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Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch

Gebrauchsanweisung FlexMaster®

FlexMaster® Instrumente zur Wurzelkanalaufbereitung

1. Zusammensetzung
Das Arbeitsteil der Instrumente besteht aus einer Nickel-Titan-
Legierung.

2. Packungsinhalt
FlexMaster® BasicKit:

1 Flexmaster® IntroFile, unsteril

1 C-Pilot Feile, unsteril

10 FlexMaster® Aufbereitungsinstrumente, unsterile Instrumente
FlexMaster® AccessoryKit:

12 FlexMaster® Aufbereitungsinstrumente, unsterile Instrumente
FlexMaster® Blisterpackung:

6 FlexMaster® Aufbereitungsinstrumente, sterile Instrumente

3. Indikationen

Aufbereitung des Wurzelkanalsystems

Die Instrumente durfen nur von qualifizierten Personen in Zahnarzt-
praxen oder Kliniken verwendet werden. FlexMaster® wird rotierend
bei einer konstanten Geschwindigkeit zwischen 250-350 UpM
verwendet.

4. Kontraindikationen
Keine bekannt

5. Warnhinweise
Keine bekannt

6. VorsichtsmaBnahmen

Um das Risiko der Instrumentenkorrosion so gering wie méglich
zu halten, soliten FlexMaster® Instrumente nicht l&ngere Zeit
(> 5 min.) in Natriumhypochlorit eingelegt werden. Zur sicheren An-
wendung der FlexMaster® Instrumente empfehlen wir die Nutzung
eines drehmomentbegrenzten Antriebssystems, um Instrumenten-
briiche und Uberlastungen der Instrumente zu vermeiden.

7. Unerwiinschte Wirkungen
Keine bekannt

8. Lagerbedingungen

Original verpackte FlexMaster® Instrumente sollten bei einer
Temperatur von 0°-30°C und einer rel. Luftfeuchtigkeit von
50-60 % gelagert werden.

9. Anwendung von FlexMaster®

- Eingangs-Réntgenaufnahme zur Diagnose und Abschatzung
der Arbeitslange

Gradlinigen Zugang zu den Kanaleingdngen schaffen und
Gleitpfad mit der C-Pilot Feile erstellen

Mit der Introfile koronal stark erweitern

Bei Beginn der Aufbereitung ein Gleitmittel (FileCare®EDTA)
verwenden und regelmaBig groRziigig spilen. Stopper auf
ca. 2/3 der geschétzten Arbeitslange einstellen

9.1 Crown down Phase
Je nach KanalgroRe stehen drei verschiedene FlexMaster®
Sequenzen (FM Sequenz) zur Verfligung

Weite Kanale: IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
Mittlere Kanale: IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
Enge Kanéle: IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Instrument mit leichten Pumpbewegungen ca. 5-10 Sek. einsetzen,
bis das Vorankommen schwieriger wird. Keinen Druck anwenden!
Dann jeweils die nachst kleinere GroRe anwenden und schritt-
weise aufbereiten bis ca. 2/3 der Arbeitslénge erreicht sind.

9.2 Bestil g der exakten Arbeitslinge (AL)

Elektrische Langenmessung oder Rontgenmessaufnahme zur Be-
stimmung der AL des Wurzelkanals durchfiihren.

Je nach KanalgréRe in der entsprechenden Sequenz fortfahren,
bis zum letzten Instrument der Sequenz.

9.3 Apikale Erweiterung

Mit dem letzten Instrument der gewahlten FM Sequenz 1-2mm
vor Arbeitslange aufbereiten. FlexMaster® Instrument Konizitat .02
mit entsprechender ISO GroRe auswahlen und auf volle Arbeits-
lange anwenden. Apikale AufbereitungsgroRe entsprechend der
Anatomie des Kanals festlegen und Kanal mit weiteren
FlexMaster® Instrumenten Konizitat .02 auf die gewiinschte
GroRe erweitern (siehe Tabelle 1). Die max. apikale Aufbereitungs-
grofRe mit FlexMaster Instrumenten der Konizitat .02 ist ISO 70.

Tabelle 1:
FM- Instrumente Erreichen der Arbeitsldnge
Sequenz und Apikale Erweiterung
(mind. bis ISO 35)
Weite IntroFile, 02/30 erreichen der AL

Kanéle 06/30, 06/25,
06/20, 04/30
(letztes Instrument
der Sequenz)

02/35 apikale Erweiterung

02/25 erreichen der AL
02/30 apikale Erweiterung
02/35 apikale Erweiterung

Mittlere IntroFile,

Kanile 06/25, 06/20,
04/30, 04/25
(letztes Instrument
der Sequenz)

02/20 erreichen der AL
02/25 apikale Erweiterung
02/30 apikale Erweiterung

Enge IntroFile,
Kanile 06/20, 04/30,
04/25, 04/20

(letztes Instrument | 02/35 apikale Erweiterung
der Sequenz)

10. Einsatzhaufigkeit

FlexMaster® Instrumente kénnen je nach Belastung in bis zu
8 Kanélen verwendet werden. Autoklavierbare Kontrolletiketten
(Ref. 489) fur den Deckel der SystemBox kénnen fiir die Doku-
mentation verwendet werden. Nach Anwendung in max. 8 Kanalen
ist das Instrument durch ein Neues zu ersetzen.

Dazu auf dem Kontrolletikett entsprechend der Belastung pro
Kanal folgende Markierungen vornehmen:

X 1 Markierung bei Frontzdhnen
(weite, fast gerade Kanale)

XX 2 Markierungen bei Pramolaren
(maRige bis mittlere Krimmung)

XXX 3 Markierungen bei Molaren
(enge, stark gekrimmte Kanale)

Bei schwierigen Anatomien empfehlen wir neue Instrumente zu
verwenden.

11. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
(siehe dazu auch VDW Broschiire ,Hinweise zur Anwendung und
Wiederaufbereitung“ gem. DIN EN ISO 17664)

11.1 Allgemeine Grundlagen

Alle Instrumente miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden; dies gilt bei unsteril ausgelieferten Instru-
menten auch fiir die erstmalige Verwendung.

11.2 Vorbehandlung

Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten die Instrumente
zur Zwischenablage und Vordesinfektion/Reinigung in den mit
einem geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel beflllten
Interimstand stecken (Aufbewahrungszeit max. 2 Std.).
Instrumente nicht in NaOCL-Lésung einlegen! Fir jeden
Patienten muss ein sauberer Interimstand mit neuer Schaumstoff-
scheibe verwendet werden.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 Std.)
missen grobe Verunreinigungen von den Instrumenten entfernt
werden. Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen eine
saubere weiche Blrste oder ein sauberes weiches Tuch ver-
wenden, keine Metallbursten oder Stahlwolle. Pulpa und Dentin-
Rickstande nie eintrocknen lassen!

11.3 Reinigung/Desinfektion

Die Reinigung und Desinfektion der Instrumente kann maschinell
oder manuell erfolgen. Der maschinellen Reinigung ist dabei der
Vorzug zu geben.

11.3.1 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

11.3.1.1 Reinigung

Die Instrumente unter flieRendem Wasser oder in einer Desin-
fektionsmittelldsung von Verschmutzungen reinigen; das Desin-
fektionsmittel sollte Aldehydfrei sein, eine geprifte Wirksamkeit
besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung), fir die Instrumentendesinfektion geeignet und mit den
Instrumenten kompatibel sein.

11.3.1.2 Ther infektion (Desinfektor/RDG)

. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in Ihr Endo Modul
und stellen es in die LavEndo® Box. Eine Reinigung von losen
Instrumenten ist nicht zulassig.

2. Legen Sie die LavEndo® Box in den Desinfektor ein.

3. Starten Sie das Programm.

4. Entnehmen Sie die LavEndo® Box nach Programmende dem

Desinfektor.

Kontrollieren, trocknen und verpacken Sie die Instrumente

maoglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel Ver-

packung). Die Instrumente durfen sich nicht beriihren.
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11.3.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion

11.3.2.1 Reinigung

. Sortieren Sie die vorgereinigten Instrumente in Ihr Endo Modul
und stellen es in die LavEndo® Box. Eine Reinigung von losen
Instrumenten ist nicht zulassig.

2. Legen Sie die Instrumente bzw. die LavEndo® Box horizontal

fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so

dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind (ggf. Ultra-

schallunterstitzung).

