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Notice d’utilisation

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

Description

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

Linstrument se compose d'une partie travaillante, d'un manche et d'un stop. La partie travaillante est
en matériau d’acier inoxydable 304 (comprenant également du nickel chrome),

le manche en matériau plastique (polybutyléne téréphtalate) et le stop en silicone.

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

Utilisation prevue

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

Utilisateurs

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

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

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

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

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

Caractéristiques
Voir tableau en annexe.

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

* Inspectez 'emballage avant utilisation, ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
¢ Sivous avez des doutes sur I'identité du produit, ne I'utilisez pas.

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

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

e Penser a vérifier I'état de I'instrument avant |'utilisation. Si I'instrument est endommagé ou présente des
signes d'usure, ne pas |utiliser.



¢ Ne pas forcer sur I'instrument lors de son utilisation.
* Sil'instrument ne progresse pas facilement, inspecter et nettoyer les spires, puis irriguer.

e Verifier I'instrument et la partie travaillante fréquemment pendant I'utilisation, en recherchant des signes
de déformation, d'allongement ou d’usure, tels que des spires irréguliéres, des taches ternes. Ces signes
indiquent que les dispositifs ne sont pas en mesure de remplir ['usage prévu avec le niveau de sécurité requis,
les instruments doivent étre écarteés.

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

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

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

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

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

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

Fracture de l'instrument.

Contamination croisée.

Ingestion / inhalation de I'instrument.

Réactions toxiques ou allergiques causées par les résidus de l'instrument.
Paresthésie due a une surinstrumentation.

Performances techniques

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

e Géométrie adaptée dans la zone apicale (conicité > 2% et > 1 % uniquement pour les tire-nerfs).
¢ Capacité de mise en forme (retrait des débris, efficacité de la coupe).

Bénéfices cliniques indirects

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

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

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

Etapes d’utilisation

Préparation avant utilisation

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

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

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

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

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

* Effectuer toutes les étapes impliquant des solutions détergentes dans un endroit bien ventilé.
Eviter hbinhalation de la solution et tout contact avec la peau et les yeux.

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

Limitations
sur l'utilisation

e La durée de péremption du dispositif est de 5 ans, respecter la date de péremption du produit
indiquée sur I'emballage, ne pas utiliser le dispositif aprés cette date.

Matériel nécessaire

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

* Eau courante ou déminéralisée.

e Deétergent Neodisher Mediclean Forte.

e Petites brosses souples.

® Récipient.

e Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur.
¢ Appareil de stérilisation de classe B.

Remarque :
tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé régulierement. Identifier le matériau
utilisé pour chaque étape du processus (traitement initial, nettoyage ou ringage).

Traitement initial

Placer immédiatement les produits dans un conteneur avec de I'eau du robinet

(< 40°C) et le détergent pendant 5 a 15 min.

Rincer les produits a I’eau courante a 20-40°C pendant 1Tmin.

S'il y a un temps d’attente avant la prochaine étape, assurez-vous que les instruments

restent humides en les placant dans un chiffon humide. Ne pas dépasser 1 heure

d’attente.

Remarques :

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

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

Préparation avant nettoyage

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

Remarque : Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps
d’'immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive peut entrainer de la
corrosion ou d’autres défauts sur les appareils).

Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés et jeter les produits endommagés (cassés, dévrillés ou pliés
de maniére anormale).




Automatique

Nettoyage/Rincage/Séchage

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

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

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

Séchage automatisé :

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

Remarques :

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

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

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

Inspection visuelle

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

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

Jeter tous les produits endommagés.

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

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

Stérilisation

Conformément a la réglementation Conformément a la norme internationale
francaise obligatoire d’application en France ISO 17665-1 en vigueur :

(Cycle Prion) : Appareil : classe B.

Appareil : classe B. Température : 134°C

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

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

Pression absolue : 2,2 bars.
Controler les indicateurs physico-chimiques et les parametres du cycle.

Remarques:

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

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

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

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

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




Stockage aprés stérilisation

Apres la stérilisation :

Retirer le produit de I'autoclave.

Laisser le refroidir a température ambiante pendant au moins 30 minutes.

Ne pas utiliser de refroidissement supplémentaire.

Vérifier que les enveloppes ou les sachets de stérilisation ne sont pas endommagés.
En cas d’endommagement, il convient de procéder a une remise en état compléte.
Stocker les produits dans un environnement sec, propre et exempt de poussiére, aux
températures spécifiées par le fabricant de stérilisation a la vapeur pour les sachets en
papier et en plastique.
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Remarque :
Se référer a I'étiquette et au mode d’emploi.

Protocole d’utilisation
* Procéder préalablement a une confirmation préliminaire de la longueur de travail sur la base du jugement
radiologique de I'image.

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

e Retirer la pulpe avec un tire-nerfs.

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

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

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

e |rriguer soigneusement avec de I'hypochlorite de sodium entre chaque rentrée de lime dans le canal.
* Lors de l'utilisation de I'instrument, celui-ci doit étre poussé le plus doucement possible.
e |'utilisation violente d'instruments est strictement interdite.

e [‘utilisation d’agents chélateurs visqueux peut réduire relativement la libération d'ions métalliques de
I'instrument.

Mode d’action

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

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

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

Elimination du dispositif

Apres utilisation, afin d’éviter tout risque d’infection et tout risque microbien, les dispositifs doivent
étre déposés dans un conteneur de sécurité identique a celui exigé pour les instruments tranchants,
coupants, piquants jetables conformément aux bonnes pratiques dentaires.
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Instructions for use

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

Description

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

The instruments are composed of operative part made of 304 stainless steel (also containing nickel-
chromium), a handle made of plastic (polybutylene terephthalate) and a stopper made of silicone.
The devices are for single use, supplied non-sterile and must be sterilised by a healthcare
professional before use.

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

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

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

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

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

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

Characteristics
See table in the appendix.

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

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

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

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

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

¢ Do not force the instrument during use.
e |f the instrument does not easily progress, inspect and clean the cutting flutes, then irrigate.



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

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

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

Warnings

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

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

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

e Strictly adhere to the cleaning - disinfection, sterilisation, and use of the product, to minimize as much as
possible, the following risks to patients and/or users:
- Instrument fracture.
- Cross-contamination.
- Ingestion or inhalation of the instrument.
- Toxic or allergic reactions caused by device residues.
- Paresthesia due to over instrumentation.

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

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

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

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

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

Steps of use

Preparation before use

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

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

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

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

General
recommendations
[ ]




s 2 * The expiration time of the device is 5 years, respect the expiration date of the product indicated
e on the packaging, do not use the device after this date.
£ O
=
¢ Gloves, masks, gown according to the manufacturer’s recommendations of the cleaning and
disinfecting agent.
- ® Running or demineralized water.
3 ¢ Detergent Neodisher Mediclean Forte.
§ * Small soft brushes.
o e Container.
'g e Ultrasonic bath or washer disinfector.
é ¢ Class B sterilisation apparatus.
Remark:
All materials used should be cleaned and replaced regularly. Identify materials used for
each step of the process (initial treatment, cleaning or rinsing).
Initial treatment
Immediately place products in a container with tap water (< 40°C) and detergent for 5 to
15 min.
Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1Tmin.
1 If there is a pause before the next step, make sure the instruments stay moist by packing
them in 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.
¢ Follow instructions and observe concentrations and immersion times given by the manufacturer
(an excessive concentration may cause corrosion or other defects on the instruments).
Preparation before cleaning
If the devices have visible impurities, it is recommended to manually pre-clean by
brushing them under tap water at 20-40°C at least 1 min with a soft brush until the
) impurities disappear.
Remark:
Follow instructions and observe concentrations and immersion times given by the
manufacturer (an excessive concentration may cause corrosion or other defects on the
devices).
Visual inspection
3 | Inspect the products and discard any damaged products (broken, untwisted, or

abnormally bent).
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Automatic

Cleaning/Rinsing/Drying

Use a washer-disinfector and place the instruments in the machine on a tray.

Perform a cleaning cycle with detergent.

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

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

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

Remarks:

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

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

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

Visual inspection

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

Check for any marks on the product (dents, cracks, deformations, scratches or corrosion).
Repeat steps 4-5-6 if the product is not visually clean.

Discard all damaged products.

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

Remark:

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

Sterilisation

In accordance with the mandatory French In accordance with the current ISO 17665-1
regulations applicable in France (Cycle international standard:

Prion): Apparatus: Class B.

Apparatus: Class B. Temperature: 134°C

Temperature:134°C Cycle time: 5 min.

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

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

Remarks:

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

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

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

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

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

"



Storage after sterilisation

After sterilisation:

Remove the product from the autoclave.

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

Do not use additional cooling.

10 | Check that the sterilisation wraps or pouches are not damaged. In case of damage,

a complete restoration should be carried out.

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

Remark:
Refer to the label and instructions for use.

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

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

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

e |rrigate carefully with sodium hypochlorite in a concentration not exceeding 5%.

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

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

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

e The violent use of instruments is strictly prohibited.

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

Mode of action

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

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

Barbed broaches:
They are used in insertion, with a rotation and then a traction

Disposal of the device

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

12
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Istruzioni per l'uso

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

Descrizione

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Caratteristiche
Si veda la tabella allegata.

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

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

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

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

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

¢ Non forzare lo strumento quando lo si utilizza.
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¢ Se lo strumento non avanza facilmente, ispezionare e pulire le spire, quindi irrigare.

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

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

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

Avvertenze
¢ Questi prodotti devono essere utilizzati solo da dentisti adeguatamente formati.

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

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

¢ Osservare scrupolosamente i metodi di pulizia, disinfezione, sterilizzazione e utilizzo del prodotto, al fine di
ridurre il piu possibile i seguenti rischi per i pazienti e/o gli utenti:

Frattura dello strumento

Contaminazione incrociata.

Ingestione / inalazione dello strumento.

Reazioni tossiche o allergiche causate da residui di strumenti.

Parestesia dovuta a sovra-strumentazione.

Prestazioni tecniche

e Rispetto dell’anatomia del canale radicolare (rispetto dell’asse canalare originale)
* Geometria adattata nella zona apicale (conicita > 2% e > 1% solo per i tiranervi).

e Capacita di sagomatura (rimozione dei detriti, efficienza di taglio).

Benefici clinici indiretti
® 'uso di questi strumenti endodontici consente ai dentisti di proteggere il dente da una potenziale avulsione,
rimuovendo il fascio vascolo-nervoso dai canali radicolari e modellandoli per I'otturazione.

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

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

Passi per l'uso

Preparazione prima dell’'uso

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

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

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

¢ Non utilizzare detergenti o disinfettanti contenenti fenolo o aldeide

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

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

Raccomandazioni
generali
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Limitazioni
d’'uso

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

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

= e Acqua corrente o demineralizzata.
§ ¢ Detergente Neodisher Mediclean Forte.
3 ® Spazzolina piccoli e morbidi.
= .
— ¢ Contenitore.
-% e Serbatoio a ultrasuoni o sistema di lavaggio/disinfezione
® e Sterilizzatore di classe B.
= Nota: tutte le attrezzature utilizzate devono essere pulite e sostituite regolarmente.
Identificare il materiale utilizzato per ogni fase del processo (trattamento iniziale, pulizia
o risciacquo).
Trattamento iniziale
Mettere immediatamente i prodotti in un contenitore con acqua di rubinetto (< 40°C) e
detergente per 5-15 minuti.
Sciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40°C per 1 minuto.
Se c’e un tempo di attesa prima della fase successiva, assicurarsi che gli strumenti
1 | rimangano umidi mettendoli in un panno umido. Non attendere piu di 1 ora.
Osservazioni:
¢ Non utilizzare agenti fissanti o acqua calda (> 40°C) per evitare la formazione di residui.
e Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal produttore
e (una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o altri difetti sugli strumenti).
Preparazione prima della pulizia
Se i prodotti presentano impurita visibili, si consiglia di pre-pulirli manualmente
spazzolandoli con acqua corrente a 20-40°C per almeno 1 minuto con una spazzola
) morbida fino alla scomparsa delle impurita.
Nota:
Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati
dal produttore (una concentrazione eccessiva puo causare la corrosione o altri difetti
dell’apparecchiatura).
Ispezione visiva
3 Ispezionare i prodotti utilizzati e scartare quelli danneggiati (rotti, attorcigliati o piegati in

modo anomalo).
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Automatica

Pulizia/risciacquo/asciugatura

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

Eseguire un ciclo di pulizia con detergente.

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

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

Essiccazione automatizzata:

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

Osservazioni:

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

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

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

Ispezione visiva

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

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

Scartare tutti i prodotti danneggiati.

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

Nota:

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

In conformita alle normative francesi In conformita all’attuale standard
obbligatorie (Ciclo Prion): internazionale ISO 17665-1:
Dispositivo: classe B. Dispositivo: classe B.
Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C

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

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

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

Commenti:

9 |"° Quando si sterilizzano piu strumenti in un unico ciclo di autoclave, assicurarsi di non superare il
carico massimo della sterilizzatrice.

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

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

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

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

Conservazione dopo la sterilizzazione

Dopo la sterilizzazione:

Rimuovere il prodotto dall’autoclave.

Lasciare raffreddare a temperatura ambiente per almeno 30 minuti.

Non utilizzare un raffreddamento supplementare.

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

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

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

Protocollo d'uso
¢ Conferma preliminare della lunghezza di lavoro in base alla valutazione radiologica dell'immagine.

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

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

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

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

Irrigare accuratamente con ipoclorito di sodio tra ogni rientro della lima nel canale.

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

e E severamente vietato buso violento di strumenti.

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

Modalita d’azione

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

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

18



Tiranervi:
Vengono utilizzati per i movimenti di inserimento che comportano una rotazione e poi una trazione.

Eliminazione del dispositivo

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

Identificazione dei simboli

M Produttore
&I Data di produzione CH|REP| Rappresentante svizzero

Importatore

&

Data di scadenza Attenzione

>

[=
=

c E Conformita europea

I .
>/\T//\ Tenere lontano dalla luce diretta del
/.\\ sole

Identificatore univoco del dispositivo

N
<
N

Tenere asciutto

Non utilizzare se la confezione

Assortimento R .
e danneggiata

Vedere le istruzioni per I'uso K-Reamers

=0 @ p o9

00
o

¥

B Quantita Materiale in acciaio inox
Non sterile Arresto in silicone

. K-Files i..-‘: Trattamento endodontico
‘ Hedstroem Files LOT| Codice lotto

REF| Riferimento del catalogo 113;? ':‘;;2;:2;’;61”8 temperatura
@ Non riutilizzare MD)| Dispositivo medico

* Tiranervi
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Instrucciones de utilizacion

Instrumentos manuales de endodoncia
Limas K, Ensanchadores, limas Hedstroem y Tiranervios

Descripcion

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

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

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

Utilizacion prevista

Las limas K, los ensanchadores, las limas Hedstroem y los tiranervios son instrumentos
endodonticos destinados a explorar, limpiar y dar forma a los conductos radiculares durante el
tratamiento endoddntico no quirurgico.

Usuarios

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

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

Indicaciones
Las limas K, los ensanchadores, las limas Hedstroem y los tiranervios estan indicados para el
tratamiento endoddntico no quirdrgico.

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

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

Caracteristicas
Ver la tabla en anexo.

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

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

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

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

¢ No fuerce el instrumento cuando lo utiliza.
e Si el instrumento no progresa con facilidad, inspeccione y limpie las espiras, luego irrigue.

e Verifique con frecuencia el instrumento y la parte activa durante su utilizacion, buscando signos de
deformacidn, alargamiento o desgaste, como espiras irregulares o0 manchas opacas. Estos signos indican que
los dispositivos no son capaces de cumplir con su utilizacion prevista con el nivel de seguridad requerido y se
deben desechar.

e El instrumento no debe sumergirse completamente en una solucion de hipoclorito de sodio (NaOCl). Solo la
parte activa del instrumento, en contacto con el paciente, puede sumergirse en una solucién de NaOCl cuya
concentracion no rebase 5% durante un maximo de 5 minutos.

e Instrumento suministrado no estéril: Efectte el procedimiento de limpieza y de esterilizacion antes de la
utilizacion, de conformidad con las instrucciones de utilizacion.

Advertencias
¢ Estos productos solo deben ser utilizados por cirujanos dentistas debidamente formados.

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

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

* Respetar estrictamente los métodos de limpieza - desinfeccion, esterilizacidn y utilizacion del producto, con el
fin de minimizar, en la medida de lo posible, los siguientes riesgos para los pacientes y/o usuarios:

Fractura del instrumento

Contaminacion cruzada.

Ingestion/ inhalacién del instrumento.

Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del instrumento.
Parestesia por sobreinstrumentacion.

Rendimientos técnicos

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

* Geometria adaptada en la zona apical (conicidad > 2% y > 1 % solo para tiranervios).

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

Beneficios clinicos indirectos

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

e E| tratamiento con instrumentos endoddnticos ayuda a aliviar o eliminar el dolor a los pacientes en caso de
inflamacion de la pulpa o en caso de otros dolores 0 molestias asociados a la evolucion de la enfermedad de
caries o la infeccion.

