brushing motion to move the coronal aspect of the canal away
release the coronal constraints from furcal concavities and/or to
create more coronal shape. MM Taper SX instrument can also be used

to optimally shape canals in shorter roots.

Remark: Follow the instructions and respect the concen-
trations and immersion times given by the manufacturer
(an excessive concentration may cause corrosion or others
defects to devices).

endodontique non chirurgical.

Utilisation excl Is dentaires.

réservée aux p

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

T
Simbolo

del STERILE|
e

5. Informacién clinica
Limas MM Taper en condiciones normales.
Rendimiento clinico:
Capacidad de conformacién: remocion de los residuos y eficacia
de corte adaptadas
Respeto de la anatomia del conducto
Geometria adaptada a la irrigacion
Mantiene el foramen apical en su posicion original
Utilizabili Flexibili j I el tratamiento
térmico
Seguridad:
« Riesgo limitado de rotura
« Riesgo limitado del efecto de atornillado
« Riesgo limitado de desviacion de la conformacion
6. Caracteristicas
Instrumentos de rotacion continua de tipo 4 con arreglo a la norma
EN SO 3630-1:2019:

Esterilizado usando
oxido de etileno.

«Torque maximo recomendado: consultar la tabla “Recommended
Torque”. Material del extremo activo: niquel-titanio

Usar en combinacion con un contradngulo endodéntico conforme a
ENISO 1797:2017 (tipo 1).

Numero de usos: se recomienda un maximo de 4 conductos si el
instrumento no presenta dafos visibles.
Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42 y MDR
2017/745:1la.

7. Protocolo
Informacién general sobre el protocolo para el uso:

Material necesario

Guantes, mascarillas, bata, dique dental segin
las recomendaciones del fabricante del agente de
limpieza y desinfectante.

+Agua corriente o desionizada

-Desinfectante (Neodisher® Septo Active)
-Detergente (Neodisher® MediZym)

«Cepillos suaves pequerios

+Recipiente

+Bariera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora
+Aparato de esterilizacién de clase B

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

est lache en profondeur, passer a l'instrument MM Taper F4 et, si nécessaire a
I'instrument MM Taper F5 en suivant le méme protocole jusqu‘a la longueur
de travail et en mesurant aprés chaque lime de finition avec des instruments
manuels #40 ou #50.

" " " 2. Contre-indication Remarque : il est nécessaire d'irriguer abondamment entre chaque
. . . Visual inspection A l'exception des enfants de moins de 2 ans (oxyde d'éthyléne utilisé dans passage de l'instrument et de nettoyer les goujures de l'instrument Emballage
M M I a pe r te rl e e n O O n tl C rota ry | e S 3 Inspect the used products and discard the damaged le cadre du processus de stérilisation), il nexiste aucune contre-indication aprés chaque introduction dans le canal. Vérifier Instrument entre Placer les instruments dans un sachet papier-plastique
ones (excepted of potential reversible deformation). a I’:sagedde limes dans le traitement endodontique d'une dent par voie ~chaque canal. destiné  la stérilisation & la vapeur en conformité avec
orthograde.
SHAPING FILES (SX, S1,52) FINISHING FILES (F1, F2, 3, F4, F5) N 9 fes normes IS0 11607 et EN 868.
Cleaning 3. Effets indésirables/ Complications 8. Instructions de reprocessing Remarques :
[} % L Stop Ring RPM Maximum recommended Insert the products into an ultrasound apparatus beaker. En présence d'une anatomie canalaire c X , des risques per- e « Pour les dispositifs tranchants qui ne sont pas
torque (N.cm) X o (rupture d'instrument, saillie, stripping, déviation, trajectoire erronée, « Pour tous les dispositifs métalliques, il est recommandé 8 contenus dans un récipient, placer un tube de silicone
s Run ultrasound apparatus during 10-30 min with run- perforation, etc.) sont susceptibles de survenir et d'entrainer un risque de | d'utiliser des agents désin- fectants et détergents autour des dispositifs afin de prévenir toute
MMTapersx | 19 | oav 19 Yellow - 250-350 5.1 ning water and 0,5-2,0% neodisher* Medizym. processus infectieux. H anti-corrosions. perforation du conditionnement.
Remarks: Follow the instructions, observe the water quality, 4. Mise en garde/Précautions & | - Pourlapropre sécurité de l'utilisateur, porter des « Sceller les sachets selon les recommandations du
MM Taper S1 17 02v 21-25-31 Purple Purple 250-350 5.1 concentrations and cleaning time stated by the manufac- .La décision de recourir & un instrument endodontique doit &tre associée s équipements de protection indi- viduelle (gants, lunettes fabricant. En cas d'usage d’un dis- positif de
- N = turer of the cleaning solution. I'expertise du cas clinique, en particulier lorsque I'anatomie du canal est E et masque). 3 P thermoscellement, le procédé doit étre validé et le
MMTapers2 | 20 04v 21-25-31 White White 250-350 15 H considérée comme trop complexe. g | - Nepas utiliser de détergent ni de désinfectant contenant dispositif de thermoscelle- ment doit étre étalonné et
o Rinsin . N e A . " A . ) du phénol, de I'aldéhyde et un composé alcalin. ualifié.
£ g +Patients identifiés comme présentant un risque d'endocardite infectieuse. < Toui terl de d o1 f A | q 3
MM Taper F1 20 o7v 21-25-31 Yellow Yellow 250-350 15 Rinse the products with running water at 20-40°C for 1 «Contient du nickel ainsi que du titane et ne doit pas étre utilisé chez des : fQ;IjF)LII’S;sS[:;C er i;ﬂo @ demplol fourni parie .
. = > gy o2 e red 350350 " 5 min. patients présentant une sensibilité allergique connue & ces métaux. abricant de dispositifs- Stérilisation
aper -2 e e - - +Respecter les bonnes pratiques dentaires, notamment par 'usage d'une . érili its 3 .
Remark: It is recommended to use ionized water. digupe dentaire et le po’:l dquanls P 9 « Enraison de la conception du produit et des matériaux Stériliser les produits & la vapeur :
MMTaperF3 | 30 09V 21-25-31 Blue Blue 250-350 3.1 - .Utiliser en rotation continue 4 la vitesse recommandée. ) ul":ses‘rjal:ﬂ{:e "m'tte fo'mel”?ldu anff:(e Tazmé' dde - Dispositif: classe B
Y o o S Bk Bhack 75035 " Drying «En présence d'une anatomie complexe, le couple maximum peut étre @ \c/iyecn::s jis::;s?lr:f‘senmér:jeiczii eestrzzfeeri:i:zé ;arlljerif e « Température rr;lmmale :132°C
aper -25- ac aci - 8 i i i différent de la valeur recommandée par le fabricant. I + Temps minimal : 3 min
6 | Dry the products with compressed air until products - . N dee p ) ] utilisation et le soin apporté a leur manipulation. Les . Pression absolue : 2.2 bars
. : 5 oov o253 Back o 350350 B visibly dried «Utiliser conformément a la procédure recommandée (§ 7). a cycles de désinfection et de restérilisation & usage d h o I
aper F5 S 1-25-31 ac| ellow 50-35 -1 . -Ne pas soumettre au retraitement. 2 +  Temps de séchage minimal : 20 min
Cleaning/Rinsing/Drying «Instruments fournis a I'état stérile : s'assurer de lintégrité de I'emballage 2 ImllJlllple peuvent augmenter le risque de séparation de Controler les indicateurs physico-chimiques et les
K-File K-File . . e avant toute utilisation. En cas de détérioration, ne pas utiliser les instruments. E L? la.:.ne.l doit s la méthode de trait " parametres du cycle.
" | no015 ‘ﬂ sX s1 i s2 m F1 F2 3 Fa4 m Fs5 Place the instruments in the tray on the slide-in trolley of “Respecter la date de péremption. S| :{I.I sateur do §alssuver quea Te ot e Ie :T' emen Vérifier les indicateurs physico-chimiques et les
n°10 1 1 the W|35h9'/d|5'”§ed°’h dish . +Réutilisation d'instruments fournis a I'état stérile : suivre les instructions de k- :elrlss::%lczg2:;rzsp'r?észoek:rscaetsi;f:i?]IZseer;eig:ncees en paramétres de cycle.
Run cleaning cycle with 0,2-1,0% neodisher® MediZym. reprocessing (§ 8) avant utilisation. = . Une température a 134 °C et une durée de 18 min
g . £ . 9 p
Perforrku drying. «Lorsqu'une déformation se produit, il est donc nécessaire de remplacer 3 \Iilégt:te:; Ja technique et la législation du pays exigent e sont obligatoires pour l'inactivation du prion selon les
Remarks: l'instrument et de suivre le cycle de retraitement (§8) de I'instrument : normes francaises.
o|la|” Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not re- déformé. A la fin du cycle de retraitement, si linstrument a retrouvé sa forme respect de procédures validées. Remarques :
\ \ % quired as the products are sterilized after the cleaning. initiale, il peut étre réutilisé (la déformation était réversible liée a des . . - Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au cours
EWL- EWL- Els |- Follow the instructions and concentrations given by the contraintes de mise en forme inférieures a la limite élastique de I'alliage), par “Gants, mjs'ques, Iblofu;e: digl:ﬁ detntaldre'; tel ¢ quet d'un cycle d'autoclave, veiller a ne pas dépasser la
5 - 2. Realization of a glidepath of the coronal 2/3 with a #10 and #15 hand 5 detergent manufacturer. contre s'il présente encore une déformation résiduelle, il doit étre mis au recommande par le fabricant dlagents detergents e charge maximale du stérilisateur.
i ien o e Ll instruments. Mechanized glidepath instruments can also be used. sl6 |- Follow the instructions of the washer-disinfector and rebut (la déformation était irréversible en raison d'une déformation désinfectants. « Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur
1 Indicati 3. After the validati ¢ th ducible glidenath of h verify th;;UC;ESS cr/terf/a after each cycle have been met plastique liée a des contraintes de mise en forme élevées). «Eau courante ou ionisée c Z aux rec dations du fabricant
- Indication - After the validation of a smooth reproducible glidepath of the as stated by the manufacturer. Veiller a respecter le nombre d'utilisation maximal recommandeé. du stérilisateur.
Shaping of root canal during non-surgical endodontic treatment. coronal 2/3, use MM Taper S1 to the level of the glidepath carried out « The final rinse step should be performed with ionized «Conserver I'UD qui figure uniquement sur létiquette jusqu’a la derniére % «Désinfectant (Neodisher® Septo Active) « Utiliser uniquement un stérilisateur & la vapeur &
Use by dental professionals only. previously. In case of resivstance, mé!(e brush.ing motion on the saf.ety water. for the other steps follow the water quality de- utilisation. 2 | -Détergent (Neodisher® Medizym) évacuation d'air par pré-vide conforme aux exigences
o wall (away from the furcation) to facilitate straight line access and apical fined by the manufacturer. -Année de fabrication : voir étiquette. £ des normes EN 13060 (petit stérilisateur classe B) et

2. Contraindications ) ) progression. + Use only approved washer-disinfector according to EN -Ne pas utiliser en cas de doute quant au respect des conditions de stockage. T:) “Brossettes douces EN 285 (stérilisateur standard), a la vapeur saturée.
/-\‘pa? frgm children )ur:ﬁer 2 years of a‘gg (thylgne :)x\‘(:‘e used |rf| ::e 4. Use of MM Taper S2 according to the same recommendations up to SO 15883, maintained and validated regularly. «Ne pas utiliser en cas de doute relatif a l'identification du produit. & | -Recipient
sterilization process), there is no contraindication to the use of the . N . PR, . e 5 I

the level of the glidepath carried out previously. «Vérifier I'état de I'instrument avant utilisation entre chaque canal. S'il est L) N - Stockage
MM Taper files for endodontically treating a tooth by orthograde glidep; P! 4 Visual inspection endommagé ou présente des signes d'usure, ne pas I'ut?liser. = *Baca ultrasons oulaveur-désinfecteur y
route. > Aftgr;haplng ‘:e COI;]OI’\EJ .2/3' realization of a glidepath of the apical Inspect the used products. «Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de la survenue de «Dispositif de stérilisation de classe B c?;s:v:lr ;::Sprzd:;:;':azslau:e;n\grr:lnr;:ﬂ;\égéi;z:,
3. Complications 1/3 with a #10 and #15 hand instruments. 7 Repeat steps 4, 5 and 6 if th duct is not visibly cl tout incident grave en lien avec l'instrument. . I ) ) prop poussicre, a 2 perature sp

L . . ) ) epeat steps 4, 5 and 6 if the product is not visibly clean Remarque : l'ensemble du matériel doit étre nettoyé et remplacé par le sachet en papier-plastique par le fabricant du
In cases of comp\ex‘ ca.nal ar}atqmy, per-operative I'ISkS‘ (instrumental 6. Establish worklng Iengt.h, conﬁr.m palenFy and verify the presence of or discard the damaged products (excepted of potential a intervalles réguliers. Identi- fier le matériel utilisé a chaque 10 stérilisateur a vapeur.
breakage, ledge, stripping, zipping, false path, perforation, etc.) could ~ a smooth reproducible glidepath in the apical 1/3. reversible deformation). étape du processus (traitement initial, nettoyage ou ringage). . Vérifier I'e et les di
occurand lead to arisk of infectious processes. 7.Use the MM Taper S1 instrument, with a brushing action, until working Serub“ole ISTERILE|EO| St’erlllsa‘twon al'Oxyde médicaux avant de les utiliser (intégrité de I'emballage,

4. Warnings/precautions length is reached. The instrument should never be static in the canal. Packaging d'Ethylene. absence d’humidité et date limite d'utilisation). En cas
«The decision to use an endodontic instrument must be relayed to Then irrigate, verify the apical patency, and irrigate again. Place the instruments in a paper-plastic pouch for de dommage, une reprise compléte doit étre effectuée.
the clinical case expertise, particularly where the canal anatomy is 8. Use the MM Taper S2 instrument, with a brushing action, until steam sterilization in compliance with ISO 11607 and 5. Revendications cliniques « Plonger les produits usagés dans un récipient ou
?T.Sldfr?j lot!;le ;00 chum.plex. sk of infecti docarditi working length is reached. The instrument should never be static in the EN 868 standards. Limes MM Taper dans un état normal. dans une lingette avec de I’éau cou- o 9. Instruction de stockage et transport
+Patients identified as having a risk of infectious endocarditis. . canal.Then irrigate, verify the apical patency, and irrigate again. Remarks: . . o Performances cliniques : + rante a 20-40 °C et de Neodisher® Septo Active &

