One Flare NiTi Root Canal Instruments

Instruction for use

1. Indication

Coronal flaring during non-surgical endodontics treatment and
retreatment.
For use by dental professionals only.

2. Contraindications
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in
the sterilization process), there are no contraindications to the use
of One Flare for endodontically treating a tooth by orthograde
route.

3. 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. Warnings/precautions
The decision to use an endodontics instrument must be based
on the clinical case expertise, particularly where the canal
anatomy is considered to be too complex.
Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
Contains Nickel and Titanium and should not be used on
patients with known allergic sensitivity to these metals.
Respect the good dental practice, in particular the use of a
dental dam and gloves.
Use in continuous rotation at the recommended speed.
In cases of complex anatomy, the maximum torque may differ
from the value recommended by the manufacturer.
Use according to the recommended procedure (§7).
Instruments supplied sterile: Check the integrity of the packa-
ging before use. If damaged, do not use the instrument.
If applicable, respect the expiry date.
Keep the UDI information which only appears on the labelling
until the last use.
Year of manufacture: see labelling.
Do not use if doubt on the respect of storage conditions.
In case of doubt concerning the product identification, do
not use.
Check condition of the instrument before use between each
canal. 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.

Packaging Sterilised using
symbol STERILEEO) Ethylene Oxide.

5. Clinical claims
One Flare in normal use conditions.
Clinical performance:
«  Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency
+ Respect of canal anatomy
Usability:
«  Secure progression and limit the interference
Safety:
«  Limited risk of breakage
«  Limited risk of screwing effects

6. Characteristics
Type 2 rotating instruments under EN 1SO 3630-1: 2019 standard:
«  Maximum recommended torque (not required): see table
‘Recommended Torque’

Material of operative part: Nitinol.
Use in connection with an endodontic contra-angle according to
ENISO 1797: 2017 (Type 1).
Number of uses: maximum of 5 canals recommended if the
instrument is not visibly damaged.
Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR
2017/745: lla.
7. Protocol
Operating procedure :
One Flare must be used with a slow and regular
movement without pressure or a very low
apical pressure. One Flare is guided to its level
H of penetration with a ‘wave’ movement. When
i One Flare has reached its level of penetration, a
brushing movement is used. The canal is then
irrigated again and patency is restored with the
same glide path instrument.

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Reprocessing instructions

For all metal devices, the use of anticorrosion di-
sinfecting and cleaning agents is recommended.
For your own safety, please wear personal pro-
tective 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.

General
recommendations

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-sterilisation cycles may lead to increased risk
of file separation.

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

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

Limitations on reprocessing

Gloves, masks, gown as recommended by the
manufacturer of cleaning agent and detergent
Tap or deionized water

Disinfectant (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Small soft brushes

Container

Ultrasonic tub or washer-disinfector

« Class B sterilisation apparatus

Remark: All material used should be cleaned and
replaced regularly. Identify material used for each
step of the process (initial treatment, cleaning or
rinsing).

Material needed

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

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

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

« Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C),

as this causes fixation of residues and can impair
successful cleaning.

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

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, it is
recommended to manually pre-clean by brushing
under tap water at 20-40°C for at least 1 min with a
2 soft brush until all impurities have been removed.
Remark: ~ Follow instructions and  respect
concentrations and immersion times given by the
manufacturer (an excessive concentration may
cause corrosion or others defects on devices).

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

Cleaning

Insert the products into an ultrasound apparatus
beaker.

Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap
water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.
Remarks: Follow instructions, observe water quality,
concentrations and cleaning time specified by the
manufacturer of the cleaning solution.

manual

Rinsing

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

Remark: It is recommended to use deionized water.

11. Symbols
NiTi raw Root canal
@ material preparation
B Quantity Assortment
- ‘CLASSICS Do not use if
handle packaging is
CLASSICS] damaged
Medical Sterilizable in a
device steam sterilizer
(autoclave) at
the temperature
specified

Year of CE marking: 2016

Instructions d'utilisation

1. Indication

Evasement coronaire durant un traitement et un retraitement
endodontique non chirurgical.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
En dehors des enfants agés de moins de 2 ans (oxyde d'‘éthylene
utilisé dans le processus de stérilisation), il n'existe aucune
contre-indication a [l'utilisation de One Flare pour traiter
endodontiquement une dent par voie orthograde.

3. Effets indésirables/ Complications
Dans les cas d'anatomie canalaires complexes, un risque per-
opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait
se produire et induire un risque de processus infectieux.
4. Mise en garde/Précautions
La décision d'utiliser I'instrument endodontique doit étre
relayée a l'expertise du cas clinique en particulier pour une
anatomie canalaire jugée trop complexe.
Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite
infectieuse.
Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez les
é 1t une allergie connue a ces métaux.

Drying
6 Dry the products with compressed air until
products are visibly dry.

Cleaning/Rinsing/Drying

Place the instruments in the tray of the washer/
disinfector’s sliding trolley.

Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher®
MediZym.

Perform drying.

Remarks:

« Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not
required since the products are sterilised after

v
s |4 cleaning.

g 5 «  Follow instructions and concentrations specified
E 6 by the manufacturer of the detergent solution.

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

The final rinse step should be with deionized
water. For other steps, follow the water quality
defined by the manufacturer.

Use only approved washers-disinfectors that
comply with EN ISO 15883, and are maintained
and validated regularly.

Visual inspection
Inspect the used products.

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

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for

steam sterilisation in compliance with 1SO 11607

and EN 868 standards.

Remarks:

«  For sharp devices that are not contained within

8 a box, silicon tubes should be placed around
the devices to prevent the packaging from
being pierced.

+ Seal the pouches as recommended by of the
pouch manufacturer. If a thermo-sealer is used,
the process must be validated and the ther-
mo-sealer must be calibrated and qualified.

s

Sterilise the products using steam:

«+ Apparatus: class B

«  Minimum temperature: 132°C

+ Minimum time: 3 min

«+ Absolute pressure: 2.2 bar

+  Minimum drying time: 20 min

Check the physico-chemical indicators and cycle

parameters.

The temperature settings at 134°C and duration

of 18 min are mandatory for prion inactivation

9 according to French regulations.

Remarks:

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

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

Use only a pre-vacuum air removal steam ste-
riliser that meets the requirements of EN 13060
(class B, small steriliser) and EN 285 (full-size
steriliser), with saturated steam.

Storage

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

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

9. Storage and transport conditions
e
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10. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container, used to

collect cutting or sticking instruments (like needles or disposable
bistouries) as per good dentistry practices.

Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier I'utilisa-
tion d’une digue dentaire et des gants.

Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.

Dans les cas d'anatomie complexe, le couple d'utilisation
maximum peut étre différent de la valeur recommandée par
le fabricant.

Utiliser conformément a la technique recommandée (§7).
Instrument fourni stérile : Vérifier l'intégrité de I'emballage
avant utilisation. Si endommagé, ne pas utiliser l'instrument.
Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le
labelling jusqu'a la derniére utilisation.

Si applicable, respecter la date de péremption.

Année de fabrication : voir étiquetage.

Ne pas utiliser Iinstrument si doute sur le respect des condi-
tions de stockage.

En cas de doute concernant l'identification du produit, ne

pas l'utiliser.

Vérifier I'état de la lame de l'instrument avant utilisation entre
chaque canal. Si linstrument est endommagé ou présente des
signes d'usures, ne pas utiliser.

Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de tout
incident grave en lien avec I'instrument.

Symbole STERILE|EO Sterilisation a 'Oxyde

d'Ethyléne

5. Revendications iques

One Flare dans les conditions normales d'utilisation.

Performance clinique :

« Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et efficaci-
té de coupe adaptées

« Respect de I'anatomie du canal

Aptitude a |'utilisation :

« Assurer la progression et limiter les interférences
Sécurité :

« Risque de fracture limité

« Risque d'aspiration limité

6. Caractéristiques
Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN ISO 3630-1:2019:
« Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau
«Recommended Torque »

Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane.
Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique
conforme & la norme EN ISO 1797 :2017 (type 1).
Nombre de réutilisation : 5 canaux maximum recommandés si
I'instrument n'est pas visuellement endommagé.
Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: lla.
7. Protocole

Dynamique opératoire :

i One Flare s'utilise sans pression ou avec une trés
faible pression apicale. One Flare est amené a
son niveau de pénétration avec un

Gants, masques, blouse selon les recommanda-
tions du fabricant de I'agent de nettoyage et de
désinfection.

Eau courante ou ionisée

Stérilisation

Stériliser les produits a la vapeur :
+ Appareil : classe B

« Température minimum : 132°C

Schneideffizienz
« Beachtung der Kanalanatomie

Gebrauchsfahigkeit:
«+  Sicheres Vordringen und Begrenzen der Interferenz

dit «en vague ». Lorsque One Flare a atteint son
', niveau de pénétration, il est utilisé avec un
~.[.~'4.‘mi. mouvement. <.i'aprpui pariétal. Lg §§nél est a
TV nouveau irrigué et perméabilisé avec
\ linstrument de cathétérisme ayant réalisé
I'exploration canalaire initiale.
250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Instruction de reprocessing

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

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

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

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

Recommandations
générales

En raison de la conception du produit et des
matériaux utilisés, aucune limite concernant

le nombre maximal de cycle de traitement
réalisables ne peut étre spécifié. La durée de
vie des dispositifs médicaux est déterminée par
leur fonction et leur manipulation soignée. Les
cycles de désinfection et de restérilisation a
usage multiple peuvent augmenter le risque de
séparation de la lame.

« Lutilisateur doit sassurer que la méthode
utilisée, y compris les ressources, le matériel

et le personnel est appropriée et répond aux
exigences applicables.

L'état de I'art et les |égislations nationales exigent
que des procédures validées soient suivies.

Limitations sur le reprocessing

kommt.

Symbol auf
Verpackung

Mit Ethylenoxid

STERILE[EO| e
sterilisiert.

