
Instructions for use EN

1.	 Indication

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

Ø Maximum recommended number of uses (if the 
file is not visually damaged)

< 020 2

≥ 020 5

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

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

Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR 
2017/745: Is.

Packaging 
symbol

Sterilised using 
Ethylene Oxide.

5.	 Clinical claims

There are no specific clinical claims for the devices other than 
the achievement of the indication for use that corresponds to 
paragraph 1.

6.	 Reprocessing instructions 
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•	 For all metal devices, the use of anticorrosion 
disinfecting and cleaning agents is 
recommended.

•	 For your own safety, please wear personal 
protective equipment (gloves, glasses and 
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.
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•	 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 re-sources, materials 
and personnel, is appropriate and meets the 
applica-ble requirements.

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

1

Initial treatment
Place used products in a container or a wipe with 
tap water at 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo 
Active for 5 to 15 min.
Rinse the products with tap water at 20-40 °C for 
1 min.
If there is waiting time before the next step, make 
sure the device stays moist by placing it in a wet 
wipe. Do not exceed 1 hour waiting time.
Remarks:
•	 Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C), 

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

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

2

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

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

MicroMega K-Files / MicroMega K-Reamers / MicroMega H-Files
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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.

5

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

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

•	 Follow instructions and concentrations specified 
by the manufacturer of the detergent solution.

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

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

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

7

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

8

Packaging
Place the instruments in a paper-plastic pouch for 
steam sterilisation in compliance with ISO 11607 
and EN 868 standards.
Remarks:
•	 For sharp devices that are not contained within 

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

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

9

Sterilisation
Sterilise the products using steam:
•	 Apparatus: class B
•	 Minimum temperature: 132°C
•	 Minimum time: 3 min
•	 Absolute pressure: 2.2 bar
•	 Minimum drying: 20 min
Control the physico-chemical indicators and cycle 
parameters.
The temperature settings at 134°C and duration 
of 18 min are mandatory for prion inactivation 
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 
steriliser that meets the requirements of EN 
13060 (class B, small steriliser) and EN 285 (full-
size steriliser), with saturated steam.

10

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 
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.

7.	 Storage and transport conditions

 
8.	 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.

9.	 Symbols

Stainless 
steel 
material

Root canal 
preparation

Quantity Sterilizable in a 
steam sterilizer 
(autoclave) at 
the temperature 
specified

K Files Assortment

K Reamers Do not use if 
packaged is 
damaged

H Files Medical device

Year of CE marking: 2020

Instructions d’utilisation FR

1.	 Indication

Les dispositifs médicaux (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 
sont utilisés pour le cathétérisme (n°006 à 015) et pour la mise en 
forme canalaire (tous les autres numéros) durant un traitement 
endodontique non chirurgical. Les instruments K-Files 008 et 010 
agissent également dans l’exploration, la pénétration initiale et la 
perméabilisation du canal radiculaire.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2.	 Contre-indication

En dehors des enfants âgés de moins de 2 ans (oxyde d’éthylène 
utilisé dans le processus de stérilisation), il n’existe aucune contre-
indication à l’utilisation 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.	 Caractéristiques et précautions

Ø Nombre maximal d’utilisations recommandé (si 
l’instrument n’est pas visuellement détérioré)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Vérifier l’état de la lame de l’instrument et sa tenue avec le 
manche avant utilisation. Si l’instrument est endommagé ou 
présente des signes d’usures, ne pas utiliser.

•	 Informer le fabricant et l’autorité réglementaire du pays de tout 
incident grave en lien avec l’instrument.

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: Is.

Symbole 
emballage

Sterilisation à 
l’Oxyde d’Ethylène

5.	 Revendications cliniques

Il n’y a pas de revendications cliniques particulières pour ces 
dispositifs en dehors de la réalisation de l’indication d’utilisation 
qui correspond au paragraphe 1.

6.	 Instruction de reprocessing 
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•	 Pour tous les appareils métalliques, il est 
recommandé d’utiliser des agents de nettoyages 
et de désinfection anti-corrosion.

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

•	 Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou 
désinfectants contenant du phénol, de l’aldéhyde 
et une composition alcaline.

•	 Toujours respecter les instructions d’utilisation 
fournies par le fabricant de produits.
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•	 En raison de la conception du produit et des 
matériaux utilisés, aucune limite concernant 
le nombre maximal de cycle de traitement 
réalisables ne peut être spécifié. La durée de 
vie des dispositifs médicaux est déterminée par 
leur fonction et leur manipulation soignée. Les 
cycles de désinfection et de restérilisation à 
usage multiple peuvent augmenter le risque de 
séparation de la lame.

•	 L’utilisateur doit s’assurer que la méthode 
utilisée, y compris les ressources, le matériel 
et le personnel est appropriée et répond aux 
exigences applicables.

•	 L’état de l’art et les législations nationales exigent 
que des procédures validées soient suivies.
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•	 Gants, masques, blouse selon les 
recommandations du fabricant de l’agent de 
nettoyage et de désinfection.

•	 Eau courante ou ionisée
•	 Désinfectant (neodisher® Septo Active)
•	 Détergent (neodisher® MediZym)
•	 Petites brosses douces
•	 Récipient
•	 Cuve à ultrasons ou laveur désinfecteur
•	 Appareil de stérilisation de classe B
Remarque : tout le matériel utilisé doit être nettoyé et 
remplacé régulièrement. Identifier le matériau utilisé 
pour chaque étape du processus (traitement initial, 
nettoyage ou rinçage).

1

Traitement initial
Plonger les produits usagés dans un récipient ou 
dans une lingette avec de l’eau courante à 20-40°C 
et 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 à 
15 min. 
Rincer les produits à l’eau courante à 20-40°C 
pendant 1 min. 
S’il y a un temps d’attente avant la prochaine 
étape, assurez-vous que l’appareil reste humide 
en le plaçant dans un chiffon humide. Ne pas 
dépasser 1 heure d’attente.
Remarques :
•	 Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d’eau 

chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation 
des résidus et pourrait nuire au bon nettoyage.

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

2

Preparation avant nettoyage
Si les produits ont des impuretés visibles, il est 
recommandé de procéder à un pré-nettoyage 
manuel en les brossant à l’eau courante à 20-40°C 
pendant au moins 1 min avec une brosse douce 
jusqu’à disparition des impuretés.
Remarque : Suivre les instructions et respecter les 
concentrations et les temps d’immersion donnés 
par le fabricant (une concentration excessive peut 
entraîner de la corrosion ou d’autres défauts sur les 
appareils).

3

Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés et jeter les produits 
endommagés (cassés, dévrillés ou pliés de 
manière anormale).
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Nettoyage
Insérer les produits dans un bac à ultrasons. Faire 
fonctionner l’appareil à ultrasons pendant 10 à 
30 min avec de l’eau courante et 0.5 à 2.0% de 
Neodisher® MediZym.
Remarques : Suivre les instructions, observer la 
qualité de l’eau, les concentrations et le temps de 
nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de 
nettoyage.

5

Rinçage
Rincer les produits à l’eau courante 20-40°C 
pendant 1 min. 
Remarque : Il est recommandé d’utiliser de l’eau 
ionisée.

6
Séchage
Sécher les produits avec de l’air compressé jusqu’à 
ce que les produits soient visiblement secs.
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Nettoyage/Rinçage/Séchage
Placer les instruments dans le plateau du chariot 
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un 
cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher® 
MediZym. 
Effectuer le séchage.
Remarques :
•	 La désinfection (thermique ou chimico-

thermique) n’est pas nécessaire car les produits 
sont stérilisés après le nettoyage.

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

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

•	 La dernière étape de rinçage doit être réalisée 
à l’eau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la 
qualité de l’eau définie par le fabricant.

•	 Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs 
conformes à la norme EN ISO 15883, entretenus 
et validés régulièrement.

7

Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés.
Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n’est 
pas propre visuellement ou jeter le produit s’il est 
endommagé.

8

Emballage
Placer les instruments dans un sachet en 
papier-plastique pour la stérilisation à la vapeur 
conforme aux normes ISO 11607 et EN 868. 
Remarques :
•	 Pour les produits tranchants qui ne sont pas 

contenus dans une boite, des tubes en silicium 
doivent être placés autour des appareils pour 
empêcher le perçage des emballages.

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

9

Stérilisation
Stériliser les produits à la vapeur : 
•	 Appareil : classe B
•	 Température minimum : 132°C
•	 Temps minimum : 3 min
•	 Pression absolue : 2,2 bar
•	 Séchage minimum : 20 min
Contrôler les indicateurs physico-chimiques et les 
paramètres du cycle.
Les réglages de température à 134°C et 
d’une durée de 18 min sont obligatoires pour 
l’inactivation des prions conformément à la 
réglementation française. 
Remarques :
•	 Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments 

au cours d’un cycle d’autoclave, veiller à ne pas 
dépasser la charge maximale du stérilisateur.

•	 Placer les sachets dans le stérilisateur à la vapeur 
conformément aux recommandations du 
fabricant du stérilisateur.