Entnehmen Sie die Instrumente anschlieend dem Reinigungs-

bad und spiilen Sie diese mind. 1 Min. griindlich mit Wasser nach.
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11.3.2.2 Desinfektion

1. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Instrumente in
der LavEndo® Box fir die vorgegebene Einwirkzeit in das
Desinfektionsbad ein, so dass die Instrumente ausreichend
bedeckt sind.

Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Desinfektions-
bad und spiilen Sie diese mind. 1 Min. griindlich mit Wasser nach.
Kontrollieren, trocknen und verpacken Sie die Instrumente
maoglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel Ver-
packung). Die Instrumente durfen sich nicht beriihren.
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11.4 Kontrolle

Priifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/
Desinfektion. Umgehend auszusortieren sind Instrumente mit
Mangeln, wie:

« Plastisch verformt

« Instrument verbogen

« Windungen aufgedreht

« Schneidflachen beschadigt

« Schneiden stumpf

« Starkenkennzeichnung fehlt

« Korrosion

11.5 Verpackung und Sterilisation

Endo Modul mit den Instrumenten in die FlexMaster® Instrumenten-
box geben. Zwischen Boden und Modul Autoklavierpapier legen
(Ref. V040 191). Instrumentenbox dann in Einmalsterilisations-
verpackungen verpacken, die den Anforderungen nach DIN
EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 entsprechen und fiir die Dampf-
sterilisation geeignet sind.

Instrumente in der Sterilgutverpackung im Dampfsterilisator nach
einem validierten Verfahren sterilisieren. Max. Sterilisations-
temperatur 138°C, Sterilisationszeit mind. 20 min. bei 121°C
bzw. 5 min bei 132°C. Darlber hinaus beachten Sie bitte die
geltenden nationalen Richtlinien.

Diese Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage in verschiedenen
Sprachen erhaltlich.

wll Hersteller: VDW GmbH
Bayerwaldstrale 15 « 81737 Minchen « Deutschland
Tel. +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
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User Instruction FlexMaster®

FlexMaster® instruments for root canal preparation

1. Composition
The working part of the instruments consists of a nickel-titan alloy.

2. Content
FlexMaster® BasicKit:

1 FlexMaster® IntroFile, non-sterile

1 C-Pilot file, non-sterile

10 FlexMaster® instruments, non-sterile
FlexMaster® AccessoryKit:

12 FlexMaster® instruments, non-sterile
FlexMaster® blister package:

6 FlexMaster® instruments, sterile

3. Indications

Preparation of the root canal system

The instruments may only be used by qualified persons in
dentist’s offices or clinics. FlexMaster® is used rotating at a
constant speed between 250-350 rpm.

4. Contraindications
None

5. Warnings
None

6. Precautionary measures

In order to minimise the risk of instrument corrosion, FlexMaster®
instruments should not be put in sodium hypchlorite for too long
(> 5min.). For safe use of the FlexMaster® instruments, we
recommend using a torque-controlled motor in order to avoid
instrument fracture and excess stress.

7. Undesired effects
None

8. Storage conditions
Originally packaged FlexMaster® instruments are to be stored at a
temperature of 0°-30° C and a relative air humidity of 50-60 %.

9. Use of FlexMaster®

- Initial X-ray for diagnosis and estimation of working length
Create straight access to the canal orifice and create smooth
glide path using a C-Pilot file

Enlarge the coronal part thoroughly with the Introfile

Use a lubricant (FileCare® EDTA) during canal preparation and
rinse regularly and thoroughly. Mark approx. 2/3 of estimated
working length with a stopper

9.1 Crown down Phase
Depending on the canal size, three different FlexMaster®
sequences (FM sequence) are available:

Large canals: IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
Medium canals: IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
Narrow canals: IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Use light pumping movements for approx. 5-10 sec. until the
file's progress becomes more difficult. Do not exert any
pressure.

Change to the next smaller instrument size and continue
preparing step-by-step until you have reached approx. 2/3 of
estimated WL.

9.2 Determination of exact working length (WL)

Electrical length measurement or X-ray measurement scan to
determine WL of the root canal.

Continue in the corresponding sequence depending on the
canal size up to the last instrument of the sequence.

9.3 Apical enlargement

Prepare 1-2 mm before the WL with the last instrument of the
selected FM sequence. Select FlexMaster® instrument taper .02
with the right ISO size and use it for the entire working length.
Determine apical preparation size according to the canal
anatomy and enlarge canal to the desired size (see table 1) with
further FlexMaster® instruments taper .02. The maximum apical
preparation size with FlexMaster® instruments taper .02 is ISO 70.

Table 1:
FM Instruments Reaching working length
sequence and apical enlargement
(up to at least ISO 35)
Large IntroFile, 02/30 reaching WL
canals 06/30, 06/25, 02/35 apical enlargement
06/20, 04/30
(last instrument of
the sequence)
Medium IntroFile, 02/25 reaching WL
canals 06/25, 06/20, 02/30 apical enlargement
04/30, 04/25 02/35 apical enlargement
(last instrument of
the sequence)
Narrow IntroFile, 02/20 reaching WL
canals 06/20, 04/30, 02/25 apical enlargement
04/25, 04/20 02/30 apical enlargement
(last instrument of | 02/35 apical enlargement
the sequence)

10. Frequency of use

Depending on the stress exerted, FlexMaster® instruments can be
used in up to 8 canals. Autoclavable labels (Ref. 489) for the lid of
the system box can be used for documentation purposes.

After use in no more than 8 canals, the instrument is to be
replaced by a new one.

Depending on the stress per canal, the following marks are to be
used on the label:

X 1 mark for front teeth (wide, almost straight canals)
XX 2 marks for premolars (small to medium curvature)
XXX 3 marks for molars (narrow, strongly curved canals)

In case of difficult canal anatomies, we recommend using new
instruments.

11. Cleaning, disinfection and sterilisation
(please also see VDW'’s leaflet “Instructions for use and
re-processing” in accordance with DIN EN ISO 17664)

11.1 General basics

All instruments must be cleaned, disinfected and sterilised
every time before they are used; Instruments delivered non-
sterile must also undergo this procedure prior to their first use.

11.2 Pre-treatment

For interim storing and pre-disinfection/cleaning, put instruments
in an interim stand filled with a suitable cleaning/disinfecting agent
immediately after use with the patient (store no longer than 2h in
interim stand). Do not put the instruments in NaOCL solution! Use a
clean interim stand with a new foam disc for every patient.
Remove major contamination from the instruments directly after
use (within not more than 2 hours). Use a clean, soft brush or a
clean, soft cloth in order to remove contamination manually. Do
not use metal brushes or steel wool. Never let pulpa and dentin
residues dry up!

11.3 Cleaning/disinfection
Instruments may be cleaned and disinfected manually or using a
machine. Using a machine is the preferred solution.

11.3.1 Cleaning/disinfe
11.3.1.1 Cleaning
Clean the instruments under running water or in a disinfecting
solution; the disinfecting agent should not contain aldehydes,
its effectiveness should be certified (e.g. DGHM or FDA
authorisation or CE label) and it must be suited for instrument
disinfection and compatible with the instruments.

ting using a

11.3.1.2 Thermodisinfection (disinfector/RDG)

. Sort the pre-cleaned instruments into your Endo Module and
put it in the LavEndo® Box. Cleaning loose instruments is not
permissible.

Put the LavEndo® Box into the disinfector.

Start the programme.

Remove the LavEndo® Box from the disinfector after the
programme has been concluded.

Please check, dry and package the instruments as soon as
possible after taking them out of the packaging (see section on
Packaging). The instruments must not touch each other.

-
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11.3.2 M. I cleaning and disi ion

11.3.2.1 Cleaning

. Sort the pre-cleaned instruments into your Endo Module and
put it in the LavEndo® Box. Cleaning loose instruments is not
permissible.

2. Put the instruments/the LavEndo® Box horizontally into the

cleaning bath for the specified time. The instruments must be

sufficiently smothered (use ultrasound, if needed).

Remove the instruments from the cleaning bath and rinse them

off thoroughly with water for at least 1 minute.

-
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11.3.2.2 Disinfection

1. Put the instruments you have cleaned and checked into the
cleaning bath in the LavEndo® Box for the specified time. The
instruments must be sufficiently smothered in the cleaning
bath.

Remove the instruments from the cleaning bath and rinse them
off thoroughly with water for at least 1 minute.

Please check, dry and package the instruments as soon as
possible after taking them out (see section on Packaging). The
instruments must not touch each other.

