2Shape / 2Shape Procedure Pack NiTi Root Canal Instruments

Recommended
N .

(4] % L Stop Ring RPM torque (N.cm)
One Flare 25 9 17 - - 250400 3
One G 14 3 21-25-29 (@] 250400 1.2
2ShapeTS1 25 4 [ ] 2
2Shape TS2 25 6 27 [ ] 25

531 250400

2Shape F35 35 6 [ ] ° 25
2Shape F40 40 4 [ ] 2

Instruction for use

1. Indication

One Flare: flaring during non-surgical endodontics treatment.
2Shape: Initial shaping of root canal during non-surgical
endodontics treatment.

One G, MicroMega K-Files: glide path of root canals during non-
surgical endodontic treatment.

For use by dental professionals only.

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

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

4. Warnings/precautions

The decision to use an endodontics instrument must be based
on the clinical case expertise, particularly where the canal
anatomy is considered to be too complex.

Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
Contains Nickel and Titanium and should not be used on
patients with known allergic sensitivity to these metals.
Respect the good dental practice, in particular the use of a
dental dam and gloves.

Use in continuous rotation at the recommended speed.

In cases of complex anatomy, the maximum torque may differ
from the value recommended by the manufacturer.

Use according to the recommended procedure (§7).

Do not use in retreatment.

Instruments supplied non-sterile/Reusing instruments supplied
sterile: Follow the reprocessing instructions (§8) before use.
Instruments supplied sterile: Check the integrity of the
packaging before use. If damaged, do not use the instrument.

If applicable, respect the expiry date.

Keep the UDI information which only appears on the labelling
until the last use.

Year of manufacture: see labelling.

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

Single use instrument: Do not reuse the instrument. If you do,
there is a risk of decreased performance and security
characteristics (fracture of the instrument in the tooth).

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

Check condition of the instrument before use between each
canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do
not use it.

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

Packagin Sterilised using
S mgolg STERILE[EO Ethylene Oxide. Do
4 not re-use
Packaging Non-sterile.
symbol NON Do not re-use
STERILE'
Packaging .
- Non-sterile
symbol STERLE
Packaging _ Sterilised using
symbol STERILE[EO Ethylene Oxide

5. Clinical claims
2Shape in normal use conditions.

Clinical performance:

+ Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency

« Respect of canal anatomy

« Geometry adapted to irrigation

+ Maintains the apical foramen in its original position

Usability:

+ Improved flexibility thanks to heat treatment

Safety:

«  Limited risk of breakage

« Limited peroperative risks

«  Limited risk of screwing effect

Note: MicroMega K-Files and One G are glide path files used before
shaping operations. One Flare is a flaring instrument used at the
start of the shaping step.

6. Characteristics

MicroMega K-Files:

- Diameter 10 (purple handle)

« Taper .02 (red stop)

« Material of operative part: Stainless steel

« Lengths:21-25-29 mm

Type 2 rotating instruments under EN 1SO 3630-1: 2019 standard:

+ Maximum recommended torque (not required): see table
‘Recommended Torque'.

Material of operative part: Nitinol.

Use in connection with an endodontic contra-angle according to

ENISO 1797: 2017 (Type 1).

Number of uses: maximum of 5 canals recommended if the

instrument is not visibly damaged.
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Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR
2017/745: lla.

7. Protocol
Operating procedure :
Progressive movement in three waves (3 up-and-down
movements) with upward circumferential filing movement.
Insert the rotating instrument into the root canal until resistance
can be felt. Perform a circumferential brushing movement when

feeling the resistance in order to eliminate the primary constraints.

Remove the file from the root canal, clean the grooves and irrigate
the root canal. Then continue the progressive downward
movement. On average, 2 to 3 passages are required before
reaching the apex.

8. Reprocessing instructions

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

o

% |4 cleaning.

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

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

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

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

Visual inspection
Inspect the used products.

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

Utiliser conformément a la technique recommandée (§7).

Ne pas utiliser en retraitement.

Instrument fourni non stérile / réutilisation d'un instrument
fourni stérile : Suivre la procédure de reprocessing (§8) avant
utilisation.

Instrument fourni stérile : Vérifier 'intégrité de I'emballage
avant utilisation. Si endommagé, ne pas utiliser Iinstrument.
Garder les informations sur 'UDI présent uniquement sur le
labelling jusqu’a la derniére utilisation.

Si applicable, respecter la date de péremption.

Année de fabrication : voir étiquetage.

Ne pas utiliser I'instrument si doute sur le respect des
conditions de stockage.

Usage unique : ne pas réutiliser 'instrument. Sinon le risque est
une diminution des caractéristiques de performances et de
sécurité (fracture de l'instrument dans la dent).

En cas de doute concernant l'identification du produit, ne pas
I'utiliser.

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

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 &
15min.

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 placant dans un chiffon humide. Ne pas

Remarks:

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

7 Re-do steps 4,5 and 6 if the product is visibly not « Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de tout
clean or discard any damaged products. incident grave en lien avec linstrument.
Packaging e
Place the instruments in a paper-plastic pouch for Symbole SFErI|IS?t\On alOxyde
steam sterilisation in compliance with 1SO 11607 emballage |STERILE[EQ d'Ethylene,
and EN 868 standards. Ne pas réutiliser
Remarks:
« For sharp devices that are not contained within Symbole Non sterile,
8 a box, silicon tubes should be placed around the emballage Ne pas réutiliser
devices to prevent the packaging from being
pierced.
«  Sealthe pouches as recommended by of the pouch Symbole NON - Non sterile
manufacturer. If a thermo-sealer is used, the emballage STERILE
process must be validated and the th
must be calibrated and qualified. ezbmaliloalgee STERILEEO) _ Zt'g:;aétr‘;n al'Oxyde
Sterilisation
Sterilise the products using steam:
. Apparatus: class B 5. Revendications cliniques
+ Minimum temperature: 132°C 2Shape dans les conditions normales d'utilisation.
+  Minimum time: 3 min Performance clinique :
« Absolute pressure: 2.2 bar « Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et
»  Minimum drying time: 20 min efficacité de coupe adaptées
Check the physico-chemical indicators and cycle + Respect de I'anatomie du canal
parameters. +  Géométrie adaptée a lrrigation
The temperature settings at 134°C and duration + Maintien du foramen apical dans sa position originale
of 18 min are mandalory.for prion inactivation Aptitude a Iutilisation:
9 according to French regulations.

« Amélioration de la flexibilité grace au traitement thermique

Sécurité :
« Risque de fracture limité
+ Risque per-opératoire limité

- - - «  Place the pouches in the steam steriliser according + Risque daspiration limité
. + For all metal devices, the use of anticorrosion to the recommendations given by the steriliser Note : MicroMega K-Files et One G sont des instruments de
§ disinfecting and cleaning agentsis recommended. manufacturer. cathétérisme utilisés avant I'opération de mise en forme. One Flare
g N - For your own safety, please wear personal « Use only a pre-vacuum air removal steam steriliser est un instrument d'évasement coronaire intervenant au début de
S g protective equipment (gloves, glasses and mask). that meets the requirements of EN 13060 (class B, la mise en forme.
-1 + Do not use cleaning or disinfecting agents small steriliser) and EN 285 (full-size steriliser), with 6. Caractéristiques
=8 containing  phenol, aldehyde and alkaline q
[ ng phenol 4 saturated steam. MicroMega K-Files :
5 composition. + Diametre 10 (manche violet),
[V} «  Always respect the instructions for use provided Storage . Conicité : 2% (rondell, )
by the manufacturer of the products. Store the products in a dry, clean and dust-free Mon(lyc{e. d lron et.emlfget. . Acieri dabl
environment at the temperature specified by . aterlaux de la partie operative : Acier inoxydable
+ Due to the product design and the materials the paper-plastic pouch by the steam steriliser + Longueurs:21 -25-29mm
> “;ed' e de“’t‘;re limit to the maximum "“mbbef 10 | manufacturer. Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN 15O 3630-1:2019:
£ ° p:rdoran:a € Iproffessl?gl;h e ZS ‘c;n be Remark: Check the packaging and the medical + Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau
kil §pe§| ed. T edse;)vnceh\ ,eof e me 'CZ evw(fesl devices before using them (packaging integrity, no «Recommended Torque »
] : de;ermlr;vel . Iy their ;r\.ctlfont.an czre u humidity and use-by date). In case of damage, a
g anciing. Mulllple use disinfection and re complete rerun should be performed. Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane.
= sterilisation cycles may lead to increased risk of I 3 .
c N Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique
H file separation. 9. Storage and transport con conforme a la norme EN 150 1797 :2017 (type 1).
< + The user must ensure that the processing . 9 P PR N PR
S . " N N Nombre de réutilisation : 5 canaux maximum recommandés si
] method used, including ressources, materials e " ) . .
= and personnel, is appropriate and meets the //| N linstrument n'est pas visuellement endommagé.
£ bl o approp /\\ Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: la.
3 applicable requirements. _ Sterile devices: ~ @ 2 Protocol
+ The state of the art and national laws require that Non sterile devices: None. - Protocole =
validated procedures be followed. Dynamique opératoire :
10. Disposal de descente p if en trois vagues avec appui
+ Gloves, masks, gown as recommended by the After use, instruments must be placed in a secure container, used to pariétal de remontée.
lTnanuf;cl.urevrog cleatnlng agent and detergent collect cutting or sticking instruments (like needles or disposable Introduire I'instrument en rotation jusqua la rencontre d'une
+ 1ap ordeionized water . bistouries) as per good dentistry practice. résistance. Effectuer un mouvement de brossage pariétal au
] « Disinfectant (neodisher® Septo Active) o s h .
- . " o " . Symbols contact de la résistance pour libérer les contraintes primaires.
| Detergent (neodisher® Medizym) 11. Sym N N P X
@ . Small soft brushes Retirer la lime, nettoyer les spires, irriguer avant de poursuivre la
= . Container NiTi raw Root canal progression. En moyenne, 2 a 3 passages sont a effectuer avant
2 - Ultrasonic tub or washer-disinfector material preparation datteindre 'apex.
= « Class B sterilisation apparatus 8. Instruction de reprocessing
Remark: All material used should be cleaned and
replaced regularly. Identify material used for each step S:a'f;‘e“ " Assortment - Pour tous les appareils métalliques, il est recom-
of the process (initial treatment, cleaning or rinsing). steel materia " mandé d'utiliser des agents de nettoyages et de
s désinfection anti-corrosion.
Initial treatment 'CLASSICS Do not use if _:"§ 8 « Pour votre propre sécurité, porter un équipement
Pl d prods i i i ith - ing i =] de protection (gants, lunettes, masque).
lace used products in a container or a wipe witl handle packaging is 53 P! 9 3 3 q
tap water at 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo CLASSICS damaged £ S « Ne pas utiliser d'agents nettoyants ou désinfect-
Active for 5to 15 min. g o ants contenant du phénol, de I'aldéhyde et une
Rinse the products with tap water at 20-40 °C for Medical il ina g composition alcaline.
1 min. device 134°C steam sterilizer - Toujours respecter les instructions d'utilisation
If there is waiting time before the next step, make {1 (autoclave) at fournies par le fabricant de produits.
sure the device stays moist by placing it in a wet A the temperature
1 wipe. Do not exceed 1 hour waiting time. specified « Enraison de la conception du produit et des
Remarks: - matériaux utilisés, aucune limite concernant
« Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C), Quantity - - 2 le nombre maximal de cycle de traitement
as this causes fixation of residues and can impair 2 réalisables ne peut étre spécifié. La durée de
successful cleaning. g vie des dispositifs médicaux est déterminée par
+ Follow instructions and respect conc § Ieurfonctiop_et Ieu_r manipulatioﬁvs_oighée.. Les
and immersion times given by the manufacturer Year of CE marking: 2017 b cycles de dgslnfectlon etde reslenllsatlf)n a
(an excessive concentration may cause corrosion 9 35 usage multiple peuvent augmenter le risque de
or other defects on devices). a2 séparation de la lame.
N ——— < « Lutilisateur doit s'assurer que la méthode
. " Instructions d'utilisation S
Preparation before <|eaf{l(l§ . o - = utilisée, y compris les ressources, le matériel
If the devices have visible impurities, |t. is 1. Indication et le personnel est appropriée et répond aux
recommended to manually pre-clean by brushing One Flare : Evasement coronaire durant un traitement exigences applicables.
under tap water at 20-40°C for at least 1 min with endodontique non chirurgical. « Létat de l'art et les législations nationales exigent
2 a soft brush until all impurities have been removed. 2Shape : mise en forme initiale des canaux radiculaires durant un que des procédures validées soient suivies.
Remark:  Follow instructions ~and  respect traitement endodontique non chirurgical.
concentrations and immersion times given by the One G, MicroMega K-Files : cathétérisme des canaux radiculaires «  Gants, masques, blouse selon les recommanda-
manufacturer (an excessive concentration may cause durant un traitement endodontique non chirurgical. tions du fabricant de 'agent de nettoyage et de
corrosion or others defects on devices). Utilisation par un professionnel dentaire uniquement. désinfection.
Visual inspection 2. Contre-indication ° . Ea'u_courante ou ion_isée )
3 Inspect the used products and discard damaged En dehors des enfants 4gés de moins de 2 ans (oxyde d'éthyléne = . Dgsmfectant (net.)dlsher@ Se})to Active)
products (broken, untwisted or abnormally bent). utilisé dans le processus de stérilisation), il n'existe aucune contre- ﬁ . Det‘ergent (neodisher® MediZym)
indication a l'utilisation de 2Shape pour traiter endodontiquement 8 « Petites brosses douces
Cleaning une dent par voie orthograde. ; +  Récipient
Insert the products into an ultrasound apparatus 3. Effets indésirables/ Complications 5 « Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur
beaker. o Dans les cas d’anatomie canalaires complexes, un risque per- g +  Appareil de stérilisation de classe B
4 | Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et
water and 0.5-2.0% neodisher® Medizym. se produire et induire un risque de processus infectieux. remplacé réguliérement. Identifier le matériau utilisé
Remarks: Follow instructions, observe water quality, 4. Mise en garde/Précautions pour chaque étape du processus (traitement initial,
5 f:::i';;ﬁg;’;zg’;z éf:;:gsgzéoi’penﬁm by the + Ladécision d'utiliser l'nstrument endodontique doit étre nettoyage ou ringage).
H 9 o relayée a l'expertise du cas clinique en particulier pour une
E Rinsing anatomie canalaire jugée trop complexe.
Rinse the products with tap water at 20-40°C for « Patients identifiés comme possédant un risque d'endocardite
5 |1 min. infectieuse.
Remark: It is recommended to use deionized water. « Contientdu nllckel et du titane : ne doit pas‘etre utI!ISE chezles
personnes présentant une allergie connue a ces métaux.
Drying « Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier
6 Dry the products with compressed air until I'utilisation d’'une digue dentaire et des gants.
products are visibly dry. -+ Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.
Black

Dispositifs stériles :
Dispositifs non stériles : aucune.

