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Notice d’utilisation

Instruments endodontiques manuels
Limes K, Broches, Racleurs, Tire-nerfs

Description

Les limes -K, les broches, les racleurs ef les tire-nerfs sont des instruments endodontiques manuels,
avec une conicité de 1% pour les tire-nerfs et 2% pour les autres instruments

L'instrument se compose d'une partie fravaillante, d’un manche et d’un stop. La partie
fravaillante est en matériau d’acier inoxydable 304 (comprenant également du nickel chrome),
le manche en matériau plastique (polybutyléne téréphtalate) et le stop en silicone.

Le dispositif est & usage unique, fourni non stérile. |l sera & stériliser avant toute utilisation par le
professionnel de santé.

Utilisation prevue

Les limes -K, les broches, les racleurs et les tire-nerfs sont des instruments endodontiques
destinés a explorer, nettoyer et mettre en forme les canaux radiculaires au cours du traitement
endodontique non chirurgical.

Utilisateurs

Les instruments d’endodontie ne peuvent étre utilisés qu’en milieu clinique ou hospitalier, dans
le respect des bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés tels que des
praticiens généralistes et les endodontistes.

Population cible
Ces instruments d’endodontie sont destinés & étre utilisés chez des adultes et des enfants, ayant
une atteinte de la pulpe ou une nécrose pulpaire de la dent.

Indications
Les limes-K, broches, racleurs et tire-nerfs sont indiqués pour le fraitement endodontique non chirurgical.

Contre-indications
Le produit contient du nickel et du chrome et ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une
sensibilité allergique connue & ces métaux.

Complications
Dans les cas d’anatomie canalaires complexes, un risque per-opératoire (fracture, perforation,
butée ou autre) pourrait se produire et induire un risque de processus infectieux.

Caractéristiques
Voir tableau en annexe.

Précautions d’utilisation
* Ne pas utiliser les instruments si les conditions de stockage sont suspectes.

* Inspectez I'emballage avant utilisation, ne pas utiliser si I’emballage est endommageé.
* Si vous avez des doutes sur I'identité du produit, ne I'utilisez pas.

* Ces produits sont franchants, penser & toujours les manipuler par le manche, pour éviter les risques de
blessures lors de la prise en main et de |'utilisation.

* Pour votre propre sécurité, veuillez porter des équipements de protection individuelle (gants, lunettes, masque)

* Penser & vérifier I'état de I'insfrument avant I'utilisation. SiI'instrument est endommagé ou présente des
signes d’usure, ne pas | utiliser.
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* Ne pas forcer sur I'instrument lors de son ufilisation.
* Sil'instrument ne progresse pas facilement, inspecter et nettoyer les spires, puis irriguer.

* \Erifier I'instrument et la partie fravaillante frequemment pendant I"utilisation, en recherchant des signes
de déformation, d’allongement ou d’usure, tels que des spires irrégulieres, des taches ternes. Ces signes
indiquent que les dispositifs ne sont pas en mesure de remplir I'usage prévu avec le niveau de sécurité
requis, les insfruments doivent étre écartés.

* L'instrument ne doit pas étre complétement immergé dans une solution d’hypochlorite de sodium (NaOCl).
Seule la partie active de I'insfrument, en contact avec le patient, peut éfre immergée dans une solution de
NaOCI dont la concentration ne dépasse pas 5 % pendant 5 minutes au maximum.

* Instrument fourni non stérile ; Effectuer la procédure de nettoyage et de stérilisation avant utilisation,
conformément aux instructions d’ufilisation.

Avertissements
* Ces produits ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens-dentistes diment formés.

* Ces produits sont limités & des fins de traitement dentaire et sont interdits pour des utilisations autres que le
fraitement ou le retraitement des canaux radiculaires.

* Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire I'objet dune notification au fabricant et &
I’autorité compétente de I'Etat memibre dans lequel I utilisateur et/ou le patient est établi.

* Veillez a strictement respecter les méthodes de nettoyage - désinfection, stérilisation, et d’utilisation du
produit, afin de minimiser autant que possible, les risques suivants pour les patients et/ou les utilisateurs .

- Fracture de l'instrument.

- Contamination croisée.

- Ingestion / inhalation de I'instrument.

- Réactions toxiques ou allergiques causées par les résidus de I'instrument.
- Paresthésie due & une surinstrumentation.

Performances techniques

* Respect de I'anatomie du canal radiculaire (respect de I'axe canalaire original)

* Géométrie adaptée dans la zone apicale (conicité > 2% et > 1 % uniquement pour les fire-nerfs).
» Capacité de mise en forme (retfrait des débris, efficacité de la coupe).

Bénéfices cliniques indirects

o | "utilisation de ces instruments d’endodontie, permet aux dentistes de préserver la dent d’une potentielle
avulsion, en extirpant le paquet vasculo-nerveux du ou des canaux radicalaire (s) et en procédant par la
suite a leur mise en forme en vue d’une obturation.

* Le traitement & I'aide d’instruments endodontiques aide & soulager les patients en cas d’inflammation
pulpaire ou en cas d’autres douleurs ou génes associés & I'évolution de la maladie carieuse ou
I'infection.

Conditions de stockage du produit
Conserver le produit dans un endroit sec et propre, & I’abri de la lumiére du soleil et de I'humidité.

Etapes d’utilisation

Préparation avant utilisation

Le produit n’est pas fourni stérile et doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant utilisation

(un neftoyage et une désinfection approfondis sont des conditions préalables & une stérilisation
efficace) en suivant le mode d’emploi ci-dessous.
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Recommandations
généra

* Pour tous les appareils métalliques, il est recommandé d’utiliser des agents de netfoyage et de
désinfection anti-corrosion.

* Pour votre propre sécurité, porter un équipement de protection (gants, lunettes de sécurité,
masque et blouse).

* Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou désinfectants contenant du phénol ou de I'aldéhyde

* Effectuer toutes les étapes impliquant des solutions détergentes dans un endroit bien ventile.
Eviter binhalation de la solution et fout contact avec la peau et les yeux.

¢ Toujours respecter les instructions d’utilisation fournies par le fabricant de produits.

c
w9
6o
:‘3 & | « La durée de péremption du dispositif est de 5 ans, respecter la date de péremption du produit
=5 indiguée sur I'emballage, ne pas ufiliser le dispositif apres cette dafe.
|
S5
(7]
* Gants, masques, blouse selon les recommandations du fabricant de I'agent de nettoyage et
de désinfection.
[} e
.;_; * EaQu courante ou déminéralisée.
2 * Détergent Neodisher Mediclean Forte.
3 * Petites brosses souples.
\© Lo
c e Ré&cipient.
E’ * Cuve a ulfrasons ou laveur désinfecteur.
0 * Appareil de stérilisation de classe B.
§ Remarque :

fout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé régulierement. Identifier le matériau
utilisé pour chaque étape du processus (tfraitfement inifial, nettoyage ou rincage).

Traitement initial

Placer immédiatement les produits dans un conteneur avec de I’eau du robinet
(< 40°C) et le détergent pendant 5 & 15 min.

Rincer les produits a I'eau courante & 20-40°C pendant Tmin.

S’ily a un temps d’attente avant la prochaine étape, assurez-vous que les instruments
restent humides en les placant dans un chiffon humide. Ne pas dépasser 1 heure

1 | d'attente.

Remarques :

* Ne pas utiliser d'agents fixateurs ou d’eau chaude (> 40°C), car cela entraine la fixation de
résidus.

* Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps d’immersion donnés par le
fabricant (une concentration excessive peut enfrainer de la corrosion ou d’autres défauts sur
les instruments).

Préparation avant nettoyage

Si les produifs ont des impuretés visibles, il est recommandé de procéder & un pré-

nettoyage manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C pendant au moins T min

2 | avec une brosse souple jusqu’d disparition des impuretés.

Remarque : Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps

d’immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive peut entrainer de la

corrosion ou d’autres défauts sur les appareils).

Inspection visuelle

3 | Inspecter les produits utilisés et jeter les produits endommagés (cassés, dévrillés ou pliés

de maniere anormale).




Automatique

Nettoyage/Rincage/Séchage

Utiliser un laveur-désinfecteur et placer les instruments dans la machine sur un plateau.
Effectuer un cycle de nettoyage avec le détergent.

Ne pas utiliser d’agents de nettoyage & forte concentration au risque d’endommager
la surface de l'instrument.

Désinfection thermique automatisée dans un laveur-désinfecteur :
Un cycle de désinfection de 5 minutes & 93 °C.

Séchage automatisé :

Séchage des instruments par le cycle de séchage du laveur/désinfecteur. Si nécessaire,
un séchage manuel supplémentaire peut étre effectué a I'aide d’une serviette non
pelucheuse ou d’air comprimé stérile.

Remarques :

* Suivre les instructions et concentrations données par le fabricant de la solution de détergent.

* Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et vérifier les critéres de réussite une fois que
chaqgue cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.

* Utiliser uniguement les laveurs/désinfecteurs conformes & la norme EN ISO 15883 en vigueur
entretenus et validés régulierement.

Inspection visuelle

Aprés le nettoyage et la désinfection, s’assurer que le produit est visiblement propre.
Vérifier toutes les marques sur le produit (bosses, fissures, déformations, rayures ou
corrosion).

Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n’est pas propre visuellement.

Jeter tous les produits endommagés.

Emballage
Placer les instfruments dans un sachet en papier-plastique pour la stérilisation d la
vapeur conforme aux normes ISO 11607 et EN 868, en vigueur.

Remarque :
Sceller les sachets conformément aux recommandations du fabricant. Si un thermo-scellant
est utilisé, le processus doit étre validé et le thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié.

Stérilisation

Conformément a la réglementation Conformément a la norme

francaise obligatoire d’application en internationale ISO 17665-1 en vigueur :
France (Cycle Prion) : Appareil : classe B.

Appareil : classe B. Température : 134°C

Température :134°C Durée du cycle : 5 min.

Durée du cycle : 18 min. Pression absolue : 2,2 bars.

Pression absolue : 2,2 bars.
Contrdler les indicateurs physico-chimiques et les parameétres du cycle.

Remarques:

* Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au cours d'un cycle d’autoclave, veiller  ne pas
dépasser la charge maximale du stérilisateur.

* Placer les sachets dans le stérilisateur & la vapeur conformément aux recommandations du
fabricant du stérilisateur.

« Utiliser uniquement un stérilisateur & la vapeur & évacuation d’air pré-aspirant, conforme aux
exigences des normes EN 13060, en vigueur (pefit stérilisateur classe B) et EN 285, en vigueur
(stérilisateur standard) & la vapeur saturée.

* La stérilisation rapide ou I'utilisation de méthodes de stérilisation pour des instruments non
emballés ne sont pas autorisées.

* Ne pas utiliser de stérilisateur & vapeur & haute pression dont la température dépasse 200
degrés Celsius, y compris le processus de séchage.




Stockage apreés stérilisation

Aprés la stérilisation :

Retirer le produit de |'autoclave.

Laisser le refroidir & tfempérature ambiante pendant au moins 30 minutes.

Ne pas ufiliser de refroidissement supplémentaire.

Vérifier que les enveloppes ou les sachets de stérilisation ne sont pas endommagés.

10| En cos d’endommagement, il convient de procéder & une remise en état compléte.
Stocker les produits dans un environnement sec, propre et exempt de poussiére, aux
températures spécifiées par le fabricant de stérilisation & la vapeur pour les sachets en
papier et en plastique.

Remarque :
Se référer a I étiquette et au mode d’emploi.

Protocole d’utilisation

* Procéder préalablement & une confirmation préliminaire de la longueur de fravail sur la base du jugement
radiologique de I'image.

* Utiliser un systéme de barriére en caoutchouc (digue), limitant le risque d’ingestion / inhalation des
instfruments.

* Retirer la pulpe avec un tire-nerfs.

* Utiliser une lime de type K appropriée stérile, pour cathétérisme, afin d’avancer avec une Iégére poussée
de 2-3mm, afteignant ainsi la longueur de travail une ou plusieurs fois.

* [rriguer soigneusement avec de I'hypochlorite de sodium de concentratfion n’excédant pas 5%.

» Utilisation progressive des autres types de limes de diamétre de plus en plus croissant en fonction de la
taille du canal, tout en veillant a toujours respecter I'anatomie du canal ainsi que la longueur de travail
identifiée.

* Irriguer soigneusement avec de I'hypochlorite de sodium entre chaque renfrée de lime dans le canal.

* Lors de I'utilisation de I'instrument, celui-ci doit étre poussé le plus doucement possible.

o |"utilisation violente d’instruments est strictement interdite.

« L"utilisation d’agents chélateurs visqueux peut réduire relativement la libération d’ions métalliques de
I'instrument.

Mode d’action

Limes-K et broches :
lls sont utilisés dans le mouvement d’insertion avec une rotation horaire/anti-horaire d’un quart ou
d’un huitieme de tour, puis un retrait.

Racleurs :
lls sont utilisés dans les mouvements d’insertion et de retrait sans aucune action de rotation.

Tire-nerfs :
lls sont utilisés dans les mouvements d’insertion avec une rotation, puis une traction.

Elimination du dispositif

Aprés ufilisation, afin d’éviter tout risque d’infection et tout risque microbien, les dispositifs
doivent éfre déposés dans un conteneur de sécurité identique a celui exigé pour les instruments
franchants, coupants, piquants jetables conformément aux bonnes pratiques dentaires.



Identification des symboles
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Dispositif médical



Instructions for use

Endodontic Manual Instruments
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files, Barbed broaches

Description

K files, K-Reamers, Hedstroem Files and barbed broaches are endodontic manual instruments with
taper of 1% for barbed broaches and 2% for the other instruments.

The instruments are composed of operative part made of 304 stainless steel (also containing
nickel-chromium), a handle made of plastic (polybutylene terephthalate) and a stopper made of
silicone.

The devices are for single use, supplied non-sterile and must be sterilised by a healthcare
professional before use.

Infended Use
K files, K-Reamers Hedstroem Files, and barbed broaches are endodontic instruments, intended to
explore, shape, and clean the root canal system during no surgical endodonftic treatment.

Users
Endodontic instruments can only be used in a clinical or hospital setting, in accordance with good
dental practices, by qualified dental professionals such as general practitioners and endodontists.

Target population
These endodontic instruments are intfended for use on adults and children with a footh affected
by pulpitis or pulp necrosis.

Indications
K files, K-Reamers Hedstroem Files, and Barbed broaches are indicated for the non-surgical
endodontic treatment.

Contraindications
The product contains Nickel and Chromium and should not be used on patients with known
allergic sensitivity to these metals.

Complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (fracture, perforation, abutment or other)
could occur and lead to arisk of infectious processes.

Characteristics
See table in the appendix.

Precautions for use
* Do not use the instfruments when storage conditions are suspected.

* Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is damaged.
* If you have any doubts about the product identity, do not use it.

* These products are sharp, remember to always handle them by the handle, to avoid the risk of injury when
handling and using.

* For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

* Remember to check the instrument state before use. If the instrument is damaged or shows signs of wear,
do not use it.

* Do noft force the instrument during use.
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* If the instrument does not easily progress, inspect and clean the cutting flutes, then irrigate.

* Check the instrument and the working part frequently during use, inspecting for signs of distortion,
elongation or wear, such as uneven flutes, dull spots. These signs indicate that the devices are not able o
fulfil the intfended use with the required safety level, instruments must be discarded.

* The instrument should not be completely immersed in sodium hypochlorite (NaOCI) solution. Only the
active part of the instrument, in contact with the patient, may be immersed in a NaOCI solution with a
concentration not exceeding 5% for a maximum of 5 minutes.

* Instrument supplied non-sterile: Perform the cleaning and sterilisation procedure before use, in accordance
with the instructions for use.

Warnings

* These products should only be used by properly trained dentists-surgeons.

* These products are limited to dental freatment purposes and are prohibited for uses other than root canal
freatment or retreatment.

* Any serious incident involving the device shall be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the member state in which the user and/or patient is established.

« Strictly adhere to the cleaning - disinfection, sterilisation, and use of the product, to minimize as much as
possible, the following risks to patients and/or users:

- Instrument fracture.

- Cross-contamination.

- Ingestion or inhalation of the instfrument.

- Toxic or allergic reactions caused by device residues.
- Paresthesia due to over instrumentation.

Technical performance

* Respect for root canal anatomy (respect for original canal axis).

* Adapted geometry in the apical zone (taper > 2% and >1% only for barbed broaches).
* Shaping ability (debris removal, cutting efficiency).

Indirect clinical benefits

* The use of these endodontic instruments allows dentists to preserve the tooth from potential avulsion, by
extracting the neurovascular bundle from the root canal(s) and then proceed with their shaping for a filling.

* Treatment with endodontic instruments helps to relieve patients in cases of inflammation of the pulp or
other pain or discomfort associated with the progression of caries disease or infection.

Product Storage Conditions
Store the product in a dry and clean place, away from sunlight and moisture.

Steps of use

Preparation before use

The product is not supplied sterile and should be cleaned, disinfected and sterilised before
use (thorough cleaning and disinfection are essential for effective sterilisation) by following the
instructions for use below.

* For all metal devices, it is recommended o use anticorrosion cleaning and disinfecting agents.
* For your own safety, wear protective equipment (gloves, safety glasses, mask and gown).
* Do not use cleaning or disinfecting agents containing phenol or aldehyde.

* Perform all stages involving detergent solutions in a well-ventilated area. Avoid inhalation of
the solution and contact with skin and eyes.

* Always follow the instructions for use provided by the product manufacturer.

General
recommendations




Limitations
on use

* The expiration time of the device is 5 years, respect the expiration date of the product
indicated on the packaging, do not use the device affer this date.

* Gloves, masks, gown according to the manufacturer’s recommendations of the cleaning and
disinfecting agent.

ko] * Running or demineralized water.

% * Defergent Neodisher Mediclean Fortfe.
o

o * Small soft brushes.

) * Container.

-g * Ultrasonic bath or washer disinfector.
% * Class B sterilisation apparatus.

= Remark:

All materials used should be cleaned and replaced regularly. Identify materials used

for each step of the process (initial freatment, cleaning or rinsing).

Initial treatment

Immediately place products in a container with tap water (< 40°C) and detergent

for 5 to 15 min.

Rinse the products with tap water at 20-40°C for Tmin.

If there is a pause before the next step, make sure the instruments stay moist by

1 | packing them in wet wipe. Do not exceed 1 hour waifing tfime.

Remarks:

* Do noft use fixing agents or hot water (> 40°C), as this causes fixation of residues.

* Follow instructions and observe concentrafions and immersion fimes given by the
manufacturer (an excessive concentration may cause corrosion or other defects on the
instruments).

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, it is recommended to manually pre-clean by

brushing them under tap water at 20-40°C at least 1 min with a soft brush unftil the

2 impurities disappear.

Remark:

Follow instructions and observe concentrations and immersion times given by the

manufacturer (an excessive concentration may cause corrosion or other defects on

the devices).

Visual inspection

3 | Inspect the products and discard any damaged products (broken, untwisted, or
abnormally bent).
10




Automatic

Cleaning/Rinsing/Drying

Use a washer-disinfector and place the instruments in the machine on a tray.
Perform a cleaning cycle with detergent.

Do not use high-concentration cleaning agents as this may damage the surface of
the instrument.

Automated thermal disinfection in a washer-disinfector:
A 5-minute disinfection cycle at 93°C.

Automated drying:
Drying of instruments by the washer/disinfector drying cycle. If necessary, additional
manual drying can be carried out using a lint-free towel or sterile compressed air.

Remarks:

* Follow the instructions and concentrations given by the manufacturer of the detergent solution.

* Follow the instructions of washer-disinfector and check that the success criteria after each
cycle have been met as stated by the manufacturer.

* Use only washers/disinfectors that comply with the EN ISO 15883 standard in force and are
maintained and validated regularly.

Visual inspection

After cleaning and disinfecting, make sure the product is visibly clean.

Check for any marks on the product (dents, cracks, deformations, scratches or
corrosion).

Repeat steps 4-5-6 if the product is not visually clean.

Discard all damaged products.

Packaging
Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam sterilisation in compliance in
effect with ISO 11607 and EN 868 standards.

Remark:

Seal the pouches according to the recommendations of the pouch manufacturer.
If a heat-sealer is used, the process must be validated, and the heat-sealer must be
cdlibrated and qualified.

Sterilisation

In accordance with the mandatory In accordance with the current ISO
French regulations applicable in France 17665-1 international standard:
(Cycle Prion): Apparatus: Class B.

Apparatus: Class B. Temperature: 134°C
Temperature:134°C Cycle time: 5 min.

Cycle time: 18 min. Absolute pressure: 2.2 bar.

Absolute pressure: 2.2 bar.
Control the physico-chemical indicators and cycle parameters.

Remarks:
* When sterilising mulfiple instruments in one autoclave cycle, ensure that the steriliser’s
maximum load is not exceeded.

* Place the pouches in the steam steriliser according to the recommendations given by the
steriliser manufacturer.

* Use only a pre-vacuum air removal steam steriliser that meets the requirements in effect of EN
13060 (class B, small sterilizer) and EN 285 (standard sterilizer) with saturated steam.

* Rapid sterilisation or the use of sterilisation methods for unpackaged instruments is not permitted.

* Do not use a high-pressure steam sterilizer with a temperature exceeding 200 degrees Celsius,
including the drying process.

11




Storage after sterilisation

After sterilisation:

Remove the product from the autoclave.

Let it cool to room temperature for at least 30 minutes.

Do not use additional cooling.

10| Check that the sterilisation wraps or pouches are not damaged. In case of damage,
a complete restoration should be carried out.

Store the products in a dry, clean and dust-free environment, at temperatures
specified for paper-plastic pouches by the steam sterilisation manufacturer.

Remark:
Refer to the label and instructions for use.

Protocol of use
* Preliminary confirm the working length based on a radiological judgement of the image.

* Use a rubber barrier system (dam), limiting the risk of ingestion or inhalation of the instruments.
* Remove the pulp with the barbed broaches

* Use a suitable sterile type K-File for catheterization to advance with a slight push of 2-3 mm, reaching the
working length one or more times.

* [rrigate carefully with sodium hypochlorite in a concentration not exceeding 5%.

» Gradual use of other types of files with increasingly larger diameters depending on the size of the canal,
while always respecting the anatomy of the canal and the working length identified.

* [rrigate carefully with sodium hypochlorite between each file re-entry into the canal.

* When using the instrument, it should be pushed as gently as possible.

* The violent use of instruments is strictly prohibited.

* The use of viscous chelating agents can relatively reduce the release of metal ions from the instrument.

Mode of action

K-files and K-Reamers:
They are used in insertion movement with a clockwise/counter-clockwise rotation of one quarter
or one eighth of a tfurn and then a removal.

Hedstroem Files:
They are used in insertion and removal movements without any rotational action.

Barbed broaches:
They are used in insertion, with a rotaftion and then a fraction

Disposal of the device

Affer use, to avoid any risk of infection and microbial contamination, the devices must be
disposed of in a safety container identical to the one required for sharp, cutting, and disposable
piercing instfruments, in accordance with good dental practices.