«Contains Nickel and Titanium and must not be used on patients with 8 « For sharp devices that are not contained within a box, ma - . . o - 1,0 % pendant 5 a 15 min. Rincer les produits a
known allergic sensitivity to these metals. 9. Reconfirm the working length, irrigate, recapitulate and re-irrigate, silicon tubes should be placed around the devices to *Capacité de mise en forme : remontée des débris et efficacité de coupe I'eau courante de 20 & 40 °C pendant 1 min.
“Respect the good dental practice in particular by using a dental dam  especially in more curved canals. prevent the packaging from being pierced. adaptées 5 X - Veiller a ce que le dispositif reste humide en le
and gloves. N ded g 10. Use the MM Taper F1 instrument, in a “non-brushing” action, with « Seal the pouches according to the manufacturer’s “Respect de [anatomie du canal positionnant dans une enveloppe hu- mide jusqu‘a 10. Mise au rebut
+Use in continuous rotation at the recommended speed. i i ious i i il i recommendations. If a thermo-sealer is used, the [ haine é N dé 1 h .
: § each insertion deeper than the previous insertion until working length - g Mainti i ition d'origi a prochaine étape. Ne pas dépasser 1 heure. &s utilisati ispositifs doi & 4p0sé
In cases of complex anatomy, the maximum torque may be different " . 4 Tha instrument should never be static in the canal and process must be validated and the thermo-sealer must é\/rla:)r::)em"i:\_l foramen apical dans sa position dorigine Remarques : ne pas utiliser d'agents de fixation ni deau ggg:;:éllilt;?&?:;f; i;i?;:;ﬁéd:xﬂ;::;iﬁi?::f;ﬁ::(uhr;;::t:;f:ar'ii
from the value recommended by the manufacturer. should not remain more than one second at working length. be calibrated and qualified. FIinbiIité : ar le traitement thermicue chaude (> 40 °C) car ils sont susceptibles de causer la piquants jetables (telles Iesgai Uilles ou les lames de bistouris jetables)
+Use according to the recommended procedure (§7). i . X P P: q fixation de résidus et de porter préjudice a un nettoyage Jon | é . d 9u /
-Do not use in retreatment. 11. Gauge the foramen with a #20 hand instrument. If the instrument Sterilization Sécurité: . réussi, Suivre les instructions et respecter les selon les bonnes pratiques dentaires.
«Instruments supplied sterile: check the integrity of the packaging is snug at length, the canal is shaped and ready to be obturated. If . i -R!squel!mltg de racture‘ concentrations ainsi que les temps d'immersion fournis
before use. If damaged, do not use the instruments. the #20 hand instrument is loose at length, proceed to the MM Taper Sterilize the products with steam vapor: *Risque limité dleffet de vissage parle fabricant (une concentration excessive étant 11. Symboles
“Respect the expiry date. F2 and, when necessary, the MM Taper F3 with the same protocol to + Apparatus: class B Risque limité d'aberration de forme susceptible de provoquer une corrosion ou d‘autres
+Reusing instruments supplied sterile: Follow the reprocessing working length, gauging after each Finishing file with #25 or #30 hand + Minimum temperature: 132°C . dysfonctionnements). Matiére NiTi A 1 Traitement
instructions (§8) before use. instruments, respectively. If the #30 hand instrument is loose at length, « Minimum time: 3 min 5. Caracte‘nsthu.es 3 ° endodontique
-When a deformation occurs, it's thus necessary to replace the proceed to the MM Taper F4 and, when necessary, the MM Taper F5 with . Absolute pressure: 2.2 bar Instruments a rotation continue de type 4 selon la norme EN ISO 3630-1: Préparation avant nettoyage e
instrument and follow reprocessing cycle (§8) of the deformed the same protocol to working length, gauging after each Finishing file + Minimum drying time: 20 min 2019: B . L . o
instrument. At the end of the reprocessing cycle, if the instrument with 40 or 50 hand instruments respectively. «Couple maximal recommandé : voir tableau « Maximum recommended En présence dm)puretes' visibles sur un :ﬁllsposmfl, i Rotation Assortiment
returned to its original shape, it can be reused (the deformation was Note: It is necessary to irrigate abundantly between each instrument Check the physico-chemical indicators and cycle param- torque ». Matériau de la partie fonctionnelle : nickel-titane .est recommand‘e dbe prenettoye;' manuellement les continue
reversible linked to shaping stresses lower than the alloy elastic limit), passage and to clean the flutes of the instrument after each introduction eters. . . . {nstrl:ments en es vos.sanl so.us N e,al.J cou'rante de 20
however if it sill exhibits residual deformation it must be discarded [0 21 190 o e e cach canal The temperature settings at 134°C and duration of 18 Utiliser en association avec un contre-angle endodontique selon la norme EN 440 °C pendant au moins 1 min a l'aide d’une brosse
the deformati i ible due to plastic deformation linked 0 the canal. Check the instrument between each canal. . P, N 1S0 1797:2017 (type 1). douce jusqu’a ce que lesimpuretés aient été é
(the deformation was irreversible due to plastic deformation linke« 9 min are mandatory for prion inactivation according to Quantité Ne pas utiliser si lembal-
to high shaping stresses). ) 8. Reprocessing instructions French regulations. Nombre d'utilisations : maximum de 4 canaux recommandé si I'instrument ne Remarque : suivre les instructions et respecter les lage est endommagé
«Be surito obserfve the maxlrr:\ulr‘u recolmmer;]deldgu”mber oflushes.l Remarks: présente aucune détérioration visible. concentrations ainsi que les temps d'im- mersion fournis
<Keep the UDI information which is only on the labelling until the last . e «  When sterilizing multiple instruments in one i i i 61
use Y 9 o |+ Forall metal devices,itis recommended to use T Classe médicale de dispositif selon la Directive 93/42/CEE et au MDR par le fabricant (une concentration excessive étant
e 3 ] . ) abelli £ anticorrosion disinfecting and cleaning agents. au~toclave cycle ensure that the sterilizer's maximum 2017/745 - la. susceprlbvle de provo- quer une corrosion ou d‘autres N —
ear of manu acture: see labelling. " _z - Foryour own safety, please wear personal protec-tive load is not exceeded. dysfonctionnements). _ ENISO 1797 Dispositif médical
Do not use if doubt on the respect of storage conditions. g ° equipment (gloves, élasses and mask), «  Place the pouches in the steam sterilizer according to 7. Protocole Type 1
«In case of doubt. concering the product identification, do not use. S 2 |. Donotuse cleaning or disinfectant agents contai~ning the recommendation given by the sterilizer Informations générales relatives au protocole d’utilisation : Inspection visuelle ICLASSICS
+Check the condition of the instrument before use between each (L phenol, aldehyde and alkaline composition. manufacturer. La technigue du « d » est la technique de choi la sé | | dui . limi |
canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do not S I 2 Yo and allaline e by th . Use only pre-vacuum air removal steam sterilizer that a technique du « crown-down » est la technique de choix pour la séquence nspecter les produits usagés et éliminer les — - -
it. o + Always respect the instruction for use provided by the . . MM Taper. articles endommagés (sauf déformation réversible Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d'eau
use it. product manufacturer. are matching the requirements of EN 13060 (class B, el 134°C | Al 3 scifié
Inform the manufacturer and the national regulatory authority of small sterilizer) and EN 285 (full size sterilizer), with -Aprés avoir ouvert la cavité d'acces, I'hypochlorite de sodium doit étre potentielle). n (autoclave) a la température spécifiée
any serious incident relating to the instrument. . Due to the product design and the materials used, no saturated steam. en permanence utilisé et renouvelé avant et aprés chaque passage des Nettoyage peeq
o definite limit to the maximum number of performable |ns?rumenls. I.'hypoc.hI?rl.te de sod»lum‘ doit étre .appllque a .I’alde .d'une .
H processing cycles can be specified. The service life of Storage seringue pour pouvoir l'injecter aussi prés que possible de la région apicale. Placer le produit dans un bac a ultrasons. Annde d CE:2025
i ili i N A . . N nnée du marquage CE :
PaCkaglf;g STERILEEO 2‘:":'Zed§X:5'"9 g medical devices is determined by their function and Store the products in a dry, clean and dust-free environ- Procédure chirurgicale : Faire fonctionner le dispositif & ultrasons pendant Aue
symbol thylene Oxide. s careful handling. Multiple use disinfection and ment at the temperature specified on the paper-plastic PR e e s o 4 | 1030 min avec de l'eau courante et de Neodisher® Instrucciones de uso
o _sterilizati 1 lead to i d risk of fil e 1.Réalisation d'une cavité d'accés permettant un accés direct a l'orifice " N N
< re-sterilization cycles may lead to increased risk of file 10 pouch by the steam sterilization manufacturer. canalaire. Si néces- saire, utiliser l'instrument MM Taper SX en exercant Medizym 30,54 2,0%.
S separation. . . . ; g . 4 . N . . . s 1. Indicacién

5. Clinical claims 2 « The user must ensure that the processing method used, Remark: Check the packaging and the medical devices un mouvement de brossage pour déplacer l'aspect coronaire du canal et Remarques : suivre les instructions, respecter la qualité y ) . . P

Clinical performance in normal conditions. L8 including resources, materials ’a)nd persognnel is before using them (packaging integrity, no humidity and soulager les contraintes coronaires des concavités furcales et/ou créer une de leau, les concentrations et le temps de nettoyage Conformaqon del conducto vadlcu\ardu(ante el tratamiento endoddntico

) N ) ) 3 é appropriate and méets the applicable requirelments. use by date). In case of damage, a complete rework should entrée coronaire plus adaptée. L'instrument MM Taper SX peut aussi servir a la E indiqués par le fabricant de la solution détergente. no quirdrgico. Para el uso solo por profesionales dentales.
-Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency £ . The state of the art and national laws require that be performed. mise en forme optimale de canaux courts. £ 2. Contraindicaciones
*Respect of canal anatomy validated procedures be followed. 2Realisation d'un cathétérisme des 2/3 coronaires a laide dinstruments | & Rincage Los nifios menores de 2 afios (en la esterilizacion se usa dxido de etileno)
-Geometry adapted to irrigation 9. Storage and transport conditions manuels #10 et #15. Des instruments de cathétérisme mécanisés peuvent Rincer les produits a I'eau courante 20 a 40 °C pendant son la x/ml.ca con- lral.ndlcamon Fara e,l uso de las limas en el tratamiento

- Gloves, masks, blouse, dental dam, as recommended by | NI/, 44 aussi étre utilisés. 51 1 min. endoddntico de un diente por via ortégrada.

-Maintains the apical foramen in its original position the cleaning and disinfectant agent manufacturer. // >~ § N - rar . " " 3. Complicaciones

. . Running or ionized water |\ 3.Aprés validation d'un cathétérisme reproductible lisse des 2/3 coronaires, Remarque : il est recommandé d'utiliser de l'eau ionisée. E I. d B leja del d d duci
Usability: - Disinfectant (neodisher® Septo Active) () utiliser I'ins- trument MM Taper S1 au niveau du cathétérisme pré ent nlos cadsos fulna‘a:atomla. 'con(wpteja ; Icqn ‘ucm setplui en prof u;"
-Improved flexibility through heat treatment g - Detergent (neodisher* Medizym) réalisé, En cas de résistance, exercer uh mouvement de brossage sur la parol Séchage escalones, desgarro deformacion, via 53, perforacian, etc) y provecar

1 . Small soft brushes 10. Disposal de sécurité (a distance de la furcation) pour faciliter un accés en ligne droite 6 Sécher | duits & ai L . | .esca ",“95' esgarro, deformacion, via falsa, perforacion, etc.), y provocar
Safety: = . Container After use, instruments must be placed in a secure container, used to et une progression apicale. percc;deu!:t scs)i:)‘r/?ﬂg;;;‘aenatl;::mpnmeJusqua cequele infecciones.
-Limited risk of breakage H . Ultrasonic tub or washer-disinfector cgllect ) cutting or snckmg. |nstrum§nts (like needles or disposable 4 \jsiliser instrument MM Taper $2 selon les mémes recommandations 4. Ad\{e.r?enclas/pveca‘uclones -
-Limited risk of screwing s - Class B sterilization apparatus bistouries) as per good dentistry practices. jusqu'au niveau du cathétérisme préalablement réalisé. Nettoyage/Rincage/Séchage : Il;a d,ec:mn de‘usar un‘lnstrurr:'er,to endgdolntlco Sf deble tomar
Remark: All material used should be cleaned and replaced R ) . . o asandose en la experiencia clinica, particularmente en los casos
Limited risk of shaping aberration regularly. Identify material used for each step of the process 11. Symbols 5.Apreés la mise en forme des 2/3 coronaires, réaliser un cathétérisme du 1/3 Placer les instruments sur le plateau du chariot donde la anatomia de los conductos es demasiado compleja.
6 Ch o (initial treatment, cleaning or rinsing). T R 2 : X apical a 'aide d'instruments manuels #10 et #15. coulissant du laveur-désinfecteur. Effectuer un cycle « Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
- Characteristics iTiraw o oot canal preparation 6.Etablir la | de travail f | sabilité et vérifier | de nettoyage avec de Neodisher® MediZym 20,24 1,0 - Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con
Type 4 continuous rotating instruments under EN 1SO 3630-1: 2019 material 2 }ésaen:e Z’u::gtuheéurtérimr::eal ;ofi?;ti’b?:l:ssae ;:;:]:/'3': i;‘ verihier la %. Procéder au séchage. sensibilidad alérgica conocida a estos metales.
standard: weas P P pical. Remarques : « Respetar las buenas practicas dentales, en particular usando un dique
-Maximum recommended torque: see table'Recommended Torque’ Initial treatment N 7.Utiliser linstrument MM Taper S1 en exécutant un mouvement de brossage « Une désinfection (thermique ou thermo-chimique) dental y guantes.
. . . - . X X ) Continuous Assortment jusqu'a ce que la longueur de travail ait été atteinte. Linstrument ne doit ] nest pas requise, les produits étant stérilisés aprés leur + Usar en rotacién continua a la velocidad recomendada.
Material of operative part: Nickel-Titanium Place used products in a container or a wipe with run- rotation jamais res- terimmobile dans le canal. Irriguer ensuite, vérifier la perméabilité T |4 nettoyage. + Enlos casos de anatomia compleja, el torque méaximo puede diferir del
i o isher® . e N =
Use in connection with an endodontic contra-angle according to EN :‘_lngfwastff ?‘Szoj“o Cand 1.0 % neodisher® Septo Ac- apicale et irriguer a nouveau. é - Suivre les instructions et concentrations indiquées par valor recomen- dado por el fabricante.
ive for 5 to 15 min. i 6 ili imi
150 1797: 2017 (Type 1). Quantity Do not use if packaging 8.Utiliser linstrument MM Taper 52 en exécutant un mouvement de brossage s s le fabnmn.rde det?rgents. B ) - Utilizar conforme al prf)cedlrmento recomendado (apdo. 7).
Number of uses: maximum of 4 canals recommended if the Rinse the products with running water at 20-40 °C for B is damaged jusqua ce que la longueur de travail ait été atteinte. Linstrument ne doit H « Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et s‘as- « Nousar en el retratamiento.
instrument is not visually damaged. 1min. jamais res- terimmobile dans le canal. Irriguer ensuite, vérifier la perméabilité surer q:e fes mrelrei 7E sff‘;‘f‘ olnt b/f"feff .sar/ifa/rs : Instrumenttos;ulmlnlstsljad(? :st?rZes: comprolba{ Ia‘lntegrn:ad del
. i N apreés chaque cycle, tel quindiqué par le fabricant. envase antes del uso. Si esta dafado, no usar los instrumentos.

