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Processing of ORBIS Sterile hand
files




PROCESSING OF ORBIS PRODUCTS

IN LINE WITH DIN EN ISO 17664/AAMI ST81
INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL PRINCIPALES

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.

All instruments that are intended for re-use must be cleaned, disinfected and sterilized prior to
each use, and to instruments delivered in a sterile condition that are intended for re-use.
Thorough cleaning and disinfection are essential prerequisites for effective sterilization.

As part of your responsibility for the sterility of instruments, always make sure that only validated
methods for cleaning/disinfection and sterilization are used, that devices (washer-disinfector,
thermal disinfector or sterilizer) are regularly serviced and inspected, and that the validated
parameters are maintained during each cycle. 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 (does not apply to
the USA).

Disclaimer: The instructions for processing products prior to use/re-use herein have been
validated by ORBIS. Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or
the use of alternative methods for processing. ORBIS 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
2.1. Re-use

Instruments (only reusable instruments) can be re-used several times — with due care and if they
are not damaged and contaminated (see Table 1). 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.

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:

O Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use small size files (this will also enable canal transportation to be avoided).

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.



2.2. Overview

Processing prior each use (for reusable products)

Special/additional procedure Maximum
Product Material Manual Automated Packaging for number of Recommended Notes
designation Pre-treatment cleaning/ cleaning/ sterilization processing classification**
disinfection | disinfection cycles*
. MiniBox with step
Stainless steel, . . .
o Procedure A in Procedure A in module with .
K-Reamer, K- silicone rubber Cleaned and undamaged instruments
. LavEndo® box LavEndo® box autoclave paper . ) )
File , (only for Procedure A . - ) . ) 8 Critical B can be used up to eight times
) . . with mini step with mini step and single-use .
Hedstroem File instruments with A depending on the degree of wear
module module sterilization
stopper) )
packaging
If the specified sterilization
temperature and time are exceeded,
this may result in plastic cracks or
Endo boxes Procedure B Procedure B Procedure B deformation
Disassemble during pre-treatment;
do not clean or disinfect when
assembled
If the specified sterilization
Single- temperature and time are exceeded,
Temperature- st:anrgl'ealtj'zi 50 ) this may result in plastic cracks or
resistant plastic fhzat deformation
packaging
Disassemble and dispose of the foam
Procedure B ; ) .
. Procedure B, Procedure B, disc during pre-treatment; do not
) after removing ) ) .
Interim stand . ) storage in mesh | storage in mesh clean or disinfect when assembled.
and disposing of ) -
. tray tray The new foam disc can be sterilized
the foam disc )
at the same time
The interim stand is only used for
initial treatment prior to processing
(see section 4. Initial treatment at the
point of use)
. Procedure A in Procedure A, ) . Thg stopper used must be removed
Silicone . ) Fitted to See corresponding during pre-treatment and replaced
Silicone rubber Procedure A small parts fitted to . 1 . . .
stopper . instrument instrument with a new stopper either before or
basket instrument ) - .
after automated cleaning/ disinfection
Table 1

* The maximum number of uses has been validated with the standard methods (automated cleaning and disinfection, fractionated vacuum method for steam
sterilization).

** according to RKI/ BfArM/ KRINKO directive (Germany only, intended use)




2.3.

Processing prior use (for single use products)

Instrument/product

Material

Special notes on
cleaning/ sterilization

Possible damage/risks if
maintenance
instructions are not
followed

Foam discs for interim stand

Foam

Cleaning and disinfection not
permitted.

Foam disc autoclavable once

Disintegration of the foam if
used more than once; risk of
contamination from dried-on

before single use residues

The stopper used must be
removed during pre-
treatment and replaced with
a new stopper

Proper cleaning of the hole

Silicone rubber cannot be guaranteed

Silicone stopper

Table 2

Important Information on material resistance

When selecting cleaning and disinfecting agents, make sure that they do not contain any of the
following substances:

® Phenol;

® Strong acids (ph<6) or strong alkalis (ph>8); neutral enzymatic cleaning agent recommended;
® Aldehydes;

® Anti-corrosive substances (especially di- or triethanolamine);

® Oxidants (hydrogen peroxide, sodium hypochlorite over 5% strength);
® OQils.

/A WARNING

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.

. CLEANING AND DISINFECTING AGENTS

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 2.3. Important Information on material
resistance);

® 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).

. INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

We recommend an automated procedure to clean and disinfect the instruments (washer-disinfector). A
manual method should only be used if it is not possible to use an automated method, as it is less
effective and demonstrates 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 ORBIS instruments.

The pre-treatment process should be performed on used instruments in every case. If the manual
method is used, the new stopper needs to be removed and processed separately.

Pre-Treatment at the place of use

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:

Procedure A: Instruments that fit in the interim stand (see Table 1)

1) A prepared interim stand 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.

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).

Procedure B: Boxes and modules (see Table 1)

1) Within two hours, clean to remove contamination under flowing water for at least 3x1 min. on the
outside and particularly on the inside.

2) Then place in a pan (not together with the instruments).
3) The pan is also used to transport the boxes and modules.

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.

/A WARNING

Under no circumstances may instruments that have already come into contact with
disinfecting agent be used to treat a patient again

. PREPARATION BEFORE CLEANING

Procedure A: Instruments that fit in the interim stand (see Table 1)

1) Remove the stopper from the instrument (if present, see Table 1) and dispose of the used
stopper.

2) Then clean to remove contamination under flowing water for at least 3x1 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.

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



Procedure B: Boxes and modules (see Table 1)

1) Place in a pan containing cleaning agent for the prescribed contact time (but no less than
15 minutes) and brush at both the start and end of the contact time on the outside and
particularly on the inside for at least one minute each (using a soft, clean brush; never use metal
brushes or wire wool).

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

6. CLEANING AND DISINFECTION

6.1. Automated cleaning/disinfection (washer-disinfector)
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).

/A WARNING

In the case of chemical disinfection, there is a risk of disinfecting agent residues
remaining on the instruments

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

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

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

Procedure A: Instruments that fit in the interim stand (see Table 1)
1) If present (see Table 1): Fit new stoppers to the pre- cleaned instruments.
2) Sort the instruments into the endo modules (step modules for manual instruments).

3) Place the endo module in the black upper section (manual instruments, see Figure 1) or the blue
lower section (nickel- titanium instruments, see Figure 2) of the LavEndo® box and close it (click
into place).

l Preparation in the socket module is not permitted

4) Insert the LavEndo® box horizontally into the washer-disinfector.
5) Start the program.
6) After the program has finished, remove the LavEndo® box from the washer-disinfector.



6.2.

7) Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see section 7.
Inspection and maintenance and 8. Packaging), after leaving them to dry further in a clean place
if necessary.

Procedure B: Boxes and modules (see Table 1)

1) Place in a sufficiently large mesh basket with the openings facing down and insert into the
washer- disinfector (using a securing net if necessary), ensuring that the instruments are not
touching.

2) Start the program.
3) After the program has finished, remove the instruments from the washer-disinfector.

4) Check and package the instruments as soon as possible after removing them (see section 7.
Inspection and maintenance and 8. Packaging), 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 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).

Manual cleaning and disinfection

Procedure A: Instruments that fit in the interim stand (see Table 1)

1) Sort the instruments, without stoppers, into the endo modules (step modules for manual
instruments).

2) Place the endo module in the black upper section (manual instruments, see Figure 3) or the blue
lower section (nickel- titanium instruments, see Figure 4) of the LavEndo® box and close it (click
into place).

Preparation in the socket module is not permitted

3) If present (see Table 1): Place new 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
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 stoppers from
the cleaning bath and rinse thoroughly with water for at least 3x1 min.



6) Insert the LavEndo® box horizontally and, if present, 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, if present, the small parts basket with the stoppers from
the disinfection bath and rinse thoroughly with water for at least 5x1 min.

8) Dry the LavEndo® box and, if present, the small parts basket with the stoppers by blowing them
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 and package the instruments as soon as possible (see section 7. Inspection and
maintenance and 8. Packaging) and, if present (see Table 1), fit stoppers to the instruments.
Procedure B: Boxes and modules (see Table 1)

1) Place in a sufficiently large mesh basket with the openings facing down and insert into the
ultrasonic bath filled with a sufficient amount of cleaning solution for the prescribed contact time
(but no less than five minutes) and brush on the outside and particularly on the inside for at least
one minute each (using a soft, clean brush; never use metal brushes or wire wool).

2) Then check that the instruments are not touching and activate the ultrasound for the prescribed
contact time (but no less than five minutes).

3) Then remove the mesh basket from the cleaning bath and rinse thoroughly with water for at least
3x1 min.

4) Place in the disinfection bath in a sufficiently large mesh basket for the prescribed contact time,
ensuring that the instruments are sufficiently covered but are not touching.

5) Then remove from the disinfection bath and rinse thoroughly with water for at least 5x1 min.

6) Dry by blowing them with oil-free, filtered compressed air (or medical compressed air from a
can) and then leaving them to dry further in a clean place.

7) Check and package the instruments as soon as possible (see section 7. Inspection and
maintenance and 8. Packaging).

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
discarded immediately.

These defects include:
® Plastic deformation (e.g. caused by an excessively high temperature during sterilization);
® Breakage;

® | oss of color coding or marking;

Bent instrument;
Untwisted threads;

Damaged cutting surfaces;

Dull cutting blades;
® Missing size marking;
e Corrosion.

Numerical restrictions on re-use are listed under “Maximum number of processing cycles”.
Instruments that are still contaminated must be cleaned and disinfected again.
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/A WARNING

Instrument lubricants must not be used

8. PACKAGING

Place the Step module in the lower section of the black sterilization tray (see Figure 5) and close it with
the matching cover. Then package the sterilization trays and instruments that do not fit in the interim
stand (see Table 1) into disposable sterilization pouches (disposable packaging) that meet the
following requirements:

e 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).

Figure 5

/A WARNING

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

9. 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;

® See Table 3 for outside the USA, Table 4 for the USA only.

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 -
121°C (250°F) 60 minutes

Table 3 : (outside the USA)
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e Minimum sterilization
- Sterilization . . .. . .,
Sterilization procedure time Exposure time at Minimum drying time
temperature s
sterilization temperature
Fractionated vacuum/ pre- 132°C (2700F) 4 minutes 20 minutes
vacuum method Not applicable at 121°C (250°F)
. 134°C (273°F) 15 minutes 20 minutes
Gravity method* , -
121°C (250°F) 60 minutes 20 minutes

Table 4 : (USA)

' 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 ORBIS instruments.

2 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.

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

Rapid sterilization method (USA: Immediate-use steam sterilization) and the sterilization method of
unpackaged instruments (USA: Unwrapped sterilization) 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.

10. 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.

11. DISPOSAL

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

12. ADDITIONAL INFORMATION

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

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

® To get a free printed copy of IFU please see section “Order free by post” on website https://
www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use.

® Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels, see IFU Symbols (https://www.udm-
dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use).



https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
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SYMBOL GLOSSARY

General information

Symbol

Title & Description & Source

REF

Catalogue number:

Identifies the manufacturer’s catalogue or SKU number, for example on a medical device or the
corresponding packaging. The reference number shall be placed adjacent to the symbol.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Batch code:

Identifies the batch or lot number, for example on a medical device or the corresponding packaging.
The lot number shall be placed adjacent to the symbol.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Assortment:
Identifies the package includes an assortment of types or sizes.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Expiration date:

Indicates that the device should not be used after the date accompanying the symbol in YYYY-MM-
DD format.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Date of manufacturing:
Identifies the date on which a product was manufactured in YYYY-MM-DD format.
ISO 7000-2497; ISO 15223-1

Manufacturer:

Identifies the manufacturer of a product. This symbol shall be used adjacent to the name and
address of the manufacturer.

ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Country of manufacture:
To identify the country of manufacture of products.
Draft 15223-1

Distributor:
Identifies the distributor of a product. This symbol shall be used adjacent to the name and address of
the distributor. MDR Article 14

ENE NEA Sl

Website URL

Electronic instructions for use:

Indicates relevant information for use is available in electronic form on the manufacturer's URL (for
IFUs).

ISO 7000-1641; 1ISO 15223

Product handling

Symbol

Title & Description & Source

Medical device:
Indicates the item is a medical device.
MDR Annex |, 23.2, b &g

Packaging unit:
Indicates the number of pieces in the package.
ISO 7000-2794

Do not use if package is damaged:
Indicates a medical device should not be used if the package has been damaged or opened.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

o Keep away from sunlight:
j/\l\ Indicates a medical device that needs protection from light sources.
[] ISO 7000-0624; ISO 15223-1
CE:
C € Indicates requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of
products has been met and is a Medical Device Directive. Signifies European technical conformity.
0123 (Minimum Size: 5mm height)

Defined in MDD and MDR

Warnings and precautions

Symbol

Title & Description & Source

<00

Material:

Identifies a material or substance contained in a product or the material from which the product is
made. XXX shown here and material listed is variable and should be changed accordingly.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Symbol Title & Description & Source
Caution:
Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot be presented on the medical device itself.
IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilization / cleaning

Symbol Title & Description & Source
134°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature specified:
1Y To indicate that the instrument is sterilizable in a steam sterilizer(autoclave).
o ISO 7000-2868

Sterilized using Irradiation:

E Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.
ISO 7000-0534; 1ISO 15223-1
Single sterile barrier system:
O Indicates a single sterile barrier system.

MDR Annex |, 23.3 a

Related to instruments

Symbol Title & Description & Source
‘ File type H:
Indicates the type of instrument
Based on ISO 3630-1; Rational existing at ORBIS, why filled symbols are used.
. File type K:
Indicates the type of instrument
Based on ISO 3630-1; Rational existing at ORBIS, why filled symbols are used.
Reamer type K:
‘ Indicates the type of instrument
Based on ISO 3630-1; Rational existing at ORBIS, why filled symbols are used.
13. ITEM LIST
ORBIS REAMER STERILE
Item Number Customer Item name
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Iltem Number

Customer Iltem name

282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Item Number

Customer Iltem name

282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X

282816

ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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Distributor M Manufacturer

ORBIS Dental-Handelsgesellschaft mbH NOVAPEX™

Schuckerstr. 21 Bayerwaldstr. 15

D-48153 Muinster D-81737 Minchen

Phone +49 (0) 251 322 678-0 Phone +49 (0) 89 62734-0

Fax +49 (0) 251 322 678-1 Fax +49 (0) 89 62734-304
info@orbis-dental.de info@udm-dental.com
www.orbis-dental.de udm-dental.com

EE www.udm-dental.com/ifu EE www.udm-dental.com/ifu

C€

0123

*CE is not applicable to the interim stand, stopper and all
sterilization boxes
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AUFBEREITUNG VON ORBIS PRODUKTEN
IN UBEREINSTIMMUNG MIT DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. ALLGEMEINE GRUNDPRINZIPIEN

Endodontische Instrumente dirfen 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 prifen Sie die sterilen Verpackungen vor jeder Verwendung stets auf Beschadigungen.
Wenn die Verpackung beschadigt ist, dirfen die Instrumente nicht verwendet werden.

Alle Instrumente, die zur mehrfachen Verwendung vorgesehen sind, missen vor der ndchsten
Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt ebenfalls fir steril gelieferte In-
strumente, die zur Wiederverwendung vorgesehen sind. Die griindliche Reinigung und Desinfekti-
on sind unabdingbare Voraussetzungen flr eine wirksame Sterilisation.

Stellen Sie in lhrer Verantwortlichkeit fir die Sterilitdt der Instrumente stets sicher, dass nur vali-
dierte Methoden flr 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 eingehalten
werden. Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bei der Handhabung kontaminierter Instrumente
stets Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Mundschutz.

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

Haftungsausschluss: Die in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen zur Aufbereitung von
Produkten vor der ersten Verwendung / Wiederverwendung wurden von ORBIS validiert. Die Be-
nutzer sind allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fir die Aufbereitung. ORBIS Ubernimmt keine Haftung fur Scha-
den, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benutzer direkt oder indi-
rekt durch eine Abweichung von den unten aufgefiihrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der
Benutzer muss sichere und rechtmaBige Verfahren befolgen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf die in diesem Dokument dargelegten.

2. EINSCHRANKUNGEN BEI DER AUFBEREITUNG
2.1. Wiederverwendung

Instrumente (nur Mehrweginstrumente) kdnnen mehrfach wiederverwendet werden — mit der ge-
botenen Sorgfalt und wenn sie weder beschédigt noch kontaminiert sind (siehe Tab. 1). Jede
Wiederverwendung oder Anwendung von nicht validierten Methoden liegt in der alleinigen Verant-
wortung des Anwenders.

Bei bestimmten Anwendungen kdénnen 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 fur die Wie-
derverwendung von Instrumenten ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

Bitte vergewissern Sie sich stets, dass die sterile Verpackung/Umhillung unbeschédigt ist. Wenn
die Verpackung beschadigt ist, diirfen die Instrumente nicht verwendet werden.

Bei der Aufbereitung stark gekriimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung eines
einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgenden gu-
ten Praktiken:

O Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Kanals
(Verwendung fur nur einen Kanal).
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O Verwenden Sie kleine Feilen (dadurch kann zudem eine Transportation des Kanals vermieden
werden).

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

O 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 Biegeermiidung der Instrumente durch Rotation zu begrenzen und ihre Le-
bensdauer zu verlangern.



2.2. Ubersicht
Aufbereitung vor jeder Verwendung (bei wiederverwendbaren Produkten)

Produktbe-
zeichnung

Material

Sonder-/Zusatzverfahren

Vorbehand-
lung

Manuelle Rei-
nigung/Desin-
fektion

Automatisier-
te Reinigung/
Desinfektion

Verpackung fiir
die Sterilisation

Maximale
Anzahl von
Aufberei-
tungszyklen*

Empfohlene Klas-
sifikation**

Hinweise

K-Reamer, K-
File , Hedstro-
em File

Edelstahl, Silikon-
kautschuk (nur fur
Instrumente mit
Stopper)

Verfahren A

Verfahren A in
LavEndo® Box
mit Mini-Stufen-
modul

Verfahren A in
LavEndo® Box
mit Mini-Stufen-
modul

MiniBox mit Stu-
fenmodul mit Auto-
klavierpapier und
Einmalsterilisati-
onsverpackung

Kritisch B

Gereinigte und unbeschéadigte Instru-
mente kénnen je nach Abnutzungs-
grad bis zu acht Mal verwendet wer-
den

Endo-Boxen

Zwischenhalter

Temperaturbe-
sténdiger Kunst-
stoff

Verfahren B

Verfahren B

Verfahren B

Verfahren B
nach Entfernen
und Entsorgen

der Schaum-

stoffplatte

Verfahren B,
Lagerung im Git-
tertray

Verfahren B,
Lagerung im Git-
tertray

Einmalsterilisati-
onsverpackung

50

Wenn die vorgegebene Sterilisation-
stemperatur oder -zeit Uiberschritten
wird, kann es zu Rissen oder Verfor-
mung des Kunststoffs kommen

Wahrend der Vorbehandlung ausein-
andernehmen; nicht im montierten
Zustand reinigen oder desinfizieren

Wenn die vorgegebene Sterilisation-
stemperatur oder -zeit Uberschritten
wird, kann es zu Rissen oder Verfor-
mung des Kunststoffs kommen

Entfernen und entsorgen Sie die
Schaumstoffplatte wahrend der Vor-
behandlung; reinigen oder desinfizie-
ren Sie sie nicht im montierten Zu-
stand. Die neue Schaumstoffplatte
kann gleichzeitig sterilisiert werden

Der Zwischenhalter wird nur fir die
Vorbehandlung vor der Aufbereitung
verwendet (siehe Abschnitt 4. Vorbe-
handlung am Einsatzort)

Silikonstopper

Silikonkautschuk

Verfahren A

Verfahren A im
Kleinteilekorb

Verfahren A, am
Instrument an-
gebracht

Am Instrument an-
gebracht

Siehe entsprechendes
Instrument

Der verwendete Stopper muss bei
der Vorbehandlung entfernt und ent-
weder vor oder nach der automati-
sierten Reinigung/Desinfektion durch
einen neuen Stopper ersetzt werden

Tab. 1

* Die maximale Anzahl der Verwendungen wurde mit den Standardmethoden validiert (automatische Reinigung und Desinfektion, fraktioniertes Vakuumver-
fahren fir Dampfsterilisation).

** gemaB RKI/BfArM/KRINKO-Richtlinie (nur Deutschland, Verwendungszweck)

61



Aufbereitung vor der Verwendung (bei Produkten zum

Einmalgebrauch)
Mdgliche Schaden/Risi-
Instrument/Produkt Material Bes_opdere Han\_It_else_zur ken bei Nlchtbeach_tung
Reinigung/Sterilisation | der Wartungsanweisun-
gen
Reinigung und Desinfektion Zersetzung des Schaum-
o nicht zulassig. stoffs bei mehrmaligem Ge-
Schaumstoffplatten fur Zwi- . I
Schaumstoff Schaumstoffplatte vor ein- brauch; Kontaminationsge-

schenhalter

maligem Gebrauch einmal
autoklavierbar

fahr durch eingetrocknete
Riickstéande

Silikonstopper

Silikonkautschuk

Der verwendete Stopper
muss bei der Vorbehandlung
entfernt und durch einen
neuen Stopper ersetzt wer-

Eine einwandfreie Reinigung
des Lochs kann nicht garan-
tiert werden

den

Tab. 2
2.3. Wichtige Informationen zur Materialbestandigkeit

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

® Phenol;

® Starke Sauren (pH < 6) oder starke Laugen (pH > 8); neutrale enzymatische Reinigungsmittel wer-
den empfohlen;

® Aldehyde;
® Anti-Korrosions-Substanzen (insbesondere Di- oder Triethanolamin);
® Oxidanzien (Wasserstoffperoxid, Natriumhypochlorit-Konzentration tUber 5 %);

e Ole.

A WARNUNG

Reinigen Sie die Instrumente, Boxen, Module oder den Zwischenhalter niemals mit Me-
tallbiirsten 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 sterilisierenden
Produkte nicht zu nahe an den Wénden oder dem Boden des Dampfsterilisators befinden (Uber-
temperatur- und Verformungsgefahr).

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

3. REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSMITTEL
Bei der Wahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist Folgendes zu beachten:

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

® Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein (Cidex OPA ist aufgrund seiner speziellen Rezeptur
zulassig);

® Es muss mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Abschnitt 2.3. Wichtige Informationen zur
Materialbesténdigkeit);

® 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;
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® 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
Mmuss;

® Es darf keine Neutralisation erforderlich sein (Reinigungsmittel);

® Das Reinigungsmittel muss gegebenenfalls fiir die Ultraschallreinigung geeignet sein (kein Schau-
men);

® Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel diurfen nicht verwendet werden.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels und des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie die Mindestanforderungen fir das anschlieBende Spulen mus-
sen 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 dafiir nicht geeignet (Gefahr von Kalkrlickstanden).

. VORBEHANDLUNG AM EINSATZORT

Wir empfehlen fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente ein automatisiertes Verfahren (Ther-
modesinfektor). Eine manuelle Methode sollte nur angewandt werden, wenn eine automatisierte Me-
thode nicht mdglich ist, da diese weniger effektiv ist und eine geringere 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 In-
strument als wirksam eingestuft. Alle Methoden sind validiert und daher bei der Aufbereitung von
ORBIS-Instrumenten effizient und sicher.

Bei gebrauchten Instrumenten sollte in jedem Fall der Vorbehandlungsprozess durchgeflihrt werden.
Wenn die manuelle Methode angewandt wird, muss der neue Stopper entfernt und separat aufbereitet
werden.

Vorbehandlung am Einsatzort

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

Um sicherzustellen, dass keine Verunreinigungen am Instrument antrocknen kénnen, und fir eine bes-
sere Wirksamkeit der nachfolgenden Vorbereitung missen folgende Verfahren angewandt werden:
Verfahren A: Instrumente, die in den Zwischenhalter passen (siehe Tab. 1)

1) Fir jeden Patienten muss ein mit einer neuen Schaumstoffplatte vorbereiteter Zwischenhalter
verwendet werden. Der Zwischenhalter muss zu mindestens zwei Dritteln mit Desinfektionsmittel
gefullt sein.

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

Verfahren B: Boxen und Module (siehe Tab. 1)

1) Reinigen Sie sie innerhalb von zwei Stunden zur Entfernung von Verunreinigungen au3en und
insbesondere innen mindestens 3 Mal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser.

2) Geben Sie sie anschlieBend in eine Schale (nicht zusammen mit den Instrumenten).
3) Die Schale wird auch zum Transport der Boxen und Module verwendet.

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

/A WARNUNG

Unter keinen Umstanden diirfen Instrumente, die bereits mit Desinfektionsmittel in
Kontakt gekommen sind, erneut fiir die Behandlung eines Patienten verwendet werden
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5. VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG

Verfahren A: Instrumente, die in den Zwischenhalter passen (siehe Tab. 1)

1) Entfernen Sie den Stopper vom Instrument (sofern vorhanden, siehe Tab. 1) und entsorgen Sie
den gebrauchten Stopper.

2) AnschlieBend mindestens 3 Mal 1 Minute lang unter flieBendem Wasser reinigen, um Verunreini-
gungen zu entfernen; verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen eine wei-
che, saubere Blrste oder ein weiches, sauberes Tuch, die nur flr diesen Zweck verwendet wer-
den; niemals Metallblirsten oder Stahlwolle.

3) Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren Verschmutzungen oder Riickstdande mehr vorhanden
sind, und wiederholen Sie die Vorreinigung gegebenenfalls.
Verfahren B: Boxen und Module (siehe Tab. 1)

1) Geben Sie sie fir die vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens jedoch fir 15 Minuten) in eine
Schale mit Reinigungsmittel und birsten Sie sie zu Beginn und am Ende der Einwirkzeit auen
und insbesondere innen jeweils mindestens eine Minute lang (mit einer weichen, sauberen Blirs-
te; verwenden Sie niemals Metallblrsten oder Stahlwolle).

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

6. REINIGUNG UND DESINFEKTION
6.1. Automatische Reinigung/Desinfektion (Thermodesinfektor)

Bei der Wahl eines Thermodesinfektors ist Folgendes zu beachten:

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

® Nach Mdglichkeit ist ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion zu verwenden (AO-
Wert > 3000 oder mindestens fiinf Minuten bei 90 °C, oder bei dlteren Geraten mindestens
10 Min. bei 93 °C).

/A WARNUNG

Bei der chemischen Desinfektion besteht die Gefahr, dass Desinfektionsmittel-Riick-
stande auf den Instrumenten zuriickbleiben

® Das verwendete Programm muss flr die Instrumente geeignet sein und die vorgeschriebenen
Splilzyklen beinhalten;

Zum anschlieBenden Spulen darf nur steriles oder keimarmes (< 10 CFU/ml) und gering endoto-
xinbelastetes (< 0,25 EU/mI) Wasser (idealerweise hochreines HPW-Wasser) verwendet werden;

® Der Thermodesinfektor muss regelmaBig gewartet und kontrolliert werden.

Verfahren A: Instrumente, die in den Zwischenhalter passen (siehe Tab. 1)

1) Sofern vorhanden (siehe Tab. 1): Bringen Sie an den vorgereinigten Instrumenten neue Stopper
an.

2) Sortieren Sie die Instrumente in die Endo-Module ein (Stufenmodule fir manuelle Instrumente).

3) Setzen Sie das Endo-Modul in das schwarze obere Teil (Handinstrumente, siehe Abbildung 1)
oder in das blaue untere Teil (Nickel-Titan-Instrumente, siehe Abbildung 2) der LavEndo® Box
ein und schlieBen Sie sie (durch Einrasten).

]

Abbildung 1
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Abbildung 2

Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zulassig

N

Stellen Sie die LavEndo® Box waagerecht in den Thermodesinfektor.

9]

)
) Starten Sie das Programm.

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

~N O

Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme (siehe
Abschnitt 7. Inspektion und Wartung und 8. Verpackung), nachdem Sie sie gegebenenfalls an ei-
nem sauberen Ort weiter haben trocknen lassen.

Verfahren B: Boxen und Module (siehe Tab. 1)

1) Legen Sie sie mit den Offnungen nach unten in einen ausreichend groBen Gitterkorb und stellen
Sie ihn in den Thermodesinfektor (ggf. ein Sicherungsnetz verwenden). Achten Sie darauf, dass
sich die Instrumente nicht berUhren.

2) Starten Sie das Programm.
3) Wenn das Programm beendet ist, nehmen Sie die Instrumente aus dem Thermodesinfektor.

4) Uberpriifen und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich nach ihrer Entnahme (siehe
Abschnitt 7. Inspektion und Wartung und 8. Verpackung), nachdem Sie sie gegebenenfalls an ei-
nem sauberen Ort weiter haben trocknen lassen.

Ein unabhangiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die grundsétzliche Eignung der Instru-
mente flr die effektive automatisierte Reinigung und Desinfektion mit dem G 7836 CD Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und dem Reini-
gungsmittel Neodisher Medizym (Dr. Weigert, Hamburg) nachgewiesen. In dem Labor wurde das Pro-
gramm D-V-MEDIZYM (basierend auf dem Programm DES-VAR-TD (Miele) unter ungiinstigsten Bedin-
gungen) entsprechend dem oben beschriebenen und auf die Wirksamkeit abzielenden Vorgehen
durchgefiihrt. Zur Vorbehandlung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmit-
tel Cidezyme (beide Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet. Das Prifverfahren der Reini-
gung und Desinfektion wurde unter unglnstigsten Bedingungen (niedrige Temperaturen, geringe Wirk-
stoffkonzentration, kurze Einwirkzeit und kein Trocknen) durchgefiihrt.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Verfahren A: Instrumente, die in den Zwischenhalter passen (siehe Tab. 1)

1) Sortieren Sie die Instrumente ohne Stopper in die Endo-Module ein (Stufenmodule flir manuelle
Instrumente).

2) Setzen Sie das Endo-Modul in das schwarze obere Teil (Handinstrumente, siehe Abbildung 3)
oder in das blaue untere Teil (Nickel-Titan-Instrumente, siehe Abbildung 4) der LavEndo® Box
ein und schlieBen Sie sie (durch Einrasten).

E

Abbildung 3
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Abbildung 4

Eine Vorbereitung im Sockelmodul ist nicht zulassig

—

3)

4)

Sofern vorhanden (siehe Tab. 1): Legen Sie neue Stopper in einen Kleinteilekorb mit ausreichend
kleiner Maschenweite.

Stellen Sie die LavEndo® Box waagrecht und den Kleinteilekorb mit den neuen Stoppern fir die
vorgeschriebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad; vergewissern Sie sich dabei, dass die In-
strumente ausreichend bedeckt sind.

Nehmen Sie dann die LavEndo® Box und gegebenenfalls den Kleinteilekorb mit den Stoppern
aus dem Reinigungsbad und spllen Sie sie mindestens 3 Mal 1 Minute lang griindlich mit Was-
ser.

Stellen Sie die LavEndo® Box waagrecht und den Kleinteilekorb mit den neuen Stoppern fir die
vorgeschriebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad; vergewissern Sie sich dabei, dass die In-
strumente ausreichend bedeckt sind.

Nehmen Sie dann die LavEndo® Box und gegebenenfalls den Kleinteilekorb mit den Stoppern
aus dem Desinfektionsbad und spiilen Sie sie mindestens 5 Mal 1 Minute lang griindlich mit
Wasser.

Trocknen Sie die LavEndo® Box und gegebenenfalls den Kleinteilekorb mit den neuen Stoppern
durch vollsténdiges Abblasen mit olfreier, gefilterter Druckluft (oder medizinischer Druckluft aus
einer Dose) und lassen Sie sie an einem sauberen Ort weiter trocknen.

Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente so bald wie mdglich (siehe Abschnitt 7. Inspek-
tion und Wartung und 8. Verpackung) und, sofern vorhanden (siehe Tab. 1), versehen Sie sie mit
neuen Stoppern.

Verfahren B: Boxen und Module (siehe Tab. 1)

1)

Legen Sie sie mit den Offnungen nach unten in einen ausreichend groBen Gitterkorb und geben
Sie ihn fir die vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens jedoch fiir finf Minuten) in ein Ultra-
schallbad mit ausreichend Reinigungsmittel und birsten Sie sie auBen und insbesondere innen
jeweils mindestens eine Minute lang (mit einer weichen, sauberen Birste; niemals mit Metall-
blrsten oder Stahlwolle).

Stellen Sie anschlieBend sicher, dass sich die Instrumente nicht bertihren und aktivieren Sie den
Ultraschall fir die vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens jedoch flr finf Minuten).

Nehmen Sie dann den Gitterkorb aus dem Reinigungsbad und spilen Sie die Instrumente min-
destens 3 Mal 1 Minute lang grindlich mit Wasser.

Geben Sie die Instrumente in einem ausreichend groBen Gitterkorb fir die vorgeschriebene Ein-
wirkzeit in das Desinfektionsbad; stellen Sie dabei sicher, dass die Instrumente ausreichend be-
deckt sind und sich nicht berihren.

Nehmen Sie sie dann aus dem Desinfektionsbad und spllen Sie sie mindestens 5 Mal 1 Minute
lang grtindlich mit Wasser.

Trocknen Sie sie durch vollstdndiges Abblasen mit lfreier, gefilterter Druckluft (oder medizini-
scher Druckluft aus einer Dose) und lassen Sie sie an einem sauberen Ort weiter trocknen.

Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente so bald wie méglich (siehe Abschnitt 7. Inspek-
tion und Wartung und 8. Verpackung).

Ein unabhéngiges, akkreditiertes und anerkanntes Pruflabor 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)) nachgewiesen.
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Fir diesen Nachweis hat das Labor das oben beschriebene Verfahren angewendet. Zur Vorbehand-
lung wurden das Desinfektionsmittel Cidex OPA und das Reinigungsmittel Cidezyme (beide Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) verwendet.

7. 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:

® Plastische Verformung (z. B. durch zu hohe Temperatur bei der Sterilisation);

® Bruch;
Fehlende Farbkodierung oder Markierung;

Verbogenes Instrument;

Beschadigte Gewinde;

Beschadigte Schneideflachen;
® Stumpfe Schneideklingen;

® Fehlende GroBenmarkierung;
® Korrosion.

Einschrankungen bezlglich der Anzahl der Wiederverwendungen sind unter ,,Maximale Anzahl von
Aufbereitungszyklen® aufgefiihrt. Noch immer verunreinigte Instrumente missen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

/A WARNUNG

Es darf kein Instrumentendl verwendet werden

8. VERPACKUNG

Stellen Sie das Modul in den unteren Bereich des schwarzen Sterilisationstrays (siehe Abbildung 5)
und schlieBen Sie es mit der passenden Abdeckung. Verpacken Sie dann die Sterilisationstrays und
Instrumente, die nicht in den Zwischenhalter passen (siehe Tab. 1), in Einweg-Sterilisationsbeuteln
(Einwegverpackung), die folgende Anforderungen erfillen:

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

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

Abbildung 5
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/A WARNUNG

Eine Sterilisation in den Sterilisationstrays ohne zusatzliche Verpackung ist nicht zulas-
sig. Das Autoklavierpapier in den Boxen dient nur zur zusatzlichen Sicherheit

9. STERILISATION

Verwenden Sie nur die unten angegebenen Sterilisationsmethoden.

Dampfsterilisation

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

® Dampfsterilisator gemaB DIN EN 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-
zlglich der maximalen Sterilisationstemperatur besteht eine Toleranz gemas DIN EN ISO 17665;

® Siehe Tab. 3 fur LaAnder auBerhalb der USA, Tab. 4 nur fir die USA.

Mindeststerilisationszeit Exposi-
Sterilisationsverfahren Sterilisationstemperatur tionszeit bei Sterilisationstempe-
ratur
Fraktioniertes Vakuum-/Vorvakuumver- 134 °C (273 °F) 3 Minuten®
fahren 121 °C (250 °F) 20 Minuten
o 134 °C (273 °F) 15 Minuten
Gravitationsverfahren -
121 °C (250 °F) 60 Minuten

Tab. 3 : (auBerhalb der USA)

Mindeststerilisationszeit
Sterilisationsverfahren | Sterilisationstemperatur | Expositionszeit bei Ste- | Mindesttrocknungszeit?
rilisationstemperatur

Fraktioniertes Vakuum-/Vor- 132°C (270°F) 4 Minuten 20 Minuten
vakuumverfahren Nicht anwendbar bei 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 Minuten 20 Minuten

Gravitationsverfahren*

121°C (250°F) 60 Minuten 20 Minuten

Tab. 4 : (USA)

' Das weniger effektive Gravitationsverfahren sollte nur verwendet werden, wenn das fraktionierte Va-
kuumverfahren nicht verfugbar ist. Das Gravitationsverfahren ist im direkten Vergleich mit dem fraktio-
nierten Vakuumverfahren weniger effektiv. Diese Methode wird jedoch entsprechend den Anforderun-
gen an ein aufbereitetes Instrument als wirksam eingestuft. Alle Methoden sind validiert und daher bei
der Aufbereitung von ORBIS-Instrumenten effizient und sicher.

2 Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, fiir die ausschlieBlich
der Anwender verantwortlich ist (Bestlickungskonfiguration, wie viele Gegenstédnde und wie eng bei-
einander sie geladen werden, Zustand des Sterilisators usw.) und muss deshalb vom Anwender fest-
gelegt werden. Die Trocknungszeit muss jedoch immer mindestens 20 Minuten betragen.

% Oder 18 Min. (Prionen-Inaktivierung).

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

Schnellsterilisationsverfahren (USA: Dampfsterilisation zum Soforteinsatz) und Sterilisationsverfahren
mit unverpackten Instrumenten (USA: unverpackte Sterilisation) sind nicht zulassig.

Die HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation und Sterilisation mit Formaldehyd, Ethylenoxid oder Plas-
ma sind ebenfalls nicht zulassig.
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Ein unabhangiges, akkreditiertes und anerkanntes Priflabor hat die Eignung der Instrumente fiir eine
wirksame Dampfsterilisation mit dem Dampfsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) zusammen mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dem Gravitationsverfahren nachgewie-
sen. Fir diesen Nachweis hat das Labor typische Bedingungen, wie sie in Kliniken und Zahnarztpraxen
anzutreffen sind, sowie das oben beschriebene Verfahren angewendet.

LAGERUNG UND TRANSPORT

® Nach der Sterilisation missen die Produkte trocken und staubfrei in der Sterilisationsverpackung
aufbewahrt werden. Im Falle einer Beschadigung der Verpackung wéhrend der Lagerung oder
des Transports muss die Aufbereitung wiederholt werden. Bestimmen Sie die Haltbarkeit der ste-
rilen Verpackung gemaB der Gebrauchsanweisung des Verpackungsherstellers.

ENTSORGUNG

® Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkan-
tigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

WEITERE INFORMATIONEN

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

® Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung getffnet, beschadigt oder
durchnésst ist.

® Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung erhalten Sie auf unserer Website un-
ter dem Punkt ,Kostenlos per Post bestellen® https://www.udm-dental.com/en/service/docu-
ment- download/#instruction-for-use.

® Zur Erlauterung der nicht harmonisierten Symbole fir Gebrauchsanweisungen und Etiketten siehe
»IFU-Symbole® (https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-

use).
SYMBOLLISTE
Allgemeine Informationen
Symbol Titel & Beschreibung & Quelle
Katalognummer:
HEF Bezeichnet die Katalog- oder SKU-Nummer des Herstellers, zum Beispiel auf einem Medizinprodukt

oder dessen Verpackung. Die Referenznummer ist neben dem Symbol zu vermerken.
ISO 7000-2493; ISO 15223-1

Chargen-Code:

LOT Gibt die Chargen- oder Losnummer zum Beispiel auf einem Medizinprodukt oder dessen Verpa-
ckung an. Die Losnummer ist neben dem Symbol zu vermerken.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
Kennzeichnet, dass die Packung eine Auswahl an Typen oder GréBen enthilt.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Verfallsdatum:

Weist darauf hin, dass das Produkt nach dem neben dem Symbol vermerkten Datum im Format
JJJJ-MM-TT nicht mehr verwendet werden sollte.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Herstellungsdatum:
Weist auf das Datum im Format JJJJ-MM-TT hin, an dem ein Produkt hergestellt wurde.
ISO 7000-2497; 1ISO 15223-1

Herstellers zu verwenden.
ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Herstellungsland:
Gibt das Herstellungsland von Produkten an.
Draft 15223-1

Hersteller:
“ Zeigt den Hersteller eines Produktes. Dieses Symbol ist neben dem Namen und der Adresse des
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Symbol

Titel & Beschreibung & Quelle

Vertriebshéandler:
Kennzeichnet den Vertriebshandler eines Produkts. Dieses Symbol ist neben dem Namen und der
Adresse des Vertriebshandlers zu verwenden. MDR Artikel 14

= &N

Elektronische Gebrauchsanweisung:
Weist darauf hin, dass auf der URL des Herstellers (mit IFUs) fir die Verwendung relevante Informa-
tionen in elektronischer Form verfligbar sind.

URL der Website | |50 7000-1641; ISO 15223
Produkthandhabung
Symbol Titel & Beschreibung & Quelle
Medizinprodukt:

Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.
MDR Anhang |, 23.2, b & q

<

~

Verpackungseinheit:
Gibt die Stlckzahl in der Packung an.
ISO 7000-2794

@

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden:

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn die Verpackung be-
schadigt oder gedffnet worden ist.

ISO 7000-2606; ISO 15223-1

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschitzt werden muss.
ISO 7000-0624; ISO 15223-1

m [N

012

w

CE:

Zeigt, dass die Anforderungen an die Akkreditierung und Marktliberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten erfullt wurden und dass es sich um eine Richtlinie Uber Medizinpro-
dukte handelt. Zeigt die auf den Europaraum bezogene technische Konformitat. (MindestgroBe:

5 mm hoch)

Festgelegt in der MDD und der MDR

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Symbol

Titel & Beschreibung & Quelle

<>

Material:

Bezeichnet ein Material oder einen Stoff, der in einem Produkt enthalten ist, bzw. das Material, aus
dem das Produkt hergestellt wurde. Die hier abgebildeten XXX und das aufgeflhrte Material sind va-
riabel und sollten entsprechend angepasst werden.

ISO 7000-2793; ISO 21531

AN

Achtung:

Weist darauf hin, dass der Benutzer in der Gebrauchsanweisung nachlesen muss, wenn er wichtige
Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen benétigt, die nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angegeben werden kénnen.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilisation/Reinigung
Symbol Titel & Beschreibung & Quelle
134°C In einem Dampfsterilisator (Autoklav) bei der angegebenen Temperatur sterilisierbar:

i85

Zeigt an, dass das Instrument in einem Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisiert werden kann.
ISO 7000-2868

SreRie[R]

Sterilisiert durch Bestrahlung:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit verdampftem Wasserstoffperoxid sterilisiert wurde.
ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Einfaches Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem.
MDR Anhang |, 23.3 a

Die Instrumente betreffend

Symbol

Titel & Beschreibung & Quelle

Feilentyp H:

Gibt die Art des Instruments an

Auf der Grundlage von ISO 3630-1; ORBIS stellt eine Begriindung daftir zur Verfiigung, warum ge-
fullte Symbole verwendet werden.
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Symbol Titel & Beschreibung & Quelle

Feilentyp K:
Gibt die Art des Instruments an
Auf der Grundlage von ISO 3630-1; ORBIS stellt eine Begriindung dafiir zur Verfiigung, warum ge-

fullte Symbole verwendet werden.

Bohrertyp K:
Gibt die Art des Instruments an
Auf der Grundlage von ISO 3630-1; ORBIS stellt eine Begriindung dafiir zur Verfiigung, warum ge-

fillte Symbole verwendet werden.

13. ARTIKELLISTE
ORBIS STERILE BOHRER

Artikelnummer Artikelbezeichnung fiir Kunden
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS STERILE K-FEILE

Artikelnummer Artikelbezeichnung fiir Kunden
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS STERILE H-FEILE

Artikelnummer Artikelbezeichnung fiir Kunden
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
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Artikelnummer

Artikelbezeichnung fiir Kunden

282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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* CE ist nicht anwendbar fiir den Zwischenhalter, den Stopper
und alle Sterilisationsboxen
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BEARBETNING AV ORBIS PRODUKTER
I LINJE MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. GENERELLA PRINCIPER

Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt bepro-
vad dental praxis, av kvalificerade tandvéardspecialister sdsom bade tandldkare och endodontolo-
ger samt tandvardsassistenter.

Kontrollera alltid férpackningen fére varje anvandning sé att sterila forpackningar ar oskadade.
Anvand inte instrumenten om férpackningen ar skadad.

Alla instrument som &r avsedda for ateranvandning maste rengoéras, desinficeras och steriliseras
fére varje anvandning och for instrument som levereras i sterilt skick som &r avsedda for ateran-
vandning. Noggrann rengdring och desinficering ar nédvandig fér effektiv sterilisering.

Som en del av ditt ansvar for att instrumenten ar sterila, se alltid till att endast validerade metoder
for rengdring/desinfektion och sterilisering anvands, att enheter (disk- och spoldesinfektor, ter-
misk desinfektor eller sterilisator) regelbundet underhalls och inspekteras och att de validerade
parametrarna underhalls under varje cykel. For din egen sékerhet ska du alltid ha pa dig hands-
kar, skyddsglasdégon 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 i synnerhet riktlinjerna om effektiv prioninaktivering (galler inte i USA).

Friskrivningsklausul: Instruktionerna for att bearbeta produkter innan anvéndning/ateranvéndning
hér har validerats av ORBIS. Anvéndarna &r ensamma ansvariga om de inte foljer dessa instruk-
tioner och/eller anvéander sig av andra steriliseringsmetoder. ORBIS tar inte pa sig ndgot ansvar
vid person- eller sakskador eller annat juridiskt ansvar direkt eller indirekt av anvandaren péa grund
av att den avviker fran de instruktioner for anvandning som anges nedan. Anvandaren ska folja
séker och laglig praxis inklusive, men inte begrénsat till, de anvisningar som anges i detta doku-
ment.

2. BEGRANSNINGAR OCH RESTRIKTIONER VID BEARBETNING
2.1. Ateranvandning

Instrument (endast ateranvandbara instrument) kan ateranvandas flera ganger - med omsorg och
om de inte &r skadade och kontaminerade (se Tabell 1). Alla anvéndare &r ansvariga for varje
ateranvandning eller tillampning av icke-validerade metoder.

Vissa tillampningar kan leda till att instrumentens livslangd uppnas i fortid. Max. antal sterilisering-
scykler uppnas inte alltid.

Allt ansvar faller om dessa instruktioner inte f6ljs eller vid anvandning av icke-validerade metoder
for ateranvandning av instrumenten.

Se alltid till att sterila férpackningar/omslag ar oskadda. Anvand inte instrumenten om férpack-
ningen &r skadad.

For att forma extremt bdjda kanaler ar det sékrare att anvanda fyliningen bara for att forma en ka-
nal sa att man minskar risken for brott. Var uppmérksam pa féljande goda praxis:

O Anvand en ny fylining och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvéndning enbart till
en kanal).

O Anvand sma filar (detta gor att kanaltransport kan undvikas).

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregédende stycke under
anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).
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o Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkelrorel-
ser (fyllningningsroérelse, den svédngande rérelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med
balanserad kraft) for att begrénsa rotationsbéjningsutmattning pa instrumentet samt 6ka deras
férvantade livslangd.



2.2. Qversikt
Bearbetning innan varje anvandning (fér ateranvandbara produkter)

Sarskilt/ytterligare férfarande

Maximalt an-

Pr ktbe- . - i Férpackning for - Rekommender I
oduktbe Material Férbehand- | Manuell ren Automatisk | FOTPAcKNINg for | 4 4o ilise- ekommende ,id Anmirkningar
teckning . goring/desin- rengdring/ sterilisering . " klassificering
ling Lo IS ringscykler
ficering desinficering
MiniBox med steg-
Rostfritt stal, sili- Forfarande A i Forfarande A i modul med auto- . .
K-Reamer, K- . Rengjorda och oskadade instrument
. kongummi (en- . LavEndo®- box- | LavEndo®- box- klavpapper och . . A o
File , Hedstro- L Forfarande A . s o . 8 Kritisk B som kan anvéandas upp till atta gang-
) dast for instru- en med mini- en med mini- engangsférpack- 0 cx L
em File ) x . er beroende pa forslitningsgraden
ment med stopp) stegmodulen stegmodulen ning for sterilise-
ring
Om specificerad steriliseringstempe-
ratur och -tid dverskrids kan detta le-
da till att plasten spricker eller defor-
Endoboxar Forfarande B Forfarande B Forfarande B meras
Demontera under férbehandling; ren-
gor inte eller desinficera nar den ar
monterad
Om specificerad steriliseringstempe-
Eng&nasfs K ratur och -tid 6verskrids kan detta le-
Temperaturbe- ngangstorpacke da till att plasten spricker eller defor-
a ning for sterilise- 50 -
sténdig plast ring meras
Férfarande B ef- Demontera och kassera skumskivan
L . Férfarande B, Forfarande B, under férbehandling; rengdr inte eller
Provisoriskt ter avlagsnande .. : o .. . o . s = o
. h férvaring pa nat- | férvaring pa nat- desinficera nar den ar monterad Den
stativ och kassering av ; ; . -
. bricka bricka nya skumdisken kan steriliseras sam-
skumskivan o
tidigt
Det provisoriska stativet anvands en-
dast for inledande behandling innan
bearbetning (se avsnitt 4. Inledande
sterilisering pa anvandningsplatsen)
Stoppen som anvands maste tas bort
Forfarande A i Forfarande A, - . under férbehandlingen och ersattas
- - . . N . . Monterad pa in- Se motsvarande in- : .
Silikonstopp Silikongummi Forfarande A korg fér sma de- | monterad pa in- 1 med en ny stopp antingen fére eller
strument strument . s
lar strument efter att automatiserad rengéring/
desinficering
Tabell 1

* Maximalt antal anvandningar har validerats med standardmetoderna (automatiserad rengéring och desinficering, fraktionerad vakuummetod for angsterili-

sering).

** i enlighet med RKI/BfArM/KRINKO-direktiv (endast i Tyskland, avsedd anvandning)

g€



Bearbetning innan anviandning (for engangsprodukter)

Instrument/produkt

Material

Specialanmarkningar
om rengoring/sterilise-
ring

Mojliga skador/risker
om underhallsanvisning-
arna inte foljs

Skumskivor for provisoriskt
stativ

Skum

Rengéring och desinficering
ej tillaten.

Skumskiva autoklaverbar en
gang innan engangsanvand-
ning

Desintegrering av skummet
om det anvands mer &n en
gang; risk for kontaminering
av intorkade rester

Silikonstopp

Silikongummi

Stoppen som anvants maste
tas bort under férbehandling-
en och ersattas med en ny

Noggrann rengéring av halet
kan inte garanteras

stopp

Tabell 2

2.3. Viktig information om materialmotstand

Nar du ska valja rengorings- och desinficeringsmedel, se till att de inte innehaller nagot av foljande am-

nen:

Fenol;

Starka syror (ph<6) eller starkt alkaliskt (ph>8); neutral enzymrengéringsagent rekommenderas;
Aldehyder;

Antikorrosiva amnen (sérskilt di- eller trietalonamin);

Oxidanter (kvaveperoxid, natriumhypoklorit med en styrka éver 5 %);

Oljor.

A\ VARNING

Rengor aldrig instrument, boxar, moduler och det provisoriska stativet med metallbors-
tar eller stalull

Utséatt aldrig nagra instrument, boxar, moduler eller det provisoriska stativet for temperaturer éver
142 °C (288 °F). Det ar sérskilt viktigt att sékerstélla att produkterna som ska steriliseras inte for-
varas for ndra vaggarna eller botten pa angsterilisatorn (risk fér 6verdriven temperatur och defor-
mering).

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

3. RENGORINGS- OCH DESINFICERINGSMEDEL

Féljande maste beaktas vid val av rengorings- och desinficeringsmedel:

De maste vara lampliga for desinficering av instrument i metall och plast.
Desinficeringsmedlet maste vara aldehydfritt (Cidex OPA &r tilldtet pga. det speciella receptet).

Maste vara kompatibel med instrumenten (se avsnitt 2.3. Viktig information om materialmot-
stand);

Ett desinficeringsmedel med konstaterad effektivitet (VAH/DGHM-godké&nnande, FDA-godkén-
nande eller CE-maérkning) méaste anvéndas och det maste vara kompatibelt med det rengoérings-
medel som anvands.

Om en termisk desinficeringsprocess inte anvands ska lampligt desinficeringsmedel med konsta-
terad effekt anvandas (VAH/DGHM godkénnande, FDA-godkannande eller CE-méarkning) och det-
ta maste vara kompatibelt med det rengéringsmedel som anvands.

Neutralisering ska inte behdvas (rengéringsmedel).

Rengoringsmedlet, om sadant anvands, maste vara lampligt for ultraljudsrengoring (ingen skum-
bildning).
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® Kombinerade rengéringsmedel/desinficeringsmedel far inte anvandas.

Koncentration, temperatur och tider som specificerats av tillverkaren av rengdrings- och desinfice-
ringsmedlet liksom minimikraven for efterféljande spolning maste féljas noga. Skoljhjalpmedel ska inte
anvandas.

Anvéand endast nypreparerade I6sningar och vatten med lag bakteriehalt (<10 CFU/ml); kranvatten som
ar extra hart (=14°dH) ar inte lampligt for detta (risk for kalkavlagringar).

. INLEDANDE STERILISERING PA ANVANDNINGSPLATSEN

Vi rekommenderar en automatiserad procedur for rengdring och desinficering av instrumenten (disk-
och spoldesinfektor). En manuell metod ska endast anvédndas om det inte & mgjligt att anvanda en au-
tomatiserad metod, eftersom detta ar mindre effektivt och ger en lagre reproducerbarhet. Manuell ren-
goring och desinficering ar mindre effektiv i direkt jAmfdrelse med den automatiska metoden. Det ar
dock effektivt enligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder valideras och darfor &r de effek-
tiva och sakra fér behandling av ORBIS instrument.

Forbehandlingsprocessen ska utféras pa anvanda instrument i alla fall. Om manuella metoder anvands
behdver den nya stoppen tas bort och behandlas separat.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

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 utforas pa
samma dag.

Foljande forfaranden maste foljas for att sékerstélla att ingen kontaminering kan torka pa instrumenten
och for att gora efterfoljande beredning mer effektiv:
Forfarande A: Instrument som passar i det provisoriska stativet (se Tabell 1)

1) Ett forberett provisoriskt stativ med en ny skumskiva maste anvandas for varje patient. Det pro-
visoriska stativet maste fyllas till minst tva tredjedelar med desinficeringsmedel.

2) Placera det provisoriska stativet innan férdesinficering/rengéring och for transport (minimal for-
varingstid i enlighet med desinficeringsmedeltillverkarens bruksanvisning: Max. tva timmar).
Forfarande B: Boxar och moduler (se Tabell 1)

1) Inom tva timmar ska man rengdra genom att ta bort kontaminationen under rinnande vatten i
minst 3 x 1 min. pa utsidan och sarskilt pa insidan.

2) Lagg den sedan i ett kérl (inte tilsammans med instrumenten).
3) Karlet anvands ocksé for att transportera boxarna och modulerna.

Observera att desinficeringsmedlet som anvands under férbehandling &r endast till fér personligt
skydd och kan inte erséatta de desinficeringssteg som kravs efter rengéring.

/A VARNING

Under inga férhallanden far instrument som redan har varit i kontakt med desinfice-
ringsmedlet anvdndas for att behandla patienter igen

. BEREDNING INNAN RENGORING

Forfarande A: Instrument som passar i det provisoriska stativet (se Tabell 1)
1) Ta bort stoppen fran instrumenten (vid behov, se Tabell 1) och sldng bort den anvanda stoppen.

2) Rengdr sedan och ta bort kontamination under rinnande vatten i minst 3 x 1 minut; for att ta bort
kontaminationen manuellt, anvand en mjuk, ren borste eller en mjuk, ren trasa som endast an-
vands for detta syfte; anvand aldrig metallborstar eller stalull.

3) Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa férrengéringen vid
behov.
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Forfarande B: Boxar och moduler (se Tabell 1)

1) Placerai ett kdrl med rengdringsmedel under den féreskrivna kontakttiden (men inte mindre én
15 minuter) och borsta bade i borjan och i slutet av kontakttiden pa utsidan och sérskilt pa insi-
dan i minst en minut vardera (anvand en mjuk, ren borste; anvand aldrig metallborstar eller stal-
ull).

2) Kontrollera att ingen synlig kontamination eller rester finns kvar och upprepa férrengdringen vid
behov.

6. RENGORING OCH DESINFICERING

6.1. Automatiserad rengdéring/desinficering (disk- och spoldesinfektor)
Foéljande maste beaktas vid val av disk- och spoldesinfektor:

e Effektiviteten hos disk- och spoldesinfektorn maste vara verifierad (DGHM-godkannande, FDA-
sV godkannande eller CE-mérkning i enlighet med EN ISO 15883);

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

A\ VARNING

| handelse av kemisk desinficering finns risk for att desinficeringsmedelsrester blir kvar
pa instrumenten

® Programmet som anvands maste vara lampligt fér instrumentet och inkludera foreskrivna skolj-
cykler.

Endast vatten som &r sterilt eller med lag bakteriehalt (<10 CFU/mI) och lagendotoxin (<0,25 EU/
ml) (idealiskt ar hogrengjort vatten (HPW) far anvandas vid efterféljande skoljning;

Disk- och spoldesinfektorn maste underhallas och inspekteras regelbundet.

Forfarande A: Instrument som passar i det provisoriska stativet (se Tabell 1)
1) Om sadana finns (se Tabell 1): S&tt i nya stopp i de férrengjorda instrumenten.
2) Sortera instrumenten i endomodulerna (stegmoduler f6r manuella instrument).

3) Placera endomodulen i den svarta 6vre sektionen (manuella instrument, se Figur 1) eller i den bla
nedre sektionen (nickel-titaniuminstrument, se Figur 2) i LavEndo®-boxen och stdng denna
(klickar pa plats).

l Beredning i uttagsmodulen ar inte tillaten

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

7) Kontrollera och férpacka instrumenten sa snart som mojligt efter att ha tagit bort dem (se avsnitt
7. Inspektion och underhall och 8. Férpackning), efter att ha latit dem torka ytterligare pa en ren
plats om sa &r nédvandigt.

Foérfarande B: Boxar och moduler (se Tabell 1)

1) Satt ini en tillrackligt stor ndtkorg med 6ppningarna vanda nedéat och lagg in i disk- och spol-
desinfektorn (anvand ett skyddsnét vid behov) och se till att instrumenten inte vidrér varandra.

2) Starta programmet.
3) Ta bort instrumenten fran disk- och spoldesinfektorn efter att programmet har avslutats.

4) Kontrollera och férpacka instrumenten sa snart som mgjligt efter att ha tagit bort dem (se avsnitt
7. Inspektion och underhall och 8. Férpackning), efter att ha latit dem torka ytterligare pa en ren
plats om sa ar nédvandigt.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat instrumentens inneboende l[amplighet for
effektiv automatiserad rengdring och desinficering med hjélp av G 7836 CD disk- och spoldesinfektor
(termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) och rengdéringsmedlet Neodisher Medizym
(Dr. Weigert, Hamburg). Laboratoriet anvande programmet D-V-MEDIZYM (baserat pa programmet
DES-VAR-TD (Miele) under samsta tankbara forhallanden) enligt forfarandet som beskrivs ovan for att
demonstrera denna effektivitet. Desinficeringsmedlet Cidex OPA och rengéringsmedlet Cidezyme (ba-
da fran Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvandes for férbehandling. Rengorings- och desinfi-
ceringsvalideringen utférdes under sdmsta tankbara forhallanden (&g temperatur, 1ag koncentration av
medel, kort blétlaggningstid och ingen torkning).

Manuell reng6ring och desinficering

Forfarande A: Instrument som passar i det provisoriska stativet (se Tabell 1)
1) Sortera instrumenten utan stopp i endomoduler (stegmoduler f6r manuella instrument).

2) Placera endomodulen i den svarta 6vre sektionen (manuella instrument, se Figur 3) eller i den bla
nedre sektionen (nickel-titaniuminstrument, se Figur 4) i LavEndo®-boxen och stdng denna
(klickar pa plats).

ﬁ

Figur 3

Il

1

i

Beredning i uttagsmodulen &r inte tillaten

3) Om sadana finns (se Tabell 1): Satt nya stopp i en korg for smadelar med tillrackligt liten mask-
storlek.

4) Satt i LavEndo®-boxen horisontellt och anvand vid behov korgen till smadelarna med nya stopp
i rengdringsbadet for foreskriven tid, for att s&kerstélla att instrumenten ar helt tackta.

5) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och anvand vid behov korgen till sméadelarna med stoppen fran
rengdringsbadet och skolj noggrant med vatten i minst 3 x1 min.

6) Satti LavEndo®-boxen horisontellt och anvand vid behov korgen till smadelarna med nya stopp
i desinficeringsbadet for foreskriven tid, for att sékerstélla att instrumenten ar helt tackta.
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7) Ta sedan bort LavEndo®-boxen och anvand vid behov korgen till smadelarna med stopp fran
desinficeringsbadet och skdlj noggrant med vatten i minst 5 x 1 min.

8) Torka av LavEndo®-boxen och anvand vid behov korgen till smadelarna med stopp for att blasa
dem helt oljefria med filtrerad komprimerad luft (eller medicinskt komprimerad Iuft fran en tub)
och |t dem sedan torka ytterligare pa en ren plats.

9) Kontrollera och férpacka instrumenten sa snart som mgjligt (se avsnittet 7. Inspektion och un-
derhall och 8. Forpackning) och vid behov (se Tabell 1), sétt i stoppen i instrumenten.

Forfarande B: Boxar och moduler (se Tabell 1)

1) Placera dem i en tillrackligt stor tradkorg med éppningarna nerat och séatt i dem i ultraljudsbadet
fyllt med en tillracklig mangd rengoringslésning for féreskriven tid (men inte mindre an fem minu-
ter) och borsta av utsidan och sarskilt pa insidan i minst en minut pa vardera sidan (anvand en
mjuk, ren borste; anvand aldrig metallborstar eller stalull).

2) Kontrollera sedan att instrumenten inte vidrdr varandra eller aktiverar ultraljudet under foreskri-
ven tid (men inte mindre an fem minuter).

3) Ta sedan bort trddkorgen fran rengéringsbadet och skoélj noggrant med vatten i minst 3 x 1 min.

4) Séatt ner dem i desinficeringsbadet i en tillrackligt stor natkorg under féreskriven tid. Se till att in-
strumenten ar tillrackligt tackta utan att vidréra varandra.

5) Ta sedan bort dem frén desinficeringsbadet och skolj noggrant med vatten i minst 5 x 1 min.

6) Torka instrumenten genom att blasa dem torra med oljefri, filtrerad tryckluft (eller medicinsk
tryckluft fran flaska) och lat dem sedan torka ytterligare i ett rent utrymme.

7) Kontrollera och férpacka instrumenten s& snart som majligt (se avsnittet 7. Inspektion och un-
derhéll and 8. Férpackning).