10. 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.

Sicherheit:

« Geringes Bruchrisiko

« Geringe praoperative Risiken

« Geringes Risiko von ,Einschraub”-Effekten

Hinweis: MicroMega K-Files und One G sind Gleitpfad-Feilen, die
vor der Wurzelkanalaufbereitung verwendet werden. One Flare
ist ein Erweiterungsinstrument, das zu Beginn der Aufbereitung
verwendet wird.

6. Merkmale
MicroMega K-Files:

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Becherglas des

Ultraschall-Reinigungsgerats.

Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und

0,5-2,0 % neodisher® MediZym fiir 10-30 min

laufen lassen.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen

und halten Sie die Angaben des Herstellers der

Reinigungslosung hinsichtlich der Wasserqualitdt,
i und Reinig iten ein.

manuell

Spiilen

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

Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem
Wasser wird empfohlen.

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

Instrucciones de uso

1. Indicacién

One Flare: ensanchamiento durante el tratamiento endodéntico
no quirdrgico.

2Shape: conformacion inicial del conducto radicular durante el
tratamiento endodontico no quirtrgico.

One G, MicroMega K-Files: via de deslizamiento de los conductos
radiculares durante el tratamiento endodéntico no quirtrgico.
Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
El uso de 2Shape solo est4 contraindicado en nifos menores de 2
anos (6xido de etileno usado en la esterilizacion) en el tratamiento
endoddntico de un diente por via ortégrada.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden
producir riesgos durante la intervencion (rotura del instrumental,
formacion de escalones, desgarro, deformacion, via falsa,

Limitaciones del reprocesamiento

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

El usuario debe asegurarse de que el método
utilizado para el reprocesamiento, incluidos los
recursos, los materiales y el personal, son los
adecuados y cumplen con los requisitos aplicables.
La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen
que se cumplan los procedimientos validados.

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

Agua corriente o desionizada

Esterilizacion

Esterilice los productos con vapor:
Aparato: clase B
Temperatura minima: 132 °C

Tiempo minimo: 3 min

Presion absoluta: 2,2 bar

« Tiempo minimo de secado: 20 min

Compruebe los indicadores fisico-quimicos y los
pardmetros del ciclo.

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

+ Cuando esterilice varios instrumentos en un
mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no se
exceda la carga mdxima del producto.

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

Utilice unicamente esterilizadores de prevacio con

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

1 dépasser 1 heure d'attente. «  Durchmesser 10 (violetter Handgriff)
. « 02 % Konizitit (roter Stopp)
Remarques : 11. Symboles + Material des Arbeitsteils: Edelstahl
«  Ne pas utiliser d'agent de fixation ou deau + Lingen:21-25-29mm
2:?‘::;;;?21‘;?t’)Lcl‘rzryacfffuﬁr?;ﬁi‘fn’ir/:go?;;?n Matiére NiTi Traitement Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN 150 3630-1:201
= Suivre les instructions et respecter les concen- endodontique ’ T"gi:”meaf:;nilﬂz::?g:::'e“ﬁomem (renterforderte
trations et les temps d'immersion donnés par Material dés Arbeitsteils: Nitinol.
le fabricant (une concentration excessive peut N . i i i i i
entrainer e la corrosion ou dautres défauts sur Matiere Assortiment Veonach BN 0 ToOaOTS (T dondschen
les appareils). ia:(l)exr dabl Anzahl der Verwendungen: Maximal 5 Kanile, sofern das
ydabe Instrument nicht sichtbar beschadigt ist.
Preparation avant nettoyage - Medizinprodukt-Klasse  gemé&B  Richtlinie  93/42/EWG  und
Si les produits ont des impuretés visibles, il est - Manche Ne pas utiliser si Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte: Ila.
recommandé de procéder a un pré-nettoyage «CLASSICS» Iemballage est 7. Protokoll
manuel en les brossant a |'eau courante a 20-40°C CLASSICS endommage . h ise:
pendant au moins 1 min avec une brosse douce Vorgel enswelse: . . . .
2 jusqu'a disparition des impuretés. — Prog| Bewe‘gungen'ln drew',,WeHen (F‘re' Auf- und Ab-
. . . Dispositif Stérilisable dans Bewegungen) mit aufwaérts gerichteter feilender Bewegung
Remarque : Suivre les instructions et respecter les medical 134°C un stérilisateur durchfiibren.
concentrations et les temps dimmersion donnés "‘ 3 vapeur d'eau D ti de Inst t in den Wi Jkanal fih bis e
par le fabricant (une concentration excessive peut 2t P N as rotierende Instrument In den furzefanal Tuaren, ois €in
- . " . (autoclave) a Widerstand zu spiiren ist. Dann kreisférmige Biirstenbewegungen
entrainer de la corrosion ou d‘autres défauts sur les la température durchfiih di o8 Hinderni beseiti
appareils). a temp urchfithren, um die groBeren Hindernisse zu beseitigen.
spécifiée Entfernen Sie die Feile aus dem Wurzelkanal, reinigen Sie die
Inspection visuelle Windungen und spiilen Sie den Kanal. Dann mit der progressiven,
3 ) . ) Quantité - - nach unten gerichteten Bewegung fortfahren. Im Schnitt sind zwei
3 IHS§ecter les pr?dmtf uti iy s _e"tlJeter les sl{rf)duéts B bis drei Durchgange erforderlich, bis der Apex erreicht ist.
:\a;;;n:r?:rsma‘ceafses, cviiies ou ples de 8. Aufbereitungsanleitung
Année de marque CE:2017 « Fir samtliche Instrumente aus Metall wird
Nettoyage c die Verwendung von  Desinfektions-  und
Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire °g" Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz empfohlen.
fonctionner I'appareil a ultrasons pendant 10 2 |+ Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine persénliche
a 30min avec de l'eau courante et 0.5 & 2.0% de & Schutzausriistung tragen (Handschuhe, Schutzbrille
4 | Neodisher® Medizym. Gebrauchsanweisung g und -maske).
Remarques : Suivre les instructions, observer la . v - Keine Reinigungs- oder  Desir
qualité de leau, les concentrations et le temps de 1. Indikation . o o 3 £ verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten und/
nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de One Flare: Erweitern bei nichtchirurgischer endodontischer g oder alkalisch sind.
3 nettoyage. Behandlung. _ o o & |- Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, die
£ 2Shape: l?rste Wurzelkanalaufbereitung bei nichtchirurgischer < vom Hersteller des jeweiligen Produkts bereitgestellt
£ Ringage endodontischer Behandlung. wird.
i its a I )-40° One G, MicroMega K-Files: Anlegen des Gleitpfads im Wurzelkanal N
5 zg:j;n:ism?;édUIts a leau courante 2040°C bei nichtchirurgischer endodontischer Behandlung. o |’ Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten
R Il est recommandé dutiliser de feau Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch. 5 Matenéllen kann kein dgﬁnlevles Limit von max.
remarque 5 durchfiihrbaren  Aufbereitungszyklen  festgelegt
fonisee. 2. Kontraindikationen 2 werden. Die Lebensd der Medizinproduk:
Séchage AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid E wird durch d‘eren Fl{nklion und den schonenden
i . - - R im Sterilisati ozess) k hen keine Kontraindikationen fiir die 5 Umgang bestimmt. Die mehrfache Anwendung von
6 Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu‘a Verwendung von 2Shape bei einer orthograden endodontischen o Desinfektions- und Resterilisationszyklen kann das
ce que les produits soient visiblement secs. Behandlung. 2 Risiko fiir eine Abtrennung der Feile erhdhen.
S |+ Der Anwender hat sicherzustellen, dass die
Nettoyage/Rincage/Séchage 3. komplikationen qg"‘ verwendete Aufbereitungsmethode, einschlieBlich
Placer les instruments dans le plateau du chariot In Féllen mit komplexer Kanalanatomie kénnten perioperative 2 Ressourcen, Materialien und Personal, geeignet ist
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un Risi!(ej (Instrumentenpruch, .Stufenbilfiung, laterale Pgrforation & und die geltenden Anforderungen erfillt.
cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher® (Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.) § |- Der Stand der Technik und nationale Gesetze
Medizym. eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir infektiose Prozesse 2 erfordern, dass validierte Prozesse angewendet
Effectuer le séchage. fahren kannten. B werden.
Remarques: . . . 4. War und Vorsic - Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller
° .« La desfnfECfIOIl (thermique ou  chimico-thermi- « Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen des Reinigungsmittels bzw. der Reinigungsldsung
2|, Ql{?) nest pas nécessaire car les produits sont Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des empfohlen
-] s ;fe_"’:zs“i’:; Ii;s::}e/fgz.ncem ations données jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei einer als zu S |- Leitungs- oder entionisiertes Wasser
« Suivre les instructi rati i £ y N " e .
$ 6 par le fabricant de la solution de détergent. . t::?e’:xeexnang:?xe hegzgt:;::(liaenniwn;i:ko einer infektiosen g | Desinfektionsmittel (neadisher Septo Active)
g " ; ; i 7} + Reinigungslésung (neodisher® MediZym)
© - Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et Endokarditis. S |. Kieine Biirsten mit weichen Borsten
vérifier les critéres de réussite une fois que chaque «  Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten % . Sterilisationsschale (Behalter)
cycleaété réalisé, comme indiqué par le fabricant. mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegeniiber diesen S |. Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat
« La derniére étape de ringage doit étre réalisée a Metallen verwendet werden. 9 . Sterilisator der Klasse B
leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la qual- « Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren zuriick 2 |a kung: Alle sollten gereinigt
ité de l'eau définie par le fabricant. und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam und und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden
- Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs Handschuhe. Prozessschritt ver ialien (Er 3
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus « In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl Reinigung oder Spiilung).
etvalidés réguliérement. verwenden.
+ In Féllen mit kann das
Inspection visuelle Drehmoment von dem emp Wert des F Erstbehandlung o .
Inspecter les produits utilisés. abweichen. D.le gebrauchten P.rodulfte in einen Behal(e.r
7 Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit nest « GemiR dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe eu’legen oder mit einem W'SCh“:'Ch mit
pas propre visuellement ou jeter le produit s'il est Abschnitt 7). Leltur\gswmasser bei 20-40 °C und mit 1,0 %
endommagé. - Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden. neodisher® Septo Active zwischen 5 und 15 min
« Unsteril gelieferte Instrumente/Wiederverwendung steril spulen. o . N
Emballage gelieferter Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung zur Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
Placer les instruments dans un sachet en Aufb.ereigung (Abschnitt 8) vor dem (?ebrau.ch.. . Lrﬂm apspu\l/;e/n. it bi: h Schrif
papier-plastique pour la stérilisation 3 la vapeur - Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrtheit afs_”elr_ne _a”]‘ele't \IIS 1‘;’" ";C S‘f" chritt
Conforme aux normes IS0 11607 et EN 868. der Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht anféllt, ist sicherzustellen, dass das Instrument
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
Rer:arqlllesr oits ramchants . . Sofern zutreffend, nach Ablauf des Verfalldatums nicht 1 bLeibt hEi"e Wa'lszeit von 1 Stunde darf nicht
«  Pour les produits tranchants qui ne sont pas verwenden. Uberschritten werden.
8 contenus dans une boite, des tubes en silicium « Bewahren Sie die nur auf der Etikettierung enthaltenen Anmerkungen:
doivent étre placés autour des appareils pour UDHInformationen zur Produktidentifikation bis zur letzten « Keine fixierenden Mittel oder heiles Wasser
empécher le percage des emballages. Verwendung auf. (> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
+ Sceller les sachets conformément aux recom- « Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung. Riickstdnden fiihrt und den Reinigungserfolg
mandations du fabricant. Si un thermo-scellant « Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der beeinflussen kann.
est utilisé, le processus doit étre validé et le Lagerbedingungen besteht. - Die Anweisungen sowie die
thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié. « Instrument fir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
wiederverwenden. Andernfalls besteht das Risiko einer des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw.
Stérilisation Einschrankung der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale (z. B. einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Stériliser les produits a la vapeur : Bruch des Instruments im Zahn). Korrosion oder andere Schddic an den
+ Appareil : classe B - Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrumenten hervorrufen).
« Température minimum : 132°C Instrument nicht verwenden. - .
+ Temps minimum: 3 min « Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch Vorbereitung vor der Reinigung -
. Pression absolue : 2,2 bar beim Wechsel zwischen den Wurzelkanlen kontrollieren. Das Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen
. Séchage minimum : 20 min Instrument nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder 3;:1?2&?'96:':’“‘1 zeyvjarif:‘illegilnevsI\f/eic"f?l:ors:;x
o indi ico-chimi Anzeichen von Verschleif3 aufweist. d
gca):\at::éli:;:sdrg;c;:urs physico-chimmlques et les + Informieren Sie den Hersteller und die zustindige nationale qus;e t“me"] Leityng;\{\/assﬁr l:/ei 20-40 °C fiir
Les régl det rature 3 134°C ot Zulassungsbehdrde iiber jedes schwerwiegende Ereignis, 2 mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen
esregiages ce temperature a 134 ¢ & zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung des entfernt sind.
C{UHEQUF?E de 18 min sont obligatoires pour Instruments kommt. Anmerkung: ~ Die  Anweisungen  sowie  die
9 Iinactivation des prions conformément a la Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
réglementation francaise. Symbol auf Mit Ethylenoxid des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
i vous ez plosiurs nstrments Verpa-  [STERLEEO) strlrt.Nicht Scnacigungenam don irumenten ervoruton
au cours d'un cycle d'autoclave, veiller a ne pas ckung wiederverwenden B S
dépasser la charge maximale du stérilisateur. i §i<htpriifung
- Placer les sachets dans le stérilisateur  la vapeur Syveb;':”f L,\J‘?::w;ederver, Uberprifen Sie _die ~gebrauchten ~ Produkte
aux rec jons du ckung /Non \ wenden 3 und entsorgen Sie die beschadigten (defekten,
fabricant du stérilisateur. entspiralisierten  oder anormal gebogenen)
«  Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur Symbol auf Produkte.
aévacuation d‘air pré-aspirant, conforme aux Verpa- NON - Unsteril
exigences des normes EN 13060 (petit stérilisa- ckung STERILE
teur classe B) et EN 285 (stérili: a Symbol aut
la vapeur saturée. yTer‘:)aa—u STERILEEO] ~ Mit Fthylenoxid
sterilisiert
Stockage ckung
Conserver les produits dans un environnement 5. Klinische Leistungen
sec, propre et sans poussiére, a la température 3 9 )
spécifiée par le sachet en papier-plastique par le 25hape unter normalen Bedingungen.
10 fabricant du stérilisateur a vapeur. Klinische Leistung:

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

Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der
Schneideffizienz

Beachtung der Kanalanatomie

An Spiilung angepasste Geometrie

Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage

Gebrauchsfahigkeit:
- Verbesserte Flexibilitat dank Warmebehandlung

9. Lager- und Transportbedingungen

«
«
e

o’

0N

. AN
Sterile Instrumente:

Unsterile Instrumente: keine.

