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NOVATWIST’

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:

«  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.

« Instruments must be inserted as far as possible. Before applying the instruments to any surface, they must be brought to speed.

« If possible, polish in slightly circular movements to avoid indentations.

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

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

* 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.

« 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.

« 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:

»  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.

+  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:

» Excessive pressure can destroy the polisher.
» Excessive pressure leads to increased heat development.

» 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:

» 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 ISO 17664

Polishers

WARNINGS

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

. All instruments are delivered unsterile and must go through the indicated cycle before and after each use.

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

. Avoid temperatures >150°C.

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

. 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.

. 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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NOVATWIST’

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. Durr 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.

Completely immerse the polishers in the solution.
Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.

Remove the polishers from the cleaning solution and rinse them each thoroughly (30 seconds) under running water.

S

Check for cleanliness. If contamination is still visible, repeat the above specified steps.

DISINFECTION: MANUAL
(with subsequent sterilisation)

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 qua-
ternary 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.

1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Dirr 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.

N oA ®DN

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

Polishers

CLEANING AND
DISINFECTION: AUTOMATIC

Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing (see pre-treatment)

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 cw 5 min
According to manufacturer's According to manufacturer's
Dosage ofdetergent . . . .
instructions instructions
Clean Fully deionised water 10min |55°C
Rinse Fully deionised water 2 min
Ao-value > 3000
Disinfect Fully deionised water 3 min
(e.g. 90 °C, 5 min)
Drying 15 min up to 120 °C
1 Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameters) in their area of competence.

Remove the instruments at the end of the programme.

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

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

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres)

AND 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

Start the programme.

2
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.

STORAGE: Duration of storage according to own specifications.
It is recommended to store instruments packed and protected from recontamination in proven suitable sterile packaging, cassettes or retainers.
ADDITIONAL INFORMATION: None
PRESIDENT DENTAL GMBH

Kesselbodenstrasse 5, 85391 Allershausen, Germany
Tel: +49 8166 389 9 820 + Fax: +49 8166 389 9 821

www.presi com « i

com

“ EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6 75210 Keltern, Germany

O Rec. RPM 3.000 - 8.000

President Dental
Germany




DE)

NOVATWIST’

Anwendungs- und Sicherheitshinweise

Polierer

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

SACHGEMASSE « Es st darauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen sowie Hand- und Winkelstlicke
ANWENDUNG: einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf von Turbine und Winkelstiick ist notwendig.
+ Die Instrumente mussen so tief wie moglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf Drehzahl zu bringen.
« Méglichst in leicht kreisférmigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.
» Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhéhter Bruchgefahr fuhrt.
« Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente mussen unverzuglich aussortiert werden.
» Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es dirfen nur qualitativ hochwertige
Trager verwendet werden. Minderwertige Tréger kénnen brechen und Verletzungen hervorrufen.
+ Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Tréger, Schéfte oder das bearbeitete Werkstlick konnen bei unsachgeméfem Gebrauch oder
Material fehler brechen und zu geféhrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer Schutzglasscheibe gearbeitet werden.
«  Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. AufRerdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.
Unsachgemafe Anwendung fuihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von EVE Produkten darf nur durch
qualifizierte Personen erfolgen.
DREHZAHLANWEISUNGEN: « Die maximal zuléssige Drehzahl darf nie Uberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuléssigen Drehzahlen differieren von
Produkt zu Produkt. Vergewissern Sie sich tber die empfohlenen Drehzahlen und maximal zulassigen Drehzahlen in unseren aktuellen
Katalogen und auf der Verpackung.
+  Die Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zul&ssigen Drehzahl zu Schwingungen, die zur Zerstérung des Polierers, Verbiegen des
Schafts und/oder zum Bruch des Instruments, d.h. zu einer Gefahrdung fur den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren kénnen.
« Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen.
Das Nichtbeachten der maximal zuldssigen Drehzahl fiihrt zu einem erhdhten Sicherheitsrisiko.
ANDRUCKKRAFTE: * Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstéren.
*  Hohe Andruckkréfte flhren zu hoher Warmeentwicklung.
*  Hohe Andruckkréfte kdnnen zu héherem Verschlei® des Polierers fiihren.
Uberhohte Andruckkrafte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schadigung der Pulpa fiihrt.
Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der Verletzungen verursachen kann.
WASSERKUHLUNG: *  Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkiihlung (mindestens 50 ml/min) sicherzustellen.
Bei unzureichender Wasserkuihlung 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

» Informationen zu Materialkompatibilitaten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

+ Die Instrumente werden ausschlieBlich unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den angegebenen Zyklus durchlaufen.