S
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11.4 Checking

Check all instruments after cleaning or cleaning/disinfecting.
Instruments with deficiencies must be sorted out immediately.
Examples for deficiencies:

« plastically deformed

« instrument bent

« threads untwisted

« cutting face damaged

« blunt blades

« size label missing

« corrosion

11.5 Packaging and sterilisation

Put the Endo Module with the instruments into the FlexMaster®
instruments box. Put autoclave paper between the floor and the
module (Ref. V040 191). Package instruments box in single-
use sterilisation packagings which are in compliance with the
requirements according to DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 and
suited for steam sterilisation.

Sterilise instruments in the sterile packaging in the steam
sterilisator in accordance with a validated procedure. Max.
sterilisation temperature 138°C, sterilisation time at least 20 min
at 121°C or 5 min at 132°C. In addition, please adhere to the
applicable national guidelines.

These instructions are available in several languages upon
request.

ul Manufacturer: VDW GmbH
BayerwaldstraRe 15 « 81737 Miinchen » Germany
Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com
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Istruzioni per 'uso FlexMaster®

Strumenti FlexMaster® per la preparazione del canale radicolare

1. Composizione
La parte operativa degli strumenti & composta da una lega Nichel
Titanio

2. Contenuto
FlexMaster® BasicKit:

1 FlexMaster® IntroFile, non sterile

1 lima C-Pilot, non sterile

10 strumenti di preparazione FlexMaster®, non sterili
FlexMaster® AccessoryKit:

12 strumenti di preparazione FlexMaster®, non sterili
FlexMaster® in blister:

6 strumenti di preparazione FlexMaster®, sterili

3. Indicazioni

Preparazione del sistema canalare radicolare

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente da
personale qualificato in studi dentistici o in cliniche. FlexMaster®
viene utilizzato in modalita rotante a una velocita costante di
250-350 giri/min.

4. Controindicazioni
Nessuna nota

5. Avvertenze
Nessuna nota

6. Misure preventive

Per ridurre al minimo il rischio di corrosione, gli strumenti
FlexMaster® non devono essere immersi per lungo tempo (oltre
5 minuti) in ipoclorito di sodio.

Per un utilizzo sicuro degli strumenti FlexMaster® suggeriamo
'impiego di un motore con limitatore di coppia in modo da
evitare rotture e sovraccarichi degli strumenti stessi.

7. Effetti indesiderati
Nessuno noto

8. Condizioni di conservazione

Gli strumenti FlexMaster®, nella confezione originale, devono
essere conservati a una temperatura di 0°-30°C e a un livello di
umidita relativa del 50-60 %.

9. Impiego di FlexMaster®

- radiografia iniziale per la diagnosi e la determinazione della
lunghezza di lavoro

creazione di un accesso rettilineo agli orifizi canalari e
formazione della strada con la lima C-Pilot

allargamento notevole della parte coronale con I'Introfile
allinizio della preparazione impiego di un lubrificante
(FileCare® EDTA) e pulizia regolare. Posizionare lo stopper a
circa 2/3 della lunghezza di lavoro prevista

9.1 Sequenza Crown down
Sono disponibili tre diverse sequenze FlexMaster® (sequenza FM)
a seconda della dimensione del canale

Canali facili: IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
Canali medi: IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
Canali difficili: IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Introdurre lo strumento con movimenti leggeri di “va e vieni” per
circa 5-10 sec., fino ad avvertire resistenza. Non esercitare alcuna
pressione!

Dopodiché passare a uno strumento piu sottile e continuare la
preparazione passo passo fino al raggiungimento di circa 2/3
della lunghezza di lavoro.

9.2 Determinazione della lunghezza esatta di lavoro (LL)
Utilizzare un rilevatore apicale elettronico o effettuare una
radiografia per determinare la LL del canale radicolare.

In base alla dimensione del canale proseguire nella sequenza
corrispondente, fino all’ultimo strumento della sequenza.

9.3 Allargamento apicale

Proseguire la preparazione con l'ultimo strumento della sequenza
FM prescelta fino a 1-2mm prima della lunghezza di lavoro.
Scegliere uno strumento FlexMaster® di conicita .02 con relativa
misura ISO e utilizzare per l'intera lunghezza di lavoro. Determinare
le dimensioni di preparazione apicale a seconda dell’anatomia
del canale e allargare il canale con altri strumenti FlexMaster®
di conicita .02 fino alla dimensione desiderata (vedi tabella 1).
Le dimensioni max. di preparazione apicale con strumenti
FlexMaster® di conicita .02 corrispondono a ISO 70.

Tabella 1:

Sequenza Strumenti Raggiungimento della
FM lunghezza di lavoro e
dell’allargamento apicale
(almeno fino ISO 35)

Canali IntroFile,

facili 06/30, 06/25,
06/20, 04/30
(ultimo strumento
della sequenza)

02/30 raggiungimento
della LL
02/35 allargamento apicale

Canali IntroFile,
medi 06/25, 06/20, dellaLL

04/30, 04/25 02/30 allargamento apicale
(ultimo strumento | 02/35 allargamento apicale
della sequenza)

02/25 raggiungimento

Canali IntroFile,
difficili 06/20, 04/30, della LL

04/25, 04/20 02/25 allargamento apicale
(ultimo strumento | 02/30 allargamento apicale
della sequenza) 02/35 allargamento apicale

02/20 raggiungimento

10. Frequenza di utilizzo

Gli strumenti FlexMaster® possono essere utilizzati per un
massimo di 8 canali, a seconda della sollecitazione. Per la
documentazione & possibile applicare delle etichette di controllo
autoclavabili (rif. 489) sul coperchio del Systembox.

Dopo l'ultilizzo in max. 8 canali, sostituire lo strumento con uno
nuovo. Sull'etichetta di controllo aggiungere i contrassegni seguenti
a seconda della sollecitazione per ogni canale:

X 1 contrassegno per i denti anteriori
(canali facili, pressoché dritti)

XX 2 contrassegni per i premolari
(curvatura da moderata a media)

XXX 3 contrassegni per i molari
(canali difficili, fortemente curvi)

In presenza di anatomie complesse, suggeriamo ['utilizzo di
strumenti nuovi.

11. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione
(vedi, a tal proposito, anche I'opuscolo VDW “Instructions for use
and re-processing” secondo DIN EN I1SO 17664)

11.1 Presupposti generali

Prima di ogni impiego €& necessario pulire, disinfettare e
sterilizzare tutti gli strumenti; cid vale anche per il primo utilizzo
degli strumenti non sterlizzati forniti.

11.2 Trattamento preliminare

Subito dopo [l'utilizzo sul paziente, mettere gli strumenti per
max. 2 ore nell'lnterimstand riempito con un’apposita sostanza
pulente/disinfettante. Non mettere gli strumenti in soluzione
NaOCL! Per ogni paziente & necessario utilizzare un Interimstand
pulito con un nuovo refill di spugna.

| residui piu grandi devono essere rimossi dagli strumenti subito
dopo l'utilizzo (entro max. 2 ore). Per la rimozione manuale dei
residui, servirsi di una spazzola morbida e pulita o di un panno
morbido e pulito; non ricorrere a spazzole in metallo o in lana
d’acciaio. Non lasciar mai seccare polpa e residui di dentina!

11.3 Pulizia/disinfezione
La pulizia e la disinfezione degli strumenti pud avvenire
manualmente o meccanicamente. E da preferire la pulizia meccanica.

11.3.1 Pulizia e disinfezione meccaniche

11.3.1.1 Pulizia

Pulire gli strumenti dai residui con acqua corrente o in una
soluzione disinfettante; quest'ultima non deve contenere aldeide,
deve avere una comprovata efficacia (per es. certificazione DGHM
o FDA, o contrassegno CE), essere idonea per la disinfezione degli
strumenti ed essere con essi compatibile.

11.3.1.2 Termodisinfezione (disinf e/RDG)

. Suddividere gli strumenti prepuliti nel modulo Endo e riporlo nel

LavEndo® Box. Non & consentito pulire strumenti liberi/lenti.

Riporre il LavEndo® Box nel disinfettore.

Awviare il programma.

Completato il programma, estrarre il LavEndo® Box dal

disinfettore.

. Procedere quanto prima al controllo, all’asciugatura e al
confezionamento (vedi capitolo Confezionamento). Gli strumenti
non devono entrare in contatto tra di loro.

poonN =
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11.3.2 Pulizia e disinfezione manuale

11.3.2.1 Pulizia

. Suddividere gli strumenti prepuliti nel modulo Endo e riporlo nel
LavEndo® Box. Non & consentito pulire strumenti liberi/lenti.

