Lime-K / Broche / Racleur
Instructions d‘utilisation

1. Description
Les Lime-K, Broches- et Racleurs sont des instruments dentaires manuels.

2. Destination prévue
Les Lime-k, broches, et Racleurs sont destinés a réaliser un traitement endodontique non chirurgical.

3. Indication
Les Lime-K, Broches et Racleurs sont indiqués pour le cathétérisme (n°006 a 015) et pour la mise en forme
canalaire (tous les autres numéros) durant un traitement endodontique non chirurgical. Les instruments
K-Files 008 et 010 agissent également dans I'exploration, la pénétration initiale et la perméabilisation du canal
radiculaire.

4. Utilisateurs
Les lime-k, Broches et Racleurs doivent étre utilisés par un professionnel de santé dentaire uniquement.

5. Population cible
Les lime-k, Broches et racleurs peuvent étre utilisés chez I'adulte et I'enfant a partir de 2 ans.

6. Contre-indication
Le traitement endodontique est contre indiqué dans les cas suivants :

« Dents qui ne peuvent étre rendues fonctionnelles ou restaurées.

Dents dont le support parodontal est insuffisant.

Dents dont le pronostic est mauvais, patients non coopératifs ou patients pour lesquels une procédure de
traitement dentaire ne peut étre entreprise.

Dents de patients dont I'état buccal est mauvais et ne peut étre amélioré dans un délai raisonnable.
Précautions a prendre avec les patients présentant un haut risque d'endocardite infectieuse

7. Effets indésirables/ Complications possibles
Dans les cas d'anatomie canalaires complexes, un risque per-opératoire (rupture, compression, décapage,
perforation, butée) pourrait se produire et induire un risque de processus infectieux.

8. Caractéristiques

Taille Nombre maximal d’utilisations recommandé (si I'instru-
Nominale ment n'est pas visuellement détérioré)

<020 2

2020 5

9. Mise en garde

« Instrument fourni non stérile : Réaliser la procédure de nettoyage et de stérilisation avant chaque
utilisation, conformément aux instructions d'utilisation du §13. Respecter le nombre maximal d'utilisation
indiqué dans le tableau §8.

« Vérifier I'état de la lame de l'instrument et sa tenue avec le manche avant utilisation entre chaque canal. Si
I'instrument est endommagé ou présente des signes d'usures, ne pas utiliser.

« Manipuler les limes-K, broches, et racleur par le manche afin d'éviter tout risque de blessure pouvant
causer un risque infectieux.

« Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé a son fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

10. Performances Techniques

Respect de I'anatomie du canal radiculaire (respect de I'axe canalaire original)
- Géométrie adaptée a l'irrigation dans la zone apicale (conicité > 2%)
« Capacité de mise en forme (Retrait des débris, efficacité de la coupe)

11. Performances /bénéfices Cliniques
Il n’y a pas de performance et de bénéfice clinique pour ce dispositif

12. Protocol
Mode opératoire racleurs :
IIs sont utilisés dans les mouvements d'insertion et de retrait sans aucune action de rotation.

Mode opératoire broche et Limes-K :
Ils 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.

-

3. Instruction d'utilisation

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

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

Ne pas utiliser d'agents nettoyants ou désinfectants contenant du phénol, de I'aldéhyde et une
composition alcaline.

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

Recommandations
générales

Nettoyage

Insérer les produits dans un bac a ultrasons.

4 Faire fonctionner I'appareil a ultrasons pendant 10 a 30min avec de I'eau courante et 0.5 a 2.0%
de Neodisher® MediZym.

Remarques : Suivre les instructions, observer la qualité de l'eau, les concentrations et le temps de

nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de nettoyage.

Manuel

Ringage
5 | Rincer les produits a 'eau courante 20-40°C pendant Tmin.
Remarque : Il est recommandé d'utiliser de I'eau ionisée.

6 Séchage
Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu’a ce que les produits soient visiblement secs.

Nettoyage/Rincage/Séchage

Placer les instruments dans le plateau du chariot coulissant du laveur/désinfecteur.
Effectuer un cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher® MediZym.

Effectuer le séchage.

Remarques :

4 | . Ladésinfection (thermique ou chimico-thermique) n'est pas nécessaire car les produits sont
stérilisés aprés le nettoyage.

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 chaque
cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.

La derniére étape de ringage doit étre réalisée a l'eau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la
qualité de l'eau définie par le fabricant.

Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs conformes a la norme EN ISO 15883 en vigueur
entretenus et validés réguliérement.

Automatique
w

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.

Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n'est pas propre visuellement ou jeter le produit s'il
est endommagé.

Emballage

Placer les instruments dans un sachet en papier-plastique pour la stérilisation a la vapeur
conforme aux normes I1SO 11607 et EN 868, en vigueur.

8 Remarques :

« Pour les produits tranchants qui ne sont pas contenus dans une boite, des tubes en silicium doivent
étre placés autour des appareils pour empécher le percage des emballages.

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

I fran- Conformément a la norme internationale
1SO 17665-1 en vigueur :

Appareil : classe B

Température minimum : 132°C

Temps minimum : 3 min

Pression absolue : 2,2 bar

.Séchage minimum : 20 min

Conformé alarég
caise obligatoire d’application en France
(Cycle Prion) :

Appareil: classe B

.Température :134°C

.Temps: 18 min

Pression absolue : 2,2 bar

9 .Séchage minimum: 20 min

Controler les indicateurs physico-chimiques et les parametres du cycle.

Remarques :

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

« Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur conformément aux recommandations du
fabricant du stérilisateur.

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

Stockage apres stérilisation

Conserver les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére, a la température
spécifiée par le sachet en papier-plastique par le fabricant du stérilisateur a vapeur.

Remarque : Vérifier I'emballage et les dispositifs médicaux avant de les utiliser (intégrité de
I'emballage, absence d’humidité et date limite d'utilisation). En cas de dommage, une reprise
compléte doit étre effectuée.

14. Mise en rebut
Apreés utilisation, afin d‘éviter tout risque d'infection et tout risque microbien, les dispositifs doivent étre déposés
dans un container de sécurité identique a celui exigé pour les instruments tranchants, coupants, piquants
jetables (telles que les aiguilles ou les lames de bistouris jetables) conformément aux bonnes pratiques dentaires.

15. Instruction de stockage et transport
Conserver les produits a I'abri de la chaleur et de I'humidité.

appareils).

Préparation avant nettoyage

Si les produits ont des impuretés visibles, il est recommandé de procéder a un pré-nettoyage
manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C pendant au moins 1 min avec une brosse douce
2 jusqu'a 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
maniére anormale).

16. Symboles
w ¢ |+ Ladurée de vie des dispositifs médicaux est déterminée par leur fonction et leur manipulation
S o soignée. Les cycles de désinfection et de restérilisation a usage multiple peuvent augmenter le
‘% 5 § risque de séparation de la lame. @ Matiére acier inoxydable Ne pas utiliser si emballage endommagé
£ 2= | - Lutilisateur doit s'assurer que la méthode utilisée, y compris les ressources, le matériel et le
E 3 personnel est appropriée et répond aux exigences applicables.
« Létat de l'art et les |égislations nationales exigent que des procédures validées soient suivies. Sterilisabl sril N .
B Quantité éril |s|ab e qalns un stlen |sateur'avga'peur deau
« Gants, masques, blouse selon les recommandations du fabricant de I'agent de nettoyage et de (autaclave) & |a température spécifiée
o désinfection.
5 - Eau courante ou ionisée. . Lime type K m Assortiment
ﬁ « Désinfectant (neodisher® Septo Active). YP!
£ - Détergent (neodisher® MediZym).
c « Petites brosses douces.
T - Récipient. . Racleurs A Broches
o « Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur.
2 « Appareil de stérilisation de classe B.
Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé réguliérement. Identifier le matériau Non stérile M Fabricant
utilisé pour chaque étape du processus (traitement initial, nettoyage ou ringage).
Traitement initial M Date de fabrication Code du lot
Plonger les produits usagés dans un récipient ou dans une lingette avec de I'eau courante a 20-
40°C et 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 a 15min. Dispositif médical iﬁi Attention
Rincer les produits a I'eau courante a 20-40°C pendant Tmin.
S'ily a un temps d'attente avant la prochaine étape, assurez-vous que I'appareil reste humide en S s
1 le plagant dans un chiffon humide. Ne pas dépasser 1 heure d'attente. N P e s g " .
Remarques : ? Craint 'humidité A\ Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
)
« Ne pas utiliser d'agent de fixation ou d'eau chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation des
résidus et pourrait nuire au bon nettoyage.
« Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps d'immersion donnés par le Référence catalogue Identifiant unique de Dispositif
fabricant (une concentration excessive peut entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur les
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files
Instructions for use

1. Description
K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files are manual dental instruments.

2. Intended destination
K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files are intended for non-surgical endodontic treatment.

3. Indication
K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files are used for catheterisation (n°006 to 015) and root canal shaping
(all other diameters) during a non-surgical endodontic treatment. K-Files 008 and 010 are also used in the
exploration, initial penetration and root canal permeabilisation.

4. Users
K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files should only be used by a dental professional.

5.Target population
K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files can be used on adults and children from 2 years of age.

6. Contraindication
Endodontic treatment is contraindicated in the following cases:

Teeth that cannot be made functional or restored.

Teeth with insufficient periodontal support.

Teeth with a poor prognosis, uncooperative patients, or patients for whom a dental treatment procedure cannot
be undertaken.

Teeth of patients whose oral condition is poor and cannot be improved within a reasonable time.

Precautions to be taken with patients at high risk of infective endocarditis.

7. Adverse effects/ Possible complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (rupture, compression, stripping, perforation, abutment)
could occur and lead to a risk of infectious processes.

8. Characteristics

Nominal Maximum recommended number of uses (if
size the file is not visually damaged)
<20 2
>20 5
9. Warnings

Instrument supplied non-sterile: Perform the cleaning and sterilization procedure before each use, in
accordance with the instructions for use in §13. Respect the maximum number of uses indicated in the
table §8.

Check the condition of the instrument’s blade and its fit with the handle before use between each canal.
If the instrument is damaged or shows signs of wear, do not use it.

Handle K-Files, K-Reamers and Hedstroem Files by the handle to avoid any risk of injury that could cause
an infectious risk.

Any serious incident involving the devices should be reported to the manufacturer and to the competent
authorities in the user’s and/or patient’s home state.

10. Performances Techniques
« Respect of the root canal anatomy (respect of the original canal axis).
« Geometry adapted to irrigation in the apical zone (conicity = 2%).
Shaping ability (debris removal, cutting efficiency).

11. Clinical performances / benefits
There is no clinical performance and benefit for this device.

12. Protocol
Operative mode Hedstroem Files:
They are used in insertion and removal movement without any rotational action.
Operating mode K-Files and K-Reamers:
They are used in insertion movement with an clockwise/counter-clockwise rotation of one quarter or one
eighth of a turn and then a removal.

13. Instructions for use

For all metal devices, it is recommended to use anticorrosion disinfecting and cleaning agents.
For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses and mask).
Do not use cleaning or disinfecting agents containing phenol, aldehyde and alkaline composi-
tion.

Always follow the instructions for use provided by the manufacturer of the products.

General
recommendations

The service life of the medical devices is determined by their function and careful handling.
Multiple use disinfection and re-sterilisation cycles may lead to increased risk of file separation.
The user must ensure that the processing method used, including resources, materials and
personnel, is appropriate and meets the applicable requirements.

State of the art and national laws require that validated procedures be followed.

Reuse
limitations

Gloves, masks, gown as recommended by the manufacturer of the cleaner and detergent
Running or deionised water

Disinfectant (neodisher® Septo Active)

Detergent (neodisher® MediZym)

Small soft brushes

Container

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 treatment, cleaning or rinsing).

Materials needed

Initial Treatment

Place used products in a container or a wipe with tap water at 20-40°C and 1.0% neodisher®
Septo Active for between 5 and 15 min.

Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.

1 If there is a pause before the next step, make sure the device stays moist by packing it in a wet

wipe. Do not exceed 1 hour waiting time.

Remarks:

« Do not use fixating agents or hot water (> 40°C), as this causes fixation of residues and can impair
successful cleaning.

« Follow instructions and observe concentrations and immersion times given by the manufacturer
(an excessive concentration may cause corrosion or other defects of the devices).

Prep ion Before Cl;
If the devices have visible impurities, it is recommended to manually pre-clean by brushing
2 under tap water at 20-40°C at least 1 min with a soft brush until the impurities disappear.

Remark: Follow instructions and observe concentrations and immersion times given by the manufac-
turer (an excessive concentration may cause corrosion or other defects of the devices).

Visual Inspection

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

Cleaning
Insert the products in the ultrasonic bath.
4 | Run ultrasonic device for 10-30 min with tap water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.

Remarks: Follow instructions and observe water quality, concentrations and cleaning time stated by
the manufacturer of the cleaning solution.

Rinsing

Manual

5 | Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.
Remark: It is recommended to use deionised water.

6 Drying
Dry the products with compressed air until product is visibly dry.
Cleaning/Rinsing/Drying
Place the instruments in the tray of the slide-in trolley of the washer-disinfector.
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher® MediZym.
Perform drying.
2 |a Remarks:
® « Disinfection (thermal or chemico-thermal) is not required, as the products are sterilised after
g 5 cleaning.
3 6 |" Follow the instructions and concentrations given by the manufacturer of the detergent solution.

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

The final rinsing step should be performed with deionised water. For other steps follow the water
quality defined by the manufacturer.

« Use only approved washers-disinfectors that comply with EN ISO 1588 in effect and are
maintained and validated regularly.

Visual Inspection

7 Inspect the used products.
Repeat steps 4-5-6 if the product is not visibly clean or discard the damaged products.

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam sterilization in compliance in effect

with ISO 11607 and EN 868 standards.

8 Remarks:

« Forsharp devices that are not contained within a box, silicone tubes should be placed around the
devices to prevent piercing of the packaging.

« Seal the pouches according to the recommendation of the pouch manufacturer. If a thermo-sealer
is used, the process must be validated and the thermo-sealer must be calibrated and qualified.

Sterilisation

In accordance with the current internatio-
nal standard ISO 17665-1, in effect:
Apparatus: class B

Minimum temperature: 132°C

Minimum time: 3 min

Absolute pressure: 2.2 bar

Minimum drying: 20 min

In accordance with the mandatory French
regulations applicable in France (Prion
Cycle):

« Apparatus: class B

« Minimum temperature: 134°CC

+ Minimum time: 18 min

9 « Absolute pressure: 2.2 bar

« Minimum drying: 20 min

Control the physico-chemical indicators and cycle parameters.

Remarks:

« When sterilising multiple 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 steriliser) and EN 285 (full-size steriliser), with saturated steam.

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

Remark: Check the packaging and the medical devices before use (packaging integrity, no
humidity and use-by date). In case of damage, a complete rework should be performed.

14. Storage and transport conditions
Keep products away from direct sunlight and moisture.

15. Disposal
After use, in order to avoid any risk of infection and microbial risk, instruments must be placed in a secure
container, used to collect cutting or sticking instruments (as needles or disposable bistouries) in accordance
with good dentistry practices.

16. Symbols

Stainless steel material Do not use if packaged is damaged

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at

Quantity the temperature specified
K Files Assortment

K Reamers H Files

Non-sterile Manufacturer

Date of manufacture Batch code number

Bk o/m|ly| @

Medical device Caution

Keep dry Keep out of direct sunlight

Catalogue number Unique Device Identifier

Year of CE marking CE : 2021
Version 4 - Validation date : 11/2022
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Limas K/ Ensanchadores / Limas Hedstroem
Instrucciones de uso

1. Descripcion
Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem son instrumentos dentales manuales.

2. Destino previsto
Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem estan destinados al tratamiento endodéntico no quirtrgico.

