MicroMega Remover / Remover Starter Pack wimiroor canai instruments

Kéyttoohje

1. Indikaatiot

One Flare: juurikanavan suuaukon laajennus ei-kirurgisen
juurenh i iteen seka uusintajuurihoidon aikana.

Remover: guttaperkan poistaminen uusintajuurihoidossa,

ei-kirurgisen juurenhoitotoimenpiteen jilkeen.

Ainoastaan hammaslaaketieteen ammattilaisten kdyttoon.
2. Kontraindikaatiot

Remover-instrumenttia ei saa kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille
(sterilointi| i ioksidia). Instrumentin

kéytetaan et
kéaytolle or i juuri eiole muita
kontraindikaatioita.
3. Komplikaatiot
i juurika iassa ja/tai tay aaleista

riippuen toimenpiteeseen voi liittya riskeja (esim. instrumentin

i portaan i instrumentin kulkeu-
tuminen kanavan sivuun seka perforaatio), jotka voivat johtaa
infektioihin.

4. Varoitukset ja varotoimet
« Paatoksen juurenhoitoinstrumentin kdytosta pitaa perustua
kliiniseen asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anato-
mia on erittdin kompleksinen.
Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitin riski.
Instrumentin sisaltaman nikkelin ja titaanin vuoksi sita ei saa
kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan allergisia naille
metalleille.
Noudata hyvia hammaslaaketieteellisia kaytantoja, erityisesti
kofferdamin ja kdsineiden kéytossa.
Instrumenttia on kéytettéava jatkuvalla pyérimisliikkeell ja
suositellulla nopeudella.
Kéyrissa ja ahtaissa kanavissa enimmaéisvaantémomentti voi
poiketa valmistajan suosittelemasta arvosta.
Noudata suositeltua protokollaa (7).
Al kdyta muuhun kuin guttaperkan avaamiseen/poista-
miseen.
Epésteriileina toimitetut instrumentit: noudata uudelleenka-
sittelyohjeita (kohta 8) ennen kayttod.
Steriileina toimitetut instrumentit: Tarkista

5. Kliiniset vaitteet
Remover tavanomaisissa olosuhteissa.

Kliininen suorituskyky:

+ Avaus-/poistokyky: erinomainen debriksen poisto ja
poistoteho.

Vihentaa liuottimen kéyttoa.

Myétailee kanava-anatomiaa: instrumentti on kanavan
keskelld.

ia soveltuu 7%:n ia on sopeu-
tettu i
(WL) -3 mm).
ikaalinen aukko séilyy

pituus (WL) - 3 mm).
Kéytettavyys:

Helppokayttainen: yksi instrumentti.

Instrumentti voidaan esitaivuttaa, mikd helpottaa kanavaan
viemista.

Joustavampi limpéKkasittelyn ansiosta.

Turvallisuus:

- Vahainen katkeamisriski

- Vahaiset toimenpiteeseen littyvat riskit

- Eiristikontaminaatioriskia

Huomautus: One Flare -instrumentilla voidaan laajentaa
kanavan imenpiteen ja

menpiteen alussa.

6. Ominaisuudet
Standardin EN SO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukainen pyoriva
instrumentti:

: Katso

- Suositeltu enimmiisvaanto i el
taulukko “Recommended torque”.

Toimenpideosan materiaali: nitinoli.

Kayttd yhdessé standardin EN 1SO 1797: 2017 (tyyppi 1) mu-
kaisen juurihoi i kanssa.

Kayttokertojen lukumairé: kertakayttoinen, samalla potilaalla
suositellaan enintdén 3 kanavaa.

eheys ennen kayttoa. Jos se on vaurioitunut, ala kayta
instrumenttia.

Noudata instrumentin viimeista kayttopaivamaaraa.
Valmistusvuosi: katso etikettimerkintd.

Al kéyta instrumenttia, jos sdilytysolosuhteiden
maaraystenmukaisuutta on syyta epailla.

Kertakayttoinen instrumentti: Ala kdytd instrumenttia
uudelleen. Uudelleenkéytossa instrumentin suorituskyky ja
turvallisuusominaisuudet ovat heikentyneet (instrumentin
katkeaminen hampaassa).

Al4 kayta instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syyta
epailla.

Tarkista instrumentin kunto ennen sen kayttoa jokaisessa
kanavassa. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siind on
kulumisen merkkeja, &la kdyta instrumenttia.

limoita valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvista vakavista

tapahtumista.

Steriloitu
etyleenioksidil-
la; ei saa kayttaa
uudelleen

Pakkauksen
symbolit

Steriloimaton
Ei saa kayttaa
uudelleen

Pakkauksen
symbolit

L laite direk 93/42/ETY ja

laitteista annetun asetuksen 2017/745: lla mukaisesti.