. X . — X If there is time before the next step, make sure the de- apicale et irriguer @ nouveau. o que o quincique pariefazncant. N
Medical device class according to Directive 93/42 and MDR 2017/745: 1 : | 9 1ext ste > ) i - Létape deringage final doit étre réalisée a leau ionisée. « Respetar la fecha de caducidad.
lla. vice remains moist by placking it in a wet wipe. Do not | [JilieJ | ENISO 1797 m Medical device 9.Confirmer a nouveau la longueur de travail, irriguer, répéter puis irriguer a Pour toutes les autres étapes, respecter la qualité de « Reutilizacién de los instrumentos suministrados estériles: seguir las

7. Protocol exceed T hour. CLASSICS, Typel nouveau, notamment dans les canaux plus courbes. I'eau définie par le fabricant. instrucciones para el reprocesamiento (apdo. 8) antes del uso.

Gen‘eral information on the protocol for use: R:marks: D%nut use ﬁfxr’ng;gents c‘,j,;,m water (> 40 GC)':SI 10.Utiliser linstrument MM Taper F1 en exercant un mouvement « sans . Uti!i;er mlqiquetn?elnt des IavEezrlss-ge;;;fgteLurs agtrefs . C.uim:o se deforma }m ins(t;:)rr;erl\@, tes nece:ar(i‘ofsustitzirlog seguir el
this causes fixation of residues and can impair successful — X — : o & P i scé conformément a la norme . Les entrete- ciclo de reprocesamiento el instrumento deformado.

The crown down technique is the techni f choice for the MM leani llow th i d g he o Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the .brossage o .chaque insertion étant plus.pro.fonde quel insertion preFedenle nir et les valider réguliérement instrumen':o se puede utilizar de nuevo si vuelve a su forma original al
. ique is the technique of choice for the cleaning.Follow the instructions and respect the concen- |f | 134 °C temperature specified jusqua atteindre la longueur de travail. Linstrument ne doit jamais rester 4 ! P ! e ong;
Taper sequence. trations and immersion times given by the manufacturer 99 immobile dans le canal et ne sau-rait rester plus d’une seconde a la longueur final del ciclo de reprocesamiento (la deformacion era reversible y
.After opening the access cavity, sodium hypochlorite must be (an excessive concentration may cause corrosion or others S de travail. Inspection visuelle estaba relacionada con fuerzas de conformado inferiores al limite de

! 3 gd J " by'f W ;’(p n ¢ defects to devices). o _ . Inspecter les produits utilisés elasticidad de la aleacién). Sin embargo, debera descartarse si sigue
_50725 an Yl U;i ar:j. rerllewe h| e.tore ant Y al Ier e;c | passage o Vear of CE marking: 2025 1 T.Mes.ure( le foramen & l'aide d'un |nstrurT1ent manuel #ZO.ASIXI'Ipstrument'esF Ré pe'ler les Z’la es 4, 5 evl 6 si le produit mest mostrando deformacion residual (la deformacién era irreversible
insf rzmen E- he so I:m ;’poc orite Eus ehp ace rs"‘g asyringe Preparation before cleaning bien ajusté en profondeur, le canal est mis en forme et prét a étre obturé. Si pete bl tp ! slimil ”I duit debido a la deformacién pléstica relacionada con elevadas fuerzas de
in order to be injected as close as possible to the apical region. B ) - o linstrument manuel #20 est lache en profondeur, passer a linstrument MM pa; visil emen (pro;;re :l{fe lmltv.wer les Fro -li,l|s conformado).
Operating procedure : If lhzredare VIslbIeulmpuntlles OI; abdev’\]c_e, it |sdrecorw Instructions d'utilisation Taper F2 et, si nécessaire a linstrument MM Taper F3 en suivant le méme egt:r::‘i’:"aeg)es saul eformation  reversible . Respetar el nimero méximo de usos recomendado.

lization of ity allowi aht li h mended to manually pre-clean by brushing under run- 1 Indication protocole jusqu’a la longueur de travail et en mesurant aprés chaque lime de P - . Guarde la informacién del identificador de dispositivo tnico, que solo

1. Realization of an access cavity allowing straight line access to the ning water at 20-40°C for at least 1 min with a soft brush * — , § finition avec des instruments manuels #25 ou #30. Si I'instrument manuel #30 se encuentra en la etiqueta, hasta el ultimo uso.
canal orifice. If necessary, use the MM Taper SX instrument with a 2 until the impurities have been removed. Mise en forme de canaux radiculaires dans le cadre d'un traitement g

Afo de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion.

No utilizar en caso de duda sobre la identificacién del producto.
Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento antes de
usarlo entre un conducto y otro. No usar el instrumento si esta dafnado
0 muestra signos de desgaste.

«La técnica corono-apical es la adecuada para la secuencia MM Taper.

+Después de abrir la cavidad de acceso debe usarse hipoclorito de
sodio de manera continuada, y debera renovarse antes y después
de cada pasada con los instrumentos. El hipoclorito de sodio debe
aplicarse con una jeringa para inyectarlo lo mas cerca posible de la
region apical.

Procedimiento de utilizacion:

1.Realizacion de una cavidad de acceso que permita la entrada en
linea recta en el orificio del conducto. En caso necesario, usar el
instrumento MM Taper SX con un movi- miento de cepillado para
alejar la cara coronal del conducto, eliminar las constricciones
coronales de las concavidades en la zona de furcacion y crear una
forma mas coronal. El instrumento MM Taper SX también puede
usarse para conformar de manera 6ptima los conductos en las raices
mas cortas.

2.Realizacion de una via de deslizamiento de los 2/3 coronales con
un instrumento de mano del n.° 10 y del n-° 15. También pueden
utilizarse instrumentos mecanizados para la via de deslizamiento.

3.Después de la validacion de una via de deslizamiento lisa y
reproducible de los 2/3 coro- nales, usar MM Taper S1 hasta el nivel de

la via de deslizamiento previamente crea- da. En caso de resistencia,

hacer un movimiento de cepillado sobre la pared de seguridad (lejos
del area de la furca) para facilitar el acceso en linea recta y el avance
hacia apical.

4.Usar MM Taper S2 siguiendo las mismas recomendaciones
anteriores hasta el nivel de la via de deslizamiento previamente
creada.

5. Después de la conformacion de los 2/3 coronales, hacer una via
de deslizamiento del tercio apical con un instrumento de mano del
ne10ydelne15.

6.Establecer la longitud de trabajo, conformar la permeabilidad y
verificar la presencia de una via de deslizamiento lisa y reproducible
en el tercio apical.

7.Usar el instrumento MM Taper S1 con un movimiento de cepillado
hasta alcanzar la longitud de trabajo. El instrumento nunca debe
permanecer estatico en el conducto. Después irrigar, verificar la
permeabilidad apical e irrigar de nuevo.

8.Usar el instrumento MM Taper S2 con un movimiento de cepillado
hasta alcanzar la longitud de trabajo. El instrumento nunca debe
permanecer estatico en el conducto. Después irrigar, verificar la
permeabilidad apical e irrigar de nuevo.

9.Confirmar de nuevo la longitud de trabajo, irrigar, comprobar y
volver a irrigar, especial- mente en los conductos mas curvados.

10.Usar el instrumento MM Taper F1 con un movimiento que no
sea de cepillado, avanzando més en cada insercion hasta llegar a
la longitud de trabajo. El instrumento nunca debe estar estatico
en el conducto, y no debera permanecer mas de un segundo en la
longitud de trabajo.

11.Medir el orificio con un instrumento de mano del n° 20. Si
el instrumento queda cefido en esa longitud, el conducto estd
conformado y listo para la obturacion. Si el instrumen- to de mano
n.° 20 tiene holgura en esa longitud, proceder con el MM Taper
F2 y, si fuera necesario, con el MM Taper F3 siguiendo el mismo
protocolo hasta la longitud de trabajo, y medir después de cada

lima de acabado con el instrumento de mano del n.° 25 o del n.° 30,

respectivamente. Si el instrumen- to de mano n.° 30 tiene holgura en
esa longitud, proceder con el MM Taper F4 y, si fuera necesario, con
el MM Taper F5 siguiendo el mismo protocolo hasta la longitud de
trabajo, y medir después de cada lima de acabado con el instrumento
de mano del n.2 40 o del n.° 50, respectivamente.

Nota: Es necesario irrigar abundantemente entre cada pase del
instrumento y limpiar las acanaladuras del instrumento después de
cada introduccion en el conducto. Comprobar el instrumento entre

los conductos.

8. Instrucciones de reprocesamiento

« Coloque los productos usados en un recipiente o
envuélvalos en un pano empapado con agua
corriente a 20-40 °C y Neodisher® Septo Active al 1,0
% de5a15min.

Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C
durante 1 min.

Si hay que esperar antes del siguiente paso,
asegurese de que el producto permane- ce himedo
envolviéndolo en un pano himedo. La espera no
debe superar 1 hora.

Observaciones: No use agentes de fijacion ni agua caliente
(>40 °C), ya que esto provoca la fijacién de los residuos y
puede impedir una limpieza eficaz. Siga las instrucciones y
respete las concentraciones y los tiempos de inmersién
indicados por el fabricante (una concentra- cién excesiva
puede generar corrosién y otros defectos en los
dispositivos).

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 para-
metros del ciclo.

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

Observaciones:

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

Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo las
recomendaciones especificadas por el fabricante.
Utilice tinicamente esterilizadores de prevacio con
eliminacién del aire que cumplan los requisitos de las
normas EN 13060 (esterilizador pequeno de clase B) y
EN 285 (esterilizador grande), con vapor saturado.

Almacenamiento

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

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

Preparacién antes de la limpieza

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

Observacién: Siga las instrucciones y respete las concen-
traciones y los tiempos de inmer- sion indicados por el
fabricante (una concentracion excesiva puede generar
corrosion y otros defectos en los dispositivos).

9. C
o
o I
10. Eliminacién
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente
seguro empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes

(como agujas o bisturis desechables) de acuerdo con las buenas
précticas dentales.

parael y el transporte

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados y deseche los que
estén danados (exceptuando la posible deformacion
reversible).

manual

Limpieza
Introduzca los productos en un aparato de ultrasonidos.

Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con agua
corriente y Neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %.

Observaciones: Siga las instrucciones, respete la calidad
del agua, las concentraciones y el tiempo de limpieza espe-
cificados por el fabricante de la solucién de limpieza.

Aclarado

Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C du-
rante 1 min.

Observacién: Se recomienda usar agua

5. Klinische Leistungen
MM Taper Feilen unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:
~Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der
Schneideffizienz
«Beachtung der Kanalanatomie
«An Spllung angepasste Geometrie
«Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage

Gebrauchsfahigkei
“Verbesserte Flexibilitat durch Warmebehandlung

Sicherheit:

«Geringes Bruchrisiko

«Geringes Risiko von ,Einschraub’-Effekten
i Risiko von Aufbereif n

6. Merkmale
Rotierende Instrumente des Typs 4 nach EN ISO 3630-1:2019:

t: siehe Tabelle ,Recommended
Torque”. Material des Arbeitsteils: Nickel-Titan

Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen Winkelstiick
nach EN1SO 1797:2017 (Typ 1).

Anzahl der Verwendungen: Maximal 4 Kanale, sofern das Instrument
nicht sichtbar be- schadigt ist.

Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und Verordnung
(EV) 2017/745 tiber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll

+Die Crown-down-Technik ist die Technik der Wahl fiir die MM Taper
Sequenz.

«Nach Erffnen der hlorit
zu verwenden, das vor und nach jedem Durchgang des Instruments
erneuert werden muss. Das Natriumhypo- chlorit muss mit einer Spritze
so nah an der apikalen Region wie moglich appliziert werden.

ist standig |

Vorgehensweise:

1.Eine Zugangskavitét praparieren, die einen geradlinigen Zugang zum
Kanaleingang erméglicht. Bei Bedarf das MM Taper SX Instrument mit
einer burstenden Bewe- gung verwenden, um den koronalen Anteil des
Kanals weg von furkalen Konkavitéten zu verlagern und/oder um mehr
koronale Form zu schaffen. Das MM Taper SX Ins- trument kann auch
verwendet werden, um kiirzere Wurzelkanéle optimal aufzubereiten.

2.Erstellung eines Gleitpfads in den ersten beiden koronalen Dritteln
mit Handfeilen Nr. 10 und 15. Auch mechanische Gleitpfad-Instrumente
kénnen verwendet werden.

igung eines glatten, reproduzierbaren Gleitpfads in den
oberen beiden ko- ronalen Dritteln MM Taper S1 bis zur Hohe des zuvor
geschaffenen Gleitpfads ver- wenden. Falls ein leichter Widerstand zu
sptiren ist, mit einer biirstenden Bewegung weg von der Furkation den
geradlinigen Zugang und das Vordringen nach apikal erleichtern.

4.Auf dieselbe Weise MM Taper S2 bis zur Hohe des zuvor geschaffenen
Gleitpfads verwenden.

5.Nach Aufbereitung der ersten beiden koronalen Drittel mit Handfeilen
Nr. 10 und 15 einen Gleitpfad im apikalen Drittel erstellen.
6.Arbeitsldnge festlegen, Géngigkeit bestatigen und das Vorhandensein
eines glatten, reproduzierbaren Gleitpfads im apikalen Drittel priifen.
7.Das MM Taper S1 Instrument in einer biirstenden Bewegung

verwenden, bis die Arbeitslinge erreicht ist. Das Instrument sollte
niemals statisch im Kanal verbleiben. An- schlieBend spiilen, die apikale

11. Simbolos
3.Nach Best3
Materia LA l Preparacion del ach Bes
m prima NiTi e : conducto radicular
e
Rotacién Surtido
continua m
Cantidad No usar si el envase
B estd dafiado
- Mango Producto sanitario
‘CLASSICS
CLASSICS
134°C Esterilizable en esterilizador de vapor (autoclave) a

la temperatura especificada

M

Gangigkeit priifen und erneut spiilen.

8Das MM Taper S2 Instrument in einer biirstenden Bewegung
verwenden, bis die Arbeitslange erreicht ist. Das Instrument sollte
niemals statisch im Kanal verbleiben. An- schlieBend spiilen, die apikale

Secado

Seque los productos con aire comprimido hasta que
estén visiblemente secos.

automatico

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto desli-
zable de la lavadora desinfectadora.

Realice un ciclo de limpieza con neodisher® MediZym
al 0,2-1,0 %.

Realice el secado.

Observaciones:

«  Ladesinfeccién (térmica o quimico-térmica) no es
necesaria, porque los productos se esterilizan después
de la limpieza.

« Tenga en cuenta las instrucciones y las concentraciones
especificadas por el fabricante de la solucién
detergente.

« Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y

compruebe que se hayan cumplido los criterios para el

éxito del procedimiento después de cada ciclo segtn 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

y sevaliden con reg.

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4, 5 y 6 si el producto presenta suciedad
visible, o deseche los productos danados (exceptuando
la posible deformacion reversible).

Recomendaciones

generales

En el caso de los dispositivos metdlicos, se
recomienda usar agentes desinfectantes y de limpi-
eza 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 del producto.

Limitaciones del reprocesamiento

Debido al disefio del producto y a los materiales
utilizados, no es posible especi- ficar el limite
méximo definido para el nimero de ciclos de
procesado que pue- den realizarse. La vida util de
los productos sanitarios viene determinada por su
funci iento y por una ipulacion 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 procedi- mientos validados.

