oe NOVATWIST®

Anwendungs- und Sicherheitshinweise

Polierer

FUR DIE ANWENDUNG VON NOVATWIST POLIERERN
Novatwist wurden fir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgemafer Gebrauch zu Schadigungen an Geweben, zum vorzeitigen Ver schleil3, zur
Zerstorung der Instrumente und zu einer Gefahrdung fir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren.

SACHGEMASSE ANWENDUNG: e Esistdarauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen sowie Hand- und Winkelstlicke

e einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf von Turbine und Winkelstiick ist notwendig.

e Die Instrumente mussen so tief wie mdglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf Drehzahl zu
bringen.

e Moglichst in leicht kreisformigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.

e Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhdhter Bruchgefahr fiihrt.

e Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente missen unverziiglich aussortiert werden.

e Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es durfen nur qualitativ
hochwertige

e Trager verwendet werden. Minderwertige Trager kdnnen brechen und Verletzungen hervorrufen.

e Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Trager, Schéfte oder das bearbeitete Werkstlick kdnnen bei unsachgemafem Gebrauch oder
e Materialfehler brechen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer Schutzglasscheibe gearbeitet werden.

e Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. AufRerdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.

e Unsachgeméfe Anwendung filihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von EVE Produkten darf nur durch
qualifizierte Personen erfolgen.

DREHZAHLANWEISUNGEN: e Die maximal zulassige Drehzahl darf nie Gberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuldssigen Drehzahlen differieren
von Produkt zu Produkt. Vergewissern Sie sich liber die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuléssigen Drehzahlen in unseren aktuellen
Katalogen und auf der Verpackung.

e Die Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zuldssigen Drehzahl zu Schwingungen, die zur Zerstérung des Polierers, Verbiegen des
Schafts und/oder zum Bruch des Instruments, d.h. zu einer Geféhrdung fiir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren kénnen.

e Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen.
Das Nichtbeachten der maximal zulassigen Drehzahl fiihrt zu einem erhohten Sicherheitsrisiko.

ANDRUCKKRAFTE: e Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstéren.
e Hohe Andruckkrafte fiihren zu hoher Warmeentwicklung.
e Hohe Andruckkrafte kdnnen zu héherem Verschleil des Polierers flihren.

Uberhdhte Andruckkrafte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schadigung der Pulpa fihrt. Im
Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der Verletzungen verursachen kann.

WASSERKUHLUNG: e Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkiihlung (mindestens 50 ml/min) sicherzustellen.
Bei unzureichender Wasserkulhlung kann es zu irreversibler Schadigung des Zahnes und des umliegenden Gewebes kommen.

SYMBOLE: Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.

Aufbereitungsanleitung nach DIN/EN ISO 17664

Polierer

WARNHINWEISE
e Informationen zu Materialkompatibilitaten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.
e Die Instrumente werden ausschlieRlich unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den angegebenen Zyklus durchlaufen.
e Starke Sauren sowie starke Basen kdnnen den Edelstahlschaft oxidieren.
e Temperaturen >150 °C vermeiden.
e Ultraschallbad darf wegen mdglicher Gerinnung von Eiweily Temperaturen von 42 °C nicht Uiberschreiten.

e Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstédndig abgetrocknet sind, miissen nachgetrocknet werden (z.B. mit medizinischer Druckluft), um
den Sterilisationserfolg nicht zu gefahrden.

e Auf den Reinigungs- und Desinfektionslésungen muss geeignet fiir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone ausdriicklich erwahnt sein. Einwirkzeit und
Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

EINSCHRANKUNG DER WIEDERAUFBEREITUNG
Wiederholte Wiederaufbereitung kann sowohl die Optik als auch die Haptik des Produktes minimal veréndern, beeintréchtigt die Funktion der Instrumente aber nicht.

RISIKOBEWERTUNG UND EINSTUFUNG VON MEDIZINPRODUKTEN VOR DER AUFBEREITUNG

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die korrekte Einstufung der Medizinprodukte und somit fiir die
Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der
Aufbereitung). Auf der Grundlage dieser anwenderabhéngigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfah
ren durchgefiihrt werden missen.

GEBRAUCHSORT: Keine besonderen Anforderungen
AUFBEWAHRUNG Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behélter zu transportieren.
UND TRANSPORT: Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie mdglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.

Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutresten kann zu Korrosionsschaden fiihren.

VORBEREITUNG: Tragen Sie eine personliche Schutzausristung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und
Maske).
VORBEHANDLUNG: Direkt nach der Anwendung mit Biirste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen.

Ausstattung: Kunststoffbirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20+ 2°C) (mindestens Trinkwasserqualitat)
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NOVATWIST®

1. Die Polieraufsatze fiir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser abspilen und mit einer Kunststoffblirste, besonders die schwerzuganglichen
Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten.

REINIGUNG: MANUELL

HinweisGrobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der manuellen Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung)
Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Dirr Dental, ID 215), Leitungswasser/flieRendes Wasser (20+ 2°C) (mindestens
Trinkwasserqualitat), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P)

1. Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Diirr Dental ID 215 2%-ige Lésung) und diese in ein Ultraschallbad
fillen.

Die Polieraufsatze komplett in die Lésung eintauchen.

Die Produkte fiir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

Die Polieraufsatze aus der Reinigungslésung entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieBendem Wasser splilen.

2
3.
4.
5. Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten Schritte.

DESINFEKTION:
MANUELL
(mit anschlieBender Sterilisation)

Ausstattung: Mindestens begrenzt Viruzides (VAH - oder mindestens in der IHO mit Priifung nach DVV-gelistetes) Instrumentendesinfektionsmittel
z. B. auf Basis von Quaternare Verbindung(en), Alkylamin(e)/Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/Guanidinderivat(e) (z.B. Durr Dental, ID 212),
madglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad (z.
B. Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

1. Die Desinfektionslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Diirr Dental, ID 212 2%-ig) und in ein Ultraschallbad fiillen.
Die Polieraufsatze in die Desinfektionsldsung komplett einlegen.

Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

Weitere Einwirkzeit in der Desinfektionsmittelldésung nach den Herstellerangaben des Desinfektionsmittels fir 5 Minuten.

Die Polieraufsatze aus der Desinfektionsmittelldsung entnehmen und abtropfen lassen.

Die Produkte fiir 30 Sekunden mit VE-Wasser spiilen.

2
3
4.
5.
6
7. Mit einem sterilen fusselfreiem Einmaltuch abwischen ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

Aufbereitungsanleitung nach DIN/EN ISO 17664

Polierer

REINIGUNG UND
DESINFEKTION: MASCHINELL

Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten missen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883-1+2 mit thermischem Programm (Temperatur 90°C bis 95°C), Reiniger:

mildalkalischer Reiniger (z. B. Dr. Weigert -neodisher MediClean Dental).

1. Die Instrumente in ein geeignetes Kleinteilesieb legen, bzw. auf den Beladungstréger so platzieren, dass alle Oberflachen der Instrumente
gereinigt und desinfiziert werden.

2. RDG schlieRen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle.

PROG.-SCHRITT WASSER DOSIERUNG ZEIT TEMPERATUR
Vorsplilen KW 5 min
Dosieren Reiniger Nach Herslellerang. Nach Herslellerang.
Reinigen VE 10 min 55°C
Spilen VE 2 min
Desinfizieren VE 3 min Ao-Wert > 3000°

(z.B. 90 °C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C
1 Behérden kénnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiinrungsbestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.

4. Prifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung Medizinprodukte manuell
nachreinigen. Im Anschluss muss eine erneute maschinelle Aufbereitung der nachgereinigten Medizinprodukte erfolgen.

WARTUNG, KONTROLLE UND

Ausstattung: Leuchtlupe (3-6 Dptr.)

PRUFUNG: Alle Instrumente sind visuell zu Gberprifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dptr.).
Alle Instrumente sind auf Beschadigung und VerschleiR zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte dirfen nicht mehr angewendet werden und
missen aussortiert werden.

VERPACKUNG: Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140), Siegelnahtgerat (z.B. HAWO, Typ 880 DC-V)

Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzuwenden. Verpackung gema® DIN EN ISO 11607 Es ist ein
Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fir die Dampfsterilisation
zweckbestimmt ist. Die Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen missen grof3 genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter
Spannung steht.

Hinweis: Nach dem Heillsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die Verpackung geéffnet und
das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.

STERILISATION:

Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134°C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach KRINKO/BfArM-Empfehlung 134°C
mind. 5 min) oder 132°C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Langere Haltezeiten sind mdéglich.

1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.

2. Das Programm starten.

3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen.

4. AnschlieRend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen und Durchleuchtungen priifen. Beanstandete Verpackungen sind als unsteril zu
bewerten. Die Instrumente missen erneut verpackt und sterilisiert werden.

LAGERUNG:

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.

Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschitzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackungen, Kassetten oder
Retainern aufzubewahren.

ZUSATZLICHE INFORMATION:

Keine
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NOVATWIS®

Application and Safety Precautions

Polishers

RECOMMENDATIONS FOR USE OF NOVATWIST POLISHER
Novatwist have been designed and engineered for their specific application. Improper use can lead to tissue damage, increased wear or destruction of the polisher, as well as cause risks

to the user, the patient or third parties.

PROPER USE:

e Only turbines, handpieces and contra-angle attachements that are in perfect technical and hygienical conditions should be used, meaning that
they should be well maintained and correctly cleaned. Turbines and contra-angle attachements used must ensure precise and concentric
rotation.

e Instruments must be inserted as far as possible. Before applying the instruments to any surface, they must be brought to speed.
e If possible, polish in slightly circular movements to avoid indentations.

e Tilting or levering is to be avoided as it leads to an increased risk of breakage.

e Immediately discard any deformed or non-concentric rotary instruments.

e Unmounted polishers must be centred after mounting in order to avoid vibrations during use. Only high quality mandrels must be used. Inferior
mandrels can break and cause injury.

e Protective goggles should be worn at all times. In case of improper use or material failure, mandrel, shank or workpiece could break and
become dangerous flying objects. Alternatively the user can work behind a protective glass pane.

e Respiratory protection must be worn to avoid inhaling dust. Moreover, a dust extraction system is recommended.

Improper use leads to poor application results and increased risks. EVE products must only be used by qualified personnel.

ROTATION SPEED INSTRUCTIONS:

e Never exceed the maximum rotation speed. The recommended and maximum rotation speeds do vary between products. Make sure to check
the recommended and maximum speeds in our latest catalogues and packaging.

¢ In case of exceeding the maximum rotation speed, polishers tend to vibrate. Such vibrations can destroy the polisher, deform the shank and/or
cause the instrument to break. Consequently, the user, the patient and third parties could be injured.

e Compliance with the recommended speed range leads to best possible work results.

Non-observance of the maximum permitted speed leads to an increased safety risk.

APPLICATION PRESSURE:

e Excessive pressure can destroy the polisher.
e Excessive pressure leads to increased heat development.
e Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher.

Excessive pressure is to be avoided as it causes overheating, which could damage the pulp. In extreme cases instruments can break and
cause injuries.

WATER COOLING:

e In order to avoid unwanted heat development on the tooth, sufficient water cooling is required (at least 50 ml / min).

Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues.

SYMBOLS:

All used symbols and pictograms according EN ISO 15223.

Preparation and Reprocessing Instructions in accordance with DIN/EN I1SO 17664

Polishers

WARNINGS

e Observe the manufacturer's information on material compatibilities for cleaning, disinfection and sterilisation.

e Allinstruments are delivered unsterile and must go through the indicated cycle before and after each use.

e  Strong acids and strong bases may oxidise the stainless steel shank.

e Avoid temperatures >150°C.

e  Ultrasonic bath must not exceed temperatures of 42°C because of the possible coagulation of protein.

e Instruments that have not completely dried after cleaning and disinfection must be dried again (e.g. with medical compressed air) to avoid compromising the success of

sterilisation.

e Instructions of cleaning and/or disinfecting solutions must specifically state “suitable for rubber polishers or synthetics/silicones”. The exposure time and concentration

specified by the manufacturer must be followed.

RESTRICTION OF REPROCESSING

Repetitive reprocessing can slightly change both the look and feel of the product, but does not interfere with the instrument’s function.

RISK ASSESSMENT AND CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES BEFORE REPROCESSING

The type and scope of reprocessing is determined by the use of the medical device. Therefore, the operator is responsible for the correct classification of the medical devices and thus for
the definition of the type and scope of reprocessing (see KRINKO/BfArM recommendation, point 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing). On the
basis of this user-dependent classification, the operator can determine which of the reprocessing methods listed in this preparation and reprocessing instruction needs to be applied.

PLACE OF USE:

No special requirements

STORAGE AND TRANSPORT:

It is recommended to transport the contaminated instruments in a closed container.

It is recommended that instruments be reprocessed as soon as possible, within 2 hours after use at the most. Intermediate storage of used
instruments with contamination such as blood residues can lead to corrosion damage.

PREPARATION:

Wear personal protective equipment (durable gloves, water-repellent coat, face protection mask or goggles and protection mask).

PRE-TREATMENT:

Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.
Equipment: Plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality)

1. Rinse the polishers under running water for 60 seconds and brush them thoroughly with a plastic brush, particularly the difficult to access areas
of the head (bristles, silicone bristle tips).
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CLEANING: MANUAL Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual reprocessing (see pre-treatment)

Equipment:Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Dirr Dental, ID 215), tap water/flowing water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality), ultrasonic

bath (e.g. Sonorex Digital 10P)

1. Prepare the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions (Durr Dental ID 215 2% solution was validated) and fill into an
ultrasonic bath.

2. Completely immerse the polishers in the solution.
3. Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.
4. Remove the polishers from the cleaning solution and rinse them each thoroughly (30 seconds) under running water.
5. Check for cleanliness. If contamination is still visible, repeat the above specified steps.
DISINFECTION: MANUAL (with Equipment: At least limited virucidal instrument disinfectant (VAH listed - or at least listed in the IHO with testing according to DVV) e.g. based on

quaternary ammonium compound(s), alkylamine(s)/alkylamine derivative(s), guanidine(s)/guanidine derivative(s) (e.g. Durr Dental, ID 212),
preferably fully deionised water (deionised water, according to KRINKO/BfArM recommendation free of facultatively pathogenic microorganisms),
ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P), lint-free sterile cloth.

subsequent sterilisation)

1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer's instructions (Durr Dental ID 212, 2% solution was validated) and place into an|
ultra-sonic bath.

Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

Further exposure time to the disinfectant solution for 5 minutes according to the desinfectant manufacturer's instructions.

