ANVISNINGER TIL BEHANDLING @
AF FKG-UDSTYR

1. FORMAL

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

2. ANVENDELSESOMRADE

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

- Udstyr til Behandling kraevet fgr fgrste Behandling kraevet efter hver
Sterilitet
engangsbrug anvendelse anvendelse
D
?
Nej Ja

@ e
ST e

Nej Ja

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

- Motorer: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
- Fyldningsmaterialer: Serien TotalFill® samt guttaperka og paperpoints.

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsler og forholdsregler for brugeren:

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

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

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

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

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

Advarsler og forholdsregler for behandling af udstyret:

- Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler (der f.eks. er godkendt af VAH/DGHM eller FDA eller har CE-mzerket), og
brug dem i overensstemmelse med anbefalingerne i deres respektive brugsanvisning.

- Det er brugerens ansvar at kontrollere udstyret fgr hver anvendelse for at identificere eventuelle defekter.
Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn p3, at udstyret ikke la&engere kan opna det kreevede
ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.
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- Brug ikke brintoverilte (H202), da det nedbryder instrumenter af nikkel-titan.
- Du ma ikke laegge den aktive del pa udstyr af nikkel-titan i en NaOCl-oplgsning pa over 5 % i over 5 minutter.
- Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

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

4. BEGRANSNINGER FOR GENBEHANDLINGEN

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

® Udstyr til engangsbrug:

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

(gzgl Genanvendeligt udstyr med indikator for mulige resterende anvendelser:

Dette udstyr kan genanvendes og genbehandles op til 8 gange afhaengigt af kompleksiteten af den kanal, der behandles. Se om
ngdvendigt anvisningerne i brugsanvisningen til udstyret.

Andet genanvendeligt udstyr:

P4 grund af udstyrets design og/eller de anvendte materialer, og safremt der ikke findes modsigende indikationer pa maerkningen
eller i brugsanvisningen, ma det (maksimalt) anvendes 10 gange. Den eneste undtagelse er endostativet, hvor der ikke findes
nogen specifik begraensning.

5. INDLEDENDE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET FOR GENANVENDELIGT UDSTYR

Fglg disse trin efter anvendelsen:

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

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

3. Skylning: Skyl udstyret grundigt med rigeligt maengder rindende vand i mindst 1 minut.
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6. FORBEREDELSE FOR RENG@RING

Forholdsregler:

- Udstyret skal genbehandles hurtigst muligt efter anvendelsen.

- Brugeren skal overholde koncentrationerne og iblgdlaegningstiderne, der er angivet i disse anvisninger. En for hgj koncentration
kan medfgre korrosion eller andre defekter pa udstyret.

- Desinfektionsoplgsningen ma ikke indeholde aldehyd med henblik pa at undga, at blodrester saetter sig fast.

- Brug ikke en desinfektionsoplgsning, der indeholder fenol, aldehyd eller stoffer, der ikke er kompatible med udstyret.

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

7. RENGO@RING/DESINFEKTION

Fglg en af de to metoder, der er beskrevet nedenfor (manuel eller automatisk) i forbindelse med renggring og desinfektion:

- Manuelt eller mekanisk udstyr fgr fgrste anvendelse (séfremt relevant, se afsnit 2) og fgr hver genanvendelse (safremt relevant,
se afsnit 2)

- Matricer og matriceband fgr fgrste anvendelse

- SMD'er og endostop far fgrste anvendelse og fgr hver genanvendelse

- Se afsnit 8 og 9 for specifikke anvisninger, der glder for endostativer og kalcinerbare stifter.

Manuel renggring/desinfektion:

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

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

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

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

4. Tgr udstyret med en absorberende engangsklud.

Automatisk renggring/desinfektion:

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

1. Anbring udstyret i en vaskedesinfektorkurv, der begraenser enhver kontakt mellem delene sd meget som muligt.
2. Start behandlingen i en standardmaessig vaskedesinfektor med en renggringscyklus i mindst 10 minutter ved 93 °C eller Ao-vaerdi
> 3000, og afslut med en t@grrecyklus med varm luft i mindst 15 minutter ved 110 °C.
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8. RENGO@RING/DESINFEKTION AF ENDOSTATIVER

Forholdsregler:

- Endostativerne ma ikke anbringes i et ultralydsbad.

Endostativer af aluminium andrer farve grundet en anodiseringsproces. Anodiseringen og aluminiummet kan blive beskadiget
af bestemte renggringsmidler.

Brug ikke kraftigt alkaliske/sure stoffer. Den ideelle pH-vaerdi ligger mellem 4 og 9.

Brug ikke stoffer, der indeholder soda, kviksglvsalt eller potaske.

Manuel renggring/desinfektion:

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

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

2. Leeg udstyret i den anbefalede renggrings-/desinfektionsoplgsning.

3. Fjern udstyret fra oplgsningen og beholderen, og skyl det grundigt under demineraliseret vand i mindst 1 minut.
4. Tgr udstyret med en absorberende engangsklud.

9. KOLD DESINFEKTION AF KALCINERBARE STIFTER

Forholdsregler:

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

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

10. INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

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

Forholdsregler:

- Kontrollér datoen for sidste anvendelse, der er angivet af producenten pa steriliseringsposen.

- Benyt emballage, der kan modsta temperaturer pa op til 141 °C og som opfylder EN ISO 11607 og EN 868.

1. Udstyret skal emballeres i en steriliseringspose af medicinsk kvalitet (i overensstemmelse med EN ISO 11607-1). Begraens enhver
kontakt mellem udstyret og posernes forsegling i overensstemmelse med producentens anbefalinger.

12. STERILISERING

Forholdsregler:

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

- Anbring poserne i sterilisatoren i overensstemmelse med sterilisatorproducentens anbefalinger.

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

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

Udstyrsklasse Klasse B

Min. 3 minutter.

Eksponeringstiden kan forlaenges til 18 minutter for at opfylde kravene fra
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Robert Koch-instituttet (RKI) osv. Udstyr fra FKG Dentaire
kan modsta sadanne steriliseringscyklusser.

Eksponeringstid

Temperatur 134 °C

Terretid Anbefalet: 20 minutter (minimum, i kammer)

Kontrollér udstyret i overensstemmelse med afsnit 10, og verificér at steriliseringscyklussen blev
Visuel inspektion udfgrt (emballageintegritet, ingen fugtighed, farveaendring af steriliseringsindikatorerne, fysiske og

kemiske integratorer og digital registrering af forskellige cyklusparametre).

13. OPBEVARING

Forholdsregler:

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

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

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

Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du sgrge for, at det kasseres i overensstemmelse med de geeldende love og

forskrifter.

EC

REP

Westervoortsedijk 60, 232_2 Le Crét-du-Locle
6827 AT Arnhem c Switzerland

The Netherlands
1639

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € (Kun for klasse I-produkter) ‘ Le Crét-du-Locle 4

FKG REF.99.000.10.04A.DA_REV3_2023-06-19
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