Identifying Symbols

M Manufacturer @ Importer

&I Date of manufacture CH|REP| Swiss Representative
g Expiration date A Caution
c € European compliance UDI | Unique Device Identifier
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Store away from direct sunlight

Assortment

See instructions for use

Quantity

Non-sterile

K Files

H Files

Catalogue number

Do not reuse

Barbbed Broaches
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LOT

134°C
$43

MD

Keep dry

Do not use if damaged packaging

K Reamers

Stainless steel material

Stop made of silicone

Endodontic freatment

Batch Code

Autoclave at the specified
temperature

Medical device
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Istruzioni per I’uso

Strumenti endodontici manuali
K-Files, K-Reamers, Hedsiroem Files, Tiranervi

Descrizione

K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files e i tiranervi sono strumenti endodontici manuali, con una
conicita dell’1% per i tiranervi e del 2% per gli altri strumenti

Lo strumento € composto da una parte parte lavorante, un manico e uno stopper. La parte
lavorante é realizzata in acciaio inox 304 (compreso il nichel-cromo), I'impugnatura in plastica
(polibutilene tereftalato) e lo stopper in silicone.

Il dispositivo € monouso e viene fornito non sterile. Prima dell’'uso deve essere sterilizzato
dall’operatore sanitario.

Utilizzo previsto
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files e i tiranervi sono strumenti endodontici progettati per esplorare,
pulire e sagomare i canali radicolari durante il frattamento endodontico non chirurgico.

Utenti

Gli strumenti endodontici possono essere utilizzati solo in ambiente clinico o ospedaliero, nel
rispetto della buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati come generici ed
endodontisti,

Popolazione target
Questi strumenti endodontici sono progettati per I'uso in adulti e bambini con danni alla polpa o
necrosi pulpare.

Indicazioni
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files e i tiranervi sono indicati per il trattamento endodontico non
chirurgico.

Controindicazioni
Il prodotto contiene nichel e cromo e non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita allergica
nota a questi metalli.

Complicazioni
Nei casi di anatomia canalare complessa, potrebbe verificarsi un rischio per I'intervento (frattura,
perforazione, ostruzione, ecc.) e portare a un processo infettivo.

Caratteristiche
Si veda la tabella allegata.

Precauzioni per I’uso
* Non utilizzare gli strumenti se le condizioni di conservazione sono sospette.

* Controllare I'imballaggio prima dell’'uso. Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato.
* In caso di dubbi sull'identitd del prodotto, non usatelo.

* Questi prodotti sono affilati, quindi & bene tenerli sempre per I'impugnatura per evitare il rischio di lesioni
durante la presa e I'uso.

* Per la vostra sicurezza, indossare un equipaggiamento di protezione individuale (guanti, occhiali,
mascherina).

* Ricordarsi di controllare le condizioni dello strumento prima dell’uso. Se lo strumento € danneggiato o
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presenta segni di usura, non utilizzarlo.

* Non forzare lo strumento quando lo si ufilizza.

* Se lo strumento non avanza facilmente, ispezionare e pulire le spire, quindi irrigare.

» Controllare frequentemente |'utensile e la parte in lavorazione durante I'uso, alla ricerca di segni di
deformazione, allungamento o usura, come spire irregolari o punti opachi. Questi segni indicano che |
dispositivinon sono in grado di soddisfare |'uso previsto con il livello di sicurezza richiesto e devono essere
scartati,

* Lo strumento non deve essere completamente immerso in una soluzione di ipoclorito di sodio (NaOCI). Solo
la parte attiva dello strumento, a contatto con il paziente, pud essere immersa in una soluzione di NaOCl
con una concentrazione non superiore al 5% per un massimo di 5 minuti.

* Lo strumento viene fornito non sterile: Eseguire la procedura di pulizia e sterilizzazione prima di utilizzo,
secondo le istruzioni per I'uso.

Avvertenze

* Questi prodotti devono essere utilizzati solo da dentisti adeguatamente formati.

* Questi prodotti sono limitati al trattamento dentale e sono vietati per usi diversi dal frattamento o dall
ritrattamento dei canali radicolari.

* Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e
all’autoritd competente dello Stato membro in cui é stabilito I utilizzatore e/o il paziente.

* Osservare scrupolosamente i metodi di pulizia, disinfezione, sterilizzazione e utilizzo del prodotto, al fine di
ridurre il piu possibile i seguenti rischi per i pazienti e/o gli utenti:
- Fratftura dello strumento
- Contaminazione incrociata.
- Ingestione / inalazione dello strumento.

- Reazioni tossiche o allergiche causate da residui di strumenti.
- Parestesia dovuta a sovra-strumentazione.

Prestazioni tecniche
* Rispetto dell’anatomia del canale radicolare (rispetto dell’asse canalare originale)
» Geometria adatftata nella zona apicale (conicitd > 2% e > 1% solo per i firanervi).

» Capacitd di sagomatura (rimozione dei detriti, efficienza di taglio).

Benefici clinici indiretti

* | 'uso di questi strumenti endodontici consente ai dentisti di proteggere il dente da una potenziale
avulsione, rimuovendo il fascio vascolo-nervoso dai canali radicolari e modellandoli per |'ofturazione.

* || trattamento con strumenti endodontici aiuta ad alleviare i pazienti dall’infiammazione della polpa o da
altri dolori e disagi associati alla progressione della malattia della carie o dell’infezione.

Condizioni di conservazione del prodotto
Conservare il prodotto in un luogo asciutto e pulito, lontano dalla luce solare diretta e
dall’'umidita.

Passi per I’uso

Preparazione prima dell’uso

Il prodotto non viene fornito sterile e deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima dell’uso
(un’accurata pulizia e disinfezione sono i prerequisiti per una sterilizzazione efficace) seqguendo le
istruzioni riportate di seguito.
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Raccomandazioni
generali

* Per tutti gli apparecchi in metallo, si consiglia di utilizzare detergenti e disinfettanti
anticorrosione.

* Per la propria sicurezza, indossare |'equipaggiamento protettivo (guanti, occhiali di sicurezza,
maschera e camice).

* Non ufilizzare detergenti o disinfettanti contenenti fenolo o aldeide

* Esequire tutti i etapes con soluzioni detergenti in un’area ben ventilata. Evitare I'inalazione
della soluzione e il contatto con la pelle e gli occhi.

* Seguire sempre le istruzioni per |'uso fornite dal produttore del prodotto.

Limitazioni
d’uso

¢ || dispositivo ha una data di scadenza di 5 anni. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Materiali necessari

* Guanti, mascherine, camice come raccomandato dal produttore dell’agente di pulizia e
disinfezione.

* Acqua corrente o demineralizzata.

* Defergente Neodisher Mediclean Forte.

* Spazzolina piccoli e morbidi.

» Contenitore.

* Serbatoio a ultrasuoni o sistema di lavaggio/disinfezione
* Sterilizzatore di classe B.

Nota: tufte le aftrezzature utilizzate devono essere pulite e sostituite regolarmente.
Identificare il materiale ufilizzato per ogni fase del processo (frattamento iniziale, pulizia
O risciacquo).

Trattamento iniziale

Mettere immediatamente i prodotti in un contenitore con acqua di rubinetto (<
40°C) e detergente per 5-15 minuti.

Sciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40°C per 1 minuto.

Se c’é un tempo di aftesa prima della fase successiva, assicurarsi che gli strumenti

1 | rimangano umidi mettendoli in un panno umido. Non attendere piu di 1 ora.
Osservazioni:
* Non utilizzare agenti fissanti 0 acqua calda (> 40°C) per evitare la formazione di residui.
* Sequire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal
produttore
* (una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o alfri difetti sugli strumenti).
Preparazione prima della pulizia
Se i prodotti presentano impuritd visibili, si consiglia di pre-pulirli manualmente
spazzolandoli con acqua corrente a 20-40°C per alimeno 1 minuto con una spazzola
N morbida fino alla scomparsa delle impurita.
Nota:
Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal
produttore (una concentrazione eccessiva pud causare la corrosione o altri difetti
dell’apparecchiatura).
Ispezione visiva
3 Ispezionare i prodotti ufilizzati e scartare quelli danneggiati (rofti, aftorcigliati o piegati

iNn Modo anomalo).




Automatica

Pulizia/risciacquo/asciugatura

Utilizzare un sistema di lavaggio/disinfezione e posizionare gli strumenti nella macchina
SU un vassoio.

Eseguire un ciclo di pulizia con detergente.

Non ufilizzare detergenti ad alta concentrazione, poiché potrebbero danneggiare la
superficie dello strumento.

Disinfezione termica automatizzata in un termodisinfettore:
Ciclo di disinfezione di 5 minuti a 93°C.

Essiccazione automatizzata:

Asciugatura degli strumenti con il ciclo di asciugatura del sistema di lavaggio/
disinfezione. Se necessario, si pud procedere a un’ulteriore asciugatura manuale con
un asciugamano privo di pelucchi o con aria compressa sterile.

Osservazioni:

* Sequire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal produttore della soluzione detergente.

* Seguire le istruzioni del sistema di lavaggio/disinfezione e verificare i criteri di successo al
termine di ogni ciclo, come indicato dal produttore.

* Utilizzare solo sistemi di lavaggio/disinfezione conformi all’attuale standard EN ISO 15883
sottoposti a regolare manutenzione e convalida.

Ispezione visiva

Dopo la pulizia e la disinfezione, accertarsi che il prodofto sia visibilmente pulito.
Controllare che il prodotto non presenti ammmaccature, crepe, deformazioni, graffi o
corrosione.

Ripetere i passaggi 4-5-6 se il prodotto non € visivamente pulito.

Scartare tutti i prodotti danneggiati.

Imballaggio
Inserire gli strumenti in un sacchetto di carta-plastica per la sterilizzazione a vapore in
conformitd alle norme ISO 11607 ed EN 868.

Nota:

Sigillare le bustine secondo le raccomandazioni del produttore. Se si utilizza un
sigillante termico, il processo deve essere convalidato e il sigillante termico deve
essere calibrato e qualificato.
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Sterilizzazione

In conformita alle normative francesi In conformita all’attuale standard
obbligatorie (Ciclo Prion): internazionale ISO 17665-1:
Dispositivo: classe B. Dispositivo: classe B.

Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C

Durata del ciclo: 18 min. Durata del ciclo: 5 min.

Pressione assoluta: 2,2 bar. Pressione assoluta: 2,2 bar.

Monitorare gli indicatori fisico-chimici e i parametri del ciclo.

Commenti:
9 | * Quando si sterilizzano pit strumenti in un unico ciclo di autoclave, assicurarsi di non superare |l
carico massimo della sterilizzatrice.

¢ Inserire le bustine nello sterilizzatore a vapore secondo le raccomandazioni del produttore
dello sterilizzatore,

* Ufilizzare esclusivamente una sterilizzatrice a vapore con aria pre-ventilata, conforme ai
requisiti delle norme EN 13060, in vigore (piccola sterilizzatrice di classe B) ¢ EN 285, in vigore
(sterilizzatrice standard) con vapore saturo.

* Non é consentita la sterilizzazione rapida o I'uso di metodi di sterilizzazione per strumenti non
confezionati.

* Non utilizzare uno sterilizzatore a vapore ad alta pressione con una temperatura superiore a
200 gradi Celsius, incluso il processo di asciugatura.

Conservazione dopo la sterilizzazione

Dopo la sterilizzazione:

Rimuovere il prodotto dall’autoclave.

Lasciare raffreddare a temperatura ambiente per almeno 30 minuti.

Non utilizzare un raffreddamento supplementare.

Controllare che le buste o i sacchetti di sterilizzazione non siano danneggiati. In caso
10 | §i danni, & necessaria una revisione completa.

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, alle
temperature specificate dal produttore della sterilizzazione a vapore per le bustine di
carta e plastica.

Nota:
Consultare I'etichetta e le istruzioni per |'uso.

Protocollo d’uso
» Conferma preliminare della lunghezza dilavoro in base alla valutazione radiologica dell'immagine.

* Utilizzare un sistema di barriere in gomma per limitare il rischio di ingestione / inalazione degli strumenti.
* Rimuovere la polpa con un tiranervi.

* Utilizzare un’adeguata lima sterile per cateterismo di tipo K per avanzare con una spinta delicata di 2-3
mm, raggiungendo la lunghezza di lavoro una o piu volte.

* [rrigare accuratamente con ipoclorito di sodio a una concentrazione non superiore al 5%.

* Uso graduale di altri tipi di lime con diametri sempre piu grandi a seconda delle dimensioni del canale,
rispettando sempre I'anatomia del canale e la lunghezza di lavoro identificata.

* [rrigare accuratamente con ipoclorito di sodio fra ogni rientro della lima nel canale.

* Quando si usa lo strumento, bisogna spingerlo il piu delicatamente possibile.

« E severamente vietato huso violento di strumenti,

* L'uso di agenti chelanti viscosi pud ridurre relativamente il rilascio di ioni metallici dallo strumento.

Modalita d’azione

K-Files e K-Reamers:
Vengono utilizzati nel movimento di inserimento con una rotazione oraria/antioraria di un quarto o
un oftavo di giro, seguita da una retrazione.
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Hedstroem Files:

®

Vengono utilizzati per movimenti di inserimento e rimozione senza alcuna azione rotatoria.

Tiranervi:

Vengono utilizzati per i movimenti di inserimento che comportano una rotazione e poi una

tfrazione.

Eliminazione del dispositivo

Dopo I'uso, per evitare qualsiasi rischio di infezione o contaminazione microbica, i dispositivi
devono essere smaltiti in un contenitore di sicurezza identico a quello previsto per gli strumenti
taglienti, affilati, appuntiti monouso, in conformitd alla buona pratica odontoiatrica.

Identificazione dei simboli

Produftore

Data di produzione

Data di scadenza

10 L E

Conformitd europea

N
M

>/\+’< Tenere lontano dalla luce diretta
/.\\ del sole
00 |:| Assortimento

Vedere le istruzioni per I'uso

Quantita

Non sterile

K-Files

Hedsftroem Files

Ol =

REF| Riferimento del catalogo

Non riutilizzare

Tiranervi

* @

&

CH

REP

>

UDI

@ @’@1

¢
»
»
[
[ ]

LOT

134°C

I

MD

Importatore

Rappresentante svizzero

Aftenzione

|dentificatore univoco del
dispositivo

Tenere asciutto

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata

K-Reamers

Materiale in acciaio inox

Arresto in silicone

Trattamento endodontico

Codice lotto

Autoclave dlla temperatura
specificata

Dispositivo medico
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Instrucciones de utilizacion

Instrumenios manuales de endodoncia
Limas K, Ensanchadores, limas Hedsiroem y Tiranervios

Descripcion

Las limas K, los ensanchadores, las limas Hedstroem vy los tiranervios son instrumentos endodonticos
manuales, con una conicidad del 1% para los firanervios y del 2% para los demas instrumentos.

El instrumento consta de una parte operativa, un mango y un tope. El material de la parte
operativa es de acero inoxidable 304 (que comprende también niquel-cromo), el mango de
plastico (tereftalato de polibutileno) y el tope de silicona.

El dispositivo es de un solo utilizacion y se suministra sin esterilizar. El profesional sanitario debe
esterilizarlo antes de cualquier utilizacion.

Utilizacion prevista

Las limas K, los ensanchadores, las limas Hedstroem vy los tiranervios son instrumentos endodonticos
destinados a explorar, limpiar y dar forma a los conductos radiculares durante el fratamiento
endododntico no quirdrgico.

Usuarios

Los instrumentos de endodoncia solo pueden ser utilizados en un entorno clinico u hospitalario,
respetando las buenas practicas odontoldgicas, por profesionales dentales cualificados, como
odontélogos generalistas y endodoncistas.

Poblacion objetivo
Estos instrumentos de endodoncia estan destinados para ser utilizados en adultos y ninos con
dano pulpar o necrosis pulpar.

Indicaciones
Las limas K, los ensanchadores, las limas Hedstroem vy los firanervios estdn indicados para el
tratamiento endoddntico no quirdrgico.

Contraindicaciones
El producto contiene niquel y cromo y no debe ufilizarse en pacientes con una sensibilidad
alérgica conocida a estos metales.

Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se podrian producir riesgos durante la
intervencion (fractura, perforacion, tope u otro) e inducir un riesgo de procesos infecciosos.

Caracteristicas
Ver la tabla en anexo.

Precauciones de utilizacion
* No utilice los instrumentos si las condiciones de almacenamiento son sospechosas.

* Inspeccione el embalaje antes de utilizarlo. No lo utilice si el embalaje estd danado.
* Si tiene dudas sobre la identidad del producto, no lo utilice.

* Estos productos son afilados, no olvide ufilizarlos siempre por el mango para evitar riegos de lesiones al
sujetarlos y utilizarlos.

* Por su propia seguridad, use equipos de proteccion individual (guantes, gafas, mascara).
* No olvide verificar el estado del insfrumento antes de utilizarlo. No use el instrumento si estd danado o
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presenta signos de desgaste.

* No fuerce el instrumento cuando lo utiliza.

* Si el instfrumento no progresa con facilidad, inspeccione y limpie las espiras, luego irrigue.

* \erifigue con frecuencia el instrumento y la parte activa durante su ufilizacion, buscando signos de
deformacion, alargamiento o desgaste, como espiras irregulares 0 manchas opacas. Estos signos indican
que los dispositivos no son capaces de cumplir con su utilizacion prevista con el nivel de seguridad
requerido y se deben desechar.

* Elinstrumento no debe sumergirse completamente en una solucion de hipoclorito de sodio (NaOCI). Solo
la parte activa del instrumento, en contacto con el paciente, puede sumergirse en una solucion de NaOCI
cuya concentracion no rebase 5% durante un méximo de 5 minutos.

* Instfrumento suministrado no estéril; Efectle el procedimiento de limpieza y de esterilizacion antes de la
utilizacién, de conformidad con las instrucciones de utilizacion.

Advertencias

* Estos productos solo delbben ser utilizados por cirujanos dentistas debidamente formados.

* Estos productos estan limitados a fines de tratamiento dental y estdn prohibidos para usos que no sean el
fratamiento o el retratamiento de conductos radiculares.

* Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo deberd nofificarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

* Respetar estrictamente los métodos de limpieza - desinfeccion, esterilizacion y ufilizacion del producto, con
el fin de minimizar, en la medida de o posible, 10s siguientes riesgos para los pacientes y/o usuarios:
- Fractura del instrumento
- Contaminacién cruzada.
- Ingestion/ inhalacion del instrumento.
- Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del instrumento.
- Parestesia por sobreinstrumentacion.

Rendimientos técnicos
* Respeto de la anatomia del conducto radicular (respeto del eje original del conducto).
» Geometria adaptada en la zona apical (conicidad > 2%y > 1 % solo para firanervios).

* Capacidad de modelado del canal radicular (eliminacion de residuos, eficacia del corte).

Beneficios clinicos indirectos

* La ufilizacion de estos insfrumentos de endodoncia permite a los dentistas proteger el diente de una
posible extraccion al eliminar el paquete vasculonervioso del conducto o conductos radiculares
afectados procediendo a contfinuacion en darle forma para una correcta obturacion.

* El fratamiento con instrumentos endododnticos ayuda a aliviar o eliminar el dolor a los pacientes en caso de
inflamacién de la pulpa o en caso de otfros dolores 0 molestias asociados a la evolucion de la enfermedad
de caries o la infeccion.

Condiciones de almacenamiento del producto
Conserve el producto en un lugar seco y limpio, alejado de la luz del sol y de la humedad.

Etapas de utilizacion

Preparacion antes de la utilizacion

El producto no se suministra estéril y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su
utilizacion (una limpieza y desinfeccion a fondo son condiciones previas a una esterilizacion
eficaz) siguiendo las instrucciones que se indican a continuacion.
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Recomendaciones
generales

* Para todos los dispositivos metdlicos, se recomienda ufilizar agentes de impieza y de
desinfeccion anticorrosivos.

* Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccién individual (guantes, gafas de
seguridad, mascarilla y bata).

* No use agentes de limpieza ni desinfectantes que contengan fenol o aldehido.

* Realice tfodas las etapas con soluciones detergentes en una zona bien ventilada. Evite inhalar la

solucion y todo contacto con la piel y los 0jos.

* Respete siempre las instrucciones de utilizacidn proporcionadas por el fabricante de los
productos.

Limitaciones sobre
la utilizacion

* La fecha de caducidad del dispositivo es de 5 anos, respete la fecha de caducidad del
producto indicada sobre el embalaje, no utilice el dispositivo después de esta fecha.

Material necesario

* Guantes, mascarillas, bata segun las recomendaciones del fabricante del detergente y del
desinfectante

* Agua corriente o desmineralizada

* Detergente Neodisher Mediclean Forte.

* Pequenos cepillos suaves

* Recipiente,

* Limpiador de ultrasonidos o lavadora desinfectadora
* Aparato de esterilizacion de clase B

Observacion: Todo el material utilizado se debe limpiar y reemplazar con regularidad.
Identifique los materiales usados para cada etapa del proceso (fratamiento inicial,
limpieza o aclarado).

Tratamiento inicial

Coloque inmediatamente los productos en un recipiente con agua del grifo (<
40°C) y detergente durante 5 a 15 minutos.

Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min.

Si hay un tiempo de espera antes de la siguiente etapa, asegurese de que los
instrumentos permanecen himedos colocdndolos sobre un pano humedecido. No
exceda 1 hora de espera.

Observaciones:

* No use agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la fijacion de los
restos.

* Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los tiempos de inmersidn indicados por el

« fabricante (una concentracion excesiva puede provocar corrosion u ofros defectos en 10s)
instrumentos).

Preparacion antes de la limpieza
Si los dispositivos presentan impurezas o restos visibles, se recomienda proceder a una
prelimpieza manual cepilldndolos con agua corriente a 20-40 °C durante al menos 1
minuto hasta que las impurezas desaparezcan.,

Observacion: Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los tiempos de
inmersion indicados por el fabricante (una concentracion excesiva puede generar
corrosion y otros defectos en los dispositivos).:
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Inspeccion visual
Inspeccione los productos usados y los productos danados (rotos, sin torsion o
doblados de manera andémala)

Automatico

Limpieza/Aclarado/Secado

Utilice una lavadora desinfectadora y cologue los instrumentos en la méaquina sobre
una bandeja.

Realice un ciclo de limpieza con detergente.

No utilice altas concentraciones de productos de limpieza, ya que pueden danar la
superficie del instrumento.

Desinfeccion térmica automatizada en una lavadora desinfectadora:
Dejar un ciclo de desinfeccion de 5 minutos a 93°C.

Secado automadtico:

Secado de los instrumentos mediante el ciclo de secado de la lavadora/
desinfectadora. Si procede, puede realizarse un secado manual suplementario con
una toalla sin pelusa o aire comprimido estéril.

Observaciones:

* Siga las instrucciones y las concentraciones proporcionadas por el fabricante de la solucion
de detergente.

* Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y verifique los criterios de éxito una vez
que se haya redlizado cada ciclo, como lo indica el fabricante.,

* Use solo lavadoras/desinfectadoras conformes con la norma EN ISO 15883 en vigor revisadas
y validadas con regularidad.

Inspeccidn visual

Después de limpiar y desinfectar, asegurese de que el producto esté visiblemente limpio.
Verifique todas las marcas en el producto (protuberancias, fisuras, deformaciones,
aranNazos O Corrosion).

Repita las etapas pasos 4-5-6 si el producto no estd visiblemente limpio.