. Riporre gli strumenti o il LavEndo® Box orizzontalmente nel
bagno pulente per il tempo prescritto in modo che gli strumenti
siano sufficientemente coperti (se necessario servirsi di
ultrasuoni).

. Successivamente estrarre gli strumenti dal bagno pulente e
sciacquarli accuratamente con acqua per almeno 1 minuto.

N
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11.3.2.2 Disinfezione

1. Riporre gli strumenti puliti e controllati nel LavEndo® Box e
nel bagno disinfettante per il tempo prescritto, in modo che gli
strumenti siano sufficientemente coperti.

. Successivamente estrarre gli strumenti dal bagno
disinfettante e sciacquarli accuratamente con acqua per
almeno 1 minuto.

. Procedere quanto prima al controllo, allasciugatura e al
confezionamento degli strumenti (si veda capitolo
Confezionamento). Gli strumenti non devono entrare in
contatto tra di loro.

N

w

11.4 Controllo

Dopo la pulizia o pulizia/disinfezione controllare tutti gli strumenti.
Eliminare quanto prima gli strumenti difettosi, ad esempio:

« con deformazioni plastiche

« strumento incurvato

« filettature spanate

« superfici di taglio danneggiate

« lame non affilate

* misura assente

« corrosione

11.5 Confezionamento e sterilizzazione

Riporre il modulo Endo con gli strumenti nel box per gli strumenti
FlexMaster. Tra fondo e modulo inserire della carta autoclavabile
(rif. V040 191). Successivamente procedere al confezionamento in
confezioni sterili monouso conformi ai requisiti DIN EN 868/ANSI
AAMI ISO 11607 e adatte alla sterilizzazione a vapore.

Sterilizzare gli strumenti nella confezione nello sterilizzatore a
vapore secondo una procedura convalidata. Temperatura di
sterilizzazione max. 138°C, tempo di sterilizzazione min. 20 min.
a 121°C o 5 min. a 132°C. Inoltre, si prega di attenersi alle norme
nazionali in vigore.

Queste istruzioni per I'uso sono disponibili su richiesta in
diverse lingue.
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FlexMaster’

Sadece dis hekimligi alaninda kullaniimak igindir

FlexMaster® Kullanim Talimatnamesi

Dis koku kanali hazirlamak igin FlexMaster® Enstrimanlari

1. Bilegimi
Enstriimanlarin galisma pargasi nikel-titan alagimindan olusmaktadir.

2. Paket Muhteviyat
FlexMaster® BasicKiti
1 FlexMaster® IntroFile, steril degil
1 C-Pilot Térpd, steril degil
10 FlexMaster® Hazirlama Enstriimanlari, steril olmayan
enstriimanlar
FlexMaster® Aksesuar Kiti:
12 FlexMaster® Hazirlama Enstrimanlari,
steril olmayan enstriimanlar
FlexMaster® Blister Ambalaj:
6 FlexMaster® Hazirlama Enstriimanlari, steril enstriimanlar

3. Endikasyonlar

Dis koku kanal sisteminin hazirlanmasi

Enstrimanlar sadece dis hekimi muayenehanelerinde veya
kliniklerde ehil kisiler tarafindan kullanilabilir. ~FlexMaster®
250-350 UpM arasindaki sabit bir hizda donddrilerek kullanilir.

4. Kontra Endikasyonlar
Bilinen kontra endikasyonu yoktur

5. Uyan Aciklamalari
Bilinen uyari agiklamasi yoktur

6. Emniyet Tedbirleri

Enstriimanlarin aginma riskini mimkin oldugu kadar azaltmak
agisindan, FlexMaster® enstriimanlari uzun siire (>5min.)
sodyum hipoklorit igerisinde bekletiimemelidir.

FlexMaster® enstriimanlarinin glvenli bir sekilde kullanimi
agisindan, enstrimanlarin kirilmasinin ve enstriimanlara asiri
ylklenilmesinin 6nlenmesi igin dénme devri sinirli bir tahrik
sisteminin kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

7. istenmeyen Etkiler
Bilinen istenmeyen etki yoktur

8. Saklama Kosullari

Orijinal olarak ambalajlanmis FlexMaster® enstriimanlari 0°-30°C
derece arasinda saklanmali ve saklanacag! ortamin relatif hava
nem orani % 50-60 arasinda olmalidir.

9. FlexMaster®in Kullanimi

- Teshis ve isin uzunlugunun tahmini igin baslangigta réntgen
cekimi

Kanal giriglerinde diiz ¢izgili giris temin etme ve C-Pilot Torpii ile
kaygan bir yol olusturma

Introfile koronal ile yogun bir sekilde genigletme

Hazirhg@in baslangicinda kayganlastirici bir madde (FileCare®
EDTA) kullanin ve diizenli olarak iyicene c¢alkalayiniz.
Stopper’i tahmin edilen ¢alisma uzunlugunun yaklasik 2/3’line
ayarlayiniz

9.1 Crown down agamasi
Kanalin buyukligiine goére U¢ degisik FlexMaster® sekansi
(FM sekansi) mevcuttur

Genis Kanallar: IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
Orta Kanallar: IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
Dar Kanallar: IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Hafif pompa hareketli enstrimanlari, ilerleme zorlasana kadar
yaklasik 5-10 saniye devreye sokunuz. Baski kullanmayiniz!
Ardindan hep bir sonraki daha kiiglik boyutunu kullanin ve isin
uzunlugunun 2/3'Une ulasilana kadar adim adim hazirlamaya
devam ediniz.

9.2 Dogru is uzunlugunun (AL) belirlenmesi

Elektrikli uzunluk élgiimi gergeklestirme veya ¢alisma uzunlugunun
belirlenmesi icin dis kdki kanalinin réntgeninin gekilmesi.

Kanalin biyikligline gére uygun sekansta, sekansin son
enstrimanina kadar ilerlemeye devam ediniz.

9.3 Apikal Genigletme

Segilmis olan FM sekansinin son enstrimani ile calisma
uzunlugundan &nce 1-2mm hazirlayiniz. Uygun 1ISO
blyukligiindeki FlexMaster® Enstrimani Konizitat .02'yi seginiz
ve tam calisma uzunlugunda kullaniniz. Kanalin anatomisine
uygun olarak apikal hazirlik blyGklGgiinu tespit ediniz ve kanall
bir baska FlexMaster® Konizitat .02 kullanarak istenilen buyuklige
ulagsana kadar genisletmeye devam ediniz (Bakiniz Tablo 1).
Konizitat .02 FlexMaster® Enstrimanlari ile maksimum apikal
hazirlama buy(klugi ISO 70°dir.

Tablo 1:
FM- Enstriimanlar is uzunluguna ulagma ve
Sekansi apikal genigletme
(minimum ISO 35’e kadar)
Genis IntroFile, 06/30, 02/30 galisma
Kanallar 06/25, 06/20, uzunluguna ulagma
04/30 (Sekansin 02/35 apikal genisletme
son enstriimani)
Orta IntroFile, 06/25, 02/25 galisma
Kanallar 06/20, 04/30, uzunluguna ulasma
04/25 (Sekansin 02/30 apikal genigletme
son enstriimani) 02/35 apikal genigletme
Dar IntroFile, 06/20, 02/20 caligma
Kanallar 04/30, 04/25, uzunluguna ulagma
04/20 (Sekansin 02/25 apikal genisletme
son enstriimant) 02/30 apikal genisletme
02/35 apikal genisletme

10. Kullanim Sikhgi

FlexMaster® Enstrimanlari kullanima bagh olarak yaklasik
8 kanalda kullanilabilir. Sistem kutusu icin kendiliginden kapanan
kontrol etiketleri (Ref. 489) dokiimantasyon igin kullanilabilir.
Maksimum 8 kanalda kullanildiktan sonra enstriiman yenilenmelidir.
Bunun igin kontrol etiketinde her bir kanal igin s6z konusu olan
kullanim yiiklenmesine uygun isareti koyunuz:

X On diglerde 1 Isaret (genis neredeyse diiz kanallar)
XX Premolar dislerde 2 isaret (biiylk veya orta garpiklik)
XXX Molar diglerde 3 Isaret (dar, yogun carpik kanallar)

Zor anatomilerde yeni enstrimanlarin kullaniimasini tavsiye
ediyoruz.

