Tire-Nerfs
Instructions d'utilisation

1. Description
Le Tire-nerf est un instrument dentaire manuel.

Gants, masques, blouse selon les
recommandations du fabricant de l'agent de
nettoyage et de désinfection.

Eau courante ou ionisée

ZZ Destination p.re‘,"fe - . N £ « Désinfectant (neodisher® Septo Active)
Le Tire-nerf est destiné a réaliser un traitement endodontique non I Détergent (neodisher® MediZym)
P g .
chirurgical. 8 «  Petites brosses douces
3. Indication = + Récipient
Le Tire-nerf est indiqué pour I'extirpation des tissus pulpaires de 5 « Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur
la dent. ko] « Appareil de stérilisation de classe B
- = Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et
4. Utilisateurs " y I s
y o e . . . remplacé réguliérement. Identifier le matériau utilisé
Le Tire-nerf doit étre utilisé par un professionnel de santé dentaire . s
Uniquement pour chaque étape du processus (traitement initial,
q B nettoyage ou ringage).
5. Population cible
Le Tire-nerf peut étre utilisé chez I'adulte et I'enfant a partir de
2ans. Traitement initial
6. Contre-indication ) Plonger les produits dans un récipient ou dans
Le traitement endodontique est contre indiqué dans les cas une lingette avec de l'eau courante 4 20-40°C et
suivants: R i 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 a 15
« Dents qui ne peuvent étre rendues fonctionnelles ou restaurées. min.
« Dents dont le support parodontal est insuffisant. Rincer les produits 3 Ieau courante a 20-40°C
« Dents dont le pronostic est mauvais, patients non coopératifs ou pendant 1 min.
patients pour lesquels une procédure de traitement dentaire ne Sil y a un temps dattente avant la prochaine
peutétre entreprise. R étape, assurez-vous que l'appareil reste humide
« Dents de patients dont I'état buccal est mauvais et ne peut étre en le placant dans un chiffon humide. Ne pas
amélioré dans un délai raisonnable. dépasser 1 heure d'attente.
« Précautions a prendre avec les patients présentant un haut
risque d'endocardite infectieuse. Remarques :
« Ne pas utiliser d'agent de fixation ou deau
L . . chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation
7. Effets indésirables/ Complications possibles des résidus et pourrait nuire au bon nettoyage.
Dans les cas d’anatomies canalaires complexes, un risque per- . Suivre les instructions et respecter les
opératoire (fracture de l'instrument) pourrait se produire et induire conc ions et les temps d' ion donnés
unrisque de processus infectieux. par le fabricant (une concentration excessive peut
8. Caractéristiques du dispositif entrainer qe la corrosion ou d'autres défauts sur
Code couleur : les appareils).
Preparation avant nettoyage
Taille nominale Couleur du manche
Si les produits ont des impuretés visibles, il est

015 o recommandé de procéder a un pré-nettoyage
manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C

020 pendant au moins 1 min avec une brosse douce

® jusqu'a disparition des impuretés.

025 Y Remarque : Suivre les instructions et respecter les
concentrations et les temps dimmersion donnés
par le fabricant (une concentration excessive peut

030 L] entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur les
appareils).

035 O
Inspection visuelle

040 O Inspecter les produits utilisés et jeter les produits
endommagés (cassés, dévrillés ou pliés de

045 ) maniere anormale).

050 ® Nettoyage
Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire

055 () fonctionner I'appareil a ultrasons pendant 10 a
30 min avec de l'eau courante et 0.5 a 2.0% de

060 ) Neodisher® Medi.Zym, . )

Remarques : Suivre les instructions, observer la
qualité de leau, les concentrations et le temps de
nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de
9. Performances techniques - netfoiage quep
- Respect de I'anatomie du canal radiculaire (respect de I'axe % :
canalaire original). E Rincage
- Géométrie adaptée a l'irrigation dans la zone apicale (conicité Rincer les produits & leau courante 20-40°C
=1%). pendant 1 min.
- . Remarque : Il est recommandé d'utiliser de leau
10. Performances / bénéfices cliniques iom'séeq
Il ny a pas de performance et bénéfice clinique pour ce dispositif. .
Séchage
11. Mise en garde 9
Sécher les produits avec de |'air compressé jusqu’a
« Instrument fourni non stérile : Réaliser la procédure ce que les produits soient visiblement secs.
de r et de stérilisation avant utilisati
conformément aux instructions d'utilisation du §13. Nettoyage/Ringage/Séchage
* Usage ur!lq.ue :.ne pas réutiliser l'instrument. Le risque Placer les instruments dans le plateau du chariot
est une diminution des caractéristiques de performances coulissant du_ laveur/désinfecteur. Effectuer un
et de sécurité pouvant entrainer une fracture de cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher®
linstrument dans la dent. Medizym.
« Vérifier I'état de lalame de I'instrument et sa tenue avec le Effectuer le séchage.
manche avant utilisation. Si I'instrument est endommagé Remarques
ou présente des signes d'usures, ne pas utiliser. . la désinfection (thermique ou chimico-
« Manipuler le tire-nerf par le manche afin d'éviter tout ] thermique) nest pas nécessaire car les produits
risque de blessure pouvant causer un risque infectieux. .g' sont stérilisés apres le nettoyage.
+ Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre E « Suivre les instructions et concentrations données
signalé & son fabricant et aux autorités compétentes de S par le fabricant de la solution de détergent.
I'Etat de résidence de I'utilisateur et/ou du patient. H « Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et

12. Protocole
Faire un léger mouvement de rotation pour prendre la pulpe et la
retirer. Ne pas faire de mouvement circulaire, cela risque de casser
les barbelures.
Le tire-nerf ne s'utilise que dans la partie rectiligne du canal.
Sa taille doit étre adaptée a la lumiére canalaire sans toucher les
parois et ne pas pénétrer plus des 2/3 de la longueur de travail.

Il ne doit pas étre utilisé dans des canaux qui présentent des
calcifications.

13. 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 dagents nettoyants ou
désinfectants contenant du phénol, de I'aldéhyde
et une composition alcaline.

Utiliser un agent nettoyant ou desinfectant
compatible avec I'aluminium anodisé.

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

Lutilisateur doit sassurer que la méthode
utilisée, y compris les ressources, le matériel
et le personnel est appropriée et répond aux
exigences applicables.

Létat de I'art et les législations nationales exigent
que des procédures validées soient suivies.

Recommandations générales

vérifier les critéres de réussite une fois que chaque
cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.
La derniére étape de rincage doit étre réalisée
a leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la
qualité de l'eau définie par le fabricant.

Stéri

Ce é ala i
obligatoire d'application en France (Cycle
Prion) :

- Appareil: classe B
«Température :134°
«Temps: 18 min

« Pression absolue : 2,2 bar

« Séchage minimum: 20 min

Conf é a la norme i i Iso
17665 en vigueur :

« Appareil : classe B

«Température minimum : 132°C

+Temps minimum : 3 min

9 « Pression absolue : 2,2 bar

« Séchage minimum : 20 min

Controler les indicateurs physico-chimiques et les
paramétres 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
c b1 aux  rec i du
fabricant du stérilisateur.

Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur
a évacuation dair 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
10 fabricant du stérilisateur a vapeur.
que : Vérifier 'emball et les

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

15. Mise au 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.

Utiliser i les laveurs/désinfecteurs
conformes a la norme EN SO 15883, en vigueur
entretenus et validés réguliérement.

16. Symboles
Matiér " .
atiere - i | Traitement
acier rel/8 endodontique
inoxydable -~
B Quantité Assortiment
* Tire-Nerfs Dispositif médical
A Non stérile Fabricant
Date de
& fabrication Code dulot
Stérilisable
dans un
stérilisateur a g
° Ne pas utilisé
vapeur deau
si emballage
(autoclave) X
‘¢ endommagé
ala
température
spécifiée
N .
= pas Attention
réutiliser
g Craint )“’/\ Conserver a l'abri
" L /. de la lumiére du
I'humidité /.{\ soleil
REF Référence Identifiant unique
catalogue de Dispositif

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.

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.
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Nerve Broaches

Instructions for use

1. Description
The Nerve broaches is a manual dental instrument.

2. Intended destination
The Nerve Broaches is intended for non-surgical endodontic
treatment.

3. Indication
The Nerve Broaches is indicated for the removal of pulp tissue from
the tooth.

4. Users
The Nerve Broaches should only be used by a dental professional.
5. Target population
The Nerve Broaches 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 anatomy, per-operative risks (instrumental
breakage) could occur and induce a risk of infectious processes.

8. Characteristics

Initial treatment

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

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

If there is waiting time before the next step, make
sure the device stays moist by placing it in a wet
wipe. Do not exceed 1 hour waiting time.

Remarks:

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

Follow instructions and respect concentrations
and immersion times specified by the
manufacturer (an excessive concentration may
cause corrosion or other defects on devices).

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, it is
recommended to manually pre-clean by brushing
under tap water at 20-40°C for at least 1 min with a
soft brush until all impurities have been removed.

Remark:  Follow instructions and  respect
concentrations and immersion times specified by
the manufacturer (an excessive concentration may
cause corrosion or others defects on devices).

Visual inspection

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

Storage after sterilisation

Store the products in a dry, clean and dust-free
environment at the temperature specified by
the paper-plastic pouch by the steam steriliser
10 manufacturer.

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

14. Storage and transport conditions
Keep products away from heat 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.

Color code:
Cleani
Nominal size Handle colour eaning
Insert the products into an ultrasound apparatus
015 (] beaker.
Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap
020 (0] water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.
Remarks: Follow instructions, observe water quality,
025 [ ] concentrations and cleaning time specified by the
E manufacturer of the cleaning solution.
030 Y H
&
£ Rinsing
035 @] Rinse the products with tap water at 20-40°C for
1 min.
040 ©) Remark: It is recommended to use deionized water.
045 @ Drying
050 Dry the products with compressed air until
L products are visibly dry.
055 [} Cleaning/Rinsing/Drying
Place the instruments in the tray of the washer/
060 [ ] disinfector’s sliding trolley.
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher®
MediZym.
9. Technical performance Perform drying.
« R t of th t | anat t of the original |
espect of the root canal anatomy (respect of the original cana Remarks:
) - Disinfection (thermal or chemical-thermal) s not
« Geometry adapted to irrigation in the apical zone (conicity > v /sintection (thermal or chemicalzthermal is no
1%). = required since the products are sterilised after
£ cleaning.
10. Clinical performances / benefits 8 «  Follow instructions and concentrations specified
There is no clinical performance and benefit for this device. H by the manufacturer of the detergent solution.

11. Warning

« Instrument supplied non-sterile: Perform the cleaning
and sterilization procedure before each use, in
accordance with the instructions for use in §13.

Single use: do not reuse the instrument. The risk is a

reduction in performance and safety characteristics that

may lead to fracture of the instrument in the tooth.

« Check the condition of the instrument blade and its fit
with the handle before use. If the instrument is damaged
or shows signs of wear, do not use.

« Handle the instrument by the handle to avoid any risk of
injury that could cause an infectious risk.

- Any serious incident involving the device should be
reported to the manufacturer and to the competent
authorities in the user’s and/or patient’s state of residence.

Follow the instructions of the washer-disinfector
and verify that the success criteria have been met
after each cycle as specified by the manufacturer.
The final rinse step should be with deionized
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

Inspect the used products.
Re-do steps 4-5-6 if the product is visibly not clean
or discard any damaged products.

12. Protocole
Perform a slight rotational movement to grab and extract the pulp.
Do not carry out a circular movement as it would risk breaking the
barbs.

The nerve broach must only be used in the straight-lined part of
the root canal.

Its size must be adapted to the root canal opening: The nerve
broach must neither touch the canal walls nor penetrate further
than 2/3 of the working length.

The nerve broach must not be used in calcified root canals.

13. Instructions for use

« For all metal devices, the use of anticorrosion
disinfecting and  cleaning agents is
recommended.

« For your own safety, please wear personal

" protective equipment (gloves, glasses and

S mask).

= « Do not use cleaning or disinfecting agents

2 containing phenol, aldehyde and alkaline

E composition.

g + Use cleaning or disinfecting agents compatible

© with anodized aluminum.

% « Always respect the instructions for use provided

g by the manufacturer of the products.

$ « The user must ensure that the processing
method used, including re-sources, materials
and personnel, is appropriate and meets the
applicable requirements.

+ The state of the art and national laws require
that validated procedures be followed.

+ Gloves, masks, gown as recommended by the
manufacturer of cleaning agent and detergent

+ Tap or deionized water

- « Disinfectant (neodisher® Septo Active)
2 « Detergent (neodisher® MediZym)

8 + Small soft brushes

; « Container

5 «Ultrasonic tub or washer-disinfector
g « Class B sterilisation apparatus

Remark: All material used should be cleaned and

replaced regularly. Identify material used for each

step of the process (initial treatment, cleaning or
rinsing).

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for
steam sterilisation in compliance with 1SO 11607
and EN 868 standards.

Remarks:

«  For sharp devices that are not contained within
a box, silicon tubes should be placed around
the devices to prevent the packaging from being
pierced.

Seal the pouches as recommended by 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 mandatory French
regulations applicable in France (Prion Cycle):
« Apparatus: class B

«  Minimum temperature: 134°C

+ Minimum time: 18 min

« Absolute pressure: 2.2 bar

«  Minimum drying: 20 min

In accordance with the current
international 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

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.

16. Symbols
Stainless " I Root canal preparation
@ o '.
material e
B Quantity Assortment
Nerve Medical device
* Broaches
. Non-sterile I Manufacturer
Date of Batch code number
& manufacture
Sterilizable
in a steam
steriizer Do not use if package is
(autoclave) Gomagod
atthe o
temperature
specified
@z | Ao
re-use
L [
o
=9 | Keepoutofdirect
Keep dry AN | suniigt
O
Keep out Unique Device
of direct
! Identifier
sunlight
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Tiranervios

Instrucciones de uso

1. Descripcién
El tiranervios es un instrumento dental manual.

2. Destino previsto
El tiranervios estd destinado al tratamiento endodéntico no
quirdrgico.

3. Indicacién
El tiranervios esta indicado para la extraccion del tejido pulpar del
diente.

4. Usuarios

El tiranervios sélo debe ser utilizado por un profesional de la
odontologia.