5. Klinische Leistungen
One Flare unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:
« Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der

% « Désinfectant (neodisher® Septo Active) + Temps minimum : 3 min Sicherheit:
5 « Détergent (neodisher® MediZym) «+  Pression absolue : 2,2 bar + Geringes Bruchrisiko
£ « Petites brosses douces +  Séchage minimum : 20 min « Geringes Risiko von,Einschraub’-Effekten
; « Récipient Controéler les indicateurs physico-chimiques et les
5 « Cuvea yltraso'ns. ou I.aveur désinfecteur paramétres du cycle. 6. Merkmale
g « Appareil de S(ET|‘|531[9" de.c.\afse B N . Les réglages de température & 134°C et d'une du- Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019:
Remarque 7l?°U‘f‘/€ matériel utilisé doit étre nettoyé et rée de 18 min sont obligatoires pour l'inactivation + Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich):
remplacé réguliérement. Identifier le matériau utilisé des prions conformément a la réglementation siehe Tabelle ,Recommended Torque”.
pour chaque étape du processus (traitement initial, 9 francaise.
nettoyage ou ringage). : . T N
Requues‘ téril Jusi inst " Material des Arbeitsteils: Nitinol.
orsque V;“” e'; ys;[zptus;eurs '"S,Hm".'e" o Verwendung in  Verbindung mit einem endodontischen
N — aucours dun cycie aautociave, veiller a ne pas Winkelstiick nach EN 1SO 1797:2017 (Typ 1).
Traitement initial dépasser la charge maximale du stérilisateur. Anzahl der Verwendungen: Maximal 5 Kanile, sofern das
Plonger les produits usagés dans un récipient ou «  Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur Instrument nicht sichtbar bes;hédigt st '
dans une lingette avec de leau courante 4 20-40°C confe auxrec du Medizinprodukt-Klasse ~ gemaB Richtlinie 93/42/EWG und
et 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 a fabricant du stérilisateur. Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte: lla
15min. «  Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur 7. Protokoll T
Rincer les produits & l'eau courante & 20-40°C a évacuation d'air pré-aspirant, conforme aux Vor‘gehensweise‘
pendant Tmin. exigences des normes EN 13060 (petit stérilisa- & )
Sil y a un temps d'attente avant la prochaine teur classe B) et EN 285 (stérilisateur standard) a One Flare muss mit einer langsamen,
étape, assurez-vous que l'appareil reste humide la vapeur saturée. gleichmaBigen Bewegung und ohne Druck,
en le plagant dans un chiffon humide. Ne pas oder nur mit sehr geringem apikalem Druck,
dépasser 1 heure d'attente. Stockage 4 angewendet werden. One Flare wird mit einer
Remarques : Conserver les produits dans un environnement { wellenférmigen” Bewegung bis zur
«  Nepas utiliser d‘agent de fixation ou deau sec, propre et sans poussiére, a la température Eindringtiefe gefiihrt. Wenn One Flare ihre
chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation spécifiée par le sachet en papier-plastique par le Eindringtiefe erreicht hat, wird eine biirstende
des résidus et pourrait nuire au bon nettoyage. 10 fabricant du stérilisateur a vapeur. Bewegung angewendet. Der Kanal wird dann
«  Suivre les instructions et respecter les concen- que : Vérifier I'emballc et les erneut gespiilt, und die Durchgangigkeit wird
trations et les temps d'immersion donnés par médicaux avant de les utiliser (intégrité de ::OTODTP"; . mit demselben Gleitpfad-Instrument
le fabricant (une concentration excessive peut I'emballage, absence d’humidité et date limite axtorque 3 fem wiederhergestellt.
entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur dutilisation). En cas de dommage, une reprise
les appareils). compleéte doit étre effectuée. 8. Aufbereitungsanleitung
Preparation avant nettoyage 9. Instruction de stockage et transport « Fiur samtliche Instrumente aus Metall wird
Si les produllts ont des' impuretés VI?Ib|eS, il est \\‘/< . - die Verwendung von Desinfektions- und
recommandé de procéder a un pré-nettoyage 71 g, Reinigungsmitteln ~ mit  Korrosionsschutz
manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C AN < empfohlen.
. y = -
pendant au moins 1 min avec une brosse douce S -« Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine
jusqu'a disparition des impuretés. 10. Mise au rebut ‘5 personliche Schutzausriistung tragen
Remarque : Suivre les instructions et respecter les Aprés utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un E (Handschuhe, Schutzbrille und -maske).
concentrations et les temps d:r.nmers:on.donnes container de sécurité identique a celui exigé pour les instruments o - Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
par ’ﬁ fabricant (une concentration excessive peut tranchants, coupants, piquants jetables (telles les aiguilles ou les ‘g verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten
entrafner de la corrosion ou d'autres défauts sur les lames de bistouris jetables) selon les bonnes pratiques dentaires. g und/oder alkalisch sind.
appareils). H] + Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung,
" 3 11. Symboles die vom Hersteller des jeweiligen Produkts
Inspection visuelle bereitgestellt wird.
Inspecter les produits utilisés et jeter les produits = — -
endommagés (cassés, dévrillés ou plies de MatiereNiTi | %\|§ /o | Traitement . Aufgrund des Produktdesigns und  der
P ® N
maniére anormale). endodontique verwendeten  Materialien ~ kann  kein
o definiertes Limit von max. durchfiihrbaren
Nettoyage — - 2 Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die
Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire Quantité Assortiment K Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch
fonctionner l'appareil & ultrasons pendant 10 B g deren Funktion und den schonenden Umgang
a 30min avec de l'eau courante et 0.5 a 2.0% de 2 bestimmt. Die mehrfache Anwendung von

4 | Neodisher® Medizym. ) k] Desinfektions-  und  Resterilisationszyklen
Remarques : Suivre les instructions, observer la Manche Ne pas utiliser si P kann das Risiko fiir eine Abtrennung der Feile
qualité de l'eau, les concentrations et le temps de «CLASSICS» I'emballage est = erhéhen.

oS N . < -

_ nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de CLASSICS endommagé S « Der Anwender hat sicherzustellen, dass
] nettoyage. é die  verwendete  Aufbereitungsmethode,
H . o et
g Himcage Dispositif 134°C Sterilisable dans :E einschlieBlich ARessot.lrcen, MatAerlallen und

cag . sdical 144 terilisat < Personal, geeignet ist und die geltenden

Rincer les produits a l'eau courante 20-40°C medica un steri '5; eur 2 Anforderungen erfiillt.
; AR avapeur d'ea £ . .

5 pendant Tmin. o ) (a‘l:tgd:ve)é u i} « Der Stand der Technik und nationale Gesetze
Remarque : II est recommandé d'utiliser de leau \ . erfordern, dass validierte Prozesse angewendet
ionisée. la température werden

spécifice :
Séchage R . + Handschuhe, Masken, Kittel wie vom

6 | Sécherles produits avec de I'air compressé jusqu'a Année de marque CE:2016 Hersteller des Reinigungsmittels bzw. der
ce que les produits soient visiblement secs. Reinigungslésung empfohlen

- . Gebrauchsanweisung - « Leitungs- oder entionisiertes Wasser
Nettoyage/Rincage/Séchage o + Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Placer les instruments dans le plateau du chariot 2 + Reinigungslésung (neodisher® Medizym)
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un 1. Indikation % « Kleine Biirsten mit weichen Borsten
cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher® Koronales Erweitern bei nichtchirurgischer ~endodontischer % « Sterilisationsschale (Behlter)
MediZym. Behandlung und Nachbehandlung (Revision). 5 + Ultraschallbad oder Reinigungs-
Effectuer le séchage. Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch. 5 Desinfektionsgerdt
Remarqu'esv: X ) - 2. Kontraindikationen é « Sterilisator der Klasse B
Y . La‘ des/n/fectran (lrhelm{que ou Chlmlfo'the" AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid Alle ialien  sollten I
2 mique) n'est pas nécessaire car les produits sont im Sterilisationsprozess) bestehen keine Kontraindikationen fiir die gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die
k= 4 stérilisés apres le nettoyage. X ) Verwendung von One Flare bei einer orthograden endodontischen fiir jeden Prozessschritt verwendeten Materialien
E | 5 | Suivrelesinstructions et concentrations données Behandlung. (Erstbehandlung, Reinigung oder Spiilung).
% 6 par le fabricant de la solution de détergent. 3. Komplikationen
® + Suivre les ’"_5(’“5“‘7“5,‘1“v’a‘/e“"d?smfe“e”’ et In Fallen mit komplexer Kanalanatomie kénnten perioperative
vérifier les critéres de réussite une fois que chaque Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation Erstbehandlung
cycle aété réalisé, comme indiqué par le fabricant. (Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.) Die gebrauchten Produkte in einen Behilter
. L'a derniére étape de ringage doit étre réalisée a eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir infekticse Prozesse einlegen oder mit einem Wischtuch mit
leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la qua- fithren kénnten. Leitungswasser bei 20-40 °C und mit 1,0 %
lité de I'eau définie par le fabricant. 4. Warnhi und Vorsic neodisher® Septo Active zwischen 5 und 15 min
+ Utiliser unic teur + Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen splen.
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
et validés réguliérement. jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei einer als zu 1 min abspilen.
komplex angesehenen Kanalanatomie. Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt
Inspection visuelle - Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiésen Endo- anfallt, ist sicherzustellen, dass das Instrument
Inspecter les produits utilisés. Karditis. durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n'est . Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten 1 bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht
pas propre visuellement ou jeter le produit il est mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegeniiber diesen tberschritten werden.
endommagé. Metallen verwendet werden. A“’"e_’k“"gg_“-' . i
+  Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren zuriick + Keine fixierenden Mittel .oder hE_’B_“ Wasser
Emballage und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam und (> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
Placer les instruments dans un sachet en Handschuhe. Riickstéinden fiihrt und den Reinigungserfolg
papier-plastique pour la stérilisation a la vapeur - In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl beeinflussen kann.
conforme aux normes 1SO 11607 et EN 868. verwenden. « Die Anweisungen sowie die
Remarques: X « InFallen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmo- Konzentrationsangaben und  Eintauchzeiten
+ Pour es produits tranchants qui ne sont pas ment von dem empfohlenen Wert des Herstellers abweichen. des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw.
contenus dans une boite, des tubes en silicium . GemaB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siche einhalten (eine zu starke Konzentration kann
doivent étre placés autour des appareils pour Abschnitt 7). Korrosion oder andere Schddigungen an den
empécher le percage des emballages. « Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrt- Instrumenten hervorrufen).
+ Sceller les sachets conformément aux recom- heit der Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht
mandations du fabricant. Si un thermo-scellant verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Vorbereitung vor der Reinigung
est utilisé, le processus doit étre valide et le + Sofern zutreffend, nach Ablauf des Verfalldatums nicht Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen
thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié. verwenden. aufweisen, wird empfohlen, sie von Hand
+ Bewahren Sie die nur auf der Etikettierung enthaltenen vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen
UDI-Informationen zur Produktidentifikation bis zur letzten Biirste unter Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
Verwendung auf. 2 mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen
« Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung. entfernt sind. ) ) »
« Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der Anmerkung: ~ Die  Anweisungen  sowie  die
Lagerbedingungen besteht. Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
+ Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instru- des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
ment nicht verwenden. starke Konzentration kann Korrosion oder andere
+ Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim chadi an den hervorrufen).
Wechsel zwischen den Wurzelkanélen kontrollieren. Das Instru-
ment nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder Anzeichen Sichtpriifung
von VerschleiR aufweist. Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte
« Informieren Sie den Hersteller und die zustandige nationale Zu- 3 und entsorgen Sie die beschadigten (defekten,
[ L iiber jedes schwerwi Ereignis, zu dem entspiralisierten oder anormal gebogenen)
es in Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments Produkte.

Reinigen

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

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

Medizin- Bei der ange-
produkt 134°C gebenen Tempe-
m ratur in einem
ilisa-
tor (Autoklav)
sterilisierbar

Anmerkungen: Befolgen Sie die

und halten Sie die Angaben des Herstellers der

Reinigungslésung hinsichtlich der Wasserqualitdt,
i und Reini iten ein.

manuell

Spiilen

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
5 1 min absptilen.

Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem
Wasser wird empfohlen.

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

Reinigen/Spiilen/Trocknen

Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens

in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.

Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher®

MediZym durchfiihren.

Trocknung durchfiihren.

Anmerkungen:

« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-

thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte

nach der Reinigung sterilisiert sind.

Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die

4 Angaben des Herstellers der Reinigungslésung

hinsichtlich der Konzentrationen ein.

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

Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen

erfolgreichen Abschluss gemdfB den Angaben des

Herstellers erfiillt wurden.

Der abschlieBende  Spiilschritt  sollte  mit

entionisiertem  Wasser erfolgen. Halten Sie

bei den anderen Schritten die vom Hersteller

vorgegebene Wasserqualitt ein.

Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs-

Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883, das

regelmdBig gewartet und validiert wird.

automatisch
o wn

Sichtpriifung
Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
7 Sichtpriifung.

Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn

das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw.

entsorgen Sie die beschadigten Produkte.