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

Etapas de utilizacion

Preparacion antes de la utilizacion

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

¢ Para todos los dispositivos metalicos, se recomienda utilizar agentes de limpieza y de desinfeccion
anticorrosivos.

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

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

* Realice todas las etapas con soluciones detergentes en una zona bien ventilada. Evite inhalar la
solucién y todo contacto con la piel y los ojos.

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

Limitaciones sobre
la utilizacion

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

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

© e Agua corriente o desmineralizada

S

b ¢ Detergente Neodisher Mediclean Forte.

Q - .

S ® Pequenos cepillos suaves

£ * Recipiente.

[ . . :

= e Limpiador de ultrasonidos o lavadora desinfectadora

o * Aparato de esterilizacion de clase B

= Observacion: Todo el material utilizado se debe limpiar y reemplazar con regularidad.
Identifique los materiales usados para cada etapa del proceso (tratamiento inicial, limpieza
o aclarado).
Tratamiento inicial
Coloque inmediatamente los productos en un recipiente con agua del grifo (< 40°C) y
detergente durante 5 a 15 minutos.
Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min.
Si hay un tiempo de espera antes de la siguiente etapa, asegurese de que los
instrumentos permanecen humedos colocandolos sobre un pano humedecido. No

1 | exceda 1 hora de espera.
Observaciones:
¢ No use agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C), porque esto provoca la fijacion de los
restos.
¢ Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los tiempos de inmersion indicados por el
e fabricante (una concentracion excesiva puede provocar corrosion u otros defectos en los)
instrumentos).
Preparacion antes de la limpieza
Si los dispositivos presentan impurezas o restos visibles, se recomienda proceder a
una prelimpieza manual cepillandolos con agua corriente a 20-40 °C durante al menos 1
2 | minuto hasta que las impurezas desaparezcan.

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

Automatico

Limpieza/Aclarado/Secado

Utilice una lavadora desinfectadora y coloque los instrumentos en la maquina sobre una
bandeja.

Realice un ciclo de limpieza con detergente.

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

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

Secado automatico:

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

Observaciones:
¢ Siga las instrucciones y las concentraciones proporcionadas por el fabricante de la solucion de
detergente.

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

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

Inspeccion visual

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

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

Deseche todos los productos danados.

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

Observacion:

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

De conformidad con la reglamentacion De conformidad con la norma internacional
francesa obligatoria de aplicacion en ISO 17665-1 vigente:

Francia (Ciclo Prion): Dispositivo: clase B

Dispositivo: clase B Temperatura: 134 °C

Temperatura: 134°C Tiempo de ciclo: 5 min

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

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

Observaciones:

9 | e Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del autoclave, compruebe que no se
exceda la carga maxima del esterilizador.
* Coloque las bolsas en el esterilizador de vapor de conformidad con las recomendaciones del
fabricante del esterilizador.
¢ Utilice unicamente un esterilizador de vapor con evacuacién de aire preaspirante, de
conformidad con las exigencias de las normas EN 13060 en vigor (esterilizador pequeno de clase
B) y EN 285 (esterilizador estandar) con vapor saturado.
* No se permite la esterilizacidn rapida ni la utilizacién de métodos de esterilizacion para los
instrumentos no embolsados.
¢ No utilice un esterilizador de vapor de alta presion en el que la temperatura supere los 200
grados Celsius, incluido el proceso de secado.
Almacenamiento después de la esterilizacion
Después de la esterilizacion:
- Retire el producto del autoclave.
- Deje enfriar a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos.
- No utilice refrigeracion suplementaria.
10 - Verifique que los sobres o bolsas de esterilizacion no estén danados. En caso de dano, es

necesario proceder a una nueva esterilizacion completa.
- Almacene los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo, a las temperaturas especificadas
por el fabricante de la esterilizacidn por vapor para los sobres de papel y plastico.

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

Protocolo de utilizacion
* Proceda antes a una confirmacién previa de la longitud de trabajo basada en la evaluacién radioldgica de la

imagen.

Utilice un sistema de barrera de caucho (dique) para limitar el riesgo de ingestion / inhalacién de los instrumentos.
Retire la pulpa con un tiranervios.
Utilice una lima de tipo K apropiada estéril, por cateterismo, para avanzar con un empuje suave de 2-3 mm,

alcanzando la longitud de trabajo una o varias veces.

Irrigue abundantemente con hipoclorito de sodio a una concentracion no superior al 5%.
Utilizacion progresiva de otros tipos de lima con diametros cada vez mayores, en funcién del tamano del

conducto, respetando siempre la anatomia del conducto, asi como la longitud de trabajo identificada.
¢ |rrigue cuidadosamente con hipoclorito de sodio entre cada nueva entrada de la lima en el conducto.

Al utilizar el instrumento, debe empujarse con la mayor suavidad posible.
Esta estrictamente prohibido utilizar de forma violenta los instrumentos.
La utilizacion de agentes quelantes viscosos puede reducir relativamente la liberacion de iones metalicos del

instrumento.

Modo de accion

Limas-K y tiranervios:

Se usan en el movimiento de insercidon con una rotacion horario/antihorario de un cuarto o un
octavo de vuelta y después en movimiento de remocion.
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Limas Hedstroem:
Se utilizan en los movimientos de insercion y de remocion sin ninguna accion de rotacion.

Tiranervios:

Se utilizan en los movimientos de insercidon con una rotacién y luego una traccion.

Eliminacion del dispositivo
Después de su utilizacién, para evitar todo riesgo de infeccion y cualquier riesgo microbiano,
los instrumentos se deben colocar en un contenedor de seguridad idéntico al exigido para los
instrumentos afilados, cortantes o punzantes desechables de conformidad con las buenas practicas
dentales.

Identificacion de los simbolos
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Mantener alejado de la luz solar
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Consulte las instrucciones de
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134°C
$44

Importador

Representante de Suiza

Atencion

Identificador unico del producto

Mantener seco

No usar si el envase estad danado

Ensanchador

Material de acero inoxidable

Tope de silicona

Tratamiento endoddntico

Cadigo del lote

Autoclave a la temperatura
especificada

Dispositivo medico
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Instrucoes de utilizacao

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

Descricao

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

O instrumento é composto por uma parte ativa, um cabo e um batente. A parte ativa é feita de aco
inoxidavel 304 (incluindo niquel-crémio), o cabo de pléastico (polibutileno tereftalato) e o batente de
silicone.

O dispositivo destina-se a uma unica utilizagao, sendo fornecido nao esterilizado. Deve ser
esterilizado antes de ser utilizado pelo profissional de saude.

Utilizacao prevista

As limas K, as brocas, os raspadores e os tira-nervos sao instrumentos endodonticos concebidos
para explorar, limpar e modelar os canais radiculares durante o tratamento endodoéntico nao
ciruargico.

Utilizadores

Os instrumentos endoddnticos s6 podem ser utilizados num ambiente clinico ou hospitalar, em
conformidade com as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais como
meédicos dentistas generalistas e endodontistas.

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

Indicacoes
As limas K, as brocas, os raspadores e os tira-nervos sao indicados para o tratamento endodontico
nao cirurgico.

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

Complicacoes
Nos casos de anatomia complexa do canal radicular, pode ocorrer um risco peroperatério (fratura,
perfuragao, obstrucao, etc.) que conduza a um processo infecioso.

Caracteristicas
Ver quadro em anexo.

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

e Inspecionar a embalagem antes da utilizacao. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
e Se tiver duvidas sobre a identidade do produto, nao o utilize.

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

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

* Nao se esqueca de verificar o estado do instrumento antes de o utilizar. Se o instrumento estiver danificado
ou apresentar sinais de desgaste, nao o utilize.
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¢ Nao forcgar o instrumento quando o utilizar.
¢ Se o instrumento nao progredir facilmente, inspecionar e limpar as espiras e, em seguida, irrigar.

e Verificar frequentemente o instrumento e a parte ativa durante a utilizagcao, procurando sinais de deformacao,
alongamento ou desgaste, tais como espiras irregulares ou pontos bacos. Estes sinais indicam que os
dispositivos nao sao capazes de cumprir a sua utilizagao prevista com o nivel de seguranca exigido e devem
ser eliminados.

¢ O instrumento nao deve ser completamente imerso numa solugao de hipoclorito de sodio (NaOCI). Apenas
a parte ativa do instrumento, em contacto com o doente, pode ser imersa numa solucao de NaOCl com uma
concentragcao nao superior a 5% durante um maximo de 5 minutos.

¢ Instrumento fornecido nao esterilizado: Efetuar o procedimento de limpeza e esterilizacao antes da utilizagao,
de acordo com as instrugoes de utilizacao.

Avisos
e Estes produtos s6 devem ser utilizados por dentistas com formacao adequada.

¢ Estes produtos estao limitados a fins de tratamento dentario, sendo proibidos para outras utilizacdes que nao
o tratamento ou o retratamento de canais radiculares.

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

* Respeitar rigorosamente os métodos de limpeza — desinfecao, esterilizagao e utilizacao do produto, a fim de
minimizar, tanto quanto possivel, 0os seguintes riscos para os pacientes e/ou utilizadores:

- Fratura do instrumento.

Contaminacgao cruzada.

Ingestédo / inalagao do instrumento.

Reagoes toxicas ou alérgicas causadas por residuos do instrumento.
Parestesia devido a sobreinstrumentacao.

Desempenhos técnicos

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

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

Beneficios clinicos indiretos

* A utilizacao destes instrumentos endodonticos permite aos dentistas preservar o dente de uma potencial
avulsao, removendo o feixe vasculo-nervoso do(s) canal(is) radicular(es) e moldando-o(s) para a obturagao.

¢ O tratamento com instrumentos endodonticos ajuda a aliviar os pacientes em caso de inflamacao da polpa ou
outras dores e desconfortos associados a progressao da doenca cariosa ou a infegao.

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

Passos para utilizacao

Preparacao antes da utilizacao

O produto nao é fornecido estéril e deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes de ser utilizado
(uma limpeza e uma desinfecao completas sao pré-requisitos para uma esterilizacao eficaz),
seguindo as instrugcoes abaixo.

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

e Para sua propria seguranca, use equipamento de protecao (luvas, 6culos de protecao, mascara
e bata).

¢ Nao utilizar produtos de limpeza ou de desinfecao que contenham fenol ou aldeido.

e Efetuar todos os etapes com solugdes detergentes numa zona bem ventilada. Evitar a inalacao
da solucao e o contacto com a pele e os olhos.

¢ Observar sempre as instrucoes de utilizagcao fornecidas pelo fabricante dos produtos.

Recomendacoées
gerais
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Q & | * O prazo de validade do dispositivo é de 5 anos. Nao utilizar o dispositivo apos o prazo
N . . .
8= de validade indicado na embalagem.
5
€S
5
¢ Luvas, mascaras, bata, tal como recomendado pelo fabricante do agente de limpeza
e desinfecao.
2 o Agua corrente ou desmineralizada.
"§ ¢ Detergente Neodisher Mediclean Forte.
§ e Escovas pequenas e macias.
c ¢ Recipiente Neodisher Mediclean Forte.
£ ® Banho ultrassénico ou maquina de limpeza e desinfecao.
[} . ~
5 e Aparelho de esterilizagao de classe B.
= Observacao: todo o material utilizado deve ser limpo e substituido regularmente.
Identificar o material utilizado para cada passo do processo (tratamento inicial, limpeza
ou enxaguamento).
Tratamento inicial
Colocar imediatamente os produtos num recipiente com agua da torneira (< 40 °C)
e detergente durante 5 a 15 minutos, ou usar um toalhete embebido nessa solucao.
Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20-40 °C durante 1 min.
Se houver um periodo de espera antes do passo seguinte, certifique-se de que
os instrumentos permanecem humidos, colocando-os num pano humido. O tempo
1 de espera nao pode ser superior a 1 hora.
Observacoes:
* Nao usar agentes de fixagcao ou agua quente (> 40 °C) uma vez que tal provocara a fixacao
de residuos.
e Seguir as instrugoes e respeitar as concentragoes e os tempos de imersao indicados pelo
e fabricante (uma concentracao excessiva pode provocar corrosao ou outros defeitos nos
instrumentos).
Preparacao antes da limpeza
Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, recomendamos que efetue uma pré-
limpeza manual, escovando-os com agua corrente a 20-40 °C durante, pelo menos,
2 | 1 minuto com uma escova macia até as impurezas desaparecerem.

Observacao: Seguir as instrugoes e observar as concentracoes e os tempos de imersao
indicados pelo fabricante (uma concentragcdo excessiva pode causar corrosao ou outros
defeitos nos dispositivos).

Inspecao visual
3 | Inspecionar os produtos usados e eliminar os que estiverem danificados (partidos,

destorcidos ou anormalmente dobrados).
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Automatico

Limpeza/Enxaguamento/Secagem

Utilizar uma maquina de limpeza e desinfecao e colocar os instrumentos na maquina
num tabuleiro.

Executar um ciclo de limpeza com detergente

Nao utilizar agentes de limpeza em concentragoes elevadas, uma vez que podem
danificar a superficie do instrumento.

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

Secagem automatizada:

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

Observacoes:

e Seguir as instrucoes e as concentracoes indicadas pelo fabricante da solucao detergente.

¢ Seguir as instrugoes da maquina de limpeza e desinfecao e verificar se os critérios de sucesso
depois de cada ciclo estao cumpridos tal como indicado pelo fabricante.

¢ Usar apenas maquinas de limpeza e desinfecao de acordo com a EN ISO 15883, em vigor,
com a manutencao em dia e validadas regularmente.

Inspecao visual
Apos a limpeza e desinfecgao, certificar-se de que o produto esta visivelmente limpo.

Verificar se o produto apresenta amolgadelas, fissuras, deformacoes, riscos ou corrosao.

Repetir os passos 4-5-6 se o produto nao estiver visivelmente limpo.
Eliminar todos 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.

Observacao:

¢ Selar as bolsas de acordo com as recomendacdes do respetivo fabricante. Se for usada uma
seladora térmica, o processo tem de ser validado e esta tem de ser calibrada e qualificada.

29



Esterilizacao

Em conformidade com a regulamentacao Em conformidade com a norma
francesa obrigatoria aplicavel em Franca (Ciclo internacional ISO 17665-1 em vigor:
Prion): Aparelho: classe B

Aparelho: classe B Temperatura: 134 °C

Temperatura: 134 °C Duracao do ciclo: 5 min

Duracao do ciclo: 18 min Pressao absoluta: 2,2 bar.

Pressao absoluta: 2,2 bar.
Verificar os indicadores fisico-quimicos e os parametros do ciclo.

Observacoes:
9 | ¢ Ao esterilizar varios instrumentos num ciclo de autoclave, a carga maxima do esterilizador nao
pode ser excedida.

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

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

* Nao é permitida a esterilizagao rapida ou a utilizacao de métodos de esterilizagao para
instrumentos nao embalados.

e Nao utilizar um esterilizador a vapor de alta pressao cuja temperatura ultrapasse os 200 graus
Celsius, incluindo o processo de secagem.

Armazenamento apos esterilizacao

ApOs a esterilizacao:

Retirar o produto da autoclave.

Deixar arrefecer a temperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos.

Nao utilizar arrefecimento adicional.

10 | Verificar se os envelopes ou sacos de esterilizacdo nao estdo danificados. Em caso de
danos, é necessario efetuar uma revisao completa.

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem po, as temperaturas especificadas
pelo fabricante da esterilizacao a vapor para as bolsas de papel e plastico.

Observacao:
Consultar o rotulo e as instrugdes de utilizacao.

Protocolo de utilizacao
* Proceder previamente a uma confirmacgao preliminar do comprimento de trabalho com base na avaliacao
radiologica da imagem.

e Utilizar um sistema de barreira em borracha (dique) para limitar o risco de ingestao / inalagao do instrumento.
¢ Retirar a polpa com um tira-nervos.

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

* [rrigar abundantemente com hipoclorito de sédio numa concentragao nao superior a 5%.

e Utilizacao progressiva de outros tipos de limas com diametros cada vez maiores em fungao do tamanho do
canal, respeitando sempre a anatomia do canal e o comprimento de trabalho identificado.

* [rrigar cuidadosamente com hipoclorito de sédio entre cada reentrada da lima no canal.
e Ao utilizar o instrumento, este deve ser empurrado o mais suavemente possivel.
¢ A utilizacao violenta de instrumentos € estritamente proibida.

¢ A utilizacao de agentes quelantes viscosos pode reduzir relativamente a libertacao de idbes metalicos do
instrumento.

Modo de acao

Limas K e brocas:
Usam-se no movimento de insercao com rotagao horaria/anti-horaria de um quarto ou de um oitavo
de volta e depois na remocao.
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Raspadores:
Usam-se em movimentos de insercao e remocao sem ac¢ao rotacional.

Tira-nervos:

Sao utilizados para movimentos de insercao que implicam rotagcao e depois remocao.

