Instructions for use

MicroMega K-Fles / Mi

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

Maximum recommended number of uses (if the
[ . .
file is not visually damaged)
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=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
2017/745:1s.

Packaging

STERILE|EO] Sterilised using
symbol

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

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.

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 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.

itions 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

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
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 specified by the
manufacturer (an excessive concentration may
cause corrosion or other defects on devices).

Preparation before cleaning

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

Visual inspection
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

Instructions d'utilisation

1. Indication

Les dispositifs médicaux (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers)
sont utilisés pour le cathétérisme (n°006 a 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 I'exploration, la pénétration initiale et la

4 water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.
Remarks: Follow instructions, observe water quality,
concentrations and cleaning time specified by the

T manufacturer of the cleaning solution.
§
£ Rinsing

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

Remark: It is recommended to use deionized water.
Drying
6 Dry the products with compressed air until

products are visibly dry.

automatic
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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.

Visual inspection

Inspect the used products.

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:

« Forsharp devices that are not contained within

a box, silicon tubes should be placed around

the devices to prevent the packaging from

being pierced.

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

Sterilisation

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.

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

U

8. Disposal
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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 Root canal
steel preparation
material
Quantity Sterilizable in a
B steam sterilizer
(autoclave) at
the temperature
specified
. KFiles Assortment
K Reamers Do not use if
packaged is
damaged
| H Files Medical device

Year of CE marking: 2020

perméabilisation du canal radiculaire.
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 I'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

o Nombre maximal d'utilisations recommandé (si
l'instrument n'est pas visuellement détérioré)
<020 2
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Vérifier I'état de la lame de Iinstrument et sa tenue avec le
manche avant utilisation. Si Iinstrument est endommagé ou
présente des signes d’usures, ne pas utiliser.

Informer le fabricant et '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.

Sterilisation a
I'Oxyde d’Ethyléne

Symbole

emballage STEquEO

5. Revendications cliniques

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

6. Instruction de reprocessing

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 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 s'assurer que la méthode
utilisée, y compris les ressources, le matériel

et le personnel est appropriée et répond aux
exigences applicables.

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

Limitations sur le reprocessing

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

Eau courante ou ionisée

Désinfectant (neodisher® Septo Active)

Détergent (neodisher® MediZym)

Petites brosses douces

Récipient

Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur

«  Appareil de stérilisation de classe B

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

Matériel nécessaire

Traitement initial

Plonger les produits usagés dans un récipient ou
dans une lingette avec de I'eau courante a 20-40°C
et 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 &
15 min.

Rincer les produits a l'eau courante a 20-40°C
pendant 1 min.

Sil 'y a un temps d'attente avant la prochaine
étape, assurez-vous que l'appareil reste humide
en le plagant 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

conc ions et les temps d'i donnés
par le fabricant (une concentration excessive
peut entrainer de la corrosion ou d‘autres défauts
sur les appareils).

Preparation avant nettoyage

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

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

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

croMega K-Reamers / MicroMega H-Files

Nettoyage

Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire
fonctionner I'appareil a ultrasons pendant 10 a
30 min avec de I'eau courante et 0.5 a 2.0% de
4 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.

Ringage

Rincer les produits a l'eau courante 20-40°C
5 pendant 1 min.

Remarque : Il est reccommandé d'utiliser de l'eau
ionisée.

Séchage
6 Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu'a
ce que les produits soient visiblement secs.

Nettoyage/Ringage/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
4 sont stérilisés apres le nettoyage.

Suivre les instructions et concentrations données
6 par le fabricant de la solution de détergent.
Suivre les instructions du laveur-dé: teur et

automatique
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Gebrauchsanweisung

1. Indikation

Die Medizinprodukte (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) werden
im Rahmen einer nicht iven Wur handl

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 fiir den zahnarztlichen Gebrauch.
2. Kontraindikationen
AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid

im Sterilisationsprozess) bestehen keine Kontraindikationen fiir die
Verwendung bei einer orthograden endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen

In Féllen mit komplexer Kanalanatomie kénnten perioperative
Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation
(Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.)
eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fur infektiése Prozesse
fiihren kénnten.

4. Merkmale und Warnhinweise

2 Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen
(sofern die Feile nicht sichtbar beschadigt ist)
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vérifier les critéres de réussite une fois que chaque
cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.
La derniére étape de ringage doit étre réalisée
a leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la
qualité de l'eau définie par le fabricant.

Utiliser - uni les laveurs/désinfecteur:
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus
et validés réguliérement.

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.

7 Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n'est
pas propre visuellement ou jeter le produit s'il est
endommagé.

Emballage

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

«  Pour les produits tranchants qui ne sont pas

8 contenus dans une boite, des tubes en silicium
doivent étre placés autour des appareils pour
empécher le percage des emballages.

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

Stérilisation

Stériliser les produits a la vapeur :

« Appareil : classe B

Température minimum : 132°C

Temps minimum : 3 min

Pression absolue : 2,2 bar

Séchage minimum : 20 min

Contréler les indicateurs physico-chimiques et les
paramétres du cycle.

Les réglages de température a 134°C et

d’une durée de 18 min sont obligatoires pour
I'inactivation des prions conformément a la

9 réglementation francaise.

Remarques :

- Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments
au cours d’un cycle d'autoclave, veiller a ne pas
dépasser la charge maximale du stérilisateur.
Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur
c aux rec ions du
fabricant du stérilisateur.

Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur
a évacuation dair pré-aspirant, conforme

aux exigences des normes EN 13060 (petit
stérilisateur classe B) et EN 285 (stérilisateur
standard) a la vapeur saturée.

Stockage

Conserver les produits dans un environnement
sec, propre et sans poussiére, a la température
spécifiée par le sachet en papier-plastique par le
fabricant du stérilisateur a vapeur.

: Vérifier I'emball et les
médicaux avant de les utiliser (intégrité de
I'emballage, absence d’humidité et date limite
d'utilisation). En cas de dommage, une reprise
compléte doit étre effectuée.

10

7. Instruction de stockage et transport
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8. Mise au rebut

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

Vor dem Gebrauch den Zustand der Schneide des Instruments
kontrollieren und sicherstellen, dass das Instrument fest mit
dem Griff verbunden ist. Das Instrument nicht verwenden,
wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von Verschlei aufweist.
Informieren Sie den Hersteller und die zustédndige nationale
Aufsichtsbehorde iber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem
es in Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments
kommt.

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

Symbol auf

Mit  Ethylenoxid
STERILE[EO
Verpackung EI

sterilisiert.

5. Klinische Leistungen

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

6. Aufbereitungsanleitung

Fir samtliche Instrumente aus Metall wird

die Verwendung von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz
empfohlen.

Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine
personliche Schutzausriistung tragen
(Handschuhe, Schutzbrille und -maske).

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

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

Allgemeine Empfehlungen

Aufgrund des Produktdesigns und der
verwendeten Materialien kann kein
definiertes Limit von max. durchfiihrbaren
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 fiir eine Abtrennung der Feile
erhohen.

Der Anwender hat sicherzustellen, dass

die verwendete Aufbereitungsmethode,
einschlieBlich Ressourcen, Materialien und
Personal, geeignet ist und die geltenden
Anforderungen erfillt.

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

Einschrankungen bei der Aufbereitung

Handschuhe, Masken, Kittel wie vom
Hersteller des Reinigungsmittels bzw. der
Reinigungslésung empfohlen
Leitungs- oder entionisiertes Wasser
Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Reinigungslésung (neodisher® MediZym)
Kleine Biirsten mit weichen Borsten
Sterilisationsschale (Behalter)
Ultraschallbad oder Reinigungs-
Desinfektionsgerét
Sterilisator der Klasse B

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

Benétigte Materialien

Erstbehandlung

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

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

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

Anmerkungen:

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

Die Anweisungen sowie die
Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten

des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw.
einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Korrosion oder andere Schidigungen an den
Instrumenten hervorrufen).