Einpacken

Uberfiihren  Sie die Instrumente fur die

Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-

Beutel, der mit ISO 11607 und EN 868 konform ist.

Anmerkungen:

« Im Falle von scharfen Instrumenten, die
nicht in einen Behdilter gelegt werden, sollten

8 Silikonschlauchstiicke um sie platziert werden,
um ein Durchstechen der Verpackung zu
verhindern.

- Die Sterilisationsbeutel gemdB den
Emp dicht
verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweilgerdt
o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert
und das Folienschweilgerdt kalibriert und
qualifiziert sein.

Sterilisation

Die Produkte mit heiBem Wasserdampf

sterilisieren:

« Sterilisator: Klasse B

+ Mindesttemperatur: 132 °C

«  Mindestzeit: 3 min

«  Absoluter Druck: 2,2 bar

+  Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen

Indikatoren und Zyklusparameter.

GemaB den gesetzlichen Regelungen in

Frankreich sind zur Inaktivierung von Prionen als

Geréteeinstellung eine Temperatur von 134 °C

9 und eine Dauer von 18 min vorgeschrieben.

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in  einem
Autoklavierzyklus  sterilisiert — werden, st

i dass die imalbel des
Autoklavs nicht iiberschritten wird.
- Die Sterilisationsbeutel gemdB den

Emp des ili lers in den
Dampfsterilisator geben.

- Verwenden Sie ausschlieBlich
Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-
L drd die die der

Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
und EN 285 (GroB-Sterilisatoren) erfiillen, mit
gesdttigtem Dampf.

Lagerung

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

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

9. Lager- und Transportbedingungen
Qg

N
T

10. Entsorgung
Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren
Behiltnis abgelegt werden, das gemaB den Grundsdtzen der
guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid-
und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
verwendet wird.

11. Symbole

o T
it
.

Wurzelkanalauf-
bereitung

Menge Sortiment

4CLASSICS"- Bei beschédigter
Handgriff @ Verpackung
CLASSICS nicht ver-
wenden

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2016

Instrucciones de uso

1. Indicacién
Ensanchamiento coronal durante el tratamiento endodontico no
quirdrgico y el retratamiento.
Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
El uso de One Flare solo esta contraindicado en nifios menores de 2
afos (6xido de etileno usado en la esterilizacién) en el tratamiento
endodontico de un diente por via ortograda.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden
producir riesgos durante la intervencion (rotura del instrumental,
formacién de escalones, desgarro, deformacion, via falsa,
perforacion, etc.), y provocar infecciones.
4. Advertencias/precauciones
La decisién de usar un instrumento endodéntico se debe tomar
basandose en la experiencia clinica, particularmente en los casos
donde la anatomia de los conductos es demasiado compleja.
Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con
sensibilidad alérgica conocida a estos metales.
Respetar las buenas practicas dentales, en particular el uso de un
dique dental y guantes.
Usar en rotacion continua a la velocidad recomendada.
En caso de anatomia compleja, el torque maximo puede diferir
del valor recomendado por el fabricante.
Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
Instrumentos suministrados estériles: comprobar la integridad
del envase antes del uso. Si esta dafiado, no usar el instrumento.
Si procede, respetar la fecha de caducidad.
Guardar la informacién del identificador de dispositivo unico,
que solo aparece en la etiqueta, hasta el Gltimo uso.
Afo de fabricacion: ver la etiqueta.
No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion.
No utilizar en caso de duda sobre la identificacién del producto.
Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento
antes de usarlo entre un conducto y otro. No usar el instrumento
si esta dafnado o muestra signos de desgaste.
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

Simbolo
del [STERILE[EO|| usando oxido de
embalaje etileno.

5. Informacién clinica

One Flare en condiciones de uso normales.

Rendimiento clinico:

« Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia
de corte adaptadas

« Respeto de la anatomia del conducto

Utilizabilidad:
- Asegurar la progresion y limitar las interferencias

Seguridad:
« Riesgo limitado de rotura
« Riesgo limitado de los efectos de atornillado

6. Caracteristicas
Instrumentos de rotacion de tipo 2 con arreglo a la norma EN 1SO
3630-1:2019:
« Torque maximo recomendado (no requerido): consultar la tabla
“Recommended Torque”.

Material de la parte activa: nitinol.

Usar en combinacién con un contradngulo endodéntico conforme
aENISO 1797:2017 (tipo 1).

Numero de usos: se recomienda un méximo de 5 conductos si el
instrumento no presenta danos visibles.

Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y
MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Procedimiento de u

izacion:

One Flare se debe usar con un movimiento
lento y regular, sin ejercer presion o ejerciendo
una presion minima en apical. One Flare se guia
hasta su nivel de penetracion con un
movimiento ondulatorio. Cuando One Flare
llega a su nivel de penetracion se emplea un
movimiento de cepillado. Después se irriga el
conducto y se repermeabiliza con el mismo
instrumento para la via de deslizamiento.

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Instrucciones de reproce-
samiento

« En el caso de los dispositivos metalicos, se
recomienda el uso de agentes desinfectantes y
de limpieza anticorrosivos.

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

No use agentes de limpieza o desinfectantes
que contengan fenol, aldehidos o compuestos
alcalinos.

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

Recomendaciones generales

Debido al disefio del producto y a los materiales.
utilizados, no es posible especificar el limite
maximo definido para el nimero de ciclos de
procesado que pueden realizarse. La vida til
de los productos sanitarios viene determinada
por su funcionamiento y por una manipulacién
cuidadosa. La repeticion de los ciclos de
desinfeccion y reesterilizacion puede aumentar
el riesgo de separacion de la lima.

El usuario debe asegurarse de que el método
utilizado para el reprocesamiento, incluidos
los recursos, los materiales y el personal, son
los adecuados y cumplen con los requisitos
aplicables.

La tecnologia actual y las leyes nacionales
exigen que se cumplan los procedimientos
validados.

Limitaciones del reprocesamiento

Material necesario

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

Agua corriente o desionizada

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

Cepillos suaves pequeios

Recipiente
Banera  de
desinfectadora
« Autoclave de clase B

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

ultrasonidos o lavadora

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente

o envuélvalos en un pafo empapado con agua

corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al

1,0%de5a 15 min.

Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C

durante 1 min.

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente

paso, asegurese de que el producto permanece

himedo colocandolo en un pano himedo. El
tiempo de espera no debe superar 1 hora.

Observaciones:

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

« Siga las instrucciones 'y respete las

Esterilice los productos con vapor:

+ Aparato: clase B

« Temperatura minima: 132 °C

Tiempo minimo: 3 min

Presion absoluta: 2,2 bar

Tiempo minimo de secado: 20 min
Compruebe los indicadores fisico-quimicos y los
parametros del ciclo.

El ajuste de la temperatura a 134 °C y la duracion
de 18 min son obligatorios para la inactivacion
9 de priones de acuerdo con la regulacion francesa.
Observaciones:

+ Cuando esterilice varios instrumentos en un
mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no
se exceda la carga mdxima del producto.
Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

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

Almacenamiento

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

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

concentraciones y los tiempos de il
indicados por el fabricante (una concentracién
excesiva puede provocar corrosién y otros
defectos en los dispositivos).

Preparacion antes de la limpieza

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

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

para el al| y el transporte
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10. Eliminacion

Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos
cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) de
acuerdo con las buenas practicas dentales.

‘

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados y deseche
aquellos que estén daiados (rotos, sin torsion o
doblados de manera anémala).

Limpieza

Introduzca los productos en un aparato de
ultrasonidos.

Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con
agua corriente y neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %.
Observaciones: Siga las instrucciones, respete la
calidad del agua, las concentraciones y el tiempo
de limpieza especificados por el fabricante de la

11. Simbolos
Materia prima Preparacion
m NiTi del conducto
radicular
B Cantidad Surtido
- Mango No usar si el
“CLASSICS” envase estd
CLASSICS dafado
Producto Esterilizable en
sanitario 13";;0 esterilizador
de vapor
(autoclave) a
la temperatura
especificada

Materiale del componente lavorante: nitinol.
Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai
sensi della norma EN 1SO 1797: 2017 (tipo 1).
Numero di utilizzi: max. 5 canali raccomandati se lo strumento non
& visivamente danneggiato.
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del
regolamento MDR 2017/745: lla.

7. Protocollo

Procedura operativa:

One Flare deve essere utilizzato con un
movimento lento e regolare, senza esercitare
pressione o applicando una pressione apicale
minima. Si guida One Flare al livello di
penetrazione previsto con un movimento
‘ondulatorio’. Quando One Flare ha raggiunto il
livello di penetrazione previsto, si utilizza un
movimento avanti e indietro (brushing). Quindi
siirriga di nuovo il canale e se ne ripristina la

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Istruzioni per il ricondizionamento

pervieta con lo stesso strumento per glide path.

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

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

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

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

Raccomandazioni generali

A causa del design del prodotto e dei materiali

E solucién de limpieza.
s
£ Aclarado
Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C
durante 1 min.
Observacién: Se recomienda usar agua desionizada.
Secado
Seque los productos con aire comprimido hasta
que estén visiblemente secos.
Limpieza/aclarado/secado
Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto
deslizable de la lavadora desinfectadora.
Realice un ciclo de limpieza con neodisher®
MediZym al 0,2-1,0 %.
Realice el secado.
Observaciones:
« La desinfeccién (térmica o quimico-térmica) no
es necesaria, porque los productos se esterilizan
° después de la limpieza.
2 - Tenga en cuenta las instrucciones y las
'E concentraciones especificadas por el fabricante
s de la solucion detergente.
Hi « Siga las instrucciones de la lavadora

desinfectadoray verifique que se hayan cumplido
los criterios para el éxito del procedimiento
después de cada ciclo segun lo especificado por
el fabricante.

El paso del aclarado final debe hacerse con agua
desionizada. En los demds pasos, utilice agua de
la calidad definida por el fabricante.

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

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

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

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de
papel-plastico para la esterilizacion por vapor de
acuerdo con las normas ISO 11607 y EN 868.
Observaciones:

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

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

Ao de la marca CE: 2016

Istruzioni per I'uso

1. Indicazioni
Svasatura coronale durante il trattamento e il ritrattamento
endodontico non chirurgico.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego di
ossido di etilene nel processo di sterilizzazione), non esistono
controindicazioni all'uso di One Flare per il trattamento dentale
endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi
rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping,
zipping, percorso errato, per ione, ecc), con cor
pericolo di insorgenza di processi infettivi.
4. Avvertenze/precauzioni
La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve
basarsi sull'esperienza in relazione al caso clinico, in particolare
in presenza di anatomie canalari ritenute troppo complesse.
Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in pazienti
con sensibilita allergica nota a questi metalli.
Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per
quanto riguarda I'impiego di dighe e guanti.
Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.
In presenza di anatomia canalare complessa, il torque massimo
puod differire dal valore raccomandato dal fabbricante.
Usare secondo la procedura raccomandata (§7).
Strumenti forniti sterili: verificare lintegrita dellimballaggio
prima dell’'uso. Non utilizzare lo strumento se la confezione &
danneggiata.
Rispettare la data di scadenza, se presente.
Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta
fino all'ultimo utilizzo.
Anno di fabbricazione: vedere l'etichetta.
Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni di
stoccaggio.
In caso di dubbi riguardanti I'identificazione del prodotto, non
utilizzarlo.
Controllare lo stato dello strumento prima dell’'uso tra un canale
e l'altro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra
segni di usura.
Informare il fabbricante e lautorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Simbol(? sulla STERILEEO| Sterilizza.to con
confezione ossido di etilene.