Remove the polishers from the disinfectant solution and allow to drip off.

Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

Wipe with a single use sterile lint-free cloth or, if necessary, dry with medical compressed air.

Nooprwbd

Preparation and Reprocessing Instructions in accordance with DIN/EN ISO 17664

Polishers
CLEANING AND Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing (see pre-treatment)
DISINEECTION: AUTOMATIC Equipment: Cleaning and disinfection unit according to DIN EN ISO 15883-1+2 with thermal programme (temperature 90 °C to 95 °C), detergent:

mildly alkaline detergent (e.g. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Place the instruments in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of the instruments are cleaned and disinfected.
2. Close WD and start programme, see table below for programme sequence.

PROG. STEP WATER DOSAGE TIME TEMPERATURE
Pre-rinse Ccw 5 min
Dosage ofdetergent Accordl_ng to manufacturer's Accordl_ng to manufacturer's
instructions instructions

Clean Fully deionised water 10min | 55°C
Rinse Fully deionised water 2 min

. . ) Ao-value > 3000"
Disinfect Fully deionised water 3 min R .

(e.g. 90 °C, 5 min)

Drying 15 min up to 120 °C

* Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameters) in their area of competence.

3. Remove the instruments at the end of the programme.

4. Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air.

5. Visual inspection for cleanliness is performed after removal from the WD. If contamination is still visible, reclean medical devices again
manually. Subsequently, the recleaned medical devices must again be reprocessed automatically.

MAINTENANCE, INSPECTION AND | Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres)

CHECK: All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary by using an illuminated magnifying glass (3-6
dioptres).

All instruments are to be checked for damage and wear. Damaged medical devices may no longer be used and must be sorted out.

PACKAGING: Equipment: Film-paper packaging (e.g. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 and 3FKFB210140), sealing device (e.g. HAWO, type 880 DC-V)
A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments. Packaging according to DIN EN ISO 11607

A sterile barrier system (e.g. film-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607 is to be used, which is intended for steam sterilisation by the
manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be large enough to avoid stressing the sealing seam.

Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects.
In case of defects, the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

STERILISATION: Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060, type B process

Process: Steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134 °C, holding time min. 3 min (in Germany according to KRINKO/BfArM

recommendation 134 °C min. 5 min) or 132 °C min. 3 min (parameter of validation). Longer holding times are possible.

1. Place the packaged products in the sterilisation chamber

2 Start the programme.

3. Remove the products at the end of the programme and allow to cool down.

4 Then check the packaging for possible damage and screening effects. Faulted packaging must be regarded as being non-sterile. The
instruments must be repacked and sterilised.

Duration of storage according to own specifications.

STORAGE: It is recommended to store instruments packed and protected from recontamination in proven suitable sterile packaging, cassettes or retainers.
ADDITIONAL INFORMATION: None
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MpuMeHeHWe 1 Mepbl NPefOCTOPOXHOCTHU

Monwvpsbl

PEKOMEHOALIMU MO UCMOJNIb3OBAHUIO MOJIUPA NOVATWIST

Mpoaykums Novatwist Gbina paspaboTaHa 1 cnpoekTMpoBaHa A5t KOHKPETHOro NpUMeHeHusi. HenpaeunbHOE UCMOMb30BaHWE MOXET MPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO TKaHEN, NOBbILLEHHOMY
M3HOCY WNW paspyLLEHUIO NOnMpa, a Takke Bbi3BaTb PUCK ANs NONb30BaTENs, NaumMeHTa unm TpeTbrx nu.

HAONEXALLEE
UCMOJNIb3OBAHME:

e CrepyeT MCMONb30BaTh TOMbKO Te TYPOUHHbIE, NPSIMbIE U YINOBbIE HACaAKW, KOTOPbIE HAXOAATCSA B UAEanbHOM TEXHUYECKOM U TMrMeHNYeCKoM
COCTOSIHWU, TO €CTb OHW AOIMKHbI ObITh ncnpaeHbl U OOIMKHbIM 06p330M ouuLleHsbl. Micnonbayemble Typ6VIHHbIe W yrnoBble Hacakn LOJKHbI
obecneunBaTb TOYHOE U KOHLEHTpU4YecKoe BpalleHne.

e VIHCTpYMEHTbI OMKHbI GbITb BCTABMEHbI kKak MOXHO Aanblue. Mepes HaHeCeHeM Ha N6yt MOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTBI HEOGXOAUMO [OBECTM
10 HY>XHO CKOPOCTH.

e [10 BO3MOXHOCTM MONUPYATE Crierka KpyrosbIMy ABKEHUAMU, YTOGbI U36exaTh BMATUH.

e CnepgyeT usberatb HaKMOHOB UMW NEPEKOCOB, Tak Kak 3TO MOBbILLAET PUCK MOSOMKM.

e HemeaneHHo BbibpackiBaiTe 4eOPMUPOBAHHBIE UMW HEKOHLIEHTPUYHBIE BPaLLaLLMECs UHCTPYMEHTI.

e Bo unsbexaHue Bubpauuii Bo Bpemsi paboTbl He3akpenneHHble Noupbl AOMKHbI GbiTb OTLEHTPUPOBaHbI NOCre YCTaHOBKMU. VICNonb3yinTe ToNbko
BbICOKOKAYeCTBEHHbIE MaHApPerbl. HekaueCcTBEHHbIe MaHApPenbl MOryT CrOMaTbCs M HAHECTU TPaBMy.

e Heob6Xxo4MMO NOCTOSIHHO HOCWThL 3aLLUMTHBIE OYKW. B cryyae HenpaBuIbHOrO UCMONb30BaHWS UMK pa3pyLUeHnst MaTepuana maHgpern,
XBOCTOBMK UNi1 3aroToBKa MOryT CIOMaTbCsl U NpeACTaBmsiTb ONAacHOCTb BbleTa NpeaMeToB. B kayecTBe anbTepHaTMBbI NONb30BaTENb MOXET
pa6oTaTb 3a 3alMUTHLIM CTEKIOM.

e Bo nsbexaHue BabIxaHWs Nbiny HeO6X0AMMO MCMONb30BaTL CPeACTBA 3aLLUTLI OPraHoB AblxaHus. Kpome Toro, pekoMmeHayeTcs Ncnonb3oBaTth
cucTeMy nbineyaaneHus.

HenpaBunbHoe ucnonb3oBaHne NPUBOANUT K HEYAOBMNETBOPUTENbHLIM pe3ynbTaTaM U NOBbIWEeHHbIM puckam. MpoAyKuMs KOMNaHUm

«3BE» (EVE) pomkHa ucnonb3oBaTbCA TONbKO KBanMpuLUMpoBaHHbIM NePCOHanom.