9. Symboles
Matiere acier ® a Traitement
inoxydable endodontique
Quantité Stérilisable dans
B un stérilisateur
avapeur d'eau
(autoclave) a
la température
spécifiée
. Limes K Assortiment
Broches Ne pas utiliser si
I est
endommagé
| Racleurs Dispositif médical

Année de marque CE : 2020

Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen
aufweisen, wird empfohlen, sie von Hand
vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen
Biirste unter Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen

Entsorgung

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

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 colocéandolo en un paio hdmedo. El
tiempo de espera no debe superar 1 hora.
Observaciones:

«  Nouse agentes de fijacién ni agua caliente

(>40 °C), porque esto provoca la adherencia de
los restos y puede impedir una limpieza correcta.
Siga las instrucciones y respete las
concentraciones y los tiempos de inmersion
especificados por el fabricante (una
concentracion excesiva puede provocar
corrosion y otros defectos en los dispositivos).

7. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
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8. 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.

9. Simbolos

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

Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem
Wasser wird empfohlen.

2 entfernt sind. 8. Symbole
Anmerkung:  Die  Anweisungen  sowie  die
Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten Edelstahl- ’ 3 Waurzelkanalaufbe-
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu @ Material .\l/; reitung
starke Konzentration kann Korrosion oder andere }
Schddigungen an den Instrumenten hervorrufen). -
Sichtpriifung Menge Bei der angegebenen
Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte B Temperatur in einem
3 und entsorgen Sie die beschadigten (defekten, Dampfsterilisator
entspiralisierten oder anormal gebogenen) ({kumklav) sterili-
Produkte. sierbar
Reinigen K Files Sortiment
Geben Sie die Produkte in das Becherglas des .
Ultraschall-Reinigungsgerats.
Das Ultraschallgerat mit Leitur und
4 0,5-2,0 % neodisher® MediZym fiir 10-30 min K Reamers Bei beschédigter
laufen lassen. . @ Verpackung nicht
Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen verwenden
und halten Sie die Angaben des Herstellers der
= Reinigungslosung hinsichtlich der Wasserqualit ) .
E i und Reini iten ein. H Files Medizinprodukt
& ‘
E Spiilen

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

Reinigen/Spiilen/Trocknen

Die Instrumentein 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 o . éts und bestati

Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir

einen erfolgreichen Abschluss gemdf den

Angaben des Herstellers erfiillt wurden.

Der abschliefSende Spiilschritt sollte mit

entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie

bei den anderen Schritten die vom Hersteller

vorgegebene Wasserqualitdt ein.

Verwenden Sie ausschlief3lich ein Reinigungs-

Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883, das

regelmdBig gewartet und validiert wird.

automatisch
oun

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
Sichtpriifung.

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

Verpackung

Uberfiihren  Sie die Instrumente fir die
Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-
Beutel, der mit 1SO 11607 und EN 868 konform ist.
Anmerkungen:

« Im Falle von scharfen Instrumenten, die

nicht in einen Behdilter gelegt werden, sollten
Silikonschlauchstiicke um sie platziert werden,
um ein Durchstechen der Verpackung zu
verhindern.

Die Sterilisationsbeutel gemdf den
Empfehlungen des Beutelherstellers dicht
verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweil3gerdt
o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess
validiert und das FolienschweiB3gert kalibriert
und qualifiziert sein.

Sterilisation
Die Produkte  mit
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
und eine Dauer von 18 min vorgeschrieben.
Anmerkungen:
«  Wenn mehrere Instrumente in einem
Autoklavierzyklus sterilisiert werden, ist

i dass die i des
Autoklavs nicht iberschritten wird.

Die Sterilisationsbeutel gemdf den

Emp. des ili inden
Dampfsterilisator geben.

Verwenden Sie ausschlieBlich
Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-

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

heiBem  Wasserdampf

Lagerung

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

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

7. Lager- und Transportbedingungen

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2020

Instrucciones de uso

1. Indicacién

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 inmersién
especificados por el fabricante (una concentracién
excesiva puede provocar corrosion y otros defectos
en los dispositivos).

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

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.

Inspeccion visual

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

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 solugéo.

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 himido

envolvido num toalhete molhado. O tempo de
espera nao pode ser superior a 1 hora.

Observagdes:

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

«  Segquir as instruges e observar as concentragées
e os tempos de imersao especificados pelo
fabricante (uma concentragdo excessiva
pode causar corrosdo ou outros defeitos nos
dispositivos).

Material Preparacion del
acero conducto radicular
inoxida-
ble
Cantidad Esterilizable en
B esterilizador de
vapor (autoclave)
alatemperatura
especificada
. KFiles Surtido
KReamers No usar si el envase
esta dafado
| H Files Producto sanitario

1 non si asciughi riponendolo in una salvietta
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora. 9. Simboli
Note:
- Nonusare agem{' ﬁssantr'.né acqua ca./da (>40°C), Acciaio Preparazione canalare
perché causano il fissaggio dei residui e possono @ inox
compromettere la pulizia.
« Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni
eitempidii ione specificati dal prod
(una concentrazione eccessiva pud causare Quantita Sterilizzabile in
corrosione o altri difetti sugli apparecchi). B sterilizzatrice a vapore
(autoclave) alla tem-
Preparazione prima della pulizia peratura specificata
In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si
consiglia di eseguire manualmente la pulizia KFiles Assortimento
preliminare con uno spazzolino morbido sotto -
2 acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto,
fino a eliminare ogni traccia di impurita.
Nota: seguire le istruzioni e rispettare le K Reamers Non usare se
con ioni e i tempi di i ione specificati . la confezione &
dal produttore (una concentrazione eccessiva pud danneggiata
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).
Ispezione visiva H Files Dispositivo medico
3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali A
prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con

curvatura anomala).

Preparacao antes da limpeza

Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis,
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando
sob agua da torneira a 20-40 °C durante, pelo
menos, T min com uma escova macia, até essas
impurezas desaparecerem.

Observagdo: seguir as instrucées e observar as
concentragdes e os tempos de imersdo especificados
pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode
causar corros@o ou outros defeitos nos dispositivos).

