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Μία φρέζα από καρβίδιο είναι μια επεμβατική συσκευή η οποία προορίζεται για την κοπή των σκληρών δομών στο στόμα, όπως τα δόντια ή τα οστά. Προορίζεται επίσης για την κοπή σκληρών μετάλλων, πλαστικών, υλικών από πορσελάνη και παρόμοιων υλικών που προορίζονται για χρήση στην προετοιμασία οδοντιατρικών συσκευών. Μία φρέζα από διαμάντι είναι μια οδοντιατρική επεμβατική συσκευή η οποία προορίζεται για την εξομάλυνση επιφανειών των δοντιών κατά την τοποθέτηση στεφανών ή γεφυρών. Η συσκευή αποτελείται από έναν άξονα, ο οποίος έχει εισαχθεί σε μια χειρολαβή, και μια κεφαλή που φέρει ενσωματωμένα τα διαμάντια. Η περιστροφή του οργάνου από διαμάντι έχει λειαντική δράση όταν αυτό έρχεται σε επαφή με ένα δόντι. Μια ενδοδοντική λίμα συνιστά μια επεμβατική οδοντιατρική συσκευή η οποία προορίζεται για τη θεραπεία ασθενών που πάσχουν από πολφίτιδα και νέκρωση πολφού. Η συσκευή χρησιμοποιείται για την ανίχνευση, διαμόρφωση, εξαγωγή και πλήρωση συμβατικών ριζικών σωλήνων. Καθαρίζετε και αποστειρώνετε τα μη αποστειρωμένα όργανα σύμφωνα με τις επικυρωμένες διαδικασίες που παρέχονται παρακάτω πριν από την πρώτη χρήση και πριν από κάθε περαιτέρω χρήση.

Οδηγίες για τον καθαρισμό και την αποστείρωση

Πεδίο εφαρμογής 
Οι οδηγίες αυτές αφορούν στη χρήση όλων των περιστροφικών οδοντιατρικών οργάνων της  SS White Dental (φρέζες από καρβίδιο, όργανα με διαμάντια και ενδοδοντικές λίμες). Πρέπει να τίθενται σε εφαρμογή πριν από την πρώτη χρήση και μετά από κάθε περαιτέρω χρήση. Τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα παρέχονται αρχικά μετά από μηχανικό καθαρισμό, αλλά όχι αποστειρωμένα [εκτός εάν φέρουν τη σήμανση «STERILE» («ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ»)]. Είναι ευθύνη του χρήστη να αποστειρώνει τα όργανα πριν από την πρώτη χρήση και πριν από κάθε περαιτέρω χρήση. Τα όργανα τα οποία υποδεικνύονται ως μη αποστειρωμένα όργανα μίας χρήσης θα πρέπει να υποβάλλονται σε καθαρισμό και αποστείρωση σύμφωνα με τις παρούσες οδηγίες μόνον πριν από την αρχική τους χρήση και κατόπιν θα πρέπει να απορρίπτονται με τον σωστό τρόπο μετά την πρώτη τους χρήση.

Προειδοποιήσεις
1. Μην χρησιμοποιείτε μέσα καθαρισμού που περιέχουν χλωρίνη ή χλωρίδια ως δραστικά συστατικά καθώς είναι διαβρωτικά για τον ανοξείδωτο χάλυβα. Συνιστάται η χρήση μέσων καθαρισμού με ουδέτερο pH.
2. Μην χρησιμοποιείτε μεθόδους ψυχρής αποστείρωσης για την αποστείρωση των περιστροφικών οδοντιατρικών οργάνων. Αυτά τα μέσα περιέχουν συχνά ισχυρά οξειδωτικά που ενδέχεται να αμβλύνουν ή να εξασθενίσουν τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα.
3. Τα χρησιμοποιημένα περιστροφικά όργανα, οι κατεστραμμένες αποστειρωμένες συσκευασίες και οι μη εσκεμμένα ανοιγμένες συσκευασίες θα πρέπει να θεωρούνται ως μολυσμένα/-ες. Τηρήστε τις κατάλληλες προφυλάξεις χρησιμοποιώντας τις παρούσες συνιστώμενες οδηγίες καθαρισμού και αποστείρωσης.
4. Να φοράτε πάντα μέσα ατομικής προστασίας (ΜΑΠ), συμπεριλαμβανομένων των γαντιών, της μάσκας και της προστασίας των ματιών. Ο ιατρός πρέπει να καθορίσει εάν υπάρχουν συγκεκριμένοι κίνδυνοι για τον ασθενή και να χρησιμοποιήσει συγκεκριμένους ελέγχους, τους οποίους θεωρεί απαραίτητους για την αντιμετώπιση αυτών των συγκεκριμένων κινδύνων για τον ασθενή.