5. Poblacién Objetivo
El tiranervios puede utilizarse en adultos y nifos a partir de los 2
afos de edad.

6. Contraindicacion
El tratamiento endodéntico esta 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 tratamiento 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 se pueden producir
riesgos durante la intervencion (rotura del instrumental) y causar
infecciones.

8. Caracteristicas

Tamano nominal Color del mango

015 )

020

025

030

035

040

045

050

055

060

o|0|®@|(®@|O|C|0|@®@|@®

9. Rendimiento técnico

Respeto de la anatomia del conducto radicular (respeto del eje
original del conducto).

Geometria adaptada al riego en la zona apical (conicidad = 1%).

10. Rendimientos/beneficios clinicos
No existen resultados ni beneficios clinicos para este dispositivo.

11. Advertencia

Material necesario

Guantes, mascarillas, bata quirdrgica segun las
recomendaciones del fabricante del agente de
limpieza y el detergente

Agua corriente o desionizada

Desinfectante (neodisher® Septo Active)
Detergente (neodisher® MediZym)

Cepillos suaves pequeios

Recipiente
Bafera  de
desinfectadora
« Autoclave de clase B

Observacion: Todo el material usado se debe limpiar y
sustituir con regularidad. Identificar el material usado
para cada paso del proceso (tratamiento inicial,
limpieza o aclarado).

ultrasonidos o lavadora

Tratamiento inicial

Coloque los productos en un recipiente o
envuélvalos en un paio empapado con agua
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al
1,0%de5a15min.

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

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente
paso, asegurese de que el producto permanece
himedo colocandolo en un paio hdmedo. El
tiempo de espera no debe superar 1 hora.

Observaciones:

« No use agentes de fijacion ni agua caliente
(>40 °C), porque esto provoca la adherencia de
los restos y puede impedir una limpieza correcta.
Siga las instrucciones 'y respete las
concentraciones y los tiempos de inmersion
especificados  por el  fabricante  (una
concentracién excesiva puede provocar 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
impurezas se hayan eliminado.

Observacion: Siga las instrucciones y respete
las concentraciones y los tiempos de inmersion
especificados por el fabricante (una concentracion
excesiva puede provocar corrosion y otros defectos
en los dispositivos).

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados y deseche
aquellos que estén dafados (rotos, sin torsién o
doblados de manera anomala).

« Instrumento suministrado no estéril: Realice el
procedimiento de limpieza y esterilizacion antes de cada
uso, de acuerdo con las instrucciones de uso en §13.

Un solo uso: no reutilizar el instrumento. El riesgo

es una reduccién de las caracteristicas de rendimiento

y seguridad que puede provocar la fractura del

instrumento en el diente.

« Comprobar el estado en el que se encuentra la cuchilla

del instrumento y el ajuste del mango antes de usarlo.

No usar el instrumento si estd danado o muestra signos

de desgaste.

Manipule el instrumento 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.

manual

Limpieza

Introduzca los productos en un aparato de
ultrasonidos.

Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con
agua corriente y neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %.

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

Aclarado

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.

12. Protocolo
Hacer un ligero movimiento de rotacion para agarrar y extraer la
pulpa. No haga un movimiento circular porque podria romper las
puas.
El tiranervios solo se debe usar en la parte recta del conducto ra-
dicular.

Su tamario se debe adaptar al orificio del conducto radicular: el tira-
nervios no debe tocar las paredes del conducto ni penetrar més alla
de los 2/3 de la longitud de trabajo.

El tiranervios no se debe usar en conductos radiculares calcificados.

13. Instrucciones de uso

En el caso de los dispositivos metalicos, se
recomienda el uso de agentes desinfectantes y
de limpieza 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, idos o c

automatico

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:

« La desinfeccién (térmica o quimico-térmica) no
es necesaria, porque los productos se

Esterilizacion

De acuerdo con la normativa francesa
igatoria aplicable en Francia (Prion Ciclo):
Aparato: clase B

Temperatura minima: 134 °C

Tiempo minimo: 18 min

Presion absoluta: 2,2 bar

Secado minimo: 20 min

De acuerdo con la norma internacional vigente
15O 17665:

«+ Aparato: clase B

Temperatura minima: 132 °C

Tiempo minimo: 3 min

Presion absoluta: 2,2 bar

Secado minimo: 20 min

©

Controle 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 siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

Utilice unicamente esterilizadores de prevacio
con eliminacion del aire que cumplan los
requisitos de las normas EN 13060 en vigente
(esterilizador pequeno de clase B) y EN 285
en vigente (esterilizador grande), con vapor
saturado.

Almacenamiento después de la esterilizacion

Guarde los productos en un entorno seco, limpio
y sin polvo a la temperatura indicada por el
fabricante del esterilizador en la bolsa de papel-
10 pléstico.

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

15. Eliminacién
Después de su uso, para evitar la infeccion y el riesgo microbiano,
los instrumentos deben colocarse en un recipiente seguro
empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes
(como agujas o bisturis desechables) de acuerdo con las buenas
practicas dentales.

16. Simbolos
Material Preparacion del
acero conducto radicular
inoxidable
B Cantidad Surtido
Tiranervios Producto sanitario
. No estéril Fabricante
Fecha de Cédigo de lote
ﬂ fabricacion
Esterilizable
en
esterilizador No utilizar
de vapor
(autoclave) sielenvase
esta danado
ala
temperatura
especificada
® No reutilizar A Aviso

después de la limpieza.

Tenga en cuenta las instrucciones y las
concentraciones especificadas por el fabricante
de la solucién detergente.

Siga las instrucciones de la lavadora
desinfectadoray verifique que se hayan cumplido
los criterios para el éxito del procedimiento
después de cada ciclo segun lo especificado 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 SO 15883, vigentes y que se
sometan a un mantenimiento y se validen con
regularidad.

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta
suciedad visible, o deseche cualquier producto
danado.

alcalinos.

Uso de productos de limpieza o desinfectantes
i conel ini dizad
Respete siempre las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante de los

productos.
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.

Recomendaciones generales

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de
papel-plastico para la esterilizacion por vapor de
acuerdo con las normas 1SO 11607 y EN 868, en
vigentes.

Observaciones:

+ En el 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 conforme a las recomendaciones
de su fabricante. Si utiliza una termoselladora, el
proceso debe ser validado y la termoselladora
debe estar calibrada y ser apta.

Mantener fuera de la
luz solar directa

e
D

Mantener ——
seco //.L\

Namero de
catélogo

Identificador dnico del
producto
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Tiranervi

Istruzioni per I'uso

1. Descrizione
Il tiranervi & uno strumento dentale manuale.

2. Destinazione prevista
Il tiranervi & destinato al trattamento endodontico non chirurgico.

3. Indicazione
Il tiranervi deve essere utilizzato esclusivamente da un professioni-
sta del settore dentale.

4. Utenti
Il tiranervi deve essere utilizzato solo da un professionista.
5. Popolazione destinataria
Il tiranervi puo essere utilizzato da adulti e bambini a partire dai
2annidieta.
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 di strumenti), con conseguente
pericolo di insorgenza di processi infettivi.

8. Caratteristiche
Codice colore :

Dimensione
nominale

Colore della maniglia

015

020

025

030

035

040

045

050

055

o|0|®@|®@|O|C|0|@®|O®|@®

060

9. Prestazioni tecniche

Rispetto dell'anatomia del canale radicolare (rispetto dell’asse
canalare originale).

Geometria adattata allirrigazione nella zona apicale (conicita
=1%).

10. Prestazioni /benefici cliniche
Non esistono prestazioni e benefici clinici per questo dispositivo.

11. Avvertenze

« Lo strumento viene fornito non sterile: Eseguire la
procedura di pulizia e sterilizzazione prima di ogni utilizzo,
secondo le istruzioni per I'uso riportate al §13.

. non riutili lo Il rischio & una

riduzione delle caratteristiche di prestazione e sicurezza

che puo portare alla frattura dello strumento nel dente.

Prima dell'uso 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 lo strumento per I'impugnatura per evitare

qualsiasi rischio di lesione che potrebbe causare

un'infezione.

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.

12. Protocollo
Eseguire un lieve movimento rotatorio per afferrare ed estrarre la
polpa. Non compiere un movimento circolare per non rischiare di
rompere i barbigli.

Il tiranervi deve essere usato soltanto nella parte rettilinea del ca-
nale radicolare.

Le dimensioni devono essere adeguate all'apertura del canale radi-
colare: il tiranervi non deve toccare le pareti del canale e non deve
penetrare per pit di 2/3 della lunghezza di lavoro.

Il tiranervi non deve essere usato nei canali radicolari calcificati.

13. Istruzioni per I'uso

Come per tutti i dispositivi in metallo, si
raccomanda l'uso di prodotti disinfettanti e
detergenti anticorrosivi.

Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi
di protezione individuale (guanti, occhiali e
mascherina).

Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti
contenenti fenolo, aldeide e a composizione
alcalina.

. utili i ic

con l'alluminio anodizzato.
Rispettare sempre le istruzioni per l'uso fornite
dal fabbricante dei prodotti.

Lutente deve verificare che il metodo di
trattamento utilizzato, unitamente alle risorse, ai
materiali e al personale, sia adeguato e soddisfi i
requisiti applicabili.

La tecnologia allo stato dell'arte e le normative
nazionali richiedono la conformita con processi
convalidati.

Raccomandazioni generali

Guanti, mascherine, camice, secondo quanto
raccomandato dal produttore dell'agente
pulente e del detergente

Sterilizzazione

In conformita alle normative francesi
obbligatorie applicabili in Francia (Prion

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

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

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di
cartaplastica per la sterilizzazione a vapore in
conformita alle norme 1SO 11607 e EN 868, in
vigore.

Note:

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

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.

o + Acqua corrente o deionizzata Cycle):
5 « Disinfettante (neodisher® Septo Active) yAp;;arecchTO' Classe B
k4 « Detergente (neodisher® MediZym) . o
b4 L " - « Temperatura minima: 134 °C
2 «  Spazzolini piccoli morbidi inima: 18 mi
° . Contenitore - Durata minima: 18 min
K] . . «  Pressione assoluta: 2,2 bar
s + Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore : . .
2 L " +  Asciugatura minima: 20 min
] «  Apparecchio di sterilizzazione di classe B
= Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti I
o N y . In conformita all’attuale standard
e sostituiti regolarmente. Identificare il materiale . N
I~ . internazionale ISO 17665:
utilizzato per ogni fase del processo (trattamento L
iniziale, pulizia o risciacquo) + Apparecchio: classe B
i : « Temperatura minima: 132 °C
- Durata minima: 3 min
Trattamento iniziale « Pressione assoluta: 2,2 bar
9 - Asciugatura minima: 20 min
Immergere i prodotti in un recipiente o porli su
una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20- Controllare gli indicatori fisico-chimici e i
40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un parametri del ciclo.
intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti.
Note:
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20- . . " L Lo
40°C per 1 minuto. « Quando i sterilizzano piti strumentiin unico ciclo
: in autoclave, accertarsi di non superare il carico
Qualora sia previsto un tempo di attesa prima massimo della sterilizzatrice.
della fase successiva, assicurarsi che il dispositivo « Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore
non si asciughi riponendolo in una salvietta attenendosi alle raccomandazioni fornite dal
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora. fabbricante dell'apparecchio.
Note: - Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice
a vapore con pre-vuoto e rimozione dell‘aria
+ Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), conforme ai requisiti delle norme EN 13060
perché causano il fissaggio dei residui e possono (classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni)
compromettere la pulizia. ed EN 285, in vigore (sterilizzatrici di grandi
«  Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni dimensioni), con vapore saturo.
e i tempi di immersione specificati dal p
(una  concentrazione eccessiva pud causare Conservazione dopo la sterilizzazione
corrosione o altri difetti sugli apparecchi). . o . .
Conservare i prodotti in un ambiente asciutto,
Preparazione prima della pulizia pulito e privo di polvere, alla temperatura
specificata dal fabbricante delle buste in carta-
In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si 10 plastica e della sterilizzatrice a vapore.
consiglia di eseguire manualmente la pulizia N i o wimedici
preliminare con uno spazzolino morbido sotto af“"“ e . R me /F'
acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto, prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
fino a eliminare ogni traccia di impurita assenza di umidita e data di scadenza). In caso
di danni occorre eseguire una nuova procedura
Nota: seguire le istruzioni e rispettare le completa.
concentrazioni e i tempi di immersione specificati
dal produttore (una concentrazione eccessiva pud . o -
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi). 14. Conservare i prodotti al riparo dal calore e dall’'umidita.
Conservare i prodotti al riparo dal calore e dall’'umidita.
Ispezione visiva .
15. Smaltimento
Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali Dopo I'uso, per evitare infezioni e rischi microbici, gli strumenti in
prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con un contenitore sicuro, utilizzato per raccogliere strumenti taglienti
curvatura anomala). o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone
pratiche odontoiatriche.
P
16. Simboli
Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio
ad ultrasuoni. Acciaio inox Preparazione
Fare funzionare l'apparecchio ad ultrasuoni per @ canalare
10-30 minuti con acqua corrente e neodisher® e
MediZym allo 0,5-2,0%.
. PP s Quantita Assortimento
Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita
o dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia
S specificati dal produttore della soluzione detergente.
£
< § . -
E Risciacquo Tiranervi Dispositivo
m medico
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-
40 °C per 1 minuto.
Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata. Non sterile Fabbricante
Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria comp fino a
quando risultano visibilmente asciutti. Data di Codice lotto
fabbricazione
Pulizia/risciacquo/asciugatura
Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello
scorreyole f:lel tgrmod!slnfetfqre. ) Sterilizabile
Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® in
MefilZym allo 0,2-1,0%. sterilizatrice »
Asciugare. avapore Ne pas utilisé
si emballage
Note: (autoclave) endommagé
« Non ¢ necessario eseguire la disinfezione (termica alla
° o chimico-termica) in quanto i prodotti vengono temperatura
2 sterilizzati dopo la pulizia. specificata
s - Seguire le istruzioni e le concentrazioni specificate
£ .
s dal produttore della soluzione detergente. o
3 « Seguire le istruzioni del termodisinfettore e Non riutiliz- Attenzione
verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispettati zare
i criteri per il buon esito della procedura, secondo
quanto specificato dal fabbricante. .
o . S
« La fase finale del risciacquo prevede l'uso di <y Tenere al \“// Tenere lontano
acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare riparo A\ dalla luce
acqua nella qualita indicata dal fabbricante. dall'umidita () diretta del sole
- Utilizzare  esclusi isir
approvati  conformi alla norma EN I1SO
15883, in vigore, e sottoposti regolarmente a Numero di ‘den"gciz"’"e
manutenzione e convalida. catalogo unica de
dispositivo
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Tira-Nervos
Instrucdes de utilizacao

1. Descricao
O tira-nervos é um instrumento dentério manual.

2. Destino previsto
O tira-nervos destina-se ao tratamento endodéntico nao cirtrgico.

3. Indicagao
O tira-nervos é indicado para a remocéo de tecido de polpa do
dente.

4. Utilizadores
O tira-nervos s6 deve ser utilizado por um profissional dentario.

5. Populacao alvo
O tira-nervos pode ser utilizado em adultos e criancas a partir dos
2 anos de idade.

6. Contra-indicagao
O tratamento endodéntico 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 ndo pode ser
melhorado dentro de um prazo razoavel.