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

11. Symbole

NiTi-Material Waurzelkanalauf-

bereitung

Sortiment

Edelstahl-Ma-
terl

Bei beschadigter
Verpackung nicht

[ 7] ,CLASSICS"-
Handgriff

CLASSICS verwenden
Medizinpro- Bei der angegebe-
dukt 134°C nen Temperatur in

s“ einem Dampfste-
hnal rilisator (Autoklav)
sterilisierbar

B Menge - -

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2017

« Torque maximo recomendado (no requerido): consultar la tabla

“Recommended Torque”.
Material de la parte activa: nitinol.
Usar en combinacién con un contraangulo endodéntico conforme
aENISO 1797:2017 (tipo 1).
Numero de usos: se recomienda un méximo de 5 conductos si el
instrumento no presenta danos visibles.
Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y
MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Procedimiento de utilizacién:
Movimiento progresivo en tres ondas (3 movimientos de arriba a
abajo) con movimiento de limado circunferencial ascendente.
Introduzca el instrumento rotatorio en el conducto radicular hasta
que note una resistencia. Haga un movimiento de cepillado
circunferencial cuando note la resistencia para eliminar el
obstéaculo principal. Saque la lima del conducto radicular, limpie los
surcos e irrigue el conducto. Después, contintie con el movimiento
progresivo hacia abajo. De media son necesarios de 2 a 3 pases
antes de alcanzar el dpice.

8. Instrucciones de reprocesamiento

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

Por su propia seguridad, utilice un equipo de
proteccion individual (guantes, gafas y mascarilla).
No use agentes de limpieza o desinfectantes que
contengan fenol, aldehidos o compuestos alcalinos.
Respete siempre las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante de los productos.

Recomendaciones
generales

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

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

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

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

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

Simbolo
sulla confe- NON - Non sterile
zione STERILE
simbolo Sterilizzato con
sulla confe- |STERILE[EQ - N
. ossido di etilene
zione

5. Indicazioni cliniche
2Shape in normali condizioni d'impiego.
Prestazioni cliniche:
+ Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di
taglio adattate
« Rispetto dell'anatomia canalare
« Forma geometrica adattata all‘irrigazione
« Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale
Possibilita d'impiego:
« Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico
Sicurezza:
« Rischio limitato di rottura
« Rischi intraoperatori limitati
« Rischio limitato di effetto di avvitamento
Nota: MicroMega K-Files e One G sono file per glide path utilizzati
prima di operazioni di sagomatura. One Flare & uno strumento di
svasatura utilizzato all'inizio della fase di sagomatura.

6. Caratteristiche
MicroMega K-Files:
« Diametro 10 (impugnatura viola)
« Conicita .02 (arresto rosso)
+ Materiale del componente lavorante: acciaio inossidabile
« Lunghezze: 21 -25-29 mm
Strumenti rotanti di tipo 2 secondo la norma EN ISO 3630-1: 2019:
« Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la
tabella’'Recommended Torque’
Materiale del componente lavorante: nitinol.
Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai
sensi della norma EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Numero di utilizzi: max. 5 canali raccomandati se lo strumento non
& visivamente danneggiato.
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del
regolamento MDR 2017/745: lla.
7. Protocollo
Procedura operativa:
Movimento progressivo in tre azioni ondulatorie (3 movimenti
verso l'alto e verso il basso) con movimento circonferenziale del file
verso l'alto.
Inserire lo strumento rotante nel canale radicolare fino a percepire
resistenza. Quando si avverte la resistenza, eseguire un movimento

circonferenziale (brushing) per eliminare le interferenze primarie.

Estrarre il file dal canale radicolare, pulire le scanalature e irrigare il

canale. Quindi continuare il movimento progressivo verso il basso.

In media sono necessari da 2 a 3 passaggi prima di raggiungere
I'apice.

8. Istruzioni per il ricondizionamento

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

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

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

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

manuale

Risciacquo

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

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

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

Instrucées de utilizagao

1. Indicagao

One Flare: alargamento durante o tratamento endodéntico nao-
cirtrgico.
2Shape: modelagem inicial do canal radicular durante o tratamento
endodéntico nao-cirdrgico.
One G, MicroMega K-Files: via de permeabilidade (glide path) dos
canais radiculares durante o tratamento endodontico néo-
cirrgico.
S6 pode ser usado por profissionais na drea da odontologia.

2. Contraindicagdes
Exceto no caso de criangas com menos de 2 anos de idade (o 6xido
de etileno é usado no processo de esterilizagdo), ndo ha
contraindicagbes a utilizagdo de 2Shape para o tratamento
endodontico ortégrado de um dente.

3. C licago

Puliz ciacquo/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 e istruzioni e le concentrazioni specificate
dal produttore della soluzione detergente.

Sequire 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 ['uso di acqua
deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare acqua nella
qualita indicata dal fabbricante.

»

automatico
o wn

- Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN ISO 15883 e che
vengono posti a i
e convalida.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

7 Ripetere i passaggi 4, 5 e 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 1SO 11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in una
8 scatola, si raccomanda di porli all'interno di tubi in
silicone per evitare di perforare limballaggio.
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.

Per motivi di sicurezza, indossare disp:

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 I'uso fornite dal
fabbricante dei prodotti.

Raccomandazioni generali

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

Lutente 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 conformita con processi
convalidati.

ioni del ricondizionamento

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

Materiale necessario

Stel
Sterilizzare i prodotti a vapore:

- Apparecchio: classe B

Temperatura minima: 132 °C

Durata minima: 3 min

Pressione assoluta: 2,2 bar

Durata minima asciugatura: 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.

9 Note:

« Quando si sterilizzano piti 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  esclusit una ili ice
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-
10 plastica e della sterilizzatrice a vapore.

Nota: c T io e i di: ivi medici
prima di utilizzarli (integrita dellimballaggio, assenza
di umidita e data di scadenza). In caso di danni
occorre eseguire una nuova procedura completa.

9. Condizioni di stoccaggio e trasporto

utilizzato per ogni fase del processo
iniziale, pulizia o risciacquo).

on i a o o . -
PTRe——— g |\ St oo seoncive s o e ol s e
i i o + Detergente (neodisher® MediZym o
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens 4. Ad\{ertenclas/precauclones ) § . Cepillgs sua\(/es pequefios ym) clase B) y EN 285 (esterilizador grande), con vapor
in das Reinigungs-Desinfektionsgerit legen. « Ladecision de usar un instrumento endodéntico se debe tomar £ . Recipiente saturado.
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® basandose en la experiencia clinica, particularmente en los 2 - . . -
MediZym durchfiihren. casos donde la anatomia de los conductos es demasiado £ Bariera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora Almacenamiento
Trocknung durchfiihren. compleja. 2 'ObAUVOC“ﬂ'V@‘ f_‘:;'aS@, B  vsado se debe limpi Guarde los productos en un entorno seco, limpio
Anmerkungen: + Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa. servacion: 10do el Iqufe'd'a Ilz;m %SE e, € ""F”_a; y sin polvo a la temperatura indicada por el
. FEine Desinfektion (thermisch oder chemisch- « Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con Y sustituir con regularidad. " Identificar ¢ ma.te,n,a fabricante del esterilizador en la bolsa de papel-
o P ! usado para cada paso del proceso (tratamiento inicial, 10 pléstico.
thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte sensibilidad alérgica conocida a estos metales. limpieza o aclarado). -
P i ; « Respetar las buenas practicas dentales, en particular el uso de . Observacion: Compruebe el envase y los productos
nach der Reinigung sterilisiert sind. ¢ icari tes d Jos (integridad del
< « Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die un dique dental y guantes. . sanitarios antes ae usarios (integriaad del envase,
2 |a Angaben des Herstellers der Reinigungsiésung - Usar en rotacién continua a la velocidad recomendada. Tratamiento inicial ausencia de humedad y fecha de caducidad). En caso
gls hinsichtlich der Konzentrationen ein, « En caso de anatomia compleja, el torque maximo puede diferir Co'gquel los productos u’.sadgs en un recipiente de danios, repita el reprocesamiento.
g |6 |- Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des del valor recomendado por el fabricante. o envuélvalos en un pafo con agua
H inii Desinfekti ts und iti « Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7). corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al 9. Condici parael y el transporte
Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen + Nousar en el retratamiento. . o 1,0%de 5a15 min. \\‘// ‘.
erfolgreichen Abschluss gemdi8 den Angaben des . !nstrumentus surpl!'\\strados no esterllgs/reut]llzacluﬁ de Aclare los pr.oductos con agua corriente a 20-40 °C //|§
Herstellers erfiillt wurden. instrumentos suml.nlstrados estériles: seguir las instrucciones durante 1 min. J riles: AN
. Der abschlieBende Spilschritt sollte  mit para el reprocesamiento (apdo. 8) antesdel uso. Si hay un tiempo de espera antes del siguiente paso, I;ruductus estéri ?S;I -
entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie bei den + Instrumentos summlstradqs es'tenlues: comprobar Ig integridad asegurese de que el producto permanece himedo roductos no estériles: ninguno.
anderen Schritten die vom Hersteller vorgegebene del envase antes del uso. Si estd daniado, no usar el instrumento. colocandolo en un paiio humedo. El tiempo de 10. Eliminacién
Wasserqualitdt ein. - Siprocede respetar la fechade caducidad. espera no debe superar 1 hora. Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
+ Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs- + Guardar la informacién del identificador de dispositivo dnico, Observaciones: recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos
Desinfektions: h EN SO de que solo aparece en la etiqueta, hasta el ultimo uso. TSP . o ) "
gerdt nacl 15883, das Afo de fabricacién: ver la etiquet - Nouse agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C), cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) de
regelmdBig gewartet und validiert wird. * Anodefabricacion:ver laetiqueta. » porque esto provoca la adherencia de los restos y acuerdo con la buena practica dental.
+ No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion. puede impedir una limpieza correcta
Sichtpriifung « Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. Si se . Sigalasinstruccionesy respete las m’;cemmdones 11. Simbolos
Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch reutiliza, existe el riesgo de merma en el rendimiento y en las . - e g
) - et . . y los tiempos de inmersion indicados por el Materi P i6n del
7 Sichtprifung. caracteristicas de seguridad (fractura del instrumento en el fabricante (una concentracion excesiva puede ateria reparacion del
Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das interior de la pieza dental). rovocar corrosion y otros defectos en Jos prima NiTi conducto radicular
Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. entsorgen + No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del producto. Sisposnivos) 4
Sie beschadigte Produkte. - Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento -
N antes de usarlo entre un conducto y otro. No usar el instrumento Preparacion antes de la limpieza Material Surtido
Einpacken si esta danado o muestra signos de desgaste. Si los dispositivos presentan suciedad visible, se acero
Uberfiihren ~ Sie  die Instrumente fiir die . . : . N . " M-
D fsterilisati " . 3 Kunststoff. « Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional recomienda limpiarlos antes con un cepillo suave inoxidable
Ban:pl Sde" 'Sf’l ;22) 1 1'207&"2"3\‘ SZZI:F funs . c: . cualquier incidente grave relacionado con el instrumento. bajo el chorro de agua corriente a 20-40 °C durante -
eutel, dermi un onform ist. al menos 1 minuto hasta que las impurezas se | ] Mango No usar i el enva-
Anmerkungen: Simbolo Esterilizado usando hayan eliminado. ‘CLASSICS' se estd dafado
+ Im Falle von scharfen Instrumenten, die del  [STERILE[EO 6xido de etileno. Observacién: Siga las instrucciones y respete las CLASSICS
8 nicht in einen Behdlter gelegt werden, sollten balaj N tili . Jos t dei i6n indicad
Silkonschlauchstiicke um se platziert werden, um embalaje o reutilizar concentraciones y los tiempos de inmersion indicados orod P—
win Durchstechen der Verpackuna zu verhindern por el fabricante (una concentracion excesiva roducto sterilizable en
§ -nstechen der Verpaciiing - Simbolo No esté puede provocar corrosién y otros defectos en los sanitario esterilizador de
- Die gemdfB den Ei del ! dispositivos). vapor (autoclave)
des Beutelherstellers dicht verschlie/ien. Falls embalaje s1_NE1'IIIIILE No reutilizar alatemperatura
dazu ein FolienschweiBgerdt o. A. verwendet Inspeccién visual especificada
wird, muss dieser Prozess validiert und das Simbolo Inspeccione los productos usados y deseche -
Folienschweilgerdit kalibriert und qualifiziert sein. del NON - No estéril aquellos que estén danados (rotos, sin torsion o Cantidad - -
Ster on embalaje STERILE doblados de manera anémala).
Die Produkte mit heiBem Wasserdampf sterilisieren: Simbolo i d Limpieza
« Sterilisator: Klasse B del 'STERILE|EO| - Estzn Zadu.lusan © Introduzca los productos en un aparato de
+ Mindesttemperatur: 132 °C embalaje ©Oxido de etileno ultrasonidos. Ano de la marca CE: 2017
+  Mindestzeit: 3 min Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con
. Ab}oluter Druck: 2,2 ba.r . 5. Informacién clinica agua corriente y neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %.
+  Mindest-Trocknungszeit: 20 min ' 2Shape en condiciones de uso normales. Observaciones: Siga las instrucciones, respete la e
Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Rendimiento clinico: calidad del agua, las concentraciones y el tiempo de
Indikatoren und Zyklusparameter. - : . - ) ) ] limpieza especificados por el fabricante de la solucion 1. Indicazioni
Gemal den gesetzlichen Regelungen in « Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia 2 de limpieza i X
Frankreich sind zur Inaktivierung von Prionen als de corte adaptadas ) E Ot?e Fl.are. svasatura durante il trattamento endodontico non
Geriteeinstellung eine Temperatur von 134 °C und * Respeto de la anatomia del conducto Aclarado chirurgico.
eine Dauer von 18 min vorgeschrieben. « Geometria adaptada a la irrigacion Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C 2Shape: sagomatura iniziale del canale radicolare durante il
9 Anmerkungen: « Mantiene el foramen apical en su posicion original durante 1 min. trattamento endodontico non chirurgico.
- Wenn mehrere Instrumente in  einem Utilizabilidad: Observacion: Se recomienda usar agua desionizada. One G, MicroMega K-Files: definizione del glide path del canale
Autoklavierzyklus  sterilisiert — werden, — ist « Flexibilidad mejorada gracias al tratamiento térmico Secad radicolare durante il trattamento endodontico non chirurgico.
ic , dass die i des s idad: ecado . - Uso riservato a professionisti odontoiatrici.
Autokl icht iiberschritt ird, eguridad: Seque los productos con aire comprimido hasta
DlileD‘ avs nicht dberscr ”e':g,;""’j;"] - Riesgo limitado de rotura que estén visiblemente secos. 2. Controindicazioni
des Steril s in den Dan + Riesgos perioperatorios limitados — ; Ad eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego di
eben . R'ESQ‘_’"V“'tﬂdO del .efecto dealornlllado. i leplezalac'arado/secado . ossido di etilene nel processo di sterilizzazione), non esistono
a nden Si hlieBlich D Nota: MicroMega K-Files y One G son limas para la via de Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto controindicazioni all'uso di 2Shape per il trattamento dentale
+ Verwenden Sle ausschiieBlich N " Jeslizami y se emplean antes de las operaciones de deslizable de la lavadora desinfectadora. : endodontico con approccio ortogrado.
mit  Vorvakuum-Luftverdrdngung, die  die conformacién. One Flare es un instrumento para el ensanchamiento Realice un ciclo de limpieza con neodisher®
Anforderuﬁgen der Normen EN 13060 (Klasse B, usado al inicio del paso de la conformacion. MediZym al 0,2-1,0 %. 3. Complicanze
K/emr_sren/rsarorefn) ur!d ENV 285 (GroB- L Realice el secado. In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi
S erfiillen, mit Dampf. v6. ca'a“e"f"‘as Observaciones: rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping,
MicroMega K-Files: « La desinfeccién (térmica o quimico-térmica) no zipping, percorso errato, perforazione, ecc.), con conseguente
Lagerung o + Didmetro 10 (mango morado) es necesaria, porque los productos se esterilizan pericolo di insorgenza di processi infettivi.
Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, . Cono .02 (tope rojo) N ' porq P!
sauberen und staubfreien Umgebung bei einer . Material de Ia parte activa: acero inoxidable ) después de la limpieza. . 4. Avvertenze/precauzioni
i y P - 2 « Tenga en cuenta las instrucciones y las o ) PR " .
Temperatur, die den Vorgaben des Herstellers der . Longitudes: 21 - 25 - 29 mm = . . ! - La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve
Papier-Kunststoff-Beutel fiir die D: ilisati 9 iy ) N -] concentraciones especificadas por el fabricante de R N : N A N
apier ur die ilisation Instrumentos de rotacion de tipo 2 con arreglo a la norma EN 1SO g lasolucion detergente. basarsi sull'esperienza in relazione al caso clinico, in particolare
10 entspricht. -1: . E4 N B ~ il i i iri
P 3630-1:2019: E] . Siga las instrucciones de la lavadora in presenza di anatomie canalari ritenute troppo c

Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.

Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in pazienti
con sensibilita allergica nota a questi metalli.

Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per
quanto riguarda 'impiego di dighe e guanti.

Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.

In presenza di anatomia canalare complessa, il torque massimo
puo differire dal valore raccomandato dal fabbricante.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Non utilizzare in caso di ritrattamento.

Strumenti forniti non sterili/riutilizzo di strumenti forniti sterili:
rispettare le istruzioni di ricondizionamento (§8) prima dell’'uso.
Strumenti forniti sterili: verificare l'integrita dellimballaggio
prima dell’'uso. Non utilizzare lo strumento se la confezione &
danneggiata.

Rispettare la data di scadenza, se presente.

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de papel-
pléstico para la esterilizacién por vapor de acuerdo
con las normas ISO 11607 y EN 868.

Observaciones:

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

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

. P le ir i UDI riportate soltanto sull'etichetta
fino all'ultimo utilizzo.
Anno di fabbricazione: vedere l'etichetta.

Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni di
stoccaggio.

Strumento monouso: non riutilizzare. Se lo strumento viene
invece riutilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni e le
caratteristiche di sicurezza (rottura dello strumento nel dente).
In caso di dubbi riguardanti l'identificazione del prodotto, non
utilizzarlo.

Controllare lo stato dello strumento prima dell'uso tra un canale
e l'altro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra
segni di usura.

Informare il fabbricante e lautorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Simbolo Sterilizzato con
sulla confe- |STERILE|EO| ossido di etilene.
zione Non riutilizzare
Simbolo Non sterile.
sulla confe- -
Zione AL Non riutilizzare

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

[N L
//|§ T
Dispositivi sterili: ~

Dispositivi non sterili: nessuno.

10. Smaltimento

Dopo l'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro,
utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es.
aghi o bisturi monouso) secondo la buona pratica odontoiatrica.

11. Simboli

prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con
curvatura anomala).

fase successiva, assicurarsi che il dispositivo non
1 si asciughi riponendolo in una salvietta umida. Il Materia Preparazione
tempo di attesa non deve superare 1 ora. prima NiTi canalare
Note:
« Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C),
perché causano il fissaggio dei residui e possono Acciaio inox Assortimento
compromettere la pulizia.
«  Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e
i tempi di immersione indicati dal produttore (una
concentrazione eccessiva pué causare corrosione | ] ’Impugnallura Non usare se
o altri difetti sugli apparecchi). CLASSICS la Confez‘_‘me €
CLASSICS danneggiata
Preparazione prima della pul
In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si Dispositivo Sterilizzabile in
consiglia di eseguire manualmente la pulizia medico 134°C sterilizzatrice a
preliminare con uno spazzolino morbido sotto 113 vapore (autoclave)
acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto, el alla Ira
2 fino a eliminare ogni traccia di impurita. specificata
Nota: sequire le istruzioni e rispettare le .
con joni e i tempi di i jone indicati Quantita - -
dal produttore (una concentrazione eccessiva pud B
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).
Ispezione visiva
3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali Anno marcatura CE: 2017

Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos per-
operatérios (fratura do instrumento, formacdo de degraus,
adelgacamento da parede dentinaria, transporte apical, falso
trajeto, perfuragao, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.

4. Avisos/precaucdes
+ A deciséo de usar um instrumento endodontico tem de ser
tomada tendo em conta os especialistas em casos clinicos,
sobretudo se a anatomia de canal for considerada demasiado
complexa.
Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
Contém niquel e titanio e nao deve ser usado em pacientes com
sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.
Observar as boas praticas odontolégicas, sobretudo a utilizagao
de um dique dentério e luvas.
Usar em rotagao continua a velocidade recomendada.
Em casos de anatomia complexa, o binario maximo pode ser
diferente do valor recomendado pelo fabricante.
Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
Nao usar em retratamento.
Instrumentos  fornecidos  nao-estéreis/Reutilizacdo  de
instrumentos fornecidos estéreis: observar as instrucoes de
reprocessamento (§8) antes da utilizagao.
Instrumentos fornecidos estéreis: verificar a integridade da
embalagem antes da utilizacdo. Se estiver danificada, nao usar o
instrumento.
Caso se aplique, observar o prazo de validade.
Manter as informages da IUD, que sé se encontram na
rotulagem, até a ultima utilizagao.
Ano de fabrico: ver rotulagem.
N&o usar em caso de duvida relativamente as condicoes de
armazenamento.
Instrumento descartavel: nao reutilizar o instrumento. Caso
contrario, corre-se o risco de um decréscimo do desempenho e
das caracteristicas de seguranca (fratura do instrumento no
dente).
Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua
identificacdo.
Verificar o estado do instrumento antes da utilizagao entre cada
canal. Nao usar o instrumento se estiver danificado ou
apresentar sinais de desgaste.
Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional em
caso de incidente grave relacionado com o instrumento.

Simbolos Esterilizado com
na embala- |STERILE|EO| 6xido de etileno.
gem Nao reutilizar

Simbolos Néo-estéril.
na embala- NON N3 il
gem / Non \ a0 reutilizar
Simbolos
na embala- NON - Néo-estéril
gem 'STERILE'
Simbolos Esterilizado com
naembala- [STERLEEO] - S
6xido de etileno
gem

5. Finalidade clinica
2Shape em condi¢des normais de utilizacao.

Desempenho clinico:

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

Respeito pela anatomia do canal

Geometria adaptada a irrigagao

Mantém o foramen apical na sua posi¢ao original

Facilidade de utilizagao:
« Maior flexibilidade gracas ao tratamento térmico

Seguranca:

« Risco limitado de fratura

« Riscos pré-operatoérios limitados

«+ Risco limitado de efeito de aparafusamento

Nota: MicroMega K-Files e One G sao limas de via de
permeabilidade (glide path) usadas antes da operagao de
modelagem. One Flare é um instrumento de alargamento usado
no inicio da modelagem.

6. Caracteristicas
MicroMega K-Files:
« Diametro 10 (pega roxa)
« Cone .02 (batente vermelho)
« Material da peca operatdria: ago inoxidavel
« Comprimentos: 21 - 25 - 29 mm
Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma
EN SO 3630-1:2019:
«+ Bindrio maximo recomendado (ndo necessario): ver tabela
“Recommended Torque”.
Material da pega operatéria: nitinol.
Usar juntamente com um contra-angulo endodéntico em
conformidade com a EN SO 1797: 2017 (tipo 1).
Numero de utilizagbes: recomenda-se um maximo de 5 canais se o
instrumento nao tiver danos visiveis.
Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva
93/42/CEE e MDR 2017/745: lla.
7. Protocolo
Procedimento de operagao:
Movimento progressivo em trés tempos (3 movimentos para cima
e para baixo) com movimento de limagem circunferencial
ascendente.
Inserir o instrumento rotativo no canal radicular até sentir
resisténcia. Descrever um movimento circunferencial de
escovagem ao sentir resisténcia, a fim de eliminar as dificuldades
principais. Remover a lima do canal radicular, limpar os intersticios
e irrigar o canal radicular. A seguir, continuar com o movimento
progressivo para baixo. Em média, sdo necessarias 2 a 3 passagens
até chegar ao apice.

8. Instrucdes de reprocessamento

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

Para sua seguranga, usar equipamento de protecao
individual (luvas, dculos e mascara).

Nao usar agentes de limpeza ou desinfecao
contendo fendis, aldeidos ou dlcalis na sua
composicao.

Observar sempre as instrucdes de utilizagdo do
fabricante dos produtos.

Recomendacgoes gerais
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5. Kliniska pastaenden
2Shape under normala anvandningsvillkor.

Kliniska prestanda:

« Formningsformaga: anpassad borttagning av debris och
skéreffekt

« lakttagande av rotkanalanatomin

+ Anpassad geometri for vatskespolning

+ Bibehallande av foramen apicale i sitt ursprungslage

Anvéndbarhet:

« Varmebehandlad for forbéttrad bojlighet

Sékerhet:

« Begrénsad frakturrisk

« Begréansade intraoperativa risker

« Begrénsad risk for inskruvningseffekt i kanalen

Observera: MicroMega K-Files och One G &r instrument som

anvénds for att skapa en glidbana fére formningsférfaranden. One

Flare &r ett vidgande instrument som anvénds i bérjan av

Sequir as instrugoes da mdquina de limpeza e
desinfegdo e verificar se os critérios de sucesso
depois de cada ciclo estao satisfeitos tal como
especificado pelo fabricante.

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

Usar apenas mdquinas de limpeza e desinfe¢ao de
acordo com a EN ISO 15883, com a manutengdo
em dia e validadas regularmente.

Inspecao visual

Inspecionar os produtos usados.

Repetir os passos 4-5 e 6 se o produto nao
estiver visivelmente limpo e eliminar os produtos
danificados.