+  Starke Sauren sowie starke Basen kénnen den Edelstahlschaft oxidieren.

» Temperaturen >150 °C vermeiden.

» Ultraschallbad darf wegen méglicher Gerinnung von Eiwei Temperaturen von 42 °C nicht tiberschreiten.

» Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollsténdig abgetrocknet sind, missen nachgetrocknet werden (z.B. mit medizinischer Druckluft),

um den Sterilisationserfolg nicht zu gefahrden.

» Auf den Reinigungs- und Desinfektionslésungen muss geeignet fiir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone ausdriicklich erwéahnt 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 verandern, beeintrachtigt 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 fir
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 anwenderabhangigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfah

ren durchgefiihrt werden mussen.

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 méglich, 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 Birste (Kunststoff) unter flieRendem Wasser vorreinigen.
Ausstattung: Kunststoffbirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20+ 2°C) (mindestens Trinkwasserqualitat)
1. Die Polieraufsatze fur 60 Sekunden unter flieBendem Wasser abspilen und mit einer Kunststoffblrste, besonders die schwerzugéanglichen
Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten.
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NOVATWIST’

REINIGUNG: MANUELL

Hinweis Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der manuellen Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Durr Dental, ID 215), Leitungswasser/flieBendes Wasser (20+ 2°C) (mindestens
Trinkwasser qualitat), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P)

Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental ID 215 2%-ige Lésung) und diese in ein Ultraschallbad fiillen.
Die Polieraufsatze komplett in die Lésung eintauchen.
Die Produkte fur 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

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

o~ N~

Auf Sauberkeit prufen, 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 Quaternére Verbindung(en), Alkylamin(e)/Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/Guanidinderivat(e) (z.B. Durr Dental, ID 212), moglichst
vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B. Sonorex
Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

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

Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

Weitere Einwirkzeit in der Desinfektionsmittelldsung 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 sptlen.
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Mit einem sterilen fusselfreiem Einmaltuch abwischen ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

Aufbereitungsanleitung na

ch 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 Beladungstrager so platzieren, dass alle Oberflachen der Instrumente
gereinigt und desinfiziert werden.

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

PROG.-SCHRITT WASSER DOSIERUNG ZEIT TEMPERATUR
Vorspulen KW 5 min
Dosieren Reiniger Nach Herslellerang. Nach Herslellerang.
Reinigen VE 10 min 55°C
Spulen VE 2 min

Ao-Wert > 3000
Desinfizieren VE 3 min

(z.B. 90 °C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C
1Behérden konnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fir 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 PRUFUNG:

Ausstattung: Leuchtlupe (3-6 Dptr.)
Alle Instrumente sind visuell zu tUberpriifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3—6 Dptr.).

Alle Instrumente sind auf Beschadigung und Verschleil zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte durfen nicht mehr angewendet werden und
missen aussortiert werden.

VERPACKUNG:

Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140), Siegelnahtgerét (z.B. HAWO, Typ 880 DC-V)
Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzuwenden. Verpackung gemaf 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 gro genug sein, so dass die
Siegelnaht nicht unter Spannung steht.

Hinweis: Nach dem HeiRsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die Verpackung gedffnet

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 méglich.

Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
Das Programm starten.
Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkuhlen lassen.
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Anschliefend 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 rekontaminationsgeschutzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackungen, Kassetten oder
Retainern aufzubewahren.