Precaugbes a tomar com doentes com elevado risco de
endocardite infecciosa.

7. Efeitos adversos/ Possiveis complicagées
Em casos de anatomia complexa, poderia haver riscos peropera-
torios (fratura do instrumento) e induzir um risco de processos.
infecciosos.

8. Caracteristicas
Codigo de cor :

Tamanho nominal Cor do manipulo

015 o

020

025

035

040

045

055

e|o|(@|@|OC|C|e|@®@|@®

060

9. Desempenho técnico

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

Geometria adaptada a irrigacao na zona apical (conicidade >
1%).

10. Desempenho clinico/beneficios
Nao ha desempenho clinico e beneficio para este dispositivo.

11. Adverténcia

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

Agua da torneira ou desionizada

Esterilizagao

Em i coma
francesa obrigatéria aplicavel em Franca
(Ciclo Prion):

« Instrumento fornecido néao esterilizado: Efetuar o
procedimento de limpeza e esterilizagdo antes de cada
utilizagdo, em conformidade com as instrucées de
utilizagdo no §13.
utili tnica: nao o O risco

é uma redugao do desempenho e das caracteristicas de
seguranga que pode levar a fractura do instrumento no
dente.

« Verificar o estado da lamina do instrumento e o encaixe
com a pega antes da utilizagdo. Nao usar o instrumento se
estiver danificado ou apresentar sinais de desgaste

+ Manusear o instrumento pela pega para evitar qualquer

risco de lesdo que possa causar um risco infeccioso.

Qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo

deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades

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

12. Protocolo
Descrever um movimento ligeiramente rotativo para prender e
extrair a olpa.

Nao descrever um movimento circular para nao partir as barbelas.

A brocha para nervos s6 pode ser usada na parte reta do canal
radicular.

O respetivo tamanho tem de ser adaptado a abertura do canal
radicular:

a brocha para nervos ndo pode tocar nas paredes do canal nem
penetrar mais de 2/3 do comprimento de trabalho.

A brocha para nervos nao pode ser usada em canais radiculares
calcificados.

13. Instrugées de utilizagao

Para todos os dispositivos de metal, recomenda-
se a utilizagdio de agentes desinfetantes
anticorroséao e de limpeza.

Para sua seguranga, usar equipamento de
protecdo individual (luvas, 6culos e mascara).
Nao usar agentes de limpeza ou desinfecao

contendo fendis, aldeidos ou dlcalis na sua
composigao.
+ Usar agentes de limpeza ou desinfecao

is com alumini
Observar sempre as instrucoes de utilizagdo do
fabricante dos produtos.

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.

Recomendacoes gerais

2 « Desinfetante (neodisher® Septo Active)
5 " o " « Aparelho: classe B
2 « Detergente (neodisher® MediZym) . o
2 N « Temperatura minima: 134 °C
S « Escovas pequenas e macias A .
9] . « Tempo minimo: 18 min
< « Recipiente
= " . - : «  Pressao absoluta: 2,2 bar
K « Tina ultrassénica ou maquina de limpeza e . .
5] N - « Tempo minimo de secagem: 20 min
1 desinfegao
= « Aparelho de esterilizacéo da classe B . N
- N " De acordo com a actual norma internacional
Observagdo: todo o material usado deve ser limpo
i y - 1S0 17665 :
e substituido regularmente. Identificar o material
« Aparelho: classe B
usado para cada passo do processo (tratamento . o
P + Temperatura minima: 132 °C
inicial, limpeza ou enxaguamento). o .
+ Tempo minimo: 3 min
«  Pressao absoluta: 2,2 bar
Tratamento inicial 9 « Tempo minimo de secagem: 20 min
Colocar os produtos num recipiente com &gua Controlar os indicadores fisico-quimicos e os
da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher® Septo parametros do ciclo.
Active, durante 5 e 15 min, ou usar um toalhete Ob _
embebido nessa solucao. servacoes:
Enxaguar os produtos com &gua da torneira a 20- + Ao es;e"hm' varios "fjf'”m;mos "“,m ;’do ‘,19
40°C durante 1 min. autoclave, a carga méxima do esterilizador ndo
pode ser excedida.
Se houver um tempo de espera antes do passo « Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de
seguinte, o dispositivo deve ser mantido himido acordo com a recomendacéo do fabricante do
envolvido num toalhete molhado. O tempo de esterilizador.
espera ndo pode ser superiora 1 hora. - Usar apenas um esterilizador a vapor
Observagdes: com e/lmlna;ao do ar .pfw pré-vdcuo, em
conformidade com os requisitos das normas EN
« Nao usar agentes de fixagdo ou dgua quente 13060 (classe B, esterilizador pequeno) e EN 285
(>40 °C) para ndo fixar os residuos e impedir uma em vigor (esterilizador de tamanho normal), com
boa limpeza. vapor saturado.
« Seguir as instrugoes e observar as concentracoes
e os tempos de imersdo especificados pelo apés ilizaga
fabricante  (uma  concentragdo  excessiva Guard " local i )
pode causar corrosdo ou outros defeitos nos N uarde os produtos e;‘n c;ca seco, Lmlpozsem pti
dispositivos). a temperatura especificada para a bolsa de pape
e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.
" . 10 - "
Preparacgao antes da limpeza Observagao: verificar a embalagem e os
Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, dfspasl;vo; rgedrcos b”/"t“ de 08 Vr',’Z:'
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando Zmegd”da e da dem I"j’d“(gjemé ausendclad e
sob agua da torneira a 20-40 °C durante, pelo ”dm' a eezrazo edval ade). m‘dcaso € danos,
menos, 1 min com uma escova macia, até essas todo o procedimento deve ser repetido.
impurezas desaparecerem.
Observagdo: seguir as instrugGes e observar as 14. Armazenamento e condigdes de transporte
concentragées e os tempos de imersdo especificados Manter os produtos longe do calor e da humidade.
pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode L
causar corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos). 15. Eliminacdo e R . o
Depois da utilizacao, a fim de evitar infecgoes e riscos microbianos,
Inspecao visual os instrumentos tém de ser colocados num recipiente seguro,
usado para recolher instrumentos cortantes ou perfurantes (como
Inspecionar os produtos usados e eliminar os que agulhas ou bisturis descartéveis), de acordo com as boas praticas
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou odontolégicas.
anormalmente dobrados). .,
16.
Limpeza
) - Material Preparacao do
Inserir os produtos num recipiente do aparelho @ deaco canal radicular
de ultrassons. inoxidavel
Por o aparelho de ultrassons a funcionar durante
10-30 min com agua da torneira e 0,5-2,0% Quantidade Sortido
neodisher® MediZym.
Observacées: seguir as instrucdes, observar a
qualidade da dgua, as concentragées e o tempo de TiraN D N
= limpeza especificado pelo fabricante da solugdo de ira-Nervos 'S,E_OS'“VD
2 limpeza. medico
&
£
Enxaguamento
Enxaguar os produtos com &gua da torneira a 20- Nao-estéril Fabricante
40 °Cdurante 1 min.
Observagdo: recomenda-se a utilizagdo de dgua
desionizada.
Data de Numero de
Secagem ﬂ fabrico codigo do lote
Secar os produtos com ar comprimido até ficarem
visivelmente secos.
Esterilizével
Li num
R . ) esterilizador
Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho avapor Nao reutilizar
da maquina de limpeza e desinfe¢ao. (autoclave) a
. N 100,
Execl{tar : clslo de limpeza com 0,2-1,0% temperatura
neodisher® MediZym. especificada
Secar.
Observagoes: o
« A desinfecdo (térmica ou  termoquimica) Non riutiliz- Aviso
° ndo é necessdria, dado que os produtos sdo zare
8 esterilizados depois da limpeza.
'E « Seguir as instrucbes e as concentraces .
N . - PR A
S especificadas  pelo fabricante da  solugdo o Mantener b Manter fora
F detergente. A\ da luz directa
© - . - P " seco
« Seguir as instru¢ées da mdquina de limpeza e () do sol
desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso
depois de cada ciclo estdo satisfeitos tal como
especificado pelo fabricante. Numero de Identificagdo tnica
« Afase de enxaguamento final deve ser com dgua catdlogo de dispositivo
desionizada. Para os restantes passos, observar a

qualidade da dgua definida pelo fabricante.

Usar apenas mdquinas de limpeza e desinfe¢do

de acordo com a EN SO 15883, em vigor, com a
do em dia e valic gule

Inspecao visual

Inspecionar os produtos usados.

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

Embalagem

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

Observagoes:

« No caso de dispositivos agucados 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 da forma recomendada pelo
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora
térmica, o processo tem de ser validado e esta
tem de ser calibrada e qualificada.

Ano de marcagao CE: 2021
Version 4 - data de validagao: 11/2022
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Extirpatienaalden

Gebruiksaanwijzing

1. Beschrijving
Extirpatienaalden zijn een manueel tandheelkundig instrument.

2. Bestemming
Extirpatienaalden  zijn
endodontische behandeling.

bedoeld  voor niet-chirurgische

3. Indicatie

Extirpatienaalden zijn geindiceerd voor het verwijderen van pulpa
uit de tand.

4. Gebruikers
Extirpatienaalden zijn mag alleen worden gebruikt door een
tandarts.

5. Doelgroep
Extirpatienaalden zijn kan worden gebruikt bij en en

Benodigde materialen

Gebruik handschoenen, maskers en een
laboratoriumjas, zoals aanbevolen door de
fabrikant van het was- en reinigingsmiddel
Leidingwater of gedeioniseerd water
Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)

Kleine, zachte borstels

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« 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).

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
mogelijk is.

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.

. Bijwerking
Gevallen met een complexe anatomie kunnen gepaard gaan met
peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk). Hierdoor kunnen zich
infecties voordoen.

8. Kenmerken

Kleurcode:

Nominale grootte Kleur handvat

Voorbehandeling

Doe 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 wachttijd voor de
volgende stap, zorg dan dat het product vochtig
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 van
het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur.
Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie
of andere beschadigingen van de instrumenten.
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Als er op de instrumenten verontreinigingen
zZichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door
ze schoon te borstelen met een zachte borstel en
leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal
1 min,, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel 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

Inspecteer de gebruikte producten en gooi
eventuele beschadigde (gebroken, nietspiralende
of verbogen) instrumenten weg.
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9. Technische prestaties

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

Geometrie aangepast aan de irrigatie in de apicale zone
(coniciteit > 1%).

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

11. Waarschuwingen

.. wordt niet-steriel g
gebruik de reinigings- en sterilisatieprocedure uit volgens
de gebruiksaanwijzing in §13.

Eenmalig gebrui

Reinigen

Doe de producten in het bekerglas van het
ultrasone reinigingsapparaat.

Reinig de instrumenten gedurende 10 a 30
minuten in het ultrasone reinigingsapparaat,
met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher®
MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant

Verpakking

Doe de instrumenten in een van papier en

kunststof gt zak voor ilisatie,

conform de standaarden 1SO 11607 en EN 868

van kracht.

Opmerkingen:

« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een
doos worden gedaan eerst van een stukje

8 o
siliconenslang, 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

lii worden i en
goedgekeurd voor gebruik.

Sterilisatie

In ing met de i Franse

dievan ing is in Frankrijl

(Prion Cyclus):

« Apparaat: klasse B

+  Minimumtemperatuur: 134°C

«  Minimale tijdsduur: 18 min.

«  Absolute druk: 2,2 bar

«  Minimale droogtijd: 20 min.

o ig de hui

norm ISO 17665:

« Apparaat: klasse B

+  Minimumtemperatuur: 132°C

«  Minimale tijdsduur: 3 min.

«  Absolute druk: 2,2 bar

«  Minimale droogtijd: 20 min.

9

Controleer de fysisch-chemische indicatoren en

de cyclusparameters.

Opmerkingen:

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

« Doe de sterilisatic in de
volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

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

Opslag na steri e

Bewaar de producten op een droge, schone,

stofvrije plaats en bij de temperatuur die

door de fabrikant van de stoomsterilisator is
voorgeschreven op de van papier en plastic
10 gemaakte sterilisatiezakken.

