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Mode d’emploi

1. Indication

Traitement du canal radiculaire non chirurgical pour :

- Pulpe endommagée de maniére irréversible ou nécrotique

« Dévitalisation élective
Utilisation prévue : les dispositifs médicaux servent au cathétérisme manuel (n°008 a
015) dans le cadre d’un traitement endodontique non chirurgical. Les limes K-Files 008
et 010 sont aussi utilisées dans le cadre de I'exploration, du cathétérisme initial et de la
perméabilisation du canal radiculaire.
Utilisateur prévu : utilisation exclusivement réservée aux professionnels dentaires.

lation tients cible :

Tous les patients, sauf :

- Patient qui présente I'une des contre-indications suivantes

2. Contre-indications
Un traitement non chirurgical n’est pas indiqué dans les situations suivantes :
« Dents qui ne peuvent étre rendues fonctionnelles ni restaurées.
« Dents dont le support parodontal est insuffisant.
« Dents pour lesquelles le pronostic est mauvais, patients non coopératifs ou patients
chez lesquels des procédures de traitement dentaire ne peuvent étre entreprises.
« Dents de patients dont I'état buccal est médiocre et ne peut étre amélioré dans un
délai raisonnable.
Précaution a prendre chez les patients présentant un risque d’endocardite cardiaque.
La décision de recourir a un instrument endodontique doit étre associée a I'expertise du
cas clinique, en particulier lorsque I'anatomie du canal radiculaire est considérée comme
trop complexe ou en présence d’un jeune patient.

3. Effets indésirables/Complications
En présence d’une anatomie canalaire complexe, des risques peropératoires (rupture
d'instrument, saillie, stripping, déviation, trajectoire erronée, perforation, etc.) sont
susceptibles de survenir et d’entrainer un risque de processus infectieux.

4. Caractéristiques et mises en garde
Instruments manuels de type 1 selon la norme EN ISO 3630-1:2019
Matériaux de la partie travaillante : acier inoxydable
Dispositifs non stériles.

o Nombre d'utilisations maximal recommandé (si la lime ne présente
Diametre Ao o
aucune détérioration visible)
<n°020 2

+ Respecter les bonnes pratiques dentaires, notamment par I'usage d’'une digue
dentaire et le port de gants.

« Conserver I'lUD présent et les informations de 'emballage jusqu’a la derniere
utilisation.

« Ne pas utiliser en cas de doute quant au respect des conditions de stockage.

« Ne pas utiliser en cas de doute relatif a 'identification du produit.

- Vérifier I'état de la lame de l'instrument ainsi que sa bonne fixation avec le manche
avant tout usage. S'il est endommagé ou présente des signes d'usure, ne pas
Iutiliser.

« Informer le fabricant et I'autorité réglementaire nationale de la survenue de tout
incident grave lié a l'nstrument.

« Priére de respecter le nombre d’usages maximal recommandé.

- Suivre les instructions de retraitement (pt 6) avant usage et réusage.

Dispositif médical conformément au MDR 2017/745 : I.

5. Allégations cliniques
Il n’existe aucune allégation clinique spécifique relative aux dispositifs autre que la
satisfaction de I'indication qui correspond au paragraphe 1.

6. Instructions de retraitement

Matériel requis

* Gants, masques, blouse, digue dentaire, tel que recommandé par les
fabricants d’agents détergents
« Eau du robinet courante, eau désionisée ou eau purifiée selon la
Pharmacopée européenne
- Détergent (neodisher® Septo Active et neodisher® MediZym)
« Brossettes douces
* Récipient
« Bac a ultrasons ou laveur-désinfecteur
» Dispositif de stérilisation de classe B
17665.
Remarque : I'ensemble du matériel doit étre nettoyé et remplacé a intervalles
réguliers. Identifier le matériel utilisé & chaque étape du processus (traitement
initial, nettoyage ou ringage).

1t & la norme EN ISO

Traitement initial
Placer les produits usagés dans un récipient ou une enveloppe contenant/
imbibée d’eau courante de 20 a 40 °C et de 1,0 % de neodisher® Septo
Active pendant 5 a 15 min. Rincer les produits a I'eau du robinet de
20 a 40 °C pendant 1 min.
Veiller & ce que le dispositif reste humide en le positionnant dans une
enveloppe humide d'ici la prochaine étape. Ne pas dépasser 1 heure.
Remarques :
* Ne pas utiliser d’agents fixateurs ni d'eau chaude (> 40 °C) car ils
pourraient laisser des résidus et compromettre le résultat du nettoyage.
« Suivre les instructions et respecter les concentrations ainsi que les
temps d’immersion fournis par le fabricant (une concentration excessive
étant susceptible de provoquer une corrosion ou d'autres
dysfonctionnements).

Préparation avant nettoyage

En présence d'impuretés visibles sur un dispositif, il est recommandé de
prénettoyer manuellement les instruments en les brossant & 'eau courante
de 20 a 40 °C pendant au moins 1 min a l'aide d’'une brosse douce jusqu’a
ce que toutes les impuretés aient été éliminées.

Remarque : suivre les instructions et respecter les concentrations ainsi que
les temps d'immersion fournis par le fabricant (une concentration excessive
étant ible de p quer une ou d'autres d

Inspection visuelle
Inspecter les produits usagés et éliminer les articles endommagés (rupture,
dévrillés ou pliés de maniére anormale).

Manuel

Nettoyage

Placer le produit dans un bac a ultrasons.

Faire fonctionner le dispositif & ultrasons pendant 10 & 15 min avec de I'eau
désionisée et du neodisher® MediZym de 0,5 & 2,0 %.

Remarques : suivre les instructions, respecter la qualité de I'eau, les
concentrations et le temps de nettoyage indiqués par le fabricant de la
solution détergente.

Rincage

Rincer les produits & I'eau purifiée selon la Pharmacopée européenne de
20 a 40 °C pendant 1 min.

Remarque : il est recommandé d utiliser de I'eau désionisée.

Séchage
Sécher les produits a I'air comprimé jusqu’a ce que les produits soient
visiblement secs.

Automatique

Nettoyage/Rincage/Séchage

Placer les instruments sur le plateau du chariot coulissant du laveur-désinfecteur.
S’assurer que le détergent et I'eau peuvent atteindre toutes les zones de
la lame de l'instrument.

Prénettoyage : eau froide du robinet, 4 min

Réaliser un cycle de nettoyage avec 0,5 & 1,0 % de neodisher® Medizym
a 50 °C pendant 10 min.

Procéder au ringage final a I'eau purifiée selon la Pharmacopée
européenne pendant 3 min.

Sécher.

Remarques :

« Suivre les instructions et concentrations indiquées par le fabricant de la
solution détergente.

- Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et s'assurer que les
critéres de succes ont bien été satisfaits aprés chaque cycle, tel
qu'indiqué par le fabricant.

« Utiliser 1t des | conformes a la norme
EN ISO 15883 et qui sont entretenus et validés a intervalles réguliers.

Inspection visuelle

Inspecter les produits usagés.

Répéter les étapes 4, 5 et 6 si le produit n'est visiblement pas propre ou
éliminer les produits endommagés.

Emballage
Placer les instruments dans deux sachets papier-plastique destinés a la
érilisation a la vapeur en ité avec les normes ISO 11607 et EN 868.
Remarques :
- Sceller les sachets tel que recommandé par le fabricant de sachets. En
cas d'usage d'un dispositif de thermoscellement, le procédé doit étre
validé et le dispositif de thermoscellement doit étre calibré et qualifié.

« Pour la propre sécurité de I'utilisateur, porter des équipements de
protection individuelle (gants, lunettes et masque).

« Ne pas utiliser de détergent ni de désinfectant contenant du phénol, de
I'aldéhyde et un composé alcalin.

- Toujours respecter le mode d’emploi fourni par le fabricant du dispositif.

Recommandations
générales

Stérilisation
Stériliser les produits a la vapeur
Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre exécutés :

« Dispositif : classe B

+ 132 °C (269,6 °F), 4 min

+134.°C (273,2 °F), 3 min

+ 134 °C (273,2 °F), 18 min

+ Temps de séchage minimal : 20 min

Veérifier les indicateurs physico-chimiques et les paramétres de cycle.
Nous recommandons une stérilisation a la vapeur a 134 °C et une durée de
18 min pour l'inactivation du prion selon les normes francaises.
Remarques :

* Dans le cadre de la stérilisation d’instruments multiples en un cycle
d'autoclavage, veiller a ne pas dépasser la charge maximale du
stérilisateur.

« Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur selon les
recommandations fournies par le fabricant de stérilisateurs.

« Utiliser un stérilisateur a la vapeur a extraction d'air par pré-vide qui
satisfait les exigences des normes EN 13060 (classe B, petit
stérilisateur) et EN 285 (grand stérilisateur) a la vapeur saturée.

« Utiliser uni t un stérili agréé co ala norme
EN ISO 17665 et qui est entretenu et validé a intervalles réguliers.

« En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, aucune
limite formelle ne peut étre spécifiée quant au nombre maximal de
cycles de traitement. La durée de vie des dispositifs médicaux est
déterminée par leur utilisation et le soin apporté a leur manipulation. De
multiples cycles d'usage, de désinfection et de restérilisation peuvent se
traduire par une hausse du risque de séparation de lime.

- L'utilisateur doit s’assurer que la méthode de traitement utilisée, y
compris les ressources, le matériel et le personnel, est appropriée et
satisfait les exigences en vigueur.

- L'état de la technique et la Iégislation nationale exigent le respect des

Limites du retraitement

Conservation

Conserver les produits dans un environnement sec, propre et non poussiéreux
alatempérature spécifiée sur le sachet papier-plastique par le fabricant du
dispositif de stérilisation a la vapeur.

Re que : vérifier I etles di avant de les utiliser
(intégrité de I'emballage, absence d’humidité et date de péremption). En cas
de détérioration, un retraitement complet doit étre réalisé.

procédures validées.

7. Conditions de conservation et de transport

Tenir a I'abri du soleil et conserver au sec.
Garder I'emballage initial fermé jusqu’a I'étape de retraitement (pt 6).
Fermer immédiatement I'emballage initial apres le retrait d’'un instrument.

8. Mise au rebut

Apres utilisation, les instruments doivent impérativement étre placés dans un récipient
sécurisé servant a recueillir les instruments coupants ou piquants (comme les aiguilles

ou les bistouris jetables) conformément aux bonnes pratiques en dentisterie.
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Instructions for use

1. Indication
Non-surgical root canal treatment for:
« An irreversibly damaged or necrotic pulp
« Elective devitalization
Intended use: The medical devices are used for manual catheterism (n°008 to 015)

during a non-

surgical endodontic treatment. K-Files 008 and 010 are also used in the

exploration, initial penetration and root canal permeabilization.
Intended user: For use by dental professionals only.
Intended patient population:
All patients, except:
+ Patient which presents a contraindication below

2. Contraindications
A non-surgical treatment is not indicated for:
+ Teeth that cannot be made functional nor restored.
« Teeth with insufficient periodontal support.
« Teeth with poor prognosis, uncooperative patients or patients where dental treatment
procedures cannot be undertaken.
- Teeth of patients with poor oral condition that cannot be improved with a reasonable

period.

Precaution to be taken with patient with risk of endocarditis heart disease.

The decision
clinical case,

to use the endodontic instrument must be relayed to the expertise of the
particularly if a root canal anatomy is considered to be too complex or in

case of young patient.

3. Side effects/Complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (instrumental breakage, ledge,
stripping, zipping, false path, perforation, etc.) could occur and lead to a risk of infectious

processes.

4. Characteristics and warnings
Type 1 manual instruments according to EN ISO 3630-1:2019 Materials of the operative
part: Stainless steel
Non-sterile devices.

Diameter Maximum recommended number of uses
(if the file is not visually damaged)
<n°020 2

+ Respect the good dental practice in particular by using a dental dam and gloves.

« Keep present UDI and packaging information until the last use.

+ Do not use if doubt on the respect of storage conditions.

+ In case of doubt concerning the product identification, do not use.

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

+ Inform the manufacturer and the national regulatory authority of any serious incident
relating to the instrument.

