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Instruments dentaires: (Classe |, Régle 1, 5 & 6)

TOUJOURS LIRE MINUTIEUSEMENT
L’INFORMATION PRODUIT IMPORTANTE AVANT
CHAQUE UTILISATION CLINIQUE!

q

En achetant cet instrument, vous acquérez un produit haut de gamme dont la manipulation et I'utilisation sont présentées ci-apres. Afin de
réduire au maximum les risques pour les patients comme pour les utilisateurs, merci de lire attentivement cette notice d’emploi, et de

'appliquer a la lettre.

Attention
Veuillez lire attentivement les informations figurant
dans cette notice d’emploi. Toute manipulation et
tout entretien incorrects ou inadéquats, ainsi que
toute utilisation non conforme, peuvent entrainer une
usure précoce ou représenter des risques pour les
patients ou les utilisateurs. Veuillez également lire
les indications figurant sur I'emballage.

UTILISATION CONFORME / INDICATION / MATERIAU

Utilisation conforme / Indication
Nos instruments dentaires sont congus pour les traitements invasifs
et chirurgicaux en dentisterie. Une liste de la utilisation conforme /

indication des différents groupes de produits se trouve a l'annexe A.

Contre-indications

Les produits sont contre-indiqués pour toutes les applications,
hormis pour I'utilisation et I'indication décrites, et ne doivent pas
étre utilisés :

e dans un cadre autre que celui de la médecine dentaire

e directement par le patient

En outre, il convient de respecter les contre-indications générales
connues en chirurgie. De méme, il convient d’éviter toute mise en
danger des structures anatomiques dans le cadre de I'opération
prévue. Une utilisation non conforme peut endommager les tissus,
provoquer une usure précoce, la destruction de I'instrument ou
mettre en danger le patient, I'utilisateur ou des tiers.

Afin d’éviter toute mise en danger des structures avoisinantes telles
que les vaisseaux sanguins et les fibres nerveuses, il est impératif
que l'utilisateur posséde des connaissances anatomiques trés
précises. Il convient de garantir a tout moment une bonne visibilité
sur le site de I'opération.

Les produits ne sont pas prévus pour une utilisation en contact
direct avec le systéeme nerveux central, ni pour la correction de
défaillances cardiagues ou du métabolisme central.

Pour les contre-indications spécifiques a un groupe de produits,
veuillez vous référer a I'annexe A.

Complications et effets secondaires possibles
Aprés un contact avec l'instrument chez les patients
souffrant d’allergies a I'acier, des réactions de
sursensibilté peuvent se déclencher.

Dans le cas d’'une telle réaction, il s'impose de
stopper immédiatement I'intervention, et de procéder
aux procédures nécessaires.

Dans le cadre de la surveillance du marché, d’autres éventuelles
complications ou effets secondaire pourront étre identifiés.

e Rupture d'un instrument

e Démolition les plaques de TC

¢ Ingestion de parties d'instruments
e Infection des plaies

e Transmission de bactéries

« Surdimensionnement des parties travaillantes

Pour les complications / effets secondaires / risques a un groupe de
produits, veuillez vous référer a I'annexe A.

Avertissements

o Utilisation autorisée uniquement pour I'usage indiqué

o Toutes les consignes stipulées dans la documentation ci-jointe
doivent impérativement étre respectées.

e Les instruments ne doivent étre utilisés que par les personnes
spécialement formées a leur utilisation.

e Prudence lors de la manipulation et du transport

Matériau

Les instruments dentaires sont en acier inoxydable et conformes a
la norme DIN EN ISO 7153-1, et sont donc biocompatibles,
résistants a la corrosion, et non toxiques en milieu biologique.

Attention
Les instruments ne doivent étre utilisés que par les
personnes spécialement formées a leur utilisation.

CONSIGNES D’UTILISATION ET DE SECURITE
Les produits ne doivent jamais servir de leviers (a
I'exception des élévateurs de racines).

La manipulation d’instruments dentaires peut causer
des blessures chez I'utilisateur en raison des pointes
acérées, ou un coincement des tissus.