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. Omstandigheden voor opslag en transport
Houd producten uit de buurt van warmte en vochtigheid.

15. 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 naalden en andere
snijdende of prikkende instrumenten.

16. Symbolen

gebruiken. Het risico is een
en veiligheidskenmerken die kan leiden tot breuk van het
instrument in de tand.

Controleer de toestand van het lemmet van het instrument
en de aansluiting op het handvat iedere keer voor het wordt
gebruikt. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is
of tekenen van slijtage vertoont.

Pak het instrument bij het handvat vast om elk risico op
letsel te vermijden dat een infectierisico kan veroorzaken.
Elk ernstig incident met het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteiten
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.

12. Protocol
Voer een licht draaiende beweging uit om de pulpa vast te pakken
en te extraheren. Vermijd een cirkelvormige beweging omdat de
puntdraden dan zouden kunnen breken.

De extirpatienaald mag alleen worden gebruikt in het rechte ge-
deelte van het wortelkanaal.

De afmeting moet worden aangepast aan de opening van het wor-
telkanaal: de extirpatienaald mag de kanaalwanden niet raken en
ook niet verder dan 2/3 van de werklengte doordringen.

De extirpatienaald mag niet worden gebruikt in gecalcificeerde
wortelkanalen.

13. Instructies voor gebruik

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

Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om
een persoonlijke beschermingsuitrusting te
gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril en
masker).

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen
die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch
van samenstelling zijn.

Gebruik reinigi en de:

die il zijn

Wortelkanaalpreparatie

Roestvrijstalen DY W1
materiaal a

o van het reir iddel op en pas de
s toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties
.E en reinigingsduur.
5
< Spoelen
Spoel de producten daarna af met leidingwater
Voer voor elk van 20-40°C, gedurende 1 min.
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd
het instrument niet opnieuw water.
i ing van de prestati

Drogen

Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk

gezien droog zijn.

Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray van de

inschuif van het i i .

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,
aangezien de producten na het reinigen worden

< gesteriliseerd.

2 « Volg de instructies van de fabrikant van het
® inigir iddel op en pas de ijzi toe
E ten aanzien van de concentratie.

E « 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.

Aantal - Assortiment

Extirpatienaalden

Medisch hulpmiddel

g

Niet-steriel

I Fabrikant

Productiedatum Batchcodenummer

Steriliseerbaar

ineen Niet gebruiken als de

stoomsterilisator ;

fautoctaa) op verpakking  bescha-
digd s.

temperatuur

Niet hergebruiken

®| E (L] *||@

de aangegeven

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 en voer
beschadigde producten af.

LA e Uitd lichi
=9 | uitdirectzonlicht
T Drooghouden 4\ houden

REF Catalogusnummer

Unieke apparaatiden-
tificatie

aluminium.

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de gebruikte producten.

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,
materialen en het personeel dat wordt ingezet,
voldoet aan de geldende vereisten.

Zowel op grond van de stand der techniek als
volgens de nationale wet- en regelgeving dient
gebruik te worden gemaakt van gevalideerde
processen.

Algemene aanbevelingen

Jaar CE-markering: 2021
Versie 4 - datum van validatie: 11/2022
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Exstirpationsnade

Gebrauchsanweisung -

1. Beschreibung
Der Exstirpationsnadeln ist ein manuelles zahnérztliches
Instrument.

2. Vorgesehenes Ziel
Der Exstirpationsnadeln ist dazu gedacht, eine nicht-chirurgische
endosomatische Behandlung durchzufiihren.

3. Indikation
Der Exstirpationsnadeln ist fiir die Exstirpation des Pulpagewebes
eines Zahns geeignet.

4. Nutzer
Der Exstirpationsnadeln darf nur von zahnmedizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

5. Zielgruppe
Der Exstirpationsnadeln kann bei Erwachsenen und Kindern ab 2
Jahren angewendet werden.

Eine endosomatische Behandlung ist in den folgenden Fillen
kontraindiziert:

« Zihne, die nicht  funktionstiichtig
wiederhergestellt werden kénnen.

Zéhne mit unzureichender parodontaler Unterstiitzung.

Zéhne mit schlechter Prognose, unkooperative Patienten oder
Patienten, bei denen ein zahnérztliches Behandlungsverfahren
nicht eingeleitet werden kann.

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

VorsichtsmaBnahmen bei Patienten mit einem hohen Risiko fiir
eine infektiose Endokarditis.

gemacht  oder

7. Komplikationen
In Féllen mit komplexer Anatomie kénnten perioperative Risiken
(Instrumentenbruch) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir
infektiose Prozesse fiihren kdnnten.

8. Merkmale
Farbcodierung:

Nominale GréBe Farbe des Stiels

015 o

020

025

030

035

040

045

050

055

e|0o|(@|(@|OC|C|e|@®@|@®

060

9. Technische Leistungen

Beachtung der Anatomie des Wurzelkanals (Beachtung der
urspriinglichen Kanalachse).

Geometrie, die fiir die Bewasserung im apikalen Bereich
geeignet ist (Konizitat = 1%).

10. Leistung /klinischer Nutzen
Es gibt keine Leistung und keinen klinischen Nutzen fiir dieses
Produkt

11. Warnhinweis

« Das Instrument wird unsteril geliefert: Fiihren Sie vor
Jjedem Gebrauch das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
gemaR der Gebrauchsanweisung in §13 durch.

Einmaliger Gebrauch: Das Instrument darf nicht
wiederverwendet werden. Das Risiko besteht darin, dass
die Leistungs- und Sicherheitsmerkmale beeintrachtigt
werden, was zu einem Bruch des Instruments im Zahn
fiihren kann.

Vor dem Gebrauch den Zustand der Schneide des
Instruments kontrollieren und sicherstellen, dass das
Instrument fest mit dem Griff verbunden ist. Das Instrument
nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder Anzeichen
Den Exstirpationsnadeln am  Griff handhaben, um
Verletzungen zu vermeiden, die ein Infektionsrisiko
verursachen kénnten.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Gerét sollte dem Hersteller und den zustandigen Behérden
des Wohnsitzstaates des Anwenders und/oder des Patienten
gemeldet werden.

12. Protokoll
Eine leichte Drehbewegung ausfiihren, um die Pulpa zu erfassen
und zu extrahieren. Fiihren Sie keine Kreisbewegung aus, da da-
durch die Gefahr des Abbrechens der Widerhaken besteht.

Die Exstirpationsnadel darf nur im geraden Teil des Wurzelkanals
angewendet werden.

Ihre GréRe muss an die Offnung des Wurzelkanals angepasst wer-
den: Die Exstirpationsnadel darf weder die Kanalwénde beriihren
noch weiter als 2/3 der Arbeitslange eingefiihrt werden.

Die Exstirpationsnadel darf nicht bei kalzifizierten Wurzelkanélen
eingesetzt werden.

13. Anweisung zur Verwendung

Fir samtliche Instrumente aus Metall wird
die Verwendung von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz

empfohlen.
« Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine
personliche Schutzausriistung tragen

(Handschuhe, Schutzbrille und -maske).

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

Verwenden Sie Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel, die fiir eloxiertes
Aluminium geeignet sind.

Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung,
die vom Hersteller des jeweiligen Produkts
bereitgestellt wird.

Der Anwender hat sicherzustellen, dass
die verwendete Aufbereitungsmethode,
einschlieBlich Ressourcen, Materialien und
Personal, geeignet ist und die geltenden
Anforderungen erfillt.

Der Stand der Technik und nationale Gesetze
erfordern, dass validierte Prozesse angewendet
werden.

Allgemeine Empfehlungen

Bendtigte Materialien

Handschuhe, ~Masken, Kittel ~wie vom
Hersteller des Reinigungsmittels bzw. der
Reinigungslésung empfohlen

Leitungs- oder entionisiertes Wasser
Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Reinigungsl6sung (neodisher® MediZym)
Kleine Biirsten mit weichen Borsten
Sterilisationsschale (Behalter)
Ultraschallbad oder Reinigungs-
Desinfektionsgerét

« Sterilisator der Klasse B

A Alle ialien sollten
gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die
fiir jeden Prozessschritt verwendeten Materialien
(Erstbehandlung, Reinigung oder Spilung).

Erstbehandlung

Die Produkte in einen Behalter einlegen oder mit
einem Wischtuch mit Leitungswasser bei 20-40 °C
und mit 1,0 % neodisher® Septo Active zwischen
5und 15 min spiilen.

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

Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt
anfillt, ist sicherzustellen, dass das Instrument
durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht
(iberschritten werden.

Anmerkungen:

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

« Die Anweisungen sowie die
Konzentrationsangaben und  Eintauchzeiten
des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw.
einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Korrosion oder andere Schddigungen an den
Instrumenten 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
mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen
entfernt sind.

Anmerkung: ~ Die  Anweisungen  sowie  die
Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
starke Konzentration kann Korrosion oder andere

cheidi an den h rufen).

Sichtpriifung

Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte
und entsorgen Sie die beschadigten (defekten,
entspiralisierten  oder anormal gebogenen)
Produkte.

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Becherglas des
Ultraschall-Reinigungsgerats.

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

Reinigungsldsung hinsichtlich der Wasserqualitdt,
i und Reini iten ein.

Verpackung

Uberfuhren  Sie die Instrumente fiir die
Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-
Beutel, der mit ISO 11607 und EN 868 konform
ist, in Kraft

Anmerkungen:

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

« Die Sterilisationsbeutel gemdapB. Den
Ei hi des dicht
verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweil3gerat
0. A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert
und das Folienschwei3gerat kalibriert und
qualifiziert sein.

In U instil mit den in
geltenden Vorschriften (Prion Cycle):
- Sterilisator: Klasse B

« Mindesttemperatur: 134 °C

+  Mindestzeit: 18 min

« Absoluter Druck: 2,2 bar

« Mindest-Trocknungszeit: 20 min

In 0 instil mit  der
internationalen Norm ISO 17665:
- Sterilisator: Klasse B

« Mindesttemperatur: 132 °C

+  Mindestzeit: 3 min

« Absoluter Druck: 2,2 bar

« Mindest-Trocknungszeit: 20 min

9 ieren Sie die
Indikatoren und Zyklusparameter.

h-chemischen

Anmerkungen:

« Wenn mebhrere Instrumente in einem
Autoklavierzyklus sterilisiert werden, isi
ich llen, dass die imalbeladung des

Autoklavs nicht dberschritten wird.

Die Sterilisationsbeutel gemdB. Den

Emp des Sterili: herstellers in den

Dampfsterilisator geben.

Verwenden Sie ausschlieBSlich

Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-

- L die die A derungen der
Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
und EN 285 (Gro.-Sterilisatoren) erfiillen, mit
gesdittigtem Dampf.

Lagerung nach der Sterilisation

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

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

14. Lager- und Transportbedingungen
Vor Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

15. Entsorgung

Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren
Behiltnis abgelegt werden, das gemdB den Grundsitzen der
guten izinischen Praxis zum Sammeln von Schneid-

Spiilen

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

Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem
Wasser wird empfohlen.

Trocknen

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

automatisch

Reinigen/Spiilen/Trocknen

Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens
in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.

Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher®
MediZym durchfiihren.

Trocknung durchfiihren.

Anmerkungen:

« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-

thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte

nach der Reinigung sterilisiert sind.

Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die

Angaben des Herstellers der Reinigungsliésung

hinsichtlich der Konzentrationen ein.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
L oo . éts und

Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen

erfolgreichen Abschluss gemdf den Angaben des

Herstellers erfiillt wurden.

Der abschlieBende  Spiilschritt  sollte  mit

entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie

bei den anderen Schritten die vom Hersteller

vorgegebene Wasserqualitdt ein.

Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs-

Desinfektionsgerat nach EN SO 15883, das

regelmdBig gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
Sichtpriifung.

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

und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
verwendet wird.

16. Symbole

Edelstahl-Material

Wurzelkanalaufbereitung

Verpackungseinheit Sortiment

Exstirpationsnadeln Medizinprodukt

Unsteril Hersteller

Herstellungsdatum Chargennummer

3> % || @

Bei der angegebenen

Temperatur in einem
Dampfsterilisator
(Autoklav)

Bei beschidigter Verpa-
ckung nicht verwenden

sterilsierbar
Nicht Vorsicht
wiederverwenden.

Vor Naisse schiitzen 7 \
[

Vor Sonnenlicht schiitzen

REF | | sestelinummer
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HepsekcTpakTopmn
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

1. Onucanve
HepBeKCTpaKTOpM € PbueH CTOMATONOrMYEH MHCTPYMEHT.

2. MNpepBugeHa pectTuHauna
HepBekcTpaktopy e npefgHasHayeH 3a W3BbplBaHe Ha
HEeXMpYpruyHo eHAOJOHTCKO feyeHune.

3. MokasaHua
HepBeKcTpakTopu e npefiHasHayeH 3a OTCTpaHABaHe Ha MynnHa
TbKaH oT 3b6a.

4. Motpebutenn
HepBseKcTpakTopy TpAGBa A ce U3MOM38a CaMO OT CTOMATONOT.

5. LleneBara rpyna
HepBeKcTpakTOopy MOXe f1a Ce M3M038a NpW Bb3PACTHIA U Aela oT
2-ropvwHa Bb3PACT.

6. MpoTusonokasaHus
E KOTO JleyeHue e npot

B CNIefiHNTE Cllyyan:

3b6K, KOWTO He MoratT fAa 6baar  QyHKUMOHANHM UK
Bb3CTaHOBEHM.

3b61 C HeAOCTaTbYHA MAPOAOHTasNHa OMopa.

3b6M C fowa NPOTHO3a, MAUMEHTH, KOUTO HE XenasT nAa
CbAeACTBAT, UM MauMeHTH, MpU KOWTO He MoXe fa ce
npeanpuieme npouesypa 3a 3bboneuenne.

3b61 Ha NaLNEHTN, YNETO CbCTOAHME Ha YCTHaTa KyXVHa € oo
VI He MOXe fia ce MOA0GPY B PasymMeH CPOK.