3. Indicacién
Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem se usan para la cateterizacion (n°006 a 015) y la conformacién
del conducto radicular (todos los demas diametros) durante un tratamiento endodéntico no quirdrgico. Las
K-Files 008 y 010 se utilizan también en la exploracion, la penetracion inicial y la permeabilizaciéon del conducto
radicular.

4. Usuarios

Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem sélo debe ser utilizado por un profesional de la odontologia.
5. Poblacién, objetivo

Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem utilizarse en adultos y nifios a partir de los 2 afios.
6. Contraindicacion

El tratamiento endoddntico estéd contraindicado en los siguientes casos:

Dientes que no pueden hacerse funcionales o restaurarse.

Dientes con soporte periodontal insuficiente.

Dientes con mal pronéstico, pacientes que no cooperan o pacientes a los que no se puede aplicar un tratamien-
to dental.

Dientes de pacientes cuyo estado bucodental es deficiente y no puede mejorarse en un plazo razonable.
Precauciones a tomar con pacientes de alto riesgo de endocarditis infecciosa.

7. Efectos adversos/ Posibles complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir riesgos durante la intervencion
(rotura, compresion, pelado, perforacion, parada) podria producirse e inducir un riesgo de proceso infeccioso.

8. Caracteristicas

Tamano Numero maximo de usos recomendado (si la lima no
nominal presenta danos visibles)

<20 2

>20 5

9. Advertencias

Instrumento suministrado no estéril: Realice el procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de cada
uso, seguin las instrucciones de uso del §13. Respete el nimero méaximo de usos indicado en la tabla §8.
Comprobar el estado en el que se encuentra la cuchilla del instrumento y el ajuste del mango antes de
usarlo entre un conducto y otro. No usar el instrumento si esta dafiado o muestra signos de desgaste.
Manipule los Limas K, Ensanchadores y Limas Hedstroem por el mango para evitar cualquier riesgo de
lesion que pueda provocar un riesgo infeccioso.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado de origen del usuario y/o del paciente.

10. Rendimiento técnico
« Respeto de la anatomia del conducto radicular (respeto del eje original del conducto).
« Geometria adaptada al riego en la zona apical (conicidad = 2%).
« Capacidad de puesta en forma (eliminacion de residuos, eficacia de corte).

11. Rendimientos/beneficios clinicos
No existen alegaciones clinicas sobre el rendimiento y los beneficios de Limas K, Ensanchadores y Limas
Hedstroem.

12. Protocolo
Modo de operacion de las Hedstroem Files:
se emplean en movimiento de insercién y de remocion sin girarlas.

Modo de operacién de las K-Files y K-Reamers:
se usan en movimiento de insercién con rotacion en sentido horario/antihorario de un cuarto o un octavo de
vuelta y después en movimiento de remocion.

13. Instrucciones de uso

En el caso de los dispositivos metalicos, se recomienda usar agentes desinfectantes y de limpie-
za anticorrosivos.

Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion individual (guantes, gafas y mascarilla).
No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan fenol, aldehidos o compuestos
alcalinos.

Siga siempre las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante de los productos.

Recomendaciones
generales

La vida util de los productos sanitarios viene determinada por su funcionamiento y por una
manipulacion cuidadosa. La repeticion de los ciclos de desinfeccion y reesterilizacion puede
aumentar el riesgo de separacion de la lima.

El usuario debe asegurarse de que el método utilizado para el reprocesamiento, incluidos los
recursos, los materiales y el personal, son los adecuados y cumplen con los requisitos aplicables.
La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen que se cumplan los procedimientos validados.

Limitaciones de
la reutilizacion

Guantes, mascarillas, bata, seguin las recomendaciones del fabricante del detergente y el
desinfectante

Agua corriente o desionizada

Desinfectante (neodisher® Septo Active)

Detergente (neodisher® MediZym)

Cepillos suaves pequeinos

Recipiente

Baio de ultrasonidos o lavadora desinfectadora

« Autoclave de clase B

Observacién: Todos los materiales usados se deben limpiar y sustituir con regularidad. Identificar los
materiales usados para cada paso del proceso (tratamiento inicial, limpieza o aclarado).

Materiales necesarios

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente o envuélvalos en un pano empapado con agua
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al 1,0 % entre 5y 15 min.

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

1 Si hay una pausa antes del siguiente paso, asegtrese de que el producto permanece himedo.
Para ello, envuélvalo en un pano humedecido. El tiempo de espera no debe superar 1 hora.
Observaciones:

« No use agentes de fijacién ni agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la adherencia de los
restos y puede impedir una limpieza correcta.

« Sigalas instrucciones y observe las concentraciones y los tiempos de inmersion indicados por el fa-
bricante (una concentracién excesiva puede generar corrosion y otros defectos en los dispositivos).

Preparacion antes de la limpieza

Si los dispositivos presentan suciedad visible, se recomienda limpiarlos antes con un cepillo
suave bajo el chorro de agua corriente a 20-40 °C durante al menos 1 minuto hasta que las

2 impurezas desaparezcan.

Observacidn: Siga las instrucciones y observe las concentraciones y los tiempos de inmersion
indicados por el fabricante (una concentracién excesiva puede generar corrosion y otros defectos en

los dispositivos).

Inspeccion visual
3 Inspeccione los productos usados y deseche aquellos que estén danados (rotos, sin torsion o
doblados de manera anémala)

Limpieza

Introduzca los productos en el bano de ultrasonidos.

Ponga en funcionamiento el dispositivo de ultrasonidos durante 10-30 min con agua corriente y
neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %.

Observaciones: Siga las instrucciones y respete la calidad del agua, las concentraciones y el tiempo
de limpieza indicados por el fabricante de la solucién de limpieza.

Manual

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

Observacion: Se recomienda usar agua desionizada.

Secado
Seque los productos con aire comprimido hasta que estén visiblemente secos.

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto deslizable de la lavadora desinfectadora.
Realice un ciclo de limpieza con neodisher® MediZym al 0,2-1,0 %.

Realice el secado.

Observaciones:

4 | + Ladesinfeccion (térmica o quimico-térmica) no es necesaria, porque los productos se esterilizan
después de la limpieza.

Tenga en cuenta las instrucciones y las concentraciones proporcionadas por el fabricante de la

6 solucién detergente.

Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y compruebe que se hayan cumplido los
criterios para el éxito del procedimiento después de cada ciclo segun lo indicado por el fabricante.
El paso del aclarado final debe hacerse con agua desionizada. En los demds pasos, utilice agua de
la calidad definida por el fabricante.

Use solo lavadoras desinfectadoras que cumplan la norma, en vigente, EN ISO 15883 y que se
sometan a un mantenimiento y se validen con regularidad.

Automatico
v

Inspeccion visual
7 Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta suciedad visible, o deseche los productos dafiados.

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de papel-plastico para la esterilizacion por vapor confor-

mealalSO 11607 y EN 868, en vigente.

8 Observaciones:

« Enel caso de los dispositivos afilados que no se encuentren dentro de una caja, se deberdn colocar
tubos de silicona alrededor de ellos para evitar que perforen el envase.

« Selle las bolsas siguiendo las recomendaciones del fabricante. Si utiliza una termoselladora, el
proceso debe ser validado y la termoselladora debe estar calibrada y ser apta.

Esterilizacion

De acuerdo con la norma internacional
vigente ISO 17665-1:
« Aparato: clase B

De acuerdo con la normativa francesa obli-
gatoria aplicable en Francia (Prion Cicle):
« Aparato: clase B

« Temperatura minima: 134 °C « Temperatura minima: 132 °C
« Tiempo minimo: 18 min « Tiempo minimo: 3 min
« Presion absoluta: 2,2 bar « Presion absoluta: 2,2 bar

9 « Secado minimo: 20 min « Secado minimo: 20 min

Compruebe los indicadores fisico-quimicos y los parametros del ciclo.

Observaciones:

Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no se
exceda la carga mdxima del producto.

Coloque las bolsas en el esterilizador de vapor siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Utilice unicamente esterilizadores de vapor de prevacio con eliminacién del aire que cumplan
los requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador pequerio de clase B) y EN 285 (esterilizador
grande), con vapor saturado.

Almacenamiento después de la esterilizacion

Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo a las temperaturas indicadas para
10 las bolsas de papel-plastico por el fabricante del esterilizador.

Observacion: Compruebe el envase y los productos sanitarios antes de usarlos (integridad del
envase, ausencia de humedad y fecha de caducidad). En caso de danos, repita el reprocesamiento.

14. Eliminacién
Después de su uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente seguro empleado para recoger los ins-
trumentos cortantes o punzantes (como agujas o cuchillas desechables), de acuerdo con las buenas practicas
dentales.

15. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Almacenar los productos alejados del calor y la humedad.

16. Simbolos
@ Material acero inoxidable @ No usar si el envase estd dafado
Cantidad Esterilizable en esterilizador d‘e vapor (auto-
clave) a la temperatura especificada
‘ K Reamers A H Files
No estéril M Fabricante
ﬂ Fecha de fabricacion Cédigo de lote
Dispositivo medico A Aviso
g 7
Mantener seco 7 T Mantener fuera de la luz solar directa
[ ]
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

Istruzioni per l'uso

1. Descrizione
K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files sono strumenti odontoiatrici manuali.

2. Destinazione prevista
K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files sono destinati al trattamento endodontico non chirurgico.

3. Indicazione
K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files sono utilizzati per il glide path (n°006 a 015) e per la sagomatura
endodontica (tutti gli altri diametri) durante un trattamento endodontico non chirurgico. | K-File 008 e 010
sono utilizzati anche nell'esplorazione, nella penetrazione iniziale e nella permeabilizzazione del canale
radicolare.

4. Utenti
K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files deve essere utilizzato solo da un professionista del settore dentale.
5. Popolazione destinataria
K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files puo essere utilizzato negli adulti e nei bambini a partire dai 2 anni di eta.

6. Controindicazioni
Il trattamento endodontico & controindicato nei seguenti casi:

Denti che non possono essere resi funzionali o restaurati.

Denti con supporto parodontale insufficiente.

Denti con prognosi infausta, pazienti non collaboranti o per i quali non & possibile intraprendere una procedura
di trattamento dentale.

Denti di pazienti le cui condizioni orali sono precarie e non possono essere migliorate in tempi ragionevoli.
Precauzioni da adottare con i pazienti ad alto rischio di endocardite infettiva.

7. Effetti avversi/ Possibili complicazioni
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi rischi intraoperatori (rottura, compressione,
spellatura, perforazione, arresto) on conseguente pericolo di insorgenza di processi infettivi.

8. Caratteristiche

Dimensione Numero massimo di utilizzi raccomandato (se il
nominale file non & visivamente danneggiato)
<20 2
>20 5

9.Avvertenze

Strumento fornito non sterile: eseguire la procedura di pulizia e sterilizzazione prima di ogni utilizzo,
secondo le istruzioni per 'uso riportate al §13. Rispettare il numero massimo di utilizzi indicato nella
tabella §8.

Prima dell’'uso tra un canale e I'altro, controllare lo stato della lama dello strumento e la sua compatibilita
con l'impugnatura. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra segni di usura.

Maneggiare i K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files tenendoli per I'impugnatura per evitare qualsiasi
rischio di lesione che potrebbe causare un rischio infettivo.

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle autorita
competenti dello Stato di residenza dell’'utente e/o del paziente.

10. Prestazioni tecniche
« Rispetto dell’anatomia del canale radicolare (rispetto dell'asse canalare originale).
« Geometria adattata all'irrigazione nella zona apicale (conicita = 2%).
« Capacita di sagomatura (rimozione dei detriti, efficienza di taglio).

11. Prestazioni /benefici cliniche
Non ci sono indicazioni di prestazioni e di benefici clinici per i K-Files, K-Reamers e Hedstroem Files.

12. Protocollo
Modalita operatoria Hedstroem Files:
Si utilizzano nel movimento di inserimento e asportazione senza azione rotatoria.

Modalita operatoria K-Files e K-Reamers:
Si utilizzano nel movimento di inserimento con una rotazione in senso orario/antiorario di un quarto e di un
ottavo di giro e successiva asportazione.

13. Istruzioni per 'uso

= « Come per tutti i dispositivi in metallo, si raccomanda di utilizzare prodotti disinfettanti e deter-
-,% genti anticorrosivi.
35 « Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (guanti, occhiali e
< acj mascherina).
£ o | - Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti contenenti fenolo, aldeide e a composizione
g m alcalina.
s « Seguire sempre le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante dei prodotti.
_ - Lavita utile dei dispositivi medici & determinata dalla loro funzione e accurata manipolazione.
I Cicli multipli di disinfezione e ri-sterilizzazione possono comportare un rischio maggiore di
5 separazione del file.
N « Lutente deve verificare che il metodo di trattamento utilizzato, unitamente alle risorse, ai
-‘é E materiali e al personale, sia adeguato e soddisfi i requisiti applicabili.
5 « Latecnologia allo stato dell’arte e le normative nazionali richiedono la conformita con processi
convalidati.
« Guanti, mascherine, camice, secondo quanto raccomandato dal produttore del detergente
= « Acqua corrente o deionizzata
g - Disinfettante (neodisher® Septo Active)
g « Detergente (neodisher® MediZym)
2 « Spazzolini piccoli morbidi
= - Contenitore
S - Bagno ad ultrasuoni o termodisinfettore
= « Apparecchio di sterilizzazione di classe B
= Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti e sostituiti regolarmente. Identificare i materiali
utilizzati per ogni fase del processo (trattamento iniziale, pulizia o risciacquo).
Trattamento iniziale
Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su una salvietta, utilizzando acqua corrente
a20-40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un intervallo di tempo compreso tra 5 e 15
minuti.
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per 1 minuto.
1 Qualora sia prevista una pausa prima della fase successiva, assicurarsi che il dispositivo non si
asciughi avvolgendolo in una salvietta umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora.
Note:
+ Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), perché causano il fissaggio dei residui e possono
compromettere la pulizia.
« Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal produttore
(una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o altri difetti dei dispositivi).
Preparazione prima della pulizia
In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si consiglia di eseguire manualmente la pulizia
preliminare con uno spazzolino morbido sotto acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto,
2 fino a eliminare ogni traccia di impurita.
Nota: seqguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal produtto-
re (una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o altri difetti dei dispositivi).
Ispezione visiva
3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o
con curvatura anomala)

Pulizia

Inserire i prodotti nel bagno ad ultrasuoni.

Mettere in funzione il dispositivo ad ultrasuoni per 10-30 min con acqua corrente e neodisher®
MediZym allo 0,5-2,0%

Note: seguire le istruzioni e rispettare la qualita dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia
indicati dal produttore della soluzione detergente.

Risciacquo

Manuale

5 | Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per 1 minuto.
Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria compressa fino a quando risultano visibilmente asciutti.

Pulizia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello del termodisinfettore.

Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® MediZym allo 0,2-1,0%.

Asciugare.

Note:

4 | . Non é necessario eseguire la disinfezione (termica o chimico-termica) in quanto i prodotti vengono
sterilizzati dopo la pulizia.

Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal produttore della soluzione detergente.

Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verificare che siano stati rispettati i criteri per il buon
esito della procedura, secondo quanto dichiarato dal fabbricante.

La fase finale del risciacquo prevede I'uso di acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare acqua
nella qualita indicata dal fabbricante.

Utilizzare esclusivamente termodisinfettori approvati conformi alla norma EN 1SO 15883, in vigore,
e sottoposti regolarmente a manutenzione e convalida.

Automatica
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Ispezione visiva
Ispezionare i prodotti usati.

