizado néo esteja danificado. Nao uti-
lize os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

Para a instrumentacao de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para
a instrumentacao de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencéo as seguintes boas
praticas:

0 Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso em canal Unico).
O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.
O Use limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isso ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca funcional para detectar os defeitos indicados no paragrafo
anterior durante o uso (ou seja, apds cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréo e, em vez disso, executar pe-
quenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatério horario e anti-ho-
rario) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vida util.

3. INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE A RESISTENCIA DO
MATERIAL

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfeccao, certifique-se de que eles ndo contenham
nenhuma das substancias a seguir:

o Fenol.

o Acidos fortes (ph < 6) ou alcalis fortes (ph > 8); recomenda-se agente de limpeza enzimatico
neutro.

o Aldeidos.
O Substancias anticorrosivas (especialmente di- ou trietanolamina).
O Oxidantes (peréxido de hidrogénio, hipoclorito de sédio com forga superior a 5%).

O Os instrumentos NiTi s6 podem ser postos em oxidantes (< hipoclorito de sédio com forca
< 5%) por no maximo 5 minutos.

O Solventes.

o Oleos.

Adverténcias:

Nunca limpe os instrumentos, caixas, mddulos ou o suporte provisério com escovas metadlicas
ou palha de aco.

Nunca submeta nenhum instrumento, caixas, médulos ou suporte provisério a temperaturas
acima de 142°C (288°F). E particularmente importante garantir que os produtos a serem esterili-
zados nao sejam armazenados muito proximos das paredes ou fundo do esterilizador a vapor
(risco de temperatura excessiva e deformacao).

O inserto de espuma azul do suporte provisorio deve ser usado apenas uma vez € os insertos
de espuma azul usados nao devem ser limpos/desinfetados nem esterilizados.
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4. AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECCAO

5.1.

O que deve ser levado em consideracao ao selecionar agentes desinfetantes e de limpeza:
® Ele deve ser adequado para a limpeza e desinfeccao de instrumentos feitos de metal e plastico.

® O agente desinfetante deve ser livre de aldeidos (o Cidex OPA é permitido devido a sua féormula
especial).

® Deve ser compativel com os instrumentos (consulte a segéo [3.]).

® Um agente desinfetante com eficacia verificada (aprovacao da (VAH/DGHM, liberacao do FDA
ou marca CE) deve ser usado e ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado.

® Se nao for usado um processo de desinfeccdo térmica, um agente desinfetante adequado com
a eficécia verificada (aprovacéo da (VAH/DGHM, liberacao do FDA ou marca CE) deve ser usa-
do e ele deve ser compativel com o agente de limpeza usado.

® A neutralizacdo ndo deve ser necessaria (agente de limpeza).

® O agente de limpeza, se aplicavel, deve ser adequado para a limpeza ultrassénica (sem forma-
¢ao de espuma).

® Nao devem ser usados agentes de limpeza e desinfec¢cdo combinados.

As concentracdes, temperaturas e tempos de contato especificados pelo fabricante do agente de
limpeza e desinfeccao, bem como as especificagcdes minimas para o enxague subsequente devem
ser seguidos rigorosamente. Nao devem ser usados produtos auxiliares para enxague.

Utilizar apenas solugdes recém-preparadas e agua de baixa germinacao (<10 UFC/ml); a agua da
torneira particularmente dura (=14°dH) ndo é adequada para isso (risco de residuos de cal).

. PROCEDIMENTO PASSO A PASSO

Classificacao recomendada de acordo com a diretriz RKI/BfArM/KRINKO (somente na Alema-
nha, uso pretendido): Critica B para limas endoddnticas e Critica A para preenchedores radicu-
lares.

Pré-tratamento no local de utilizagéo

O processo de pré-tratamento deve ser realizado em instrumentos usados em todos os casos.

Para instrumentos novos ndo estéreis, consulte diretamente a se¢éo [5.3.].

Os contaminantes (particularmente residuos de polpa e dentina) devem ser removidos imediatamen-
te apds o instrumento ter sido usado em um paciente (no prazo maximo de 2 horas). Todos os outros
passos do processo de preparacdo devem ser realizados no mesmo dia.

Os procedimentos a seguir devem ser usados para garantir que nenhuma contaminagao possa secar
nos instrumentos e para tornar a preparagéo subsequente mais eficaz:
Passo 1

Um suporte provisorio preparado (REF. V04 0495) com um novo disco de espuma deve ser usado
para cada paciente. O suporte provisério deve ser preenchido a pelo menos dois tercos do volume
com o agente desinfetante.