En oberoende, ackrediterad, erkdnd och laboratorietestad metod som demonstrerat dessa intrikata
lAmpliga instrument for effektiv manuell rengéring och desinficering genom att anvénda ett rengdrings-
medel som Cidezyme/Enzol och ett desinficeringsmedel som Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvande forfarandet ovan for att bevisa detta. Desinficerings-
medlet Cidex OPA och rengéringsmedlet Cidezyme (bada fran Johnson & Johnson GmbH, Norder-
stedt) anvandes for férbehandling.

. INSPEKTION OCH UNDERHALL

Oppna LavEndo®-boxarna och ta bort stegmodulerna. Kontrollera alla instrument, moduler och
LavEndo®-boxar efter rengdring/desinficering. Defekta instrument, boxar och moduler ska kasseras o-
medelbart.

Dessa defekter omfattar:
® Deformerad plast (t.ex. orsakad av mycket hdg temperatur under sterilisering);
® Brott;
® Forlust av fargkodning eller markning;
® Bojt instrument;
e Otvinnade tradar;
® Skadade skéarytor;
® Slba skarblad;
® Storleksmarkning saknas;

® Korrosion.

Numeriska begransningar for ateranvandning listas under "Maximalt antal steriliseringscykler". Instru-
ment som fortfarande &r kontaminerade ska rengéras och desinficeras igen.

/A VARNING

Instrumentsmaorjmedel far inte anviandas
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8. FORPACKNING

Placera stegmodulen i den nedre sektionen av den svarta steriliseringsbrickan (se Figur 5) och stédng
den med passande lock. Packa sedan steriliseringsbrickor och instrument som inte passar i det provi-
soriska stativet (se Tabell 1) i engangssteriliseringspasar (engangsfoérpackningar) som uppfyller nedan-
stdende krav:

e Overensstammelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI I1ISO 11607;

e Lampliga for angsterilisering (tal temperaturer upp till 142 °C (288 °F) eller mer, tillracklig vatten-
angegenomtranglighet).

Figur 5

/A VARNING

& Sterilisering pa steriliseringsbrickor utan ytterligare férpackning ar inte tillaten. Auto-
klavpapper i boxarna for sakerhets skull

9. STERILISERING
Anvand nedanstaende sterliseringsmetoder; all annan sterilisering ar otillaten.
i:\ngsterilisering
® Fraktionerad vakuum-/fdrvakuum-metod (minst tre vakuumcykler) eller tyngdpunktsférskjutnings-
metod' med tillracklig torkning av produkten?;
° Angsteriliseringsapparat i enlighet med DIN SV 13060 eller DIN EN 285, ANSI/AAMI ST79.

e Validerad enligt DIN EN ISO 17665 (giltig IQ och OQ plus produktspecifik prestandakvalificering
(PQ)).

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

® Se Tabell 3 om utanfér USA, Tabell 4 endast for USA.

Minimal steriliseringstid Expone-
Steriliseringsforfarande Steriliseringstemperatur ringstid vid steriliseringstempe-
ratur

134 °C (273 °F) 3 minuter®

121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F) 15 minuter
)

121 °C (250 °F

Fraktionerad vakuum/férvakuum-metod -
20 minuter

Tyngdpunktsmetod
yngap 60 minuter

Tabell 3 : (utanfoér USA)

Minimal steriliseringstid
Steriliseringsférfarande | Steriliseringstemperatur | Exponeringstid vid steri- Minimal torktid?
liseringstemperatur
Fraktionerad vakuum/férva- 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

kuum-metod Inte tillampligt vid 121 °C (250 °F)




42

Minimal steriliseringstid
Steriliseringsforfarande | Steriliseringstemperatur | Exponeringstid vid steri- Minimal torktid?
liseringstemperatur
134 °C (273 °F) 15 minuter 20 minuter
Tyngdpunktsmetod* - -
121 °C (250 °F) 60 minuter 20 minuter

Tabell 4 : (USA)

' Den mindre effektiva tyngdpunktsmetoden ska endast anvandas om den fraktionerade vakuummeto-
den inte &r tillganglig. Tyngdpunktsmetoden ar mindre effektiv i direkt jamférelse med den fraktionera-
de vakuummetoden. Det &r dock effektivt enligt kraven for ett steriliserat instrument. Alla metoder vali-
deras och dérfor ar de effektiva och sakra fér behandling av ORBIS instrument.

2 Den torktid som faktiskt krdvs beror direkt pa de parametrar som anvéndaren ensam &r ansvarig for
(lastningskonfigurationen, hur manga varor som lastas och hur néra varandra de ar lastade, sterilise-
ringsapparatens skick etc.) och méaste darfor faststallas av anvandaren. Men torktiden far aldrig under-
stiga 20 minuter.

% Eller 18 min. (prioninaktivering).
* Tyngdpunktsmetoden &r inte tillamplig fér behandling inom Europeiska Unionen.

Snabbsteriliseringsmetod (USA: Angsterilisering med omedelbar anvandning och steriliseringsmetod
for oférpackade instrument (USA: Olindad sterilisering) &r inte tillaten.

Varmiuftssterilisering, stralsterilisering och sterilisering med formaldehyd, etylenoxid eller plasma &r in-
te heller tillatet.

Ett oberoende, ackrediterat, erként testlaboratorium har visat att instrumenten ar 1ampliga for effektiv
angsterilisering med hjalp av HST 6x6x6 angsterilisator (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) tillsam-
mans med den fraktionerade vakuummetoden och tyngdpunktsmetoden. Laboratoriet anvande typiska
forhallanden pa kliniker och tandlakarmottagningar samt forfarandet som beskrivs ovan for att bevisa
detta.

10. FORVARING OCH TRANSPORT

® Efter sterilisering maste anordningarna lagras i steriliseringsférpackningen pa torr och dammfri
plats. Om férpackningen skadas under lagring eller transport ska steriliseringen upprepas. Kon-
trollera bruksanvisningen fran tillverkaren av fickan for att avgora den sterila férpackningens lag-
ringstid.

11. AVFALLSHANTERING

® Produkterna ska bortskaffas enligt lokala féreskrifter for sker avfallshantering av vassa och féro-
renade enheter.

12. EXTRA INFORMATION

® Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de enligt de
lokala féreskrifterna ansvariga myndigheter.

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

® For att fa en gratis tryckt kopia av bruksanvisning, se avsnittet "Order free by post” pa webbplat-
sen https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use.

® Forklaring av icke-harmoniserade symboler for IFU:er och etiketter, IFU (https://www.udm-den-
tal.com/en/service/document- download/#instruction-for-use).
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SYMBOLFORTECKNING

Allman information

Symbol

Titel & beskrivning & kélla

REF

Katalognummer:

Identifierar tillverkarens katalog eller SKU-nummer, till exempel om medicinska apparater eller mot-
svarande férpackning. Referensnummer ska vara placerat néra symbolen.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Partikod:

Identifierar parti- eller satsnummer, till exempel pa en medicinsk utrustning:eller motsvarande for-
packning. Satsnumret ska vara placerat nara symbolen.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
Identifierar férpackningen och omfattar ett sortiment av typer och storlekar.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Utgangsdatum:

Indikerar att apparaten inte ska anvéndas efter utgangsdatumet atféljt av symbolen i AAAA-MM-DD-
format.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Tillverkningsdatum: o
Identifierar datum for nar en produkt tillverkades i AAAA-MM-DD-format.
ISO 7000-2497; 1ISO 15223-1

Tillverkare:

Identifierar produkttillverkaren. Denna symbol ska anvandas ndra namnet och adressen till tillverka-
ren.

ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Tillverkningsland:
For att identifiera tillverkarlandet for produkten.
Utkast 15223-1

Distributér:
Identifierar produktdistributéren. Denna symbol ska anvandas intill distributérens namn och adress.
MDR Artikel 14

Ei-NEE) NEA sl

Elektroniska bruksanvisningar:
Indikerar att relevant anvandarinformation &r tillganglig i elektronisk form pa tillverkarens hemsida (fér
bruksanvisning.)

Hemsideadress ISO 7000-1641; I1SO 15223
Produkthantering
Symbol Titel & beskrivning & kalla

Medicinsk utrustning:
Anger att produkten &r en medicinsk utrustning.
MDR Bilaga I, 23.2, b &q

>
<\

Férpackningsenhet:
Anger antalet delar i férpackningen.
ISO 7000-2794

@

Anvand inte om férpackningen ar skadad:
Indikerar att en medicinsk utrustning inte ska anvéndas om férpackningen har skadats eller 6ppnats.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

A/

)/
)-.\

Hall borta fran solljuset:
Indikerar en medicinsk apparat som behover skyddas fran solljuset.
ISO 7000-0624; ISO 15223-1

N
m |7/

o
ury
N
w

CE:

Indikerar krav pa ackreditering och marknadsoversikter som relaterar till marknadsféringen av pro-
dukter som uppfylls enligt direktivet om medicintekniska produkter. Signifierar europeisk teknisk
konformitet. (Minimistorlek: 5 mm hdjd)

Definieras i MDD och MDR

Varningar och forsiktighetsatgarder

Symbol

Titel & beskrivning & kalla

<00

Material:

Identifierar ett material eller &mne som ingar i en produkt eller det material som produkten &r tillver-
kad av. XXX som visas har och materialet ar listat varierar och ska férandras efter behov.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Symbol

Titel & beskrivning & kélla

A

Varning:

Indikerar anvandarens behov att konsultera instruktioner fér anvandning och for viktig forsiktighetsin-
formation sdsom varningar och forsiktighetsatgarder som inte kan presenteras pa den medicinska
utrustningen.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilisering/rengoring

Symbol Titel & beskrivning & kélla
134°C Steriliserbar i angsterilisator (autoklav) vid specificerad temperatur:
1Y For att indikera att instrumentet &r steriliserbart i en &ngsterilisator (autoklav).
o ISO 7000-2868
Sterilisering med hjalp av stralning:
E Indikerar en medicinsk apparat som har steriliserats med hjalp av irradiation.

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Enkelt sterilt barridrsystem:
Indikerar ett enkelt sterilt barridrsystem.
MDR Bilaga |, 23.3 a

Relaterad till instrument

Symbol

Titel & beskrivning & kélla

Filtyp H:
Indikerar typ av instrument
Baserat pa ISO 3630-1; Rationellt existerande vid ORBIS, varfor fyllda symboler anvénds.

Filtyp K:
Indikerar typ av instrument
Baserat pa ISO 3630-1; Rationellt existerande vid ORBIS, varfér fyllda symboler anvénds.

A

Reamer typ K:
Indikerar typ av instrument
Baserat pa ISO 3630-1; Rationellt existerande vid ORBIS, varfor fyllda symboler anvands.

13. OBJEKTLISTA

ORBIS REAMER STERILE

Objekt nummer Kund objekt namn
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Objekt nummer Kund objekt namn
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Objekt nummer Kund objekt namn
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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OPARBEJDNING AF ORBIS-PRODUKTER
OVERHOLDER DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

BRUGSANVISNING

1. GENERELLE PRINCIPPER

Rodbehandlingsinstrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilja, hvor god odontolo-
gisk praksis folges, af kvalificerede tandlaeger, specialleeger i rodbehandling og klinikassistenter.

Kontroller altid emballagen far hver brug, og bekraeft, at den sterile emballage er ubeskadiget.
Brug ikke instrumenterne, hvis emballagen er beskadiget.

Alle instrumenter, der er beregnet til genbrug, skal rengeres, desinficeres og steriliseres for hver
brug, og instrumenter, der leveres i en steril tilstand, der er beregnet til genbrug. Grundig renge-
ring og desinfektion er vigtige forudsaetninger for en effektiv sterilisering.

Som en del af dit ansvar for instrumentets sterilitet skal du altid sikre, at der kun anvendes god-
kendte metoder til rengering/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 KRINKO/
RKI/BfArM) og reglerne for hygiejne for din praksis eller hospitalet altid overholdes. Det gaelder
iseer retningslinjerne for inaktivering af prioner (geelder ikke i USA).

Ansvarsfraskrivelse: Vejledningerne for oparbejdning af produkter for brug/genanvendelse i dette
dokument er godkendt af ORBIS. Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne
vejledning og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. ORBIS patager sig intet ansvar for
skader pa ejendom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager sig direkte
eller indirekte som folge af afvigelser fra nedenstédende brugsanvisning. Brugeren skal folge sikker
og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der er angivet i dette doku-
ment.

2. BEGRZANSNINGER OG RESTRIKTIONER FOR OPARBEJDNING
2.1. Genanvendelse

Instrumenter (kun instrumenter, der kan bruges flere gange) kan bruges flere gange — med forsig-
tighed og safremt de ikke er beskadiget eller kontamineret (se Tabel 1). Genanvendelse eller brug
af ikke-godkendte metoder sker altid for brugerens ansvar alene.

Visse typer anvendelse medferer, at instrumenternes levetid forkortes. Det maksimale antal opar-
bejdningscyklusser 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 praeparere
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 rodkanal).
o Brug sma file (dette bidrager ogsa til, at kanaltransport undgas).

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
bevaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptreekningsbevaesgelse eller balanceret trykkende
teknik) for at begraense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forlaenge deres forven-
tede levetid.



2.2. Qversigt

Oparbejdning for brug (genanvendelige produkter)

Seerlig/yderligere procedure Maks. antal
Pr ktbe- . - i Emballering til rbejd- Anbefalet ki ifi-
oduktbe Materiale Forbehand- Manuel ren Automatisk ballering oparbejd befalet klass Noter
tegnelse i goring/desin- rengering/ sterilisering ningscyklus- cering
ing fektion desinfektion ser*
MiniBox med trin-
K-Reamer. K- Rustfrit stal, sili- Procedure A i Procedure A i modul med au- Rengiorte og ubeskadigede instru-
. ! konegummi (kun LavEndo®-boks | LavEndo®-boks toklavepapir og . 9 9 9
File , Hedstro- . Procedure A A L o 8 Kritisk B menter kan bruges op til otte gange
) instrumenter med med mini-trin- med mini-trin- steriliseringsem- . .
em-fil h afheengig af graden af slitage
prop) modul modul ballage til en-
gangsbrug
Hvis den angivne steriliseringstempe-
ratur og -tid overskrides, kan plasten
revne eller deformeres
Endo-bokse Procedure B Procedure B Procedure B ) ) A
Skilles ad under forbehandling. Ma
ikke rengeres eller desinficeres i sam-
let tilstand
Hvis den angivne steriliseringstempe-
Steriliseri ratur og -tid overskrides, kan plasten
Temperaturbe- erriseringsem- revne eller deformeres
tandiq plast ballage til en- 50 -
standig pias gangsbrug Skilles ad under forbehandling; og

Midlertidigt sta-

Procedure B ef-
ter fiernelse og

Procedure B,

Procedure B,

skumskiven kasseres. Mé ikke renge-
res eller desinficeres i samlet tilstand.

tiv bortskaffelse af opb:e vanng | opb:a varng | Den nye skumskive kan steriliseres
. tradkurv tradkurv e
skumskiven samtidigt
Det midlertidige stativ bruges kun til
indledende behandling fer oparbejd-
ning (se afsnittet 4. Forbehandling pa
brugsstedet
Procedure A Den brugte prop skal fijernes under
- - . Procedure A i o Monteret pé instru- Se det tilhgrende in- | forbehandlingen og erstattes med en
Silikoneprop Silikonegummi Procedure A } o monteret pa in- 1
kurv til sma dele ment strument ny prop enten for eller efter den auto-
strument . . . .
matiske rengering/desinfektion
Tabel 1

* Det maksimale antal anvendelser er godkendt ved hjeelp af standardmetoderne (automatisk rengering og desinfektion, fraktioneret vakuummetode til
dampsterilisering).

** | henhold til RKI/BfArM/KRINKO-direktivet (kun Tyskland, tilsigtet brug)

6
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Oparbejdning for brug (produkter til engangsbrug)

Instrument/produkt

Materiale

Seerlige noter om rengo-
ring/sterilisering

Mulige skader/risici,
hvis vedligeholdelsesan-
visningerne ikke folges

Skumskiver til midlertidigt
stativ

Skum

Rengering og desinfektion er
ikke tilladt.

Skumskiven kan autokla-
veres én gang, for den
anvendes én gang

Nedbrydning af skummet,
hvis det bruges mere end én
gang; risiko for kontamine-
ring fra indterrede rester

Silikoneprop

Silikonegummi

Proppen skal fijernes under
forbehandlingen og en ny
prop iseettes

Korrekt rengering af hullet
kan ikke garanteres

Tabel 2

2.3. Vigtige oplysninger om materialebestandighed

Kontrollér ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, at midlerne ikke indeholder nogen af neden-
stdende stoffer:

® Fenol;

® Staerke syrer (pH < 6) eller staerke baser (pH > 8); neutrale enzymatiske rengeringsmidler anbefa-
les;

e Aldehyd;
® Antikorrosionsoplesninger (iseer di- eller triethanolamin);
® Oxidanter (hydrogenperoxid, natriumhypochlorit med en styrke over 5 %);

® Olier.

A\ ADVARSEL

Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig rengeres med me-
talborster eller staluld

® Instrumenter, bokse, moduler eller det midlertidige stativ ma aldrig udsaettes for temperaturer
over 142°C (288°F). Det er iseer vigtigt at sikre, at de produkter, der skal steriliseres, ikke opbeva-
res for tast pa dampsterilisatorens vasgge eller bund (risiko for for hgj temperatur og deformation).

® Den bla skumindsats til det midlertidige stativ ma kun bruges én gang, og brugte bl& skumindsat-
ser ma hverken rengeres/desinficeres eller steriliseres.

3. RENGOJRINGS- OG DESINFEKTIONSMIDLER
Der skal tages hojde for falgende ved valg af rengarings- og desinfektionsmidler:
® De skal vaere egnede til rengering og desinfektion af instrumenter fremstillet af metal og plast;
® Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit (Cidex OPA er tilladt pa grund af den saerlige formel);

® Det skal vaere kompatibelt med instrumenterne (se afsnittet 2.3. Vigtige oplysninger om materiale-
bestandighed;

® Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse,
FDA-godkendelse eller CE-maerkning), som er kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel;

® Hyvis der ikke anvendes en varmedesinfektionsproces, skal der desuden anvendes et egnet desin-
fektionsmiddel med godkendt virkning (VAH/DGHM-godkendelse, FDA-godkendelse eller CE-
maerkning), og dette skal vaere kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel;

® Neutralisering ma ikke vaere pakraevet (rengeringsmiddel);
® FEt eventuelt rengeringsmiddel skal veere egnet til ultralydsrensning (ingen skumdannelse);

® Der ma ikke anvendes kombinerede renggrings- og desinfektionsmidler.
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De koncentrationer, temperaturer og kontakttider, der er specificeret af producenten af rengeringsmid-
let og desinfektionsmidlet samt minimumspecifikationerne for den efterfalgende skylning skal overhol-
des ngje. Der ma ikke anvendes skylleprodukter.

Brug kun frisklavede oplasninger og vand med lavt kim (<10 CFU/ml). Postevand, der er seerligt hardt
(=14°dH), er ikke egnet til dette (risiko for kalkrester).

. FORBEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Vi anbefaler en automatiseret procedure til rengering og desinfektion af instrumenterne (desinficerende
opvaskemaskine). Der ber kun anvendes en manuel metode, hvis det ikke er muligt at anvende en au-
tomatiseret metode, da denne 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 godkendt og er derfor ef-
fektive og sikre til oparbejdning af ORBIS-instrumenter.

Forbehandlingsprocessen skal altid gennemfares pa brugte instrumenter. Hvis den manuelle metode
anvendes, skal den nye prop fjernes og oparbejdes separat.
Forbehandling af brugsstedet

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 gennemferes 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:

Procedure A: Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se Tabel 1)

1) Der skal anvendes et klargjort midlertidigt stativ med en ny skumskive til hver patient. Det mid-
lertidige stativ skal fyldes mindst to tredjedele med desinfektionsmiddel.

2) Stilles i det midlertidige stativ for preedesinfektion/rengering og ved transport (minimumopbeva-
ringstid i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet: maks. to timer).
Procedure B: Bokse og moduler (se Tabel 1)

1) Renger dem under rindende vand mindst 3 x 1 minut inden for to timer for at fijerne kontamine-
ring udvendigt og iseer indvendigt.

2) Stil dem derefter i en bakke (ikke sammen med instrumenterne).
3) Bakken bruges ogsa til transport af boksene og modulerne.

Bemeerk, at det desinfektionsmiddel, der blev anvendt under forbehandlingen, kun er beregnet til per-
sonlig beskyttelse. Det erstatter ikke desinfektionstrinnet efter rengeringen.

/A\ ADVARSEL

Instrumenter, der har vaeret i kontakt med desinfektionsmiddel, ma under ingen om-
steendigheder bruges til at behandle patienten igen

. KLARGORING FOR RENGOYRING

Procedure A: Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se Tabel 1)
1) Fjern proppen fra instrumentet (hvis relevant, se Tabel 1), og kassér den brugte prop.

2) Rengoer derefter for at fierne kontamineringen under rindende vand i mindst 3 x 1 minut. For at
fierne kontamineringen manuelt skal du bruge en blad, ren barste eller en blad, ren klud, der kun
bruges til dette formal. Brug aldrig metalbgrster eller staluld.

3) Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrengeringen.

Procedure B: Bokse og moduler (se Tabel 1)

1) Leeg dem i en bakke med rengaringsmiddel i den angivne kontakttid (dog mindst 15 minutter),
og berst udvendigt og isaer indvendigt i begyndelsen og slutningen i mindst ét minut for hver
(med en ren, blad barste; brug aldrig metalbgrster eller staluld).



52

2) Kontroller, at der ikke er synlige urenheder eller rester, og gentag eventuelt forrengaringen.

6. RENGORING OG DESINFEKTION
6.1. Automatisk rengaring/desinfektion (desinficerende opvaskemaskine)

Der skal tages hgjde for falgende ved valg af desinficerende opvaskemaskine:

® Den desinficerede opvaskemaskines effekt skal vaere kontrolleret (DGHM-godkendelse, FDA-
godkendelse eller CE-maerkning iht. EN ISO 15883).

® Hvor det er muligt skal der anvendes et testet varmedesinfektionsprogram (AO-veerdi = 3000 eller
minimum fem minutter ved 90 °C, for aeldre udstyr minimum 10 minutter ved 93 °C).

/\ ADVARSEL

Ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder rester af desinfektionsmiddel til-
bage pa instrumenterne.

Det anvendte program skal vaere egnet til instrumenterne og omfatte de angivne skyllecyklusser.

Kun sterilt vand og vand med lavt kimindhold (< 10 CFU/ml) og lav endotoksinbelastning (< 0,25
EU/mI) (helst vand med hgj rensningsgrad HPW) ma anvendes til den efterfalgende skylning.

® Den desinficerende opvaskemaskine skal vedligeholdes og efterses regelmaessigt.

Procedure A: Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se Tabel 1)
1) Hovis relevant (se Tabel 1): Saet nye propper i de forrengjorte instrumenter.
2) Sorter instrumenterne i endo-modulerne (trinmoduler til manuelle instrumenter).

3) Placér endo-modulet i den gverste sorte sektion (manuelle instrumenter, se Figur 1) eller den ne-
derste bla sektion (nikkel-titanium-instrumenter, se Figur 2) i LavEndo®-boksen, og luk den (ved
at klikke den sammen).

g

Figur 1

=—_

Figur 2

. [

l Klargering ma ikke foretages i stikmodulet

4) Seet LavEndo®-boksen ind i den desinficerede 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 7. Eftersyn
og vedligeholdelse og 8. Emballering), efter at de om ngdvendigt har ligget til torre et rent sted.
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Procedure B: Bokse og moduler (se Tabel 1)

1) Stil den i en tilstreekkelig stor tradkurv med &bningerne nedad, og szet den i den desinficerende
opvaskemaskine (brug eventuelt et sikkerhedsnet), og kontrollér, at instrumenterne ikke berarer
hinanden.

2) Start programmet.
3) Nar programmet er afsluttet, tages instrumenterne ud af den desinficerende opvaskemaskine.

4) Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt, efter at de er taget ud (se afsnittet 7. Eftersyn
og vedligeholdelse og 8. Emballering), efter at de om nedvendigt har ligget til tarre et rent sted.

Et uafhaengigt, akkrediteret, anerkendt testlaboratorium har pavist instrumenternes iboende egnethed
til effektiv automatiseret rengoering og desinfektion ved brug af G 7836 CD vaske-desinfektor (termisk
desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) og rengeringsmidlet Neodisher Medizym (Dr. Wei-
gert, Hamburg). Laboratoriet brugte programmet D-V-MEDIZYM (baseret pa programmet DES-VAR-
TD (Miele) under de darligste forhold) i henhold til proceduren beskrevet ovenfor til at demonstrere
denne effektivitet. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og rengeringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehandlingen. Validering af rengering og desinfektion
blev udfert under de darligste forhold (lav temperatur, lav koncentration af middel, kort ibledleegnings-
tid og ingen tarring).

Manuel rengering og desinfektion

Procedure A: Instrumenter, der passer i det midlertidige stativ (se Tabel 1)
1) Sorter instrumenterne uden propper i endo-modulerne (trinmoduler til manuelle instrumenter).

2) Placér endo-modulet i den gverste sorte sektion (manuelle instrumenter, se Figur 3) eller den ne-
derste bla sektion (nikkel-titanium-instrumenter, se Figur 4) i LavEndo®-boksen, og luk den (ved
at klikke den sammen).

Klargering ma ikke foretages i stikmodulet

3) Huvis relevant (se Tabel 1): Leeg de nye propper i en kurv til sma dele med en tilstreekkelig lille
netstorrelse.

4) Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og saet eventuelt kurven til smé dele med de nye
propper i rengeringsbadet i den anviste kontakttid. Kontrollér at instrumenterne er tilstraekkeligt
daekket.

5) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sméa dele med propperne ud af rengo-
ringsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 3 x 1 minut.

6) Seet LavEndo®-boksen ind i vandret position, og saet eventuelt kurven til sma dele med de nye
propper i desinfektionsbadet i den anviste kontakttid. Kontrollér, at instrumenterne er tilstraskke-
ligt daekket.

7) Tag derefter LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sm& dele med propperne ud af desinfek-
tionsbadet, og skyl dem grundigt med vand i minimum 5 x 1 minut.
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8) Tor LavEndo®-boksen og eventuelt kurven til sma dele med propperne ved at bleese grundigt
med oliefri, filtreret trykluft (eller medicinsk trykluft fra en dase), og lad dem eftertorre et rent
sted.

9) Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt (se afsnit 7. Eftersyn og vedligeholdelse og 8.
Emballering), og saet eventuelt (se Tabel 1)-propperne i instrumenterne.
Procedure B: Bokse og moduler (se Tabel 1)

1) Laeeg dem i en tilstraskkelig stor trddkurv med abningerne nedad, og placér den i ultralydsbadet
fyldt med en tilstraekkelig maesngde rengaeringsoplesning i den anviste kontakttid (dog mindst fem
minutter), og berst dem udvendigt og isaer indvendigt i mindst ét minut for hver (med en ren,
blad barste; brug aldrig metalbgrster eller staluld).

2) Kontrollér derefter, at instrumenterne ikke bergrer hinanden, og aktivér ultralyden i den anviste
kontakttid (dog mindst fem minutter).

3) Tag derefter tradkurven op af rengeringsbadet, og skyl grundigt med vand i mindst 3 x 1 minut.

4) Placér dem i desinfektionsbadet i en tilstraekkelig stor tradkurv i den anviste kontakttid. Kontrol-
Iér, at instrumenterne er tilstraekkeligt daekket, og at de ikke bergrer hinanden.

5) Tag dem derefter op af desinfektionsbadet, og skyl grundigt med vand i mindst 5 x 1 minut.

6) Ter dem ved at bleese med oliefri, filtreret trykluft (eller medicinsk trykluft fra en dase), og lad
dem eftertarre et rent sted.

7) Kontrollér og pak instrumenterne hurtigst muligt (se afsnit 7. Eftersyn og vedligeholdelse og 8.
Emballering).

Et uafhaengigt, godkendt og anerkendt testlaboratorium har pavist, at instrumenterne er egnede til ef-
fektiv manuel rengering og desinfektion med rengaringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinfektionsmidlet
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laboratoriet anvendte den procedu-
re, der er beskrevet ovenfor, til at pavise disse egenskaber. Desinfektionsmidlet Cidex OPA og renge-
ringsmidlet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt til forbehand-
lingen.

. 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:
® Deformeret plast (f.eks. som folge af for hej temperatur under steriliseringen);
® Brud;
® Manglende farvekodning eller markering;
® Bgjet instrument;
® Udrettede gevind;
® Beskadigede skeereflader;
® Slove a&gge;
® Manglende stgrrelsesmarkering;
® Korrosion.

Begraensningerne for antal genanvendelser er angivet under “Maksimalt antal oparbejdningscyklus-
ser”. Instrumenter, der stadig er kontaminerede, skal rengeres og desinficeres igen.

/A ADVARSEL

Der ma ikke anvendes instrumentolie
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8. EMBALLERING

Stil trinmodulet i den nederste sektion af den sorte steriliseringsbakke (se Figur 5), og luk den med det
tilhgrende lag. Pak derefter de steriliseringsbakker og instrumenter, der ikke passer i det midlertidige
stativ (se Tabel 1) i engangssteriliseringsposer (engangsemballage), som opfylder folgende krav:

® Overensstemmelse med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

® Egnet til dampsterilisering (taler temperaturer op til mindst 142 °C (288 °F), tilstraekkelig damp-
gennemtraengelighed).

Figur 5

/\ ADVARSEL

& Sterilisering i steriliseringsbakkerne uden yderligere indpakning er ikke tilladt. Autokla-
vepapiret i boksene er kun beregnet som ekstra sikkerhed

9. STERILISERING

Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anfort nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke tilladt.

Dampsterilisering

® Fraktioneret vakuum-/pree-vakuummetode (mindst tre vakuumcyklusser) eller gravitetsforskyd-
ningsmetode' med tilstraekkelig 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 funktionskvalifi-
kation (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;

® Se Tabel 3 hvis uden for USA, og Tabel 4 for USA.

Minimumsteriliseringstid Ekspo-
Steriliseringsprocedure Steriliseringstemperatur neringstid ved steriliseringstem-
peratur
Fraktioneret vakuum-/prae-vakuumme- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
tode 121 °C (250 °F) 20 minutter
. 134 °C (273 °F) 15 minutter
Gravitetsmetode -
121 °C (250 °F) 60 minutter

Tabel 3 : (uden for USA)

Minimumsterilise-
ringstid Eksponeringstid
ved steriliseringstempe-

ratur

Fraktioneret vakuum-/prae- 132 °C (270 °F) 4 minutter 20 minutter
vakuummetode Geelder ikke ved 121 °C (250 °F)

Steriliseringsprocedure | Steriliseringstemperatur Minimum terretid?
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Minimumsterilise-
ringstid Eksponeringstid

o Minimum toerretid?®
ved steriliseringstempe-

Steriliseringsprocedure | Steriliseringstemperatur

ratur
Gravitet tode? 134 °C (273 °F) 15 minutter 20 minutter
ravitetsmetode
121 °C (250 °F) 60 minutter 20 minutter

Tabel 4 : (USA)

' Den mindre effektive gravitetsmetode ma kun anvendes, hvis den fraktionerede vakuummetode ikke
er tilgaengelig. Gravitetsmetoden er mindre effektiv i direkte sammenligning med den fraktionerede
vakuummetode. Den er dog effektiv i henhold til kravene til et oparbejdet instrument. Alle metoder er
godkendt og er derfor effektive og sikre til oparbejdning af ORBIS-instrumenter.