•	 Utiliser uniquement un stérilisateur à la vapeur 
à évacuation d’air pré-aspirant, conforme 
aux exigences des normes EN 13060 (petit 
stérilisateur classe B) et EN 285 (stérilisateur 
standard) à la vapeur saturée. 

10

Stockage
Conserver les produits dans un environnement 
sec, propre et sans poussière, à la température 
spécifiée par le sachet en papier-plastique par le 
fabricant du stérilisateur à vapeur. 
Remarque : Vérifier l’emballage et les dispositifs 
médicaux avant de les utiliser (intégrité de 
l’emballage, absence d’humidité et date limite 
d’utilisation). En cas de dommage, une reprise 
complète doit être effectuée.

7.	 Instruction de stockage et transport

 

8.	 Mise au rebut

Après utilisation, les dispositifs doivent être déposés dans un 
container de sécurité identique à celui exigé pour les instruments 
tranchants, coupants, piquants jetables (telles les aiguilles ou les 
lames de bistouris jetables) selon les bonnes pratiques dentaires.

9.	 Symboles 

Matière acier 
inoxydable

Traitement 
endodontique

Quantité Stérilisable dans 
un stérilisateur 
à vapeur d’eau 
(autoclave) à 
la température 
spécifiée

Limes K Assortiment

Broches Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Racleurs Dispositif médical

Année de marque CE : 2020

Gebrauchsanweisung DE

1.	 Indikation

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

2.	 Kontraindikationen

Außer bei Kindern bis zu 2  Jahren (Verwendung von Ethylenoxid 
im Sterilisationsprozess) bestehen keine Kontraindikationen für die 
Verwendung bei einer orthograden endodontischen Behandlung.

3.	 Komplikationen

In Fällen mit komplexer Kanalanatomie könnten perioperative 
Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation 
(Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.) 
eintreten, die in der Folge zu einem Risiko für infektiöse Prozesse 
führen könnten.

4.	 Merkmale und Warnhinweise

Ø Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen 
(sofern die Feile nicht sichtbar beschädigt ist)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Vor dem Gebrauch den Zustand der Schneide des Instruments 
kontrollieren und sicherstellen, dass das Instrument fest mit 
dem Griff verbunden ist. Das Instrument nicht verwenden, 
wenn es beschädigt ist oder Anzeichen von Verschleiß aufweist.

•	 Informieren Sie den Hersteller und die zuständige nationale 
Aufsichtsbehörde über jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem 
es in Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments 
kommt.

Medizinprodukt-Klasse gemäß Richtlinie  93/42/EWG und 
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte: Is.

Symbol auf 
Verpackung

Mit Ethylenoxid 
sterilisiert.

5.	 Klinische Leistungen

Über das in Absatz 1 genannte Anwendungsgebiet hinaus werden 
keine weitergehenden Aussagen zu den klinischen Leistungen des 
Produkts getroffen.

6.	 Aufbereitungsanleitung 
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•	 Für sämtliche Instrumente aus Metall wird 
die Verwendung von Desinfektions- und 
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz 
empfohlen.

•	 Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine 
persönliche Schutzausrüstung tragen 
(Handschuhe, Schutzbrille und ‑maske).

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

•	 Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, 
die vom Hersteller des jeweiligen Produkts 
bereitgestellt wird.
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•	 Aufgrund des Produktdesigns und der 
verwendeten Materialien kann kein 
definiertes Limit von max. durchführbaren 
Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die 
Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch 
deren Funktion und den schonenden Umgang 
bestimmt. Die mehrfache Anwendung von 
Desinfektions- und Resterilisationszyklen 
kann das Risiko für eine Abtrennung der Feile 
erhöhen.

•	 Der Anwender hat sicherzustellen, dass 
die verwendete Aufbereitungsmethode, 
einschließlich Ressourcen, Materialien und 
Personal, geeignet ist und die geltenden 
Anforderungen erfüllt.

•	 Der Stand der Technik und nationale Gesetze 
erfordern, dass validierte Prozesse angewendet 
werden.
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•	 Handschuhe, Masken, Kittel wie vom 
Hersteller des Reinigungsmittels bzw. der 
Reinigungslösung empfohlen 

•	 Leitungs- oder entionisiertes Wasser
•	 Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
•	 Reinigungslösung (neodisher® MediZym)
•	 Kleine Bürsten mit weichen Borsten
•	 Sterilisationsschale (Behälter)
•	 Ultraschallbad oder Reinigungs-

Desinfektionsgerät 
•	 Sterilisator der Klasse B
Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmäßig 
gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die 
für jeden Prozessschritt verwendeten Materialien 
(Erstbehandlung, Reinigung oder Spülung).

1

Erstbehandlung
Die gebrauchten Produkte in einen Behälter 
einlegen oder mit einem Wischtuch mit 
Leitungswasser bei 20–40  °C und mit 1,0  % 
neodisher® Septo Active zwischen 5  und 15  min 
spülen.
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C für 
1 min abspülen.
Falls eine Wartezeit bis zum nächsten Schritt 
anfällt, ist sicherzustellen, dass das Instrument 
durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht 
bleibt. Eine Wartezeit von 1  Stunde darf nicht 
überschritten werden.
Anmerkungen:
•	 Keine fixierenden Mittel oder heißes Wasser 

(> 40 °C) benutzen, da dies zur Fixierung von 
Rückständen führt und den Reinigungserfolg 
beeinflussen kann.

•	 Die Anweisungen sowie die 
Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten 
des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw. 
einhalten (eine zu starke Konzentration kann 
Korrosion oder andere Schädigungen an den 
Instrumenten hervorrufen).

2

Vorbereitung vor der Reinigung
Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen 
aufweisen, wird empfohlen, sie von Hand 
vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen 
Bürste unter Leitungswasser bei 20–40  °C für 
mindestens 1  min, bis alle Verunreinigungen 
entfernt sind.
Anmerkung: Die Anweisungen sowie die 
Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten 
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu 
starke Konzentration kann Korrosion oder andere 
Schädigungen an den Instrumenten hervorrufen).

3

Sichtprüfung
Überprüfen Sie die gebrauchten Produkte 
und entsorgen Sie die beschädigten (defekten, 
entspiralisierten oder anormal gebogenen) 
Produkte.
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Reinigen
Geben Sie die Produkte in das Becherglas des 
Ultraschall-Reinigungsgeräts.
Das Ultraschallgerät mit Leitungswasser und 
0,5–2,0  % neodisher® MediZym für 10–30  min 
laufen lassen.
Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen 
und halten Sie die Angaben des Herstellers der 
Reinigungslösung hinsichtlich der Wasserqualität, 
Konzentrationen und Reinigungszeiten ein.

5

Spülen
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C für 
1 min abspülen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem 
Wasser wird empfohlen.

6
Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie 
sichtbar getrocknet sind.
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Reinigen/Spülen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens 
in das Reinigungs-Desinfektionsgerät legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2–1,0  % neodisher® 
MediZym durchführen.
Trocknung durchführen.
Anmerkungen:
•	 Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-

thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte 
nach der Reinigung sterilisiert sind.

•	 Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die 
Angaben des Herstellers der Reinigungslösung 
hinsichtlich der Konzentrationen ein.

•	 Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des 
Reinigungs-Desinfektionsgeräts und bestätigen 
Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien für 
einen erfolgreichen Abschluss gemäß den 
Angaben des Herstellers erfüllt wurden.

•	 Der abschließende Spülschritt sollte mit 
entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie 
bei den anderen Schritten die vom Hersteller 
vorgegebene Wasserqualität ein.

•	 Verwenden Sie ausschließlich ein Reinigungs-
Desinfektionsgerät nach EN ISO 15883, das 
regelmäßig gewartet und validiert wird.

7

Sichtprüfung
Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch 
Sichtprüfung.
Wiederholen Sie die Schritte  4, 5 und  6, wenn 
das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. 
entsorgen Sie die beschädigten Produkte.

8

Verpackung
Überführen Sie die Instrumente für 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 Behälter gelegt werden, sollten 
Silikonschlauchstücke um sie platziert werden, 
um ein Durchstechen der Verpackung zu 
verhindern.

•	 Die Sterilisationsbeutel gemäß den 
Empfehlungen des Beutelherstellers dicht 
verschließen. Falls dazu ein Folienschweißgerät 
o. Ä. verwendet wird, muss dieser Prozess 
validiert und das Folienschweißgerät kalibriert 
und qualifiziert sein.

9

Sterilisation
Die Produkte mit heißem 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.
Gemäß den gesetzlichen Regelungen in 
Frankreich sind zur Inaktivierung von Prionen als 
Geräteeinstellung eine Temperatur von 134  °C 
und eine Dauer von 18 min vorgeschrieben.
Anmerkungen:
•	 Wenn mehrere Instrumente in einem 

Autoklavierzyklus sterilisiert werden, ist 
sicherzustellen, dass die Maximalbeladung des 
Autoklavs nicht überschritten wird.

•	 Die Sterilisationsbeutel gemäß den 
Empfehlungen des Sterilisatorherstellers in den 
Dampfsterilisator geben.

•	 Verwenden Sie ausschließlich 
Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-
Luftverdrängung, die die Anforderungen der 
Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) 
und EN 285 (Groß-Sterilisatoren) erfüllen, mit 
gesättigtem Dampf.