MpeanasHu mepk, KouTo TPAGBA Aa Ce B3EMAT NPY NaUMEHT C
BUCOK PUCK OT NHGEKLIMO3EH eHA0KaPANT

7.t edektn/ B
B ciyuan Ha CnoxHa aHaTOMUA MOTaT Jla Bb3HIKHAT nepuionepa-
LIMOHHI PUCKOBE (CUynBaHe Ha MHCTPYMEHT) 1 NoCieABaL) pUck oT
MHGEKLMOHHM npoLecu.

8. XapaKtepuctukun
Kop Ha ugeta:

Homunanen
pasvep

LiBAT Ha ApbxkaTa

015

020

025

035

040

045

055

o|®0|®@|@®@|O|C|e0o|@®|@®|@®

060

9. TeXHUYECKN XapaKTepUCTIKM

- CnassaHe Ha aHaTOMWATa Ha KOPEHOBMA KaHan (cnassaHe Ha
MbpBOHayaNHarta oc Ha KaHana).

« leomeTpus, cbobpaseHa C OPOCABAHETO B anuKanHata 30Ha
(KoHMuHOCT = 1 %).

10. KnuHnuHo npepactassaHe / nonsu
HAMa KNMHMYHI pPe3ynTaTiA 1 NoN3v OT TOBa yCTPOWCTBO.

-

1. Npepaynpexpexne

VIHCTPYMeHTBT ce AoCTaBA HectepuneH: Vssbpuete
npoueayparta no MouncTBaHe 1 CTepUM3aLA Npean BCAka
ynoTpe6a B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpe6a B
§13.
+ 3a ;] He 7

Puckbt e Ha xap: TUKNTE Ha
paboTa 1 6e30MacHOCT, KOeTo MOXe Aa AOBEAe AO CHynBaHe
Ha MHCTPYMEHTa B 3b6a.
Mpeaun ynotpe6a npoBepeTe CbCTOAHMETO HAa OCTPUETO
Ha VHCTPYMEHTa U QUKCMpaHeTo My B fApbikKata. He
V3non3BaliTe NHCTPYMEHTa, aKO € NOBPEAIEH U NPOABABA
NpU3HALYN Ha N3HOCBAHE.
[lpbXTe MHCTpymMeHTa 3a ApbXKaTa, 3a fAa uberHete
BCAKAKbB PUCK OT HapaHABaHe, KOETO MOXe fia oBefe 0
VHOEKLMO3€eH PUCK.
Bceku cepnoseH MHUMAEHT, CBbP3aH C M3fenueTo, Tpatea
fa ce [OKNaaBa Ha NPOV3BOAWTENA 1 Ha KOMMETEHTHUTE
OpraHu B AbpXaBaTa, B KOATO XMBee NoTpeGuTenaT u/mnmn
NaLneHTb.

12. Mpotokon

Vi3Bbpuwete neko BbPTENMBO  [IBUXKEHME, 3a f[a  XBaHe-
Te u u3snevere nynnata. He u3BbpWBaiTe KpbroBM ABYM-
KEHWS, Tbil KaTo PuCKyBa- Te fJa CuyynuTe  wWwMnyeTara.
HepBekcTpakTopbT TpAGBa Aa Ce M3M0N13Ba CamMo B NPaBaTa 4acT Ha
KOPEHOBYA KaHar.

PasvepbT My TpAGBa Aa 6bae aganTupaH KbM 0TBOpa Ha KOpeHo-
BMA KaHan: HePBEKCTPAKTOPBT He TPABBA HUTO Aa AOKOCBA CTeHM-
Te Ha KaHana, HNTO Aa NMPOHMKBA Ha noseye oT 2/3 oT pabotHaTa
ABIOKIHA.

HepsekcTpakTopbT He TpAGBa A4a Ce M3NoN38a Npw Kanunduunpa-
HIN KOPEHOBY KaHanu.

13. WHcTpyKuum 3a ynotpeba

3a BCNYKM METANHM M3fennA ce mpenopbusa
ynoTpe6aTta Ha aHTUKOPO3NOHHM areHTn 3a
[AE3NHGEKUNA 1 NOUNCTBAHE.

3a Bawata cobcTeeHa GesonacHocT, mons,
v3nonssaiite NMYHN  MpeAnasHu  CPeAcTsa
(pbKaBuyw, o4Mna u macka).

He u3nonssaiite npenapary 3a nouncreaxe Wi
[AE3NHGEKYNA, ChAbPXALM GeHON N anaexng,

M3nbnHeTe OTHOBO CTBNKM 4-5-6, aKO MPOAYKTHT
e  BMAMMO  3aMbpCeH, WM U3XBbpreTe
noBpeaeHuTe NPOAYKTA.

H VNN C ankarneH CbCTas.
a + W3nonssaire nouncreawm i
% ¢ bl c
a aHOAN3NPaH anyMNHWIA

c z

= + BuHaru criepsaiite MHCTPyKUMMTE 3a yroTpeta,
g npegoctaseHn ot Ha
s} npogykTuTe.

Motpe6utenar Tpabea pa rapaHTvpa, ue
M3NON3BaHWAT ~ MeToj  Ha  o6paboTka,
BKIOYMTENIHO  pecypcuTe, Matepuanuite 1
NepCoHantt, ca NOAXOAAWN M OTTOBAPAT Ha
NPUNOXUMUTE M3MCKBAHWA.

CvBpemeHHaTa TexXHONOTMA 1 HauMoHanHuTe
3aKOHM M3VMCKBAT CriasaHe Ha Bannanpawwure
npoueaypu.

+ Pobkasuun,  macku,  obnekno  criopes Onakoska
npenopbkiTe  Ha  MpoM3BOAWTENA  Ha
NOUMCTBALMA NPEMAPAT 1 AETEPrEHTa I'Iocr?seTe WHCTPYMEHTUTE B NAUK OT XapTua
+ YewnnAnHa wav geiioHMsupana sona C HaliNoH 3a CTepUIM3auMA C napa CbrmacHo
= . o . craHpapTute 1SO 11607 v EN 868.
3 «  [MesvHdekTanT (neodisher® Septo Active)
§. « [leteprent (neodisher® MediZym) 3abenexku:
5 «  Manku mekn yeTkn « 3a ocmpu u3denus, KOUMO He ca NocMaseHu
g «  Konteiinep 8 8 Kymus, okono uszdenusma mps6ea da ce
= -+ YnTpassykosa BaHa unn MUANHO- Nnocmasam CunuKoHo8u Mpwvbuyku, 3a da ce
Bl e3nHdEKUMOHHa MaluvHa Ha
8 - Crepunusnpawy anapar knac B « 3anedamatime nnukoseme Cv2IacHoO
2 Bcudku )penop Ha ci
mpnabea 0a ce nNoOYUCMBAM U CMeHAM Pedo8HO. Ako  ce  usnos3a  MepmoynasmHuUmMen,
] (i npouecem mpa6sa Oa ce eanudupa u
30 6CAKA CMBNKa om npoueca (nbpeoHaYanHo da ce u
mpemupaHe, NOYUCMeaHe U U3NIakeaxe). Keanugpuyupa.
Crepunusayns
MbpBoHayanHo TpeTupaHe
B b bC
MocTaBeTe NPoAYyKTU B KOHTENHEP MW U3MWiiTe BbB
C Kbpna C yelmsAHa Boaa C Temnepatypa 20 — ®panyusa (Prion Cycle):
40 °C 1 1,0 % neodisher® Septo Active 3a 5 go 15 « Anapart: knac B
MUHYTW. + MwuHumanHa Temnepartypa: 134 °C
M3nnakHeTe MpoayKTMTe C YewmAHa Boja C * Munumanto spewme: 18 min
Temnepatypa 20 - 40 °C B npoabMKeHne Ha 1 + ABcomioTHO Hansrane: 2,2 bar .
MUHyTa, +  MuHumanHo epeme Ha cyweHe: 20 min
Ako e npeav c Bew cpeit
CTBIKa, Ce yBepeTe, Ye U3feNINETO OCTaBa BaXHO, crangapr ISO 17665 :
KaTo ro noctaBute BbB BNaxHa Kbpna. He « Anapart: knac B
npesuwasaiiTe 1 yac Bpeme 3a U3uaksaHe. + MuHumanHa Temneparypa: 132 °C
3abenexku: +  MuHumanHo speme: 3 min
« AGContoTHO Hanarawe: 2,2 bar
+ He usnonseatime cpukcupawu azeHmu unu + MUHMManHo Bpeme Ha cyweHe: 20 min
20pewja 80da (> 40 °C), msii kamo me 80dam 9
do cpukcupane Ha ocmamvyu u mozam da Cnepete  GU3MKO-XMMMUHWTE —MOKasatenu 1
8B3NPENAMCMBAM yCNeWwHOmOo NoYUCMaare. napameTpuTe Ha UMKbAa.
« Cnaseaiime uHcmpykyuume u 83ememe nod
u 3abenexku:
Ha  nomansHe,  cneyuuyupanu  om « Mpuc HQ HAKOKO UHC
(excmpemHa P 8 eQUH YUK®/1 Ha ABMOKABUPAHe Ce ysepeme, ye
MOXe 0a NpUYUHU Kopo3us uu Opyau degpekmu MaKCuManHuAm Kanayumem Ha
Ha usdenusma). Cmepuu3amopa He ce npesuwasa.
«  [locmaseme nnukoseme & napHus
MoaroToeka npeau nouncTeaxe ¢ Coenacho a
Mpu BUAMMM 3aMbpCABaHWA Ha u3fenuATa ce Haci
NPenopbyBa PLUHO NPEABAPUTENHO NOYNCTBAHE . (ime camo nape ¢ c
C MeKa uYeTKa Noj YelMAHa Bofja C Temnepatypa omcmparseare Ha 6v30yxa ypes
20 - 40 °C B npofb/IKeHNe Ha MUHUMYM T MUHYTa, npedsapumerieH 8akyym, Cb0omaemcmeawy Ha
JI0KaTO BCUYKM 3aMbpCABaHNA GbaT OTCTpaHeHu. usuckeaHuama Ha EN 13060 (knac B, mansk
I . c UEN285
uH« u CMmepunu3amop), ¢ Hacumewxa napa.
e3emMeme N00  BHUMAHUE  KOHUeHMpayuume
U 8pemeHama Ha nomansHe, yKA3aWu om
npoussodumens  (ekcmpemHA — KOHUeHMpayus CbXpaHeHme cnep cTepuansauma
MOoxe 0a NPUYUHU KOpo3usA usu dpyau deekmu Ha N
usdenusma). CbXpaHsaBaiiTe NPOAYKTUTE Ha CyXo, 4UCTO
W HeHanpaweHo MACTO Npu Temnepatypara,
BusyanHa nposepxa yKasaHa oT NpOM3BOAUTENA Ha MAVKoBeTe OT
XapTiAA C HAlNOH 3a CTePUIN3ALNA C Napa.
MpoBepete  w3nonssaHute  NpoAyKTM 1 1
v3XBbpRieTe NOBPEAEHNTE NPOAYKTA (ako ca Mpedu
cuyneHm, WK orbHaT iHO). u Kume  usdenus
(ysnocm Ha onaxkoekama, nuNca Ha 6n1dza u
Nouncreane CpOK Ha 200HOCM). B cnyyali Ha nospeda ysnama
npouedypa mpa6ea 0a ce u3gbPWIU OMHOBO.
MocTasete npopykTuTe B GexepoBa Yawa Ha
YNTPa3sByKOBMA anapar.
14. Ycnosus 3a CbxpaHeHne 1 TpaHcnopTupaHe
Brnioyete ynTpassykosus anapar 3a 10 - 30 min ¢ CobxpaHsBaliTe NPOAYKTUTE ey OT TOMAVHA 11 BNaXHOCT.
YewmaHa sopa v 0,5 - 2,0 % neodisher® MediZym.
Ie i uHCl 15. MpepasaHe 3a oTnagbuyu
83ememe nod BHUMAHUE KaYecmeomo Ha 8odamd, Cnep ynotpe6a MHCTPYMEHTUTE, 3a ja Ce U36EerHe BCAKAKBE PUCK OT
KOHUEHMPAUUUMe U 8peMemo Ha nouUCMeaHe, MHlDeKleMSI 1 MUKpOGeH puUcK, TpAGBa fla ce NOCTaBAT B 0be3onaceH
YKA3aHU OM NpOU360OUMeNs HA NOYUCMEAWUs KOHTelHep 3a CvOupaHe Ha pexewy wwm npoboxaain
° pasmeop. VHCTPYMEHTY (Hanp. UM Un CKannenu 3a eHoKpaTHa ynotpe6a)
Ed CBINAcHO AO6PUTE CTOMATONOMNYHI NPAKTUKIA
S WsnnaksaHe 16. Cumsonun
V3nnakHeTe npogykTMTe C uewmsAHa Bopa C
Temnepatypa 20 - 40 °C B nNpogbixeHue Ha 1 @ Martepuan ot Moarotoska Ha
MuHyTa. HepbXaaema KOpEHOBA KaHan
cTomaHa
[Ipenop: ce Ha
Delionusuparia 600a. Konuuectso AcopTumeHT
s
CyweTe NpoAyKTATe C Bb3AyX MOA HanAraHe,
[IOKaTO Te BUANMO U3CHXHAT. HepgekcTpakTopu MeguumHcko
* u3genvie
Mo
MoctaBete  MHCTpymeHTWTe B noCTaBKaTta
Ha  MoABWKHAaTa  Kaceta  Ha  MWUANHO- Hectepunto MpoussoguTen
[Ne3VHGEKUNOHHaTa MawiHa.
Bkniouete ynkbn Ha nouuctaHe ¢ 0,2 - 1,0 % A “
neodisher® MediZym.
M3Bbpuete n3cywasaHe.
[Nara Ha Kop Ha naptuga
3abenexku: @ NpoM3BOACTEO
« [flesungexuyus  (mepMuyHa  UMU  XUMUKO-
mepmuyHa) He e Heobxoduma, mvl Kamo
e cned
° noyucmeaxemo. Moxe pa ce
E « Bsememe nod 8HUMAHUE UHCMPYKYuume CTepunusnpa
& u c om B napex Bei beschadigter Verpa-
g npou3sodumens Ha demepzeHMHUA pasmeop. Crepunusatop ckung nicht verwenden
15 « Cnedealime uHCMpyKyuume HA — MUAJHO- (aBTOKNaB) NPU
© 0e3UH(PeKYUOHHAMA MAWuHa u ced 8ceku cneyvdnvpanata
UYuKkea (i danu Temneparypa
30 epeKMUBHOCM €A U3NBIHEHU CB2IACHO
YKA3aHUAMA HA NPOU3800UMesA. N
«  (QuHanHAmMa cMeNKA Ha uNAakeaxe mpAGea da He vsnonssavre BHumaHne
ce usgBpWU ¢ delioHu3upana oda. 3a dpyaume MOBTOPHO
CmwnKu 63eMeme Nod 6HUMAHuUe
. omnp Kavecmeo
Ha eodama. < . N
o CoxpaHsaBaliTe —_ Ma ce na3u oT Npska
« Msnomseaime  camo  0dobpena  MUAIHO- Ha cyxo //.L\ CTbHUEBA CBETAMHA
0e3uHpekyuoHHa mawura cwenacHo EN ISO [ ]
15883, Kkoamo ce u
pedosHo.
YHukane
Busyanna nposepka Cnpaska Katanora vReHTHUKaTOP Ha
ycTpoiicTsoTo
M3BbplieTe ornief) Ha U3MON3BaHUTE NPOAYKTU.
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Miazgociagi