- " " Limpi Afo de la marca CE: 2020
Los productos sanitarios (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) impieza
se usan para la cateterizacion (n.° 006 a 015) y la conformacion Introduz.ca los productos en un aparato de
del conducto radicular (todos los demés didmetros) durante un ullrasomd95. . Istruzioni per I'uso
tratamiento endodéntico no quirtirgico. Las K-Files 008 y 010 Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con
se utilizan también en la exploracién, la penetracién inicial y la agua CO"_'e"tEYTfEOd'ShE_f MEd'_ZYV“ al 0,5-2,0 %. 1. Indicazione
permeabilizacién del conducto radicular. Obfervac/ones: Siga las instrucciones, respete la i tivi medicl (CHiles, Hed les, KR
Para el uso solo por profesionales dentales. calidad del agua, las concentraciones y el tiempo _!5P°5_'“V| _medici (K- 'Efr ledstroem Files, K-Reamers) sono
- de limpieza especificados por el fabricante de la utilizzati per il glide path (n° da 006 a 015) e per la sagomatura del
2. Contraindicaciones E solucion de limpieza. canale radicolare (tutti gli altri diametri) durante un trattamento
Los nifios menores de 2 afos (6xido de etileno usado en la g n "',’ ":’“ chlrurglco.nl KcFile 008 e 01_0_s_or‘10 U"I'ZZT‘"
esterilizacion) son la Unica contraindicacion para el uso en el Aclarado X anche QT esp! oraz{;ollwe, "le adPe?e”aZ'c’"e Iniziale e nella
tratamiento endodéntico de un diente via ortégrada. Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C permeabilizzazione del canale radicolare.
durante 1 min. Uso riservato a professionisti odontoiatrici.
3. Complicaciones i6n: P ioni;
Observacion: Se recomienda usar agua desionizada. 2. Controindicazioni
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden . R ini di et inferi o )
producir riesgos durante la intervencién (rotura del instrumental, Secado Ad Ieccez.longl dei ba:’nblm di eta ini en]oje a.2 anni (lmple.gu di
formacion de escalones, desgarro, deformacion, via falsa, Seque los productos con aire comprimido hasta ossido di etilene rl‘le procesau di steril |zzaz|one)l, non esistono
perforacion, etc), y provocar infecciones. que estén visiblemente secos. contromdlca_znom all'uso per il trattamento dentale endodontico
con approccio ortogrado.
4. Caracteristicas y advertencias impi
y lepleza/ac_larado/secado ) 3. Complicanze
Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto
Ntimero maximo de usos recomendado (si la lima desll.zable de I.a Iavadora.des.lnfectadora. ! Ip caso di anatomlek canalari corvplesse, pofrebber}) manlfgstz;]rsl
2 ho presenta dafios visibles) Realice un ciclo de limpieza con neodisher® n.schll intraoperatori (rottura di §trumentl, ledging, stripping,
MediZym al 0,2-1,0 %. zipping, percorso errato, perforazione, ecc), con conseguente
Realice el secado. pericolo di insorgenza di processi infettivi.
<020 2 .
Observac{ones‘” o o 4. Caratteristiche e avvertenze
« Ladesinfeccion (térmica o quimico-térmica) no
=020 5 es necesaria, porque los productos se ili
° después de la limpieza. o Numero massimo di utilizzi raccomandato (se il
. . i i file non & visivamente danneggiato)
« Comprobar el estado en el que se encuentra la cuchilla del 'é Tengaen cu.enta las /ns.rﬁmc;ronesy/;zrf bri ggiato)
instrumento y el ajuste del mango antes de usarlo. No usar el £ 20758""‘,’0”9";5 especificadas por el fabricante
instrumento si esta danado o muestra signos de desgaste. -g S'e a/so f’c’un e.tergesre,. lavad <020 2
« Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional ® : d’g‘? ?5 ms;ruccrone‘sﬁ ¢lalava 4;:0
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento. esin gcta ura‘yve.n que qugs? ayan >020 5
cumplido los criterios para el éxito del =
Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y plocez.irmrenro despues.de cada ciclo segiin fo . .
MDR 2017/745: Is especificado por el fabricante. «  Prima dell'uso controllare lo stato della lama dello strumento
« Elpaso del aclarado final debe hacerse con agua e la sua compatibilita con Iimpugnatura. Non utilizzare lo
Simbol £ i q desionizada. En los demds pasos, utilice agua de strumento se danneggiato o se mostra segni di usura.
m; To [STERILEEO| s ls i N I'f:la do la calidad definida por el fabricante. « Informare il fabbricante e l'autorita regolatoria nazionale
be\ . us.Tn 0 oxido de « Use solo lavadoras desinfectadoras que cumplan riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.
embalaje etileno. lanorma EN ISO 15883, y que se sometan a un
i y se validen con reg i Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del
5. Informacién clinica - to MDR 2017/745: Is.
Inspeccion visual
No hay ninguna informacion clinica especifica para los productos, Inspeccione los productos usados.
solamente la consecucion de la indicacion de uso que corresponde 7 Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta Simbolo sulla STERILE|EO Sterilizzato con
al parrafo 1. suciedad visible, o deseche cualquier producto < ossido di etilene.
6. Instrucciones de reprocesamiento daado.
Embalaje 5. Indicazioni cliniche
+ Enelcaso de los dispositivos metalicos, se i N TSI " " T
2 recomienda el uso dpe agentes desinfectantes y Co\oqlueI' I?S |n5tru|mentto§r en una bolsa ge Non vi sono indicazioni cliniche specifiche per i dispositivi diverse
° M N " papel-plastico para la esterilizacion por vapor de dal raggiungimento dell'indicazione per l'uso riportata nel
5] de limpieza anticorrosivos. acuerdo con las normas 1SO 11607 y EN 868. aragrafo 1
g « Por su propia seguridad, utilice un equipo Observaciones: parag N
g de proteccion individual (guantes, gafas y « Enelcaso de los dispositivos afilados que no 6. Istruzioni per il ricondizionamento
5 mascarilla). 8 se encuentren dentro de una caja, se deberdn
g + No use agentes de limpieza o desinfectantes colocar tubos de silicona alrededor de ellos para c ttti i di tivi tallo, si
2 que contengan fenol, aldehidos o compuestos evitar que perforen el envase. = + Come pertuttiidispositivi in metaflo, si
S cali . ] raccomanda I'uso di prodotti disinfettanti e
£ alcalinos. « Selle las bolsas conforme a las recomendaciones ] detergenti anticorrosivi
S + Respete siempre las instrucciones de uso de su fabricante. Si utiliza una termoselladora, el g per motivi di sicurezza, indossare dispositivi
& proporcionadas por el fabricante de los proceso debe ser validado y la termoselladora P N ISR ® disposit
duct N di protezione individuale (guanti, occhiali e
productos. debe estar calibrada y ser apta. )
mascherina).
« Debido al disefio del producto y a los materiales Esterilizacién : Non‘ utlhz:afre p:odolt: %etergenn ° d‘s,"_'fe“am'
utilizados, no es posible especificar el limite Esterilice los productos con vapor: S c?" renen 1fenolo, aldeide e a composizione
o méximo definido para el niumero de ciclos de «  Aparato: clase B g aR‘ca 'rt‘:" e istruzioni Iuso fornit
% procesado que pueden realizarse. La vida atil «  Temperatura minima: 132 °C = : dlslpfeb;rg Sert"pdre‘ € 'S‘;uﬁ?m perfuso fornite
= de los productos sanitarios viene determinada . Tiempo minimo: 3 min al fabbricante dei prodotti.
5 por su funcionamiento y por una manipulacién «+  Presién absoluta: 2,2 bar A del design del dotto e dei materiali
g cuidadosa. La repeticion de los ciclos de . Secado minimo: 20 min . :Ia_usal_ el design del prodo _;" et el materiali
<4 X - S o - L utilizzati non puo essere specificato nessun
S desinfeccion y reesterilizacion puede aumentar Controle los indicadores fisico-quimicos y los o L " p pecificato nessur
L I ri d i6 lali 2 : = limite definito del numero massimo di cicli
3 elriesgo de separacion de l fima. parametros del ciclo. di trattamento eseguibili. La vita utile dei
° + Elusuario debe asegurarse de que el método El ajuste de la temperatura a 134 °C y la duracién dispositivi medici ég determinata dalla loro
o utilizado para el reprocesamiento, incluidos de 18 min son obligatorios para la inactivacion funzione e accurata manipolazione. Cicli
L los recursos, los materiales y el personal, son 9 de priones de acuerdo con la regulacién francesa. K multipli di disinfezione e ri-sterilizzazione
ol los adecuados y cumplen con los requisitos Observaciones: K ultip! ¢ ischi iore di
i . . 0ssono comportare un rischio maggiore di
g aplicables. « Cuando esterilice varios instrumentos en un Separazione dZI file. 99
+ Latecnologia actual y las leyes nacionales mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no ] L'utente deve verificare che il metodo di
exigen que se cumplan los procedimientos se exceda la carga mdxima del producto. 2 . K .
lidados. o P 5 trattamento utilizzato, unitamente alle risorse,
validados. « Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo S ; o .
las recomendaciones del fabricante. N ai materiali e al personale, sia adeguato e
& las, b e inl A " iy . ] soddisfi i requisiti applicabili.
+ Guantes, mascarillas, bata quirdrgica segun las «  Utilice unicamente esterilizadores de prevacio £ La tecnologia allo stato dellarte e le normative
recomendaciones del fabricante del agente de con eliminacion del aire que cumplan los = ionali 'gh' g \ formits _
imoi o . nazionali richiedono la conformita con processi
limpieza y el detergente requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador convalidati P
+ Agua corriente o desionizada pequerio de clase B) y EN 285 (esterilizador :
o « Desinfectante (neodisher® Septo Active) grande), con vapor saturado. G . heri | d
s «  Detergente (neodisher® MediZym) + Guanti, mzsc e(;lnle, cadmlce, se;oIT o quanto
g . Cepillos suaves pequefos Almacenamiento raccomandato dal produttore dell'agente
2 Recipi - pulente e del detergente
= + Recipiente Guarde los productos en un entorno seco, limpio Acqua corrente o deionizzata
< + Bafera de ultrasonidos o lavadora y sin polvo a la temperatura indicada por el 2 cd o .
g desinfectadora fabri i I - Disinfettante (neodisher® Septo Active)
1] fabricante del esterilizador en la bolsa de papel- a Det. te (neodisher® Medizym)
= + Autoclave de clase B 10 plastico. $ < N e'gf.".e ."E"I. ' eL'd' edicym
Observacién: Todo el material usado se debe limpiary Observacién: Compruebe el envase y los productos g X Cpazzo Nt piccoll morbidi
sustituir con regularidad. Identificar el material usado sanitarios antes de usarlos (integridad del envase, = . vontengorﬁ ' o termodisinfett
f inici . . = « Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore
para cada paso del proceso (tratamiento inicial, ausencia de humedad y fecha de caducidad). En g Apparecchio di sterilizzazione di classe B
limpieza o aclarado). caso de darios, repita el reprocesamiento. 2 PP:

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).

manuale

Pulizia

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

Fare funzionare I'apparecchio ad ultrasuoni per
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 produttore della soluzione detergente.