Deseche todos los productos danados.

Embalaje
Cologue los instrumentos en una bolsa de papel-plastico para la esterilizacion por
vapor conforme a las normas ISO 11607 y EN 868 en vigor.

Observacion:

Selle las bolsas de conformidad con las recomendaciones del fabricante. Si ufiliza
una fermoselladora, el proceso debe ser validado y la termoselladora debe estar
calibrada y cualificada.
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Esterilizacion
De conformidad con la reglamentacion De conformidad con la norma

francesa obligatoria de aplicacion en internacional ISO 17665-1 vigente:
Francia (Ciclo Prion): Dispositivo: clase B

Dispositivo: clase B Temperatura: 134 °C

Temperatura: 134°C Tiempo de ciclo: 5 min

Tiempo de ciclo: 18 min Presion absoluta: 2,2 bar).

Presion absoluta: 2,2 bar).
Controle los indicadores fisico-quimicos y los pardmetros del ciclo.

Observaciones:

9 |  Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del autoclave, compruebe que no se
exceda la carga maxima del esterilizador.

* Coloqgue las bolsas en el esterilizador de vapor de conformidad con las recomendaciones del
fabricante del esterilizador.

* Utilice Unicamente un esterilizador de vapor con evacuacion de aire preaspirante, de
conformidad con las exigencias de las normas EN 13060 en vigor (esterilizador pequeno de
clase B) y EN 285 (esterilizador estGndar) con vapor saturado.

* No se permite la esterilizacion répida ni la utilizacidon de métodos de esterilizacion para los
instrumentos no embolsados.

* No utilice un esterilizador de vapor de alta presion en el que la tfemperatura supere los 200
grados Celsius, incluido el proceso de secado.

Almacenamiento después de la esterilizacion

Después de la esterilizacion:

Retire el producto del autoclave.

- Deje enfriar a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos.

- No utilice refrigeracion suplementaria.

10 - Verifique que los sobres o bolsas de esterilizacion no estén danados. En caso de dano, es
necesario proceder a una nueva esterilizacion completa.

- Aimacene los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo, alas femperaturas
especificadas por el fabricante de la esterilizacion por vapor para los sobres de papel y pldstico.

Observacion:
Remitase a etiqueta y a las instrucciones de empleo.

Protocolo de utilizacion
* Proceda antfes a una confirmacion previa de la longitud de trabagjo basada en la evaluacion radioldgica
de la imagen.

* Utilice un sistema de barrera de caucho (dique) para limitar el riesgo de ingestion / inhalacion de los insfrumentos.
* Retire la pulpa con un tiranervios.

* Utilice una lima de fipo K apropiada estéril, por cateterismo, para avanzar con un empuje suave de 2-3
mm, alcanzando la longitud de frabagjo una o varias veces.

* Irrigue abundantemente con hipoclorito de sodio a una concentracion no superior al 5%.

* Utilizacion progresiva de otros tipos de lima con didmetros cada vez mayores, en funcion del tamano del
conducto, respetando siempre la anatomia del conducto, asi como la longitud de trabajo idenfificada.

* [rrigue cuidadosamente con hipoclorito de sodio entre cada nueva entrada de la lima en el conducto.
* Al utilizar el instrumento, debe empujarse con la mayor suavidad posible.
¢ Esta estrictamente prohibido utilizar de forma violenta los instrumentos.

* La utilizacion de agentes quelantes viscosos puede reducir relativamente la liberacion de iones metdlicos
del instrumento.

Modo de accion

Limas-K y tfiranervios:

Se usan en el movimiento de insercidn con una rotacién horario/antinorario de un cuarto o un
octavo de vuelta y después en movimiento de remocion.
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Limas Hedsiroem:

®

Se utilizan en los movimientos de insercion y de remocion sin ninguna accién de rotacion.

Tiranervios:

Se utilizan en los movimientos de insercidn con una rotacion y luego una traccion.

Eliminacion del dispositivo

Después de su utilizacion, para evitar todo riesgo de infeccidn y cualquier riesgo microbiano,
los instrumentos se deben colocar en un contenedor de seguridad idéntico al exigido para
los instrumentos afilados, cortantes o punzantes desechables de conformidad con las buenas

practicas dentales.

Identificacion de los simbolos

M Fabricante

&

Fecha de fabricacién

CH

REP

Fecha de caducidad

1o L5

Conformidad europea

N
M

2

!
2

Mantener alejado de la luz solar

)

Surtido

—
—
—

Consulte las instrucciones de
utilizacioén

Cantidad

No estéril

Lima fipo K

Limas Hedstroem

oW

=

* @ B

Referencia del catdlogo

No reutilizar

Tiranervios

c
=

@@b@%

¢
»
»
[
[ ]

LOT

134°C
3

Importador

Representante de Suiza

Atfencion

ldentificador Unico del producto

Mantener seco

No usar si el envase estd danado

Ensanchador

Material de acero inoxidable

Tope de silicona

Tratamiento endoddntico

Caodigo del lote

Autoclave ala temperatura
especificada

Dispositivo medico
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Instrucoes de utilizacao

Instrumentos endodonticos manuais
Limas K, Brocas, Raspadores, Tira-nervos

Descricao

As limas K, as brocas, os raspadores e os tira-nervos sdo instrumentos endoddnticos manuais, com
uma conicidade de 1% para os tira-nervos e de 2% para os outros instrumentos.

O instrumento é composto por uma parte ativa, um cabo e um batente. A parte ativa é feita

de aco inoxidavel 304 (incluindo niquel-cromio), o cabo de plastico (polibutileno tereftalato) e o
batente de silicone.

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo, sendo fornecido ndo esterilizado. Deve ser
esterilizado antes de ser utilizado pelo profissional de saldde.

Utilizacao prevista

As limas K, as brocas, os raspadores e 0s tira-nervos sdo instrumentos endoddnticos concebidos
para explorar, limpar e modelar os canais radiculares durante o tfratamento endoddntico nGo
cirdrgico.

Utilizadores

Os instrumentos endoddnticos s podem ser utilizados num ambiente clinico ou hospitalar, em
conformidade com as boas praticas dentdrias, por profissionais dentdrios qualificados, tais como
médicos dentistas generalistas e endodontistas.

Populacao alvo
Estes instrumentos endoddnticos foram concebidos para serem utilizados em adultos e criancas
com lesdes da polpa ou necrose da polpa do dente.

Indicacoes
As limas K, as brocas, os raspadores e os tira-nervos sdo indicados para o tratamento
endoddntico ndo cirdrgico.

Contraindicacoes
O produto contém niquel e cromio e ndo deve ser utilizado em doentes com uma sensibilidade
alérgica conhecida a estes metais.

Complicacoes
Nos casos de anatomia complexa do canal radicular, pode ocorrer um risco peroperatorio
(fratura, perfuracdo, obstru¢cdo, efc.) que conduza a um processo infecioso.

Caracteristicas
Ver quadro em anexo.

Precaucoes de utilizacao
* NGo utilizar os instrumentos se as condicoes de armazenamento forem suspeitas.

* Inspecionar a embalagem antes da utilizacdo. Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada.
* Se tiver dlvidas sobre a identidade do produto, ndo o utilize.

* Estes produtos s¢o afiados, pelo que devem ser sempre manuseados pelo cabo para evitar o risco de
ferimentos quando os segurar e utilizar.

* Para sua propria seguranca, utilize equipamento de protecdo individual (luvas, 6culos de protecado,
madscara).
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* NGo se esqueca de verificar 0 estado do instrumento antes de o utilizar. Se o instfrumento estiver danificado
ou apresentar sinais de desgaste, ndo o ufilize.

* N&o forcar o instrumento quando o utilizar.

* Se o instrumento ndo progredir facilmente, inspecionar e limpar as espiras €, em seguida, irrigar.

* Verificar frequentemente o instrumento e a parte ativa durante a utilizacdo, procurando sinais de
deformacdo, alongamento ou desgaste, tais como espiras irregulares ou pontos bacos. Estes sinais

indicam que os dispositivos Ndo sdo capazes de cumprir a sua utilizacdo prevista com o nivel de
seguran¢a exigido e devem ser eliminados.

* O instrumento ndo deve ser completamente imerso numa solucdo de hipoclorito de sdédio (NaOCI).
Apenas a parte ativa do instfrumento, em contacto com o doente, pode ser imersa numa solucdo de
NaOCI com uma concenfracdo ndo superior a 5% durante um maximo de 5 minutos.

* Instrumento fornecido ndo esterilizado: Efetuar o procedimento de limpeza e esterilizacdo antes da
utilizacdo, de acordo com as instrucoes de utilizacao.

Avisos

* Estes produtos s& devem ser utilizados por dentistas com formacdo adequada.

* Estes produtos estdo limitados a fins de frafamento dentdrio, sendo proibidos para outras utilizacdes que
ndo o tratamento ou o refratamento de canais radiculares.

* Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

* Respeitar rigorosamente os métodos de limpeza - desinfecdo, esterilizacdo e utilizacdo do produto, a fim
de minimizar, tanto quanto possivel, 0s seguintes riscos para os pacientes e/ou utilizadores:

- Fratura do instrumento.

- Contaminacdo cruzada.

- Ingestdo / inalagdo do instrumento.

- Reacdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos do instrumento.
- Parestesia devido a sobreinsfrumentacado.

Desempenhos técnicos

* Respeito pela anatomia do canal radicular (respeito pelo eixo original do canal).

* Geometria adaptada na zona apical (conicidade > 2% e > 1% apenas para os tira-nervos).
* Capacidade de moldagem (remocdo de detritos, eficiéncia do corte).

Beneficios clinicos indiretos

* A utilizagcdo destes instrumentos endoddnticos permite aos dentistas preservar o dente de uma potencial
avulsdo, removendo o feixe vasculo-nervoso do(s) canal(is) radicular(es) € moldando-o(s) para a
obturacdo.

* O fratamento com instrumentos endoddnticos ajuda a aliviar os pacientes em caso de inflamag¢do da
polpa ou outras dores e desconfortos associados & progressdo da doenca cariosa ou a infecdo.

Condicoes de armazenamento do produio
Armazenar o produto num local seco e limpo, ao abrigo da luz solar direta e da humidade.

Passos para utilizacao

Preparacao antes da utilizagcao

O produto ndo é fornecido estéril e deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes de ser
utilizado (uma limpeza e uma desinfecdo completas sado pré-requisitos para uma esterilizacdo
eficaz), seguindo as instru¢oes abaixo.
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Recomendacgoes
gerais

* Para todos os dispositivos de metal, recomenda-se a utilizacdo de agentes desinfetantes
e de limpeza anticorrosivos.

* Para sua prépria seguranca, use equipamento de profecdo (luvas, éculos de protecdo,
madscara e bata).

* NAo utilizar produtos de limpeza ou de desinfecdo que contenham fenol ou aldeido.

* Efetuar todos os etapes com solucdes detergentes numa zona bem ventilada.
Evitar a inalacdo da solu¢cdo e o contacto com a pele e 0s olhos.

* Observar sempre as instrucoes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante dos produtos.

(7] |8
3'e
g" _g * O prazo de validade do dispositivo € de 5 anos. Nao utilizar o dispositivo apds o prazo
:E § de validade indicado na embalagem.
= 0
-
* Luvas, mascaras, bata, tal como recomendado pelo fabricante do agente de limpeza
o e desinfecdo.
"g « Agua corrente ou desmineralizada.
2 * Detergente Neodisher Mediclean Forte.
§ e Escovas pequenas € macias.
c * Recipiente.
o * Banho ulfrassénico ou maquina de limpeza e desinfecdo.
T
9 * Aparelho de esterilizacdo de classe B.
(¢} - . " , 0
s Observacdo: todo o material utilizado deve ser limpo e substituido regularmente.
Identificar o material utilizado para cada passo do processo (fratamento inicial,
limpeza ou enxaguamento).
Tratamento inicial
Colocar imediatamente os produtos num recipiente com agua da torneira
(< 40 °C) e detergente durante 5 a 15 minutos, ou usar um toalhete embebido
nessa solu¢ao.
Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20-40 °C durante 1 min.
Se houver um periodo de espera antes do passo seguinte, certifique-se de que os
instrumentos permanecem hdmidos, colocando-o0s num pano hdmido. O tempo de
1 | espera ndo pode ser superior a 1 hora.
Observacoes:
* N&o usar agentes de fixacdo ou dgua quente (> 40 °C) uma vez que tal provocard a fixacdo
de residuos.
* Seguir as instrucdes e respeitar as concentracoes e 0s fempos de imersdo indicados pelo
* fabricante (uma concentracdo excessiva pode provocar corrosdo ou outros defeitos nos
instrumentos).
Preparacao antes da limpeza
Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, recomendamos que efetue uma pré-
limpeza manual, escovando-os com agua corrente a 20-40 °C durante, pelo menos,
2 | 1T minuto com uma escova macia até as impurezas desaparecerem.
Observacado: Seguir as instrucoes e observar as concentragoes e os fempos de
imersGo indicados pelo fabricante (uma concentfragcdo excessiva pode causar
corros@o ou outros defeitos nos dispositivos).
Inspecgao visual
3 | Inspecionar os produtos usados e eliminar os que estiverem danificados (partidos,
destorcidos ou anormalmente dobrados).
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Automatico

Limpeza/Enxaguamento/Secagem

Utilizar umna maaquina de limpeza e desinfecdo e colocar os instfrumentos na maquina
num tabuleiro.

Executar um ciclo de limpeza com detergente.

N&o ufilizar agentes de limpeza em concentracdes elevadas, uma vez que podem
danificar a superficie do instrumento.

Desinfecdo térmica automatizada numa maquina de limpeza e desinfecao:
Um ciclo de desinfecdo de 5 minutos a 93 °C.

Secagem automatizada:

Secagem dos instrumentos utilizando o ciclo de secagem da mdquina de limpeza e
desinfecdo. Se necessario, pode ser efetuada uma secagem manual adicional com
uma toalha que ndo largue pelos ou com ar comprimido esterilizado.

Observacoes:
* Seguir as instrucoes e as concentracoes indicadas pelo fabricante da solucdo detergente.

* Seguir as instrucoes da maquina de limpeza e desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso
depois de cada ciclo estdo cumpridos tal como indicado pelo fabricante.

* Usar apenas maqguinas de limpeza e desinfecdo de acordo com a EN ISO 15883, em vigor,
com a manutencdo em dia e validadas regularmente.

Inspec¢ao visual

Aposs a limpeza e desinfecdo, certificar-se de que o produto estd visivelmente limpo.
Verificar se o produto apresenta amolgadelas, fissuras, deformacoes, riscos ou
corrosdo.

Repetir os passos 4-5-6 se o produto ndo estiver visivelmente limpo.

Eliminar todos os produtos danificados.

Embalagem
Colocar os instrumentos numa bolsa de papel e plastico adequada a esterilizacdo a
vapor em conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868 em vigor.

Observacao:

* Selar as bolsas de acordo com as recomendacoes do respetivo fabricante. Se
for usada uma seladora térmica, o processo fem de ser validado e esta tem de ser
calibrada e qualificada.
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Esterilizacao
Em conformidade com a regulamentagao Em conformidade com a norma
francesa obrigatéria aplicavel em Franca internacional ISO 17665-1 em vigor:

(Ciclo Prion): Aparelho: classe B
Aparelho: classe B Temperatura: 134 °C
Temperatura: 134 °C Duracdo do ciclo: 5 min
Duracdo do ciclo: 18 min Pressdo absoluta: 2,2 bar.

Pressdo absoluta: 2,2 bar.
Verificar os indicadores fisico-quimicos e os pardmetros do ciclo.

Observacoes:

9 | * Ao esterilizar varios instrumentos num ciclo de autoclave, a carga méxima do esterilizador ndo
pode ser excedida.

* Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendacdes do fabricante
do esterilizador.

* Usar apenas um esterilizador a vapor com eliminacdo do ar por pré-vacuo, em conformidade
com os requisitos das normas em vigor EN 13060 (classe B, esterilizador pequeno) e EN 285
(esterilizador de tamanho normal), com vapor saturado.

* N&o é permitida a esterilizacdo rGpida ou a utilizacdo de métodos de esterilizacdo para
instrumentos ndo embalados.

* N@o ufilizar um esterilizador a vapor de alta pressdo cuja temperatura ultrapasse os 200 graus
Celsius, incluindo o processo de secagem.

Armazenamento apés esterilizacao

Apss a esterilizacdo:

Retirar o produto da autoclave.

Deixar arrefecer a femperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos.

Nao utilizar arrefecimento adicional.

10 | Verificar se os envelopes ou sacos de esterilizagdo ndo estdo danificados. Em caso de
danos, € necessdrio efetuar uma revisdo completa.

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem pod, as temperaturas
especificadas pelo fabricante da esterilizacdo a vapor para as bolsas de papel e pldstico.

Observacao:
Consultar o rétulo e as instrucdes de utilizacdo.

Protocolo de utilizacao
* Proceder previamente a uma confrmacdo preliminar do comprimento de trabalho com base na
avalia¢do radioldégica da imagem.

* Utilizar um sistema de barreira em borracha (dique) para limitar o risco de ingestdo / inalacdo do instrumento.
* Retirar a polpa com um tira-nervos.

* Ufilizar uma lima tipo K esterilizada adequada, para cateterismo, de modo a avangar com um impulso
suave de 2-3 mm, atingindo o comprimento de trabalho uma ou mais vezes.

* Irrigar abundantemente com hipoclorito de sédio numa concentracdo ndo superior a 5%.

* Utilizacdo progressiva de outros tipos de limas com diémetros cada vez maiores em fun¢cdo do tamanho
do canal, respeitando sempre a anatomia do canal e o comprimento de frabalho identificado.

* Irrigar cuidadosamente com hipoclorito de sédio entre cada reenfrada da lima no canal.
* Ao utilizar o instrumento, este deve ser empurrado 0 mais suavemente possivel.
* A utilizacdo violenta de instrumentos é estfritamente proibida.

* A utilizacdo de agentes quelantes viscosos pode reduzir relativamente a libertacdo de ides metdlicos do
instrumento.

Modo de acao

Limas K e brocas:
Usam-se no movimento de insercdo com rotacdo hordria/anti-hordria de um quarto ou de um
oitavo de volta e depois na remo¢ao.
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Raspadores:

®

Usam-se em movimentos de insercdo e remocdo sem acdo rotacional.

Tira-nervos:

Sdo utilizados para movimentos de inser¢cdo que implicam rotacdo e depois remo¢do.

Eliminacao do dispositivo

Apobs a utilizacdo, para evitar qualquer risco de infecdo ou contaminacdo microbiana, os
dispositivos devem ser eliminados num recipiente de seguranca idéntico ao exigido para os
instrumentos afiados, cortantes ou perfurantes descartdveis, em conformidade com as boas

praticas dentdarias.

Identificagcdo dos simbolos

Fabricante

Data de falbrico

Data de expiracdo

10 L E

Conformidade europeia

N
M

\
A

)/>

Manter ao abrigo da luz direta do
sol
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| -
—

Sorfido

Ver instrucoes de utilizacdo

Quantidade

Ndo estéril

Lima fipo K

Raspador

Ol =

REF| Numero de catdlogo

Nao reutilizar

Tira-nervos
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CH|REP
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UDI
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¢
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[ ]

LOT

134°C

I

MD

Importador

Representante suico

AvViso

ldentificacdo unica de dispositivo

Manter seco

N&o usar se a embalagem estiver
danificada

Brocas

Material em aco inoxidavel

Batente de silicone

Tratamento endoddntico

NUmero de codigo do lote

Autoclave d temperatura
especificada

Dispositivo médico
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Gebrauchsanweisung

Manuelle endodontische Instrumente
K-Files, K-Reamers, Hedstrom Files,
Nervenextirpatoren

Beschreibung

K-Files, K-Reamers, Hedstrom Files und Nervenextirpatoren sind manuelle endodontische
Instrumente, wobei Nervenextirpatoren eine Konizitat von 1 % und die anderen Instrumente eine
Konizitdt von 2 % aufweisen

Das Instrument besteht aus einem arbeitenden Teil, einem Griff und einem Stopper. Der
arbeitende Teil besteht aus 304er Edelstahl (mit Nickel-Chrom), der Griff aus Kunststoff
(Polybutylenterephthalat) und der Stopper aus Silikon.

Das Gerdt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und wird unsteril geliefert. Es muss vor der
Verwendung durch die medizinische Fachkraft sterilisiert werden.

Vorgesehene Verwendung

K-Files, K-Reamers, Hedstrom Files und Nervenextirpatoren sind endodontische Instrumente,
mit denen die Wurzelkandle wahrend der nicht-chirurgischen endodontischen Behandlung
untersucht, gereinigt und geformt werden.

Nutzer

Endodontische Instrumente durfen nur in Kliniken oder Krankenhdusern unter Einhaltung der
bewdhrten zahndrztlichen Praktiken von qualifiziertem Zahndarzten, wie Allgemeinzahndrzten und
Endodontologen, verwendet werden.

Zielgruppe
Diese Endodontie-Instrumente sind fur den Einsatz bei Erwachsenen und Kindern mit Pulpaschaden
oder Pulpanekrose des Zahns bestimmt.

Indikation
K-Files, K-Reamers, Hedstrém Files und Nervenextirpatoren sind fur die nicht-chirurgische
endodontische Behandlung indiziert.

Kontraindikationen
- Das Produkt enthd&lit Nickel und Chrom und darf nicht bei Patienten mit einer bekannten
allergischen Empfindlichkeit gegenuber diesen Metallen verwendet werden.

Komplikationen
Bei komplexer Kanalanatomie kénnte ein intraoperatives Risiko (Fraktur, Perforation, Anschlag oder
anderes) auftreten und das Risiko eines infektidsen Prozesses induzieren.

Merkmale
Siehe Tabelle im Anhang.

VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung
* Die Instrumente nicht verwenden, wenn die Lagerungsbedingungen verddchtig sind.

* Die Verpackung vor dem Gebrauch uberprufen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
* Wenn Sie Zweifel an der Identitat des Produkts haben, verwenden Sie es nicht.

* Diese Produkte sind scharf. Denken Sie daran, sie immer am Griff zu handhaben, um Verletzungsgefahr
beim Greifen und Benutzen zu vermeiden.
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* Tragen Sie zur eigenen Sicherheit eine persdnliche Schutzausristung (Handschuhe, Schutzbrille und -maske)

* Denken Sie daran, den Zustand des Instruments vor Verwendung zu Uberprufen. Das Instrument nicht
verwenden, wenn es beschdadigt ist oder Anzeichen von VerschleiB aufweist.

» Wdahrend der Anwendung eine UbermdBige mechanische Beanspruchung des Instruments vermeiden.
* Bei erschwertem Vorschub des Instruments die Windungen prufen, reinigen und anschlieBend spulen.

* Das Instrument und den arbeitenden Teil wahrend des Gebrauchs haufig auf Anzeichen von Verformung,
Dehnung oder VerschleiB, z. B. unregelmdaBige Windungen, stumpfe Stellen, kontrollieren. Diese Anzeichen
deuten darauf hin, dass die Instrumente den vorgesehenen Zweck nicht mehr mit dem erforderlichen
Sicherheitsniveau erfullen. Sie sind in diesem Fall auszusondern.