Avant leur utilisation, toujours s’assurer que les
produits ne présentent aucun défaut, fissure, entaille
ou tout autre dommage. Les produits endommagés
doivent étre éliminés.

Les produits sont fournis dans un état non stérile et
doivent, avant leur premiére utilisation, ainsi qu’avant
chaque utilisation, étre entierement nettoyés,
désinfectés et stérilisés par I'utilisateur.

PRODUITS COMBINES ET ACCESSOIRES
Les produits de devemed GmbH ne doivent en aucun
cas étre combinées avec des produits, composants
ou instruments d’autres fabricants. Les combinaisons
avec des produits d’autres fabricants peuvent avoir
une influence négative sur le résultat de I'intervention
et ne sont pas autorisées, car les composants
employés peuvent, le cas échéant, ne pas étre
adaptés les uns aux autres.
Il est recommandé, lors de I'utilisation, de n’employer
gue des instruments et des accessoires de devemed
GmbH.
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RECONDITIONNEMENT

Un reconditionnement incorrect des instruments peut

entrainer des réactions inflammatoires et des

infections.
Les produits sont tous reconditionnables. La durée de vie des
instruments n’est que trés peu influencée par le nombre de cycles
de conditionnement effectués si ceux-ci sont réalisés selon les
procédures décrites et validées ici. La durée de vie dépend bien
plus d’'une manipulation soigneuses et prudente des instruments
lors de chaque phase d'utilisation, de conditionnement, de transport
et d’entreposage. La fin de la durée de vie est atteinte si le contrdle
visuel ou fonctionnel décrit permet d’identifier des signes d’usure ou
des défaillances compromettant le fonctionnement du produit. Dans
ce cas, il est impératif de marquer les instrument et de les exclure
de toute autre utilisation, ainsi que de les remplacer par des
instruments fonctionnels. En outre, la fin du cycle de vie est atteint
lorsqu’en raison de I'absence de marquage, il n’est plus possible
d’identifier les instruments avec certitude. Il est alors interdit de
poursuivre l'utilisation des produits,

e en cas de détérioration de la surface (par ex. apparition de rouille,
de fissures, d’arétes tranchantes etc.)

e si les inscriptions ne sont plus lisibles et qu'il n’est donc plus
possible d’assurer la tragabilité des produits

o suite au traitement d’'un patient infecté par la maladie de
Creutzfeldt-Jakob

e si les produits ne remplit plus sa fonction.

PREPARATION ET TRANSPORT

Les produits sont livrés non stériles. C’est pourquoi il
est impératif de les nettoyer et de les stériliser avant
de les utiliser sur le patient.
Le transport des instruments jusqu’au lieu de conditionnement doit
se faire dans un récipient fermé, afin d’éviter toute détérioration des
instruments, ainsi qu’'une contamination de I'environnement.

MONTAGE / DEMONTAGE POUR LA RETRAITEMENT
Les produits qui doivent étre démantelés avant le retraitement sont
énumeérés a l'annexe B.

NETTOYAGE & DESINFECTION

Principes

Pour le nettoyage et la désinfection, utiliser dans la mesure du
possible une procédure automatisée [WD (washer-disinfector /
laveur-désinfecteur)], Une procédure manuelle — méme en utilisant
un bain a ultrasons — doit étre utilisée selon les exigences
nationales spécifiques (p. ex. en Allemagne pour la procédure
obligatoire automatisée pour les produits B critiques) et si une
procédure automatisée n’est pas disponible en raison d’'une
efficacité et reproductibilité nettement inférieures.

Un traitement préliminaire doit étre effectué dans les deux cas.

Traitement préliminaire

Immédiatement aprés utilisation (dans les 2 h maximum), éliminer
les impuretés grossiéres des produits. Si I'observation de cette
période n’est pas possible suite a la durée de I'application ou de
raisons organisationnelles, I'utilisateur se doit de définir et de
valider des mesures pour éviter un séchage complet de la
contamination.