« Be sure to
« Follow the

respect the maximum recommended number of uses.
reprocessing instructions (§6) before first use and reuse.

Medical device class according to MDR 2017/745: |

5. Clinical claims
There are no specific clinical claims for the devices other than the achievement of the

indication for

use that corresponds to paragraph 1.

6. Reprocessing instructions

General
recommendations

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

« Do not use cleaning or disinfecting agents containing phenol, aldehyde
and alkaline composition.

- Always respect the instructions for use provided by the manufacturer of
the products.

Limitations on
reprocessing

* Due to the product design and the materials used, no definite limit to the
maximum number of performable processing cycles can be specified.
The service life of the medical devices is determined by their function
and careful handling. Multiple use disinfection and re- sterilization cycles
may lead to increased risk of file separation.

+ The user must ensure that the processing method used, including
resources, materials and personnel, is appropriate and meets the
applicable requirements.

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

Material needed

« Gloves, masks, gown, dental dam, as recommended by the cleaning
agents manufacturers

+ Running Tap water, deionized water or purified water according to
European Pharmacopoeia

« Cleaning agent (neodisher® Septo Active and neodisher® MediZym)

+ Small soft brushes

« Container

« Ultrasonic tub or washer-disinfector

- Class B sterilization apparatus according to EN ISO 17665.