WHCTPYKLWUM NO CKOPOCTU
BPALLEHUA:

e 3anpeLleHo npeBblIlLaTh MaKCUManbHy CKOPOCTb BpalleHusi. PekoMeHayeMas v MakcmarnbHas CKOpoCTb BPaLLEHUs BapbupyeTcs B
3aBUCUMOCTY OT usaenws. O6s3aTeNbLHO 03HAKOMbTECH C PEKOMEHAYEMbLIMU Y MaKCUManbHbLIMU CKOPOCTSIMI B HALLIKMX MOCAEeAHUX KaTarnorax v
Ha ynakoBKax.

e [py NpeBbILLEHNN MaKCUMaTbHOM CKOPOCTH BpaLLEeHUs! MOkl HA4MHAT BUGpUpoBaTh. Takve BUGpaLMM MOTyT paspyLUmTb Nosmp,
AedopMypoBaTh XBOCTOBWK W/ NPUBECTU K MONIOMKE MHCTPYMeHTa. B peaynbTaTte nonbaoBatesib, NaUMEHT U TPETbU NMLA MOTYT NOMy4nTh
TpaBMmbl.

e CobnioieHne pekoMeHA0BaHHOTO AMana3oHa CKOPOCTEl ABMNSETCS 3aMoroM HaumyyLlero pesynbTaTa paboTbi.

HecobnioaeHne makcumanbHoO AOI‘IyCTVIMOﬁ CKOpoCTU BeAeT K NOBbILWEeHU0 pUCkKa 6e30nacHOCTH.

OABJIEHUE NMPUMEHEHUA:

e  136bITOYHOE [aBneHne MOXeT NPUBECTYU K NOMOMKe nonvpa.
e 136bITOYHOE AaBneHne NPUBOAWT K MOBbILLEHHOMY BbIAEMNEHMIo Tenna.
e 136bITOYHOE JaBneHne MOXeT NPUBECTU K MOBbILLIEHHOMY W3HOCY Nonupa.

WU36eraiiTe n36bLITOYHOro AaBreHUs], TaK KaKk OHO MPUBOAUT K NeperpeBy, YTO MOXET NOBpPeAUTb Nyrnbny. B ype3BbivalHbIX cny4asx
MHCTPYMEHTbI MOTYT CIIOMaTbCsl U HAHECTU TPaBMY.

BOASHOE OXJTAXAEHUE: e YT06bl M3b6exaTb HexxenaTtenbHOro Harpeea 3y6a, HeobxoanmMo focTaToyHOe BOAsIHOe oxnaxaeHue (He MeHee 50 Mn/MuH).
HepocTtaToyHoEe BOASHOE OXMaXaeHNe MOXET NPUBECTM K HEOGpaTVMOMY MOBPEXAEHUNIO 3y6a 1 OKPYXKatoLLMX ero TKaHew.
CUMBONNbI: Bce ncnonbayemble cuMBOIbI M NUKTOrpaMmbl cooteeTcTBytoT EN ISO 15223.

MHcTpyKuumu no noarotoBke u noBTopHou o6pabotke coorBeTcTBYOT DIN/EN ISO 17664

Monupsbl

NPEAYNPEXOEHUA

. CobntopaiTe VH(OpMaLMIO MPOU3BOAUTENS O COBMECTUMOCTU MaTepuarnos A O4UCTKU, Ae3nHeKLMM 1 CTepunmusaumm.

. Bce WHCTPYMEHTbI NOCTaBMATCA HECTEPUITbHBIMU N LOJIKHbI MPOXOAUTb yKaaaHHbIVI npouecc nepej v rnocrie Kaxxaoro NCnosib30BaHuA.

e CunbHblE KUCNOTbI U LLENOYU MOTYT OKUCTUTL XBOCTOBUK U3 HEPXKABEIOLLEN CTanu.
e  Wa3Geraiite Temnepatyp >150 °C.

e TemnepaTypa ynbTpasByKOBOW BaHHbI He JOMKHa npeBbilwaTh 42 °C 13-3a BO3MOXHO koarynsiumm 6enka.

. VIHCTpYMEHTbI, KOTOPblE He MOMHOCTbLIO BbICOXMN NOCIE OYUCTKU U Ae3NHDeKLMN, HeobxoaMmo BbICYLUMTb elle pa3 (Hanpumep, MEAULIMHCKAM CXXaTblM BO34YXOM),

YTOGbI He HapywuTb pe3ynbTaT cTepunnsaunu.

e B MHCTPYKUMSIX K YUCTALLMM /MK Ae3MHPULMPYIOLLIMM pacTBOPaM AOSKHO ObiTb yKaszaHO «MOAXOAUT ANS PE3MHOBLIX MOMIMPOB MU CUHTETUKU/CUNVKOHaY. Heobxoanmo
cobntoaaTb BpeMsi BO3AENCTBUSA U KOHLIEHTPALMIO, YKa3aHHbIe NPOV3BOAUTENEM.

OrPAHUYEHUE NOBTOPHOW OEPABOTKU
B pesynbTaTte MHOrokpaTHoW NOBTOPHOW 06paboTKu MOXET HECKONBbKO M3MEHUTLCSA BHELLHWUI BUA, U3LENNS, HO He HapYLUUTBLCS ero hyHKLMOHAaNbHOCTb.

OLEEHKA PUCKOB U KITACCUDUKALMSA MEOULMHCKUX U3OENWUA NEPEL NOBTOPHOW OBPABOTKOM

Tun 1 o6bem NoBTOpHOI 06paboTkn onpeaensieTcst UCNONb30BaHMEM MeANLIMHCKOTO n3aenus. MoaTomMy onepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIIbHYIO KaccuukaLmio
MeAMLMHCKUX U3AENUI 1, cnefoBaTenbHoO, 3a onpeaeneHue Tuna n obbema nosTopHon o6paboTku (cm. pekomeHaaummn KRINKO (kommccust no 60nbHUYHOM ryrveHe u npodunaktuke
nHbekumin)/BfArM (®eaepanbHbIi MHCTUTYT NO NeKapCTBEHHLIM NpenapaTtam 1 MeauLMHCKo npoaykumm Mepmanum), nyHkT 1.2.1 OueHka pucka v knaccumkaums MeaULMHCKUX N3enii
nepeq noBTOpHoOI 06paboTkoit). Ha ocHoBe 3Toi knaccudmkaumm, 3aBucsiLLeil OT Nonb3oBaTess, onepaTop MOXeT ONpeaenuTh, Kakol U3 MeTOA0B NOBTOPHON 06paboTky,
nepeyncreHHbIX B JaHHOW MHCTPYKLWW MO NMOATOTOBKE ¥ NOBTOPHON 06paboTke, HE06XOAUMO NPUMEHUTB.

MECTO NMPUMEHEHUSA: Ocobble TpeGoBaHWs OTCYTCTBYIOT

XPAHEHUE U PekomeHayeTcsa TpaHCNoOpTUPOBaTh 3arpsi3HEHHbIE MHCTPYMEHTbI B 3aKPbITOM KOHTEWHepe.

TPAHCMNOPTUPOBKA: PekomeHpayeTcs NnpoBoanTb MOBTOPHY 06paboTky MHCTPYMEHTOB Kak MOXHO CKOpee, MakcUMyM Yepes 2 yaca nocrne Ucnonb30BaHus.
MpomexyTo4Hoe XpaHeHne NCMob30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB C 3arpsi3BHEHUSIMU, TakKMMU Kak OCTaTKW KPOBU, MOXET NPUBECTU K KOPPO3UU.

NOArOTOBKA: WcnonbayiiTe cpeacTBa MHANBMAYaNbHOM 3aLUmThl (MPOYHbIE NepyaTku, BOAOOTTaNKMBaOLLMIA NNaLL, Macky Ans 3aluThbl LA Uy o4K1 1
3aLUMTHYIO Macky).

NPEOBAPUTENBHASA HenocpeacTBeHHO nocre UCnonb3oBaHUs BbINOMHWUTE NpeABapuUTENbHYI0 O4YUCTKY LLETKON (NIacTUKOBOW) NOA NPOTOYHOM BOAON.