2 Den faktiske ngdvendige torretid afhaenger direkte af parametre, som brugeren er eneansvarlig for
(indferingskonfiguration, hvor mange enheder, der indferes, og hvor teet de placeres, sterilisatorens
stand mm.) og skal derfor fastsasttes af brugeren. Tarretiden méa dog aldrig vaere mindre end 20 minut-
ter.

% Eller 18 min. (prioninaktivering).
* Gravitetsmetoden er ikke anvendelig til behandling inden for EU.

Hurtig steriliseringsmetode (USA: dampsterilisering til brug straks) og steriliseringsmetode for uembal-
lerede instrumenter (USA: uemballeret sterilisering) er ikke tilladt.

Brug heller ikke varmluftssterilisation, stralingssterilisation eller sterilisation med formaldehyd, ethy-
lenoxid eller plasma.

Et uafthaengigt, 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 beskre-
vet ovenfor, til at pavise disse egenskaber.

10. 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 gen-
tages. Se brugsanvisningen fra producenten af posen for at bestemme holdbarhedstiden for den
sterile emballage.

11. BORTSKAFFELSE

® Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

12. YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

® Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller vad.

® Se afsnittet “Bestil gratis med posten” pa webstedet https://www.udm-dental.com/en/service/
document- download/#instruction-for-use for at modtage en gratis papirkopi af brugsanvisnin-
gen.

® Se afsnittet "Symboler i brugsanvisninger" pa webstedet (https://www.udm-dental.com/en/servi-
ce/document- download/#instruction-for-use) for en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler
i brugsanvisninger og pa maerkning.



https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
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LISTE OVER SYMBOLER

Generelt

Symbol

Titel, beskrivelse og kilde

REF

Katalognummer:

Angiver producentens katalog eller SKU-nummer, for eksempel pa et medicinsk udstyr eller den til-
svarende pakning. Referencenummeret skal placeres ved siden af symbolet.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Batchkode:

Angiver batch- eller partinummeret, for eksempel pa et medicinsk udstyr eller den tilsvarende pak-
ning. Partinummeret skal placeres ved siden af symbolet.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
Angiver, at pakningen indeholder et sortiment af typer eller storrelser.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Udlgbsdato: o
Angiver, at enheden ikke mé bruges efter datoen, der ledsager symbolet i formatet AAAA-MM-DD.
ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Fremstillingsdato: o
Angiver datoen, hvor et produkt blev fremstillet i formatet AAAA-MM-DD.
ISO 7000-2497; ISO 15223-1

Producent:

Angiver producenten af et produkt. Dette symbol skal angives sammen med producentens navn og
adresse.

ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Fremstillingsland:
Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet.
Udkast 15223-1

Distributor:
Angiver distributeren af et produkt. Dette symbol skal angives sammen med distributarens navn og
adresse. MDR-artikel 14

Si-NEa) NE ey

Elektronisk brugsanvisning:
Angiver, at relevant information til brug er tilgeengelig i elektronisk form pa producentens hjemmeside
(for brugsanvisninger).

Hjemmeside ISO 7000-1641; I1SO 15223
Produkthandtering
Symbol Titel, beskrivelse og kilde

Medicinsk udstyr:
Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.
MDR-bilag |, 23.2, b &q

<
N\

Emballageenhed:
Angiver antal enheder i pakningen.
ISO 7000-2794

@

M43 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget:
Angiver, at et medicinsk udstyr ikke ma bruges, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

4

/.

l)_ \

\

\
Z

M4 ikke opbevares i direkte sollys:
Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.
ISO 7000-0624; 1ISO 15223-1

N
m

o
purd
N
w

CE-meerke:

Angiver, at krav til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter er blevet opfyldt og er et medicinsk udstyrsdirektiv. Betyder europaeisk teknisk over-
ensstemmelse. (Minimumssterrelse: 5 mm hgjde)

Defineret i MDD og MDR

Advarsler og forholdsregler

Symbol

Titel, beskrivelse og kilde

00>

Materiale:

Angiver et materiale eller stof indeholdt i et produkt eller det materiale, som produktet er lavet af.
XXX vist her og anfeort materiale er variabelt og ber sendres i overensstemmelse hermed.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Symbol

Titel, beskrivelse og kilde

A

Forsigtig:

Angiver behovet for, at brugeren lzeser brugsanvisningen for vigtige advarselsoplysninger sdsom ad-
varsler og forsigtighedsregler, der ikke kan vises pa selve det medicinske udstyr.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilisering/rengeoring

Symbol Titel, beskrivelse og kilde
134°C Sterilisering i dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur:
1Y Angiver, at instrumentet kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklave).
o ISO 7000-2868
Steriliseret ved hjeelp af bestraling:
E Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjeelp af bestraling.

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.
MDR-bilag I, 23.3 a

Relateret til instrumenter

Symbol

Titel, beskrivelse og kilde

Filtype H:
Angiver typen af instrumentet
Baseret pa ISO 3630-1; Rationel eksisterende hos ORBIS, hvorfor de angivne symboler anvendes.

Filtype K:
Angiver typen af instrumentet
Baseret pa ISO 3630-1; Rationel eksisterende hos ORBIS, hvorfor de angivne symboler anvendes.

A

Rival type K:
Angiver typen af instrumentet
Baseret pa ISO 3630-1; Rationel eksisterende hos ORBIS, hvorfor de angivne symboler anvendes.

13. VARELISTE

ORBIS REAMER STERILE

Varenummer Kundens varenavn
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Varenummer Kundens varenavn
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Varenummer Kundens varenavn
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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N2
Distributer M Producent

ORBIS Dental-Handelsgesellschaft mbH NOVAPEX™

Schuckerstr. 21 Bayerwaldstr. 15

D-48153 Muinster D-81737 Minchen

Telefon +49 (0) 251 322 678-0 Telefon +49 (0) 89 62734-0

Fax +49 (0) 251 322 678-1 Fax +49 (0) 89 62734-304
info@orbis-dental.de info@udm-dental.com
www.orbis-dental.de udm-dental.com

EE www.udm-dental.com/ifu EE www.udm-dental.com/ifu

C€
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*CE geelder ikke for det midlertidige stativ, prop og alle sterili-
seringsbokse
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handfiler
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PROSESSERING AV ORBIS PRODUKTER
| SAMSVAR MED DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

BRUKERINSTRUKSJONER

1. GENERELLE PRINSIPPER

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.

Alle instrumenter som er beregnet pa gjenbruk ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres far hver
bruk, og for instrumenter som leveres sterile og er beregnet pa gjenbruk. Grundig rengjaring og
desinfisering er avgjgrende for effektiv sterilisering.

Som en del av ditt ansvar for instrumenters sterilitet m& du alltid serge 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 for retningslinjer om priondeaktivering (gjelder ikke for USA).

Ansvarserkleering: Instruksjonene for prosessering av produkter for forste gangs bruk/gjenbruk i
denne teksten har blitt validert av. ORBIS. Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik
fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. ORBIS fraskriver seg
ethvert ansvar for skade, personskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er forarsa-
ket av brukeren pa grunn av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal felge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

2. BEGRENSNINGER OG RESTRIKSJONER GJELDENDE PROSESSERING
2.1. Flergangsbruk

Instrumenter (bare instrumenter for flergangsbruk) kan gjenbrukes flere ganger — med aktsomhet
og hvis de ikke er skadde eller kontaminerte (se Tabell 1). 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.

Ethvert 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 sma filer (dette gjer det ogsad mulig & unngé kanaltransport).

O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter
hver bevegelse).

o Unngé standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser
(filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for & be-
grense rotasjonsbeayingstrettheten pa instrumentene og forlenge forventet levetid.



2.2. Oversikt
Prosessering for hver bruk (for gjenbrukbare produkter)

Spesiell/ekstra prosedyre Maksimalt
. antall
Produkt- . i Innpakking for Anbefalt
Materiale Forbehand- Manuell Automatisert paxking prosesse- e Notater
betegnelse i rengjoring/ rengjering/ sterilisering ringssyk klassifisering
ing S S =
desinfisering | desinfisering luser*
MiniBox med trinn-
Rustfritt stal, sili- Prosedyre A i Prosedyre A'i modul med auto- ) .
K. Reamer, K kongummi (bare LavEndo® -boks | LavEndo® -boks klavpapir og . Rengjorte og usl_(aodde instrumenter
File , Hedstrom ) Prosedyre A L L P 8 Kritisk B kan brukes opptil atte ganger av-
) for instrumenter med mini trinn- med mini trinn- steriliserings- : s
Fil . hengig av slitasjen
med stopper) modul modul emballasje for
engangsbruk
Hvis den angitte steriliseringstem-
peraturen og -tiden overskrides, kan
det fore til sprekker i eller deforme-
Endo bokser Prosedyre B Prosedyre B Prosedyre B ring av plasten
Demonteres under forbehandlingen;
ikke rengjer eller desinfiser nar den er
i montert tilstand.
Hvis den angitte steriliseringstem-
Steriliseri peraturen og -tiden overskrides, kan
Temperaturbe- ertiserings- det fore til sprekker i eller deforme-
emballasje for 50 -

standig plast

Prosedyre B
etter at skum-

Prosedyre B,

Prosedyre B,

engangsbruk

ring av plasten

Demontere og kast skumskiven
under forbehandlingen; ikke rengjor

Interimholder . oppbevaring i oppbevaring i eller desinfiser i montert tilstand. Den
skiven er tatt av : : . -
filterbrett filterbrett nye skumskiven kan steriliseres sam-
og kastet o
tidig
Interimholderen brukes kun til inn-
ledende behandling for prosessering
(se avsnitt 4. Forste behandling pa
bruks stedet)
Prosedyre A i Prosedyre A, - . . Stopperen ma fiernes l_,lnder
- - . o o Montert pa in- Se tilsvarende in- forbehandlingen og skiftes ut med en
Silikonstopper Silikongummi Prosedyre A kurv for smade- montert pa in- 1 .
ler strument strument strument ny stopper for eller etter automatisert

rengjering/desinfisering

Tabell 1

* Maksimumsgrensene for bruk er validert med standardmetoder (automatisk rengjering og desinfisering, fraksjonert vakuummetode for dampsterilisering).
**i henhold til RKI-/BfArM-/KRINKO-direktivet (bare Tyskland, tiltenkt bruk)

€9
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Prosessering for bruk (for engangsprodukter)

Instrument/produkt

Materiale

Spesielle merknader
gjeldende rengjgring/
sterilisering

Mulig skade/risiko hvis
vedlikeholdsanvisnin-
gene ikke folges

Skumskiver for holder

Skum

Rengjering og desinfisering
er ikke tillatt.

Skumskive kan autoklaveres
én gang fer engangsbruk

Desintegrering av skummet
hvis det brukes mer enn én
gang; risiko for kontamine-
ring fra innterkede rester

Silikonstopper

Silikongummi

Den brukte stopperen mé tas
ut under forbehandlingen og
skiftes ut med en ny stopper

Korrekt rengjering av hullet
kan ikke garanteres

Tabell 2

2.3. Viktig informasjon om materialbestandighet

Kontroller at midlene ikke inneholder noen av de falgende stoffene ved valg av rengjerings- og desin-

fiseringsmidler:

® Fenol;

® Det anbefales a bruke sterke syrer (pH<6) eller sterke alkalier (pH>8); ngytrale enzymatiske

rengjeringsmidler;

® Aldehyder;

® Korrosjonsbeskyttende stoffer (spesielt di- eller trietanolamin);

® Oksidanter (hydrogenperoksid, natriumhypokloritt med styrke over 5%);

e OQljer.

A\ ADVARSEL

A Instrumentene, boksene, modulene og interimholderen ma aldri rengjeres med barste

eller stalull

® Instrumentene, boksene, modulene eller holderen ma aldri utsettes for temperaturer over 142°C
(288°F). Det er spesielt viktig at produktene som skal steriliseres, ikke oppbevares for naer veg-
gene eller bunnen til dampsterilisatoren (fare for for hgy temperatur og deformering).

® Det bla skuminnlegget til holderen ma bare brukes én gang, og brukte bla skuminnlegg ma ver-

ken rengjores/desinfiseres eller steriliseres.

3. RENGJORINGS- OG DESINFISERINGSMIDLER

Viktig ved valg av rengjerings- og desinfiseringsmidler:

® De ma vaere egnet for rengjering og desinfisering av instrumenter laget av metall og plast;

® Desinfiseringsmiddelet méa veere aldehydfritt (Cidex OPA er tillatt, pa grunn av den spesielle

sammensetningen);

® Den ma vaere kompatibel med instrumentene (se avsnitt 2.3. Viktig informasjon om materialbe-

standighet);

® Det ma brukes et desinfiseringsmiddel med dokumentert effektivitet (VAH-/DGHM-godkjenning,
FDA-godkjenning eller CE-merking), og middelet ma vaere kompatibelt med det benyttede rengjo-

ringsmiddelet;

® Hvis det ikke brukes termisk desinfeksjon, mé 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;

® Ngytralisering skal ikke vaere nedvendig (rengjaringsmiddel);

® Rengjoringsmiddelet ma, hvis aktuelt, vaere egnet for ultralydrengjering (ingen skumdannelse);

® Det ma ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfiseringsmidler.



65

Konsentrasjon, temperatur og kontakttid angitt av produsenten av rengjeringsmiddelet og desinfise-
ringsmiddelet, i tillegg til minimumsspesifikasjonene for pafelgende skylling, ma overholdes nayaktig.
Skyllemidler mé ikke brukes.

Bruk kun nylig klargjorte opplasninger og vann med lavt bakterieinnhold (<10 CFU/mI). springvann
som er spesielt hardt (=14°dH) er ikke egnet til dette (fare for kalkrester).

. FORSTE BEHANDLING PA BRUKS STEDET

Vi anbefaler bruk av en automatisert prosedyre for rengjering og desinfisering av instrumentene
(vaske-/desinfiseringsapparat). En manuell metode bgr bare brukes hvis det ikke er mulig & bruke en
automatisert metode, ettersom den er mindre effektiv og gir lavere reproduserbarhet. Manuell rengjo-
ring 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 prosessering av ORBIS-instrumenter.

Forbehandlingsprosessen ber utferes pa brukte instrumenter i ethvert tilfelle. Hvis den manuelle
metoden brukes, mé& den nye stopperen fiernes og prosesseres separat.

Forbehandling pa bruks stedet

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 mé utfgres
samme dag.

De folgende prosedyrene ma brukes for a sikre at ingen kontaminering kan terke pa instrumentene, og
for & gjore den pafelgende klargjeringen mer effektiv:
Prosedyre A: Instrumenter som passer i interimholderen (se Tabell 1)

1) En klargjort holder med en ny skumpute ma brukes for hver pasient. Minst to tredeler av hol-
deren ma fylles med desinfiseringsmiddel.

2) Settes i iterimholderen for desinfisering/rengjering og for transport (min. oppbevaringstid ifelge
bruksanvisningen fra produsenten av desinfiseringsmiddelet: Maks. to timer).

Prosedyre B: Bokser og moduler (se Tabell 1)

1) Skyll under rennende vann innen to timer i minst 3 x 1 minutt pa utsiden, og spesielt grundig pa
innsiden for & fierne kontaminering.

2) Settes deretter i en beholder (ikke sammen med instrumentene).
3) Beholderen brukes ogsé til transport av boksene og modulene.

Veaer 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
rengjering.

/A ADVARSEL

Instrumenter som allerede har veert i kontakt med desinfiseringsmiddel, ma aldri bru-
kes til 8 behandle en pasient

. KLARGJORING FOR RENGJORING

Prosedyre A: Instrumenter som passer i interimholderen (se Tabell 1)
1) Fjern stopperen pa instrumentet (hvis aktuelt, se Tabell 1), og kast den brukte stopperen.

2) Rengjering for & fierne kontamineringer under rennende vann i minst 3x1 minutt; for a fierne
kontamineringer manuelt bruk en myk, ren berste eller myk, ren klut som kun brukes til dette
formalet; bruk aldri metallbarster eller stalull.

3) Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjeringen
hvis ngdvendig.
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Prosedyre B: Bokser og moduler (se Tabell 1)

1) Settes i en beholder som inneholder rengjeringsmiddel, i den foreskrevne kontakttiden (men ikke
mindre enn 15 minutter). Borst bade pa inn- og utsiden, spesielt grundig pa innsiden, i minst ett
minutt bade ved starten og avslutningen av kontakttiden. (Bruk en myk, ren barste; bruk aldri
metallberster eller stalull).

2) Kontroller at det ikke er synlig kontaminering eller rester igjen, og gjenta forhandsrengjeringen
hvis ngdvendig.

6. RENGJJRING OG DESINFISERING

6.1. Automatisert rengjoring/desinfisering (vaske-/desinfiseringsapparat)
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 mé 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).

A\ ADVARSEL

Ved kjemisk desinfisering er det fare for at rester av desinfiseringsmiddel blir sittende
igjen pa instrumenter

® Programmet som brukes, ma veere 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/mI) (aller helst destillert vann, HPW) ma brukes til den pafelgende skyllingen.

® Vaske-/desinfiseringsapparatet ma vedlikeholdes og inspiseres regelmessig.

Prosedyre A: Instrumenter som passer i interimholderen (se Tabell 1)
1) Huvis aktuelt (se Tabell 1): Sett pa plass nye stoppere pa de forhandsrengjorte instrumentene.
2) Sorter instrumentene inn i endomodulene (trinnmoduler for manuelle instrumenter).

3) Plasser endomodulen i den svarte ovre delen (manuelle instrumenter, se Figur 1) eller den bla
nedre delen (nikkel-titan instrumenter, se Figur 2) i LavEndo® - boksen og lukk den (klikk lokket
pa plass).

l Klargjoring i hylsemodulen er ikke tillatt

4) Sett inn LavEndo®-boksen horisontalt i vaske-/desinfiseringsapparatet.

5) Start programmet.
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6) Etter at programmet er ferdig, ta ut LavEndo®-boksen fra vaske-/desinfiseringsapparatet.

7) Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig etter at de har blitt tatt ut (se avsnitt 7.
Inspeksjon og vedlikehold og 8. Emballasje, etter at de har ligget til tork pa et rent sted hvis det
er ngdvendig.

Prosedyre B: Bokser og moduler (se Tabell 1)

1) Plasseres i en tilstrekkelig stor nettingkurv med &pningene vendt ned og settes inn i vaske-/des-
infiseringsapparatet (bruk sikkerhetsnett om ngdvendig). Kontroller at instrumentene ikke berarer
hverandre.

2) Start programmet.
3) Tainstrumentene ut av vaske-/desinfiseringsapparatet etter at programmet er avsluttet.

4) Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig etter at de har bilitt tatt ut (se avsnitt 7.
Inspeksjon og vedlikehold og 8. Emballasje, 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 effek-
tiv automatisert rengjering og desinfeksjon ved bruk av G 7836 CD-vaskemiddel-desinfektor (termisk
desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) og rengjeringsmidlet Neodisher Medizym (Dr.
Weigert, Hamburg). Laboratoriet brukte programmet D-V-MEDIZYM (basert pa programmet DES-VAR-
TD (Miele) under verst tenkelige forhold) i henhold til prosedyren beskrevet ovenfor for & demonstrere
denne effektiviteten. Desinfiseringsmiddelet Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt til forbehandling. Valideringen av rengjeringen og
desinfeksjonen ble utfart under verst tenkelige forhold (lav temperatur, lav konsentrasjon av middel,
kort blgtleggingstid og ingen tarking).

6.2. Manuell rengjaring og desinfisering

Prosedyre A: Instrumenter som passer i interimholderen (se Tabell 1)

1) Sorter instrumentene, uten stoppere, inn i endomodulene (trinnmoduler for manuelle instrumen-
ter).

2) Plasser endomodulen i den svarte gvre delen (manuelle instrumenter, se Figur 3) eller den bla
nedre delen (nikkel-titan instrumenter, se Figur 4) i LavEndo® -boksen og lukk den (klikk lokket
pa plass).

l Klargjoring i hylsemodulen er ikke tillatt

3) Huvis aktuelt (se Tabell 1): Sett nye stoppere i en kurv for smédeler med tilstrekkelig liten maske-
storrelse.

4) Sett inn LavEndo® -boksen horisontalt, og eventuelt kurven for smadeler med de nye stopperne,
i desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakt tid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

5) Ta deretter LavEndo® -boksen, og eventuelt kurven for smadeler med stopperne, ut av rengjo-
ringsbadet og skyll grundig med vann i minst 3 x 1 minutt.



9)

68

Sett inn LavEndo® -boksen horisontalt, og eventuelt kurven for smadeler med de nye stopperne,
i desinfiseringsbadet i foreskrevet kontakt tid. Kontroller at instrumentene dekkes tilstrekkelig.

Ta deretter LavEndo® -boksen, og eventuelt kurven for smadeler med stopperne, ut av rengjo-
ringsbadet og skyll grundig med vann i minst 5 x 1 minutt.

Terk LavEndo®-boksen, og kurven for smadeler med stopperne hvis aktuelt, ved a blase
grundig med oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk trykkluft pa boks) og la dem deretter ytterlige-
re tarke pa et rent sted.

Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig (se 7. Inspeksjon og vedlikehold og 8.
Emballasje), og hvis aktuelt (se Tabell 1) sett stoppere pa instrumentene.

Prosedyre B: Bokser og moduler (se Tabell 1)

1)

Plasseres i en tilstrekkelig stor nettingkurv med apningene vendt ned, og sett ned i ultralydbadet
fylt med en tilstrekkelig mengde rengjoringslosning, i den foreskrevne kontakttiden (men ikke
under 5 minutter). Barst i minst ett minutt bade pa inn- og utsiden, spesielt grundig pa innsiden.
(Bruk en myk, ren barste; bruk aldri metallbarster eller stalull).

Kontroller deretter at det ikke forekommer beroring av instrumentene, og aktiver ultralyden i den
foreskrevne kontakttiden (men ikke under 5 minutter).

Ta deretter nettingkurven ut av rengjeringsbadet og skyll grundig med vann i minst 3 x 1 minutt.

Plasseres i desinfiseringsbadet i en tilstrekkelig stor nettingkurv i den foreskrevne kontakttiden.
Kontroller at instrumentene dekkes nok, men uten bergring.

Ta dem deretter ut av desinfiseringsbadet og skyll grundig med vann i minst 5 x 1 minutt.

Tork ved a blase med oljefri, filtrert trykkluft (eller medisinsk trykkluft p& boks), og la dem deret-
ter ytterligere torke pa et rent sted.

Kontroller og pakk inn instrumentene sa fort som mulig (se avsnitt 7. Inspeksjon og vedlikehold
og 8. Emballasje).

Et uavhengig, akkreditert og anerkjent testlaboratorium har dokumentert instrumentenes faktiske eg-
nethet for effektiv manuell rengjering og desinfisering ved bruk av rengjeringsmiddelet Cidezyme/Enzol
og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Tyskland)). Laborato-
riet brukte prosedyren som er beskrevet over for & dokumentere egnetheten. Desinfiseringsmiddelet
Cidex OPA og rengjeringsmiddelet Cidezyme (begge fra Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble
brukt til forbehandling.

. INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

Apne LavEndo®-boksene og ta ut trinnmodulene. Kontroller alle instrumenter, moduler og LavEndo®
bokser etter rengjering/desinfisering. Defekte instrumenter, bokser og moduler skal kastes omgaende.

Slike defekter er:

Plastdeformering (f.eks. pa grunn av for hay temperatur under sterilisering);
Brudd;

Tap av fargekode eller merking;

Boyd instrument;

Trader som ikke er tvunnet;

Skadde kutteflater;

Slitte skjeereblader;

Manglende starrelsemerking;

Korrosjon.

Begrensninger for gjenbruk er oppfert under “Maksimalt antall bearbeidingssykluser”. Instrumenter

som

fortsatt er kontaminert, ma rengjeres og desinfiseres igjen.
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/A\ ADVARSEL

Instrument smoremidler ma ikke brukes

8. EMBALLASJE

Sett trinnmodulen i den nedre delen av det svarte steriliseringsbrettet (se Figur 5), og lukk deretter med
det tilhgrende dekselet. Pakk deretter steriliseringsbrettene og instrumentene som ikke passer i hol-
deren (se Tabell 1) i steriliseringslommer for engangsbruk (engangsemballasje) som oppfyller disse
kravene:

® Samsvar med DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

® Egnet for dampsterilisering (téler temperatur pa opptil 142°C (288°F) eller mer, tilstrekkelig vann-
damp gjennomtrengelighet).

Figur 5

/A\ ADVARSEL

Sterilisering i steriliseringsbrettene uten ekstra emballasje er ikke tillatt. Autoklavpapi-
ret i boksene er kun ment som ekstra sikkerhet

9. STERILISERING

Bruk kun de steriliseringsmetodene som er oppfart nedenfor; andre steriliseringsmetoder er ikke tillatt.

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 IQ og OQ pluss godkjente produkt-
spesifikke 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;

® Se Tabell 3 pa utenfor USA, Tabell 4 bare for USA.

Minimum steriliseringstid/ekspo-
Steriliseringsprosedyre Steriliseringstemperatur neringstid ved steriliseringstem-
peratur
Fraksjonert vakuum- / forvakuum-meto- 134 °C (273 °F) 3 minutter®
de 121°C (250°F) 20 minutter
134 °C (273 °F) 15 minutter
Tyngdekraftmetode :
121°C (250°F) 60 minutter

Tabell 3 : (utenfor USA)
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Minimum steriliserings-
Steriliseringsprosedyre | Steriliseringstemperatur | tid/eksponeringstid ved Minimums terketid?
steriliseringstemperatur

Fraksjonert vakuum- / forva- 132°C (270°F) 4 minutter 20 minutter
kuum-metode Brukes ikke ved 121 °C (250 °F)
134 °C (273 °F) 15 minutter 20 minutter
Tyngdekraftmetode* , -
121°C (250°F) 60 minutter 20 minutter

Tabell 4 : (USA)

' Den ikke fult s& effektive tyngdekraftmetoden bar bare tas i bruk hvis fraksjonert vakuummetode ikke
er tilgjengelig. Tyngdekraftmetoden er mindre effektiv sammenlignet direkte med den fraksjonerte va-
kuum-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 prosessering av ORBIS-instrumenter.

2 Den faktisk tarketiden som kreves avhenger direkte av parametere som helt og holdent er brukerens
ansvar (lastekonfigurasjon, hvor mange objekter som lastes og hvor tett de lastes, tilstanden til sterili-
satoren osv.) og mé derfor fastsettes av brukeren. Torketiden ma imidlertid aldri veere kortere enn 20
minutter.

% Eller 18 minutter (priondeaktivering).
* Gravitasjonsmetoden gjelder ikke for prosessering innenfor EU.

Rask steriliseringsmetode (USA: Dampsterilisering for umiddelbar bruk) og steriliseringsmetode for in-
strumenter uten emballasje (USA: Ikke-emballert sterilisering) er ikke tillatt.

Sterilisering med terr varme, sterilisering med straling og sterilisering med formaldehyd, etylenoksid el-
ler 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. Labora-
toriet brukte typiske forhold i klinikker og tannlegepraksiser, samt prosedyren som er beskrevet over,
for & dokumentere egnetheten.

10. OPPBEVARING OG TRANSPORT

® FEtter sterilisering ma enhetene oppbevares i steriliseringsemballasjen pa et tort og stovfritt sted.
Hvis emballasjen skades under oppbevaring eller transport, ma bearbeidingen gjentas. Sjekk
bruksanvisningen angitt av produsenten av posen for & bestemme lagringstiden for den sterile
forpakningen.

11. AVHENDING

® Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

12. TILLEGGSINFORMASJON

® Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

e Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller vat.

® For & fa en gratis utskrift av bruksanvisningen, se delen "Bestill gratis med posten" pa nettstedet
https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use.

® Forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter, se symboler i bruks-
anvisningen (https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use).
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SYMBOLFORKLARING

Generell informasjon

Symbol Tittel, beskrivelse og kilde

Katalognummer:

HEF Viser produsentens katalog eller SKU-nummer, for eksempel pa en medisinsk enhet eller tilhgrende
emballasje. Referansenummeret skal vaere plassert ved siden av symbolet.
ISO 7000-2493; ISO 15223-1
Partinummer:

LOT Viser partinummeret, for eksempel pa en medisinsk enhet eller tilhgrende emballasje. Partinummeret
skal vaere plassert ved siden av symbolet.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
Viser at pakken inkluderer et sortiment av typer eller storrelser.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Utlopsdato:

Indikerer at enheten ikke skal brukes etter datoen som vises sammen med symbolet i formatet
ARAA-MM-DD.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Produksjonsdato: o
Viser datoen da et produkt ble produsert i formatet AAAA-MM-DD.
ISO 7000-2497; 1ISO 15223-1

Produsent:

Viser distributeren for et produkt. Dette symbolet skal brukes sammen med distributerens navn og
adresse.

ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Produksjonsland:
Viser landet der produktene er produsert.
Utkast 15223-1

Distributor:
Viser distributeren for et produkt. Dette symbolet skal vises ved siden av navnet og adressen til dis-
tributeren. MDR Artikkel 14

Ei-NEE) NEA sl

Nettside URL

Elektronisk bruksanvisning:

Indikerer at relevant informasjon for bruk er tilgjengelig i elektronisk form pa produsentens nettside/
URL (for IFU-er).

ISO 7000-1641; ISO 15223

Produkthandtering

Symbol

Tittel, beskrivelse og kilde

Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er en medisinsk enhet.
MDR Annex |, 23.2, b &q

>
<\

Forpakningsenhet:
Viser hvor mange deler som er i pakken.
ISO 7000-2794

@

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet:
Indikerer at en medisinsk enhet ikke ma brukes hvis forpakningen har blitt skadet eller apnet.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

A/

)/
)-.\

M4 holdes unna sollys:
Indikerer en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder.
ISO 7000-0624; ISO 15223-1

N
m |7/

o
ury
N
w

CE:

Indikerer at krav til akkreditering og markedsovervaking knyttet til markedsfering av produkter er
oppfylt og er et medisinsk enhetsdirektiv. Angir europeisk teknisk samsvar. (Minimum starrelse: 5mm
hoyde)

Definert i MDD og MDR

Advarsler og forholdsregler

Symbol

Tittel, beskrivelse og kilde

<00

Materiale:

Identifiserer et materiale eller stoff i et produkt eller materialet som produktet er laget av. XXX vist her
og materialet som er oppfert er variabelt og ber derfor endres tilsvarende.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Symbol

Tittel, beskrivelse og kilde

A

Forsiktig:

Indikerer behovet for brukeren & konsultere bruksanvisningen for viktig informasjon som advarsler og
forholdsregler som ikke vises pa selve det medisinske utstyret.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilisering / rengjoring

Symbol Tittel, beskrivelse og kilde
134°C Kan steriliseres i en dampsterilisator (autoklav) ved angitt temperatur:
1Y For & indikere at instrumentet er steriliserbart i en dampsterilisator (autoklav).
o ISO 7000-2868
Sterilisert ved bruk av bestraling:
E Indikerer en medisinsk enhet som er sterilisert ved bruk av bestraling

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Enkelt sterilt barrieresystem:
Viser at det er et enkelt sterilt barrieresystem.
MDR Annex |, 23.3 a

Relatert til instrumenter

Symbol

Tittel, beskrivelse og kilde

Filtype H:
Angir typen instrument
Basert pa ISO 3630-1; Rasjonell eksisterende pa ORBIS, hvorfor fylte symboler brukes.

Filtype K:
Angir typen instrument
Basert pa ISO 3630-1; Rasjonell eksisterende pa ORBIS, hvorfor fylte symboler brukes.