Περιορισμοί επανεπεξεργασίας
Το τέλος κύκλου ζωής του προϊόντος προσδιορίζεται από τη φθορά και τις βλάβες κατά τη χρήση. Τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα θα πρέπει να επιθεωρούνται για τυχόν ελαττώματα (δηλ. σπασμένα άκρα, σπασμένα τμήματα στις αυλακώσεις, κ.λπ.) κατά τη διαδικασία καθαρισμού (με τη χρήση μεγεθυντικού φακού).

Σημείο χρήσης
Τυχόν καθυστέρηση στην επανεπεξεργασία θα πρέπει να περιορίζεται στο ελάχιστο (κατά μέγιστο 1 ώρα), έτσι ώστε να αποφευχθεί το στέγνωμα των ρυπαντών, το οποίο καθιστά τον καθαρισμό πιο δύσκολο.

Περιορισμός / Μεταφορά
Τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα μπορούν να μεταφερθούν είτε σε στεγνή είτε σε υγρή κατάσταση και θα πρέπει να προστατεύονται από τυχόν βλάβες. Εάν μεταφέρονται σε υγρή κατάσταση υπάρχει αυξημένη πιθανότητα μόλυνσης ή διάβρωσης. Η παρατεταμένη αποθήκευση σε διαλύματα απολυμαντικού ενδέχεται να προκαλέσει υποβάθμιση του προϊόντος και θα πρέπει να αποφεύγεται.

Μη αυτόματη διαδικασία καθαρισμού
Εάν ο χειροκίνητος καθαρισμός είναι η μόνη διαθέσιμη επιλογή, τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα θα πρέπει να καθαρίζονται σε μονάδα νεροχύτη ειδική για τον καθαρισμό των οργάνων.

Ξεπλύνετε το όργανο κάτω από κρύο τρεχούμενο νερό για τουλάχιστον ένα (1) λεπτό για να αφαιρέσετε την περίσσεια μόλυνσης.

Προετοιμάστε ένα φρέσκο λουτρό διαλύματος με ουδέτερο pH. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή του μέσου καθαρισμού. Βυθίστε το όργανο και αφήστε το να εμποτιστεί για 10-30 λεπτά.

Αφότου το όργανο εμποτιστεί και κρατώντας το βυθισμένο, βουρτσίστε προσεκτικά την πλήρη περιφέρεια και κατά μήκος του προϊόντος, σε κατεύθυνση μακριά από το σώμα σας, χρησιμοποιώντας το ουδέτερο μέσο καθαρισμού για τουλάχιστον ένα (1) λεπτό. Προσέξτε ώστε να μην εξαπλωθούν ρυπαντές μέσω του ψεκασμού ή του πιτσιλίσματος κατά τη διαδικασία βουρτσίσματος. Συνιστάται η χρήση μιας βούρτσας με μαλακές τρίχες, ενώ οι βούρτσες από σύρμα θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή καθώς τα σωματίδια από ορείχαλκο ενδέχεται να προκαλέσουν γαλβανική διάβρωση και τα σωματίδια από χάλυβα ενδέχεται να προκαλέσουν αποχρωματισμό του ανοξείδωτου χάλυβα. 

Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή ώστε να καθαρίζετε προσεκτικά τις ρωγμές και άλλα σημεία με δύσκολη πρόσβαση. Να εκτελείτε οπτικό έλεγχο για να διασφαλίζετε την αφαίρεση των υπολειμμάτων (με τη χρήση μεγεθυντικού φακού). Να επαναλαμβάνετε τον κύκλο εάν αυτό είναι απαραίτητο.

Να ξεπλένετε σχολαστικά το όργανο κάτω από ζεστό, τρεχούμενο νερό για τουλάχιστον ένα (1) λεπτό έως ότου να είναι εμφανώς καθαρό και έως ότου να αφαιρεθεί κάθε υπόλειμμα μέσου καθαρισμού.