Eliminacao do dispositivo

Apos a utilizagao, para evitar qualquer risco de infegcao ou contaminag¢ao microbiana, os dispositivos

devem ser eliminados num recipiente de seguranca idéntico ao exigido para os instrumentos
afiados, cortantes ou perfurantes descartaveis, em conformidade com as boas praticas dentarias.

Identificacao dos simbolos

“ Fabricante % Importador

&I Data de fabrico CH |REP| Representante suico
g Data de expiracao A Aviso
c € Conformidade europeia UDI | Identificagao unica de dispositivo
- O
j/.{t Manter ao abrigo da luz direta do sol T\ Manter seco
00 |:| Sortido Nao usar se a embalagem estiver
danificada
:Ii::l Ver instrugdes de utilizacao A Brocas
E Quantidade @ Material em ago inoxidavel
Nao esteril @ Batente de silicone
I. f
. Lima tipo K ,'.\IM Tratamento endodontico
2a°4
‘ Raspador LOT| Numero de codigo do lote
. , 134°C | Autoclave a temperatura
REF| Numero de catalogo 38 especificada
@ Nao reutilizar MD)| Dispositivo médico
* Tira-nervos
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Gebrauchsanweisung

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

Beschreibung

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

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

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

Vorgesehene Verwendung

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

Nutzer

Endodontische Instrumente durfen nur in Kliniken oder Krankenhausern unter Einhaltung der
bewahrten zahnarztlichen Praktiken von qualifiziertem Zahnarzten, wie Allgemeinzahnarzten und
Endodontologen, verwendet werden.

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

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

Kontraindikationen
- Das Produkt enthalt Nickel und Chrom und darf nicht bei Patienten mit einer bekannten allergischen
Empfindlichkeit gegentliber diesen Metallen verwendet werden.

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

Merkmale
SieheTabelle im Anhang.

VorsichtsmalRnahmen bei der Verwendung
¢ Die Instrumente nicht verwenden, wenn die Lagerungsbedingungen verdachtig sind.

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

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

* Denken Sie daran, den Zustand des Instruments vor Verwendung zu Gberprifen. Das Instrument nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von Verschleil3 aufweist.

e Wahrend der Anwendung eine tiberméaRBige mechanische Beanspruchung des Instruments vermeiden.
¢ Bei erschwertem Vorschub des Instruments die Windungen priifen, reinigen und anschliel3end spiilen.

¢ Das Instrument und den arbeitendenTeil wahrend des Gebrauchs haufig auf Anzeichen von Verformung,
Dehnung oder Verschleil3, z. B. unregelmaRige Windungen, stumpfe Stellen, kontrollieren. Diese Anzeichen
deuten darauf hin, dass die Instrumente den vorgesehenen Zweck nicht mehr mit dem erforderlichen
Sicherheitsniveau erflllen. Sie sind in diesem Fall auszusondern.

¢ Das Instrument darf nicht vollstandig in eine Natriumhypochloritldsung (NaOCI) eingetaucht werden. Nur der
aktive Teil des Instruments, der mit dem Patienten in Kontakt kommt, darf bis zu 5 Minuten in eine NaOCI-
Losung mit einer Konzentration von hochstens 5 % eingetaucht werden.

e Nicht steril geliefertes Instrument: Flihren Sie vor Verwendung das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
gemald den Gebrauchsanweisungen durch.

Warnungen
¢ Diese Produkte diirfen nur von entsprechend ausgebildeten Zahnarzten verwendet werden.

¢ Diese Produkte sind auf zahnarztliche Behandlungszwecke beschrankt und diirfen nicht flir andere
Anwendungen als die Behandlung oder Wiederaufbereitung von Wurzelkanalen verwendet werden.

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

¢ Achten Sie darauf, dass die Methoden zur Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Verwendung des
Produkts strikt eingehalten werden, um die folgenden Risiken fiir Patienten und/oder Benutzer weitgehend zu
minimieren:
- Fraktur des Instruments.
- Kreuzkontamination.
- Verschlucken / Einatmen des Instruments.
- Toxische oder allergische Reaktionen, die durch Rickstande des Instruments verursacht werden.
- Paraesthesie infolge Uberinstrumentierung.

Technische Leistungen

e Einhaltung der Anatomie des Wurzelkanals (Wahrung der urspriinglichen Kanalachse)

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

Indirekter klinischer Nutzen

¢ Die Verwendung dieser Endodontie-Instrumente ermdoglicht es Zahnarzten, den Zahn vor einer maglichen
Avulsion zu schiitzen, indem sie das Gefal3-Nerven-Bilindel aus dem oder den Wurzelkanalen entfernen und
diese anschliel3end fir eine Fillung formen.

¢ Die Behandlung mit endodontischen Instrumenten tragt zur Linderung von Entziindung der Pulpa oder

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

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

Gebrauchsschritte

Vorbereitung vor dem Gebrauch

Das Produkt wird nicht steril geliefert und muss vor dem Gebrauch gemald nachstehender
Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (eine griindliche Reinigung und
Desinfektion ist Voraussetzung fiir eine wirksame Sterilisation).
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® Fir samtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz empfohlen.

e Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche Schutzausriistung tragen (Handschuhe,
Schutzbrille, Schutzmaske und Kittel).

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

¢ Schritte, bei denen Reinigungsmittellosungen verwendet werden, in einem gut bellifteten
Bereich durchfiihren. Das Einatmen der Losung und den Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

¢ Immer die vom Hersteller der Produkte bereitgestellten Gebrauchsanweisungen beachten.

Gebrauchseinschrankungen

¢ Die Haltbarkeit des Instruments betrdagt 5 Jahre. Das auf der Verpackung angegebene
Ablaufdatum des Produkts beachten und das Instrument nach diesem Datum nicht mehr
verwenden.

¢ Handschuhe, Masken, Kittel gemaf} den Empfehlungen des Reinigungsmittel- bzw.
Reinigungslosungsherstellers.

E’ ¢ Leitungswasser oder demineralisiertes Wasser.

g ¢ Reinigungsmittel Neodisher Mediclean Forte.

" e Kleine Blrsten mit weichen Borsten.

= | o Behilter.

_Ea ¢ Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat.

=§ e Sterilisator der Klasse B.

o Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmal3ig gereinigt und ersetzt werden. Die fiir
jeden Prozessschritt verwendeten Materialien kennzeichnen (Erstbehandlung, Reinigung
oder Spulung).

Erstbehandlung

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

Reinigungsmittel.

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

absptlen.

Falls eine Wartezeit bis zum nachsten Schritt anfallt, ist sicherzustellen, dass das

Instrument durch Einpacken in ein feuchtes Tuch feucht bleibt. Die Wartezeit darf maximal
1 | 1 Stunde betragen.

Anmerkungen:
¢ Keine fixierenden Mittel oder heiRes Wasser (> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
Riickstanden flhrt.

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

¢ halten (eine iibermaRige Konzentration kann zu Korrosion oder anderen Schaden an den
Instrumenten fiihren).
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Vorbereitung vor der Reinigung

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

Sichtpriifung
Die gebrauchten Produkte tiberpriifen und beschadigte Produkte (gebrochen, verdreht
oder anormal gebogen) entsorgen.

Automatische Schritte

Reinigen/Spulilen/Trocknen

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

Den Reinigungszyklus mit Reinigungsmittel..

Keine hochkonzentrierten Reinigungsmittel verwenden, da diese die Oberflache des
Instruments beschadigen konnten.

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

Automatisiertes Trocknen:

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

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

¢ Die Anweisungen fiir das Reinigungs- und Desinfektionsgerat beachten und nach jedem Zyklus
die Erfolgskriterien gemaR den Herstellerangaben des Herstellers tiberprifen.

¢ AusschlieBlich ein Reinigungs-Desinfektionsgerat gemald der geltenden EN ISO 15883
verwenden, das regelmalig gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

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

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

Verpackung
Die Instrumente flr die Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-Beutel gemaf3 der
geltenden ISO 11607 und EN 868 legen.

Anmerkung:

Die Beutel gemald den Empfehlungen des Herstellers dicht verschlieB3en. Falls dazu
ein Folienschweil3gerat verwendet wird, muss dieser Vorgang genehmigt und das
Folienschweil3gerat kalibriert und geeignet sein.
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Sterilisation

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

Sterilisator: Klasse B. Sterilisator: Klasse B.

Temperatur: 134°C Temperatur: 134 °C

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

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

Die physikalisch-chemischen Indikatoren und Zyklusparameter kontrollieren.

Anmerkungen:

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

¢ Die Beutel geméaR den Empfehlungen des Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator legen.

e Ausschliel3lich Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-Luftverdrangung gemaf den Anforderungen
der geltenden Normen EN 13060 (Klein-Sterilisatoren, Klasse B) und EN 285 (Standard-
Sterilisatoren) mit geséttigtem Dampf verwenden.

¢ Eine schnelle Sterilisation oder die Verwendung von Sterilisationsmethoden flir unverpackte
Instrumente sind nicht zulassig.

¢ Die Verwendung von Hochdruck-Dampfsterilisatoren mitTemperaturen tber 200 °C,
einschlieBlich wahrend des Trocknungsvorgangs, ist unzulassig.

Lagerung nach der Sterilisation

Nach der Sterilisation:

Produkt aus dem Autoklaven nehmen.

Dieses mindestens 30 Minuten lang bei Raumtemperatur abkihlen lassen.

Keine zusatzliche Kuhlung verwenden.

Die Hiillen oder Sterilisationsbeutel auf Beschadigungen hin untersuchen. Im Falle einer
10 Beschadigung ist ein erneutes Aufbereitungsverfahren durchzufthren.

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

vom Hersteller der Dampfsterilisation angegebenenTemperaturen fiir Papier- und
Kunststoffverpackungen lagern.

Anmerkung:
Bezug nehmen auf das Etikett und die Gebrauchsanweisung.

Anwendungsprotokoll
¢ Vorab anhand der radiologischen Beurteilung des Bildes die Arbeitslange bestatigen.

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

¢ Die Pulpa mit einem Nervenextirpator entfernen.

¢ Verwenden Sie eine flr die Katheterisierung geeignete sterile K-File und schieben Sie diese mit leichtem Druck
jeweils 2-3 mm vor, um so ein- oder mehrmals die Arbeitslange zu erreichen.

e Sorgfaltig mit Natriumhypochlorit in einer Konzentration von maximal 5 % spulen.

e Schrittweise Verwendung anderer Feilentypen mit zunehmend groBerem Durchmesser, je nach Grol3e des
Kanals, wobei stets die Anatomie des Kanals sowie die identifizierte Arbeitslange zu beachten sind.

e Zwischen jedem Einfliihren der Feile in den Kanal eine griindliche Spllung mit Natriumhypochlorit
vornehmen.

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

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

Wirkungsweise

K-Files und K-Reamers:
Sie werden mit einer Einfiihrbewegung verwendet, wobei eine Viertel- oder Achteldrehung im
Uhrzeigersinn oder entgegen dem Uhrzeigersinn gefolgt von einer Riickziehbewegung ausgefiihrt wird.
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Hedstrom Files:

Sie werden mit Einfihr- und Rickziehbewegung ohne Drehung angewendet.

Nervenextirpatoren:

Sie werden mit einer Einfihrbewegung mit Drehung und anschlielRender Zugbewegung verwendet.

Entfernung der Instrumente

Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren Behaltnis abgelegt werden, so
wie dies gemal der bewahrten zahnmedizinischer Praktiken zum Sammeln von Schneid- und

Stichinstrumenten gefordert wird.

Bedeutung der Symbole
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LOT

134°C
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MD

Importeur

Schweizer Vertreter

Vorsicht

Einmalige Produktkennung

Vor Nasse schitzen

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

K-Reamers

Material: Edelstahl

Silikon-Stopper

Endodontische Behandlung

Chargennummer

Autoklav bei angegebener
Temperatur

Medizinprodukt
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Gebruiksaanwijzing

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

Beschrijving

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

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

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

Beoogd gebruik

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

Gebruikers

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

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

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

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

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

Kenmerken
Zie bijgevoegde tabel.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

¢ Gebruik de instrumenten niet als de opslagomstandigheden onzeker zijn.

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

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

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

¢ Vergeet niet om de staat van het instrument te controleren voor gebruik. Gebruik het instrument niet als het
beschadigd is of tekens van slijtage vertoont.

* Forceer het instrument niet tijdens het gebruik.
* Als het instrument niet vrij beweegt, controleer en maak dan de spiralen schoon en spoel ze door.

¢ Controleer het gereedschap en het werkstuk regelmatig tijdens het gebruik op tekens van vervorming, rek of
slijtage, zoals onregelmatige rollen of doffe plekken. Deze tekens geven aan dat de apparaten niet geschikt zijn
voor het beoogde gebruik met het vereiste veiligheidsniveau en moeten worden afgevoerd.
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* Het instrument mag niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochloriet-oplossing (NaOClI).
Alleen het actieve deel van het instrument, dat in contact komt met de patiént, mag maximaal vijf minuten
worden ondergedompeld in een NaOCl-oplossing met een concentratie van maximaal 5%.

¢ Instrument wordt niet-steriel geleverd: Voer gebruik de reinigings- en sterilisatieprocedure uit volgens de
gebruiksaanwijzing.

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

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

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

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

- Breuk van het instrument.

- Kruisbesmetting.

Inslikken / inademen van het instrument.

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

Technische prestaties
* Respect voor de anatomie van het wortelkanaal (respect voor de oorspronkelijke kanaalas)
¢ Aangepaste geometrie in het apicale gebied (coniciteit > 2% en > 1% alleen voor zenuwtrekkers).

* Vormbaarheid (verwijderen van restanten, snij-efficiéntie).

Indirecte klinische voordelen

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

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

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

Stappen voor gebruik

Voorbereiding voor gebruik

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

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

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

e Gebruik geen reinigings- of ontsmettingsmiddelen die fenol of aldehyde bevatten

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

* Volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het product.

Algemene aanbevelingen

39



Gebruiksbeperkingen

¢ De vervaldatum van het apparaat is vijf jaar. Gebruik het apparaat niet meer na de vervaldatum
die op de verpakking staat.

Benodigde materialen

¢ Handschoenen, maskers, schort zoals aanbevolen door de fabrikant van het reinigings- en
desinfectiemiddel.

e Stromend of gedemineraliseerd water.

e Wasmiddel Neodisher Mediclean Forte.

¢ Kleing, flexibel borstels.

® Recipiént.

¢ Ultrasone tank of endoscopendesinfector.
e Sterilisator klasse B.

Let op: alle gebruikte apparatuur moet regelmatig worden schoongemaakt en
vervangen. ldentificeer het materiaal dat wordt gebruikt voor elke fase van het proces
(eerste behandeling, reiniging of spoelen).

Eerste behandeling

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

en wasmiddel gedurende 5 tot 15 minuten.

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

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

Opmerkingen:

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

¢ \/olg de instructies op en respecteer de concentraties en onderdompeltijden die door de

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

Voorbereiding voor het reinigen

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

Opmerking:

Volg de instructies en respecteer de concentraties en onderdompeltijden die door de
fabrikant worden opgegeven (een te hoge concentratie kan leiden tot corrosie of andere
defecten aan de apparatuur).

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

Reinigen/Spoelen/Drogen

Gebruik een desinfectiemachine en plaats de instrumenten op een schaal in de machine.
Voer een reinigingscyclus uit met wasmiddel.

Gebruik geen hoge concentraties schoonmaakmiddelen, omdat deze het oppervilak van
het instrument kunnen beschadigen.

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

Geautomatiseerd drogen:

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

Opmerkingen:

¢ Volg de instructies en concentraties van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

¢ Volg de instructies van de reinigings- en desinfectieapparaat en controleer de succescriteria
zodra elke cyclus is voltooid, zoals aangegeven door de fabrikant.

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

Visuele inspectie

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

Gooi alle beschadigde producten weg.

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

Opmerking:

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

Sterilisatie

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

Temperatuur: 134 °C Temperatuur: 134 °C

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

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

Controleer fysisch-chemische indicatoren en cyclusparameters.

Opmerkingen:
e Wanneer u meerdere instrumenten steriliseert in één autoclaafcyclus, zorg er dan voor dat u de
maximale belasting van de sterilisator niet overschrijdt.

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

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

¢ Snelle sterilisatie of het gebruik van sterilisatiemethoden voor onverpakte instrumenten is niet
toegestaan.

® Gebruik geen hogedrukstoomsterilisator met een temperatuur hoger dan 200 graden Celsius,
ook niet tijdens het droogproces.
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Opslag na sterilisatie

Na sterilisatie:

Haal het product uit de autoclaaf.

Laat minstens 30 minuten afkoelen op kamertemperatuur.

Gebruik geen extra koeling.

Controleer of de sterilisatieverpakkingen of -zakjes niet beschadigd zijn. In geval van
10 | schade is een volledige revisie vereist.

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving, bij de temperaturen die
door de stoomsterilisatiefabrikant zijn opgegeven voor papieren en plastic zakjes.