Remark: All material used should be cleaned and replaced regularly. Identify
material used for each step of the process (initial treatment, cleaning or rinsing).
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Initial treatment Limpieza Reinigen @ Pulizia
Place used products in a container or a wipe with running water at Batch code K Files Introduzca los productos en un aparato de ultrasonidos. broch . Geben Sie die Produkte in das Becherglas des Ultraschall-Reinigungsgeréts. . woni per Inserire i prodotti in un bicchiere dell’apparecchio ad ultrasuoni.
20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo Active for 5 to 15 min. Rinse the Haga funcionar el aparato durante 10-15 min con agua desionizada y Gebrauchsanweisung Das Ultraschallgerat mit entionisiertem Wasser und 0,5-2,0 % neodisher® struzioni per Fuso 4 | Fare funzionare Iapparecchio ad ultrasuoni per 10-15 minuti con acqua
products with running tap water at 20-40 °C for 1 min. 4 | neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %. 1. Indikation 4 | MediZym fiir 10-15 min laufen lassen. 1. Indicazione deionizzata e neodisher® MediZym allo 0,5-2,0%.
If there is time before the next step, make sure the device remains moist ) _ Observaciones: Siga las instrucciones, respete la calidad del agua, las Orthograde Wurzelkanalbehandlung bei: Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben Trattamento non chirurgico del canale radicolare indicato per: Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita dell'acqua, le concentrazioni
T by placing it in a wet wipe. Do not exceed 1 hour. Consult instructions for use = Iconc;ant.r‘/az:lsnis y ?I tiempo de limpieza especificados por el fabricante de - irreversibel geschédigter oder nekrotischer Pulpa 3 des F der Reini I6sung hinsichtlich der qualitét, « Una polpa irreversibilmente danneggiata o necrotica % e i tempi di pulizia specificati dal produttore della soluzione detergente.
Remarks: 3 la solucion de limpieza. « elektiver Devitalisation 2 1 und Reini iten ein. + Devitalizzazione elettiva 3 isci
i p —_— s ) . - ; ' & T I £ Risciacquo
*Do no.r use fixing aggn(s or hot water (> 40 ".C), as this causes fixation IFU Creation: 2025-04-18 S Aclarado Zweckbestimmung: Die Medizinprodukte werd‘e.n im Rahmen einer orthograden s Spillen Uso previsto: i dispositivi medici sono uFI\IZZaiI per il gl!de path manuale (n° da 008 = 5 Risciacquare i prodotti sotto acqua purificata secondo la Farmacopea
ofresrd_ues anq can impair successful c/eamng. _ o IFU Revision date: 2025-04-18 Aclare los productos con agua depurada a 20-40 °C durante 1 min Wur. 1andlung zur manuellen Katheterisierung (n°008 bis 015) verwendet. ; . - . °G 1 min spii a 015) durante un trattamento endodontico non chirurgico. | K-Files 008 e 010 sono Europea a 20-40 °C per 1 minuto.
. 5 . " N . . 5 | Die Produkte mit gereinigtem Wasser (Ph. Eur.) bei 20-40 °C 1 min spulen. P , . . L - .
Follow instructions and respect the concentrations and immersion times ala Farmacopea Europea. Die K-Files 008 und 010 werden auch zur Exploration, einer ersten Penetration und zur Anmerkung: Die Verwendung von entionisierterm Wasser wird emplohen utilizzati anche nell'esplorazione, nella penetrazione iniziale e nella permeabilizzazione Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.
given by the (an ive co may cause Observacion: Se ie usar agua Permeabilisierung des Wurzelkanals eingesetzt. erkung. Die Verwendung von entionisiertem Wasse empiohien. del canale radicolare. Asciuaat
corrosion or other defects on devices). Vorgesehene Anwender: Nur fiir den zahnarztiichen Gebrauch. Utente previsto: uso riservato a professionisti odontoatrici. sclugatura
- - i de uso Secado 3 . g | Trocknen ! et Drevicta: 6 | Asciugare i prodotti con aria compressa fino a quando risultano visibilmente
Preparation before cleanin st ecal Vorgesehene Patientenpopulation: : p i o i " Popolazione di pazienti prevista: IUge
it chre are visible impuritiesgon a device, it is recommended to manually 1. Indicacién ® | seque los productos con aire comprimico hasta que estén visilomento socos. Alle Patienten, mit Ausnahme von: Die Produkte mit Druckluft rocknen. bs sie sihtbar getrocknet sind Tutti i pazienti, tranne: asciuti.
pre-clean by brushing under running tap water at 20-40°C for at least 1 min Tratamiento no quirdrgico del conducto radicular para: Limpieza/aclarado/secado « Patienten mit den nachfolgend aufgefiihrten Kontraindikationen Reinigen/Spiilen/Trocknen « Pazienti che presentano una delle controindicazioni di seguito elencate PuIiziaIRis_ciacquo/_Asciugatyra N ‘ ‘
2 with a soft brush yntil all ?mpurities have been remuve'd, ) ) +Una Pu\pa n.e'crotlca o dafiada de manera irreversible Cologue los instrumentos en la bandeja del cesto deslizable de la lavadora 2. Kontraindikationen Die 'Inslrl.'lmenle“in die Schalle des Einschubwagens in da§ Beinigun'gs- 2. Controindicazioni Sﬁ!oifz':‘g:" 5;:1’:2":’::'::s:ziiif?zb ?3:5;203532':3‘:?;22:5':::;2
Remark: Follow instructions and respect concentrations and immersion + Desvitalizacion programada ) R desinfectadora. Asegurese de que el agente de limpieza y el agua lleguen Eine orthograde Behandlung ist nicht angezeigt bei: Desinfektionsgerét legen. Es ist darauf zu achten, dass das Reinigungsmittel Il trattamento non chirurgico non & indicato per: dol 9 q 9giung
times given by the manufacturer (an excessive concentration may cause Uso previsto: Los productos sanlta}no‘s Se usan para el cateter.lsmo manual (n. 008 a atodas las zonas del filo del instrumento. « Zahnen, die nicht restauriert werden kénnen oder deren Funktion nicht und das Wasser alle Bereiche der Schneide des Instruments erreichen. « Denti che non possono essere resi funzionali né ricostruiti. e .o.sirum.en.tu. .
corrosion or others defects on devices). 015) durante un tratamiento endodéntico no quiriirgico. Las K-Files 008 y 010 se utilizan Limpieza previa: agua fria corriente, 4 min wiederhergestellt werden kann. Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser fur 4 min « Denti con insufficiente supporto parodontale. PuI|Z|a. prt.e\lrr.unare.: acqua corrente ?""ddg’ 4 m!nutl
Visual inspection también en la exploracion, la penetracion inicial y la permeabilizacion del conducto radicular. Realice un ciclo de limpieza con nez;d\sher® MediZym al 0,5-1,0 % a 50 °C « Zahnen mit unzureichender parodontaler Untersttitzung. = Den Reinigungszyklus mit 0,5-1,0 % neodisher® MediZym bei 50 °C fir « Denti con prognosi sfavorevole, pazienti non collaborativi o pazienti per i quali non Esegulre‘n C'.Clo di pulizia con neodisher” Medizym allo 0,5-1,0% a 50°C
3 Inspect the used products and discard damaged products (broken, untwisted %ﬁmﬁm& para el _usq solo por profesionales dentales. o durante 10 min « Zahnen mit schlechter Prognose, unkooperativen Patienten oder Patienten, bei 2 4 10 min durchfi]hr?n ’ = o possano essere eseguite procedure di trattamento dentale. «© g?;;:cmblu::nale con acqua purificata secondo la Farmacopea Europea
or abnormally bent). M‘mm_ % 4 | Haga el aclarado final de los productos durante 3 min con agua depurada denen Eingriffe zur Zahnbehandlung nicht durchgefiihrt werden kénnen. gls AbschlieBende Spilung mit gereinigtem Wasser (Ph. Eur.) fdr 3 min. Trocknen. « Denti di pazienti con cattive condizioni orali non migliorabili in un periodo di tempo S|4 o3 m?nuti Asciugare qua p P P
Cloaning T?dos_\os‘ pacientes, exieplu. o — i E | 5 | conforme ala Farmacopea Europea. Realice el secado. + Z&hnen bei Patienten mit schlechter Mundgesundheit, die nicht in einem S | g |Anmerkungen: ) o ragionevole. gl s ’I)\/ote' : gare.
Insert the products int 1t d tus beak pacientes que presentan una de fas contraindicaciones a continuacion 5 | 6 | Observaciones: angemessenem Zeitraum verbessert werden kann. 2 ‘ Befal?e.n.Sle d’f:“"WE’s"lngen ‘{"’d halte‘(n Sie dleA‘ngaben. des Herstellers Precauzioni da adottare in pazienti a rischio di malattia cardiaca da endocardite. .g 6 .
Fr{\se I @ pro duc s Info anfu Iﬁ)s:un .apgar:'z; u.s .eader. d0.5-2.0% 2. Contraindicaciones < « Tenga en cuenta las ii iones y las co Vorsicht ist geboten bei Patienten mit bestehendem Risiko einer entziindlichen der f June 9 © “” deg nzentrat ‘J”"”lf’"- La decisione circa I'utilizzo dello strumento endodontico deve basarsi sull’esperienza in < « Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal produttore della
4 un d'f' t':als,g";\;l‘ da.ugparatus or 10-15 min with deionized water and 0.5-2.0% Un tratamiento no quirdrgico no esta indicado para: proporcic por el de la solucion Herzerkrankung (Endokarditis). * Befolgen ° "‘ § noesr el nier ! relazione al caso clinico, in particolare in presenza di anatomie canalari ritenute troppo soluzione detergente.
r;_,eo 'S ke‘ F ;7 ! ym} i b " it wati d + Dientes que no se pueden hacer funcionales ni restaurar. « Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y verifique que se Die Entscheidung zur Verwendung des endodontischen Instruments muss sich auf die und bestétigen Sie nach jedem Zyklus, dass die Erfolgskriterien gemaf3 complesse o nel caso di pazienti giovani. - Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verificare che siano stati
— iemarks: Follow insiructions, observe water quailly, concentrations an - Dientes con un soporte periodontal insuficiente. hayan cumplido los criterios para el éxito del procedimiento después de fachliche Begutachtung des jeweiligen klinischen Falls stitzen, insbesondere bei einer den Angaben fjes Her stg/ler{s erf‘{m wurt ‘{e"- . 3. Effetti collaterali/Complicanze rispettati i criteri per il buon esito della procedura, secondo quanto
© cleaning time specified by the manufacturer of the cleaning solution. . - : " . " . I N I K ) h Kanal ie oder bei j Pati - Verwenden Sie ein Reinigungs-D nach 3 p dichiarato dal fabbricant
2 Dientes con pronéstico desfavorable, pacientes no cooperativos o pacientes en los cada ciclo segun lo indicado por el fabricante. als zu komplex angesehenen Kanalanatomie oder bei jungen Patienten. EN 1SO 15883, b rtot and validiert wird. In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi rischi intraoperatori lichiarato dal fabbricante.
S Rinsing que no se pueden realizar tratamientos dentales. « Use solo i at segun EN ISO 15883, , das regelmaliig gewartet und validiert wird. " ! N SR X « Utilizzare i i i ai sensi della
= ) ) . . . 3 3 . . N ) ) ’ 3. gt (rottura di strumenti, ledging, stripping, zipping, percorso errato, perforazione, ecc.), . = 5
5 F%:r;sl]e‘t‘rzlegr?dufts with purified water according to European Pharmacopoeia : Dlentesblde pacientes con un mal estado bucal que no puede mejorar en un tiempo 4 con In Fallen mit komplexer Kanalanatomie kénnten perioperative Risiken (Instrumentenbruch, Sichtpriifung con conseguente pericolo di insorgenza di processi infettivi. ZZ;T:”EQ’ IS0 15883, sottoposti regolarmente a manutenzione e
at 20-40°C for 1 min. razonable. ; ! S - ; . ) h - . .
>l o a . . X - Inspeccién visual Stufenbildung, laterale Perforation (Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sichtprifung. 4. Caratteristiche e avvertenze - —
Remark Itis recommended to use deionized water Paclen}ef conlos que.debe procederse conprecaucion debidoa Unriesgo de endoca.rdm.s_ Inspeccione los productos usados. usw.) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir infektiése Prozesse fiihren kénnten. 7 Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das Produkt erkennbar nicht Stru;n:mi manuali di fipo 1 secondo la norma EN ISO 3630-1:2019 Materiale del componente Ispez.lone visiva
Drying Ladecisién de usar el instrumento endodéntico se debe tomar basandose en la experiencia Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta suciedad visible, o deseche o sauber ist bzw. entsorgen Sie die beschadigten Produkte. manuali ditipo 1 sec : 7 Ispezionare i prodotti usati.
6 | on th ith ir until isibl que requiere el caso clinico, particularmente cuando la anatomia de los conductos es A > ’ 4. Merkmale und Warnhinweise lavorante: acciaio inossidabile Ripetere i passaggi 4-5-6 se il prodotto presenta ancora tracce di sporco
ry the products with compressed air until products are visibly dry. iado compleja, 0 en caso de pacientes jovenes. cualquier producto dafiado. Handinstrumente vom Typ 1 gemé5 EN ISO 3630-1:2019 Materialien des Arbeitsteils: Edelstahl Verpackung Dispositivi non sterili. visibii o eliminare eventuali prodotti danneggiati
Cleaning/Rinsing/Drying ) o E d Unsterile Instrumente. Uberfiihren Sie die Instrumente fiir die Dampfsterilisation in zwei Papier- - .
Place the instruments in the tray of the on the slide-in trolley of the washer/ 3. Efectos secundarios/complicaciones nvasado . . o Kunststoff-Beutel, die mit ISO 11607 und EN 868 konform sind. Diametro Numero massimo di utilizzi raccomandato (se il file Confezionamento
disinfector. Ensure that the cleaning agent and water can reach all area En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir riesgos durante Coloque los instrumentos en dos bolsas de papel-plastico para la esterilizacion Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen (sofern die Feile Anmerkungen: non & visivamente danneggiato) Inserire gli strumenti in due buste di carta-plastica, una dentro I'altra, per
of the instr‘umem’s blade. 9ag laintervencion (rotura del instrumental, formacion de escalones, desgarro, deformacion, por vapor.de acuerdo con las normas 1SO 11607 y EN 868. Durchmesser nicht sichtbar beschédigt ist) 8 ) o R o la sterilizzazione a vapore in conformita alle norme ISO 11607 ed EN 868.
S - ) via falsa, perforacion, etc.), y provocar infecciones. Observaciones: . * Die gemafi den Emp des Beut <n° 020 2 8 Note:
Pre-cleaning: cold tap water, 4 min i ) , <n°020 2 dicht Falls dazu ein Folienscl o. A. verwendet
© Run cleaning cycle with 0,5-1,0% neodisher® MediZym at 50°C for 10min 4. Caracteristicas y advertencias . S?/_/e las bolsas conforme a las qe su . Si wird, muss dieser Prozess validiert und das FolienschweiBgeréi kalibriert - - . - __ ) - « Sigillare le buste secondo quanto raccomandato dal rispettivo
S | 4 |Final rinsing with purified water according to European Pharmacopoeia Instrumentos manuales de tipo 1 conforme a la norma EN ISO 3630-1:2019 Materiales utiliza una termoselladora, el proceso debe ser validado y la « Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren zuriick und verwenden Sie und qualifiziert sein.  Rispettare le buone pratiche odontoiatriche, i particolare utiizzando dighe e guanti. fabbricante. Se si utilizza una termosigillatrice, il processo deve essere
£ | 5 | for 3 min Perform drying. del extremo operativo: acero inoxidable debe estar y ser apta. insbesondere einen Kofferdam und Handschuhe. Sterilisation + Rispettare le informazioni UDI e quelle riportate sullimballaggio fino all'ultimo utilizzo. convalidato e la termosigillatrice deve essere calibrata e idonea all'uso.
E] 3 Productos no estériles. . ie di | i identifikati i « Non utilizzare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni di stoccaggio. — y
2 6 Regarks . ) _ Esterilizacion ngahren Sie die UDI-Informationen zur Produktidentifikation und die Verpackung Die Produkte mit heiBem Wasserdampf sterilisieren + Non utlizzare in caso di dubbi figuardanti ldentificazione del brodoto Sterilizzazione
+ Follow and co ns given by the of the i i1a li Esterilice los productos con vapor bis zur letzten Verwendung auf. Es konnen die folgenden Sterilisationszyklen angewendet werden: i g P : ibilita Sterilizzare i prodotti a vapore
detergent solution. Diametro Nimero maximo de usos recomendado (si la lima no s ’ P! os siaui P os d lizacion: + Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der Lagerbedingungen n € g y! g : . ang dell'uso controllare Ic_) stato della lama dello strumen_to elasua compaﬂblll_ta_ Possono essere utiizzat 1 seguenti cicl di sterilizzazione:
« Follow the instructions of the washer-disinfector and verify the success presenta dafios visibles) & pueden usar los siguientes ciclos de esterilizacion: besteht -+ Sterilisator: Klasse B con l'mpugnatura. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra segni di A ho: ol 5 :
L « Aparato: clase B N +132°C (2 °F), 4 min * Apparecchio: classe
criteria after each cycle have been met as stated by the manufacturer. <020 2 . 122 °C (269,6 °F), 4 min « Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument nicht verwenden. . 124 ,,g :2322 °F;' 3 min usura. . § s . . N A — +132°C (269,6°F), 4 minuti
+ Use only approved washers-disinfectors according to EN ISO 15883, 134G (273’2 "F)Y 3 min + Vor dem Gebrauch den Zustand der Schneide des Instruments kontrollieren und 134G (273’2 "F)Y 18 min : Inforrre;re IIII fat)brlcan:e e lautorita regolatoria nazionale riguardo a gravi incidenti - 134°C (273,2°F), 3 minuti
maintained and validated regularly. - Respetar las buenas practicas dentales, en particular usando un dique dental y 134G (273:2 "F): 18 min sicherstellen, dass das Instrument fest mit dem Griff verbunden ist. Das Instrument < Min dest»Tro(Y:knunvgszeit: 20 min . %?srfe?l;rz ﬁ :J;r:re:rz.assimu i utiizzi raccomandato < 134°C (273,2°F), 18 minuti
Visual inspection guantes. + Secado minimo: 20 min nicht verwenden, wenn es beschéadigt ist oder Anzeichen von VerschleiB aufweist. K ieren Sie die -chemischen Indi und Zyki m . IO - o « Asciugatura minima: 20 min
Inspect the used product + Guarde esta informacion del identificador de dispositivo Gnico y del envase hasta el indi <sico-qui ; .  Informieren Sie den Hersteller und die zustandige nationale Aufsichtsbehdrde tiber ol s o ° Rispettare le istruzioni di ricondizionamento (§6) prima dell'uso. Controllare ali indicator fisico-chimici & i parameti del ciclo,
7 Inspect the used products. au P y Controle los indicadores fisico-quimicos y los parametros del ciclo. . h . Ereiani inZ h ¥ Ve Es wird eine Dampfsterilisation bei 134 °C und eine Dauer von 18 min Classe dispositivo medico ai sensi del regolamento MDR 2017/745: I. g p -
Re-do steps 4-5-6 if the product s visibly not clean or discard any damaged Gltimo uso. - ‘ Recomendamos una esterilizacion con vapor a 134 °C y una duracion de jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung zur Inaktivierung von Prionen geméB den gesetzlichen Regelungen in T Ai sensi della normativa francese, si consiglia una sterilizzazione a vapore
products. + No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion. 18 min para la inactivacion de priones de acuerdo con la regulacion francesa. des Instruments kommt. Frankreich empfohlen. 5. Indicazioni cliniche B o o a134°C e una durata di 18 minuti per lnattivazione dei prioni.
Packaging « No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del producto. Observaciones: + Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen beachten. 9 Anmerkungen: Non vi sono indicazioni cliniche specifiche per i dispositivi diverse dal raggiungimento 9 Note:
. i i i - o . . - Befolgen Sie die Anleitung zur Aufbereitung (Abschnitt 6) vor dem Gebrauch. ' dellindicazione per I'uso riportata nel paragrafo 1.