11. Temizleme, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon
(Bunun icin DIN EN ISO 17664 uyarinca olan “Instructions for use
and re-processing” VDW Brosduriine bakiniz)

11.1 Genel Esaslar

Tim enstrimanlar her kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte
edilmeli ve sterilize edilmelidir; bu husus steril oilmayan bir vaziyette
sevk edilen enstrimanlarin ilk kullanimi igin de gegerlidir.

11.2 On Islem

Hastalarda kullanildiktan hemen sonra enstriimanlar ara saklama
ve 6n dezenfeksiyon/temizleme icin uygun temizleme/dezenfeksiyon
maddesi ile doldurulmus bir gegici durum standina sokunuz
(saklama slresi maksimum 2 Saat). Enstrimanlari NaOCL-
Cozeltisine koymayiniz! Her hasta icin kopukli plastik diskli temiz
bir gegici durum stand kullaniimahdir.

Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 Saat igerisinde) kaba
kirlerin enstriimandan arindirilmasi gerekir. Kirlerin manuel olarak
giderilmesi igin temiz yumusak bir firga veya temiz yumusak bir bez
kullaniimahdir. Metal firga veya gelik yln kullanmayiniz. Pulpa ve
dentin kalintilari asla kurutulmamalidir!

11.3 Temizleme/Dezenfeksiyon

Enstriimanlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu makineyle veya
manuel olarak yapilabilir. Makineyle temizleme oncelikli olarak
tercih edilmelidir.

11.3.1 Makineyle Temizleme ve Dezenfeksiyon

11.3.1.1 Temizleme

Enstrimanlari akan suyun altinda veya bir dezenfeksiyon
maddesi ¢ozeltisi icerisinde kirlerden arindiriniz; dezenfeksiyon
maddesinde aldehit bulunmamali, etkinligi sinanmis olmal
(Ornegin; DGHM- veya FDA-Miisaadesi veya CE-Igareti),
enstriman dezenfeksiyonu i¢in uygun olmali ve enstriimanlar igin
uygun olmalidir.

11.3.1.2 Termo Dezenfeksiyon (Dezenfektor/RDG)

. On temizligi yapilmis olan enstrimanlari Endo Modiiliiniize
turlerine gore yerlestirin ve bunu LavEndo® Box'a koyunuz.
Yerlestirmeden temizlenme isleminin yapilmasina izin
verilmemektedir.

LavEndo® Box'u dezenfektdrin igine koyunuz.

Programi baslatiniz.

Program bittiginde LavEndo® Box'u dezenfektdrden ¢ikartiniz.
Enstrimanlar kontrol edin, kurutun ve paketleyiniz (Paketleme
Boélimu’'ne bakiniz). Enstriimanlara dokunmamalisiniz.

arON

11.3.2 Manuel Temizleme ve Dezenfeksiyon

11.3.2.1 Temizleme

. On temizligi yapilmis olan enstrimanlari Endo Modiiliiniize

turlerine gore yerlestirin ve bunu LavEndo® Box’a koyunuz.

Yerlestirmeden temizlenme isleminin yapilmasina izin

verilmemektedir.

Enstrimanlar veya LavEndo® Box'u yatay olarak belirtilmis olan

etki slresi boyunca temizleme kivetine, enstriimanlarin tzeri

yeterli sekilde kapanacak bir sekilde koyunuz (icabinda ultrason

destegi).

3. Ardindan enstriimanlari temizleme kiivetinden ¢ikartin ve
bunlari en az 1 dakika sureyle su ile iyicene galkalayiniz.

[\

11.3.2.2 Dezenfeksiyon

. Temizlenmis ve kontrolleri yapilmis olan enstrimanlari
LavEndo® Box igerisinde belirtilmis olan etki sliresi boyunca
temizleme kivetine, enstrimanlarin Uzeri yeterli sekilde
kapanacak bir sekilde koyunuz.

Ardindan enstriimanlari temizleme kivetinden gikartin ve bunlari
en az 1 dakika sureyle su ile iyicene c¢alkalayiniz.

Mimkiinse enstriimanlari hemen aldiktan sonra kontrol edin,
kurutun ve paketleyiniz (Paketleme Bolimi'ne bakiniz).
Enstriimanlara dokunmamalisiniz.

[\
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11.4 Kontrol

Temizlemeden veya temizleme/ dezenfeksiyondan sonra tim
enstrimanlari  kontrol ediniz. Kusurlu enstrimanlar hemen
ayrilmalidir, Ornegin:

« Gozle gorilir deformasyon

« Blkilmus enstriiman

« Yivleri gevsemis

« Kesme alanlari hasarl

« Kesme yerleri korelmis

« Glz igareti eksik

« Asinma

11.5 Ambalaj ve Sterilizasyon

Enstirmanlarin icinde oldugu Endo Modul'd FlexMaster®
Enstriman Kutusuna koyunuz. Zemin ve modil arasinda
kendiliginden kapanan kagit (Ref.vV040 191) koyunuz. Ardindan
enstriman kutusunu DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 uyarinca
s6z konusu taleplere uyan ve buhar sterilizasyonuna uygun bir
kerelik sterilizasyon kutularda paketleyiniz.

Steril Urin paketlerindeki enstrimanlar buhar sterilizatoriinde
gegerliligi kanitlanmis bir islem kullanarak steril ediniz. Maksimum
sterilizasyon derecesi 138°C, sterilizasyon siresi 121°C
derecede en az 20 dakika veya 132°C derecede en az 5 dakika.
Bunun diginda gecerli ulusal yonergeleri dikkate aliniz.

Kullanim kilavuzu talep tizerine cesitli dillerde temin edilebilir.

wll Uretici: VDW GmbH
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Tylko do zastosowan stomatologicznych

Instrukcja obstugi FlexMaster®
Instrumenty FlexMaster® do opracowania kanatéw korzeniowych

1. Budowa
Czes$¢ robocza instrumentdow wykonana jest ze stopu
niklowo-tytanowego.

2. Zawartos¢ opakowania

Zestaw podstawowy FlexMaster® BasicKit:
1 IntroFile FlexMaster®, niesterylny
1 pilnik C-Pilot Feile, niesterylny
10 instrumentéw do opracowania kanatéw korzeniowych
FlexMaster®, instrumenty niesterylne

Zestaw akcesoriéw FlexMaster® AccessoryKit:
12 instrumentéw do opracowania kanatéw korzeniowych
FlexMaster®, instrumenty niesterylne

Opakowanie blistrowe FlexMaster®:
6 instrumentéw do opracowania kanatéw korzeniowych
FlexMaster®, instrumenty sterylne

3. Wskazania

Opracowanie systemu kanatéw korzeniowych

Instrumenty wolno stosowaé jedynie wykwalifikowanym
fachowcom w gabinetach lub klinikach stomatologicznych.
FlexMaster® obraca sie ze stata predkoscig miedzy 250-350
obr./min.

4. Przeciwwskazania
Nieznane

5. Wskazowki ostrzegawcze
Nieznane

6. Srodki ostroznosci

Aby utrzymacé ryzyko korozji instrumentéw na mozliwie najnizszym
poziomie, nie wolno wktada¢ instrumentéow FlexMaster® do
podchlorynu sodu na dtuzszy czas (> 5 min.)

W celu bezpiecznego stosowania instrumentow FlexMaster®
zalecamy stosowanie systemu napgdowego z ograniczeniem
momentu obrotowego, aby zapobiec peknieciom i przecigzeniom
instrumentow.

7. Skutki niepozadane
Nieznane

8. Warunki przechowywania

Oryginalnie zapakowane instrumenty FlexMaster® nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 0°-30°C przy wilgotno$ci
wzglednej 50-60 %.

9. Stosowanie FlexMaster®

- Wykona¢ wstepne zdjecie rentgenowskie w celu postawienia
diagnozy i oceny dtugos$ci roboczej

Utworzy¢ prostoliniowy dostgp do wejscia kanatu i udrozni¢
kanat przy pomocy pilnika C-Pilot

Mocno poszerzy¢ ujécie kanatu pilnikiem IntroFile

Na poczatku opracowania zastosowaé $rodek utatwiajacy
poslizg (FileCare® EDTA) i regularnie obficie ptuka¢. Ustawi¢
ogranicznik na ok. 2/3 szacowanej dtugosci roboczej

9.1 Faza crown down
W zaleznosci od rozmiaru kanatu do wyboru sa trzy rézne
sekwencje FlexMaster® (sekwencja FM).

IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Przytozy¢ instrument z lekkimi ruchami pompowania przez ok.
5-10 sekund, az posuwanie si¢ bedzie utrudnione. Nie stosowac
nacisku! Nastgpnie wybra¢ kolejny mniejszy rozmiar i opracowywac
w krokach az do osiagnigcia ok. 2/3 dtugosci robocze;.