5. Indicazioni cliniche

One Flare in normali condizioni d'impiego.

Prestazioni cliniche:

« Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di
taglio adattate

« Rispetto dell'anatomia canalare

Possibilita d'impiego:

« Progressione sicura e limitazione dell'interferenza
Sicurezza:

« Rischio limitato di rottura

« Rischio limitato di effetti di avvitamento

6. Caratteristiche
Strumenti rotanti di tipo 2 secondo la norma EN ISO 3630-1: 2019:
« Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la
tabella‘Recommended Torque'

Pulizia/risciacquo/asciugatura
Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello
scorrevole del termodisinfettore.

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

Asciugare.

Note:

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

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

6 « Seguire le istruzioni del termodisinfettore e
verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispettati
i criteri per il buon esito della procedura, secondo
quanto specificato dal fabbricante.

La fase finale del risciacquo prevede l'uso di
acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare
acqua nella qualita indicata dal fabbricante.
Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN I1SO 15883
e che vengono sottoposti regolarmente a
manutenzione e convalida.

automatico
w &

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

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

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-

plastica per la sterilizzazione a vapore in

conformita alle norme ISO 11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in
una scatola, si raccomanda di porli all'interno

utilizzati non puo essere specificato nessun 8 di tubi in silicone per evitare di perforare
‘2 limite definito del numero massimo di cicli Jimballaggio.
< . . N N : 3
£ d! trattamento _?56,9“"’"'- La vita utile. dei - Sigillare le buste secondo quanto raccomandato
g ?'Sp‘_”mv' medici & d.etelrm.matacdla.lla II‘_"? dal rispettivo fabbricante. Se si utilizza una
] d‘fnzl;f’(‘efe accurata m.ampgl.azmn.e. iclimultipli termosigillatrice, il processo deve essere
2 | disinfezione e _”'Ste” \zzazione - possono convalidato e la termosigillatrice deve essere
S comportare un rischio maggiore di separazione calibrata e idonea all'uso.
= del file.
3 - Lutente deve verificare che il metodo di Sterilizzazione
5 trattamgnto utilizzato, un}tamente alle risorse, ai Sterilizzare i prodotti a vapore:
E mate.r[a.ll eal .persvo.nale, sia adeguato e soddisfi i . Apparecchio: classe B
E requisiti applicabii. | . « Temperatura minima: 132 °C
3 « La tecnologia allo stato dell'arte e le normative . Durata minima: 3 min
nazionali richiedono la conformita con processi . Pressione assol‘uta' 2 bar
convalidati. « Durata minima asciugatura: 20 min
. ) . Controllare gli indicatori fisico-chimici e i
« Guanti, mascherine, camice, secondo quanto parametri del ciclo.
raccomandato  dal  produttore  dellagente Ai sensi della normativa francese, sono
pulente e del detergente i ie le i ioni di ter ra a
2 N A?q.ua corrente o de.lomzzata . 134 °C e di durata a 18 minuti per l'inattivazione
I « Disinfettante (neodisher® Septo Active) dei prioni
$ « Detergente (neodisher® MediZym) 9 Note:
1] . ini piccoli idi y S " P
s gpazzo ‘_m' piccoli morbidi «  Quando sisterilizzano pit strumenti in unico ciclo
= + Contenitore . . in autoclave, accertarsi di non superare il carico
g N Xasca ad ‘:]I_"a;_um'_ﬁ lermod\s‘ljr.IfeIltoreB massimo della sterilizzatrice.
g : ppareFF 0 'Sle_" |z.z.az|o.ne i classe . « Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore
Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti attenendosi alle raccomandazioni fornite dal
e _sfm'“"t' y . Identificare il fabbricante dell'apparecchio.
utilizzato per ogni fase del processo (trattamento . Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice
iniziale, pulizia o risciacquo). a vapore con pre-vuoto e rimozione dell'aria
conforme ai requisiti delle norme EN 13060
Trattamento iniziale (classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni) ed
A N - - " EN 285 (sterilizzatrici di grandi dimensioni), con
Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli vapore saturo.
su una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20- P :
40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un Conservazione
intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti. A . . :
. emp mp Conservare i prodotti in un ambiente asciutto,
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20- pulito e privo di polvere, alla temperatura
40 °C per 1 minuto. N . | :
perl . " . specificata dal fabbricante delle buste in carta-
Qualora sia previsto un tempo di attesa prima plastica e della sterilizzatrice a vapore.
della fase successiva, assicurarsi che il dispositivo 10 Nota: Ji ioeidi . imedici
1 non si asciughi riponendolo in una salvietta ) a corrorar A s y N
. gni_ rip prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora. P -
Note: assenza di umidita e data di scadenza). In caso
’ " - di danni occorre eseguire una nuova procedura
+ Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), completa 9! P
perché causano il fissaggio dei residui e possono pleta.
compromettere la pulizia.
« Seguire le istruzioni e rispettare le conc 9. Condizioni di e trasporto

e i tempi di immersione indicati dal produttore
(una concentrazione eccessiva puo causare
corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

Preparazione prima della pulizia

In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si
consiglia di eseguire manualmente la pulizia
preliminare con uno spazzolino morbido sotto
acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto,
fino a eliminare ogni traccia di impurita.

Nota: seguire le istruzioni e rispettare le
conc ioni e i tempi di i indicati
dal produttore (una concentrazione eccessiva pud
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali
prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con
curvatura anomala).

Pulizia

Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio
ad ultrasuoni.

Fare funzionare l'apparecchio ad ultrasuoni per
4 10-30 minuti con acqua corrente e neodisher”
MediZym allo 0,5-2,0%.

Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita
dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia
specificati dal prodi della soluzione

manuale

Risciacquo

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

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

Asciugatura
6 Asciugare i prodotti con aria compressa fino a
quando risultano visibilmente asciutti.
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10. Smaltimento
Dopo l'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro,

utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es.
aghi o bisturi monouso) secondo le buone pratiche odontoiatriche.

11. Simboli
Materia prima Preparazione
m NiTi canalare
B Quantita Assortimento
- Impugnatura Non usare se
‘CLASSICS' la confezione
CLASSICS| & danneggiata
Dispositivo Sterilizzabile
medico ‘3“:;" in
sterilizzatrice
avapore
(autoclave)
alla
temperatura
specificata

Anno marcatura CE: 2016

Instrucées de utilizagao

1. Indicagao

Alargamento coronal durante o tratamento e o retratamento
endodénticos néo-cirlrgicos.
S6 pode ser usado por profissionais na area da odontologia.
2. Contraindicacbes
Exceto no caso de criangas com menos de 2 anos de idade (o
oxido de etileno é usado no processo de esterilizacdo), nao ha
contraindicacdes a utilizacdo de One Flare para o tratamento
endodéntico ortégrado de um dente.
3. Complicagdes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos
per-operatérios (fratura do instrumento, formagao de degraus,
adelgacamento da parede dentinaria, transporte apical, falso
trajeto, perfuragao, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.
4. Avisos/precaugdes
A decisao de usar um instrumento endodéntico tem de ser
tomada tendo em conta os especialistas em casos clinicos,
sobretudo se a ia de canal for considerada d iad
complexa.




One Flare NiTi Root Canal Instruments

« Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
Contém niquel e titénio e nao deve ser usado em pacientes com
sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.

Observar as boas praticas odontolégicas, sobretudo a utilizacao
de um dique dentério e luvas.

Usar em rotagao continua a velocidade recomendada.

Em casos de anatomia complexa, o binario maximo pode ser
diferente do valor recomendado pelo fabricante.

Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
Instrumentos fornecidos estéreis: verificar a integridade da
embalagem antes da utilizagdo. Se estiver danificada, ndo usar
oinstrumento.

Caso se aplique, observar o prazo de validade.

Manter as informagdes da IUD, que sé se encontram na
rotulagem, até a Gltima utilizagao.

Ano de fabrico: ver rotulagem.

Nao usar em caso de duvida relativamente as condicées de
armazenamento.

Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua
identificacao.

Verificar o estado do instrumento antes da utilizacdo entre
cada canal. Nao usar o instrumento se estiver danificado ou
apresentar sinais de desgaste.

Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional em
caso de incidente grave relacionado com o instrumento.

Simbolos na STERILE[EO E'stverilizado. com
en o6xido de etileno.

5. Finalidade clinica

One Flare em condi¢6es normais de utilizagao.

Desempenho clinico:

+ Capacidade de modelagem: eliminagéo de residuos e eficiéncia
de corte adaptadas

« Respeito pela anatomia do canal

Facilidade de utilizacao:
+ Assegurar a progressao e limitar a interferéncia

Seguranca:
+  Risco limitado de fratura
« Risco limitado de efeitos de aparafusamento

6. Caracteristicas
Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma
EN SO 3630-1:2019:
« Binario maximo recomendado (ndo necessério): ver tabela
“Recommended Torque”.

Material da peca operatéria: nitinol.
Usar juntamente com um contra-angulo endodontico em
conformidade com a EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Numero de utilizagées: recomenda-se um maximo de 5 canais se o
instrumento nao tiver danos visiveis.
Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva
93/42/CEE e MDR 2017/745: lla.
7. Protocolo
Procedimento de operagao:
One Flare tem de ser usado com um movimento
lento e regular sem exercer presséo ou
exercendo uma muito ligeira pressao apical.
H One Flare é orientado até ao respetivo nivel de
! penetragdo com um movimento “ondulante”.
mm; Quando o One Flare tiver alcancado o respetivo
Y nivel de penetracéo, é usado um movimento de
escovagem. O canal é entdo novamente
irrigado e a paténcia (permeabilidade) é
restaurada com o mesmo instrumento de via de
permeabilidade (glide path).

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Instrugdes de reprocessamento

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

Para sua seguranca, usar equipamento de
protecao individual (luvas, 6culos e mascara).
Nao usar agentes de limpeza ou desinfecao
contendo fendis, aldeidos ou alcalis na sua
‘composigao.

Observar sempre as instrugdes de utilizacéo do
fabricante dos produtos.

Recomendagoes gerais

Devido ao design do produto e aos materiais
usados, nao é possivel especificar um limite
definitivo para a quantidade maxima de
ciclos de processamento que podem ser
realizados. A vida util dos dispositivos médicos
é determinada pela sua funcionalidade e pelo
seu manuseamento cuidadoso. Varios ciclos de
desinfecao e reesterilizagdo podem aumentar o
risco de separacao da lima.

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

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

Limitagoes de reprocessamento

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

Agua da torneira ou desionizada

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

Escovas pequenas e macias

Recipiente

Tina ultrassonica ou maquina de limpeza e
desinfecdo

« Aparelho de esterilizacao da classe B
Observagado: todo o material usado deve ser limpo
e substituido regularmente. Identificar o material
usado para cada passo do processo (tratamento
inicial, limpeza ou enxaguamento).

Material necessario

Preparagéo antes da limpeza

Nao usarsea

- |

Esterilizar os produtos a vapor:

+ Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 132 °C

« Tempo minimo: 3 min

+  Pressdo absoluta: 2,2 bar

+ Tempo minimo de secagem: 20 min

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

A definicao da temperatura para os 134 °C durante
18 min é obrigatéria para a inativacao de prides,
de acordo com os regulamentos franceses.

Skyddshandskar, munskydd, arbetsklader

Forvaring

8. Uudelleenkasittelyohjeet

3630-1:2019:
« Max. rekommenderat viidmoment (krévs inte): se tabellen
"Recommended Torque”.