7 Ripetere i passaggi 4-5-6 se il prodotto presenta ancora tracce di sporco visibili o eliminare i
prodotti danneggiati.

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica per la sterilizzazione a vapore conforme alle

norme in vigore ISO 11607 e EN 868.

Note:

8 « In caso di dispositivi taglienti non contenuti in una scatola, si raccomanda di porli all'interno di
tubi in silicone per evitare di perforare Iimballaggio.

« Sigillare le buste secondo quanto raccomandato dal rispettivo fabbricante. Se si utilizza una
termosigillatrice, il processo deve essere convalidato e la termosigillatrice deve essere calibrata e
idonea all'uso.

Sterilizzazione

In conformita alle normative francesi obbli-  In conformita all’attuale standard interna-
gatorie applicabili in Francia (Prion Cycle): zionale I1SO 17665-1, in vigore :
« Apparecchio: classe B « Apparecchio: classe B
« Temperatura minima: 134 °C « Temperatura minima: 132 °C
« Durata minima: 18 min « Durata minima: 3 min
« Pressione assoluta: 2,2 bar « Pressione assoluta: 2,2 bar
« Asciugatura minima: 20 min « Asciugatura minima: 20 min
9

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

Note:

« Quando si sterilizzano pit strumenti in unico ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il carico
massimo della sterilizzatrice.

« Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore attenendosi alle raccomandazioni fornite dal
fabbricante dell'apparecchio.

« Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice a vapore con pre-vuoto e rimozione dell'aria conforme
ai requisiti delle norme in vigore, EN 13060 (classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni) ed EN 285,
(sterilizzatrici di grandi dimensioni), con vapore saturo.

Conservazione dopo la sterilizzazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, alle temperature specifi-

10 cate dal fabbricante delle buste in carta-plastica per sterilizzazione a vapore.

Nota: controllare I'imballaggio e i dispositivi medici prima dell’uso (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita e data di scadenza). In caso di danni occorre eseguire una nuova procedura
completa.

14. Smaltimento
Aprés Dopo |'uso, per evitare infezioni e rischi microbici, gli strumenti in un contenitore sicuro, utilizzato
per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone pratiche
odontoiatriche.

15. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Conservare i prodotti al riparo dalla luce solare e dall'umidita.
Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autocla-

16. Simboli
ve) alla temperatura specificata

KFiles Assortimento

Acciaio inox Non usare se la confezione & danneggiata

Quantita

K Reamers A H Files

Non sterile M Fabbricante

Data di fabbricazione Codice lotto

Dispositivo medico & Attenzione

.
g -
. s —~ .
T Tenere al riparo dall'umidita A \ Tenere lontano dalla luce diretta del sole
[

Numero di catalogo Identificazione unica del dispositivo
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files
Instrucoes de utilizacao
1. Descricao
K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files sao instrumentos dentarios manuais.
2. Destino previsto
K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files destinam-se a tratamento endodoéntico néo cirdrgico.
3. Indicagao
K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files sao usados para a cateterizacdo (n°006 a 015) e modelacao do canal

radicular (restantes didmetros) durante um tratamento endodéntico nao-cirtrgico. K-Files 008 e 010 também
se usam na penetracao inicial de exploracdo e na permeabilizacao do canal radicular.

4. Utilizadores

K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files s6 deve ser utilizado por um profissional dentario.
5. Populacéo alvo

K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files pode ser utilizado em adultos e criancas a partir dos 2 anos de idade.
6. Contra-indicagao

O tratamento endoddntico esta contra-indicado nos seguintes casos:

Dentes que nao podem ser tornados funcionais ou restaurados.

Dentes com insuficiente apoio periodontal.

Dentes com mau prognoéstico, pacientes ndo cooperantes ou pacientes para os quais um procedimento de
tratamento dentario nao pode ser realizado.

Dentes de pacientes cujo estado oral é pobre e nao pode ser melhorado dentro de um prazo razoavel.
Precaugdes a tomar com doentes com elevado risco de endocardite infecciosa.

7. Efeitos adversos/ Possiveis complicacdes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos per-operatorios (quebra, compresséo,
despojamento, perfuracao, paragem) poderia ocorrer e induzir um risco de processo infeccioso.

8. Caracteristicas

Tamanho Numero maximo de utilizagdes recomendadas
nominal (se a lima nao tiver danos visiveis)
<20 2
=20 5
9. Avisos

« Instrumento fornecido nao esterilizado: Efectuar o procedimento de limpeza e esterilizagao antes de cada
utilizagao, de acordo com as instrugdes de utilizagado no §13. Respeitar o nimero maximo de utilizages
indicado no quadro §8.

« Verificar o estado da lamina do instrumento e o encaixe com a pega antes da utilizagdo entre cada canal.

N&o usar o instrumento se estiver danificado ou apresentar sinais de desgaste.

Manusear alfinetes, Escareadores K / Alarmes K / Hedstroem Plugs de forma a evitar qualquer risco de

ferimentos que possam conduzir a um risco infeccioso.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades

competentes no estado de origem do utilizador e/ou do paciente.

10. Desempenho técnico
« Respeito pela anatomia do canal radicular (respeito pelo eixo original do canal).
« Geometria adaptada a irrigacao na zona apical (conicidade > 2%).
« Capacidade de moldagem (remocéo de detritos, eficacia de corte).
11. Desempenho clinico/beneficios
Nao existem reclamag6es de desempenho clinico e de beneficios para os K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files.
12. Protocolo
Modo de operagao de Hedstroem Files:
Usam-se em movimentos de inser¢do e remocao sem agao rotacional.
Modo de operagao de K-Files e K-Reamers:
Usam-se no movimento de insercao com rotacao para a direita/para a esquerda de um quarto ou de um oitavo
de volta e depois na remogao.

13. Instrugoes de utilizacao

« Paratodos os dispositivos de metal, recomenda-se a utilizacdo de agentes desinfetantes e de
limpeza anticorrosivos.

Para sua seguranca, usar equipamento de protecao individual (luvas, 6culos e mascara).

Néo usar agentes de limpeza ou desinfecao contendo fenois, aldeidos ou élcalis na sua compo-
sicdo.

Observar sempre as instrugdes de utilizagdo do fabricante dos produtos.

gerais

Recomendacgdes

A vida til dos dispositivos médicos é determinada pela sua funcionalidade e pelo seu
manuseamento cuidadoso. Vérios ciclos de desinfecéo e reesterilizagao podem aumentar o risco
de separagao da lima.

O utilizador tem de se assegurar de que o método de processamento usado, incluindo recursos,
materiais e pessoal, é apropriado e satisfaz os requisitos aplicaveis.

A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem o cumprimento dos procedimentos
validados.

Limitagoes a
reutilizacao

Luvas, mascaras, bata, tal como recomendado pelo fabricante do produto de limpeza e do
detergente

Agua corrente ou desionizada

Desinfetante (neodisher® Septo Active)

Detergente (neodisher® MediZym)

Escovas pequenas e macias

Recipiente

Banho ultrassénico ou maquina de limpeza e desinfecao

« Aparelho de esterilizagdo da classe B

Observacgdo: todos os materiais usados devem ser limpos e substituidos regularmente. Identificar os
materiais usados para cada passo do processo (tratamento inicial, limpeza ou enxaguamento).

Materiais necessarios

Tratamento inicial
Colocar os produtos usados num recipiente com agua da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher®
Septo Active durante 5 a 15 min, ou usar um toalhete embebido nessa solucéo.

Enxaguar os produtos com dgua da torneira a 20-40 °C durante 1 min.

Se houver uma pausa antes do passo seguinte, o dispositivo deve ser mantido himido envolvi-

do num toalhete molhado. O tempo de espera ndo pode ser superior a 1 hora.

Observagées:

« Ndo usar agentes de fixa¢do ou dgua quente (>40 °C) para ndo fixar os residuos e impedir uma
boa limpeza.

« Seguir as instrugoes e observar as concentragées e os tempos de imersdo indicados pelo fabricante
(uma concentragdo excessiva pode causar corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos).

Limpeza

Inserir os produtos no banho ultrassénico.

Deixar o aparelho de ultrassons funcionar durante 10-30 min com agua da torneira e 0,5-2,0%
neodisher® MediZym

Observagées: sequir as instrugdes e observar a qualidade da dgua, as concentragées e o tempo de
limpeza indicado pelo fabricante da solugdo de limpeza.

Manual

Enxaguamento
5 | Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20-40 °C durante 1 min.

Observagdo: recomenda-se a utilizagdo de dgua desionizada.

Secagem
Secar os produtos com ar comprimido até ficarem visivelmente secos.

Lii IE

P /Secagem

Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho da maquina de limpeza e desinfecao.
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% neodisher® MediZym.

Secar.

Observagoes:

« Adesinfecdo (térmica ou termoquimica) ndo é necessdria, dado que os produtos sdo esterilizados
depois da limpeza.

Seguir as instrugées e as concentragées indicadas pelo fabricante da solugdo detergente.

Seguir as instru¢ées da mdquina de limpeza e desinfegdo e verificar se os critérios de sucesso
depois de cada ciclo estdo cumpridos tal como indicado pelo fabricante.

A fase de enxaguamento final deve ser com dgua desionizada. Para os restantes passos, observar a
qualidade da dgua definida pelo fabricante.

Usar apenas mdquinas de limpeza e desinfegdo de acordo com a EN ISO 15883, em vigor, com a
manutengdo em dia e validadas regularmente.

Automatico
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Inspecao visual

7 Inspecionar os produtos usados.

Repetir os passos 4-5-6 se o produto nao estiver visivelmente limpo, ou entao eliminar os
produtos danificados.

Embalagem

Colocar os instrumentos numa bolsa de papel e plastico adequada a esterilizacao a vapor em

conformidade com as normas I1SO 11607 e EN 868 em vigor.

8 Observagées:

« No caso de dispositivos agugados que ndo estejam dentro de uma caixa, devem ser colocados
tubos de silicone a sua volta para evitar a perfuragdo da embalagem.

« Selar as bolsas de acordo com as recomendagées do respetivo fabricante. Se for usada uma sela-
dora térmica, o processo tem de ser validado e esta tem de ser calibrada e qualificada.

Esterilizacao

De acordo com a actual norma internacio-
nal, em vigor ISO 17665-1 :

Aparelho: classe B

Temperatura minima: 132 °C

Tempo minimo: 3 min

Pressao absoluta: 2,2 bar

Tempo minimo de secagem: 20 min

Em conformidade com a regulamentacao
francesa obrigatdria aplicavel em Franca
(Ciclo Prion):

« Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 134 °C

« Tempo minimo: 18 min

- Pressao absoluta: 2,2 bar

« Tempo minimo de secagem: 20 min

Verificar os indicadores fisico-quimicos e os parametros do ciclo.

Observagées:

« Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de autoclave, a carga mdxima do esterilizador ndo
pode ser excedida.

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

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

Armazenamento apds esterilizacao

Guarde os produtos em local seco, limpo e sem po, as temperaturas especificadas pelo fabrican-
te do esterilizador a vapor para as bolsas de papel e pléstico.

Observagao: verificar a embalagem e os dispositivos médicos antes da utilizacdo (integridade da
embalagem, auséncia de humidade e prazo de validade). Em caso de danos, todo o procedimento
deve ser repetido.

14. Eliminagao
Depois da utilizagao, os instrumentos tém de ser colocados num recipiente seguro, usado para recolher
instrumentos cortantes ou perfurantes (como agulhas ou laminas descartaveis) de acordo com as boas praticas
odontoldgicas.

15. Armazenamento e condigbes de transporte
Manter os produtos longe do calor e da humidade.

16. Simbolos

Material de ago inoxidavel Nao usar se a embalagem estiver danificada

Esterilizavel num esterilizador a vapor (autocla-

Quantidade ve) a temperatura especificada
KFiles Sortido

K Reamers H Files

Néo-estéril Fabricante

Data de fabrico Numero de cédigo do lote

Dispositivo médico

% Sve
Mantener seco /.
4N

Numero de catalogo

Aviso

Manter fora da luz directa do sol

Identificacdo tnica de dispositivo

Preparacao antes da limpeza

Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, recomendamos a pré-limpeza manual escovando-
-as sob agua da torneira a 20-40 °C durante, pelo menos, 1 min com uma escova macia até estas
desaparecerem.

Observagdo: sequir as instrugdes e observar as concentragoes e os tempos de imersédo indicados pelo
fabricante (uma concentragdo excessiva pode causar corros@o ou outros defeitos nos dispositivos).

Inspecao visual
3 Inspecionar os produtos usados e eliminar os que estiverem danificados (partidos, destorcidos
ou anormalmente dobrados)

Ano de marcagao CE: 2021
Version 4 - data de validagdo: 11/2022
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Gebruiksaanwijzing

K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

1. Beschrijving
K-Files, K-Reamers en Hedstroem Files zijn manuele tandheelkundige instrumenten.

2. Bestemming
K-Files, K-Reamers en Hedstroem Files zijn bedoeld voor niet-chirurgische endodontische behandeling.

3. Indicatie
K-Files, K-Reamers en Hedstroem Files worden gebruikt voor katheterisatie (n°006 tot 015) en vormgeving van
het wortelkanaal (alle andere diameters) tijdens een niet-chirurgische endodontische behandeling. K-Files 008
en 010 worden ook gebruikt om te sonderen en voor de eerste doorboring en

permeabilisatie van het wortelkanaal.

4. Gebruikers
K-Files, K-Reamers en Hedstroem mag alleen gebruikt worden door een tandarts.

5. Doelgroep
K-Files, K-Reamers en Hedstroem Files kan worden gebruikt bij volwassenen en kinderen vanaf 2 jaar.

6. Contra-indicaties
Endodontische behandeling is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

« Tanden die niet functioneel gemaakt of gerestaureerd kunnen worden.

Tanden met onvoldoende parodontale steun.

Tanden met een slechte prognose, onwillige patiénten of patiénten voor wie een tandheelkundige behandeling
niet mogelij
Tanden van patiénten met een slechte mondconditie die niet binnen een redelijke termijn kan worden verbeterd.
Te nemen voorzorgsmaatregelen bij patiénten met een hoog risico op infectieuze endocarditis.

is.

7. Bijwerkingen/mogelijke complicaties
Bij een complexe anatomie van het wortelkanaal kan een intraoperatief risico (ruptuur, compressie, strippen,
perforatie, abutment) optreden en een risico op een infectieus proces inhouden.

8. Kenmerken

Nominale Aanbevolen maximaal aantal keren te gebruiken

grootte (als de vijl geen zichtbare beschadigingen heeft)
<20 2
220 5

9. Waarschuwingen

Niet-steriel geleverd instrument: voer véér elk gebruik de reinigings- en sterilisatieprocedure uit volgens
de gebruiksaanwijzing in §13. Neem het in tabel §8 aangegeven maximale aantal toepassingen in acht.
Controleer vooér gebruik tussen elk kanaal de toestand van het instrumentblad en de aansluiting ervan op
het handvat. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont.

Hanteer K-vijlen, pennen en schrapers bij het handvat om elk risico op letsel te vermijden dat infectiege-
vaar kan veroorzaken.

Elk ernstig incident met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde auto-
riteiten in het land van herkomst van de gebruiker en/of de patiént.

10. Technische prestaties
« Respect voor de anatomie van het wortelkanaal (respect voor de oorspronkelijke kanaalas).
« Geometrie aangepast aan de irrigatie in de apicale zone (coniciteit = 2%).
« Vormgevend vermogen (puinverwijdering, snij-efficiéntie)

11. Prestaties / voordelen Klinische
Er zijn geen klinische prestaties en voordelen voor dit hulpmiddel.

12. Protocol
Gebruiksmethode Hedstroem Files:
Ze worden gebruikt bij inbrengen en verwijderen zonder roterende beweging.

Gebruiksmethode K-Files en K-Reamers:
Ze worden gebruikt bij inbrengen met een linksom/rechtsom draaiing van een kwart of achtste gevolgd door

verwijdering

13. Instructies voor gebruik

« Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik van niet-corrosieve reinigings- en

S desinfectiemiddelen aanbevolen.
2o - Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om een persoonlijke beschermingsuitrusting te
g T gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril en masker).
28 @ « Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die fenol of aldehyde bevatten en/of alka-
=2 lisch van samenstelling zijn.