Opmerking:
Raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

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

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

¢ Verwijder de pulpa met een zenuwtrekker.

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

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

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

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

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

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

Werkingsmechanisme

K-vijlen en pinnen:

Ze worden gebruikt in de inbrengbeweging met een draaibeweging met de klok mee/tegen de klok in
van een kwart of een achtste slag, gevolgd door een terugtrekking.

Schrapers:
Ze worden gebruikt voor inbreng- en uitbrengbewegingen zonder draaibeweging.

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

Afvoering van het instrument

Na gebruik moeten de hulpmiddelen, om elk risico op infectie en microbiéle besmetting te
voorkomen, worden gedeponeerd in een veiligheidscontainer die identiek is aan die welke vereist
is voor wegwerpbare scherpe, snijdende en prikkende instrumenten, in overeenstemming met de
goede tandheelkundige praktijken.
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NHcTpyKkunm 3a ynoTpeoba:

Pb4yHM eHOOOOHTCK MHCTPYMEHTI
K-nuvnn, wndrtoBe, ckpenepu, MHCTPYMEHTW 3a BafleHe
Ha HEPBU

OnucaHwme ae

K-nunn, wndTtose, ckpenepm n MHCTPYMEHTU 3a BafleHe Ha HEPBW Ca PbYHO YNpaBisaBaHN €EHAOAOHTCKMN
WHCTPYMEHTN C KOHUYHOCT OT 1% 3a MHCTPYMEHTIN 3a BafileHe Ha HepBU 1 2% 3a Opyrn UHCTPYMEHTU
VIHCTpYMEHTBT Ce CbCToM OT paboTHa YacT, Wnika u orpaHnymnTen. PabotHaTta 4yacT e n3paboteHa

OT MaTepmnan oT Hepbxaaema ctTomaHa 304 (BKNIOUYUTENHO HUKEN-XPOM), ApbXKaTa - OT njacTtmaca
(mnonnbyTunneH TepedTanar), a OrpaHNYNTENSAT - OT CUINKOH.

ViagenneTto e camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba v ce goctaBs HeCcTepunHo. TpsibBa fa ce ctepunmampa npegn
ynotpeba oT MeANLNHCKNS CNeLnanincT.

NpepHa3HaueHa ynoTpeba

K-nunwn, wndTtose, ckpenepm N NHCTPYMEHTW 3a BaieHe Ha HEPBU ca EHO0A0HTCKU UHCTPYMEHTMN,
npegHasHayeHun 3a npernexgaHe, NoYncTeaHe U opopmMsaHe Ha KOpeHOBUTE KaHanu Nno Bpeme Ha
HEXNPYPrUYHO EHO0A0HTCKO IeYeHNE.

MoTtpebuTtenn

EHJJ,O,D,OHTCKVITG MHCTPYMEHTW MoraT fia ce n3non3BaTt CamMo B KJIMHNYHa U OONTHNYHa cpepa
B CbOTBETCTB/E C ,u,o6paTa CTOMAaTONOIrnM4YHa npakTmnka v ot KBaJ'II/ICbI/ILl,VIpaHVI CTOMaTo/103U, KaTo
06LLONpPaKTUKYBaLLW Nekapy 1 eHOOA0HTH.

MauymeHT, 3a KONTO ca NpegHa3HaA4YeHM
Te3un eHOOO0OHTCKN NHCTPYMEHTIM ca NpefHa3HavyeHn 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU U feua ¢ yBpeaeHa unm
HeKpoTU4YHa 3bbHa nynna.

MokasaHuA
K-nvnn, wndTtose, ckpenepm U MHCTPYMEHTIN 3a BafeHe Ha HEPBU Ca NoKa3aHM 3a HEXUPYPIrMYHO
€HOO0O0HTCKO NeYyeHme.

NMpoTmBonokasaHusna
[MpoayKTLT ChbabpXKa HMKEN U XPOM 1 He TpsAbBa Aa ce 1M3Nos3Ba Npw NauneHTX C U3BECTHA aneprus ot
noBmiLleHa 4yBCTBUTENHOCT KbM TE3W METaJ1N.

YcnoxxHeHus
B cnyyaun Ha cnoxxHa aHaTOMMS Ha KOPEHOBKA KaHal MOXe [a Bb3HUKHE nepuornepaTrBeH puck (pynTypa,
nepdopaums, sanyLiBaHe W Opyru), KOWTO Aa NpeamrsBmka pyuck oT MHMEKLMOo3eH NMpoLec.

XapakTtepmcTtnkm
BvxTe npunnoxeHata Tabnuua.

44



I'Ipennasl-wl MepKu npm ynotpeba
* He n3nonsBaite NHCTPYMEHTITE, ako IMa CbMHEHWE 3a YCNOBMATA Ha TAXHOTO CbXPaHeHMe.

+ [NpoBepeTe onakoBkaTa npeaw ynotpeba. He nanonaearite, ako onakoBkaTa € MOBPEAEHA.

+ AKO ce CbMHsIBaTe B MPOM3X0/1a Ha NPOAYKTa, He o N3non3BanTe.

+ Teawn npoayKTh ca 0CTpw, He 3abpaBaiiTe BMHArM Aa rv xeallaTte 3a ApbXKaTa, 3a Aa N306erHeTe pyUcK OT HapaHsiBaHe
npwv obpXaHe 1 13MoN3BaHe.

+ 3a Bawata cobcTBeHa 6e30nacHOCT, MOs, M3NON3BaNTE NMNYHM NPEANasHn cpeacTBa (pbkaBumuwy, o4mna 1 macka).

+ He 3abpaBsaiiTe ga npoBepsaBaTe CbCTOAHNETO Ha MHCTPYMEHTa npeau ynotpeba ynotpebute. He nanonseamre
WNHCTPYMEHTa, aKo € NoBpefdeH WUn Nokasea NpU3HaLm Ha M3HOCBaHe.

* He dopcunpaiite MHCTPYMEHTa, KOraTo ro n3nonseare.

¢ AKO MHCTPYMEHTBT He Ce ABWVXM JIECHO, MPOBEPETE 1 NMOYMCTETE HAMOTKITE, CNief KOETO o MpUrpaiTe.

+ [poBepsBaiTe 4eCTO MHCTPYMEHTA 1 paboTHaTa YacT No BpeMe Ha paboTa, KaTo TbpCUTE NPU3HaLM Ha
fedopmauus, yabmkaBaHe UM M3HOCBAHE, KaTo HAaNPUMEP HEMPAaBWUTHX HAMOTKI WU TbMHUW NeTHa. Tean

MpU3HaLI NOKa3BaT, Ye N3AeNnaTa He MoraT fa ce U3Mnon3saT No npeaHasHavYeHmne ¢ HeoOXoAMMOTO HUBO Ha
6e30macHOCT 1 TpsibBa fa 6baaT N3XBbPIEHN.

* VIHCTpyMeHTBT He TpsiGBa Aa ce notans nausano B pa3teop Ha HaTpumeB xunoxnoput (NaOCI). Camo akTuBHaTa YacT
Ha MHCTPYMEHTA, KOATO € B KOHTaKT ¢ nauueHTa, Moxe ga 6bae notoneHa B pasteop Ha NaOCI ¢ koHUeHTpauwms,
KOATO He HagBuLLaBa 5%, 3a MakCUMyM 5 MUHYTH.

* VIHCTpyMeHTBT ce AocTaBsa HecTepuneH: /I3BbpluBaiiTe npoLeaypaTa no NoYnMcTBaHe 1 CTEPUNN3aLMs Npean
ynotpeba CbIMacHO MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeda.

MpepynpexpeHns

+ Teaw npoaykTy TpsibBa Ja ce 1M3MNon3BaT caMo OT NoaxodsaLLo 0byveHn 3bbonekapu.

+ Teaun NpPoAyKTW ca OrpaHnNYeHn 3a LIenuTe Ha CTOMATONIOMMYHOTO NNeYEHUE 1 ca 3abpaHeHu 3a ynoTpeba, pasnmyHa
OT NleYeHMne NI NOBTOPHO SieYeHne Ha KOPEHOBY KaHanw.

* Bcekun ceprio3eH NHUMAEHT, Bb3HVKHAN BbB Bpb3ka C U3OeNNeTo, TpsabBa aa 6bae cboOLleH Ha Npon3BoaUTeNs 1 Ha
KOMMETEHTHIWA OpraH Ha Abp)XaBaTa Y1eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPedbuTenaT n/vnm naunueHTbT.

+ CnasBaiiTe CTPUKTHO METOOMUTE 3a NOYUCTBaHe, Ae3nHMbeKUUSs, cTepunnsaumns 1 ynotpeba Ha npoaykTa, 3a aa
cBefeTe [0 MVHUMYM CNEQHNTE PUCKOBE 3a NaLMEHTUTE 1/ Unn notTpebutenuTe:

- CuynBaHe Ha MHCTPYMeHTa.

- KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe.

- MornbluyaHe / BOWLLBAHE HA MHCTPYMEHTA.

- TOKCUYHU N aneprimyHn peakLum, MPUYMHEHN OT OCTaTbLM OT MHCTPYMEHTA.
- MapecTesns nopagn MHCTPYMEHTMPaHE OTBbA, BbpXa Ha 3bOHUS KOPEH.

TexHMYeCcKN XxapaKTepPUCTUKN
+ CnasBaHe Ha aHaTOMWATa Ha KOpeHOoBMA KaHan (cnassaHe Ha NbpBOHa4asiHaTa OC Ha KaHana).

« ApanTupaHa reoMeTpus B anvkanHaTta 30Ha (KOHUYHOCT = 2 % 1 = 1 % camo 3a MHCTPYMEHTM 3a BafleHe Ha HepBW).
+ Cnoco6HOCT 3a oopMsHe (OTCTpaHsABaHe Ha 0CcTaTbLM, e(EKTUBHOCT Ha pA3aHe)

KocBeHU KNIVMHNYHWX Non3n

* Ianon3saHeTo Ha Te3n eHAOAOHTCKM UHCTPYMEHT NO3BOJABa Ha 3bbonekapute aa npeanasar 3bba ot
MOTEHLMANTHO N3TPbIBaHe Ype3 OTCTPaHsIBaHe Ha Cb0BO-HEPBHMSA CHOM OT KOpeHoBUs(Te) kaHan (1) 1
nocneBaLloTo My ochopMsHe 3a 3anmb/BaHe.

* JleyeHneTo ¢ eHOO0OOHTCKN MHCTPYMEHTM NoMara 3a obnekyaBaHe Ha NaLMeHTTe OT Bb3naseHune Ha 3bbHa nynna
unn gpyra 6onka, unn gnuckomadopT BbB Bpb3Kka C MPOrpecuaTa Ha KapruosHo 3abonsiBaHe Nn MHMeKUKS.

YcnoBuis 3a cbxpaHeHue Ha NpoaykKTa
C'bXpaHFIBaVITe npoaykKTa Ha CyXo  4YNCTO MACTO, fgaJsied OT C/ibH4Y€EBa CBET/IMHa 1 Bnara.

Ctbnkm 3a ynorpeba

MoproroBska npegm ynotpeba
[MpooyKTsT HE ce OOCTaBsA CTEPUIIEH U TPSObBa Aa 6bae NOYNCTEH, Oe3NHMEKLUMPAH N CTEPUITN3NPAH Npean
ynotpeba (LaTenHoTo NoYnCTBaHe 1 Ae3nHdeKUra ca NpeanocTaBkim 3a eheKTVBHaA CTepUIM3auus),
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crneaBavikvi MIHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba no-gony.

s + 3a BCUYKW METANTHM N3OENns ce NPernopbyBa N3MNon3BaHETO Ha aHTUKOPO3VOHHI NMOYCTBALLN 1
% Ae3nHdeKLMpaLLm npenapatiul.
8‘ + 3a Bawa cobcTBeHa 6e30nacHOCT HOCETe 3aLUTHO 060pyaBaHe (pbkaBuuw, NpeanasHn o4nia, Macka
S 1 NpecTunka).
% * He nanonsgaiite noyncTBaLLM UM Ae3NHGEKLMPALLX NpenapaTn, Cbaobpxally GEHON UK angexmng
§. * [13BbpLuBaliTe BCUYKM €Tanu, CBbP3aHu C AeTEPreHTH pa3TBOPW, B 40Ope NPOBETPUBO NOMELLEHME.
) 36areaiiTe BoMLBaHe Ha pa3TBOPa 1 KOHTAKT C KoXaTta 1 o4mnTe.
o * BuHaru cneppaiite MHCTPYKUMNUTE 3a ynoTpeba, NpesocTaBeH OT NPOM3BOAUTENS HA NPOOYKTUTE.
S ®
T O
53
; = * CpOKbT Ha rogHOCT Ha 13aenneTo e 5 roguHK, cna3ealTe Cpoka Ha FOQHOCT Ha MPOAyKTa, MOCOYEH Ha
I 8 OraKkoBKaTa, He N3MOoN3BalTe N3AENNETO Creq Tasn JaTta.
S g
5
(@)
< * PbKaBuum, Macku, NPecTuika cnopes NnpenopbknTe Ha NPOU3BOANTENSA Ha NpenapaTa 3a NoYNUCTBaHe
5 1 ae3nHdekums.
§_ + Tevalla nnm geMVHepann3npaHa Bofa.
o * lNpenapat Neodisher Mediclean Forte.
©
S * Mankn mekun 4yeTku.
g + KoHTelnHep.
E: * YNTpasByKOB pe3epBoap U Ae3nH@EKTop 3a MUEHE.
g * Ypep 3a ctepunmsaums ot knac B.
‘g 3abenexka: Bcuykun nsnonssaHu MaTtepuanu TpssbBa oa ce No4YncTBaT U 3aMeHSAT PeaoBHO.
:‘II:J VpeHTndunuympante matepmana, U3nos3BaH 3a BCAAKa CTbMKa OT npoleca (mbpBoHavanHa
06paboTka, NO4YNCTBaAHE WU NU3MN1aKBaHeE).
MbpBOHAYanHo TpeTmpaHe
MNocTaBeTe He3abaBHO NPOAYKTUTE B KOHTEMHEP NN M U3MUIATE C YeluMsiHa Boga (< 40°C) n
Mpenapat 0o 5 oo 15 MmuHyTK.
ViannakHeTe NpoaykTuTe nog Tevalla Boga npu 20-40°C 3a 1 MuHyTa.
AKo nwva BpemMe 3a n3dakBaHe rnpenn crneapallaTa CTbMka, yBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE
OCTaBaT B/IaXHW, KaTo r' NOCTaBUTE BbB B/laXKHa Kbprna. He npeBuLlaBaiTe BPpEMETO 3a
1 | v3dakeaHe noseye ot 1 yac.
3abenexkmn:
+ He nanonagalite hmkcupally areHT unm ropella soga (> 40°C), Tbii kaTo TOBa LLe OOBEAe 10
BTBbPASIBAHE Ha OCTaTbLMTE.
+ CneppaliTe MHCTPYKLMITE 1 Cnia3BaliTe KOHLUEHTPaLMNTE 1 BPEMETO 3a NoTansHe, MOCOYeHN OT
* Npon3BoAMTENS (MPEKOMEPHATa KOHLIEHTPALMS MOXe [a A0BEE [0 KOpo3us Unun apyri aedekTtn Ha
VHCTPYMEHTUTE).
MopgroTroBska npegwn nouyncreBaHe
AKo npoaykTunTe MMaT BUAVIMU 3aMbPCSIBaHWSA, Ce NPenopbyBa ga U3BbPLUUTE PbYHO
npenBapuTesIHO MOYNCTBaHE, KaTo ' n34eTkaTte nop tevawa soga npu 20-40°C 3a noHe 1
2 | MUHyTa Cc MeKa YeTka, IoKaTo 3aMbpCsABaHNATA N34Ye3HarT.
3abenexka: Cneppanite MHCTPYKLUMUNTE U CNa3BaiTe KOHLEHTPALMNTE 1 BpeMeHaTa Ha
noTansiHe, NOCOYEHX OT NpPomn3BoaUTENS (MPEeKoMepHaTa KOHLIEHTPALMA MOXE a NPUYUHN
KOpo3us unn apyru ned ekt Ha U3OennaTa).
Bun3yanHa npoBepka
3 | MpoBepsBaliTe N3NoN3BaHNTE NPOOYKTU U U3XBbPAANTE BCUYKW NOBPEAEHW NPOOYKTA

(cyyneHn, HeycykaH NN HeobryarHO orbHaTL)
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ABTOMATNYHO

MouncreaHe/WN3nnakBaHe/WN3cywaBaHe

N3nonssaite MusnHa MallnMHa-0e3NHMEKTOP 1 NOCTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MallHaTa
BbpPXYy NOOHOC.

Bkntouete LUMKbBJT1 Ha NOYNCTBaAHeE.