NOOrOTOBKA: ObopynosaHue: nnacTukosas LieTka (Hanpumep, Interlock, Ne09084), BogonposoaHas Boaa (20+2 °C) (He HUXe kayecTBa NUTLEBOW BOAbI).
1. TlpomoiTe nonupbl NOA NPOTOYHOM BOAOM B TeveHne 60 cekyHA v TLaTeNbHO NOYUCTUTE UX NNaCTUKOBOW LLETKOW, 0COBEHHO TPYAHOAOCTYMHbIe

YHacCTKU ronoBKM (LLETUHKWU, CUIMKOHOBbIE HAKOHEYHUKY LLETUHBI).

«MNPE3WAEHT AEHTAN FMBX» (PRESIDENT DENTAL GMBH)

5, 85391 epmarus “«SBESpHﬂEerrepFMEX»(EVEEms(veneerbH}Hunpnmvp.675210Kenuepn.l'epmnm c € O
(Kesselbodenstrasse 5, 85391  Allershausen, Germany) (Neureutstr. 6 75210 Keliem, Germany) Pek. OB/MUH 3000-8000 P .!

Ten.: +49 8166 389 9 820 - Qakc: +49 8166 389 9821 0483
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OYUCTKA: PYHHAA

MpvmeyaHmne: rpybble MOBEPXHOCTHbIE 3arpsi3HEHNS HA UHCTPYMEHTaX AOMKHbI ObITb yAaneHbl nepes py4YHoON NOBTOPHOM 06paboTkoi (CM.
npeasapuTenbHyto o6paboTky)

O6opynoBaHue: MHOrocTyneH4yaToe hepMeHTHOe MotoLlee cpeacTso (Hanpumep, Durr Dental, ID 215), BogonposogHas/npotoyHas Boga (2012 °C)
(He Hwxe KayecTBa NUTLEBOW BOAbI), yNbTpa3BykoBasi BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital 10P).

1. TpuroToBbTE YACTALLMIA PAaCTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMSMU NponasoanTens (6bin BanuavposaH pactsop Diirr Dental ID 215 2 %) n
3arneiiTe ero B ynbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

MonHOCTLIO NOrpy3nTe NONMPLI B PacTBop.

MomecTute n3nennsa Ha 1 MUHYTY B yNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

M3BnekvTe nonupbl U3 YNCTSLLEro pacTBopa U TwartenbHo (30 cekyHAa) NPOMOIMTE KaXabl U3 HUX NOA MPOTOYHON BOAON.

MposepbTe uncToTy. ECnu 3arpsisHeHns Bee elle BUAHbI, MOBTOPUTE yka3aHHble Bbille AeiCTBUS.

abrwn

OE3UH®EKLUUA: PYYHAS (c
nocneayowen crepunusaumen)

O6opynoBaHue: No KpaHen Mepe, orpaHUYeHHOe BUPYCHOE CPeaCcTBO Ans Ae3nHMEKLMM MHCTPYMEHTOB (BHeceHHoe B cnncok VAH
(O6beamHeHe NpUKNagHoW MMrMeHbl) - Unw, No KpaHen Mepe, BHeceHHoe B cnncok IHO (Hemelkas NpoMbILLNeHHasi accoLmaums rurveHbl n
3alUWThl NOBEPXHOCTE) C UcnbiTaHnem B cooTBeTcTBUM ¢ DVV (Hemeukas Accouuaums no 6opbbe ¢ BUpyCHbIMM 3abonesaHusmu)), Hanpuvep, Ha
OCHOBE YeTBEPTUYHOTO(-bIX) aMMOHWUEBOTO(-bIX) COEANHEHUSI(-11), ankunammHa(-oB)/ankmnammHOBOro(-bIX) NPOU3BOAHOTO(-bIX), FyaHnanHa(-
oB)/ryaHnanMHoBoro(-bix) NponasogHoro(-bix) (Hanpumep, Dirr Dental, ID 212), npeanoytutenbHO NOMHOCTBIO AEVOHN3NPOBaHHas Boaa
(oenoHnanpoBaHHasi Boga, cornacHo pekomengaumsm KRINKO/BfArM, He copepxalias dakynbTaTUBHO NaTOreHHbIX MUKPOOPraHn3MoB),
ynbTpa3BykoBasi BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital 10P), 6e3aBopcoBas cTepunbHas candeTka.

1. TpwuroToBbTe Ae3NHMULMPYIOLLWIA PacTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU npoussoauTenst (Durr Dental ID 212, 2 % pactsop 6bin
BannaMpoBaH) 1 MOMECTUTE ero B YNbTPa3BYKOBYIO BaHHY.

MonHocTbio Norpy3nTe Nonupbl B Ae3VHMOULMPYIOLLNIA pacTBOp.

MomecTute n3genus Ha 2 MUHYTbI B YIbTPa3BYKOBYIO BaHHY.

[anbHeiillee BpeMs BO34eNCTBUA AE3VHPULMPYIOLLEro pacTBopa B TEYEHWE 5 MUHYT B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMW NPOV3BOAUTENS
Ae3nHMLMpYIoLLEro cpeacTaa.

M3BneknTe nonupel U3 Ae3nHbULMPYIOLLEro pacTBopa 1 faiTe eMy CTeub.

[MpomoinTe n3genvs 4eMoHN3MpoBaHHON Boaon B TedeHne 30 cekyHa.

MpoTpute oaHOpa3oBoW CTEpUNbHOM 6e3BOPCOBON candeTkon unu, NpyM HEOBXOANMOCTU, BbICYLUMTE MEAULIMHCKAM CXaTbiM BO34YXOM.

rwnN
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MHcTpyKuumu no noarotoBke n noBTopHou obpabotke coorBeTcTBYHOT DIN/EN ISO 17664

Monupsbl
OYUCTKA U OE3UHOEKLUS: MpuMeyaHue: rpyGble NOBEPXHOCTHbIE 3arpsi3HEHNS HA MHCTPYMEHTaX AOMKHbI ObITh yaaneHbl nepes aBToMaTU4eckoi NoBTopHo 06paboTKom
ABTOMATUYECKUE (cm. npeaBapuTenbHyio 06paboTky)

O6opynosaHue: annapat Ans o4ncTku 1 AeanHdekumm B cootsetcTeum ¢ DIN EN ISO 15883-1+2 ¢ Tepmonporpammoii (Temnepatypa 90-95 °C),

MotoLLiee cpeacTBo: crnabolenoyHoe mMotoLiee cpeacTso (Hanpumep, neodisher MediClean Dental nponssoactsa «[p. Beiirept» (Dr. Weigert)).

1. TMomecTuTe MHCTPYMEHTbI B NOAXOASLLMIA NOTOK ANS MENKUX AeTaneit Unu Ha Aepxartenb rpysa Tak, 4ToObl Bce NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB
6bINN ouUULLIEHbI U NPOAE3NHMULMPOBaHbI.

2. 3akpounte M u 3anyctute nporpammy, nocrnenoBaTernibHOCTb NporpaMmM CM. B Tabnumue Huxke.