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

Anno marcatura CE: 2020

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua

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

automatico

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.

= 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 ISO 15883

e i I a ione e

convalida.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

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

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-

plastica per la sterilizzazione a vapore in

conformita alle norme ISO 11607 e EN 868.

Note:

« Incaso 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.

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
i ie le i foni di ter ra a

134 °C e di durata a 18 minuti per l'inattivazione

dei prioni.

Note:

« Quando si sterilizzano piu strumenti in unico

ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il

carico massimo della sterilizatrice.

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.

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:c i io eidi: ivimedici
prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita e data di scadenza). In caso
di danni occorre eseguire una nuova procedura
completa.

Inspecao visual

Inspecionar os produtos usados e eliminar os que
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou
anormalmente dobrados).

~ I Limpeza
Instrucdes de utilizacao Inserir os produtos num recipiente do aparelho
de ultrassons.

1. Indicacdo Por o aparelho de ultrassons a funcionar durante
0s dispositivos médicos (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) 10-30 min com agua da torneira e 0,5-2,0%
sdo usados para a cateterizagdo (n°006 a 015) e modelagio do "e"d's"e[“ MEd'ZY_'“' . ~
canal radicular dia durante um Obse.rvagues: sequir as mstrugu“es, observar a
endodontico nao-cirdrgico. K-Files 008 e 010 também se usam q_“"/’d"de da agua, as concentracoes e o tempo de
na exploracio, penetragao inicial e na permeabilizagao do canal s /’_’”pez" especificado pelo fabricante da solu¢do de
radicular. 2 fimpeza.

Utilizagao reservada a profissionais na area da odontologia. E
Enxaguamento

2. C indicagd Enxaguar os produtos com dgua da torneira a 20-
Exceto no caso de criancas com menos de 2 anos de idade (o 40°Cdurante 1 min. L
6xido de etileno é usado no processo de esterilizagao), nao ha Observagdo: recomenda-se a utilizacdo de dgua
contraindicagdes a utilizagdo para o tratamento endodéntico desionizada.
ortogrado de um dente.

Secagem

3. Complicagées Secar os produtos com ar comprimido até ficarem
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos visivelmente secos.
per-operatérios (fratura do instrumento, formagédo de degraus,
adelgacamento da parede dentinaria, transporte apical, falso Limpeza/Enxaguamento/Secagem
trajeto, perfuragao, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos. Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho

L X da maquina de limpeza e desinfegéo.
4. Caracteristicas e avisos Executar o ciclo de limpeza com 02-1,0%
neodisher® MediZym.
P Namero maximo de utilizagdes recomendadas (se secar.
alima nao tiver danos visiveis) Observagoes:
«  Adesinfecdo (térmica ou termoquimica)
ndo é necessdria, dado que os produtos sGo
<020 2 [ esterilizados depois da limpeza.
= « Seguir as instrugdes e as concentragdes
>020 5 £ especificadas pelo fabricante da solugdo
g detergente.
« Verificar o estado da lamina do instrumento e o encaixe com " . Segylr asfnsfrug.oes da mdquina delimpeza e
P, . . desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso

a pega antes da utilizagao. Nao usar o instrumento se estiver . . . ,

danificado ou apresentar sinais de desgaste. de‘w’? de cadaciclo es.tao satisfeitos tal como
« Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional em especificado pelo fabricante. .

caso de incidente grave relacionado com o instrumento. s A fa.se ‘_’e enxaguamento final deve ser com dgua

desionizada. Para os restantes passos, observar a
Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva . Z’;’Zﬁggzjzﬁ:ﬁ:&:ﬁ'ggﬁ rﬁ ZZZ’ZZZ%Z(W
93/42/CEE e MDR 2017/745: s. de acordo com a ENISO 15883, com a
do em dia e validadas reg
Simbolos na EI Esterilizado  com
e STERILEEO 6xido de etileno. Inspegéo visual
Inspecionar os produtos usados.
7 Repetir os passos 4-5-6 se o produto nao estiver
5. Finalidade clinica visi\{elmente limpo ou eliminar os produtos
danificados.
Nao existem exigéncias clinicas especificas para os disp:
além do cumprimento da indicacao de utilizagao correspondente Embalagem
o paragrafo 1. Colocar os instrumentos numa bolsa de papel
6. Instrugdes de reprocessamento e pléstic.o adequada a esterilizacao a vapor em
conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868.
Observagoes:
« Para todos os dispositivos de metal, recomenda- « No caso de dispositivos agugados que nio

é se a utilizagao de agentes desinfetantes 8 estejam dentro de uma caixa, devem ser

3 anticorrosao e de limpeza. colocados tubos de silicone a sua volta para

] « Para sua seguranca, usar equipamento de evitar a perfuracdo da embalagem.

‘% protegao individual (luvas, culos e mascara). - Selar as bolsas da forma recomendada pelo

° + Nao usar agentes de limpeza ou desinfegao respetivo fabricante. Se for usada uma seladora

“E’ contendo fenois, aldeidos ou alcalis na sua térmica, o processo tem de ser validado e esta

S composicao. tem de ser calibrada e qualificada.

& « Observar sempre as instrugées de utilizagdo do

fabricante dos produtos. Esterilizagdo
Esterilizar os produtos a vapor:
« Devido ao design do produto e aos materiais « Aparelho: classe B
usados, nao é possivel especificar um limite « Temperatura minima: 132 °C

o definitivo para a quantidade maxima de « Tempo minimo: 3 min

§ ciclos de processamento que podem ser «+ Pressao absoluta: 2,2 bar

% realizados. A vida (til dos dispositivos médicos + Tempo minimo de secagem: 20 min

§ é determinada pela sua funcionalidade e pelo Controlar os indicadores fisico-quimicos e os

8 seu manuseamento cuidadoso. Varios ciclos de parametros do ciclo.

g desinfecao e reesterilizagao podem aumentar o A definicdo da temperatura para os 134 °C durante

© risco de separacao da lima. 18 min é obrigatéria para a inativacao de prides,

° O utilizador tem de se assegurar de que o de acordo com os regulamentos franceses.

,§ método de processamento usado, incluindo 9 Observagdes:

£ recursos, materiais e pessoal, é apropriado e « Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de

£ satisfaz os requisitos aplicaveis. autoclave, a carga mdxima do esterilizador ndo

- - A mais recente tecnologia e as leis nacionais pode ser excedida.

exigem o cumprimento dos procedimentos «  Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de
validados. acordo com a recomendagdo do fabricante do
esterilizador.
« Luvas, mascaras, bata tal como recomendado « Usar apenas um esterilizador a vapor
pelo fabricante do produto de limpeza e do com eliminagéo do ar por pré-vdcuo, em
detergente conformidade com os requisitos das normas
- Agua da torneira ou desionizada EN 13060 (classe B, esterilizador pequeno) e
2 « Desinfetante (neodisher® Septo Active) EN 285 (esterilizador de tamanho normal), com
a - Detergente (neodisher® MediZym) vapor saturado.
% « Escovas pequenas e macias
£ - Recipiente Armazenamento

2 « Tina ultrassonica ou maquina de limpeza e Guarde os produtos em local seco, limpo e sem p6é

% desinfegao a temperatura especificada para a bolsa de papel

= « Aparelho de esterilizagao da classe B e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.