He nsnonsealite NnoYncTBaLLm NpenapaTii ¢ BUCOKa KOHLEHTPaLWs, TbiA KaTo Te Morart Aa
noBpenAT NOBbPXHOCTTA HA MHCTPYMEHTa.

ABTOMaTM3MpaHa TepmMmnyHa ge3nHgpeKkuma B MNSATIHO-Ae3nH(eKUMOHHA MaLLUMHa:
5-MUHyTEH UnKb Ha ae3nHdekumsa npm 93°C.

ABTOMAaTM3NPaAHO CyLUEHE:

CyllieHe Ha MHCTPYMEHTW C MOMOLLTa Ha LiMKba 3a cylleHe B MusnHa/0e3anHbeKUioHHa
MaLllmHa. AKo e HeobxoarMo, MOXe Aa Ce U3BbPLUV AOMb/HUTENHO PbYHO NOACYLLIABaHe C
nomoLjta Ha Kbpna 6e3 BrakHa nnu CTepuieH Bb3ayx non HandraHe.

3abenexku:
+ CrasBaiite MHCTPYKLMITE 1 KOHLEHTPALMIATE, MOCOYEH OT NPON3BOAMUTENA HA MOYMCTBALLMA
pasTBOp.

« CneppaliTe MHCTPYKLMITE HA MUSANHO-Ae3nHMEKLMOHHAaTa MaLlWHa 1 NPoBepaBaliTe cnep, BCeku
LMKDBA fann ca N3mbiHEHN KpuTepumnTe 3a edDEKTVBHOCT CbINIACHO YKasaHUsATa Ha NPON3BOAUTENS.

* 13non3Baiite camo MalINHK 3a MUeHe/ae3nHMbeKLMs, KOUTO OTroBapaT Ha Tekywums ctaHgapt EN ISO
15883 1 ca peoBHO NOAAbPKAHN 1 BaNNONpPaHN.

Bun3yanHa nposepka

Cnep noymncTBaHe 1 ae3nH@eKLms ce yBepeTe, 4e NPOAYKTLT € BUAVMO YUCT.
MpoBepeTe Bcuykm 6ene3un no npoaykTa (BAMbOHATMHWY, NyKHATUHW, AedhopmMauunn,
OPacKOTUHW WU KOPO3US).

MNoBTopeTe cTbNKK 4-5-6, aKO NPOAYKTHT € BUAMMO 3aMbpPCEH.

VI3xBbpnete BCUYKIM MOBPEAEHW MPOJYKTI.

OnakoBKa
[MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B XapTVIEHO-HAMIOHOB MJINK 3a CTEPUIN3aLMSA C napa B
CbOTBETCTBUE C TekyLmTe ctaHaapth ISO 11607 n EN 868.

3abenexka:

3anevaTtaniTe TOPOMUKTE CNopen NPEenopbkUTe Ha Npon3eoauTens. AKo ce 13nonsea
TEPMOYMTBTHUTEN, NPOLECHT TPA6Ba Aa 6bae BanuampaH N TepMOYNILTHUTENAT TpA6Ba aa
Obae KannbpupaH 1 KBanuuumpaH.
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Crepununsauyvs

B cboTBeTCTBME CbC 3aAb/DKNTENHNTE B cboTBETCTBIME C TEKYLLMSA MEXAYHAPOAEH
(hpeHcKkn pasnopenobm, NpUNOXNMN BbB craHpgapr ISO 17665-1:

®DpaHumsa (NprMoHOB LMKDBA): Anapart: knac B.

Anapart: knac B. TemnepaTtypa: 134 °C

TemnepaTtypa: 134°C Mpoab/MKNTENHOCT Ha UUKbAa: 5 MUH.
MpoOobmKMTENHOCT Ha UMKbia: 18 MUH. Ab6contoTHO HangaraHe: 2,2 6apa

Ab6contoTHO HandaraHe: 2,2 bapa

Cne,que ¢)I/I3VIKOXVIMVI‘-IHVITe nokasartesin N napamMeTpuTe Ha LnKbna.

3abenexkmu:
9 | - Korarto cTepunmampare MHOXECTBO MHCTPYMEHTM MO BpEME Ha efyiH LMK Ha aBTOK/aB, BHMAaBaiiTe aa
He NPEeBULLINTE MaKCMaTHOTO HaTOBapBaHe Ha CTEPU3ATOPA.

* lNocTaBeTe TOPOVYKMUTE B MAPHUA CTEPWNIN3ETOP CbIMACHO NPENnopbKUTe Ha NPOU3BOAUTENS Ha
cTepunusaTtopa.

* 13anonsBaiTe camo napeH CTEPUINZATOP C OTCTPaHsIBAHE Ha Bb3ayXa B CbOTBETCTBME C U3NCKBaAHUSTA
Ha TekyLmTe cTaHgapTn EN 13060 (manbk ctepunusatop kaac B) v ctaHgaptv EN 285 (ctaHgapTeH
CTEPUNN3ATOP) C HaCUTEHA Napa.

* BbpsaTta cTepunmsauma UM N3NoN3BaHETo Ha CTEPUIN3aLMOHHI METOAM 3@ HEOMaKOBaHM
WHCTPYMEHTI HE € pa3peLLEHo.

* He nsnonaeaiite napeH CTepunm3aTop ¢ BUCOKO HansiraHe ¢ Temnepatypa Hag 200 rpagyca no
Llenawnia, BKIIOYMTENHO NPOLECA Ha CyLLUEHE.

CobxpaHeHue cnep ctepuamsaymns

Cnep ctepununsauus:

IsBageTe npoaykTa OT aBTOK/1aBa.

OcTaBeTe ro ga ce oxnagun Ha ctariHa TemnepaTypa 3a noHe 30 MUHYTW.

He nanonagarite AOMbAHUTENHO OXNTaXXaaHe.

10| lMpoBepeTe Aanu NNMKOBETE UIN CTEPUNNSALIMOHHITE TOPOUYKM He ca noBpeaeHn. B cnyyan
Ha noBpena € HeobXxoaAnM LUANOCTEH PEMOHT.

CbxpaHsBaliTe NPOAYKTUTE B CyXa, YMCTa cpefa 6e3 npax npu TeMmnepaTypuTe, NOCOYEHN OT
NPON3BOAUTENSA Ha MAapPHUA CTEPUIN3ATOP 33 XapTUEHW 1 NIaCTMaCcOBY TOPOUNYKMN.

3abenexka:
BuxTe eTmnkeTa 1 MHCTPyKUMIMTE 3a ynoTpeba.

NMpoTokon 3a n3anon3eaHe

HOTBbpﬂeTe npenBapuTenHo pa60THaTa ObJKNHa Bb3 OCHOBa Ha OLEeHKa Ha paanosiorm4HoTO.

1snonsBgaiite rymeHa 6apriepHa cucteMa (NpeanasnTen) 3a orpaHnYaBaHe Ha pyucka oT NorbliaHe / BOMLIBaHe Ha
NHCTPYMEHTW.

OTCTpaHeTe nynnata C NHCTPYMEHT 3a BafeHE Ha HEPBW.

M3nonagaliTe noaxoasiia CTepuiiHa nuna 3a katetepuaaums Tin K, 3a fa HanpeaHeTe ¢ N1eKo HaTUCKaHe OT 2-3 MM,
KaTo JOCTUrHeTe paboTHaTa AbMXMHA E0VH UV MOBeYE MbTH.

Wpurunpaiite 06WnHO C HaTPUEB XMMOXIOPUT C KOHLEHTPALUS, KOATO He HaaBMLwaBa 5%.

3non3ganTe nporpecmBHO Opyru BnOoBe nin ¢ BCe no-royieMm onamMmeTpn B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha KaHana,
KaTo BMHarum crna3earte aHaToMnATa Ha KaHalla 1 onpeneneHara pa60THa ObJDKNHa.

Wpurunpaiite 06WnHO € HaTPUEB XMMOXIOPUT MEXAY BCAKO B3aHE Ha MuiaTa B KaHana.
KoraTo nanonssare MHCTpyMeHTa, Tol TpsibBa Aa ce HaTUCKa Bb3MOXHO Hal-Nexo.
®opcupaHaTa ynotpeba Ha MHCTPYMEHTM e CTPOro 3abpaHeHa.

13non3BaHeTO Ha BUCKO3H XENATMPALLIA areHTV MOXe OTHOCUTENHO 1a HaMas OTAENSHETO Ha METANTHW NOHW OT
NHCTPYMeEHTa.

HaumH Ha pencTBme

K-nnnn n wndodrose:
isnonaBaT ce npu ABMXEHME Ha BKapBaHe C BbPTEHE MO NOCOKa Ha YaCOBHWKOBAaTa CTpesika/obpaTHO Ha
YacOBHMKOBATa CTpesika Ha efjHa YeTBbPT UK efHa ocMa OT 060p0oTa, crief, TOBa U3TerNsAHe.
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Ckpenepu:

Ianonaeat ce npu ABMXEHWS 32 BKapBaHe U N3TernsHe 6e3 poTauMoHHO OENCTBUE.

MNHcTpymeHTn 3a BageHe Ha HepBu:
3anonssat ce 3a [ABMXXEHMS 3@ BKapBaHe C BbPTeHe U clef ToBa U3TernsHe.

Na3xebpnaHe Ha nagenunetof
Cnep ynotpeba 1 3a n3bsrsaHe Ha pUCK OT MHMEKUMSA N MUKPOOU, n3gennsaTta Tpssbea aa 6boaT NOCTaBeEHN
B NpeanaseH KOHTerHep, NOEHTUYEH Ha TO3U, KOMTO Ce M3NCKBa 3a OCTPU, pexeLLn 1 npoboxaalm
WHCTPYMEHTIN 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, B CbOTBETCTBUE C A0OPUTE CTOMATONOMMYHN NPAKTUKIA.

NaeHtndumnuympaHe Ha cumBonuTte
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Instrukcja obstugi:

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

Opis

K-Files, H-Files, K-Reamers i miazgociggi to reczne instrumenty endodontyczne, ze stozkowatoscig 1% w
przypadku miazgociggéw i 2% w przypadku innych instrumentow

Instrument sktada sie z cze$ci roboczej, uchwytu i ogranicznika. Cze$¢é robocza wykonana jest ze stali
nierdzewnej 304 (w tym niklowo-chromowej), uchwyt z tworzywa sztucznego (politereftalan butylenu), a
ogranicznik z silikonu.

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

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

Uzytkownicy

Instrumenty endodontyczne mogg by¢ stosowane wytgcznie w warunkach klinicznych lub szpitalnych,
zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng, przez wykwalifikowanych stomatologéw, takich jak lekarze
0golni i endodonci.

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

Wskazania
K-Files, H-Files, K-Reamers i miazgociggi sg wskazane do niechirurgicznego leczenia endodontycznego.

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

Powiktania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu mogg wystgpi¢ zagrozenia zwigzane z
zabiegiem (pekniecie, perforacja, zaczepienie itd.), co moze powodowadé ryzyko procesdéw zakaznych.

Charakterystyka

Patrz tabela w zatgczniku.

Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania
* Nie uzywac instrumentédw w watpliwych warunkach przechowywania.

* Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie, nie uzywac¢ narzedzi, jesli opakowanie jest uszkodzone.

* Nie uzywac produktu w razie jakiekolwiek watpliwosci co do jego tozsamosci.

+ Produkty sg ostre, dlatego nalezy zawsze chwytaé je za uchwyt, aby unikng¢ ryzyka obrazen podczas ich trzymania i
uzywania.

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

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

+ Podczas uzywania instrumentu nie uzywag sity.
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« W razie trudnosci z przesuwaniem instrumentu sprawdzié¢ i wyczysci¢ zwoje, a nastepnie przeptukad.

+ Czesto sprawdzaé instrument i cze$¢ roboczg w trakcie uzywania, szukajgc oznak odksztatcenia, wydtuzenia lub
zuzycia, takich jak nieregularne zwoje lub matowe plamy. Obecno$¢ takich sladéw oznacza, ze narzedzia nie nadaja
sie do uzytku zgodnego z przeznaczeniem oraz nie zapewniajg wymaganego poziomu bezpieczenstwa i nalezy je
wyrzucic.

+ Nie nalezy zanurza¢ instrumentu catkowicie w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI). W roztworze NaOCI o stezeniu
nieprzekraczajgcym 5% przez maksymalnie 5 minut mozna zanurza¢ wytgcznie aktywng cze$¢ instrumentu, majgca
kontakt z pacjentem.

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

Ostrzezenia

 Produkty te powinny by¢ stosowane wytgcznie przez przeszkolonych dentystow.

* Produkty sg przeznaczone wytgcznie do leczenia stomatologicznego i nie wolno ich stosowac w celach innych niz
leczenie kanatowe lub ponowne leczenie stomatologiczne.

+ Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem musi zostaé zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Nalezy Scisle przestrzega¢ metod czyszczenia - dezynfekeji, sterylizacji i uzytkowania produktu, aby w jak
najwiekszym stopniu zminimalizowaé nastepujgce zagrozenia dla pacjentow i/lub uzytkownikow:
- Pekniecie instrumentu.
- Zakazenie krzyzowe.
- Potkniecie / wdychanie instrumentu.
- Reakcje toksyczne lub alergiczne wywotane przez pozostato$ci instrumentu.
- Parestezje spowodowane przekracza¢ instrumentacje.

Wiasciwosci techniczne

+ Poszanowanie anatomii kanatu korzeniowego (poszanowanie pierwotnej osi kanatu)

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

Posrednie korzysci kliniczne

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

+ Leczenie za pomocg instrumentéw endodontycznych pomaga pacjentom uwolni¢ sie od zapalenia miazga lub innego
bélu i dyskomfortu zwigzanego z postepem choroby préchnicowej lub infekgji.

Warunki przechowywania produktu
Produkt nalezy przechowywaé¢ w suchym, czystym miejscu, z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego
i wilgoci.

Etapy uzycia

Przygotowanie do uzycia

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

* Do wszystkich wyrobdw metalowych zaleca sie stosowanie antykorozyjnych srodkéw dezynfekcyjnych i
czyszczaceych.

+ Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary i
maseczke i fartuch).

* Nie stosowa¢ srodkéw czyszczgcych ani dezynfekcyjnych zawierajgcych fenol lub aldehyd

+ Wszystkie czynnosci uzyciem roztwordw detergentow nalezy przeprowadzaé w miejscu o odpowiedniej
wentylacji. Unika¢ wdychania roztworu oraz kontaktu ze skorg i oczami.

* Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukeji uzycia dostarczonej przez producenta produktow.

Ograniczenia
dotyczagce uzywania

+ Okres wazno$ci narzedzia wynosi 5 lat, nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uptywie daty waznosci
podanej na opakowaniu.

* Rekawiczki, maseczki, odziez medyczna zgodnie z zaleceniami producenta $rodka czyszczacego i
detergentu

> + Woda biezgca lub demineralizowana.

-2 * Detergent Neodisher Mediclean Forte.

% * Mate szczotki z miekkim wtosiem.

£ * Pojemnik.

::; * Myijka ultradzwigkowa lub myjnia-dezynfektor.

Q + Urzadzenie do sterylizacji klasy B.

o

E Wskazéwka:
Wszystkie stosowane materiaty nalezy regularnie czy$ci¢ i wymienia¢. Nalezy okresli¢
materiaty uzywane na kazdym etapie procesu (obrébka poczgtkowa, czyszczenie lub ptukanie).
Obrobka poczagtkowa
Natychmiast umiescié¢ produkty w pojemniku nasgczonej woda z kranu (< 40°C) i
detergent na 5 do 15 minut.
Ptukaé produkty wodg wodociggowsg o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
Jesli kolejny etap nastepuje po pewnym czasie, nalezy zapakowac instrumenty w mokrg chusteczke,

1 aby pozostaty wilgotne. Czas ten nie moze przekroczy¢ 1 godziny.
Wskazowki:
* Nie nalezy uzywaé $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz mogtoby to
spowodowac przywieranie osadéw do powierzchni.
* Postepowaé zgodnie z instrukcjami i przestrzegaé stezen i czaséw zanurzenia podanych przez
+ producenta (nadmierne stezenie moze prowadzi¢ do korozji lub innych uszkodzen instrumentéw).
Przygotowanie do czyszczenia
Jesli na wyrobach sg widoczne zanieczyszczenia, zaleca sig reczne czyszczenie wstepne
poprzez szczotkowanie pod wodg wodociggowg o temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1
5 minute szczotkg o miekkim wtosiu az do usuniecia zanieczyszczen.

Wskazéwka:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez producenta stezen
i czasdw zanurzenia (zbyt duze stezenie moze powodowac korozje lub inne uszkodzenia
wyrobow).




Kontrola wzrokowa
Sprawdzié uzyte produkty i wyrzuci¢ uszkodzone (pekniete, rozkrecone lub nieprawidtowo

wygiete).

Procedura automatyczna

Czyszczenie/ptukanie/suszenie

Uzy¢ myjni-dezynfektora i umiesci¢ instrumenty na tacy w urzadzeniu.