1. Démonter les produits autant que possible

2. Rincer les produits pendant au moins 1 min. sous un filet d’eau
(température < 35 °C/95 °F). Rincer la cavité centrale des
produits au moins trois fois (les moyens et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).

3. Insérer les produits démontés pour le temps de trempage
prédéfini dans le bain de pré-nettoyagel (dans un bain a
ultrasons pas encore activé) afin que les produits soient
complétement submergés. Assurez-vous que les produits ne
se touchent pas. Améliorer le pré-nettoyage en brossant
complétement toutes les surfaces internes et externes (au
début du temps de trempage). Le diamétre des brosses a
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utiliser pour le canal doit étre [égérement plus élevé que le
diameétre intérieur du canal correspondant. La longueur de la
tige de la brosse ne doit pas étre inférieure a la longueur du
canal.

4. Activer les ultrasons pour un temps de trempage minimal
supplémentaire (mais pas moins de 5 min).

5.  Puis retirer les produits du bain de pré-nettoyage et les rincer
minutieusement au moins trois fois a I'eau (pendant au moins
1 minute). Rincer la cavité centrale des produits au moins trois
fois (les moyens et le volume minimal dépendent de la cavité a
rincer).

Lorsque vous sélectionnez le produit de nettoyage , veillez aux
points suivants:

- Il doit étre adapté au nettoyage de dispositifs médicaux invasifs
fabriqués en métal et plastique.

- Le produit de nettoyage convient au nettoyage a ultrasons (pas
de formation de mousse).

- Le produit de nettoyage est compatible avec les produits

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und
Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen
und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung missen
unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch
hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified
water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und
fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen
Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder &hnlichem, an dem
Partikel vom Tuch hangen bleiben kénnen!) und/oder gefilterte Luft.

Observer les concentrations, températures et temps de trempage
spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage ou du produit de
nettoyage / de désinfection ainsi que les spécifications pour le
rincage. N'utiliser que des solutions fraichement préparées, de
I'eau stérile ou pauvre en germes (max. 10 bactéries/ml) et en
endotoxine (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (p. ex. eau purifiée /
eau hautement purifiée) ou seulement avec un chiffon doux, propre
et non pelucheux (attention : prudence dans les cas de produits
avec des surfaces rugueuses, des filetages, des arétes vives ou un
aspect similaire présentant un risque de retenue des particules du
chiffon) et /ou de I'air filtré pour le séchage.

Nettoyage / désinfection automatisés (laveur-désinfecteur WD)

Lorsque vous sélectionnez le WD, veillez aux points suivants:

- Lefficacité du WD a généralement été vérifiée (p. ex.
approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou
FDA/EPA ou marquage CE conformément & la norme DIN EN
ISO 15883).

- Si possible, un programme testé pour la désinfection thermique
(valeur AO = 3000 ou — pour les dispositifs plus anciens — au
moins 5 min a 90 °C/194 °F) est utilisé (en cas de désinfection
chimique, risque de résidus de produit de désinfection sur les
produits).

- Le programme convient aux produits et contient suffisamment
d’étapes de ringage (au moins trois étapes de dégradation
aprés le nettoyage (respectivement la neutralisation, le cas
échéant) ou un contrdle du ringage basé sur la conductance
recommandé afin d’éviter efficacement les résidus de
détergent).

- Nutiliser que de I'eau stérile (max. 10 bactéries/ml) et pauvre
en endotoxine (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (p. ex. eau
purifiée / eau hautement purifiée).

- L’air utilisé pour le séchage est filtré (sans huile, pauvre en
bactéries et en particules) et

- le WD est régulierement entretenu, inspecté et calibré.
Lorsque vous sélectionnez le systeme de nettoyage, veillez aux
points suivants:

- Il doit étre adapté au nettoyage d’instruments médicaux
fabriqués en métal et plastique.
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- Siaucune désinfection thermique n’est utilisée — un produit de
désinfection approprié dont I'efficacité est vérifiée (p. ex.
approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou
FDA/EPA ou marquage CE) est également utilisé et il est
compatible avec le produit de nettoyage utilisé, et

- les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les
produits

Observer les concentrations, températures et temps de trempage
spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage et, le cas échéant,
du produit de désinfection ainsi que les spécifications pour le
ringage.