Passo 2

Coloque no suporte provisorio antes da pré-desinfecgdo/limpeza e para o transporte (tempo minimo
de armazenamento de acordo com as instrugdes de uso do fabricante do agente desinfetante: max.
duas horas).

O agente desinfetante usado durante um pré-tratamento serve apenas para protecado pessoal e ndo
€ um substituto do estagio de desinfec¢ao necessario apds a limpeza.

Adverténcias:

® Sob nenhuma circunstancia os instrumentos que ja tiverem entrado em contato com o agente
desinfetante poderao ser usados para tratar um paciente novamente.
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Preparacao antes da limpeza

Passo 3
Remova o batente do instrumento e descarte-o.

Passo 4

Em seguida, limpe para remover a contaminagao sob agua corrente por pelo menos 3 x 1 minutos;
para remover a contaminagdo manualmente, use uma escova macia e limpa ou um pano macio e
limpo que seja usado apenas para esse fim; nunca use escovas de metal ou palha de aco.

Passo 5

Confirme que néao resta qualquer contaminagao ou residuo visivel e, se necessario, repita o processo
de pré-limpeza.

Limpeza e desinfeccao

Recomendamos um procedimento automatizado para limpar e desinfetar os instrumentos. Um méto-
do manual, incluindo o uso de um banho ultrassénico, sé deve ser usado se nao for possivel usar um
método automatizado, pois é menos eficaz e demonstra uma menor reprodutibilidade.

A limpeza e desinfeccdo manuais sdo menos eficazes em comparagdo ao método automatizado.
Contudo, é eficaz de acordo com os requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos
sao validados e, portanto, sdo eficientes e seguros para o processamento de instrumentos VDW.

Para o processamento, recomendamos o uso da caixa LavEndo® (REF. V040479) com mini modulo
de passo (REF. V040403).

Adverténcias:
® No caso de desinfeccéo quimica, existe o risco de residuos do agente desinfetante permanece-
rem nos instrumentos.

Passo 6: Limpeza/desinfeccao automatizada (lavadora-desinfetadora) -
Procedimento recomendado

O que deve ser levado em consideracéo ao selecionar um aparelho de lavagem e desinfecgao:

® A eficacia da lavadora-desinfectora deve ter sido verificada (aprovacao DGHM, autorizacdao FDA
ou marca CE de acordo com a norma EN ISO 15883).

® Quando possivel, deve ser usado um programa de desinfec¢ao térmica testado (valor
AQ = 3000 ou pelo menos cinco minutos a 90°C ou no caso de equipamentos mais antigos, pe-
lo menos 10 min. a 93°C).

® O programa usado deve ser adequado para os instrumentos e incluir os ciclos de enxague
prescritos.

® Deve-se usar apenas agua estéril ou com baixo teor bacteriano (< 10 CFU/ml) e baixo teor de
endotoxinas (< 0,25 EU/mI) (idealmente agua extremamente purificada HPW) para o enxague
subsequente.

® O aparelho de lavagem e desinfeccao deve receber manutencao e ser inspecionado regular-
mente.

1) Se presentes, coloque novos émbolos VDW nos instrumentos pré-limpos ou mantenha o ém-
bolo VDW no novo instrumento nao esterilizado.

2) Classifique os instrumentos nos modulos de etapa (REF. V040403).

3) Coloque o mdédulo endo na secao inferior azul da LavEndo® caixa (REF. V040479) e feche-a
(clique no lugar).
OBSERVACAQO: A preparacao no médulo do soquete nao é permitida.

Insira a caixa LavEndo® horizontalmente no aparelho de lavagem e desinfeccao.
Inicie o programa.
Quando o programa terminar, a caixa LavEndo® do aparelho de lavagem e desinfecgao.

Verifique e embale os instrumentos assim que possivel apds remové-los (consulte a secéo
[5.4.] e [5.5.]) apds deixa-los secar em um local limpo, se necessario.



5.4.

309

Um laboratério de testes independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacao intrin-
seca dos instrumentos para uma limpeza e desinfecgcado automatizada eficaz usando a lavadora-de-
sinfetadora G 7836 CD (desinfeccao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) e o agente de lim-
peza Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburgo). O laboratério utilizou o programa D-V-MEDIZYM
(baseado no programa DES-VAR-TD (Miele) nas piores condi¢cdes) de acordo com o procedimento
descrito acima para demonstrar esta eficacia. O agente desinfetante Cidex OPA e o agente de limpe-
za Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foram usados para o pré-tratamento.
A validacao da limpeza e desinfecgcao foram realizadas nas piores condicdes (baixa temperatura, bai-
xa concentracao do agente, tempo de imersao curto e sem secagem).