A

Brosj type K:
Angir typen instrument
Basert pa ISO 3630-1; Rasjonell eksisterende pa ORBIS, hvorfor fylte symboler brukes.

13. ARTIKKELLISTE
ORBIS BROSJ STERIL

Artikkelnummer Kundevarenavn
282817 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS BROSJ STERIL 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FIL STERIL

Artikkelnummer Kundevarenavn
282784 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FIL STERIL 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERIL 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERIL 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERIL

Artikkelnummer Kundevarenavn
282801 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERIL 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS PRODUKTYU APDOROJIMAS
PAGAL DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. BENDRIEJI PRINCIPAI

Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikinéje 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 naudojimg visuomet patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite instrumenty, jei
pakuoté pazeista.

Visi instrumentai, skirti pakartotiniam naudojimui, turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami
pries kiekviena naudojima, o instrumentai, skirti pakartotiniam naudojimui, turi bati pristatomi
sterilus. Norint efektyviai sterilizuoti instrumentus juos butina Svariai nuplauti ir dezinfekuoti.

Kadangi esate atsakingi uz instrumenty steriluma, visada naudokite tik patvirtintus valymo / de-
zinfekavimo ir sterilizavimo budus, pasirtpinkite, kad buty atliekama reguliari jrenginiy (dezinfe-
kavimo plovyklés, terminio dezinfekavimo arba sterilizavimo jrenginio) techniné priezitra bei ap-
Ziura ir kad kiekvieno ciklo metu buty laikomasi patvirtinty parametry. Del savo saugumo visada
muvékite apsaugines pirstines, akinius ir kaukes, kai dirbate su uzterstais instrumentais.

Be to, visada laikykités atitinkamuy nacionaliniy reglamenty (KRINKO / RKI / BfArM apdorojimo re-
komendacijy) ir higienos taisykliy, taikomy jusy praktikai arba ligoninei. Tai taikoma konkreciai
priony deaktyvavimo gairems (netaikoma JAV).

Atsakomybeés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo prie$ naudojima / pakartotinj
naudojima instrukcijas patvirtino ORBIS. Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo budy
naudojima atsakingas pats naudotojas. ORBIS neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau nurodyty in-
strukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teisety veiksmu, jskaitant, bet neapsiri-
bojant, nurodomais Siame dokumente.

LT 2. APDOROJIMO APRIBOJIMAI IR SUVARZYMAI
2.1. Pakartotinis naudojimas

Instrumentus (tik pakartotinai naudojamus instrumentus) galima naudoti keletg karty juos rupes-

ma arba nepatvirtinty budy naudojimag 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 instrumenty, jei pakuoté pa-
Zeista.

Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad ne-
[Gzty. Laikykités toliau pateikty geryjy praktiky.

O Naudokites nauja dilde ir utilizuokite ja suformave kanalg (naudokite vienam kanalui).

O Naudokite mazas dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Naudodami apziurékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sarase
(t. y. po kiekvienos bangos).

O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kam-
pinius judesius (Slifavimo judesj, rankinio laikrodZio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos
technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkrova ir juos buty galima
ilgiau naudoti.



2.2. Apzvalga

Apdorojimas prie$ kiekviena naudojima (daugkartinio naudojimo produktams)

Laikinas stovas

sparus plastikas

B procedura
iSémus ir utiliza-
vus porolono
diska

B procediira, lai-
kant tinkliniame
dékle

B procedura, lai-
kant tinkliniame
dékle

zavimo pakuoté

Speciali / papildoma procedira Maksimalus
Gaminiy zy- < Rankinis valy- | Automatinis Sterilizavimo apdorojimo | Rekomenduojama
. Medziaga irmini - Yy . i , Pastabos
méjimas 9 P(;rmulls ap mas / dezin- | valymas ir de- pakuoté karty klasifikacija**
orojimas fekavimas zinfekavimas skaicius*
s . »MiniBox“ su eta-
Nerudijantysis _ _ )
) - A procedura A procedura po moduliu su . 5 .
K-Reamer, K- plienas, silikono . iy . Nuplautus ir nepazeistus instrume-
. L _ LavEndo® dézu- | LavEndo® dézu- | autoklavui tinka- e : S )
File , Hedstro- guma (tik instru- A procedura . o N L o L 8 B kritinis ntus galima panaudoti iki aStuoniy
) téje su mini téje su mini nc&ia popierine ir s o e .
em File mentams su ka- < . . - . . ) h - karty, atsizvelgiant j susidévéjimo lygj
magiu) Zingsniy moduliu | Zingsniy moduliu | vienkartine sterili-
zavimo pakuote
VirSijus numatytaja sterilizavimo tem-
peratdra ir laika galima deformuoti
B ~ B plastika arba jis gali suskilineti
Endo dézutés B procedura B procedira B procedura . o . .
ISankstinio apdorojimo metu iSardy-
kite; surinke nevalykite ir nedezinfe-
kuokite.
Virsijus numatytaja sterilizavimo tem-
peratura ir laika galima deformuoti
Temperaturai at- Vienkartiné sterili- 50 ) plastika arba jis gali suskilinéti

ISardykite ir iSmeskite porolono diska
iSankstinio apdorojimo metu; surinkto
nevalykite ir nedezinfekuokite. Tuo
pat metu galima sterilizuoti nauja po-
rolono diskelj

Laikinas stovas naudojamas tik pir-
miniam apdorojimui pries apdirbima
(2r. skyriy 4. Pirminis apdorojimas
naudojimo vietoje

A procedira

A procediira, pri-

Prie$ pirminj apdorojima kamstj reikia

Silikono ka- " _ ) . - S Pritvirtinus prie in- Zr. atitinkama instru- | nuimti ir pakeisti nauju kamsciu pries
- Silikono guma A procedura smulkiy daliy tvirtinus prie in- 1 . -
mstis o strumento mentag arba po automatizuotg plovima / de-
krepselyje strumento ) .
zinfekcija
Lentelé 1

* Maksimalus panaudojimy skaicius patvirtintas naudojant standartinius bldus (automatizuota valyma ir dezinfekavima, frakcionuoto vakuumo buida steriliza-

vimui garu).
** pagal RKI/BfArM/KRINKO direktyva (tik Vokietijoje, numatytasis naudojimas)

-

Ll
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Apdorojimas prieS naudojima (vienkartiniams gaminiams)

Galimas pazeidimas /
. - Specialios pastabos ap- avojai, jei nesivadovau-
Instrumentas / gaminys Medziaga P pastabos ap- | pavojal, Jei n .
ie valyma / sterilizavima | jama prieziuros instruk-
cijomis
Valymas ir dezinfekcija ne- . . o
leistinas. Naudojant daugiau nei viena
Porolono diskai laikinam dék- Porolonas ) ) ) kartg, porolonas suyra; uzte-
Iui Porolono diska galima dezin- | rgimo igdziavusiais likuciais
fekuoti autoklave pries vien- rizika
kartinj naudojima
Prie$ pirminj apdorojima ka- ) -
Silikono kamstis Silikono guma mstj reikia nuimti ir pakeisti Neggvhma uzt!knntl, k_ad anga
: bus iSvalyta tinkamai
nauju
Lentele 2

2.3. Svarbi informacija apie medziagy atsparuma

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo medziagas, jsitikinkite, kad jose néra Siy medziaguy:

fenolio;

Stiprios rugstys (ph<6) arba stipris Sarmai (ph>8); rekomenduojama neutrali fermentiné valymo
priemoné;

aldehidyj;
antikoroziniy medziagu (ypac di- arba trietanolamino);
oksidanty (vandenilio peroksido, didesnés nei 5 % koncentracijos natrio hipochlorito);

alyvos.

A\ |SPEJIMAS

Niekada nevalykite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo metaliniais Sepe-
téliais arba vieliniu Sveistuku

LT

Niekada nekaitinkite instrumenty, dézuciy, moduliy arba laikino stovo vir§ 142°C (288°F.) Ypac
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 viena kartg, o panaudoty mély-
no porolono disky negalima nei valyti / dezinfekuoti, nei sterilizuoti.

3. VALYMO IR DEZINFEKAVIMO MEDZIAGOS

Renkantis valymo ir dezinfekavimo medziagas reikia atsizvelgti j Siuos reikalavimus:

jos turi tikti metaliniy ir plastikiniy instrumenty valymui ir dezinfekavimui;

dezinfekavimo medziaga turi buti be adelhido (,Cidex OPA® leidZziama naudoti dél jos specialios
sudéties);

Ji turi buti suderinama su prietaisais (Zr. skyriy 2.3. Svarbi informacija apie medziagy atsparuma);

turi bati naudojama patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtini-
mu, FDA leidimu arba CE zyme) ir ji turi bati suderinama su naudojama valymo medziaga;

jei nenaudojamas terminis dezinfekavimo procesas, turi buti naudojama patvirtinto efektyvumo
dezinfekavimo medziaga (su VAH / DGHM patvirtinimu, FDA leidimu arba CE zyme) ir ji turi buti
suderinama su naudojama valymo medziaga;

neutralizacija negali biti privaloma (valymo medziaga);
valymo medziaga, jei taikoma, turi tikti ultragarsiniam valymui (neputojanti);

negalima naudoti kombinuoty valymo / dezinfekavimo medziagy.
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butina grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo medziagos nurodytos koncentracijos, temperattros ir
salycio laiko bei minimaliy paskesnio skalavimo specifikacijy. Negalima naudoti skalavimo priemoniy.

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus ir mazai mikroby (<10 CFU/ml) turintj vandenj; vandentiekio
vanduo, kuris yra ypac kietas (=14°dH), tam netinka (kalkiy likuC€iy pavojus).

. PIRMINIS APDOROJIMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Instrumentams valyti rekomenduojame naudoti automatizuota procedura (dezinfekavimo plovykle). Ra-
nkiniai budai turéty bati taikomi tik tuomet, jei nejmanoma naudoti automatizuoto budo, nes jie yra ne
tokie efektyvus 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 efektyvus ir saugus ORBIS instrumentams apdoroti.

Pirminj apdorojima reikia atlikti panaudotiems instrumentams bet kokiu atveju. Naudojant rankinj buda,
reikia iSimti ir atskirai apdoroti naujg kamst;.
Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

TerSalai (ypac pulpos ir dentino likuciai) turi buti pasalinti iSkart po instrumento panaudojimo pacientui
(daugiausiai per 2 valandas). Visus tolesnius paruoSimo veiksmus reikia atlikti tg pacig diena.

Siekiant uztikrinti, kad prie instrumenty nepridziuty jokie terSalai ir kad tolesnis paruoSimas bty leng-
vesnis, reikia atlikti Sias proceduras:
A procedura: Instrumentai, telpantys laikiname stove (zr. Lentelé 1)

1) Kiekvienam pacientui reikia naudoti paruosta laiking stova su nauju porolono diskeliu. Du tre¢da-
liai laikino stovo turi buti uzpildyti dezinfekcinémis medziagomis.

2) PrieS paruoSdami dezinfekavimui / plovimui ir transportuodami jstatykite j laiking stova (trum-
piausias laikymo laikas pagal dezinfekavimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijas: iki
dviejy valandy).

B procedura: Dézutés ir moduliai (zr. Lentelé 1)

1) Per dvi valandas nuplaukite, kad paSalintumeéte tar$g po tekanciu vandeniu maziausiai 3x1 min.
iSoréje ir ypac viduje.

2) Tada perkelkite j indag (ne kartu su instrumentais).

3) Indas taip pat naudojamas dézutéms ir moduliams transportuoti.

Turékite omenyje, kad pirminio apdorojimo metu naudojama dezinfekciné medziaga tinka tik asmeninei
apsaugai, bet néra tinkama dezinfekavimo etapui po plovimo.

A\ |SPEJIMAS

Su dezinfekavimo medziaga susilietusiy instrumenty negalima vél naudoti pacientui gy-

dyti

. PARUOSIMAS PRIES VALYMA

A procedura: Instrumentai, telpantys laikiname stove (zr. Lentelé 1)

1) IStraukite kamst;j i$ instrumento (jei yra, zr. Lentelé 1) ir utilizuokite panaudotg kamst;.

2) Tada valykite, kad pasalintuméte uzterStuma po tekanciu vandeniu ne trumpiau kaip 3x1 minute;
norédami pasalinti uzterStuma rankiniu budu, naudokite minksta, Svary Sepetj arba minksta, Sva-
rig Sluoste, naudojama tik Siam tikslui; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy arba vielos Sveis-
tukuy.

3) Patikrinkite, ar neliko matomy terSaly arba likuciy, ir, jei reikia, pakartokite paruosimo plovimui
procesa.
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B procedura: Dézutés ir moduliai (zr. Lentelé 1)

1) Perkelkite j indg su valymo medziaga nurodytam salycio laikui (bet ne trumpiau kaip 15 min.) ir
nusveiskite prasidedant ir baigiantis salyCio laikui iSoréje, o ypac viduje maziausiai po vieng
minute (minksStu, Svariu Sepetéliu; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy ar vielos Sveistukuy).

2) Patikrinkite, ar neliko matomy terSaly arba liku€iy, ir, jei reikia, pakartokite paruosimo plovimui
procesa.

6. VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

6.1. Automatizuotas valymas / dezinfekavimas (dezinfekavimo plautuve)
Renkantis dezinfekuojancCiag plautuve, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:

® Dezinfekavimo plautuvés efektyvumas turi biti patvirtintas (su DGHM patvirtinimu, FDA leidimu ar
CE zyme pagal EN ISO 15883);

® Jei jmanoma, reikia naudoti patikrintg terminio dezinfekavimo programa (A0 reikSmé >=3000 arba
maziausiai 90°C, o senesnei jrangai maziausiai 10 min. 93°C temperaturoje).

A\ |SPEJIMAS
Cheminio dezinfekavimo atveju ant instrumenty gali likti dezinfekavimo medziagos

® naudojama programa turi tikti instrumentams ir | jg turi buti jtraukti nurodyti skalavimo ciklai;

® Paskesniams skalavimams galima naudoti tik sterily arba mazos tar$os (< 10 CFU/ml), mazos en-
dotoksiny koncentracijos (< 0,25 EU/mIl) vandenj (geriausia labai iSgrynintg vandenj | HPW);

® Dezinfekavimo plautuve reikia reguliariai prizidréti ir tikrinti.
A procedura: Instrumentai, telpantys laikiname stove (zr. Lentelé 1)

1) Jeiyra (Zr. Lentele 1): | i$ anksto iSvalytus instrumentus jstatykite naujus kamstelius.
2) SurusSiuokite instrumentus j endo modulius (rankiniy instrumenty pakopiniai moduliai).

LT 3) |dékite endo modulj j LavEndo® dézutés juoda virSutinj skyriy (rankiniai instrumentai, zr. Pav. 1)
arba mélyna apatinj skyriy (nikelio ir titano instrumentai, zr. Pav. 2) ir uzdarykite dézute (spustelé-
kite j vietq).

g

Pav. 1

=
=
—

Pav. 2

POl Informacija

l Neleidziama paruosti lizdiniame modulyje

N

|statykite LavEndo® dézute horizontaliai j dezinfekavimo plautuve.

D O

)

) Pradékite programa.

) Programai pasibaigus, iStraukite LavEndo® dézute i§ dezinfekavimo plautuvés.
)

~

IStrauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (zr. skyriy 7. Tikrinimas ir priezitra ir 8. Pa-
kavimas), jei reikia, prie$ tai juos iSdziovine.
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B procedura: Dézutés ir moduliai (zr. Lentelé 1)

1) Perkelkite j pakankamai didelj tinklinj krepSelj, angas nukreipe Zzemyn ir jstatykite | dezinfekavimo
plautuve (jei reikia, naudodami apsaugin; tinklelj), uztikrindami, kad instrumentai nesiliesty.

2) Pradékite programa.
3) Programai pasibaigus, iStraukite instrumentus i$ dezinfekavimo plautuvés.

4) IStrauke instrumentus, kuo skubiau juos supakuokite (zr. skyriy 7. Tikrinimas ir priezitra ir 8. Pa-
kavimas), jei reikia, prie$ tai juos iSdziovine.

Instrumenty tinkamumas efektyviam automatizuotam valymui ir dezinfekcijai su G 7836 CD plovimo ir
dezinfekavimo jrenginiu (termine dezinfekcija, ,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Gutersloh) ir ,Neodisher
Medizym* valymo priemone (Dr. Weigert, Hamburgas) jrodytas nepriklausomoje, akredituotoje ir pripa-
zintoje laboratorijoje. Efektyvumui jrodyti laboratorijoje naudota D-V-MEDIZYM programa (pagrjsta
DES-VAR-TD (Miele) programa blogiausiomis salygomis) pagal aukS¢iau apraSyta procedurg. Pir-
miniam apdorojimui buvo naudojama ,,Cidex OPA* dezinfekavimo medziaga ir ,Cidezyme“ valymo me-
dziaga (,Johnson & Johnson GmbH*, Norderstedt). Valymo ir dezinfekcijos patvirtinimas vykdytas tai-
kant blogiausias jmanomas salygas (zema temperatura, maza priemonés koncentracija, trumpas mir-
kymo laikas, be dziovinimo).

Rankinis valymas ir dezinfekavimas

A procedura: Instrumentai, telpantys laikiname stove (zr. Lentelé 1)
1) Surusiuokite instrumentus be kam$€iy j endo modulius (rankiniy instrumenty pakopiniai modu-
liai).
2) |dékite endo modulj j LavEndo® dezutes juoda virSutinj skyriy (rankiniai instrumentai, zr. Pav. 3)
arba melyna apatinj skyriy (nikelio ir titano instrumentai, zr. Pav. 4) ir uzdarykite déZzute (spustele-
kite j vieta).

Pav. 4

Informacija

Neleidziama paruosti lizdiniame modulyje

3) Jeiyra (zr. Lentele 1): Perkelkite naujus kamscius j smulkiy daliy krepSelj su pakankamai smulkiu
tinkleliu.

4) |statykite LavEndo® dézute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krep$elj su naujaisiais kamsciais
j valymo vonele nurodytam salycio laikui, pasirtpindami, kad instrumentai buty pakankamai ap-
semti.

5) Tada iStraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su kamsc¢iais i$ plovimo vone-
lés ir kruop$c€iai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 3x1 min.

6) |statykite LavEndo® déZute horizontaliai ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su naujaisiais kam&ciais
j dezinfekavimo vonele nurodytam salyc€io laikui, pasirtpindami, kad instrumentai buty pakanka-
mai apsemti.

7) Tada iStraukite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepsSelj su kam&ciais i$ dezinfekavimo
vonelés ir kruopSciai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 5x1 min.



LT

82

8) ISdziovinkite LavEndo® dézute ir, jei yra, smulkiy daliy krepSelj su kams$¢iais ptusdami filtruotg
suslégtajj ora be alyvos (arba medicininj suslégtgjj org i$ skardinés) ir palikdami nudzitti Svarioje
vietoje.

9) Kuo skubiau patikrinkite ir supakuokite instrumentus (zr. skyriy 7. Tikrinimas ir prieziura ir 8. Pa-
kavimas) ir, jei yra, (zr. Lentelé 1), jstatykite | instrumentus kamSdius.

B procedura: Dézutés ir moduliai (zr. Lentelé 1)

1) Perkelkite | pakankamai stambuy tinklinj krepSelj Zemyn nukreiptomis angomis ir jstatykite j ultra-
garso vonele su pakankamu valymo medziagos kiekiu nurodytam salyCio laikui (bet ne trumpiau
kaip penkioms minutéms) ir nuSveiskite iSoréje, o ypac viduje maziausiai po viena minute
(minkstu, Svariu Sepetéliu; niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy arba vielos Sveistuky).

2) Tada patikrinkite, ar instrumentai nesilieCia ir jjunkite ultragarsa nurodytam salycio laikui (bet ne
trumpiau kaip penkioms minutéms).

3) Tada istraukite tinklinj krepselj i$ valymo vonelés ir kruopsciai nuskalaukite vandeniu, maziausiai
3x1 min.

4) Perkelkite j dezinfekavimo vonele, sudéje j pakankamai stamby tinklinj krep$elj nurodytam
salycio laikui, pasirtipindami, kad instrumentai buty pakankamai apsemti, bet nesiliestuy.

5) Tada istraukite iS dezinfekavimo vonelés ir kruop$€iai nuskalaukite vandeniu, maziausiai 5x1 min.

6) Nusausinkite pusdami filtruotg suslégtajj ora be alyvos (arba medicininj suslégtgjj org i$ skardi-
nés) ir palikite juos nudziuti Svarioje vietoje.

7) Kuo skubiau patikrinkite ir supakuokite instrumentus (Zr. skyriy 7. Tikrinimas ir prieziura ir8. Pa-
kavimas).

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami efek-
tyviam rankiniam valymui ir dezinfekavimui, naudojant valymo medziaga ,,Cidezyme/Enzol“ ir dezinfe-
kavimo medziaga ,,Cidex OPA“ (,Johnson & Johnson GmbH¢, Norderstedt (Vokietija). Sie rezultatai la-
boratorijoje buvo gauti atliekant toliau nurodyta procedura. Pirminiam apdorojimui buvo naudojama
»,Cidex OPA" dezinfekavimo medziaga ir ,,Cidezyme“ valymo medziaga (,Johnson & Johnson GmbH*,
Norderstedt).

. TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

Atidarykite LavEndo® dézes ir iSimkite pakopy modulius. Po valymo / dezinfekavimo patikrinkite visus
instrumentus, modulius ir LavEndo® dézutes. Pazeistus instrumentus, dézutes ir modulius reikia ne-
delsiant utilizuoti.

Galimi Sie defektai:
® plastiko deformacija (pvz., dél per auk$tos temperatiros sterilizavimo metu);
® |UZimas;
® Zymiy arba Zzymimosios spalvos i§blukimas;
® sulinkes instrumentas;
® iSsipynusios gijos;
® pazeisti pjaunamieji pavirsiai;
® atSipe aSmenys;
® nusitrynusi dydzio zyme;
® Kkorozija.

Pakartotinio panaudojimo karty apribojimai nurodyti dalyje ,Maksimalus apdorojimo cikly skaiCius”. Vis
dr suterStus instrumentus reikia plauti ir dezinfekuoti dar karta.

A\ |SPEJIMAS

Negalima naudoti instrumenty tepalo
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8. PAKAVIMAS

|dekite pakopinj modulj j juodojo sterilizacijos déklo apatine dalj (zr. Pav. 5) ir uzdarykite jj atitinkamu
dangteliu. Tada supakuokite sterilizavimo padéklus ir instrumentus, kurie netelpa laikiname dékle (zr.
Lentelé 1) j vienkartinius sterilizavimo maiSelius (vienkartines pakuotes), kurie atitinka Siuos reikalavi-
mus:

e Atitinka DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

® Sterilizavimui garu (atsparus 142 °C (288 °F) ar aukStesnei temperaturai, pasizymi pakankama ga-
ro skvarba).

Pav. 5

A\ |SPEJIMAS

& Negalima sterilizuoti sterilizavimo padékluose be papildomos pakuotés. Autoklavui
tinkantis popierius dézutése yra skirtas tik apsaugai

9. STERILIZAVIMAS

Naudokite tik toliau iSvardytus sterilizacijos metodus; kiti sterilizacijos metodai neleistini.

Sterilizavimas garu

® Frakcionuoto vakuumo / pirminio vakuumo budas (maziausiai trys vakuumo ciklai) arba iSstumimo
sunkia jéga bldas' su pakankamu gaminio nusausinimu?;

® Sterilizavimas garu pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;
® Patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (tinkamas IQ ir OQ produkto nasumo kvalifikacija (PQ);

® Negalima virSyti didziausios sterilizacijos temperaturos - 138 °C (280 °F); j didziausia sterilizacijos
temperatura jskaiCiuota leistina paklaida pagal DIN EN ISO 17665;

® 7r. Lentelé 3 - uz JAV riby, Lentelé 4 - tik JAV.

Minimalus sterilizacijos laikas

Sterilizavimo procedira Sterilizavimo temperatira Ekspozicijos laikas sterilizacijos
temperatiroje
Frakcionuoto vakuumo / pirminio vaku- 134°C (273°F) 3 minutés®
umo budas 121°C (250°F) 20 minugiy
o B 134°C (273°F) 15 minutés
Sunkio jégos budas ——
121°C (250°F) 60 minutés
Lentele 3 : (uz JAV riby)
Minimalus sterilizacijos
- _ Sterilizavimo temperatu- | laikas Ekspozicijos lai- Minimalus dziovinimo
Sterilizavimo procediira I L,
ra kas sterilizacijos tem- laikas'
peraturoje
Frakcionuoto vakuumo / pir- 132°C (270°F) 4 minutés 20 minugiy
minio vakuumo budas Netaikoma, kai temperattra 121 °C (250 °F)
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Minimalus sterilizacijos
- _ Sterilizavimo temperati- | laikas Ekspozicijos lai- Minimalus dzZiovinimo
Sterilizavimo procedura e o o
ra kas sterilizacijos tem- laikas
peraturoje
o 134°C (273°F) 15 minutés 20 minuciy
Gravitacijos metodas* — —
121°C (250°F) 60 minutés 20 minuciy

Lentelé 4 : (JAV)

' Mazesnio efektyvumo sunkio jégos btida naudokite, tik jei nepasiekiamas frakcionuoto vakuumo
bldas. Sunkio jégos bidas yra mazesnio efektyvumas, lyginant su frakcionuoto vakuumo bidu.
Tadiau jis yra efektyvus pagal apdorojamo instrumento reikalavimus. Visi bldai yra patvirtinti, todél jie
yra efektyvus ir saugis ORBIS instrumentams apdoroti.

2 Realus dziovinimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsakingas pats naudotojas
(pakrovimo konfiguracija, kiek instrumenty sukrauta, ir kokiu atstumu jie iSdéstyti, sterilizavimo jrengi-
nio buklé ir t. t.), dél to jj jvertina pats naudotojas. Taciau dziovinimo laikas niekad neturéty bati trum-
pesnis nei 20 minudiy.

8 Arba 18 min. (priony deaktyvavimas).
* Europos Sajungoje gravitacijos metodas apdorojimui netaikomas.

Sparciojo sterilizavimo budas (JAV: momentinio naudojimo sterilizavimas garu) ir iSpakuoty instrume-
nty sterilizavimas (JAV: sterilizavimas iSpakavus) neleidziamas.

Sterilizavimas sausu kar$cCiu, spindulinis sterilizavimas ir sterilizavimas formaldehidu, etileno oksidu
arba plazma taip pat neleidziamas.

Remiantis nepriklausomu, akredituotu, pripazintu laboratoriniu bandymu instrumentai yra tinkami efek-
tyviam sterilizavimui garu, naudojant HST 6x6x6 garinj sterilizavimo jrenginj (,Zirbus Technology
GmbH*, Bad Grund) frakcionuoto vakuumo ir sunkio jégos biidu. Siems rezultatams gauti laboratorija
naudojo jprastines kliniky ir odontologijos kabinety salygas ir anksciau nurodyta procedira.

10. 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-
dytg maiselio galiojimo laika ir nustatykite sterilios pakuotés laikymo termina.

11. UTILIZAVIMAS

® Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uzterSty priemoniy utilizavimo reikalavimy.

12. PAPILDOMA INFORMACIJA

® Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai js-
taigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

® Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.

® Norédami gauti nemokama spausdinting naudojimo instrukcijos kopija, zr. skyriuje ,,UZsakyti
spausdintine kopija pastu“ interneto svetainéje https://www.udm-dental.com/en/service/docume-
nt- download/#instruction-for-use.

® Nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijai ir etiketéms, paaiskinimy ieskokite ,Naudoji-
mo instrukcijos simboliai“ (https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#inst-
ruction-for-use).



https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
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SIMBOLI|YU ZODYNELIS

Bendroji informacija

Simbolis

Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis

REF

Katalogo numeris:

Nurodomas gamintojo katalogo arba SKU numeris, pavyzdZiui, ant medicinos prietaiso arba atitinka-
mos pakuotés. Salia simbolio nurodomas nuorodos numeris.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Partijos kodas:

Nurodo partijos arba serijos numerj, pavyzdziui, ant medicinos prietaiso arba atitinkamos pakuotes.
Salia simbolio nurodomas serijos numeris.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Asortimentas
Nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés sudaro asortimenta.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Galiojimo data:

Nurodo, kad prietaisas neturéty buti naudojamas po datos, nurodytos prie simbolio YYYYY-MM-DD
formatu.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Pagaminimo data:
Nurodo gaminio pagaminimo data YYYY-MM-DD formatu.
ISO 7000-2497; 1ISO 15223-1

Gamintojas: 5
Nurodo gaminio gamintoja. Sis simbolis bus naudojamas su gamintojo pavadinimu ir adresu.
ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Pagaminimo Salis
Nurodo gaminiy pagaminimo $alj.
Sablonas 15223-1

Platintojas ;
Nurodo gaminio platintoja. Sis simbolis bus naudojamas su platintojo pavadinimu ir adresu. MDR 14
straipsnis

Ei-NER SEN el

Puslapio URL

Elektroninés naudojimo instrukcijos:

Nurodo, kad atitinkama naudojimo informacija yra pateikta elektronine forma gamintojo URL adresu
(Naudojimosi instrukcijoms).

ISO 7000-1641; ISO 15223

Produkto tvarkymas

Simbolis

Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis

Medicinos priemoné
Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.
MDR | priedo 23.2 punkto b ir g papunkciai

>
<\

Skaicius pakuotéje
Nurodo, kiek vienety yra pakuotéje.
ISO 7000-2794

@

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista:
Nurodo, kad medicinos prietaiso negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

A/

/,

Q
)/_/.

\

Saugokite nuo saulés spinduliy:
Nurodo medicinos prietaisa, kurj reikia apsaugoti nuo $viesos Saltiniy.
ISO 7000-0624; ISO 15223-1

M
m

0123

CE:

Nurodo, kad akreditacijos ir rinkos priezitros reikalavimai, susije su gaminiy rinkodara, yra jvykdyti, ir
tai yra Medicinos prietaisy direktyva. Zymi Europos techning atitiktj. (Minimalus dydis: 5mm aukstis)
Apibrézta MDD ir MDR

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Simbolis

Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis

<00

Medziaga:

Identifikuoja gaminyje esandia medziaga arba medziaga, i§ kurios gaminys pagamintas. Cia nurodyta
XXX ir iSvardytos medziagos yra kintamos ir turéty buti atitinkamai pakeistos.

ISO 7000 - 2798; ISO 21531
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Simbolis

Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis

A

Démesio:

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija, kurioje pateikiama svarbi jspéjamoji
informacija, pvz., jspéjimai ir atsargumo priemonés, kuriy negalima pateikti ant paties medicinos prie-
taiso.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilizacija / valymas

Simbolis Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis
134°C Sterilizuojamas gariniame sterilizatoriuje (autoklave) esant nurodytai temperatirai
1Y Nurodoma, kad instrumenta galima sterilizuoti gary sterilizatoriuje (autoklave).
o ISO 7000-2868
Sterilizuota naudojant Svitinima:
E Nurodo, kad medicinos prietaisas, buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Vienguba steriliy barjery sistema
Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.
MDR | priedo 23.3 a punktas

Susije su instrumentais

Simbolis

Pavadinimas & Aprasymas & Saltinis

H tipo dildé
Nurodo prietaiso tipa
Pagal ISO 3630-1; Racionalus esamas ORBIS, kodél naudojami uzpildyti simboliai.

K tipo dildé
Nurodo prietaiso tipa
Pagal ISO 3630-1; Racionalus esamas ORBIS, kodél naudojami uzpildyti simboliai.

A

K tipo gremztukas:
Nurodo prietaiso tipa
Pagal ISO 3630-1; Racionalus esamas ORBIS, kodél naudojami uzpildyti simboliai.