Procédure:
1. Démonter les produits autant que possible

2. Placer les produits démontes dans le WD. Assurez-vous que
les produits ne se touchent pas. Activer le rincage actif en
connectant au port de rincage WD

3. Démarrer le programme.

4. Déconnecter le WD et retirer les produits une fois le
programme terminé.

5. Inspecter et emballer les produits des que possible apres le
retrait.

La vérification de la compatibilité générale des produits pour un
nettoyage et une désinfection automatisés efficaces a été effectuée
par un laboratoire d’essai (§ 15 (5) MPG) indépendant accrédité et
reconnu par le gouvernement utilisant le laveur-désinfecteur G
7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) et le produit de pré-nettoyage et de nettoyage Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Ici, la
procédure décrite ci-dessus a été prise en considération.

VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT, ET EMBALLAGE
Aprés leur conditionnement, et avant la stérilisation, toujours
contrdler la propreté et le bon fonctionnement des produits. Si
nécessaire, répéter le processus de reconditionnement, jusqu’a ce
que le produit présente un aspect propre. Si le produit présente des
détériorations (par ex. formation de rouille, fissures, etc.), il n’est
alors plus autorisé de I'utiliser.

Veuillez emballer les produits ou les plateaux de stérilisation dans
des conteneurs de stérilisation ou les produits tres larges dans un
emballage de stérilisation a usage unique (emballage simple ou
double) conformément aux exigences suivantes (matériau /
processus):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(pour les USA: agrément FDA)

- convenant & une stérilisation a la vapeur (stabilité de la
température jusqu’'a au moins 138 °C (280 °F), perméabilité a la
vapeur suffisante)

- suffisant pour protéger les produits ou 'emballage de
stérilisation des dommages mécaniques

- soumis a une maintenance réguliére conformément aux
spécifications du fabricant (conteneurs de stérilisation)

- N’excédez pas un poids maximal de 10 kg par emballage /
contenu du conteneur de stérilisation.

STERILISATION

Pour la stérilisation, n'utiliser que les méthodes de stérilisation
suivantes — les autres méthodes de stérilisation ne sont pas
autorisées.

Stérilisation a la vapeur:

- Procédure a fractionnement sous vide, (avec séchage suffisant
du produit)

- Stérilisateur a vapeur conformément a la DIN EN 13060/DIN
EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les USA: agrément FDA)

- Validation conformément a la DIN EN I1SO 17665 (1Q/0Q
valable (mise en service) et évaluation de la performance
spécifique au produit (PQ))
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- Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F, plus
tolérance conformément a la DIN EN I1SO 17665)

- Temps de stérilisation (temps d’exposition a la température de
stérilisation):

Pays Procédure a fractionnement sous vide

Allemagne Au moins 5 min a 134 °C (273 °F)

USA Au moins 4 min a 132 °C (270 °F), temps
de séchage au moins 20 min

France Au moins 5 min a 134 °C (273 °F)

su nécessaire pour temps de stérilisation
d’inactivation des prions de 18 min

Autres pays Au moins 5min7 a 132 °C (270 °F) / 134 °C

(273 °F)

La vérification de la compatibilité générale des produits pour une
stérilisation efficace a la vapeur a été fournie par un laboratoire
d’essai indépendant accrédité et reconnu par le gouvernement (§
15 (5) MPG) utilisant le désinfecteur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) et utilisant la procédure a
fractionnement sous vide ainsi que I'huile pour instruments
LAWTON MEDOIL. Ici, les conditions typiques dans la pratique
clinique et médicale et la procédure décrite ci-dessus ont été prises
en considération.