Uruchomié cykl czyszczenia przy uzyciu srodka detergent.

Nie nalezy uzywac srodkéw czyszczacych o wysokim stezeniu, poniewaz mogg one uszkodzié¢
powierzchnie instrumentu.

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

Automatyczne suszenie:

Suszenie instrumentéw w cyklu suszenia w myjni-dezynfektorze. W razie koniecznosci mozna
dodatkowo osuszy¢ instrumenty recznie, uzywajgc niestrzepigcej sie $ciereczki lub sterylnego
sprezonego powietrza.

Wskazoéwki:
* Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez producenta stezen roztworu
detergentu.

* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi myjni-dezynfektora i po kazdym cyklu sprawdzaé,czy
zostaty spetnione kryteria powodzenia okre$lone przez producenta.

+ Nalezy stosowa¢ wytgcznie myjnie-dezynfektory zatwierdzone zgodnie z normg w mocy EN ISO 15883,
ktore sg poddawane regularnej konserwacji i walidacji.

Kontrola wzrokowa

Po czyszczeniu i dezynfekceji upewnié sie, ze produkt jest wyraznie czysty.

Sprawdz, czy na produkcie nie ma zadnych $ladéw (wgniecen, peknie¢, odksztatcen,
zarysowan lub korozji).

Powtorzyc¢ etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty.

Wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone produkty.

Opakowanie
Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do sterylizacji parowej, ktéra jest
zgodna z normami w mocy ISO 11607 i EN 868.

Wskazéwka:

Zamkna¢ torebki zgodnie z zaleceniami ich producenta. W przypadku uzywania
termozgrzewarki proces musi byé¢ zatwierdzony, a termozgrzewarka musi by¢ skalibrowana i
dopuszczona do stosowania w tym procesie.
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Sterylizacja

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Zgodnie z obowigzujgca miedzynarodowg
francuskimi (cykl prionowy): norma ISO 17665-1:

Urzadzenie: klasa B. Urzadzenie: klasa B.

Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C

Czas trwania cyklu: 18 min. Czas trwania cyklu: 5 min.

Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bar. Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bar.

Skontrolowa¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu.

Wazne informacje:
9| .w przypadku poddawania sterylizacji w autoklawie wielu instrumentéw podczas jednego cyklu nalezy
sie upewnié, ze nie zostata przekroczona maksymalna wielko$¢ wsadu sterylizatora.

+ Umiescié torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.

+ Stosowaé wytgcznie sterylizator parowy z usuwaniem powietrza i proznig wstepna, ktéry spetnia
wymagania normami w mocy EN 13060 (klasa B, maty sterylizator) i EN 285 (sterylizator
petnowymiarowy), z parg nasycona.

+ Szybka sterylizacja lub stosowanie metod sterylizacji nieopakowanych instrumentow jest
niedozwolone.

* Nie nalezy uzywaé wysokoci$nieniowego sterylizatora parowego, w ktérym temperatura przekracza 200
stopni Celsjusza, wtgczajgc w to proces suszenia.

Przechowywanie po sterylizacji

Po sterylizacji:

Wyjac¢ produkt z autoklawu.

Pozostawi¢ do ostygniecia w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut.

Nie uzywa¢ dodatkowego chtodzenia.

10 Sprawdzié, czy koperty lub torebki do sterylizacji nie sg uszkodzone. Jesli sg uszkodzone,
nalezy je catkowicie naprawic.

Produkty nalezy przechowywaé¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu, w
temperaturze okreslonej przez producenta torebek papierowych i plastikowych do sterylizaciji
parowej.

Wskazéwka:
Nalezy zapozna¢ sie z etykietg i instrukcjg obstugi.

Protokét uzycia
+ Wstepnie potwierdzi¢ dtugos$¢é roboczg na podstawie oceny radiologicznej obrazu.

+ Uzywac¢ gumowej bariery, aby ograniczy¢ ryzyko potkniecia / wdychanie instrumentu.
+ Usung¢ miazge za pomocg miazgociggu.

+ Uzy¢ odpowiedniego sterylnego K-Files do cewnikowania i przesungé delikatnie na gteboko$¢ 2-3 mm, osiggajac
dtugosé roboczg jeden lub wigcej razy.

+ Doktadnie przeptukaé¢ podchlorynem sodu o stezeniu nieprzekraczajgcym 5%.

+ Stopniowe uzywanie innych rodzajow pilnikow o coraz wigkszych srednicach w zaleznosci od wielko$ci kanatu, przy
jednoczesnym zachowaniu anatomii kanatu i okres$lonej dtugosci roboczej.

+ Doktadnie przeptukiwaé podchlorynem sodu miedzy kazdym kolejnym wprowadzeniem K-Files do kanatu.

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

+ Gwattowne ruchy instrumentéw jest surowo zabronione.

+ Stosowanie lepkich srodkéw chelatujgcych moze stosunkowo zmniejszyé uwalnianie jonéw metali z instrumentu.

Dziatanie

K-Files i H-Files:

Stosowane w ruchu wprowadzajgcym z obrotem w kierunku zgodnym z ruchem/przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara o jedng czwartg lub jedng 6smg obrotu, a nastepnie usuwane.
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K-Reamers:
Stosowane w ruchu wprowadzajgcym i wyjmujgcym bez obracania.

Miazgociagi:
Stosowane w ruchu wprowadzajgcym z obrotem, a nastepnie wyciggane.

Usuwanie narzedzia

Po uzyciu, aby unikngé¢ ryzyka zakazenia i zagrozenia mikrobiologicznego, instrumenty nalezy umiesci¢ w
bezpiecznym pojemniku,stosowanym do zbiérki instrumentdéw tngce, ktujgce narzedzia zgodnie z dobrg
praktykg stomatologiczna.
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Instructiuni de utilizare:

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

Descriere

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

Instrumentul consta dintr-o parte activa, un méaner si un opritor. Partea activa este din otel inoxidabil
304 (incluzand si nichel-crom), manerul din material plastic (polibutilen tereftalat), iar opritorul din
silicon.

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

Utilizare prevazuta

Acele K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files siTire-nerfs sunt instrumente endodontice concepute
pentru explorarea, curatarea si modelarea canalelor radiculare in timpul tratamentului endodontic
nechirurgical.

Utilizatori

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

Populatia tinta
Aceste instrumente endodontice sunt concepute pentru a fi utilizate la adulti si copii avand leziuni la
nivelul pulpei sau necroza pulpara a dintelui.

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

Contraindicatii
Produsul contine nichel si crom si nu trebuie utilizat la pacientii cu sensibilitate alergica cunoscuta la
aceste metale.

Complicatii
In cazurile de anatomie complexa a canalului radicular, ar putea aparea un risc intraoperator
(fractura, perforatie, abutment sau altele) si induce un risc de proces infectios.

Caracteristici
A se vedea tabelul din anexa.

Precautii la utilizare
¢ Nu utilizati instrumentele daca conditiile de depozitare sunt suspecte.

* Inspectati ambalajul inainte de utilizare, nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
* Daca aveti indoieli cu privire la identitatea produsului, nu il utilizati.

e Aceste produse sunt ascutite, aveti grija sa le manevrati intotdeauna de maner, pentru a evita riscurile de
ranire cand le luati in mana si cand le utilizati.

* Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipamente de protectie individuala (manusi, ochelari, masca).
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* Aveti grija sa verificati starea instrumentului inainte de utilizare. Daca instrumentul este deteriorat sau daca
prezinta semne de uzura, nu utilizati instrumentul.

e Nu aplicati forta pe instrument atunci cand il utilizati.

e Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, inspectati si curatati spirele, apoi irigati.

e Verificati frecvent instrumentul si partea activa in timpul utilizarii, cdutand semne de deformare, alungire

sau uzurd, cum ar fi spire neregulate, urme de tocire. Aceste semne indica faptul ca dispozitivele nu sunt in
masura sa indeplineasca uzul prevazut cu nivelul de siguranta necesar si instrumentele trebuie eliminate.

¢ Instrumentul nu trebuie scufundat complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu (NaOCl). Numai partea activa
a instrumentului, aflata in contact cu pacientul, poate fi scufundata intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie
care sa nu depaseasca 5%, timp de maximum 5 minute.

¢ Instrument furnizat nesteril: Efectuati procedura de curatare si sterilizare inainte de folosire, in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

Avertismente

Aceste produse trebuie utilizate numai de catre medici stomatologi pregatiti corespunzator.

Aceste produse sunt limitate la scopuri de tratament dentar si sunt interzise pentru alte utilizari decat

tratamentul sau retratarea canalelor radiculare.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie notificat producatorului si autoritatii

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

¢ Respectati cu strictete metodele de curatare/dezinfectare, sterilizare si utilizare a produsului, pentru a
minimiza pe cat posibil urmatoarele riscuri pentru pacienti si/sau utilizatori:

® Fractura instrumentului.

e Contaminarea incrucisata.

e inghitirea / inhalarea instrumentului.

* Reactii toxice sau alergice cauzate de reziduurile instrumentului.

* Parestezie cauzata de suprainstrumentare.

Performante tehnice

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

e Geometrie adaptata in zona apicala (conicitate > 2% si > 1% numai pentru acele tire-nerfs).
 Capacitatea de modelare (indepartarea resturilor, eficienta taierii).

Beneficii clinice indirecte

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

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

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

Etape de utilizare

Pregatirea inainte de utilizare

Produsul nu este furnizat steril si trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de utilizare (curatarea
si dezinfectarea temeinica sunt conditii prealabile pentru o sterilizare eficientd), urmand modul de
utilizare de mai jos.
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Recomandari generale

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

e Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament de protectie individuala (manusi, ochelari
de protectie, masca si halat).

* Nu utilizati agenti de curatare sau de dezinfectare care au in compozitia lor fenol sau aldehida.

* Efectuati toate etape care implica solutii detergente intr-un loc bine ventilat. Evitati inhalarea
solutiei si orice contact cu pielea si ochii.

e Urmati intotdeauna instructiunile de utilizare furnizate de producatorul produselor.

— (1]
oo
S § E e Valabilitatea dispozitivului este de 5 ani, respectati data de expirare a produsului indicata
Ec= pe ambalaj, nu utilizati dispozitivul dupa aceasta data.
T

=]

e Manusi, masti, halat, asa cum este recomandat de producatorul agentului de curatare si
de dezinfectare.

S

o * Apa de la robinet sau demineralizata.

§ ¢ Detergent Neodisher Mediclean Forte.

s e Perii mici si moi.

o * Recipient.

“E, * Baie cu ultrasunete sau aparat de spalare-dezinfectare.

[ .

= * Aparat de sterilizare clasa B.

0 Observatie: toate echipamentele utilizate trebuie curatate si inlocuite in mod regulat.
Identificati materialele utilizate pentru fiecare etapa a procesului (tratament initial,
curatare sau clatire).

Tratamentul initial
Puneti imediat produsele intr-un recipient cu apa de la robinet (< 40°C) si detergent, timp
de 5 pana la 15 minute.
Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40°C timp de 1 min.
Daca exista un timp de asteptare Tnainte de etapa urmatoare, asigurati-va ca
instrumentele raman umede, punandu-le intr-o carpa umeda. Nu depasiti 1 ora timp
1 de asteptare.
Observatii:
* Nu utilizati agenti fixativi sau apa fierbinte (> 40°C), deoarece acest lucru determina fixarea
reziduurilor.
e Urmati instructiunile si respectati concentratiile si timpii de imersiune indicati de
® producator (o concentratie excesiva poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul
instrumentelor).
Pregatirea inainte de curatare
Daca dispozitivele prezinta impuritati vizibile, se recomanda curatarea manuala
prealabila prin curatare sub jet de apa de la robinet la 20-40°C, timp de cel putin 1 min,
2 | cu o perie flexibil, pana la disparitia impuritatilor.

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

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

Tndoite In mod anormal)
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Operaliuni automatizate

Curatarea/clatirea/uscarea

Utilizati un aparat de spalare-dezinfectare si puneti instrumentele in aparat pe o tava.
Efectuati un ciclu de curatare cu detergent.

Nu utilizati agenti de curatare in concentratie mare, deoarece riscati sa deteriorati
suprafata instrumentului.

Dezinfectare termica automatizata intr-un aparat de spalare-dezinfectare:
Un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 93°C

Uscare automatizata:

Uscarea instrumentelor utilizand ciclul de uscare al aparatului de spalare-dezinfectare.
Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuala suplimentara folosind un prosop
care nu lasa scame sau aer comprimat steril.

Observatii:

e Urmati instructiunile si concentratiile indicate de producatorul solutiei de detergent.

e Urmati instructiunile aparatului de spalare-dezinfectare si verificati dupa fiecare ciclu daca au
fost intrunite criteriile de reusita, asa cum sunt mentionate de producator.

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

Inspectia vizuala

Dupa curatare si dezinfectare, asigurati-va ca produsul este vizibil curat.
Verificati toate urmele de pe produs (bombari, fisuri, deformari, zgarieturi sau
coroziune).

Reluati etapele 4-5-6 daca produsul nu este curat vizual.

Aruncati toate produsele deteriorate.

Ambalarea
Asezati instrumentele intr-o punga de hartie-plastic pentru sterilizare cu abur, in
conformitate cu standardele ISO 11607 si EN 868 in vigoare.

Observatii:
Sigilati pungile in conformitate cu recomandarile producatorului. Daca se utilizeaza un
termosigilator, procesul trebuie validat, iar termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.

Sterilizarea

in conformitate cu reglementsarile franceze in conformitate cu standardul international
obligatorii de aplicare in Franta (Ciclu Prion): ISO 17665-1 in vigoare:

Aparat: clasa B. Aparat: clasa B.

Temperatura: 134°C Temperatura: 134°C

Durata ciclului: 18 min. Durata ciclului: 5 min.

Presiune absoluta: 2,2 bar. Presiune absoluta: 2,2 bar.

Verificati indicatorii fizico-chimici si parametrii ciclului.

Observatii:
¢ Cand se sterilizeaza mai multe instrumente intr-un ciclu de autoclavare, asigurati-va ca nu se
depaseste sarcina maxima a sterilizatorului.

¢ Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in conformitate cu recomandarile producatorului sterilizatorului.

e Utilizati numai sterilizatoare cu abur cu evacuarea aerului aspirat in prealabil, conforme cu
cerintele in vigoare ale standardelor EN 13060 (sterilizator mic clasa B) si EN 285 (sterilizator
standard) cu abur saturat.

e Sterilizarea rapida sau utilizarea metodelor de sterilizare pentru instrumentele neambalate nu
este permisa.

e Nu utilizati un sterilizator cu abur de inalta presiune in care temperatura depaseste 200 de grade
Celsius, inclusiv in procesul de uscare.

60




Depozitare dupa sterilizare

Dupa sterilizare:

Scoateti produsul din autoclav.

Lasati-l sa se raceasca la temperatura camerei timp de cel putin 30 de minute.

Nu utilizati racire suplimentara.

10 | Verificati ca plicurile sau pungile de sterilizare sa nu fie deteriorate. in caz de deteriorare,
se recomanda reconditionarea completa.

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

Observatii:
Consultati eticheta si modul de utilizare.

Protocol de utilizare
e Efectuati in prealabil o confirmare a lungimii de lucru pe baza evaluarii radiologice a imaginii.

e Utilizati un sistem de bariera din cauciuc (diga) pentru a limita riscul de inghitirea / inhalarea instrumentului.
e Scoateti pulpa cu un ac tire-nerfs.

e Utilizati un ac de tip K-files steril adecvat pentru cateterizare, pentru a avansa prin impingere usoara 2-3 mm
atingand astfel lungimea de lucru o data sau de mai multe ori.

¢ |rigati bine cu hipoclorit de sodiu la o concentratie care sa nu depaseasca 5%.

e Utilizati progresiv alte tipuri de ace cu diametre din ce in ce mai mari in functie de dimensiunea canalului,
avand grija totodata sa respectati intotdeauna anatomia canalului si lungimea de lucru identificata.

¢ Irigati bine cu hipoclorit de sodiu intre fiecare reintroducere a acului in canal.

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

e Utilizarea violenta a instrumentelor este strict interzisa.

e Utilizarea agentilor chelatori vascosi poate reduce relativ eliberarea de ioni metalici din instrument.

Mod de actiune

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

Ace K Reamers:
Acestea sunt utilizate in miscarile de inserare si de scoatere fara nicio rotire.