Embalagem

Colocar os instrumentos numa bolsa de papel
e plastico adequada a esterilizacao a vapor em
conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868.
Observagoes:

« No caso de dispositivos agucados que ndo esteje
dentro de uma caixa, devem ser colocados tubos
de silicone a sua volta para evitar a perfuragdo 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.
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alternativt

+ Devido ao design do produto e aos materiais usados, Esterilizagao
° nao é possivel especificar um limite definitivo para a Esterilizar os produtos a vapor:
5 quantidade méaxima de ciclos de processamento que « Aparelho: classe B
% podem ser realizados. A vida util dos dispositivos « Temperatura minima: 132 °C
q&} meédicos é determinada pela sua funcionalidade e « Tempo minimo: 3 min
8 pelo seu manuseamento cuidadoso. Varios ciclos de « Pressao absoluta: 2,2 bar
§ desinfecao e reesterilizagao podem aumentar o risco « Tempo minimo de secagem: 20 min
© de separagao da lima. Verificar os indicadores fisico-quimicos e os
° « Outilizador tem de se assegurar de que o método de parametros do ciclo.
8 processamento usado, incluindo recursos, materiais A definicao da temperatura para os 134 °C durante
§ e pessoal, é apropriado e satisfaz os requisitos 18 min é obrigatoria para a inativagao de prides, de
€ aplicaveis. acordo com os regulamentos franceses.
= « A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem 2 Observagoes:
©0 cumprimento dos processos validados. + Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de
L B autoclave, a carga mdxima do esterilizador ndo
+ Luvas, mascaras, bata tal como recomendado pelo -
fabricante do produto de limpeza e do detergente pode ser excedida. "
. Agua da tomeira ou desionizada « Colocar as bolsas no esrer{/lzador a vapor de
) " o N acordo com a recomendagdo do fabricante do
o « Desinfetante (neo.dlsher Septo Active) esterilizador.
& « Detergente (neodisher® MediZym) "
b . Escovas pequenas e macias « Usar apenas um esterilizador a vapor com
v L peq eliminagdo do ar por pré-vdcuo, em conformidade
g : R.eupleme - P . com os requisitos das normas EN 13060 (classe B,
= « Tina ultrassonica ou maquina de limpeza e - L
£ desinfecio esterilizador pequeno) e EN 285 (esterilizador de
'24-6 . Aparelho de esterilizacio da classe B tamanho normal), com vapor saturado.
Observagao: todo o material usado deve ser limpo e Armazenamento
substituido regularmente. Identificar o material usado Guarde os produtos em local seco, limpo e sem p6
para cada passo do processo (tratamento inicial, limpeza a temperatura especificada para a bolsa de papel
ou enxaguamento). e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.
10 Observagao: verificar a embalagem e os dispositivos
médicos antes de os utilizar (i i da
Colocar os produtos usados num recipiente com embalagem, auséncia de humidade e prazo de
4gua da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher® validade). Em caso de danos, todo o procedimento
Septo Active, durante 5 e 15 min, ou usar um deve ser repetido.
toalhete embebido nessa solugao.
Enxaguar os produtos com &gua da torneira a 20- 9. Armazenamento e condi¢des de transporte
40 °C durante 1 min. \\‘// .
Se houver um tempo de espera antes do passo //l o~ T
seguinte, o dispositivo deve ser mantido htimido N L \
envolvido num toalhete molhado. O tempo de Dispositivos estéreis: ~ @
espera ndo pode ser superiora 1 hora. Dispositivos ndo-estéreis: nenhum.
Observages: 10. Eliminagdo
« Ndo usar agentes de fixagdo ou dgua quente Depois da utilizagdo, os instrumentos tém de ser colocados num
(>40 °C) para nao fixar os residuos e impedir uma recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes ou
boa limpeza. perfurantes (como agulhas ou bisturis descartaveis), de acordo
- Seguir as instrugées e observar as concentragoes com as boas praticas odontoldgicas.
e os tempos de imersdo indicados pelo fabricante 11. Simbolos
(uma  concentragdo excessiva pode causar N
corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos). Matéria-pri- Preparacéo do
Preparacéo antes da limpeza ma NiTi canal radicular
Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis,
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando
sob 4gua da torneira a 20-40 °C durante, pelo Material de Sortido
menos, 1 min com uma escova macia, até essas aco
impurezas desaparecerem. inoxidavel
Observagao: sequir as instrucées e observar as ~
concentragdes e os tempos de imersdo indicados pelo | ] NPega . Naousarsea
fabricante (uma concentragdo excessiva pode causar CLASSICS embglagem estiver
corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos). CLASSICS danificada
Inspegao visual Dispositivo Esterilizdvel num
Inspecionar os produtos usados e eliminar os que médico 134°C esterilizador a
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou “‘ vapor (autoclave)
anormalmente dobrados). AAA a ra
Limpeza especificada
Inserir os produtos num recipiente do aparelho de - Quantidade | - -
ultrassons.
Por o aparelho de ultrassons a funcionar durante @
10-30 min com agua da torneira e 0,5-2,0%
neodisher® MediZym.
Observagdes: seguir as instrucGes, observar a Ano de marcacao CE: 2017
qualidade da dgua, as concentragdes e o tempo de
E limpeza especificado pelo fabricante da solucao de
E limpeza. Br
Enxaguamento 1. Indikation
Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20- .
40°C durante 1 min. One Flare: vidgning under icke-kirurgisk endodontisk behandling.
Observacdio: recomenda-se a utilizagéo de dgua 2Shape: Initial formning av rotkanal under icke-kirurgisk
desionizada. endodontisk behandling.
One G, MicroMega K-Files: glidbana (glide path) i rotkanal under
Secagem - X icke-kirurgisk endodontisk behandling.
6 | Secar os produtos com ar comprimido até ficarem Fér enbart anvéndas av legitimerade tandlikare.
visivelmente secos.
N 2. Kontraindikationer
L ) 4 ) Férutom anvindning p& barn under 2 ar (etylenoxid anvands
Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho under steriliseringsprocessen) féreligger inga kontraindikationer
da maquina de.llmpeza € d.eslnfegao. mot att anvinda 2Shape fér ortograd endodontisk behandling av
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% entand.
neodisher® MediZym.
Secar. 3. Komplikationer
Observagées: | fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa
« A desinfecdo (térmica ou ica) ndo é ikati (instrumentbrott, hack i kanalvaggen, stick- eller
necessdria, dado que os produtos sdo esterilizados lateral perforation, apikal transport (zipping), forlust av arbetsldngd
[ depois da limpeza. etc.) intréffa och leda till risk for infektionsprocesser.
] + Seguir as lInstrucdes e as concentragoes 4. Varningar och férsiktighetsatgérder
£ especificadas  pelo  fabricante da  solugdo N s .
S 6 detergente. « Beslutet atE anvanda ett endodontiskt instrument r{\éste
2 grundas pa expertkunskap hos behandlande tandlakare

endodontist, sarskilt vid en rotkanalanatomi som

beddms vara mycket komplicerad.

Innehaller

Patienter som bedéms vara i riskzonen for infektios endokardit.

nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvandas p&

patienter med kand allergi mot dessa material.

kofferdam

hastighetel

avvika fran
Anvénd i

Tillampa god hygienisk standard, sarskilt anvandning av

och skyddshandskar.

Anvand med kontinuerlig rotation i den rekommenderade

n.

I fall med komplicerad anatomi kan det maximala vridmomentet

det vérde som rekommenderas av tillverkaren.
el a med den r

proceduren (§7).

Far inte anvéandas vid revisionsbehandling.
Instrument som levereras osterila/Ateranvéndning instrument
som levereras steri

Utfér  reprocessing  (rengéring,

desinfektion och sterilisering) enligt instruktionerna fore
anvandning (se §8).

att forpacki

Instrument som levereras sterila: Kontrollera fore anvandningen

ningen &r oskadad. Om férpackningen &r skadad far

instrumenten inte anvéndas.

Om tillampligt, kontrollera instrumentens utgangsdatum.
UDl-information, enbart angiven i mérkningen, ska bevaras tills

instrumentet kasseras.

foljts.

Tillverkningsar: se mérkningen.
Far ej anvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren inte

Engéngsinstrument: Instrumentet fér inte ateranvandas. Om det

&teranvénds finns risk for bristande prestanda och férsamrad
sakerhet (instrumentbrott inuti tanden).

Produkten

varje kanal
slitage far i
Informera

far enbart anvandas om den sakert gér att identifiera.

Kontrollera tillstandet pé instrumentet mellan anvéndningarna i

. Ett instrument som &r skadat eller visar tecken pa
nte anvéndas.

tillverkaren och den nationella behoriga

myndigheten om alla eventuella allvarliga incidenter som ar
relaterade till instrumentet.

Forpack-

bol

ningssym- |STERILE[EO|

Steriliserad med
etylenoxid. Fér ej
ateranvandas

for

6. Egenskaper
MicroMega K-Files:
« Diameter 10 (lila skaft)
- Konicitet (taper): .02 (r6tt stopp)
+ Material i arbetsdelen: rostfritt stal
« Léngder:21-25-29 mm
Roterande instrument av typ 2 enligt standarden SS-EN ISO 3630-
1:2019:
+ Max. rekommenderat vridmoment (krévs inte): se tabellen
"Recommended Torque”.
Material i arbetsdelen: Nitinol.
Anvind tillsammans med ett vinkelstycke for endodonti i
oOverensstammelse med SS-EN 1SO 1797: 2017 (Typ 1).
Antal anvéndningar: Vi rekommenderar hégst 5 kanaler om
instrumentet inte ar synligt skadat.
Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR):
lla.
7. Protokoll
Anvéndningsmetod:
Progressiva rorelser i tre omgangar (3 upp-ner-rorelser) med
cirkuldr rorelse uppét.
For in det roterande instrumentet i rotkanalen tills du kénner
motstand. Utfér en cirkulédr borstande rorelse nar du kénner
motstandet, for att eliminera primdra hinder. Ta ut filen ur
rotkanalen, rengér sparen och spola rotkanalen. Fortsatt sedan den
progressiva nedatriktade rérelsen. | genomsnitt behdvs 2 till 3
omgangar for att n det faststéllda rensdjupet.

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

« Vi rekommenderar anvdndning av antikorrosiva
rengdrings- och  desinfektionsmedel for alla
metallprodukter.

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

« Anvénd aldrig rengérings- eller desinfektionsmedel
som innehaller fenoler, aldehyder eller alkaliska
foreningar.

Félj alltid bruksanvisningen som tillhandahéllits av
produkttillverkaren.

Allménna rekommendationer

+ P& grund av produktutformningen och de
anvanda materialen gér det inte att specificera
en definitiv grans for det maximala antalet
bearbetningscykler. Medicintekniska produkters
livslingd avgors av deras funktion och hur de
hanteras. Mdnga genomgangna desinfektions- och
resteriliseringscykler efter anvéndning kan leda till
okad risk for upptvinning av filen.
Anvdndaren maste sakerstélla att metoden som
anvands for reprocessing, inklusive medel, material
och personal, ar lamplig och uppfyller de tillampliga
kraven.
« Moderna metoder och nationell lagstiftning kraver
att validerade processer efterlevs.

Skyddshandskar, munskydd, arbetsklader
enligt rekommendationerna fran tillverkaren av
rengdrings- 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 anvinds mdste rengéras
och bytas ut regelbundet. Mdrk materialen som anvdnts
for varje steg i processen (initial behandling, rengéring
eller spolning).

av produkterna

Begransningar avseende reprocessing

Material som behévs

Initial behandling

Placera anvéanda produkter i en behéllare eller duk
med kranvatten vid 20-40 °C och 1,0 % neodisher®
Septo Active under 5-15 minuter.

Skolj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C
under 1 min.

Vid vantetid fore nasta steg maste produkterna
hallas fuktiga genom att placeras in i en fuktad duk.

Ainoastaan hammaslaéketieteen ammattilaisten kayttéon.

2.

2Shap:

instrumenttia ei saa kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille

Rengéring

Placera produkterna i en bagare i ett

Kor ultraljudsbadet under 10-30 min med

s kranvatten och 0,5-2,0 % neodisher® MediZym.

Observera: Folj instruktionerna, iakttag

i ), konci i och
rengéringstiderna som anges av tillverkaren av
E rengdringslésningen.
5 Skéljning
E Skolj produkterna med kranvatten vid 20-40 °C
5 under 1 min.

Observera: Vi rekommenderar anvindning av

avjoniserat vatten.

Torkning

6 Torka produkterna med tryckluft tills de &r synligt
torra.
ji och

Placerainstrumenten pa brickan i diskdesinfektorns

utdragskorg.

Utfér en rengoringscykel med 0,2-1,0 % neodisher®

MediZym.

Utfor torkning.

Observera:

- Desinfektion (termisk eller kemotermisk) behévs
inte eftersom produkterna steriliseras efter

3 |a rengéring.

£ s |- Foli i i och  konc

4 som  specificerats  av illverk av
E|® rengéringsldsningen.

. ROl i for
och  sdkerstdll  att tillverkarens — angivna
lyckandekeriterier har uppfyllts efter varje cykel.

« Slutskéliningen ska ske med  avjoniserat
vatten. Folj vattenkvaliteten som definierats av
tillverkaren for de Gvriga stegen.

« Anvind enbart godkdnda di: som
Gverensstdmmer med SS-EN ISO 15883, och som
underhdlls och valideras regelbundet.

Okulérbesiktning

Granska de anvanda produkterna.

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

Férpackning

Placera instrumenten i en pése av papper och plast

avsedd for angsterilisering i overensstammelse

med standarderna SS-EN 1SO 11607 och SS-EN

1SO 868.

Observera:

8 « Silikonslangar kan placeras runt vassa instrument
som inte dr placerade inuti en behdllare, fér
att férhindra att instrumenten sticker hdl péa
forpackningen.

« Forsegla  pdsarna  enligt  pdstillverkarens
rekommendationer. Om en vdrmeférseglare
anvinds mdste  forfarandet  valideras  och
vdrmeférseglaren kalibreras och godkénnas.

Sterilisering:

Sterilisera produkterna med hjélp av anga:

+  Autoklav: klass B

. in. temperatur: 132 °C

. d: 3 min

« Absolut tryck: 2,2 bar

« Min. torktid: 20 min

Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna och

cykelparametrarna.

Instéliningarna med temperatur 134 °C och hélltid

18 min &r obligatoriska for inaktivering av prioner

9 enligt fransk lagstiftning.

Observera:

« Ndr flera instrument steriliseras samtidigt i
en autoklavcykel mdste det sdkerstdllas att
autoklavens maxlast inte Gverskrids.

« Placera  pdsarna i autoklaven  enligt

« Anvind enbart autoklaver med pulserande
forvakuum som uppfyller kraven i SS-EN 13060
(klass B, sma autoklaver) och EN 285 (stora
autoklaver), med mdittad dnga.

Forvaring

Forvara produkterna torrt, rent och dammffritt vid

de temperaturer som specificerats av tillverkaren

av angsteriliseringspasen av papper och plastfilm.

10 Observera:  Kontrollera  férpackningen och de
medici duk fére anvéndni (att
forpackningen dr hel och det inte férekommer fukt,
samt utgdngsdc ). Om skada maste
hela kérningen géras om.

Kasineet,  kasvosuojaimet ja  suojavaatetus
puhdistus- ja pesuaineen valmistajan suositusten
mukaisesti

s
yté instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja
polyttémassa ympéristossa lampatilassa, jonka

9. Villkor fér férvaring och transport

ZAN ?
/\\
Sterila medicintekniska produkter:

A/
\./

Osterila medicintekniska produkter: Inga.