Passo 6: Ou limpeza e desinfeccao manual - Se o procedimento automatizado
nao for possivel

Se 0 método manual for usado para instrumentos novos nao estéreis, o Embolo precisa ser removido
e processado separadamente no cesto de pecas pequenas.

Limpeza Manual:
1) Distribua os instrumentos, sem os batentes, nos moédulos (REF. V040403).

2) Coloque o médulo endo na secéo inferior azul da caixa LavEndo® (REF. V040479) e feche-a
(clique no lugar).

OBSERVAGCAO: A preparacdo no médulo do soquete ndo é permitida.

3) Coloque novos batentes VDW em uma cesta para pecas pequenas com um tamanho de malha
suficientemente pequeno.

4) Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e, se houver, a cesta para pecas pequenas com 0s
novos émbolos VDW no banho de desinfecgdo pelo tempo de contato prescrito, certificando-
se de que os instrumentos estejam suficientemente cobertos.

5) Em seguida, remova a caixa LavEndo® e a cesta para pegas pequenas com os émbolos VDW
do banho de limpeza e enxague bem com agua por pelo menos 3 x 1 minutos.

Desinfeccdo manual:

6) Insira a caixa LavEndo® horizontalmente e a cesta para pecas pequenas com novos émbolos
no banho de desinfeccao pelo tempo de contato indicado, certificando-se de que os instru-
mentos estejam suficientemente cobertos.

7) Em seguida remova a caixa LavEndo® e a cesta para pecgas pequenas com os batentes do ba-
nho de desinfecdo e enxague cuidadosamente com agua por pelo menos 5 x 1 minutos.

8) Seque a caixa LavEndo® e a cesta para pegas pequenas com os émbolos através de sopra-
gem com ar comprimido filtrado e sem 6leo (ou ar comprimido medicinal em lata) e deixe-os
secar adicionalmente em local limpo.

9) Verifique (consulte a segéo [5.4.]), ajuste os émbolos VDW aos instrumentos e embale os ins-
trumentos o mais rapido possivel (consulte a secao [5.5.]).

Um laboratdrio de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequacéo intrin-
seca dos instrumentos para limpeza e desinfeccao manual eficazes usando o agente de limpeza Ci-
dezyme/Enzol e o agente desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Alema-
nha)). O laboratério usou o procedimento descrito acima para demonstrar isso. O agente desinfetan-
te Cidex OPA e o agente de limpeza Cidezyme (ambos Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) fo-
ram usados para o pré-tratamento.

Inspecé&o e manutencao

Abra as caixas LavEndo® e remova os médulos de passos. Verifique todos os instrumentos, médu-
los e caixas LavEndo® apds a limpeza/desinfecgao. Instrumentos, caixas e médulos com defeito de-
vem ser descartados imediatamente.

® Estes defeitos incluem:

O Deformacéo plastica (por exemplo, causada por uma temperatura excessivamente alta du-
rante a esterilizacao).

O Fratura.

O Perda de codigo de cores ou marcagao.
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O Instrumentos dobrados.

O Fios danificados.

O

Superficies de corte danificadas.
O Laminas de corte cegas.
O Falta de marcas de tamanho.
O Corrosao.
O Descoloracéo.

® As restricdes numéricas a reutilizagcao estao listadas na segao [2.].

® [nstrumentos que ainda estejam contaminados devem ser limpos e desinfetados novamente.
Adverténcias:

® Nao devem ser usados lubrificantes de instrumentos.

Embalagem

Coloque o0 médulo de etapa (REF. V040403) na secéo inferior da mini caixa preta de esterilizacao
(REF. V040471) e feche-o com a tampa correspondente. Em seguida, embale as bandejas de esterili-
zacao em bolsas de esterilizacdo descartaveis (embalagens descartaveis) que atendam aos seguin-
tes requisitos:

® Conformidade com a norma DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607.

® Adequado para esterilizacdo a vapor (resisténcia a temperaturas até 142 °C (288 °F) ou mais,
suficiente permeabilidade ao vapor).

Adverténcias:
® A esterilizacdo nas bandejas de esterilizagdo sem embalagem adicional ndo é permitida. O pa-
pel para autoclave nas caixas serve apenas como uma seguranga extra.
Esterilizacao
Utilize somente os métodos de esterilizagdo listados abaixo; outros métodos de esterilizagdo nao
sao permitidos.
Esterilizacao por vapor

® Método de vacuo/pré-vacuo fracionado (pelo menos trés ciclos de vacuo) ou método de deslo-
camento por gravidade' com secagem suficiente do produto.

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

® Validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ e OQ validos, assim como uma qualifi-
cacdo de desempenho especifica para o produto (PQ)).