ZUSATZLICHE INFORMATION:

Keine
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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 aginmasina veya
tahribatina ve kullanici, hasta ve tglincu kisiler icin risk olusmasina neden olabilir.

UYGUN KULLANIM: « Bu aletler yalnizca teknik ve hijyenik agidan kusursuz yani bakimli ve dogru temizlenmis turbinler, el aletleri ve anguldurvalarla kullaniimalidir.
Kullanilan tirbinler ve anguldurvalar hassas ve es merkezli donts saglamahdir.

«  Aletin saftini tahrik tnitesi icinde miimkiin oldugu kadar derine yerlestirin. Aleti uygulanacak yiizeyde kullanmadan 6nce ihtiyag duyulan
devir hizina getirin.

« Yuzey morfolojisini bozmamak igin aleti dairesel hareketlerle kullanin.
«  Aleti kanirtmayin veya kaldirag olarak kullanmayin, bu durum aletin kirilma riskini artiracaktir.
« Bukulmis veya duzgtin hareket etmeyen aletleri hemen elden ¢ikarin.

* Mandrelsiz olarak alinan malzemeler, kullanim esnasinda titresimin 6nlenmesi i¢cin mandrele tam ortalanmis halde takilmalidir. Yalnizca yiiksek
kaliteli mandreller kullaniimalidir. Dustik kaliteli mandrellerin kullaniimasi kirilmalara ve yaralanmalara yol acabilir.

«  Koruyucu gozlik her zaman kullaniimalidir. Mandrel, saft veya lzerinde ¢alisilan parga hatali kullanim veya malzeme hatasi nedeniyle kirilarak
tehlikeli sekilde firlayabilir. Koruyucu gozlik takmak yerine koruyucu bir cam panelin arkasindan galisabilirsiniz.

«  Bir solunum maskesi takmak parlatici ve calisma aletlerinden gelen tozun solunmasini énleyecektir. Bir toz aspiratériiniin kullaniimasini tavsiye
ediyoruz.

Bu aletlerin uygun olmayan bigimde kullaniimasi kalite agisindan k&t sonuglara yol agabilir ve riski artirabilir. EVE trlnleri sadece kalifiye
kisiler tarafindan kullaniimalidir.

DONUS HIZI iLE iLGILi «+  Belirtilen maximum devir hizlarini asla gegmeyin. izin verilen ve tavsiye edilen maksimum devir hizlari tirtinden trriine degisir. Bu nedenle, liitfen
TALIMATLAR: ambalajda ve en son Uriin katalogumuzda belirtilen maksimum dénus hizlarini dikkate alin.

« lzin verilen maksimum devir hizi asildiginda parlaticilar titresme egilimi gésterir. Bu tir titresimler parlaticinin tahrip olmasina, saftin
deformasyonuna ve/veya aletin kirllmasina yol agabilir. Bu da uygulayici, hasta ve tgtinct kisiler igin risk olusmasina neden olabilir.

«  Devir hizlarinin dikkate alinip uyulmasi Griinden en iyi sonuglarin alinmasini saglar.

izin verilen maksimum déns hizlarinin dikkate alinmamasi giivenlik risklerini artirir.

PARLATICIYA UYGULANAN «  Yuksek olctide baski uygulanmasi parlaticiyi tahrip edebilir.
L «  Yiksek olgtide baski uygulanmasi daha fazla is1 olusmasina yol agar.
« Yuksek 6lctuide baski uygulanmasi parlaticinin erken yipranmasina yol acabilir.

Alete ylksek Olglide baski uygulamaktan her zaman kaginiimalidir. Glinkti bu durum asiri 1Isinmaya yol agarak agizda pulpanin hasar gérmesine
neden olur. Ekstra fazla baski uygulanmasi durumunda aletin kirilmasi ve yaralanmalara yol agmasi riski vardir.

SUYLA SOGUTMA: « Disin asiri derecede 1sinmasini dnlemek igin suyla yeterli (en az 50 ml / dk) sogutma saglanmalidir.
Suyla yetersiz sogutma diste ve disi gevreleyen dokularda geri déniisti 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

+ Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin Ureticinin materyal uyumluluklarina iliskin verdigi bilgileri dikkate alin.