8 « Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de gebruikte producten.
a « De gebruiksduur van de medische hulpmiddelen hangt af van hun functie en van een
o, zorgvuldige hantering. Regelmatig desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot het risico
$3 van vijlbreuk.
gg « De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode voor reiniging, desinfectie en
) sterilisatie wordt toegepast en dat deze methode, inclusief de gebruikte hulpmiddelen,
22 materialen en het personeel dat wordt ingezet, voldoet aan de geldende vereisten.
2 « Zowel op grond van de stand der techniek als volgens de nationale wet- en regelgeving dient

gebruik te worden gemaakt van gevalideerde processen.

« Handschoenen, masker en een laboratoriumjas, zoals aanbevolen door de fabrikant van het

S was- en reinigingsmiddel

@ « Leidingwater of gedeioniseerd water

k] « Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)

g « Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)

o « Kleine, zachte borstels

=3 « Reservoir

§ « Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/desinfectieapparaat

c « Sterilisatie-apparaat: klasse B

& Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang ze regelmatig. Bepaal welke materialen er
voor iedere stap van het proces nodig zijn (voorbehandeling, reinigen of spoelen).

Voorbehandeling

Zet gebruikte producten in een reservoir met leidingwater van 20-40°C en 1,0 % neodisher®

Septo Active of leg ze in een doekje dat is natgemaakt met vloeistof van dezelfde samenstelling.

Doe dit gedurende 5 a 15 minuten.

Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, gedurende 1 min.

Als er sprake is van een onderbreking voor de volgende stap, zorg dan dat het product vochtig

1 blijft, door het in een nat doekje te wikkelen. Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende
reinigingsstap.

Opmerkingen:

« Gebruik geen fixatieven of warm water (> 40°C), aangezien aanwezige restanten daardoor kunnen
worden gefixeerd, wat een succesvolle reiniging in de weg staat.

« Volg de instructies van de fabrikant op en houd u aan de voorgeschreven concentratie en
dompelduur. Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen van de
instrumenten.

Voorbereiding voorafgaand aan rei g

Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door

ze schoon te borstelen met een zachte borstel en leidingwater van 20-40°C, gedurende mini-

2 maal 1 min,, tot de verontreinigingen zijn verdwenen.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant op en houd u aan de voorgeschreven concentratie

en dompelduur. Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen van de

instrumenten.

Visuele controle

3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele beschadigde (gebroken, niet-spiralende
of verbogen) instrumenten weg.

Reinigen

Doe de producten in het ultrasone reinigingsapparaat.

Laat het ultrasone reinigingsapparaat gedurende 10-30 minuten werken met leidingwater en
0,5-2,0% neodisher® MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel op en pas de aanwijzin-
gen toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties en reinigingsduur.

Handmatig

Spoelen
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, gedurende 1 min.

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water.

Drogen
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk gezien droog zijn.

Automatisch
v

Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray van de inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% neodisher® MediZym.

Droog de instrumenten.

Opmerkingen:

« Een extra behandeling met thermische of chemisch-thermische desinfectie is niet vereist, aange-
zien de producten na het reinigen worden gesteriliseerd.

Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe ten
aanzien van de concentratie.

Volg de instructies van de fabrikant van het was-/desinfectieapparaat op en controleer na iedere
cyclus of is voldaan aan de criteria van de fabrikant ten aanzien van succesvolle reiniging en
desinfectie.

Voer de laatste spoelstap uit met behulp van gedeioniseerd water. Volg voor de andere stappen de
instructies van de fabrikant op ten aanzien van de waterkwaliteit.

Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn goedgekeurd conform EN ISO 15883 van kracht
en die goed onderhouden zijn en regelmatig zijn gevalideerd.

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel van een visuele controle.

Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare verontreinigingen bevat of voer
beschadigde producten af.

Verpakking

Doe de instrumenten in een van papier en kunststof gemaakte zak voor stoomsterilisatie, con-

form ISO 11607 en EN 868, van kracht.

Opmerkingen:

« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos worden gedaan eerst van een stukje siliconens-
lang, om te voorkomen dat ze door de verpakking kunnen heenprikken.

« Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies van de fabrikant van de zakken. Als gebruik
wordt gemaakt van een thermisch verzegelingsapparaat, moet het proces worden gevalideerd en
moet het thermische verzegelingsapparaat worden gekalibreerd en goedgekeurd voor gebruik.

Sterilisatie

Overeenkomstig de huidige internationale
norm ISO 17665-1, van kracht:

Apparaat: klasse B

Minimumtemperatuur: 132°C

Minimale tijdsduur: 3 min.

Absolute druk: 2,2 bar

Minimale droogtijd: 20 min.

In overeenstemming met de verplichte

Franse regelgeving die van toepassing is in

Frankrijk (Prion Cycle):

Apparaat: klasse B

Minimumtemperatuur: 134°CC

Minimale tijdsduur: 18 min.

Absolute druk: 2,2 bar

Minimale droogtijd: 20 min.

Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de cyclusparameters.

Opmerkingen:

« Als ertijdens een sterilisatiecyclus meerdere instrumenten tegelijk moeten worden geautoclaveerd,
controleer dan of de maximale belading van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden.

« Doe de sterilisatiezakken in de stoomsterilisator, volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

« «Gebruik alleen stoomsterilisatoren met voorvacuum-luchtevacuatietechniek die voldoen aan de
vereisten van de standaarden van kracht EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) en EN 285 (sterilisa-
tor van vol formaat), met behulp van verzadigde stoom.

10

Opslag na sterilisatie

Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije plaats en bij de temperatuur die door de
fabrikant is voorgeschreven voor stoomsterilisatiezakken gemaakt van papier en plastic.
Opmerking: Controleer de verpakking en de medische hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik. Kijk
daarbij of de verpakking nog heel is, niet vochtig is en of de vervaldatum niet verstreken is. In geval
van beschadigingen moet het hele proces van reiniging en sterilisatie worden herhaald.

14. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes,
op een veilige manier worden afgevoerd in een container voor snijdende of prikkende instrumenten (zoals
naalden of scalpels voor eenmalig gebruik).

15. Omstandigheden voor opslag en transport
Uit direct zonlicht houden en vocht bewaren.

16. Symbolen

@ Roestvrijstalen materiaal @ il:.iet gebruiken als de verpakking beschadigd

B Aantal iliseerbaar in een ilisator (auto-
claaf) op de aangegeven temperatuur

. K Files Assortiment
. K Reamers A H Files

Niet-steriel “ Fabrikant
& Productiedatum Batchcodenummer

Medisch hulpmiddel & Opgelet

1

A
N

Drooghouden Uit direct zonlicht houden

EIG S

\
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

Gebrauchsanweisung

1. Beschreibung
K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers sind handgefiihrte zahnarztliche Instrumente.

2. Vorgesehenes Ziel
K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers sind dazu bestimmt, eine nicht-chirurgische endodontische Behandlung
durchzufiihren.

3. Indikation
K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers werden im Rahmen einer nicht operativen Wurzelkanalbehandlung zur
Katheterisierung (Nr. 006 bis 015) und zur Formgebung des Wurzelkanals (alle anderen Durchmesser) eingesetzt.
Die K-Files 008 und 010 werden auch zur Exploration, einer ersten Penetration und zur Permeabilisierung des
Wurzelkanals eingesetzt.

4. Nutzer

K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers sollten nur von einer zahnmedizinischen Fachkraft verwendet werden.
5. Zielgruppe

K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers kdnnen bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren angewendet werden.
6. Kontraindikationen

Eine endodontische Behandlung ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

Zihne, die nicht funktionstiichtig gemacht oder wiederhergestellt werden kénnen.

Zahne mit unzureichender parodontaler Unterstiitzung.

Zahne mit schlechter Prognose, unkooperative Patienten oder Patienten, bei denen ein zahnérztliches Behan-
dlungsverfahren nicht eingeleitet werden kann.

Zahne von Patienten mit schlechtem Mundzustand, der nicht innerhalb eines angemessenen Zeitraums verbessert
werden kann.

VorsichtsmafBnahmen bei Patienten mit einem hohen Risiko fiir eine infektiése Endokarditis.

7. Unerwiinschte Wirkungen/ Mégliche Komplikationen
Bei komplexer Kanalanatomie kénnte ein intraoperatives Risiko (Bruch, Kompression, Stripping, Perforation,
Anschlag) auftreten und das Risiko eines infektiosen Prozesses induzieren.

8. Merkmale
Nominale Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen
GroBe (sofern die Feile nicht sichtbar beschadigt ist)
<20 2
=20 5

9. Warnhinweise

Nicht steril geliefertes Instrument: Fiihren Sie vor jeder Verwendung das Reinigungs- und Sterilisationsver-
fahren geméaf den Gebrauchsanweisungen in §13 durch. Beachten Sie die in der Tabelle in §8 angegebene
maximale Anzahl von Verwendungen.

Vor dem weiteren Gebrauch beim Wechsel zwischen den Wurzelkanalen den Zustand der Schneide des Inst-
ruments kontrollieren und sicherstellen, dass das Instrument fest mit dem Griff verbunden ist. Das Instrument
nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von Verschleif aufweist.

Handhaben K-Files, Hedstroem Files und K-Reamers am Griff, um Verletzungen zu vermeiden, die ein Infek-
tionsrisiko verursachen kénnten.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und den zustandi-
gen Behorden des Wohnsitzstaates des Anwenders und/oder Patienten gemeldet werden.

10. Technische Leistungen
Beachtung der Anatomie des Wurzelkanals (Beachtung der urspriinglichen Kanalachse).
Geometrie, die fiir die Bewdsserung im apikalen Bereich geeignet ist (Konizitat > 2%).
Féhigkeit zur Formgebung (Entfernen von Trimmern, Effizienz des Schnitts)

11. Leistung / klinischer Nutzen
Es gibt keine behauptete klinische Leistung und keinen klinischen Nutzen fiir K-Files, Hedstroem Files und K-Rea-
mers
12. Protokoll
Operative Vorgehensweise - Hedstroem Files:
Sie werden beim Einfihrungs- und Entfernungsvorgang ohne Drehbewegung angewendet.
Operative Vorgehensweise — K-Files und K-Reamers:
Sie werden beim Einflihrungsvorgang mit einer drehenden Bewegung im Uhrzeigersinn/Gegenuhrzeigersinn
von einem Viertel bis einem Achtel einer Umdrehung vor- und dann zuriickbewegt.

13. Anweisung zur Verwendung

« Fir samtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung von Desinfektions- und Reinigungsmit-
teln mit Korrosionsschutz empfohlen.

Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche Schutzausriistung tragen (Handschuhe, Schutz-
brille und -maske).

Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten und/
oder alkalisch sind.

Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, die vom Hersteller des jeweiligen Produkts bereit-

Allgemeine
Empfehlungen

gestellt wird.

5 2
33 « Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den schonenden Umgang
$5 bestimmt. Die mehrfache Anwendung von Desinfektions- und Resterilisationszyklen kann das
2z Risiko fiir eine Abtrennung der Feile erhohen.
% g « Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete Aufbereitungsmethode, einschlie8lich
g 3 Ressourcen, Materialien und Personal, geeignet ist und die geltenden Anforderungen erfillt.
g § « Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfordern, dass validierte Prozesse angewendet
% werden.

°

« Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller des Reinigungsgerats bzw. der Reinigungslésung

< empfohlen
2 « Leitungs- oder entionisiertes Wasser
g « Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
& « Reinigungslésung (neodisher® MediZym)
= - Kleine Biirsten mit weichen Borsten
k=) - Sterilisationsschale (Behalter)
fg « Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat
g « Sterilisator der Klasse B

Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmdBig gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die fiir
jeden Prozessschritt verwendeten Materialien (Erstbehandlung, Reinigung oder Spiilung).

Erstbehandlung

Die gebrauchten Produkte in einen Behdlter einlegen oder mit einem Wischtuch mit Leitungswas-
ser bei 20-40 °C und mit 1,0 % neodisher® Septo Active zwischen 5 und 15 min spllen.

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir 1 min abspdlen.

Falls eine Pause bis zum néachsten Schritt anfallt, ist sicherzustellen, dass das Instrument durch Ein-
packen in ein nasses Wischtuch feucht bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht Gberschritten
1 werden.

Anmerkungen:

« Keine fixierenden Mittel oder heilSes Wasser (> 40 °C) benutzen, da dies zur Fixierung von Riickstdnden
fiihrt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

« Befolgen Sie die Anweisungen und tiberwachen Sie die Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten
des Desinfektionsmittelherstellers (eine zu starke Konzentration kann Korrosion oder andere Schddi-
gungen der Instrumente hervorrufen).

Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen aufweisen, wird empfohlen, sie von Hand
vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen Biirste unter Leitungswasser bei 20-40 °C fiir

2 mindestens 1 min, bis die Verunreinigungen entfernt sind.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und tiberwachen Sie die Konzentrationsangaben und Ein-
tauchzeiten des Desinfektionsmittelherstellers (eine zu starke Konzentration kann Korrosion oder andere
Schddigungen der Instrumente hervorrufen).

Sichtpriifung
3 Uberpriifen Sie die gebrauchten Produkte und entsorgen Sie die beschadigten (defekten, entspirali-
sierten oder anormal gebogenen) Produkte.

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Ultraschallbad.

Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und 0,5-2,0 % neodisher® MediZym fiir 10-30 min laufen
lassen.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben des Herstellers der Reinigungs-
I6sung hinsichtlich der Wasserqualitdt, Konzentrationen und Reinigungszeiten ein.

Manuell

Spiilen
5 | Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fir 1 min abspulen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem Wasser wird empfohlen.

Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie sichtbar getrocknet sind.

Reinigen/Spiilen/Trocknen

Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® MediZym durchfihren.

Trocknung durchfihren.

Anmerkungen:

- Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte nach der
Reinigung sterilisiert werden.

Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben des Herstellers der Reinigungslésung hin-
6 sichtlich der Konzentrationen ein.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-Desinfektionsgerdts und kontrollieren
Sie nach jedem Zyklus, dass die Erfolgskriterien gemdf3 den Angaben des Herstellers erfiillt wurden.
Der abschlieBBende Spiilschritt sollte mit entionisiertem Wasser durchgefiihrt werden. Halten Sie bei
den anderen Schritten die vom Hersteller vorgegebene Wasserqualitdt ein.

Verwenden Sie ausschlief3lich ein Reinigungs-Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883 in Kraft, das
regelmdBig gewartet und validiert wird.

Automatisch
v

Sichtpriifung
Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sichtpriifung.

7 Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. ent-
sorgen Sie die beschadigten Produkte.

Verpackung

Uberfiihren Sie die Instrumente fiir die Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-Beutel, der mit

1SO 11607 und EN 868 konform ist, in Kraft.

Anmerkungen:

8 « Im Falle von scharfen Instrumenten, die nicht in einen Behdlter gelegt werden, sollten Silikonschlauch-
stiicke um sie platziert werden, um ein Durchstechen der Verpackung zu verhindern.

- Die Sterilisationsbeutel gemdf den Empfehlungen des Beutelherstellers dicht verschlie3en. Falls dazu
ein Folienschweilgerdt o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert und das Folienschweil3gerdt
kalibriert und qualifiziert sein.