Instrukcja uzycia

1. Opis
Miazgociagi to reczny instrument stomatologiczny.

2. Planowane miejsce przeznaczenia
Miazgociagi przeznaczony jest do niechirurgicznego leczenia
endodontycznego.

3. Wskazania
Miazgociagi jest wskazany do usuwania tkanki miazgi z zeba.

4. Uzytkownicy
Miazgociagi powinien by¢ uzywany wytacznie przez specjaliste
stomatologa.
5. Populacja docelowa
Miazgociagi moze byc stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych.
6. Przeciwwskazania

Leczenie endodontyczne jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

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

Zeby z niewystarczajacym wsparciem przyzebia.

Zeby o zlym rokowaniu, pacjenci niewspdtpracujacy lub
pacjenci, u ktérych nie mozna podja¢ procedury leczenia
stomatologicznego.

Zeby pacjentdw, ktorych stan jamy ustnej jest zly i nie mozna go
poprawi¢ w rozsagdnym czasie.

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

7. Dziatania niepozadane/mozliwe powiktania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej moga
wystepowac zagrozenia zwigzane z zabiegiem (ztamanie
instrumentu), co moze powodowac ryzyko procesow zakaznych.

8. Charakterystyka
Kod barwny:

Wielkos¢ nomi-
nalna

Kolor uchwytu

015

020

025

030

035

040

045

050

055

o|0|®@|®@|O0O|C|0|@®|O®|@®

060

9. Pechniczne dziatanie

Poszanowanie anatomii kanatu korzeniowego (poszanowanie
pierwotnej osi kanatu).

Geometria dostosowana do nawadniania strefy apikalnej
(conicity > 1%).

10. Wydajnos¢ / korzysci kliniczne
Nie okreslono skutecznosci klinicznej i korzysci dla tego
urzadzenia.

11. Uwaga

« Instrument dostarczany w stanie niesterylnym: Wykonac
procedure czyszczenia i sterylizacji przed kazdym uzyciem,
zgodnie z instrukcjg obstugi w §13.

Jednorazowe uzycie: nie nalezy ponownie uzywaé
instrumentu. Ryzyko polega na zmniejszeniu wiasciwosci
uzytkowych i bezpieczenstwa, co moze prowadzi¢ do
ztamania instrumentu w zebie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan ostrza instrumentu i
jego dopasowanie do uchwytu. Nie uzywac instrumentu w
przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.

Nalezy trzymac instrument za uchwyt, aby uniknac ryzyka
obrazen, ktére mogtyby spowodowac zagrozenie zakazne.
Kazdy powazny incydent z udziatem wyrobu nalezy zgtosi¢
producentowi oraz wiasciwym wiladzom w panstwie
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

12. Protokét
Wykonac lekki ruch obrotowy, aby chwyci¢ i wydoby¢ miazge. Nie
nalezy wykonywac ruchéw okreznych, poniewaz grozi to ztama-
niem haczykow.
Miazgociag mozna stosowac tylko w prostej czesci kanatu korze-
niowego.
Rozmiar musi by¢ dostosowany do otworu kanatu korzeniowego:
miazgociag nie moze dotykac $cian kanatu ani penetrowac dalej
niz do 2/3 dtugosci roboczej.
Miazgociggu nie mozna stosowa¢ w zwapniatych kanatach korze-
niowych.

13. Instrukcja uzytkowania

Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca

sie  stosowanie antykorozyjnych  $rodkéw

dezynfekcyjnych i czyszczacych.

Dla wlasnego bezpieczenistwa nalezy nosi¢

srodki  ochrony indywidualnej (rekawiczki,

okulary i maseczke).

Nie stosowac¢ srodkoéw czyszczacych ani

dezynfekcyjnych  zawierajacych  fenol lub

aldehyd, lub o odczynie zasadowym.

Nalezy uzywac $rodkéw czyszczacych lub
yjnych zgodnych z

aluminium.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzycia

dostarczonej przez producenta produktow.

Uzytkownik musi zapewni¢, ze zastosowana

metoda przygotowania do uzycia,

z uwzglednieniem  zasobdw, materiatéw

i personelu, jest odpowiednia i spetnia

obowiazujace wymogi.

Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe

wymagaja  przestrzegania  zatwierdzonych

procedur.

Zalecenia ogdlne

Potrzebne materiaty

Rekawiczki, — maseczki, fartuch  zgodnie
z zaleceniem producenta $rodka czyszczacego
idetergentu

Woda wodociggowa lub dejonizowana

Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Mate szczotki z migkkim wiosiem

Pojemnik

Wanna ultradzwiekowa lub myjnia-dezynfektor
« Urzadzenie do sterylizacji klasy B

Wskazowka: Wszystkie stosowane materialy muszq
by¢ regularnie czyszczone i wymieniane. Okresli¢
materiat uzyty na kazdym etapie procesu (obrébka
poczqtkowa, czyszczenie lub ptukanie).

Obrébka poczatkowa

Umiesci¢ produkty na 5-15 minut w pojemniku
z woda wodociagowa o temperaturze 20-40°C
i produktem neodisher” Septo Active o stezeniu
1,0% lub wytrze¢ je chusteczkg nasaczong takim
roztworem.

Plukac produkty woda wodociggowa
o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.

Jesli przed nastepnym etapem konieczna jest
przerwa, nalezy umieéci¢ produkt w mokrej
chusteczce, aby pozostat wilgotny. Czas ten nie
moze przekroczy¢ 1 godziny.

Wskazowki:

« Nie uzywac srodkéw utrwalajgcych ani gorqcej
wody (>40°C), poniewaz powodujq one
przywieranie osadow do powierzchni i mogq
miec ujemny wplyw na skutecznos¢ czyszczenia.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
i przestrzega¢ okreslonego przez producenta
stezenia i czasu zanurzenia (nadmierne stezenie
moze powodowac korozje lub inne wady
wyroboéw).

ie przed

Jesli na produktach sg widoczne zanieczyszczenia,
zaleca sie reczne czyszczenie wstepne poprzez
szczotkowanie miekka szczotka pod woda
wodociggowa o temperaturze 20-40°C przez co
najmniej 1 minute az do usuniecia wszystkich
zanieczyszczen.

Nalezy  p ¢ zgodnie
z instrukcjami i przestrzega¢ okreslonych przez
producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne
stezenie moze powodowac korozje lub inne wady
wyrobow).

Kontrola wzrokowa

Sprawdzi¢  uzyte produkty i  wyrzuci¢
uszkodzone produkty (pekniete, rozkrgcone lub
nieprawidiowo wygiete).

Czyszczenie

Umiesci¢  produkty w zlewce urzadzenia
ultradzwiekowego.

Uruchomi¢ urzadzenie ultradzwiekowe na
10-30 minut, wypetniajac je woda wodociggowa
i srodkiem neodisher® MediZym o stezeniu
0,5-2,0%.

Nalezy — postep zgodnie
Zz instrukcjami, przestrzegac jakosci wody, stezenia

13 i czasu czyszczenia okreslonego przez producenta
ﬁ roztworu czyszczqcego.
e
Plukanie
Ptukac produkty woda wodociggowa
o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
Wskazowka: ~ Zaleca sig  stosowanie  wody
dejonizowanej.
Suszenie
Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az
produkty beda wyraznie suche.
Czyszczenie/plukanie/suszenie
Umiesci¢ instrumenty na tacy wézka wsuwanego
myjni-dezynfektora.
Uruchomi¢ cykl czyszczenia przy uzyciu $rodka
neodisher® MediZym o stezeniu 0,2-1,0%.
Przeprowadzic suszenie.
Wskazowki:
« Dezynfekcja  (termiczna  lub  chemiczno-
termiczna) nie jest wymagana, poniewaz po
e czyszczeniu produkty sq sterylizowane.
L] + Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
-:g‘ i przestrzega¢  stezenia podanego  przez
£ producenta roztworu detergentu.
-g « Postepowac zgodnie z instrukcjami myjni-
®

dezynfektora i sprawdzac¢ po kazdym cyklu, czy
zostaty spefnione kryteria p dzenia okresl
przez producenta.

Koricowy etap plukania nalezy wykonac przy
uzyciu wody dejonizowanej. Podczas innych
etapow nalezy przestrzegac zaleceri producenta
dotyczqcych jakosci wody.

Nalezy stosowac wytqcznie zatwierdzone myjnie-
dezynfektory, ktore sq zgodne z normq EN 1SO
15883 oraz sq poddawane regularnej konserwacji
iwalidacji.

Kontrola wzrokowa

Skontrolowac uzyte produkty.

Powtorzy¢ etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie
jest wyraznie czysty, lub wyrzuci¢ wszelkie
uszkodzone produkty.

Opakowanie

Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej
torebce do sterylizacji parowej zgodnie z
normami ISO 11607 i EN 868.

Wskazowki:

« W przypadku ostrych wyrobéw, ktére nie
znajdujq sie w pudetku, wokét wyrobéw nalezy
umiescic rurki silikonowe, aby zapobiec przebiciu
opakowania.

Zamknqc¢  torebki  zgodnie z  zaleceniem
ich  producenta. W przypadku uzywania
termozgrzewarki proces musi byc zatwierdzony,
a musi  byc¢ i
idopuszczona do stosowania w tym procesie.

Sterylizacja

Zgodnie z obowigzkowymi przepisami
francuskimi obowiazujacymi we Francji
(Prion Cycle):

« Urzadzenie: klasa B

« Minimalna temperatura: 134°C
Minimalny czas: 18 minuty

Ci$nienie bezwzgledne: 2,2 bara
Minimalny czas suszenia: 20 minut

Zgodnie z obowigzujaca migdzynarodowa
norma I1SO 17665 :

« Urzadzenie: klasa B

« Minimalna temperatura: 132°C
Minimalny czas: 3 minuty

Ci$nienie bezwzgledne: 2,2 bara
Minimalny czas suszenia: 20 minut

©

Skontrolowa¢  wskazniki ~ fizyczno-chemiczne
iparametry cyklu.

Wskazéwki:

« W przypadku poddawania sterylizagi w
autoklawie  wielu  instrumentow  podczas
Jjednego cyklu nalezy sie upewnic, ze nie zostata
przekroczona maksymalna wielkos¢  wsadu
sterylizatora.

Umiesci¢ torebki w  sterylizatorze parowym
zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.
Stosowa¢  wylqcznie  sterylizator parowy z
usuwaniem powietrza i prozniq wstepng, ktory
spetnia wymagania norm EN 13060 (klasa
B, maly sterylizator) i EN 285 (sterylizator
petnowymiarowy), z parq nasyconq.

Przechowywanie po sterylizacji

Produkty nalezy przechowywa¢ w suchym,
czystym i wolnym od kurzu  miejscu,
w temperaturze okreslonej przez producenta
papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji
10 parowej.

Wskazowka: 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. Warunki przechowywania i transportu
Przechowywa¢ produkty z dala od ciepta i wilgoci.

15. Utylizacja

Po uzyciu, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i zagrozenia
mikrobiologicznego, instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym
pojemniku,; wm do zbidrki instr 6w tnacych lub
przywierajacych (takich jak igly lub jednorazowe skalpele) zgodnie
z dobrg praktyka stomatologiczna.

16. Symbole
@ Stal nierdzewna ble Traitement endodontique
B llos¢ Assortiment
Miazgociagi Wyrb medyczny
Produkt Producent
@ niesterylny
Data Numer kodu serii
@ produkg
Przeznaczone
dosterylizacjiw Nie uzywaé, jesli
sterylizatorze N
’ opakowanie zostalo
parowym (autoklawie)
: uszkodzone
w podanej
temperaturze
Nie uzywaé
ponownie & Uwaga

Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych

Utrzymywac
w suchosci

3.