«  Tum aletler steril olmayan bigimde teslim edilir ve her kullanmadan énce ve sonra belirtilen asamalardan gegirilmelidir.

«  Kuvvetli asitler ve kuvvetli bazlar paslanmaz celik saftta oksidasyona neden olabilir.

* 150 °C ustl sicakliklardan kaginin.

«  Protein pihtilasmasina yol agabileceginden, ultrason banyosunun sicakhigi 42 °C'yi asmamalidir.

«  Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra tam olarak kurutulmamis olan aletler, sterilizasyonun basarisini tehlikeye atmaktan kaginmak igin tekrar kurutulmahdir
(6rn. tibbi basingli hava ile).

+  Temizlik ve dezenfektan gozeltilerinin etiketinde agikga “lastik parlaticilar ve sentetikler/silikonlar igin uygundur” ibaresi bulunmalidir. Uretici tarafindan
belirtilen maruz kalma siirelerine ve konsantrasyonlara uyulmalidir.

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

TEMIiZLEME VE DEZENFEKTASYONDAN ONCE TIBBi CIHAZLARIN RiSK DEGERLENDIRMESI VE SINIFLANDIRILMASI

Temizleme ve dezenfektasyonun turii ve kapsami tibbi cihazin kullanimina gére belirlenir. Bu nedenle, tibbi cihazlarin dogru siniflandiriimasindan ve bdylece Temizleme ve dezenfek-
tasyonun tirtinin ve kapsaminin tanimindan (bkz. KRINKO/BfArM &nerisi, madde 1.2.1 Yeniden islemeden énce tibbi cihazlarin risk degerlendirmesi ve siniflandiriimasi) kullanan kisi
sorumludur. Bu kullaniciya bagl 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 olmusg 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. Kullanilmig
aletlerin gegici olarak kan kalintisi gibi maddelerle kontamine olmus sekilde saklanmasi korozyona yol agabilir.

HAZIRLAMA: Kisisel koruyucu ekipman kullanin (dayanikli eldivenler, su gegirmez 6nlik, ytz koruyucu maske veya gozlik ve koruma maskesi).

ON iSLEM: Kullanimdan hemen sonra (plastik) bir firga ile akar suyun altinda 6n 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 6ézellikle kafanin ulagsmasi zor alanlarina (killar, silikon kil uglar) dikkat ederek plastik bir
firga ile iyice firgalayin.
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NOVATWIST’

TEMIZLiK: MANUEL

Not: Aletler Uizerindeki kaba ylzey kontaminasyonmanuel yeniden islemeden 6nce (bkz. 6n islem) giderilmelidir

Ekipman: Cok asamali enzimatik temizleyici (6rn. Durr Dental, ID 215), musluk suyu/akar su (20+ 2 °C) (en az igme suyu kalitesinde), ultrason
banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P)

Temizlik gozeltisini Ureticinin talimatlarina (Durr Dental ID 215 2% ¢ozeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir ultrason banyosuna doldurun.
Parlaticilari ¢ozelti igcine tamamen batirin.
Uriinleri 1 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.

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

o~ Wb =

Temizlenmis olduklarini kontrol edin. Hala gértintr 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 Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Aiman Virlis Hastaliklarinin Kontrolti Dernegi) gore test edilmis) 6rn. dértli amonyum bilesigi (bilesik
leri), alkilamin(ler)/alkilamin ttirev(ler)i, guanidin(ler)/guanidin tiirev(ler)i (6rn. Dirr Dental, ID 212) bazli, tercihen tam saf su (KRINKO/BfArM tavsiyesi
uyarinca fakultatif patojenik mikroorganizmalar icermeyen saf su), ultrason banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P), tiftiksiz steril bez.

Dezenfektan gozeltisini treticinin talimatlarina (Dirr Dental ID 212, 2% ¢6zeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir ultrason banyoya koyun.
Parlaticilar dezenfektan ¢ozeltisi icine tamamen batirin.