OTAM NPOrPAMMBI BOOA [NO3NPOBKA BPEMA | TEMMEPATYPA
MpepBaputenbHoe NpoMbIBaHve OB 5 MWH
[103MPOBKA MOIGLLIETO CPEACTBE B cooTBETCTBUM C MHCTPYKUMUAMY B cooTtBeTcTBUM C
p "”' pen npou3eoanTens MHCTPYKLMSIMW NPOM3BOAUTENS
MonHocTbio
Ouunctka [,eVOoHN3NPOoBaHHas 10 MuH | 55°C
BoAda
MonHocTbio
lMpombiBaHne [evoHn3npoBaHHasn 2 MWH
Boada
MonHocTbt0 3HaueHue Ao > 3000!
[esnHdekumna [enoHn3npoBaHHas 3 MUH N
B0 (Hanpumep, 90 °C, 5 MuH)
na
Cyuika 15mMuH | go 120 °C
 OpraHbl BlacT1 MOTYT U3AaBaTh Apyrve npasuia TEXHUYECKO aKennyaTaumum (napameTpbl 3hEKTUBHOCTM AE3NHIEKLNM) B pamMKax CBOEN
KOMMETEHLMN.

Mo okoHYaHUK Nporpammbl y6epuTe MHCTPYMEHTI.

. Y6eauTech, YTO rpy3 Cyxoun, U Npu HEOBXOAMMOCTU NPOCYLLUTE €r0 MEAULIMHCKUM CXaTblM BO3AYXOM.

Bu3yanbHbIil KOHTPOSb YUCTOThI OCYLLECTBASIETCA Nocne n3snedeHus us M. Ecnu 3arpsisHeHus Bce elle BUAHbI, NOBTOPUTE OYUCTKY
MeZULMHCKVX U3AENWIA BPyYHYyto. BnocneacTBnm ouniLeHHble MeAULMHCKUE U3Aenus JOMKHbI CHOBa NOABepraTbCs aBTOMaTUYECKoW NOBTOPHOM
ob6paboTke.

o w

TEXHWYECKOE OBCITY>XUBAHMUE,
OCMOTP U NPOBEPKA:

O6opynoBaHue: nyna ¢ noacseTkon (3—6 avonTtpui)

Bce MHCTpyMeHTbI foMmKHbI BbITh BI3yarbHO NPOBEPEHb! Ha YACTOTY, LIENOCTHOCTb U (hYHKLIMOHANBHOCTb, NPU HEO6XOAMMOCTH C UCMONb30BaHUEM
nynbl ¢ nofcseTkon (3—6 avonTtpun).

Bce MHCTpyMeHTbI LoMkHbI GbiTh NPOBEPEHbI HA HAaNUUWe NoBPeXAeHWA U n3Hoca. MoBpexaeHHble MeauuMHekne nsgenus 6ornbLue He MoryT 6bITb
MCMosb30BaHbl U AOMKHbI ObITh YTUNN3MPOBAHBI.

YMAKOBKA: O6opynoBaHue: nneHouHo-6ymaxHasi ynakoska (Hanpumep, steriCLIN, apt. Ne 3FKFB210112 n 3FKFB210140), ycTpoiicTBO Ans 3anaiikn
(nanpumep, HAWO, tvn 880 DC-V)
[ins ynakoBKv MHCTPYMEHTOB HEO6XOAMMO UCMONb30BaTh NOAXOAALMI MeToA (6apbepHyto CUCTEMY ANSt CTepUnusaumm). Ynakoska B
cooteetctum ¢ DIN EN ISO 11607
Heobxoanmo vcnonb3oBath GapbepHyto CUCTEMY ANt CTEPUU3aLMM (HanpuMep, NNeHOYHO-ByMaxHyo ynakosky) B cootBeTcTBUM ¢ DIN EN ISO
11607, npeAHa3Ha4YeHHy0 NPoM3BoAMTENIEM A5 MApOBOW CTEPUNU3aLmn. VIHCTPYMEHTbI ynakoBaHbl B BOIHYIO YNaKoBKy. YNakoBka AoMmkHa GbiTb
[0CTaToO4HO 60rbLUON, YTOObI HE HarpyXaTb FepMETUYHBIN LLOB.
MpumeyaHne: nocne npolecca TepMo3aneyaTbiBaHUs HEOGXOAVMO BU3yarbHO NPOBEPUTL FEPMETUHHOCTL LLIBA Ha Hanu4ve AedeKToB.
B cnyyae o6HapyxeHus gedektoB HeobX0aAMMO BCKPbITb YMakoBKy, 3aHOBO yrakoBaTb U 3anevaTtaTb MHCTPYMEHT.

CTEPUNU3ALNS: Wapenwue: ctepunusatop no DIN EN 285 unu HebGonbLuoi naposoii ctepunuaatop no DIN EN 13060, npouecc Tuna B
Mpouecc: naposas cTepunuaauys ¢ PpakLMOHHBIM NpeaBapuTeNbHbIM BakyyMmoMm, 134 °C, Bpemsi BbiAepXKk1 MUH. 3 MUH (B FepmaHnun B
cooteeTcTBUM ¢ pekomeHaaumsamm KRINKO/BfArM 134 °C MuH. 5 MuH) nnn 132 °C mMuH. 3 MuH (napameTp Banugauum). BoamoxHo 6onee
ANUTEnNbLHOE BPeMS BbIAEPXKN.
1. TMomecTuTe ynakoBaHHble N3OENUS B CTEPUITM3ALIMOHHYIO Kamepy
2. 3anyctuTe nporpammy.
3. TMo oKOHYaHWUK NporpamMMbl M3BNEKUTE U3OENUA N AANTE UM OCTbITh.
4. 3aTtem npoBepbTe YNaKoBKy Ha NpeaMeT BO3MOXHbIX MOBPEXAEHWI 1 akpaHupyoLiero acpdekTa. [lecbekTHaa ynakoska AOSKHA CHMTATLCS

HecTepunbHON. VIHCTPYMeHTLI Heo6Xx0auMo nepeynakoBaTb U NPOCTEPUNU30BaTH.

MpoaoMKNTENBHOCTL XPAHEHWS B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHLIMU CrieundukaLmamm.

XPAHEHUE: PekomeHayeTca XpaHUTb UHCTPYMEHTbI YNakoBaHHLIMW 1 3aLUMLLEHHBIMU OT MOBTOPHON KOHTAMUHALMK B NPOBEPEHHON NOAXOASLLEA CTEPUITLHON
ynakoBke, kacceTax unu dukcaTopax.

OONONHUTENBbHAA

OTcyTcTByeT
WH®OPMALUA:

«MNPE3WAEHT AEHTAN FMBX» (PRESIDENT DENTAL GMBH)
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Kullanim Talimatlari ve Giivenlik Onlemleri

Parlaticilarinin

NOVATWIST PARLATICILARININ KULLANIMI HAKKINDA
Novatwist parlaticilarinin her biri 6zel uygulama amaglari igin tasarlanmis ve imal edilmistir. Amaca uygun olmayan bir sekilde kullaniimalari doku hasarina, parlaticinin fazla asinmasina

veya tahribatina ve kullanici, hasta ve tgtincl kisiler igin risk olusmasina neden olabilir.