10. Kassering

Férbrukade instrument méste placeras i en sdker behallare for
stickande och skarande instrument (som nélar och skalpellblad)
enligt god hygienpraxis.

11. Symboler

Material: NiTi

ration

Rostfritt Urval

stalmaterial

1 Véntetiden far inte dverstiga 1 timme.

Observera:

+ Anvind inte fixerande medel eller varmt vatten [ ] "CLASSICS™ Far inte anvindas
(>40 °C) eftersom det gér att rester fastnar och kan skaft om férpackningen
pdverka rengéringsresultatet negativt. CLASSICS ar skadad

. Rl i och iakttag koncentrati
och nedsdnkningstider som angetts av tillverkaren Medicintek- Kan il i
(for stark koncentration kan ge upphov till nisk produkt 134°C en angsterilisator
korrosion eller andra defekter pd produkten). S ‘ ‘ (autoklav) vid

el de specificerade

Forberedelse fére rengéring temperaturerna.

Om produkterna har synlig smuts rekon
vi en manuell férrengdring genom borstning med
en mjuk borste under kranvatten vid 20-40 °C i

2 minst 1 min tills all synlig smuts avlagsnats.
Observera:  Folj  instruktionerna  och  iakttag
konc i och danknir ider som angetts

avtillverkaren (fér stark koncentration kan ge upphov
till korrosion eller andra defekter pé produkten).

Okulérbesiktning

Granska de anvénda produkterna noga och kassera
skadade produkter (frakturerade, upptvinnade eller
onormalt bojda).

)

Antal - -

CE-mérkningsar: 2017

Kayttoohje
1. Indikaatiot
One Flare: juurikanavan suuaukon laajennus ei-kirurgisen

juurenhoitotoimenpiteen aikana.

2Shape:

juurikanavan ensimuotoilu ei-kirurgisen

juurenhoitotoimenpiteen aikana.
One G, MicroMega K-File: juurikanavien liukupolun luominen ei-

kirurgisen juut

renhoitotoimenpiteen aikana.

(sterilointipi kaytetddn etyleeni Instrumentin % . Vesijohtn?vgsilaideion‘isoitu vesi ) héyrygeriloiqlilait}een valmistaja on madrittanyt . Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale Rginig de_ instrumenten gedur_eng 10 a 30

kaytolle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita 8 « Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active) 10 paperi-muovipussille. } minuten in het ultrasone reinigingsapparaat,

kontraindikaatioita. 2 «+ Puhdistusaine (neodisher® MediZym) Huomautus: Tarkista pakkaus ja lidkinnélliset laitteet Gebruiksgemak: . » ) 4 met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher®
3. Komplikaatiot £ + Pienid pehmeitd harjoja ennen niiden kéytt6d (pakkauksen eheys, ei kosteutta + Verbeterde dankzij war 1deling MediZym.

Vaat.ivan iuurikanava-anatomian  kohdalla  toimenpiteeseen 9 . Salho_ . . o ja viimeinen kdyttopdivimddrd). Jos pakkaus on Veiligheid: o Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant

aativan - juuri A N imenpl £ « Ultradéniallas tai pesu-/desinfiointikone vaurioitunut, kdsittely on suoritettava kokonaan « Laag risico van breuk E] van het reinigi iddel op en pas de ijzi

sisdltyvat riskit (esim. instrumentin katkeaminen, portaan 2 . Luokan B sterilointilait . PPN £ > . N

. . N . N 2 uokan B sterilointilaite uudelleen. «+ Laag intraoperatief risico toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties

muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen kanavan sivuun ] 0 Kaikki s s iaalit on L ° .

- N G . . L «  Laag risico van schroefeffect H en reinigingsduur.
sekd perforaatio) ovat suuremmat, mikd voi johtaa infektion hdi P i dannéllisesti. H iof P N . . I
. Jja uomiol 9. Siilytys- ja kuljetusolosuhteet Opmerking: MicroMega K-Files en One G zijn glijpadvijlen, voor =
syntymiseen. iokai isi i ; aali - >allytys-ja kul . Spoelen
Jjokaisessa  kdsittelyvaiheessa tarvittavat - materiaalit gebruik voorafgaand aan het vormgeven van het wortelkanaal. -
4. Varoitukset / varotoimet (esikasittely, puhdistus ja huuhtelu). One Flare is een verwijdingsinstrument en wordt gebruikt als 5 igo“e;)lodce przductznﬁaa(na af met leidingwater van
- K L  Lopsers s i -40°C, gedurende 1 min.

« Paatoksen juurenhoitoinstrumentin kaytosta pitad perustua . wordt begonnen met de vormgeving van het wortelkanaal. o k_g . Gebruik bij voork deioniseerd
kliiniseen asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anatomian Esikasittel Steriilit laitteet: pmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water.
K \ovan fiian kornalokd tely T Steriloimattomat laitteet: ei ole. 6. Kenmerken

atsotaan olevan liian kompleksinen. o Aseta kaytetyt instrumentit astiaan tai puhdista . . MicroMega K-Files: Drogen
+ Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitinriski. = niitéd vesijohtovedelld 20-40 °Cssa ja 1,0 %:mn 10. Hévittaminen + Diameter 10 (paarse greep) 6 | Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk
: ‘S.Sm.'.men“n.l s.\lslalta.m.i;n nlkkeclim Ja malamn VuleSI sita ei ,,_ﬁa “ecdiShefm Septo Active '“”__°k55”3 5-15 minuuttia. Kéyton jalkeen instrumentit on asetettava turvalliseen teréville ja « Coniciteit .02 (rode stop) gezien droog zijn.
ayttt‘ala_"potlal e, joiden tiedetddn olevan allergisia ndille Huuhtele instrumentteja vesijohtovedelld 20-40 °C:n leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai kertakayttoisille +  Materiaal van het werkgedeelte: roestvrij staal Reinigen/spoelen/drogen
N mdeta elhe. tyisesti lampétilassa 1 minuutin ajan. _ kirurgisille veitsille) tarkoitettuun séilioon hyvien -+ Lengten:21-25-29mm Plaatsg de F;nstrumentgn in een tray van de
k;)flfjer:jaamin);: B ,  erityisesti Jos ennen seuraavaa va\hkelta on tauko, VETIV‘V“SG hammasladketieteen kdytannon mukaisesti. Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN 1SO inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat.
K ! - N ) instrumentin pysyminen kosteana asettamalla se N 3630-1: 2019: A y .

: \nstrun?ler‘\lttla on dkaﬁ/renava Jatkuvalla - pydrimisliikkeella ja markdan kadreeseen. Tauon pituus ei saa ylittad 1. Symbolit «  Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel Voe;‘ ﬁen@ N;en;gngscyclus Uit met 02:1.0%
suositellulla nopeudella. 1 tuntia. — - y . neodisher® MediZym.

« Kayrassi ja ahtaassa dntomomentti ksia: NiTi- % | Juurikanavan Recommended Torque: - Droog de instrumenten.

J 5| > Huomautuksia: raaka-aine reparointi Materiaal van het werkgedeelte: nitinol. )
saattaa poiketa valmistajan suosittelemasta arvosta. « Ald kdytd kiinnitt aineita tai  kuumaa b prep Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk, con- Opmerkingen:

. E\Z:ﬂi:ae;:g;lslst::kpiirottt?’a(‘olj‘:sailitao‘r:lt:rz&)i doissa vettd (> 40 °C), silld tamd aiheuttaa jadmien form EN 1SO 1797: 2017 (type 1). . E;n ,e X;n;h bei}ar;delgg‘ ;ne!t t‘hem‘u;che o:
Epasteriilein toimit tyt' 4 :.” teriilei '.t imitettuj kiinnittymisen instrumenttiin ja voi haitata Materiaali Lajitelma Aantal keren te gebruiken: maximaal aanbevolen aantal van 5 ka- chemisch- dermlsfje esin ehc e s nief ver;rs,
uudelleenkisittel oh’eﬁa (kohta 8) ennen ki tbé « Noudata valmistajan antamia ohjeita sekd ta terdsts Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening S 387 e’;lse.er t i de fabrikant het

eleenkasittelyonje N ) YUtea. pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja (liian 2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen. 2 |4 + Yo de instructies van de Jaorikant van he

- Steriileind toimitetut instrumentit: Tarkista pakkauksen eheys suurl pitoisuus saattaa aiheuttaa instrumenteissa p " - — 5|5 del op en pas de toe
ennen kayttod. Jos se on vaurioitunut, dla kayta instrumenttia. syépypmr’ii tai muita vaurioita). - EL:SS‘CS - Ei Skaka kayttaa, jos 7. Protocol § 6 ten aanzien van de concentratie.

« Noudata mahdollista viimeista kdyttopaivamaaraa. - anva pakkaus on Procedure: E] « Volg de instructies van de fabrikant van het

-+ Sailyta ainoastaan etikettimerkinndssa mainittu yksilollinen Valmistelu ennen puhdistusta CLASSICS vaurioitunut Progressieve beweging in drie golven (3 op-en-neerbewegingen) ® was-/desinfectieapparaat op en controleer na
laitetunniste (UDI) viimeiseen kayttokertaan saakka. Jos instrumenteissa on nakyvid epapuhtauksia, — — met opwaartse vijlbeweging langs de omtrek. iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van de

+ Valmistusvuosi: katso etikettimerkintd. y ' suositellaan manuaalista esipuhdistusta Laakinnalli- 134°C Steriloitavissa Steek het rotatie-instrument in het wortelkanaal tot er weerstand fabrikant ten aanzien van succesvolle reiniging en

+ Ald - kiytd instrumenttia,  jos  sdilytysolosuhteiden harjaamalla instrumentteja pehmealld harjalla nen laite hoyrysterilointilait- te voelen is. Pas een borstelende beweging langs de omtrek toe als desinfectie.
maérdystenmukaisuutta on sy dilld. ) vesijohtovedessd  20-40  °Cin  lampétilassa §§9 :eess‘al er weerstand te voelen is, om beperkingen aan het begin van het « Voer de laatste spoelstap uit met behulp van

+ Kertakayttsinen instrumentti: Al kdyta instrumenttia uudelleen. vahintadn 1 minuutin ajan, kunnes epapuhtaudet auto S kanaal tegen te gaan. Haal de vijl uit het wortelkanaal, reinig de gedeioniseerd water. Volg voor de andere stappen
Uudelleenkaytdssa instrumentin suorituskyky ja on poistettu. maritetyssa groeven en irrigeer het wortelkanaal. Ga dan door met de progres- de instructies van de fabrikant op ten aanzien van
t‘urvalllsuusymlna\suuqel voivat olla heikentyneet Huomautus: noudata valmistajan antamia ohjeita lampatilassa sieve beweging omlaag. Gemiddeld gesproken zijn 2 of 3 cycli no- de waterkwaliteit. X . -
(instrumentin katkeaminen hampaassa). i sekd pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja (liian Maara R - dig voor de apex wordt bereikt. + Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn

- Ald kayta instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syytd suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa instrumenteissa . . . goedgekeurd conform EN ISO 15883 en die goe
epdillé. syépymid tai muita vaurioita). 8 . voor ging, desinfectie en Zijnen ig zijn i d

- Tarkista instrumentin kunto ennen kdyttda aina kanavien valilla. sterilisatie Visuel rol

N . L i, . h s isuele controle
Jos instrumentti on vaurioitunut tai siiné on kulumisen merkkeja, Slln!ama a‘!nentarkavstus o L . Voor alle instrumenten van metaal wordt het Inspecteer de gebruikte producten door middel
dlakaytasita. ) » o . Ta’k'_“i katytet_ytt 'nStr;':ﬁn(tk'ttk Ja (hav;t§ CE-merkin vuosi: 2017 c gebruik van niet-corrosieve reinigings- en van een visuelegcontro\e.

. H.molla .valmlsla!a.lle Jja kansa!!\sellﬁ t.clwlvallals.elle vaurioituneet instrumenti atkennee al Iy desinfectiemiddelen aanbevolen. 7 Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvista vakavista poikkeavasti taittuneet instrumentit tai auenneet £ . Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om chtb PP " e bevat P!

ilantei i ] ol aviseren v nog zichtbare verontreinigingen bevat en voer
vaaratilanteista. Kierteet). N 2 een persoonlijke beschermingsuitrusting te beschadigde producten af.
. Puhdistus = g gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril en
Pikka' St?:‘?;:‘l' etxlee- Aseta instrumentit ultradanilaitteeseen. 1. Indicatie © masker). o ) o Verpakkll}g .
uksen 'STERILE|EO| nioksidilla. Ei saa Kaytd ultradanilaitetta 10-30 minuuttia L . . . . N c + Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen Doe de instrumenten in een van papier en
symboli Kayttas uudelleen - 3 " One Flare: verwijding tijdens niet-chirurgische endodontische o N . Kkunststof Kt K f terilisati
vesijohtovedells ja 0,5-2,0 % neodisher® MediZym behandelingen g die fenol c|>|f.alder|yde bevatten en/of alkalisch van un: S| od gema; ed zalsovt:t:go; 00?’3 8eglglsa ie,
et 4 -aineella. : ) L . o samenstelling zijn. conform de standaarden en .
Pakka- Steriloimaton. 2Shape: Eerste vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet- = i i iizi i .
" X i Huomautus:  noudata  puhdistusaineliuoksen chiru‘: ische endodon?ischegbehandelin en ) + Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de Opmerkingen:
uksen Ei saa kdyttdd e P . e Py " El gen. fabrikant van de gebruikte producten. « Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos
P
symboli STERILE uudelleen g valmistajan _antamia toimintaohjeita  seka One G, MicroMega K-Files: aanbrengen van een glijpad in het e sili
£ itoi ja i ikaa koskevia 3 ga : aa hgen gljpad in - Door het productontwerp en de gebruikte worden gedaan eerst van een stukje siliconen-
Pakka s tietoja. \évo’:tell;a?aal tijdens niet-chirurgische endodontische materialen kan er geen duidelijke limiet worden 8 slang, om te voorkomen dat ze door de verpakking
. 3 ehandelingen. kunnen heenprikken.
s”r':;g“ /Non \ Steriloimaton s Huuhtelu Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen. gesteld aan het maximale aantal bewerkingscycli + Verzegeldesterifisatiezakken volgens de instructies
Y Huuhtele instrumentteja vesijohtovedell 2040 °C:n o dat mogelijk is. De gebruiksduur van de medische van de fabrikant van de zakken. Als gebruik wordt
5 ens e Y 2. Contra-indicaties @ hulpmiddelen hangt af van hun functie en : /
Pakka- Steriloitu etylee- lampoilassa 1 minutin ajan. Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband g2 van een zorgvuldige hantering. Regelmati gemaakt van een thermisch verzegelingsapparadt,
uksen  |STERILE[EO - rentofty €ty Huomautus: deionisoidun veden kdyttod suositellaan. 9 °tg J o 2 Jaa - = . gvuldige Ing. Reg 9 moet het proces worden gevalideerd en moet
symboli nioksidilla met de toepassing van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), zijn §= desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot het thermische verzegelingsapparaat worden
Y Kuivaus er geen verdere contra-indicaties voor het gebruik van 2Shape bij z 2 het risico van vijlbreuk. ekalibreerd en goed. elgeurdgvogrp ebruik
5. Kliiniset véitteet 6 Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne ovat een orthograde endodontische behandeling. 2 S +  De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste g goedg g -
. Kliinisef val. ee o ) silminnghden kuivia. 3. Complicaties § o methode voor reiniging, desinfectie en sterilisatie Sterilisatie

2Shape tavanomaisissa kayttdolosuhteissa. - - G ‘” exe kanasl ok " <9 wordt toegepast en dat deze methode, inclusief Steriliseer de producten met behulp van stoom:

Kiiininen suorituskyky: Puhdistus/huuhtelu/kuivaus evallen met een complexe kanaa a“a“"“'eb”""ke"g_eﬁﬂlaf gaan 2 de gebruikte hulpmiddelen, materialen en het + Apparaat: klasse B

+ Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja Asetainstrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, 28 personeel dat wordt ingezet, voldoet aan de + Minimumtemperatuur: 132°C
\eikkausteho tyénnettévan vaunun alustalle. sfnpAeffect,. apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen E"U geldende vereisten. . Minimale tijdsduur: 3 min.