Unikalny identyfikator

Odhiesienie katalogu urzadzenia
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Ace pentru extractia nervului

Instructiuni de utilizare m

1. Descriere
Ace pentru extractia nervului este un instrument dentar manual.

Manusi, masti, halat, conform recomandarilor
producatorului agentului de curatare si al
detergentului

Apa de la robinet sau deionizatad

Sterilizarea

in conformitate cu reglementarile franceze
igatorii aplicabile in Franta (Prion Cycle):

« Aparat: clasa B

2. Destinatia prevazuta 5 « Dezinfectant (neodisher® Septo Active) PR o
. . . . @ . ° , « Temperatura minima: 134 °C
Ace pentru extractia nervului este destinat tratamentului 8 « Detergent (neodisher® MediZym) Timp minim: 18 min
endodontic nechirurgical. 2 « Perii mici si moi . s
9 £ ' mict 3 « Presiune absoluté: 2,2 bar
3. Indicatie 2 + Recipient «  Uscare minima: 20 min.
. - . . N . = + Baie ultrasonica sau aparat de spalare- ) ’
Ace pentru extractia nervului este indicat pentru indepartarea g )
. T 5 dezinfectare N N . N N
tesutului pulpar din dinte. = ” in conformitate cu standardul international in
« Aparat de sterilizare clasa B vigoare ISO 17665:
4. Utilizatori Observatie: toate materialele utilizate  trebuie 9 N
. . - . . . . A L Ny . « Aparat: clasa B
Ace pentru extractia nervuluiar trebui sa fie utilizat numai de catre curdtate si inlocuite in mod regulat. Identificati PR o
" | ) i, . + Temperatura minima: 132 °C
un medic stomatolog. materialul utilizat pentru fiecare pas al procesului Timp minim: 3 min
5. Populatia tinta (tratament initial, curdtare sau cldtire). . Presiune absoluti: 2,2 bar
Ace pentru extractia nervului poate fi utilizat la adulti si copii 9 + Uscare minima: 20 min.
incepand cu varsta de 2 ani. Tratamentul initial o o o R
PRI, Controlati indicatorii fizico-chimici si parametrii
6. Contraindicatie Asezati intre 5 si 15 min. produsele intr-un de ciclu,
Tratamentul endodontic este contraindicat in urmatoarele cazuri: recipient sau intr-un servetel care contine un ob .
- S - . . . oC i servatii:
« Dinti care nu pot fi facuti functionali sau restaurati. amestec de apa de la robinet la 20-40 °C i 1,0 % 4
« Dinti cu suport parodontal insuficient. neodisher® Septo Active. « Cand se sterilizeazd mai multe instrumente intr-
« Dinti cu un prognostic sléb, pacienti necooperanti sau pacienti Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C un ciclu de autoclavare, asigurafi-vi cd nu se
pentru care nu se poate intreprinde o procedura de tratament timp de 1 min. depdseste incdrcarea maximd a sterilizatorului.
dentar. ! « Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in
- Dinti ai pacientilor a caror stare orald este precara si nu poate fi Daca existd un timp de asteptare inainte de pasul conformitate cu recomanddrile indicate de
imbunétatits intr-un termen rezonabil. urmator, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed, producdtorul sterilizatorului.
+ Precautii care trebuie luate in cazul pacientilor cu risc ridicat de prin impachetarea sa intr-un servetel umed. Nu « Utilizati numai sterilizatoare cu abur in previd cu
endocarditd infectioasa. depasiti timpul de asteptare de 1 ord. indepdrtarea aerului, care corespund cerintelor
Observatii: ENg[(fZZ?"“ Ylgaare((rcla;.a If, srdelllldzgtor rruc{
PR si in vigoare (sterilizator de dimensiuni
i 7. Efglctz adverse/ .(ompllria;l! posibile N ) . «  Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> integrale), cu abur saturat.
n cazurile de anatomie corlnp ex3, ar pul_eadaparea r!sa:‘n per-ope- 40 °C), deoarece acest lucru ind fixarea
ra;oruI (rupturi instrumentale) si ar putea induce un risc de procese reziduurilor si poate afecta succesul curdirii, Depozitare dupi sterilizare
infectioase. « Urmatiinstructiunile si respectati concentratiile si D o dusele i di
8. Caracteristi duratele de scufundare specificate de producdtor epozl.tafg] . profulse e Intrun  me I; Liscdat,
(o concentratie excesivd poate cauza coroziune curzt 5'_ aralpra, a"te?per?tgra slpec.l icatd de
. sau alte defecte la nivelul dispozitivelor). proc gcatoru pungli de hartle-plastic pentru
Cod culori: 10 sterilizarea cu abur.
. . s Pregatirea inainte de curétare Observatie: verificati ambalajul si dispozitivele
Dimensiune Culoare maner medicale  inainte de utilizarea  acestora
nominala Daca dispozitivele prezinta impuri vizibile, se . 5 balajului, abs o "
recomandd curdtarea manuala prealabild prin data de valabili i Z i:"'mv b 5
015 PY periere sub jet de apé de la robinet la 20-40 °C, alm e val adu;are). r;caz le deteriorare, trebuie
timp de cel putin 1 min,, cu o perie moale, pana la reluat procedeul complet.
020 ® disparitia impuritatilor. - ] ]
Observatie: urmati instructiunile si respectati 14. Conditii de depozitare si de transport
025 ) concentratiile si duratele de scufundare specificate Pastrati produsele departe de caldura si umiditate.
de producdtor (o concentratie excesivd poate cauza
coroziune sau alte defecte la nivelul dispozitivelor). 15. Eliminarea X . -
030 [ ) Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient
Inspectia vizuala securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor tiioase sau
035 ’ aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica folosinta), conform
O Inspectati produsele utilizate si eliminati orice bunelor practici stomatologice.
040 produse deteriorate (fracturate, nerasucite sau . .
o indoite in mod anormal). 16. Simboluri
045 ) Curitarea @ Material din otel A A Pregatirea canalului
inoxidabil b4 radicular
Introduceti produsele in paharul aparatului cu :: 4
050 ] ultrasunete.
Operati aparatul cu ultrasunete timp de 10-30 Cantitate Gama de produse
055 Y perali apz e omp e
min. cu apa de la robinet si neodisher® MediZym
0,5-2,0 %.
060 (] N i - -
Observatii: urmati instructiunile, respectati calitatea A Di . dical
= apei, concentratiile si timpul de curdtare specificate ce peltvtru i ispozitiv medical
9. Performanta tehnica 2 de producatorul solutiei de curdtare. extractia nervului
+ Respectarea anatomiei canalului radicular (respectarea axei E
canalului original). Clatirea
Geometrie adaptata la irigarea in zona apicala (conicitate > 1%). Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C Nesteril Producétor
10. Performante clinice / beneficii timp de 1 min.
Nu existd performante si beneficii clini ntr i . RN
u exista performante si beneficil clinice pentru acest dispozitiv Observatie: se recomanda utilizarea apei deionizate.
11. Avertisment Uscarea Data fabricatiei Cod serie
« « Instrumentul este furnizat nesteril: Efectuati procedura Uscati produsele cu aer comprimat pana cand
de curatare si sterilizare inainte de fiecare utilizare, in sunt vizibil uscate.
conformitate cu instructiunile de utilizare de la §13.
. izare unica: nu reutilizati instrumentul. Riscul este o Curatarea/clatirea/uscarea Sterilizabil intr-un
reducere agerfolrn;angelor sia caracterls(lclllf)f d; siguranta Asezati instrumentele in tava de pe caruciorul sterilizator cu A s i daca amba-
I‘a’? poa(;e ”Fﬁ @ racturgrea}lnstruantu utin inte. i glisant al aparatului de spalare/dezinfectare. abur (autoclava), lajul este deteriorat
. ﬂalnlg de uti izare, veri ca}g stalrea avm.el |nstrume||1tu ui Efectuati ciclul de curitare cu neodisher® la temperatura
ZI pot‘nvlrea aczste}a cu rnavneru, Da;a |nstr&|mentu Al.este‘ Medizym 0,2-1,0 %. specificatd
.eterlorat sau daca prezinta semne de uzura, nu utilizati Efectuati uscarea.
instrumentul.
+ Manipulati instrumentul de maner pentru a evita orice risc Observatii:
de rénire care ar putea cauza un risc infectios. «  Dezinfectarea (termicd sau chimico-termicd) nu A nu se reutiliza Atentie
+ Orice incident grav in care este implicat dispozitivul trebuie . este necesard, deoarece produsele sunt sterilizate
raportat producatorului si autoritatilor competente din E dupd curdtare.
statul de resedinta al utilizatorului si/sau al pacientului. S + Urmati instructiunile si concentratiile specificate
2 de producatorul solutiei de detergent.

12. Protocol
Efectuati o miscare usoara de rotatie pentru a prinde si a extrage
tesutul pulpar. Nu efectuati o miscare circulara, deoarece riscati sa
rupeti dintii instrumentului.
Acul pentru extractia nervului trebuie sa fie utilizat numai in portiu-
nea dreapta a canalului radicular.
Dimensiunea acestuia trebuie sa fie adaptata la deschiderea cana-
lului radicular: acul pentru extractia nervului nu trebuie sa atinga
peretii canalului radicular si nici sa fie introdus pe o lungime mai
mare decat 2/3 din lungimea sa de lucru.

Acul pentru extractia nervului nu trebuie s fie utilizat in canale
radiculare calcifiate.

13. Instructions for use

Pentru toate dispozitivele metalice se
recomanda sa se utilizeze agenti anticorozivi de
dezinfectare si de curatare.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati
echipament individual de protectie (manusi,
ochelari si mascé).

Nu utilizati agenti de curdtare sau de
dezinfectare care au in compozitia lor fenol,
aldehida si substante alcaline.

Utilizati agenti de curatare sau de dezinfectare
compatibili cu aluminiul anodizat.

Respectati  intotdeauna instructiunile de
utilizare furnizate de fabricantul produselor.
Utilizatorul trebuie sa se asigure ca metoda
de reprocesare utilizata, incluzand resursele,
materialele si personalul, este adecvata si
respecta cerintele aplicabile.

Tehnologia de ultima ora si legislatia nationala
necesita respectarea procedurilor validate.

Recomandari generale

Urmati instructiunile aparatului de spalare-
dezinfectare si verificati daca au fost intrunite
criteriile de succes dupa fiecare ciclu, asa cum se
specificd de producator.

Ultimul pas de clatire trebuie efectuat cu apd
deionizatd. Pentru alti pasi, respectati calitatea
apei definita de producator.

A se feri de lumina
directa a soarelui

Pastrati uscat A\

ol
S

Identificatorul unic al

Catal a i
atalog numar dispozitivului

Utilizati numai aparate de spal

tare
aprobate in conformitate cu EN ISO 15883,
intretinute si validate in mod regulat.

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate.

Reluati pasii 4-5-6 daca produsul nu este curat
la inspectia vizuala sau daca eliminati produsele
deteriorate.

Ambalarea

Asezati instrumentele intr-o punga de
hartieplastic pentru sterilizare cu abur, in
conformitate cu standardele 1SO 11607 si EN 868.

Observatii:

«  Pentru disporzitivele 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. Daca se utilizeaza
un termosigilator, procesul trebuie validat, iar
termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.

Anul marcajului CE: 2021
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MynbnoskcTpakTopbl

VIHCTPYKUMA No NpuMeHeHuio
1. Onucanne

TyNIbNIO3KCTPAKTOP - 3TO Py4HOI CTOMATONOTAYECKIAN UHCTPYMEHT.
2.0 mecTo

MynbnosKCTPaKTOp  NMpeAHasHaueH ANA  HeXMPYpruyeckoro
3HAOAOHTNYECKOTO NeyeHNA.

3. Wnpukauna
MynbnoKCTPaKTOp NOKasaH ANA yAaneHus TKaHei Nynbnbl 3y6a.
4. Nonb3osatenn

MynbnoskcTpakTop nomkeH
NPO}EeCCOHaNoM-CTOMATONOMOM.

MCMoNb30BaTbCs TONbKO

5. Llenesoe Hacenenne
[MynbrosKCTPAKTOP MOXET MPUMEHATLCA Y B3POC/bIX 1 AeTeil ¢ 2
netr

6. MpoTueonokasaHns
DHAOAOHTMYECKOR fleveHne MPOTMBOMOKa3aHO B CleAyloWwux
cnyuanx:

+ 3y6bl, KOTOpble HeNb3Al CAenatb (GYHKUMOHANbHBIMIA N
BOCCTAHOBUTD.

3y6bl C HEOCTATOUYHOI MOAAEPKKON MAPOAOHTA.

3y6bl  C  HeGMaronpuUATHLIM  MPOTHO30M,  MaUMEHTbI,
0TKa3bIBAIOWMECA OT COTPYAHUYECTBA, WIIN MALNEHTDI, KOTOPbIM
Hesb3A NPOBOANTL CTOMATOSNIONMYECKYIO MPOLEAYPY.

3y6bl MaLKMEHTOB, COCTOAHME MONIOCTY PTa KOTOPbIX M/IOX0E 1 He
MOMXET GbiTb YNyuLIEHO B Pa3yMHbIe CPOKM.

Mepbl MPeAOCTOPOKHOCTIA /1A MALMEHTOB C BLICOKUM PUCKOM
VHEKUNOHHOTO SHAOKapANTa.

. 61 3P deKTbI/
B cnoxHbix aHaTOMUYECKNX YCNIOBUAX MOTYT BO3HWKaTb MHTpaone-
PaLMOHHbIe PUCKM (NOIOMKa VHCTPYMEHTa), UTO MOXeT NoBneyb
3a co60 PUCK UHpEKLMN.

8. XapaKTepuctukun
LiseToBoi1 Kog;:

HeobxoauMble Matepuansl

MepuaTki, Macku, CreuoAexga COracHo
PEKOMEHAALMAM W3TOTOBUTENA UNCTALIETO 1
Moloujero cpeacTsa;
. win BOA;
ne3nndekTaHT (neodisher® Septo Active);
motouee cpeactso (neodisher® MediZym);
HeborbLuMe MATKME WeTKY;
KOHTelHep;
YNbTPa3BykoBas BaHHAa WM annapat MOWKW-
ne3unHbeKkunm;
CcTepunusaTop knacca B.
Mp 3 sce P

w u P
mMamepuanel, npumensemele Ha Kaxdom 3mane
npouecca (nepsuyHas o6pabomka, oyucmka umu
ononackusarue).

cnedyem

MNepeuunas o6paboTka

TMomecTuTb M3AENNA B KOHTEHEP MM NPOTEPeTH
VIX NI0A; BOJOMPOBOAHO BOAOI NP Temnepatype
20-40 °C c wcnonb3osaHvem 1,0 % pacTtBopa
neodisher® Septo Active B TeueHue 5-15 MUHYT.