* Das Instrument darf nicht vollsténdig in eine Natriumhypochloritiésung (NaOCI) eingetaucht werden.
Nur der aktive Teil des Instruments, der mit dem Patienten in Kontakt kommt, darf bis zu & Minuten in eine
NaOCI-Lésung mit einer Konzentration von héchstens 5 % eingetaucht werden.

* Nicht steril geliefertes Instrument: FUhren Sie vor Verwendung das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
gemdaB den Gebrauchsanweisungen durch.

Warnungen

* Diese Produkte durfen nur von entsprechend ausgebildeten Zahndrzten verwendet werden.

* Diese Produkte sind auf zahndrztliche Behandlungszwecke beschrdnkt und durfen nicht fir andere
Anwendungen als die Behandlung oder Wiederaufbereitung von Wurzelkandlen verwendet werden.

* Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

* Achten Sie darauf, dass die Methoden zur Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Verwendung des
Produkts strikt eingehalten werden, um die folgenden Risiken fur Patienten und/oder Benutzer weitgehend
zuU minimieren:

- Fraktur des Instruments.

- Kreuzkontamination.

- Verschlucken / Einatmen des Instfruments.

- Toxische oder allergische Reaktionen, die durch Rucksténde des Instruments verursacht werden.
- Paraesthesie infolge Uberinstrumentierung.

Technische Leistungen

* Einhaltung der Anatomie des Wurzelkanals (Wahrung der urspringlichen Kanalachse)

* Angepasste Geometrie im apikalen Bereich (Konizitat > 2 % und > 1 % nur bei Nervenextirpatoren).
* Fahigkeit zur Formgebung (Entfernen von Trimmern, Effizienz des Schnitts)

Indirekter klinischer Nutzen

* Die Verwendung dieser Endodontie-Instrumente ermdéglicht es Zahndrzten, den Zahn vor einer moglichen
Avulsion zu schutzen, indem sie das GeféB-Nerven-Bundel aus dem oder den Wurzelkandlen entfernen und
diese anschlieBend fur eine Fullung formen.

* Die Behandlung mit endodontischen Instrumenten tragt zur Linderung von Entzindung der Pulpa oder

anderen Schmerzen oder Beschwerden bei, die mit dem Fortschreiten der Karieserkrankung oder einer
Infektion verbunden sind.

Lagerbedingungen des Produkts
Das Produkt an einem trockenen und sauberen Ort, vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit geschutzt
aufoewahren.

Gebrauchsschritte

Vorbereitung vor dem Gebrauch

Das Produkt wird nicht steril geliefert und muss vor dem Gebrauch gemdaB nachstehender
Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (eine grandliche Reinigung und
Desinfektion ist Voraussetzung fur eine wirksame Sterilisation).
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Allgemeine
Empfehlungen

* FUr s&émtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz empfohlen.

* Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine persdnliche Schutzausristung fragen (Handschuhe,
Schutzbrille, Schutzmaske und Kittel).

* Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten.

* Schritte, bei denen Reinigungsmittelldsungen verwendet werden, in einem gut bellfteten
Bereich durchfuhren. Das Einatmen der Losung und den Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden.

* Immer die vom Hersteller der Produkte bereitgesteliten Gebrauchsanweisungen beachten.

Gebrauchseinschrankungen

* Die Haltbarkeit des Instruments betragt § Jahre. Das auf der Verpackung angegebene
Ablaufdatum des Produkts beachten und das Instrument nach diesem Datum nicht mehr
verwenden.

Benoétigte Materialien

* Handschuhe, Masken, Kittel gemdB den Empfehlungen des Reinigungsmittel- bzw.
Reinigungslosungsherstellers.

* Leitungswasser oder demineralisiertes Wasser.

* Reinigungsmittel Neodisher Mediclean Forte.

* Kleine BUrsten mit weichen Borsten.

* Behdlter.

* Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerdat.
* Sterilisator der Klasse B.

Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmdaBig gereinigt und ersetzt werden. Die
fur jeden Prozessschritt verwendeten Materialien kennzeichnen (Erstbehandlung,
Reinigung oder Spulung).

Erstbehandlung

Produkte sofort 5 bis 15 Min. in einen Behdlter mit Leitungswasser (< 40 °C) und
Reinigungsmittel.

Die Produkte unter Leitungswasser mit einer Temperatur von 20-40 °C 1 Min. lang
abspulen.

Falls eine Wartezeit bis zum n&chsten Schritt anfdllt, ist sicherzustellen, dass das
Instrument durch Einpacken in ein feuchtes Tuch feucht bleibt. Die Wartezeit darf
maximal 1 Stunde betragen.

Anmerkungen:
* Keine fixierenden Mittel oder heiBes Wasser (> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
Ruckstanden fuhrt.,

* Die Anweisungen befolgen und sich an die vom Hersteller vorgegebenen Konzentrationen
und Eintauchzeiten

* halten (eine UbermdBige Konzentration kann zu Korrosion oder anderen Schdden an den
Instrumenten fuhren).
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Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtlbbare Verunreinigungen aufweisen, wird empfohlen, sie von
Hand mit einer weichborstigen BlUrste unter Leitungswasser mit einer Temperatur von
20-40 ° mindestens 1 Min. lang vorzureinigen, bis die Verunreinigungen entfernt sind.
Anmerkung. Die Anweisungen befolgen und sich an die vom Hersteller vorgegebenen
Konzentrationen und Eintauchzeiten halten (eine zu starke Konzentration kann zu
Korrosion oder anderen Schaden an den Instrumenten fdhren).

Sichtprifung
Die gebrauchten Produkte Uberprifen und beschadigte Produkte (gebrochen,
verdreht oder anormal gebogen) entsorgen.

Automatische Schritte

Reinigen/Spulen/Trocknen

Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat benutzen und die Instrumente auf einem
Tablett in das Gerdt legen.

Den Reinigungszyklus mit Reinigungsmittel..

Keine hochkonzentrierten Reinigungsmittel verwenden, da diese die Oberfldche des
Instruments beschadigen kdnnten.

Automatisierte thermische Desinfektion in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerdt:
5-minutiger Desinfektionszyklus bei 93 °C.

Automatisiertes Trocknen:

Trocknen der Instrumente im Trocknungszyklus des Reinigungs- und Desinfektionsgerdats.
Falls nétig, kann eine zusatzliche manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Handtuch
oder steriler Druckluft erfolgen.

Anmerkungen:
* Die Anweisungen und Konzentrationen des Herstellers des Reinigungsmittels beachten.

* Die Anweisungen fur das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt beachten und nach jedem Zyklus
die Erfolgskriterien gemdaB den Herstellerangaben des Herstellers Uberprufen.

* AusschlieBlich ein Reinigungs-Desinfektionsgerat gemdaB der geltenden EN ISO 15883
verwenden, das regelmdaBig gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

Nach der Reinigung und Desinfektion sicherstellen, dass das Produkt sichtbar sauber ist.
Beschdadigungen am Produkt Uberprufen (Dellen, Risse, Verformungen, Kratzer oder
Korrosion).

Die Schritte 4, 5 und 6 wiederholen, wenn das Produkt sichtlich nicht sauber ist.
Beschddigte Produkte entsorgen.

Verpackung
Die Instrumente fUr die Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-Beutel gemal der
geltenden ISO 11607 und EN 868 legen.

Anmerkung:

Die Beutel gemd&B den Empfehlungen des Herstellers dicht verschlieBen. Falls dazu
ein FolienschweiBgerat verwendet wird, muss dieser Vorgang genehmigt und das
FolienschweiBgerdt kalibriert und geeignet sein.
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Sterilisation

Gemag den in Frankreich geltenden GemaB der geltenden internationalen
verbindlichen Vorschriften (Prion-Zyklus): Norm ISO 17665-1:

Sterilisator: Klasse B. Sterilisator: Klasse B.

Temperatur: 134°C Temperatur: 134 °C

Dauer des Zyklus: 18 Min. Dauer des Zyklus: 5 Min.

Absoluter Druck: 2,2 bar. Absoluter Druck: 2,2 bar.

Die physikalisch-chemischen Indikatoren und Zyklusparameter kontrollieren.

Anmerkungen:

9 | * Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavzyklus sterilisiert werden, ist sicherzustellen, dass
die Maximalbeladung des Autoklaven nicht Uberschritten wird.

* Die Beutel gemdaB den Empfehlungen des Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator legen.

* AusschlieBlich Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-Luftverdrdngung gemdaB den Anforderungen
der geltenden Normen EN 13060 (Klein-Sterilisatoren, Klasse B) und EN 285 (Standard-
Sterilisatoren) mit gesdttigtem Dampf verwenden.

* Eine schnelle Sterilisation oder die Verwendung von Sterilisationsmethoden fur unverpackte
Instrumente sind nicht zul&ssig.

* Die Verwendung von Hochdruck-Dampfsterilisatoren mit Temperaturen Uber 200 °C,
einschlieBlich wahrend des Trocknungsvorgangs, ist unzuldssig.

Lagerung nach der Sterilisation

Nach der Sterilisation:

Produkt aus dem Autoklaven nehmen.

Dieses mindestens 30 Minuten lang bei Raumtemperatur abkuhlen lassen.

Keine zusdatzliche Kuhlung verwenden.

Die Hullen oder Sterilisationsbeutel auf Beschddigungen hin untersuchen. Im Falle einer
10 Beschdadigung ist ein erneutes Aufbereitungsverfahren durchzufGhren.

Die Produkte in einer tfrockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei den

vom Hersteller der Dampfsterilisation angegebenen Temperaturen fur Papier- und
Kunststoffverpackungen lagern.

Anmerkung:
Bezug nehmen auf das Etikett und die Gebrauchsanweisung.

Anwendungsprotokoll
* Vorab anhand der radiologischen Beurteilung des Bildes die Arbeitsidnge bestatigen.

* Ein Barrieresystem aus Gummi (Kofferdam-System) benutzen, um das Risiko des Verschlucken / Einatmen des
Instruments.

* Die Pulpa mit einem Nervenextirpator entfernen.

* erwenden Sie eine fUr die Katheterisierung geeignete sterile K-File und schieben Sie diese mit leichtem
Druck jeweils 2-3 mm vor, um so ein- oder mehrmals die Arbeitsidnge zu erreichen.

* Sorgfdltig mit Natriumhypochlorit in einer Konzentration von maximal 5 % spulen.

* Schrittweise Verwendung anderer Feilentypen mit zunehmend gréBerem Durchmesser, je nach GroBe des
Kanals, wobei stets die Anatomie des Kanals sowie die identifizierte Arbeitslinge zu beachten sind.

* Zwischen jedem Einflhren der Feile in den Kanal eine grandliche Spulung mit Natriumhypochlorit
vornehmen.

* Beim Gebrauch des Instruments sollte dieses so sanft wie moglich vorgeschoben werden.
 Die Anwendung der Instrumente mit UbermdagBiger Krafteinwirkung ist strikt verboten.

* Der Einsatz viskoser Chelatbildnern kann die Freisetzung von Metallionen aus dem Instrument relativ stark
reduzieren.

Wirkungsweise

K-Files und K-Reamers:
Sie werden mit einer Einfuhrbewegung verwendet, wobei eine Viertel- oder Achteldrehung im
Uhrzeigersinn oder entgegen dem Uhrzeigersinn gefolgt von einer Ruckziehbewegung ausgefuhrt wird.
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Hedstrom Files:
Sie werden mit EinfUhr- und RUckziehbewegung ohne Drehung angewendet.

Nervenextirpatoren:
Sie werden mit einer EinfUhrbewegung mit Drehung und anschlieBender Zugbewegung
verwendet.

Entfernung der Instrumente

Nach Gebrauch mussen die Instrumente in einem sicheren Behdltnis abgelegt werden, so
wie dies gemdaB der bewdhrten zahnmedizinischer Praktiken zum Sammeln von Schneid- und
Stichinstrumenten gefordert wird.

Bedeutung der Symbole

M Hersteller @ Importeur
&I Herstellungsdatum CH|REP| Schweizer Vertreter
g Haltbarkeitsdatum A Vorsicht
c € Europdische Konformitét UDI| Einmalige Produktkennung

/,
o<
\

7_{? Vor Sonnenlicht schufzen T Vor N&sse schutzen
0 [l Sortiment @ Egirvkagzcéheidig’rer Verpackung nicht
:Ii:l Gebrauchsanweisung einsehen A K-Reamers
B Menge @ Material: Edelstanl
Unsteril @ Silikon-Stopper
. K-File é\!/é Endodontische Behandlung
‘ Hedstrém File LOT| Chargennummer

13¥C | Autoklav bei angegebener

REF| Bestellnummer | Temperatur

Nicht wiederverwenden MD| Medizinprodukt

Nervenextirpator

* @
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Gebruiksaanwijzing

Handmatige endodontische instrumenten
K-vijlen, K-reamers, schrapers, zenuwtrekkers

Beschrijving

K-vijlen, pinnen, schrapers, zenuwtrekkers zijn manuele endodontische instrumenten, met een
conus van 1% voor zenuwftrekkers en 2% voor andere instrumenten

Het instrument bestaat uit een werkdeel, een handvat en een stop. Het werkgedeelte is gemaakt
van 304 roestvrij staal (inclusief nikkel-chroom), het handvat van kunststof (polybutyleentereftalaart)
en de siliconen stop.

Het apparaat is voor eenmalig gebruik en wordt niet-steriel geleverd. Het moet voor gebruik
gesteriliseerd worden door de zorgverlener.

Beoogd gebruik

K-vijlen, K-reamers, schrapers, zenuwirekkers zijn endodontische instrumenten die ontworpen
ziin om wortelkanalen te onderzoeken, schoon te maken en vorm te geven ftijdens een niet-
chirurgische endodontische behandeling.

Gebruikers

Endodontische insfrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of
ziekenhuisomgeving, in overeenstemming met goed tandheelkundig gelbruik, door
gekwalificeerde tandheelkundige professionals zoals huisartsen en endodontisten.

Doelgroep
Deze endodontische instrumenten zijn bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen met een
aangetaste tandpulpa of fandpulpanecrose.

Indicaties
K-vijlen, K-reamers, schrapers, zenuwtrekkers zijn bedoeld voor niet-chirurgische endodontische
behandeling.

Contra-indicaties
Het product bevat nikkel en chroom en mag niet gebruikt worden bij patiénten met een bekende
allergische gevoeligheid voor deze metalen.

Complicaties
In gevallen van complexe wortelkanaalanatomie kan een peroperatief risico (breuk, perforatie,
verstopping, enz.) optreden en leiden tot een infectieus proces.

Kenmerken
Zie bijgevoegde tabel.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

* Gebruik de instrumenten niet als de opslagomstandigheden onzeker zijn.

* Inspecteer de verpakking voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
* Als u twijfelt aan de identiteit van het product, gebruik het dan niet.

* Deze producten zijn scherp, dus pak ze daltijd bij het handvat vast om het risico op letsel bij het vasthouden
en gebruiken te voorkomen.

* Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, veiligheidsbril,
masker)

* \ergeet niet om de staat van het instrument te controleren voor gebruik. Gebruik het instrument niet als het
beschadigd is of tfekens van slijfage vertoont.

* Forceer het instrument niet tijdens het gebruik.
* Als het instrument niet vrij beweegt, controleer en maak dan de spiralen schoon en spoel ze door.
» Controleer het gereedschap en het werkstuk regelmatig tijdens het gebruik op tekens van vervorming,
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rek of slijftage, zoals onregelmatige rollen of doffe plekken. Deze tekens geven aan dat de apparaten niet
geschikt zijn voor het beoogde gebruik met het vereiste veiligheidsniveau en moeten worden afgevoerd.

* Het instrument mag niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochloriet-oplossing (NaOCI).
Alleen het actieve deel van het instrument, dat in contact komt met de patiént, mag maximaal vijf
minuten worden ondergedompeld in een NaOCI-oplossing met een concentratie van maximaal 5%.

* Instrument wordt niet-steriel geleverd: Voer gelbruik de reinigings- en sterilisafieprocedure uit volgens de
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwingen
* Deze producten mogen alleen worden gebruikt door opgeleide tandartsen.

* Deze producten zijn beperkt tot tandheelkundige behandeling en zijn verboden voor ander gebruik dan
de behandeling of herbehandeling van wortelkanalen.

* Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

* Strikte naleving van reinigings-, desinfectie-, sterilisatie- en productgebruiksmethoden is essentieel om de
volgende risico’s voor patiénten en/of gebruikers te minimaliseren:

- Breuk van het instrument.

Kruisbesmetting.

Inslikken / inademen van het instrument.

Toxische of allergische reacties veroorzaakt door instrumentresten.
Paresthesie door overinstrumentatie.

Technische prestaties

* Respect voor de anatomie van het wortelkanaal (respect voor de oorspronkelijke kanaalas)

* Aangepaste geometrie in het apicale gebied (coniciteit > 2% en > 1% alleen voor zenuwtrekkers).
* Vormbaarheid (verwijderen van restanten, snij-efficiéntie).

Indirecte klinische voordelen

* Het gebruik van deze endodontische instrumenten stelf tandartsen in staat om de tand te beschermen
tegen mogelijke avulsie door de vaat-zenuwbundel uit het wortelkanaal of de wortelkanalen fe verwijderen
en deze vervolgens vorm te geven om te vullen.

* Behandeling met endodontische instrumenten helpt patiénten bij ontsteking van de pulpa of andere pijn of
ongemakken die komen door tandbederf of infectie.

Opslagvoorwaarden voor het product
Bewaar het product op een droge, schone plaats uit de buurt van direct zonlicht en vocht.

Stappen voor gebruik

Voorbereiding voor gebruik

Het product wordt niet steriel geleverd en moet voor gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd (grondige reiniging en desinfectie zijn voorwaarden voor effectieve sterilisatie)
volgens de onderstaande instructies.

* Voor alle metalen apparaten raden we aan roestwerende reinigings- en
ontsmettingsmiddelen te gebruiken.

* Doe voor je eigen veiligheid beschermende spullen aan (handschoenen, veiligheidstoril,
masker en schort).

* Gebruik geen reinigings- of onfsmettingsmiddelen die fenol of aldehyde bevatten

* Voer dlle stappen met reinigingsoplossingen uit in een goed geventileerde ruimte. Vermijd
inademing van de oplossing en contact met de huid en ogen.

* \olg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het product.

Algemene
aanbevelingen
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% * De vervaldatum van het apparaat is vijf jaar. Gebruik het apparaat niet meer na de
2 vervaldatum die op de verpakking staat.
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* Handschoenen, maskers, schort zoals aanbevolen door de fabrikant van het reinigings- en
e desinfectiemiddel.
© * Stromend of gedemineraliseerd water.
o » Wasmiddel Neodisher Mediclean Forte.
g * Kleine, flexibel borstels.
o * Recipiént.
'g, * Ultrasone tank of endoscopendesinfector.
'g * Sterilisator klasse B.
E, Let op: alle gebruikte apparatuur moet regelmatig worden schoongemaakt en

vervangen. l[denfificeer het materiaal dat wordt gebruikt voor elke fase van het proces
(eerste behandeling, reiniging of spoelen).

Eerste behandeling

Plaats de producten onmiddellijk in een bak af met kraanwater (< 40°C)

en wasmiddel gedurende 5 tot 15 minuten.

Spoel de producten 1 minuut onder stromend water van 20-40°C.

Als er een wachttijd is voor de volgende stap, zorg er dan voor dat de instrumenten
vochtig blijven door ze in een vochtige doek te leggen. Wacht niet langer dan 1 uur.

Opmerkingen:
* Gebruik geen fixerende middelen of heet water (> 40 °C), want dat zorgt ervoor dat er resten
achterblijven.

* Volg de instructies op en respecteer de concentraties en onderdompeltijden die door de

* fabrikant zijn opgegeven (een te hoge concentratie kan leiden tot corrosie of andere
defecten aan het product) instrumenten).

Voorbereiding voor het reinigen

Als de producten zichtbare onzuiverheden hebben, raden we aan om deze eerst
handmatig fte reinigen door ze minstens 1 minuut met een Wasmiddel borstelen met
strommend water van 20-40°C tot de onzuiverheden verdwenen zijn.

Opmerking:

Volg de instfructies en respecteer de concentraties en onderdompeltiiden die door

de fabrikant worden opgegeven (een te hoge concentratie kan leiden tof corrosie of
andere defecten aan de apparatuur).

Visuele inspectie
Inspecteer de gebruikte producten en gooi beschadigde producten (gebroken,
verdraaid of op een abnormale manier gebogen) weg.
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Automatisch

Reinigen/Spoelen/Drogen

Gebruik een desinfectiemachine en plaats de instrumenten op een schaal in de
machine.

Voer een reinigingscyclus uit met wasmiddel.

Gebruik geen hoge concentraties schoonmaakmiddelen, omdat deze het opperviak
van het instfrument kunnen beschadigen.

Geautomatiseerde thermische desinfectie in een endoscopendesinfector:
Een desinfectiecyclus van 5 minuten bij 93°C.

Geautomatiseerd drogen:

Drogen van instrumenten met de droogcyclus van de endoscopendesinfector. Indien
nodig kan extra handmatig drogen worden uitgevoerd met een pluisvrije handdoek of
steriele perslucht.

Opmerkingen:

* \olg de instructies en concentraties van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

* \olg de instructies van de reinigings- en desinfectieapparaat en confroleer de succescriteria
zodra elke cyclus is voltooid, zoals aangegeven door de fabrikant.

* Gebruik alleen reinigings- en desinfectieapparaat die voldoen aan de huidige norm
EN ISO 15883 en die regelmatig worden onderhouden en gevalideerd.

Visuele inspectie

Controleer na het reinigen en desinfecteren of het product zichtbbaar schoon is.
Controleer het product op deuken, barsten, vervorming, krassen of corrosie.
Herhaal stap 4-5-6 als het product niet visueel schoon is.

Gooi adlle beschadigde producten weg.

Verpakking
Plaats de instrumenten in een papieren-plastic zak voor stoomesterilisatie in
overeenstemming met de huidige ISO 11607- en EN 868-normen.

Opmerking:

Verzegel de zakjes volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Als je een thermische
sluiting gebruikt, moet het proces goed werken en moet de thermische sluiting
gekalibreerd en goedgekeurd zijn.
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Sterilisatie

In overeenstemming met de verplichte In overeenstemming met de huidige
Franse regelgeving (Cycle Prion): internationale norm ISO 17665-1:
Apparaat: klasse B. Apparaat: klasse B.

Temperatuur; 134 °C Temperatuur; 134 °C

Duur van de cyclus: 18 min. Duur van de cyclus: 5 min.

Absolute druk: 2,2 bar. Absolute druk: 2,2 bar.

Controleer fysisch-chemische indicatoren en cyclusparameters.

Opmerkingen:
¢ | * Wanneer u meerdere instrumenten steriliseert in €én autoclaafcyclus, zorg er dan voor dat u
de maximale belasting van de sterilisator niet overschrijdt.

* Zet de zakjes in de stoomsterilisator volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

* Gebruik alleen een stoomsterilisator met voorgeventileerde lucht die voldoet aan de eisen van
de geldende normen EN 13060 (kieine sterilisatorklasse B) en EN 285 (standaardsterilisator)
met verzadigde sfoom.