Material i arbetsdelen: Nitinol.
Anvand tillsammans med ett vinkelstycke for endodonti i
overensstimmelse med SS-EN ISO 1797: 2017 (Typ 1).
Antal anvéndningar: Vi rekommenderar hégst 5 kanaler om
instrumentet inte &r synligt skadat.
Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR):
lla.

7. Protokoll

9 Observagoes:
+ Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de
autoclave, a carga mdxima do iliz ndo
pode ser excedida.

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

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

Armazenamento

Guarde os produtos em local seco, limpo e sem p6
a temperatura especificada para a bolsa de papel
e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.
10 Observagao: verificar a embalagem e os
dispositivos médicos antes de os utilizar
(integridade da embalagem, auséncia de
humidade e prazo de validade). Em caso de danos,
todo o procedimento deve ser repetido.

Tratamento inicial

Colocar os produtos usados num recipiente com
4gua da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher®
Septo Active, durante 5 e 15 min, ou usar um
toalhete embebido nessa solugao.

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

Se houver um tempo de espera antes do passo
seguinte, o dispositivo deve ser mantido humido
1 envolvido num toalhete molhado. O tempo de
espera nao pode ser superior a 1 hora.
Observagoes:

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

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

9. Armazenamento e condiges de transporte
QU L
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10. Eliminagao
Depois da utilizagao, os instrumentos tém de ser colocados num
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes ou

perfurantes (como agulhas ou bisturis descartaveis), de acordo
com as boas préticas odontolégicas.

11. Simbolos
Matéria- Preparacao do
prima NiTi canal radicular
Quantidade

Sortido

One Flare maste anvandas med en langsam och
jamn rorelse utan tryck eller mycket litet tryck
apikalt at. One Flare férs in till sitt
i i jup med en va ig rorelse.
i Nér One Flare nétt sitt penetrationsdjup ska en
borstande rorelse anvéndas. Kanalen spolas pa

=y nytt och och rensdjupet aterstélls med samma
instrument som anvdndes fér glidbanan
(glide path).

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Instruktioner for reprocessing (rengéring, desinfektion
och sterilisering)

Féljinstruktionerna fér diskdesinfektorn och

Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, "CLASSICS" @ embalagem enligt rekommendationerna frén tillverkaren av Férvara produkterna torrt, rent och dammfritt vid
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando CLASSICS estiver rengdrings- och desinfektionsmedlen de temperaturer som specificerats av tillverkaren
sob agua da torneira a 20-40 °C durante, pelo danificada 2 « Kranvatten eller avjoniserat vatten av angsteriliseringspasen av papper och plastfilm.

2 menos, 1 min com uma escova macia, até essas 2 « Desinfektionsmedel (neodisher® Septo Active) 10 Observera: Kontrollera forpackningen och de
impurezas desaparecerem. Dispositivo 134°C Esterilizavel num K « Rengéringsmedel (neodisher® MediZym) medicir iska produk fore indnii
Observagao: seguir as instrucées e observar as médico esterilizador a g +  Sma mjuka borstar (att forpackningen dr hel och det inte férekommer
concentragées e os tempos de imersdo indicados 19 vapor (autoclave) 2 . Behallare fukt, samt utgangsdatumet. Om skada
pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode a '§ « Ultraljudsbad eller diskdesinfektor konstateras mdste hela kérningen géras om.
causar corros@o ou outros defeitos nos dispositivos). especificada & « Autoklav klass B

= Observera: Allt material som anvénds mdste rengéras 9. Villkor fér férvari ht +
Inspecéo visual Ano de marcacéo CE: 2016 och bytas ut regelbundet. Mérk materialen som - Villkorforforvaring och transpor

3 Inspecionar os produtos usados e eliminar os que anvdnts for varje steg i processen (initial behandling,
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou rengdring eller spolning).
anormalmente dobrados). Bruksanvisning

. 1. Indikation o . 10. Kasserin
Limpeza A . N . . Initial behandling - g
Inse'r’ir os produtos num recipiente do aparelho Korlo.nal vldgnlng.under icke-kirurgisk endodontisk behandling och Placera anvénda produkter i en behallare eller duk Forbrukade instrument maste placeras i en saker behallare for
de ultrassons. revisionsbehandling. med kranvatten vid 20-40 °C och 1,0 % neodisher® stic.kande och.skéranc.ie instrument (som nélar och skalpellblad)
Pér o aparelho de ultrassons a funcionar durante Septo Active under 5-15 minuter. enligt god hygienpraxis.
10-30 min com agua da torneira e 0,5-2,0% Skolj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C
4 neodisher® MediZyr?\ Forutom anvéndning pa barn under 2 &r (etylenoxid anvinds under 1 min. 11. Symboler
Observacdes: seguir as instrugdes, observar a under steriliferingsprocesseq_) foreligger inga kon_traindikatior\er Vid véntetid fére nésta steg maste p na
qualidade da dgua, as concentragoes e o tempo de mot att anvanda One Flare for ortograd endodontisk behandling hallas fuktiga genom att placeras in i en fuktad Material: NiTi Rotkanalsprepa-
- limpeza especificado pelo fabricante da solugdo de aventand. duk. Véntetiden far inte éverstiga 1 timme. ration
s limpeza. 3. Komplikationer Observera:
] | fall med komplicerad rotkar i kan ir iva « Anvind inte fixerande medel eller varmt vatten
E Enxaguamento ikati (inst brott, hack 1 stick- eller (>40 °C) eftersom det gér att rester fastnar och Antal Urval
Enxaguar os produtos com 4gua da torneira a 20- lateral perforation, apikal transport (zipping), forlust av arbetslangd kan paverka rengéringsresultatet negativt.
5 | 40°Cdurante 1 min. etc.) intréffa och leda till risk for infektionsprocesser. .« Félji i och iakttag konc i
Observagdo: recomenda-se a utilizago de dgua 4. Varningar och forsiktighetsatgérder och nedsdnkningstider som angetts av tillverka-
desionizada. - Beslutet att anvanda ett endodontiskt instrument maste grun- ren (fér stark koncentration kan ge upphov till - "CLASSICS skaft Farinte
da; Pj expertk.ynljﬁap.zos belt\:ndlfnde tan.dlakaLe Zl_t_e'“at"’t korrosion eller andra defekter pd produkten). anviindas om
Secagem en c:( oL\tlsl, sl.ars Ié vid en rotkanalanatomi som bedéms vara - - — CLASSICS forpackningen
6 | Secaros produtos com ar comprimido até ficarem mycket komplicerad. - B ) Férberedelse fore rengéring ar skadad
visivelmente secos. - Patienter som bedéms vara i riskzonen for infektios endokardit. Om produkterna har synlig smuts \derar
. Innghél\er nicke!.(Ni) och titan (Ti) och far inte anvandas pa vi en manuell férrengdring genom borstning med Medicinteknisk Kan
Li Eflt_genter m(eﬁ1 kind éwlerg. rzOt ;e_s_sakr_v;tatenﬁ\-d . en mjuk borste under kranvatten vid 20-40 °C i produkt 134°C | | geritiserasien
Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho . dl ampigz ddy%'en: km" ard, sarskiitanvandning av koffer- minst 1 min tills all synlig smuts aviagsnats. §4§ angsterilisator
da maquina de limpeza e desinfecao. Aam"o; ° ij s ?" s I_ar. tation i den reke derad Observera: Folj instruktionerna —och  iakttag (autoklav) vid
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% + Anvand medkontinuerlig rotation i den rekommenderade Konc och der  som de specificerade
neodisher® Medizym. hastigheten. _ ) ) angetts av tillverkaren (for stark koncentration kan temperaturerna.
Secar. « Ifall med komplicerad anatomi kan det maximala vridmomen- ge upphov till korrosion eller andra defekter pd
Observacdes: ) ;enl a"\:‘v(;lfa"frén det \_r_arde somr;el;ogwr:enderas av tlllveJrkaren. produkten). CE-mirkningsar: 2016
- A desinfecdo (térmica ou termoquimica) va 5 1o ) ed de \aerade —
ndo é necessdria, dado que os produtos sdo proceclren (37). . . F— Okulérbesiktning
o esterilizados depois da limpeza. + Instrument som levereras sterila: Kontrollera fére anvéndningen Granska de anvinda produkterna noga och Kayttsohje
Slal. Seguir as instruges e as concentragdes att forpackningen &r oskadad. Om forpackningen &r skadad far kassera skadade  produkter  (frakturerade,
Els especificadas pelo fabricante da  solucdo instrumenten inte anvéndas. upptvinnade eller onormalt bsjda). 1. Indikaatiot . o
gls detergente. « Omtillimpligt, kontrollera instrumentens utgar um. juurikanavan - suuaukon laajennus ei-kirurgisen
H . Seguir as l:nstlucées da mdquina de limpeza e « UDl-information, enbart angiven i markningen, ska bevaras tills Rengéring juui i imenpiteen ja i aikana.
desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso i#ﬁtrure_ntetékasse@_s.k _ Placera produkterna i en bagare  ett ultraljudsbad. Ainoastaan h?mmasléaketieleen ammattilaisten kayttoon.
depois de cada ciclo estéo satisfeitos tal como + [fverkningsar: se markningen. o Kor ultraljudsbadet under 10-30 min med 2. Kontraindikaatiot
especificado pelo fabricante. +  Férejanvindas om misstanke finns om att lagringsvillkoren kranvatten och 0,5-2,0 % neodisher® MediZym. One Flare -instrumenttia ei saa kytté alle 2-vuotiaille lapsille
- Afase de enxaguamento final deve ser com dgua :)"":df:’l?:;‘ i enbart anvandas om den sakert gar at dentifiera Observera: ~ Félj  instruktionerna, iakttag (I(S};{!!cl)lmnﬁrosesswssa tl<ayte;§an el_ylee_r;\nokjldlaj. I_nst:'umenF;n
desionizada. Para os restantes passos, observar a : - i konc i och aytolle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita
qu(zllid:zzde da dgua deﬁnidapefo fabricante. v « Kontrollera tillstdndet pa instrumentet mellan anvandningarna rengéringstiderna som anges av i av kontraindil ioif
. Usar apenas mdquinas de /impezaedesin‘fegio i varje kanal. Ett instrument som &r skadat eller visar tecken pa = rengéringslosningen. 3. Komplikaatiot
de acordo com a EN SO 15883, com a slitage far inte anvandas. g Vaativan juurikanava-anatomian  kohdalla  toimenpiteeseen
do em dia e vali « Informera tillverkaren och den nationella behériga myndighe- H Skéljning siséltyvat riskit (esim. instrumentin katkeaminen, portaan
tenom alla eventuella allvarliga incidenter som ér relaterade £ Skslj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen kanavan sivuun
Inspegao visual tillinstrumentet. under 1 min. seka perforaatio) ovat suuremmat, miké voi johtaa infektion
Inspecionar os produtos usados. Observera: Vi rekommenderar anvindning av syntymiseﬁn. .