Place the instruments in two paper-plastic pouches for steam sterilization Comprobar el estado en el que se encuentra el filo del insirumento y el ajuste del + Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del autoclave, Medizmgrodukt-Klasse emgﬁﬁ Verordnun (QEL) 201 7/745) iiber Medizinprodukte: 1. + Wenn mehrere I in einem A P P parag * Quando si sterilizzano piu strumenti in unico ciclo in autoclave,
in compliance with ISO 11607 and EN 868 standards mango antes de usarlo. No usar el instrumento si esta dafiado o muestra signos de compruebe que no se exceda la carga méaxima del producto. P! 9 9 P! don, st sich tellen, diass die Maximalbeladun des Autok 6. i per il i i di non il carico imo della o .
8 Remarks: gesgasle. | fabi f dad lad | cual d + Coloque las bolsas en el esterilzador de vapor siguiendo las 5. Klinische Leistungen mzz;%;fsjﬁirgj lfl:j o dass e Haxmabetsdng cos fulbitars P d d d d dividual « Collocare le buste nrel/a sterilizzatrice a vapore attenendosi alle
y « Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional cualquier incidente i i () i iet hi i i g « Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale o . ) N
+ Seal the pouches as recommended by of the pouch manufacturer. if a ome reqlaci A abricante :i/n Jaauto g q recomendaciones del fabricante del producto. ) - Uber das in Absatz 1 genannte Anwendungsgebiet hinaus werden keine weitergehenden . Die geméB den Emp gen des (guanti, occhiali e mascherina), fornite dal dell'app o.
thermo-sealer is used, the process must be validated and the thermo- g or on e ins 0 + Utilice nicamente esterilizadores de vapor de prevacio con eliminacion Aussagen zu den Kiinischen Leistungen des Produkts getroffen. " in den D: geben s guartl, ) L ! - Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice a vapore con pre-vuoto e
sealer must be callbrated and qualified. * Respete el nimero méximo de usos recomendado. del aire que cumplan los requisitos de las normas EN 13060 6. Autberei . Ry don Si hiieBlich Dampiatri - Vorvak 5 « Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti contenenti fenolo, rimozione dell‘aria conforme ai requisiti delle norme EN 13060
- « Siga las instrucciones para el reprocesamiento (apdo. 6) antes del primer uso y de la i i i - Aufbereitungsanweisung ferwenden Sie ausschlieBlich Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum- H aldeide e a composizione alcalina. P f
(esterilizador pequerio de clase B) y EN 285 (esterilizador grande), con 5 i i » I B, di le d EN 285
Sterilization reutilizacion. vapor saturado. « Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche Schutzausriistun: L , die die Anfo der Normen EN 13060 © | . Rispettare sempre le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante dei (C_ 4556 B, S Zatricl ai piccole e
Steriize the products with Clase de producto sanitario conforme a MDR 2017/745: | . ) ) 9 ) P 9 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) und EN 285 (GroB-Sterilisatoren) prodotti di grandi dimensioni), con vapore saturo.
terilize tl e pro Lfgts \{vﬂ steam vapor s * Use solo un gu{oclave vallfiado seguin EN ISO 17665, que se someta a 1ragen (H‘ar‘ydschuhe, Schut;bnlle .und -maske). ) erfiillen, mit geséittigtern Damp. . - - — - « Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice approvata ai sensi della
The following sterilization cycles can be used: 5. Informacién clinica un mantenimiento y se valide de manera regular. « Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden, die Phenol oder + Verwenden Sie ieBlich einen nach + A causa del design del prodotto e dei materiali utilizzati non puo essere norma EN SO 17665, a regolare ione e lid
: fggféa(‘;‘gg%?;s 3 - No hay ni.ngur.-ula i on clinica para los solamente la cor Amacenamiento gld{eryd eg}hélten ur;qloge;:alkalllqsch sm.d. . Horctolor EN ISO 17665, der regelmaBig gewartet und validiert wird. o ;spicmcm:) alcun ||_r;1_|:eliieilr:|tu :1_Iel gu_n:fro m_i:_sgmod(_il_c!cg dt| ot Conservazione
- 134°C (273:27':): 3min de laindicacion de uso que corresponde al parrafo 1. Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo a la temperatura < jei/:ilg?:gn ;,erol?ﬂ:' b;erehzez:lﬁ ;;:wasung, 16 vom persteler des Lagerung o E (;:":Et::ni:zsizgzl el Ia'cci:lallz \rjnlaer\ipilla:gszl g:crlri]emlljl:lli;i :i erminaia Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, alla
- 134°C (2732°F), 18 min 6. de repi indicada por el fabricante en la bolsa de papel-plastico para la esterilizacion : Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien ZE disinfezione e ri-sterilizzazione possono comportare un rischio maggiore temperatura specificata sulla busta in carta-plastica dal fabbricante della
o . Or vapor. * Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien kann i ai i 2 " . " P P 99 ili i
* Minimum drying: 20 min » p p . o o 5 . o " y Umgebung bei einer Temperatur, die den Vorgaben des Herstellers der H di separazione del file. 10 sterilizzatrice a vapore.
Control the physico-chemical indicators and cycle parameters. 2 + Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion individual Observacion: Compruebe el envase y los productos sanitarios antes de 3 kein definiertes Limit von max. durchfihrbaren Aufbereitungszyklen Papier-Kunststoff-Beutel fir die Dampfsterilisation entspricht. 5 | . Lutente deve verificare che il metodo di trattamento utilizzato Nota: controllare Iimballaggio e i dispositivi medici prima di utilizzarli
We recommend a steam sterilization at 134°C and duration of 18 min for 2 (guantes, gafas y mascarilla). usarlos (i del envase, ia de humedad y fecha de 3 festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch 10 Anmerkung: Kontrollieren Sie die g und die Medizi kte vor 1 g unitaments alle risorse, ai materiali @ al personale, sia adegue;to e (integrita dellimballaggio, assenza di umidita e data di scadenza). In caso
9 prion inactivation according to French regulations. S « No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan fenol, caducidad). En caso de darios, repita el reprocesamiento. > deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Die mehrfache ihrem Gebrauch (U theit der Verp g, keine Feuchtigkeit und ] soddisfi i requisiti a Iiéabi\i ’ di danni occorre eseguire una nuova procedura completa.
) g aldehidos o compuestos alcalinos. Anwendung von Desinfektions- und Resterilisationszyklen kann zu Im Fall einer idigung ist der gesamte Prozess zu N d e y " .onali richi
Remarks: £ R o si pl nstrucai .d onad . einem erhahten Risiko der Abtrennung der Feile fiihren. wsdertiol Sl 9 + La tecnologia allo stato dell’arte e le normative nazionali richiedono la 7. Condizioni di st et "
. ivle instr ts i tocl: H + Respete siempre las instrucciones de uso proporcionadas por el - wiederholen. it i dati . Condizioni di stoccaggio e trasporto
,I;,Vg,e (’/119 Sle,,-,,-ze,?,l,l:g;um load is r;ZIL:;ieeded oycle, ensure 3 fabriréame de IF;s productos. PP § No7éxroner ala qu;::;el uardar en un lu a!: :Ie;:)anspone + Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete conformith con process! convalidat Tenere al riparo dalla luce dgi‘r?etta del sop\'e e conservare all'asciutto.
. . - &« P \ary g 9 N 5 Aufbereitungsmethode, einschlieBlich Ressourcen, Materialien und 7. Lager- und Transportbedingungen " : . " " . i oriai . i i
« Place the pouches in the steam sterilizer according to the — - — Mantener el envase original cerrado hasta el paso del reprocesamiento (apdo. 6). 5 s ) . i S - Guanti, mascherine, camice, diga secondo quanto raccomandato dal Mantenere chiuso I'imballaggio originale fino alla fine della fase di ricondizionamento (§6).
recommendations given by the sterilizer manufacturer. + Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no es Crrar el envase original inmediatamente después de sacar un instrumento. 2 Personal, geeignet ist und die geltenden Anforderungen erfiilt. Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Trocken lagern. produttore dei detergenti Dopo aver estratto uno strumento richiudere immediatamente imballaggio originale.
. Use only a pre-vacuum air removal steam sterilizer that meets the posible especificar el limite méaximo definido para el nimero de ciclos i « Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfordern, dass validierte Originalverpackung bis zum Aufbereitungsschritt (Abschnitt 6) geschlossen halten. - Acqua corrente, acqua deionizzata o acqua purificata secondo la 8. Smalti
requirements of EN 13060 (class B, small sterilizer) and EN 285 5 de reprc iento que pueden La vida dtil de los productos 8. Eliminacién Prozesse angewendet werden. Originalverpackung nach Entnahme eines Instruments sofort wieder verschlieBen. 2 Farmacopea Europea - Sma timento ) . ; ) - )
(tullsize sterilizer), with saturated steam b sanitarios viene determinada por su funcionamiento y por una Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente seguro empleado + Handschuhe, Masken, Kittel, Kofferdam wie vom Hersteller des 8. Entsorgun g - Detergente (neadisher® Septo Active e neodisher® MediZym) Dopo l'uso, slfslemare gli strumenti in Ur:ll contenitore sicuro, uilllZZalll) per raccug\.lehre
. Use only validated sterilizer according to EN 1SO 17665, maintained 2] manipulacion cuidadosa. La repeticion de los ciclos de desinfeccion y pararecoger los instrumentos cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) Reinigungsmittels empfohlen Nach Geb : h o die l in einem sicheren Behaltnis abgel o 8 + Spazzolini piccoli morbidi strumentitaglienti o acuminati(ad es. aghio bisturi monouso) secondo e buone pratiche
v 9 ) o reesterilizacion puede aumentar el riesgo de separacion de la lima. de acuerdo con las buenas practicas dentales. i ionisi ini lach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren Behaltnis abgelegt werden, 2 ; odontoiatriche.
and validated regularly. S g ‘o deb P! o ! 9,' a ‘tj'l' " I g . 5 « Laufendes Leitungswasser, entionisiertes Wasser oder gereinigtes das gemaB den Grundsatzen der guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von H « Contenitore
i USUario dbe asegurarse e que & metodo uiiizato para © 9. Simbolos s Wasser (Ph. Eur) ® _ e Schneid- und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle) verwendet wird. K] + Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore 9. Simboli
Storage £s reprocesamiento, incluidos los recursos, Io_s rnatena_les y el personal, K . He{mgur@smlﬁel ‘neo@sher Septo Active und neodisher® MediZym) o Svmbol K + Apparecchi di sterilizzazione di classe B secondo la norma
Store the products in adry, clean and dust-free environment at the temperature son los adecuados y cumplen con los requisitos aplicables. . s « Kleine Biirsten mit weichen Borsten . Symbole S EN ISO 17665.
10 specified by the paper-plastic pouch by the steam sterilization manufacturer.  La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen que se cumplan o No estéril Preparacion del I + Sterilisationsschale (Behalter) Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti e sostituiti regolarmente. Non sterile Preparazione canalare
Remark: Check the packaging and the medical devices before using them procedimientos validados. conducto radicular %’ + Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerét ) . Identificare il materiale utilizzato per ogni fase del processo (trattamento
(ackaging integrity, no humidity and use-by date). In case of damage, a  Guantes, mascarillas, bata, dique dental segn las recomendaciones ‘2 | - Sterilisator der Klasse B gema EN ISO 17665. Unster Wurzelkanalaufbereitung iniziale, pulizia o risciacquo).
complete rerun should be performed. del fabriéante de los e;gemés de limpieza Y @ A Alle sollten iBig gereinigt und erselzt Qo
N - 9, Producto de acero werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt verwendeten 9, Te I 1 dalla I Di itivo i iai
. A~ — =0 enere al riparo dalla luce ispositivo in acciaio
7 st at t dit ° Agua corriente, agua desionizada o agua depurada conforme a la /I\ No exponer a la luz solar inoxidable N ialen (€ g, Reini oder Spiilung). S ) . Trattament.o |n|z|a.le . » . ) . /|\ diretta del sole inox
. Storage an rgnspo conditions = Farmacopea Europea “a //T\ Vor Sonnenlicht geschitzt Edelstahlinstrument Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su una salvietta, utilizzando “a
Keep away from sunlight and keep dry. ) 2 + Agente de limpieza (neodisher® Septo Active y neodisher® MediZym) ; A\ aufbewahren acqua corrente a 20-40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un
Keep the initial packaging close until the reprocessing step (§6). § « Cepillos suaves pequefios R Erstbehandlung ) P ) ) - intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti. Risciacquare i prodotti con e
Close w_mmedlately the initial packaging after removing an instrument. s + Recipiente Manténgase seco Fabricante legal Dl_e geprauchten Pruduk!e in eme? Behalter_elnlegfn 0derm|t e\gem W|schh{ch T acqua corrente a 20-40 °C per 1 minuto. Conservare all'asciutto Fabbricante legale
8. Disposal H « Bafiera de o lavadora desir ra mll_ Leitungswasser be_l 20—f10 C u_nd mit 1,0 % neodlsf_\er Septo Ac1|ve_ 4 : Qualora sia previsto un tempo di attesa prima della fase successiva, assicurarsi
Af,ter. usg, inslrument§ must be placgd ina sec.ure c?mainer, used to coll‘ecl Cl-mi".g or ;,, + Aparato de esterilizacion de clase B conforme a EN 1SO 17665. zmschuen 5 upd 15 min s?ulen. Die Produkte unter Leitungswasser bei Trocken halten Rechtlicher Hersteller che il dispositivo non si asciughi riponendolo in una salvietta umida. Il tempo
sticking instruments (like needles or disposable bistouries) as per good dentistry practices. Observacion: Todo el material usado se debe limpiar y sustituir con 132°C en 20-40°C 1 min lang abspilen. e 1 di attesa non deve superare 1 ora. S Sterilizzabile in
9. Symbols regularidad. Identificar el material usado para cada paso del proceso esterilizador de vapor s Falls eine Wartezeit bis .zum nach.ster) Schritt anla.llt, |sts|cherzuste|l§n, dé.iSS n Note: 134°C sterilizzatrice a vapore . .
(ratamiento inicial, limpieza o aclarado). 11 (autoclave) a la Fecha de fabricacion das Instrument durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht bleibt. Eine o Bei der angegebenen 149 Data di fabbricazione
. . el ifi Wartezeit von 1 Stunde darf nicht iiberschritten werden. 134°C Temperatur in einem « Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), perché causano il AAR (autoclave) alla
temperatura especificada 1 A : Zkl . ' i) Dampfsterilisat Herstellungsdatum fissaggio dei residui e possono compromettere la ;’Ju/izia ra
i i - — nmerkungen: ampfsterilisator ! P
@ Non-sterile Root canal preparation Tratamiento inicial sur o . . . X o (Autoklav) sterilisierbar « Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di ) >
Cologue los productos usados en un recipiente o envuélvalos en un pafio ullj|dglcuando sea Distribuidor + Keine T'X'ere”de"n"f""e, oder heies Wasserr‘(? 40°C) benutzen, da dies immersione indicati dal produttore (una concentrazione eccessiva puo m Assortimento ove ’6 Distributore
o empapado con agua corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al aplicable 2ur Fiierung von fiirtund den Sortiment wenn '. ) causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi). applicabile ﬂ
/\/oi K f h Staint L 1,0 % de 5 a 15 min. Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C kann. I] I:I Zutreffend Vertriebspartner P ) 1ma dell iz
| eep away from sunlight tainless steel device durante 1 min. - Die K sowie die Kol und Eir h. reparazione prima della pulizia
] Sihay que esperar antes del siguiente paso, aseglrese de que el producto Cantidad Numero de catalogo des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu starke In presenza di impurita visioiisul dlsposmvg N wn5|glla dieseguire manualmente Quantita Numero di catalogo
‘4 permanece hiimedo colocandolo en un pafio hiimedo. La espera no debe Konzentration kann Korrosion oder andere Schadigungen an den Instrumenten la pulizia preliminare con uno spazzolino morbido sotto acqua corrente a
S he f Menge Artikelnummer 2 20-40 °C per almeno 1 minuto, fino a eliminare ogni traccia di impurita.
superar 1 hora. ervorrufen).
T Keep dry M Legal manufacturer 1 Olfsen/acloneS' dentificador tnico d Vorbereitung vor der Reinigung Nota: seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di
. - lentificador Gnico de i ione indicati d i i 5 Identificativo unico del
o ) Producto sanitario . . . indicati dal p (una puo Dispositivo medico . IC:
* No use agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C), porque esto producto Falls die Instrumente sichibare Verunreinigungen aufieisen, wird empfohlen, Einmaliger causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi). P dispositivo
) . . - sie von Hand vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen Biirste unter izi {¢]
o Sterilizable i t provoca la adherencia de los restos y puede impedir una limpieza Medizinprodukt T
134°C ‘er_|I_|za (e T als ee;mt Date of fact correcta Leitungswasser bei 20-40 °C fiir mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen Produktidentifikator Ispezione visiva
‘H sterilizer (autoclave) a ate of manufacture Si s . 5 - " 2 entfernt sind. 3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali prodotti danneggiati
ifi « Siga las instruccion respete las co los tiempos de i
el the temperature specified >loa 1as msiru pélre/ pete (una co v excegsa Codigo de lote KFiles A g: Die A sowie die Ko 7 9 und (rotti, despiralizzati o con curvatura anomala). Codice lotto K Files
puede provocar corrosion y otros defectos en los productos). Eintauchzeiten des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu starke LOT Chargennummer K Files
Assortment when /0' Distributor Konzentration kann Korrosion oder andere Schédic anden
applicable ﬂ 6n antes de la °za ) - Constiltense las instrucciones de uso hervorrufen). Consultare le istruzioni per l'uso
Si hay suciedad visible en un dispositivo, se recomienda limpiarlo antes Sichtprafun:
con un cepillo suave bajo el chorro de agua corriente a 20-40 °C durante Sicnipr 9 - - Siehe Gebrauchsinformation
2 al menos 1 minuto hasta que todas las impurezas se hayan eliminado. Redaccion de las instrucci d 18/04/2025 8 Uberprifen Sie die gebrauchten Produkte und entsorgen Sie die beschadigten
i . edaccion de las instrucciones de uso: S
Quantity Catalogue number Observacion: Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los Fecha de revision de las instrucciones de uso: 18/04/2025 (defekten, entspiralisierten oder anormal gebogenen) Produkte. Creazlpne .dglle istruzioni per “{503 18-04-2025
tiempos de inmersién indicados por el fabricante (una concentracion Erstellung der Gebrauchsanweisung: 18.04.2025 Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 18-04-2025
excesiva puede provocar corrosion y otros defectos en los dispositivos). Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung: 18.04.2025
Medical device Unique Device Identifier Inspeccién visual
3 Inspeccione los productos usados y deseche aquellos que estén dafiados
(rotos, sin torsion o doblados de manera anémala).
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Gebruiksaanwijzing