Szerokie kanaty:
Srednie kanaly:
Waskie kanaty:

9.2 Ustalenie doktadnej dtugosci roboczej (DR)

Wykona¢ elektryczny lub rentgenowski pomiar diugosci w celu
okreslenia DR kanatu korzeniowego.

W zaleznosci od rozmiaru kanatu kontynuowa¢ w odpowiedniej
sekwencji az do ostatniego instrumentu w sekwencji.

9.3 Poszerzenie cze$ci wierzchotkowej

Opracowac¢ kanat ostatnimi instrumentem wybranej sekwencji FM
do 1-2mm ponizej dtugosci roboczej. Wybra¢ instrument
FlexMaster® o rozszerzeniu 02 i odpowiednim rozmiarze ISO i
zastosowa¢ go na catej diugosci roboczej. Ustali¢ rozmiar dla
opracowania cze$ci wierzchotkowej zgodnie z anatomig kanatu
i poszerzy¢ kanat do zadanej szerokosci przy pomocy kolejnych
instrumentéw FlexMaster® o rozszerzeniu 02 (patrz tabela 1).
Maksymalny rozmiar opracowania cze$ci wierzchotkowej przy
pomocy instrumentéw FlexMaster® o rozszerzeniu .02 to ISO 70.

Tabela 1:

Sekwencja | Instrumenty Osiagniecie dtugosci

FM roboczej i poszerzenie
odcinka wierzchotkowego
(min. do ISO 35)

Szerokie IntroFile, 06/30, 02/30 osiagniecie DR
kanaty 06/25, 06/20, 04/30 | 02/35 rozszerzenie
(ostatni instrument | wierzchotkowe
sekwencji)

Srednie IntroFile, 06/25, 02/25 osiagnigcie DR
kanaly 06/20, 04/30, 04/25 | 02/30 rozszerzenie
(ostatni instrument | wierzchotkowe
sekwencji) 02/35 rozszerzenie
wierzchotkowe

Waskie IntroFile, 06/20, 02/20 osiagniecie DR
kanaty 04/30, 04/25, 04/20 | 02/25 rozszerzenie
(ostatni instrument | wierzchotkowe
sekwencji) 02/30 rozszerzenie
wierzchotkowe

02/35 rozszerzenie
wierzchotkowe

10. Czestos¢ zastosowania

W zaleznosci od obcigzenia instrumenty FlexMaster® wolno
stosowa¢ do maksymalnie 8 kanatéw. Etykietki kontrolne nadajace
sie do sterylizacji w autoklawie (nr 489) na pokrywke pudetka
systemowego mozna uzy¢ do dokumentacji.

Po zastosowaniu w maks. 8 kanatach instrument nalezy wymienic
na nowy.

W tym celu na etykietce dokona¢ nastepujacych oznaczen
odpowiednio do obcigzenia na kazdy kanat:

X 1 krzyzyk przy siekaczach (szerokie, prawie proste kanaty)
XX 2 krzyzyki przy zgbach przedtrzonowych

(zakrzywienie niewielkie do $redniego)
XXX 3 krzyzyki przy zgbach trzonowych

(ciasne, silnie zakrzywione kanaty)

Przy trudnych warunkach anatomicznych zalecamy uzycie nowych
instrumentow.

11. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
(Patrz takze broszura VDW “Instructions for use and
re-processing” zgodnie z DIN EN ISO 17664.)

11.1 Ogélne podstawy

Przed kazdym zastosowaniem instrumenty nalezy wyczysci¢,
zdezynfekowa¢ i wysterylizowaé; dotyczy to takze pierwszego
zastosowania instrumentéw, ktére zostaty dostarczone jako
niesterylne.

11.2 Obrobka wstepna

Bezposrednio po uzyciu instrumentu u pacjenta nalezy go
odtozy¢ w celu wstepnej dezynfekcji/czyszczenia do stojaka do
podrgcznego gromadzenia i dezynfekcji instrumentéw,
wypetnionego $rodkiem czyszczacym/dezynfekcyjnym (czas
przechowywania maks. 2 godziny). Nie wktada¢ instrumentéw do
roztworu NaOCL! Dla kazdego pacjenta nalezy stosowac czysty
stojak z nowg gabka.

Bezposrednio po uzyciu (najpdzniej w ciggu 2 godzin) nalezy usuna¢
duze zanieczyszczenia z instrumentéw. Do recznego usuwania
zabrudzeh uzywaé czystej, migkkiej szczoteczki lub czystej,
miekkiej $ciereczki, nie stosowaé szczoteczek metalowych ani
wetny stalowej. Nigdy nie dopuszcza¢ do wyschnigcia resztek
miazgi i zebiny!

11.3 Czyszczenie/dezynfekcja
Instrumenty mozna czysci¢ i dezynfekowaé maszynowo lub
recznie. Nalezy przy tym preferowac czyszczenie maszynowe.

11.3.1 Maszynowe czyszczenie i dezynfekcja

11.3.1.1 Czyszczenie

Wymy¢ instrumenty pod biezacq wodg lub w roztworze
$rodka dezynfekcyjnego; $rodek dezynfekcyjny nie powinien
zawiera¢ aldehyddw i cechowac¢ sie sprawdzong skutecznoscig
(np. aprobata DGHM lub FDA wzgl. oznakowanie CE), nadawac¢ sie
do dezynfekcji instrumentéw i wykazywaé zgodno$¢é materiatowg
z instrumentami.

11.3.1.2 Dezynfekcja termiczna (dezynfektor/RDG)

. Posortowaé wyczyszczone wstepnie instrumenty do modutu
Endo i wstawi¢ do pojemnika LavEndo® Box. Czyszczenie
instrumentéw luzem jest niedopuszczalne.

Wstawi¢ LavEndo® Box do dezynfektora.

Uruchomié program.

Po zakoriczeniu programu wyja¢ LavEndo® Box z dezynfektora.
Mozliwie bezposrednio po wyjeciu instrumentéw sprawdzi¢
je, wysuszy¢ i zapakowa¢ (patrz punkt ,Opakowanie).
Instrumenty nie moga sig dotykaé.

-
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11.3.2 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

11.3.2.1 Czyszczenie

. Posortowaé wyczyszczone wstepnie instrumenty do modutu
Endo i wstawi¢ do pojemnika LavEndo® Box. Czyszczenie
instrumentéw luzem jest niedopuszczalne.

2. Wiozy¢ instrumenty wzgl. LavEndo® Box poziomo do kapieli

myjacej na zadany czas, tak aby byly wystarczajaco przykryte

kapielg (w razie potrzeby wspomdc ultradzwigkami).

Nastepnie wyja¢ instrumenty z kapieli myjacej i doktadnie

wyptukac je w wodzie przynajmniej przez 1 minute.

-
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11.3.2.2 Dezynfekcja

. Wiozy¢ wymyte i sprawdzone instrumenty w LavEndo® Box
do kapieli dezynfekujacej na zadany czas, tak aby byty
wystarczajaco przykryte kapielg

2. Nastgpnie wyja¢ instrumenty z kapieli dezynfekujacej i doktadnie

wyptukaé je w wodzie przynajmniej przez 1 minuteg.

Mozliwie bezposrednio po wyjeciu instrumentéw sprawdzi¢

je, wysuszy¢ i zapakowa¢ (patrz punkt ,Opakowanie).
Instrumenty nie moga sig dotykaé.

-
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11.4 Kontrola

Po czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢ wszystkie instrumenty.
Nalezy niezwtocznie odtozy¢ instrumenty z nastepujacymi brakami:
« odksztafcenie plastyczne

* wygiecie instrumentu

* rozwiniecie zwojow

« uszkodzenie powierzchni tnacych

« tepe ostrza

« brak oznakowania rozmiaru

« korozja

11.5 Opakowanie i sterylizacja

Wstawi¢ modut Endo z instrumentacji do pudetka FlexMaster®.
Wiozy¢ papier do autoklawowania miedzy podtoge i modut
(nr V040 191). Nastgpnie opakowa¢ pudetko z instrumentami
w jednorazowe opakowania do sterylizacji, odpowiadajace
wymogom DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 i nadajace sie do
sterylizacji parowe;j.