* Snelle sterilisatie of het gebruik van sterilisatiemethoden voor onverpakte instrumenten is niet
foegestaan.

* Gebruik geen hogedrukstoomsterilisator met een temperatuur hoger dan 200 graden Celsius,
0ok niet tijdens het droogproces.

Opslag na sterilisatie

Na sterilisafie:

Haal het product uit de autoclaaf.

Laat minstens 30 minuten afkoelen op kamertemperatuur.

Gebruik geen extra koeling.

Controleer of de sterilisatieverpakkingen of -zakjes niet beschadigd zijn. In geval van

10| schade is een volledige revisie vereist.

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving, bij de tfemperaturen

die door de stoomsterilisatiefabrikant zijn opgegeven voor papieren en plastic zakjes.

Opmerking:
Raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

Gebruiksprotocol
* Voer vooraf een voorlopige bevestiging van de werklengte uit op basis van de radiologische beoordeling
van het beeld.

* Gebruik een rubberen barrieresysteem (dam) om het risico dat instrumenten worden inslikken / inademen
van het instrument.

* Verwijder de pulpa met een zenuwitrekker.

* Gebruik een geschikte steriele K-vijl voor katheterisafie om met een lichfe druk van 2-3 mm één of
meerdere keren de werklengte te bereiken.

* Grondig spoelen met natriumhypochloriet in een concentratie van maximaal 5%.

* Gebruik geleidelijk andere soorten vijlen met een steeds grotere diameter, afhankelijk van de grootte
van het kanaal, en let erop dat u altiid de anatomie van het kanaal en de vastgestelde werklengte
respecteert.

* Spoel goed met natriumhypochloriet tussen elke keer dat je kalk in het kanaal doet.

* Gebruik een rubberen barrieresysteem (dam) om het risico dat instrumenten worden ingeslikt te beperken.
* Het gewelddadig gebruik van de instrumenten is ten strengste verboden.

* Het gebruik van viskeuze chelaatvormers kan de afgifte van metaalionen uit het instrument enigszins verminderen.

Werkingsmechanisme

K-vijlen en pinnen:
Ze worden gebruikt in de inbrengbeweging met een dracibeweging met de klok mee/tegen de
klok in van een kwart of een achtste slag, gevolgd door een terugtrekking.
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Schrapers:
Ze worden gebruikt voor inbreng- en uitbrengbewegingen zonder dracibeweging.

Zenuwtrekkers:
Ze worden gebruikt bij bewegingen waarbij u iets naar binnen duwt met een draadiende
beweging en dan frekt.

Afvoering van het instrument

Na gebruik moeten de hulpmiddelen, om elk risico op infectie en microbiéle besmetting te
voorkomen, worden gedeponeerd in een veiligheidscontainer die identiek is aan die welke vereist
is voor wegwerpbare scherpe, snijdende en prikkende instrumenten, in overeenstemming met de
goede tandheelkundige prakfijken.

Identificatie van symbolen

M Fabrikant @ Importeur

&I Productiedatum CH|REP| Vertegenwoordiger Zwitserland
g Vervaldatum A Opgelet

c € Europese conformiteit UDI| Uniek insfrumentnummer

-

— . . . .
4\ Uit direct zonlicht houden Vochtgevoelig

Niet gebruiken als de verpakking

Assortiment beschadigd is

Zie instructies voor gebruik Pinnen

Hoeveelheid Materiaal in roestvrij staal

BOp @9

OW} =k

Niet steriel Siliconen stop

Vijl type K g\,/: Endodontische behandeling
2a%4

Schraper LOT| Batchcode

, 13¥C | Autoclaaf gebruiken bij de
REF| Catalogusreferentie ﬁi aangegeven temperatuur

Niet opnieuw gebruiken MD| Medische instrumenten

Zenuwtrekker

* @

43



)

UHcTpyKuum 3a ynotpeba:

PbYHM €eHAOAOHTCKU MHCTPYMEHTH
K-nunun, wndroBe, ckpenepu, MHCTPYMEHTHM 3a BageHe
HQ HepBM

Onucaxue ae

K-nunu, wndTtose, ckpenepun U MHCTPYMEHTW 30 BaAEHE HAO HEPBU CA PBYHO YNPABASBAHM
€HIOOLOHTCKU UHCTPYMEHTU C KOHUYHOCT OT 1% 30 MHCTPYMEHTU 30 BA4EHE HA HepBU U 2%
30 APYTY UHCTPYMEHTU

VIHCTPYMEHTBT Ce CbCTOM OT PABOTHA YACT, WNMKA U OFpaHMYmnTen. PABOTHATA YaCT e
N3paboTEHA OT MATEPUAS OT HepPbXAdeMa CTOMAHA 304 (BKIOUMUTENHO HUKEN-XPOM),
OPBXKATA - OT NacTMaca (nonubyTtuneH TepedTanar), d OrpAHUYUTENAT - OT CUIMKOH.
Vi3penneto e camo 3a egHOKPATHA yrnoTpeba 1 ce 4ocTaBs HecTepunHo. Tpabsa aa ce
CTepunnsnpa npeaun ynotpeba oT MeanLMHCKUS CreLmManmncT.

NMpeaHasHauyeHa ynoTpeba

K-nunn, wmdrtose, ckpenepm n MHCTPYMEHTM 30 BOAEHE HO HEPBU CA eHAOLOHTCKM
MHCTPYMEHTH, NpejHA3HAYeHW 3d nperne>xxgadHe, no4nctBaHe U OCI)OpMﬂHe HJ
KOpeHOBNTE KAHAJIN MO BpeMe HA HEXNPYPITMYHO eHOOOOHTCKO JieHeHune.

MNoTrpeburenu

EH,El,OLI,OHTCKl/lTe MHCTPYMEHTN MOIraT Ad Cce M3NoaA3BAT COMO B KITMHNYHA NN 6ONHNYHO
cpena B CboTBETCTBMNE C ,ElO6pCITO CTOMATONOIMMHYHA MPAKTUKA N OT KBCU'IMCI)I/ILI,l/IpOHI/I
CTOMATONO3M, KATO OBLOMPAKTUKYBALLM NEKAPU M EHOOLOHTU.

I'Iau,uel-rru, 30 KOUTO Ca NnpegHA3HA4YeHU
Te3n eHAo[OHTCKM MHCTPYMEHTU CA MPEeAHA3HAYEeHM 30 ynoTpeba npu Bb3PACTHU 1 AeLd
C yBPeAeHAa UIU HEKPOTUYHA 3bOHa nynna.

MokasaHus
K—I'II/IJ'II/I, LLl,l/ICi)TOBe, CerI'Iepl/I n l/IHCTpYMeHTl/I 30 BOgeHe HA HepBl/I Cd NMOKA3dHM 34
HexmpypquHo eHOOOOHTCKO nevyeHune.

NpoTuBonokasauua
[TPOAYKTLT ChbABPXKA HUKEN U XPOM N He TPS6BA A4A Ce M3NON3BA NPW MALMUEHTH C
M3BeCTHA aneprnd ot noBmeHAa 4yBCTBUTEJTHOCT KbM Te3Un MeTA1N.

YcnoxxHeHus

B cnyyam HO CNOXHA OHOTOMUS HO KOPEHOBWS KAHO MOXE AA Bb3HUKHE
nepuonepaTMeeH puck (pyntypa, nepdopauns, 3anyLwBAHE UK APYIK), KOUTO Ad
NpPean3BMKA PUCK OT MHDEKLMO3eH npoLiec.

XapakTepucTukm
BuxTe npunoxeHata Tabnmua.
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NpeanasHu mepku npu ynotpeba

» He n3non3sante NHCTPYMEHTUTE, KO MMA CbMHEHNEe 3A YCNOBUATA HA TAXHOTO CbXPAHEHNE.

« [lpoBepeTe onakoskaTa Npean ynotpeba. He n3non3samTe, AKO ONAKOBKATA € NOBPeEeHA.

« AKO ce CbMH#ABATE B MPOM3XOA HA NPOAYKTA, HE O 13MON3BAKNTE.

« Te3n NpofdyKTM Ca OCTPW, He 306PABANTE BUHArM 44 MM XBALLATE 30 4PBXKKATA, 30 A n3berHete
PUCK OT HOPAHABAHE NMPW ObPXXAHE N M3MOM3BAHE.

 3a BawaTa cobcTtBeHa 6e3OI'ICICHOCT, MOon4, N3MON3BANTE NNYHMN npeanasHn cpedctea (pbKGBl/ILll/I,
OYMNA U MACKQ).

« He 306paBsnTe aa NpoBepsiBATE CbCTOSHNETO HA MHCTPYMEHTA Npean ynotpeba ynotpebute. He
n3non3BanTe NMHCTPYMEHTA, AKO € NoBpeneH 1IN MOKA3BA NMPKM3HALUM HAO N3HOCBAHE.

 He dopcupaitte MHCTPYMEHTA, KOraTo ro M3Mon3BaTe.

« Ao NHCTPYMEHTBT HE Ce ABXM IECHO, MPOBEPETE N MOYNCTETE HOMOTKUTE, C/1e[ KOETO ro l/lpl/ll'l/IpCIl;ITe.

« [lpoBepABANTE YECTO NHCTPYMEHTA U PABOTHATA YACT MO Bpeme Ha paboTa, KATO TbpCUTe
NPU3HALUM HO AedbopMaLMs, YABIXKABAHE UAN M3HOCBAHE, KATO HAMPUMEP HEMPABWUIHN HOMOTKM

NN TbMHU NMETHA. Te3u NnEM3HAUKM MOKA3BAT, Ye U30eINATA He MOTaT Ad Ce M3MNOoa3BaT Nno
npegHasHa4yeHne C HeO6XOﬂMMOTO HWBO HO 6Ee30MACHOCT U Tpﬂ6BO aa 6bﬂGT N3XBBPACHN.

o IHCTPYMeHTLT He TPAbBA Aa ce NoTans M3LUano B pasteop Ha Hatpues xunoxnoput (NaOCl).
CaMO OKTMBHOTAO YOCT HO MHCTPYMEHTA, KOATO € B KOHTOKT C NMALMEHTA, MOXe Ad Obje NoToneHa
B pa3teop HA NaOC| ¢ KOHUEHTPALMS, KOSTO He HOABUWABA 5%, 30 MAKCUMYM 5 MUHYTH.

o /IHCTPYMEHTBT Ce fOCTOBSA HecTepuneH: 3BbpLiBanTe NpoLeaypaTa no NOYNCTBAHE U1
CTepuUnn3aLms npeamn ynotpedba CbrNacHO MHCTRYKUMKUTE 30 ynoTpebal.

MpeaynpexaeHus

o Tean npoayKTv TPA6BA Aa Ce M3MON3BAT CAMO OT NOAXOAAWO 0byyeHM 3bbonexkapu.

o Te3n NpPoayKTH Ca OFPAHUYEHN 30 LlenTe HO CTOMATONIOTMYHOTO NeYeHme 1 ca 306paHeHn 3a
ynotpeba, pasnnMyHa OT Ne4YeHne UM MOBTOPHO NIeYEHNE HO KOPEHOBM KAHAM.

« Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHON BbB BPBL3KA C 13fenneTo, Tpabsa Aa 6bae cbobuyeH
HQ NPOW3BOAUTENSA N HO KOMMETEHTHUS OPraH HA AbPXKABATA YNEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH
noTpebuTendaT u/vnm NaUNEHTHT.

» CnasBamnTe CTPUKTHO METOAMTE 30 NMOYUCTBAHE, Ae3nHbEKLMs, CTepuamaumns 1 ynotpedbda Ha
MPOAYKTA, 30 AA CBefeTe A0 MUHUMYM CNeAHUTE PUCKOBE 30 NAUMeHTUTe u/unm notpebutenmre:
- C4yynBaHE HO MHCTPYMEHTOQ.

- KpbcTocaHo 3ambpcsaBaHe.

- [NornblwoHe / BAMWBAHE HO MHCTPYMEHTQ.

- TOKCUYHM MM ONEPTUYHM PEAKLMK, MOUYNHEHM OT OCTATBLM OT MHCTPYMEHTA.
- [NapecTesna nopaan MHCTPYMEHTMPAHE OTBBbA BbPXA HA 3bOHMS KOPEH.

TexHUYEeCKU XapPAKTEePUCTUKHU
o Cna3BaHe HO AHATOMUATA HA KOPEHOBUA KAHAN (CHO3BOHe HA MbPBOHAYAHATA OC HA KOHOJ’IG).

« AJONTUPAHAO reOMEeTPUS B ANUKAIHATA 30HA (KOHUYHOCT = 2 % 1 = 1% CAMO 30 MHCTPYMEHTM 30
BAJEeHe HO HepBM).

« CnocobHocT 3a odopmsiHe (OTCTPAHABAHE HA OCTATHUM, EGEKTUBHOCT HO PA3AHE)

KocBeHu KNMHUYHM non3u

« 13non3BaHETO HA TE3U eHAOAOHTCKN MHCTPYMEHTU MO3BOSBA HA 3bOONEKAPUTE 4O NPeana3saT
3660 OT NOTEHUMANHO U3TPBIBAHE Ype3 OTCTPAHABAHE HO CbOBO-HEPBHUS CHOM OT
KopeHoBusa(Te) kKaHan() U NOCNeABAWOTO My OGOPMSHE 30 3AMbIBAHE.
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« Jle4eHNeTo C eHAOAOHTCKM MHCTPYMEHTM MOMArd 30 06neK4aBaHE HA NMALMEHTUTE OT Bb3MNaneHne
HO 3BOHA NyNNa nn apyra 60aKa, N AUCKOMGOPT BbB BPB3KA C MPOrPeCcUITA HO KAPUO3HO
3a60n9BaHe UAn MHGEKLMS.

YcnoBusa 3a cbxpaHeHUe Ha NpoAyKTaA
C'bXpCIHﬂBCH\}ITe MPOOYKTA HA CYXO N HNCTO MACTO, Ad1eH OT C/ibHYeBA CBET/IMHA 1 BIATA.

Ctbnku 3a ynotpeba

MNoaroToBka npeam ynotpeba

MpofyKTLT He ce AOCTABSA CTepuieH U TPsI6BA A 6bAe MOYNCTEH, Ae3MHDEKLMPAH U
CTEepUNM3NPaH Npean ynotpeta (LWATeNHOTO NOYMUCTBAHE U Ae3MHbEeKUMS Ca NPeanoCTABKM
30 ePEeKTUBHA CTEPUNN3ALMNS), CNEABAMKM MHCTPYKUMMTE 30 ynoTpeba no-gony.

* 30 BCUYKM METANHM U34eNUs Ce NPENOPbYBA U3MON3BAHETO HO OHTUKOPO3NOHHM
MOYMCTBALLM U Ae3MHOEKUMPALLM MPEnapaTL.
S  3a Bawa cobcTtBeHa 6e30nacHoCT HoceTe 3aWmTHO 0bopyaBaHe (PbKABMLM,
a NpPeanasHM O4MAd, MACKA 1 MPEeCTUKA).
2 « He n3nonssante noyncTBAWM MK AE3MHGEKUMPALLM NPENAPATH, ChAbPXALWM GeHon
g UNn angexua
C
s * /13BbpLIBANTE BCUYKM ETAMK, CBBP3AHM C AETEPreHTHM PA3TBOPY, B fobpe
3 NpoBeTpPMBO NomelleHuve. 36sreanTe BANWBAHE HO PA3TBOPA M KOHTOKT C KOXATA U
o oyuTe.
« BuHarun cnegsamnte MHCTpyKUMUTE 30 ynoTpeba, NpeaoCcTaBEHN OT MPOM3BOAUTENS HA
NpPoAyKTUTE.
S0
TV
o g_ .
< £l CpOKBT HO TOAHOCT HO M3AenneTo e 5 roguHKM, CNa3BamnTe CPOKA HA rOgHOCT Ha
T C NPOAYKTA, MOCOYEH HO OMNAKOBKATA, HE U3MON3BANTE U3LENNETO Cnef TA3u JATa.
g >
- O
o m
« PbKaBMLK, MOCKM, NPECTUKA Croped NPEenopPbKUTE HA MPOU3BOANUTENS HA
MpPenapaTa 30 NOYMUCTBAHE U Ae3nHeKUMs.
s
5 « Teyawa nav gemMmnHepanmn3MpaHa BOAA.
2 | «lMpenapat Neodisher Mediclean Forte.
)
5 o MONKM MEKM YETKMU.
§  KoHTelnHep.
§ * YNTPO3BYKOB pe3epBoap Unn 4e3nHbEKTOp 30 MUEHE.
=
9 « Ypen 3a ctepunmnsauyms ot knac B.
9 3abenexka: Bcnukm nanon3saHm matepmanu TpabBa 4A Ce MOYUCTBAT
@ .
T N 3AMEHAT pefoBHO. iaeHTudrUMpanTe MaTepmanad, M3noa3BaAH 3a
BCSKA CTbMKA OT npoueca (MbpBOHAYANIHA 06pA60TKA, MOYNCTBAHE UK
M3NJAKBAHE).
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MbpBOoHAYanHo TpeTupaHe

[NocTaoBeTe He3aOABHO NPOAYKTUTE B KOHTEMHEP UMW TV USMUNTE C YeLIMAHA
Boad (< 40°C) n MpenapaTt go 5 4o 15 MUHyTU.

N3nnakHeTe npogykTuTe nog Tevawa soga npu 20-40°C 3a 1 MuHYyTA.

AKO MMa BpeMme 30 M34OKBAHE NMpeau CneaBalaTa CTbIKA, YBEPETE Ce, Ye
MHCTPYMEHTUTE OCTABAT BIOXKHM, KATO 'Y MOCTABMTE BbB BAOXHA Kbpna. He
NPEBMLWABANTE BPEMETO 3a M3YOKBAHE noBeye oT 1 vyac.

3abenexku:

« He n3nonseainte pukcnpawm areHtn nnm ropewa soga (> 40°C), Tbin KATO TOBA Le
noBefe [O BTBbPASABOHE HO OCTATbLUMTE.

» CneaBanTe MHCTPYKLMMUTE K CMA3BANTE KOHLEHTPALMUUTE U BDEMETO 30 MOTAMNSHE,
MOCOYEHN OT

* Npown3eoanTens (MPeKOMepPHATA KOHLEHTPALMS MOXe A0 AoBefe [0 KOPpOo3nsa 1w
APYrv BedeKkTn Ha MHCTPYMEHTUTE).

MoaroToBka Nnpeau nouucTeBaHe

AKO MpoAyKTUTE MMAT BUAMMKM 30MBPCABAHMS, CE€ NPEnopPbYBA 44 U3BLPLLUTE
PBYHO MPEeABAPUTENHO MOYNCTBAHE, KAOTO 'Y U34YeTKATe Noj Teyalla Bo4d npu
20-40°C 30 noHe 1 MMHYTa C MEeKQa YEeTKA, JOKATO 3AMbPCABOHUATA M34YE3HAT.
3abenexka: CnegBamTe MHCTPYKLMUTE U CNA3BANTE KOHLIEHTPALMNTE U
BPEeMeHATA HA NOTAMAHEe, MOCOoYEeHU OT Npon3ssoanTens (MpPeKkoMepHATA
KOHLEHTPALNSA MOXKe AA MPUYNHN KOPO3US UK Apyrn aedbeKTy HA U3[ennaTa).

BusyanHa npoeepka
[TpoBepsaBaNTE M3NON3BAHUTE MPOAYKTU U U3XBBPAANTE BCUYKM MOBPEAEHMN
NPOAYKTW (CUYMEHU, HEYCYKOHWN U HEOONYANHO OrbHATH)
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ABTOMATUYHO

MNouncreane/Usnnakeane/UscywasaHe

l3non3sante MUSIHA MOLWMHA-AE3UHMEKTOP 1 MOCTABETE MHCTPYMEHTUTE B
MAOLWMHATA BbPXY MOAHOC.

BkntoyeTe UMKbA HO MOYNCTBOHE.

He nsnonssamnte MoYMCTBALLM NPENAPATN C BUCOKA KOHLEHTPAUMS, TbM KATO Te
MOTaT A NMOBPEAAT MOBbPXHOCTTA HO MHCTPYMEHTA.

ABTOMATH3MPAHA TEPMUYHA Aie3UH$EKLUUS B MUSNTHO-AE3UHGEKLIMOHHA MALIMHA:
5-MUHYyTeH UuMKbA Ha gesnHbekumnsa npu 93°C.

ABTOMATU3UPAHO CylUEeHe:

CylweHe HO MHCTPYMEHTU C MOMOLTA HA LUMKB/A 30 CyLleHe B MUANHA/
LEe3VHPEeKUNOHHA MaAWMHA. AKO € HeoBXOAMMO, MOXKe Ad Ce U3BbPLIN
[OMBAHUTENHO PBYHO NMOACYLWABAHE C MOMOLLTA HA Kbpna 6e3 BAAKHA Uun
CTEPWAEH Bb3AYX MNO4 HONATOHE.

3abenexku:
« Cnao3BaNTE MHCTPYKUMUTE N KOHLEHTPALMMTE, MOCOYEHN OT MPOM3BOAMTENS HA
MOYMCTBALLNSA PA3TBOP.

° Cﬂe,ElBCIl;ITe NHCTPYKUNNTE HA MVI‘FIﬂHO—,Ele3l/IHC|)eKLI,MOHHOTCI MawnmHa I'IpOBepFIBCIl;ITe
cnef BCeKM UMKb AN CA U3MbJHEHWN KpUTEpunTe 34 e(l)eKTl/IBHOCT CbrnacHo
YKA3AHNATA HO Mpon3BoAgnTend.

» 13non3BanTe COMO MAWWHM 30 MUeHEe/[e3nHPEeKLMSs, KOUTO OTTOBAPAT HA TEKY LS
ctaHgapT EN ISO 15883 1 ca peoBHO NOAABPXKAHN U BANUAVPAHMN.

BusyanHa nposepka

Cnep nouynctBaHe 1 ge3nHbeKUMsa ce yBepeTe, Ye MPOAYKTLT € BUAMMO YUCT.
[MpoBepeTe Bcuukm 6enesn no npodyKTd (BAnbLOHATUHM, MYKHATUHW,
nedopMaLmn, APACKOTUHU UIU KOPO3US).

[loBTOpeTe cTbnkM 4-5-6, KO NPOAYKTHT € BUANMO 30MbPCEH.

/I3xBbpNETE BCUYKM MOBPEAEHM MNPOAYKTU.

OnaxkoBka
[NlocTaBeTE MHCTPYMEHTUTE B XAPTUEHO-HAMMIOHOB MANK 30 CTEPUIU3ALNA C
napa B CbOTBETCTBME C TekywmTe ctaHagapTn 1ISO 11607 n EN 868.

3ab6enexka:

3aneyatanTe TOPOUYKMTE crnope NPENOPbKUTE HO Npou3BoAnTENS. AKO
Ce M3MNOoN3BA TePMOYNABLTHUTEN, MpoueckT Tpsabea 4a 6bae BANMANPAH U
TEPMOYNNBTHNUTENAT TPAOBA A4 Obae KANMOPUPAH N KBANUMDULMPAH.
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Crepunusauus

B cboTBeTCcTBME CbC 3a4bNKUTENHUTE
$peHcku pasnopeabm, NpUACKUMHU
BbB ®paHumsa (NPUOHOB LUKBA):
AnaparT: knac B.