Observacdo: todo o material usado deve ser limpo 10 Observagao: verificar a embalagem e os

e substituido regularmente. Identificar o material
usado para cada passo do processo (tratamento
inicial, limpeza ou enxaguamento).

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.




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

7. Armazenamento e condi¢es de transporte

[ L
//I§‘T

8. Eliminagao

Depois da utilizagéo, 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 praticas odontoldgicas.

9. Simbolos

Material Preparacao do canal
de ago ino- radicular
xidavel
Quanti- Esterilizavel num
B dade esterilizador a vapor
(autoclave) a tempe-
ratura especificada
. KFiles Sortido
KReamers Néo usar se a
embalagem estiver
danificada
| H Files Dispositivo médico

Ano de marcagao CE: 2020

Bruksanvisning

1. Avsedd anvéndning

De medicintekniska produkterna (K-Files, Hedstroem Files,

K-Reamers) anvénds for att faststélla rensdjup (n°006 till 015)
och forma rotkanalen (alla andra diametrar) under icke-kirurgisk
endodontisk behandling. K-Files 008 och 010 anvénds ocksa for
sondering, initial penetration och permeabilisering av rotkanalen.
Far enbart anvéndas av legitimerade tandlakare.

2. Kontraindikationer

Forutom anvéandning pa barn under 2 ar (etylenoxid anvénds under
steriliseringsprocessen) foreligger inga kontraindikationer for
ortograd endodontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer

| fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa

i (instr brott, hack i kanalva stick- eller
lateral perforation, apikal transport (zipping), forlust av arbetslangd
etc.) intréaffa och leda till risk for infektionsprocesser.

4. Egenskaper och varningar

2 Max. antal rekommenderade anvandningar (om
filen inte &r synligt skadad)

<020 2

=020 5

Kontrollera skicket p& instrumentets blad och att det sitter
ordentligt i skaftet innan anvandning. Ett instrument som &r
skadat eller visar tecken pa slitage féar inte anvandas.
Informera tillverkaren och den nationella behériga
myndigheten om alla eventuella allvarliga incidenter som &r
relaterade till instrumentet.

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

Férpackningssymbol ~ [STERILE|EO| Steriliserad  med

5. Kliniska krav

Det finns inga specifika kliniska krav p& dessa produkter forutom
att motsvara de indikationer fér anvandning som &terfinns i forsta
stycket.

6. Instruktioner fér reprocessing (rengéring,
desinfektion och sterilisering)

Vi rekommenderar anvidndning av antikorrosiva
rengérings- och desinfektionsmedel for alla
metallprodukter.

Anvénd alltid personlig skyddsutrustning
(skyddshandskar, skyddsglaségon och
munskydd) for din egen sékerhet.

Anvénd aldrig rengérings- eller
desinfektionsmedel som innehéller fenoler,
aldehyder eller alkaliska féreningar.

Félj alltid bruksanvisningen som tillhandahallits
av produkttillverkaren.

Allmanna rekommendationer

Pa grund av produktutformningen och

de anvdnda materialen gar det inte att
specificera en definitiv gréns for det maximala
antalet bearbetningscykler. Medicintekniska
produkters livslangd avgors av deras funktion
och hur de hanteras. Mdnga genomgéngna
desinfektions- och resteriliseringscykler

efter anvandning kan leda till 6kad risk for
upptvinning av filen.

Anvéndaren maste sakerstélla att metoden som
anvands for reprocessing, inklusive material-
och personalresurser, ar lamplig och uppfyller
de tillampliga kraven.

Moderna metoder och nationell lagstiftning
kraver att validerade processer efterlevs.

Begransningar avseende reprocessing av
produkterna

Skyddshandskar, munskydd, arbetsklader

enligt rekommendationerna frén tillverkaren av
rengorings- och desinfektionsmedlen
Kranvatten eller avjoniserat vatten
Desinfektionsmedel (neodisher® Septo Active)
Rengoringsmedel (neodisher® MediZym)

Sma mjuka borstar

Behallare

Ultraljudsbad eller diskdesinfektor

Autoklav klass B

Observera Allt material som anvénds mdste rengéras
och bytas ut regelbundet. Mdrk materialen som
anvdnts for varje steg i processen (initial behandling,
rengdring eller spolning).

Material som behévs

Benodigde materialen

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

Kleine, zachte borstels

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« Sterilisatie-apparaat: klasse B