7. Protokolla
Kéytto ainoastaan guttaperkkataytteelle.

Kayttomenetelma:

Instrumentteja on kéytettava edestakaisella liikkeellad ilman

Tarvittavat materiaalit

Kasineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus
puhdistuslaitteen ja -aineen valmistajan suosi-
tusten mukaisesti

Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi
Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active)
Puhdistusaine (neodisher® MediZym)

Pienid, pehmeitd harjoja

Sailio

Ultraaanihaude tai pesu-/desinfiointikone
Luokan B sterilointilaite

Huomautus: Kaikki kdytettdvdt materiaalit on
puhdistettava ja vaihdettava sadnnéllisesti. Huomioi

kdsittely tarvittavat
ittely, puhdistus ja huuhtelu).

Silm@maéaradinen tarkastus

Tarkista kdytetyt instrumentit.

Toista vaiheet 4-6, jos instrumentissa on
nakyvaa epapuhtautta, ja havitda mahdollisesti
vaurioitunut instrumentti.

Esikasittely

Aseta kaytetyt instrumentit 5-15 minuutiksi
liotusastiaan tai puhdista niita juoksevalla
vedelld 20—40 °C ja 1,0 %:n neodischer® Septo
Active -liuoksella 5-15 minuuttia.

Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld
20-40 °C:n lampétilassa 1 minuutin ajan.

Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko,
varmista instrumentin pysyminen kosteana

se markaan k 1. Tauon
pituus ei saa ylittad 1 tuntia.
Huomautuksia:
« Ald kdytd kiinnitt ineita tai kuumaa

vettd (> 40 °C), silld td

kiinnittymisen instrumenttiin ja voi haitata

tehokasta puhdistusta.

Noudata valmistajan antamia ohjeita sekd

pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja

(liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa instru-
i Gpymid tai muita

apikaalista painetta enintdan WL-3mm (WL = ty6sker
saakka ta i a taytossa tai ensi
Harjaavan liikkeen kayttiminen on mahdollista.

Poista ja puhdista instrumentti ja huuhtele kanavaa, jos havait-
set apikaalista vastusta tai hienoista apikaalista vetoa.

Huomautus: Runsas huuhtelu ja instrumentin kierteiden pu-
hdistaminen on valttdmatonta instrumentin jokaisen kanavaan
sisaanviennin jalkeen. Tarkista instrumentti jokaisen kanavan
jélkeen (katso kohta 4).
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8. Uudelleenkasittelyohjeet

Symboli:

« Metallivélineille suositellaan syovyttamattomia
desinfiointi- ja puhdistusaineita.

Kéyta oman turvallisuutesi vuoksi henkildsuojai-
mia (kdsineitd, suojalaseja ja kasvosuojainta).
Ala kayta fenolia, aldehydeja tai eméksisia ainei-
ta sisdltdvia puhdistus- tai desinfiointiaineita.
Noudata aina instrumenttien valmistajien
toimittamia kdyttoohjeita.

Yleiset suositukset

®

Ei saa kdyttda uudelleen

Steriloitu etyleeniok-
sidilla

itukset

rajoi

Uudelleenkasittelyé koskevat

Instrumentin muotoilun ja sen valmistusma-
teriaalien vuoksi ei voida tarkasti maarittaa
suoritettavien uudelleenkasittelykertojen
maksimimaaraa. Laakinnillisten laitteiden
kayttoikadn vaikuttavat niiden kayttotarkoitus
ja késittelyn huolellisuus. Useat desinfiointi-ja
uudelleensterilointikerrat saattavat suurentaa
viilojen rikkoontumisriskia.

Kéyttdjan on varmistettava, ettd kdytettava
kasittelymenetelma seka valineet, materiaalit
ja henkil6kunta ovat asianmukaiset ja tdyttavat
sovellettavat vaatimukset.

« Uusin tekniikka ja kansallinen lainsa.
lyttévat validoitujen prosessien noudattamista.

anto edel-

tdyttoon saakka.

Valmistelu ennen puhdistusta

Jos instrumenteissa on nakyvia epapuhtauksia,
suositellaan manuaalista esipuhdistusta
harjaamalla instrumentteja pehmeéll harjalla
vesijohtovedessa 20—40 °C:n lampdtilassa
véhintdan 1 minuutin ajan, kunnes epapuh-
tauksia ei enda ole nakyvissa.

Huomautus: noudata valmistajan antamia
ohjeita sekd pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia
tietoja (liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa
instrumenteissa syépymid tai muita vaurioita).

Silm@maéardinen tarkastus

Tarkista kdytetyt instrumentit ja havita
vaurioituneet instrumentit (katkenneet,
kierteet auenneet tai poikkeavasti taittuneet
instrumentit).

Manuaalinen

Puhdistus
Aseta instrumentit ultradanihauteeseen.

