Instructions for use

MM Nerve Broaches

1. Indication
Pulp tissues removal during a non-surgical endodontic treatment.
For use by a dental professional only.

2. Contraindications

There is no contraindications to the use for endodontically treating

a tooth by orthograde route.

3. Complications

In cases of complex anatomy, per-operative risks (instrumental

breakage) could occur and induce a risk of infectious processes.

4. Characteristics and warnings
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« Single use instrument: Do not reuse the instrument. If you
do, there is a risk of decreased performance and security

characteristics (fracture of the instrument in the tooth).

Check the condition of the instrument’s blade and its fit with the
handle before use. If the instrument is damaged or shows signs

of wear, do not use it.

Inform the manufacturer and the national regulatory authority

of any serious incident relating to the instrument.

Number of uses: single use.
Medical device class according to MDR 2017/745: 1.

Packaging
symbol

Non-sterile,

Do not re-use

e

5. Clinical claims

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

paragraph 1.

6. Reprocessing instructions

General recommendations

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

For your own safety, please wear personal
protective equipment (gloves, glasses and
mask).

Do not use cleaning or disinfecting agents
containing phenol, aldehyde and alkaline
composition.

Always respect the instructions for use provided
by the manufacturer of the products.

Limitations on reprocessing

Due to the product design and the materials
used, no definite limit to the maximum
number of performable processing cycles can
be specified. The service life of the medical
devices is determined by their function and
careful handling. Multiple use disinfection and
re-sterilisation cycles may lead to increased risk
of file separation.

The user must ensure that the processing
method used, including re-sources, materials
and personnel, is appropriate and meets the
applica-ble requirements.

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

Material needed

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

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

Small soft brushes

Container

Ultrasonic tub or washer-disinfector

« Class B sterilisation apparatus

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

Initial treatment

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

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

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

Remarks:

« Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C),
as this causes fixation of residues and can impair
successful cleaning.

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

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, it is
recommended to manually pre-clean by brushing
under tap water at 20-40°C for at least 1 min witha
soft brush until all impurities have been removed.

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

Visual inspection

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

Cleaning
Insert the products into an ultrasound apparatus
beaker.

4 Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap
water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.

Remarks: Follow instructions, observe water quality,
concentrations and cleaning time specified by the
manufacturer of the cleaning solution.

manual

Rinsing

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

Remark: It is recommended to use deionized water.

9. Symbols
Stainless A l Root canal
steel o preparation
material

B Quantity Assortment
Nerve Medical device
Broaches m

Drying

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

temperature specified

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the

Cleaning/Rinsing/Drying

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

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

Perform drying.

Remarks:

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

Follow instructions and concentrations specified
6 by the manufacturer of the detergent solution.
Follow the instructions of the washer-disinfector
and verify that the success criteria have been met
after each cycle as specified by the manufacturer.
The final rinse step should be with deionized
water. For other steps, follow the water quality
defined by the manufacturer.

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

automatic
w

Visual inspection

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

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for
steam sterilisation in compliance with 1SO 11607
and EN 868 standards.

Remarks:

«  For sharp devices that are not contained within
a box, silicon tubes should be placed around
the devices to prevent the packaging from being
pierced.

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

Sterilisation

Sterilise the products using steam:

Apparatus: class B

Minimum temperature: 132°C

Minimum time: 3 min

Absolute pressure: 2.2 bar

«  Minimum drying: 20 min

Control the physico-chemical indicators and cycle
parameters.

The temperature settings at 134°C and duration of
18 min are mandatory for prion inactivation accor-
9 ding to French regulations.

Remarks:

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

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

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

Storage

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

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

7. Storage and transport conditions
None.

8. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container, used to
collect cutting or sticking instruments (like needles or disposable
bistouries) as per good dentistry practices.

Year of CE marking: 1998
Date of IFU revision : 2026-03-01
Reference : 30006464-B

“ Micro-Mega SA

12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet : www.micro-mega.com
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Instructions d'utilisation

MM

1. Indication
Enlévement des tissus pulpeux lors d’un traitement endodontique
non chirurgical.

Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
Il n'existe aucune contre-indication a l'utilisation pour traiter
endodontiquement une dent par voie orthograde.

