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1. CEL

Ez az utmutatd abbdl a célbdl ajanlott, hogy az FKG eszkozok tisztitasdra, fertGtlenitésére és sterilizalasara megfelel6 modon

keriljon sor a nem steril eszk6zok elsé hasznalata el6tt, valamint az Ujrafelhasznalhaté eszk6zok minden egyes Ujbdli hasznalata

el6tt. A jelen dokumentum célja az, hogy segitse az egészségligyi szakembereket az FKG eszkdzok biztonsagos kezelésében,

valamint a megfelel6 mddon torténd el6készitésikben/regenerdlasukban és karbantartasukban, az EN I1SO 17664 szabvany

kovetelményeinek megfelelGen.

2. ALKALMAZASI KOR

Ez az Utmutato minden olyan eszkodzre érvényes, amelynek az FKG a gyartdja. Az eszkdz(ok) esetében alkalmazandoé el6készités

meghatarozasahoz tekintse meg a cimkén taldlhatd informaciot vagy a buborékfdélian taldlhato jelolést:

Egyszer . 2 . . 2 2
i gyl Az els6 hasznalat el6tt Minden egyes haszndlat utan
Sterilitas hasznalatos kel A
.. el6készités sziikséges el6készités sziikséges

eszkdz

® Nem

Nem Igen

® Nem

e o]
Nem Igen

Az aldbbi eszkézokre a jelen dokumentum nem terjed ki. Ha sziikséges, olvassa el az eszk6zok hasznalati utasitasat:

- Motorok: Rooter® Universal, Rooter® X3000.
- TomdGanyagok: TotalFill® termékcsalad, valamint guttapercha- és papircsucsok.

3. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelmeztetések és dvintézkedések a felhasznalé szamara:

- A jelen Utmutatdban ismertetett eszk6zok szakképzett egészségligyi szakemberek altal, orvosi vagy kérhazi kornyezetben

torténd hasznalatra szolgalnak.

- Az eszkoz(6k) haszndlata sordn hasznaljon kofferdamot, hogy elkeriilje tébek kozott a beteg altali beszivast vagy lenyelést.

- Sajat biztonsaga érdekében hasznadlja az eszkdzok elGkészitése soran sziikséges egyéni védGeszkdzoket.

-Sajat biztonsaga érdekében viseljen sebészi maszkot, kesztylit és véddszemiiveget.

-Gondosan olvassa el a csomagolason talalhatd cimkét vagy jeldlést annak biztositasa érdekében, hogy a megfelel6 eszkozt

haszndlja.

Az eszkdzok elGkészitésére vonatkozo figyelmeztetések és ovintézkedések:

- Hasznéljon jévahagyott (pl. a VAH/DGHM vagy az FDA altal jovdhagyott vagy CE-jel6léssel elldtott) tisztitd- és

fert6tlenitészereket, és a megfeleld hasznalati utmutatéban szerepld ajanlasok szerint hasznalja Gket.

- A felhasznald felelGssége, hogy minden haszndlat el6tt ellendrizze az eszkozoket az esetleges hibak azonositasa érdekében.
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A repedések, a deformalddasok, a korrézid jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszk6z mar nem képes elérni a
szlikséges teljesitményszintet, és ki kell dobni.

- Ne haszndljon hidrogén-peroxidot (H202), mert a nikkel-titan miiszerek lebomlasat okozza.

- Ne aztassa a nikkel-titan eszkdzok aktiv részét 5 percnél hosszabb ideig 5%-nal nagyobb koncentratumu NaOCl-oldatban.

- Ne lépje tul a 135 °C-os sterilizalasi h6mérsékletet.

Varatlan esemény esetén:
A termékkel kapcsolatban el6fordulé minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes hatdsagnak a helyi
el6irdsoknak megfelel6en.

4. A REGENERALAS KORLATAI

Altaldnossagban elmondhaté, hogy minden olyan eszkdzt ki kell dobni, amelyen kopds vagy szakadds jelei lathatdk (lasd: 10. és
14. rész).