. Mybtailee kanava-anatomiaa Suorita puhdistusjakso 0,2-1,0 %:n neodisher® zich infecties voordoen. é + Zowel op grond van de stand der techniek als + Absolute druk: 2,2 bar

+ Mahdollistaa kanavan tehokkaan huuhtelun MediZym -aineella. 4. g g g volgens de nationale wet- en regelgeving dient + Minimale droogtijd: 20 min.

- Sailyttaa apikaalialueen alkuperiisen paikan Kuivaa '”St’”_mem't' . De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken gebruik te worden gemaakt van gevalideerde Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de

Kaytettavyys: H”‘Zf_"”“‘ff‘ks;af limpokemialli desinfiointi el moet altijd worden genomen op basis van een vakkundige processen. cyclusparameters.

P " + Lampo- tai lampokemiallinen —desinfiointi el by delit de klinisch | bij N Op grond van de wettelijke regelingen in Frankrijk

. Joustavampi limpékisittelyn ansiosta & ¢ om eoordeling van de klinische casus, vooral bij een .

Turvall ) P P V! 2, ole ltarpeen, mkoska instrumentit ~ steriloidaan kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd. i?bm'k . har\dsd;z()):\:n, maskersl §:or e:z ge.ldt ten behoeve van het in.actief maken van

urvartisuus: o £ |4 puhd/stuksen/alk‘een. o o - Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis. fabrikant het . iddel prionen dat het apparaat verplicht moet worden

« Véhainen katkeamisriski T + Noudata puhdistusaineliuoksen  valmistajan p o i ikt bii abrikant van het was- en reinigingsmidde ingesteld op een temperatuur van 134°C en een
fytien © ) Kai ki s |5 e - e 2o ) o « Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij . Leidingwater of gedeioniseerd water ng P temp

: Vgh::zee‘n“r):ﬂ::upt:erneirs‘r?slkialse‘ riskit Els Kokovie totor Ja patiénten met een bekende overgevoeligheid voor deze 5] . Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active) tijdsduur van 18 min.

. S oskevia tietoja. ] ingen:

Huomautus: MicroMega K-File -viiloja ja One G -instrumentteja 2 . Noudata metalen. ) . . 5 - Reinigingsmiddel (neodisher® Medizym) o Opmerkingen: -

\ytetds I ol | B p i ! pesuracsi . h ! « Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder H . Kleine, zachte borstels « Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere

aytetaFaln ! :.po un uokmlseen ennen . anavlan. muotoilua. ja varmista jokaisen jakson jdlkeen, ettd het gebruik van een cofferdam en het dragen van £ . Reservoir instrumenten  tegelijk  moeten  worden

One Flarea kdytetddn kanavan suuaukon laajentamiseen va/rmsm/anllmamamarkr_lreerrr_on_/axra;_/nyne_er. handschoenen. 3 A i o ¢ . geautoclaveerd, controleer dan of de maximale

muotoiluvaiheen alussa. . L htelt on k " . . k=) + Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/ y o "

« Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen 5 desinfecti t belading van het sterilisatieapparaat niet wordt
6. Ominaisuudet vettd. Noudata muissa vaiheissa valmistajan snelheid. e esinfectieapparaa overschreden.

Mici:oMega K-File -viilat: madrittmdd vedenlaatua. + Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment 3 .()pfri::;zzt-le;:e?f;’azt/;eklagszzr?likre materialen en + Doe de sterilisati in de

+ Halkaisija 10 (violetti kahva) + Kdytdainoastaan standardin EN ISO 75883.‘;7("55” afwijken van de waarde die door de fabrikant wordt aanbevolen. vervangzev Imatig. Bepaal welke ialen ervoor volgens de aanbevelingen van de fabrikant van

. i i i p Jotkaon + Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie i ia zii " het sterilisatieapparaat.

Koonisuus .02 (pur::;;]::aslti?zjiasrt&maton rerss huollettu ja validoitu sdénnéllisesti. hoofdstuk 7) 9 P federe 5“7!; van f/’ﬁ'f)meES nodig zijn (voorbehandeling, . Gebruik allep:w stoomsterilisatoren  met

. : . reinigen of spoelen).

. Pituudet: 21-25-29 mm iImam nen tarkastus « Niet gebruiken bij revisiebehandelingen. 9 i voorvaculim-luchtevacuatietechniek die voldoen

Standardin EN ISO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukaiset pydrivit Tarkista kaytetyt instrumentit. «  Niet-steriel gel instrt V/hergebruik van steriel - aan de vereisten van de standaarden EN 13060

instrumentit: Toista vaiheet 4-6, jos instrumentissa on nakyvad geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en steriliseer Voorbehandeling (klasse B, kleine sterilisator) en EN 285 (sterilisator

. Suositeltu enimmaisvaantomomentti (ei valtti  Katso epapuhtautta, ja havits mahdollisesti vaurioituneet instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8). Doe gebruikte producten in een reservoir met van vol formaat), met behulp van verzadigde
taulukko “Recommended Torque”. instrumentit. « Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de leidingwater van 20-40°C en 1,0 % neodisher® stoom.

Tolmenpldeosan materiaalk: nitinoli — verpakking onbeschadigd is. Gebruik het instrument et als de Septo Ac‘ivek of leg Zle in feen doe;je I?da‘ Bewaren

Kéyttd yhdessa standardin EN 1SO 1797: 2017 (tyyppi 1) mukaisen akkaus verpakking beschadigd is. is natgemaakt met vioeistof van dezelfde

raveoy , 7 Aseta instrumentit héyrysterilointiin tarkoitettuun + Gebruik producten niet na de vervaldatum, indien van samenstelling. Doe dit gedurende 5 a 15 minuten. Bewaar de producten op een droge, schone,

juurihoitoon tarkoitetun kulmakappaleen kanssa. A " it N h stofvrije plaats en bij de temperatuur die is

Kayttokertojen méara: suosituksena enintaan 5 kanavaa, jos paperi-muovipussiin, joka on yhdenmukainen toepassing. Spoel de producten daarna af met leidingwater van ver ) P

instrumentissa ei ole nékyvi vaurioita. standardien ISO 11607 ja EN 868 kanssa. + Houd de unieke identificatiecode van het medische hulpmiddel 20-40°C, gedurende 1 min. vool_'geschrleve_n door Se fabrikant _‘\_/an_ dek:an

Lagkinnallisen laitteen luokka direktiivin ~ 93/42/ETY ja Huomautuksia: bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt. Als er sprake is van een wachttijd voor de volgende papieren p; astic gemaakte 5100"_\519" Isalleza_ en.

sakintslal uksen 2017/745 isesti: la. + Terdivit instrumentit, jotka eivit ole rasiassa, on Die identificatiecode is uitsluitend te vinden op het etiket. stap, zorg dan dat het product vochtig blijft, door 10 Opmerking: Controleer de verpakking en de medische
, ilikoniputkiin, jotta i it eivét « Kijk voor het productiejaar op het etiket. ) het in een nat doekje te wikkelen. Wacht niet langer hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik. Kijk daarbij

T vaurioita pakkausta. « Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is dan 1 uur met de volgende reinigingsstap. of de verpakking nog heel is, niet vochtig is en of
¢ 3 ) ) « Sulje pussit pussien valmistajan antamien bewaard. Opmerkingen: de vervqlqatum niet verstreken is. In gevq/‘ van

Etenevi liike kolmessa aallossa (3 ylos- ja alaspéin suuntautuvaa i isesti. Jos dytetdcdi + Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet . Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), beschqdlglﬂge" moet het hele proces van reiniging

liikettd) yléspain suuntautuvalla kiertavalla viilausliikkeella. kuumasaumaajaa, menettelyn on oltava validoitu hergebruiken. Doet u dit wel, dan bestaat het risico van aangezien aanwezige restanten daardoor kunnen en sterilisatie worden herhaald.

Vie pyorivéa instrumenttia juurikanavaan, kunnes tunnet vastusta. ja kuumasaumaajan on oltava kalibroitu ja vermindering van de prestaties en veiligheid van het instrument worden gefixeerd, wat een succesvolle reiniging in

Tuntiessasi vastusta poista péaaasialliset esteet kayttamalld hyviiksytty. (bijv. breken van het instrument in het gebitselement). de weg staat. 9. Omstandigheden voor opslag en transport

kiertavaa ja harjaavaa liiketta. Poista viila juuril puhdista - « Gebruik het instrument niet bij twijfel over de - Volg de instructies van de fabrikant van PR e

uurteet ja huuhtele juurikanava. Jatka sitten edelleen liikettd Sterilointi o productidentificatie. het reinigingsmiddel op en houd u aan de N

alaspain. Juurenkérjen saavuttamiseen tarvitaan keskimaarin 2-3 Steriloi I.T”;:‘enm hoyrya kdyttéen: « Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een ‘ele hulomiddel A\

kasittelykertaa. + Llaite:luokkaB . bij een nieuw kanaal wordt gebruikt. Gebruik het instrument te sterke concentratie kan leiden tot corrosie of Steriele hulpmiddelen:

8. Uudelleenkisittelyohjeet + Vahimméislimpgtila: 132 °C niet als het beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont. andere beschadigingen van de instrumenten. Niet-steriele hulpmiddelen: geen
: Jude eenkasitte yonjee! + Vahimméisaika: 3 minuuttia + Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor 10. Afvoeren als afval
‘ . Kaikille metallivalineille suositellaan . Apsf)luutlvlner, paine: 2.2 baafla ) beoordeling van medische hulpmiddelen over alle ernstige Voorbereiding voorafgaand aan reiniging Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
F sybvyttamattomia desinfiointi- ja puhdistusaineita. +  Vahimméiskuivausaika: 20 minuuttia voorvallen die samenhangen met het gebruik van het Als er op de instrumenten verontreinigingen ol : ¢ o
® yOvy! Japt N oot Lamiall g oo v N " L . gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige
= + Kaytd oman turvalli i vuoksi henkildsuojaimi Tarkista _ fysikaalis-kemialliset  indikaattorit  ja instrument. zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door manier worden afgevoerd in een container voor naalden en andere
G S . N . jaksoparametrit. ze schoon te borstelen met een zachte borstel en - . h
8 k ja ta). o . P " o s - " L snijdende of prikkende instrumenten.
5 - Al3 kdytd fenolia, aldehydeja tai eméksisid aineita !?n(;rélen_ |na\fnvﬁ|m|5eks| ]34k ”C" r:am;l)(onla Symbool Gesteriliseerd met leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal 1
g sisaltévia puhdistus- tai desinfiointiaineita. Ja 18 minuain kesto ovat pakolisia Ranskassa opdever- |STERILE[EO ethyleenoxide. Niet 2 min, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd. 11. Symbolen
2 - Noudata aina tuotteiden valmistajien toimittamia meassa (;(e_\“en Maaraysten mukaisestl. pakking hergebruiken Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant Basisgrond Wortelkanaalpre
Kiyttsohjeita. uoma‘u{u sia: . B van het reinigingsmiddel op en houd u aan de Jrond- % o © "
- - - . useita yhdessd Symbool Niet-steriel voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te stof NiTi o paratie

. Insm_Amennn o muotoilun ) ja sen intij on ettd op de ver- . ’ sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
i valmistusmateriaalien ~ vuoksi  suoritettavien sterilointilaitteen enimmdiskuormaa ei ylitetd. pakking ALTHA Niet hergebruiken beschadigingen van de instrumenten.
g uudelleenkisittelykertojen  maksimima: ei « Aseta pussit héyr ilointilait - Roestvrijsta- Assortiment
< voida tarkasti maarittaa. Laakinnallisten laitteiden ilointilai istaj ohjeiden Symbool Visuele controle _ len materiaal
L kéyttoikaan vaikuttavat niiden kayttStarkoitus mukaisesti. op de ver- NoN - Niet-steriel 3 Inspecteer de ge_brulkte product_en en gooi
2y ja késittelyn huolellisuus. Useat desinfiointi-ja - Kyt ai i illa ja il pakking STERILE' eventuele beschadigde \, niet-spiralende
g3 uudelleensterilointikerrat  saattavat  suurentaa héyrysterilointilai joka of verbogen) instrumenten weg. . | Niet gebruiken als
25| vilojen rikkoontumisriskia. tdyttaci standardien EN 13060 (luokka B, pieni Symbool STERLEEO) Gesteriliseerd met SICS"-greep de verpakking
§ T |. Kayttdjan on varmistettava, ettd kéytettava sterilointilaite) ja EN 285 (iso sterilointilaite) op de ver- - ethyleenoxide CLASSICS beschadigd is.
@ kasittelymenetelma sekd valineet, ~materiaalit vaatimukset, ja kylléstettyd hyryd. pakking
[ ja henkilokunta ovat asianmukaisia ja tayttavat
o Ja J y!
3 sovellettavat vaatimukset. 5. Klinische claims

Uusin  tekniikka ja kansallinen lainsaadanto
edellyttévat validoitujen prosessien noudattamista.