13. PRODUKTU SARASAS
ORBIS GREMZTUKAS STERILUS

Produkto numeris Kliento prekés pavadinimas
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Produkto numeris Kliento prekés pavadinimas
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K DILDE STERILI 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Produkto numeris Kliento prekés pavadinimas
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H DILDE STERILI 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS PRODUKTU APS TRADE
SASKANA AR DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. VISPAREJI PRINCIPI

Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, visparéjas
prakses zobarsti, ka arm 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.

Visi vairakkart izmantojamie instrumenti ir jadezinficeé un jasteriliz€ pirms katras lietoSanas reizes;
tas attiecas ari uz sterila stavoklii piegadatiem instrumentiem, kurus paredzéts lietot vairakkart.
Rupiga tirisana un dezinfekcija ir butiski priekSnoteikumi efektivai sterilizacijai.

Ta ka jus esat atbildigs par instrumentu sterilitati, vienmeér parliecinieties, vai tiek izmantotas tikai
apstiprinatas tinSanas/dezinficéSanas un sterilizacijas metodes, vai ierices (mazgasanas un dezin-
fekcijas iekarta, termiskais dezinficétajs vai sterilizetajs) tiek regulari apkalpotas un parbauditas un
vai apstiprinatie parametri tiek saglabati katra cikla. Apstradajot piesarnotus instrumentus, savas
droSibas labad vienmeér valkajiet aizsargcimdus, brilles un masku.

Turklat vienmer ieverojiet visus speka esosos valsts tiesibu aktus (KRINKO/ RKI/BfArM apstrades
ieteikumus) un higi€énas noteikumus, kas attiecas uz jusu praksi vai slimnicu. Tas jo pasi attiecas
uz vadlinijam par prionu deaktivaciju (neattiecas uz ASV).

Atruna. Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lieto$anas/atkartotas lieto$anas
ir apstiprinajis uznemums ORBIS. Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no $im instrukcijam
un/vai alternativu apstrades metozu izmantoSanu. ORBIS 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 li-
kumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita $aja dokumenta.

2. APSTRADES IEROBEZOJUMI
2.1. Atkartota lietoSana

Instrumentus (tikai vairakkart lietojamus instrumentus) ar pienacigu rapibu var atkartoti izmantot
vairakas reizes, ja tie nav bojati un piesarnoti (sk. Tabula 1). Par katru atkartotu lieto$anu vai ne-
apstiprinatu metozu izmantoS$anu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekS$laicigas kalpoSanas laika beigas, ne vienmeér
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 veido$anai dro$ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala for-
mu noluka 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 maza izméra viles (8adi var izvairities no kanala transportésanas).

O Lai noteiktu iepriek$€ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lietoSanas
laika (t. i. péc katras kartas).

O lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet
neliela lenka kustibas (vileSanas kustibu, pulkstena uzvilkSanas svarstibu kustibu vai ldzsvarota
speka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un pagarinatu to kalposa-
nas laiku.



2.2. Parskats
Apstrade pirms katras lietoSanas reizes (atkartoti izmantojamiem produktiem)

Speciala/papildu procedira

Maksimalais

Izstr;édfajuma Materials Sakotn@ia ab- Manuala Automatiska Iepakof‘.ana ste- apstrades Ieteica_mé klasi- Piezimes
apziméjums oira ée P | #ingana/de- | tiri$ana/de- rilizésanai ciklu skaits* fikacija**
zinficéSana zinfekcija
Nerusejosais Minibox ar
K-Reamer, K- terauds, silikona Procedura A_ - Procedura_A - pakap|er_1a modL_1I| Nofiritus un nebojatus instrumentus
) PR _ LavEndo® karba | LavEndo® karba | ar autoklava papiru s . - -
File , gumija (tikai ins- Procedura A . o L ~ ) R 8 Kritiskais B var izmantot lidz astonam reizém at-
. . ar mini pakapie- | ar mini pakapie- | un vienreiz lietoja- _ S -
Hedstroem File trumentiem ar . . PR kariba no nolietojuma pakapes
: . na moduli na moduli mu sterilizacijas ie-
aizturi) pakojumu
Ja tiek parsniegta noradita sterilizaci-
jas temperatura un laiks, tas var iz-
raisit plastmasas plaisas vai de-
Endo karbas Procedira B Procedira B Procedira B formaciju
Demontéjiet priekSapstrades laika;
netiriet un nedezinficgjiet, kad ierice ir
samontéta
Ja tiek parsniegta noradita sterilizaci-
Vi 78ias lie- jas temperatura un laiks, tas var iz-
Pret temperataru vlenreizejas fle- raisit plastmasas plaisas vai de-
toSanas sterilizéSa- 50 -

Pagaidu stativs

izturiga plastmasa

Procedura B péc
putuplasta diska
iznem$anas un
utilizacijas

Procedura B, uz-
glabasana
rezgveida pa-
liktnt

Procedura B, uz-
glabasana
rezgveida pa-
liktnt

nas iepakojums

formaciju

Demontéjiet un utiliz€jiet putuplasta
disku priekSapstrades laika; netiriet
un nedezinfic€jiet, kad ierice ir sa-
montéta. Jauno putuplasta disku var
sterilizét vienlaicigi.

Pagaidu stativu izmanto tikai
sakotnéjai apstradei pirms apstrades
(skat. sadalu 4. Sakotneja apstrade
lietoSanas vieta)

Silikona aizturis

Silikona gumija

Procedira A

Procedura A
siku detalu groza

Procedura A, uz-
stadits instru-
mentam

Uzstadits instru-
mentam

Skatiet atbilsto$o ins-
trumentu

Sakotnéjas apstrades laika izmanto-
tais aizturis janonem un janomaina
pret jaunu aizturi vai nu pirms, vai pec
automatizetas tirisanas/dezinfekcijas

Tabula 1

* Maksimalais lietoSanas reizu skaits ir apstiprinats ar standarta metodem (automatizéta firiSana un dezinfekcija, frakcionétas vakuuméesanas metode tvaika
sterilizacijai).
** saskana ar RKI/BfArM/KRINKO direktivu (tikai Vacija, paredzetais lietojums)

-

16



Apstrade pirms lietoSanas (vienreizéjas lietoSanas izstradajumiem)

lespéjamais bojajums/

stativam

reizéjas lietoSanas jaapstrada
autoklava

Instruments/iz- - Ipas iezim r - : L
S u _e. s/ Materials P isas pie . es: p.? risks, ja netiek ieveroti
stradajums tinsanu/ sterilizaciju - .
apkopes noradijumi
Tiri$ana un dezinficéSana nav L
atlauta. Putuplasta sadaliSanas, ja to
Putuplasta diski pagaidu ’ lieto vairak neka vienreiz;
Putuplasts Putuplasta disku pirms vien-

piesarnojuma risks no uzkal-
tusam atliekam

Silikona aizturis

Silikona gumija

Sakotnéjas apstrades laika
izmantotais aizturis janonem
un janomaina pret jaunu aiz-
turi

Nevar garantét pienacigu
cauruma iztifisanu

Tabula 2

2.3. Svariga informacija par materialu izturibu

Izveloties firiSanas un dezinfekcijas dzeklus, parliecinieties, vai tie nesatur kadu no $adam vielam:

fenols;

Spécigas skabes (ph<6) vai spécigi sarmi (ph>8); ieteicams izmantot neitralus tiriSanas lidzeklus
ar fermentiem;

® aldehidi;

® pretkorozijas vielas (jo 1pasi dietanolamins vai trietanolamins);

® Oksidanti (Udenraza peroksids, natrija hipohlorits, kas parsniedz 5% stiprumu);

® ¢llas.
/\ BRIDINAJUMS
Netiriet instrumentus, karbas, modulus vai pagaidu stativu ar metala birstem vai stieplu
sukliem

® Nekada gadijuma nepielaujiet, ka instrumentu, karbu, modulu vai pagaidu stativa temperattra

LV

parsniedz 142°C (288°F). Ipasi svarigi ir nodro$inat, lai steriliz&jamie izstradajumi netiktu uzglabati
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 tirt/dezinficét vai sterilizét.

3. TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS LIDZEKLI

Izveloties tirSanas un dezinfekcijas lidzekl|us, janem véra $adi nosacijumi:

tiem jabut piemérotiem no metala un plastmasas izgatavotu instrumentu tiriSanai un dezinfekcijai;
dezinfekcijas lldzekl nedrikst bat aldehidi (Cidex OPA ir atlauts ta ipasas receptes del);

tam ir jabut saderigam ar instrumentiem (skat. sadalu 2.3. Svariga informacija par materialu iz-
turibu);

jaizmanto dezinfekcijas lldzeklis ar parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja
vai CE markéjums), un tam jabut saderigam ar izmantoto firiSanas lidzekli;

ja netiek izmantots termiskas dezinfekcijas process, jaizmanto dezinfekcijas lldzeklis ar
parbauditu efektivitati (VAH/DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai CE markejums), un tam jabut
saderigam ar izmantoto tirisanas ldzekli;

neitralizacija nav nepiecieSama (firisanas ldzeklis);
firisanas Nidzekliem, ja tadi ir, jabut piemerotiem ultraskanas tiriSanai (bez putosanas);

nedrikst lietot kombinétos tinsanas/dezinfekcijas lidzeklus.
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Stingri jaievéro firiSanas Nldzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, tempe-
ratlru un saskares laiku, ka ari sekojosas skaloSanas minimalas specifikacijas; nedrikst lietot skalosa-
nas palighdzek|us.

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 nogulSnu
risks).

. SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

leteicams veikt automatizétu instrumentu firiSanas un dezinficéSanas proceduru (mazgasanas un de-
zinfekcijas iekarta). Izmantojiet manualo metodi, ja nav iesp€jams izmantot automatizétu metodi, jo ta
ir mazak efektiva un uzrada zemaku reproducéjamibu. Manuala tiriSana un dezinfekcija ir mazak
efektiva, salidzinot ar automatizeéto metodi. Tomeér ta ir efektiva saskana ar prasibam attieciba uz ap-
stradatiem instrumentiem. Visas metodes ir apstiprinatas, tapéc tas ir efektivas un drosas instrumentu
ORBIS apstradei.

Sakotnejas apstrades process izmantotajiem instrumentiem javeic visos gadijumos. Ja tiek izmantota
manuala metode, jaunais aizturis ir janonem un jaapstrada atseviski.
Sakotneja apstrade lietoSanas vieta

Piesarnotaji (ipasi pulpas un dentina atliekas) janonem tulit pec 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 sagata-
vosanu efektivaku, jaizmanto $adas proceduras:
Procedura A: Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. Tabula 1)

1) Sagatavotais pagaidu stativs ar jaunu putuplasta disku jaizmanto katram pacientam. Vismaz di-
vas treSdalas pagaidu stativa japiepilda ar dezinfekcijas lidzekli.

2) levietojiet pagaidu stativa pirms dezinfekcijas/tiriSanas un transportésanai (minimalais glabasa-
nas laiks saskana ar dezinfekcijas lldzekla razotaja lietoSanas instrukciju: maks. divas stundas).
Procedura B: Karbas un moduli (sk. Tabula 1)

1) Lai nonemtu piesarnojumu, divu stundu laika firiet zem tekoSa udens vismaz 3x1 min. no arpu-
ses un jo 1pasi no iekSpuses.

2) Peéc tam ievietojiet paplaté (ne kopa ar instrumentiem).
3) Paplati izmanto ari karbu un modulu transportesanai.

Ladzu, nemiet véra, ka sakotnéjas apstrades laika izmantotais dezinfekcijas lidzeklis ir paredzéts tikai
personiskajai aizsardzibai un tas neaizvieto dezinfekcijas posmu, kas nepiecieSama péc tirisanas.

A\ BRIDINAJUMS

Nekados apstaklos pacientam nedrikst izmantot instrumentus, kas jau ir nonakusi sa-
skare ar dezinfekcijas lidzekli

. SAGATAVOSANA PIRMS TIRISANAS

Procedura A: Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. Tabula 1)
1) Nonemiet aizturi no instrumenta (ja nodroSinats, sk. Tabula 1) un izmetiet lietoto aizturi.

2) Tad noskalojiet piesarnojumu zem tekoSa tdens vismaz 3x1 minati; lai likvidétu piesarnojumu
manuali, izmantojiet mikstu, tiru birstiti vai mikstu, firu draninu, kas tiek izmantota tikai Sim
meérkim; neizmantojiet metala birstes vai stieplu sukli.

3) Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet ie-
priek$ejo tiriSanas procesu.
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Procedura B: Karbas un moduli (sk. Tabula 1)

1) levietojiet paplate ar tinsanas lidzekli uz noteikto kontaktlaiku (bet ne mazak ka 15 minutes) un
apstradajiet ar suku gan kontaktlaika sakuma, gan beigas no arpuses un ipasi no iekSpuses vis-
maz vienu minuti (izmantojot mikstu, tiru birstiti; neizmantojiet metala birstes vai stieplu sukli).

2) Parbaudiet, vai nav redzams piesarnojums vai nogulsnes, un, ja nepiecieSams, atkartojiet ie-
priek$ejo tirSanas procesu.

6. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
6.1. Automatizeta tiriSana/dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas iekarta)

Izveloties tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, janem véra $adi nosacijumi:

® Ir jaapstiprina mazgasanas un dezinfekcijas efektivitate (DGHM apstiprinajums, FDA atlauja vai
CE markéjums saskana ar EN ISO 15883);

® Ja iesp€jams, jaizmanto testéta termiskas dezinfekcijas programma (AO vértiba= 3000 vai vismaz
piecas minutes 90°C temperatura, vai vecakam iekartam vismaz 10 minutes 93°C temperatura).

A\ BRIDINAJUMS

Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezin-
fekcijas ldzekla atliekas
® Izmantotajai programmai jabut piemeérotai instrumentiem un jaietver noteiktie skaloSanas cikli.

® Turpmakajai skaloSanai jaizmanto tikai sterils Gdens vai udens ar zemu mikroorganismu klatbatni
(<10 CFUmI) un zemu endotoksina limeni (<0,25 EUmI) (ideala gadijuma |oti attirits Gdens HPW);

® Mazgasanas un dezinfekcijas iekartai ir regulari javeic apkopes un parbaudes.

Procedura A: Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. Tabula 1)
1) Jair (sk. Tabula 1): Uzstadiet jaunus aizturus iepriek$ notiritiem instrumentiem.
2) Saskirojiet instrumentus endo modulos (pakapienu moduli manualiem instrumentiem).

3) levietojiet endo moduli melnaja augs$€ja nodalijuma (manualiem instrumentiem sk. Attéls 1) vai zi-
laja apak$eja nodalijuma (nikela-titana instrumentiem sk. Attéls 2) karba LavEndo® un aizveriet
to (ieklikSkiniet vieta).

LV

g

Attéls 1

=
=
—

Attéls 2

POl Informacija

l Sagatavosana ligzdas modull nav atlauta

4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali mazgasanas-dezinficéSanas iekarta.
5) Palaidiet programmu.

6) Kad programma ir beigusies, iznemiet LavEndo® karbu no mazgasanas un dezinfekcijas
iekartas.
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7) Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iesp€jas atrak péc to iznemsanas (sk. 7. Parbaude un
apkope un 8. lepakosana sadalu), atstajot tos izzavéSanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Procedura B: Karbas un moduli (sk. Tabula 1)

1) levietojiet pietiekami liela rezgveida groza ar atverém, kas verstas uz leju, un ievietojiet mazgasa-
nas un dezinfekcijas iekarta (vajadzibas gadijuma izmantojot nostiprinasanas fiklu), nodrosinot,
lai instrumenti nesaskartos.

2) Palaidiet programmu.
3) Kad programma ir beigusies, iznemiet instrumentus no mazgasanas un dezinfekcijas iekartas.

4) Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak pec to iznemsanas (sk. 7. Parbaude un
apkope un 8. lepakoSana sadalu), atstajot tos izzaveSanai tira vieta, ja nepiecieSams.

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir apliecinajusi instrumentu iek§€jo piemérotibu
efektivai automatizetai tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot G 7836 CD mazgataju-dezinficetaju (ter-
miska dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) un tiriSanas 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 proceddru, lai
paraditu So efektivitati. Sakotnéjai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas lldzeklis un Cidezyme
firiSanas Nidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt). TinSanas un dezinfekcijas va-
lidacija tika veikta sliktaka scenarija apstaklos (zema temperatira, neliela lidzekla koncentracija, iss
meércésanas laiks un bez Zavesanas).

Manuala tiriSana un dezinficésSana

Procedura A: Instrumenti, kas ietilpst pagaidu stativa (sk. Tabula 1)

1) Saskirojiet instrumentus bez aizturiem endo modulos (pakapienu moduli manualiem instrumen-
tiem).

2) levietojiet endo moduli melnaja aug$eja nodalijuma (manualiem instrumentiem sk. Attéls 3) vai zi-
laja apaks$eja nodalijuma (nikela-titana instrumentiem sk. Attéls 4) karba LavEndo® un aizveriet
to (ieklikskiniet vieta).

Attéls 3

Attéls 4

Informacija

Sagatavosana ligzdas moduli nav atlauta

3) Jair (sk. Tabula 1): levietojiet jaunos aizturus siko detalu groza ar pietiekami mazu pinuma acs
izmeru.
4) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu grozu ar jaunajiem aizturiem ie-

vietojiet dezinfekcijas vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietiekamu
parklajumu.

5) Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu ar aizturiem no firiSanas vannas un
rupigi skalojiet ar tdeni vismaz 3 x 1 min.

6) levietojiet LavEndo® karbu horizontali un, ja tads ir, siko detalu grozu ar jaunajiem aizturiem ie-
vietojiet dezinfekcijas vanna uz noteikto kontaktlaiku, nodroSinot instrumentu pietiekamu
parklajumu.
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Péc tam iznemiet LavEndo® karbu un, ja ir, siko detalu grozu ar aizturiem no dezinfekcijas van-
nas un rupigi skalojiet ar udeni vismaz 5 x 1 min.

Nozavejiet LavEndo® karbu un, ja tads ir, siko detalu grozu ar aizbazniem, izpuSot tos ar filtrétu,
saspiestu gaisu bez ellas klatbutnes (vai medicinisku saspiestu gaisu no balona) un pec tam at-
stajot tos zavesanai tira vieta.

Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak (sk. 7. Parbaude un apkope un 8. lepa-
kosana) un (sk. Tabula 1) uzlieciet instrumentiem aizturus, ja tadi ir.

Procedura B: Karbas un moduli (sk. Tabula 1)

1)

levietojiet pietiekami liela rezgveida groza ar atverém, kas vérstas uz leju, un ievietojiet ultras-
kanas vanna, kas piepildita ar pietiekamu daudzumu tiriSanas Skiduma uz noteikto kontaktlaiku
(bet ne mazak ka piecas minutes), un apstradajiet ar suku no arpuses un jo 1pasi no iekSpuses
vismaz vienu minuti (izmantojiet mikstu, tiru birstiti; neizmantojiet metala birstes vai stieplu sukli).

Péc tam parbaudiet, vai instrumenti nesaskaras, un aktivizgjiet ultraskanu uz noteikto kontaktlai-
ku (bet ne mazak ka piecas minutes).

Pec tam iznemiet rezgveida grozu no tiriSanas vannas un rpigi skalojiet ar Gdeni vismaz
3x1 min.

levietojiet dezinfekcijas vanna pietiekami liela rezgveida groza uz noteikto kontaktlaiku, nodrosi-
not instrumentu pietiekamu parklajumu, ka ari lai tie nesaskartos.

Péc tam iznemiet no dezinfekcijas vannas un rupigi skalojiet ar udeni vismaz 5x1 min.
Nozavejiet, izpusot tos ar filtrétu, saspiestu gaisu bez ellas klatbitnes (vai medicinisku saspiestu
gaisu no balona) un péc tam atstajot tos zavesanai fira vieta.

Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak (sk. nodalu 7. Parbaude un apkope un
8. lepakoSana).

Neatkariga, akreditéta, atzita testéSanas laboratorija ir pieradijusi instrumentu patiesu piemérotibu
efektivai manualai tirisanai un dezinfekcijai, izmantojot firiSanas lidzekli Cidezyme/Enzol un dezinfekci-
jas Ndzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Vacija)). Lai to pieraditu, laboratorija
izmantoja ieprieksS aprakstito proceduru. Sakotnéjai apstradei tika lietots Cidex OPA dezinfekcijas
dzeklis un Cidezyme tirisanas lidzeklis (gan Johnson & Johnson GmbH, gan Norderstedt).

. PARBAUDE UN APKOPE

Atveriet LavEndo® karbas un iznemiet pakapienu modulus. Péc tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet vis-
us instrumentus, modulus un LavEndo® karbas. Bojati instrumenti, karbas un moduli nekavéjoties jaiz-

met.

Sie bojajumi ir:

plastmasas deformacija (pieméram, parmeérigi augstas temperattras dé| sterilizacijas laika);
[Gzumi;

krasas koda vai markéjuma zudums;

saliekts instruments;

saverpusies diegi;

bojatas grieSanas virsmas;

neasi grieSanas asmeni;

trikstosi izméra markéejumi;

korozija.

Atkartotas izmantoSanas skaitliskie ierobezojumi ir noraditi “Maksimalais apstrades ciklu skaits”. Ins-
trumenti, kas joprojam ir piesarnoti, ir jatira un jadezinfice velreiz.

A\

BRIDINAJUMS

Nedrikst izmantot instrumentu smervielas
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8. IEPAKOSANA

levietojiet pakapiena moduli melnas sterilizacijas paplates apakseja nodalijuma (sk. Attéls 5) un aizve-
riet to ar pieskanotu vaku. Péc tam iepakojiet sterilizacijas paliktnus un instrumentus, kas neietilpst pa-
gaidu stativa (sk. Tabula 1), vienreizejas sterilizacijas maisinos (vienreiz€jas lietoSanas iepakojuma), kas
atbilst Sadam prasibam:

® Atbilst DIN LV 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

e tvaika sterilizacijai (iztur dz 142°C (288°F) augstu temperaturu vai augstaku, pietiekama tvaika
caurlaidiba).

Attéls 5

A\ BRIDINAJUMS

Sterilizacija sterilizacijas paliktnos bez papildu iepakojuma nav atlauta. Autoklava
papirs karbas ir paredzets tikai papildu drosibai

9. STERILIZESANA

Izmantojiet tikai talak uzskaititas steriliz€Sanas metodes; citas sterilizéSanas metodes nav atlautas.
Tvaika sterilizacija
® Frakcionétas vakuumesanas / iepriekSejas vakuumesanas metode (vismaz tris vakuuma cikli) vai
gravitacijas aizvietojuma metode' ar pietiekamu izstradajuma zavésanu ?;
® Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060 vai DIN EN 285, ANSI AAMI ST79;

® \Valideta saskana ar DIN EN ISO 17665 (deriga IQ un OQ plus izstradajumam atbilstoSa
veiktspéjas kvalifikacija (PQ));

® Nedrikst parsniegt maksimalo sterilizacijas temperaturu 138°C (280°F); maksimala sterilizacijas
temperatura ietver pielaidi saskana ar DIN EN ISO 17665;

® Sk. sadalu Tabula 3 arpus ASV, Tabula 4 tikai ASV.

Minimala sterilizacijas tempe-
Sterilizacijas procediira Sterilizacijas temperatura ratura Apstrades laiks pie steri-
lizacijas temperaturas
Frakcion&tas vakuumésanas / ie- 134°C (273°F) 3 mindtes®
priek$€jas vakuumésanas metode 121°C (250°F) 20 mindtes
o 134°C (273°F) 15 mindtes
Gravitacijas metode —
121°C (250°F) 60 minutes
Tabula 3 : (arpus ASV)
Minimala sterilizacijas
I _ Sterilizacijas tempe- temperatira Apstrades Minimalais zavesanas
Sterilizacijas procedira _ . . o S,
ratura laiks pie sterilizacijas laiks
temperaturas
Frakcionétas vakuumésa- 132°C (270°F) 4 minutes 20 minutes
nas / iepriekSéjas va- . ]
kuumésanas metode Nav piemérojams pie 121°C (250°F)
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Sterilizacijas procedura

Sterilizacijas tempe-

Minimala sterilizacijas
temperatura Apstrades

Minimalais zavésanas

ratura laiks pie sterilizacijas laiks?
temperaturas
Gravitacijas metode* 134°C (273°F) 15 minutes 20 mindtes
121°C (250°F) 60 mindtes 20 mindtes

Tabula 4 : (ASV)

' Mazak efektiva gravitacijas metode jaizmanto tikai tad, ja nav pieejama frakcionétas vakuumésanas
metode. Gravitacijas metode ir mazak efektiva, salidzinot ar frakcionétas vakuumésanas metodi.
Tomer ta ir efektiva saskana ar prasibam attieciba uz apstradatiem instrumentiem. Visas metodes ir
apstiprinatas, tapéec tas ir efektivas un drosas instrumentu ORBIS apstradei.

2 Faktiski nepiecieSamais Zzavésanas laiks ir tiesi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbildigs tikai
lietotajs (ielades konfiguracija, cik vienibas tiek ieladeétas un cik ciesi kopa tas tiek ieladetas, sterilizato-
ra stavoklis utt.), tapéc tas ir janosaka lietotajam. Tomér zavéSanas laiks nedrikst bat 1saks par 20
minutém.

% Vai 18 min. (prionu deaktivacija).

* Gravitacijas metodi nevar izmantot apstradei Eiropas Savieniba.

Atras sterilizacijas metode (ASV: tilitéjas lietoSanas tvaika sterilizacija) un neiepakotu instrumentu ste-
rilizacijas metode (ASV: neiepakota sterilizacija) 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
efektivai tvaika sterilizacijai, izmantojot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad
Grund) kopa ar frakcionetas vakuumésanas metodi un gravitacijas metodi. Lai to pieraditu, laboratorija
tika izmantoti kiinikas un zobarstniecibas praksés noverojamie tipiskie apstakli, ka ari ieprieks ap-
rakstita procedura.

UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

® Peéc sterilizacijas ierices jaglaba sterilizacijas iepakojuma, sausa vieta bez putekliem. Ja uz-
glabasanas vai transportésanas laika iepakojums ir bojats, apstradi atkarto. Parbaudiet maisina
razotaja nodrosinatos lietoSanas noradijumus, lai noteiktu sterila iepakojuma glabasanas laiku.

UTILIZACIJA
® |Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu
iznicinasanu.

PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai ie-
stadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

® Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atverts, bojats vai samircis.

® | ai sanemtu LietoSanas noradijumu bezmaksas drukatu kopiju, ludzu, ejiet uz sadalu “Pasutit bez
maksas pa pastu” vietné https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#ins-
truction-for-use.

® Neharmonizéeto simbolu skaidrojumus lietoSanas instrukcijam un etiketem skatit IFU Simboli
(https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use).



https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
https://www.udm-dental.com/en/service/document-%20download/#instruction-for-use
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SIMBOLU GLOSARIJS

Vispareja informacija

Simbols

Nosaukums, apraksts un avots

REF

Kataloga numurs:

Norada razotaja kataloga numuru vai SKU numuru, pieméram, uz mediciniskas ierices vai attieciga
iepakojuma. Atsauces numuru norada blakus simbolam.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Partijas kods:

Norada partijas vai sérijas numuru, pieméram, uz mediciniskas ierices vai attieciga iepakojuma. Séri-
jas numuru norada blakus simbolam.

ISO 7000-2492; 1ISO 15223-1

Sortiments
Norada, ka pakotné atrodas dazadu veidu vai izmeéru sortiments.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Deriguma termins:

Norada, ka ierici nav vélams izmantot péc datuma, kas atrodas blakus simbolam formata GGGG-
MM-DD.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

lzgatavoSanas datums:
Norada izstradajuma razo$anas datumu formata GGGG-MM-DD.
ISO 7000-2497; 1ISO 15223-1

Razotajs: ;
Norada izstradajuma razotaju. So simbolu izmanto blakus razotaja nosaukumam un adresei.
ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Razotajvalsts
Norada izstradajumu razoSanas valsti.
Projekts 15223-1

Izplatitajs
Norada izstradajuma izplatitaju. So simbolu izmanto blakus izplatitaja nosaukumam un adresei. MDR
14. pants

Ei-NER SEN el

Vietnes vietradis

Elektroniskie lietoSanas noradijumi:

Norada, ka atbilstosa lietoSanas informacija ir pieejama elektroniska forma razotaja vietné (IFU
gadijuma).

ISO 7000-1641; ISO 15223

Darbs ar izstradajumu

Nosaukums, apraksts un avots

@
E :
<3
<]
o

Mediciniska ierice
Norada, ka priekSmets ir mediciniska ierice.
MDR | pielikums, 23.2., b un q

>
<\

lepakojums
Norada vienibu skaitu iepakojuma.
ISO 7000-2794

@

Nelietot, ja iepakojums ir bojats:
Norada, ka medicinisko ierici nedrikst izmantot, ja iepakojums ir bojats vai atverts.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

A/

)/
)-.\

Sargat no saules staru iedarbibas:
Norada, ka mediciniska ierice jasarga no gaismas avotiem.
ISO 7000-0624; ISO 15223-1

N
m |7/

o
ury
N
w

CE:

Norada, ka ir izpilditas akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas saistiba ar izstradajumu tird-
zniecibu un nodroSinata atbilstiba Direktivai par medicinas iericém. Norada uz Eiropas tehnisko at-
bilstibu. (Minimalais izmérs: 5mm augstums)

Noteikts MDD un MDR

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Simbols

Nosaukums, apraksts un avots

<00

Materials:

Norada uz materialu vai vielu, kas ir izstradajuma sastava, vai materialu, no kura izstradajums izgata-
vots. XXX paraditi $eit un uzskaititais materials var mainities un bitu attiecigi jaizmaina.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Simbols

Nosaukums, apraksts un avots

A

Uzmanibu!

Norada, ka lietotajam japarbauda lietoSanas noradijumi, kuros ir svariga piesardzibas informacija,
pieméram, bridinajumi un piesardziba lietosana, ko nevar noradit uz pasas mediciniskas ierices.
IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilizacija / tinsana

Simbols Nosaukums, apraksts un avots
134°C Sterilizéjams ar tvaiku (autoklava) noraditaja temperatura
1§ Norada, ka instrumentu var sterilizét ar tvaika sterilizéSanas iekartu (autoklavu).
o ISO 7000-2868
Sterilizets, izmantojot apstaroSanu:
E Apzimé medicinisko ierici, kas sterilizeéta, izmantojot apstarosanu.

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Vienas sterilas barjeras sistéma
Norada vienas sterilas barjeras sistemu.
MDR | pielikums, 23.3. a

Saistits ar instrumentiem

Simbols

Nosaukums, apraksts un avots

Vile, tips H
Apzimé instrumenta veidu
Saskana ar ISO 3630-1; Pamatojums sniegts ORBIS tam, kapéec izmantoti aizpilditi simboli.

Vile, tips K
Apzimé instrumenta veidu
Saskana ar ISO 3630-1; Pamatojums sniegts ORBIS tam, kapéc izmantoti aizpilditi simboli.

A

Rivurbis, tips K
Apzime instrumenta veidu
Saskana ar ISO 3630-1; Pamatojums sniegts ORBIS tam, kapéc izmantoti aizpilditi simboli.

13. 1IZSTRADAJUMU SARAKSTS
ORBIS REAMER STERILE

Izstradajuma numurs Klienta izstradajuma nosaukums
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Izstradajuma numurs Klienta izstradajuma nosaukums
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Izstradajuma numurs Klienta izstradajuma nosaukums
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS TOODETE TOOTLEMINE
VASTAVALT DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

KASUTUSJUHISED

1. ULDISED POHIMOTTED

Endodontilised instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks kliinikus vdi haiglakeskkonnas hamba-
arstide, 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.