® Egyszer haszndlatos eszkozo6k:

A kizardlag egyszeri haszndlatra szolgalé eszk6zok nem regenerdlhatdk Ujboli felhaszndlas céljdbdél, mivel nem agy tervezték Gket,
hogy az els6 hasznalat utan rendeltetésszerlien miikddjenek. A mechanikai, fizikai vagy kémiai jellemz6knek az ismételt hasznalat
és/vagy az el6készités/regenerdlas soran bekdvetkezd véltozdsai veszélyeztethetik a kialakitas és/vagy az anyag integritdsat,
ezaltal csokkentve az eszk6z(6k) biztonsagat, teljesitményét és/vagy megfelelségét. Ha az egyszer hasznalatos eszk6zbket nem
sterilen szdllitjak, és haszndlat el6tt sterilizalast igényelnek, akkor a jelen Utmutatd vonatkozo részeit kell alkalmazni.

%Z{jg] Ujrafelhasznélhaté eszkdzok a lehetséges tovabbi felhasznalasok kijelzGjével:

Ezek az eszk6zok a kezelendd csatorna komplexitasatol fliggéen akar 8-szor is Ujra felhasznalhatdak és ismételten hasznalhatdak.
Sziikség esetén olvassa el az eszkdz hasznalati utasitdsaban taldlhatd utasitdsokat.

Egyéb ujrafelhasznalhaté eszk6z6k:

A felhasznalt eszk6z6k és/vagy anyagok tervezésének készonhetéen, valamint ha az eszk6z cimkéjén vagy hasznalati utasitdsdban
nem szerepel ezzel ellentétes utasitas, a felhasznalasok teljes szama 10 (maximum). Az egyetlen kivételt az endo allvanyok jelentik,
amelyekre vonatkozdéan nincs kiilon korlatozas.

5. A FELHASZNALAS HELYEN VEGZETT KEZDETI ELOKESZITES AZ UJRAFELHASZNALHATO
ESZKOZOK ESETEBEN

Hasznalat utdn kovesse az alabbi l[épéseket:

1. Szétszerelés: Vegye ki az SMD-ke) és/vagy az endo ltkéz6ket a mUiszerekbdl.

2. ElGtisztitds: Hasznalat utdn legfeljebb 30 percen beliil tavolitsa el a felesleges szennyezd8dést az eszkdzokrdl eldobhatd,
szoszmentes torl6kendbkkel vagy puha kefével. Meritse az eszkézoket viz és semleges tisztitdszer oldataba.

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

Ovintézkedések:

- Az eszkdzoket hasznalat utan a lehet6 leghamarabb regeneralni kell.

- A felhasznaldnak be kell tartania a jelen Utmutatéban megadott koncentracidkat és aztatdsi id6ket. A tulzott koncentrdcié az
eszkozok korrézidjat vagy egyéb hibait okozhatja.

- A vérmaradvanyok rogzilésének elkerilése érdekében a fertGtlenit6oldat nem tartalmazhat aldehidet.

- Ne haszndljon olyan fert6tlenitoldatot, amely fenolt, aldehidet vagy az eszkézokkel nem kompatibilis anyagokat tartalmaz.

- A mosé- és fert6tlenit6berendezésnek meg kell felelnie az EN ISO 15883 szabvanynak, és rendszeres karbantartast és kalibralast
kell rajta végezni.

7. TISZTITAS/FERTOTLENITES

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez kovesse az aldbbiakban ismertetett két modszer valamelyikét (kézi vagy automatizalt):

- Kézi és mechanikus eszk6zok az els6 haszndlat el6tt (ha alkalmazhatd, lasd: 2. rész) és minden Ujbdli hasznalat el6tt (ha
alkalmazhato, lasd: 2. rész)

- Matricak és matricaszalagok az elsé hasznalat el6tt

- SMD-k és endo Uitkdz6k az els6é hasznalat elStt és minden Ujbdli hasznalat el6tt

- Az endo allvanyokra és a kalcinalhatd csapokra vonatkozo konkrét utasitasok a 8. és 9. részben taldlhaték.