Sterilisation

GemiB den in Frankreich verbindlichen In Ub mit der geltend
Vorschriften (Prion-Zyklus): internationalen Norm ISO 17665-1, in Kraft:
- Sterilisator: Klasse B - Sterilisator: Klasse B
« Mindesttemperatur: 134 °C « Mindesttemperatur: 132 °C
« Mindestzeit: 18 min « Mindestzeit: 3 min
« Absoluter Druck: 2,2 bar « Absoluter Druck: 2,2 bar

9 « Mindest-Trocknungszeit: 20 min « Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Indikatoren und Zyklusparameter.

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus sterilisiert werden, ist sicherzustellen, dass die
Maximalbeladung des Autoklavs nicht iiberschritten wird.

Die Sterilisationsbeutel gemdf den Empfehlungen des Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator
geben.

Verwenden Sie ausschlieSlich Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum- Luftverdrdngung, die die Anforde-
rungen der Normen in Kraft, EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) und EN 285 (Gro.-Sterilisatoren)
erfiillen, mit gesdttigtem Dampf.

Lagerung nach der Sterilisation

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei einer Tem-
peratur, die den Vorgaben des Herstellers der Papier-Kunststoff-Beutel fiir die Dampfsterilisation
10 entspricht.

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit und Verfalldatum). Im Fall einer Beschddigung ist
der gesamte Prozess zu wiederholen.

14. Entsorgung
Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren Behdltnis abgelegt werden, das gemaR guter zahn-
medizinischer Praxis zum Sammeln von Schneid- und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
verwendet wird.

15. Lager- und Transportbedingungen
Vor Sonnenlicht schiitzen und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.

16. Symbole
Edelstahl-Material @ E/eeinzees;ha'digterVerpackung nicht ver-
Menge Bei der angggebenen Temperatt!r.ip einem
Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar
K Files Sortiment
K Reamers A H Files
Unsteril “ Hersteller
Herstellungsdatum Chargennummer
Medizinprodukt & Vorsicht

e
TN

Vor Nésse schiitzen Vor Sonnenlicht schiitzen

Bestellnummer Einmalige Produktkennung

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2021
Version 4 - Validierungsdatum: 11/2022
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

WHCcTpyKuun 3a ynotpeba

1. Onuncavue
K-Files, K-Reamers 1 Hedstroem Files ca pbyHM CTOMATONOMUHN NHCTPYMEHTH.

2. MpepBuaeHa gecTMHaumsa
K-Files, K-Reamers 1 Hedstroem Files ca npeaHa3HaueH 3a HeXVPYPruYHO eHAOAOHTCKO leyeHne.

3. MokaszaHua
K-Files, Hedstroem Files n K-Reamers ce nsnonssar 3a katetepusauus (n°006 go 015) u opopmsaHe Ha
KOPEeHOBWA KaHan (BCUYKM ApYrv iUamMeTpm) No BPeMe Ha HeXUPYpPriuyHo eHAoA0HTCKO neyeHue. K-Files 008 n
010 ce 13non3BaT CbLO 3a eKCMAopaLya, MbpPBOHaYanHa NeHeTpaLua 1 NPOHVKBaHe B KOPEHOBYA KaHal.

4. Motpebutenn
K-Files, Hedstroem Files n K-Reamers Tpa6Ba fja ce 13noni3Ba camo OT CMeLManuncT no AeHTanHa MeauumHa.

5. LleneBara rpyna
K-Files, Hedstroem Files n K-Reamers moxe fja ce ©3non3Ba Npuw Bb3pacTHU 1 Jelja OT 2-roAuLlHa Bb3pacT.

6. lMpoTnBonokasaHua
EHHO,E(OHTCKOTO neyeHve e NPOTUBOMNOKA3aHO B C/ieAHNTe Cny4van:

36U, KONTO He MoraT fja 6bAaT GyHKLUMOHAHY UN Bb3CTAHOBEHN.

3b6U € HepoCTaTbYHa NAPO/OHTaNHa OMopa.

316U C oL NPOrHO3a, MaLMEHTM, KOUTO He XeNaAT fja CbAeCTBaT, K MaLMEeHTH, U KOUTO He MOoXe Aa ce
npeanprieme npouesypa 3a sbboneyexue.

316U Ha NALIMEHTV, YNETO ChCTOAHNE Ha YCTHaTa KyX1Ha € JIOLIO 1 He MOXe 1a Ce NofJ06pY B pasyMeH CPOK.
MpennasHn MepKu, KOUTO TPAGBa A1a Ce B3eMaT NPU NaLMEHTM C BUCOK PUCK OT UHGEKLINO3eH eHAO0KapanT

7. Hexxenanu epekTin/ Bb3aMOXHN yCNOXKHEHNA
B ciiyyau Ha crioXHa aHaToMWst Ha KOPEHOBWIA KaHas MOXe Aa Bb3HUKHE HTpaonepaTvneBeH puck (pynTypa,
KOMMpecus, orosniBaHe, neppopauys, abaTMbHT), KONTO Aa NPeAN3BIKA PUCK OT UHOEKLMO3eH NpoLec.

8. XapakTepucTukmn

Homunanen MpenopbyaH MakcumaneH 6poit ynotpebu
pasmep (aKo nunata He e BUAUMO NoBPeAeHa)
<20 2
>20 5

9. npepynpexaeHns

VIHCTpyMeHT, KOWTO Ce AoCTaBA HecTepuieH: V3BbpLuBaiiTe NpoLieflypaTta No NOYNCTBaHE U CTepUnn3aumua
npeaw BcAKa ynotpeba, CbrnacHo MHCTpyKLUMUTe 3a ynoTpeba B §13. CnasBaiite MakcmanHna 6poii ynotpe-
61, nocoyeH B Tabnuua §8.

Mpean ynotpeba Mexay BCeKW KaHan NpoBepeTe CbCTOAHUETO Ha OCTPUETO Ha MHCTPYMEHTa 11 GUKCK- paHe-
TO My B ApbKKaTa. He n3nonspaiite MIHCTPYMEHTa, ako e MOBpPe/ieH UK NPOoABABa NPU3HALIV Ha 3HOCBaHe.
Pa6oterte K-Files, K-Reamers 1 Hedstroem Files 3a gpbkKaTa, 3a ia n3berHete BCIKakbB PUCK OT HapaHsBaHe,
KOETO MOXe A1a JoBefle 10 MHPEKLIMO3EH PUCK.

Bceku cepro3eH VHLWAEHT, CBbP3aH C 13aenneTo, TpAbBsa Aa ce JoKNaABa Ha NPOU3BOAUTENA 1 Ha KOMMe-
TEHTHUTE OpraHu B Abp)Kasata Ha NnoTpebuTens u/unv nauueHTa.

10. TexHUYECKMN XapaKTePUCTUKN
« (CnasBaHe Ha aHaTOMUATA Ha KOpeHOBMA KaHan (cnaasaHe Ha MbpBOHayanHata oc Ha KaHana)A
leomeTpus, CbobpaseHa C OPOCABAHETO B anmKanHata 30Ha (KOHUYHOCT = 2 %).
« CnocobHOCT 3a opopmMsHe (OTCTPaHABAHE Ha OTIIOMKM, ePEKTUBHOCT Ha psizaHe)

11. KnuHnyHo npeactassaHe / nonsun
Hsama knuHnyHm pesyntatu n nonsw ot ToBa K-Files, K-Reamers n Hedstroem files.

12. Mpotokon
Pexxum Ha pa6oTa Ha Hedstroem Files:
M3nonseat ce Npu BUXKEHNA 3a NOCTaBAHE 1 OTCTPaHABaHe 6e3 POTaLMIOHHO AeiicTBMe.

Pexum Ha paboTa Ha K-Files n K-Reamers:
V3non3Bart ce npu ABNXeHWA 3a NOCTaBAHEe C BbpTeHe No NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa c1penKa/o6paTHo Ha
UaCOBHWKOBATa CTPe/Ka Ha efjHa YeTBbPT UK eiHa OCMa OT 060pOTa U Clefl TOBa OTCTPaHABaHe.

13. UHCTpyKuuK 3a ynoTtpeba

« 3a BCMUKM METaHU 13AennA ce NpenopbyBa ynotpetara Ha aHTUKOPO3NBHI Ae3NHGEKLNOHHY 1
% noymMcTBalLM Npenaparu.
3 « 3aBawara co6cTBeHa 6@30MacHOCT, MO, N3NON3BaliTe IMYHN NPeAnasHu CpeAcTBa (PbKasnLm,
o
5 ounna 1 Macka).
g « He n3nons3gaiite npenapaty 3a NOYMCTBaHe NN AE3MHPEKLNA, CbAbPXKALN GEHON UK anfexug, uau
E C anKaneH CbCTas.
8 « BuHaru cnepiBaiite MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba, NpeaoCcTaBeHu OT NPOU3BOANTENA Ha NPOAYKTUTE.
& |+ EKCNnoaTauMoHHWAT CPOK Ha MeIVLIMHCKNTE U3LIeNis ce onpeens oT TAXHOTO GYHKLIVOHNPaHe 1
2 :i BHMMaTENHOTO 6opaBeHe ¢ TAX. MHOrOKpaTHWTE LMK Ha ie3MHEKLNA 1 MOBTOPHa CTepunn3auna
g e MoraT la /J0Be/jaT /10 3aCiIeH PUCK OT OT/eNAHE Ha nunaTa.
I3 E « Motpebutenat TpAbsa Aa rapaHTUpa, Ye M3NOoN3BaHNAT METOA Ha 06paboTka, BKIIOUMTENHO
e pecypcuTe, MaTepranuTe 1 NepCoHabT, ca MofXOAALM 1 OTFOBAPAT Ha MPUNOXKIMUTE USUCKBAHNA.
2 § |+ CvBpemeHHaTa TeXHONOIMA 1 HALMOHAHITE 3aKOHM N3MICKBAT CNa3BaHe Ha BaNNANpaHuTe npoue-
o
] Aypw.
2
«+ PbKaBnLM, Macku, NpecTunka Criope NpenopbKuTe Ha NPOU3BOANTENA Ha MOYMCTBALMA NpenapaT
< V leTeprexTa
s « Tevalla unu AeiioHn3npaHa Boga
§_ « [lesuHoekTaHT (neodisher® Septo Active)
5 « [letepreHT (neodisher® MediZym)
z « Manku meku YeTkn
H + KonteliHep
g « YnTpasBykoBa BaHa U MUANHO-AE3NHPEKLINOHHA MaLLMHA
~§ « Crepunusupaly anapart knac B
£ 3abenexka: Bcuyku usnoszeaxu mamepuasnu mpa6sa da ce N04UCMeam u cmeHam pedosHo. Onpedeneme
U3N0/138aHUMe MAMepPUa’u 3 8CAKA CMBNKA OM NPoUeca (NsPBOHAYAHO MpemupaHe, NOYUCMBAaHe
uu usnakeare).

MbpBoHauanHo TpeTupaHe

HakucHeTe 13non3saHnTe NPOAYKTY B KOHTEHEP WA N3MMIATE C Kbpha C YellMAHa BoAa C Temnepa-
Typa 20 - 40 °Cu 1,0 % neodisher® Septo Active 3a 5 1 15 MuHyTH.

M3nnakHeTe NpoayKTUTe C YellmAHa BoAa ¢ Temnepatypa 20 — 40 °C B npoAb/iKeHre Ha 1 MuHyTa.
AKo Ma naysa npeay cneAsallaTa CTbKa, Ce yBepeTe, Ye U3f1eNIMeTo OCTaBa BNaXHO, KaTo ro onako-
BaTe BbB BNlaxHa Kbpna. He npesuiwasaiite 1 yac Bpeme 3a U34aksaHe.

3abenexku:

« He usnonzseatime ¢ukcupausu azeHmu usiu 2opewsa 800a (> 40 °C), mali kamo me 800am 00 ¢ukcupa-
He Ha ocmamayume U Mo2am 0d 8b3NPeNIMCMEAm ycnewHomMo NOYUCMeare.

« Cnedesalime uHcmpykyuume u nod KOHUY Juume u ep Hanoma-
NAHe, yKasaHu om npou3sooumerns (eKCMpemMHa KOHUeHMPAayus Moxe 0 NPUYUHU KOPO3USA Unu
0Opyau Oehekmu Ha uzdenuama).

MoaroToBKa Npean NoYncreaHe

MMpv BUAVMYM 3aMbPCABaHNA Ha N3AeN1ATa Ce NPeNnopbYBa PbYHO MPe/BaPUTENHO MOYNCTBAHE C
MeKa YeTKa nog Tevala BoAa ¢ Temnepatypa 20 — 40 °C B Npofib/KeHe Ha MUHAMYM 1 MUHYTa, loKa-
2 TO 3aMbpcABaHUATa Gb/aT OTCTPAHEHU.

3abenexka: Cnaseatime uHCMpyKyuume u 83eMeme N00 8HUMAHUE KOHUEHMpPayuume u spemMeHama
Ha nomansHe, ykasaHu om npou3eodumeris (eKCmpemHa KoOHUeHMpayus Moxe 0a NPUYUHU KOPO3Us
unu Opyau Oehekmu Ha usdenuAma).

BusyanHa npoBepka
3 lMpoBepeTe 13Mon3BaHNTe NPOAYKTY 1 N3XBbPAETE BCUYKI NOBPEAEH NPOAYKTU (CUyneHu, n3npa-
BEHW U OrbHATU HEOBMYANHO)