TemnepaTtypa: 134°C
[MTpoABMKUTENHOCT HA LKMKbAA: 18 MUH.
AbcontoTHO HanaraHe: 2,2 6apa

3ab6enexku:

NPOU3BOAWTENS HO CTEPUN3ATOPA.

B cboTBeTCTBME C TEKyWMNA
MexayHapogeH craHgapt ISO 17665-1:
Anapar: knac B.

TemnepaTtypa: 134 °C
MpoABbMHKUTENHOCT HO LMKBAA: 5 MUH.
AbcontoTHO Hanaraxe: 2,2 6apa

CneneTe CI)I/BI/IKOXVIMM‘-IHI/ITG noKasaTesnn n napamMeTpmtTe HA UMKBIIA.

9 | « KoraTo cTepunmsmpaTe MHOXECTBO MHCTPYMEHTU MO BPEeMEe HA eAMH LMKb/ HO OBTOKNOB,
BHMMABAIMTE 44 HE MPEBULLINTE MAKCUMAIHOTO HOTOBAPBAHE HA CTEPUIM3ATOPA.

« [TocTaBeTe TOPOUYKUTE B MAPHNUSA CTEPUAN3ATOP CBINIACHO NPENOPBKMTE HA

« /I3nonssanTte caMo NApeH CTEPUN3ATOP C OTCTPAHABOHE HA Bb3AYXA B CbOTBETCTBME
C U3UCKBAHWSATA HA TekywmTe ctaHgaptv EN 13060 (manbk cTepunnsatop kaac B) v
ctaHgapTy EN 285 (cTaHaapTeH CTEpMM3ATOP) C HOCUTEHA NMApPJd.

° Bbp3C}TCI crepunnsayma nnm n3non3BaHeTo HA CTePUIM3AUMOHHKN MeTOLANM 33
HEOMNAKOBAHU MHCTPYMEHTUN HE € PA3peLlleHO.

« He n3nonssaite napeH CTepnan3aTop C BUCOKO HANAraHe ¢ Temnepatypa Hag 200
rpaayca no Llensun, skaoymtenHo npoueca Ha cylleHe.

C‘bXpGHeHMe cnep crepuaniauusa
Cnepn ctepunmnsaums:
/I3BageTe NpoayKTa OT OBTOKNABA.

10

NAACTMACOBU TOPOUNYKN.

3ab6enexka:

OcTaBeTe ro ga ce ox/104M HA CTAMHA TeMnepaTypad 3a rnoHe 30 MUHYTK.

He nsnonssamTte gOMbAHUTENHO OXNOXKAAHE.

[lpoBepeTe fanM NAVKOBETE NNV CTEPUIU3ALMOHHNTE TOPOUYKIM HE Ca
nospegeHn. B cnyyam Ha noBpena e HeobXxoaMM LANOCTEH PEMOHT.
CbxpaHaBamTe NPOAYKTUTE B Cyxd, YUCTA cpena 6e3 npax Npu TeMnepaTypuTe,
MOCOYEHM OT MPOU3BOANTENS HA MAPHUS CTEPUIN3ATOP 30 XAPTUEHU U

BuxxTe eTnketa u MHCTpyKUMmTE 30 ynotpeba.

MNpoTokon 3a usnonseaxHe

° HOTBbp,EleTe npeaBapuTesiHO pCI6OTHC|TO AOAb/DKMHA Bb3 OCHOBA HA OUEHKA HO pagnoNornM4HOTO.

» N3non3saite rymerHa 6apuepHa cuctema (MpeanasunTen) 30 OrpaHMYABAHE HA PUCKA OT

nornbldHe / BOMWBAHE HA MHCTPYMEHTMN.

« OTCTPOHETE NYNNATA C MHCTPYMEHT 30 BOAEHE HA HEPBW.

« 13non3BainTe Noaxoaslla CTEPUIHA NMUAA 30 KaTeTepmsaums Tvn K, 3a 4o HanpegHeTe ¢ Neko
HOTUCKOHE OT 2-3 MM, KOTO JOCTUrHETE PABOTHATA AbIXKMHA €4MH UK NoBeYe MbTL.

* Mpurnpante 06MNHO C HOTPUEB XMMOXNIOPUT C KOHLEHTPALMS, KOSTO He HOABULIABA 5%.

e I3non3sante nporpecnBHO apyrn Bnaose nmnm ¢ BCe no-ronemMn ouamMmeTpun B 3aBMCUMOCT OT
pa3smMepa HA KAHAIA, KATO BMHArM Crna3BaTe AHATOMUATA HO KAHAA 1 onpefeneHaTa pO6OTHG

OB/HKUHA.

° l/‘pl/ll'l/lpCIlhTe obunHo ¢ HATPKMEB XMMOXNOPUT MeXXy BCAKO BIM3AHE HA NMAATA B KAHANA.
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« KoraTo n3nonseare MHCTPYMEHTA, TOM TPS6BA AC Ce HATUCKA Bb3MOXHO HOMN-NEKO.
« DopcrpaHaTa ynotpeba Ha UHCTPYMEHTH € CTPOro 306PaHEeHa.

* /13non3BAHETO HO BUCKO3HW XeNATUPALLM AreHT! MOXKEe OTHOCUTENHO A4 HOMAAW OTAENSIHETO HO
METAJTHN MOHM OT MHCTPYMEHTQ.

HauuH Ha geuctBue

K-nunm u wnérose:

3mon3BaT ce mpu ABMXKEHWE HO BKAPBAHE C BBPTEHE MO MOCOKA HA YOCOBHWMKOBATA
cTpenka/obpaTHO HAO YOCOBHMKOBATA CTPEKA HO e4HAa YeTBbPT AW €4HA OCMA OT
obopoTa, cnes ToBA U3TEMNSHE.

Ckpenepu:

M3non3BaT ce npu ABMXKEHWNS 30 BKAPBAHE 1 U3TerngHe 6e3 poTauMOHHO AenCTBME.

MHcTpyMeHTH 3a BafeHe Ha HepBHu:
3mon3BaT ce 30 ABMXKEHMS 30 BKAPBOHE C BbPTEHE U Clef TOBA M3TErngaHe.

U3xBbpnsHe Ha usgenuerof

Cnep ynotpeba u 30 n3barsaHe HaO PUCK OT MHPEKLUS U MUKPODOU, N3[ennsaTa TpabBa

aa 6'b£|,CIT nocTtaBeHn B npedraseH KOHTel;IHep, noeHTn4eH HA To3n, KOWTO Ce M3KNCKBA 30
OoCTPN, pexxewmn n I'IpO60)+(£|,CILL|,l/I MHCTPYMEHTN 30 €QHOKPATHA YI'IOTpe60, B CbOTBETCTBME
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Instrukcja obstugi:

Reczne instrumenty endodontyczne
K-Files, H-Files, K-Reamers, Miazgociqgi

Opis

K—Fpiles, H-Files, K-Reamers i miazgociqgi to reczne instrumenty endodontyczne, ze
stozkowatoscig 1% w przypadku miazgociggdw i 2% w przypadku innych instrumentéw
Instrument sktada sie z czesdci roboczej, uchwytu i ogranicznika. Czesé¢ robocza wykonana
jest ze stali nierdzewnej 304 (w tym niklowo-chromowej), uchwyt z tworzywa sztucznego
(politereftalan butylenu), a ogranicznik z silikonu.

Narzedzie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie
niesterylnym. Przed uzyciem przez pracownika stuzby zdrowia nalezy je wysterylizowac.

Przeznaczenie

K-Files, H-Files, K-Reamers i miazgociqgi to instrumenty endodontyczne przeznaczone
do odstaniania, czyszczenia i ksztattowania kanatéw korzeniowych podczas
niechirurgicznego leczenia endodontycznego.

Uzytkownicy

Instrumenty endodontyczne mogq by¢ stosowane wytgcznie w warunkach klinicznych
lub szpitalnych, zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng, przez wykwalifikowanych
stomatologdw, takich jak lekarze ogdlni i endodonci.

Docelowa grupa pacjentow
Te instrumenty endodontyczne sg przeznaczone do stosowania u dorostych i dzieci w
przypadku uszkodzenia lub martwicy miazgi zeba.

Wskazania
K-Files, H-Files, K-Reamers i miazgociqgi sq wskazane do niechirurgicznego leczenia
endodontycznego.

Przeciwwskazania
Produkt zawiera nikiel i chrom i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig alergiczng na te metale.

Powikiania

W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu mogg wystgpic
zagrozenia zwigzane z zabiegiem (pekniecie, perforacja, zaczepienie itd.), co moze
powodowac ryzyko proceséw zakaznych.

Charakterystyka

Patrz tabela w zatgczniku.

Srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania
o Nie uzywac instrumentéw w watpliwych warunkach przechowywania.

o Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie, nie uzywaé narzedzi, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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« Nie uzywac¢ produktu w razie jakiekolwiek watpliwosci co do jego tozsamosci.

« Produkty sq ostre, dlatego nalezy zawsze chwyta¢ je za uchwyt, aby unikng¢ ryzyka obrazen
podczas ich frzymania i uzywania.

« Dla wtasnego bezpieczenstwa nosi¢ §rodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary i maseczke).

+ Nalezy pamietac o sprawdzeniu stanu instrumentu przed uzyciem. Nie uzywad instrumentu w
przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.

» Podczas uzywania instrumentu nie uzywac sity.

« W razie trudnosci z przesuwaniem instrumentu sprawdzi¢ i wyczysci¢ zwoje, a nastepnie
przeptukad.

« Czesto sprawdza¢ instrument i czes$¢ roboczqg w trakcie uzywania, szukajgc oznak odksztatcenia,
wydtuzenia lub zuzycia, takich jok nieregularne zwoje lub matowe plamy. Obecnos¢ takich
$ladéw oznacza, ze narzedzia nie nadajq sie do uzytku zgodnego z przeznaczeniem oraz nie
zapewniajg wymaganego poziomu bezpieczenstwa i nalezy je wyrzucic.

« Nie nalezy zanurza¢ instrumentu catkowicie w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI). W roztworze
NaOCl o stezeniu nieprzekraczajgcym 5% przez maksymalnie 5 minut mozna zanurza¢ wytgcznie
aktywnq czes¢ instrumentu, majgcq kontakt z pacjentem.

« Instrument dostarczony niesterylny: Przed uzyciem przeprowadzi¢ procedure czyszczenia i
sterylizacji, zgodnie z instrukcjq uzytkowania.

Ostrzezenia
» Produkty te powinny by¢ stosowane wytqcznie przez przeszkolonych dentystow.
« Produkty sg przeznaczone wytqcznie do leczenia stomatologicznego i nie wolno ich stosowac w
celach innych niz leczenie kanatowe lub ponowne leczenie stomatologiczne.
« Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem musi zostaé zgtoszony producentowi i
witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
« Nalezy $cidle przestrzegac¢ metod czyszczenia - dezynfekgji, sterylizacji i uzytkowania produktu,
aby w jak najwiekszym stopniu zminimalizowa¢ nastepujgce zagrozenia dla pacjentéw i/lub
uzytkownikéw:
- Pekniecie instrumentu.
- Zakazenie krzyzowe.
- Potkniecie / wdychanie instrumentu.
- Reakcje toksyczne lub alergiczne wywotane przez pozostatosci instrumentu.
- Parestezje spowodowane przekracza¢ instrumentacje.

Wlasciwosci techniczne
« Poszanowanie anatomii kanatu korzeniowego (poszanowanie pierwotnej osi kanatu)

« Geometria dostosowana do strefy apikalnej (stozek = 2% i = 1% tylko dla miazgociggdw).
« Zdolno$¢ ksztattowania (usuwanie gruzu, skuteczno$¢ ciecia).

Posrednie korzysci kliniczne

« Zastosowanie tych instrumentéw endodontycznych umozliwia stomatologom uchronienie zeba
przed potencjalnym wyrwaniem poprzez usunigcie wigzek naczyniowo-nerwowych z kanatu
korzeniowego, a nastepnie uksztattowanie ich do wypetnienia.

« Leczenie za pomocgq instrumentéw endodontycznych pomaga pacjentom uwolni¢ sie od
zapalenia miazga lub innego bdélu i dyskomfortu zwigzanego z postepem choroby préchnicowej
lub infekcji.

Warunki przechowywania produktu
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Produkt nalezy przechowywad w suchym, czystym miejscu, z dala od bezposredniego
$wiatta stonecznego i wilgoci.

Etapy uzycia

Przygotowanie do uzycia

Produkt nie jest dostarczany w stanie sterylnym i przed uzyciem nalezy go wyczysci¢,
zdezynfekowac i wysterylizowac¢ (doktadne czyszczenie i dezynfekcja sg warunkiem
skutecznej sterylizacji), zgodnie z instrukcjg uzytkowania podang ponizej.

Ogoélne zalecenia

« Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca sie stosowanie antykorozyjnych srodkéw
dezynfekcyjnych i czyszczgeych.

« Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawiczki,
okulary i maseczke i fartuch).

« Nie stosowac srodkéw czyszczgcych ani dezynfekcyjnych zawierajgcych fenol lub
aldehyd

» Wszystkie czynnosci uzyciem roztworéw detergentéw nalezy przeprowadzadé w
miejscu o odpowiedniej wentylacji. Unika¢ wdychania roztworu oraz kontaktu ze
skérg i oczami.

« Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukeji uzycia dostarczonej przez producenta
produkféw.

Ograniczenia
dotyczgce uzywania

» Okres waznosci narzedzia wynosi 5 lat, nie nalezy uzywaé urzgdzenia po uptywie
daty waznosci podanej na opakowaniu.

Potrzebne materiaty

« Rekawiczki, maseczki, odziez medyczna zgodnie z zaleceniami producenta $rodka
czyszczqcego i detergentu

» Woda biezgca lub demineralizowana.

« Detergent Neodisher Mediclean Forte.

« Mate szczotki z miekkim wtosiem.

« Pojemnik.

» Myjka ultradzwiekowa lub myjnia-dezynfektor.

« Urzgdzenie do sterylizacji klasy B.

Wskazéwka:

Wszystkie stosowane materiaty nalezy regularnie czysci¢ i wymienia¢. Nalezy

okresli¢ materiaty uzywane na kazdym etapie procesu (obrébka poczgtkowa,
czyszczenie lub ptukanie).
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Obrobka poczqgtkowa

Natychmiast umiesci¢ produkty w pojemniku nasqgczonej wodq z kranu

(< 40°C) i detergent na 5 do 15 minut.

Ptuka¢ produkty wodg wodociggowqg o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.

Jesli kolejny etap nastepuje po pewnym czasie, nalezy zapakowad instrumenty w

mokrg chusteczke, aby pozostaty wilgotne. Czas ten nie moze przekroczy¢ 1 godziny.

Wskazéwki:

« Nie nalezy uzywad srodkéw utrwalajgeych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz
mogtoby to spowodowad przywieranie osadéw do powierzchni.

« Postepowac zgodnie z instrukcjomi i przestrzegaé stezen i czasdw zanurzenia
podanych przez

« producenta (nadmierne stezenie moze prowadzi¢ do korozji lub innych uszkodzen
instrumentdéw).

Przygotowanie do czyszczenia

Jesli na wyrobach sg widoczne zanieczyszczenia, zaleca sie reczne
czyszczenie wstepne poprzez szczotkowanie pod wodg wodociggowq o
temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1 minute szczotkg o miekkim wtosiu
az do usuniecia zanieczyszczen.

Wskazoéwka:

Nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez
producenta stezer i czaséw zanurzenia (zbyt duze stezenie moze powodowad
korozje lub inne uszkodzenia wyrobdw).

Kontrola wzrokowa
Sprawdzi¢ uzyte produkty i wyrzuci¢ uszkodzone (pekniete, rozkrecone lub
nieprawidtowo wygiete).

Procedura automatyczna

Czyszczenie/ptukanie/suszenie

Uzy¢ myjni-dezynfektora i umiescic¢ instrumenty na tacy w urzgdzeniu.
Uruchomi¢ cykl czyszczenia przy uzyciu srodka detergent.

Nie nalezy uzywac srodkdw czyszczgcych o wysokim stezeniu, poniewaz mogq
one uszkodzi¢ powierzchnig instrumentu.

Zautomatyzowana dezynfekcja termiczna w myjni-dezynfektorze:
5-minutowy cykl dezynfekcji w temperaturze 93°C.

Automatyczne suszenie:

Suszenie instrumentdw w cyklu suszenia w myjni-dezynfektorze. W razie
koniecznosci mozna dodatkowo osuszy¢ instrumenty recznie, uzywajgc
niestrzepiqcej sie Sciereczki lub sterylnego sprezonego powietrza.

Wskazowki:
« Nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami i przestrzegac podanych przez
producenta stezen roztworu detergentu.

« Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi myjni-dezynfektora i po kazdym cyklu
sprawdzaé,czy zostaty spetnione kryteria powodzenia okreslone przez producenta.

« Nalezy stosowac wytgcznie myjnie-dezynfektory zatwierdzone zgodnie z normg w
mocy EN ISO 15883, ktére sq poddawane regularnej konserwacji i walidagiji.
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Kontrola wzrokowa
Po czyszczeniu i dezynfekcji upewnic sie, ze produkt jest wyraznie czysty.
Sprawdz, czy na produkcie nie ma zadnych $ladéw (wgniecen, peknied,

7 odksztatcen, zarysowan lub korozji).
Powtdrzy¢ etapy 4, 51 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty.
Wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone produkty.
Opakowanie
Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do sterylizacji parowej,
ktéra jest zgodna z normami w mocy ISO 11607 i EN 868.
8 | Wskazéwka:
Zamknqg¢ torebki zgodnie z zaleceniami ich producenta. W przypadku
uzywania termozgrzewarki proces musi by¢ zatwierdzony, a termozgrzewarka
musi by¢ skalibrowana i dopuszczona do stosowania w tym procesie.
Sterylizacja
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Zgodnie z obowiqzujgcq
francuskimi (cykl prionowy): miedzynarodowqg normg ISO 17665-1:
Urzqgdzenie: klasa B. Urzgdzenie: klasa B.
Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C
Czas trwania cyklu: 18 min. Czas trwania cyklu: 5 min.
Ciénienie bezwzgledne: 2,2 bar. Ciénienie bezwzgledne: 2,2 bar.
Skontrolowad wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu.
Wazne informacje:
« W przypadku poddawania sterylizacji w autoklawie wielu instrumentéw podczas
9 jednego cyklu nalezy sie upewni¢, ze nie zostata przekroczona maksymalna wielko$é¢
wsadu sterylizatora.
» Umiescic¢ torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami producenta
sterylizatora.
« Stosowac wytgcznie sterylizator parowy z usuwaniem powietrza i préznig wstepng,
ktéry spetnia wymagania normami w mocy EN 13060 (klasa B, maty sterylizator) i
EN 285 (sterylizator petnowymiarowy), z parg nasycona.
« Szybka sterylizacja lub stosowanie metod sterylizacji nieopakowanych instrumentéw
jest niedozwolone.
« Nie nalezy uzywac wysokocisnieniowego sterylizatora parowego, w ktérym
temperatura przekracza 200 stopni Celsjusza, witgczajgc w to proces suszenia.
Przechowywanie po sterylizacji
Po sterylizacji:
Wyja¢ produkt z autoklawu.
Pozostawi¢ do ostygniecia w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut.
Nie uzywac¢ dodatkowego chtodzenia.
10 Sprawdzi¢, czy koperty lub torebki do sterylizacji nie sg uszkodzone. Jesli sq

uszkodzone, nalezy je catkowicie naprawic.

Produkty nalezy przechowywad w suchym, czystym i wolnym od kurzu
miejscu, w temperaturze okreslonej przez producenta torebek papierowych i
plastikowych do sterylizacji parowe.

Wskazéwka:
Nalezy zapoznac sie z etykietq i instrukcjqg obstugi.
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Protokot uzycia
« Wstepnie potwierdzi¢ dtugos¢ roboczg na podstawie oceny radiologicznej obrazu.

» Uzywac gumowej bariery, aby ograniczy¢ ryzyko potkniecia / wdychanie instrumentu.

« Usung¢ miazge za pomocg miazgociggu.

 Uzy¢ odpowiedniego sterylnego K-Files do cewnikowania i przesunqg¢ delikatnie na gtebokosé¢
2-3 mm, osiqgajqgc dtugosc roboczq jeden lub wiecej razy.

 Doktadnie przeptukaé podchlorynem sodu o stezeniu nieprzekraczajgcym 5%.

« Stopniowe uzywanie innych rodzajéw pilnikéw o coraz wiekszych $rednicach w zaleznosci od
wielkosci kanatu, przy jednoczesnym zachowaniu anatomii kanatu i okre$lonej dtugosci robocze;.

« Doktadnie przeptukiwa¢ podchlorynem sodu miedzy kazdym kolejnym wprowadzeniem K-Files
do kanatu.

« W trakcie uzycia instrumentu przesuwac go tak delikatnie, jak to mozliwe.

« Gwattowne ruchy instrumentdw jest surowo zabronione.

« Stosowanie lepkich srodkéw chelatujgcych moze stosunkowo zmniejszy¢ uwalnianie jonéw metali
z instrumentu.

Dziatanie

K-Files i H-Files:

Stosowane w ruchu wprowadzajgcym z obrotem w kierunku zgodnym z ruchem/
przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara o jedng czwartqg lub jedng dsmg obrotu, a
nastepnie usuwane.

K-Reamers:

Stosowane w ruchu wprowadzajgcym i wyjmujgcym bez obracania.
Miazgociqgi:

Stosowane w ruchu wprowadzajgcym z obrotem, a nastepnie wyciggane.

Usuwanie narzedzia

Po uzyciu, aby unikng¢ ryzyka zakazenia i zagrozenia mikrobiologicznego, instrumenty
nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku,stosowanym do zbidrki instrumentdw tngce,
ktujgce narzedzia zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng.
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Identyfikacja symboli
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Instructiuni de utilizare:

Instrumente endodontice manuale
Ace K-Files, ace K-Reamers, ace Hedstroem Files,
ace Tire-nerfs /extractoare de nerv/

Descriere

Acele K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files si Tire-nerfs sunt instrumente endodontice manuale, cu o
conicitate de 1% in cazul acelor tire-nerfs si 2% pentru celelalte instrumente

Instrumentul consta dintr-o parte activd, un mdaner si un opritor. Partea activa este din ofel
inoxidabil 304 (incluzaGnd si nichel-crom), mdanerul din material plastic (polibutilen tereftalat), iar
opritorul din silicon.

Dispozitivul este de unica folosinta si este furnizat nesteril. Acesta trebuie sterilizat inainte de orice
utilizare de cdatre personalul medical profesionist.

Utilizare prevazuta

Acele K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files si Tire-nerfs sunt insfrumente endodontice concepute
pentru explorareq, curdfarea si modelarea canalelor radiculare in timpul tratamentului
endodonfic nechirurgical.

Utilizatori

Instrumentele endodontice pot fi utilizate numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunele practici stomatologice, de cdtre medici stomatologi calificafi, cum ar fi
generalisti si endodontistii.

Populatia finta
Aceste instrumente endodontice sunt concepute pentru a fi utilizate la adulti si copii avand leziuni
la nivelul pulpei sau necrozd pulpard a dintelui.