Urlinleri 2 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.

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

Parlaticilari dezenfektan ¢ozeltisinden gikarin ve stiziilerek akmasi icin bekleyin.

Urtinleri saf su ile 30 saniye durulayin.

Tek kullanimlik tiftiksiz bir bez ile silin veya gerekirse tibbi basingli hava ile kurutun.

Nooahs~wbd=

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

Parlaticilarinin

TEMIZLIiK VE
DEZENFEKSIYON:
OTOMATIK

Not:Aletler tizerindeki kaba ytizey kontaminasyonatomatik yeniden islemeden (bkz. &n 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, kiigtik pargalar igin olan uygun bir tepsiye veya tasiyiciya tim ylzeyleri temizlenecek ve dezenfekte olacak sekilde yerlestirin.

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

PROG. ADIMI SuU DOZAJ SURE
Soguk su 5 dk

Ureticinin talimatlarina gére

SICAKLIK

On durulama

Deterjan dozaji Ureticinin talimatlarina gére

Temizlik Tam saf su 10 dk 55°C
Durulama Tam saf su 2 dk

Ao-degeri > 30007
Dezenfeksiyon Tam saf su 3dk

(6rn. 90°C, 5 dk)
Kurutma 15 dk en ylUksek 120°C

1Yetkili kurumlar, kendi yetki alanlari dahilinde baska galistirma yonetmelikleri (dezenfeksiyon performans parametreleri) yayimlayabilir.

3. Program tamamlandiginda aletleri gikarin.
4. Kuru olduklarini kontrol edin ve gerekirse tibbi basingl hava ile kurutun.

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

BAKIM, MUAYENE VE

Ekipman: Isikli blytteg (3-6 diyoptrilik)
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KONTROL: Butun aletler temizlik, saglamlik ve islevsellik agisindan gozle muayene edilmeli gerekirse 1sikli bir buytiteg (3-6 diyoptrilik) kullaniimaldir.
Tum aletler hasar ve yipranma agisindan kontrol edilmelidir. Hasar gérmus tibbi cihazlar daha fazla kullanilamaz ve ayiklanmalari gerekir.

AMBALAJLAMA: Ekipman:Film kagidi ambalaj (6rn. steriCLIN, Grtin no. 3FKFB210112 ve 3FKFB210140), mihtrleme cihazi (6rn. HAWO, tip 880 DC-V)
Aletleri ambalajlamak igin uygun bir yéntem (steril bariyer sistemi) kullaniimalidir. Ambalajlama DIN EN ISO 11607'ye uygun olmalidir
Uretici tarafindan buhar sterilizasyonu igin tasarlanmis olan DIN EN ISO 11607'ye uygun bir steril bariyer sistemi (6rn. film kagidi ambalaj)
kullaniimalidir. Aletlere ¢ift ambalaj yapilir. Ambalaj, mihur yerine baski olmasindan kaginmak igin yeterince buyiik olmalidir.
Not: Isil yapistirma isleminden sonra muhr yeri herhangi bir kusur agisindan gézle muayene edilmelidir.
Kusur gérulmesi durumda, ambalaj agiimali ve alet yeniden ambalajlanarak mihtrlenmelidir.

STERILIiZASYON: Cihaz: DIN EN 285'e uygun sterilizatér veya DIN EN 13060'a uygun kiglk buhar sterilizatord, tip B prosesi
Proses: Parcall 6n vakumla buhar sterilizasyonu, 134°C sicaklikta tutma stiresi 3 dk (AlImanya'da KRINKO/BfArM tavsiyesine gére 134°C
sicaklikta. 5 dk) veya 132°C sicaklikta 3 dk (validasyon parametresi). Daha uzun tutma sireleri uygulamak mamkunddir.
1. Ambalajlanmisg Uriinleri sterilizasyon haznesine yerlestirin
2. Programi baslatin.
3. Program tamamlandiginda Urinleri gikarin 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 sresi 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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