Στεγνώστε το όργανο χρησιμοποιώντας ένα πανί χωρίς χνούδι ή φιλτραρισμένο αέρα υπό πίεση.

Αυτόματη διαδικασία καθαρισμού
Ξεπλένετε τα τεμάχια κάτω από τρεχούμενο νερό για να αφαιρέσετε την περίσσεια μόλυνσης.
Μεταφέρετε τα τεμάχια στην συσκευή αυτόματης πλύσης για επεξεργασία.

Αλκαλικό απορρυπαντικό
	ΣΤΑΔΙΟ
	ΧΡΟΝΟΣ ΚΥΚΛΟΥ (ΣΕ ΛΕΠΤΑ)
	ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ
	ΤΥΠΟΣ ΚΑΙ ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗ
ΑΠΟΡΡΥΠΑΝΤΙΚΟΥ 

	Πρόπλυση
	02:00
	Κρύο νερό βρύσης
	Δ/Υ

	Πλύση 1
	05:00
	Νερό βρύσης στους 43 °C
	Αλκαλικό απορρυπαντικό που παρασκευάζεται σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή του απορρυπαντικού και του εξοπλισμού καθαρισμού

	Πλύση εξουδετέρωσης

	05:00
	Νερό βρύσης στους 43 °C
	Παράγοντες εξουδετέρωσης που παρασκευάζονται σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή του απορρυπαντικού και του εξοπλισμού καθαρισμού

	Έκπλυση 1
	01:00
	Νερό βρύσης στους 60 °C
	Μ/Δ

	Θερμική εκπλύση
	05:00
	Απιονισμένο νερό στους 90 °C
	Δ/Υ

	Στέγνωμα
	05:00
	115 °C
	Δ/Υ



Ενζυματικό απορρυπαντικό
	ΣΤΑΔΙΟ
	ΧΡΟΝΟΣ ΚΥΚΛΟΥ (ΣΕ ΛΕΠΤΑ)
	ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ
	ΤΥΠΟΣ ΚΑΙ ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗ
ΑΠΟΡΡΥΠΑΝΤΙΚΟΥ

	Πρόπλυση
	02:00
	Κρύο νερό βρύσης
	Δ/Υ

	Πλύση 1
	05:00
	Νερό βρύσης στους 40-60 °C
	Ενζυματικό απορρυπαντικό που παρασκευάζεται σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή του απορρυπαντικού και του εξοπλισμού καθαρισμού

	Έκπλυση 1
	01:00
	Νερό βρύσης στους 60 °C
	Δ/Υ

	Θερμική εκπλύση
	05:00
	Απιονισμένο νερό στους 90 °C
	Δ/Υ

	Χρόνος στεγνώματος
	05:00
	115 °C
	Δ/Υ



Απιονισμένο νερό
Να εκτελείτε οπτικό έλεγχο για να διασφαλίζετε την αφαίρεση των υπολειμμάτων (με τη χρήση μεγεθυντικού φακού). Να επαναλαμβάνετε τον κύκλο εάν αυτό είναι απαραίτητο. 

Δοκιμή επιθεώρησης
1. Επιθεωρήστε προσεκτικά κάθε όργανο (με τη χρήση μεγεθυντικού φακού) για να διασφαλίσετε ότι έχουν αφαιρεθεί όλα τα υπολείμματα.
2. Προβείτε σε οπτικό έλεγχο του οργάνου για τυχόν βλάβες / φθορά (με τη χρήση μεγεθυντικού φακού) που αποτρέπουν τη σωστή λειτουργία.
· Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν το άκρο είναι σπασμένο.
· Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν υφίσταται σπασμένο μέρος μιας αυλάκωσης.
· Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν υπάρχουν ενδείξεις διάβρωσης.
· Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν υπάρχουν ενδείξεις υπερβολικής φθοράς του οργάνου (δηλ. εάν το όργανο έχει γίνει αμβλύ)
 
Αποστείρωση
Σφραγίστε το όργανο σε θήκη αποστείρωσης. Χρησιμοποιήστε τον εξής κύκλο για την αποστείρωση μέσω ατμού	
 