Embalaje

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

Observaciones:

« Enelcaso 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.

Afio de la marca CE: 2025

Gebrauchsanweisung
1. Indikation

Waurzelkanalaufbereitung  bei  nichtchirurgischer

Behandlung. Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

endodontischer

2. Kontraindikationen
AuBer bei Kindern unter 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid
im  Sterilisationsprozess) besteht keine Kontraindikation fiir die
Verwendung der Feilen bei einer orthograden en- dodontischen
Behandlung

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

4. War und Vorsic
« Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen
Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des
jeweiligen klinischen Falls stitzen, insbesondere bei einer als zu
komplex angesehenen Kanalanatomie.
Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiosen Endokarditis.
Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten mit
bekannter allergischer Empfindlichkeit gegeniiber diesen Metallen
verwendet werden.
Greifen Sie auf bewéahrte zahnmedizinische Verfahren zurtick und
verwenden Sie ins- besondere einen Kofferdam und Handschuhe.
In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.
In Féllen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmoment
von dem empfoh- lenen Wert des Herstellers abweichen.
GemaB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe Abschnitt 7).
Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden.
Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrtheit der
Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschédigt ist.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Wiederverwendung steril gelieferter Instrumente: Befolgen Sie die
Anleitung zur Auf- bereitung (Abschnitt 8) vor dem Gebrauch.
Tritt eine Verformung auf, muss das Instrument daher ersetzt und
der Aufbereitungszyklus (§ 8) fiir das verformte Instrument befolgt
werden. Am Ende des Aufbereitungszyklus kann das Instrument
wiederverwendet werden, wenn es seine urspriingliche Form
zurlickerlangt hat (die Verformung war reversibel, da die
Belastungen bei der Formgebung unterhalb der Elastizitatsgrenze
der Legierung lagen). Weist es jedoch noch eine Restverformung auf,
muss es entsorgt werden (die Verformung war irreversibel, da es
aufgrund der hohen Belastungen bei der Formgebung zu einer
plastischen Verformung gekommen ist).
Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen beachten.
Bewahren Sie die auf der Etikettierung enthaltenen
UDI-Informationen zur Produkt- identifikation bis zur letzten
Verwendung auf.
Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.
Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der
Lagerbedingungen besteht.
Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument
nicht verwenden.
Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim
Wechsel zwischen den Wurzelkanalen kontrollieren. Das Instrument
nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von
Verschlei aufweist.
Informieren Sie den Hersteller und die zusténdige nationale
Aufsichtsbehorde iiber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in
Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments kommt.

Symbol auf Mit id ste-
Verpa-  ISTERILE[EO rilisiert.
ckung i

Géngigkeit priifen und erneut spiilen.

9.Arbeitslange erneut bestétigen, spiilen, wiederholen und erneut
spiilen, besonders in starker gekrimmten Kanalen.

10.Das MM Taper F1 Instrument in einer ,nicht birstenden” Bewegung
verwenden und mit jedem Einfiihren etwas weiter eindringen, bis die
Arbeitslange erreicht ist. Das Instrument sollte niemals statisch im Kanal
verbleiben und sollte nicht lénger als eine Sekunde auf Arbeitslange
gehalten werden.

11.Das Foramen mit einer Handfeile Nr. 20 sondieren. Wenn das
Instrument bei Arbeitslan- ge gut passt, ist der Kanal geformt und
bereit fiir die Obturation. Wenn die Handfeile Nr. 20 auf Arbeitslange
locker sitzt, mit demselben Protokoll und MM Taper F2 oder ggf. MM
Taper F3 bis auf Arbeitslinge fortfahren. Dabei nach jeder Finierfeile
mit Handfeilen Nr. 25 oder 30 sondieren. Wenn die Handfeile Nr.30 auf
Arbeitslange locker sitzt, mit demselben Protokoll und MM Taper F4
oder ggf. MM Taper F5 bis auf Arbeitslange fortfahren. Dabei nach jeder
Finierfeile mit Handfeilen Nr. 40 oder 50 sondieren.

Hinweis: Es ist notwendig,  zwischen den einzelnen
Instrumentenpassagen reichlich zu spi- len und die Windungen
des Instruments nach jeder Einfiihrung in den Kanal zu reinigen.
Kontrollieren Sie das Instrument bei jedem Wechsel zwischen den
Wurzelkanlen.

8. Aufbereitungsanleitung

Fiir samtliche Instrumente aus Metall wird die
Verwendung von Desinfektions- und Reinigungsmitteln
mit Korrosionsschutz empfohlen.

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

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

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

Allgemeine Empfehlungen

Aufgrund des F und der ver

Materialien kann kein definiertes Limit von max.
durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden.
Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren
Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Die
mehrfache Anwendung von Desinfektions- und
Resterilisationszyklen kann das Risiko fiir eine
Abtrennung der Feile erhdhen.

Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete
Aufbereitungsmethode, einschlieBlich Ressourcen,
Materialien und Personal, geeignet ist und die
geltenden Anforderungen erfiillt.

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

Einschrankungen bei der Aufbereitung

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

Alle ialien sollten ig gereinigt und
ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt
ver ialic Reini oder
Spiilung).

c
2

Bendtigte Materi;

Erstbehandlung

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

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

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

Anmerkungen:

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

- DieAnwei sowie die [ b
und Eintauchzeiten des Desinfektionsmittelherstellers
befolgen bzw. einhalten (eine zu starke Konzentration
kann Korrosion oder andere Schédigungen an den
Instrumenten hervorrufen).

Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen auf-
weisen, wird empfohlen, sie von Hand vorzureinigen,
und zwar mit einer weichborstigen Biirste unter Lei-
tungswasser bei 20-40 °C fiir mindestens 1 min, bis alle
Verunreinigungen entfernt sind.

A Die sowie die

angaben und Eintauchzeiten des Herstellers befolgen
bzw. einhalten (eine zu starke Konzentration kann Kor-
rosion oder andere Schddigungen an den Instrumenten
hervorrufen).

Sterilisation

Die Produkte mit heiBem Wasserdampf sterilisieren:

Sterilisator: Klasse B

Mindesttemperatur: 132 °C

Mindestzeit: 3 min

Absoluter Druck: 2,2 bar

Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Indika-
toren und Zyklusparameter.

GeméB den gesetzlichen Regelungen in Frankreich
sind zur Inaktivierung von Prionen als Geréteeinstel-
lung eine Temperatur von 134 °C und eine Dauer von

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 dimpiego:
«Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico

Sicurezza:

«Rischio limitato di rottura

schio limitato di effetto di avvitamento
«Rischio limitato di anomalie di sagomatura

medico ai sensi della

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die

Sichtpriifung

Uberpriifen Sie die gebrauchten Produkte und ent
gen Sie die beschadigten (mit Ausnahme einer mog-
lichen reversiblen Verformung) Produkte.

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Becherglas des Ultra-
schall-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 Reinigungslésung
hinsichtlich der Wasserqualitdt, Konzentrationen und

Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch (Unversehrtheit

9 18 min vorgeschrieben. 6. Caratteristiche
Anmerkungen: Strumenti rotanti continui di tipo 4 secondo la norma EN 1SO 3630-
1:2019:
«  Wenn mebhrere Instrumente in einem
Autoklavierzyklus sterilisiert werden, ist ~Torque massimo raccomandato: vedere la tabella ‘Recommended
ic , dass die i des Torque’ Materiale del componente lavorante: nichel-titanio
Autoklavs nicht tiberschritten wird. Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico i sensi
« Die gemaR den des della norma EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Sterili: in den D geben.
« Verwenden Sie ausschlieBlich Dampfsterilisatoren mit Numero di utilizzi: max. 4 canali raccomandati se lo strumento non
Vorvakuum-Luft i die die & visiv d Classe di
der Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) Direttiva 93/42 e del regolamento MDR 2017/745: lla.
und. EN 285 (Grof3-Sterilisatoren) erfiillen, mit 7. Protocollo
gesiittigtem Dampf. ioni generali sul p dimpi
Lagerung La tecnica crown-down & il metodo delezione per la sequenza d'uso
dei file MM Taper.
Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen . o .
und staubfreien Umgebung bei einer Temperatur, die Dopo lapertura della cavita di accesso, irrigare in continuo con
den Vorgaben des Herstellers der Papier-Kunststoff- ipoclorito di sodio e rinnovarlo prima e dopo ogni passaggio degli
Beutel fiir die Dampfsterilisation entspricht. strumenti. Lipoclorito di sodio va utilizzato con l'ausilio di una
10 B

siringa in modo da essere iniettato il piu vicino possibile all'area
apicale.

P d

der Verpackung, keine Feuchtigkeit und Ver
Im Fall einer Beschddigung ist der gesamte Prozess zu
wiederholen.

9. Lager- und Transportbedingungen

P
/|\?
[}

10. Entsorgung

Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren

Behiltnis abgelegt werden, das gemaB den Grundsatzen der

guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid-

und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
verwendet wird.

und bestdtigen Sie
nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen
erfolgreichen Abschluss gemdfB den Angaben des
Herstellers erfiillt wurden.
Der abschlieBende Spiilschritt sollte mit
entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie bei den
anderen Schritten die vom Hersteller vorgegebene
Wasserqualitdt ein.
Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs-Desinfe-
ktionsgerdt nach EN 1SO 15883, das regelmdBig
gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
Sichtpriifung.

Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das
Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. entsorgen Sie
die beschéadigten Produkte (mit Ausnahme einer mog-
lichen reversiblen Verformung).

Einpacken

Uberfithren Sie die Instrumente fir die Dampfste-
rilisation in einen Papier-Kunststoff-Beutel, der mit
1SO 11607 und EN 868 konform ist.

Anmerkungen:

Im Falle von scharfen Instrumenten, die nicht in einen

Behidilter gelegt werden, sollten Silikonschlauchstiicke

um sie platziert werden, um ein Durchstechen der

Verpackung zu verhindern.

«  Die Sterilisatic | gemdB den It des
Beutelherstellers dicht verschlie3en. Falls dazu ein
FolienschweiBgertt o. A. verwendet wird, muss dieser
Prozess validiert und das FolienschweiBgerdt kalibriert
und qualifiziert sein.

E Reinigungszeiten ein.
£ 11. Symbole
£ Spiilen
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir NiTi-Material Waurzelkanalauf-
1 min abspiilen. bereitung
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem Wasser
wird empfohlen. Kontinuierliche Sortiment
Rotation
Trocknen !
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie sichtbar .
getrocknet sind. B Menge Medizinprodukt
Reinigen/Spiilen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in ) | ENisO1797 Bei beschadigter
das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen. Typ 1 Verpackung nicht
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® Medi- | |CLASSICS verwenden
Zym durchfiihren.
Trocknung durchfiihren. 134°C Bei der angegebenen Temperatur in einem
Anmerkungen: Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar
«  Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-ther- ‘, ’. ‘,
misch) ist nicht erforderlich, da die Produkte nach der
< Reinigung sterilisiert sind.
2 «  Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Jahr der CE-Kennzeichnung: 2025
® Angaben des Herstellers der Reinigungslésung o :
g hinsichtlich der Konzentrationen ein. Istruzioni per I'uso
5 «  Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des -
© L o - . 1. Indicazione

Sagomatura del canale radicolare durante il trattamento
endodontico non chirurgico. Uso riservato a professionisti
odontoiatrici.

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

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi
rischi intraoperatori (rottu- ra di strumenti, ledging, stripping,
Zipping, percorso errato, perforazione, ecc), con conse- guente
pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4. Avvertenze/precauzioni

La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve
basarsi sull'esperienza in relazione al caso clinico, in particolare
in presenza di anatomie canalari ritenute troppo complesse.
Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.

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

Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare
utilizzando dighe e guanti.

Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.

In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massimo
puo differire dal valore raccomandato dal fabbricante.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Non utilizzare in caso di ritrattamento.

Strumenti forniti sterili: verificare 'integrita dellimballaggio
prima dell'uso. Se danneg- giato, non usare gli strumenti.
Rispettare la data di scadenza.

Riutilizzo di strumenti forniti sterili: rispettare le istruzioni di
ricondizionamento (§8) prima dell’uso.

Pertanto, quando si verifica una deformazione, & necessario
sostituire lo strumento ed eseguire un ciclo di ricondizionamen-
to (par. 8) dello strumento deformato. Al termine del ciclo di
ricondizionamento, se lo strumento é tornato alla sua forma
originale, puo essere riutilizzato (la deformazione era reversibile
legata a sforzi di formatura inferiori al limite elastico della lega);
se invece lo strumento presenta ancora deformazioni residue,
deve essere scartato (la deformazione era irreversibile per
deformazione plastica legata a sforzi di formatura elevati).
Attenersi al numero massimo di utilizzi raccomandato.
Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta
fino all'ultimo utilizzo.

Anno di fabbricazione: vedere l'etichetta.

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

In caso di dubbi riguardanti I'identificazione del prodotto, non
utilizzarlo.

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

Informare il fabbricante e I'autorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento

Sl'l'“b°|‘; terilizzato con ossi-
sulla confe- ISTERILEEO| o di etilene.
zione )

5. Indicazioni cliniche
File MM Taper in condizioni normali.

1. Realizzare una cavita di accesso che consenta di accedere in linea
retta all'orifizio del canale. Se necessario, utilizzare lo strumento
MM Taper SX con un movimento di spazzolatura (brushing) per
allontanare I'aspetto coronale del canale dalle concavita furcali,
eliminare le interferenze coronali e/o creare una forma pit coronale.
Lo strumen- to MM Taper SX pud essere utilizzato anche per
sagomare in modo ottimale i canali in radici piu corte.

2.Realizzare un glidepath dei 2/3 coronali con strumenti manuali
#10 e #15. 1l glidepath puo essere creato anche con strumentazione
meccanica.

3.Dopo avere verificato la presenza di un glidepath lineare
riproducibile dei 2/3 coronali, utilizzare MM Taper S1 fino al livello
del glidepath creato in precedenza. In caso di resistenza, eseguire
un movimento di brushing sulla parete di sicurezza (lontana dalla
forcazione) per facilitare l'accesso rettilineo e la progressione
apicale.

4.Seguendo le stesse raccomandazioni, utilizzare lo strumento MM
Taper S2 fino al livello del glidepath creato in precedenza.

5.Dopo avere sagomato i 2/3 coronali, creare un glidepath di 1/3
apicale con strumenti manuali #10 e #15.

6.Stabilire la lunghezza di lavoro, verificare la pervieta e controllare
che sia presente un glidepath lineare riproducibile di 1/3 apicale.

7.Utilizzare lo strumento MM Taper S1 esercitando un‘azione di
brushing fino a rag- giungere la lunghezza di lavoro. Lo strumento
non deve mai essere statico nel canale. Successivamente irrigare,
verificare la pervieta apicale, quindi irrigare di nuovo.

8.Utilizzare lo strumento MM Taper S2 esercitando un‘azione di
brushing fino a rag- giungere la lunghezza di lavoro. Lo strumento
non deve mai essere statico nel canale. Successivamente irrigare,
verificare la pervieta apicale, quindi irrigare di nuovo.

9.Verificare nuovamente la lunghezza di lavoro, irrigare, ricapitolare
e irrigare di nuovo, soprattutto nei canali piu curvi.