3. Effets indésirables/ Complications

Dans les cas

d'anatomie canalaires complexes, un risque per-

opératoire (fracture de l'instrument) pourrait se produire et induire
un risque de processus infectieux.

4. Caractéristiques et précautions

Code couleur

MM Color

020

025

030

040

045

@|Of|OC|e|@®@|@®

050

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

Vérifier I'état de la lame de linstrument et sa tenue avec le

manche avant utilisation. Si l'instrument est endommagé ou
présente des signes d'usures, ne pas utiliser.

Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de tout

incident grave en lien avec l'instrument.

Nombre de réutilisation : usage unique.

Classe médicale selon le MDR2017/745: 1.

Symbole
emballage

Non sterile,

Ne pas réutiliser

5. Revendications cliniques
Il n'y a pas de revendications cliniques particuliéres pour ces

dispositifs en

dehors de la réalisation de l'indication d'utilisation

qui correspond au paragraphe 1.

6. Instruction de reprocessing

Recommandations générales

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

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

Ne pas utiliser dagents nettoyants ou
désinfectants contenant du phénol, de I'aldéhyde
et une composition alcaline.

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

Limitations sur le reprocessing

En raison de la conception du produit et des
matériaux utilisés, aucune limite concernant
le nombre maximal de cycle de traitement
réalisables ne peut étre spécifié. La durée de
vie des dispositifs médicaux est déterminée par
leur fonction et leur manipulation soignée. Les
cycles de désinfection et de restérilisation a
usage multiple peuvent augmenter le risque de
séparation de la lame.

Lutilisateur doit sassurer que la méthode
utilisée, y compris les ressources, le matériel
et le personnel est appropriée et répond aux
exigences applicables.

L'état de I'art et les législations nationales exigent
que des procédures validées soient suivies.
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Remarque : tout le matériel util
remplacé réguliérement. Identifier le matériau utilisé
pour chaque étape du processus (traitement initial,
nettoyage ou rin¢age).

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

Eau courante ou ionisée

Désinfectant (neodisher® Septo Active)
Détergent (neodisher® MediZym)

Petites brosses douces

Récipient

Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur

Appareil de stérilisation de classe B

€ doit étre nettoyé et

Traitemen

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

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

Sil y a un temps dattente avant la prochaine
étape, assurez-vous que I'appareil reste humide
en le plagant dans un chiffon humide. Ne pas
dépasser 1 heure d'attente.

Remarques :

« Ne pas utiliser d'agent de fixation ou deau
chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation
des résidus et pourrait nuire au bon nettoyage.

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

Preparation avant nettoyage

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

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

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

Nettoyage

Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire
fonctionner l'appareil a ultrasons pendant 10 a&
30 min avec de l'eau courante et 0.5 a 2.0% de
Neodisher® MediZym.

Remarques : Suivre les instructions, observer la
qualité de l'eau, les concentrations et le temps de
nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de
nettoyage.

manuel

Ringage

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

Remarque : Il est recommandé d'utiliser de leau
ionisée.

Séchage

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

automatique
w

Nettoyage/Rincage/Séchage

Placer les instruments dans le plateau du chariot
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un
cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher®
MediZym.

Effectuer le séchage.

Remarques :

« La désinfection (thermique ou  chimico-
thermique) n'est pas nécessaire car les produits
sont stérilisés apres le nettoyage.

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

Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et
vérifier les critéres de réussite une fois que chaque
cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.
La derniére étape de rincage doit étre réalisée
a leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la
qualité de l'eau définie par le fabricant.

Utiliser iq
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus
etvalidés réguliérement.

les laveurs/désinfecteur.

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.

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

Emballage

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

Remarques :

« Pour les produits tranchants qui ne sont pas
contenus dans une boite, des tubes en silicium
doivent étre placés autour des appareils pour
empécher le percage des emballages.

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

Stéi

sation

Stériliser les produits a la vapeur :

Appareil : classe B

Température minimum : 132°C

Temps minimum : 3 min

Pression absolue : 2,2 bar

« Séchage minimum : 20 min

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

Les réglages de température a 134°C et
d'une durée de 18 min sont obligatoires pour
l'inactivation des prions conformément a la
réglementation francaise.