A

Remarque:

Vous trouverez des indications et informations
supplémentaires sur le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation dans le document
AA_PGO00-001-FR_20-08

disponible au téléchargement sur notre site web
https://www.reicodent.de/en-US/downloads/

STOCKAGE

Il n’existe aucune exigence spécifique quant a I'entreposage des
produits. Toutefois, nous recommandons un entreposage des
instruments stérilisés dans un environnement sec, propre et exempt
de poussiére. Il n’y a pas d’'indication particuliére quant a la durée
de vie ou les restrictions de fonctionnement des produits apres leur
fabrication, dans la mesure ou ceux-ci sont entreposés
correctement.

REPARATIONS ET SERVICE APRES-VENTE

Ne procédez vous-méme a aucune réparation ni modification
du produit. Seul le personnel du fabricant, disposant d’une
autorisation spéciale, est habilité a s’en charger. Si vous avez
des remarques, des réclamations ou des suggestions quant
a nos produits, merci de bien vouloir nous contacter.

MANIPULATION
Les produits doivent étre manipulés et entreposés avec la plus
grande minutie. Les détériorations et les rayures peuvent
considérablement entraver la solidité et la résistance a la fatigue du
produit. Les produits ne doivent pas étre exposés a une sollicitation
excessive en exergant une torsion ou en s’en servant de leviers, car
cela risquerait de les endommager ou de provoquer une rupture.
MISE AU REBUT

Risque d’infection !

Le produit / des piéces le composant peuvent, aprés

utilisation, étre contaminés. Avant de le mettre au

rebut, nettoyer et désinfecter le produit.
La mise au rebut des produits, des matériaux d’emballage et des
accessoires doit étre effectuée dans le respect des consignes et
des lois nationales.
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CLAUSE DE NON RESPONSABILITE & GARANTIE

Les produits sont fabriqgués dans des matériaux haut de gamme et
sont soumis a un contréle de qualité avant leur livraison.
Cependant, en cas de défaillances, veuillez contacter notre SAV.
Nous ne pouvons toutefois garantir que les produits correspondent
bien a la procédure respective. C’est a I'utilisateur qu’il incombe de
le déterminer. Nous ne saurions étre tenus responsables des
dommages accidentels ou en découlant.

Toute responsabilité produit s’annule

e en cas de détérioration dues a un entreposage, une
manipulation, un nettoyage et / ou une stérilisation inappropriés

e en cas de nettoyage et de stérilisation inadéquats

e si ces instructions d'utilisation ne sont pas respectées

NOTIFICATION DES INCIDENTS

Tous les incidents graves survenus en relation avec le produit
doivent étre signalés au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi.

LA SOCIETE DEVEMED GMBH NE SAURAIT ETRE TENUE
RESPONSABLE DE TOUT PROBLEME DECOULANT DU FAIT
QUE VOUS N’AVEZ PAS RESPECTE LA NOTICE D’EMPLOI

LEGENDE DES SYMBOLES

Fabricant

Non stérile

Attention

Suivre le mode d’emploi

Marquage CE

Charge

Référence article

ElE N =l

Est un produit médical
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PG # Groupe de produits Affectation Contre-indication Complications / effets
secondaires / risques
possibles

1 Instruments de coupe, ablatifs

01.01 Ciseaux Couper les tissus, bandages, sutures et autres fournitures médicales.

01.02 Couteaux, porte-couteaux, instruments de coupe Couper les tissus, les tendons et les ressources médicales.

01.03 Curettes, détartreurs, cuilléres tranchantes Curettes: Elimination du tartre sous-gingival

chirurgicales Détartreurs: Elimination du tartre supragingival
Cuilléres tranchantes chirurgicales: Curetage chirurgical osseux
01.04 Ciseaux et ostéotomes Ciseau en émail: lissage des bords en émail
Ciseau parodontal: élimination de la matiere osseuse de la dent et des tissus
mous
Ciseau a os: ouverture et élargissement de la créte alvéolaire et de l'os
Ostéotomes: condensation osseuse

