‘\ INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA °

FKG WYROBOW FKG DO UZYCIA
swiss endo

1. CEL

Niniejszych instrukcji nalezy przestrzegaé, wykonujac czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wyrobéw FKG przed pierwszym
uzyciem w przypadku wyrobow niesterylnych oraz przed kazdym ponownym uzyciem w przypadku wyrobdéw wielokrotnego
uzytku. Celem niniejszego dokumentu jest utatwienie pracownikom ochrony zdrowia bezpiecznego obchodzenia sie z wyrobami
FKG, a takze ich odpowiedniego przygotowania do (ponownego) uzycia i konserwacji zgodnie z wymaganiami normy EN ISO 17664.

2. ZAKRES ZASTOSOWANIA

Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich wyrobow, ktérych producentem FKG. Nalezy sie zapoznad z informacjami podanymi na
etykiecie lub oznakowaniu blistra, aby okresli¢ sposdb przygotowania do uzycia majgcy zastosowanie do wyrobu(-éw):

(s . Wyrdb Wyrr?agfa\ne przyg9towan|e do Wymagane przygotowanie do
Sterylnos¢ jednorazowego uzycia przed pierwszym .. . .
. . uzycia po kazdym zastosowaniu
uzytku zastosowaniem
D
o
Nie Tak

® Nie
=Tl

Nie Tak

Niniejszy dokument nie uwzglednia nizej wymienionych wyrobéw. W razie potrzeby nalezy sie zapoznaé z instrukcjami obstugi
wtasciwymi dla tych wyrobow:

- silniki: Rooter® Universal, Rooter® X3000.

- materiaty wypetniajace: seria TotalFill®, jak rowniez ¢wieki gutaperkowe i sgczki papierowe.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dla uzytkownika:

- Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja, sg przeznaczone do uzytku w srodowisku medycznym lub szpitalnym przez
wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia.
- Podczas korzystania z wyrobu(-6w) nalezy stosowacé koferdam, aby unikng¢ np. zachtys$niecia sie lub potkniecia przez pacjenta.
- Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej wymagane podczas przygotowywania wyrobow do
uzycia.
-Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ maski chirurgiczne, rekawice i okulary ochronne.
-Nalezy uwaznie przeczytac etykiete lub oznaczenie na opakowaniu, aby mie¢ pewnos¢, ze uzywa sie wtasciwego wyrobu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce przygotowania wyrobow do uzycia:
- Uzywacé zatwierdzonych $rodkéw czyszczagcych i dezynfekujgcych (np. zatwierdzonych przez VAH/DGHM lub FDA, lub

posiadajacych oznaczenie CE) i stosowac je zgodnie z zaleceniami zawartymi w ich instrukcjach obstugi.
- Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie wyrobdw przed kazdym uzyciem w celu wykrycia ewentualnych usterek.
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Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania swiadczg o tym, ze wyréb nie jest juz w stanie osiggna¢
wymaganego poziomu efektywnosci i powinien zosta¢ wyrzucony.

- Nie uzywac nadtlenku wodoru (H202), poniewaz niszczy on instrumenty niklowo-tytanowe.

- Nie zanurza¢ aktywnej czesci wyrobow niklowo-tytanowych na dtuzej niz 5 minut w roztworze NaOCl o stezeniu wiekszym niz
5%.

- Nie przekraczac temperatury sterylizacji 135°C.

W razie wypadku:
Wszystkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi i instytucji
odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. OGRANICZENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Ogolnie rzecz biorac, kazdy wyrdb wykazujacy widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia powinien zosta¢ wyrzucony (patrz punkty
10 14).

® Wyroby jednorazowego uzytku:

Wyroby oznaczone jako przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ przygotowywane do ponownego uzycia, poniewaz
nie s zaprojektowane do zapewnienia funkcji zgodnej z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany wiasciwosci
mechanicznych, fizycznych lub chemicznych zachodzgce przy wielokrotnym uzyciu i/lub przygotowaniu do (ponownego) uzycia
mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukcji i/lub materiatu, zmniejszajagc w ten sposéb bezpieczenstwo, funkcje i/lub zgodnosé
wyrobu(-éw) z wymogami. Jesli wyroby jednorazowego uzytku sg dostarczane w stanie niesterylnym i wymagaja sterylizacji przed
uzyciem, zastosowanie majg odpowiednie punkty niniejszej instrukcji.

% Wyroby wielorazowego uzytku ze wskaznikiem mozliwych pozostatych zastosowan:
Wyroby te mogg by¢ ponownie uzywane i przetwarzane do 8 razy w zaleznosci od ztozonosci leczonego kanatu. W razie potrzeby
nalezy sie zapoznac ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji uzycia wyrobu.

Inne wyroby wielokrotnego uzytku:

Ze wzgledu na konstrukcje wyrobdw i/lub zastosowane materiaty catkowita liczba zastosowarn wynosi 10 (maksymalnie), pod
warunkiem braku innych wskazan na etykiecie lub w instrukcji uzycia wyrobu. Jedynym wyjatkiem sg stojaki endodontyczne, dla
ktorych nie ma szczegdlnego ograniczenia.