Wysterylizowaé instrumenty w opakowaniu sterylizacyjnym w
sterylizatorze parowym wedtug walidowanej procedury.
Maksymalna temperatura sterylizacji 138°C, czas sterylizacji
przynajmniej 20 min. w temperaturze 121°C wzgl. 5 min. w
temperaturze 132°C. Ponadto nalezy przestrzega¢ obowigzujacych
wytycznych krajowych.

Na zyczenie dostgpna jest takze instrukcja obstugi urzadzenia w
innych jezykach.

wll Producent: VDW GmbH
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FlexMaster’

Mévo yia odovTiatpikry xprion

0dnyog Xpnotn FlexMaster®

FlexMaster® epyakeia yia Tnv emegepyaoia KabapiopoU pIgiKNAG
KoIAOTNTOG 0D6VTOG

1. Z0vBeon
To pépog epyaoiag Twv epyoAciwv aroteAeital améd éva Kpdpa
vikeAiou-TITaviou

2. Nepiexépevo TuoKevaoiag

FlexMaster® Baoiké ZuvoAo:
1 Flexmaster® IntroFile, un amooTeipwpévog
1 C-Pilot Aipa, un amooTelpwpévn
10 FlexMaster® epyaleia eme§epyaciag kabapiopou, un
ATTOOTEIPWHEVA EPYOAEia

FlexMaster® ZovoAo A¢ecoudp:
12 FlexMaster® epyaleia eme§epyaciag kabapiopou, un
ATTOOTEIPWHEVA EPYOAEia

FlexMaster® KuypéAn:
6 FlexMaster® Aepyaleia emegepyaaiog kabapiopou,
ATTOOTEIPWHEVA EPYaAEia

3. Evasigeig

Emegepyaoia kabapiopol Tou OUOTAPATOS PIGIKAG KOIAGTNTAG
0dovTog. Ta epyaleia emTpETTeTAN Va Xpnoigotoin8olv yévo amd
€IGIKEUPEVO TTPOOWTTIKG O€ OSOVTIOTPEID 1) 0BOVTIATPIKEG KAIVIKEG.
FlexMaster® mepioTpé@eTal pia oTabepny TaxutnTa Petagu 250-350
UpM kaTd Tnv xprion Tou.

4. Avtevdeigeig
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG

5. MposiSomroinoeig
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG

6. MpoAnTrTika MéTpa

Ma va eAayioToTroin®ei o kivduvog didRpwaong Twv epyaieiwv 600
10 duvaTov, Ba TPéTel Ta epyaleia FlexMaster® va TommoBeTnBouv
péoa ot UTTOXAWPIWOEG VATPIO yia XPOVIKG didoTnua  oOxl
HeyaAUTEpO Twv 5 AemmTdv (> 5 min.). Ma v aoc@aAr xpron
TWV €PYOAEiwv OUVIOTOUPE TNV XPrON €VOG CUCTANATOG Kivnong
TIEPIOPICHEVNG POTTAG TTEPICTPOPNG, YIa Va aTropevyeTal n Bpadon
Kal N UTTEPPOPTWON TWV EPYTAEIWV.

7. AvemB0unTeg Evépyeieg
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG

8. ZuvBnkeg Atrobrikeuong

AubevTikd ouokeuaopéva FlexMaster® epyaleia Tpémel va
armroBnkeUovtal oe Begppokpacia 0°-30°C kal OXETIKA uypagcia
aépog 50-60 %.

9. Epappoyn Tou FlexMaster®

- Padloypagia katd Tnv €ioaywyry yia Tn didyvwon Kal TV
€KTIUNON TOU UAKOUG £pyaciag

- Emiteugn eukoAng mpdoBacng aTig €1I0650UG TWV KAVOAILY Kal
dnuioupyia diadpopnig kaBdédou pe Tnv Aipa C-Pilot

- Me v Introfile dnpioupyia eékTaoNg TNG OTEPAVNG

- Katd v évapgn tng epyaciog xprion eveg KabapTikou UAIKOU
(FileCare® EDTA) kal TakTIKG d@Bovo TTAUaIpo. MNpooappoyr Tou
avaoToAéa og  TepiTou 2/3 Tou UTTOAOYIJOHEVOU  XPOVOU
epyaoiag

9.1 Karw ®don Zrepdvng
Avéloya pe To PéyeBog Tou KavaAioU UTTGpXouv SIaBéaiueg TPEig
SlapopeTikég oeipég FlexMaster® (FM oeipd)

MAamié kavaAia: IntroFile .06/30 .06/25 .06/20 .04/30
Méoa kavdhia: IntroFile .06/25 .06/20 .04/30 .04/25
Zreva kavahia: IntroFile .06/20 .04/30 .04/25 .04/20

Evbéote To epyaAeio pe eAagppég Kivioelig yia Trepitou 5-10
OeuTepOIAETITA, €wg OTou KaTtaoTei OUOKOAN n  TepaITEpW
Tpowdnon. Mn xpnoigotroiite  kaBoAou  Triean!  Katdmv,
XPNOILOTIOINCTE QVTIOTOIXWG TO ETTOUEVO HIKPOTEPO UEyeBOG Kal
oTadiakd TTPoxwpPRoTE £wg TTrepiTTou 2/3 Tou PriKoug epyaaiag.

9.2 lMMpoadiopiouds Tou akpifous prkous epyacias (ME)
MpaypaToTToINOTE AKTIVOYPAQIKH METPNON TOU NAEKTPIKOU PFKOUG
yia Tov TTpoadiopiopé Tou ME tou kavaAiol Tng pidag.

Evepynote oUppwva pe 10 péyedog kavaAiol otnv KatdAAnAn
aeipd, péXP! To TEAEUTaio 6pyavo TnG oeIpdg.

9.3 Ka8* uwog smékraon

Mpayuarotroifote  emegepyaoia kabapiogol Me To  TeAeuTaio
epyaAeio TNG emAeypévng FM oeipdg 1-2mm prikoug epyaciog.
EmAéSTE yia To epyaleio FlexMaster® kwvikotnta .02 pe To
kartdAAnAo péyeBog ISO kal epapudoTe o GAO TO UAKOG EPYATIOG.
KaBopioTe kab* Uyog uéyeBog epyaciag avaAoya pe TNV avatopia
TOU KOVOAIOU Kal ETTEKTEIVETE TO KavAAI e Trepaitépw FlexMaster®
epyaAeia kwviKOTNTAG .02 070 £MBUUNTOS péyeBOG (BAETTE TTivaka 1).
To péyioto péyeBog emegepyaoiag kabapiopol pe  epyaAsia
FlexMaster® kwvikétnTag .02 gival To Tpdtuto ISO 70a.

MNivakag 1:

FM- EpyaAcia ETriTeugn Tou prikoug epyaciag
osipd NG KaB‘ UYPog ETMEKTAONG
(TouAdioTov éwg ISO 35)

MAana IntroFile, 06/30, 02/30 eiteugn Tou ME
kavaAia | 06/25, 06/20, 04/30 | 02/35 ka®' Uyog €TTEKTAON
(TeAeuTaio epyaheio
NG OeIpdg)

Méoca IntroFile, 06/25, 02/25 emiteugn Tou ME

kavdaAia | 06/20, 04/30, 04/25 | 02/30 kab* Uyog eTTéKTAON
(teAeuTaio epyaAeio | 02/35 kab' Uyog eTTékTaON
g o€Ipdg)

Zrevd IntroFile, 06/20, 02/20 eriteugn Tou ME

kavaAia | 04/30, 04/25, 04/20 | 02/25 ka®' Uyog €TTEKTAON
(TeAeuTaio epyaAeio | 02/30 kaB' Uyog eTTéKTAC
NG oeIpdg) 02/35 ka®* Uyog eTTéKTAON

10. Zuxvornta Xprong
Ta epyaAeia FlexMaster® pmmopolv va xpnaoipotroinfouv avdioya
HE TO @opTio PEXPI KOl Ot 8 KavAAia. AUTOKOAANTEG ETIKETEG
(Ref.489) yia 10 kGAuppa Tou KIBWTIOU TOU GUCTAPATOG YTTOPOUV
va xpnaoigotroin8ouly yia Tnv TeKpnpiwon.
Metd Tnv e@appoyn katd péyiotov o€ 8 kavaAia, éva epyaAeio
TIPETTEI VA QVTIKATAOTABE] pE €va véo.
Mpog T00TO, XPNOIUOTIOINATE TIG AKOAOUBEG ONUAVOEIG CUPPWVA
HE TO @opTio avdé kavaAl, o1 OTToieG BPIOKOVTAI OTIG ETIKETEG:
X 1 ofjua yIo PTTPOCTIVE BOVTI

(eupeia oxedov eubeia kavaAia)
XX 2 ofjpara yia Tpoyou@Ioug

(péTpIa €wg pETPIa KAPTTUASTNTA)
XXX 3 orjpara yia yougioug

(oTevd, TTOAU KupTA KaVAAIa)

2 DUOKOAEG OVATOWIEG, TTPOTEIVOUNE TN XPrON VEWV EPYOAEiWV.

11. KaBapiop6g, atroAUpavon Kai amrooTeEipwaon
(BA. emiong VDW @uAAadio pe Titho “Instructions for use and
re-processing” oUpgwva pe DIN EN ISO 17664)

11.1 Fevikég ApxéS

OAa 1a epyaleia Tpémel va kabapidovtal TTPIV amd kGBe xpron,
va atmoAupaivovTal Kal va oTTO0TEIPWVOVTalT ToUTo I0XUEI O Wn
ATTOOTEIPWHEVA  TTAPadIOOPEVO EPYaAEia yia TNV TIPWTN  XPN,
emiong.