Indicatii
Acele K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files si Tire-nerfs sunt indicate in tratamentul endodontic
nechirurgical.

Contraindicatii
Produsul confine nichel si crom si nu trebuie ufilizat la pacientii cu sensibilitate alergicd cunoscutd
la aceste metale.

Complicatii
In cazurile de anatomie complexd a canalului radicular, ar putea apdrea un risc intraoperator
(fracturd, perforatie, abutment sau altele) siinduce un risc de proces infectios.

Caracteristici
A se vedea tabelul din anexd.

Precautii la utilizare
* Nu ufilizati instrumentele dacd conditile de depozitare sunt suspecte.

* Inspectafi ambalajul inainte de utilizare, nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
* Dacd avetiindoieli cu privire la identitatea produsului, nu 1l utilizafi.

* Aceste produse sunt ascufite, aveti grija sa le manevratfi infotdeauna de maner, pentru a evita riscurile de
ranire cand le luafiin mana si cand le ufilizafi.

* Pentru sigurantfa dumneavoastrd, purtati echipamente de protectie individuald (manusi, ochelari, masca).
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* Aveti grija sa verificafi starea instrumentului inainte de utilizare. Dacd instrumentul este deteriorat sau daca
prezintd semne de uzurd, nu ufilizati instrumentul.

* Nu aplicati forta pe instrument atunci cand 1l ufilizafi.
* Dacd instfrumentul nu avanseazd cu usurintd, inspectati si curdtati spirele, apoi irigati.
* Verificafi frecvent instrumentul si partea activa in timpul utilizarii, cGuténd semne de deformare, alungire

sau uzurd, cum ar fi spire neregulate, urme de tocire. Aceste semne indica faptul ca dispozitivele nu suntin
maAsurd s& indeplineascd uzul prevadzut cu nivelul de siguranid necesar si instrumentele trebuie eliminate.

* Instrumentul nu trebuie scufundat complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu (NaOCI). Numai partea
activa ainstrumentului, aflatd in contact cu pacientul, poate fi scufundatd intr-o solufie de NaOCI cu o
concentratie care s nu depdseascd 5%, timp de maximum 5 minute.

* Instrument furnizat nesteril: Efectuafi procedura de curdfare si sterilizare inainte de folosire, n
conformitate cu instructiunile de utilizare.

Avertismente

Aceste produse trebuie ufilizate numai de catre medici stomatologi pregdtiti corespunzdtor.

Aceste produse sunt limitate la scopuri de fratament dentar si sunt inferzise pentru alte ufilizari

decdat tfratamentul sau retratarea canalelor radiculare.

Orice incident grav survenit in legdturd cu dispozitivul trebuie notificat producdatorului si autoritdtii

competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

* Respectafi cu strictete metodele de curdtare/dezinfectare, sterilizare si utilizare a produsului, pentru a
minimiza pe cat posibil urmdtoarele riscuri pentru pacienti si/sau utilizatori:

e Fracturd instrumentului.

» Contaminarea incrucisata.

« Inghitirea / inhalarea instrumentului,

* Reqctii foxice sau alergice cauzate de reziduurile instrumentului.
* Parestezie cauzatd de suprainstrumentare.

Performante tehnice
* Respectarea anatomiei canalului radicular (respectarea axei canalului original).

» Geometrie adaptatdin zona apicald (conicitate > 2% si > 1% numai pentru acele tire-nerfs).
* Capacitatea de modelare (indepartarea resturilor, eficienta tdierii).

Beneficii clinice indirecte

* Utilizarea acestor instrumente endodontice permite medicilor stomatologi sa protejeze dintele impotriva
unei eventuale avulsii, la extirparea fasciculului vasculo-nervos din canalul sau canalele radicular(e) si apoi
la modelarea acestuia in vederea obturafiei.

* Tratamentul cu ajutorul instrumentelor endodontice ajutd la ameliorarea simptomelor pacientului in caz de
inflamatie a pulpei sau in caz de dureri sau disconforturi asociate cu evolutia bolii carioase sau a infectiei.

Conditii de depozitare a produsului
Pastrati produsul intr-un loc uscat si curat, ferit de lumina soarelui si de umiditate.

Etape de utilizare

Pregatirea inainte de utilizare

Produsul nu este furnizat steril si frebuie curdtat, dezinfectat si sterilizat inainte de utilizare
(curdtarea si dezinfectarea temeinicd sunt conditii prealabile pentru o sterilizare eficientd),
urmdand modul de utilizare de mai jos.
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% * Pentru toate dispozitivele metalice se recomandd s se utilizeze agenti anticorozivi de
o dezinfectare si de curdtare.
o * Penftru siguranta dumneavoastrd, purtafi echipament de protectie individuald (manusi,
o ochelari de protectie, masca si halat).
'O * Nu utilizati agenti de curdtare sau de dezinfectare care au in compozitia lor fenol sau
O -
c aldehidd.
g * Efectuati toate etape care implica solutii detergente intr-un loc bine ventilat. Evitati inhalarea
S solufiei si orice contact cu pielea si ochil.
K * Urmati infotdeauna instructiunile de utilizare furnizate de producdatorul produselor.
5 9
f..‘._’ E o | * Valabilitatea dispozitivului este de 5 ani, respectati data de expirare a produsului indicatd pe
£< % ambalaj, nu utilizati dispozitivul dupd aceastd data.
| 0--5
* Manusi, masti, halat, asa cum este recomandat de producdtorul agentului de curdfare si de
- dezinfectare.
§ * Apd de la robinet sau demineralizatd.
8 * Detergent Neodisher Mediclean Forte.
£ * Perii mici si moi.
S * Recipient.
g ¢ Baie cu ultrasunete sau aparat de spdlare-dezinfectare.
o * Aparat de sterilizare clasa B.
§ Observatie: toate echipamentele utilizate trebuie curdfate siinlocuite in mod regulat.
|dentificafi materialele utilizate pentru fiecare etapd a procesului (fratament initial,
curdfare sau clatire).
Tratamentul initial
Puneti imediat produsele intr-un recipient cu apa de la robinet (< 40°C) si
detergent, timp de 5 pana la 15 minute.
Clatifi produsele cu apd de la robinet la 20-40°C timp de 1 min.
Dacda existd un timp de asteptare inainte de etapa urmdatoare, asigurati-va cd
instrumentele raman umede, pundndu-le intr-o carpd umedd. Nu depdsiti 1 ord timp
1 de asteptare.
Observatii:
* Nu ufilizati agenti fixativi sau apd fierbinte (> 40°C), deoarece acest lucru determind fixarea
reziduurilor.
* Urmati instructiunile si respectafi concentratiile si timpii de imersiune indicati de
* producdtor (0 concentratie excesiva poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul
instrumentelor).
Pregatirea inainte de curatare
Dacad dispozitivele prezintd impuritdtfi vizibile, se recomandd curdiarea manuald
prealabild prin curatare sub jet de apd de la robinet la 20-40°C, timp de cel pufin 1
2 | min, cu o perie flexibil, panad la disparitia impuritatilor.

Observatii: Urmati instructiunile si respectati concentratiile si timpii de imersiune indicati
de producator (o concentratie excesiva poate cauza coroziune sau alte defecte la
nivelul dispozitivelor).

Inspectia vizuala
3 | Inspectati produsele utilizate si aruncafi produsele deteriorate (rupte, despiralate sau

indoite In mod anormal)
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Curatarea/clatirea/uscarea
Utilizati un aparat de spdlare-dezinfectare si puneti instrumentele in aparat pe o tava.
Efectuati un ciclu de curdtare cu detergent.
Nu utilizati agenti de curdfare in concentratie mare, deoarece riscafi sd deteriorati
suprafata instrumentului.
2
o “ = .
N Dezinfectare termica automatizata intr-un aparat de spalare-dezinfectare:
g Un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 93°C
9
3 Uscare automatizata:
'c Uscarea instrumentelor utilizind ciclul de uscare al aparatului de spdlare-dezinfectare.
:En Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuald suplimentard folosind un
(o} prosop care nu lasd scame sau aer comprimat steril.
o
Q
o Observatii:
* Urmati instructiunile si concentratiile indicate de producatorul solufiei de detergent.
* Urmati instructiunile aparatului de spdlare-dezinfectare si verificafi dupd fiecare ciclu dacd au
fost intrunite criteriile de reusita, asa cum sunt menfionate de producdtor.
* Utilizafi numai un aparat de spdlare-dezinfectare conform cu standardul EN ISO 15883 in
vigoare, intrefinut si validat in mod regulat.
Inspectia vizuala
Dupd curdtare si dezinfectare, asigurafi-va cd produsul este vizibil curat.
Verificati toate urmele de pe produs (bombari, fisuri, deformari, zgdarieturi sau
coroziune).
Reluati etapele 4-5-6 dacd produsul nu este curat vizual.
Aruncati toate produsele deteriorate.
Ambalarea
Asezati instrumentele intr-o pungd de hartie-plastic pentru sterilizare cu abur, in
conformitate cu standardele ISO 11607 si EN 868 in vigoare.
Observatii:
Sigilati pungile in conformitate cu recomanddrile producdatorului. Dacd se utilizeazd un
termosigilator, procesul tfrebuie validat, iar termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.
Sterilizarea
in conformitate cu reglementdrile franceze in conformitate cu standardul
obligatorii de aplicare in Franta (Ciclu Prion): international ISO 17665-1 in vigoare:
Aparat: clasa B. Aparat: clasa B.
Temperaturd: 134°C Temperaturd: 134°C
Durata ciclului: 18 min. Durata ciclului: 5 min.
Presiune absolutd: 2,2 bar. Presiune absolutd: 2,2 bar.
Verificatfi indicatorii fizico-chimici si parametrii ciclului.
Observatii:
» Cand se sterilizeazd mai multe instrumente intr-un ciclu de autoclavare, asigurafi-va cd nu se
depdseste sarcina maximd a sterilizatorului.
* Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in conformitate cu recomanddrile producdtorului sterilizatorului.
* Utilizafi numai sterilizatoare cu abur cu evacuarea aerului aspirat in prealabil, conforme cu
cerintele in vigoare ale standardelor EN 13060 (sterilizator mic clasa B) si EN 285 (sterilizator
standard) cu abur saturat.
* Sterilizarea rapidd sau utilizarea metodelor de sterilizare pentru instrumentele neambalate nu
este permisd.
* Nu uftilizati un sterilizator cu abur de inaltd presiune in care temperatura depdseste 200 de
grade Celsius, inclusiv in procesul de uscare.
62




Depozitare dupa sterilizare

Dupd sterilizare:

Scoatefi produsul din autoclav.

Lasati-l sa se rdceascd la temperatura camerei timp de cel pufin 30 de minute.

Nu ufilizati racire suplimentard. .

Verificatfi ca plicurile sau pungile de sterilizare sd nu fie deteriorate. In caz de
deteriorare, se recomandd recondifionarea completa.

Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si fard praf, la temperaturile specificate
de producdatorul sterilizatorului cu abur pentru pungile de hartie si de plastic.

Observatii:
Consultati eticheta si modul de utilizare.

Protocol de utilizare
* Efectuatiin prealabil o confirmare a lungimii de lucru pe baza evaludrii radiologice a imaginii.

* Utilizati un sistem de barierd din cauciuc (digd) pentru a limita riscul de inghitirea / inhalarea instrumentului.
* Scoatefi pulpa cu un ac tfire-nerfs.

* Utilizati un ac de tip K-files steril adecvat pentru cateterizare, pentru a avansa prin impingere usoard 2-3
mm, atingdnd astfel lungimea de lucru o datd sau de mai multe ori,

* Irigati bine cu hipoclorit de sodiu la o concentratfie care sa nu depdseasca 5%.

* Utilizafi progresiv alte fipuri de ace cu diametre din ce in ce mai mariin functie de dimensiunea canalului,
avand grija totodata sa respectati intotdeauna anatomia canalului si lungimea de lucru identificata.

* Irigati bine cu hipoclorit de sodiu intre fiecare reinfroducere a acului in canal.

* Atunci cand utilizati instrumentul, acesta trebuie impins cat mai delicat posibil.

« Utilizarea violentd a instrumentelor este strict interzisa.

* Utilizarea agentilor chelatori véscosi poate reduce relativ eliberarea de ioni metalici din instrument.

Mod de actiune

Ace K-Files si K-Reamers:
Acestea sunt utilizate in miscarea de inserare prin rotire in sensul orar/antiorar cu un sfert sau o
optime de tur, urmatd de scoatere.

Ace K Reamers:
Acestea sunt utilizate in miscdrile de inserare si de scoatere fard nicio rofire.

Ace Tire-nerfs:
Acestea sunt utilizate in miscarile de inserare prin rotire, urmate de tragere.

Eliminarea dispozitivului

Dupad utilizare, pentru a se evita orice risc de infecfie si orice risc microbian, dispozitivele trebuie
asezate intr-un recipient de sigurantd identic cu cel necesar pentru instrumentele ascufite, tdioase
de unicd folosintd, conform bunelor practici stomatologice.

Identificarea simbolurilor

M Producator % Importator

&I Data fabricafiei CH|REP| Reprezentant elvetian

g Data expirdrii A Atentie
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Conformitate europeand

A se feri de lumina directd a
soarelui

Gama de produse

Consultati instructiunile de ufilizare

Cantitate

Nesteril

Ace tip K-Files

Ace Hedstroem Files

Numar de referinfd de catalog

A nu se reufiliza

Ace Tire-Nerfs

®

-0Ep @9 E

¢
»
»
9
[ ]

Identificatorul unic al dispozitivului

Pastratfi uscat

A nu se utiliza dacd ambalagjul este
deteriorat

Ace K-Reamers

Material din ofel inoxidabil

Opritor din silicon

Tratament endodontic

Codul lotului

Autoclavare la temperatura
specificata

Dispozitiv medical
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UHCTpYKUMA No NpUMEHeHMIo:

Py4Hble 3HAOQOHTUYECKME UHCTPYMEHTDI
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files, Broaches

OnucaHue

K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches - 310 py4yHble aHgofoOHTHMYECKME
MHCTPYMEHTbI, KOHYCHOCTb KOTOPbIX cocTaBnseT 1% ana Broaches 1 2% ona octanbHbIx
MHCTPYMEHTOB

NHCTPYMEHT coCTOUT 13 paboyden YacTu, pyyYkn 1 yrnopa. Pa6o4as 4acTb M3roToBNEHa
13 Hepxkasetolwen ctann 304 (BKAYAA HUKENb-XPOM), PYYKA — U3 MAACTUKA
(nonubytuneHtepedTanaTa), A YyNop — U3 CUIMKOHA.

YCTPOMCTBO NMpeaHA3HAYEeHO TOMBbKO AN OAHOKPATHOIO UCMONb30BAHMS U MOCTABAETCS
HecTepubHbIM. [lepes NCNONb30BAHMEM MEANLMHCKUM PABOTHUKOM €ro HeobxoAMMO
NpPOCTEPUSIN30BATD.

HasHaueHue

K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches - 310 asHAOAOHTUYECKNE UHCTPYMEHTHI,
npeaHA3HAYEHHbIE 415 MPOXOXKAEeHME KAHANA, OYUCTKM U NPUAAHUS GOPMbl KOPHEBBIM
KAHANOM BO BPEMSA HEXUPYPIMYECKOTO 3HAOAOHTUYECKOrO NNeYeHMs.

NMonb3oBatenu

9HAO£|,OHTVIL-IGCKMG MHCTpYMeHTbI MOFYT NCMONBb30BATbCA TOJIbKO B KITIMHNYECKNX NN
OONBHUYHBIX YCNOBUSAX, B COOTBETCTBMM C HOANEXALLEN CTOMATONIONMYECKOM MPAKTUKOWN,
KBCU'IVICI)I/ILI,l/IpOBCIHHbIMl/I cneumnanmMcTtamMmm B cci)epe CTOMATONOTINMN, TAKNMMUN KAK BpO‘-Il/I
obuwen NPAKTUKM 1M SHOOAOHTUCTDI.

LleneBbie nauuneHTbl
9Tl/l 2HOOOOHTUNYEeCKMe VIHCTPYMeHTbI I'Ipe,QHCBHO‘-IeHbI On4a NCnoJib30OBAHUA Yy B3pOCJ'IbIX n
,quelh C noppexgeHmnem mnin HeKpO30M Myibribl.

NokasaHus
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches nokasaHbl gna Hexmpyprmyeckoro
3HAOLOHTNYECKOrO IEYEHNS.

npOTMBOHOKGBCIHMﬂ
N3penve conep>XnT HMKENb 1 XPOM 1 HE JOSHKHO UCMOJb30BATLCA Y MALMEHTOB C
N3BECTHOW ANNePrmyecKon YyBCTBUTENbHOCTBIO K 3TUM METANIOM.

OcnoxxHeHus

B cnyyasix CnoXHOM OHATOMUKU KOPHEBOIO KAHONA MOXET BO3HUKHYTb
MHTPAOMEPALMOHHBIN PUCK (TpewmnHa, nepdopauns, aBATMEHT 1 AP.) U BbI3BATb PUCK
MHGEKLMOHHOrO NpoLuecca.

XapakTepucTukm
CMm. npunaraemyto Tabamuy.

Mepbl NpeAOCTOPOXXHOCTH
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e He VICI'IOJ'Ib3Yl;ITe AOHHbBbIE MHCTPYMEHTHI, €CJTN YCNTOBUA XPAHEHWA BbI3bIBAKOT MOAO3PEHNA.

« [lepen NCNoNb30BAHKMEM NPOBEPLTE YNAKOBKY. He MCMonb3ynTe MHCTPYMEHTLI, ECM YNAKOBKA
NOBPEXAEHA.

e Ecnun Yy BAC €CTb COMHEHUA B NMOA/IMHHOCTUN AAHHOTO U3Le/InNA, He VICI'IOJ'Ib3yl‘}ITe ero.

« OTO OCTpPbIE M30ENNs, MO3TOMY BCEraa 6epute 1x 3a PyUKy, YToObl M36EXATL PUCKA NONYYEHMS
TPOBM MPW KX B3ATUM 1 UCMONB30OBAHNM.

o [Ina obecnevyeHnsa cobcTBEHHON HE30MACHOCTM UCMONb3YIMTE CPEeACTBA UHAMBUAYANBHOM 3ALWMTLI
(NepuaTKK, OUKM 1 MACKY).

 He 306bIBOMTE NPOBEPSATL COCTOSIHNE MHCTPYMEHTA NMepes NCnonb3oBaHMeM. He ncnonssyimte
WHCTPYMEHT MPW HOMMYMM HO HEM MOBPEXAEHUI UV MPU3HOKOB M3HOCA.

« He npunarante ycunuin npu MCNONb30BAHUM MHCTPYMEHTOQ.

« Ecnu MHCTpyMeHT npoasuraeTcs ¢ TPyAOM, OCMOTPUTE U O4YUCTUTE BUTKM CMIUPANM, 3ATEM
NpoBEeANTE MPPUrALMIO.

» Bo Bpemsa paboTbl 4aCcTo MpoBepAnTe MHCTPYMEHT 1 PABOYYIO YACTb, ULLUTE MPU3HAKM
nebopmauny, yanMHeHUs v M3HOCA, HaNMPUMEP HEPOBHbLIE BUTKM AN TYCKAbIE MATHA. DTK
NPU3HAKM YKA3bIBAKOT HA TO, YTO AAHHbBIE U3AENNS HE MOTYT MCMOb30BATECS MO HO3HAYEHMIO C
TpebyemMbiM YPOBHEM BE30MACHOCTMN M JOMKHbI ObITb OTOPAKOBAHBI.

o IHCTPYMEHT He JOMKEH NMOMHOCTBIO MOrPYXKAThCs B pacTBop runoxnoputa Hatpus (NaOCl).
TONbKO OKTUBHOS YOCTb MHCTPYMEHTA, HOXOAAWASACS B KOHTAKTE C MALMEHTOM, MOXET ObITb
norpyxera B pacteop NaOCI ¢ koHueHTpauren He 6onee 5% He Honee YeM HA 5 MUHYT.

° MHCTPYMeHT nocraBnfaeTCcs HeCTepuJibHbiM: BeinonHgamnTe npouenypy Oo4NCTkn n ctepunnmsayinmn
nepeg ncnonb3oBaHMEM B COOTBETCTBMN C MHCTPYKUMAMMK MO MOUMEHEHMUIO.

NMpeaynpexaeHus

¢ OTU CpeacTBd AOJDKHBI UCMOIB30BATHCA TOJIBKO KBOﬂVICI)VILlI/IpOBGHHbIMVI XMpypramm-
CTOMATONOTAMM.

° ,D,OHHO‘FI npoAyKumMa npefHA3HA4YeHAa TOIbKO A4 CTOMATOTIOTNMHYECKOro Ie4eHUA 1 HE MOXKET
NCNONb30BATLCA B MHbIX LEeNAX, KPOMEe NeHeHNd N NOBTOPHOIO Ne4YeHnd KOPHEBbIX KOHAOB.

» O ntoboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C AAHHBIMUW YCTPONCTBAMM, HEOOXOAMMO YBEAOMUTb
NPOW3BOANTENS N KOMMETEHTHBIN OPraH rocyaapctea-yneHa EC, B KOTOpom HaxoanTcs
nonb3oBaTENb N/ UMK NMAayneHT.

° CTpOFO CO6J'IFO,E|,CH;ITe MeToAbl OYNCTKN, ,Ele3l/IHC|)eKL|,l/IM, crepnansaunm N NCNoNb3oBAHNA M30eNnnd,
4TOOBI MOKCUMANBHO CHU3WUTL CReayiowme PUCKN Ansg NauMeHToB /v Nnonb3oBaTenem:

- TPEWMHA UHCTPYMEHTQ;

- NePEKPEeCTHOE 3APAXKEHME;

- npOFﬂOTbIBCIHl/Ie / BOBIXOHWE MHCTPYMEHTA.

- TOKCH4eCKmne nnm anneprm4eckme peakumnm, BbI3aBAHHbIE OCTATKAMU MHCTRYMEHTQ,
- [apecTesns 13-3a MHCTPYMEHTAaPKMS 30 NPeAEnoM BEPLMHBLI 3yOHOTO KOPHS.

TexHunuyeckue XAPAKTEPUCTUKHU
« CobnogeHve aHATOMUKN KOPHEBOTO KAHAA (CobnoAeHMe NCXOAHOM OCK KAHANA).

« ABONTUPOBAHHASA TEOMETPUS B AMMUKABHOM 30He (KOHYCHOCTb = 2 % 1 = 1% Tonbko Ans Broaches).
» CnocobHoCTb K opmMoobpazoBaHMio (yaaneHne otxonos, 3GPEeKTUBHOCTb Pe3KM).

KocBeHHble KNMHHMYecKkue npeumMmyllectea

o lcnonb3oBaHMe 3TNX SHAOOOOHTUYECKUX MHCTPYMEHTOB MNMO3BONAET CTOMATONIONAM 3ALUNTUTD 3y6
OT BO3MOXXHOM aBynbCunn, yoanme COCy,ElVICTO—HepBHbII;I My4YOK 13 KOPHEBOIO KAHAA (I-(OHCU'IOB) 2
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cPOPMMPOBAB €ro Ang NIOMOUPOBAHUS.