1. Indicatie
Niet-chirurgische wortelkanaalbehandeling voor:
+ Een onomkeerbaar beschadigde of necrotische pulpa
« Facultatieve devitalisatie

Reinigen

Doe de producten in het bekerglas van het ultrasone reinigingsapparaat.
Reinig de instrumenten gedurende 10 & 15 minuten in het ultrasone
reinigingsapparaat, met daarin gedeioniseerd water en 0,5-2,0% neodisher®
MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de waterkwaliteit,

Beoogd gebruik: De medische hulpmiddelen worden gebruikt voor handmatige katt
(nr.°008 tot 015) tijdens een niet-chirurgische endodontische behandeling. K-Files 008 en
010 worden ook gebruikt om te sonderen en voor de eerste doorboring en permeabilisatie
van het wortelkanaal.
Beaogde gebrulkers Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.
iénten, latie:

AIIe patiénten, behalve:

« Patiént met een van de onderstaande contra-indicaties

2. Contra-indicaties
Een niet-chirurgische behandeling is niet geindiceerd voor:
+ Gebitselementen die niet functioneel kunnen worden gemaakt of niet kunnen worden
gerestaureerd.
* Gebitselementen met onvoldoende parodontale ondersteuning.
+ Gebitselementen met een slechte prognose, niet-bereidwillige patiénten of patiénten
bij wie tandheelkundige behandelingen niet kunnen worden uitgevoerd.
* Gebitselementen van patiénten met een slechte mondgezondheid die niet kan
worden verbeterd binnen een redelijke periode.
Bij patiénten met een risico van endocarditis moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen.
De beslissing om het endodontische instrument te gebruiken moet altijd worden genomen op
basis van een vakkundige beoordeling van de klinische casus, vooral bij een kanaalanatomie
die als te complex wordt beschouwd of bij jonge patiénten.

3. Bijwerkingen/complicaties
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard gaan met peri-operatieve
risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.).
Hierdoor kunnen zich infecties voordoen.

4. Kenmerken en waarschuwingen
Handinstrumenten van type 1 volgens EN ISO 3630-1:2019 Materialen van het werkgedeelte:
roestvrij staal
Niet-steriele hulpmiddelen.

Diameter Aanbevolen maximaal aantal keren te gebruiken (als de
vijl geen zichtbare beschadigingen heeft)
<nr.°020 2

« Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder het gebruik van een
cofferdam en het dragen van handschoenen.

+ Houd de unieke identificatiecode voor medische hulpmiddelen (UDI) en informatie op
de verpakking bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt.

- Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is bewaard.

« Gebruik het instrument niet bij twijfel over de productidentificatie.

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

« Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor beoordeling van medische
hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die samenhangen met het gebruik van het
instrument.

« Gebruik het instrument niet vaker dan het maximaal aanbevolen aantal keren.

- Volg de herverwerkingsinstructies (§6) op voor eerste gebruik en hergebruik.

Klasse van het medisch hulpmiddel conform Verordening 2017/745: 1.

5. Klinische claims
Er gelden geen specifieke klinische claims voor de hulpmiddelen, afgezien van de
prestaties op grond van de gebruiksindicaties volgens paragraaf 1.

6. Gebruiksaanwijzing voor herverwerking

concentraties en reinigingsduur.

Handmatig

Spoelen

Spoel de producten met gezuiverd water van 20-40 °C, gedurende 1 min.,
volgens de Europese Farmacopee.

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water.

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

Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray op de inschuifwagen van het was-
/desinfectieapparaat. Zorg ervoor dat het reinigingsmiddel en het water alle
delen van het lemmet van het instrument kunnen bereiken.

Reinig de instrumenten voor met koud leidingwater, gedurende 4 min.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,5-1,0% neodisher® MediZym op 50 °C,
gedurende 10 min.

Spoel de producten een laatste keer met gezuiverd water volgens de Europese
4 Farmacopee, gedurende 3 min. Droog ze daarna.

Opmerkingen:

Automatisch
o

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

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

- Gebruik alleen 1 die zijn conform
EN ISO 15883 en die goed onderhouden zijn en regelmatig zijn
gevalideerd.

Instrukcja uzywania
1. Wskazanie

Niechirurgiczne leczenie kanatowe w nastepujacych przypadkach:

- Nieodwracalnie uszkodzona lub martwicza miazga

* Planowa dewitalizacja
Przewidziane uzywanie: Wyroby medyczne sg stosowane do cewnikowania (nr°008
do 015) podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego. Wyroby medyczne
K-Files w rozmiarach 008 i 010 sg tez uzywane do eksploraciji, penetracji poczatkowej
i permeabilizacji kanatu korzeniowego.

Przewidziany uzytkownik: Do stosowania wytgcznie przez lekarzy stomatologow.
Docelowa populacja pacjentéw:
Wszyscy pacjenci, z nastepujgcymi wyjatkami:

- Pacjenci, u ktorych wystepuja przeciwwskazania wymienione ponizej

2. Przeciwwskazania
Leczenie niechirurgiczne nie jest wskazane w nastepujacych przypadkach:

« Nie mozna przywréci¢ funkcjonalnoéci zgbow ani ich odbudowac.

* Przyzebie nie zapewnia wystarczajacego podparcia dla zebow.

+ Rokowanie dotyczace wyleczenia zebow jest niepomysine, pacjenci naleza do osob
niewspotpracujacych lub nie mozna w ich przypadku przystapi¢ do leczenia
stomatologicznego.

- Stan jamy ustnej pacjentow jest zly i nie ma mozliwosci uzyskania poprawy
w okre$lonym czasie.

Istnieje koniecznos¢ podijecia $rodkow ostroznosci u pacjenta, u ktérego wystepuje
ryzyko zapalenia wsierdzia.

Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego musi by¢ oparta na specjalistycznej
wiedzy klinicznej, w szczegdlnosci w przypadku budowy anatomicznej kanatu korzeniowego
uznawanej za zbyt skomplikowang lub w przypadku mtodego pacjenta.

3. Dziatania nlepozqdane/pomklanla
W przypadkach j budowy 1ej kanatu moga wystapic zagrozenia
zwigzane z zabiegiem (ztamanie instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw. stripping],
wystopniowanie przywierzchotkowe [tzw. zipping], via falsa, perforacja itp.), co moze

Visuele controle
Inspecteer de gebruikte producten door middel van een visuele controle.

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

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

+ Raadpleeg altiid de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
gebruikte producten.

Algemene
aanbevelingen

« Door het productontwerp en de gebruikte materialen kan er geen
duidelijke limiet worden gesteld aan het maximale aantal
bewerkingscycli dat mogelijk is. De gebruiksduur van de medische
hulpmiddelen hangt af van hun functie en van een zorgvuldige
hantering. Regelmatig desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot
het risico van vijlbreuk.

« De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode voor
herverwerking wordt toegepast en dat deze methode, inclusief de
gebruikte hulpmiddelen, materialen en het personeel dat wordt ingezet,
voldoet aan de geldende vereisten.

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

Beperkingen ten aanzien van de
herverwerking

7 Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare verontreinigingen
bevat en voer beschadigde producten af.
Verpakking
Doe elk instrument in twee van papier en kunststof gemaakte zakken voor
stoomsterilisatie, conform de standaarden 1SO 11607 en EN 868.
Opmerkingen:

8 - Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies van de fabrikant
van de zakken. Als gebruik wordt gemaakt van een thermisch
verzege/mgsapparaat moet het proces worden gevalideerd en moet het
thermische worden gekalibreerd en goedgekeurd
voor gebruik.

Sterilisatie
Steriliseer de producten met hete waterdamp.
De volgende sterilisatiecycli kunnen worden gebruikt:
* Apparaat: klasse B
+132°C, 4 min.
+134 °C, 3 min.
+ 134 °C, 18 min.
= Minimale droogtijd: 20 min.
Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de cyclusparameters.
Op grond van de wettelijke regelingen in Frankrijk voor het inactief maken
van prionen adviseren wij stoomsterilisatie op een temperatuur van 134 °C
en een tijdsduur van 18 min.