Koik korduvkasutamiseks ette ndhtud instrumendid tuleb enne iga kasutamist puhastada, desin-
fitseerida ja steriliseerida; see kehtib instrumentide suhtes, mis on tarnitud steriilsena ja on ette
nahtud korduvkasutamiseks. Téhusa steriliseerimise valtimatuks eeltingimuseks on instrumendi
eelnev hoolikas puhastamine ja desinfitseerimine.

Teie kohustuste hulgas instrumendi steriilsuse tagamisel on kindlustada, et puhastamiseks/desin-
fitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasutataks alati ksnes kinnitatud meetodeid, et seadmeid (pe-
su- ja desinfitseerimisseade, termodesinfitseerimisseade voi steriliseerimisseade) hooldataks ja
kontrollitaks regulaarselt ning et iga tsikli kdigus hoitaks kontrollitud-kinnitatud parameetreid.
Teie enda ohutuse huvides kandke saastunud instrumentide kaitlemise ajal alati kaitsekindaid, -
prille ja -maski.

Jargige alati kohalduvaid riiklikke digusakte (KRINKO/RKI/BfArM té6tlemissoovitused) ning t66-
koha voi haigla kehtestatud hlgieenieeskirju. Eriti kehtib see priooni inaktiveerimist puudutavate
suuniste kohta (ei kehti USA-s).

Lahtititlus. Kéesolevad toodete esmakasutuse/korduskasutuse eelse t66tlemise juhised on
kinnitanud ORBIS. Neist juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete t66tlusmeetodite kasu-
tamise eest lasub ainuvastutus kasutajatel. ORBIS ei vastuta mitte Uhegi alltoodud kasutusju-
hendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt voi
kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, seal-
hulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

2. TOOTLEMISE PIIRANGUD JA KITSENDUSED
2.1. Korduskasutamine

Instrumente (ainult korduskasutamiseks ette nahtud instrumente) saab kasutada mitu korda, kui
téidetakse hooldusnéudeid ja kui instrument pole kahjustatud ega saastunud (vt Tabel 1). Iga
korduskasutus vdi kinnitamata meetodite rakendamine toimub kasutaja ainuvastutusel.

Teatud rakenduste korral voib instrumendi td6iga I6ppeda enneaegselt. Instrument ei pruugi alati
olla kasutatav néidatud t66tlemiststklite maksimumarv kordi.

Utleme lahti igasugusest vastutusest seoses kaesolevate juhiste eiramisega véi instrumendi kinni-
tamata meetoditel korduskasutamisega.

Veenduge alati, et toote steriilne pakend/kaitsematerjal oleks kahjustamata. Arge kasutage inst-
rumente, kui pakend on rikutud.

Vaga kdverate 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 péarast kanali ravi (lihes kanalis kasutamine).
O Kasutage vaikese suurusega viile (aitab véltida kanali transportimist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga td6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes (st
parast iga etappi).
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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 t66
iga.




2.2. Ulevaade
Kasutuseelne t66tlemine (korduskasutatavad tooted)

m

Eri-/lisaprotseduur

isitsi - Maksimaal- . e
o . Kasitsi Automaatne | payend sterili- axsimaal- | g svitatav klassifi- .
Toote nimi Materjal e puhastamine/ | puhastamine/ g ne t6o6tlemis- - - Maérkused
Eeltéotlus e e seerimiseks L . katsioon
desinfitsee- desinfitsee- tsiiklite arv
rimine rimine
MiniBox etapimoo-
K-Reamer, K- Roo_s_tevaba te- Toiming A Toiming A dullga koos_ a u_t_ok- Puhastatud ja kahjustusteta inst-
) ras, silikoonkumm . LavEndo® kar- LavEndo® kar- | laavi paberi ja Uhe- .- .
File , Hedstro- ; ) Toiming A . ) L ) 8 Kriitiline B rumente saab kasutada kuni kaheksa
. (ainult sulguriga bis minietapi- bis minietapi- kordselt kasuta- .
em File . . . . " . korda, olenevalt kulumisastmest
instrumentidel) mooduliga mooduliga tava steriliseerimis-
pakendiga
Maaratletud steriliseerimistem-
peratuuri ja -aja Uletamine voib poh-
justada plasti pragunemise voi defor-
Endo karbid Toiming B Toiming B Toiming B meerumise
Votke eeltddtluse kaigus lahti; arge
puhastage ega desinfitseerige kokku-
panduna
Méaaratletud steriliseerimistem-
T tuurikin- Uhekordselt kasu- peratuuri ja -aja Uletamine voib poh-
emgglra I:LSJ;I In tatav sterilisee- 50 - justada plasti pragunemise v6i defor-
P rimispakend meerumise
Toiming B - - Votke eeltddtluse kaigus vahtketas
u Toiming B, Toiming B, A o
" parast vahtketta . h - . ; - lahti votta ja kdrvaldage; érge
Vahestatiiv L hoiustamine v6- | hoiustamine vo- L ;
eemaldamist ja puhastage ega desinfitseerige kokku-
. ) realusel realusel -
dra viskamist panduna Uue vahtketta saab sterili-
seerida samaaegselt
Vahestatiivi kasutatakse ainult esialg-
seks t66tlemiseks enne to6tlemist (vt
16ik 4. Algtodtlus kasutuskohas)
Kasutatud sulgur tuleb eelt66tlemise
- Toiming A, pai- . . ajal eemaldada ja asendada uue
" " - Toiming A vaike- ; Paigaldatud inst- . . . PR
Silikoonsulgur Silikoonkumm Toiming A ) galdatud inst- . 1 Vit vastavat instrumenti | sulguriga kas enne voi parast auto-
ste osade korvis . rumendile ; L
rumendile maatset puhastamist/desinfitsee-
rimist

Tabel 1

* Maksimaalne kasutuskordade arv on kontrollitud-kinnitatud standardmeetoditega (automaatne puhastamine ja desinfitseerimine, aursteriliseerimise frakt-

sioneeriv vaakummeetod).

** vastavalt direktiivile RKI/BfArM/KRINKO (ainult Saksamaa, kavandatud kasutus)

901t
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Kasutuseelne to6tlemine (iihekordselt kasutatavad tooted)

Puhastamise/sterilisee- Véimalikud kahjustused/

Instrument/toode Materjal . L ohud hooldusjuhiste
rimise erimarkused - X
eiramise korral
Puhastamine ja desinfitsee- . .
rimine ei ole lubatud. Vahu lagunemine, kui seda
Vahtkettad vahestatiivile Vaht Vahtketas autoklaavis iks | <eSutatakse rohkem kui ks

kord; kuivanud jaédkidega
kord enne Uhekordset kasu- saastumise oht
tamist

Kasutatud sulgur tuleb eel-
Silikoonsulgur Silikoonkumm to6tlemise ajal eemaldada ja
asendada uue sulguriga.

Augu korralikku puhastamist
ei saa garanteerida

Tabel 2

Oluline teave materjali vastupidavuse kohta

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need ei sisaldaks Uhtegi jargmistest
ainetest:

e fenool;

® tugevad happed (ph<6) voi tugevad alused (ph>8); soovitatav neutraalne ensiimaatiline puhastus-
vahend;

® aldehttdid;
® Kkorrosioonivastased ained (eriti di- voi trietanoolamiin);
® oksudandid (vesinikperoksiid, tle 5% tugevusega naatriumhupoklorit);

e Jlid.

A\ HOIATUS

Arge kunagi puhastage instrumente, karpe, mooduleid ja vahestatiivi metallharju voi
traatvilla.

® 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 1dhedal aurus-
terilisaatori seintele voi pérandale (ligse temperatuuri ja deformeerumise oht).

® Vahestatiivi sinist vahtsiseosa tohib kasutada ainult Uhe korra ja kasutatud sinist vahtsiseosa ei
tohi puhastada/desinfitseerida ega steriliseerida.

. PUHASTUS- JA DESINFITSEERIMISVAHENDID

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb arvestada jargnevaga.

® Need peavad sobima metallist ja plastist valmistatud instrumentide puhastamiseks ja desinfitsee-
rimiseks.

® Desinfitseerimisvahend ei tohi sisaldada aldehiiide (Cidex OPA on selle eriretsepti tottu lubatud).

® See peab olema instrumentidega Uthilduv (vt 16ik 2.3. Oluline teave materjali vastupidavuse kohta);

e Kasutada tuleb kontrollitud t6hususega desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA lu-
ba v6i CE-mérgis), mis peab olema Uhilduv kasutatava puhastusvahendiga.

® Kui termodesinfitseerimistoimingut ei kasutata, tuleb kasutada ka sobivat kontrollitud tdhususega
desinfitseerimisvahendit (VAH/DGHM-i heakskiit, FDA luba v6i CE-mérgis), mis peab olema uhil-
duv kasutatava puhastusvahendiga.

® Puhastusvahendi neutraliseerimine kasutamise jarel ei tohi olla kohustuslik.
® Puhastusvahend, kui on kohaldatav, peab olema sobiv ultrahelipuhastuseks (ilma vahuta).

® Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada.
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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 (lubjajaédkide oht).

. ALGTOOTLUS KASUTUSKOHAS

Soovitame instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada automaatprotseduure
(puhastusseade-desinfitseerimisseade). Kasitsimeetodeid tuleks kasutada ainult siis, kui automaatset
meetodit pole vdimalik kasutada, kuna kasitsimeetodid on vdhem téhusad ja madalama korratavus-
naitajaga. Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine on automaatse meetodiga otsevordluses vahem t6-
hus. Kuid see on piisavalt tdhus téddeldava instrumendi nduete seisukohalt. Kdik meetodid on kinnita-
tud ning seetdttu ORBIS instrumentide t66tlemiseks piisavalt tdhusad ja ohutud.

Eeltddtlemistoiming tuleb kasutatud instrumentidel teha igal kasutuskorral. Kasitsimeetodi kasutamisel
tuleb uus sulgur eemaldada ja eraldi té6delda.
Eelté6tlemine kasutuskohas

Saasteained (eriti sdsi- ja dentiinijaagid) tuleb eemaldada kohe parast instrumendi patsiendi raviks
kasutamist (hiljemalt 2 tunni jooksul). Kéik edasised ettevalmistusprotsessi toimingud tuleb teha sama
péaeva jooksul.

Selleks, et saasteained ei saaks instrumendi kiilge kuivada ja edasine ettevalmistamine oleks tohusam,
tuleb teha jargmised toimingud.
Toiming A: Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt Tabel 1)

1) Iga patsiendi korral tuleb kasutada ettevalmistatud vahestatiivi uue vahtkettaga. Vahestatiiv peab
olema vahemalt kahe kolmandiku ulatuses téaidetud desinfitseerimisainega.

2) Asetage vahestatiivile enne eeldesinfitseerimist/puhastamist ja transportimiseks (minimaalne
hoiuaeg vastavalt desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhistele: max kaks tundi).

Toiming B; Karbid ja moodulid (vt Tabel 1)

1) Kahe tunni jooksul puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all vdhemalt 3x1 min valjast-
ja eriti hoolikalt seestpoolt.

2) Seejdrel asetage vanni (mitte koos instrumentidega).
3) Vanni kasutatakse ka karpide ja moodulite transportimiseks.

Arvestage, et eeltddtluse ajal kasutatud desinfitseerimisvahend on méeldud Uksnes isikukaitseva-
hendiks ja ei asenda puhastamisjargset kohustuslikku desinfitseerimisetappi.

A\ HOIATUS

Mitte mingisugusel tingimusel ei tohi desinfitseerimisvahendiga juba kokku puutunud
instrumenti patsiendi ravimisel uuesti kasutada.

. PUHASTAMISEELNE ETTEVALMISTAMINE

Toiming A. Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt Tabel 1)
1) Eemaldage sulgur instrumendilt (kui on olemas, vt Tabel 1) ja kérvaldage kasutatud sulgur.

2) Seejarel puhastage saaste eemaldamiseks voolava vee all vdhemalt 3x1 minutit; saaste kéasitsi
eemaldamiseks kasutage pehmet puhast harja véi pehmet puhast lappi, mida kasutatakse ainult
selleks otstarbeks; arge kunagi kasutage metallharju ega traatvilla.

3) Veendugg, et ei ole jaddnud mingisuguseid ndhtavaid saaste- voi jadkaineid; vajadusel korrake
eelpuhastamise toimingut.
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Toiming B. Karbid ja moodulid (vt Tabel 1)

1) Asetage puhastusvahendit sisaldavasse vanni ettendhtud kokkupuuteajaks (kuid mitte véhemaks
kui 15 minutiks) ja harjake nii kokkupuuteaja alguses kui I6pus véljastpoolt tiks minut ja eriti
hoolikalt seestpoolt Uks minut (kasutage puhast pehmet riidelappi; &rge kunagi kasutage metall-
harju voi traatvilla.

2) Veenduge, et ei ole jadnud mingisuguseid ndhtavaid saaste- voi jadkaineid; vajadusel korrake
eelpuhastamise toimingut.

6. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

6.1. Automaatne puhastamine/desinfitseerimine (pesu- ja
desinfitseerimisseade)
Pesu- ja desinfitseerimisseadme valimisel tuleb arvestada jargmiste asjaoludega.

® Pesu- ja desinfitseerimisseadme tdhusus peab olema kontrollitud-kinnitatud (DGHM-i heakskiit,
FDA luba voi CE-margis vastavalt standardile EN ISO 15883).

® \/6imaluse korral tuleb kasutada testitud termodesinfitseerimisprogrammi (A0 vaéartus = 3000 voi
vahemalt viis minutit temperatuuril 90 °C, vanemate seadmete korral vahemalt 10 minutit tem-
peratuuril 93 °C).

A\ HOIATUS

Keemilise desinfitseerimise korral on oht, et desinfitseerimisvahendi jaagid jaavad inst-
rumentidele.
@ Kasutatav programm peab instrumentidele sobima ja sisaldama ettendhtud loputustsikleid.

® Jargnevaks loputamiseks tohib kasutada ainult steriliseeritud véi madala mikroobisisaldusega
(< 10 CFU/mI) ja véhese endotoksiinisisaldusega (< 0,25 EU/mI) vett (ideaaljuhul kérgpuhastatud
vett).

® Pesu- ja desinfitseerimisseadet tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.
Toiming A. Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt Tabel 1)
1) Kui on olemas (vt Tabel 1): Paigaldage eelpuhastatud instrumentidele uued sulgurid.
2) Sorteerige instrumendid endomoodulitesse (manuaalsete instrumentide etapimoodulid).

3) Pange endomoodul LavEndo® karbi musta lGlemisse sektsiooni (manuaalsed instrumendid, vt
Joonis 1) voi sinisesse alumisse sektsiooni (nikli-titaani instrumendid, vt Joonis 2) ja sulgege see
(kldpsake paigale).

Ll
'T-H-n
Joonis 1

i
&l

Joonis 2

® Teave

l Pesamoodulis on ettevalmistamine keelatud

4) Sisestage LavEndo® karp horisontaalselt pesur-desinfitseerijasse.
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5) Kaivitage programm.
6) Kui programm on I6pule jdudnud, votke LavEndo® karp pesur-desinfitseerijast valja.

7) Kontrollige instrumente ja pakendage need vdimalikult kiiresti parast véljavotmist (vt 16ik 7.
Kontrollimine ja hooldamine ja 8. Pakendamine) ning pérast nende vajaduse korral puhtasse
kohta kuivama jatmist.

Toiming B. Karbid ja moodulid (vt Tabel 1)

1) Asetage piisavalt suurde vorekorvi avad allapoole ja pange pesu- ja desinfitseerimisseadmesse
(vajaduse korral kasutage turvavérku) ning veenduge, et instrumendid kokku ei puutuks.

2) Kaivitage programm.
3) Kui programm on I6pule jdudnud, vbtke instrumendid pesu- ja desinfitseerimisseadmest vélja.

4) Kontrollige instrumente ja pakendage need voimalikult kiiresti parast valjavotmist (vt 16ik 7.
Kontrollimine ja hooldamine ja 8. Pakendamine) ning pérast nende vajaduse korral puhtasse
kohta kuivama jatmist.

Soltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud katselabor on ndidanud instrumentide olemuslikku sobivust
téhusaks automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks, kasutades G 7836 CD pesur-desinfit-
seerijat (termiline desinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) ja Neodisher Medizym
puhastusvahendit (Dr. Weigert, Hamburg). Laboris kasutatud programm D-V-MEDIZYM (p&hineb prog-
rammil DES-VAR-TD (Miele) halvimatel tingimustel) vastavalt tlalkirjeldatud menetlusele selle tdhususe
tdendamiseks. Eeltddtluseks kasutati desinfitseerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezy-
me (mélemad Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Puhastamise ja desinfitseerimise valideerimine
viidi labi halvimatel tingimustel (madal temperatuur, aine madal kontsentratsioon, lihike leotamisaeg ja
kuivatamise puudumine).

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
Toiming A. Vahestatiivile mahtuvad instrumendid (vt Tabel 1)

1) Sorteerige ilma sulguriteta instrumendid endomoodulitesse (manuaalsete instrumentide etapi-
moodulid).

2) Pange endomoodul LavEndo® karbi musta ilemisse sektsiooni (manuaalsed instrumendid, vt
Joonis 3) voi sinisesse alumisse sektsiooni (nikli-titaani instrumendid, vt Joonis 4) ja sulgege see
(kldpsake paigale).

E

Joonis 3

I,
it

Joonis 4

Teave

Pesamoodulis on ettevalmistamine keelatud

3) Kui on olemas (vt Tabel 1): Asetage uued sulgurid piisavalt vaikese voresilmasuurusega vaikeste
osade Kkorvi.

4) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute sulguritega vaikeste osade korv
ettenahtud kokkupuuteajaks puhastusvanni ning veenduge, et instrumendid on piisavalt kaetud.

5) Seejarel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, uute sulguritega vaikeste osade korv puhastus-
vannist vélja ning loputage hoolikalt veega vahemalt 3x1 minutit.
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6) Pange LavEndo® karp horisontaalselt ja, kui on olemas, ka uute sulguritega vaikeste osade korv
ettendhtud kokkupuuteajaks desinfitseerimisvanni ning veenduge, et instrumendid on piisavalt
kaetud.

7) Seejarel votke LavEndo® karp ja, kui on olemas, sulguritega véikeste osade korv desinfitsee-
rimisvannist vélja ning loputage hoolikalt veega véhemalt 5x1 minutit.

8) Kuivatage LavEndo® karp ja, kui on olemas, sulguritega vaikeste osade korv dlivaba filtreeritud
surudhuga (voi meditsiinilise surudhuga) ning jatke puhtasse kohta I6puni kuivama.

9) Kontrollige instrumente ja pakendage need voimalikult kiiresti (vt [6ik 7. Kontrollimine ja hool-
damine ja 8. Pakendamine) ja, kui on olemas (vt Tabel 1), paigaldage instrumentidele sulgurid.

Toiming B. Karbid ja moodulid (vt Tabel 1)

1) Asetage piisavalt suure voresilmasuurusega korvi, avad allapoole, ning sisestage ettendhtud
kokkupuuteajaks (kuid mitte vAhemaks kui viieks minutiks) piisavas koguses puhastuslahust
sisaldavasse ultrahelivanni ja harjake valjastpoolt vdhemalt Uks minut ja eriti hoolikalt seestpoolt
vahemalt ks minut (kasutage puhast pehmet harja; &rge kunagi kasutage metallharju voi traat-
villa.

2) Seejérel kontrollige, et instrumendid kokku ei puutu, ja kéivitage ultraheli ettendhtud kokkupuu-
teajaks (kuid mitte vihemaks kui viieks minutiks).

3) Seejarel votke vorekorv puhastusvannist vélja ja loputage hoolikalt veega vahemalt 3x1 minutit.

4) Asetage piisavalt suure voresilmasuurusega korvis ettendhtud kokkupuuteajaks desinfitseerimis-
vanni ning veenduge, et instrumendid oleksid piisavalt kaetud ja ei puutuks kokku.

5) Seejdrel votke desinfitseerimisvannist vélja ja loputage hoolikalt veega védhemalt 5x1 minutit.

6) Kuivatage odlivaba filtreeritud surudhuga (voi meditsiinilise surudhuga) ning jatke puhtasse kohta
[6puni kuivama.

7) Kontrollige instrumente ja pakendage need vdimalikult kiiresti (vt 16ik 7. Kontrollimine ja hool-
damine ja 8. Pakendamine).

Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku
sobivust tdhusaks kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks puhastusvahendiga Cidezyme/Enzol ja
desinfitseerimisvahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Saksamaa)). Selle
kinnituse saamiseks kasutas laboratoorium ulalkirjeldatud protseduuri. Eeltd6tluseks kasutati desinfit-
seerimisvahendit Cidex OPA ja puhastusvahendit Cidezyme (mdlemad Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt).

. KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE

Avage LavEndo® karbid ja eemaldage etapimoodulid. Parast puhastamist/desinfitseerimist kontrollige
Ule koéik instrumendid, moodulid ja LavEndo® karbid. Defektsed instrumendid, karbid ja moodulid tu-
leb kohe kasutuselt kdrvaldada.

Voéimalikud defektid on jargmised:
® plasti deformeerumine (nt liiga kdrge temperatuuri tottu steriliseerimise ajal);
® purunemine;

® varvikoodi voi tahistuse kadumine;

paindunud instrument;
lahtikeerdunud keermed;

kahjustatud I6ikepinnad;

nlrid l16iketerad;
® puuduv suurusemargis;
® Kkorrosioon.

Korduskasutuste arvuline piirang on toodud jaotises ,, To6tlemistsiklite maksimumarv®. Kui instrument
on endiselt saastunud, tuleb see uuesti puhastada ja desinfitseerida.
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A\ HOIATUS

Instrumendi maardeaineid ei tohi kasutada

8. PAKENDAMINE

Asetage etapimoodul musta steriliseerimisaluse alumisse ossa (vt Joonis 5) ja sulgege see sobiva
kaanega. Seejérel pakkige steriliseerimisalused ja vahestatiivile mitte mahtuvad instrumendid (vt Tabel
1) Uhekordsetesse steriliseerimiskottidesse (lihekordne pakend), mis vastavad jargmistele nduetele:

® vastavus standarditele DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607;

® sobivad aursteriliseerimiseks (vahemalt 142 °C (288 °F) voi kdrgema temperatuuri taluvus, piisav
auru labilaskvus).

Joonis 5

A\ HOIATUS

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 lubatud.

Aursteriliseerimine

® Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakummeetod (v8hemalt kolm vaakumtsuklit) voi gravitatsiooninihke-
meetod' toote piisava kuivamisajaga?®.

® Aursteriliseerimisseade vastavalt standardile DIN EN 13060 voi DIN EN 285, ANSI AAMI ST79.

® Kinnitatud vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 (kehtiv 1Q ja OQ ning tootepéhine jdudluskvali-
fikatsioon (PQ)).

® Maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 138 °C (280 °F) ei tohi Uletada; maksimaalne sterilisee-
rimistemperatuur sisaldab tolerantsi vastavalt DIN EN ISO 17665;

® Vit Tabel 3 valjaspool USAd, Tabel 4 ainult USAs.

Minimaalne steriliseerimisaeg/
Steriliseerimistoiming Steriliseerimistemperatuur kokkupuuteaeg steriliseerimiste-
mperatuuril
Fraktsioneeriv vaakum-/eelvaakummee- 134 °C (273 °F) 3 minutit®
tod 121 °C (250 °F) 20 minutit
o 134 °C (273 °F) 15 minutit
Gravitatsioonimeetod —
121 °C (250 °F) 60 minutit

Tabel 3 : (valjaspool USAd)
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Minimaalne sterilisee-
- s Steriliseerimistem- rimisaeg/kokkupuute- Minimaalne kuivamis-
Steriliseerimistoiming S L 2
peratuur aeg steriliseerimistem- aeg
peratuuril
Fraktsioneeriv vaakum-/eel- 132 °C (270 °F) 4 minutit 20 minutit
vaakummeetod Ei ole kohaldatav temperatuuril 121 °C (250 °F)
o . 134 °C (273 °F) 15 minutit 20 minutit
Gravitatsioonimeetod* — —
121 °C (250 °F) 60 minutit 20 minutit

Tabel 4 : (USA)

' Vahem téhusat gravitatsioonimeetodit tuleks kasutada ainult siis, kui fraktsioneerivat vaakummeeto-
dit ei saa kasutada. Gravitatsioonimeetod on fraktsioneeriva vaakummeetodiga otsevordluses vdhem
téhus. Kuid see on piisavalt tdhus tdddeldava instrumendi nduete seisukohalt. Kéik meetodid on
kinnitatud ning seetdttu ORBIS instrumentide t66tlemiseks piisavalt tohusad ja ohutud.

2 Tegelikult vajalik kuivamisaeg soltub otseselt kasutaja ainuvastutusel olevatest parameetritest (laadi-
miskonfiguratsioon, mitu eset laaditakse ja kui [ahedal need Uksteisele asuvad, steriliseerimisseadme
seisukord jne) ning seetdttu peab selle mdarama kasutaja. Kuid kuivamisaeg ei tohi kunagi olla [ihem
kui 20 minutit.

® V6i 18 minutit (priooni inaktiveerimine).
4 Gravitatsioonimeetodit ei kohaldata t66tlemise suhtes Euroopa Liidus.

Kiirsteriliseerimismeetodi (USA: aursteriliseerimine kohe kasutamiseks) ja pakendamata instrumentide
steriliseerimismeetodi (USA: pakendamata steriliseerimine) kasutamine on keelatud.

Kuivkuumsteriliseerimine, kiirgussteriliseerimine ning formaldehtitdi, etlleenoksiidi ja plasmaga sterili-
seerimine on samuti keelatud.

Soltumatu, volitatud ja tunnustatud testimislaboratoorium on kinnitanud instrumentide omaduslikku
sobivust tdhusaks aursteriliseerimiseks aursteriliseerimisseadmega HST 6x6x6 (Zirbus Technology
GmbH, Bad Grund) koos fraktsioneeriva vaakummeetodiga ja gravitatsioonimeetodiga. Labor kasutas
selle kinnituse saamiseks ttupilisi kliinikutes ja hambaravikabinettides esinevaid tingimusi ning Ulalkir-
jeldatud protseduure.

10. HOIUSTAMINE JA TRANSPORTIMINE

® Pdrast 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.

11. KASUTUSELT KORVALDAMINE

® Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist regulee-
rivate kohalike digusaktidega.

12. LISATEAVE

o Kaoikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada toot-
jale ja padevale asutusele.

® Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

® Kasutusjuhendi tasuta trikitud versiooni saamiseks vt jaotist “Order free by post” veebilehel htt-
ps://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use.

® Kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus, vt kasutusjuhendi simbolid (https://
www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-for-use).
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SUMBOLITE SONASTIK

Uldine teave

Siimbol Pealkiri ja kirjeldus ja allikas

Kataloogi number:

REF téhistab tootja kataloogi véi SKU numbrit, nditeks meditsiiniseadmel voi vastaval pakendil. Viitenu-
mber paigutatakse siimboli kdrvale.
ISO 7000-2493; ISO 15223-1
Partii kood:

LOT tahistab partii numbrit, nditeks meditsiiniseadmel voi vastaval pakendil. Partii number paigutatakse
stimboli kérvale.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
tahistab, et pakend sisaldab valikut eri tlilipe voi suurusi.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Kehtivuse Ioppkuupaev:
tahistab, et seadet ei tohi kasutada parast AAAA-KK-PP vormingus siimboliga néidatud kuupéeva.
ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Tootmiskuupaev:
téhistab toote valmistamise kuupdeva AAAA-KK-PP vormingus.
ISO 7000-2497; ISO 15223-1

Tootja:
téhistab toote tootjat. Seda siimbolit kasutatakse tootja nime ja aadressi juures.
ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Tootja riik:
tahistab riiki, kus tooted on toodetud.
Kavand 15223-1

Edasimiiija:
téhistab toote edasimiilijat. Seda siimbolit kasutatakse edasimiija nime ja aadressi juures. Meditsii-
niseadmete maaruse (MDR) artikkel 14

=S FLERLET B

Veebilehe URL

Elektrooniline kasutusjuhend:

tahistab, et asjakohane kasutusteave on saadaval elektroonilisel kujul tootja URL-il (kasutusjuhendite
jaoks).

ISO 7000-1641; ISO 15223

Toote kasitsem

ine

Siimbol Pealkiri ja kirjeldus ja allikas
Meditsiiniseade:
téhistab, et toode on meditsiiniseade.
MDR | lisa artikli 23 16ike 2 punktid b ja q
Uhikud pakendis:
.’ tahistab pakendis olevate esemete arvu.
ISO 7000-2794

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud:
téhistab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud véi avatud.
ISO 7000-2606; ISO 15223-1

o Kaitsta paikesevalguse eest:
j/\l\ téhistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset valgusallikate eest.
[] ISO 7000-0624; ISO 15223-1
CE:
c € téhistab, et toodete turustamisega seotud akrediteerimise ja turujérelevalve nduded on téidetud ja
need vastavad meditsiiniseadmete direktiivile. Tahistab Euroopa tehnilist vastavust. (Minimaalne suu-
0123 rus: kdrgus 5 mm)

Maaratletud meditsiiniseadmete direktiivis ja meditsiiniseadmete maéaruses

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Siimbol

Pealkiri ja kirjeldus ja allikas

00>

Materjal:

téhistab tootes sisalduvat materjali voi ainet voi materjali, millest toode on valmistatud. Siin ndidatud
XXX ja loetletud materjal on muutuv ja neid tuleb vastavalt muuta.

ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Siimbol Pealkiri ja kirjeldus ja allikas
Ettevaatust:
tahistab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga, et saada olulist hoiatavat teavet, nt hoiatused
ja ettevaatusabindud, mida ei saa meditsiiniseadmel esitada.
IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A,; ISO 15223-1

Steriliseerimine/puhastamine

Siimbol Pealkiri ja kirjeldus ja allikas
134°C Steriliseeritav aurusterilisaatoriga (autoklaav) maaratud temperatuuril:
1Y tahistab, et instrument on steriliseeritav aurusterilisaatoris (autoklaavis).
o ISO 7000-2868

Steriliseeritud kiiritusega:

E téhistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiiritusega.
ISO 7000-0534; ISO 15223-1
Uhekordne steriiltokkesiisteem:
O téhistab Uihekordset steriiltdkkestisteemi.

MDR | lisa artikli 23 I6ike 3 punkt a

Instrumentidega seotud

Siimbol Pealkiri ja kirjeldus ja allikas
H-tadpi viil:
tahistab instrumendi tldpi
Vastavalt ISO 3630-1; ratsionaalne olemasolu tootel ORBIS, miks tdidetud simboleid kasutatakse.
K-taapi viil:
tahistab instrumendi tllpi
Vastavalt ISO 3630-1; ratsionaalne olemasolu tootel ORBIS, miks tdidetud siimboleid kasutatakse.
K-tiilipi hoorits:
téhistab instrumendi tilpi
Vastavalt ISO 3630-1; ratsionaalne olemasolu tootel ORBIS, miks tdidetud simboleid kasutatakse.

13. TOODETE NIMEKIRI
ORBIS HOORITS STERIILNE

Toote number Klient Toote nimetus
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-VIIL STERIILNE

Toote number

Klient Toote nimetus

282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-VIIL STERIILNE

Toote number

Klient Toote nimetus

282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ZPRACOVANI VYROBKU ORBIS
V SOULADU S NORMOU DIN EN ISO 17664/AAMI ST81

NAVOD K POUZITi

1. OBECNE ZASADY

Endodontické nastroje maiji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, pfi do-
drZzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prakticti Iékafi
a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

Pred kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte, zda je sterilni obal neposkozeny. Nastroje nepouzivejte,
je-li baleni poskozené.