UYGUN KULLANIM:

e Bu aletler yalnizca teknik ve hijyenik agidan kusursuz yani bakiml ve dogru temizlenmis tirbinler, el aletleri ve anguldurvalarla kullaniimalidir.
Kullanilan turbinler ve anguldurvalar hassas ve es merkezli donls saglamalidir.

e Aletin saftini tahrik Unitesi icinde miimkin oldugu kadar derine yerlestirin. Aleti uygulanacak yizeyde kullanmadan 6nce ihtiyag duyulan devir
hizina getirin.

e Yiizey morfolojisini bozmamak icin aleti dairesel hareketlerle kullanin.

o Aleti kanirtmayin veya kaldirag olarak kullanmayin, bu durum aletin kirilma riskini artiracaktir.

e Bikiulmis veya diizgiin hareket etmeyen aletleri hemen elden ¢ikarin.

e Mandrelsiz olarak alinan malzemeler, kullanim esnasinda titresimin 6nlenmesi icin mandrele tam ortalanmis halde takilmalidir. Yalnizca yliksek
kaliteli mandreller kullaniimahdir. Duslk kaliteli mandrellerin kullaniimasi kirilmalara ve yaralanmalara yol agabilir.

e Koruyucu gozliik her zaman kullanilmaldir. Mandrel, saft veya lizerinde galisilan parga hatali kullanim veya malzeme hatasi nedeniyle kirilarak
tehlikeli sekilde firlayabilir. Koruyucu gézlik takmak yerine koruyucu bir cam panelin arkasindan c¢alisabilirsiniz.

e Bir solunum maskesi takmak parlatici ve galisma aletlerinden gelen tozun solunmasini 6nleyecektir. Bir toz aspiratoriinin kullaniimasini tavsiye
ediyoruz.

Bu aletlerin uygun olmayan bigimde kullaniimasi kalite agisindan kétl sonuglara yol agabilir ve riski artirabilir. EVE Uriinleri sadece kalifiye kisiler

tarafindan kullaniimalidir.

DONUS HizI ILE ILGILI
TALIMATLAR:

e Belirtilen maximum devir hizlarini asla gegmeyin. izin verilen ve tavsiye edilen maksimum devir hizlari @iriinden iiriine degisir. Bu nedenle, liitfen
ambalajda ve en son Uriin katalogumuzda belirtilen maksimum dénus hizlarini dikkate alin.

e zin verilen maksimum devir hizi asildiginda parlaticilar titresme egilimi gosterir. Bu tiir titresimler parlaticinin tahrip olmasina, saftin
deformasyonuna ve/veya aletin kirllmasina yol agabilir. Bu da uygulayici, hasta ve lglinci kisiler igin risk olusmasina neden olabilir.

e Devir hizlarinin dikkate alinip uyulmasi drtinden en iyi sonuglarin alinmasini saglar.

Izin verilen maksimum dénus hizlarinin dikkate alinmamasi giivenlik risklerini artirir.

PARLATICIYA UYGULANAN

e Yiiksek olglide baski uygulanmasi parlaticiyi tahrip edebilir.

BASKI: e Yiksek Olglide baski uygulanmasi daha fazla 1s1 olusmasina yol agar.
e Yiksek dlglide baski uygulanmasi parlaticinin erken yipranmasina yol acabilir.
Alete yliksek Olglide baski uygulamaktan her zaman kaginiimalidir. Glinkl bu durum asiri Isinmaya yol acarak agizda pulpanin hasar gérmesine
neden olur. Ekstra fazla baski uygulanmasi durumunda aletin kiriimasi ve yaralanmalara yol agmasi riski vardir.
SUYLA SOGUTMA: o Disin asiri derecede 1sinmasini 6nlemek icin suyla yeterli (en az 50 ml / dk) sogutma saglanmalidir.
Suyla yetersiz sogutma diste ve disi gevreleyen dokularda geri donlsu olmayan hasarlara yol agabilir.
SEMBOLLER: Kullanilan tim semboller ve piktogramlar EN ISO 15223 ile uyumludur.

DIN/EN ISO 17664 ile uyumlu Hazirlama ve Yeniden isleme Talimatlari

Parlaticilarinin

UYARI NOTLARI

e Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin Ureticinin materyal uyumluluklarina iligkin verdigi bilgileri dikkate alin.

e Tum aletler steril olmayan bigimde teslim edilir ve her kullanmadan énce ve sonra belirtilen agsamalardan gegirilmelidir.

e Kuvvetli asitler ve kuvvetli bazlar paslanmaz ¢elik saftta oksidasyona neden olabilir.

e 150 °C usti sicakliklardan kaginin.

e Protein pithtilasmasina yol agabileceginden, ultrason banyosunun sicakhgi 42 °C'yi asmamalidir.

e Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra tam olarak kurutulmamis olan aletler, sterilizasyonun basarisini tehlikeye atmaktan kaginmak igin tekrar kurutulmalidir (6rn. tibbi

basingli hava ile).

o Temizlik ve dezenfektan ¢ozeltilerinin etiketinde agikga “lastik parlaticilar ve sentetikler/silikonlar igin uygundur” ibaresi bulunmalidir. Uretici tarafindan belirtilen maruz
kalma slrelerine ve konsantrasyonlara uyulmalidir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTASYONA iLiSKIN KISITLAMA
Tekrarlamali yeniden isleme, Gruiniin goriinlisiinde ve verdigi dokunma hissinde hafif degisiklige neden olabilir fakat aletin fonksiyonunda herhangi bir degisiklige yol agmaz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKTASYONDAN ONCE TIBBIi CIHAZLARIN RiSK DEGERLENDIRMESI VE SINIFLANDIRILMASI

Temizleme ve dezenfektasyonun tiirli ve kapsami tibbi cihazin kullanimina gére belirlenir. Bu nedenle, tibbi cihazlarin dogru siniflandiriimasindan ve bdylece Temizleme ve dezenfek-
tasyonun turiiniin ve kapsaminin tanimindan (bkz. KRINKO/BfArM 6nerisi, madde 1.2.1 Yeniden islemeden 6énce tibbi cihazlarin risk degerlendirmesi ve siniflandiriimasi) kullanan kisi
sorumludur. Bu kullaniciya bagdh siniflandirma temelinde, kullanan kisi bu hazirlama ve Temizleme ve dezenfektasyona talimatlarinda listelenmis olan Temizleme ve dezenfektasyon
yontemlerinden hangisinin uygulanmasi gerektigine karar verebilir.

KULLANIM YERI:

Ozel gereksinimler yoktur

SAKLAMA VE TASIMA:

Kontamine olmus aletlerin kapali bir kapta taginmasi tavsiye edilir.

Aletlerin miimkiin olan en kisa zamanda, en fazla kullanildiktan sonraki 2 saat iginde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi tavsiye edilir. Kullaniimig
aletlerin gegici olarak kan kalintisi gibi maddelerle kontamine olmus sekilde saklanmasi korozyona yol acabilir.

HAZIRLAMA:

Kisisel koruyucu ekipman kullanin (dayanikli eldivenler, su gegirmez 6nliik, yiiz koruyucu maske veya gozlik ve koruma maskesi).

ON ISLEM:

Kullanimdan hemen sonra (plastik) bir firga ile akar suyun altinda én temizlik yapin.
Ekipan: plastik firga (6rn. Interlock, #09084), musluk suyu (20+ 2 °C) (en az igme suyu kalitesinde)

1. Parlaticilari akan suyun altinda 60 saniye durulayin ve 6zellikle kafanin ulagsmasi zor alanlarina (killar, silikon kil uglar) dikkat ederek plastik bir
firga ile iyice firgalayin.