10.Utilizzare lo strumento MM Taper F1 senza esercitare un‘azione
di brushing e spingerlo piu in profondita ad ogni inserimento, fino
araggiungere la lunghezza di la- voro. Lo strumento non deve mai
essere statico nel canale, né rimanere alla lunghezza di lavoro per un
tempo superiore a un secondo.

11.Calibrare il foro con uno strumento manuale #20. Se lo strumento
aderisce una volta rag- giunta la lunghezza, la sagomatura &
terminata e il canale & pronto per essere otturato. Se lo strumento
manuale #20 non aderisce alla lunghezza, continuare con lo
strumento MM Taper F2 e, se necessario, con lo strumento MM Taper
F3, seguendo lo stesso protocollo fino a raggiungere la lunghezza di
lavoro, eseguendo la calibrazione dopo I'uso di ogni file di finitura
rispettivamente con strumenti manuali #25 o #30. Se lo strumento
manuale #30 non aderisce alla lunghezza, continuare con lo
strumento MM Taper F4 e, se necessario, con lo strumento MM Taper
F5, seguendo lo stesso protocollo fino a raggiungere la lunghezza di
lavoro, eseguendo la calibrazione dopo I'uso di ogni file di finitura
rispettivamente con strumenti manuali #40 o #50.

Nota: & necessario irrigare abbondantemente tra ogni passaggio
dello strumento e pulire le spirali ogni volta che lo si introduce
nel canale. Controllare lo strumento tra ogni pas- saggio canalare.

8. Istruzioni per il ricondizionamento

Trattamento iniziale

Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su
una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20-40 °C
e neodisher® Septo Active all'1,0% per un intervallo
di tempo compreso tra 5 e 15 minuti.

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

Qualora sia previsto un tempo di attesa prima della
fase successiva, assicurarsi che il dispositivo non si
asciughi riponendolo in una salvietta umida. Il tem-
po di attesa non deve superare 1 ora.

Note:

«  Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C),
perché causano il fissaggio dei residui e possono
compromettere la pulizia.

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

Preparazione prima della p

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

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

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali
prodotti danneggiati (fatta eccezione per la poten-
ziale deformazione reversibile).

Pulizia

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

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

Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita dell'ac-

o qua, le concentrazioni e i tempi di pulizia specificati dal
S produttore della soluzione detergente.
]
E Risciacquo
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40
°C per 1 minuto.
Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.
Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria compressa fino a quan-
do risultano visibilmente asciutti.
Pulizia/risciacquo/asciugatura
Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello scor-
revole 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
g sterilizzati dopo la pulizia.
E «  Seguire le istruzioni e le concentrazioni specificate
S dal p della soluzione
2 «  Seguire le istruzioni del termodisinfettore e

verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispettati i
criteri per il buon esito della procedura, secondo
quanto specificato dal fabbricante.

La fase finale del risciacquo prevede |'uso di acqua
deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare acqua nella
qualita indicata dal fabbricante.

Utilizzare esclusivamente termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN ISO 15883 e che
vengono i a i

e convalida.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

Ripetere i passaggi 4, 5 e 6 se il prodotto presenta
ancora tracce di sporco visibili o eliminare i prodotti
danneggiati (fatta eccezione per la potenziale defor-
mazione reversibile).

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

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

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

Seguire sempre le istruzioni per I'uso fornite dal
fabbricante dei prodotti.

Raccomandazioni generali

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica
per la sterilizzazione a vapore in conformita alle nor-
me 15O 11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenutiin una
scatola, si raccomanda di porli all'interno di tubi in
silicone per evitare di perforare l'imballaggio.
Sigillare le buste secondo quanto raccomandato
dal rispettivo fabbricante. Se si utilizza una
termosigillatrice, il processo deve essere
convalidato e la termosigillatrice deve essere
calibrata e idonea all'uso.

A causa del design del prodotto e dei materiali
utilizzati non puo 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.

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

La tecnologia allo stato dell'arte e le normative
nazionali richiedono la conformita con processi
convalidati.

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

Materiale necessario

Sterilizzazione

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 didurata a
18 minuti per l'inattivazione dei prioni.

Note:

« Quando si sterilizzano pit strumenti in unico ciclo
in autoclave, accertarsi di non superare il carico
massimo della sterilizzatrice.

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

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




MM Taper Sterile en

dodontic rotary files

Conservazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pu-
lito e privo di polvere, alla temperatura specificata
dal fabbricante delle buste in carta-plastica e della
10 sterilizzatrice a vapore.

Nota: c L io e i dispositivi medici
prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio, assen-
za di umidita e data di scadenza). In caso di danni oc-
corre eseguire una nuova procedura completa.

ondizioni di stoccaggio e trasporto
«

\

)//._

10. Smaltimento
Dopo I'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro, utilizzato per
raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso).
secondo le buone pratiche odontoiatriche.

11. Simboli
Materia prima Preparazione
@ NiTi canalare
Rotazione Assortimento
continua
B Quantita Dispositivo medico
-‘ Impugnatura Non usare se
“CLASSICS" la confezione &
CLASSICS danneggiata
134°C Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave)
m alla temperatura specificata
S

Medisch i conform Rlchllun 93/42/EEG en Verordening
2017/745 lla, betreffende medische

7. Protocol

ie over het g

«De ‘crown-down'-techniek is de aanbevolen methode voor de MM Taper-
vijlse- quentie.

«Nadat de toegangsholte is geopend, moet constant natriumhypochloriet
worden gebruikt en vernieuwd voor en na elke passage van de
instrumenten. Het natriumhypo- chloriet moet in een spuit worden
opgezogen en vervolgens zo dicht mogelijk bij het apicale gebied worden
afgegeven.

Procedure:

1.Maak een toegangsholte die een toegang in rechte lijn tot de
kanaalopening toelaat. Gebruik indien nodig het MM Taper SX-instrument
met een borstelbeweging om het coronale debris van het kanaal
weg te bewegen; verwijder de coronale beperkin- gen van de furcale
concaviteiten en/of om een grotere coronale vorm te maken. Het MM
Taper SX-instrument kan ook worden gebruikt voor optimale vormgeving
van kanalen in kortere wortels.

2.Maak een glijpad van het coronale 2/3 gedeelte met een nr. 10 en nr.
15 handinstru- ment. U kunt ook gemechaniseerde glijpadinstrumenten
gebruiken.

3.Gebruik na validering van een glad reproduceerbaar glijpad van het
coronale 2/3 ge- deelte de MM Taper S1 tot op het niveau van het eerder
gemaakte glijpad. Maak bij weerstand een borstelende beweging op de
veiligheidswand (weg van de furcatie) om toegang in een rechte lijn en
apicale voortgang te vergemakkelijken.

4.Gebruik de MM Taper S2 volgens dezelfde aanbevelingen, tot op het
niveau van het eerder gemaakte glijpad.

5.Nadat u het coronale 2/3 gedeelte hebt vormgegeven, maakt u
een glijpad van het api- cale 1/3 gedeelte met een nr. 10 en nr. 15
handinstrument.

6.Bereik de werklengte, bevestig de doorgankelijkheid en controleer de
aanwezigheid van een glad reproduceerbaar glijpad in het apicale 1/3
gedeelte.

7.Gebruik het MM Taper S1-instrument met een borstelende beweging,
totdat de werklengte is bereikt. Het instrument mag nooit statisch in het
kanaal blijven. Spoel dan, controleer de apicale doorgankelijkheid en

Anno marcatura CE: 2025

Gebruiksaanwijzing -

1. Indicatie
Vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodontische
behandelingen. Alleen voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties

spoel

Voorbehandeling

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

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

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

Opmerkingen:

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

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

Als er op de instrumenten verontreinigingen
zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor,
door ze schoon te borstelen met een zachte
borstel en leidingwater van 20-40°C, gedurende
minimaal 1 min,, tot alle verontreinigingen zijn
verwijderd.

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

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten en gooi
eventuele beschadigde (met uitzondering van
potentiéle omkeerbare vervorming) instrumen-
ten weg.

8.Gebruik het MM Taper S2-instrument met een bc
totdat de werklengte is bereikt. Het instrument mag nooit statisch in het
kanaal blijven. Spoel dan, controleer de apicale doorgankelijkheid en
spoel nogmaals.

9.Bevestig nogmaals de werklengte, spoel, bepaal de toestand en spoel
opnieuw, met name in meer gekromde kanalen.

Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband met10.Gebruik het MM Taper Fl-instrument met een ‘niet-borstelende’

de toepassing van ethyl ide bij het sterilisatieproces), zijn er geen
verdere contra-indicaties voor het ge- bruik van de vijlen bij een orthograde
endodontische behandeling.

3. Complicaties
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard gaan met
peratieve risico’s (instr richelvorming, stripeffect, apicale
zwp, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen zich infecties voordoen.

4. Waarsc i |

De beslissing om een endodontlsch |nslrument te gebruiken moet altijd
worden genomen op basis van een vakkundige beoordeling van de klini-
sche casus, vooral bij een kanaalanatomie die als te complex wordt
beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.

Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij patiénten met
een bekende overgevoeligheid voor deze metalen.

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

Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen snelheid.
Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment afwijken van
de waarde die door de fabrikant wordt aanbevolen.

Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie hoofdstuk
7).

Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.

Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de
verpakking onbescha- digd is. Gebruik de instrumenten niet als de
verpakking beschadigd is.

Let op de vervaldatum.

Hergebruik van steriel geleverde instrumenten: volg de instructies voor
herverwerking op (zie hoofdstuk 8).

Als er vervorming optreedt, moet het instrument worden vervangen en
moet het vervormde instrument worden herverwerkt (§8). Als het
instrument na afloop van de herverwerkingscyclus zijn oorspronkelijke
vorm terug heeft gekregen, kan het worden hergebruikt (de vervorming
was omkeerbaar door vormspanningen lager dan de elasticiteitsgrens
van de legering), maar als het nog steeds restvervorming vertoont, moet
het worden weggegooid (de vervorming was onomkeerbaar door
plastische vervorming gek |d aan hoge ingen).

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

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

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is bewaard.
Gebruik het instrument niet bij twijfel over de productidentificatie.
Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het bij een
nieuw kanaal wordt gebruikt. Gebruik het instrument niet als het
beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont.

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

Symbool op de Gesteriliseerd met ethy-
verpakking STERILE[EO| |eenoxide.

5. Klinische claims
MM Taper onder normale omstandigheden.

Klinische prestaties:

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

Rekening houden met de kanaalanatomie

Aangepaste geometrie voor irrigatie

Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale

Gebruiksgemak:

- Veilige progressie en beperking van storende factoren
Veiligheid:

« Laagrisico van breuk

« Laagrisico van schroefeffect

« Laag risico van afwijkingen bij de vormgeving

6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 4, conform de standaard EN ISO
3630-1:2019:
« Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel
‘Recommended Torque'.

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk, conform EN
1S0 1797:2017 (type 1).

Aantal keren te gebruiken: voor eenmalig gebruik, aanbevolen voor
maximaal 4 kanalen per patiént.

b ing, om bij elke beweging dieper door te dringen dan bij de vorige
beweging, totdat de werk- lengte is bereikt. Het instrument mag nooit
statisch in het kanaal blijven en mag niet langer dan één seconde op de
werklengte blijven.

11.Meet de opening met een nr. 20 handinstrument. Als het instrument
goed past op de werklengte, is het kanaal vormgegeven en klaar voor
de obturatie. Als het handinstru- ment nr. 20 losjes zit op de werklengte,
ga dan door met de MM Taper F2 en, indien nodig de MM Taper F3
met hetzelfde protocol, tot aan de werklengte. Meet na het gebruik
van elke afwerkingsvijl met een handinstrument nr. 25 of nr. 30. Als het
handinstru- ment nr.30 losjes zit op de werklengte, ga dan door met de
MM Taper F4 en, indien nodig de MM Taper F5 met hetzelfde protocol, tot
aan de werklengte. Meet na het gebruik van elke afwerkingsvijl met een
handinstrument nr. 40 of nr. 50.

Opmerking: Spoel het wortelkanaal iedere keer nadat het is bewerkt met
instrumenten en spoel ook de cannelures van het instrument iedere keer
goed schoon nadat het instrument in het kanaal is ingebracht. Controleer
het instrument na ieder kanaal.

8. Gebruil ijzing voor reiniging, desinfectie en

Reinigen

Doe de producten in het bekerglas van het ul-
trasone reinigingsapparaat.

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

Opmerkingen: Volg de mstru:nes van de fabnkanr
van het reinigir iddel op en pas de ij
gen toe ten aanzien van de waterkwaliteit, con-
centraties en reinigingsduur.

handmatig

Spoelen

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

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd
water.

Drogen

Droog de producten met perslucht tot ze uiter-
lijk gezien droog zijn.

Voor alle instrumenten van metaal wordt het
gebruik van niet-corrosieve reinigings- en
desinfectiemiddelen aanbevolen.

Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om een
persoonlijke beschermingsuitrusting te gebruiken
(handschoenen, veiligheidsbril en masker).
Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen
die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch van
samenstelling zijn.

. dpl altijd de gebruil ijzing van de
fabrikant van de gebruikte producten.

Algemene aanbevelingen

automatisch

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

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

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

fectie en sterilisatie

Beperkingen ten aanzien van de reiniging, desin-

Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray van de in-
chuil van het i tieappara:

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

disher® MediZym.

Droog de instrumenten.

Opmerkingen:
« Een extra behandeling met thermische of
chemisch-thermische desinfectie is niet vereist,
aangezien de producten na het reinigen
worden gesteriliseerd.
Vo/g de instructies van de fabrikant van het

i op en pas de ij:
toe ten aanzien van de concentratie.
Volg de instructies van de fabrikant van het
was-/desinfectieapparaat op en controleer na
iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van
de fabrikant ten aanzien van succesvolle
reiniging en desinfectie.
Voer de laatste spoelstap uit met behulp van
gedeioniseerd water. Volg voor de andere
stappen de instructies van de fabrikant op ten
aanzien van de waterkwaliteit.
Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die
zijn goedgekeurd conform EN ISO 15883 en die
goed onderhouden zijn en regelmatig zijn
gevalideerd.

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

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« Sterilisatie-apparaat: klasse B

Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang

Benodigde materialen

ze ig. Bepaal welke ialen er voor iedere
stap van het proces nodig zijn (voorbehandeling, reinigen
of spoelen).

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel
van een visuele controle.

Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product
nog zichtbare verontreinigingen bevat of voer
beschadigde producten af (met uitzondering
van potentiéle omkeerbare vervorming).

Verpakking

Doe de instrumenten in een van papier en
kunststof zak voor stoor
conform de standaarden ISO 11607 en EN 868.

Opmerkingen:
« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een
doos worden gedaan eerst van een stukje
siliconenslang, om te voorkomen dat ze door
de verpakking kunnen heenprikken.
Verzegel de sterilisatiezakken volgens de
instructies van de fabrikant van de zakken. Als
gebruik wordt gemaakt van een thermisch
verzegelingsapparaat, moet het proces
worden gevalrdeeld en moet het thermische
worden i en
goedgekeurd voor gebruik.

Sterilisatie

Steriliseer de producten met behulp van stoom:

Apparaat: klasse B

Minimumtemperatuur: 132°C

Minimale tijdsduur: 3 min.