10

Lagerung
Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, 
sauberen und staubfreien Umgebung bei 
einer Temperatur, die den Vorgaben des 
Herstellers der Papier-Kunststoff-Beutel für die 
Dampfsterilisation entspricht.
Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung 
und die Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch 
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit 
und Verfalldatum). Im Fall einer Beschädigung ist 
der gesamte Prozess zu wiederholen.

7.	 Lager- und Transportbedingungen

 

Entsorgung
Nach Gebrauch müssen die Instrumente in einem sicheren 
Behältnis abgelegt werden, das gemäß den Grundsätzen der 
guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid- 
und Stichinstrumenten (wie z.  B. Nadeln oder Einmalskalpelle) 
verwendet wird.

8.	 Symbole

Edelstahl-
Material

Wurzelkanalaufbe-
reitung

Menge Bei der angegebenen 
Temperatur in einem 
Dampfsterilisator 
(Autoklav) sterili-
sierbar

K Files Sortiment

K Reamers Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden

H Files Medizinprodukt

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2020

Instrucciones de uso ES

1.	 Indicación

Los productos sanitarios (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 
se usan para la cateterización (n.º 006 a 015) y la conformación 
del conducto radicular (todos los demás diámetros) durante un 
tratamiento endodóntico no quirúrgico. Las K-Files 008 y 010 
se utilizan también en la exploración, la penetración inicial y la 
permeabilización del conducto radicular.
Para el uso solo por profesionales dentales.

2.	 Contraindicaciones

Los niños menores de 2 años (óxido de etileno usado en la 
esterilización) son la única contraindicación para el uso en el 
tratamiento endodóntico de un diente vía ortógrada.

3.	 Complicaciones

En los casos de una anatomía compleja del conducto se pueden 
producir riesgos durante la intervención (rotura del instrumental, 
formación de escalones, desgarro, deformación, vía falsa, 
perforación, etc.), y provocar infecciones.

4.	 Características y advertencias

Ø Número máximo de usos recomendado (si la lima 
no presenta daños visibles)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Comprobar el estado en el que se encuentra la cuchilla del 
instrumento y el ajuste del mango antes de usarlo. No usar el 
instrumento si está dañado o muestra signos de desgaste.

•	 Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional 
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

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

Símbolo 
del 

embalaje

E s t e r i l i z a d o 
usando óxido de 
etileno.

5.	 Información clínica

No hay ninguna información clínica específica para los productos, 
solamente la consecución de la indicación de uso que corresponde 
al párrafo 1.

6.	 Instrucciones de reprocesamiento 
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•	 En el caso de los dispositivos metálicos, se 
recomienda el uso de agentes desinfectantes y 
de limpieza anticorrosivos.

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

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

•	 Respete siempre las instrucciones de uso 
proporcionadas por el fabricante de los 
productos.
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•	 Debido al diseño del producto y a los materiales 
utilizados, no es posible especificar el límite 
máximo definido para el número de ciclos de 
procesado que pueden realizarse. La vida útil 
de los productos sanitarios viene determinada 
por su funcionamiento y por una manipulación 
cuidadosa. La repetición de los ciclos de 
desinfección y reesterilización puede aumentar 
el riesgo de separación 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 tecnología actual y las leyes nacionales 
exigen que se cumplan los procedimientos 
validados.
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•	 Guantes, mascarillas, bata quirúrgica según las 
recomendaciones del fabricante del agente de 
limpieza y el detergente 

•	 Agua corriente o desionizada
•	 Desinfectante (neodisher® Septo Active)
•	 Detergente (neodisher® MediZym)
•	 Cepillos suaves pequeños
•	 Recipiente
•	 Bañera de ultrasonidos o lavadora 

desinfectadora 
•	 Autoclave de clase B
Observación: 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).

1

Tratamiento inicial
Coloque los productos usados en un recipiente 
o envuélvalos en un paño empapado con agua 
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al 
1,0 % de 5 a 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, asegúrese de que el producto permanece 
húmedo colocándolo en un paño húmedo. El 
tiempo de espera no debe superar 1 hora.
Observaciones:
•	 No use agentes de fijación ni agua caliente 

(>40 °C), porque esto provoca la adherencia de 
los restos y puede impedir una limpieza correcta.

•	 Siga las instrucciones y respete las 
concentraciones y los tiempos de inmersión 
especificados por el fabricante (una 
concentración excesiva puede provocar 
corrosión y otros defectos en los dispositivos).

2

Preparación 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.
Observación: Siga las instrucciones y respete 
las concentraciones y los tiempos de inmersión 
especificados por el fabricante (una concentración 
excesiva puede provocar corrosión y otros defectos 
en los dispositivos).

3

Inspección visual
Inspeccione los productos usados y deseche 
aquellos que estén dañados (rotos, sin torsión o 
doblados de manera anómala).
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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 
solución de limpieza.

5

Aclarado
Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C 
durante 1 min.
Observación: Se recomienda usar agua desionizada.

6
Secado
Seque los productos con aire comprimido hasta 
que estén visiblemente secos.
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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 desinfección (térmica o químico-térmica) no 

es necesaria, porque los productos se esterilizan 
después de la limpieza.

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

•	 Siga las instrucciones de la lavadora 
desinfectadora y verifique que se hayan 
cumplido los criterios para el éxito del 
procedimiento después de cada ciclo según lo 
especificado por el fabricante.

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

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

7

Inspección visual
Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta 
suciedad visible, o deseche cualquier producto 
dañado.

8

Embalaje
Coloque los instrumentos en una bolsa de 
papel-plástico para la esterilización 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 deberán 
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.

9

Esterilización
Esterilice los productos con vapor:
•	 Aparato: clase B
•	 Temperatura mínima: 132 °C
•	 Tiempo mínimo: 3 min
•	 Presión absoluta: 2,2 bar
•	 Secado mínimo: 20 min
Controle los indicadores físico-químicos y los 
parámetros del ciclo.
El ajuste de la temperatura a 134 °C y la duración 
de 18  min son obligatorios para la inactivación 
de priones de acuerdo con la regulación francesa.
Observaciones:
•	 Cuando esterilice varios instrumentos en un 

mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no 
se exceda la carga máxima del producto.

•	 Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo 
las recomendaciones del fabricante.

•	 Utilice únicamente esterilizadores de prevacío 
con eliminación del aire que cumplan los 
requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador 
pequeño de clase B) y EN 285 (esterilizador 
grande), con vapor saturado.

10

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

7.	 Condiciones para el almacenamiento y el transporte

 
8.	 Eliminación

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

9.	 Símbolos

Material 
acero 
inoxida-
ble

Preparación del 
conducto radicular

Cantidad Esterilizable en 
esterilizador de 
vapor (autoclave) 
a la temperatura 
especificada

K Files Surtido

K Reamers No usar si el envase 
está dañado

H Files Producto sanitario

Año de la marca CE: 2020

Istruzioni per l’uso IT

1.	 Indicazione

I dispositivi medici (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) sono 
utilizzati per il glide path (n° da 006 a 015) e per la sagomatura del 
canale radicolare (tutti gli altri diametri) durante un trattamento 
endodontico non chirurgico. I K-File 008 e 010 sono utilizzati 
anche nell’esplorazione, nella penetrazione iniziale e nella 
permeabilizzazione del canale radicolare.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

2.	 Controindicazioni

Ad eccezione dei bambini di età inferiore a 2 anni (impiego di 
ossido di etilene nel processo di sterilizzazione), non esistono 
controindicazioni all’uso 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, perforazione, ecc.), con conseguente 
pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4.	 Caratteristiche e avvertenze

Ø Numero massimo di utilizzi raccomandato (se il 
file non è visivamente danneggiato)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Prima dell’uso controllare lo stato della lama dello strumento 
e la sua compatibilità con l’impugnatura. Non utilizzare lo 
strumento se danneggiato o se mostra segni di usura.

•	 Informare il fabbricante e l’autorità regolatoria nazionale 
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del 
regolamento MDR 2017/745: Is.

Simbolo sulla 
confezione

Sterilizzato con 
ossido di etilene.

5.	 Indicazioni cliniche

Non vi sono indicazioni cliniche specifiche per i dispositivi diverse 
dal raggiungimento dell’indicazione per l’uso riportata nel 
paragrafo 1.

6.	 Istruzioni per il ricondizionamento 
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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.
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•	 A causa del design del prodotto e dei materiali 
utilizzati non può essere specificato nessun 
limite definito del numero massimo di cicli 
di trattamento eseguibili. La vita utile dei 
dispositivi medici è determinata dalla loro 
funzione e accurata manipolazione. Cicli 
multipli di disinfezione e ri-sterilizzazione 
possono comportare un rischio maggiore di 
separazione del file.