Kaytd ultradgdnihaudetta 10-30 minuuttia
vesijohtovedelld tai 0,5-2,0 %:n neodisher®
MediZym -liuoksella.

Hi : noudata puhdistusaineliuoksen
jan antamia toir hjeita sekd
pitoisuutta ja puhdi: ik
koskevia tietoja.

Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld
20-40°C:n lampatilassa 1 minuutin ajan.

Huomautus: deionisoidun veden kdyttod
suositellaan.

Kuivaus

Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne
ovat silminnéhden kuivia.

Automaattinen

Puhdistus/huuhtelu/kuivaus

Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen
tyonnettdvan vaunun alustalle.

Suorita puhdistusjakso 0,2-1,0 %:n neodisher®
MediZym -aineella.

Kuivaa instrumentit.
Huomautuksia:

«  Ldmpé- tai limpékemiallinen desinfiointi ei ole
tarpeen, koska instrumentit steriloidaan
puhdistuksen
Noudata puhdi: ineliuok

antamia toimintaohjeita ja pitoisuutta
koskevia tietoja.

Noudata pesu-/desinfiointikoneen

kdyttSohjeita ja tarkista jokaisen jakson
Jjdlkeen, ettd valmistajan ilmoittamat kriteerit
ovat tdyttyneet.

Loppuhuuhteluun on kéytettdvd deionisoitua
vettd. Noudata muissa vaiheissa valmistajan
maddrittdmdd vedenlaatua.

Kaytd ainoastaan standardin EN ISO 15883
mukaisesti hyvdksyttyd pesu-/
desinfiointikonetta, joka on huollettu ja
validoitu sddnndllisesti.

Pakkaus

Aseta instrumentit hoyrysterilointii
tarkoitettuun paperi-muovipussiin, joka on
yhdenmukainen standardien ISO 11607 ja EN
868 kanssa.

Huomautuksia:

Terdvdt instrumentit, jotka eivdt ole rasiassa,
on asetettava silikoniputkiin, jotta instrumentit
eivdt vaurioita pakkausta.

Sulje pussit pussien valmistajan antamia
ohjeita noudattamalla.. Jos kéytetédn kuu-
masaumaajaa, menettelyn on oltava validoitu
jak jan on oltava kalibroitu ja
hyviksytty.

Sterilointi
Steriloi instrumentit hoyrylla.

« Laite: luokka B
Vahimmaislampatila: 132 °C
Véhimmaisaika: 3 minuuttia
Absoluuttinen paine: 2,2 baaria
Véahimmaiskuivausaika: 20 minuuttia

Tarkista fysikaalis-kemialliset indikaattorit ja
jaksoparametrit.

Huomautuksia:

« Prionien inaktivoimiseksi suositellaan 134 °C:n
pétilaa ja 18 mir in aikaa
olevien i
- Steriloitaessa useita instrumentteja yhdessd
klavointijak on tava, ettd
sterilointilaitteen enimmdiskuormaa ei ylitetd.
Aseta pussit hoyrysterilointilaitteeseen steri-
lointilaitteen valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti.
Kaytd ail P
tolla varustettuja hoyrysterilointilaitteita, jotka
ovatyhdenmukaisia standardien EN 13060
(luokka B, pieni sterilointilaite) ja EN 285 (iso
sterilointilaite) kanssa, ja kylldstettyd hoyrya.

P
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Sailytys

Sailyta instrumentteja kuivassa, puhtaassa
ja polyttomassa ymparistossa lampatiloissa,
jotka hoyrysterilointilaitteen valmistaja on
maarittanyt paperi-muovipussille.

Huomautus: Tarkista pakkaus ja lddkinndlliset
laitteet ennen niiden kdyttéd (pakkauksen eheys,
ei kosteutta ja viimeinen kdyttopdivamddrd). Jos
pakkaus on vaurioitunut, kdsittely on suoritettava
kokonaan uudelleen.

9. Séilytys- ja kuljetusolosuhteet
Sailyta steriileja instrumentteja niiden alkuperaisessa pakkauk-
sessa, auringonvalolta ja lammoltéd suojattuna, puhtaassa ja
kuivassa paikassa.

10. Havittaminen
Kéyton jalkeen instrumentit on asetettava turvalliseen terdville
ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai kertakéyttoi-
sille terille) tarkoitettuun s&ilioén hyvien hammaslaéketieteen
kéytantojen mukaisesti.

11. Symboli

]
CLASSICS

“CLASSICS"-kahva

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut

CE-merkin vuosi: 2019

IFU revision date: 2020-01-31
Reference: 10300007-F

c E 0459

d Micro-Mega SA
12, rue du Tunnel
25000 BESANCON
FRANCE

T+33381544242
F+33381544230
commercial@micro-mega.com

www.micro-mega.com

7 COLTENE

MicroMega