TEMIZLIK: MANUEL

Not: Aletler lzerindeki kaba ylizey kontaminasyonmanuel yeniden islemeden 6nce (bkz. 6n islem) giderilmelidir
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Ekipman: Cok asamali enzimatik temizleyici (6rn. Dirr Dental, ID 215), musluk suyu/akar su (20+ 2 °C) (en az igme suyu kalitesinde), ultrason
banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P)

1. Temizlik gdzeltisini treticinin talimatlarina (Dirr Dental ID 215 2% ¢ozeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir ultrason banyosuna doldurun.
2. Parlaticilari ¢ozelti icine tamamen batirin.

3. Uriinleri 1 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.

4. Parlaticilari temizlik ¢ozeltisinden ¢ikarin ve her birini akan suyun altinda iyice (30 saniye) durulayin.

5. Temizlenmis olduklarini kontrol edin. Hala gorliniir durumda kontaminasyon varsa yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON: MANUEL
(ardindan sterilizasyon uygulamak
lizere)

Ekipman: En azindan sinirli virisidal alet dezenfektani (VAH listesinde bulunan - veya en azindan IHO listesinde bulunan ve DVV'ye (Deutsche
Vereini gung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. - Alman Viriis Hastaliklarinin Kontrolii Dernegi) gore test edilmis) 6rn. dortli amonyum
bilesigi (bilesik leri), alkilamin(ler)/alkilamin trev(ler)i, guanidin(ler)/guanidin tirev(ler)i (6rn. Durr Dental, ID 212) bazli, tercihen tam saf su
(KRINKO/BfArM tavsiyesi uyarinca fakdltatif patojenik mikroorganizmalar icermeyen saf su), ultrason banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P), tiftiksiz
steril bez.

Dezenfektan gozeltisini reticinin talimatlarina (Dirr Dental ID 212, 2% ¢ozeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir ultrason banyoya koyun.
Parlaticilari dezenfektan ¢ozeltisi icine tamamen batirin.

Urlinleri 2 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.

Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gére dezenfektan ¢ozeltisine daha uzun maruz kalma stresi 5 dakikadir.

Parlaticilari dezenfektan ¢ozeltisinden gikarin ve stiziilerek akmasi icin bekleyin.

Uriinleri saf su ile 30 saniye durulayin.

Tek kullanimlik tiftiksiz bir bez ile silin veya gerekirse tibbi basingli hava ile kurutun.
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DIN/EN ISO 17664 ile uyumlu Hazirlama ve Yeniden igleme Talimatlari

Parlaticilarinin

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON:
OTOMATIK

Not: Aletler Gizerindeki kaba yiizey kontaminasyonoutomatik yeniden islemeden (bkz. 6n islem) 6nce giderilmelidir

Ekipman: DIN EN ISO 15883-1+2 ile uyumlu, termal programi (sicaklik 90°C ila 95°C) olan temizlik ve dezenfeksiyon Unitesi, deterjan: hafif alkali
deterjan (6rn. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Aletleri, kiiglik pargalar igin olan uygun bir tepsiye veya tagiyiciya tim ylizeyleri temizlenecek ve dezenfekte olacak sekilde yerlestirin.

2. Yikayici-Dezenfektdri kapatin ve programi baslatin, program sirasi igin asagidaki tabloya bakin.

PROG. ADIMI SuU DOZAJ SURE SICAKLIK

On durulama Soguk su 5 dk

Deterjan dozaji Ureticinin talimatlarina gére Ureticinin talimatlarina gére

Temizlik Tam saf su 10 dk 55°C

Durulama Tam saf su 2 dk

Dezenfeksiyon Tam saf su 3dk Ao-degeri > 3000" (6rn. 90°C,
5 dk)

Kurutma 15 dk en yliksek 120°C

* Yetkili kurumlar, kendi yetki alanlari dahilinde baska calistirma yénetmelikleri (dezenfeksiyon performans parametreleri) yayimlayabilir.

3. Program tamamlandiginda aletleri gikarin.

4. Kuru olduklarini kontrol edin ve gerekirse tibbi basingli hava ile kurutun.

5. Aletler Yikayici-Dezenfektdrden gikarildiktan sonra temizlik agisinda gézle muayene yapilir. Kontaminasyon hala goriiniiyorsa, tibbi cihazlari
yeniden manuel olarak temizleyin. Sonrasinda, yeniden temizlenmis olan tibbi cihazlar otomatik olarak yeniden islemden gegirilmelidir.

BAKIM, MUAYENE VE KONTROL:

Ekipman: Isikli blyiteg (3-6 diyoptrilik)
Butiin aletler temizlik, saglamlik ve islevsellik agisindan gézle muayene edilmeli gerekirse 1sikli bir blyUteg (3-6 diyoptrilik) kullaniimalidir. Tim
aletler hasar ve yipranma agisindan kontrol edilmelidir. Hasar gérmis tibbi cihazlar daha fazla kullanilamaz ve ayiklanmalari gerekir.

AMBALAJLAMA:

Ekipman: Film kagidi ambalaj (6rn. steriCLIN, triin no. 3FKFB210112 ve 3FKFB210140), mihirleme cihazi (6rn. HAWO, tip 880 DC-V) Aletleri
ambalajlamak igin uygun bir ydntem (steril bariyer sistemi) kullaniimalidir. Ambalajlama DIN EN ISO 11607'ye uygun olmalidir Uretici tarafindan
buhar sterilizasyonu igin tasarlanmig olan DIN EN ISO 11607'ye uygun bir steril bariyer sistemi (6rn. film kagidi ambalaj) kullaniimalidir. Aletlere gift
ambalaj yapilir. Ambalaj, mih(r yerine baski olmasindan kaginmak igin yeterince biyik olmaldir.

Not: Isil yapistirma isleminden sonra muhr yeri herhangi bir kusur agisindan gézle muayene edilmelidir.

Kusur gériilmesi durumda, ambalaj agilmali ve alet yeniden ambalajlanarak mihirlenmelidir.

STERILIZASYON:

Cihaz: DIN EN 285'e uygun sterilizatér veya DIN EN 13060'a uygun kiiglik buhar sterilizatérd, tip B prosesi

Proses: Pargall 6n vakumla buhar sterilizasyonu, 134°C sicaklikta tutma siiresi 3 dk (AlImanya'da KRINKO/BfArM tavsiyesine gére 134°C sicaklikta.
5 dk) veya 132°C sicaklikta 3 dk (validasyon parametresi). Daha uzun tutma sureleri uygulamak mumkdndur.

1. Ambalajlanmig Urlinleri sterilizasyon haznesine yerlestirin

2. Programi baglatin.

3. Program tamamlandiginda urlinleri ¢ikarin ve sogumaya birakin.
4

. Ardindan ambalaji olasi hasarlar ve perdeleme etkileri agisindan kontrol edin. Kusurlu ambalajin steril olmadigi kabul edilmelidir. Aletler yeniden
ambalajlanmali ve sterilize edilmelidir.

SAKLAMA: Saklama stresi kendine 6zgu teknik 6zelliklere uygun olarak.
Aletlerin ambalaj iginde ve kalitesi kanitlanmis steril ambalajlarda, kasetlerde veya tutucularda, yeniden kontamine olmaktan korunmus bigimde
saklanmasi tavsiye edilir.

EK BILGI: Yok
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