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

Eliminarea dispozitivului
Dupa utilizare, pentru a se evita orice risc de infectie si orice risc microbian, dispozitivele trebuie

I

asezate intr-un recipient de siguranta identic cu cel necesar pentru instrumentele ascutite, tdioase de

unica folosinta, conform bunelor practici stomatologice.
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Identificarea simbolurilor
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Producator

Data fabricatiei

Data expirarii

Conformitate europeana

A se feri de lumina directa a
soarelui

Gama de produse

Consultati instructiunile de utilizare

Cantitate

Nesteril

Ace tip K-Files

Ace Hedstroem Files

Numar de referinta de catalog

A nu se reutiliza

AceTire-Nerfs
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LOT

134°C
i

MD

Importator

Reprezentant elvetian

Atentie

Identificatorul unic al dispozitivului

Pastrati uscat

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Ace K-Reamers

Material din otel inoxidabil

Opritor din silicon

Tratament endodontic

Codul lotului

Autoclavare la temperatura
specificata

Dispozitiv medical



[ ru_

MHCTpYKLUMA NO NPYIMEHEHMIO:

Py4yHble aHOOQOHTUYECKNE NHCTPYMEHTDI
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files, Broaches

OnucaHme

K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches — 310 py4YHble 9HOOAOHTUYECKNE NHCTPYMEHTDI,
KOHYCHOCTb KOTOpPbIX cocTaBnsieT 1% ana Broaches v 2% ons octanbHbIX MIHCTPYMEHTOB

VIHCTpYMEHT cOCTOUT 13 paboyeit YacTu, pydku 1 ynopa. Paboyas 4acTb N3roTOBNEHA N3 HEPXXABEIOLLEN
ctanun 304 (Bk/toYasa HUKENb-XPOM), pydka — U3 nnacTtuka (nonnbytuneHTepedTanara), a ynop — u3
CUJIKOHA.

YCTPONCTBO NpeaHasHa4YeHo TOIbKO A1 O4HOKPATHOIO NCMNONb30BaHWSA 1 MOCTaBASETCA HECTEPUSIbHBIM.
[Mepen ncnonb3oBaHMeM MegULIIHCKM PaboTHNKOM ero Heobxoammo rMPoCcTeEPUIN30BaTh.

HasHaueHnme

K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches — 9T0 aHOOAOHTUYECKNE NHCTPYMEHTHI,
npeaHasHa4yeHHble A1 NPOXOoXAEeHWEe KaHana, O4nUCcTKY 1 NpuaaHua opMbl KOPHEBLIM KaHanam BO
BPEeMSs HEXVPYPTrMYeCKOro 9HA0OOHTUYECKOrO NIeYeHns.

NMonb3oBaTtenn

OHOO0OOHTUYECKNE NHCTPYMEHTbI MOTYT NCMOJIb30BaTbCS TONIbKO B KIMIHNYECKUX NN 6ONMbHUYHbBIX
YCNOBUSIX, B COOTBETCTBUW C HaO 1€XAaLLEN CTOMATOIOMNMYECKOW NMPakTUKOW, KBannguuupoBaHHbIMIA
crneynanmnctamm B cpepe CToMaTosiormm, TakMMmM Kak Bpadm obLein npakTukn 1 9HOO000HTUCTI.

LleneBble nauneHTbI
o1 QHOOOOHTNYECKME MHCTPYMEHTDbI NpeaHa3HavyeHbl 0aa NCnoJib30BaHMA Y B3POC/bIX N n,eTe|7| C
noBpexpeHnem nnm HeKpPo30oM nysbribl.

NMoka3aHwunsn
K-Files, K-Reamers, Hedstroem Files n Broaches nokazaHbl s HEXMPYPrm4eckoro SHAOAOHTUYECKOro
nedyeHus.

NMpoTmBonokasaHusna
I/I3,u,en|/|e COOEPXKUT HNKENDb N XPOM N HE OO0/IXHO NUCMONb30BaTbCA y NaLlMEHTOB C N3BECTHON
anneprmquKon YyBCTBUTEJIbHOCTbLIO K 3TUM MeTaJl1laM.

Ocno)xHeHuA
B cny4daax C/IO)KHOW aHaTOMUN KOPHEBOIro KaHana Mmo>XeT BOSHUKHYTb VIHTpaOI'IepaLl,I/IOHHbIIZ pwnckK
(TpewmHa, nepdopauusa, abaTMeHT 1 Ap.) 1 Bbi3BaTb PUCK MHMEKLMIOHHOIO NpoLecca.

XapakTtepmcTtnkm
Cm. npunaraemyto Tabnumuy.

Mepbl npegocTopoXXHOCTI
* He I/ICI'IOﬂb3yI7ITe [aAHHblEe NHCTPYMEHTDI, €EC/TN YCNTOBUA XPaHEHWA BbI3bIBAOT NOOO03PEHNA.

+ Nepepn ncnonb3oBaHMeM NPOBEPLTE YNaKoBKY. He MCNonb3yiiTe MHCTPYMEHTbI, ECW YakoBKa MOBPexXaeHa.
+ Ecnny Bac ecTb COMHEHUA B NOA/IMHHOCTY AAaHHOTO U3AeNus, He UCMOsb3yIATe ero.

+ OTO OCTpble U3aenus, NosToMy Bceraa 6epuTte 1x 3a pydky, YToObl M36exaTb pUcKa Noy4eHns TPaBM Mpw X B3ATAM
1 NCMOJb30BaHMM.

+ [Ins obecneyeHns cOGCTBEHHON 6630MaCHOCTI UCMOMb3YNTe CPEACTBa MHAMBUOYaNbHON 3aLUThI (MepYaTKu, 04K
1 Macky).
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* He 3abbiBaiiTe NpoBEPATH COCTOSIHNE UHCTPYMEHTA Nepes, Cnob3oBaHNEM. He ncnonbayinTe MHCTPYMEHT npu
HaNMYUN Ha HEM NOBPEXAEHWNIA W NPU3HAKOB U3HOCA.

* He npunaraite ycunuin npu NCNob30BaHNW UHCTPYMEHTA.
* Ecnun nHCTpyMeHT npoaBuraeTcs ¢ TpyLOM, OCMOTPUTE Y OYNCTUTE BUTKI CNPanU, 3aTeM NPOBELMTE UPPUTaLMo.

+ Bo Bpems paboTbl YacTo NPOBEPANTE MHCTPYMEHT 11 pabouyto YacTb, ULLATE NPU3HaKK AedopMaLn, yoIMHEHNS
VNN N3HOCA, HAaNPUMEP HEPOBHbIE BUTKM W TYCKble NATHA. DTV NPU3HAKM yKa3blBakoT Ha TO, YTO AaHHbIEe N3LeNns
HE MOryT UCMO/b30BaTbCA MO Ha3HAYEHUIO C TPEbYEMbIM YPOBHEM 6€30MACHOCTI U AOMKHbI ObITb OTOPaKOBaHbI.

¢ /IHCTpYMEHT He JomKeH NOMHOCTLIO NMOrpyxaTbes B pacTeop runoxnoputa Hatpus (NaOCI). Tonbko akTnBHasA 4acTb
WNHCTPYMEHTA, HaX0aALLascs B KOHTAKTe € MaLMeHTOM, MOXeET 6biTb morpyxeHa B pactBop NaOCI ¢ koHueHTpauwei
He 6onee 5% He 6onee 4em Ha 5 MUHYT.

* VIHCTpymMeHT nocTaBnaeTcs HecTepuibHbIM: BbinonHaiTe npoueaypy O4UCTKY 1 CTEPUNU3aLN Nepes
NCMONb30BaHNEM B COOTBETCTBUW C HCTPYKLMSIMIA M0 NPUMEHEHMIO.

MpenynpexpeHns
¢ 9N cpencTBa OO0/TXHbI NCMOJIb30BATbCA TOJIbKO KBaJ'II/IdJVILI,I/IDOBaHHbIMVI Xpyprammn-ctomatonoramu.

° ,D,aHHaFl npoaykuma npegHasHavyeHa To/1bKO A/id CTOMaToJ1IorM4eCckKoro ne4eHnsa n He MOXET NCMo1b30BaTbCA B MHbIX
Lenax, Kpome ie4eHma niam NnoBTOPHOIro nNeYyeHna KOpHEBbLIX KaHanoB.

+ O nobom CEepPbE3HOM NHUMOEHTE, CBA3AHHOM C JdHHbIMU yCTpOVICTBaMI/I, H906XO,D,VIMO YBEOOMWTb NPOM3BOANTENA
N KOMMNETEHTHBIN OpraH rocygapctBa-4ieHa EC,B KOTOPOM HaxoguTcA nosib3oBaTtesb n/vnn nayuneHT.

° CTpOFO cobntoganite MeTogbl O4NUCTKN, ,D,e3I/IHCI)eKL|,I/IVI, cTepunnnsayn n NCnob3oBaHNA N3OENNS, 4TOObI
MaKCMMaJlbHO CHU3WTb cnepytoLme puck ong naumeHToB n/vinn nonb3oBaTenei:

TPELLMHA UHCTPYMEHTA;
- NepeKpecTHoe 3apaxeHue;

MpornatbiBaHue / BAbIXaHWE NHCTPYMEHTA.

TOKCUYECKME NN anneprmyeckne peakuui, BbiaBaHHble 0CTaTKaMN UHCTPYMEHTA;
MapecTesna 13-3a NHCTPYMEHTapWA 3a NpeaenoM BEPLLVIHbI 3yGHOro KOpHS.

TexHn4yecKkme xapakTepmcTuKn

+ CobniogeHne aHaTOMKM KOPHEBOIO KaHana (CobntofeHe NCXOOHOWM OCK KaHana).

« ApantupoBaHHasi reOMETPUS B anmnKanbHOM 30He (KOHYCHOCTb = 2 % 1 = 1 % Tonbko ans Broaches).
+ CnocobHocTb K hopMoobpa3oBaHuio (yaaneHne oTxoao., 3 heKTUBHOCTb Pe3ki).

KocBeHHble KnnHn4Yyeckune npenvyujecrtea

* licnonb3oBaHme aTNX 9HAOAOHTNYECKMX MHCTPYMEHTOB NO3BOMAET CTOMATONOraM 3alUTTL 3y6 OT BO3MOXHOM
aBynbCUW, yOaNNB COCYANCTO-HEPBHBI My4OK 13 KOPHEBOrO KaHana (kaHanoB) 1 cchopMmMpPOBaB ero As
NNoOMOUPOBaHUS.

* JleyeHue ¢ MOMOLLbIO 9HAOAOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB MOMOraeT n36aBunTb NaLMEHTOB OT BOCNaneHNs My/bMnbl Uan
Lpyrux 6onen n guckomdopTa, CBA3aHHbIX C MPOrPECCMPOBAHEM KapuO3HOro 3aboneBaHns uav NHQeKLMM.

YcnoBusa xpaHeHAa nsgenmin
XpaHI/ITe n3penme B Cyxom, HNICTOM MecCTe, BOasin OT NMpPAMbIX COTHEYHbIX nyqe|7| W Bnaru.

JTanbl NCNONb30BaHNSA

HOAFOTOBKa K NCNnoJfib30BaHMIO

V1agenne noctaBnsieTcsa HECTEPUSIbHLIM U Nepe MCNOoNb30BaHVEM AO/IXKHO ObITb OUYNLLEHO,
npoae3nHMLMPoOBaHO N NPOCTEPUNN30BAHO (TLLaTelbHas 04MCTKa U Ae3nHbeKUMNsa ABNSIOTCS
HeobXxoAVMbIMU YCNOBUAMMN 9 DEKTUBHON CTEPUNNIALINN) B COOTBETCTBMN C NPUBEOEHHBIMIN HYXE
WHCTPYKLMAMMN.
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+ [1nsa Bcex MeTannm4eckmnx N3genmni PEKOMEHOYETCA NCMO/b30BaTb aHTMKOppOSMIthIe

E Oe3nHbULMPYIOLLE W YACTALLME CPeacTBa.
o g + B uensix cobcTBeHHOI 6€30MaCHOCTY MCMOSb3YIATe CPEACTBA MHANBUOYANbHOW 3aLUTbl (NepyaTku,
§. E 3aLLUTHbIE 0YKK, MACKY 1 cneloaexay).
8 g * He ucnonbayinte yncrawme n geanHuumpyoLme cpencTsa, cogepxaiyue dheHon unm anbaerng,.
e + [NpoBoauTe BCce aTanbl C MCMob30BaHNEM MOOLLMX PACTBOPOB B XOPOLLIO NPOBETPUBAEMOM
8_ nometyeHun. 13beranTe BObIXaHNA PpacTBOPa M €ro KOHTaKTa C KOXE 1 rnasamu.
+ CTporo cobntofaiite MHCTPYKLMIO MO NMPVMEHEHWIO, NMPEA0CTaBNEHHYIO MPON3BOAUNTENEM U3OENWIA.
o
: 9
s
T I
E @©
o0 . y
g_: 9 + CpOK roIHOCTM YCTPOICTBa COCTaBNSAET b NeT. He ncrnonb3ayiTe ero nocne NCTevyeHna cpoka roqHocTu,
s é yKa3aHHOro Ha ynakoBKe.
g2
20
(o
+ [NepyaTky, Macku, crneLonexaa cornacHo peKkoMeHaunamM U3roToBUTeNs YNCTALLENO 1 MOIOLLLErO
2 CcpeacTsa.
qz, + [poToYHas Unn AenoHN3NpoBaHHas Boa.
g * Motouwiee cpeacteo Neodisher Mediclean Forte.
:f, * Hebonbline MArkme LLETKN.
o .
o * KoHTeliHep.
g * YnbTpa3ByKoBas BaHHa WK annapaTt MOMKN-Ae3nHbeKLnm.
E: + Ctepunusatop knacca B.
o
S MpumeyaHwme:
8 BCe MaTepuanbl criedyeT PerynsipHo o4unLlaTb 1 3amMeHaTb. OnpegennTte matepuansi,
T npUMeHsieMble Ha KaaoM aTane npolecca (nepsryHasa 06paboTka, o4McTka Unm
ononackumeaHue).
MepBuyHaa o6paboTka
Bes npomepnneHna noMecTuTe N3nenmns B KOHTENHEP CMOYEHHOW BOJONMPOBOAHON BOAoM (<
40°C) n moroLyee cpeacTso, B TedeHme 5-15 MuHyT.
OnonackmneanTe 13nenmsa BOAONPOBOAHOM Bogon TemnepaTtypon 20-40 °C B TeueHue 1
MUHYTBHI.
Mpwn HeobxogMMOCTM caenaTth Nay3y nepeq cneayoLwrm aTanom cneauTe, YTobbl nsgenve
0OCTaBasioCb BaXHbIM, 3aBEPHYB €ro B MOKpYyto candeTky. Bpems oxmngaHmsa He QOMKHO
1 | npesbiwatb 1 vaca.

MpunmeyaHuns:

+ He ncnonb3yinte urkcupyoLLe BelllecTsa 1 ropadyto Bogy (> 40 °C), Tak kak 910 BeAeT K hmkcaLmm
3arps3HEHNIA.

+ CnepnywnTe NHCTPYKLUMAM 1 COONtOOaNTE KOHLEHTPALMIO 1 BPEMS MOTPYXEHWS, yKa3aHHble

+ [MponsBoguTenem (YUpeamepHast KOHLEEHTPALMS MOXET NPUBECTM K KOPPO3UW UK Apyrim fedekrtam
Ha MHCTPYMEHTAX ).
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MoproroBka K o4MNCTKE

Ecnuv Ha nagenmax NnpucyTCTBYIOT BUANMbIE 3arpsi3HEH NS, pEKOMEHOYeTCs NPOBECTUN
NpeaBapUTENbHYIO PYYHYH OYUCTKY MMOKMIA LLETKOW Nog, BOAONPOBOAHOW BOAOW Mpw
Temnepatype 20-40 °C He meHee 1 MUHYTbI 40 NOMHOIo yaaneHus 3arpa3HeHun.

MpumeyaHuns:

CobntopganTte ykazaHusa NpOv3BOANTENSI OTHOCUTENIbHO KOHLUEHTPAUMKW 1 NPOOO/KUTENbHOCTIA
norpy>xeHus (4peamepHas KOHLIEHTPaLMSA MOXET Bbi3BaTb KOPPO3UIO UNK apyrmne aedekThbl
nanennn).

Bun3yanbHbIA KOHTPOJb
MpoBepbTe NCMOb30BaHHbIE U3AENUA N YTUNNINPYNTE NOBPEXAEHHbIE (CTOMaHHbIE,
packpy4YeHHble, C HEHOPMasbHbIM U3rMbom).

ABTOMaTM4YecKkun

OuncTka/ononackmBaHue/cyLika

Vicnonb3yinte MoKy-Ae3nHMeKTOP, MOMECTUTE NHCTPYMEHTbI B MaLUMHY Ha NOAHOCE.
MpoBeanTe LMK O4UCTKM C MOtoLLee CPEACTBO.

He ncnonbayinTe YncTaLwme CpeacTsa BbiICOKOW KOHLUEHTpaL MK, Tak Kak OHU MOTyT NOBPeaunTb
NMOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTA.

ABTOMaTM3npoBaHHas TepmMumyeckas aesmHpekymsa B momke-ge3nHdeKTope:
5-MUHYTHBIN LK gesnHdbekuum npm Temnepatype 93°C.