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

•	 La tecnologia allo stato dell'arte e le normative 
nazionali richiedono la conformità con processi 
convalidati.
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•	 Guanti, mascherine, camice, secondo quanto 
raccomandato dal produttore dell'agente 
pulente e del detergente 

•	 Acqua corrente o deionizzata
•	 Disinfettante (neodisher® Septo Active)
•	 Detergente (neodisher® MediZym)
•	 Spazzolini piccoli morbidi
•	 Contenitore
•	 Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore 
•	 Apparecchio di sterilizzazione di classe B
Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti 
e sostituiti regolarmente. Identificare il materiale 
utilizzato per ogni fase del processo (trattamento 
iniziale, pulizia o risciacquo).

1

Trattamento iniziale
Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli 
su una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20-
40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un 
intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti.
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-
40 °C per 1 minuto.
Qualora sia previsto un tempo di attesa prima 
della fase successiva, assicurarsi che il dispositivo 
non si asciughi riponendolo in una salvietta 
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora.
Note:
•	 Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), 

perché causano il fissaggio dei residui e possono 
compromettere la pulizia.

•	 Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni 
e i tempi di immersione specificati dal produttore 
(una concentrazione eccessiva può causare 
corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

2

Preparazione prima della pulizia
In presenza di impurità 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 impurità.
Nota: seguire le istruzioni e rispettare le 
concentrazioni e i tempi di immersione specificati 
dal produttore (una concentrazione eccessiva può 
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

3

Ispezione visiva
Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali 
prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con 
curvatura anomala).
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Pulizia
Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio 
ad ultrasuoni.
Fare funzionare l'apparecchio ad ultrasuoni per 
10-30 minuti con acqua corrente e neodisher® 
MediZym allo 0,5-2,0%.
Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualità 
dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia 
specificati dal produttore della soluzione detergente.

5

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

6
Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria compressa fino a 
quando risultano visibilmente asciutti.
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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 è 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.

•	 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 qualità indicata dal fabbricante.

•	 Utilizzare esclusivamente termodisinfettori 
approvati conformi alla norma EN ISO 15883 
e sottoposti regolarmente a manutenzione e 
convalida.

7

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

8

Imbustamento
Collocare gli strumenti in una busta di carta-
plastica per la sterilizzazione a vapore in 
conformità alle norme ISO 11607 e EN 868.
Note:
•	 In caso di dispositivi taglienti non contenuti in 

una scatola, si raccomanda di porli all'interno 
di tubi in silicone per evitare di perforare 
l'imballaggio.

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

9

Sterilizzazione
Sterilizzare i prodotti a vapore:
•	 Apparecchio: classe B
•	 Temperatura minima: 132 °C
•	 Durata minima: 3 min
•	 Pressione assoluta: 2,2 bar
•	 Asciugatura minima: 20 min
Controllare gli indicatori fisico-chimici e i 
parametri del ciclo.
Ai sensi della normativa francese, sono 
obbligatorie le impostazioni di temperatura a 
134 °C e di durata a 18 minuti per l'inattivazione 
dei prioni.
Note:
•	 Quando si sterilizzano più strumenti in unico 

ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il 
carico massimo della sterilizzatrice.

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

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

10

Conservazione
Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, 
pulito e privo di polvere, alla temperatura 
specificata dal fabbricante delle buste in carta-
plastica e della sterilizzatrice a vapore.
Nota: controllare l'imballaggio e i dispositivi medici 
prima di utilizzarli (integrità dell'imballaggio, 
assenza di umidità e data di scadenza). In caso 
di danni occorre eseguire una nuova procedura 
completa.

7.	 Condizioni di stoccaggio e trasporto

 
8.	 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.

9.	 Simboli

Acciaio 
inox

Preparazione canalare

Quantità Sterilizzabile in 
sterilizzatrice a vapore 
(autoclave) alla tem-
peratura specificata

K Files Assortimento

K Reamers Non usare se 
la confezione è 
danneggiata

H Files Dispositivo medico

Anno marcatura CE: 2020

Instruções de utilização PT

1.	 Indicação

Os dispositivos médicos (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 
são usados para a cateterização (n°006 a 015) e modelação do 
canal radicular (restantes diâmetros) durante um tratamento 
endodôntico não-cirúrgico. K-Files 008 e 010 também se usam 
na exploração, penetração inicial e na permeabilização do canal 
radicular.
Utilização reservada a profissionais na área da odontologia.

2.	 Contraindicações

Exceto no caso de crianças com menos de 2  anos de idade (o 
óxido de etileno é usado no processo de esterilização), não há 
contraindicações à utilização para o tratamento endodôntico 
ortógrado de um dente.

3.	 Complicações

Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos 
per-operatórios (fratura do instrumento, formação de degraus, 
adelgaçamento da parede dentinária, transporte apical, falso 
trajeto, perfuração, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.

4.	 Características e avisos

Ø Número máximo de utilizações recomendadas (se 
a lima não tiver danos visíveis)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Verificar o estado da lâmina do instrumento e o encaixe com 
a pega antes da utilização. Não 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.

Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva 
93/42/CEE e MDR 2017/745: Is.

Símbolos na 
embalagem

Esterilizado com 
óxido de etileno.

5.	 Finalidade clínica

Não existem exigências clínicas específicas para os dispositivos 
além do cumprimento da indicação de utilização correspondente 
ao parágrafo 1.

6.	 Instruções de reprocessamento 
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•	 Para todos os dispositivos de metal, recomenda-
se a utilização de agentes desinfetantes 
anticorrosão e de limpeza.

•	 Para sua segurança, usar equipamento de 
proteção individual (luvas, óculos e máscara).

•	 Não usar agentes de limpeza ou desinfeção 
contendo fenóis, aldeídos ou álcalis na sua 
composição.

•	 Observar sempre as instruções de utilização do 
fabricante dos produtos.
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•	 Devido ao design do produto e aos materiais 
usados, não é possível especificar um limite 
definitivo para a quantidade máxima de 
ciclos de processamento que podem ser 
realizados. A vida útil dos dispositivos médicos 
é determinada pela sua funcionalidade e pelo 
seu manuseamento cuidadoso. Vários ciclos de 
desinfeção e reesterilização podem aumentar o 
risco de separação 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 aplicáveis.

•	 A mais recente tecnologia e as leis nacionais 
exigem o cumprimento dos procedimentos 
validados.
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•	 Luvas, máscaras, bata tal como recomendado 
pelo fabricante do produto de limpeza e do 
detergente 

•	 Água da torneira ou desionizada
•	 Desinfetante (neodisher® Septo Active)
•	 Detergente (neodisher® MediZym)
•	 Escovas pequenas e macias
•	 Recipiente
•	 Tina ultrassónica ou máquina de limpeza e 

desinfeção 
•	 Aparelho de esterilização da classe B
Observação: todo o material usado deve ser limpo 
e substituído regularmente. Identificar o material 
usado para cada passo do processo (tratamento 
inicial, limpeza ou enxaguamento).

1

Tratamento inicial
Colocar os produtos usados num recipiente com 
água da torneira a 20-40  °C e 1,0% neodisher® 
Septo Active, durante 5 e 15  min, ou usar um 
toalhete embebido nessa solução.
Enxaguar os produtos com água da torneira a 20-
40 °C durante 1 min.
Se houver um tempo de espera antes do passo 
seguinte, o dispositivo deve ser mantido húmido 
envolvido num toalhete molhado. O tempo de 
espera não pode ser superior a 1 hora.
Observações:
•	 Não usar agentes de fixação ou água quente 

(>40 °C) para não fixar os resíduos e impedir 
uma boa limpeza.

•	 Seguir as instruções e observar as concentrações 
e os tempos de imersão especificados pelo 
fabricante (uma concentração excessiva 
pode causar corrosão ou outros defeitos nos 
dispositivos).

2

Preparação antes da limpeza
Se os dispositivos tiverem impurezas visíveis, 
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando 
sob água da torneira a 20-40  °C durante, pelo 
menos, 1  min com uma escova macia, até essas 
impurezas desaparecerem.
Observação: seguir as instruções e observar as 
concentrações e os tempos de imersão especificados 
pelo fabricante (uma concentração excessiva pode 
causar corrosão ou outros defeitos nos dispositivos).

3

Inspeção visual
Inspecionar os produtos usados e eliminar os que 
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou 
anormalmente dobrados).
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Limpeza
Inserir os produtos num recipiente do aparelho 
de ultrassons.
Pôr o aparelho de ultrassons a funcionar durante 
10-30  min com água da torneira e 0,5-2,0% 
neodisher® MediZym.
Observações: seguir as instruções, observar a 
qualidade da água, as concentrações e o tempo de 
limpeza especificado pelo fabricante da solução de 
limpeza.

5

Enxaguamento
Enxaguar os produtos com água da torneira a 20-
40 °C durante 1 min.
Observação: recomenda-se a utilização de água 
desionizada.

6
Secagem
Secar os produtos com ar comprimido até ficarem 
visivelmente secos.

au
to
m
át
ic
o

4
5
6

Limpeza/Enxaguamento/Secagem
Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho 
da máquina de limpeza e desinfeção.
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% 
neodisher® MediZym.
Secar.
Observações:
•	 A desinfeção (térmica ou termoquímica) 

não é necessária, dado que os produtos são 
esterilizados depois da limpeza.

•	 Seguir as instruções e as concentrações 
especificadas pelo fabricante da solução 
detergente.