	Τύπος κύκλου
	Ελάχιστος χρόνος έκθεσης σε αποστείρωση (σε λεπτά)
	Ελάχιστη θερμοκρασία έκθεσης σε αποστείρωση
	Ελάχιστος χρόνος στεγνώματος 
(σε λεπτά)

	[bookmark: _Hlk87614469]Βαρύτητα
	30
	121 °C (250 °F)
	30

	[bookmark: _Hlk87614516]Προκαταρκτικό κενό 
4 παλμοί
	4
	132 °C (269 °F)
	30

	Προκαταρκτικό κενό
4 παλμοί
	3
	134 °C (273 °F)
	30



Βεβαιωθείτε ότι δεν γίνεται υπέρβαση του μέγιστου φορτίου του κατασκευαστή της συσκευής αποστείρωσης.
Βεβαιωθείτε ότι ο επικυρωμένος ελάχιστος χρόνος στεγνώματος έχει επιτευχθεί ώστε να διασφαλίζεται ότι οι συσκευές δεν θα παραμείνουν υγρές. Η αστοχία επίτευξης του ελάχιστου χρόνου στεγνώματος μπορεί να προκαλέσει την παραμονή υγρασίας επάνω στα όργανα, γεγονός που προκαλεί διάβρωση.

Αποθήκευση
[bookmark: _Hlk94043067]Μετά την αποστείρωση, αποθηκεύσατε τα όργανα σε στεγνό, καθαρό περιβάλλον και σε θερμοκρασία περιβάλλοντος
στη θήκη αποστείρωσης για όσο χρόνο χρειάζεται. Λάβετε υπόψη τη διάρκεια ζωής της θήκης αποστείρωσης σύμφωνα με τις επικυρωμένες συστάσεις του κατασκευαστή.

Πρόσθετες πληροφορίες
Οι διεργασίες αυτές έχουν επικυρωθεί ως ικανές για την προετοιμασία των περιστροφικών οδοντιατρικών οργάνων της SS White Dental για την αρχική τους χρήση ή/και για την επαναχρησιμοποίησή τους. Κάθε απόκλιση από τις οδηγίες αυτές θα πρέπει να επικυρώνεται με τον κατάλληλο τρόπο όσον αφορά την αποτελεσματικότητα της συσκευής και τις δυνητικές ανεπιθύμητες ενέργειες.







Επικύρωση
Οι διεργασίες αυτές έχουν επικυρωθεί για τα περιστροφικά οδοντιατρικά όργανα της SS White Dental. Είναι ευθύνη του χρήστη να ακολουθεί τις οδηγίες αυτές μαζί με τις οδηγίες για τα μέσα καθαρισμού και τον χρησιμοποιούμενο εξοπλισμό. Θα πρέπει να λαμβάνονται τα κατάλληλα μέτρα για να διασφαλιστεί ότι το σύνολο του εξοπλισμού λειτουργεί με ασφάλεια και σωστά, σύμφωνα με τις οδηγίες και τις προδιαγραφές του κατασκευαστή. Για κάθε απόκλιση από τις οδηγίες και τις προδιαγραφές αυτές ενδέχεται να απαιτείται επικύρωση πριν από τη χρήση και τη μεταγενέστερη παρακολούθηση όσον αφορά την αποτελεσματικότητα και τους δυνητικούς κινδύνους. Τα αποτελέσματα της επικύρωσης αυτών των διεργασιών καθαρισμού και αποστείρωσης τεκμηριώνονται από και διατηρούνται στην SS White Dental.


Οδηγίες αποθήκευσης, καθαρισμού και αποστείρωσης
Καλύτερα αποτελέσματα θεραπείας ασθενών
Βελτιωμένη αποτελεσματικότητα
Ταχύτερη πρακτική ανάπτυξη
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Το SS White® Dental είναι κατοχυρωμένο εμπορικό σήμα της SS White Burs, Inc. - Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος.
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	Ιατροτεχνολογικό προϊόν
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	[image: ]
	Χρήση έως
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	Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη
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	Προσοχή
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	Κωδικός παρτίδας
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	Εισαγωγέας
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	Ανακυκλώσιμο
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	Αποστειρωμένο με χρήση ακτινοβολίας
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	Εξουσιοδοτημένος εκπρόσωπος στην Ευρώπη
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Οδηγίες χρήσης των οδοντιατρικών φρεζών ΚΑΡΒΙΔΙΟΥ
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