7 Repetir 0s passos 4-5-6 se o produto ndo estiver Foroackni bol [STERILEEQ] Steriliserad med avjoniserat vatten. . ?) \ia.LOItxkgt'/\:‘ar:‘o.t:)l:let: mentin Kiytosts pitss perust
visivelmente limpo e eliminar os produtos Srpackningssymbol ctylenoxid. ddtoksen juurenhoitoinstrumentin kéytostd pitéd perustua
danificados. Torkning kliiniseen asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anatomian

Torka produkterna med tryckluft tills de &r synligt katflolaal_ﬁ f)”\evan Iiisn kor-mfjlik?inez. orditin ki
Embalagem 5. Kliniska pastaenden torra. « Poti aat,ch_ao_n"tu"elfumve tn_)er_\ o.ar ||.tm ris| o
Colocar os instrumentos numa bolsa de papel One Flare under normala anvandningsvillkor. « Instrumentin sisaltdman nikkelin ja titaanin vuoksi sité ei saa
e plastico adequada 4 esterilizaio a vapor em Kliniska prestanda: och kéyt potilaille, joiden tiedetadn olevan allergisia naille
conformidade com as normas 1SO 11607 e EN 868. + Formningsférmaga: anpassad borttagning av debris och Placera  instrumenten  p&  brickan i metalleille. . I o
Observagées: skareffekt diskdesinfektorns utdragskorg. + Noudata r_w\_na f\gmfnas il el_let?elllsla kéytantoja, erityisesti
. No caso de dispositivos agucados que ndo - lakttagande av rotkanalanatomin Utfor en rengéringscykel med 02-1,0 % kOffEfdaﬂ’\anJa kasme.lden Kayfofsa, o o
8 estgjam dentro de uma caixa, devem ser N . neodisher® Medizym. « Instrumenttia on kaytettdva jatkuvalla pycrimisliikkeelld ja
locados tubos de silit 5 su It Anv?ndbarhet.. " " : " Utfér torkning suositellulla nopeudella.
colocados f‘l 05 351 1“173"7 a sua volta para «  Séakrar framatrorelsen och begrénsar risken for stopp Observera g . Kayrdss ja ahtaassa enimmiisviants i
evitar a perfuragdo da embalagem. 3 3 J e y !
. Selar as bolsas da forma recomendada pelo Sékerhet: « Desinfektion (termisk eller kemotermisk) behdvs saattaa poiketa valmistajan suosittelemasta arvosta.
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora + Begrénsad frakturrisk inte eftersom produkterna steriliseras efter + Noudata suositeltua protokollaa (kohta 7).
térmica, o processo tem de ser validado e esta . snsad risk for iskrt i kanalen s rengéring. « Steriileind toimitetut instrumentit: Tarkista pakkauksen eheys
tem de ser calibrada e qualificada. . £ .« Foljin i och konc i som kdyta instrumenttia.
6. Egenskaper F] specificerats av tillverkaren av rengérings- . vamaarad.
Esterilizagio Roterande instrument av typ 2 enligt standarden SS-EN 1SO £ I6sningen. . s mainittu yksilollinen

laitetunniste (UDI) viimeiseen kayttokertaan saakka.

sdkerstaill att til angivna lyc

rier har uppfylits efter varje cykel.

S 6ljni ska ske med avjoni: vatten.

Félj vattenkvaliteten som definierats av tillverka-

ren for de vriga stegen.

« Anvind enbart godkdnda diskdesinfektorer som
Gverensstdmmer med SS-EN 1SO 15883, och som
underhdlls och valideras regelbundet.

Okulédrbesiktning

Granska de anvénda produkterna.

Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte ar
synligt ren, alternativt kassera eventuella skadade
produkter.

Férpackning

Placerainstrumentenien pése av papper och plast
avsedd for angsterilisering i Gverensstimmelse
med standarderna SS-EN ISO 11607 och SS-EN
1SO 868.

Observera:

- Silikonslangar kan placeras runt vassa instru-
ment som inte dr placerade inuti en behdllare,
for att forhindra att instrumenten sticker hal pa
forpackningen.

Férsegla pdsarna enligt pastillverkarens rekom-
mendationer. Om en virmeférseglare anvinds
maste férfarandet valideras och virmeférsegla-
ren kalibreras och godkénnas.

. i uosi: katso etiketti

A kdytd  instrumenttia,  jos
dystenmukaisuutta on syytd epé
kdyta instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syyta

sailytysolosuhteiden

t6d aina kanavien vlilla.
a on kulumisen merkkeja,

P
Tarkista instrumentin kunto ennen ka:
Jos instrumentti on vaurioitunut tai
3l kayta sita.

llmoita  valmistajalle  ja  kansalliselle  toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvistd vakavista
vaaratilanteista.

Steriloitu

Pakkauksen oy gleo)
symboli etyl

5. Kliiniset vaitteet

One Flare tavanomaisissa kayttoolosuhteissa.

Kliininen suorituskyky:

« Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja
leikkausteho

« Myotéilee kanava-anatomiaa

Kaytettavyys:

+ Turvallinen eteneminen ja héiriiden rajoittaminen

Turvallisuus:
+ Vahainen katkeamisriski
+ Vahdinen ruuvautumisriski

Vi rekommenderar anvandning av antil
rengorings- och desinfektionsmedel for alla
metallprodukter.

Anvand alltid personlig skyddsutrustning
(skyddshandskar, skyddsglaségon och mun-
skydd) for din egen sakerhet.

Anvand aldrig rengorings- eller desinfektions-
medel som innehaller fenoler, aldehyder eller
alkaliska foreningar.

Folj alltid bruksanvisningen som tillhandahallits
av produkttillverkaren.

Allmanna rekommendationer

P& grund av produktutformningen och de
anvanda materialen gar det inte att specificera
en definitiv grans for det maximala antalet be-
arbetningscykler. Medicintekniska produkters
livslangd avgars av deras funktion och hur de
hanteras. Mdnga genomgangna desinfektions-
och resteriliseringscykler efter anvéandning kan
leda till 6kad risk for upptvinning av filen.
Anvdndaren maste sakerstélla att metoden
som anvénds for reprocessing, inklusive medel,
material och personal, &r lamplig och uppfyller
de tillimpliga kraven.

Moderna metoder och nationell lagstiftning
kraver att validerade processer efterlevs.

av produkterna

Begransningar avseende reprocessing

Sterilisering:
Sterilisera produkterna med hjélp av anga:

- Autoklav: klass B

Min. temperatur: 132 °C

Min. tid: 3 min

Absolut tryck: 2,2 bar

Min. torktid: 20 min

Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna
och cykelparametrarna.

Installningarna med temperatur 134 °C och halltid
18 min &r obligatoriska fér inaktivering av prioner
enligt fransk lagstiftning.

Observera:

«  Ndr flera instrument steriliseras samtidigt i

en autoklavcykel mdste det scikerstdllas att
autoklavens maxlast inte éverskrids.

Placera pdsarna i autoklaven enligt autoklavtill-
verkarens rekommendationer.

Anvdnd enbart autoklaver med pulserande
forvakuum som uppfyller kraven i SS-EN 13060
(klass B, smd autoklaver) och EN 285 (stora
autoklaver), med mdttad dnga.

6.0
Standardin EN ISO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukaiset pyorivat
instrumentit:
+ Suositeltu eni
taulukko “Recommended Torque”.

: katso

itti (ei valtts

Toimenpideosan materiaali: nitinoli.
Kaytto yhdessé standardin EN 1SO 1797: 2017 (tyyppi 1) mukaisen
juurihoitoon tarkoitetun kulmakappaleen kanssa.
Kayttokertojen maé suosituksena enintaan 5 kanavaa, jos
instrumentissa ei ole nakyvié vaurioita.
Laakinnéllisen laitteen  luokka  direktiivin = 93/42/ETY ja
laakintalai uksen 2017/745 i it lla.

7. Protokolla
Kayttomenetelma:

One Flare -instrumenttia on kaytettdva hitaalla

ja tasaisella liikkeelld ilman painetta tai hyvin

véhaiselld apikaalisella paineella. One Flare
H ohjataan  sisaanvientitasolle  aaltomaisella
i liikkeella. Kun One Flare on saavuttanut
sisadnvientitason, kaytetdan harjaavaa liiketta.
Sitten kanava huuhdellaan uudelleen ja
avoimuus palautetaan samalla
liukupolkuinstrumentilla.

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

Pakkaus
Aseta instrumentit hSyrysterilointiin tarkoitettuun

Symbool op de STERILEEO Gesteriliseerd met
verpakking hyl id

5. Klinische claims

One Flare onder normale gebruiksomstandigheden.

Klinische prestaties:

« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering
van debris en de snij-efficiéntie