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

8. Kassering 7. Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
Initial behandling " . . . . . n Esikésittely
3 i 3 rbrukade instrument méste placeras i en séker behéllare for 5 i it asti i i e — /.
Placera anvénda produkter i en behéllare eller duk F_ brukad try 't mast | n ker behéllare f Aseta kaytetyt instrumentit astiaan tai puhdista N P
med kranvatten vid 20-40 °C och 1,0 % neodisher® stickande och skdrande instrument (som nélar och skalpellblad) niitd vesijohtovedelld 20-40 °Cissa ja 1,0 %:n //l N
Septo Active under 5-15 minuter. enligt god hygienpraxis. neodisher® Septo Active -liuoksella 5-15
Skolj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C 9. Symboler minuuttia. .
under 1 min. Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld 20-40 8. Havittdminen
Vid véntetid fore nésta steg maste produkterna °C:n limpétilassa 1 minuutin ajan. Kiyton  j3 f - i
s N N i N " . jélkeen instrumentit on asetettava turvalliseen
hallas fuktiga genom att placeras in i en fuktad Rostfritt %\ /i | Rotkanalspreparation Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko, varmista teraville ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloi i
1 duk. Véntetiden far inte overstiga 1 timme. sta!ma» /. instrumentin pysyminen kosteana asettamalla se kertakayttoisille kirurgisille veitsille) larkonenuun s
Observera: terial e markéaén kaareeseen. Tauon pituus ei saa ylittdd [ ket 1 kdytantsjen i
« Anvdnd inte fixerande medel eller varmt vatten 1 1 tuntia. ) ) !
(>40 °C) eftersom det gér att rester fastnar och Antal Kan steriliseras i Huomautuksia: 9. Symbolit
kan paverka rengéringsresultatet negativt. B en angsterilisator . kaytd kfinnirf&yfq‘aiqeilta tai kuu‘r.rjiza )
+ Foljinstruktionerna och tilimpa de (autoklav) vid de vettdi (> 40 °C), silld timd aiheuttaa jadmien Materiaali ” o | Juurikanavan
konc 0 och s som specificerade tempe- kiinnittymisen instrumenttiin ja voi haitata ruostu- preparointi
angetts av tillverkaren (for stark koncentration raturerna. tehokasta puhdistusta. matonta
kan ge upphov till korrosion eller andra defekter « Noudata valmistajan antamia ohjeita sekd terasta
pd produkten). K Files Urval pitoisuutta ja u.putusar'kaa kos!(evr'a tietoja
- - — - (lian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa Maara Steriloitavissa héy-
Forberedelse fére rengéring instrumenteissa syépymid tai muita vaurioita). rysterilointilaitte
Om produkterna har synlig smuts rekommenderar ( N
autoklaavissa) m
vi en manuell forrengdring genom borstning med .. . Valmistelu ennen puhdistusta tetyssa lampotil
en mjuk borste under kranvatten vid 20-40 °C i KReamers Farinte anvéndas Jos instrt issa on nakyvia epa iksia, Clyssa ampotiassa
minst 1 min tills all synlig smuts avlagsnats. om forpackningen &r suositellaan manuaalista esipuhdistusta
2 > all synlig s gsnats. skadad * ) * Ipuncisty KFiles Lajitelma
Observera: Folj instruktionerna och tillimpa harjaamalla instrumentteja pehmeélla harjalla .
kon i och danknir i som vesijohtovedessd  20-40 °C:n  lampétilassa
angetts av tillverkaren (for stark koncentration kan H Files Medicinteknisk 2 véhintaan 1 minuutin ajan, kunnes epapuhtaudet
ge upphov till korrosion eller andra defekter pd m produkt on poistettu. X —
produkten). noudata istaje antamia K Reamers F' saa kayttaa,
oh/elm sekd pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia Jos pfalfkaus on
Okuldrbesiktning CE-mérkningsér: 2020 tietoja (liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa vaurioitunut
3 Granska de anvanda produkterna noga och instrumenteissa sy6pymid tai muita vaurioita).
kassera  skadade produkter (frakturerade, H Files innallinen laite
upptvinnade eller onormalt bojda). Kéyttdohje Silmamaarainen tarkastus
Tarkista  kaytetyt instrumentit ja  havitd
Rengdring 1. Indikaatiot 3 vaurioituneet  instrumentit  (katkenneet  tai
Placera produkternai en bagare i ett ultraljudsbad. poikkeavasti taittuneet instrumentit tai auenneet £ i £ 202
5 i . i aakinnllisia laitteita (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers) i -
Kér ultraljudsbadet under 10-30 min med Laakinnallisid laitteita (K-Files, Hedst Files, K-R ) kierteet). CE-merkin vuosi: 2020
4 | Kranvatten och 05-2,0 % neodisher® Medizym. kéytetddn juurikanavan primadriavaukseen (nro 006-015) ja
Observera: ~ F&lj  instruktionerna,  iakttag juurikanavan muotoiluun (kaikki muut halkaisijat) ei-kirurgisen Puhdistus Gebruiksaanwijzing
kvali konc: i och juurihoitotoi iteen aikana. K-Files-viiloja 008 ja 010 kaytetdan Aseta instrumentit ultradanilaitteeseen.
Gringsti i my6s  juurikanavan suuaukkojen paikantamiseen ja kanava- sytd s3nilai . i i .
rengéringstiderna som anges av tillverkaren av 65 j 'k_ hal kk ikantami ja ki Kéytd  ultradanilaitetta  10-30  minuuttia 1. Indicatie
= rengéringslésningen. anatomian madrittelyyn/tutkimiseen. L vesijohtovedelld ja 05-20 % neodisher® .
E} Ainoastaan hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon. MediZym -aineella. De medische hulpmiddelen (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers)
H Skéljning 2. Kontraindikaatiot Huomautus:  noudata puhdystusalnehuoksen worden gebruikt voor katheterisatie (n°006 tot 015) en vormgeving
E Skolj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C \ ) i it " , il il istaj antamia i jeit sekd van het wortelkanaal (alle andere diameters) tijdens een niet-
5 under 1 min. nstrumenttia  ei saa kdyttaa alle 2-vuotiaille lapsille H 2 ja puhdi ikaa koskevia chirurgische endodontische behandeling. K-Files 008 en 010
Observera: Vi rekommenderar anviindning av (sterilointiprosessissa  kaytetadn etyleenioksidia). Instrumentin £ tietoja. worden ook gebruikt om te sonderen en voor de eerste doorboring
avjoniserat vatten. kéytéll.e ham;.:a.an ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita [ en isatie van het wor
kor E Huuhtelu Alleen bedoeld voor gebruik door professlonele tandheelkundigen.
Torkning . R : 3. Komplikaatiot = Huuhtele“ |r\strumenfte}a yesl}ohtovedella 20-40 2. Contra-indicaties
6 Torka produkterna med tryckluft tills de &r synligt . o . . ’ °C:n lampétilassa 1 minuutin ajan.
torra. Vaativan  juurikanava-anatomian  kohdalla ~ toimenpiteeseen Huomautus:  deionisoidun  veden  kyttod Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband
sisaltyvat riskit - (esim. instrumentin ~katkeaminen, = portaan suositellaan. met de toepassing van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces),
Rengéring, skdljning och torkning mu?dostumlnebn, instrumentin kulkeutpr‘mnen .kanavar’ sivuun zijn er geen verdere contra-indicaties voor het gebruik bij een
Placera instrumenten pa brickan i seka pgrforaatlo) ovat suuremmat, mikd voi johtaa infektion Kuivaus orthograde endodontische behandeling.
diskdesinfektorns utdragskorg. syntymiseen. Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne 3. Complicaties
Utfor en rengdringscykel med 0,2-1,0 % 4. Ominaisuudet ja varoitukset ovat silminnéhden kuivia. ‘
neodisher® Medizym. Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard
Utfor torkning. - — — Puhdistus/huuhtelu/kuivaus gaan met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming,
Observera: o SuoslteItH kaytt(?kertoj“en er’lmmaisrnaara (jos Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen
« Desil ion (termisk eller k isk) behovs viilassa ei ole nékyvia vaurioita) tydnnettavén vaunun alustalle. zich infecties voordoen.
r'mee.fr.ersumpruduktema steriliseras efter Suor.ila puhdislusjakso 0,2-1,0 %:n neodisher® 4. Kenmerken en waarschuwingen
35 4 rengéring. <020 2 MediZym -aineella.
S|s Folj ! o.ch konc Kuivaa |nstvu»ment|t. - -
F som specificerats av tillverkaren av Huomautuksia: Aanbevolen maximaal aantal keren te gebruiken
gls MRS =020 5 ] " . o
£ rengéringslésningen. = + Ldmpd- tai limpokemiallinen desmﬁumtr ei (als de vijl geen zichtbare beschadigingen heeft)
«  Fdljinstruktionerna for diskdesinfektorn H ole tarpeen, koskair
och sékerstdll att tillverkarens angivna + Tarkista instrumentin teran kunto ja sen istuvuus kahvaan £ puhdistuksen /a/keen <020 2
resultatkriterier har uppfylits efter varje cykel. ennen kayttoa. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siin on E . Noudata dic liuok
« Slutskéljningen ska ske med avjoniserat kulumisen merkks i £ ja
vatten. Félj vattenkvaliteten som definierats av + llmoita istajalle ja Itaisell -g koskevia tietoja. 2020 5
tillverkaren for de évriga stegen. viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvistd vakavista < «  Noudata p
« Anvind enbart godkénda diskdesinfektorer som vaaratilanteista. ja valmrsraJokalsen;aksonja/keen, ettd « Controleer de toestand van het lemmet van het instrument
Gverensstdmmer med SS-EN 1SO 15883, och som - . o . krrteentuvm d) en de aansluiting op het handvat iedere keer voor het wordt
underhdlls och valideras regelbundet. inndllisen laitteen  luokka direktiivin  93/42/ETY  ja - Lopp onk i gebruikt. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is of
lagkintalai tksen 2017/745 mukaisesti: Is. vettd. Noudata muissa vaiheissa valmistajan tekenen van slijtage vertoont.
Okuldrbesiktning madrittdmdd vedenlaatua. « Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor
Granska de anvéanda produkterna. S o « Kdytd ainoastaan standald/n EN !SO 15883 beoordeling van medische hulpmiddelen over alle ernstige
7 Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte ar Pakkauksen symboli |STERILE[EO| tle rifol tu kanssa yh: ita, voorvallen die samenhangen met het gebruik van het
synligt ren, alternativt kassera eventuella skadade etyleer Jjotka on huollettu ja va//dortu sddnndllisesti. instrument.
produkter.
- Silmamaarainen tarkastus Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en
Férpackning 5. Kliiniset vaitteet Tarkista kéytetyt instrumentit. ) Verordening 2017/745: Is.
P'“Z’s'?s"umenm‘“en pase av papper och plast Laitteita koskevia muita erityisia kliinisia vaittamia ei ole kuin 7 T‘?"i“’  vaiheet ht“*ﬁé jos h'f‘s_‘tf}"“ef;“jsﬁ_ o
avsedd for &ngsterilisering i dverenssta 1 vastaavan kiyttoaiheen saavuttaminen. nékyvad epdpuhtautta, ja hévitd mahdollisesti .
med standarderna SS-EN 1SO 11607 och SS-EN vaurioituneet instrumentit. Symboolopde  flsrepy glgo] Gesteriliseerd met
150 868. 6. Uudelleenkisittelyohjeet verpakking ethyl id
Observera: Pakkaus
8 . ?ll/konslangarkqnplﬁcemsruntvgssav . Kaikille metallivilineille suositellaan Aseta |.nstrurr!entlt.hoyryster||o|nt||nrarkoltett.uun s Kiinische clai
rs;r};;nentf{om n;{e;l;;lacem@emuﬂ en sybyttamattomia desinfiointi- ja papzn—r;ﬂ.uovls%msnn, {oka on li/hdenmukalnen - Klinische claims
f_’;’ ‘L’E‘; "_’,‘j" °’k’"_ ra att instrumenten = puhdistusaineita. ;‘a” ar 'e;‘ 150 11607 ja EN 868 kanssa. Er gelden geen specifieke Klinische claims voor de hulpmiddelen,
Sr_’_( Er/ a ea orpacl.nlnghen.v” " % + Kaytd oman turvallisuutesi vuoksi luomautuksia: ” y afgezien van de prestaties op grond van de gebruiksindicaties
e oo are 2 henkildsuojaimia (kisineit, suojalaseja ja 8 | et et volgens paragraaf 1.
. kasvosuojainta). y i P " :
anvdnds maste forfarandet valideras och 2 Al K t»Jf i i eivdt vaurioita pakkausta. 6. voor desinfectie
o - y N o . yta fenolia, aldehydeja tai . . N - . P
virmeférseglaren kalibreras och godkénnas. & eméksisia aineita sisaltavia puhdistus- tai «  Sulje pussit pussien valmistajan antamien en sterilisatie
=2 desinfiointiaineita. suositusten mukaisesti. Jos kdytetddn
Sterilisering: 5 + Noudata aina tuotteiden valmistajien kuumasaumaajaa, menettelyn on oltava « Voor alle instrumenten van metaal wordt het
Sterilisera produkterna med hjélp av anga: toimittamia kiyttoohjeita. validoitu ja kuumasaumaajan on oltava ebruik van niet-corrosieve reinigings- en
«  Autoklav: klass B kalibroitu ja hyviksytty. g,‘ gesinfectiemiddelen aanbevoleng 9
. m'" t;rr\;er.atur: 132°C = - Instrumentin muotoilun ja sen Sterilointi = + Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om
+ Min. tid: 3 min £ valmistusmateriaalien vuoksi suoritettavien terilointi b 3 een persoonlijke beschermingsuitrusting te
. Al?solutlr.yck: 2.2 .bar E] uudelleenkisittelykertojen maksimimadras S(ETI|IOI instrumentit hoyrya kéyttaen: - gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril
+ Min. torktid: 20 min o e ei voida tarkasti maarittas. Laskinnallisten - laite:luokkaB B 8 en masker).
Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna = laitteiden kiyttsikadn vaikuttavat niiden . V?h!mm.a!sla.mpotlla.. 132 .C % . Gebruik geen reinigings- of
och cykelparametrarna. e ot Rl g kayttotarkoitus ja kisittelyn huolellisuus.  Vahimmiisaika: 3 minuuttia 3 desinfectiemiddelen die fenol of aldehyde
Insta!lnl.ngarr.\a mel.i temperatur 134°C och h.allt\d 8 Useat desinfiointi-ja uudelleensterilointikerrat . APstluust.lner.\ paine:2,2 baaf'a . E) bevatten en/of alkalisch van samenstelling zijn.
9 18||.wnfarot\llgalo.;lsl§a for inaktivering av prioner =z saattavat suurentaa viilojen rikkoontumisriski. T \lf.ahlmnf\al.srul;{atll(sa\lﬁa."gﬂ mIn‘uléS;Ia o < . Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de
(ejr;lgl ran‘s lagstiftning. E> . Kayttajan on varmistettava, ettd kiytettava 'a|£ ista  fysil .aals- emialliset indikaattorit ja fabrikant van de gebruikte producten.
servera: N o B kasittelymenetelmé seki vélineet, materiaalit jaksoparametrit. . o
«  Nar flera rnstrumenl:sren/rsergssalrltrdrgrr 8 ja henkilskunta ovat asianmukaiset ja tayttévét .Prlonlen. |nal§tlvo\mlseksl 134 Cn lampétila . Door het productontwerp en de gebruikte
en autoklavcykel maste det scikerstdllas att S sovellettavat vaatimukset. ja 18 minuutin kesto ovat pakollisia Ranskassa materialen kan er geen duidelijke limiet
O . g 3 . N P g
autoklaveuns max./asr/nte overskr.rds. 3 . Uusin tekniikka ja kansallinen lainsaadént voimassa oleylen madraysten mukaisesti. worden gesteld aan het maximale
« Placera pasarnai autok{aven en/r}gl‘ ) -l edellyttévat validoitujen prosessien 9 Huomautuksia: aantal bewerkingscycli dat mogelijk
=1 noudattamista. . Srerl/o/taessa useita instrumentteja yhdessd is. De gebruiksduur van de medische
« Anvdnd enbart autoklaver med pulserande on i ettd [ . ] .