® A temperatura maxima de esterilizacdao de 138°C (280°F) ndo deve ser excedida; a temperatura
maxima de esterilizacao inclui uma tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665.

® O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros que sdo da
exclusiva responsabilidade do usuario (configuracao de carregamento, quantidade de itens car-
regados e proximidade dos itens entre eles, estado do esterilizador, etc.); assim, devem ser es-
tabelecidos pelo usuario. No entanto, o tempo de secagem nunca deve ser inferior a 20 minu-

tos.
. - Tempo minimo de esterilizacao
Procedimento de esteriliza- - = PN
d0 Temperatura de esterilizacdo | Tempo de exposicao a temperatura de
¢ esterilizacao
Método de vacuo fracionado/pré- 134°C (273°F) 3 minutos®
vécuo 121°C (250°F) 20 minutos
3 o 134°C (273°F) 15 minutos
Método gravitacional' ®3 -
121°C (250°F) 60 minutos
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' O método gravitacional menos eficaz s6 deve ser usado se 0 método de vacuo fracionado n&o estiver disponivel. O méto-
do gravitacional € menos eficaz em comparacao direta com o método de vacuo fracionado. Contudo, € eficaz de acordo
com os requisitos para um instrumento processado. Todos os métodos séo validados e, portanto, séo eficientes e seguros
para o processamento de instrumentos VDW.

2 Qu 18 min. (inativagéo de prions).

% O método gravitacional ndo é aplicavel para processamento dentro da Unido Europeia.

O método de esterilizagado rapida e o método de esterilizacdo de instrumentos ndo embalados ndo
sao permitidos.

A esterilizacido por calor seco, esterilizacdo por radiacio e esterilizacdo com formol, éxido de etileno
ou plasma também nao sdo permitidas.

Um laboratdrio de teste independente, credenciado e reconhecido demonstrou a adequagéo intrin-
seca dos instrumentos para a esterilizagcao a vapor eficaz usando o esterilizador a vapor HST 6x6x6
(Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) junto com o método de vacuo fracionado e o método gravita-
cional. O laboratério usou as condi¢des tipicas encontradas em clinicas e consultérios odontolégi-
cos, bem como o procedimento descrito acima para demonstrar isso.

5.7. Armazenamento e transporte

® Apods a esterilizagao, os dispositivos devem ser armazenados e mantidos secos e livres de poei-
ra na embalagem de esterilizagcdo. Em caso de danos na embalagem durante o armazenamento
ou transporte, o processamento deve ser repetido. Verifique as Instrugdes de uso fornecidas
pelo fabricante da bolsa para determinar a vida util da embalagem estéril.

6. DESCARTE

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

7. INFORMAGCAO ADICIONAL

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

® Para obter uma cépia impressa gratuita das IFU com o idioma apropriado, consulte a segéo
"Solicitar IFU" no site https://bulario.dentsplysirona.com.br.

8. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Simbolos Descricao

Numero de catalogo:
R EF Indica o numero de catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

Data limite de uso:

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado de uma
data que indica que o dispositivo médico ndo deve ser utilizado apds o final do ano, més ou dia indicado.

A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de
procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

Consulte as instrucoes de uso ou consulte as instrucoes eletronicas de uso:
Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugdes de uso. Este simbolo pode ser acompanhado pelo
endereco eletrénico do site das IFU.

E Esterilizado usando radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando irradiagéo.

Nao estéril:
Indica um dispositivo médico que néo foi submetido a um processo de esterilizacao.

=i 2

Cadigo do lote:
LOT Indica o cdédigo de lote do fabricante. Este simbolo é acompanhado pelo cédigo de lote do fabricante adja-
cente ao simbolo.

0 D |:| Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.
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Simbolos

Descricao

Tipo de lima H:
Indica o tipo de instrumento.

Tipo de lima K:
Indica o tipo de instrumento.

Tipo de alargador K:
Indica o tipo de instrumento.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada:
Indica que um dispositivo médico ndo deve ser usado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e que o
usuario deve consultar as instrugdes de uso para obter informagdes adicionais.

-y Unidade de embalagem:
’ Indica o nimero de pegas da embalagem. "X" é substituido pelo nimero de pegas na embalagem.
X0 Esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura especificada:
il Indica que o instrumento é esterilizavel em um esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura especificada.
"XXX" é substituido por um valor de temperatura.
Marcacao CE:
C € Marcagéo CE de conformidade de acordo com os requisitos da UE MDD/MDR.
0123 Observacao: Quando um organismo notificado esta envolvido, a marcagdo CE é acompanhada do numero de

identificagdo (numero de quatro digitos) do organismo notificado.