OnonackueaTb M3aenus BOAONPOBOAHON BOAOK
Temnepatypoi 20-40 °C B TeyeHune 1 MUHYTHI.

Mpyu HeobxogumocTi cpenatb naysy nepea
cnedylowMm  3Tanom  NPOCAeAuTb,  YTOGbI
u3fenue oCTaBanoCh BNAXHbIM, 3aBepHYB €ro B
MOKpyto candeTky. Bpems oxnaaHns He fOIKHO
npesbiwath 1 yaca.

Mpumedarus:

« He ucnone3yiime ¢ukcupyiowue sewecmea u
20paYyto 800y (> 40 °C), mak kak smo eedem
K (UKCayuu 0Cmamkos U MOXem CHU3UMb
hhekmusHOCMb OYUCMKU.

c .

Yy
©omHocumenbHo

9. TexHMuecKme XapaKTepucTKm
« CobrlofeHne aHaTOMMK KOPHEBOTO KaHana (cobiopeHne
WCXOAHOI OCK KaHana).
+ [eomeTpusA ajanTpoBaHa K WPPUraLMv B anuKanbHON 30He
(KOHYCHOCTb > 1%).

10. Ki Kue
A 3TOro YCTPOWCTBA HET KIMHUYECKO 3GGEKTUBHOCTY 11 NONb3bI.

11. Mpepynpexaexue

. T Mepen
KaxzblM  WCMONb30BaHMEM  BbINOMHAWNTE  npoueaypy
OUUCTKI 1 CTEPUNN3ALIN B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLWEN Mo
npumeHeHuio B §13.
0, nc He nci

Puck A B Cl
paboumnx XxapakTepucTMK 1 6e30MacHOCTW, YTO MOXET
NPVBECTU K NEpeNiomy MHCTPYMEHTa B 3y6e.
Mepes MCnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE COCTOAHWE Ne3BUA
WHCTpYMEHTa 1 ero npuneraHne K pykoatke. Ecim
VHCTPYMEHT MOBPEX/AEH NN MMEET NPU3HaKN N3HOCa, He
ncnonb3yiTe ero.
O6paLyainTect C MHCTPYMEHTOM 3a PYKOATKY BO n3bexaHne
TPaBM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K UHEKLIMOHHOMY PUCKY.
O no6oM CepbesHoOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C NpUGopom,
cnepyet coobuatb n B Kol
OpraHbl rOCYapcTBa MPOXMBAHWA MONb30BATENA W/UIN
natenTa.

KOHYeHmpayuu u
HomuHanbHbli LiBeT pyKkoATku mu
pasvep (4pe3mepHas KOHUEHMPAUUs MOXem 6bI36amb
KOppO3UI0 Unu UHble degpekmbl u3denuti).
015 [
MoaroToBKa K ouncTKe
020 5] ECM Ha uw3genuax npUCYTCTBYIOT BUANMbIE
3arpAsHeHns, pekomeHayetca nposectn
025 ® NpefBapuUTeNbHyl0  PyUHYlO OUYMCTKY ~MAFKOM
weTKoi nop  BOAONPOBOAHOW  BOAOW
030 ° TemnepaTypoii 20-40 °C He Meriee 1 MUHYTBI 10
TOIHOTO yAaNeHIA 3arpAsHEHN.
035 O Mpumeyarue: co6odaiime yKasauus
Npou380dUMeENs OMHOCUMESTbHO KOHYEHMPayuu
040 o u mu {4pesmep
KOHUEHMPAyus Mo)em 6b138aMb KOPPO3UIO unu
UuHble Oegpekmbl uzdenuti).
045 o
BusyanbHbiii KOHTPONb
050 0] n
pOBEpUTb  MCMONb30BaHHbIE — M3gennA U
(nos
055 o pacKkpyueHHbe, C HeHOPMAbHBIM U3rMGOM).
060 () Ouncrka

MomecTuTe M3neNVA B CTakaH ynbTpasByKoBOro
npubopa.

3anyctute ynbTpassykoBoil npubop Ha 10—
30 MuHYT ¢ BopgonpoBoaHoi Boaoit 1 0,5-2,0 %
pactBopom neodisher® MediZym.

cobnodame

12. Mpotokon
Bbino/iHWTe ferkoe BpallaTenbHOe ABVWXKEHWE ANA 3aXBaTa W SKC
TPakumuu Nynbnbl. He BLINONHANTE KPYroBOE AABUXEHNE, TaK KaK 3T0
CO3/aeT PUCK MOMOMKN 3y6L0B.
MyNbNO3KCTPAKTOp Pa3speLlaeTcs UCnob3oBaTh TONKO Ha NPAMO-
JIMHEHOM yUaCTKe KOPHEBOTO KaHaia.

Ero pasmep [OSKeH COOTBETCTBOBATb OTBEPCTUIO KOPHEBOTO
Ka-Hara: Ny/bNosKCTPAaKTOp HE JOMKEH KacaTbCA CTEHOK KaHana n
NpoHKKaTb 6onee yem Ha 2/3 pabouyeil ANVHLI.

[MynbroaKCTPaKkTop Henb3A ncl B -
HbIX KOPHEBbIX KaHanax.

13. WHCTPYKUMM NO NpUMeHeHnio

« [na BCeX MeTannuyecKmnx n3genuin
pekomeHpyeTcs vcnonb3osath
aHT! HHble n
uncTAWMe CpeacTea.

« B uenax cobCcTBEHHOI 6esonacHocTn
vcronb3yiite  CPefiCTBA  MHAVBUAYaNbHON
3alLMTbI (NepyaTKK, OUKM 1 Macky).

« He vcnonb3osatb unctAume n

g cpenctea,  C
z beHon, anbaeriy 1 WenouHble CoenHeHNA.
3 « WUc iTe yncTAmE N
§ CPeACTBa, COBMECTMMBIE C aHOAMPOBAHHBIM
g anomuHnem.
o « Crporo cobniogaiite VNHCTPYKLMIO
5 no npepoc
8 nponssoauTenem ngenui.
+ Tonb3sosatens obszaH obecneunts
ucnonb3osaxmne HaAnexXawux — MeTofoB

06paboTKM, B YaCTHOCTM, PeCYpCOB, MaTepuanos
¥ MepcoHana, B COOTBETCTBIN C IGMCTBYIOWMMM

Mpumeyarue: yKasawus
npousgodumens Motoujezo pacmeopa
2 ©OMHOCUMEIBHO Ka4ecmea 800bl, KOHYeHmMpayuu
z U BpeMeHU 04UCMKU.
ES
a
@ OnonackuBaHuue
OnonackuaTb M3fenusa BOAONPOBOAHON BOAOK
Temnepatypoi 20-40 °C B TeyeHune 1 MUHYTbI.
Mp 3 A U
0eUOHU3UPOBAHHYIO 80DY.
Cywka
MpocywnTs M3genuA OKatbiM  BO3AYXOM [0
BU3yasibHO CyXOTO COCTOAHMA.
Ouncrka/ononackusaHue/cywka
TMoMeCTUTb UHCTPYMEHTBI B NIOTOK BbIABUKHOM
KOP3VHbI annaparta MOVK-e3nHdeKumn.
BbinonHuTb LyKn ouncTkm ¢ 0,2-1,0 % pacTBOpPOM
neodisher® MediZym.
BbINONHITD CywwKy.
lMpumeyqarus:
« [esurgekyus (mepmuyeckas unu
mepmoxumudecKas) He mpebyemcs, Mak Kak
= u30es1us CMepuIu3yIoMCs NOC/Ie O4UCMKU.
§ «  Cobniodame KOHUEHMPAyUIo U Npoyue
z YKA3aHUA NPOU380JUMesi MOIOWe20
E pacmeopa.
g Be UHCMp, K MOUKU-
& unp dep mo
© nocsie Kaxd020 YUKIA CO2/1ACHO KpUMepusim,

YKA3aHHBIM NPOU380dUMenem.

3man 0KOHYaMeIbHO20 NOACKUBAHUS
C/1edyem BbINOJHAMb C UCNOTb308AHUEM
0euoHU3Upo8arHoU 80dbl. Ha dpyaux smanax
cobodatiime nokazamenu ka4ecmea 600l
YCMaroesieHHble Npoussodumernem.
«Mcnosib308ame mosbko 0006peHHble
annapamel MoUiKu-0e3uHgpexyuu,
coomsemcmeytoujue mpe6osarusam EN ISO
15883u Koe

Crepunusauyna

B <

YcTpoiicTso: knacca B.
MwuHumanbHas Temnepatypa: 134 °C.
MuHuManbHoe Bpems: 18 MUH.
AGconioTHoe AasneHwe: 2,2 6apa.
MuHnManbHas cywka: 20 MUH.

Apyrvue HopmMaTMBHbIE aKTbl
« YcTpoiicTBo: Knacca B.

+  MuHumanbHas Temnepatypa: 132 °C.
+  MuHuManbHoe Bpems: 3 MUH.

« ABconiotHoe aaeneHe: 2,2 6apa.

+  MuHumanbHas cywka: 20 MyH.

KoHTponupoBaTb $pu3mnKo-xumnyeckmne
noKasatenu v napameTpbl LnKna.

lMpumeyanrus:

« [lpu cmepunusayuu HeckobKux
UHCMPYMEHMOB 3a 0OUH YUK
aBMok/1asuposarus y6edumecs, 4mo He
NpesbIuIaemcs MaKCUMATIbHAS 3a2py3Ka
cmepunuzamopa.
Tomecmums nakemsl 6 naposot
cmepunuzamop 8 coomeemcmauu ¢
pekomMeHOayuAMU npouzsodumens
cmepunuzamopa.
Ucnons3zosame mosbko naposoli

c

mpe6osaxuam cmaxdapma EN 13060
(knacc B, maneiti cmepunusamop) u EN
285 (noHopasmepHeiti cmepunusamop),
HACBIUEHHBIM NAPOM.

XpaneHue nocne crepunusauuu

XpaHuTb 3€1A B CyXOM YCTOM MecTe 6e3 nbinu
npyu Temnepatype, yKa3aHHOW NpoOM3BOAUTENEM
6yMakHO-NNACTUKOBbIX NakeToB ANA NapoBoi
CTepunnsaumn.

Ip : neped P
YNaKoBKy u MedUUUHCKUE Uu3denus (YenocmHocmeb
YNAKoBKu, 0mcymcmaue 8/1a2u u Cpok 200HOCMU).
B cnyuae nospexderHus Heobxodumo nposecmu
NOJIHYI0 No8MOpHYIo 06pabomky.

14. YcnoBunA XpaHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKMN
XpaHuTe U3AeNA BAN OT MCTOYHMKOB Terna v Biaru.

15. Ytunusaumna

Mocne npuMeHeHUA HEOGXOAVMO MOMECTUTL WHCTPYMEHTbI B
6e30nacHblli KOHTEHep, ucnonb3yemblii Ana cbopa pexyuiero
1 KOMIOWEro WHCTPyMEHTapuA (HaNpuMep, UM 1 OJHOPa30BbIX
XMPYPrUYeckUX —HOXeil) B COOTBETCTBAW C  Haanexaluen
CTOMATONOMNYECKOI NPAKTUKON.

16. Cumsonbl

Hepxaselowan crarb Mpenapuposaie

KOPHeBbIX KaHaNOB

Konmuecreo Ha6op
TlyAbrosKCTpaKTOpbI Meanuuckoe usaenvie
HecrepunbHo Mpoussoputent

[ata wsrotosneHus Ko naprim

Crepunuyercs
& naposom
crepunmsatope
(aBToKnaBe)
NPy yKa3aHHoi
Temneparype

He ucnonbayire, ecnu
Yynakoska nospexaeHa

He ucrionbsosars.

OCTOpOXHO
noBTOpHO

| F |[L|B] % || @

.

He ponyckaiite
noNagaHuA NpAMbIX
ConHeuHbiX nyveit

XpaHuTh B cyxom —_
mecte AN

DNA
N

YHukanbHbih
uneHTHdMKaTOD
ycrpoiicrea

Ccbinka Ha KaTanor

BusyanbHbiii KOHTPONb

OCMOTpETb UCMONb30BaHHbIE U3AENNA.
MosTopuTb 3Tambl 4-5-6, ecnu Ha w3penUAx
BUAHbI  3arpA3HEHMA, WM YTUIU3NMPOBaTL
NOBPEX/eHHbIE N3NV,

Ynakoska

MomecTuTb  WHCTPYMEHTBI B GymaxHO-
NNAcTUKOBbI NaKeT ANA CTepUIM3auMi Napom
cornacHo ctaHgaptam ISO 11607 n EN 868.

lMpumedarus:
« Ocmpele u3desnus, He 3aKMOYeHHbIE 8 KOPNYC,
C/1edyem NoMecmumb 8 CUIUKOHOBbIE W/AH2U
80 U36EXAHUE NOBPEXIEHUS YNAKOBKU.
3anasme nakemel Co2nacHo pekomeHOAYUU
nakemoe. [pu uc
mepmo3sanausaiowjezo ycmpolicmea npoyecc
HeobxoduMo 8anudUPO8AMs, a ycmpoucmeo —
Kanubpoeame u K8anupuyuposame.

TpeboBaHMAMU.
« CoBpeMeHHas MpaKTMKa U  HaLMOHaNbHOE
3aKOHOAATeNbCTBO  TpebyloT  C

BaNNANPOBAHHbIX NPOLeAYP.

lop HaHeceHwA mapkuposku CE: 2021
Pepakuus 4 - gata Banmpauuu: 11/2022

“ CFPM

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE

Tel: +33(0)145913182
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