VS8echny nastroje, které jsou ureny k opakovanému pouziti, musi byt pfed kazdym pouzitim vy-
Cistény, dezinfikovany a sterilizovany; to plati i pro nastroje dodané ve sterilnim stavu, které jsou
urceny k opakovanému pouziti. Pro G¢innou sterilizaci ma zasadni vyznam dikladné vycisténi

a dezinfekce.

V ramci své odpovédnosti za sterilitu nastrojd se vzdy presvédCte, Ze jsou pouzivany pouze
schvélené zplsoby 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 diivodu vlastni bezpecnosti pfi manipulaci s kontaminovanymi na-
stroji noste vzdy ochranné rukavice, bryle a rousku.

Kromé toho vzdy dodrzujte pfislusné vnitrostatni pravni pfedpisy (doporuceni pro zpracovani
KRINKO/ RKI/BfArM) a hygienicka nafizeni tykajici se vasi praxe nebo nemocnice. Zejména to
plati pro smérnice zabyvajici se deaktivaci prionl (neplati pro USA).

Vylouceni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani vyrobkl pfed pouZitim / opé-
tovnym pouzitim byly validovany spole¢nosti ORBIS. Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za ja-
kékoli odchylky od téchto pokynl a/nebo za pouZziti alternativnich metod zpracovani.
ORBISnenese zadnou odpovédnost za $kody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z dlivodu odchylky od niZze uvedeného navodu k po-
uziti. UzZivatel je povinen dodrZovat bezpec¢né a zakonné postupy, mj. véetné postupl uvedenych
v tomto dokumentu.

2. OMEZENI| A RESTRIKCE PRI ZPRACOVANI
2.1. Opakované pouziti

Nastroje (pouze nastroje pro opakované pouziti) Ize nékolikrat opakované pouzit — s nalezitou pé-
¢i a nejsou-li poskozené a kontaminované (viz Tab. 1). Za kazdé opakované pouziti nebo aplikaci
neovéfeného postupu nese vyhradni odpovédnost uzivatel.

Nékteré aplikace mohou predCasné zkratit Zivotnost nastrojd. Ne vzdy se doséahne maximalniho
poctu cykll zpracovani.

V ptipadé nedodrzeni téchto pokynt nebo pouziti neovérenych postupli pro opakované pouziti
nastrojl je veskera odpovédnost vyloucena.

Vzdy se presvédcte, ze je sterilni baleni neposkozené. Nastroje nepouzivejte, je-li baleni posko-
zené.

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 pilniky malych velikosti (tim se také zabrani transportu kanalku).

O Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zavady uve-
dené v predchozim odstavci.

O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotaénimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby
pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilacni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku vyvazené
sily), abyste omezili inavu nastrojli z rotacniho ohybu a zvysili jejich o¢ekavanou Zivotnost.
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2.2. Prehled
Zpracovani pred kazdym pouzitim (u vyrobkt pro opakované pouziti)

Specialni/dodate¢ny postup

Maximalni

Popis pro- L. ické | Baleni pro steri- o o Doporuéena kla- .
PP Material Predb&zné | Ruéni &isten/ | Automaticke Pro. pocet cykli Sk Poznamky
duktu - e . gisténi/dez- lizaci P sifikace
osSetreni dezinfekce i Zpracovani
infekce
. . MiniBox se stup-
Nerezova ocel, si- L
. . . Postup A v boxu | Postup A v boxu fAovym modulem I « o .
K-Reamer, K- likonova pryz ) ) P VycCisténé a nepoSkozené nastroje Ize
. o . LavEndo® s mi- | LavEndo® s mi- se sterilizatnim . v . . .
File , pilniky (pouze pro na- Postup A . . . L ; ) 8 Kriticka B pouzit az osmkrat v zavislosti na
. ni stupriovym ni stupfiovym papirem a jedno- ) . .
Hedstroem stroje se za- : . . stupni opotrebeni
< modulem modulem razovym steri-
razkou) o .
lizaCnim balenim
Prekro¢eni stanovené sterilizacni tep-
loty a doby mlze mit za nasledek
plastické trhliny nebo deformaci
Endo boxy Postup B Postup B Postup B L . .
Demontaz béhem predbézného oset-
feni; smontované zarizeni necistéte
ani nedezinfikujte.
Prekro¢eni stanovené sterilizacni tep-
loty a doby mUZe mit za nasledek
Teplotné odolné Jednorazové steri- 50 ) plastické trhliny nebo deformaci
plasty lizani baleni Béhem predbézného osetfeni pénovy
Postu? B po O.d_ Postup B, skla- Postup B, skla- lfptciuc de_montujfce a Z.“k\”du]te; ne-
. . ) stranéni a likvi- . o . . Cistéte ani nedezinfikujte ve smon-
Docasny stojan Ly . dovani v kosi dovani v kosi . P )
daci pénového tovaném stavu. Soucasné Ize steri-
. s oky s oky ) P . M
kotouce lizovat novy pénovy kotou¢
Docasny stojan se pouziva pouze pro
prvotni oSetfeni pfed zpracovanim
(viz 4. Prvotni oSetfeni na misté pou-
Ziti)
Béhem predbézného osetreni je tfeba
- . " Postup A, . . - . .
Silikonova za- . . . Postup A v kosi . Namontované e« . . . . | pouzitou zardzku odstranit a nahradit
- Silikonova pryz Postup A < namontované . " 1 Viz pfislusny nastroj ,v .
razka na malé dily K na - k nastroji novou zarazkou bud’ pfed, nebo po
nastroji i vivax s . .
automatickém cisténi/ dezinfekci
Tab. 1

* Maximalni pocet pouziti byl validovan se standardnimi postupy (automatické Cisténi a dezinfekce, frakcionovany vakuovy postup pro sterilizaci parou).

** v souladu se smérnici RKI/BfArM/KRINKO (pouze Némecko, pouziti v souladu s urcenim)

oct



Zpracovani pred pouzitim (pro vyrobky na jedno pouziti)

Nastroj/vyrobek

Material

Specialni poznamky pro
Cisténi/sterilizaci

P#i nedodrzovani po-

kynu k udrzbé hrozi

moznost poskozeni /
vzniku rizik

Pénové kotouce pro doc¢asny
stojan

Péna

Cisténi a dezinfekce nejsou
povoleny.

Pénovy kotou€ Ize pred
jednorazovym pouzitim
jednou sterilizovat

Rozpad pény pfi opa-
kovaném pouziti; riziko
kontaminace zaschlymi
zbytky

Silikonova zarazka

Silikonova pryz

Béhem predbézného osetreni
musi byt odstranéna pouzita
zarazka a nahrazena novou

Nelze zarugit radné vycisténi
otvoru

Tab. 2

2.3. Dulezité informace o odolnosti materialu
Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedki se ujistéte, Ze neobsahuji zadné z nasledujicich latek:
e fenol;

® silné kyseliny (pH < 6) nebo silné zasady (pH > 8); je doporucen neutralni enzymaticky Cistici
prostredek;

® aldehydy;
® protikorozni latky (obzvlasté di- nebo triethanolamin);
® oxidacni Cinidla (peroxid vodiku, chlornan sodny s koncentraci vyssi nez 5 %);

® oleje.

A\ VYSTRAHA

A Nastroje, boxy, moduly nebo do¢asné stojany nikdy necistéte draténymi kartacky nebo
draténkami

® Nastroje, boxy, moduly nebo doasné stojany nikdy nevystavujte teplotam nad 142°C (288°F).
Zejména je dllezité zajistit, aby sterilizované vyrobky nebyly ulozeny pfili$ blizko u stén nebo dna
parniho sterilizatoru (nebezpeci nadmérné teploty a deformace).

® Vlozka z modré pény pro doCasny stojan smi byt pouzita pouze jednou a pouzité viozky z modré

3. CISTICI A DEZINFEKCNI PROSTREDKY
Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredkll zohlednéte nasledujici skute¢nosti:
® Musi byt vhodné pro Gisténi a dezinfekci nastroji vyrobenych z kovu a plastu.

e Dezinfekéni prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (kvili specialni recepture je povolen Cidex
OPA).

® Musi byt kompatibilni s nastroji (viz kapitolu 2.3. DilezZité informace o odolnosti materialu).

® Je tfeba pouzivat dezinfekéni prostfedek s ovéfenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni
FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny s pouzitym Cisticim prostfedkem.

CS

® Nepouziva-li se postup tepelné dezinfekce, je rovnéz tfeba pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek
s ovérenou ucinnosti (osvédceni VAH/DGHM, povoleni FDA nebo oznaceni CE), ktery je slucitelny
s pouzitym Cisticim prostfedkem.

® Neutralizace nemusi byt nutna (Cistici prostfedek).
e Cistici prostfedek musi byt vhodny pro ultrazvukové &igténi (bez pénéni).

® Nesmgji se pouzivat kombinované Cistici/dezinfekCni prostredky.
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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 po-
muicky.

Pouzivejte pouze Cerstve pfipravené roztoky a vodu s nizkym obsahem bakterii (<10 CFU/mI); ob-
zvlasteé tvrda voda z vodovodu (=14°dH) neni vhodna (riziko usazovani vodniho kamene).

. PRVOTNI OSETRENI NA MISTE POUZITI

Pro cisténi a dezinfekci nastroji doporucujeme automaticky postup (myci dezinfektor). Ru¢ni zplsob
se pouziva pouze v pfipadé, Zze automaticky postup nelze pouzit, protoze je méneé ucinny a vykazuje
mensi opakovatelnost. Pfi pfimém srovnani s automatickym postupem jsou rucni €isténi a dezinfekce
meéne ucinné. Je v8ak ucinny v souladu s pozadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou
validovany, a proto jsou Ucinné a bezpecéné pro zpracovani nastroji ORBIS.

V kazdém pfipadé je na pouzitych nastrojich tfeba provést predbézné osetfeni. Pokud se pouzije ruéni
postup, je tfeba vyjmout novou zarazku a zpracovat ji samostatné.

Predbézné osetieni na misté pouziti

Neprodlené po pouziti nastroje na pacientovi (maximalné do 2 hodin) se musi odstranit znecistujici lat-
ky (a to zejména pozUstatky dfené a zuboviny). VSechny dalsi kroky oSetfeni musi byt provedeny ve
stejny den.

Aby nemohlo dojit k zaschnuti kontaminace na nastrojich a nasledné oSetfeni bylo Ucinnéjsi, je treba
pouzit nasledujici postupy:
Postup A: Nastroje, které I1ze umistit do do¢asného stojanu (viz Tab. 1)

1) Pro kazdého pacienta musi byt pouzit pfipraveny do€asny stojan s novym pénovym kotoucem.
Docasny stojan musi byt naplnén nejméné do dvou tfetin dezinfekénim prostfedkem.

2) Pred predbéznou dezinfekci/Cisténim a pro Ucely prepravy jej ulozte do doCasného stojanu (mi-
nimalni doba ulozeni podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostfedku: max. dvé hodi-
ny).

Postup B: Boxy a moduly (viz Tab. 1)

1) Béhem dvou hodin ocistéte kontaminaci pod tekouci vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty
z vnéjSi a zejména z vnitini strany.

2) Potom jej vlozte do nadoby (nikoli vSak spole€né s nastroji).
3) Nadoba se rovnéz pouziva pro prepravu boxd a moduld.

Upozornujeme, ze dezinfekéni prostfedek pouzivany béhem predbézného osetreni je ur€en pouze
k ochrané osob a neni nahradou pfislusné dezinfekni faze po Cisténi.

A\ VYSTRAHA

Nastroje, které jiz byly v kontaktu s dezinfekénim prostredkem, nesméji byt v zadném
pripadé znovu pouzity pro oSetieni

. PRIPRAVA PRED CISTENIM

Postup A: Nastroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu (viz Tab. 1)
1) Odstrante z nastroje zarazku (je-li pouzita, viz Tab. 1) a pouzitou zarazku zlikvidujte.

2) Poté odstrarite necistoty pod tekouci vodou po dobu nejméné 3x1 minuty; k ru€nimu odstranéni
necistot pouzijte mékky, Cisty karta¢ nebo meékky, Cisty hadfik, ktery se pouziva pouze k tomuto
ucelu; nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo draténky.

3) Zkontrolujte, zda je odstranéna veSkera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pfipadé potreby
proces predbézného Cisténi zopakujte.
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Postup B: Boxy a moduly (viz Tab. 1)

1) Na predepsanou kontaktni dobu (avSak minimalné na 15 minut) vliozte do nadoby s Cisticim
prostfedkem a na zaCatku a na konci kontaktni doby ocistéte kartackem z vnéjsi a zejména
z vnitfni strany vzdy po dobu nejméné jedné minuty (pomoci meékkeého, Cistého kartaCku; nikdy
nepouzivejte kovové kartaCe nebo draténky).

2) Zkontrolujte, zda je odstranéna veSkera viditelna kontaminace nebo zbytky, a v pfipadé potreby
proces predbézného Cisténi zopakuijte.

6. CISTENI A DEZINFEKCE

6.1. Automatickeé Cisténi/dezinfekce (myci dezinfektor)
PFi vybéru myciho dezinfektoru zohlednéte tyto skutecnosti:

e Uginnost myciho dezinfektoru musi byt ovéfena (osvéd&eni DGHM, povoleni FDA nebo oznageni
CE podle normy EN ISO 15883);

® \/ ramci moznosti je tfeba pouzit testovany program tepelné dezinfekce (hodnota A0 = 3 000 nebo
minimalné pét minut pfi teploté 90°C nebo u starsiho zafizeni minimalné 10 minut pfi teploté
93°C).

A VYSTRAHA

V pfipadé chemické dezinfekce existuje riziko ulpéni pozustatkt dezinfekéniho
prostredku

® Pouzity program musi byt pro nastroje vhodny a musi zahrnovat pfedepsané myci cykly.

Pro nasledné myti musi byt pouzita pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem mikrobialni
kontaminace (< 10 CFU/ml) a nizkym obsahem endotoxinl (< 0,25 EU/mI) (ideélné vysoce Cisténa
voda HPW);

® Myci dezinfektor musi byt pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Postup A: Nastroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu (viz Tab. 1)
1) Je-li pouzita (viz Tab. 1): Na predbézné vycisténé nastroje nasadte nové zarazky.
2) Roztridte nastroje do moduld endo (krokové moduly pro manudlni néstroje).

3) Vlozte endo modul do €erné horni ¢asti (rucni nastroje, viz Obrazek 1) nebo modré dolni &asti (ni-
kl-titanové nastroje, viz Obrazek 2) boxu LavEndo® a zavrete jej (zaklapnutim).

=EE

Obrédzek 1

=
=
—_—

Obrazek 2

l Osetreni v zastréném modulu neni povoleno

4) Vlozte box LavEndo® vodorovné do myciho dezinfektoru.
5) Spustte program.
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6) Po skonceni programu vyjméte box LavEndo® z myciho dezinfektoru.
7) Po vyjmuti nastroje co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly 7. Kontrola a Udrzba a 8.
Baleni) a nechejte je v pfipadé potreby na Cistém misté oschnout.
Postup B: Boxy a moduly (viz Tab. 1)

1) Umistéte jej do koSe s dostate¢né velkymi oky s otvory smérem dolll a vlozte jej do myciho dez-
infektoru (v pfipadé potreby pouzijte zajiStovaci sitku) tak, aby se nastroje nedotykaly.

2) Spustte program.
3) Po skon&eni programu vyjmeéte nastroje z myciho dezinfektoru.

4) Po vyjmuti nastroje co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly 7. Kontrola a udrzba a 8.
Baleni) a necheijte je v pfipadé potreby na Cistém misté oschnout.

Nezavisla, akreditovana a uznavana zkusebni laboratof prokazala vnitfni vhodnost pfistrojd pro uginné
automatickeé Cisténi a dezinfekci pomoci myciho a dezinfek&niho zafizeni G 7836 CD (termicka dez-
infekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) 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 pfedbézné
oSetreni byly pouzity dezinfekéni prostfedek Cidex OPA a distici prostfedek Cidezyme (oba Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Validace Cisténi a dezinfekce byla provedena za nejhorSich moznych
podminek (nizka teplota, nizka koncentrace prostfedku, kratka doba namaceni a zadné suseni).

Rucni Cisténi a dezinfekce
Postup A: Nastroje, které Ize umistit do do¢asného stojanu (viz Tab. 1)

1) Roztfidte nastroje bez zardazek do endo modulli (krokové moduly pro manudlni nastroje).

2) Vlozte endo modul do €erné horni €asti (ruéni nastroje, viz Obrazek 3) nebo modré dolni ¢asti (ni-
kl-titanové nastroje, viz Obrazek 4) boxu LavEndo® a zavfete jej (zaklapnutim).

g

Obrazek 3

Obrazek 4

Y Informace

l Osetreni v zastréném modulu neni povoleno

3) V pripadé pouziti (viz Tab. 1): Vlozte nové zarazky do kose na malé dily s dostate¢né malymi oky.
4) Viozte box LavEndo® a pfipadné ko$ na malé dily s novymi zarazkami do Cistici 1azné na pre-
depsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté.

5) Potom box LavEndo® a pfipadné kos na malé dily se zarazkami z Cistici lazné vyjméte a du-
kladné proplachnéte vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty.

6) Vlozte box LavEndo® a pfipadné kos na malé dily s novymi zarazkami do dezinfekeni lazné na
predepsanou kontaktni dobu a zajistéte, aby byly nastroje dostate¢né zakryté.

7) Potom box LavEndo® a pfipadné koS na malé dily se zarazkami z dezinfekéni 1azné vyjméte
a dlikladné proplachnéte vodou nejméné 5x po dobu 1 minuty.

8) Osuste box LavEndo® a pfipadné kos na malé dily se zarazkami vyfoukanim filtrovanym stla-
¢enym vzduchem bez obsahu oleje (nebo zdravotnickym stlaenym vzduchem z nadoby)
a nechte déle na Cistém misté oschnout.
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Nastroje co nejdrive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly 7. Kontrola a udrzba a 8. Baleni) a pfi-
padné (viz Tab. 1) namontujte zarazky na nastroje.

Postup B: Boxy a moduly (viz Tab. 1)

1)

Na predepsanou kontaktni dobu (av§ak minimalné na dobu péti minut) umistéte do kose

s dostate¢né velkymi oky s otvory smérem dol(, vloZte do ultrazvukové lazné s dostateénym
mnozstvim Cisticiho roztoku a ocistéte kartaCkem z vnéjsi a zejména z vnitini strany vzdy po do-
bu nejméné jedné minuty (pomoci mékkého, Cistého kartacku; nikdy nepouzivejte draténé kar-
tacky nebo draténky).

Potom zkontrolujte, zda se nastroje nedotykaji, a na pfedepsanou kontaktni dobu aktivujte ul-
trazvuk (avSak minimalné na pét minut).

Potom kos$ z distici lazné vyjméte a dikladné proplachnéte vodou nejméné 3x po dobu 1 minuty.

Vlozte do dezinfekéni lazné v koSi s dostatecné velkymi oky na pfedepsanou kontaktni dobu
a zajistéte, aby byly nastroje dostatecné zakryté, ale nedotykaly se.

Potom kos$ z dezinfekéni 1azné vyjméte a dikladné proplachnéte vodou nejméné 5x po dobu
1 minuty

Osuste je filtrovanym stlaCenym vzduchem bez obsahu oleje (nebo zdravotnickym stlaGenym
vzduchem z nadoby) a nechejte dale na Cistém misté oschnout.

Nastroje po vyjmuti co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly 7. Kontrola a udrzba a 8.
Baleni).

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redinou vhodnost nastrojd pro ucéinné
rucni Cisténi a dezinfekci pomoci Cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho prostredku Ci-
dex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Némecko)). Pfi ovéfeni pouzila laborator vySe uve-
deny postup. Pro predbézné osetreni byly pouzity dezinfek¢ni prostfedek Cidex OPA a Cistici prostre-
dek 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 je tfeba okamzité zlikvidovat.

Tyto
°
°
°
[ J

Omezeni pfi opakovaném pouziti jsou uvedena v ¢asti ,Maximalni pocet cykll zpracovani“. Nastroje,
které jsou stale kontaminovany, se musi znovu vycistit a dezinfikovat.

A VYSTRAHA

Nepouzivejte mazaci prostredky pro nastroje

zavady zahrnuiji:

plastickou deformaci (napf. zplsobenou nadmérné vysokou teplotou pfi sterilizaci);
poskozeni;

ztratu barevného kédovani nebo znaceni;

ohnuty nastroj;

uvolnéné zavity;

posSkozené fezné plochy;

tupé fezné hrany;

chybgjici oznaceni velikosti;

korozi.
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8. BALENI

VloZte stupfiovy modul do spodni ¢asti Cerné sterilizacni nadoby (viz Obrazek 5) a zavrete jej odpovi-
dajicim krytem. Potom zabalte sterilizacni nadoby a nastroje, které nelze umistit do doCasného stojanu
(viz Tab. 1), do jednoucelovych sterilizacnich sackud (jednoucelové baleni), které splriuji 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).

Obrazek 5

A VYSTRAHA

Sterilizace ve sterilizacnich nadobach bez dodate¢ného baleni neni povolena. Steri-
lizacni papir v boxech je uréen pouze pro zvySeni bezpecnosti

9. STERILIZACE

Pouzivejte pouze nize uvedené sterilizani postupy; jiné sterilizacni 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.

® Qveérfeni v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné IQ a OQ véetné ovéreni vykonnosti pfi-
slusného produktu [PQ)]).

® Maximalni sterilizaCni teplota 138 °C nesmi byt pfekroCena; maximalni steriliza¢ni teplota zahrnuje
toleranci podle normy DIN EN ISO 17665;

® Pro zemé mimo USA viz Tab. 3, Tab. 4 pouze pro USA.

- e Minimalni doba sterilizace Doba
Postup sterilizace Sterilizaéni teplota - o e \
expozice pri sterilizaéni teploté

Frakcionovany vakuovy/prevakuovy po- 134°C (273°F) 3 minuty®

stup 121°C (250°F) 20 minut

L 134°C (273°F) 15 minut

Gravitacni postup -
121°C (250°F) 60 minut

Tab. 3 : (mimo USA)

Minimalni doba steriliza-
Postup sterilizace Sterilizac¢ni teplota ce Doba expozice pri Minimalni doba suseni®
sterilizacni teploté

Frakcionovany vakuovy/ 132°C (270°F) 4 minuty 20 minut
prevakuovy postup Nepouziva se pfi 121 °C (250 °F)
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Postup sterilizace

Sterilizacni teplota

Minimalni doba steriliza-
ce Doba expozice pfi
sterilizaéni teploté

Minimalni doba suseni?®

Gravita¢ni postup*

134°C (273°F)

15 minut

20 minut

121°C (250°F)

60 minut

20 minut

Tab. 4 : (USA)

' Méné ucinny gravitacni postup pouzivejte pouze v pfipadé, ze frakcionovany vakuovy postup neni
k dispozici. PFi pfimém srovnani s frakcionovanym vakuovym postupem je gravitaéni postup méné

ucinny. Je v8ak ucinny v souladu s pozadavky pro zpracovavany nastroj. VSechny postupy jsou vali-
dovany, a proto jsou U¢inné a bezpecné pro zpracovani nastroji ORBIS.

2 Cas nutny k vysuseni zavisi na parametrech, jejichz uréeni patii k povinnostem uZivatele (pozice pfi
vkladani, pocet vlozenych predmétl i to, jak blizko sebe se mohou nachazet, podminky sterilizatoru
atd.), a musi byt tedy nejprve uzivatelem stanoveny. Nicméné €as nutny k vysuseni nesmi byt nikdy

kratsi nez 20 min.

® Nebo 18 minut (deaktivace priond).

4 Gravita¢ni postup neni pouzitelny pro zpracovani v ramci Evropské unie.

Metoda rychlé sterilizace (USA: parni sterilizace pro okamzité pouziti) a metoda sterilizace nebalenych

nastrojl (USA: sterilizace bez obalu) nejsou povoleny.

Dale neni také povolena sterilizace horkym vzduchem, ozafovanim, pouzitim formaldehydu nebo

ethylenoxidu ¢&i plazmou.

Nezavisla akreditovana uznavana zkusebni laboratof ovéfila redinou vhodnost nastrojd pro uéinnou
parni sterilizaci pomoci parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund)

spole¢né s frakcionovanym vakuovym postupem a gravitaénim postupem. Pfi dikazu laboratof pouZi-

la typické podminky pro kliniky a zubni ordinace a rovnéz vySe uvedeny postup.

10. SKLADOVANIi A PREPRAVA

® Po sterilizaci se musi zafizeni ulozit ve sterilizanim 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.

11. LIKVIDACE

® Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro bezpec€nou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

12. DODATECNE INFORMACE

® Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému or-

ganu v souladu s mistnimi predpisy.

e Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.

® Chcete-li ziskat bezplatnou tisténou kopii navodu k pouziti, prectéte si ,,Objednani bezplatné pos-
tou“ na webovych strankach https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#in-
struction-for-use.

® \/ysvétleni neharmonizovanych symboll v navodu k pouZziti a na stitcich naleznete v ¢asti Symbo-
ly v navodu k pouziti (https://www.udm-dental.com/en/service/document- download/#instruction-

for-use).

CS
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SLOVNICEK SYMBOLU

Obecné informace

Symbol

Nazev & popis & zdroj

REF

Katalogové cislo:

Oznacuije katalogové nebo SKU ¢&islo vyrobce, napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo na pfi-
slusném obalu. Vedle symbolu se uvede referencni Eislo.

ISO 7000-2493; ISO 15223-1

LOT

Kod Sarze:

Oznacuje Cislo Sarze nebo série, napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo na pfislusném obalu.
Vedle symbolu se uvede Cislo Sarze.

ISO 7000-2492; ISO 15223-1

Sortiment:
Uvadi sortiment typl nebo velikosti, ktery baleni obsahuje.
ISO 7000-2791; ISO 21531

Datum expirace:

Oznacuje, Ze zafizeni by se nemélo pouzivat po datu pfipojeném k symbolu ve formatu RRRR-MM-
DD.

ISO 7000-2607; ISO 15223-1

Datum vyroby:
Oznaduje datum, kdy byl vyrobek vyroben ve formatu RRRR-MM-DD.
ISO 7000-2497; ISO 15223-1

Vyrobce:
Oznaduje vyrobce produktu. Tento symbol se pouziva spolu s nazvem a adresou vyrobce.
ISO 7000-3082; ISO 15223-1

Zemeé vyroby:
Oznacuje zemi, kde byl produkt vyroben.
Navrh 15223-1

Distributor:
Oznacuje distributora produktu. Tento symbol se pouziva spolu s ndzvem a adresou distributora.
MDR Article 14

SLENEE SRS el

URL webovych
stranek

Elektronicky navod k pouziti:

Oznacuje, ze prislusné informace pro pouziti jsou k dispozici v elektronické podobé na URL adrese
vyrobce (pro IFU).

ISO 7000-1641; ISO 15223

Manipulace s produktem

Symbol Nazev & popis & zdroj
Zdravotnicky prostredek:
Uvadi, Zze poloZka je zdravotnicky prostredek.
MDR Annex |, 23.2, b &q
Balici jednotka:
.’ Oznaduije pocet kust v baleni.
ISO 7000-2794

Nepouzivejte, je-li baleni porusené:

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek by nemél byt pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo
otevren.

ISO 7000-2606; ISO 15223-1

<~ Chraiite pfed slune¢nim zarenim:
j\lt Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZzaduje ochranu pred zdroji svétla.
[] ISO 7000-0624; ISO 15223-1
CE:
C € Oznacuije, ze byly spinény pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na
trh a Ze se jedna o smérnici o zdravotnickych prostredcich. Oznacuje technickou shodu s evropsky-
0123 mi predpisy. (Minimalni rozmér: vySka 5mm)

Definovano v MDD a MDR

Varovani a bezpecénostni opatreni

Symbol

Nazev & popis & zdroj

<00

Material:

Oznacuje material nebo latku obsazenou ve vyrobku nebo material, ze kterého je vyrobek vyroben.
Zde uvedeny XXX a uvedeny materidl je variabilni a mél by byt odpovidajicim zplsobem zménén.
ISO 7000 - 2793; ISO 21531
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Symbol

Nazev & popis & zdroj

AN

Upozornéni:

Oznaduje, ze je tfeba, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti, kde jsou uvedeny dlleZité varovné
informace, jako jsou vystrahy a bezpe¢nostni opatrfeni, které nemohou byt uvedeny na samotném
zdravotnickém prostfedku.

IEC TIR 60878; ISO 7000-0434A; ISO 15223-1

Sterilizace / ¢isténi

Symbol Nazev & popis & zdroj
134°C Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté::
1Y Oznaceni, Ze nastroj Ize sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu).
e ISO 7000-2868
Sterilizace ozarenim:
E Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci ozafovani.

ISO 7000-0534; ISO 15223-1

O

Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni bariérou.
MDR Annex |, 23.3 a

Souvisejici s na

stroji

Symbol

Nazev & popis & zdroj

Pilnik typu H:

Oznacuije typ nastroje

Vychazi z normy ISO 3630-1; Racionalné se vyskytujici na ORBIS, kde se pouzivaji vyplnéné symbo-
ly.

Pilnik K:

Oznaduije typ nastroje

Vychazi z normy ISO 3630-1; Racionalné se vyskytujici na ORBIS, kde se pouzivaji vyplnéné symbo-
ly.

A

Rozsirovaé K:

Oznacuje typ nastroje

Vychazi z normy ISO 3630-1; Racionalné se vyskytujici na ORBIS, kde se pouzivaji vyplnéné symbo-
ly.

13. SEZNAM POLOZEK
ORBIS REAMER STERILE

Cislo polozky Nazev polozky zakaznika
282817 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 008 6X
282818 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 010 6X
282819 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015 6X
282820 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 020 6X
282821 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 025 6X
282822 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 030 6X
282823 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 035 6X
282824 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 040 6X
282825 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045 6X
282826 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 050 6X
282827 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 055 6X
282828 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 060 6X
282829 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 070 6X
282830 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 080 6X
282831 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282832 ORBIS REAMER STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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ORBIS K-FILE STERILE

Cislo polozky Nazev polozky zakaznika
282784 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 006 6X
282785 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282786 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282787 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282788 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282789 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282790 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282791 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282792 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282793 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282794 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282795 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282796 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282797 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282798 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282799 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282800 ORBIS K-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X

ORBIS H-FILE STERILE

Cislo polozky Nazev polozky zakaznika
282801 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 008 6X
282802 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 010 6X
282803 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015 6X
282804 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 020 6X
282805 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 025 6X
282806 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 030 6X
282807 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 035 6X
282808 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 040 6X
282809 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045 6X
282810 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 050 6X
282811 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 055 6X
282812 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 060 6X
282813 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 070 6X
282814 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 080 6X
282815 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 015-040 6X
282816 ORBIS H-FILE STERILE 25MM ISO 045-080 6X
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N2
Distributor M Vyrobce

ORBIS Dental-Handelsgesellschaft mbH NOVAPEX™

Schuckerstr. 21 Bayerwaldstr. 15

D-48153 Muinster D-81737 Minchen

Telefon+49 (0) 251 322 678-0 Telefon+49 (0) 89 62734-0

Fax +49 (0) 251 322 678-1 Fax +49 (0) 89 62734-304
info@orbis-dental.de info@udm-dental.com
www.orbis-dental.de udm-dental.com

EE www.udm-dental.com/ifu EE www.udm-dental.com/ifu

C€

0123

* Oznaceni CE neplati pro do¢asny stojan, zarazku a vSechny
sterilizacni boxy
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