Kézi tisztitas/fert6tlenités:

Felszerelés: tisztito-/fertStlenit6oldat (Helvemed Instrument Forte: 2%-os koncentracié 15 percig), kefe, ultrahangos fuirdg,
tisztitott folyd viz, nedvszivé torl6kendé.

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

2. Meritse bele az eszkdz6ket az ajanlott tisztitd-/fert6tlenit6oldatba. Sziikség esetén puha nejlonkefével sdrolja le finoman az
eszkozoket, amig nem sikerilt minden lathaté szennyez6dést eltdvolitania. Ha sziikséges, haszndljon ultrahangos berendezést is.
3. Vegye ki az eszkdzoket az oldatbdl és a tartalybdl, és alaposan 6blitse le Gket tisztitott folyo vizzel legalabb 1 percig.

4. Széritsa meg az eszkdzoket egyszer hasznalatos nedvszivé torl6kenddbvel.

Automatizalt tisztitas/fertGtlenités:

Felszerelés: tisztitd- és fertStlenitéberendezés, tisztitott viz, tisztitd-/fertStlenitéoldat:
- Mosas: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracid)
- Termikus fert6tlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracid)

1. Helyezze az eszkozoket egy tisztitd- és fertStlenit6berendezés kosardba, amelynek soran ligyeljen arra, hogy a részeik minél
kevésbé érintkezzenek.
2. Futtasson tisztitasi ciklust szabvdnyos tisztito- és fertétlenit6berendezésben legaldabb 10 percig 93 °C-on vagy Ao érték > 3000
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8. ENDO ALLVANYOK TISZTIiTASA/FERTOTLENITESE

Ovintézkedések:

- Ne tegye az endo allvanyokat ultrahangos flirdébe.

Az aluminiumbdl késziilt endo allvanyokat eloxaldsi eljarassal szinezik. Egyes tisztitészerek kdrosithatjdk az eloxalast és az
aluminiumot.

Ne hasznaljon erdsen ligos/savas anyagokat; az ideélis pH-érték 4 és 9 kozotti.

Ne hasznaljon natriumot, higanysot vagy hamuzsirt tartalmazé anyagokat.

Kézi tisztitas/fert6tlenités:

Felszerelés: tisztitd/fert6tlenitGoldat (Helvemed Instrument Forte: 2%-os koncentracio 15 percig), kefe, tisztitott folyd viz,
nedvszivé torl6kendd.

1. Helyezze az eszkdzoket egy tartalyba, amelynek soran lgyeljen arra, hogy a részeik minél kevésbé érintkezzenek.

2. Meritse bele az eszkbzbket az ajanlott tisztito-/fertétlenitoldatba.

3. Vegye ki az eszkdzoket az oldatbdl és a tartalybdl, és alaposan 6blitse le Gket tisztitott folyo vizzel legalabb 1 percig.
4. Szaritsa meg az eszkdzoket egyszer haszndlatos nedvszivo térl6kendbvel.

9. KALCINALHATO CSAPOK HIDEG FERTOTLENITESE

Ovintézkedések:

- Ne hasznaljon olyan fert6tlenit6oldatot, amely fenolt vagy barmilyen egyéb olyan vegyi terméket tartalmaz, amely karosithatja
az ezen eszkozokkel egyltt hasznalt helyredllité anyagokat.
- Ne sterilizalja a kalcinalhato csapokat.

1. Hasznalat el6tt meritse a mlanyag kalcindlhatd csapokat szobah6mérsékleten 5 percre NaOCl-oldatba (koncentracio: 2,5% és
5% kozott).