Remarques :

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

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

Stockage

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

R que : Vérifier 'emballc et les
médicaux avant de les utiliser (intégrité de
I'emballage, absence d’humidité et date limite
dutilisation). En cas de dommage, une reprise
complete doit étre effectuée.

7. Instruction de stockage et transport

Aucune.

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

9. Symboles

Es

Traitement
endodontique

Matiere
acier
inoxydable

Quantité Assortiment

Tire-Nerfs Dispositif médical

Stérilisable dans un stérilisateur & vapeur d'eau

Année de marque CE : 1998

Date de révision de la notice : 2026-03-01
Référence : 30006464-B

(autoclave) a la température spécifiée

“ Micro-Mega SA

12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet : www.micro-mega.com




MM Exstirpationsnadeln

Gebrauchsanweisung

1. Indikation
Entfernung von Pulpagewebe bei nichtchirurgischer endodonti-
scher Behandlung.
Nur fiir die zahnmedizinische Anwendung.

2. Kontraindikationen
Es besteht keine Kontraindikation fiir die Verwendung bei einer
orthograden endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen
In Féllen mit komplexer Anatomie kénnten perioperative Risiken
(Instrumentenbruch) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fur
infektiose Prozesse fiihren kénnten.

4. Merkmale und Warnhinweise
Farbcodierung:
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« Instrument fiir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht
wiederverwenden. Andernfalls besteht das Risiko einer
Einschréankung der Leistungs- und Sicherhei kmale (z. B.

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 5 und 15 min
spilen.

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

Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt
anféllt, 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.

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

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Anmerkung: ~ Die  Anweisungen  sowie  die
Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
starke Konzentration kann Korrosion oder andere
Schadi anden Tuf

Bruch des Instruments im Zahn).

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

Anzahl der Verwendungen: Einmalgebrauch.
Medizinprodukt-Klasse gemaB Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte: I.

Symbol Unsteril.
auf Verpa- Nicht  wiederver-
ckung

wenden
L J

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

6. Aufbereitungsanleitung

Fir samtliche Instrumente aus Metall wird
die Verwendung von Desinfektions- und

Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz
empfohlen.

« Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine
personliche Schutzausriistung tragen

(Handschuhe, Schutzbrille und -maske).

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

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

Allgemeine Empfehlungen

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

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

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

Einschrdnkungen bei der Aufbereitung

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

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

Reinigungs-

Benotigte Materialien

Sichtpriifung

Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte
und entsorgen Sie die beschadigten (defekten,
entspiralisierten oder anormal gebogenen)
Produkte.

Reinigen

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

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

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen

Sterilisation

Die Produkte mit heiBem Wasserdampf
sterilisieren:

Sterilisator: Klasse B

Mindesttemperatur: 132 °C

Mindestzeit: 3 min

Absoluter Druck: 2,2 bar

Mindest-Trocknungszeit: 20 min
Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen
Indikatoren und Zyklusparameter.
GemaB den gesetzlichen Regelungen in Frank-
reich sind zur Inaktivierung von Prionen als Ge-
rateeinstellung eine Temperatur von 134 °C und
eine Dauer von 18 min vorgeschrieben.

9

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in  einem
Autoklavierzyklus  sterilisiert — werden, st
ich dass die i des
Autoklavs nicht iberschritten wird.

- Die Sterilisationsbeutel gemal den
E des Sterili h in den
Dampfsterilisator geben.

- Verwenden Sie ausschlieBlich
D¢ il mit Vorvakuum-
Li drd , die die der
Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
und EN 285 (Grof3-Sterilisatoren) erfiillen, mit
gesdttigtem Dampf.

Lagerung

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen,

sauberen und staubfreien Umgebung bei

einer Temperatur, die den Vorgaben des

Herstellers der Papier-Kunststoff-Beutel fir die

10 Dampfsterilisation entspricht.

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

7. Lager- und Transportbedingungen
Keine.

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

8. Symbole

und
Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen
erfolgreichen Abschluss gemdf 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-
Desinfektionsgerdt nach EN ISO 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 beschidigten Produkte.