Absolute druk: 2,2 bar

Minimale droogtijd: 20 min.

Controleer de fysisch-chemische indicatoren en
de cyclusparameters.

Op grond van de wettelijke regelingen in Frank-
rijk geldt ten behoeve van het inactief maken
van prionen dat het apparaat verplicht moet
worden ingesteld op een temperatuur van

Forpack- ”
ningssym- |STERILE[EQ| Steriliserad  med
bol etylenoxid.

5. Kliniska pastaenden
MM Taper-filar vid normala férhéllanden.

Kliniska prestanda:

«Formningsférméga: anpassad borttagning av debris och skéreffekt
«lakttagande av rotkanalanatomin

«Anpassad geometri for vétskespolning

+Bibehéllande av foramen apicale i ursprungligt lage

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

9. Omstandigheden voor opslag en transport
A/ ‘4

T

-
[ ]

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

11. Symbolen
Basis- Wortelkanaalpre-
m grondstof paratie
NiTi
Continue Assortiment
rotatie
B Aantal Medisch hulpmiddel

‘CLASSICS'- Niet gebruiken
greep als de verpakking
CLASSICS beschadigd is.
Sterili in een stoomsterili (autoclaaf)
1::1;;0 op de aangegeven temperatuur
R

Jaar CE-markering: 2025

Bruksanvisning

1. Indikation
Formning av rotkanal under icke-kirurgisk endodontisk behandling. Far
enbart anvéndas av legitimerade tandlakare.

2. Kontraindikationer
Férutom anvandning p& barn under 2 ar (etylenoxid anvands under
steriliseringsproces- sen) féreligger inga kontraindikationer mot att
anvénda filarna for ortograd endodontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer
I fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa
komplikationer (instrument- brott, hack i kanalvaggen, stick- eller
lateral perforation, apikal transport (zipping), forlust av arbetslangd etc.)
intraffa och leda till risk for infektionsprocesser.

4. i och fé

Beslutet att anvénda ett endodontiskt instrument maste grundas pa
expertkunskaper- na hos behandlande tandlékare alternativt
endodontist, sérskilt vid en rotkanalanatomi som bedoms vara
mycket komplicerad.

Patienter som bedéms vara i riskzonen for infektios endokardit.
Innehéller nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvéndas pé patienter
med kénd allergi mot dessa material.

Tillampa god hygienisk standard, sérskilt anvéndning av kofferdam
och skyddshandskar.

Anvénd med kontinuerlig rotation i den rekommenderade
hastigheten.

I fall med komplicerad anatomi kan det maximala vriidmomentet
avvika frén det varde som rekommenderas av tillverkaren.

Anvand i dverenssta Ise med den rekol derade proceduren
(87).

Far inte anvéndas vid revisionsbehandling.

Instrument som levereras sterila: Kontrollera fére anvéandningen att
férpackningen ar oskadad. Om férpackningen &r skadad far
instrumenten inte anvéndas.

Respektera utgdngsdatumet.

Ateranvindning av instrument som levereras sterila: Foj
instruktionerna for reproces- sing (§8) innan instrumenten tas i bruk.
Nar en deformation uppstar ar det darfér nédvandigt att byta ut
instrumentet och félja cykeln for reprocessing (avsnitt 8) for det
deformerade instrumentet. Vid slutet av cykeln for reprocessing kan
instrumentet, om det atertagit sin ursprungliga form, ateranvandas
(deformationen var reversibel da de bildade spénningarna var lagre
an legeringens elasticitetsgréns). Om det fortfarande visar pa
kvarvarande deformation ska det dock kasseras (deformationen var
irreversibel p& grund av plastisk deformation kopplat till hoga
bildade spanningar).

Félj rekommendationerna for maximalt antal anvéndningar.
UDl-information, enbart angiven i markningen, ska bevaras tills
instrumentet kasseras.

Tillverkningsar: se markningen.

Far ej anvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren inte
foljts.

Produkten far enbart anvandas om den sakert gar att identifiera.
Kontrollera instrumentet mellan varje kanal. Ett instrument som &r
skadat eller visar tecken pa slitage far inte anvandas.

Informera tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten om
alla eventuella allvarliga tillbud som é&r relaterade till instrumentet

134°C en een tijdsduur van 18 min. Anvéndbarhet:
° Opmerkingen: -Varmebehandlad for forbéttrad bojlighet
« Als ertijdens een sterilisatiecyclus meerdere Sékerhet:
instrumenten tegelijk moeten worden N )
geautoclaveerd, controleer dan ofde *Begransad frakturrisk
maximale belading van het sterili risk for inskruvningseffekt i kanalen
raat niet wordt overschreden. . o
« Doe de sterilisatiezakken in de risk for for
volgens de 6. K
van de fabrikant van het sterilisatieapparaat. Kontinuerligt roterande instrument av typ 4 enligt standarden EN 1SO
- Gebruik alleen stoomsterilisatoren met 3630-1:2019:
voorvaculim-luchtevacuatietechniek die . " "
Voldoen aan de vereisten van de standaarden “Max. .vek.ommenderat v.rldmu.ment: se tabellen “Recommended Torque”.
EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) en EN Material i arbetsdelen: nickel-titan
285 (sterilisator van vol formaat), met behulp Anvénd tillsammans med ett vinkelstycke fér endodonti i
van verzadigde stoom. oOverensstammelse med SS-EN ISO 1797: 2017 (Typ 1).
Bewaren Antal anvandningar: Vi rekommenderar hégst 4 kanaler om instrumentet
inte &r synligt skadat. Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/
Bewaar de producten op een droge, schone, EEG och forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR):
stofvrije plaats en bij de temperatuur die is voor- lla.
geschreyen door de fabrikant v.a.n d.e van papier 7. ontokoll
en plastic gemaakte stoomsterilisatiezakken. N P N
10 Allméni \derat forfaringssétt:

+Den bista tekniken fér MM Taper-sekvensen &r crown-down-tekniken.

«Efter att ingéngskaviteten 6ppnats maste natriumhypoklorit anvandas
oavbrutet och anvéndningen upprepas fore och efter varje inforande av
instrument. Natriumhypoklo- riten maste appliceras med spruta for att
kunna injiceras s& néra det apikala omradet som majligt.

Anvéndningsmetod:

1.Utforma en ingéngskavitet med tilltrdde till kanaloppningen i rak linje.

Om det behovs, anvand MM Taper SX-instrumentet med en borstande
rorelse for att 6ppna ka- nalens koronala del, frigéra den fran konkaviteter
och/eller ytterligare forma kavum. MM Taper SX-instrument kan ocksa
anvandas for optimal utformning av kanaler i kortare rétter.

2.Skapande av glidbana i den koronala 2/3-delen med handinstrument
nr. 10 och nr. 15. Mekaniska instrument for glidbana kan ocksa anvéandas.

3.Efter att en jamn reproducerbar glidbana har skapats av den koronala
2/3-delen an- vands MM Taper S1 fram till det djup pa glidbanan som
tidigare skapats. Vid motstand gér man en borstande rérelse mot den
sakra kanalvéggen (vand bort frén furkationen) for att underlatta ratlinjigt
tilltrade och apikal progression.

4.Anviand MM Taper S2 enligt samma anvisningar upp till det djup pa
glidbanan som tidigare skapats.

5.Efter formning av den koronala 2/3-delen skapas en glidbana i den
apikala tredjedelen med handinstrument nr. 10 och nr. 15.

6.Faststall arbetslangd, bekréfta 6ppenhet och kontrollera att det finns en
jamn reprodu- cerbar glidbana i den apikala tredjedelen.

7.Anvand MM Taper S1-instrumentet med en borstande rorelse tills
arbetslangd uppnatts. Instrumentet ska aldrig vila statiskt i kanalen. Skolj
sedan, kontrollera den apikala 6ppenheten och skdlj igen.

8.Anvand MM Taper S2-instrumentet med en borstande rérelse tills
arbetslangd uppnatts. Instrumentet ska aldrig vila statiskt i kanalen. Skolj
sedan, kontrollera den apikala 6ppenheten och skélj igen.

9.Kontrollera arbetslangden igen, skolj, rekapitulera och upprepa
skoljningen, sarskilt i bojda kanaler.

10.Anvénd MM Taper F1-instrumentet utan borstande rorelse vid varje
inférande djupare &n tidigare inforande tills arbetslingd uppnétts.
Instrumentet ska aldrig vila statiskt i kanalen och ska inte stanna langre
an en sekund i arbetslangden.

11.Justera foramen med ett handinstrument nr. 20. Om instrumentet
sitter trangt i ar- betslangd ér kanalen formad och fardig att fyllas. Om
handinstrument nr. 20 sitter 16st i arbetsldngd, gé déa vidare till MM
Taper F2 och, om s& behévs, till MM Taper F3 med samma protokoll
till arbetslangd och med justering efter varje finishing-fil med
handinstrument nr. 25 respektive nr. 30. Om handinstrument nr. 30 sitter
16st i arbetsldngd, ga da vidare till MM Taper F4 och, om sa behovs, till MM
Taper F5 med samma protokoll till arbetslangd och med justering efter
varje finishing-fil med handinstrument nr. 40 respektive nr. 50.

Observera: Det &r viktigt att spola rikligt mellan varje gang instrumentet
fors in i kanalen och att rengora instrumentets réfflor langs hela
arbetsdelen efter varje inforing i kanalen. Kontrollera instrumentet mellan
varje kanal.

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

Vi rekommenderar anvandning av antikorrosiva
rengérings- och desinfektionsme- del fér alla
metallprodukter.

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

Anvénd aldrig rengérings- eller desinfektionsmedel
som innehaller fenoler, alde- hyder eller alkaliska
foreningar.

Félj alltid bruksanvisningen som tillhandahallits av
produkttillverkaren.

Allménna rekom- mendationer

Pa grund av produktutformningen och de anvanda
materialen gar det inte att specificera en definitiv
gréns for det maximala antalet bearbetningscykler.
Med- icintekniska produkters livslangd avgors av
deras funktion och hur de hanteras. Mdnga
genomgangna desinfektions- och
resteriliseringscykler efter anvandning kan leda till
©okad risk for upptvinning av filen.

Anvéndaren maste sakerstilla att metoden som
anvands for reprocessing, inklusi- ve material- och
personalresurser, ar lamplig och uppfyller de
tillimpliga kraven.

Moderna metoder och nationell lagstiftning kraver
att validerade processer ef- terlevs.

Begransningar avseende reprocessing
av pro-

+Skyddshandskar, munskydd, arbetsklader, kofferdam
enligt rekommendationerna fréan tillverkaren av
rengdrings- och desinfektionsmedlen.

«Rinnande eller avjoniserat vatten
<Desinfektionsmedel (Neodisher® Septo Active)
«Rengoringsmedel (Neodisher® MediZym)

+Sma mjuka borstar

Material som behévs

+Behallare
«Ultraljudsbad eller diskdesinfektor
«Steriliseringsapparat klass B

Observera: Allt material som anvinds mdste rengéras
och bytas ut regelbundet. Mdrk ma- terialen som anvénts
for varje steg i processen (initial behandling, rengéring
eller spolning).

10. Kassering

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

11. Symboler
Initial behandling
« Placera anvanda produkter i en behallare eller duk Material: NiTi Medicinteknisk
med rinnande vatten vid 20-40 °C och 1,0 % produkt
Neodisher® Septo Active under 5-15 minuter.
« Skolj produkterna under rinnande vatten vid 20-40
°C under 1 min. Antal Rotkanal na
«  Vid véntetid fore nasta steg maste produkterna B opravu
1 hallas fuktiga genom att placeras in- svepta i en
fuktad duk. Vantetiden far inte Gverstiga 1 timme.
Anmdrkningar: Anvénd inte i eller hett ENIs01797 Urval
vatten (> 40 °C), eftersom det med- for fixering av rester L] Typ1
och kan férsémra resultatet av rengéringen. Folj CLASSICS
msl‘ruknonema och tillimpa de koncentrationer och
ingstider som angetts av ti (for stark O Kontinuerlig Far inte anvandas
koncentration kan ge upphov till korrosion eller andra rotacia om férpackningen
defekter pd produkten). drskadad
Forberedelse fére rengéring 134°C il né v parnom r
Om produkterna har synlig smuts rekommenderar vi $48 (autoklav) pri uvedenej teplote
en manuell férrengdring genom borstning med en peey
mjuk borste under rinnande vatten vid 20-40 °C i minst
2 1 min tills all synlig smuts avlagsnats. CE-markningsar: 2025
Observera: Folj instruktionerna och tillimpa de koncent- Navod k pouziti
rationer och nedsdnkningstider som angetts av tillverka-
ren (for stark koncentration kan ge upphouv till korrosion 1. Indikace
eller andra defekter pd produkten). Opracovani  kofenového  kanalku  béhem  nechirurgického
endodontického osetfeni. Pouze pro pouZiti stomatologickymi
Okuldrbesiktning odborniky.
3 Granska de anvanda produkterna noga och kassera de 2. Kontraindikace
som skadats (med undantag fér potentiell reversibel Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvili ethylenoxidu pouzivanému
deformation). pii sterilizaci) nejsou s pouzitim nastroji pro endodontické ortogradni
o3etfeni zubu spojeny zadné kontraindikace.
Rengéring

Placera produkterna i en bégare i ett ultraljudsbad.

Kor ultraljudsbadet under 10-30 min med rinnande
4 vatten och 0,5-2,0 % Neodisher® MediZym.

Observera: Folj instruktionerna, var uppmdrksam pd
vattenkvaliteten och de koncentra- tioner och rengéring-
stider som anges av tillverkaren av rengéringslésningen.

Skéljning

manuell

Skolj produkterna under rinnande vatten vid 20-40 °C
5 under 1 min.

Observera: Vi indning av
vatten.
Torkning
6
Torka produkterna med tryckluft tills de &r synligt torra
och
Placera instrumenten pa brickan i diskdesinfektorns
utdragskorg. Utfér en rengéringscykel med 0,2-1,0 %
Neodisher® MediZym. Utfor torkning.
Observera:
+ Desi ion (termisk eller isk) behdvs inte
eftersom produkterna dr sterili- serade efter
5|4 P
S| . och konc i som
Fi anges av tillverkaren av rengdrings- I6sningen.
€ | 6 | - Foljinstruktionerna for diskdesinfektorn och verifiera
att tillverkarens angivna kriterier for varje cykel har
uppfylits.
« Slutskéljni ska ske med avjoni vatten. Folj
i som i avtillverk for de
dvriga stegen.

Anvdnd enbart godkdnda diskdesinfektionsmedel
enligt SS-EN 1SO 15883, som under- hdlls och valideras
regelbundet.

Okuldrbesiktning

Granska de anvénda produkterna.

7 Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte &r syn-
ligt ren, alternativt kassera ska- dade produkter (med
undantag for potentiell reversibel deformation).

Férpackning
Placera instrumenten i en pase av papper med

3. Komplikace
V pfipadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peropera¢ni
rizika (zlomeni nastroje, zafezy, stripping, zipping, via falsa, perforace
apod.) a nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a bezpecnostni opatieni

Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat na
klinickych zkuse- nostech, zejména pokud je anatomie kanalku
vyhodnocena jako piilis slozita.
Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.