•	 Seguir as instruções da máquina de limpeza e 
desinfeção e verificar se os critérios de sucesso 
depois de cada ciclo estão satisfeitos tal como 
especificado pelo fabricante.

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

•	 Usar apenas máquinas de limpeza e desinfeção 
de acordo com a EN ISO 15883, com a 
manutenção em dia e validadas regularmente.

7

Inspeção visual
Inspecionar os produtos usados.
Repetir os passos 4-5-6 se o produto não estiver 
visivelmente limpo ou eliminar os produtos 
danificados.

8

Embalagem
Colocar os instrumentos numa bolsa de papel 
e plástico adequada à esterilização a vapor em 
conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868.
Observações:
•	 No caso de dispositivos aguçados que não 

estejam dentro de uma caixa, devem ser 
colocados tubos de silicone à sua volta para 
evitar a perfuração da embalagem.

•	 Selar as bolsas da forma recomendada pelo 
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora 
térmica, o processo tem de ser validado e esta 
tem de ser calibrada e qualificada.

9

Esterilização
Esterilizar os produtos a vapor:
•	 Aparelho: classe B
•	 Temperatura mínima: 132 °C
•	 Tempo mínimo: 3 min
•	 Pressão absoluta: 2,2 bar
•	 Tempo mínimo de secagem: 20 min
Controlar os indicadores físico-químicos e os 
parâmetros do ciclo.
A definição da temperatura para os 134 °C durante 
18  min é obrigatória para a inativação de priões, 
de acordo com os regulamentos franceses.
Observações:
•	 Ao esterilizar vários instrumentos num ciclo de 

autoclave, a carga máxima do esterilizador não 
pode ser excedida.

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

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

10

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



MicroMega K-Files / MicroMega K-Reamers / MicroMega H-Files
8.	 Kassering

Förbrukade instrument måste placeras i en säker behållare för 
stickande och skärande instrument (som nålar och skalpellblad) 
enligt god hygienpraxis.

9.	 Symboler

Rostfritt 
stålma-
terial

Rotkanalspreparation

Antal Kan steriliseras i 
en ångsterilisator 
(autoklav) vid de 
specificerade tempe-
raturerna.

K Files Urval

K Reamers Får inte användas 
om förpackningen är 
skadad

H Files Medicinteknisk 
produkt

CE-märkningsår: 2020

Käyttöohje FI

1.	 Indikaatiot

Lääkinnällisiä laitteita (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 
käytetään juurikanavan primääriavaukseen (nro 006−015) ja 
juurikanavan muotoiluun (kaikki muut halkaisijat) ei-kirurgisen 
juurihoitotoimenpiteen aikana. K-Files-viiloja 008 ja 010 käytetään 
myös juurikanavan suuaukkojen paikantamiseen ja kanava-
anatomian määrittelyyn/tutkimiseen.
Ainoastaan hammaslääketieteen ammattilaisten käyttöön.

2.	 Kontraindikaatiot

Instrumenttia ei saa käyttää alle 2-vuotiaille lapsille 
(sterilointiprosessissa käytetään etyleenioksidia). Instrumentin 
käytölle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita 
kontraindikaatioita.

3.	 Komplikaatiot

Vaativan juurikanava-anatomian kohdalla toimenpiteeseen 
sisältyvät riskit (esim. instrumentin katkeaminen, portaan 
muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen kanavan sivuun 
sekä perforaatio) ovat suuremmat, mikä voi johtaa infektion 
syntymiseen.

4.	 Ominaisuudet ja varoitukset

Ø Suositeltu käyttökertojen enimmäismäärä (jos 
viilassa ei ole näkyviä vaurioita)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Tarkista instrumentin terän kunto ja sen istuvuus kahvaan 
ennen käyttöä. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siinä on 
kulumisen merkkejä, älä käytä sitä.

•	 Ilmoita valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle 
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvistä vakavista 
vaaratilanteista.

Lääkinnällisen laitteen luokka direktiivin 93/42/ETY ja 
lääkintälaiteasetuksen 2017/745 mukaisesti: Is.

Pakkauksen symboli S t e r i l o i t u 
etyleenioksidilla.

5.	 Kliiniset väitteet

Laitteita koskevia muita erityisiä kliinisiä väittämiä ei ole kuin 
kappaletta 1 vastaavan käyttöaiheen saavuttaminen.

6.	 Uudelleenkäsittelyohjeet 
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•	 Kaikille metallivälineille suositellaan 
syövyttämättömiä desinfiointi- ja 
puhdistusaineita.

•	 Käytä oman turvallisuutesi vuoksi 
henkilösuojaimia (käsineitä, suojalaseja ja 
kasvosuojainta).

•	 Älä käytä fenolia, aldehydejä tai 
emäksisiä aineita sisältäviä puhdistus- tai 
desinfiointiaineita.

•	 Noudata aina tuotteiden valmistajien 
toimittamia käyttöohjeita.
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valmistusmateriaalien vuoksi suoritettavien 
uudelleenkäsittelykertojen maksimimäärää 
ei voida tarkasti määrittää. Lääkinnällisten 
laitteiden käyttöikään vaikuttavat niiden 
käyttötarkoitus ja käsittelyn huolellisuus. 
Useat desinfiointi-ja uudelleensterilointikerrat 
saattavat suurentaa viilojen rikkoontumisriskiä.

•	 Käyttäjän on varmistettava, että käytettävä 
käsittelymenetelmä sekä välineet, materiaalit 
ja henkilökunta ovat asianmukaiset ja täyttävät 
sovellettavat vaatimukset.

•	 Uusin tekniikka ja kansallinen lainsäädäntö 
edellyttävät validoitujen prosessien 
noudattamista.
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•	 Käsineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus 
puhdistus- ja pesuaineen valmistajan 
suositusten mukaisesti 

•	 Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi
•	 Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active)
•	 Puhdistusaine (neodisher® MediZym)
•	 Pieniä, pehmeitä harjoja
•	 Säiliö
•	 Ultraääniallas tai pesu-/desinfiointikone 
•	 Luokan B sterilointilaite
Huomautus: Kaikki käytettävät materiaalit on 
puhdistettava ja vaihdettava säännöllisesti. Huomioi 
jokaisessa käsittelyvaiheessa tarvittavat materiaalit 
(esikäsittely, puhdistus ja huuhtelu).

1

Esikäsittely
Aseta käytetyt instrumentit astiaan  tai puhdista 
niitä vesijohtovedellä 20−40 °C:ssa ja 1,0 %:n 
neodisher® Septo Active -liuoksella 5−15 
minuuttia.
Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 20−40 

°C:n lämpötilassa 1 minuutin ajan.
Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko, varmista 
instrumentin pysyminen kosteana asettamalla se 
märkään kääreeseen. Tauon pituus ei saa ylittää 
1 tuntia.
Huomautuksia:
•	 Älä käytä kiinnittäviä aineita tai kuumaa 

vettä (> 40 °C), sillä tämä aiheuttaa jäämien 
kiinnittymisen instrumenttiin ja voi haitata 
tehokasta puhdistusta.

•	 Noudata valmistajan antamia ohjeita sekä 
pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja 
(liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa 
instrumenteissa syöpymiä tai muita vaurioita).

2

Valmistelu ennen puhdistusta
Jos instrumenteissa on näkyviä epäpuhtauksia, 
suositellaan manuaalista esipuhdistusta 
harjaamalla instrumentteja pehmeällä harjalla 
vesijohtovedessä 20−40 °C:n lämpötilassa 
vähintään 1 minuutin ajan, kunnes epäpuhtaudet 
on poistettu.
Huomautus: noudata valmistajan antamia 
ohjeita sekä pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia 
tietoja (liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa 
instrumenteissa syöpymiä tai muita vaurioita).

3

Silmämääräinen tarkastus
Tarkista käytetyt instrumentit ja hävitä 
vaurioituneet instrumentit (katkenneet tai 
poikkeavasti taittuneet instrumentit tai auenneet 
kierteet).

M
an

ua
al
in
en

4

Puhdistus
Aseta instrumentit ultraäänilaitteeseen.
Käytä ultraäänilaitetta 10−30 minuuttia 
vesijohtovedellä ja 0,5−2,0 % neodisher® 
MediZym -aineella.
Huomautus: noudata puhdistusaineliuoksen 
valmistajan antamia toimintaohjeita sekä 
vedenlaatua, pitoisuutta ja puhdistusaikaa koskevia 
tietoja.

5

Huuhtelu
Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 20−40 

°C:n lämpötilassa 1 minuutin ajan.
Huomautus: deionisoidun veden käyttöä 
suositellaan.

6
Kuivaus
Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne 
ovat silminnähden kuivia.

A
ut
om

aa
tt
in
en

4
5
6

Puhdistus/huuhtelu/kuivaus
Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen 
työnnettävän vaunun alustalle.
Suorita puhdistusjakso 0,2−1,0 %:n neodisher® 
MediZym -aineella.
Kuivaa instrumentit.
Huomautuksia:
•	 Lämpö- tai lämpökemiallinen desinfiointi ei 

ole tarpeen, koska instrumentit steriloidaan 
puhdistuksen jälkeen.