01.05 Limes a Os Lissage des os par grattage et/ ou rapage

01.06 Décolleurs Séparation des tissus mous et du périoste

01.07 Pince-gouges/Pince coupante a os Lissage des os

01.08 Ciseaux a os Grattage des parties osseuses pour le prélévement osseux

01.09 Excavateurs Retirer la dentine carieuse

2 Instruments de serrage, de préhension

02.01 Porte-aiguille Tenir l'aiguille pendant la suture

02.02 Daviers Extraction dentaire

02.03 Pinces Tenir les tissus et les aides

02.04 Pinces hémostatiques Saisir et tenir les vaisseaux sanguins sectionnés

02.05 Pinces / pincettes / pinces pour aides Aides a la tenue

3 Instruments recyclables avec balances

03.01 Mesure et étriers, jauges de mesure Mesure de la créte alvéolaire et des épaisseurs de paroi des couronnes et des

bridges

03.02 Jauges de profondeur Mesure des cavités, des tissus et des structures anatomiques

4 Instruments de diagnostic

04.01 Sondes, parodontomeétres Examiner les dents et les gencives

04.02 Miroir buccal Inspection visuelle intra-orale & des fins de diagnostic des zones non

directement visibles en dentisterie.
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5 Instruments de modélisation conservateurs

05.01 Instruments de remplissage, de polissage et de Insertion, placement, traitement et modélisation des matériaux de remplissage
modelage

05.02 Applicateurs Application de matériau osseux

05.03 Repris / pose de fils Placement des cordons de rétraction

05.04 Spatule Mélange de ciment, de matériaux de remplissage ou de petites quantités de

matériau d'empreinte

05.05 Instruments de Paro, divers Aides pour la chirurgie paro / technologie des tunnels

05.06 Amalgame / support osseux Introduction ou mise en place d'amalgame et/ ou d'os

05.07 Matrices et instruments matriciels Outils pour placer une obturation dentaire

6 Instruments d'écartement et de contention

06.01 Ouvre-bouches Verrouiller la bouche

06.02 Ecarteurs Garder dehors les tissus

06.03 Abaisse-langue Garder dehors la langue

06.04 Elévateurs, divers Elever et soulever le périoste

06.05 Instruments pour digue en caoutchouc Pour perforation de caoutchouc

7 Cassettes & conteneurs de stérilisation

07.01 Paniers (cassettes + supports) Stockage et organisation des instruments dentaires

07.02 Conteneurs de stérilisation Conteneur pour la stérilisation des instruments dentaires

07.03 SETs (contiennent des instruments) divers

8 Instruments de levier

08.01 Elevateur de racines Extraction de dents ou de racines

9 Accessoires

09.01 Accessoires divers

09.02 Marteau Outil

09.03 Accessoires de meulage Outils pour affater les curettes et les détartreurs

09.04 Récolte / traitement des os Outils pour récolte / traitement des os

09.05 Instruments d'implantation, autres Outils pour I'implantation

10 Instruments de ringage, d'aspiration

10.01 Seringues = avoir en autres IFU(s): 10.01-001-D_19-07 & 10.01-002-D_19-07

11 Instruments prothétiques et orthodontiques

11.01 Instruments de coupe, stylo et fil pour couper le fil

11.02 Pincettes a papier articulées Tenir et saisir du papier a articuler

Mode d‘emploi: Instruments Dentaires

IFU_PG00-001-FR_20-08_REICO

Page 6/8



Mode d‘emploi

Instruments Dentaires - Annexe A

]EICO
vDENT

11.03 Bouchon de tampon Soulever et placer les tampons et tamponnades dentaires
11.04 Porte empreintes Moulage de bridges dentaires

11.05 Arraches-couronnes/Inlay Retrait des couronnes et inlay-onlay

11.06 Couteau a cire Traitement de modeles de cire en technologie dentaire
11.07 Pinces, divers Pinces pour technique dentaire
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Mode d‘emploi
Instruments Dentaires - Annexe B

Vous trouverez ci-dessous un apercu des produits pour lesquels devemed GmbH fournit des instructions spécifiques de démontage / montage, y compris une référence aux instructions
correspondantes!

Numéro d'article | Groupe de produits Instructions de démontage / montage
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