MouucreaHe
lMocTaBeTe NpopyKTUTE B yNTpa3ByKkoBaTa BaHa.
4 | BknioueTe ynTpa3sykosus anapar 3a 10 — 30 MUH ¢ YelumsHa Boga v 0,5 — 2,0 % neodisher® MediZym
3abenexku: Cnedsalime uHcmpyKyuume u 83emMeme noo 8HUMAHUe KA4eCM8oMo Ha 800aMad, KOHUeH-
e mpayuume u 8peMemo Ha NOYUCMBAHe, yKazaHu 0m Npou3sooUMeIs Ha NOYUCMBAWUS pa3meop.
I
{ WsnnakeBaHe
5 M3nnakHeTe NpoayKTuTe C YellMsAHa Bofa ¢ Temnepatypa 20 — 40 °C B npofgbixkeHne Ha T MUHYTa.
3abenexka: [penopvyea ce ynompebama Ha delioHU3UpaHa 600a.
6 Cywene
CylweTe NpoflyKTUTe C Bb3/lyX MOA HaNAraHe, JOKaTo Te BIAUMO N3CbXHAT.
Mounc / M3cy
lMocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOCTaBKaTa Ha NOABIXHATA KaceTa Ha MUANHO-Ae3NHEKLNOHHaTa
MalurHa.
BkntoueTe UuKbA Ha nouuncteare ¢ 0,2 - 1,0 % neodisher® MediZym.
Vi3BbplueTe ncylwasaHe.
[ 3abenexku:
A I Je3uHeekyus (mepmMuyHa unu XumuKko-mepMuY4Ha) He e Heobxo0uMd, Mvli KAMO NPOOyKmMume ce
E cmepunu3upam caed no4ucmeaxHemo.
2 | 5 |- Bsememenod srumanue uHcmpykyuuMe U KOHUEHMPAYUUMe, yKa3aHu om npou3eodumens Ha
E 6 0OemepzeHMHUsA pasmeop.
< «  Cnedsatime uHCmMpyKyuume Ha MUsIHO-0€3UHMEKYUOHHAMA MAWUHA U C/1e0 BCeKU YUKB/T
nposepssatime dasnu Kpumepuume 3a e(heKmusHOCm ca usr CB2N1ACHO Y Ha
npoussodumens.
« Qu CMBNKA Ha U3! mpsb6ea 0a ce u3sbpWU ¢ OelioHU3UPaHa 8oda. 3a dpyaume
CcmanKu 83ememe nod 8HUMAHUe 0e(huHUPaHOMOo oM NPou38oOUMesIA Ka4ecmao Ha 800ama.
+ U3nonseatime camo 0006peHa MUsIHO-0e3UHpeKYUOHHA MAUHa Cb2nacHo 8 cuna EN 1SO 15883,
K0AMo ce nod0spxa u 8anudupa pedosHo.
BusyanHa nposepka
7 Vi3BbplueTe ornes Ha M3Mon3BaHnTe NPOAyKTU.
lMoBTOpeTe CTHMKM 4-5-6, ako MPOAYKTHT € BUANMO 3aMbpPCEH NN N3XBbPIIETe NoBpeAeHNTe
npoayKTU.
OnakoBka
lMocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MK OT XapTuA C HAWIOH 3a CTEPUNN3aLmA C napa B CbOTBETCTBE B
cuna cISO 11607 v EN 868.
3abenexku:
8 + 3@ ocmpu u3denus, KOUMO He ca NOCMABeHU 8 Kymus, OKO/I0 u3desiuama mpA6ea da ce nocmassam
CUIUKOHOBU MPBOUYKU, 3a a ce npedomepamu npobusare Ha oNAKosKama.
+ 3aneyamatime naukoseme Cv2/1GCHO NPENOPBKUME HA CbOMBeMHUSA NPOU380OUMES HA NJIUKOBe.
KO e u3nos13a mepmMoyniemHumet, npoyecsm mp:A6ea da ce 8aaudUPa U MePMOYNTeBMHUMENAM
0a ce kanubpupa u keanugpuyupa.
Crepunusaymnsa
B cboTBETCTBME CbC 3aAbIKUTENHUTE B cboTBeTCTBME C AeiiCcTBALMA MeXKAYHA-
¢ppeHcKn pasnopendu, NPUNOKNMN BbB popaeH ctaHpapt ISO 17665-1, B cuna:
®panuyms (Prion Cycle): « Anapart: knacB
« Anapart: knacB « MwuHnmanHa Temnepatypa: 132 °C
« MwuHnmanHa Temnepartypa: 134 °C « MwuHnmanHo Bpeme: 3 min
« MwuHumanHo Bpeme: 18 min « A6conioTHo Hansraxe: 2,2 bar
+ ABConioTHO HanAraHe: 2,2 bar « MwuHnmanHo Bpeme Ha cylweHe: 20 min
9 « MwuHMManHo Bpeme Ha cylweHe: 20 min
Cnepete GU3MKO-XMMIUYHUTE NMOKa3aTeNy 1 NapameTpuTe Ha LMKba.
3abenexku:
« [lpu cmepunu3upaxe Ha HAKOJIKO UHCMPYMeHMa 8 eQUH YUK®/1 Ha aBMOK/IABUPaHe Ce yeepeme, ye
MAKCUManHUAm Kanayumem Ha CMepuiu3amopa He ce Npesuwasad.
« [Tocmaseme nnukoseme 8 NApHUA CMepUNU3AMOP Cb2/IGCHO NPENOPBKUME HA NPOU380OUMeNs Ha
cmepunusamopa.
+ W3nonseatime camo napeH cmepunuamop c omcmpaxseaxe Ha 8x30yxa Ype3 npedsapumesneH
8aKYyM, CbOmMeemcmeauwy Ha usuckeaHuama e cuna Ha EN 13060 (knac B, mansk cmepunuzamop) u
EN 285 (nenHopasmepeH cmepunuzamop), ¢ HacumeHa napa.
CoX§ cnep, cTef
CbxpaHABaliTe NPOAYKTUTE Ha CYXO, YNCTO 1 HEHaNpalleHO MACTO NPy TeMnepaTypuTe, NOCOUYEHN 3a
10 NANKOBE OT XapTWA C HANMOH OT MPON3BOAUTENA Ha MAPHUA CTEPUIN3ATOP.
3abenexka: [lpedu ynompeba nposepeme onakoskama u MedUYUHcKUme u3oenus (Yanocm Ha
0NakosKama, UNCa Ha 8/1a2a U CPOK Ha 200HOCM). B c/iyyati Ha nospeda usnama npoyedypa mpabea
0a ce U3BBLPWU OMHOBO.

14. NpepaBaHe 3a oTNagbLn
Cnep ynoTpeba NHCTPYMEHTUTE, 3a fla Ce N36erHe BCAKaKbB PUCK OT UHGEKLMA 1 MUKPObeH pucK, TpAbBea Aa ce
NOCTaBAT B 06e30naceH KOHTeHEP 3a CbOVpaHe Ha pexeLym nnmn NpoboXxaaLLN NHCTPYMEHTI (Hanp. Urnu unn
CKannenu 3a elHoKpaTHa yrnoTpeba) CbriacHo O6pUTe CTOMATONOTVYHI NMPAKTUKA.

15. YcnoBmA 3a CbXpaHeHUe 1 TpaHcnopTMpaHe
[la ce cbxpaHsBa laniey OT CTbHYEBa CBET/IMHA U BNiara.

16. Cumsonun

He n3nonssaiite, ako onakoskata e

Matepuan oT Hepbx/aaema CToMaHa
nospesieHa

Moxe fa ce cTepunusnpa B napeH crepu-

Konuuectso nu3atop (aBTOKNaB) Npy ceLMnuMpaHaTa
Temnepartypa

K Files AcCOpTUMEHT

K Reamers H Files

HectepunHo Mpoussoauten

[Mara Ha Npou3BOACTBO Kop Ha naptuaa

MeanuuHcKo nsgenve BHumaHune

CbXpaHsABaiiTe Ha Cyxo [a ce nasw oT NpsKa CbHYEBa CBETVHA

Cnpaska kaTanora YHUKaneH NaeHTNGUKaTop Ha yCTPOCTBOTO

loanHa Ha mapkuposkata CE: 2021
Bepcwia 4 — gata Ha Banuavpane: 11/2022
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

Instrukcja uzycia

1. Opis
K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers to reczne instrumenty stomatologiczne.

2. Planowane miejsce przeznaczenia
K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers przeznaczone sa do niechirurgicznego leczenia endodontycznego.

3. Wskazania
K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers sa stosowane do cewnikowania (nr°006 do 015) i ksztattowania kanatu
korzeniowego (wszystkie pozostate $rednice) podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego. Wyroby
medyczne K-Files w rozmiarach 008 i 010 sa tez uzywane do eksploracji, penetracji poczatkowej i permeabilizacji
kanatu korzeniowego.

4. Uzytkownicy

K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers powinien by¢ stosowany wytacznie przez specjaliste stomatologa.
5. Populacja docelowa

K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci od 2 roku zycia.

6. Przeciwwskazania
Leczenie endodontyczne jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

Zeby, ktorych nie mozna doprowadzi¢ do stanu funkcjonalnego lub odtworzyc.

Zeby z niewystarczajacym wsparciem przyzebia.

Zeby o ztym rokowaniu, pacjenci niewspétpracujacy lub pacjenci, u ktérych nie mozna podjac procedury
leczenia stomatologicznego.

Zeby pacjentow, ktorych stan jamy ustnej jest zty i nie mozna go poprawic¢ w rozsadnym czasie.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac u pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia infekcyjnego zapalenia
wsierdzia.

7. Dziatania niepozadane/mozliwe powiktania

W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu moga wystapic zagrozenia zwigzane z zabiegiem
(pekniecie, kompresja, rozebranie, perforacja, zaczepienie) co moze powodowac ryzyko proceséw zakaznych.

8. Charakterystyka

Wielkos¢ Maksymalna zalecana liczba zastosowan (jesli
nominalna pilnik nie jest uszkodzony w widoczny sposéb)
<20 2
=20 5
9. Uwaga

Instrument dostarczony niesterylny: Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ procedure czyszczenia i sterylizacji,
zgodnie z instrukcjg uzytkowania w §13. Respektowac maksymalna liczbe zastosowar wskazang w tabeli §8.
Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdzi¢ stan ostrza instrumentu i jego dopasowanie do uchwytu.
Nie uzywac instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.

Uchwyt K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers nalezy trzymac za uchwyt, aby uniknac ryzyka zranienia, ktére
mogtoby spowodowac zagrozenie zakazne.

Kazdy powazny incydent z udziatem wyrobu nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwym organom w panstwie
macierzystym uzytkownika i/lub pacjenta.

10. Pechniczne dziatanie
«+ Poszanowanie anatomii kanatu korzeniowego (poszanowanie pierwotnej osi kanatu).
+ Geometria dostosowana do nawadniania strefy apikalnej (conicity > 2%).
« Zdolnos¢ ksztattowania (usuwanie gruzu, skutecznosc ciecia).
11. Wydajnosc / korzysci kliniczne
Nie okreslono skutecznosci klinicznej i korzysci K-Files, Hedstroem Files oraz K-Reamers urzadzenia.

12. Protokot
Tryb roboczy Hedstroem Files:
Stosowane w ruchu wprowadzajacym i wyjmujacym bez obracania.

Tryb roboczy K-Files i K-Reamers:
Stosowane w ruchu wprowadzajacym z obrotem w kierunku zgodnym z ruchem/przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara o jedng czwarta lub jedna 6sma obrotu, a nastepnie usuwane.

13. Instrukcja uzytkowania

o « Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca sie stosowanie antykorozyjnych srodkéw dezynfek-
% cyjnych i czyszczacych.
s + Dla wtasnego bezpieczeristwa nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary
© i maseczke).
S + Nie stosowac srodkéw czyszczacych ani dezynfekcyjnych zawierajacych fenol lub aldehyd, lub
3 o odczynie zasadowym.
S + Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta produktow.
o « Okres uzytkowania wyrobéw medycznych zalezy od ich funkgji oraz od zachowania ostroznosci
gﬂ podczas obstugi. Wielokrotne zastosowanie cykli dezynfekgji i ponownej sterylizacji moze
& 32 »g zwiekszac ryzyko naruszenia integralnosci pilnikow.
§ 2 £ « Uzytkownik musi zapewnic, ze zastosowana metoda przygotowania do uzycia,
2 g Fa z uwzglednieniem zasobéw, materiatéw i personelu, jest odpowiednia i spetnia obowigzujace
] wymogi.
8 g ; + Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zatwierdzonych procedur.
>
g
+ Rekawiczki, maseczki, odziez medyczna zgodnie z zaleceniami producenta $rodka czyszczacego
- i detergentu
& + Biezaca lub dejonizowana woda
g - Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)
E « Detergent (neodisher® MediZym)
] « Mate szczotki z migkkim wtosiem
2 « Pojemnik
N « Myjka ultradzwigkowa lub myjnia-dezynfektor
E « Urzadzenie do sterylizacji klasy B
Wskazéwka: Wszystkie stosowane materialy nalezy regularnie czysci¢ i wymieniac. Nalezy okresli¢
materiaty uzywane na kazdym etapie procesu (obrébka poczqtkowa, czyszczenie lub ptukanie).
Obroébka poczatkowa
Umiesci¢ uzyte produkty na 5-15 minut w pojemniku z woda wodociagowg o temperaturze
20-40°C i srodkiem neodisher® Septo Active o stezeniu 1,0% lub wytrzec je chusteczkg nasaczona
takim roztworem.
Ptukac produkty woda wodociaggowa o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
1 Jedli kolejny etap nastepuje po pewnym czasie, nalezy zapakowac¢ wyréb w mokra chusteczke, aby
pozostat wilgotny. Czas ten nie moze przekroczy¢ 1 godziny.
Wskazéwki:
« Nie nalezy uzywac srodkéw utrwalajqgcych ani gorgcej wody (>40°C). Mogtoby to spowodowac
przywieranie osadéw do powierzchni i obnizy¢ skutecznosc czyszczenia.
« Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez producenta stezen i czaséw
zanurzenia (zbyt duze stezenie moze powodowac korozje lub inne uszkodzenia wyrobéw).
Przyg przed czyszc
Jesli na wyrobach sa widoczne zanieczyszczenia, zaleca sie reczne czyszczenie wstepne poprzez
2 szczotkowanie pod wodg wodociaggowg o temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1 minute
szczotka o miekkim wtosiu az do usunigcia zanieczyszczen.
Wskazéwka: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez producenta ste-
Zeri i czasow zanurzenia (zbyt duze stezenie moze powodowac korozje lub inne uszkodzenia wyrobéw).

Kontrola wzrokowa

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

Czyszczenie

Umiesci¢ produkty w kapieli ultradzwigkowej.

4 | Uruchomi¢ urzadzenie ultradzwigkowe na 10-30 minut z woda wodociagowa i $rodkiem neodisher®
MediZym o stezeniu 0,5-2,0%.

Wskazowki: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac zaleceri producenta roztworu
czyszczqcego dotyczqcych jakosci wody, stezenia i czasu czyszczenia.

Plukanie
5 | Plukac produkty wodg wodociaggowa o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
Wskazowka: Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej.

Procedura reczna

Suszenie
Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az produkt bedzie wyraznie suchy.

Cavszczenie/blukanie/
Umiesci¢ instrumenty na tacy wézka wsuwanego myjni-dezynfektora.

Uruchomic¢ cykl czyszczenia przy uzyciu $rodka neodisher® MediZym o stezeniu 0,2-1,0%.
Przeprowadzi¢ suszenie.

Wskazowki:

4 | + Dezynfekcja (termiczna lub chemiczno-termiczna) nie jest wymagana, poniewaz po czyszczeniu
produkty sq sterylizowane.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez producenta stezeri roztwo-
6 ru detergentu.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq obstugi myjni-dezynfektora i po kazdym cyklu sprawdza¢, czy
zostaty spetnione kryteria powodzenia okreslone przez producenta.

Na koricowym etapie ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej. Podczas innych etapéw nalezy
przestrzegac zaleceri producenta dotyczqcych jakosci wody.

Nalezy stosowac wyltqcznie myjnie-dezynfektory zatwierdzone zgodnie z normq w mocy EN ISO 15883,
ktore sq poddawane regularnej konserwacgji i walidacji.

Procedura automatyczna
v

Kontrola wzrokowa
7 Skontrolowa¢ uzyte produkty.
Powtorzyc etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty, lub wyrzuci¢ uszkodzone produkty.

Opakowanie

Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do sterylizacji parowej, ktora jest

zgodna z normami w mocy ISO 11607 i EN 868.

Wskazowki:

8 « W przypadku ostrych wyrobow, ktére nie znajdujq sie w pudetku, wokét wyrobow nalezy umiesci¢
rurki silikonowe, aby zapobiec przebiciu opakowania.

« Zamknqc torebki zgodnie z zaleceniami ich producenta. W przypadku uzywania termozgrzewarki
proces musi by¢ zatwierdzony, a termozgrzewarka musi by¢ skalibrowana i dopuszczona do stosowa-
nia w tym procesie.

Sterylizacja

Zgodni bowiazkowymi pi i Zgodnie z obowigzujaca miedzynarodowa
francuskimi obowiazujacymi we Francji norma ISO 17665-1, w mocy :
(Prion Cyklu): « Urzadzenie: klasa B

Urzadzenie: klasa B

Minimalna temperatura: 134°CC
Minimalny czas: 18 minuty
Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara
Minimalny czas suszenia: 20 minut

Minimalna temperatura: 132°C
Minimalny czas: 3 minuty
Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara
Minimalny czas suszenia: 20 minut

o

Skontrolowa¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu.

Wskazowki:

W przypadku poddawania sterylizacji w autoklawie wielu instrumentéw podczas jednego cyklu
nalezy sie upewnic, Ze nie zostata przekroczona maksymalna wielkos¢ wsadu sterylizatora.

Umiesci¢ torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.