10. ELLENORZES ES KARBANTARTAS

1. Sterilizalas el6tt dobjon ki minden eszkdzt, amelyen az alabbi hibak észlelhetbk:

- amdanyag deformalddasa

- meghajlott eszk6z

- kiegyenesedett eszkoz

- sérllt vagy tompa vagdélek

- nincs jelolés

- korrozio

- elszinez6dés

- egyéb lathaté hibak
2. Szerelje vissza az SMD-ket és/vagy az endo (itkoz6ket a megfelel eszkozokre.
3. Alaposan vizsgaljon meg minden eszkozt, és ellenérizze, hogy minden lathatd szennyezddés el van tavolitva. Ha szennyezédést
észlel, ismételje meg a fent leirt tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.
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11. CSOMAGOLAS

Ovintézkedések:

- Ellenérizze a sterilizal tasak gyarto altal megadott szavatossagi idejét.

- Olyan csomagoldst hasznaljon, amely 141 °C-ig h6allo, és megfelel az EN ISO 11607 és az EN 868 szabvany kévetelményeinek.
1. Az eszkdzoket (az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6) orvosi minGségl sterilizald tasakba kell csomagolni. Korlatozza az
eszkozok kozotti érintkezést, és zarja le a tasakokat a gyartd ajanlasainak megfelelGen.

12. STERILIZALAS

Ovintézkedések:

- Autoklavban (nedves hével) torténd, el6vakuumos (kényszeritett levegGeltavolitasi) ciklus alkalmazasaval végzett sterilizalas
ajanlott.

- Helyezze el a tasakokat a sterilizatorban a sterilizator gyartdjanak ajanlasai szerint.

- Az autokldvoknak meg kell felelniik az alkalmazandd szabvanyok kovetelményeinek (EN 13060 és EN 285), és ezen
szabvanyoknak, valamint a gyarto ajanlasainak megfelelGen kell jévahagyni, karbantartani és ellenérizni 6ket.

- A sterilizalasi ciklus el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a sterilizalé gyartdja altal megadott maximalis terhelést ne Iépje tul.

Eszkozosztaly B osztaly

Min. 3 perc.

£ (cibs id6 Az expozicios id6 az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO), a Robert Koch Intézet (RKI) stb.
Xpozicids id6

P ajanlasainak valé megfelelés érdekében 18 percre meghosszabbithaté. Az FKG Dentaire

orvostechnikai eszkozei képesek ellenallni az ilyen sterilizalasi ciklusoknak.

H&mérséklet 134 °C
Szaritasi id6 Javasolt: 20 perc (minimum, szaritokamraban)

EllenGrizze az eszk6zdket a 10. résznek megfelelGen, és bizonyosodjon meg a sterilizalasi ciklus
Ellen6rzés megfeleld teljesitményérdl (csomagolds sértetlensége, paramentesség, sterilizacids indikatorok
szemrevételezéssel | szinének megvaltozdsa, fizikai és kémiai integratorok, valamint a kiilénb6z6 ciklusparaméterek

digitdlis nyilvantartasa).

13. TAROLAS

Ovintézkedések:

- Ha a csomagolast felnyitottak, megrongaltak vagy nedves lett, akkor a csomagolasban talalhato eszkozok steril allapota nem
garantalhatd. Végezzen el egy Uj, teljes el6készitési/regeneralasi ciklust, vagy dobja ki az eszkozoket.

1. Az eszkozoket tdarolja steril csomagolasban, jol szell6z6 helyen, portél, nedvességtdl, rovaroktdl és szélsGséges
hémérsékletektsl/pératartalomtdl védve, tovabba a gbzsterilizator gyértdja éltal a papir-miianyag tasakra vonatkozdan
megadott hémérsékleten.

2. A steril eszk6z6k csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgélni (csomagolas sértetlensége, paramentesség és
lejarati idG), és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a csomagolas sértetlensége a tarolas soran nem keriilt veszélybe.

5/6. OLDAL



‘\ UTMUTATO AZ FKG ESZKOZOK
FKG ELOKESZITESEHEZ

swiss endo

14. ARTALMATLANITAS

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

megfelelGen legyen artalmatlanitva.

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € (Csak |. osztalyd termék esetén) Le Crét-du-Locle 4
N 2322 Le Crét-du-Locle
EC RE P Westervoortsedijk 60, Switzerland

6827 AT Arnhem
The Netherlands C
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