9 Opmerkingen:

« Als er tijdens een I instr tegelijk
moeten worden geautoclaveerd, controleer dan of de maximale belading
van het sterilisati niet wordt .

« Doe de sterilisati in de il volgens de
aanbevelingen van de fabrikant van het sterilisatieapparaat.

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

« Gebruik alleen een sterilisati datis conform
EN ISO 17665 en dat goed isen ig is idle

Bewaren
Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije plaats en bij de temperatuur
die door de fabrikant van de stoomsterilisator is voorgeschreven op de van

10 papier en plastic gemaakte sterilisatiezakken.

Op ing: Controleer de verpakking en de hi i altijd

eerst voor gebruik. Kijk daarbij of de verpakking nog heel is, niet vochtig is
en of de vervaldatum niet verstreken is. In geval van beschadigingen moet
het hele herverwerkingsproces worden herhaald.

« Gebruik handschoenen, maskers, een laboratoriumjas en een
cofferdam, zoals aanbevolen door de fabrikanten van de reinigings- en
desinfectiemiddelen.

7. Omstandigheden voor opslag en transport
Niet blootstellen aan zonlicht en droog bewaren.
Houd de oorspronkelijke verpakking gesloten tot de herverwerkingsstap (§6).
Sluit de oorspronkelijke verpakking direct na verwijdering van een instrument.

8. Afvoeren als afval

sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen van
de instrumenten.

Visuele controle
3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele beschadigde (gebroken,

niet-spiralende of verbogen) instrumenten weg.

é - Stromend leidingwater, gedeioniseerd water of gezuiverd water volgens Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke tandheelkundige
H de Europese Farmacopee werkmethodes, op een veilige manier worden afgevoerd in een container voor naalden
‘é « Reinigingsmiddel (neodisher® Septo Active en neodisher® MediZym) en andere snijdende of prikkende instrumenten.
° - Kleine, zachte borstels 9. Symbolen
:Ea * Reservoir
3 + Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/desinfectieapparaat
é . sterili;atieappgraat van kla_sse B volgens EN ISO 17665. ) A@ Niet-steriel Wortelkanaalpreparatie
Op : Reinig alle gt en vervang ze regelmatig.
Bepaal welke materialen er voor iedere stap van het proces nodig zijn -
(voorbehandeling, reinigen of spoelen). ))‘//\ Niet blootstellen aan @ Hulpmiddel van roestvrij
/.{\ zonlicht staal
Voorbehandeling .
Doe gebruikte producten in een reservoir met leidingwater van 20-40 °C R
en 1,0% neodisher® Septo Active gedurende 5 & 15 minuten. Spoel de Droog bewaren M Wettelijke fabrikant
producten met stromend leidingwater van 20-40 °C, gedurende 1 min.
Als er sprake is van een wachttijd voor de volgende stap, zorg dan dat Steriliseerbaar in
het hulpmiddel vochtig blijft, door het in een nat doekje te wikkelen. Wacht 134°C een stoomsterilisator )
niet \ang.er dan 1 uur. {1 (autoclaaf) op de Productiedatum
1 Opmerkingen: i aangegeven temperatuur
« Gebruik geen fixatieven of warm water (>40 °C), >
restanten daardoor kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle D |:| |:| Assortiment wanneer van %‘ Distributeur
reiniging in de weg staat. toepassing m
« Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel op en houd
u aan de co en Een te sterke
concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen van de B Aantal Catalogusnummer
instrumenten.
Voorbereiding voorafgaand aan reiniging N
Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn, reinig ze dan . . _UDI (.u.nleke
handmatig voor, door ze schoon te borstelen met een zachte borstel en Medisch hulpmiddel |dent|f|.cat|ecode voor
stromend leidingwater van 20-40 °C, gedurende minimaal 1 min., tot alle hulpmiddelen)
2 verontreinigingen zijn verwijderd.
Opmerking: Volg de instructies van de fabnkant van het reinigingsmiddel Batchcode/lotnummer . K Files
op en houd u aan de en Eente

¢ ryzyko procesow zakaznych.

4. Charakterystyka i ostrzezenia
Instrumenty reczne typu 1 zgodnie z normg EN ISO 3630-1:2019 Materiaty czesci
roboczej: Stal nierdzewna
Wyroby niesterylne.

Srednica Maksymalna zalecana liczba zastosowari (jesli pilnik nie
jest uszkodzony w widoczny sposob)

<n°020 2

« Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwtaszcza w zakresie
stosowania koferdamu i rekawiczek.

- Do czasu ostatniego zastosowania nalezy zachowa¢ aktualny identyfikator UDI i
informacje z opakowania.

« Nie uzywa¢ w przypadku watpliwosci dotyczacych przestrzegania warunkow
przechowywania.

« W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie nalezy go uzywac.

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

« Nalezy poinformowa¢ producenta i krajowy organ regulacyjny o wszelkich
powaznych zdarzeniach powigzanych z uzyciem instrumentu.

- Nalezy koniecznie przestrzega¢ maksymalnej zalecanej liczby zastosowan.

« Przed pierwszym uzyciem i przed ponownym uzyciem nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcja regeneracii (punkt 6).

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych: .

5. Oswiadczenia kliniczne
Nie istniejg zadne szczegolne oswiadczenia kliniczne dotyczace wyrobow inne niz
osiggniecie wskazania do stosowania zgodnego z punktem 1.

6. Instrukcja regeneracji

Czyszczenie

Umiesci¢ produkty w zlewce urzadzenia ultradzwigkowego.

Uruchomi¢ urzadzenie ultradZzwigkowe na 10-15 minut, wypetniajac je
4 | woda dejonizowana i $rodkiem neodisher® MediZym o stezeniu 0,5-2,0%.
Wskazowki: NaleZy postepowac zgodnie z instrukcjami, przestrzegac
Jjakosci wody, stezenia i czasu czyszczenia okreslonego przez producenta
roztworu czyszczgcego.

Plukanie
Plukac produkty wodg oczyszczong zgodnie z Farmakopeg Europejskg w
temperaturze 20-40°C przez 1 minute.

0 Zaleca sig ie wody dejoni

Procedura rgczna

Suszenie
Suszyc¢ produkty sprezonym powietrzem, az produkty bedag wyraznie suche.

Czyszczenie/ptukanie/suszenie

Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego myjni-dezynfektora.
Upewni¢ sig, ze $rodek czyszczacy i woda moga dotrze¢ do wszystkich
obszaréw ostrza instrumentu.

Czyszczenie wstepne: zimna woda wodociggowa, 4 minuty

Uruchomi¢ cykl czyszczenia przy uzyciu $rodka neodisher® MediZym
o stezeniu 0,5-1,0%, w temperaturze 50°C przez 10 minut.

Ptukanie koricowe wodg oczyszczong zgodnie z Farmakopeg Europejska

©
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.g 4 przez 3 minuty. Przeprowadzi¢ suszenie.

3 | 5 | wekazowki:

g6

3 - Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac stezenia
3 p przez prodi roztworu

’5_9 < F * zgodnie z i jami myjini-cle fek

kazdym cyklu, czy kryteria powodzenia zostaty spefmone zgodme
2z informacjg producenta.
« Nalezy stosowac wyltgcznie myjnie-dezynfektory zatwierdzone zgodnie
znorma EN ISO 15883, ktére sa poddawane regularnej konserwacji
i walidacji.

Kontrola wzrokowa
Skontrolowa¢ uzyte produkty.

7 Powtorzy¢ etapy 4, 51 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty, lub wyrzuci¢
wszelkie uszkodzone produkty.
Opakowanie
Umiesci¢ instrumenty w dwoch papierowo-plastikowych torebkach do
sterylizacji parowej zgodnie z normami ISO 11607 i EN 868.

s Wskazowki:

« Zamknac torebki zgodnie z zaleceniem ich producenta. W przypadku
uZywania termozgrzewarki proces musi byc zatwterdzony,
a musi by¢ I do
stosowania w tym procesie.

Sterylizacja
Wysterylizowaé produkty parg wodng
Mozna stosowa¢ nastepujace cykle sterylizacji:
+ Urzadzenie: klasa B
+132°C (269,6°F), 4 min
- 134°C (273,2°F), 3 min
+134°C (273,2°F), 18 min
+ Minimalny czas suszenia: 20 minut
Skontrolowa¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu.
Zgodhnie z francuskimi przepisami zalecamy sterylizacje parowg w temperaturze
134°C i przez czas trwania 18 minut, aby umozliwi¢ inaktywacje prionow.
9 Wskazéwki:

« Podczas sterylizacji wielu instrumentéw w jednym cyklu autoklawu
nalezy upewnic sig, Ze nie zostat przekroczony maksymalny wsad
sterylizatora.

« Umiescic torebki w steryli: P ym zgodnie z
producenta sterylizatora.

- Stosowac wytacznie sterylizatory parowe z usuwaniem powietrza
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Navod k pouziti

1. Indikace
Nechirurgické oSetfeni kofenovych kanalkd pro:
« Nevratné poskozenou nebo nekrotickou zubni drer
« Elektivni devitalizaci
Urcené pouziti: Tyto zdravotnické prostfedky se pouzivaji k manuaini katetrizaci (€. 008
az 015) béhem nechirurgického endodontického osetfeni. K-Files 008 a 010 se pouzivaji
takeé k exploraci, pocatecni penetraci a permeabilizaci kofenového kanalku.
Uréeny uzivatel: K pouziti pouze ve stomatologické praxi.
Uréené populace pacient:
V&ichni pacienti s témito vyjimkami:
« Pacienti s nize uvedenymi kontraindikacemi
2. Kontraindikace
Nechirurgické oSetfeni neni indikovéano v téchto pfipadech:
« Zuby, které uz nemohou byt funkéni a nelze je ani rekonstruovat.
« Zuby s nedostatecnou periodontalni oporou.
« Zuby s nepfiznivou prognézou, pacienti, které nelze operovat, nebo pacienti, u nichz
nelze provadét stomatologické léebné zakroky.
« Zuby u pacientd se Spatnym stavem Ustni dutiny, ktery nelze v pfiméfené dobé
Zlepsit.
U pacientt s rizikem endokarditidy je na misté opatrnost.
Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat na znalosti klinického
pfipadu, zejména pokud je anatomie kofenového kanalku vyhodnocena jako pfilis sloZita
nebo se jedna o mladého pacienta.
3. Nezadouci Gginky / komplikace
V pfipadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peroperaéni rizika (zlomeni
nastroje, zafezy, stripping, zipping, via falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy.
4. Vlastnosti a varovani
Ruéni nastroje typu 1 podle EN ISO 3630-1:2019 Materialy opera¢ni éasti: nerezova ocel
Nesterilni zdravotnické prostfedky.

M Maximalini doporuceny pocet pouziti (pokud pilnik neni viditelné
Primér « .
poskozeny)
<¢. 020 2

+ Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se tyce pouzivani
kofferdamu a rukavic.

« Udaj UDI a dalsi tdaje z obalu si ulozte az do posledniho pouiti nastroje.

* Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek skladovani.

-V pfipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivejte.

« Pred pouzitim zkontrolujte stav ostfi nastroje, a zda pevné drzi v nasadci. Je-li nastroj
poskozeny nebo vykazuje-li znamky opotrebeni, nepouzivejte ho.

- Informuijte vyrobce a pfislusny kontrolni Gfad o vSech zavaznych nezadoucich
pfihodach, které se vyskytnou v souvislosti s nastrojem.

* Neprekracujte doporu¢eny maximalni pocet pouziti.

« Pfed prvnim pouzitim a pred kazdym opakovanym pouzitim se fidte navodem pro
obnovu (§ 6).

Zdravotnicky prostfedek podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: .

5. Klinicka tvrzeni
Pro tyto zdravotnické prostfedky neexistuji Zadna zviastni klinicka tvrzeni kromé dodrzeni
indikace k pouziti uvedené v bodé 1.