Vormgevingseigenschappel

: aanpassing van de verwijdering

van debris en de snij-efficiéntie

Rekening houden met de kanaalanatomie
Aangepaste geometrie voor irrigatie

2Shape onder normale gebruiksomstandigheden.

Klinische prestaties:

Reinigen
Doe de producten in het bekerglas van het
ultrasone reinigingsapparaat.

Medisch Steriliseerbaar in
hulpmiddel 134°C een
”‘ stoomsterilisator
AL (autoclaaf) op de
aangegeven
temperatuur

8. Pokyny pro &isténi a dezinfekci

B Aantal - -

Obecné doporuceni

Pro viechny kovové néstroje se doporucuje
pouzivat antikorozni  dezinfekéni a  Cistici
prostiedky.

Pro svou vlastni bezpecnost pouZivejte osobni
ochranné prostiedky (rukavice, bryle a masku).
Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostiedky
s obsahem fenolu, aldehydid a s alkalickym
slozenim.

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce pouzivanych vyrobku.

Sterilizace
vy

B
«  Minimélni teplota: 132 °C
Minimalni doba: 3 min
Absolutni tlak: 2,2 barG
Minimalni doba suseni: 20 min
Kontrolujte fyzikalné-chemické
a parametry cyklu.
Ucinna teplota 134 °C a doba pusobeni 18 min
jsou povinné hodnoty pro inaktivaci priont podle

indikatory

. 9 francouzskych smérnic.
Jaar CE-markering: 2017 > S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité Pozndmi .y
,QE, materidly nelze stanovit maximalni pocet ame: PN, B
3 N . P . «  Pii sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu
s proveditelnych cyklii ¢isténi a dezinfekce. Doba v autokldvu zajistéte, aby nebyla piekrocena
. o ] Zivotnosti zdravotnickych prostfedkd je urcena slokiavy 2djistcte, aby via p
Navod k pouziti < . ’ . . . P maximdini ndpln sterilizdtoru.
s jejich funkci a opatrnou manipulaci. Dezinfekéni s o o .
S e b . « Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle
1. Indikace <5 a sterilizacni cykly pri opakovaném pouziti mohou doporuceni vyrobce sterilizdtoru.
One Flare: Flaring béhem nechirurgického endodontického % 3 Veft ke zvyser\enju.nzlku oddélen pilniku. - . Zivejte pouze parnisterilizdtory s p y
oetient. i Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovani, odsdvdnim vaduchu, které spliuji pozadavk
2Shape: Pocatedni sni kof sho kandlku beh 5 véetné prostiedkd, materiald a personalu a musi normy EN 13060 (lm'da B ‘:’nalj' s’;eri!iza’toﬁ;
ape. . oc'a ecnt oprasovénl vcr?no've 0 kanalku behem E dohlédnout na to, aby splfovala relevantni y P 4 v n o
nechirurgického endodontického osetfeni. ] pozadavk a EN 285 (steriliztor standardni velikosti)
One G, MicroMega K-Files: Vytvoreni hladké cesty v kofenovych ‘é’ . Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyzaduji as nasycenou parou.
kanalcich béhem nechirurgického endodontického osetfeni. (<] dodrzovani validovanych procesii. Skladovani
K poutiti pouze ve stomatologické praxi. ” on - P Vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a bezprasném
+  Bryle, masky, plasté doporucené vyrobcem Cistice TR . P ;
2. Kontraindikace a detergentu prostiedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kviili ethylenoxidu pouzivanému . Tekouci nebo deionizovana voda dtoru pro kombinovany papirovy a plastovy
v pribéhu sterilizace) nejsou s pouzitim vyrobku 2Shape pro _ +  Dezinfekéni prostiedek (neodisher® Septo Active) ) . )
endodontické ortogradni  o3etfeni zubu spojeny Zadné = - Detergent (neodisher® MediZym) 10 PUZ"U’"’(G-‘_ P"Ed PVOUZ’”’” ZfO""U/L{/ff-" obal
kontraindikace. % . Malé mékké kartacky i zdravorymrkf: prostredky v ném uloZené (zda
3 K Jik £ . Néadoba obal neni poskozen, zda neni vihky a zda nebylo
. Komplikace B ¢ i i hadé
V oHbad Ph loité e kanalk h " g « Ultrazvukové lazen nebo myci a dezinfekéni piekroceno datum  pouZitelnosti). V- pripadé
pripadech sloZité anatomie kanalku se mohou vyskytnout 2 saiizeni poskozeni je potieba provést cely proces pripravy
peroperacni rizika (zlomeni nastroje, zétezy, stripping, zipping, via = Y o a sterilizace znovu.
falsa, perforace a pod.) a nasledné infekcni procesy. e . Sterilizator tridy &
! ; : Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél
4. Varovani a bezpeénostni opatieni tit a vymériovat. Zjistéte, které materi 9. Podminky skladovani a pfepravy
+  Rozhodnuti o pouziti endodontického néstroje se musi zakladat v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni \\.// L,
na Klinickych zkusenostech, zejména pokud je anatomie osetreni, ¢isténi nebo oplach). //|§
kanalku vyhodnocena jako pfilis slozita. o - L AN
« Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy. TR Sterilni zdravotnické prostiedky:
. N . . N Pocatecni osetieni Nesterilni zdravotnické prostiedky: zadné
+ Obsahuje nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat u pacientl Ponofte pouZité vyrobky do nadoby nebo je
s prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy. oplachujte tekouci vodou a ofirejte pfi 20-40 °C 10. Likvidace
. ngriujt 'sv'élflé;ne;:I stomatoI‘:‘;giFké postupy, zejména co se s pouzitim 1,0% roztoku neodisher® Septo Active Po psu?iti je nl{tn? na’§troje vlozit dq bez;?eénénnédobx, ktera’ se
tycev;lmljl ani kofferdamu a rukavic. o ) po dobu 5 a2 15 minut. pouziva pro .sberr re{nych nebo oftr)(/chvnastroju (jako jsou jehly
R e i o
‘ 20-40 °C po dobu 1 min. stupu.
kroutici t odlisny od hodnoty df ¢ené vyrobcem. L ™ . P
. P[)ouli lcel"tzovmszz\aodulzr;yoooruoée:?n{ s?tzru::‘né‘%m cem Pokud pied dalsim krokem nasleduje ¢asova 11. Symboly
N J te k " p " yV p P : prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prostfedek
. Ntleptou.z\ve(itedlopa’ °Yak"em” ?sgﬁre,"; Opak . o oo 1 zistal navihéeny - zabalte ho do vihké utérky. Slitina na bazi . X Preparace
" Nistofe dodduané jako nesteini / Opakovane poutivini Casova prodleva by neméla trvat déle ne 1 hodinu, ik a titant W kofenovyich
navodem pro pfipravu na opétovné pouziti (§ 8). Poznamk)i:' . L Kanalkd
+ Nastroje dodavané jako sterilni: Pfed pouzitim zkontrolujte . Nepouzive/re ﬁxa{nl pnpra\{ky nebo ’,’O’kf’” "Od”' - -
celistvost baleni. Je-li baleni poskozeno, néstroj nepouzivejte. (> 40 °C), protoZe to ff"fs‘?b’ ulpivdni zbytki Nerezova Sortiment
« Je-li to relevantni, dodrzujte datum exspirace. q‘muzenamsrrusp'esneclsrenl. Lo 5 ocel
« Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na titku, si ulozte a do . f"ﬁe Sipokyny Vy[r;)l;;:ea d?drbzu/r?//m uvet{eng
osledniho pouziti nastroje. oncentrace - a_ doby  pusobeni e et ot
. onwmby:’\’,izgmek_ ’ koncentrace miize zplsobit korozi nebo jiné [ ] ELEKL;JSEIIC . Eeﬁoyzwgfe,ﬁ»h
+ Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek zdvady zdravotnického prostredku). CLASSICS " aleni poskozeno
skladovani. ) L o Priprava ped ¢isténim
o e e po oot roe S e vt sty Zamomy | e | et
funkér{ost;i)azhoréenibez%eénosti:;lgmenina’strojevzubu) dqu{UEUJEm?V provést manfjalm prsdclstenj prostfedek 134°c v parnim
V pfipadé hybnosti ohledng Zeni virobku v b " mékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté 111 sterilizétoru
. nesgsﬂvzjlzoc ybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobel ) 20-40 °C po dobu alespot 1 minuty, dokud AR (autoklavu) pii
y neodstranite viechny necistoty. é 8
« Pred pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky Pozndmka: Ridte se yok n v'ryobce a dodrsuite jim uvedené teploté
zkontrolujte stav nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo s pokyny vyrot B yte jim Mnozstvi . -
vykazuje-li znémky opotebeni, nepouzivejte ho. uvedené koncentrace a doby pusobeni (nadmérnd
« Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni tifad o viech zavaznych k?:;;r?:‘;ce miiZe zplsobit korozi nebo jiné zdvady
nezadoucich piihodach, které se vyskytnou v souvislosti P -
s nastrojem. Vizualni kontrola
- 3 Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikvidujte ty, které Rok oznaceni CE: 2017
Sle"|'Z°V§“° jsou poskozené (zlomené, s poskozenym bfitem
Symﬁl na |STERILEEO ethylenoxidem. nebo abnormalné ohnute).
obalu Nepouzivej ——
| ] opakované Cisténi
— Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového
Symbol na Nesterinl piistroje R .
obalu NON Nepouzivejte Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet
'STERILE opakované 4 po dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody a 0,5-
2,0% roztoku neodisher® MediZym.
Symbol na ~ Nesterilni Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce ¢isticiho roztoku
obalu “NE?":LE ‘£ a dodrzujte jim uvedené pozadavky na kvalitu vody,
s koncentrace a doby ¢isténi.
H
Symbol na Sterilizovano H] Oplachovani
ISTERILE|EO| - N £
obalu ethylenoxidem Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
5 20-40 °C po dobu 1 min.
5. Klinicka tvrzeni Pozndmka: Doporucuje se pouZivat deionizovanou
2Shape za normalnich podminek pouzivani. vodu.
Klinicka funkénost: Suseni
+ Rezaci schopnost: Pfizplisobena efektivita odstranéni debris 6 Osuste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud
afezani nebudou viditelné suché.
+  Respekt k anatomii kanalku Fieix o i engant
« Geometrie pfizplsobena vyplachu N 'ten!/opladfovamlsysem " p
« Zachovani pavodni polohy foramen apicale Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku
i v mycim a dezinfekénim zafizeni.
Pouzitelnost: Provedte cyklus cisténi s pouzitim 0,2-1,0%
«  Lepsiflexibilita diky tepelné tpravé roztoku neodisher® Medizym.
Bezpe¢nost: Provedte sugeni.
+ Meniiriziko zZlomeni Pozndmky:
+ Minimalni peroperaéni rizika « Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd) neni
«  Minimélni riziko tzv. sroubového efektu % zapotrebi, protoZe vyrobky se po cisténi sterilizuji.
Poznamka: MicroMega K-Files a One G jsou pilniky pro inicialni E 4 « Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené
zprachodnéni kanalku, pouzivané pred vlastnim opracovanim. £15 vyrobcem roztoku detergentu.
One Flare je nastroj pro flaring, ktery se provadi na zacatku .;3 6 « Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu
opracovani. ® zarizeni a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda
N byla splnéna kritéria uspéiného myti stanovend
6. Vlastnosti f
. 3 vyrobcem.
MicroMega K-Files: « Konecny oplach by se mél provést deionizovanou
. Zpliumerjgz(?valo"y ",asadfi) ) vodou. U ostatnich kroki pouzijte vodu v kvalité
. oseni .02 (Cervena zarazka; definované vyrobcem.
. g?ltkenazlrrazcsovnzlgcasn:Nerez ocel « Pouzivejte pouze schvdlend myci a dezinfekeni
+ Delky: 21 =25-29mm zatizeni podle normy EN ISO 15883, u nichz je
Rotujici nastroje typu 2 podle normy EN ISO 3630-1:2019: pmvidel:é plava'dén;/u'dlz“ba avalidace. J
+ Maximalni doporuceny kroutici moment (nepovinny): viz
tabulka,Recommended Torque”. Vizualni kontrola
Material pracovni ¢asti: nitinol. 7 Zkontrolujte pouZité vyrobky.
Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem Pokud nejsou viditelné ¢isté, opakujte kroky 4, 5a 6
podle normy EN 1SO 1797: 2017 (typ 1). nebo poskozené vyrobky zlikvidujte.
Pocet pouziti: doporu¢eno na max. 5 kanalkd, pokud néstroj neni Baleni
viditelné poskozeny. Vla ,etm sstroje do kombi sho sack "
Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice ‘0zte nastroje do komuinovancho sacku (paplf-
o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: lla. folie) pro parni sterllizaci, ktery —odpovida
pozadavkim normy ISO 11607 a EN 868.
7. Pro'tokol Pozndmbky:
Pracovni postup: «  Ostré predméty, které nejsou uloZeny v krabicce, by
Postupny pohyb ve tfech vinach (tfikrat nahoru a doll), pilovani po 8 mély byt obloZeny silikonovymi hadickami, aby se

obvodu smérem nahoru.

Zavadéjte rotacni nastroj do kofenového kanalku, dokud neucitite
odpor. Jakmile ucitite odpor, brousenim po obvodu odstrante
hlavni prekazky. Vytdhnéte nastroj z kanélku, vycistéte drazky

a

kanélek proplachnéte. Poté pokracujte a postupné se

propracovavejte hloubéji. V priiméru byva nutné postup dvakrat az
trikrat zopakovat, nez dosahnete apexu.

zamezilo propichnuti obalu.

Poté provedte zataveni sdcki 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.
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