Obsahuje nikl a titan, a proto nesmi byt pouzivan u pacientd s
prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se tyce
pouzivani koffer- damu a rukavic.

Pouzivejte pii souvislych otackach pfi doporucené rychlosti.

V pfipadé slozité anatomie miize byt maximalni kroutici moment
odlisny od hodnoty doporucené vyrobcem.

Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§ 7).
Nepouzivejte k opakovanému o3etieni.

Nastroje dodavané jako sterilni: Pfed pouzitim zkontrolujte celistvost
baleni. Je-li baleni poskozeno, nastroje nepouzivejte.

Dodrzujte datum pouzitelnosti.

Opakované pouzivani nastroji dodavanych jako sterilni: Pfed
pouzitim se fidte ndvodem pro obnovu (§ 8).

Pokud tedy dojde k deformaci, je nutné nastroj vyménit a podrobit
deformovany nastroj cyklu obnovy (§8). Pokud se na konci cyklu
obnovy néstroj vréti do ptivodniho tvaru, Ize jej znovu pouzit
(deformace byla vratna v disledku tvarovych napéti niz3ich, nez je
mez elasticity slitiny), pokud v3ak stale vykazuje zbytkovou
deformaci, musi byt vyfazen (deformace byla nevratna v diisledku
plastické deformace spojené s vysokymi tvarovymi napétimi).
Nepiekracujte doporuceny maximalni pocet pouziti.

Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na stitku, si ulozte az do
posledniho pouziti nastroje.

Rok vyroby: Viz stitek.

Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek
skladovani.

V piipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek
nepouzivejte.

Pred pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkontrolujte
stav nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky
opotiebeni, nepouzivejte ho.

Informuijte vyrobce a prislusny kontrolni Gifad o viech zavaznych
nezadoucich piiho- dach, které se vyskytnou v souvislosti s
nastrojem.

Symbol na Sterilizovano  ethyle-
obalu [STERILEEO] noxidem.

plastfilm avsedd fér angsterilisering i verer
se med standarderna SS-EN 1SO 11607 och SS-EN ISO
868.
Observera:
« Silikonslangar kan placeras runt vassa instrument
som inte dr placerade inuti en behdl- lare, fér att
férhindra att instrumenten sticker hél pé
férpackningen.
Farseg/a pasama enligt tillverkarens

i Om en vdi o an-
vinds maste fo valideras och vd ]
ren kalibreras och godkénnas.

5. Klinicka tvrzeni
Nastroje MM Taper za normalnich podminek.
Klinicka funkénost:
«+ Rezaci schopnost: Pfizptisobena efektivita odstranéni debris a fezani
« Respekt k anatomii kanalku
«  Geometrie pfizpiisobena vyplachu
«  Zachovani pvodni polohy foramen apicale
Pouzitelnost:
. Leps\ ﬂexlblllta diky tepelné tpravé

ko zlomeni
« Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu

Sterilisering

Sterilisera produkterna med &nga:
+Autoklav: klass B

«Min. temperatur: 132 °C

Min. tid: 3 min

«Absolut tryck: 2,2 bar

Min. torktid: 20 min

Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna och cy-
kelparametrarna. Instéllningarna med temperatur 134
°C och halltid 18 min &r obligatoriska for inaktive- ring
av prioner enligt fransk lagstiftning.

Observera:

«  Nar flera instrument steriliseras samtidigt i en
autoklavcykel mdste det sckerstdllas att autoklavens
maxlast inte 6verskrids.

Placera pdsarna i autoklaven enligt

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

Forvaring

Férvara produkterna torrt, rent och dammfritt vid den

ir som tillverk 1 av il n specifice-
rat pé plast- och papperspasen.

Observera: Kontrollera férpackningen och de medi-
cintekniska produkterna fére anvdnd- ningen (att for-
packmngen dr hel och det inte férekommer fukt, samt

Om skada mdste hela

arbetet géras om.

. Villkor fér forvaring och transport
e

S

«  Minimalni riziko odchylky pfi opracovavani

6. Vlastnosti
Nepietrzité rotujici nastroje typu 4 podle normy EN ISO 3630-1:2019:

«Maximalni doporuceny kroutici moment: Viz tabulka ,Recommended
Torque”. Material provozni ¢asti: Nikl-titan

PouZivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem podle
normy EN ISO 1797: 2017 (typ 1).

Pocet pou: Doporu¢eno na max. 4 kanalki, pokud nastroj neni
viditelné poskozeny. Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42 a
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Obecné informace o protokolu pro pou:

«Pro sekvenci nastroji MM Taper se pouziva koronaro-apikalni (crown-
down) technika.

+Po otevieni pfistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan
sodny a musi se ob- novovat pfed kazdym prichodem nastroji a po
ném. Chlornan sodny se musi aplikovat pomoci injekéni stikacky tak,
aby byl vstiiknut co nejblize apikalni oblasti.

Pracovni postup:

1.Realizace pfistupové dutiny umoznujici pfimy pfistup k Gsti kanalku. V
pfipadé potieby pouzijte nastroj MM Taper SX a pohybuijte jim jako pfi
kartacovani, abyste posu- nuli koronalni tsek kanélku, uvolnili koronalni
prekazky z konkavnich furkaci a/nebo abyste vytvofili lepsi tvar korunky.
Nastroj MM Taper SX Ize také pouzit k optimal- nimu vytvarovani
kanalk(i u kratich korent.

2.Vytvoreni hladké cesty v koronalnich 2/3 pomoci ru¢nich nastroj ¢.
10 a 15. Lze pouzit i mechanizované néstroje pro vytvoreni hladké cesty.

3.Po ovéfeni plynulé reprodukovatelné hladké cesty v koronélnich 2/3
pouzijte nastroj MM Taper S1 az po trovei dfive vytvorené hladké cesty.
V piipadé odporu provedte pohyb jako pfi karta¢ovani na bezpeéné
sténé (smérem od furkace), abyste usnadnili pfimy pfistup a apikalni
progresi.

4.Pouzijte nastroj MM Taper S2 podle stejnych doporuceni az po uroven
vytvorené hladké cesty.

5.Po vytvarovéni koronalnich 2/3 nasleduje vytvofeni hladké cesty v
apikalni 1/3 pomoci ru¢nich nastroji ¢. 10 a 15.

6.Stanovte pracovni délku, potvrdte priichodnost a ovéite
pitomnost plynulé reprodu- kovatelné hladké cesty v apikalni 1/3.

7.Pomoci nastroje MM Taper S1 provadéjte pohyb jako pfi
kartacovani, dokud nedoséhnete pracovni délky. Nastroj by nikdy
nemél zistat v kanalku nehybny. Poté kanalek vyplachnéte, ovéite
apikalni prichodnost a znovu ho vyplachnéte.

8.Pomoci nastroje MM Taper S2 provadéjte pohyb jako pfi
kartacovani, dokud nedoséhnete pracovni délky. Nastroj by nikdy
nemél zistat v kanalku nehybny. Poté kanélek vyplachnéte, ovéite
apikalni prichodnost a znovu ho vyplachnéte.

9.Znovu si ovéite pracovni délku, vyplachnéte kal

zrekapitulujte ho a znovu vyplach- néte, zejména v zakfivenéj
kanalcich.

alek,

10.Pomoci nastroje MM Taper F1 provadéjte pohyb ,bez
kartacovani’, pricemz pfi kazdém zasunuti proniknéte hloubéji nez
pii pfedchozim zasunuti, dokud nebude do- sazeno pracovni délky.
Nastroj by nikdy nemél ziistat v kanalku nehybny a nemél by zustat
v pracovni délce déle nez jednu sekundu.

11.Zméfte foramen pomoci ruéniho nastroje ¢. 20. Pokud nastroj
priléha po celé délce, ka- nélek je vytvarovan a pripraven k obturaci.
Pokud je ru¢ni nastroj ¢. 20 na délku volny, pokracujte nastrojem
MM Taper F2 a v pfipadé potieby nastrojem MM Taper F3 se stejnym
protokolem az na pracovni délku, pficemz po kazdém pouziti

Cisténi/oplachovani/suseni

Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku v my-
cim a dezinfekénim zafizeni.

Provedte cyklus ¢isténi s pouzitim 0,2-1,0% roztoku
neodisher® MediZym.

Provedte suseni.

Pozndmky:

« Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd) neni
zapotrebi, protoZe vyrobky se po ¢isténi sterilizuji.
Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené vyrobcem
roztoku detergentu.

Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu zafizeni
a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda byla spinéna
kritéria aspésného myti stanovend vyrobcem.
Konecny oplach by se mél provést deionizovanou
vodou. U ostatnich kroki pouZijte vodu v kvalité
definované vyrobcem.

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

automatické
)

Vizuélni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky.

7 Pokud vyrobky nejsou viditelné ¢isté, opakujte kroky
4, 5 a 6 nebo poskozené vyrobky zlikvidujte (s vyjim-
kou pfipadné vratné deformace).

dokonco- vaciho pilniku provedte méfeni ru¢nim nastrojem ¢. 25,
resp. ¢. 30. Pokud je ru¢ni nastroj ¢. 30 na délku volny, pokracujte
nastrojem MM Taper F4 a v pfipadé potieby nastrojem MM Taper F5
se stejnym protokolem az na pracovni délku, pficemz po kazdém
pouziti dokonco- vaciho pilniku provedte méfeni ru¢nim nastrojem
€. 40, resp. €. 50.

Poznamka: Mezi jednotlivymi zavedenimi nastroje je nutné
provadét dikladny vyplach ka- nalku a &isténi drazek nastroje
po kazdém zavedeni do kanalku. Mezi jednotlivymi kanalky
kontrolujte stav nastroje.

8. Pokyny pro obnovu

Baleni

Vlozte nastroje do kombinovaného sacku (papir-folie)
pro parni sterilizaci, ktery odpovida pozadavkim nor-
my ISO 11607 a EN 868.

Pozndmky:

«  Ostré pfedméty, které nejsou ulozeny v krabicce, by
mély byt oblozZeny silikonovymi hadickami, aby se
zamezilo propichnuti obalu.

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

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

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

Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostredky

s obsahem fenolu, aldehydi a s alkalickym slozenim.
Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce
pouzivanych vyrobkd.

Obecné doporuceni

postup.

Sterilizace

Vyrobky sterilizujte parou:

«  Pristroj: tiida B
Minimalni teplota: 132 °C
Minimalni doba: 3 min
Absolutni tlak: 2,2 barl

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité materialy
nelze stanovit maximalni pocet proveditelnych cykli
¢isténi a dezinfekce. Doba Zivotnosti zdravotnickych
prostiedku je ur¢ena jejich funkci a opatrnou manipulaci
s nimi. Dezinfekéni a steriliza¢ni cykly pfi opakovaném

nému pouziti

Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovani,
véetné prostiedki, materiald a personalu a musi

é na to, aby spli relevantni p
Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyzaduji
dodrzovani validovanych procesu.

Omezeni pripravy k opakova-

pouziti mohou vést ke zvysenému riziku oddéleni pilniku.

Minimalni doba suseni: 20 min

Kontrolujte fyzikalné-chemické indikatory a parame-
try cyklu.

U¢inn4 teplota 134 °C a doba ptisobeni 18 min jsou
povinné hodnoty pro inaktivaci prionti podle fran-
couzskych smérnic.

Pozndmky:
«  Pii sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu
v autokldvu zajistéte, aby nebyla prekrocena

‘maximdini ndpln sterilizdtoru.
Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle

Bryle, masky, plasté doporucené vyrobcem ¢istice
adetergentu

Tekouci nebo deionizovand voda

Dezinfekéni prostiedek (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Malé mékké kartacky

Nédoba

Ultrazvukova lazer nebo myci a dezinfekeni zafizeni

- Sterilizator tfidy B

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél pravidelné

Potfebny material

v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni osetreni, Cisténi nebo
oplach).

cistit a vyménovat. Zjistéte, které materidly se pouZivaji

doporuceni vyrobce sterilizdtoru.
. Zivejte pouze parni sterilizdtory s
fiuji pozadavky normy
EN 13060 (tfida B, maly sterilizdtor) a EN 285
(sterilizdtor standardni velikosti) a s nasycenou parou.

Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, cistém a bezprasném
prosttedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho ste-
rilizatoru pro kombinovany papirovy a plastovy sacek.
Pozndmbka: Pred pouzitim zkontrolujte obal i zdravot-

nické prostredky v ném uloZené (zda obal neni posko-
zen, zda neni vlhky a zda nebylo pfekroceno datum

Podétecni osetieni

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

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

Pokud pied dal3im krokem nasleduje ¢asova prodleva,
zajistéte, aby zdravotnicky prostiedek zistal navih¢e-
1 ny - zabalte ho do vlhké utérky. Casové prodleva by
neméla trvat déle nez 1 hodinu.

Pozndmky:

«  Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu
(>40 °C), protoZe to zptisobi ulpivdni zbytki a mize
narusit Gspésné cisténi.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby pisobeni (nadmérnd
koncentrace miiZe zptsobit korozi nebo jiné zdvady
zdravotnického prostredku).

Pfiprava pred ¢isténim

Pokud jsou na pfedmétech viditelné necistoty, do-
poru¢ujeme provést manudlni pred¢isténi meékkym
kartackem pod tekouci vodou pfi teploté 20-40 °C po
2 dobu alespon 1 minuty, dokud neodstranite viechny
necistoty.

Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uve-

pouZitelnosti). V pfipadé poskozeni je potfeba provést
cely proces pripravy a sterilizace znovu.

9. Podminky skladovani a pfepravy
- fo

10. Likvidace
Po pouziti je nutno nastroje vlozit do bezpe¢né nadoby, kterd se pouziva
pro sbér feznych nebo ostrych nastroj (jako jsou jehly nebo chirurgické
noze) podle osvédéenych stomatologickych postupti.

11. Symboly
Slitina na Preparace
bézi niklu kofenovych kanalkd
atitanu

Nepretrzita Sortiment
rotace

dené koncentrace a doby piisobeni (nadmérnd koncen-
trace miiZe zptsobit korozi nebo jiné zdvady pfedmét).

Vizuélni kontrola

3 Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikviduijte ty, které jsou
poskozené (s vyjimkou pfipadné vratné deformace).

Cisténi

Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového pfistroje.
Spustte ultrazvukovy pistroj a nechte ho bézet po
a dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody a 0,5-2,0%
roztoku neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce ¢isticiho roztoku
a dodrzujte jim uvedené poZzadavky na kvalitu vody, kon-
centrace a doby cisténi.

Mnozstvi Zdravotnicky
B prostiedek
- Rukojet Nepouzivejte, je-li
CLASSICS baleni poskozeno
CLASSICS
134°C Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi

uvedené teploté

1

Rok oznaceni CE: 2025

Kullanma talimati

1. Endikasyonlar
Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda kok kanalin
sekillendirilmesi. Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.

2. Kontrendikasyonlar
2 yasin altindaki cocuklar haricinde (sterilizasyon isleminde etilen
oksit kullanilir), egelerin or- tograd yolla endodontik dis tedavisi icin
kullaniimasinda herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

3.

manualni

Oplachovani

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

Pozndmka: Doporucuje se pouzZivat deionizovanou vodu.