" . o P o2 hulpmiddelen hangt af van hun functie en
forvakuum som uppfyller kraven i SS-EN 13060 . Kasineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus sterilointilaitteen enimmdiskuormaa ei ylitetd. o R van een zorgvuldige hantering. Regelmatig
%‘:;if;;ga,igysg:gg?: iN285 (stora puhdistus- ja pesuaineen valmistajan Aseta pussit hoyrysterilointilaitteeseen ohjeiden S5 desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot

d 9. suositusten mukaisesti Kaisesti. g R het risico van vijlbreuk.
Eorvari = «  Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi :{"” aisest. ivakuumill R « De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de
orvaring it vi =2 + Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active) : "’;m ainoas| “7,‘"' esivakuumilia L] juiste methode voor reiniging, desinfectie
ZOrvara prodl:kterna to_rlzt, reknt och daTrr!rntt vid % . Puhdlstusalne (neodisher® MediZym) /a/manpulsto ayarusrer;(ua B é E en sterilisatie wordt toegepast en dat deze
en temperatur som tillverkaren av sterilisatorn g - Pienid, pehmeita harjoja oka tayttaa c s methode, inclusief de gebruikte hulpmiddelen,
specificerat pa plast- och papperspésen. = EN 73060 (luokka B, pieni sterilointilaite) ja (2] N .
® - Sai 25 materialen en het personeel dat wordt ingezet,
10 Observem Kontrollera férpackningen och de K . " PP EN 285 (iso sterilointilaite) vaatimukset, ja £ .
) P . £ + Ult taip ointikone Kylldistettyd héyryd = voldoet aan de geldende vereisten.
"mu;‘ X hel och dare forek 2 +  Luokan B sterilointilaite yiastettyd hoyrya. :Jn’. « Zowel op grond van de stand der techniek als
(att férpac nmgen dr hel och det inte forekommer © F Kaikki k) lit on @ volgens de nationale wet- en regelgeving dient
fukt, samt . utgangsdatumet).  Om  skada hdi ja vaihd bllisesti. Huomioi Sailytys . . B gebruik te worden gemaakt van gevalideerde
konstateras maste hela kérningen géras om. Kéicittolvuaif tarvittavat PR Sailytd instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja processen
(esikasttely,puhdistus ja huuhtelu). polyttméss ympéristossi [ampotilessa, jorka
7. Villkor fér 6 N ht t héyrysterilointilaitteen valmistaja on maarittanyt
. Villkor for férvaring och transpor 0 paperi-muovipussille.

Nl

Ein

Huomautus: Tarkista pakkaus ja lddkinndlliset

laitteet ennen rmden kayttéd (pakkauk: heys,
ei Jja kdyttopdit Jos
pakkaus on ioi , kdsittely on

kokonaan uudelleen.

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.
Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende
reinigingsstap.

Opmerkmgen

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.

Voor iding 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
1 min,, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd.
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te
sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
beschadigingen van de instrumenten.

Visuele controle

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

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:

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

Doe de sterilisati 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.

6. Pokyny pro obnovu

Obecna doporuceni

Pro viechny kovové nastroje se doporucuje
pouzivat antikorozni dezinfekéni a €istici
prostredky.

Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte osobni
ochranné prostiedky (rukavice, bryle a masku).
Nepouzivejte €istici nebo dezinfekéni
prostiedky s obsahem fenolu, aldehydi

a s alkalickym slozenim.