6. Pokyny pro obnovu

Cisténi/oplachovani/suseni

Nastroje poloZte na podnos na zasunovacim voziku v mycim a dezinfekénim
zafizeni. Dbejte na to, aby se ¢istici prostiedek a voda dostaly na véechny
¢&asti a plochy ¢epele nastroje.

Predcisténi: studena voda z vodovodu, 4 minuty

Provedte cyklus ¢iténi s pouzitim 0,5-1,0% roztoku neodisher® MediZym
pfi teploté 50 °C po dobu 10 minut.

4 | Provedte zavérecny oplach purifikovanou vodou podle Evropského Iékopisu
po dobu 3 minut. Poté vyrobky osuste.

Poznamky:

Automatické
o

« Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené vyrobcem roztoku detergentu.

- Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu zafizeni a po kazdém
cyklu zkontrolujte, zda byla spinéna kritéria ispésného myti stanovena
vyrobcem.

- PouzZivejte pouze schvalené myci a dezinfekcni pristroje podle normy
EN ISO 15883, u kterych je pravidelné provadéna tdrzba a validace.

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky.

Pokud nejsou viditelné ¢isté, opakuijte kroky 4, 5 a 6 nebo poskozené
vyrobky zlikvidujte.

Zabaleni

Vlozte néstroje do dvou kombinovanych sack (papir-folie) pro parni sterilizaci,
ktera odpovida pozadavkim normy ISO 11607 a EN 868.

Poznamky:

« Poté provedte zataveni sacku podle doporucent vyrobce. Pokud
pouzivate tepelny zatavovaci pfistroj, proces zatavovani musi byt
validovan a tento pristroj musi byt zkalibrovan a musi byt vhodny pro
dany postup.

Sterilizace
Sterilizujte vyrobky parou.
Lze pouzivat tyto cykly sterilizace:

« Pristroj: tfida B

- 132 °C (269,6 °F), 4 minuty

+ 134 °C (273,2 °F), 3 minuty

134 °C (273,2 °F), 18 minut

* Minimalni doba sugeni: 20 min
Kontrolujte fyzikalné-chemické indikatory a parametry cyklu.
Doporuéujeme sterilizaci parou pfi teploté 134 °C a dobé piisobeni 18 minut
9 pro inaktivaci priond podle francouzskych smérnic.
Poznémky:

- Pri sterilizaci vice nastroji béhem jednoho cyklu v autoklavu zajistéte,
aby nebyla pr o i naplri sterilizatoru.

« Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuceni vyrobce
sterilizétoru.

- PouZivejte pouze parni sterilizétor s prevakuovym odséavanim vzduchu,
ktery splriuje poZadavky normy EN 13060 (tfida B, maly sterilizétor)
a EN 285 (sterilizator standardni velikosti) a s nasycenou parou.

« Pouzivejte pouze validované sterilizacni zafizeni podle normy
EN ISO 17665, u néhoz je pravidelné provadéna Udrzba a validace.

* Pro svou viastni bezpe¢nost pouzivejte osobni ochranné prostredky
(rukavice, bryle a masku).

« Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostfedky s obsahem fenolu,
aldehydt a s alkalickym slozenim.

- Vzdy postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce pouzivanych
vyrobka.

Obecna
doporuéeni

Skladovani

Skladujte produkty v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi pfi teploté
specifikované vyrobcem kombinovaného sacku pro parni sterilizaci.

10 Poznéamka: Pred pouzitim zkontrolujte obal i zdravotnické prostredky

v ném uloZené (zda obal neni poskozen, zda neni vihky a zda nebylo
prekro¢eno datum pouZzitelnosti). V pfipadé poskozeni je potieba provést
cely proces pripravy a sterilizace znovu.

+ S ohledem na provedeni vyrobku a na pouZité materialy nelze stanovit

7. Podminky skladovani a pfepravy
Chrarite pfed slune¢nim zéafenim a uchovavejte v suchu.
Plvodni obal uchovavejte az do obnovy zavfeny (§ 6).
Po vyjmuti néstroje z plvodniho obalu obal ihned zase zaviete.

8. Likvidace
Po pouziti je nutno nastroje vlozit do bezpe¢né nadoby, ktera se pouziva pro sbér
feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly nebo chirurgické noze) podle osvédéenych
stomatologickych postupd.

9. Symboly

« Periodontal destegi yetersiz olan disler.
+ Kotii prognozlu disler, isbirligi yapmayan hastalar veya dis tedavisi prosediirlerinin
uygulanamayacagi hastalar.

* Agiz durumu kéti olan ve makul bir siire iginde iyilestirilemeyecek hastalarin dileri.
Endokardit kalp hastaligi riski olan hastalarda énlem alinmalidir.
Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle gok karmasik olarak degerlendirilen kik kanal
anatomilerinde veya geng hastalar s6z konusu oldugunda klinik vaka uzmanhgina
dayanarak alinmalidir.

3. Yan etkiler/Komplikasyonlar
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda alet kirilmasi, basamak,
kanal duvarlarindan asir madde uzaklastirnimasi ve yiizeysel perforasyonlar, apikal
bélgede transportasyon ve perforasyon) olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Karakteristik ozellikler ve uyarilar
EN ISO 3630-1:2019'a gore Tip 1 manuel aletler Operasyonel parganin malzemeleri:
Paslanmaz gelik
Steril olmayan cihazlar.

Onerilen maksimum kullanim sayisi (ege gozle goriltir sekilde
hasarlanmamissa)

Cap
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+ Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak tizere, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uyun.
= Mevcut UDI ve ambalaj bilgisini son kullanima kadar muhafaza edin,
« Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin stipheleriniz varsa
kullanmayin.
« Uriin tanimlamastyla ilgili siipheleriniz varsa tirinti kullanmayin.
* Kullanmadan énce, alet bigaginin durumunu ve sap kismina uyup uymadigini kontrol
edin. Hasarli olan veya aginma belirtisi goriilen aletleri kullanmayin.
« Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, Ureticiyi ve ulusal
duizenleyici kurumu bilgilendirin.
+ Onerilen maksimum kullanim sayisina uydugunuzdan emin olun.
« ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan énce yeniden isleme talimatlarini (Madde 6)
izleyin.
MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: I.
5. Klinik iddialar
Paragraf 1’e karsilik gelen kullanim endikasyonunun saglanmasi disinda, cihazlar igin
spesifik klinik iddialar yoktur.

6. Yeniden igleme talimatlari

+ Kendi gtivenliginiz igin litfen kisisel koruyucu donanim (eldiven, gézlik
ve maske) kullanin.

- Fenol, aldehit ve alkali bilesenler iceren temizlik veya dezenfeksiyon
maddelerini kullanmayin.

* Her zaman Uretici firmanin verdigi kullanim talimatlarina uyun.

Genel dneriler

« Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en fazla kag islem
doéngusu yapilabilecegine dair kesin bir sinir verilemez. Tibbi cihazlarin
hizmet 6mriind, cihazin islevi ve dikkatli kullanimi belirler. Coklu

f, ;5 kullanim, dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon dongileri, egenin
EE ayriima riskini arttirabilir.
Kz +§ * Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de dahil olmak tizere,
S % kullanilan isleme ydnteminin uygunlugundan ve ilgili gereklilikleri
-'g karsiladigindan emin olmalidir.
2 « En giincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve onaylanmis
proseddrler izlenmelidir.
+ Temizlik maddesi reticisinin énerileri dogrultusunda eldiven, maske,
6nlik ve dental dam
5 + Akan musluk suyu, deiyonize su veya Avrupa Farmakopesine gore
° antilmis su
£ « Temizlik maddesi (neodisher® Septo Active ve neodisher® MediZym)
o Kiiglk yumusak firgalar
E | Kap
3 « Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektor
g + EN ISO 17665 uyarinca sinif B sterilizasyon cihaz.
Not: Kullanilan tim dizenli iz i ve yenisiyle

degistirilmelidiir. Islemin her adimi igin kullanilacak malzemeyi belirleyin
(baglangig islemi, temizlik veya durulama).

(
(] Preparace kofenovych
q

»

)

Nesterilni ° parz

esterini le kanalkd
-

B>

a
<

>/T< Chréanit pred slune&nim Zdravotnicky prostfedek
/\\ zéfenim z nerezové oceli

Uchovavejte v suchu Zakonny vyrobce

Baslangig islemi

Kullanilmig Grtinleri, 20-40°C sicaklikta musluk suyu ile %1,0 neodisher®
Septo Active ¢ozeltisi iceren bir kabin igine 5-15 dakika streyle yerlestirin
veya silin. Uriinii 20-40°C sicaklikta musluk suyu altinda 1 dakika durulayin.
Eger sonraki adimdan 6nce bir siire verilmigse, cihazi 1slak mendille sararak
nemli kalmasini saglayin. 1 saati asmayin.

1 Notlar:

« Fiksasyon ajanlari veya sicak su (>40°C) kullanmayin, aksi takdirde
kalintilar sabitlenebilir ve temizligin bagaril olmasini engelleyebilir.

« Uretici verilen tali izleyin ve lara ve
daldirma stir ine uyun (asir cihaz tizerinde
korozyona veya diger kusurlara yol agabilir).

Lze sterilizovat v parnim
sterilizatoru (autoklavu)
pfi uvedené teploté

-
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DE Ctéte navod k pouziti

- Dia wiasnego bezpieczeristwa nalezy nosic srodki ochrony i proznig wstepna, ktére spetniaja wymagania norm EN 13060 (klasa B, % maximélni pocet proveditelnych cykid obnovy. Doba Zivotnosti
_g ° indy i okulary i maty sterylizator) i EN 285 (sterylizator pefnowymiarowy), z parg H zdr_av_o m'Ck_VCh Ergstredky_]e ureena Je]'?.h funkei a o/patrnotvj.r/nanlpulam
g % « Nie stosowac $rodkow czyszczacych ani dezynfekcyjnych nasycona. g S,"'mk" De%lunfek'cnl ??Ler'l'zc‘z(ir;' C}/k'%’ pl:‘ opakovaném pouZiti mohou
2% zawierajgcych fenol lub aldehyd, lub o odczynie zasadowym. - Stosowad wytgcznie zatwierdzony sterylizator zgodnie z norma s vést ke zvySenému riziku oddSleni pilniku. -
N - Nalezy zawsze przestrzega instrukcji uzywania dostarczonej przez EN ISO 17665, poddawany regularnej konserwacji i walidacji. ] + Uivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovani, véetné prosttedkd,
producenta produktow. P h - Q materlalu'a p?rsonalu, a musi dohlédnout na to, aby splfiovala
- - — - — rzechowywanie i _ . 2 relevantni pozadavky.
« Z uwagi na konstrukcje wyrobow i zastosowane w nich materiaty nie Produkty nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu, I + Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyzaduji dodrzovani
= mozna okre$li¢ ostatecznej, maksymalnej mozliwej liczby cykli w temperaturze okreslonej przez producenta na papierowo-plastikowej validovanych procest.
E przygotowania do uzycia. Okres uzytkowania wyrobow medycznych 10 torebce do sterylizacji parowej.
2 zalezy od ich funkcji oraz od zachowania ostrozno$ci podczas Wskazowka Przed uzyclem nalezy sprawdzic opakowanie i wyroby + Rukavice, rousky, plast a kofferdam podie doporugeni vjrobet &isticich
% postugiwania sie nimi. Wielokrotne zastosowanie cykli dezynfekcji (integ P ia, brak wilgoci i date przydatnosci). prostredkd
E i po(jnqv:lnej stglry!:(zlacji moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka w, e i ia nalezy ponownie przeprowadzic _ + Voda z vodovodu, demineralizovana voda nebo purifikované voda podle
€ rozdzielenia pilnikow. caly proces. = 4ho ko
ﬁ « Uzytkownik n’:usi zapewni¢, ze zastosowana metoda przygotowania do 'tVP . s g\.lrc.Jp'skehoylekoplsu isher® " B "
2 e o g o A B 7. Warunki przechowywania i transportu = . CIS(I'C\ pvrostrredek' Eneodlshe Septo Active a neodisher® MediZym)
s uzycia, z uwzglednieniem zasobow, materiatow i personelu, jest Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i wilgocia. £ « Malé mékke kartagky
3 odpowiednia i spefnia obowiazujace wymogi. _ Opakowanie oryginalne nalezy pozostawi¢ zamknigte do etapu regeneracji (punkt 6). E + Nadoba
+ Altualny stan wiedzy i przepisy krajowe wymagajg przestrzegania Po wyjeciu narzedzia nalezy natychmiast zamknaé opakowanie oryginalne. 2 + Ultrazvukova lazen nebo myci a dezinfekéni zafizeni
zatwierdzonych procedur. o S | - sterilizacni pristroj tridy B podie EN ISO 17665
8. , Utyl!zac]a , i . P o Poznamka: Veskery pouzivany matena/ by se mel prawdelne Gistit
Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku, stosowanym do zbiorki a siovat. Ziistéte, které Aly se iv iwch krocich
*R iczki, maseczki, fartuch, zgodnie z zaleceniami instrumentow tnacych lub przywierajacych (takich jak igly lub jednorazowe skalpele) pro]cesu (pocatecn odetten, cisténi nebo oplach). ’ 7
producentow rodkow czyszczacych zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczna. !
> + Biezaca woda wodociggowa, woda dejonizowana lub woda 9. Symbole PR
£ oczyszczona zgodnie z F Europejska Poétetni oSetfeni i ) . ’ -
2 - Srodek czyszczacy (neodisher® Septo Active i neodisher® Medizym) 2 ) Pf_morte pouzité vyruE)_ky do nadoby nebo je oplf_zchult; tekouct voqou aotirejte
£ + Male szczoteczki z migkkim wiosiem Produkt niesterylny P9 Opracqwame kanatu pri v20740_°C s pouzmm 1,0% _roztoku neod|§her Septo Active po doble
E + Pojemnik l: korzeniowego 5az 15 minut. Vyrobky{oplachu]le pod tekouci vodou z vodovodu o teploté
] + Wanna ultradzwigkowa lub myjnia-dezynfektor e 20-40 °C po dobu 1 minuty. L .
H « Urzadzenie sterylizacyjne klasy B zgodnie z norma EN ISO 17665. N Pokud p_red'dalsw? krokefn nasledujve Gasova prodleva, zapstlete,vaby
a Weszystkie ialy musza byc reg = Chronié przed $wiattem Wyrob ze stali 4 zdravotnicky prostfedek zlstal navihceny — zabalte ho do vihké utérky.
czyszezone i wymieniane. Okresic material uzyty na kazdym etapie //\l\ sfonecznym nierdzewnej Casova prodleva by neméla trvat déle nez 1 hodinu.
procesu (obrébka ie lub p = Poznamky:
LA « Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu (> 40 °C), protoZe to
) . zpusobi ulpivani zbytkd a mizZe narusit Uspésné cisténi.