Stosowac wytqcznie sterylizator parowy z usuwaniem powietrza i prozniq wstepng, ktory spetnia
wymagania normami w mocy EN 13060 (klasa B, maty sterylizator) i EN 285 (sterylizator petnowymia-
rowy), z parq nasyconq.

Przechowywanie po sterylizacji

Produkty nalezy przechowywac w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu, w temperaturze
okreslonej przez producenta papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji parowej.
Wskazéwka: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyroby medyczne (integralnos¢
opakowania, brak wilgoci i date przydatnosci). W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy
ponownie przeprowadzi¢ caty proces.

14. Utylizacja
Apreés Po uzyciu, aby uniknac ryzyka zakazenia i zagrozenia mikrobiologicznego, instrumenty nalezy umiesci¢ w
bezpiecznym pojemniku,stosowanym do zbioérki instrumentéw tnacych lub przywierajacych (takich jak igty lub
jednorazowe skalpele) zgodnie z dobra praktyka stomatologiczna.

15. Warunki przechowywania i transportu
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego i wilgoci.

16. Symbole

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

Stal nierdzewna
uszkodzone

Przeznaczone do sterylizacji w steryliza-

llos¢ torze parowym (autoklawie) w podanej

temperaturze
KFiles Asortyment
K Reamers H Files
Produkt niesterylny Producent

Data produkgji Numer kodu serii

HECILIEE

Wyréb medyczny Uwaga

> |[E]|k |»>|E]| | @

g Zachowac suchosé j:l’\ Chroni¢ przed bezpo$rednim dziataniem
/-'L\ promieni stonecznych
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

Instructiuni de utilizare
1. Descriere

K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers sunt instrumente dentare manuale.
2. Destinatia prevazuta

K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers sunt destinate tratamentului endodontic nechirurgical.
3. Indicatie

K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers sunt destinate utilizérii pentru cateterizare (de la nr.006 pana la nr. 015) si

pentru modelarea canalului radicular (toate celelalte diametre) in timpul unui tratament endodontic nechirurgical.

De asemenea, K-Files 008 si 010 sunt destinate utilizarii pentru explorarea, penetrarea initiala si permeabilizarea
canalului radicular.

4. Utilizatori

K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers trebuie utilizat numai de catre un medic stomatolog.
5. Populatia tinta

K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers poate fi utilizat la adulti si copii incepand cu varsta de 2 ani.
6. Contraindicatie

Tratamentul endodontic este contraindicat in urmatoarele cazuri:

Dinti care nu pot fi facuti functionali sau restaurati.

Dinti cu suport parodontal insuficient.

Dinti cu un prognostic slab, pacienti necooperanti sau pacienti pentru care nu se poate intreprinde o procedura
de tratament dentar.

Dinti ai pacientilor a caror stare orald este precara si nu poate fi imbunatatita intr-un termen rezonabil.

Precautii care trebuie luate in cazul pacientilor cu risc ridicat de endocarditd infectioasa.

7. Efecte adverse/ Complicatii posibile
In cazurile de anatomie complexa a canalului radicular, ar putea aparea un risc intraoperator (ruptura, compresie,
stripping, perforatie, abutment) si induce un risc de proces infectios.

8. Caracteristici

Dimensiune Numadrul maxim de utilizari recomandat (daca
nominala acul nu este vizibil deteriorat)
<20 2
>20 5
9. Avertizari

Instrument furnizat nesteril: Efectuati procedura de curatare si sterilizare inainte de fiecare utilizare, in conformi-
tate cu instructiunile de utilizare de la punctul 13. Respectati numarul maxim de utilizari indicat in tabelul §8.
Tnainte de utilizare si dupé fiecare canal, verificati starea lamei instrumentului si potrivirea acesteia cu méanerul.
Daca instrumentul este deteriorat sau daca prezinta semne de uzurd, nu utilizati instrumentul.

Manipulati K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers pentru a evita orice risc de ranire care ar putea cauza un risc
infectios.

Orice incident grav in care este implicat dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente
din statul de origine al utilizatorului si/sau al pacientului.

10. Performanta tehnica
« Respectarea anatomiei canalului radicular (respectarea axei canalului original).
« Geometrie adaptata la irigarea in zona apicala (conicitate > 2%).
- Capacitatea de modelare (indepartarea resturilor, eficienta taierii)

11. Performante clinice / beneficii
Nu exista declaratii privind performanta clinica si beneficiile pentru K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers

12. Protocol
Mod de utilizare Hedstroem Files:
Acestea sunt utilizate pentru miscari de insertie si pentru indepartare fara rotatie.
Mod de utilizare K-Files si K-Reamers:
Acestea sunt utilizate pentru insertie cu o miscare de rotatie in sensul acelor de ceasornic/in sens invers acelor de
ceasornic de un sfert sau de o optime de turd, urmata de indepartare.

Curatarea

Introduceti produsele in baia cu ultrasunete.

4 | Actionati dispozitivul cu ultrasunete timp de 10-30 de minute cu apa de la robinet si neodisher®
MediZym 0,5-2,0 %.

Observatii: urmati instructiunile si respectati calitatea apei, concentratiile si timpul de curdtare indicate
de producatorul solutiei de curdtare.

Clatirea

5 | Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C timp de 1 min.
Observatie: se recomanda utilizarea apei deionizate.

Operatiuni manuale

Uscarea

Uscati produsele cu aer comprimat pana cand produsul este vizibil uscat.

Curatarea/clatirea/uscarea

Asezati instrumentele in tava de pe caruciorul glisant al aparatului de spalare-dezinfectare.
Efectuati ciclul de curatare cu neodisher® MediZym 0,2-1,0 %.

Efectuati uscarea.

Observatii:

« Dezinfectarea (termicd sau chimico-termicd) nu este necesard, deoarece produsele sunt sterilizate
dupda curdtare.

Urmati instructiunile si concentratiile indicate de producdtorul solutiei de detergent.

Urmati instructiunile aparatului de spalare-dezinfectare si verificati dupa fiecare ciclu dacd au fost
intrunite criteriile de succes asa cum sunt mentionate de producator.

Ultimul pas de cldtire trebuie efectuat cu apa deionizatd. Pentru alti pasi, respectati calitatea apei
definitd de producator.

Utilizati numai un aparat de spalare-dezinfectare aprobat in conformitate cu EN ISO 15883 in vigoare,
intretinut si validat in mod regulat.

Operatiuni automate
w

Inspectia vizuala

7 Inspectati produsele utilizate.
Reluati pasii 4-5-6 daca produsul nu este curat la inspectia vizuala sau eliminati produsele deteri-
orate.

Ambalarea

Asezati instrumentele intr-o punga de hartie-plastic pentru sterilizare cu abur, in conformitate cu

1SO 11607 si cu EN 868.

8 Observatii:

« Pentru dispozitivele ascutite care nu se afld intr-o cutie, trebuie asezate tuburi de silicon in jurul
dispozitivelor, pentru a impiedica perforarea ambalajului.

« Sigilati pungile in conformitate cu recomandarile producatorului pungilor. Dacd se utilizeazd un
termosigilator, procesul trebuie validat, iar termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.

Sterilizarea

in conformitate cu reglementirile franceze
obligatorii aplicabile in Franta (Prion
Cycle):

« Aparat: clasa B

« Temperatura minima: 134 °C

« Timp minim: 18 min.

« Presiune absoluta: 2,2 bar

9 « Uscare minima: 20 min.

in conformitate cu standardul international
in vigoare I1SO 17665-1, in vigoare:

Aparat: clasa B

Temperaturd minima: 132 °C

Timp minim: 3 min.

Presiune absoluta: 2,2 bar

Uscare minimd: 20 min.

Verificati indicatorii fizico-chimici si parametrii de ciclu.

Observatii:

« (Cand se sterilizeaza mai multe instrumente intr-un ciclu de autoclavare, asigurati-va cd nu se
depdseste incdrcarea maxima a sterilizatorului.

- Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in conformitate cu recomanddrile indicate de producdtorul

sterilizatorului.

Utilizati numai sterilizatoare cu abur in previd cu indepdrtarea aerului, care corespund cerintelor in

vigoare EN 13060 (clasa B, sterilizator mic) si EN 285 (sterilizator de dimensiuni integrale), cu abur

saturat.

13. Instructiuni de utilizare
_ « Pentru toate dispozitivele metalice se recomanda sa se utilizeze agenti anticorozivi de dezinfectare
T g si de curatare.
2 ® |+ Pentrusiguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, ochelari si
E 2 masca).
S g | - Nuutilizati agenti de curatare sau de dezinfectare care au in compozitia lor fenol, aldehida si
& substante alcaline.
« Urmati intotdeauna instructiunile de utilizare furnizate de fabricantul produselor.
T - | Durata de viatd a dispozitivelor medicale este determinaté de functionarea si de manipularea atenta
S0 a acestora. Utilizarea multipla a ciclurilor de dezinfectare si de resterilizare poate conduce la un risc
s crescut de separare a acelor.
»:r': = « Utilizatorul trebuie sd se asigure cd metoda de reprocesare utilizata, incluzand resursele, materialele
= si personalul, este adecvata si respecta cerintele aplicabile.
4 « Tehnologia de ultima ora si legislatia nationald necesita respectarea procedurilor validate.
« Manusi, masti, halat, asa cum este recomandat de producatorul agentului de curatare si al detergen-
tului
% « Apa de la robinet sau deionizata
g « Dezinfectant (neodisher® Septo Active)
@ « Detergent (neodisher® MediZym)
o « Perii mici si moi
k] « Recipient
% « Baie cu ultrasunete sau aparat de spalare-dezinfectare
= « Aparat de sterilizare clasa B
Observatie: toate materialele utilizate trebuie curdtate si inlocuite in mod regulat. Identificati materialele
utilizate pentru fiecare pas al procesului (tratament initial, curdtare sau cldtire).
Tratamentul initial
Asezati produsele utilizate intr-un recipient sau intr-un servetel care contine un amestec de apa de
la robinet la 20-40 °C si 1,0 % neodisher® Septo Active intre 5 5i 15 min.
Clatiti produsele cu apé de la robinet la 20-40 °C timp de 1 min.
1 Daca existd o pauza inainte de pasul urmétor, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed prin impa-

chetarea sa intr-un servetel umed. Nu depasiti timpul de asteptare de 1 ora.

Observatii:

« Nu utilizati agenti de fixare sau apd fierbinte (> 40 °C), deoarece acest lucru determind fixarea reziduu-
rilor si poate afecta succesul curatdrii.

« Urmati instructiunile si respectati concentratiile si duratele de scufundare indicate de producdtor (o
concentratie excesiva poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul dispozitivelor).

Pregatirea inainte de curatare

Daca dispozitivele prezintd impuritati vizibile, se recomanda curdtarea manuala prealabila prin

2 periere sub jet de apa de la robinet la 20-40 °C, cel putin 1 min, cu o perie moale, pana la disparitia
impuritatilor.

Observatie: urmati instructiunile si respectati concentratiile si duratele de scufundare indicate de produ-
cdtor (o concentratie excesivd poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul dispozitivelor).

Inspectia vizuala

3 Inspectati produsele utilizate si eliminati orice produse deteriorate (fracturate, nerasucite sau
indoite in mod anormal)

Depozitare dupa sterilizare
Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturile specificate de produca-
10 torul pungilor de hartie-plastic pentru sterilizarea cu abur.

Observatie: verificati ambalajul si dispozitivele medicale inainte de utilizare (integritatea ambalajului,
absenta umiditdtii si data de valabilitate). In caz de deteriorare, trebuie reluat procedeul complet.

14. Eliminarea
Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor
taioase sau aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica folosinta), conform bunelor practici stomatologice.

15. Conditii de depozitare si de transport
Deporzitati departe de lumina soarelui si de umiditate.

16. Simboluri

@ Material din otel inoxidabil @ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

B Cantitate SEeriIizabi\ intr-un steri\i?atorucu abur (autocla-
va), la temperatura specificata

. K Files Gama de produse
. K Reamers A H Files

Nesteril d Producator
ﬂ Data fabricatiei Cod serie

Dispozitiv medical & Atentie

A se feri de lumina directd a soarelui

v
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K-Files / K-Reamers / Hedstroem Files

WHCTPYKUMA NO NpUMeHeHnIo

1. Onucanwve
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files 370 pyuHble cToMaTonornyeckie MHCTpYMeHTbI

2. Npepnonaraemoe MecTo HasHaYeHUA
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files npeHasHaueHbl 18 HEXMPYPrUYECKOro SHAOAOHTUUECKOTO IeYeHUs.

3. Unankauyma
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files ncnonb3yiotca ana katetepu3saumm (N2 006 — 015) 1 $opMrpoBaHNA KOPHEBbIX
KaHanoB (Bce OCTanbHble AUaMeTpbl) B XOfe HEXMPYPTNYECKOro SHAOAOHTUYECKOTO Nevenus. K-Files 008 n
010 TaKxe NPUMEHAIOTCA NPy 06CNel0BaHNM, NEPBUYHOM MPOHNKHOBEHN 11 06ecneyeHn MPOHNLIAEMOCTY
KOPHEBbIX KaHasoB.

4. Monb3osatenu
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files gonxeH ncnonb3oBaTbCsA TONbKO CNELManvicTomM-CTOMaToNIoOroM.

5. LieneBoe HaceneHne
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files MoXeT NprMeHATbCA Y B3POC/bIX U AeTel € 2 neT.

6. LieneBoe HaceneHne
DHAOAOHTMYECKOE NNeYeHIie NPOTUBOMOKa3aHO B CIE/lyIOLLNX ClyyasnX:

3y6bl, KOTOPbIE HeNb3A caenatb GyHKLUMOHaNbHBIMU U BOCCTAHOBUTb.

3y6bl C HEOCTATOUHOM NOAAEPKKON MaPOAOHTa.

3y6bl C HE6NArONPUATHBIM MPOTHO30M, NaLEHTbI, OT! LMeca OT CoTpyA|
KOTOPbIM Hefb3A MPOBOAUTL CTOMATOJIOMMYECKYHo MPoLieaypy.

3y6bl NALMEHTOB, COCTOAHIIE NOMOCTY PTa KOTOPbIX MIOXO0E 1 HE MOXET BbiTb YNYULIEHO B PasyMHble CPOKMU.
Mepbl NPejOCTOPOXKHOCTM ANA NALMEHTOB C BbICOKIM PUCKOM MHGEKLIMOHHOTO SHAOKapauTa.

TBa, WU NayneHTbl,

7. Bo3moXHble No60ouHble 3P deKTbl/0CNoKHEHNA
B cnyuasnx cnoxHom aHaTOMNUM KOPHEBOTO KaHana MOXeT BO3HUKHYTb MHTPaonepaLMoHHbI pUCK (paspbis,
Komnpeccus, oTpbIB, NepdopaLms, abaTMeHT) 1 BbI3BaTb PUCK MHGEKLIMOHHOTO NpoLiecca.

8. XapaKTepucTuku

HomuHanbHbIi PekomeH[j0BaHHOE MaKc! 0e uncno np
pasmep (ecnu oTCYTCTBYIOT BUAKMbIE MOBPEXAeHNA daiina)
<20 2
>20 5

9. npeaynpexaeHna

VIHCTPYMEHT NOCTaBAAETCA HECTEPUIbHBIM: BbINONHATE NpoLeaypy OUNCTKI 1 CTEPUAM3ALINN NePef KaxabIM
MCNOMb30BaHUEM, B COOTBETCTBIN C UHCTPYKLMAMM MO NpuMeHeHuto B §13. CobntoaaTtb MakcumanbHoe Konude-
CTBO BWJ0B MCMOb30BaHMA, yKazaHHOe B Tabnuue §8.

lMepen NpUMeHeHNeM B KaXKAOM KaHare NPOBEPATb COCTOAHME Ne3BIA UHCTPYMEHTA 1 €ro NoCaaKy B PyKOATKe.
He 1cnonb3oBaTh MHCTPYMEHT MPY HAZIMUNN HA HEM NOBPEXAEHWI NN MPU3HAKOB U3HOCA..