5. WSTEPNE PRZYGOTOWANIE WYROBOW WIELOKROTNEGO UZYTKU DO UZYCIA
W MIEJSCU ZASTOSOWANIA

Po uzyciu postepowac zgodnie z nastepujgcymi wskazéwkami:

1. Demontaz: usungé SMD i/lub endostop(y) z instrumentu(-6w).
2. Czyszczenie wstepne: W ciggu maksymalnie 30 minut po uzyciu usung¢ nadmiar zabrudzen z wyrobu(éw) jednorazowymi

niestrzepigcymi sie chusteczkami lub miekka szczoteczka. Zanurzy¢ wyrdb(-oby) w wodnym roztworze neutralnego detergentu.
3. Ptukanie: Doktadnie ptuka¢ wyrdb(-oby) duzg iloscig biezgcej wody przez co najmniej 1 minute.
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6. PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM

Srodki ostroznosci:

— Wyrdb(-oby) nalezy przygotowac do nastepnego uzycia jak najszybciej po zastosowaniu.

— Uzytkownik powinien przestrzegac stezen i czaséw moczenia podanych w niniejszej instrukcji. Nadmierne stezenie moze
spowodowac korozje lub inne uszkodzenia wyrobow.

— Roztwér dezynfekujacy nie powinien zawiera¢ aldehydéw, aby unikng¢ utrwalenia pozostatosci krwi.

— Nie nalezy uzywac roztworu dezynfekujgcego zawierajgcego fenol, aldehyd lub substancje niekompatybilne z wyrobami.

— Myjka/dezynfektor musi spetnia¢ wymogi normy EN I1SO 15883 oraz by¢ poddawana(-y) regularnej konserwacji i kalibracji.

7. CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCIA

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowac jedng z dwdch opisanych ponizej metod (reczng lub automatyczng):

- Wyroby reczne i mechaniczne przed pierwszym uzyciem (jesli dotyczy, patrz punkt 2) i przed kazdym ponownym uzyciem (jesli
dotyczy, patrz punkt 2)

- Formdwki i paski do formdéwek przed pierwszym uzyciem

- Krazki SMD i endostopy przed pierwszym uzyciem i przed kazdym ponownym uzyciem

- Patrz punkty 8 i 9, aby zapoznac sie ze szczegdétowymi instrukcjami dotyczgcymi stojakéw endodontycznych i wypalanych pinéw.

Czyszczenie reczne / dezynfekcja reczna:

Sprzet: Roztwoér czyszczacy/dezynfekujgcy (Helvemed Instrument Forte: stezenie 2% przez 15 minut), szczotka, taZnia
ultradzwiekowa, woda biezgca oczyszczona, chtonna sciereczka.

1. Umiesci¢ wyrdb(-oby) w pojemniku, ograniczajgc w miare mozliwosci stycznos$é miedzy czesSciami.

2. Zanurzy¢ wyrdb(-oby) w zalecanym roztworze czyszczagcym/dezynfekujgcym. W razie potrzeby uzy¢ miekkiej szczotki nylonowej,
aby delikatnie wyszorowac¢ wyrdb(-oby), az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. W razie potrzeby zastosowac réwniez
urzadzenia ultradzwiekowe.

3. Wyja¢ wyrdb(-oby) z roztworu i pojemnika oraz doktadnie je ptukaé pod biezgca oczyszczong wodg przez co najmniej 1 minute.
4. Osuszy¢ wyrdb(-oby) jednorazowg chtonng sciereczka.

Czyszczenie zautomatyzowane / dezynfekcja zautomatyzowana

Sprzet: Myjka/dezynfektor, woda oczyszczona, roztwor srodka czyszczgcego/dezynfekujgcego:
— Mycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)
— Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)

1. Umiesci¢ wyrdb(-oby) w koszu myjki/dezynfektora, ograniczajgc w miare mozliwosci stycznosé miedzy czesciami.

2. Przygotowac do uzycia przy zastosowaniu standardowego cyklu mycia w myjce/dezynfektorze przez co najmniej 10 minut w
temperaturze 93°C lub przy wartosci Ao >3000 i zakonczy¢ cyklem suszenia gorgcym powietrzem przez co najmniej 15 minut w
temperaturze 110°C.
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8. CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA STOJAKOW ENDODONTYCZNYCH

Srodki ostroznosci:

- Nie umieszczac¢ stojakdw endodontycznych w tazni ultradzwiekowe;j.

- Aluminiowe stojaki endodontyczne s barwione w procesie anodowania. Okreslone s$rodki czyszczace mogg uszkodzié
anodowanie i aluminium.

- Nie stosowac substancji silnie alkalicznych/kwasnych; idealne pH wynosi 4-9.

- Nie stosowac substancji zawierajacych sode, sdl rteciowg lub potaz.

Czyszczenie reczne / dezynfekcja reczna:

Sprzet: Roztwdr czyszczgcy/dezynfekujgcy (Helvemed Instrument Forte: stezenie 2% przez 15 minut), szczotka, woda biezgca
oczyszczona, chtonna Sciereczka.