Simbolo de material:

Identifica um material ou substancia contida em um produto ou o material a partir do qual o produto é feito.
"XXX" é substituido por um cddigo de letra de material (por exemplo, "SST" para Ago Inoxidavel) ou uma pa-
lavra (por exemplo, "Latex").

SST: Aco Inoxidavel

NiTi: Nitinol / Niquel Titanio

Dispositivo médico:
Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Set dupla:
Indica o comprimento de trabalho de um instrumento.

Custo PCT:
Indica que o produto esta em conformidade com os regulamentos GOST-R. Gost: normas Gosudarstvennyi
ou o equivalente russo da ANSI.

Cuidado:

Indica que é necessario cuidado ao operar o dispositivo ou controle perto de onde o simbolo é colocado, ou
que a situagao atual precisa de conscientizagdo do operador ou agao do operador para evitar consequéncias
indesejaveis.

Z
S

Y
2

Manter longe da luz solar:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegcéo contra fontes de luz. Este simbolo também pode signi-
ficar "Manter longe do calor".

Sistema de barreira estéril unico:
Indica um sistema Unico de barreira estéril.

Data de fabricacao:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo € acompanhado de uma data para indi-
car a data de fabricacédo. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

AL 3|0

C

Pais de fabricacao:
Indica o pais de fabricagé@o dos produtos. "CC" é substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, tal
como definido na norma ISO 3166-1.
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ATENCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indica-

do na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugcdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do
0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

“ Fabricante

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Munchen

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

https://bulario.dentsplysirona.com.br

Importado por

Sirona Dental Com. Prod. e Sist. Odont. LTDA

Rua Senador Carlos Gomes De Oliveira, 863

CEP 88104-785 — Sao José/SC - Brasil

CNPJ 12.483.930/0001-22 - Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Responsavel Técnico: Jodo Gilberto Zanuzzo — CRF/SC 8326
ANVISA N°: consultar instrugéo de uso individual de cada pro-
duto

www.dentsplysirona.com.br

3
0123
*CE néo é aplicavel ao suporte provisério, ao émbolo e todas

as caixas de esterilizagao.
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@ INSTRUCTIONS FOR USE

APPLICABLE FOR: K-REAMER (REF. V201705),

K-FILE (REF. V201706), HEDSTROEM FILE (REF. V201707),
ROOT FILLER (REF. V201709)

@ INSTRUKCJA OBSLUGI

DOTYCZY: K-REAMER (NR REF. V201705),

K-FILE (NR REF. V201706), PILNIK HEDSTROEM (NR REF.
V201707), ROOT FILLER (NR REF. V201709)

0 LIETOSANAS NORADIJUMI

ATTIECAS UZ SADIEM IZSTRADAJUMIEM: K-REAMER (ATS.
V201705), K-FILE (ATS. V201706), HEDSTROEM FAILE (ATS.
V201707), ROOT FILLER (ATS. V201709)

@ NAVOD K POUZITI
PLATI PRO: K-REAMER (REF. V201705), K-FILE (REF. V201706),
PILNIK HEDSTROEM (REF. V201707), ROOT FILLER (REF. V201709)

@ HASZNALATI UTASITAS

AZ ALABBIAKRA ERVENYES: K-REAMER (REF. V201705), K-FILE
(REF. V201706), HEDSTROEM RESZELO (REF. V201707), ROOT
FILLER (REF. V201709)

@ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

APLICABILE [N CAZUL: K-REAMER (REF. \V201705), K-FILE (REF.
V201706), AC HEDSTROEM (REF. V201707), ROOT FILLER (REF.
V201709)

@ UPUTE ZA UPORABU

PRIMJENJIVO NA: K-REAMER (KAT. BR. V201705), K-FILE (KAT. BR.
V201706), HEDSTROEM IGLICA (KAT. BR. V201707), ROOT FILLER
(KAT. BR. V201709)

@ MHCTPYKLNU 3A YITOTPEBA

NPUTTIOXXKUMO 3A: K-REAMER (REF. V201705),

K-FILE (REF. V201706), XEQLLIPBOM WA (REF. V201707), ROOT
FILLER (REF. V201709)

@ OAHIIEX XP'HZHZ
IZX'YOYN TA: K-REAMER (KQA. V201705), K-FILE (KQA. V201706),
PINH HEDSTROEM (KQA. V201707), ROOT FILLER (KQA. V201709)

ADDENDUM FOR V12-END-IFU-PROCESSING-OF-VDW-PRODUCTS
-V00-PRT-EUR-2025-08 - VW000424
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