+ Kaikille metallivdlineille suositellaan N L .
sydvyttimattomia desinfiointi- ja paperi-muovipussiin, joka on yhdenmukainen
K] puhdistusaineita. standardien ISO 11607 ja EN 868 kanssa.
E| - Kayta oman turvallisuutesi vuoksi Huomautuksia: - - .
g henkilosuojaimia  (kasineitd, suojalaseja ja + Terdvdt instrumenti jotka eivdt ole rasiassa, on
2 kasvosuojainta). 8 et Jotta eivat
g - Alikéyta fenolia, aldehydeja tai eméksisia aineita vaurioita pakkausta. o .
2 sisaltévia puhdistus- tai desinfiointiaineita. . S””? pussit  pussien Vf"’”’“‘”"" antamien
- Noudata aina tuotteiden  valmistajien ! Jos
toimittamia kayttoohjeita. kuumasaumaajaa,  menettelyn on  oltava
validoitu  ja kuumasaumaajan on oltava
5 «+ Instrumentin muotoilun ja sen kalibroitu ja hyvaksytty.
) valmistusmateriaalien ~ vuoksi suoritettavien
E] el asittelykertojen maksimimaarad Stes i
‘% ei voida tarkasti maarittad. Laakinnallisten Steriloi instrumentit hdyrya kéyttaen:
% laitteiden  kayttoikaan vaikuttavat niiden - laitetluokkaB .
3 kayttotarkoitus ja  kasittelyn  huolellisuus. + Vahimméislimpdtila: 132 °C
2 Useat desinfiointi-ja uudelleensterilointikerrat . Vahlmmal‘salka:3.m|nuutt|a X
- saattavat suurentaa viilojen rikkoontumisriski. + Absoluuttinen paine: 2,2 baaria
3 + Kayttajan on varmistettava, ettd kaytettiva + Vahimméiskuivausaika: 20 minuuttia
E kasittelymenetelma seka vélineet, materiaalit Tarkista fysikaalis-kemialliset  indikaattorit ja
ja henkilokunta ovat asianmukaisia ja tayttavat jaksoparametrit.
sovellettavat vaatimukset. Prionien inaktivoimiseksi 134 °C:n lampdtila
+ Uusin tekniikka ja kansallinen lainsa&danto ja 18 minuutin kesto ovat pakollisia Ranskassa
edellyttavat validoitujen prosessien 9 voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
> noudattamista. Huomautuksia:
. iloit useita yhdessd
- Kasineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus oklavointj sa_on istettava, _ettd
puhdistus-  ja pesuaineen  valmistajan sterilointilaitteen enimmdiskuormaa ei ylitetd.
suositusten mukaisesti - Aseta pussit hoyrysterilointilaitteeseen
- Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi ilointilai istaj ien ohjeiden
+ Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active) lekqlsgtl. . I
+ Puhdistusaine (neodisher® MediZym) ° - /millaja N
- Pienia, pehmeita harjoja hoyr Joka
= . sy téyttdd standardien EN 13060 (luokka B, pieni
& . Ultragéniallas tai p intikone sterilointilaite) ja EN 285 (iso sterilointilaite)
§ . Luokan B sterilointilaite vaatimukset, ja kylldstettyd hoyryd.
e H : Kaikki ~ kéytettavi iaalit on
i ja vail a i. Huomioi lytys
dsittely tarvittavat v Sailyté instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja
(esikasittely, puhdistus ja huuhtelu). polyttémassd ymparistéssd lampatilassa, jonka
héyrysterilointilaitteen valmistaja on m
10 paperi-muovipussille.
Esikisittely Huomautus: Tarkista pakkaus ja ldi
Aseta kaytetyt instrumentit astiaan tai puhdista laitteet ennen niiden kdyttd (pakkauksen eheys,
niitd vesijohtovedelld 20-40 °C:ssa ja 1,0 %:n ei ja viimeinen kdyttopa Jos
neodischer® Septo Active -liuoksella 5-15 pakkaus on kdsittely on
minuuttia. kokonaan uudelleen.
Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld 20-40
°C:n lampétilassa 1 minuutin ajan. 9. Siilytys- ja kuljetusolosuhteet
Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko, varmista \l/ .
instrumentin pysyminen kosteana asettamalla se >.<
markaan kaareeseen. Tauon pituus ei saa ylittda A\ T
1 tuntia. a
Huomautuksia: 10. Havittiminen
+ Ald kiytd Kinnittdvid aineita tal kuumaa K { ke instrumentit on asetettava turvalliseen
vettd (> 40 °C), silld tdmd aiheuttaa jddmien ayf(?n J eep mf . " " .
Kiinnittymiseninstrumenttiin ja voi _haitata teravll!e JB' .IelklfaawII? |n5§ru.mentellle. (kuten nel.!lollle ‘tal
tehokasta puhdistusta. kenakayt‘tglslll‘e k|rurg|§|l|§ vg!tswlle) tar‘kolte.ttuun sailioon hyvien
« Noudata valmistajan antamia ohjeita sekd ! " kéytantjen !
pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja 11. Symbolit
(liian  suuri  pitoisuus ~ saattaa  aiheuttaa }
instrumenteissa sydpymid tai muita vaurioita). . NiTi-raa- : ) Juurikanavan
Valmistelu ennen puhdistusta m ka-aine :W preparointi
Jos instrt i on nakyvid epéap iksia,
suositellaan manuaalista esipuhdistusta s —
harjaamalla instrumentteja pehmeélld harjalla Maara Lajitelma
vesijohtovedessd  20-40 °C:n  lampétilassa
vahintaan 1 minuutin ajan, kunnes epépuhtaudet
on poistettu.
Huomautus:  noudata  valmistajan  antamia e | CLASSICS™- @ Ei saa kayttad,
ohjeita seké pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia kahva jos pakkaus on
tietoja (liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa CLASSICS vaurioitunut
i issa syGpymid tai muita vaurioi
Laakinnalli- teri
Silmdmaarainen tarkastus nen laite 134°C hoyrysteriloin-
Tarkista  kéytetyt instrumentit ja  hévits i tilaitteessa
vaurioituneet  instrumentit  (katkenneet tai i
poikkeavasti taittuneet instrumentit tai auenneet madritetyssa
kierteet). lampétilassa
Puhdistus CE-merkin vuosi: 2016
Aseta instrumentit ultradénilaitteeseen.
Kiyta ultradanilaitetta  10-30  minuuttia Gebruiksaanwijzing
vesijohtovedella ja 05-20 % neodisher® 1. Indicatie
ﬁ::,faynru;sa-meel\‘ll:-udam i Ver)wiiding. van het kana.al in de kroon tijden.s niet-chirurgische
valmistajan  antamia  toimintaohjeita  sekd he behandellnvgen en herbehandellngen. .
s o ja " ikaa koskevia Alleen bedoelfi vf)orgebru\kdoorprofessloneletandheelkundlgen.
£ tietoja. 2. Contra-indicaties
E Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband
2 Huuhtelu met de toepassing van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), zijn
g Huuhtele instrumentteja vesijohtovedells 20-40 er geen verdere contra-indicaties voor het gebruik van One Flare bij
*C:n lsmpétilassa 1 minuutin ajan. een orthogréde ?ndodontis(he behandeling.
Huomautus:  deionisoidun  veden  kdyttéd 3. Complicaties .
suositellaan. Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard
gaan met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming,
Kuivaus sFripveffe(t,v apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen
Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne zich infecties vool:doen.
ovat silminnahden kuivia. 4. Waar e e > .
« De beslissing om een endodontisch instrument te
Puhdistus/huuhtelu/kuivaus gebruiken moet altijd worden genomen op basis van een
Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen vakkundige beoordeling van de klinische casus, vooral bij een
tydnnettivin vaunun alustalle, kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd.
Suorita puhdistusjakso 0,2-1,0 %n neodisher® « Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.
Medizym -aineella. ’ « Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij
Kuivaa instrumentit. patiénten met een bekende overgevoeligheid voor deze
Huomautuksia: metalen. . .
. Ldmps- tai lémpékemiallinen desinfiointi e . P?s goede tandhgelkundlge werkmethodes toe, in het
- ole tarpeen, koska instrumentit steriloidaan bijzonder het gebruik van een cofferdam en het dragen van
.E puhdistuksen jdlkeen. handsfhoene.n. :
% . Noudata puhdistusainelivoksen valmistajan « Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen
] A, ieita ia pitoi snelheid.
§ Koskevia tietoja. J « Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment
é . Noudata p afwijken van de waarde die door de fabrikant wordt aanbevolen.
ja varmista jokaisen jakson jdlkeen, ettd «  Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie
P Kriteerit ovat té hoofdstuk 7). ) .
Ll on kd R, « Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de

vettd. Noudata muissa vaiheissa valmistajan
mddrittdmad vedenlaatua.

Kaytd ainoastaan standardin EN SO 15883
Kanssa isia p e
Jjotka on huollettu ja validoitu sddnnéllisesti.

Silmédmaéréinen tarkastus

Tarkista kéytetyt instrumentit.

Toista vaiheet 4-6, jos instrumentissa on
nakyvéd epdpuhtautta, ja havitdi mahdollisesti
vaurioituneet instrumentit.

verpakking onbeschadigd is. Gebruik het instrument niet als de
verpakking beschadigd is.

Gebruik producten niet na de vervaldatum, indien van
toepassing.

Houd de unieke identificatiecode van het medische hulpmiddel
bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt.
Die identificatiecode is uitsluitend te vinden op het etiket.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

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

Gebruik  het instrument niet bij twijffel over de
productidentificatie.

Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het
bij een nieuw kanaal 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.

. ing houden met de kanaalanatomie

Gebruiksgemak:

« Veilige progressie en beperking van storende factoren
Veiligheid:

« Laag risico van breuk

« Laag risico van schroefeffecten

6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN ISO
3630-1:2019:
« Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel
‘Recommended Torque’.

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

Te gebruiken in c met een er
conform EN ISO 1797:2017 (type 1).

Aantal keren te gebruiken: maximaal aanbevolen aantal van 5
kanalen, mits het instrument geen zichtbare beschadigingen heeft.
Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening
2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen.

h hoekstuk,

7. Protocol
Procedure:

Gebruik One Flare met een langzame,
regelmatige beweging, zonder druk uit te
oefenen of slechts met heel weinig apicale druk.
Laat One Flare met een ‘golfbeweging’
doordringen tot de gewenste diepte. Als One
Flare eenmaal de gewenste diepte heeft bereikt,
pas dan een borstelende beweging toe. Irrigeer
vervolgens het kanaal weer en herstel de
doorgang met behulp van hetzelfde
glijpadinstrument.

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. i ijzing voor desinfectie en

sterilisatie

Doe de producten in het bekerglas van het
ultrasone reinigingsapparaat.

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

MediZym.
Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigi i op en pas de ijzir

toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties
en reinigingsduur.

handmatig

Spoelen

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

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd
water.

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

R en/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray van de

inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat.

Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0%

neodisher® MediZym.

Droog de instrumenten.

Opmerkingen:

« Een extra behandeling met thermische of

chemisch-thermische desinfectie is niet vereist,

aangezien de producten na het reinigen worden

gesteriliseerd.

Volg de instructies van de fabrikant van het

reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe

ten aanzien van de concentratie.

Volg de instructies van de fabrikant van het

was-/desinfectieapparaat op en controleer na

iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van de

fabrikant ten aanzien van succesvolle reiniging

en desinfectie.

Voer de laatste spoelstap uit met behulp van

gedeioniseerd water. Volg voor de andere

stappen de instructies van de fabrikant op ten

aanzien van de waterkwaliteit.

Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn

goedgekeurd conform EN 1SO 15883 en die goed
Zijnen Imatig zijn I

automatisch
w

« Voor alle instrumenten van metaal wordt het

gebruik van niet-corrosieve reinigings- en

desinfectiemiddelen aanbevolen.

Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om

een persoonlijke beschermingsuitrusting te

gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril en

masker).

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen

die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch

van samenstelling zijn.

. altijd de gebruil ijzing 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 reiniging, desinfectie
en sterilisatie wordt toegepast en dat deze
methode, inclusief de gebruikte hulpmiddelen,
materialen en het personeel dat wordt ingezet,
voldoet aan de geldende vereisten.

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

desinfectie en ste

Beperkingen ten aanzien van de reiniging,

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

Kleine, zachte borstels
Reservoir

Apparaat voor ultrasone reil
desinfectieapparaat

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

ng of was-/

Benodigde materialen

Voorbehandeling

Doe gebruikte producten in een reservoir met
leidingwater van 20-40°C en 1,0 % neodisher®
Septo Active of leg ze in een doekje dat
is natgemaakt met vloeistof van dezelfde
samenstelling. Doe dit gedurende 5 a 15 minuten.
Spoel de producten daarna af met leidingwater
van 20-40°C, gedurende 1 min.

Als er sprake is van een wachttijd voor de
volgende stap, zorg dan dat het product vochtig
blijft, door het in een nat doekje te wikkelen.
1 Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende
reinigingsstap.

Opmerkingen:

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

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

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel
van een visuele controle.

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

Verpakking
Doe de instrumenten in een van papier en
kunststof zak voor ilisatie,
conform de standaarden ISO 11607 en EN 868.
Opmerkingen:
« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een
doos worden gedaan eerst van een stukje
siliconenslang, om te voorkomen dat ze door de
verpakking kunnen heenprikken.
Verzegel de sterilisatiezakken ~volgens de
instructies van de fabrikant van de zakken. Als
gebruik wordt gemaakt van een thermisch
verzegelingsapparaat, ~ moet  het  proces
worden gevalideerd en moet het thermische
i worden i en
goedgekeurd voor gebruik.

Sterilisatie

Steriliseer de producten met behulp van stoom:

+ Apparaat: klasse B

«  Minimumtemperatuur: 132°C

Minimale tijdsduur: 3 min.

Absolute druk: 2,2 bar

+  Minimale droogtijd: 20 min.

Controleer de fysisch-chemische indicatoren en
de cyclusparameters.

Op grond van de wettelijke regelingen in Frankrijk
geldt ten behoeve van het inactief maken van
prionen dat het apparaat verplicht moet worden
ingesteld op een temperatuur van 134°C en een
tijdsduur van 18 min.

9 Opmerkingen:

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

Doe de sterili: in de

volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

Gebruik  alleen  stoomsterilisatoren  met
voorvacuiim-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.

Bewaren

Bewaar de producten op een droge, schone,
stofvrije  plaats en bij de temperatuur
die is voorgeschreven door de fabrikant
van de van papier en plastic gemaakte
stoomsterilisatiezakken.