O6patuaiitecs K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files 3a pyuky, uto6bl 136exaTb prcka NonyyeHrs TpaBMbl, KOTO-
pas MOXeET CTaTb NPUUYMHOI NHPEKLIMOHHOTO PUCKa.

O Nlo60M CepbesHOM MHLIMAEHTE, CBA3aHHOM C YCTPONCTBOM, ClleflyeT coo6LIaTh MPOM3BOAUTENIO 11 KOMMETEHT-
HbIM OpraHaMm BflaCT! MO MECTY XMUTeNbCTBa MOfb30BaTeNA U/UNK NaumeHTa.

10. TexHUYECKME XapaKTePUCTUKN
« CobntofeHrie aHaTOMII KOPHEBOTO KaHana (cobntofeHne NCXofHo 0cu KaHana).
« [eomeTpuA afanTNpoBaHa K Mpp1raLum B anvkanbHoi 30He (KOHYCHOCTb = 2%).
« CnocobHOCTb K popmoobpaszoBaHmio (yaaneHve mycopa, 3GpGeKTBHOCTb pesKu).

11. KnuHnyecKmne nokasarenu/npenmyiiecrsa
[InA 3TOro yCTpoNCTBa HET KNNHNYECKON SGGEKTUBHOCT 1 NOMb3bI.

12. MpoTokon
Pexxum pa6otbl - Hedstroem Files
Wcnonb3ytotca B Xxofie Al il [37:t

6e3 BpallaTesIbHOro AeCTBUA.

Pexxum pa6otbi - K-Files u K-Reamers
Wcnonb3ytoTca B xoae Al il C BpaLLy Mo YacoBOVi CTPeNKe / MPOTUB YaCOBOW CTPENKM Ha OfiHY
4eTBepTb UM OfiHY BOCbMYI0 060POTa C MOCNEAYIOLWM yAaneHnem.

13. IHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUI0

ﬂﬂﬂ BCeX MeTannnyeckmnx I/l3/:le}'||/l|7| pekomMmeHayeTCA NCNoNb30BaTb aHTMKOppOBMﬁHbIe ﬁLeBMH(bVIL[I/I-
pyloLme n yncTalme cpeacTsa.

B LienAx cobcTBEHHOM 6€30NacHOCTU NCMOb3YiATe CPeACTBa HAVBMAYaNbHON 3aluUTbl (NepyaTku,
OYKM U MaCKy).

He ncnonb3oBatb uncTAwe n ae3anHbuLMpyioLLme CPpeacTBa, coaepallne GeHon, anbaerna u
LieNI0YHble COeiHEHMA.

CTpOI'O CO6J‘IK)I:laTb WHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHNI0, NPpeAOoCTaBNeHHY0 NnponssoanTenem VI3I:lel'IVIVI.

Obuwue
pekomeHaaumn

CpoK Cry»K6bl MEAULIMHCKNX N3AeNNi1 OnpefenaeTca COXpaHeHNeM NX GYHKLVOHANbHOCTI

1 aKKypaTHOCTbIO 06palLeHnA. MHOroKpaTHble LMKbl Ae31nHdeKLn 1 CTepuamnsaLim moryT
NPUBECTU K MOBbILIEHHOMY PUCKY OTAeNeHns $Galinos.

Monb3oBaTtenb [OMKeH 06eCneumnTb NCMoMb30BaHME HAf/IeXaLLMX METOA0B 06paboTKK, B TOM
uncne pecypcos, MaTepUanos v NepcoHana, B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOWMMU TPe6oBaHUAMM.
CoBpeMeHHas NPaKTMKa U HaLMOHalNbHOE 3aKOHOAATENbCTBO TPEBYIOT COBMIOAEHNA BaNNANPOBaH-
HbIX poLieayp.

OI'paHI/I‘-leHI/lﬂ Ha NOBTOpPHOEe
ncnonb3oBaHue

I'IepwaTKw, Macku, cneuoaexaa cornacHoO pekoMmeHaaunaAmMm N3rotoBuTesna YACTALLEro N MoLero
cpencTsa;

NPOTOYHaA Unu AeMOHN3NpPOBaHHaA BoOAa;

Ae3nHdekTaHT (neodisher® Septo Active);

mololee cpefcTso (neodisher® MediZym);

HebonbLuve MArkne weTku;

KOHTeliHep;

YNnbTpa3ByKOBaA BaHHa nawn annapart Mo KM-E,EBMHd)eKuMM;

« CTepunusaTtop Knacca B.

lpumeyaHue: 8ce Mamepuariel ciedyem p IPHO OYUWAMe U . Onpedennume mamepuarel,
npumeHsaemele Ha Kaxdom smane npoyecca (nep&uqHan o6pa60mKa, o4yucmeka unu OHOITGCKUGGHUEL

HeOﬁXOHMMbIe marepwuarnbl

MNepBuuHas o6pabotka

MoMecTUTb UCNONb30BaHHbIE N3AENNA B KOHTENHEP UMK NPOTEPETb X MOJ BOAONPOBOHOI BOLOI
npw Temnepatype 20-40 °C c ncnonb3osaruem 1,0 % pacteopa neodisher® Septo Active B Teuenue
5-15 MUHYT.

OnonacknBaTb U3fenna BOJONPOBOAHOI BOAOI TemnepaTypoii 20-40 °C B TeueHne 1 MUAHYTbI.

1 Mpy HeobxoANMOCTU CaenaThb nay3y nNepep CreayiowyM 3Tanom — CeAuTb, YTOObI U3aenvie ocTaBa-

J10Cb BaXHbIM, 3aBEPHYB €ro B MOKpYIo candeTky. Bpemsa oxnaaHna He JOMKHO NpeBbiwaTh 1 yaca.

Mpumeyanus:

+ He ucnonb3yiime ukcupytoujue sewsecmaa u 2opadyto 800y (> 40 °C), mak kak 3mo 8edem K pukca-
yuu 3GZPE3HL’HUL7 umo)em cHU3UMb Bd)(peKmUBHOCmb o4ucmku.

« Cobmodatime yKasaHusa npouzeoaumenﬂ OMHOCUMesIbHO KOHyeHmMpauyuu u npoBon)Kumeanocmu
nozpyxeHus (YpesmepHas KOHUEHMPAyUs MOXem 8bI38aMb KOPPO3UIO Usu Opyaue deghekmel
usdenudi).

Bu3yanbHbiil KOHTpONb

3 I'Ipoaepvm: NCNoNb30BaHHbIE U3AeNNA U YTUIN3UPOBaTb NOBPEXAEHHble (nonomaHHble, packpy-
YeHHble, C HEHOPMabHbIM n3rnbom).

Ouncrka

MomecTuTe U3[enna B yNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

4 | 3anycTute ynbTpassyKkoBoil annapat Ha 10-30 MyHYT € BOAONPOBOAHOM BOAOI 1 0,5-2,0% pacTso-
pom neodisher® MediZym

lpumedarue: co6a00ame yKazaHus npou3soouMess MoKwe20 pacmeopa OMHOCUMEsbHO Kaye-
CMea 800bl, KOHUEHMPAYUU U 8peMEHU 04UCMKU.

OnonackusaHune

Bpyunyio

5 | Ononackneatb n3gensi BOAONPOBOAHON BOAON TemnepaTypoi 20-40 °C B TeueHure 1 MUHYTbI.
pumeyarue: pekomeHOyemcs UCN01b308amMb 0eUOHU3UPOBAHHYIO 800).

Cywka
MpocywWwuTb U3eNUA CKaTbiM BO3/lyXOM [10 BU3yabHO CyXOTO COCTOAHUA.

Ouunctka/ononackmeaHue/cywKa

MOMeCTUTb UHCTPYMEHTbI B JIOTOK BbIABVXHOI KOP3MHbI annapata MONKI-ae3nHeKLni.
BbInonHWTb UK ounctku ¢ 0,2-1,0 % pacteopom neodisher® MediZym.

BbINOAHMTD CYLUIKY.

lMpumeyarus:

4 | - [esuHpekyus (mepmuseckas uau mepMoxumuyeckas) He mpebyemcs, mak Kak usdenus cmepusu-
3yI0MCA NOC/Ie O4UCMKU.

Cobn110dams KOHUEHMPAYUIo U NPoYUe yKasaHus npou3sodumess Mokowe2o pacmsopa.
Cobmodame UHCMPYKYUI K annapamy mMoUiKu-0e3uHgekyuu u nposepams 3pgpekmusHocms
nocsie Kax9020 YUKIIA CO2/1ACHO KpUMEPUAM, YKA3aHHbIM Npou3godumesnem.

Sman oKoHYaMesIbHo20 ONOIACKUBAHUSA C/1edyem 8bINOIHAMb € 0eUOHU3Upo8aHHoOU 800ou. Ha
0Opyaux 3manax cobnodatime nokasamenu Ka4yecmaa 800bl, yCMAHOBIEHHbIE NPOU380OUMesem.
Mcnonb3osame monbko annapamel MoliKu-0e3uHgeKyuu, coomeemcmayroujue mpe6osaHuam
cmardapma EN ISO 15883 & cuse u npoxodawue pezynisipHoe mexHu4Yeckoe 06C/yxusaHue u
sanudayuro.

ABTOMaTnuyecKu
o w

BusyanbHbiii KOHTpONb

7 OCMOTpETb NCNonb30BaHHbIe U3genna.
nOBTOpMTb 3Tanbl 4-5-6, €C/IN Ha U3AEeNVAX BUAHbI 3arpAsHeHuns, N yTunm3nposaTb NoOBpeXxaeH-
Hble usgenuna.

Ynakoska

MOMeCTUTb MHCTPYMEHTbI B GYMaxHO-MIaCTUKOBbIE MaKeTbl A4N1A CTEPUIN3aLIMA NAaPOM COrIacHO
cTaHaapTam B cune [SO 11607 n EN 868.

lMpumeyarus:

8 « Ocmpeble usdesnus, He 3aKk/I04eHHbIe 8 KOPNYC, C/iedyem NOMeCmumMb 8 CUUKOHOBbIE WIaH2U 80
u3bexaHue NoBpex0eHuUs ynakosKu.

« 3anasme nakemel C021GCHO peKoMeHOayuu npou3sodumens nakemos. llpu ucnonb3osaHuu
mepmo3anausaroujezo ycmpolicmea npoyecc Heo6xo0umo 8anuOUPOsaMeb, a ycmpolicmeo — Kanu-
6posams u Keanugpuyuposame.

Crepunusauns

B cooTBeTCTBUMN C 06A3aTeNbHbIMMN paH- B COOTBETCTBMM C AeICTBYIOWNM MEXAYHA-
Ly3CKUMM np AeNcTBY BO p cTaHpap 1SO 17665-1, B cune:
®panuuu (yukn MpnoH): « YcTpoiicTBO: Knacca B.
« YcrpoiicTso: Knacca B. « MwuHnmanbHas Temnepartypa: 132 °C.
« MwuHnmanbHas Temnepartypa: 134 °C. « MuH1manbHoe Bpema: 3 MUH.
« MuHumanbHoe Bpema: 18 MUH. « A6contoTHoe aaBneHue: 2,2 6apa.
« A6conioTHoe AaBneHue: 2,2 6apa. «  MuHnmanbHas cywka: 20 MUH.
9 + MuHumanbHas cywka: 20 MUH.

MpoBepuUTb GU3NKO-XMMUYECKNX NOKa3aTenm 1 napameTpbl LIMKNa.

lMpumeyarus:

« [Ipu cmepunu3auuu HeCKoILKUX UHCMPYMeHMOB 3a 0OUH YUK/ dBMOK/IasuposaHus y6edumecs,
4Mo He NpesbILAeMCA MAKCUMA/IbHAA 3a2py3Ka Cmepuu3amopa.

Tomecmume nakemsl 8 NapoBoL CMepuIu3amop 8 C0oMeeMcmeuu ¢ peKoMeHOauuAMU NPouU36o-
Oumens cmepunuzamopa.

Mcnonb3o8ame mosibKo Naposot cmepunu3amop ¢ npedsapumesibHbIM 8aKyyMUpO8aHuem, coom-
semcmeyrowuli mpebosaHuam cmanoapma e cune EN 13060 (knacc B, maneiti cmepunusamop) u
EN 285 (nonHopasmepHsiti cCmepuiu3amop), ¢ HacoleHHbIM NAPOM.

X nocnec

XpaHnTb U3[ennA B CyXOM UNCTOM MeCTe Ge3 Mbinv Npy Temnepatype, ykasaHHOW Npon3BoguTenem
10 6yMaXKHO-MNNACTUKOBbIX NAKeTOB ANA MapOBOil CTePUIN3ALIN.

lpumeyatrue: neped npumeHeHUem NPoBepUMb yNaxkosKy U MeOUYUHCKUe u3desus (4esocmHocms
YNAKoeKu, omcymcmeue 6/1a2u U cpok 200HOCMU). B c/iyyae nospexdeHus Heo6xod0umo nposecmu
NOJIHYI0 NOBMOPHYI0 06pabomky.

14. Ytunusauua
Mocne NnpvMeHeHNA HEO6XOAMO MOMECTUTL UHCTPYMEHTBI B 6€30MacHbIi KOHTENHEp, CNOoNb3yeMblii Ana cbopa
PEXYLLIEro 1 KONOLEro NHCTPYMeHTapuA (Hanpumep, U i OAHOPa30BbIX XVNPYPTUYECKIX HOXKeEN) B COOTBETCTBUM
C Haanexaten CTOMaToNOrNYeCKoii MPaKTUKO.

15. YcnoBuA XpaHeHUsA 1 TPaHCMOPTUPOBKY
XpaHuTb BAANK OT COTHEUHOTO CBETa U Biaru.

16. Cumsonb!

@ Hepaseloujan crans @ ;l:a:;r;i:bzosmb npu nopexaeHnn
B Konuuectso - A B NapoBom CTep Tope
(aBTOKNaBe) NPy yKasaHHo Temnepatype
. KFiles Habop
. K Reamers A H Files
HectepunbHo “ Mpownssoautens
& [lata nsrotoenexua Kop naptuu
MepyuyHckoe nsgenue & 0CTOPOXHO

He ponyckaiite nonagaHua npambix
CONMHeYHbIX Nyyert

\
)/>.

A Sl
T XpaHuTb B CyXom MecTe N
O

MoproToBKa K ouncTKe

Ecnu Ha n3pennax NpucyTCTBYIOT BUAMMbIE 3arpA3HEHUA, PEKOMEH/YeTCA NPOBECTN NpefBapy-
Te/bHYI0 PYUHYIO OUNCTKY MATKON LETKOW NOA BOAONPOBOAHO BOAOI Npu TemnepaType 20-40 °C
2 He MeHee 1 MUHYTbI 0 NOMIHOTO YAANEeHUA 3arPA3HEHNI.

Mpumeyarue: cobodatime yKazaHus npou3sooumesns 0OMHOCUMebHO KOHUeHMpPayuu u npodos-
XKUMesIbHOCMU No2pyeHUs (4pe3mepHaAs KOHUEHMPAyus Moxem 8b138amb KOPPO3UIO Usiu Opyaue
Oecpexmol uzdenud).

Ccbinka Ha KaTanor YHVKanbHbIN naeHTUdMKaTop yCTPONCTBa

op HaHeceHua mapkuposku CE: 2021
Pepakuua 4 - pnata Banupaumu: 11/2022

aadll crem

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel : +33(0)145913182
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