ABTOMAaTM3npoBaHHas CyLUKa:

CyLuKa MHCTPYMEHTOB C MCMNOIb30BAaHNEM LIMIKI1A CYLLKW B CTUPaSbHON MallnHe-
ae3nHdekTope. [Mprn Heo6XoANMOCT MOXHO [OMOTHUTENBbHO MPOCYLLNTb BPYYHYHO C
NOMOLLbIO 6€3BOPCOBOrO NONOTEHLA UV CTEPUITIBHOMO CXAaTOro BO3ayxa.

MpumeyaHns:
+ CobntogaliTe KOHLEHTPALMIO 1 NPOoYMe YKasaHWsi MPOM3BOANTENS MOLOLLIErO pacTBOpa.

« CobntofainTe MHCTPYKLMIO K annapaTy MONKu-ae3nHdekumm n nposepsaiite achhekTBHOCTb Nocne
KaX[oro LiKJia CornacHo KpUTepusimM, ykasaHHbIM MPO3BOANTENEM.

* lcnonbayiiTe TONbKO annapaTsl MONKU-0e3nHMEKLN, COOTBETCTBYIOLLME TPEOOBaAHMSAM
penctytowlero ctaHaapTta EN ISO 15883 v npoxopgaLume perynsapHoe TEXHUYECKOe 06CnyXBaHme 1
BaNMgaLmio.

Bu3ayanbHbln KOHTPOJIb

[Mocne ouncTkm n gesnHdekumn ybegntech, 4To nsgenme Bn3yanbHO YMCTOE.

lMpoBepbTe N3aenmne Ha Hanu4yre BMATUH, TPeLWWH, aedopmMaLunni, LapaniH Uiy KOpposnn.
MoBTOpUTE 3Tanbl 4-5-6, eCn Ha N3AENNSAX BUOHbI 3arpA3HEHNS.

BbibpocbkTe Bce NoBpeXaeHHble N3aenus.

YnakoBka
MomecTnTe MHCTPYMEHTbI B OYMaXHO-M1aCTUKOBbIE NaKeThbl A1 CTEPUNN3AL NapOM
cornacHo ctaHpgapTtam B cune ISO 11607 1 EN 868.

MpumeyaHuns:

3anasniiTe nakeTbl cOracHo pPekoMeHgaunm npon3soanTend nakeTos. ﬂpm MCMNOJZib30BaH
TepMO3ananBaloLLErO YCTPOWCTBa NPOLLECC HEOHXOAMMO BaNNaMpPOBaTh, @ YyCTPOMCTBO —
Kanu- 6poBaTb U KBaNMULNPOBATb.
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Crepunnsauyus

B cooTtBeTCcTBUM C 06A3aTENIbHBIMMW B cooTBeTCTBMIM C [ENCTBYOLWNM
npaBunamm ®paHuymm (Prion Cycle): MeXxayHapogHbim ctaHgapTom ISO 17665-1;
YcTpowcTBo: knacc B. YcTpowcTBo: knacc B.

TemnepaTtypa: 134°C TemnepaTtypa: 134°C

MpomomKmnTenbHOCTb LMkna: 18 MuH. MpooomKNTENbHOCTb UMKIA: 5 MUH.
AbcontoTHoe gaBneHue: 2,2 bapa. AbcontoTHoe gaBneHue: 2,2 bapa.

MpoBepbTe hU3NKO-XMUNYECKIME NOKA3aTENN 1 MapaMeTpPbl LKA,

9 | NMpumeyaHns:
* [pwn cTepmnmn3aLmm HeCKONbKMX MHCTPYMEHTOB 3a OAWH LK/ aBTOK/1aBMPOBaHMA yoeanTech, YTo He
npesbILIaeTCA MakKCManbHasa 3arpy3ka ctepunmaatopa.

* [lomecTuTe NakeTbl B MapOBO CTEPUN3ATOP B COOTBETCTBUMN C PEKOMEHAALMSMY MPON3BOAUTENS
cTepunmsaTopa.

* lcnonb3ayiiTe TONbKO NApOBO CTEPUNZATOP C MPELBAPUTENBHbIM BaKyyMUPOBaHNEM,
COOTBETCTBYOLMIA TpeboBaHnAM aelicTtaytoLero ctaHaapTa EN 13060 (knacc B, masibivi
crepunmzarop) n EN 285 (nonHopa3mepHbIil CTEPUNN3ATOP), C HACbILEHHbIM NapoM.

* bbicTpas cTepunmsanms niam NCNonb3oBaHNE METOL0B CTEPUNM3ALLMN NS HEYNaKOBaHHbIX
WHCTPYMEHTOB He [I0MyCKaeTCs.

* He ncnonb3yiite napoBoi CTEPUNN3ATOP BbICOKOrO AaBNEHNS, TeMMepaTypa B KOTOPOM MPEBbILIAET
200 rpagycos Llenbcus, BKtoYas NpoLece CyLKu.

XpaHeHune nocne crepnnnsaynmn

Mocne ctepunusaymn:

ViaBnekuTe nsgenmne U3 aBToknaBa.

OcTaBbTe OCTbIBaTb MNPV KOMHATHOW TeMMepaType He MeHee YeM Ha 30 MUHYT.

He ncnonbayinTe 4ONONHUTENBHOE OXNTaXAEHME.

Y6enutech, YTO KOHBEPTbI W/ NaKeTbl A8 CTEPUNN3aLM HE NOBPEXAeHbI. B cnyyae

10 NoBpPeXAeHNA HEOBX0OMMO MOJTHOE BOCCTAaHOBMIEHNME.

XpaHuTe nN3genunsi B Cyxom, YXICTOM W HEMbIIbHOM NMOMELLEHUI NPY TeMMNepaType, yKasaHHOI
nponseoamuTenem ycTpoMCcTBa NapoBor CcTepunnsaumm ansa 6yMaxkHbIX U N1aCTUKOBbIX
MakeToB.

MpunmeyaHns:
O6paTuTechb K 9TUKETKE N MHCTPYKLUMW MO MPUMEHEHMIO.

I'Ip0T0Kon MCNOJIb30BaHNA
I'Ipose,qme npegBapuTebHOE NOATBEPXAEHNE pa6oqe|/| ONHbI Ha OCHOBE peHTFeHO}'IOI'I/NeCKOVI OUeHKW CHMKa.

* lcnonbayiite crcteMy pe3nHOBbIX 6apbepoB, YTOObI OFPaHNYKTb PUCK NPOrNaTbiBaHNe / BObIXaHE UHCTPYMEHTA.
* Ypanute MakoTb ¢ nomoLbto Broach.

* Vicnonbaynte nogxogawmin ctepunbHblin K-File gns npogBuixeHns ¢ MArkum HaxXrnMom Ha 2-3 MM, focTuras
paboyei oNHbI O4MH NN HECKOMBKO pas.

* TwartesbHO OPOCUTE MMMOXIOPUTOM HATPUS B KOHLIEHTpaLwmm He 6onee 5%.
W p p Y LeHTpat

+ [ocTeneHHo ncnonb3yiiTte apyre Tinbl aiinos (File) Bce 6onbluero Arnamertpa B 3aBUCMOCTY OT pa3Mepa KaHana, npu
9TOM Bcerga cobniofas aHaTOMIIO KaHana 1 onpegeneHHyo pabouyio o/InHy.

+ OCTOPOXHO OPOLLIAIATE MUMOXNIOPUTOM HATPUA MEXAY KaXAbiM NMOBTOPHbIM BBEAEHNEM (alina B KaHarl.
* [py ncnonb3oBaHMM NHCTPYMEHTa CnedyeT HaXnMaTb Ha Hero Kak MOXHO Msrye.
+ HacunbCcTBeHHOE UCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTOB CTPOrO 3anpeLLeHo.

* Wlcnonb3oBaHwe BA3KNX XENaTNPYLWNX areHToOB MOXET OTHOCUTENIbHO YMEHbLUNTb BbICBOOOXAEHME NOHOB
MeTannoB N3 NHCTPYMEHTa.
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Cnoco6 pencrBuA
K-Files n K-Reamers:

Vicnonb3yoTca B xoOe OBUXEHWA BBEOEHNSA C BpaLleHMEM Mo YacoBOW CTpesike / MPOTYB YacOBOW
CTPENKN Ha ofHy YeTBEPTb UM OfHY BOCbMY 060p0Ta C NOCNeay LM yaaneHnemM.

Hedstroem Files:

Vicnonb3yoTca B xoe ABUXEHWA BBeOSHA 1 yaaneHnsa 6es BpallateibHoro AencTeus.

Broaches:

V|CI'IOJ'Ib3yI'OTCF| ana BBEOEHNA C BpalleHneM 1 nocnenyrowmnm BbitTArmnBaHmMeM.

JinkBnpaums ycTpomcTBa

Mocne npnmeHeHKs BO nsbexxaHme pmcka MHGULMPOBaHUSA 1 3apaXeHns MUKpobamMmn HeobxogmMmo
NOMECTUTb MHCTPYMEHTbI B 6€30MacHbI KOHTENHED, UCNONb3yeMbIl A58 c6opa pexyLLEero, pexyLuue,
KOMIOLLLEro MHCTPYMEHTapUs B COOTBETCTBMI C Hag/iexallem CTOMaToN0rM4yeckom npakTyKOoW.

NpeHTndpmkayma cmmeonos

[MpownssoguTenb

&

[ata narotosneHuns CH|REP

L E

Cpok rogHoCTU

>

[=
=

EBponeickoe cooTBETCTBME

N
m I

7
N

/>?/\ He ponyckamTe nonagaHusa npsiMbIxX -
/.\\ COJTHEYHbIX JTy4ein ’
O00[]| Ha6op @
CmMoTpuTE NHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHWIO
B Konunyectso @
HecTtepunbHo @
l. (
. K-Files ,'\[,/:
2.
‘ Hedstroem Files LOT
134°C
REF| Ccbinka Ha katanor 333
@ He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO MD
* Broaches
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VimnopTtep

LLIBeriLapckuin npencraBnTenb

OcTopoXHO

YHUKanbHbI naeHTNdUKaTop
YCTPOWCTBA

XpaHuTb B CyxOM MecTe

He ncnonb3oBatb Npy NOBPEXAEHUM
yrNaKoBKM

K-Reamers

Hepxasetowas ctanb

CunnkoHoBbIN ynop

OHOO0O0HTNYECKOE NleYeHne

Kog naptun

ABTOKNaBUPYWTE NPV yKasaHHOW
Temnepatype

MepguuuHcKoe nsaenme
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Annexe/Appendix/Allegato/ Apéndice/ Anexo / Anhang/ Bijlage/
MpunoxxeHune/Zatacznik/ Anexa/ &lasuivwe / wlawvlgoll

Caractéristiques /Characteristics/Caratteristiche/ Caracteristicas/ Merkmale/ Eigenschap-

pen/ Xapaktepuctukm / Charakterystyka/ Caracteristici/ &lolly cuwga

LIMES K / K-FILES/ LIMAS K / MR K / KVIL / £l g0 8yleo K/ K ¢l guw

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamano nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) Conicidade
Referenz NenngroRRe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
CnpaBska HomwunHaneH pasmep ObxkuHa (MmunnmeTpnm) KoHun4yHocT
Nr katalogowy Wielko$¢é nominalna Dtugosé (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kopn HomuHanbHbIN OnvHa (MunnnmeTpbl) KoHycHoOCTb
ezl pasmep (rasle) Job! dibgyal
g0 ooVl pd (ioukes) Job obayio
ol o3lusl
3168445 N°6
3168446 N°8
3168447 N°10
3168448 N°15
3168449 N°20
3168450 N°25
3168451 N°30 2imm 2%
3168452 N°35
3168453 N°40
3168454 N°45
3168455 ASS 15-40
3168456 ASS 45-80

81



82

3168457 N°6
3168458 N°8
3168459 N°10
3168460 N°15
3168461 N°20
3168462 N°25
3168463 N°30 25 mm 2%
3168464 N°35
3168465 N°40
3168466 N°45
3168467 ASS 15-40
3168468 ASS 45-80
3168469 N°6
3168470 N°8
3168471 N°10
3168472 N°15
3168473 N°20
3168474 N°25
3168475 N°30 3tmm 2%
3168476 N°35
3168477 N°40
3168478 N°45
3168479 ASS 15-40
3168480 ASS 45-80




RACLEURS/ H FILES/ HEDSTROEM FILES/ LIMAS HEDSTROEM/ RASPADORES/
HEDSTROM FILES/ CKPEMEPU / SCHRAPERS / forwds blo /150, poyiwdn

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamafo nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) Conicidade
Referenz NenngroRRe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
CnpaBska HomwunHaneH pasmep ObxkuHa (MmunnmeTpnm) KoHun4yHocT
Nr katalogowy Wielko$é nominalna Dtugosé (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kopn HomunHanbHbIN OnvHa (MnnnnmeTpbl) KoHycHoOCTb
ezl pasmep (rasle) Jobl! dibgyal
g0 ooVl pd Gouke) Jsb obayio
ol o3lul
3168481 N°6
3168482 N°8
3168483 N°10
3168484 N°15
3168485 N°20
3168486 N°25
3168487 N°30 21mm 2%
3168488 N°35
3168489 N°40
3168490 N°45
3168491 ASS 15-40
3168492 ASS 45-80

83



84

3168493 N°6
3168494 N°8
3168495 N°10
3168496 N°15
3168497 N°20
3168498 N°25
3168499 N°30 25 mm 2%
3168500 N°35
3168501 N°40
3168502 N°45
3168503 ASS 15-40
3168504 ASS 45-80
3168505 N°6
3168506 N°8
3168507 N°10
3168508 N°15
3168509 N°20
3168510 N°25
3168511 N°30 3t mm 2%
3168512 N°35
3168513 N°40
3168514 N°45
3168515 ASS 15-40
3168516 ASS 45-80




BROCHES/ K-REAMERS/ ENSANCHADORES/ BROCAS/ LLN®TOBE/ PINNEN /

K Esdl oo ©lawso /K o8,
Référence Taille nominale Longueur (millimeétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamaifo nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) Conicidade
Referenz NenngroRRe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
CnpaBka HomwnHaneH pasmep ObmxmnHa (MmnnnmeTpn) KoHunuHoCT
Nr katalogowy Wielko$é nominalna Dtugos$é (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kon HomuHanbHbIN OnvHa (MnnnnmeTpbl) KoHycHOCTDb
gzl pasmep (roele) JoblI dibg)ysal
gzpe ¥l pad Gouke) Job obayo
oowl oylusl
3168517 N°6
3168518 N°8
3168519 N°10
3168520 N°15
3168521 N°20
3168522 N°25
3168523 N°30 21mm 2%
3168524 N°35
3168525 N°40
3168526 N°45
3168527 ASS 15-40
3168528 ASS 45-80
3168529 N°6
3168530 N°8
3168531 N°10
3168532 N°15
3168533 N°20
3168534 N°25
3168535 N°30 25 mm 2%
3168536 N°35
3168537 N°40
3168538 N°45
3168539 ASS 15-40
3168540 ASS 45-80

85



86

3168541 N°6
3168542 N°8
3168543 N°10
3168544 N°15
3168545 N°20
3168546 N°25
3168547 N°30
3168548 N°35
3168549 N°40
3168550 N°45
3168551 ASS 15-40
3168552 ASS 45-80

31Tmm

2%




Tire-nerfs/ BARBED BROACHES/ TIRANERVI/ TIRANERVIOS/ TIRA-NERVOS/

NERVENEXTIRPATOREN/ ZENUWTREKKERS/ WIHCTPYMEHTW 3A BAOEHE HA HEPBIA/
MIAZGOCIAGI/ BROACHES / G Locll oo wslgol

Référence Taille nominale Longueur (millimétres) Conicité
References Nominal size Length (millimeters) Taper
Riferimenti Dimensione nominale Lunghezza (millimetri) Conicita
Referencia Tamafo nominal Longitud (milimetros) Conicidad
Referéncia Tamanho nominal Comprimento (milimetros) Conicidade
Referenz NenngroRRe Lange (Millimeter) Konizitat
Referentie Nominale grootte Lengte (millimeter) Coniciteit
CnpaBska HomuHaneH pasmep ObvxknHa (MmunnmeTpnm) KoHunuyHocT
Nr katalogowy Wielko$¢é nominalna Dtugosé (milimetry) Stozkowosé
Referinta Dimensiune nominala Lungime (milimetri) Conicitate
Kon HomuHanbHbIN OnvHa (MnnnnmeTpbl) KoHycHoOCTb
gzl pasmep (2asle) JoblI dgb gyeal
g0 ooVl pd Grouke) Jsb obayio
ol o3luwsl
3173084 020
3173085 025
3173086 030
3173087 035 21TMM 1%
3173088 040
3173089 050
3173090 060
3173091 020
3173092 025
3173093 030
3173094 035 25MM 1%
3173095 040
3173096 050
3173097 060
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Dental Addict SUISSE S.A.

Belmont-Broye, Canton de Fribourg
Pré-de-la-cour 9, 1564 Domdidier
SUISSE

CFPM

2 rue desTreilles

93290 Tremblay-en-France
FRANCE
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