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce pouzivanych vyrobku.

Omezeni pro obnovu

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité
materialy nelze stanovit maximalni pocet
provedltelnych cykl cisténi a dezinfekce. Doba
tnosti zdravotnickych prostiedkd je ur¢ena
jejich funkci a opatrnou manipulaci s nimi.
Dezinfekéni a sterilizaéni cykly pfi opakovaném
pouziti mohou vést ke zvysenému riziku
oddéleni pilniku.

Uzivatel musi zajistit vhodnost metody
zpracovani, véetné prostiedkd, materiall

a personélu, a musi dohlédnout na to, aby
spliiovala relevantni pozadavky.

Nejnovéjsi technologie a narodni zakony
vyzaduji dodrzovani validovanych procesu.

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.

Potiebny material

Bryle, masky, plasté doporu¢ené vyrobcem
Cistice a detergentu

Tekouci nebo deionizovana voda

Dezinfekéni prostfedek (neodisher® Septo
Active)

Detergent (neodisher® MediZym)

Malé mékké kartacky

Nédoba

Ultrazvukova lazen nebo myci a dezinfekéni
zafizeni

«  Sterilizator tfidy B

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél
i istit avyménovat. Zjistéte, které materidly
se pouzivaji v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni
osetieni, ¢isténi nebo oplach).

Reinigen

Doe de producten in het bekerglas van het
ultrasone reinigingsapparaat.

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

Pocatecni osetfeni

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

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

Pokud pred dalsim krokem nasleduje casova
prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prostfedek
zistal navihéeny - zabalte ho do vihké utérky.
Casovd prodleva by neméla trvat déle nez
1 hodinu.

Pozndmky:

«  Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu
(>40 °C), protoZe to zptisobi ulpivdni zbytki
amuze narusit Uspésné ¢isténi.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby ptisobeni (nadmérnd

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,
8 by mély byt oblozeny silikonovymi hadi¢kami,
aby se zamezilo propichnuti obalu.

Poté provedte zataveni sack podle doporuceni
vyrobce. Pokud pouZivdte tepelny zatavovaci
pristroj, proces zatavovdni musi byt validovdn

a tento pristroj musi byt zkalibrovdn a musi byt
vhodny pro dany postup.

Sterilizace

Vyrobky sterilizujte parou:

« Pfistroj: Trida B

« Minimélni teplota: 132 °C

+ Minimélini doba: 3 min

+ Absolutni tlak: 2,2 bar

+ MinimélIni doba suseni: 20 min

Kontrolujte fyzikalné-chemické indikatory

a parametry cyklu.

Ucinn4 teplota 134 °C a doba plsobeni 18 min

jsou povinné hodnoty pro inaktivaci prionti podle

9 francouzskych smérnic.

Pozndmky:

= Pyisterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu

v autokldvu zajistéte, aby nebyla prekrocena

maximdini ndpln sterilizdtoru.

Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle

doporuceni vyrobce sterilizdtoru.

Poutzivejte pouze parni sterilizdtory

s prevakuovym odsdvdnim vzduchu, které

sp/nu/l pozadavky normy EN 13060 (tfida B, maly
N 285 iliz

velikosti), a s nasycenou parou.

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 prostiedky v ném uloZené (zda
obal neni poskozen, zda neni vlhky a zda nebylo
prekroceno datum pouZitelnosti). V pripadé
poskozeni je potieba provést cely proces pfipravy
asterilizace znovu.

7. Podminky skladovani a prepravy

-
//QT

8. Likvidace

Po pouZiti je nutno néstroje vloZit do bezpe¢né nadoby, ktera se
pouzivé pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych
postupl.

MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant
o van het reinigir iddel op en pas de ijzil
s toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties
.§ en reinigingsduur.
<
<= Spoelen

Spoel de producten daarna af met leidingwater

van 20-40°C, gedurende 1 min.

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd

water.

Drogen

Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk

gezien droog zijn.

Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray van de

inschuifwagen van het desinfecti

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.

5 . Vo/g de instructies van de fabrikant van het

2 iddel op en pas de ijzi toe
g ten aanzien van de concentratie.

g « Volg de instructies van de fabrikant van het

H] 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 onderhouden zijn en regelmatig zijn
gevalideerd.

9. Symbolen
Roest- A [ Wortelkanaalpre-
vrijstalen OW paratie
materiaal ~a .-‘:
Aantal Steriliseerbaar in
B m 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

Névod k pouziti

1. Indikace

Zdravotnické prostiedky (K-Files, Hedstroem Files, K-Reamers)
se pouzivaji ke katetrizaci (¢. 006 az 015) a tvarovani kofenovych

koncentrace miiZe zptisobit korozi nebo jiné 9 Symboly
zdvady zdravotnického prostiedku).

Nerezova A i Preparace kofenovych
Pfiprava pied &isténim @ ocel ° 4 kanalkd
Pokud jsou na pfedmétech viditelné necistoty, 2 :
doporucujeme provést manualni predcisténi
mékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté L o
20-40 °C po dobu alespori 1 minuty, dokud Mnozstvi Lze SlE'I’I|IZOVa.|(. .
neodstranite viechny necistoty. E’ p?";:'.“ s;er[.lzato‘;u-
Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte /lm ayto Ia\;Ej priuvede
uvedené koncentrace a doby pisobeni é ne teplote
koncentrace miiZe zpusobit korozi nebo jiné zdvady K Files Sortiment
predmeét). .
Vizudlni kontrola
Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikvidujte ty, které
jsou poskozené (zlomeng, s poskozenym bfitem KReamers Nepouzivejte, je-li
nebo abnormalné ohnuté). . baleni poskozeno
Cisteni
V‘f?i‘e, vyrobky do kadinky ultrazvukového HFiles Zdravotnicky
prls(rf)}e. L . ‘ prostiedek
Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet
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,

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 gevahdeerd en moet het thermische
worden i en

kandlk( (v3echny ostatni priméry) béhem nechirurgického % koncentrace a doby ¢isténi.
endodontického osetieni. K-Files 008 a 010 se pouzivaji také 2
k exploraci, pocatecni penetraci a permeabilizaci kofenového E Oplachovani
kanalku. Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
K pouZiti pouze ve stomatologické praxi. 20-40 °C po dobu 1 min.
2. Kontraindikace Cg;l:lamka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvali ethylenoxidu pouzivanému
v pribéhu sterilizace) nejsou s pouzitim néstroje pro endodontické Sudeni
ortogradni o3etfeni zubu spojeny zadné kontraindikace. Osuste vyrobky stlatenym vzduchem, dokud
3. Komplikace nebudou viditelné suché.
V pripadech sloZité anatomie kanalku se mohou vyskytnout Cisténi/oplachovéni/suseni
peroperacni rizika (zlomeni néstroje, zafezy, stripping, zipping, via Nastroje polozte na téc na zasunovacim voziku v
falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy. mycim a dezinfekénim zafizeni.
4. Vlastnosti a varovani Provedte cyl‘dus EiiténAi s pouzitim 0,2-1,0%
roztoku neodisher® MediZym.
Provedte suseni.
@ Maximalni doporuceny pocet pouziti (pokud Pozndmky:
pilnik neni viditelné poskozeny) «  Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd)
@ neni zapotrebi, protoZe vyrobky se po cisténi
<020 2 3 sterilizuji.
® « Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené
g vyrobcem roztoku detergentu.
2020 5 E « Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu

Pred pouzitim zkontrolujte stav ostii nastroje, a zda pevné drzi
v nasadci. Je-li néstroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky
opotiebeni, nepouzivejte ho.

Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni dfad o viech
zévaznych nezadoucich piihodach, které se vyskytnou

v souvislosti s nastrojem.

Zdravotnicky prostfedek podle smérice 93/42/EHS a smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: Is.

Symbol STERILE|EO] Sterilizovano
na obalu ethylenoxidem.

goedgekeurd voor gebruik.

5. Klinicka tvrzeni

Pro tyto zdravotnické prostfedky neexistuji zadna zvlastni klinicka
tvrzeni kromé dodrzeni indikace k pouziti uvedené v bodé 1.

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

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

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

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky.

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