•	 Noudata puhdistusaineliuoksen valmistajan 
määrittelemiä toimintaohjeita ja pitoisuutta 
koskevia tietoja.

•	 Noudata pesu-/desinfiointikoneen käyttöohjeita 
ja varmista jokaisen jakson jälkeen, että 
valmistajan ilmoittamat kriteerit ovat täyttyneet.

•	 Loppuhuuhteluun on käytettävä deionisoitua 
vettä. Noudata muissa vaiheissa valmistajan 
määrittämää vedenlaatua.

•	 Käytä ainoastaan standardin EN ISO 15883 
kanssa yhdenmukaisia pesu-/desinfiointikoneita, 
jotka on huollettu ja validoitu säännöllisesti.

7

Silmämääräinen tarkastus
Tarkista käytetyt instrumentit.
Toista vaiheet 4−6, jos instrumentissa on 
näkyvää epäpuhtautta, ja hävitä mahdollisesti 
vaurioituneet instrumentit.

8

Pakkaus
Aseta instrumentit höyrysterilointiin tarkoitettuun 
paperi-muovipussiin, joka on yhdenmukainen 
standardien ISO 11607 ja EN 868 kanssa.
Huomautuksia:
•	 Terävät instrumentit, jotka eivät ole rasiassa, on 

asetettava silikoniputkiin, jotta instrumentit 
eivät vaurioita pakkausta.

•	 Sulje pussit pussien valmistajan antamien 
suositusten mukaisesti. Jos käytetään 
kuumasaumaajaa, menettelyn on oltava 
validoitu ja kuumasaumaajan on oltava 
kalibroitu ja hyväksytty.

9

Sterilointi
Steriloi instrumentit höyryä käyttäen:
•	 Laite: luokka B
•	 Vähimmäislämpötila: 132 °C
•	 Vähimmäisaika: 3 minuuttia
•	 Absoluuttinen paine: 2,2 baaria
•	 Vähimmäiskuivausaika: 20 minuuttia
Tarkista fysikaalis-kemialliset indikaattorit ja 
jaksoparametrit.
Prionien inaktivoimiseksi 134 °C:n lämpötila 
ja 18 minuutin kesto ovat pakollisia Ranskassa 
voimassa olevien määräysten mukaisesti.
Huomautuksia:
•	 Steriloitaessa useita instrumentteja yhdessä 

autoklavointijaksossa on varmistettava, että 
sterilointilaitteen enimmäiskuormaa ei ylitetä.

•	 Aseta pussit höyrysterilointilaitteeseen 
sterilointilaitteen valmistajan antamien ohjeiden 
mukaisesti.

•	 Käytä ainoastaan esivakuumilla 
ja ilmanpoistolla varustettua 
höyrysterilointilaitetta, joka täyttää standardien 
EN 13060 (luokka B, pieni sterilointilaite) ja 
EN 285 (iso sterilointilaite) vaatimukset, ja 
kyllästettyä höyryä.

10

Säilytys
Säilytä instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja 
pölyttömässä ympäristössä lämpötilassa, jonka 
höyrysterilointilaitteen valmistaja on määrittänyt 
paperi-muovipussille.
Huomautus: Tarkista pakkaus ja lääkinnälliset 
laitteet ennen niiden käyttöä (pakkauksen eheys, 
ei kosteutta ja viimeinen käyttöpäivämäärä). Jos 
pakkaus on vaurioitunut, käsittely on suoritettava 
kokonaan uudelleen.

7.	 Säilytys- ja kuljetusolosuhteet

 
8.	 Hävittäminen

Käytön jälkeen instrumentit on asetettava turvalliseen 
teräville ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai 
kertakäyttöisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun säiliöön hyvien 
hammaslääketieteen käytäntöjen mukaisesti.

9.	 Symbolit

Materiaali 
ruostu-
matonta 
terästä

Juurikanavan 
preparointi

Määrä Steriloitavissa höy-
rysterilointilaitteessa 
(autoklaavissa) määri-
tetyssä lämpötilassa

K Files Lajitelma

K Reamers Ei saa käyttää, 
jos pakkaus on 
vaurioitunut

H Files Lääkinnällinen laite

CE-merkin vuosi: 2020

Gebruiksaanwijzing NL

1.	 Indicatie

De medische hulpmiddelen (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 
worden gebruikt voor katheterisatie (n°006 tot 015) en vormgeving 
van het wortelkanaal (alle andere diameters) tijdens een niet-
chirurgische endodontische behandeling. K-Files 008 en 010 
worden ook gebruikt om te sonderen en voor de eerste doorboring 
en permeabilisatie van het wortelkanaal.
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2.	 Contra-indicaties

Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband 
met de toepassing van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), 
zijn er geen verdere contra-indicaties voor het gebruik bij een 
orthograde endodontische behandeling.

3.	 Complicaties

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

4.	 Kenmerken en waarschuwingen

Ø Aanbevolen maximaal aantal keren te gebruiken 
(als de vijl geen zichtbare beschadigingen heeft)

< 020 2

≥ 020 5

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

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

Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en 
Verordening 2017/745: Is.

Symbool op de 
verpakking

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide.

5.	 Klinische claims

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

6.	 Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie 
en sterilisatie 
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•	 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.

•	 Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de 
fabrikant van de gebruikte producten.
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•	 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.
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•	 Gebruik handschoenen, maskers en een 
laboratoriumjas, zoals aanbevolen door de 
fabrikant van het was- en reinigingsmiddel 

•	 Leidingwater of gedeïoniseerd water
•	 Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
•	 Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)
•	 Kleine, zachte borstels
•	 Reservoir
•	 Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/

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

1

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 à 15 minuten.
Spoel de producten daarna af met leidingwater 
van 20-40°C, gedurende 1 min.
Als er sprake is van een wachttijd voor de 
volgende stap, zorg dan dat het product vochtig 
blijft, door het in een nat doekje te wikkelen. 
Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende 
reinigingsstap.
Opmerkingen:
•	 Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), 

aangezien aanwezige restanten daardoor 
kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle 
reiniging in de weg staat.

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

2

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging
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 
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.

3

Visuele controle
Inspecteer de gebruikte producten en gooi 
eventuele beschadigde (gebroken, niet-
spiralende of verbogen) instrumenten weg.
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Reinigen
Doe de producten in het bekerglas van het 
ultrasone reinigingsapparaat.
Reinig de instrumenten gedurende 10 à 30 
minuten in het ultrasone reinigingsapparaat, 
met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher® 
MediZym.
Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant 
van het reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen 
toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties 
en reinigingsduur.

5

Spoelen
Spoel de producten daarna af met leidingwater 
van 20-40°C, gedurende 1 min.
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeïoniseerd 
water.

6
Drogen
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk 
gezien droog zijn.
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Reinigen/spoelen/drogen
Plaats de instrumenten in een tray van de 
inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% 
neodisher® MediZym.
Droog de instrumenten.
Opmerkingen:
•	 Een extra behandeling met thermische of 

chemisch-thermische desinfectie is niet vereist, 
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 
gedeïoniseerd water. Volg voor de andere 
stappen de instructies van de fabrikant op ten 
aanzien van de waterkwaliteit.

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

7

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.

8

Verpakking
Doe de instrumenten in een van papier en 
kunststof gemaakte zak voor stoomsterilisatie, 
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 
verzegelingsapparaat worden gekalibreerd en 
goedgekeurd voor gebruik.

9

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.
Opmerkingen:
•	 Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere 

instrumenten tegelijk moeten worden 
geautoclaveerd, controleer dan of de maximale 
belading van het sterilisatieapparaat niet wordt 
overschreden.

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

•	 Gebruik alleen stoomsterilisatoren met 
voorvacuüm-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.

10

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

7.	 Omstandigheden voor opslag en transport

 
8.	 Afvoeren als afval

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

9.	 Symbolen

Roest-
vrijstalen 
materiaal

Wortelkanaalpre-
paratie

Aantal Steriliseerbaar in 
een stoomsterili-
sator (autoclaaf ) 
op de aangegeven 
temperatuur

K Files Assortiment

K Reamers Niet gebruiken 
als de verpakking 
beschadigd is.

H Files Medisch hulpmiddel

Jaar CE-markering: 2020

Návod k použití CS

1.	 Indikace

Zdravotnické prostředky (K-Files, Hedstroem  Files, K-Reamers) 
se používají ke katetrizaci (č.  006 až 015) a  tvarování kořenových 
kanálků (všechny ostatní průměry) během nechirurgického 
endodontického ošetření. K-Files 008 a  010 se používají také 
k  exploraci, počáteční penetraci a  permeabilizaci kořenového 
kanálku.
K použití pouze ve stomatologické praxi.

2.	 Kontraindikace

Kromě použití u dětí do 2 let věku (kvůli ethylenoxidu používanému 
v průběhu sterilizace) nejsou s použitím nástroje pro endodontické 
ortográdní ošetření zubu spojeny žádné kontraindikace.

3.	 Komplikace

V  případech složité anatomie kanálku se mohou vyskytnout 
peroperační rizika (zlomení nástroje, zářezy, stripping, zipping, via 
falsa, perforace apod.) a následné infekční procesy.