Opmerking: Controleer de verpakking en de
medische hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik.
Kijk daarbij of de verpakking nog heel is, niet
vochtig is en of de vervaldatum niet verstreken is.
In geval van beschadigingen moet het hele proces
van reiniging en sterilisatie worden herhaald.

9. Omstandigheden voor opslag en transport
o L

K

10. als afval

g aan
Als er op de instrumenten verontreinigingen
zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door
ze schoon te borstelen met een zachte borstel en
leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal
2 1 min,, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd.
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te
sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
beschadigingen van de instrumenten.

Visuele controle

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

Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige
manier worden afgevoerd in een container voor naalden en andere
snijdende of prikkende instrumenten.

Potiebny material

Bryle, masky, plasté doporu¢ené vyrobcem (is-
tice a detergentu

Tekouci nebo deionizovana voda

Dezinfekéni prostiedek (neodisher® Septo Ac-
tive)

Detergent (neodisher® MediZym)

Malé mékké kartacky

Néadoba

Ultrazvukové lazen nebo myci a dezinfekéni
zafizeni

«+  Sterilizator tfidy B

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél
pravidelné ¢istit a vyménovat. Zjistéte, které materidly
se pouzivaji v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni
osetreni, ¢isténi nebo oplach).

11. Symbolen
Basisgrond- LA I Wortelkanaal-
i a N
stof NiTi : /& preparatie
~aate
B Aantal Assortiment
- ‘CLAS- Niet gebruiken
SICS’-greep alsde
CLASSICS verpakking
beschadigd is.
Medisch Steriliseerk
hulpmiddel 134°C in een stoom-
14§ sterilisator (au-
toclaaf) op de
aangegeven
temperatuur

Jaar CE-markering: 2016

Navod k pouziti

1. Indikace
Koronarni  flaring béhem nechirurgického ~endodontického
osetfeni a opakovaného osetieni.
K pouziti pouze ve stomatologické praxi.

2. Kontraindikace
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvali ethylenoxidu
pouzivanému v pribéhu sterilizace) nejsou s pouzitim vyrobku
One Flare pro endodontické ortogradni osetieni zubu spojeny
Zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V piipadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout
peroperacni rizika (zlomeni nastroje, zafezy, stripping, zipping, via
falsa, perforace a pod.) a nasledné infekéni procesy.
4. Varovani a bezpe¢nostni opatieni
Rozhodnuti o pouziti endodontického néstroje se musi zakladat
na klinickych zkusenostech, zejména pokud je anatomie kanalku
vyhodnocena jako pilis slozita.
Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.
Obsahuje nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat u pacient
s prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.
Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se
tyce pouzivani kofferdamu a rukavic.
Pouzivejte pii souvislych otackach pfi doporucené rychlosti.
V piipadé slozitych anatomickych struktur maze byt maximalni
kroutici moment odlisny od hodnoty doporucené vyrobcem.
Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§ 7).
Nastroje dodavané jako sterilni: Pied pouzitim zkontrolujte
celistvost baleni. Je-li baleni poskozeno, néstroj nepouzivejte.
Je-li to relevantni, dodrzujte datum exspirace.
Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na stitku, si ulozte a7 do
posledniho pouziti nastroje.
Rok vyroby: Viz stitek.
Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek
skladovani.
V pripadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek
nepouzivejte.
Pfed pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky
zkontrolujte stav nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo
vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.
Informuijte vyrobce a pfislusny kontrolni tifad o viech zavaznych
nezadoucich piihodéach, které se vyskytnou v souvislosti
s nastrojem.

Symbol na STERILEIEO Sterilizova‘no
obalu ethylenoxidem.

5. Klinicka tvrzeni

One Flare za normélnich podminek pouzivani.

Klinicka funkénost:

« Rezaci schopnost: Pizplisobena efektivita odstranéni debris
afezani

+ Respekt k anatomii kanalku

Pouzitelnost:

« Bezpecny postup a omezené narusovani

Bezpecnost:
+ Mensiriziko zZlomeni
+  Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu

6. Vlastnosti

Rotuijici nastroje typu 2 podle normy EN 1SO 3630-1:2019:

« Maximélni doporuceny kroutici moment (nepovinny): viz
tabulka,Recommended Torque”.

Material pracovni ¢asti: nitinol.
Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem
podle normy EN 1SO 1797: 2017 (typ 1).

Pocet poutziti: doporu¢eno na max. 5 kanalkd, pokud néstroj neni
viditeIné poskozeny.
Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: lla.
7. Protokol
Pracovni postup:
S nastrojem One Flare je tfeba pracovat pomalu
a pohyby museji byt pravidelné, bez tlaku nebo
jen s minimalnim tlakem apikalné. Do spravné
H hloubky proniknuti se nastroj One Flare dostava
vinovitymi pohyby. Jakmile nastroj One Flare
dosahne spravné hloubky proniknuti, za¢néte
jim pohybovat jako kartackem. Poté kanalek
znovu proplachnéte a stejnym nastrojem pro
vytvoreni hladké cesty kanalkem (glide path)
obnovte prichodnost kanalku.

250-400 rpm
Max torque 3 N.cm

8. Pokyny pro ¢i$téni a dezinfekci

Pro v3echny kovové nastroje se doporucuje pou-
Zzivat antikorozni dezinfekéni a ¢istici prostredky.
Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte osobni
ochranné prostiedky (rukavice, bryle a masku).
Nepouzivejte istici nebo dezinfekéni prostied-
ky s obsahem fenolu, aldehydd a s alkalickym
slozenim.

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od vy-
robce pouzivanych vyrobku.

Obecna doporuceni

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité
materialy nelze stanovit maximalni pocet pro-
veditelnych cykld Cisténi a dezinfekce. Doba
Zivotnosti zdravotnickych prostiedkii je uréena
jejich funkci a opatrnou manipulaci. Dezinfekéni
a sterilizacni cykly pfi opakovaném pouziti mo-
hou vést ke zvysenému riziku oddéleni pilniku.
Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpraco-
vani, véetné prostfedkd, materialti a personalu
a musi dohlédnout na to, aby spliovala rele-
vantni pozadavky.

Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyza-
duji dodrzovani validovanych procesu.

pouziti

Omezeni pfipravy k opakovanému

Pocatecni o3etieni

Ponoite pouzité vyrobky do nadoby nebo je
oplachujte tekouci vodou a otirejte pfi 20-40 °C
s pouzitim 1,0% roztoku neodisher® Septo Active
po dobu 5 az 15 minut.

Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu 1 min.

Pokud pred dalsim krokem nasleduje casova

Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a bezprasném
prostiedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho
sterilizatoru pro kombinovany papirovy a plastovy
sacek.

10 Pozndmka: Pred pouzitim zkontrolujte obal
i zdravotnické prostfedky v ném ulozené (zda
obal neni poskozen, zda neni vihky a zda nebylo
prekroceno datum pouzitelnosti). V pfipadé
poskozeni je potieba provést cely proces pfipravy
asterilizace znovu.

9. Podminky skladovani a pfepravy
\\:// L

//lt

10. Likvidace
Po pouZiti je nutno nastroje vloZit do bezpe¢né nadoby, které se
pouzivé pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych
postupd.

prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prosti
zbstal navlhéeny - zabalte ho do vihké utérky.
Casovéd prodleva by neméla trvat déle nez
1 hodinu.

Pozndmky:

«  Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu
(> 40 °C), protoZe to zpiisobi ulpivdni zbytkdi
amiiZe narusit Uspésné cisténi.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby ptisobeni (nadmérnd kon-
centrace mize zplsobit korozi nebo jiné zdvady
zdravotnického prostiedku).

Pfiprava pred ¢isténim

Pokud jsou na pfedmétech viditelné necistoty,
doporucujeme provést manualni predcisténi
meékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu alesport 1 minuty, dokud
neodstranite viechny necistoty.

Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim
uvedené koncentrace a doby pisobeni (nadmérnd
koncentrace mize zptisobit korozi nebo jiné zdvady
predmét).

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikviduijte ty, které
jsou poskozené (zlomené, s po3 ym bfitem
nebo abnormalné ohnuté).

Cisténi

Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového
pristroje.

Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet

4 po dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody
a0,5-2,0% roztoku neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce Cisticiho roztoku
- a dodrzujte jim uvedené pozadavky na kvalitu vody,
Ti koncentrace a doby ¢isténi.

2
E Oplachovani
Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
5 20-40 °C po dobu 1 min.

Pozndmka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou

vodu.

Suseni

6 Osuste vyrobky stlatenym vzduchem, dokud
nebudou viditelné suché.

Cisténi/oplachovani/suseni

Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku v

mycim a dezinfekénim zafizeni.

Provedte cyklus cisténi s pouzitim 0,2-1,0%

roztoku neodisher® MediZym.

Provedte suseni.

Pozndmky:

« Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd)
~w neni zapotrebi, protoZe vyrobky se po cisténi
] 4 sterilizuji.
® 5 « Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené vyrob-
E 6 cem roztoku detergentu.
§ « Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu

zafizeni a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda
byla spinéna kritéria tispésného myti stanovend
vyrobcem.

Konecny oplach by se mél provést deionizovanou
vodou. U ostatnich krokii pouZijte vodu v kvalité
definované vyrobcem.

Pouzivejte pouze schvdlend myci a dezinfekéni
zarizeni podle normy EN ISO 15883, u nichZ je
pravidelné provddéna udrzba a validace.

Vizuélni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky.

Pokud nejsou viditené ¢isté, opakujte kroky
4,5 a 6 nebo poskozené vyrobky zlikvidujte.

Baleni

Vlozte nastroje do kombinovaného sacku
(papir-folie) pro parni sterilizaci, ktery odpovida
pozadavkim normy ISO 11607 a EN 868.
Pozndmky:

«  Ostré predméty, které nejsou uloZeny v krabicce,
by mély byt oblozeny silikonovymi hadickami,
aby se zamezilo propichnuti obalu.

Poté provedte zataveni sdckii podle doporuceni
vyrobce. Pokud pouzivdte tepelny zatavovaci
pristroj, proces zatavovdni musi byt validovdn
a tento piistroj musi byt zkalibrovdn a musi byt
vhodny pro dany postup.

ili
Vyrobky sterilizujte parou:

- Pistroj: tfida B

« Miniméalni teplota: 132 °C
Minimalni doba: 3 min
Absolutni tlak: 2,2 barG
Minimalni doba suseni: 20 min
Kontrolujte  fyzikalné-chemické
a parametry cyklu.

Ucinn4 teplota 134 °C a doba plsobeni 18 min
jsou povinné hodnoty pro inaktivaci prionti podle
francouzskych smérnic.

Pozndmky:

«  Pii sterilizaci vice ndstrojii béhem jednoho cyklu
v autokldvu zajistéte, aby nebyla prekrocena ma-
ximdlni ndpln sterilizdtoru.

Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle
doporuceni vyrobce sterilizdtoru.

Pouzivejte pouze parni sterilizdtory s prevakuo-
vym odsdvdnim vzduchu, které splriuji pozadavky
normy EN 13060 (tfida B, maly sterilizdtor) a EN
285 (sterilizator standardni velikosti) a s nasyce-
nou parou.

indikatory

11. Symboly
Slitina na Preparace
bézi niklu kofenovych
atitanu kanalkd
B Mnozstvi Sortiment
- Rukojet Nepouzivejte,
,CLASSICS" je-li baleni
CLASSICS| poskozeno
Zdravotnicky Lze sterilizovat
prostiedek 134°C v parnim
§1§ sterilizétoru
(autoklavu)
pfi uvedené
teploté
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