11.2 Mposme§epyaoia

Apéowg PETE TNV xprion oTov acBevh, Ta epyoAcia TTPETEl va
TrapadidovTal yia evOIGuean ammobhikeuon Kal TrpoatroAlpaven /
kaBapiopd o€ yepdTo pe KatdAAnAo uAikd kaBapiopou/atroAlpavong
EVOIGUEDO XWPO (XPOVOG KATOKPATNONG KOTA WEYIOTOV 2 WPEG).
Mn eiodyete Ta epyoAcia péoa o€ diGAUPA  UTTOXAWPILDOUG
varpiou! Na xpnaoipotroigital yia k68 aoBevr pia véa kabapri Baon
HE vEO dioko appou. AUEoWG PETA TNV XPron (EvTOg KATd péyioTov
2 wpwv), TTPETTEN va agaipeital atrd Ta epyasia kaBe akabapaia.
Mo agaipeon Twv akaBapoIwV PE TO XEP!I TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI
Hia kaBapr paAakr BoupToa A éva kaBapd paiakd Travi, kKaBoAou
HETaANIKEG BoupTaeg 1 paAAi xdAuBa. XapTotroATdg Kail KatdAoima
0d0ovTivNg BV ETTITPETTETAI VA OTEYVWOOUV!

11.3 KaBapioudg / AmoAvuavon

O kaBapiopdg Kai n amoAlpavon Twv ePyaleiwv pTTopei va
TIpayuaToTToinBei unxavikd A Xeipokivnta. O pnxavikeg Kabapiopog
TIPETTEI VA TTPOTIPATAI.

11.3.1 Mnxavik6¢ kabapioudg Kai amoAuuavon

11.3.1.1 KaBapiouog

KaBapiote 10 epyaleia KdTw OTmé TPEXOUPEVO VEPO 1 ME
ammoAupavTIKG dIGAupa Katd TG PUTTAVONG  TO QATTOAUMAVTIKO
TPETTEl va pn TTepIEXel aAdeldn, va éxel Sokigaopévn amédoon
(m.Xx. DGHM 1} 'Eykpion amé 1o FDA R orjpa CE), va gival katdAAnAo
WECO yIa TNV aTTOAUpavON Kal va gival oupBaTtd Pe Ta epyaleia.

11.3.1.2 O¢puiki) amroAvuavor (6epuikés amoAupavrric/RDG)

. TagivourjoTe 1O TTpO-KOBAPITOEVTa epyaheia oto Endo Modul
oag Kal TormoeTroTe To oTo LavEndo® Box. KaBapiopog xupa
EPYOAEiWV BV ETTITPETTETAN.

TomoBeTroTe To LavEndo® Box aTov atmroAupavTr.

ZEKIVAOTE TO TTPOYPAPHA.

. AgpaipéoTte To LavEndo® Box petd 1o TEAOG TOu TrpoypdpuaTog
atré Tov amoAupavTrpa.

EAéyEte TO OTéyvwpa Kal AVOOUOKEUAOTE Ta epyaAgia TO
ouviopdtepo duvard petd TNV agaipeon (BAéTe  kepdAaio
ouokeuaoiag). Ta epyaleia dev TTPETTEI va ayyifouv To €va To GAAO.
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11.3.2 Xeipovakrikos Kabapiouog kai ArroAuuavon

11.3.2.1 KaBapiouog

. TagivourjoTe 10 TTpO-KOBAPITOEVTa epyaheia oto Endo Modul

oag Kal TormoeTroTe To oTo LavEndo® Box. KaBapiopog xupa

EPYOAEiWV BV ETTITPETTETAN.

TomoBetoTe Ta €pyoAeia kal avTioToixwg 10 LavEndo® Box

opidévTia yia Tov kaBopiopévo Xpdévo €kBeong oTo AouTpd

KoBapIopoU, €101 WOTE Ta EPYOAEIO VO KOAUTITOVTOI ETTOPKWG

(avaAdywg TIEPITITWONG PE UTTOOTAPIEN UTTEPNXWV).

. AgaipéoTe Ta epyaleia PETE Tov KaBapiopd OTO PTTAVIO Kal
EETTAUVETE T TOUAGKIOTOV VIO 1 AETTTO KAAG pE vEPOD.

[\
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11.3.2.2 AmoAuuavon

. TormoBeTAOTE TO KOBOPIOPEVO KOl €AeyBEvTa epyaAcia aTO
LavEndo® Box yia Tnv dedopévn xpovikr didpkeia eTmidpaong
0T0 AouTpd aTTOAUpAVANG, £T01 WOTE Ta EPYAAEia va KaAUTITOVTaI
ETTOPKWG.

. AgaipéoTe Ta epyaleia PETE Tov KaBapiopd OTO PTTAVIO Kal

EETTAUVETE T TOUAGXIOTOV YIa 1 AETTTO KAAG pE vEPOD.

EAéyEre Tnv OTEYVOTNTA, KAI OTN OUVEXEIDQ OUOKEUAOTE Ta

epyaAcia To ouvtopoTEPO duVaTO WETG TNV agaipeon (BAéme

ke@daAaio ouokeuaoia). Ta epyaleia dev TTPETTEl va ayyifouv TO

€va 10 dAAo.
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11.4 EAgyxog

EAéyETe OAa Ta epyaleia petd Tov Kabapioud A Tov kabapioud/
atmoAUpavon. Agéowg TagIVOUrOTE Ta EpyaAgia pe Ta EAATTWOMATA,
OTTWG:

« MAaoTIKA TTapagdpPwaon

« Kiptwon epyaheiou

* MepiENIEN KUPTWOEWY

« KateoTpappévn em@Aaveia KOTMG

« ApBAUTNTa KOTTAG

< ‘EMeyn €vdeigng avroxng

« AiaBpwon

11.5 fuokevaoia kai ATrooTeipwan

MNapadwote Endo Modul pe Ta epyaleia Tng FlexMaster® oTo kiBwtio
epyoAeiwv. Metagl Tou €dGPOUG Kal TNG POVADAG, TOTTOBETAOTE
autokOAAnTOo Xapti (Ref. V040 191). Katémyv, GuokeudoTe TO
KIBWTIO €PYaAEiwV OTO TTAKETO OUCKEUACIOG OTTOOTEIPWONG TTOU
TAnpoi TIg amaitioelg ouygwva pe Tto Tpétutro DIN EN 868/
ANSI AAMI ISO 11607 kai €ival kaTGAANAQ yia TNV aTTOO0TEIPWON
o€ aTyo.

ATOOTEIPWOTE Ta EPYOAEia HEOT OTNV CUOKEUATIO ATTOOTEIPWONG
TOU ATTOCTEIPWTH ATHOU, CUPPWVA HE Hia ETTIKUPWHEVN diadikaaia
arrooTeipwong. Méyiotn Bepuokpacia amooTeipwong 138°C, xpévog
armooTeipwaong Touhdyiotov 20 AeTrtd og 121°C kal avTioToiXwg
5 Aemrta oToug 132°C. EmmAéov, TTapakaAoUpe va TNPRATE TOUG
10XU0VTEG €BVIKOUG KavoVvIGUOUG.

Karoémiv mapayyeAiag, o1 TapoUoeg odnyieg xprong diatiBevtal kai
oe GMeg yAwaooeg.
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