Suseni

6 Osuste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud nebudou
viditelné suché.

Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda alet kiriimasi,

basamak, kanal du- asin madde t ve ylizeyel
perforasyonlar, apikal bélgede transpor- tasyon ve perforasyon)
olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Uyarilar/énlemler
« Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle cok karmasik olarak
degerlendirilen kanal anatomilerinde, klinik vaka uzmanhgina
dayanmalidir.
«Infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.
<Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjik duyarliigi oldugu bilinen
hastalarda kullanilamaz.
«Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak tizere, iyi dis hekimligi
uygulamalarina uyun.
«Onerilen hizda stirekli rotasyon ile kullanin.
<Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork tireticinin 6nerdigi

degerden farkli olabilir.

«Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7)
+Kanal tedavisi tekrari (retreatment) icin ku\lanmayln.
«Steril saglanan aletler: Kt once
kontrol edin. Hasarliysa aleti kullanmayin.

«Son kullanma tarihine uyun.

«Steril saglanan aletlerin yeniden kullanimi: Kullanmadan 6nce, yeniden
isleme talimatlarini (Madde 8) izleyin.

«Bir deformasyon meydana geldiginde, bu nedenle aletin degistirilmesi

ve deforme olmus aletin yeniden isleme déngtisiiniin (madde 8)
izlenmesi gerekir. Yeniden isleme dongistiniin sonunda, alet orijinal
sekline donmiisse yeniden kullanilabilir (deformasyon, alasim elastik
limitinden daha diistik sekillendirme gerilmelerine bagli olarak tersine
cevrilebilir), ancak hala kalinti deformasyon sergiliyorsa atilmalidir
(deformasyon, yiiksek sekillendirme gerilmelerine bagh plastik
deformasyon nedeniyle tersine cevrilemez).

«Onerilen maksimum kullanim sayisina uydugunuzdan emin olun.
-Sadece etiketin Gzerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima kadar
muhafaza edin.

«Uretim yili: Etikette belirtilmistir.

«Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin siipheleriniz varsa
ariind kullanmayin.
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Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de dahil
olmak tizere, kullanilan isleme yonteminin
uygunlugundan ve ilgili gereklilikleri karsiladigindan
emin olmalidir.

En giincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve
onaylanmis prosediirler izlenmelidir.

Gerekli malzemeler

Temizlik maddesi ve deterjan ireticisinin Gnerileri
dogrultusunda eldiven, maske ve 6nliik
Musluk suyu veya deiyonize su
Dezenfektan (neodisher® Septo Active)
Deterjan (neodisher® MediZym)
Kiigtik yumusak fircalar
- Kap
+ Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektér
« Sinif B sterilizasyon cihazi
Not: tim I ler ~ diizenli
i i ve yenisiyle gistirif idir. islemin her
adimi icin kullanilacak malzemeyi belirleyin (baslangi¢
islemi, temizlik veya durulama).

«Uriin tanimlamasiyla ilgili siipheleriniz varsa triinti
+Her kanal arasinda kullanmadan énce aletin durumunu kontrol edm.
Hasarli olan veya asinma belirtisi gérilen aletleri kullanmayin.
«Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda,
treticiyi ve ulusal diizenleyici kurumu bilgilendirin.

Etilen Oksit ile ste-
rilize edilmistir.

Paketleme
simgesi

5. Klinik iddialar
Normal kosullarda MM Taper egeleri

Klinik performans:

«  Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris ¢ikisi ve kesme
etkinligi

+ Kanal anatomisine uyum

« lIrrigasyon ile uyumlu geometri

«  Apikal forameni orijinal konumunda tutar

Kullanilabilirlik:
- Guvenliilerleme ve interferansi sinirlama

Givenlik:

« Sinirli diizeyde kinlma riski

« Sekillendirmede sinirli aberasyon riski
«+ Sinirli diizeyde vidalama etkisi riski

6. Karakteristik ozellikler
EN ISO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 4 doner aletler:
« Onerilen maksimum tork (gerekli degildir): Bkz. Tablo ‘Onerilen Tork’.

Operasyonel kismin malzemesi: Nitinol.

EN I1SO 1797: 2017’ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva ile
birlikte kullanin.

Kullanim sayisi: Tek kullanimliktir. Ayni hasta tizerinde maksimum 4
kanal 6nerilir

93/42/EEC Yonergesi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: lla.

7. Protokol
Kullanim protokoliine dair genel bilgiler:

«Kron asagi teknigi, MM Taper sirasi icin tercih edilen tekniktir.

«Giris kavitesi agildiktan sonra, aletlerin her gecisinden énce ve sonra
sodyum hipoklorit sirekli kullanilmali ve yenilenmelidir. Sodyum
hipoklorit, apikal bélgeye miimkiin oldugu kadar yakin enjekte edilmesi
icin bir sinnga kullanilarak yerlestirilmelidir.

Operasyon prosediirii:

1.Kanal orifisine diiz bir hat halinde erisim saglayan bir giris kavitesinin
gergeklestirilmesi. Gerekirse, MM Taper SX aletini, kanalin koronal
yoninii - gidermek icin fircalama hareketiyle kullanin, koronal
kisitlamalari furkal konkavitelerden kurtarin ve/veya daha fazla koronal
sekil olusturun. MM Taper SX aleti, daha kisa koklerdeki kanallar en
uygun sekilde sekillendirmek icin de kullanilabilir.

2.#10 ve #15 el aletleri ile koronal 2/3'li boyunca bir rehber yolun
gerceklestirilmesi. Me- kanize rehber yol aletleri de kullanilabilir.

3.Koronal 2/3'ti kadar piirlizsiiz, tekrarlanabilir bir rehber yolun
dogrulanmasindan sonra, MM Taper S1'i daha 6nce gergeklestirilen
rehber yol seviyesine kadar kullanin. Direng durumunda, diiz hat
erisimini ve apikal ilerlemeyi kolaylastirmak igin glvenlik duvarinda
(furkasyondan uzaga) fircalama hareketi yapin.

4.MM Taper S2'nin daha 6nce gergeklestirilen rehber yol seviyesine kadar
ayni tav- siyelere gére kullanilmas.

5.#10 ve #15 el aletleri ile koronal 2/3'ti sekillendirdikten sonra, apikal
1/3 boyunca bir rehber yolun gerceklestirilmesi.

6.Calisma uzunlugunu belirleyin, acikhgi onaylayin ve apikal 1/3'te
prlzsiiz tekrarlanabi- lir bir rehber yolun varligini dogrulayin.

7.Calisma uzunluguna ulasilana kadar MM Taper S1 aletini fircalama
hareketiyle kullanin. Alet kanalda asla statik olmamalidir. Daha sonra
irrigasyon uygulayin, apikal acikhg onaylayin ve yeniden irrigasyon
uygulayin.

8.Calisma uzunluguna ulasilana kadar MM Taper S2 aletini fircalama
hareketiyle kullanin. Alet kanalda asla statik olmamalidir. Daha sonra
irrigasyon uygulayin, apikal agikligi onaylayin ve yeniden irrigasyon
uygulayin.

9.0zellikle daha kavisli kanallarda, calisma uzunlugunu yeniden teyit
edin, irrigasyon uy- gulayin, tekrarlayin ve yeniden irrigasyon uygulayin.

10.MM Taper F1 aletini “fircalamasiz” bir hareketle, calisma uzunluguna
ulasilana kadar her yerlestirme 6ncekinden daha derin olacak sekilde
kullanin. Alet kanalda asla statik ve calisma t g

bir saniyeden uzun siire kalmamalidir.

11.4#20 bir el aletiyle forameni 6l¢iin. Alet uzunlamasina rahatsa, kanal
sekillendirilmistir ve doldurulmaya hazirdir. #20 el aleti boyutunda
gevsekse, MM Taper F2'ye ve ge- rekirse ayni protokolle calisma
uzunlugunda MM Taper F3'e gecin, her Finishing egesinden sonra
sirasiyla #25 veya #30 el aletleriyle 6lctim yapin. Alet uzunlamasina
rahatsa, kanal sekillendirilmistir ve doldurulmaya hazirdir. #30 el aleti
boyutunda gevsekse, MM Taper F4'ye ve ge- rekirse ayni protokolle
calisma uzunlugunda MM Taper F5'%e gegin, her Finishing egesinden
sonra sirasiyla #40 veya #50 el aletleriyle 6l¢tim yapin.

Not: Her alet gecisi arasinda bol miktarda irrigasyon uygulanmasi ve
kanala her giristen son-ra aletin oluklarinin temizlenmesi gereklidir. Her
kanal arasinda aleti kontrol edin.

8. Yeniden isleme talimatlari

Tim metal cihazlar icin korozyon onleyici
dezenfektan ve temizlik maddelerinin kullanilmasi
onerili
Kendi giivenliginiz icin lttfen kisisel koruyucu
donanim (eldiven, gozliik ve maske) kullanin.

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

Her zaman Uretici firmanin sagladigi kullanma
talimatlarina uyun.

Genel Gneriler

Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en
fazla kag islem déngtisti yapilabilecegine dair kesin
bir sinir verilemez. Tibbi cihazlarin hizmet 6mrindi,
cihazin islevi ve dikkatli kullanimi belirler. Coklu
kullanim dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon
daénagtileri, egenin kirilma riskini arttirabilir.

sinirlamalar

Baslangig islemi

Kullanilmis driinleri, 20-40°C'de musluk suyu ile
%1,0 neodisher® Septo Active cozeltisi iceren bir
kabin icine 5-15 dakika siireyle yerlestirin veya silin.

Uriinleri 20-40°C'de musluk suyu ile 1 dakika bo-
yunca durulayin.

Eger sonraki adimdan énce bir bekleme siiresi
verilmisse, cihazi 1slak mendille sararak nemli kal-
masini saglayin. 1 saatlik bekleme stiresini asmayin.

Notlar:

«  Fiksasyon ajanlari veya sicak su (> 40°C)
kullanmayin, aksi takdirde kalintilar sabitlenebilir
in basarili olmasini engelleyebilir.
Uretici tarafindan verilen talimatlar izleyin ve
ve daldirma st ine uyun
(asirt lar cihaz iizerinde k
veya diger kusurlara yol acabilir).

Temizlik 6ncesinde hazirlama

Cihazlarda gézle goérdlir kirlilik varsa, tam kirler
giderilinceye kadar yumusak bir firca ile 20-40°C
musluk suyu altinda en az 1 dakika siireyle fircala-
yarak manuel 6n temizlik yapilmasi énerilir.

Not: Uretici tarafindan verilen talimatlari izleyin ve

ve daldirma sii ine uyun (asirt
konsantrasyonlar cihaz izerinde korozyona veya di-
ger kusurlara yol agabilir).

Gorsel inceleme

Kullanilmis  dirtinleri gézden gecirin ve hasarli
triinleri atin(potansiyel tersine cevrilebilir defor-
masyon haric).

Temizleme
Uriinleri ultrasonik temizleme cihazi beherine alin.

Ultrasonik temizleme cihazini 10-30 dakika siireyle
musluk suyu ve %0,5-2,0 neodisher® MediZym ile
calistirin.

Notlar: Temizlik ¢ozeltisi direticisinin belirtmis oldugu
i su kalitesine, ve te-
mizlik siirelerine uyun.

manuel

Durulama

Uriinleri 20-40°C'de musluk suyu ile 1 dakika bo-
yunca durulayin.

Not: Deiyonize su kullanilmasi énerilir.

Kurutma

Uriinleri gézle gériilur sekilde kuruyuncaya kadar
basingli hava ile kurutun.

otomatik

Temizleme/Durulama/Kurutma

Aletleri, yikayici/dezenfektoriin stirgili kizaginin
tepsisine yerlestirin.

Temizlik donglsini %0,2-1,0 neodisher® MediZ-
ym kullanarak ¢alistirin.

Kurutma uygulayin.

Notlar:

« Urtinler temizlik sonrasinda sterilize edildiginden,
dezenfeksiyon (termal veya kimyasal-termal)
gerekli degildir.

Deterjan ¢ozeltisi direticisinin vermis oldugu tali-
matlari ve konsantrasyonlari uygulayin.
Yikayici-dezenfektér cihazin talimatlarini izleyin
ve her dongtiden sonra (reticinin vermis oldugu
basari kriterlerinin karsilandigini kontrol edin.

Son durulama adimi deiyonize su ile yapiimalidir.
Diger adimlar icin reticinin belirttigi su kalitesini
uygulayin.

Sadece EN ISO 15883'e gére onaylanmis, bakimi
ve validasyonu diizenli araliklarla yapilan
yikayici-dezenfektérler kullanin.

Gorsel inceleme

Kullanilan tiriinleri gozden gegirin.

Uriin gdzle gériilir sekilde temizlenmemisse 4, 5
ve 6. adimlari tekrarlayin ya da hasarli trtinleri atin
(potansiyel tersine cevrilebilir deformasyon haric).

Ambalajlama

Aletleri 1SO 11607 ve EN 868 standartlarina uygun
buharli sterilizasyon icin bir kagit-plastik sterilizas-
yon posetinin igine yerlestirin.

Notlar:

«  Bir kutunun icinde olmayan keskin cihazlar icin,
ambalajin delinmesini 6nlemek tizere cihazlarin
cevresine silikon tipler yerlestirilmelidir.
Posetleri, poset iireticisinin 6nerilerine gére
kapatin. EGer bir termal kapatici kullaniliyorsa,
stire¢ onaylanmis olmali ve termal kaplayici
uygun ve kalibre edilmis olmalidir.

Sterilizasyon
Uriinleri buhar kullanarak sterilize edin:
+ Cihaz: Sinif B
+ Minimum sicaklik: 132°C
+ Minimum siire: 3 dakika

Mutlak basing: 2,2 bar

Mlnlmum kurutma stiresi: 20 dakika
i geleri ve dongi

rini kontrol edin.

Fransa mevzuatina gére prionun etkisiz hale geti-
rilmesi icin 18 dakika stire ve 134°C sicaklik ayari
zorunludur.

Notlar:

«  Birkag aleti tek bir otoklav déngusiinde sterilize
ederken, sterilizat6rin maksimum yiikindn
asilmadigindan emin olun.

Posetleri sterilizatdr treticisinin tavsiyelerine

9 uygun sekilde buharli sterilizatériin icine
yerlestirin.

Sadece EN 13060 (Sinif B, kiigtik sterilizatér) ve EN
285 (tam boyutlu sterilizatér) gerekliliklerine
uygun, 6n vakumlu hava giderici buharli
sterilizatérleri, doymus buhar ile birlikte kullanin.

EN ISO 3630-1: 2019 ol ub&

Saklama

Uriinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, buharl
sterilizator Ureticisinin kagit-plastik poseti icin be-
lirtmis oldugu sicaklikta saklayin.

Not: Ambalajlari ve tibbi cihazlari kullanmadan
once kontrol edin (ambalaj biitinligd, nem olma-
masi ve son kullanma tarihi). Hasar durumunda
tiimdyle yeniden islenmesi gereklidir.
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9. Saklama ve tagima kosullari

Qo
NG
/\\
10. imha

Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamasi
dogrultusunda, kesici veya delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik
bisturi gibi) toplanmasi icin kullanilan givenli bir kabin icine
yerlestirilmelidir.

11. Simgeler

% MDR 2017/745: Tacl ok
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