1. Umiesci¢ wyrdb(-oby) w pojemniku, ograniczajgc w miare mozliwosci stycznosé miedzy czesciami.

2. Zanurzy¢ wyréb(-oby) w zalecanym roztworze czyszczagcym/dezynfekujgcym.

3. Wyjac wyrdb(-oby) z roztworu i pojemnika oraz doktadnie je ptuka¢ pod biezacg oczyszczong wodg przez co najmniej 1 minute.
4. Osuszy¢ wyrdb(-oby) jednorazowg chtonng Sciereczka.

9. DEZYNFEKCJA NA ZIMNO WYPALANYCH PINOW

Srodki ostroznosci:

- Nie stosowac roztworu dezynfekujgcego zawierajacego fenol ani zadnego innego produktu chemicznego, ktéry moze uszkodzi¢
materiaty do wypetnien stosowane w potaczeniu z tymi wyrobami.
- Nie sterylizowac¢ wypalanych pindw.

1. Przed uzyciem zanurzy¢ plastikowe wypalane piny na 5 minut w roztworze NaOClI (stezenie 2,5-5%) w temperaturze pokojowe;j.

10. KONTROLA | KONSERWACIA

1. Przed sterylizacjg nalezy wyrzuci¢ wszystkie wyroby, ktére wykazujg nastepujgce wady:

- odksztatcenie plastyczne

- wygiecie

- brak skrecenia

- uszkodzone lub tepe krawedzie tnace

- brak oznakowania

- korozja

- odbarwienie

- inne widoczne wady
2. Ponownie zamontowac krgzki SMD i/lub endostopy na odpowiednim(-ch) wyrobie(-ach).
3. Doktadnie skontrolowac kazdy wyrdb, aby sprawdzi¢, czy wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. W przypadku
zauwazenia zanieczyszczen powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji opisany powyzej.
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11. OPAKOWANIE

Srodki ostroznosci:

- Sprawdzi¢ date przydatnosci do uzycia torebki do sterylizacji podang przez producenta.

- Uzywac opakowania, ktére wytrzymuje temperature do 141°Ci jest zgodne z normami EN ISO 11607 i EN 868.

1. Wyréb(-oby) powinien(-y) by¢ zapakowany(-e) w torebke do sterylizacji klasy medycznej (zgodng z normg EN 1SO 11607-1).
Ograniczy¢ wzajemne stykanie sie wyrobéw i zamkna¢ torebki zgodnie z zaleceniami producenta.

12. STERYLIZACIA

Srodki ostroznosci:

- Zalecana jest sterylizacja w autoklawie (wilgotne ciepto) z zastosowaniem cyklu prézni wstepnej (wymuszone usuwanie
powietrza).

- Umiescic torebki w sterylizatorze zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.

- Autoklawy powinny spetnia¢ wymagania obowigzujgcych norm (EN 13060 i EN 285) oraz by¢ zatwierdzane, konserwowane i
sprawdzane zgodnie z tymi normami i zaleceniami producenta.

- Przed kazdym cyklem sterylizacji nalezy sie upewni¢, ze nie przekroczono maksymalnego wsadu wskazanego przez producenta
sterylizatora.

Klasa wyrobu Klasa B

Min. 3 minuty.

Czas ekspozycji moze by¢ wydtuzony do 18 minut, aby zachowa¢ zgodnos¢ z zaleceniami Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), Instytutu im. Roberta Kocha (RKI) itp. Wyroby medyczne FKG Dentaire
wytrzymujg takie cykle sterylizacji.

Czas ekspozycji

Temperatura 134°C

Czas suszenia Zalecany: 20 minut (minimum, w komorze)

Nalezy sprawdzi¢ wyrdb(-oby) zgodnie z punktem 10 i zweryfikowac¢ prawidtowos¢ wykonania cyklu
Kontrola wzrokowa | sterylizacji (nienaruszalnos¢é opakowania, brak wilgoci, zmiana koloru wskaznikéw sterylizacji,
integratoréw fizycznych i chemicznych oraz zapisy cyfrowe réznych parametréw cyklu).

13. PRZECHOWYWANIE

Srodki ostroznosci:

— Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone lub zamoczone, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu wyrobdéw
znajdujacych sie w opakowaniu. Ponownie przeprowadzi¢ petny cykl przygotowania wyrobu(-6w) do (ponownego) uzycia lub je

wyrzucié.

1. Przechowywaé wyrdb(-oby) w sterylnym opakowaniu w dobrze wentylowanym miejscu, zabezpieczonym przed kurzem,
wilgocia, owadami i skrajng temperaturag/wilgotnoscig oraz w temperaturze podanej przez producenta sterylizatora parowego
na papierowo-plastikowej torebce.

2. Opakowanie wyrobdw sterylnych nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (catos¢ opakowania, brak wilgoci i data
waznosci), aby sie upewnié, ze nie zostato ono uszkodzone podczas przechowywania.
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14. UTYLIZACIA

Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewnic jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem i przepisami.
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