« JleyeHne c NOMOLLbLIO SHAOJOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB MOMOraeT M30aBWTb NMALMEHTOB OT
BOCMANEHWS NyAbMbl UK Apyrx 6onemn n AUCKOMPOPTA, CBA3AHHBIX C MPOrPEeCCUPOBAHNEM
KOPWO3HOro 30601eBAHNS MW MHbEKLMN.

YcnoBusa XpaHeHusa usgenmum
XpaHUTE nsgenne B Cyxom, YCTOM MeCTe, BAAIN OT MPSMbIX COMHEYHbIX Iy4Yen 1N BAATM.

STanbl UCNONbL30OBAHMUSA

nOArOTOBKG K NCcnoJib3oBaHuUo

Vla,qem/le MOCTABNAETCH HeCTepVIJ'IbeIM n rlepe,q MCNosib30BAHMEM OO/MHKHO 6bITb Oo4YnLeHo,
I'IpO,El,GBVIHCI)VILI,VIpOBOHO n I'IpOCTepl/IJ'IMBOBClHO (TLLI,ClTefIbHO‘FI OYNCTKA N ,El,e3l/lHC|)eKL|,l/I'FI
ABNAKOTCHA HeO6XO,£|,l/IMbIMl/I YCJ'IOBM‘FIMVI BCI)CbeKTI/IBHOl;I CTepMJ'Il/BOLI,I/IM) B COOTBEeTCTBMIN C
I'Ipl/IBe,El,eHHbIMVI HW>Xe VIHCTPYKLLVI‘FIMI/I.

o [Ing BCEX METANNNYECKNX U3AENNIM PEKOMEHAYETCS UCMONB30BATH AHTUKOPPO3UIMHbIE
< Ae3nHOUUMPYIOLLMEe U YUCTSLLNE CPeacCTBa.
= o o o
g « B uenax cobctBeHHOM 6€30NACHOCTM NCNONb3yNTe CPEACTBA MHAVBMAYONBHOM
= 30WnThl (MepPYaTKM, 3AWMTHBIE OYKM, MACKY 1 CNeLoaexay).
%’ » He ncnonbsynte uncrawme v gesmHeMUMpyoWmne CPeacTBa, cogepxalyne peHon nnm
% anbaerva.
o « [lpoBOAMTE BCE 3TAMBI C MCMONB30BAHMEM MOKOLLMX PACTBOPOB B XOPOLIO
o y
s NpPOBETPMBAEMOM MoMeLeHun. V13berainte BAbIXAHMS PACTBOPA U €ro KOHTAKTA C
E KOXeN M ra3amm.
o « CTporo cobnogante MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO, MPEJOCTABNIEHHYIO
Npon3BOAUTENEM U3OENNN.
o
2 e
=
L
§ o
o 6 | * Cpok rogHocTu ycTpoitcTea cocTasnseT 5 net. He Mcnonb3yitTe ero nocne UcTedeHus
m
T CPOKQA rOAHOCTM, YKO3AHHOTO HA YMAKOBKE.
o o
o C
= O
O =
o [lepyaTkm, MACKK, CNeLoaexad COrMACHO PEKOMEHAALMAM U3rOTOBUTENS YNCTALLETO U
o MOIOLLEro CpeacTsa.
3 « [1pOTOYHOSA MM EMOHN3NPOBAHHAS BOAA.
(V] . .
T « Motowee cpeacteo Neodisher Mediclean Forte.
o
I « Hebonblume Markmne WeTKu.
° v
@ « KoHTenHep.
s o YNETPO3BYKOBAS BAOHHA MM QMNAPAT MOMKU-AE3UHOEKLMN.
s
ét « CrepunusaTtop knacca B.
b Mpumeuanme:
< BCE MATEPUANbLI CefyeT PerynspHO o4nLaTb U 3aMeHaTb. Onpegennte
MOTEPUAbl, MPUMEHSEeMbIe HO KAXKAOM 3Tane npolecca (MepBnyHas
06paBOTKA, OYMCTKA UM OMONACKMBAHME).
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MepBuuHas ob6paboTka

be3s npomeaneHna nomectute nsgenns B KOHTEMHEP CMOYEHHOM
BogonposogHon sogon (< 40°C) n molouwee cpeicTBo, B TedeHue 5-15 MuHyT.
OnonackuBamnTe n3genns BOgONPOBOAHOM Bogown TemnepaTypon 20-40 °C e
TedeHne 1 MUHYThI.

Moy HeobxoAMMOCTM CAENATb NAy3y Nepes Cnefyowmm 3TANoM cneguTe,
4yTOObI U34EeNne OCTABANOCH BIGYKHBIM, 30BEPHYB €ro B MOKPYIO CandeTKy.
Bpems oxxnaaHms He 4oOMKHO NpeBbiWwaTh 1yaca.

Npumeuanus:
« He ncrnonb3yinte dukcnpyrowme Belwectsa v ropsadyto sogy (> 40 °C), TaK KAk 310
BeAeT K GMKCaLMM 3arps3HEeHN.

« CnepyiTe UHCTPYKUMSM 1 COBMNOAANTE KOHLEHTPALMIO U BPEMS MOTPYXKEHMUS,
YKO3QHHble

« MpounsBoanTenem (Hpe3mepHas KOHLEHTPALMS MOXET MPUBECTU K KOPPO3WMN UK
APYrVM AePeKTAM HO HHCTpyMEHTaX).

MoaroToBKO K OYUCTKE

Ecnn HO n3genvsax NpUCyTCTBYIOT BUANMMBIE 3ATPASHEHUSA, PEKOMEHAYETCS
NPOBECTU NPEABAPUTENBHYIO PYYHYIO O4MCTKY FMOKUIN WEeTKOM Nog
BogonposogHoM Bogon npu temnepatype 20-40 °C He MeHee 1 MUHYTBI JO
MONHOrO YAONEHWNSA 3ATPSA3HEHWN.

Npumeuanus:

CobntofamnTe YKA3aHWA MPOU3BOANTENS OTHOCUTENBHO KOHLEHTPALMMK U
NPOLOIKUTENBHOCTU MOrPY>KEHUS (Ype3mMepHAA KOHLIEHTPALNA MOXKET
BbI3BATb KOPPO3UIO UK apyrie aedekTsl nsgenmmn).

BusyanbHbiu KOHTpONDb
[lpoBepbTe NCMONB3OBAHHBIE M34ENNS U YTUNU3NPYUTE NOBPEXAEHHbIE
(CNOMOHHbIE, PACKPYYEHHbIE, C HEHOPMUObHBIM U3rMOOM).




ABTOMATHYECKMU

Oumnctka/ononackuesaHune/cywKka

Vicnonb3ymTte MOMKy-Ae3nHPEKTOP, MOMECTUTE MHCTPYMEHTHI B MALLUMHY HA
nogHoce.

[lpoBeanTe LMKA OYNCTKM C MotoLee CPeacTBo.

He ncnonbsymte yncrawme CpeacTBa BbICOKOM KOHLEHTPALMM, TOK KAK OHU
MOTYT MOBPeAnUTb MOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTA.

ABTOMATU3UPOBAHHAS TepMUYEcKas Ae3uHPeKLUa B MOMKe-Ae3uHeKTope:
5-MUHYTHBIM LUMKN ae3nHbeKkunmn npu Temnepatype 93°C.

ABTOMATU3UPOBAHHASA CYLIKA:

CyLWwKA MHCTPYMEHTOB C MCMONb30BAHMEM LIMKIA CYLLIKN B CTUPANBHOM
MdaLWKrHe-ge3nHbekTope. MNpn HeobXoANMOCTU MOXKHO AOMOSHUTENBHO
NPOCYLWNTb BPYYHYIO C MOMOLLbIO 6€3BOPCOBOro NOAOTEHLA MU CTEPUIBHOIO
CXKATOro BO34yXa.

MNpumeuanus:
« CobnioaainTe KOHLEHTPALMIO U MPOYME YKA3OHWS MPOU3BOAUTENS MOIKOLLETO PACTBOPA.

 CobntofanTe MHCTPYKLMIO K AnNApaTy MOMKU-AE3NHPEKLNN 1 NpoBepsinTe
3P PEKTUBHOCTb MOCNE KOXKAOrO LIMKNG COMNACHO KPUTEPUSM, YKOA3OHHBIM
npousBoanTeNem.

« /icnonb3yiTe TONbKO ANNAPATE MOMKN-Ae3NHbEKLMM, COOTBETCTBYIOWME
TpebosaHuam agenctsaytouero ctaHaapta EN ISO 15883 n npoxoasime perynsapHoe
TeXHNYeckoe 0BCNY>KMBAHNE 1 BAAUAALMIO.

BusyanbHbiu KOHTpPOb

[Mocne ouncTkmn 1 gesnHbekummn ybenmtecs, YTo nsgenme BM3yasbHO YMUCTOE.
[MpoBepbTe M3genve Ha HaNMYMe BMATUH, TPELWMH, AedopMaLni, LAPANUH UK
KOpPPO3UM.

[NoBTOpWTe aTANBI 4-5-6, €CNN HA N3[ENUSAX BUOHbBI 3ArPA3HEHUS.

BuibpockTe BCe NoBpeXAeHHbIe U3genums.

YnakoBka
[ToMecTnTe MHCTPYMEHTbI B OYMOXKHO-MNACTUKOBbLIE MAKETHI A5 CTEPUAN3ALNN
NApPOM cornacHo ctaHgaptam B cune 1ISO 11607 n EN 868.

MNpumeuaHus:

3anaanTe NAKeTbl COMMACHO PEKOMEHAALMN MPOoM3BOAUTENS NAKETOB. [1pun
MCMOIb30BAHMN TEPMO3AMNAMBAIOLErO YCTPOMCTBA NpoLiecc HeobxoaMmMo
BOMANPOBATL, O YCTPOMCTBO — KANN- BPOBATb M KBANNDULMPOBATD.
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Crepunusauus

B cooTBeTCcTBMMU C 0693aTENBHBIMMU
npasunamu ®paHuum (Prion Cycle):
YctpomncTso: knacc B.

TemnepaTtypa: 134°C
[MpofoMKNTENBHOCTL LMKNA: 18 MUH.
AbcontoTHoe gasneHue: 2,2 6apa.

B cooTBeTCcTBMM C AeUCTBYIOWMUM
MeXAyHapoAHbIM ctaHaapTom ISO
17665-1:

YctpowmcTeo: knacc B.
TemnepaTtypa: 134°C
[MpOoAOMKUTENBHOCTD LMKAA: 5 MUH.

AbcontoTHOe gaeneHme: 2,2 6apa.

I'IpOBepre CI)MBVIKO—XVIMML-IGCKMG MnoKasaTes i N NapaMeTPbl UMKIA.

MNpumeuanus:
« [lpy cTepnAN3ALMN HECKONBKNX MHCTPYMEHTOB 30 OAMH LMK ABTOK/IOBUPOBAHNS
ybenuTecsk, YTO He NPEBLILLAETCS MOKCUMOBHAS 3Arpy3Ka CTEpPUAN3ATOpPA.

« [TomecTnTe NAKETLI B MOPOBOW CTEPUNN3ATOP B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALINSAMY
NPOU3BOANTENS CTEPUAN3ATOPOA.

» /lcnonb3yiTe TONbKO NAPOBOM CTEPUAN3ATOP C NPeLBAPUTENBHBIM
BOKYYMUWPOBOHMEM, COOTBETCTBYIOLMI TPeOOBAHUSM AeNCTBYIOLWEro CTOHAAPTA
EN 13060 (knacc B, mansitt crepunmzatop) n EN 285 (nonHopasmepHbii
CTEPUNN3ATOP), C HACBILLEHHBIM NAPOM.

° BbICTpO‘Fl crepunnnsaund nnm nCnoib3oBaHre MeTo4oB CTepuniansaunmn ond
HEYNMAKOBAHHbBIX MHCTPYMEHTOB HE AOMYCKAETCA.

« He ncnonb3yite NapoBOM CTEPUAN3ATOP BLICOKOTO JABNEHNMS, TEMMNEPATYPA B
koTopom npesbiwaeT 200 rpagycos Lienbcus, BKAOYAS MpoLecc CyLUKM.

XpaHeHue nocne crepunmsaumm

[Nlocne cTtepunusauymm:

VI3BnekuTe nsgenme 13 aBTOKNABA.

OcTaBbTE OCTLIBATbL MPU KOMHOTHOM TEMMEPATYype He MeHee YeM Ha 30 MUHYT.
He ncnonb3symnte gononHUTENBHOE OXNAXAEHME.

Y6eaunTtech, 4TO KOHBEPTbI MW MAKETHI ANA CTEPUAN3ALMN HE MOBPEXAeHbl. B
cnyvoe noBpexgeHunsa Heob6xoaMMo NONHOE BOCCTAHOBIEHME.

XpaHUTE n3[Jenns B CYXOM, YUCTOM U HEMbITbHOM MOMELLEHUN MPU
TeMnepaType, YKA30HHOM NpoM3BOAUTENEM YCTPOMCTBA NAPOBOMU
CTEPUNN3ALUN ANA BYMAXKHBIX M MAACTUKOBbBIX MOKETOB.

10

MNpumeuanus:
Ob6paTnTeCh K 3TUKETKE N MHCTPYKLUNU MO MPUMEHEHMUIO.

MNpotokon ucnonbsoBaHms
« [poBeanTe NpegBapUTENbHOE NOATBEPXKAEHME PABOYer ANNHBI HO OCHOBE PEHTIEHONOTUYECKON
OLEeHKN CHNMKA.

« /icnonb3ymTe cucTeMy pe3nHoBbIX 6APbEPOB, YTOOLI OFPAHNYNTE PUCK NPOrNATLIBAHWE /
BAbIXOHWE MHCTPYMEHTQ.

« Ygonute MaxkoTb ¢ nomMolsto Broach.

o Micnonb3yinTe noaxoaswmin ctepunbHei K-File ang npoaBuxxeHns ¢ MArkumM HOXMMOM HA 2-3 MM,
AoCTUras paboyen AnnHbl O4UH UM HECKONBKO Pa3.

« TlWaTeNbHO OPOCUTE TMMOXNOPUTOM HATPUS B KOHLEHTPALUMK He 6onee 5%.

« [octenenHo ncnonbsynte gpyrne mnel amnos (File) Bce Gonbluero AMAMETPA B 30BUCUMOCTH OT
PA3MEPA KAHAA, MPWY 3TOM BCeraa cobniofas AHATOMMIO KOHAA U ONpPefeneHHY pabdoydyio AnHY.
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» OCTOPOXHO OPOLLANTE FMMOXTOPUTOM HATPUS MEXAY KOXKEIM NMOBTOPHBIM BBeAeHMEM Gaina B KAHA.
o [1pK NCNONB30BAHMM MHCTPYMEHTA ClefyeT HOXKMMOTb HO HErO KAK MOXHO Msrye.
» HacunbcTBEHHOE MCMOMB30BAHNE MHCTPYMEHTOB CTPOTO 3AMPELLEHO.

* lcnonb3oBaHMeE BA3KMX XeNaTnpyrowmnx dreHToB MOXeT OTHOCUTE/IbHO YMEHbLNTb
BbICBO60)K,E|,eHVIe MOHOB METANIOB U3 MHCTRYMEHTAQ.

Cnocob gencreus

K-Files u K-Reamers:

Ncnonb3yoTcs B xo4e ABMXKEHWS BBEAEHUA C BPALEHMEM MO YOCOBOW CTpenke / NpoTuB
4OCOBOW CTPENKMN HO OHY YETBEPTb UM OAHY BOCbMYIO 060POTA C NOCNeayoWwmm
yOONEeHVEM.

Hedstroem Files:
Ncnonb3yoTca B xoe ABUMXKEHWS BBEAEHUSA 1 yaaneHusa 6e3 BpaLlaTenbHOro 4encTBUS.

Broaches:
Ncnonb3yoTcs ana BBeAEHWS C BPALWEHWUEM M MOCAEAYIOWNM BbITATUBAHUEM.

JinkBugauus ycrpoucrea

Mocne npumeHeHUs BO M3BEXAHNE PUCKA MHPULIMPOBAHUS U 30PCAXKEHUS MUKPOBAMM
HeobX0AMMO MOMECTUTb MHCTPYMEHTbI B 6€30MACHbIN KOHTENHEP, NCMOb3yeMbli ANS
cOopa PeXyYLLEro, pexyLme, KONoLWEero MHCTPYMEHTAPUSA B COOTBETCTBUM C HOANEXALL e
CTOMATOJIOTUYECKOM MPAKTUKOWM.

UaeHTudukaumsa cumeonos

M lNponssogutens % NmnopTtep
&I [laTta narorosneHus CH|REP| Lllsenyapckmnm npeacrasmTens
g Cpok rogHocTHn A OcTopoxHo
c € Eesponelickoe cooTBeTcTBME uDI YhukaneHein MAGHTUGUKATOP
ycTpomncTea

7
N

e~ He ponyckamte nonagaHug ey
PAN Aoty Aany XPOHUTb B CyXOM MecTe
s NPSMbIX CONHEYHbIX Jly4emn
He ncnonbsoBaTtb npu
00[]| Habop P

nospexaeHmm ynakoBKu

JE» @

CMoTpUTE MHCTPYKLUUIO NO
jﬂ P PYKH K-Reamers
NPUMEHEHUIO
B Konnuecteo Hepxasetowas ctanb
HectepunbHo CunmnkoHoBLIM yriop
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Annexe/Appendix/Allegato/ Apéndice/ Anexo / Anhang/ Bijlage/
Mpunoxenne/Zatgeznik/ Anexd/ &lasuivwe / wlawvlgall

Caractéristiques /Characteristics/Caratteristiche/ Caracteristicas/ Merkmale/

Eigenschappen/ XapaktepucTtuku / Charakterystyka/ Caracteristici/ @>lodlf cuwgs

LIMES K / K-FILES/ LIMAS K/ NMUJIU K/ K-VIJL /59-1” oo oyl K/ K ylogw R&S
Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamano nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) | Conicidade

Referenz NenngréBe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit

Cnpaska HomuHaneH pasmep AbvmxmHa (MunumeTpm) KoHuuHocT

Nr katalogowy | Wielko§é nominalna Dtugosé (milimetry) Stozkowosé

Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate

Kon HomuHanbHbIM pasmep AnvHa (MunnumeTpbl) KoHycHocTb
SN ol gzl (siaele) Jobl dubg el
&7s0 ool o3luil (1o den) Job bayse

3168336 N°6

3168337 N°8

3168338 N°10

3168339 N°15

3168340 N°20

3168341 N°25

3168342 N°30 21mm 2%

3168343 N°35

3168344 N°40

3168345 N°45

3168346 ASS 15-40

3168347 ASS 45-80

85
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3168348 N°6
3168349 N°8
3168350 N°10
3168351 N°15
3168352 N°20
3168353 N°25
3168354 N°30 25mm 2%
3168355 N°35
3168356 N°40
3168357 N°45
3168358 ASS 15-40
3168359 ASS 45-80
3168360 N°6
3168361 N°8
3168362 N°10
3168363 N°15
3168364 N°20
3168365 N°25
3168366 N°30 Simm 2%
3168367 N°35
3168368 N°40
3168369 N°45
3168370 ASS 15-40
3168371 ASS 45-80




®

RACLEURS/ H FILES/ HEDSTROEM FILES/ LIMAS HEDSTROEM/ RASPADORES/
HEDSTROM FILES/ CKPEMEPH / SCHRAPERS / posiwssd 9)ls [logw poyiwan RES

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamano nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) | Conicidade
Referenz NenngroBe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
Cnpaseka HomunaneH pasmep AvmxnHa (MunumeTpm) KoHuunocr
Nr katalogowy | Wielko§é nominalna Dtugos¢ (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kon HomuHanbHbIM pasmep AnvHa (MunnumeTpbi) KoHycHocTb
gl oVl pona (s20ke) JobJI iubgyieel
e ool ojlul (o) Job obasyse
3168423 N°6
3168372 N°8
3168373 N°10
3168374 N°15
3168375 N°20
3168376 N°25
3168377 N°30 2imm 2%
3168378 N°35
3168379 N°40
3168424 N°45
3168380 ASS 15-40
3168381 ASS 45-80
3168425 N°6
3168382 N°8
3168383 N°10
3168384 N°15
3168385 N°20
3168386 N°25
3168387 N°30 25mm 2%
3168388 N°35
3168389 N°40
3168390 N°45
3168391 ASS 15-40
3168392 ASS 45-80
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3168426 N°6
3168393 N°8
3168394 N°10
3168395 N°15
3168396 N°20
3168397 N°25
3168398 N°30
3168399 N°35
3168400 N°40
3168427 N°45
3168401 ASS 15-40
3168428 ASS 45-80

31 mm

2%

BROCHES/ K-REAMERS/ ENSANCHADORES/ BROCAS/ LUADTOBE/ PINNEN /
K g9dl o wlawgo /K 695)'? R&S

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamano nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) | Conicidade
Referenz NenngroBe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
Cnpaeka HomuHaneH pasmep AvnxuHa (MunumeTpm) KoHuunocr
Nr katalogowy | Wielko§é nominalna Dtugos¢ (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Koa HoMuHanbHbIN pasmep AnvHa (MunaumeTpbl) KoHycHocTb
grsoll ol padl (iosle) JoblI dibgyal
azse ool o3lusl (iolen) Job obasse
3168402 N°6
3168403 N°8
3168404 N°10
3168405 N°15
3168406 N°20
3168407 N°25
3168408 N°30 2imm 2%
3168409 N°35
3168429 N°40
3168430 N°45
3168410 ASS 15-40
3168411 ASS 45-80




3168412 N°6
3168413 N°8
3168414 N°10
3168415 N°15
3168416 N°20
3168417 N°25
3168418 N°30 25mm 2%
3168419 N°35
3168420 N°40
3168431 N°45
3168421 ASS 15-40
3168422 ASS 45-80
3168432 N°6
3168433 N°8
3168434 N°10
3168435 N°15
3168436 N°20
3168437 N°25
3168438 N°30 Simm 2%
3168439 N°35
3168440 N°40
3168441 N°45
3168442 ASS 15-40
3168443 ASS 45-80
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®

Tire-nerfs/ BARBED BROACHES/ TIRANERVI/ TIRANERVIOS/ TIRA-NERVOS/
NERVENEXTIRPATOREN/ ZENUWTREKKERS/ UHCTPYMEHTU 3A BAAEHE HA HEPBU/

MIAZGOCIAGI/ BROACHES / ClacVl cows wslgsl R&S

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamano nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) | Conicidade
Referenz NenngroBe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
Cnpaseka HomuHaneH pasmep AvnxuHa (MunumeTpm) KoHuunocr
Nr katalogowy | Wielko§¢é nominalna Dtugos¢ (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kon HoMuHanbHbIN pasmep AnvHa (MunaumeTpbi) KoHycHocTb
grsoll ol pl (iosle) JoblI dbgyiual
azs0 ol o3l sl (o) Job cbasse
3173098 020
3173099 025
3173100 030
3173101 035 21MM 1%
3173102 040
3173103 050
3173104 060
3173105 020
3173106 025
3173107 030
3173108 035 25MM 1%
3173109 040
3173110 050
3173111 060
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