- T Chronic przed wilgocia M Legalny producent . F:;dte se pﬁkyny vy;‘::bce a dodrzujte jim uizdené koncentrace a doby
°"’,°‘,"‘f pqczqtkowa . . . . pusobeni (nadmérna koncentrace miiZe zplsobit korozi nebo jiné
Umiesci¢ uzyte produkty na 5-15 minut w pojemniku z biezacg wodg Zzavady zdravotnického prostreaku).

o temperaturze 20-40°C i produktem neodisher® Septo Active o stezeniu Przeznaczone Y P
1,0% lub wytrze¢ je chusteczka nasaczona takim roztworem. Piuka¢ produkty 134°C do sterylizacji Piipraya pred 5i§‘é“iff‘ i ’ o o
pod biezaca woda wodociagowa o temperaturze 20-40°C przez 1 minute. {1} w sterylizatorze parowym Data produkcji Pokud jsou na zdravotnickém prostfedku viditelné neistoty, doporuéujeme
Jesli do wykonania nastepnego etapu pozostat pewien czas, nalezy upewni¢ AAn (autoklawie) w podanej provést manualni pfedgisténi mékkym kartatkem pod tekouci vodoulz vosjovudu
sie, ze produkt pozostanie wilgotny, umieszczajac go w mokrej cf temperaturze 2 pfi}leplolé 20-40 °C po dobu alespori 1 minuty, dokud neodstranite vSechny
1 hvl‘ilzk;;rzz;:,;(?f:zaé 1 godziny. o ’/ ~ TF"Z?:;C:;);&: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
’ m Asortyment, jesli dotyczy %’ﬂ Dystrybutor a doby puisobeni (nadmérna koncentrace miize zptsobit korozi nebo jiné
« Nie uzywac srodkéw utrwalajacych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz Zzévady pledméti).
wodujg one utrwalenie pozostatosci i moga miec ujemny wj na
‘s’lfuteczf)s’d czyszczenia.p % ! v e Vizuélni konlrovla' . . N . B
- Nalezy postep & 2godie  instrukejami i llo$é Numer katalogowy 3 Zkonutrolujte'pouzvibte vyrubkyazlikvidy]t%ty, kter?jsou poskozené (zlomené,
przez producenta stezenia i czasu zanurzenia (nadmierne stezenie s pokozenym bfitem nebo abnormalné ohnuté).
moze powodowac korozje lub inne wady wyrobow). Cig
. Niepowtarzalny kod Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového pfistroje.
:Jeéli’ :a ; prze.d - . Wyréb medyczny \de:tyﬁkacyjnyywyrobu Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet po dobu 10-15 min s pouzitim
produkcie sg widoczne zaleca sig rec: zenie 4 . . ) . -
wstepne poprzez szczotkowanie migkkg szczoteczkg pod biezacg wodg demlr\'erall%ga’ne vody a 0'5_,2'0% rq;tgk}l neodisher” MedJZ‘)lm:'
2 wodociggowa o temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1 minute az do — Poznamlky ) idte se pokyny VYT obce Cisticiho roztoku a dc?_c{rsz'te//m
usunigcia wszystkich zanieczyszczen. Kod serii K Files £ uvedené poZadavky na kvalitu vody, koncentrace a doby cisténi.
bwka: Nalezy e  zgodnie z ir kcjami i 2 Oplachovani
podanych przez producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne § 5 Oplachujte vyrobky purifikovanou vodou podle Evropského lékopisu pfi
stezenie moze powodowac korozje lub inne wady wyrobéw). U - . teplote 20-40 °C po dobu 1 min.
Djﬂ Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania o D Suje se t deminerali od
Kontrola wzrokowa f pouziva vanou voadu.
3 Sprawdzi¢ uzyte produkty i wyrzuci¢ uszkodzone produkty (pekniete, o
rozkrecone lub nieprawidtowo wygiete). Data sporzadzenia instrukcji uzywania: 2025-04-18 6 Sus?m . P X 4
Data aktualizadji instrukcji uzywania: 2025-04-18 Osuste vyrobky stlaéenym vzduchem, dokud nebudou viditeIné suché.

Datum vytvofeni navodu k pouZziti: 2025-04-18
Datum revize navodu k pouziti: 2025-04-18

Kullanma Talimatlar

1. Endikasyonlar

Asagidakiler icin cerrahi olmayan kok kanali tedavisi:

« Geri dondiiriilemez sekilde hasar gérmiis veya nekrotik pulpa

« Elektif devitalizasyon
Kullanim amact: Tibbi cihazlar, cerrahi olmayan endodonti tedavileri sirasinda manuel
kateterizasyon (no. 008 ila 015) igin kullanilir. K-Files 008 ve 010 ayrica kesif, ilk giris
ve kok kanal permeabilizasyonunda da kullanilir.
Hedeflenen kullanici: Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.
Hedeflenen hasta popiilasyonu:
Asagidakiler hari¢ tim hastalar:

« Asagidaki kontrendikasyonlar gosteren hastalar

2. Kontrendikasyonlar
Cerrahi olmayan bir tedavi asagidakiler icin endike degildir:
- islevsel hale getirilemeyen veya restore edilemeyen disler.

Temizlik dncesinde hazirlama
Bir cihazin izerinde gézle gordlr kirlilik varsa, tiim kirler giderilinceye kadar
yumusak bir firca ile 20-40°C akan musluk suyu altinda en az 1 dakika

2 sireyle firgalayarak manuel 6n temizlik yapilmasi onerilir.
Not: Uretici verilen tali izleyin ve ve
daldirma stij ine uyun (asir koi cihaz (izerinde korozyona

veya diger kusurlara yol agabilir).

Gorsel inceleme

Kullanilan triinleri gézden gegirin.

Uriin gozle ir sekilde temizlenmemisse 4-5-6. adimlari tekrarlayin ya
da hasarli ise Granleri atin.

Ambalajlama

Aletleri ISO 11607 ve EN 868 standartlarina uygun buharli sterilizasyon igin

iki kat kagit-plastik sterilizasyon posetinin igine yerlestirin.

8 Notlar:

« Posetleri, poget lireticisinin nerilerine gére kapatin. Eger bir termal
kapatici kullaniliyorsa, stireg onaylanmis olmali ve termal kaplayici
uygun ve Kalibre edilmis olmalidir.

Sterilizasyon
Uriinleri buharla sterilize edin
Asagidaki sterilizasyon dongileri kullanilabilir:
+ Cihaz: Sinif B
- 132°C (269,6°F), 4 dak
+134°C (273,2°F), 3 dak
+134°C (273,2°F), 18 dak
* Minimum kurutma: 20 dakika

Fizyoki go ive déngti p ini kontrol edin.

Gorsel inceleme
3 Kullanilmis triinleri gozden gegirin ve hasarli drinleri atin (kirnlmis, yivlerde
deformasyon gortilen ve anormal bikilmus olanlar).

Temizleme
Uriinleri ultrasonik temizleme cihazi beherine alin.
Ultrasonik temizleme cihazini 10-15 dakika siireyle deiyonize su ve %0,5-2,0
4 Sont pmizeme el
neodisher” MediZym ile galistirin.
Nollar Temrz//k cozeltisi Ureticisinin belirtmis oldugu talimatlara, su
3 ko yonlara ve temizlik st ine uyun.
E Durulama
= 5 Urinleri Avrupa Farmakopesine gére saf su ile 20-40°C'de 1 dakika boyunca
durulayin.
Not: Deiyonize su kullanilmasi énerilir.
g |Kurutma
Uriinleri gézle gorilir sekilde kuruyuncaya kadar basingli hava ile kurutun.
Temizleme/Durulama/Kurutma
Aletleri, yikayici/dezenfektériin stirgulii kizag tizerindeki tepsiye yerlestirin.
Temizlik maddesi ve suyun alet biaginin tiim bélgelerine ulasabildiginden
emin olun.
On temizleme: Soguk musluk suyu, 4 dakika
Temizlik dongtisiini %0,5-1,0 neodisher® MediZym kullanarak 50°C sicaklikta
» 10 dakika ¢alistirin
g4 Avrupa Farmakopesine gére aritilmis su ile 3 dakika boyunca son durulama.
E 5 | Kurutma uygulayin.
S| 6 | Notlar:
« Deterjan ¢ézeltisi (i in vermis oldugu tali ve
konsantrasyonlari uygulayin.
« Ureticinin vermis oldugu yikayici- dezenfektar cihazin talimatlarini izleyin
ve her déngliden sonra bagari gini dogrulayin.
- Sadece EN ISO 15883’ye gire , bakimi ve
diizenli yapilan yikay Grier kullanin.
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delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik bisturi gibi) toplanmasi igin kullanilan givenli
bir kabin igine yerlestirimelidir.

Tekil Cihaz Kimligi

9. Simgeler
» A
A Steril degildir ﬂ Kok kanal preparasyonu
ErPid |
e
//|Y Gnes 1sigindan koruyun @ Paslanmaz gelik cihaz
a
‘ 444‘(
T Kuru tutun Yasal retici
134°C Buharli bir sterilizatorde
s ‘ { (otoklav) belirtilen sicaklikta Uretim tarihi
AAA sterilize edilebilir
RZs
m Uriin gesitleri, mevcutsa %‘ﬁ Distribiitér
B Miktar Katalog numarasi
Tibbi cihaz
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