4.	 Vlastnosti a varování

Ø Maximální doporučený počet použití (pokud 
pilník není viditelně poškozený)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Před použitím zkontrolujte stav ostří nástroje, a zda pevně drží 
v násadci. Je-li nástroj poškozený nebo vykazuje-li známky 
opotřebení, nepoužívejte ho.

•	 Informujte výrobce a příslušný kontrolní úřad o všech 
závažných nežádoucích příhodách, které se vyskytnou 
v souvislosti s nástrojem.

Zdravotnický prostředek podle směrnice 93/42/EHS a  směrnice 
o zdravotnických prostředcích 2017/745: Is.

Symbol 
na obalu

S t e r i l i z o v á n o 
ethylenoxidem.

5.	 Klinická tvrzení

Pro tyto zdravotnické prostředky neexistují žádná zvláštní klinická 
tvrzení kromě dodržení indikace k použití uvedené v bodě 1.

6.	 Pokyny pro obnovu 
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•	 Pro všechny kovové nástroje se doporučuje 
používat antikorozní dezinfekční a čisticí 
prostředky.

•	 Pro svou vlastní bezpečnost používejte osobní 
ochranné prostředky (rukavice, brýle a masku).

•	 Nepoužívejte čisticí nebo dezinfekční 
prostředky s obsahem fenolu, aldehydů 
a s alkalickým složením.

•	 Vždy postupujte podle návodu k použití od 
výrobce používaných výrobků.
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•	 S ohledem na provedení výrobku a na použité 
materiály nelze stanovit maximální počet 
proveditelných cyklů čištění a dezinfekce. Doba 
životnosti zdravotnických prostředků je určena 
jejich funkcí a opatrnou manipulací s nimi. 
Dezinfekční a sterilizační cykly při opakovaném 
použití mohou vést ke zvýšenému riziku 
oddělení pilníku.

•	 Uživatel musí zajistit vhodnost metody 
zpracování, včetně prostředků, materiálů 
a personálu, a musí dohlédnout na to, aby 
splňovala relevantní požadavky.

•	 Nejnovější technologie a národní zákony 
vyžadují dodržování validovaných procesů.
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•	 Brýle, masky, pláště doporučené výrobcem 
čističe a detergentu 

•	 Tekoucí nebo deionizovaná voda
•	 Dezinfekční prostředek (neodisher® Septo 

Active)
•	 Detergent (neodisher® MediZym)
•	 Malé měkké kartáčky
•	 Nádoba
•	 Ultrazvuková lázeň nebo mycí a dezinfekční 

zařízení 
•	 Sterilizátor třídy B
Poznámka: Veškerý používaný materiál by se měl 
pravidelně čistit a vyměňovat. Zjistěte, které materiály 
se používají v jednotlivých krocích procesu (počáteční 
ošetření, čištění nebo oplach).

1

Počáteční ošetření
Ponořte použité výrobky do nádoby nebo je 
oplachujte tekoucí vodou a  otírejte při 20–40  °C 
s použitím 1,0% roztoku neodisher® Septo Active 
po dobu 5 až 15 minut.
Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 
20–40 °C po dobu 1 min.
Pokud před dalším krokem následuje časová 
prodleva, zajistěte, aby zdravotnický prostředek 
zůstal navlhčený – zabalte ho do vlhké utěrky. 
Časová prodleva by neměla trvat déle než 
1 hodinu.
Poznámky:
•	 Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou vodu 

(> 40 °C), protože to způsobí ulpívání zbytků 
a může narušit úspěšné čištění.

•	 Řiďte se pokyny výrobce a dodržujte jím uvedené 
koncentrace a doby působení (nadměrná 
koncentrace může způsobit korozi nebo jiné 
závady zdravotnického prostředku).

2

Příprava před čištěním
Pokud jsou na předmětech viditelné nečistoty, 
doporučujeme provést manuální předčištění 
měkkým kartáčkem pod tekoucí vodou při teplotě 
20–40  °C po dobu alespoň 1  minuty, dokud 
neodstraníte všechny nečistoty.
Poznámka: Řiďte se pokyny výrobce a dodržujte jím 
uvedené koncentrace a  doby působení (nadměrná 
koncentrace může způsobit korozi nebo jiné závady 
předmětů).

3

Vizuální kontrola
Zkontrolujte použité výrobky a zlikvidujte ty, které 
jsou poškozené (zlomené, s  poškozeným břitem 
nebo abnormálně ohnuté).
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Čištění
Vložte výrobky do kádinky ultrazvukového 
přístroje.
Spusťte ultrazvukový přístroj a  nechte ho běžet 
po dobu 10–30  min s  použitím tekoucí vody 
a 0,5–2,0% roztoku neodisher® MediZym.
Poznámky: Řiďte se pokyny výrobce čisticího roztoku 
a dodržujte jím uvedené požadavky na kvalitu vody, 
koncentrace a doby čištění.

5

Oplachování
Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 
20–40 °C po dobu 1 min.
Poznámka: Doporučuje se používat deionizovanou 
vodu.

6
Sušení
Osušte výrobky stlačeným vzduchem, dokud 
nebudou viditelně suché.
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Čištění/oplachování/sušení
Nástroje položte na tác na zasunovacím vozíku v 
mycím a dezinfekčním zařízení.
Proveďte cyklus čištění s  použitím 0,2–1,0% 
roztoku neodisher® MediZym.
Proveďte sušení.
Poznámky:
•	 Dezinfekce (tepelná nebo chemicko-tepelná) 

není zapotřebí, protože výrobky se po čištění 
sterilizují.

•	 Dodržujte pokyny a koncentrace uvedené 
výrobcem roztoku detergentu.

•	 Dodržujte pokyny k mycímu a dezinfekčnímu 
zařízení a po každém cyklu zkontrolujte, zda 
byla splněna kritéria úspěšného mytí stanovená 
výrobcem.

•	 Konečný oplach by se měl provést deionizovanou 
vodou. U ostatních kroků použijte vodu v kvalitě 
definované výrobcem.

•	 Používejte pouze schválená mycí a dezinfekční 
zařízení podle normy EN ISO 15883, u nichž je 
pravidelně prováděna údržba a validace.

7

Vizuální kontrola
Zkontrolujte použité výrobky.
Pokud nejsou viditelně čisté, opakujte kroky 
4, 5 a 6 nebo poškozené výrobky zlikvidujte.

8

Balení
Vložte nástroje do kombinovaného sáčku 
(papír-fólie) pro parní sterilizaci, který odpovídá 
požadavkům normy ISO 11607 a EN 868.
Poznámky:
•	 Ostré předměty, které nejsou uloženy v krabičce, 

by měly být obloženy silikonovými hadičkami, 
aby se zamezilo propíchnutí obalu.

•	 Poté proveďte zatavení sáčků podle doporučení 
výrobce. Pokud používáte tepelný zatavovací 
přístroj, proces zatavování musí být validován 
a tento přístroj musí být zkalibrován a musí být 
vhodný pro daný postup.

9

Sterilizace
Výrobky sterilizujte párou:
•	 Přístroj: Třída B
•	 Minimální teplota: 132 °C
•	 Minimální doba: 3 min
•	 Absolutní tlak: 2,2 bar
•	 Minimální doba sušení: 20 min
Kontrolujte fyzikálně-chemické indikátory 
a parametry cyklu.
Účinná teplota 134  °C a  doba působení 18  min 
jsou povinné hodnoty pro inaktivaci prionů podle 
francouzských směrnic.
Poznámky:
•	 Při sterilizaci více nástrojů během jednoho cyklu 

v autoklávu zajistěte, aby nebyla překročena 
maximální náplň sterilizátoru.

•	 Umístěte sáčky do parního sterilizátoru podle 
doporučení výrobce sterilizátoru.

•	 Používejte pouze parní sterilizátory 
s prevakuovým odsáváním vzduchu, které 
splňují požadavky normy EN 13060 (třída B, malý 
sterilizátor) a EN 285 (sterilizátor standardní 
velikosti), a s nasycenou parou.

10

Skladování
Výrobky skladujte v suchém, čistém a bezprašném 
prostředí při teplotě stanovené výrobcem parního 
sterilizátoru pro kombinovaný papírový a plastový 
sáček.
Poznámka: Před použitím zkontrolujte obal 
i  zdravotnické prostředky v  něm uložené (zda 
obal není poškozen, zda není vlhký a  zda nebylo 
překročeno datum použitelnosti). V  případě 
poškození je potřeba provést celý proces přípravy 
a sterilizace znovu.

7.	 Podmínky skladování a přepravy

 
8.	 Likvidace

Po použití je nutno nástroje vložit do bezpečné nádoby, která se 
používá pro sběr řezných nebo ostrých nástrojů (jako jsou jehly 
nebo chirurgické nože) podle osvědčených stomatologických 
postupů.

9.	 Symboly

Nerezová 
ocel

Preparace kořenových 
kanálků

Množství Lze sterilizovat 
v parním sterilizátoru 
(autoklávu) při uvede-
né teplotě

K Files Sortiment

K Reamers Nepoužívejte, je-li 
balení poškozeno

H Files Zdravotnický 
prostředek
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7.	 Armazenamento e condições de transporte

 
8.	 Eliminação

Depois da utilização, os instrumentos têm de ser colocados num 
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes ou 
perfurantes (como agulhas ou bisturis descartáveis), de acordo 
com as boas práticas odontológicas.

9.	 Símbolos

Material 
de aço ino-
xidável

Preparação do canal 
radicular

Quanti-
dade

Esterilizável num 
esterilizador a vapor 
(autoclave) à tempe-
ratura especificada

K Files Sortido

K Reamers Não usar se a 
embalagem estiver 
danificada

H Files Dispositivo médico

Ano de marcação CE: 2020

Bruksanvisning SV

1.	 Avsedd användning

De medicintekniska produkterna (K-Files, Hedstroem Files, 
K-Reamers) används för att fastställa rensdjup (n°006 till 015) 
och forma rotkanalen (alla andra diametrar) under icke-kirurgisk 
endodontisk behandling. K-Files 008 och 010 används också för 
sondering, initial penetration och permeabilisering av rotkanalen.
Får enbart användas av legitimerade tandläkare.

2.	 Kontraindikationer

Förutom användning på barn under 2 år (etylenoxid används under 
steriliseringsprocessen) föreligger inga kontraindikationer för 
ortograd endodontisk behandling av en tand.

3.	 Komplikationer

I fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa 
komplikationer (instrumentbrott, hack i kanalväggen, stick- eller 
lateral perforation, apikal transport (zipping), förlust av arbetslängd 
etc.) inträffa och leda till risk för infektionsprocesser.

4.	 Egenskaper och varningar

Ø Max. antal rekommenderade användningar (om 
filen inte är synligt skadad)

< 020 2

≥ 020 5

•	 Kontrollera skicket på instrumentets blad och att det sitter 
ordentligt i skaftet innan användning. Ett instrument som är 
skadat eller visar tecken på slitage får inte användas.

•	 Informera tillverkaren och den nationella behöriga 
myndigheten om alla eventuella allvarliga incidenter som är 
relaterade till instrumentet.

Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och 
förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR): Is.

Förpackningssymbol Steriliserad med 
etylenoxid.

5.	 Kliniska krav

Det finns inga specifika kliniska krav på dessa produkter förutom 
att motsvara de indikationer för användning som återfinns i första 
stycket.

6.	 Instruktioner för reprocessing (rengöring, 
desinfektion och sterilisering) 
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r •	 Vi rekommenderar användning av antikorrosiva 
rengörings- och desinfektionsmedel för alla 
metallprodukter.

•	 Använd alltid personlig skyddsutrustning 
(skyddshandskar, skyddsglasögon och 
munskydd) för din egen säkerhet.

•	 Använd aldrig rengörings- eller 
desinfektionsmedel som innehåller fenoler, 
aldehyder eller alkaliska föreningar.

•	 Följ alltid bruksanvisningen som tillhandahållits 
av produkttillverkaren.
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•	 På grund av produktutformningen och 
de använda materialen går det inte att 
specificera en definitiv gräns för det maximala 
antalet bearbetningscykler. Medicintekniska 
produkters livslängd avgörs av deras funktion 
och hur de hanteras. Många genomgångna 
desinfektions- och resteriliseringscykler 
efter användning kan leda till ökad risk för 
upptvinning av filen.

•	 Användaren måste säkerställa att metoden som 
används för reprocessing, inklusive material- 
och personalresurser, är lämplig och uppfyller 
de tillämpliga kraven.

•	 Moderna metoder och nationell lagstiftning 
kräver att validerade processer efterlevs.
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•	 Skyddshandskar, munskydd, arbetskläder 
enligt rekommendationerna från tillverkaren av 
rengörings- och desinfektionsmedlen 

•	 Kranvatten eller avjoniserat vatten
•	 Desinfektionsmedel (neodisher® Septo Active)
•	 Rengöringsmedel (neodisher® MediZym)
•	 Små mjuka borstar
•	 Behållare
•	 Ultraljudsbad eller diskdesinfektor 
•	 Autoklav klass B
Observera: Allt material som används måste rengöras 
och bytas ut regelbundet. Märk materialen som 
använts för varje steg i processen (initial behandling, 
rengöring eller spolning).

1

Initial behandling
Placera använda produkter i en behållare eller duk 
med kranvatten vid 20–40 °C och 1,0 % neodisher® 
Septo Active under 5–15 minuter.
Skölj produkterna med kranvatten vid 20–40  °C 
under 1 min.
Vid väntetid före nästa steg måste produkterna 
hållas fuktiga genom att placeras in i en fuktad 
duk. Väntetiden får inte överstiga 1 timme.
Observera:
•	 Använd inte fixerande medel eller varmt vatten 

(>40 °C) eftersom det gör att rester fastnar och 
kan påverka rengöringsresultatet negativt.

•	 Följ instruktionerna och tillämpa de 
koncentrationer och nedsänkningstider som 
angetts av tillverkaren (för stark koncentration 
kan ge upphov till korrosion eller andra defekter 
på produkten).

2

Förberedelse före rengöring
Om produkterna har synlig smuts rekommenderar 
vi en manuell förrengöring genom borstning med 
en mjuk borste under kranvatten vid 20–40  °C i 
minst 1 min tills all synlig smuts avlägsnats.
Observera: Följ instruktionerna och tillämpa 
koncentrationer och nedsänkningstider som 
angetts av tillverkaren (för stark koncentration kan 
ge upphov till korrosion eller andra defekter på 
produkten).

3

Okulärbesiktning
Granska de använda produkterna noga och 
kassera skadade produkter (frakturerade, 
upptvinnade eller onormalt böjda).
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Rengöring
Placera produkterna i en bägare i ett ultraljudsbad.
Kör ultraljudsbadet under 10–30 min med 
kranvatten och 0,5–2,0 % neodisher® MediZym.
Observera: Följ instruktionerna, iakttag 
vattenkvaliteten, koncentrationerna och 
rengöringstiderna som anges av tillverkaren av 
rengöringslösningen.

5

Sköljning
Skölj produkterna med kranvatten vid 20–40  °C 
under 1 min.
Observera: Vi rekommenderar användning av 
avjoniserat vatten.

6
Torkning
Torka produkterna med tryckluft tills de är synligt 
torra.
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Rengöring, sköljning och torkning
Placera instrumenten på brickan i 
diskdesinfektorns utdragskorg.
Utför en rengöringscykel med 0,2–1,0  % 
neodisher® MediZym.
Utför torkning.
Observera:
•	 Desinfektion (termisk eller kemotermisk) behövs 

inte eftersom produkterna steriliseras efter 
rengöring.

•	 Följ instruktionerna och koncentrationerna 
som specificerats av tillverkaren av 
rengöringslösningen.

•	 Följ instruktionerna för diskdesinfektorn 
och säkerställ att tillverkarens angivna 
resultatkriterier har uppfyllts efter varje cykel.

•	 Slutsköljningen ska ske med avjoniserat 
vatten. Följ vattenkvaliteten som definierats av 
tillverkaren för de övriga stegen.

•	 Använd enbart godkända diskdesinfektorer som 
överensstämmer med SS-EN ISO 15883, och som 
underhålls och valideras regelbundet.

7

Okulärbesiktning
Granska de använda produkterna.
Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte är 
synligt ren, alternativt kassera eventuella skadade 
produkter.

8

Förpackning
Placera instrumenten i en påse av papper och plast 
avsedd för ångsterilisering i överensstämmelse 
med standarderna SS-EN ISO 11607 och SS-EN 
ISO 868.
Observera:
•	 Silikonslangar kan placeras runt vassa 

instrument som inte är placerade inuti en 
behållare, för att förhindra att instrumenten 
sticker hål på förpackningen.

•	 Försegla påsarna enligt påstillverkarens 
rekommendationer. Om en värmeförseglare 
används måste förfarandet valideras och 
värmeförseglaren kalibreras och godkännas.

9

Sterilisering:
Sterilisera produkterna med hjälp av ånga:
•	 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.
Inställningarna med temperatur 134 °C och hålltid 
18 min är obligatoriska för inaktivering av prioner 
enligt fransk lagstiftning.
Observera:
•	 När flera instrument steriliseras samtidigt i 

en autoklavcykel måste det säkerställas att 
autoklavens maxlast inte överskrids.

•	 Placera påsarna i autoklaven enligt 
autoklavtillverkarens rekommendationer.

•	 Använd enbart autoklaver med pulserande 
förvakuum som uppfyller kraven i SS-EN 13060 
(klass B, små autoklaver) och EN 285 (stora 
autoklaver), med mättad ånga.

10

Förvaring
Förvara produkterna torrt, rent och dammfritt vid 
den temperatur som tillverkaren av sterilisatorn 
specificerat på plast- och papperspåsen.
Observera: Kontrollera förpackningen och de 
medicintekniska produkterna före användningen 
(att förpackningen är hel och det inte förekommer 
fukt, samt utgångsdatumet). Om skada 
konstateras måste hela körningen göras om.

7.	 Villkor för förvaring och transport

 