Einpacken

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

Anmerkungen:

« Im Falle von scharfen Instrumenten, die
nicht in einen Behdilter gelegt werden, sollten
Silikonschlauchstiicke um sie platziert werden,
um ein Durchstechen der Verpackung zu
verhindern.

Die Sterilisationsbeutel gemdB den
Ei le dicht
verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweil3gerdt
o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert
und das FolienschweiBgerdt kalibriert und
qualifiziert sein.

und halten Sie die Angaben des Herstellers der R
5 Reinigungslosung hinsichtiich der Wasserqualitt, Fdelstahl- ‘W‘ Wurzelkanal
5 ; und Reini iten ein. aterial aufbereitung
£ ~e
E Spiilen
Menge Sortiment
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir B |:| D |:|
1 min absplen.
A kung: Die g von entionisiertem
Wasser wird empfohlen. Exstirpati- Medizinprodukt
* onsnadeln
Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie . -
sichtbar getrocknet sind. Bei der angegebenen Temperatur in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar
Reinigen/Spiilen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens Jahr der CE-Kennzeichnung: 1998
in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen. Revisionsdatum der Gebrauct :2026-03-01
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® Referenznr: 30006464-B
MediZym durchfiihren.
Trocknung durchfiihren. d Micro-Mega SA C €
Anmerkungen: 12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
- Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch- Internet: www.micro-mega.com
thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte
- nach der Reinigung sterilisiert sind.
2 « Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die
s Angaben des Herstellers der Reinigungslésung MICRO
£ hinsichtlich der Konzentrationen ein. MEGA
% «  Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
P oo . . L



MM Tiranervi

Istruzioni per I'uso

1. Indicazione
Asportazione di tessuti pulpari durante un trattamento endodon-
tico non chirurgico.
Solo per utilizzo odontoiatrico professionale.

2. Controindicazioni
Non esistono controindicazioni all'uso per il trattamento dentale
endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari omn
rischi intraoperatori (rottura di strumenti), con conseguente
pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4. Caratteristiche e avvertenze
Codice colore:
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Strumento monouso: non riutilizzare. Se lo strumento viene
invece riutilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni e le
caratteristiche di sicurezza (rottura dello strumento nel dente).
Prima dell'uso controllare lo stato della lama dello strumento e la
sua compatibilita con I'impugnatura. Non utilizzare lo strumento
se danneggiato o se mostra segni di usura.

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

Numero di utilizzi: monouso.
Classe dispositivo medico ai sensi del regolamento MDR 2017/745:1.

simbolo Non sterile
sulla con-
fezione Non riutilizzare

5. Indicazioni cliniche
Non vi sono indicazioni cliniche specifiche per i dispositivi diverse
dal raggiungimento dell"indicazione per |"uso riportata nel
paragrafo 1.

6. Istruzioni per il ricondizionamento

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

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

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

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

Raccomandazioni generali

A causa del design del prodotto e dei materiali
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.

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

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

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

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
1 non si asciughi riponendolo in una salvietta
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora.

Note:
«  Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C),
perché causano il fissaggio dei residui e possono

compromettere la pulizia.
Seguire le istruzioni e rispettare le conc

Preparazione prima della pulizia

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

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

Ispezione visiva

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

Pul

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

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

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

manuale

Risciacquo

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

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

Asciugatura

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

automatico
w

Puli

ia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello
scorrevole del termodisinfettore.

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

Asciugare.

Note:

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

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

La fase finale del risciacquo prevede l'uso di
acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare
acqua nella qualita indicata dal fabbricante.
Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN 1SO 15883
e che vengono sottoposti regolarmente a
manutenzione e convalida.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

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

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-
plastica per la sterilizzazione a vapore in
conformita alle norme ISO 11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in
una scatola, si raccomanda di porli allinterno
di tubi in silicone per evitare di perforare
l'imballaggio.

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

Sterilizzazione

Sterilizzare i prodotti a vapore:

Apparecchio: classe B

Temperatura minima: 132 °C

Durata minima: 3 min

Pressione assoluta: 2,2 bar

« Asciugatura minima: 20 min

Controllare gli indicatori fisico-chimici e i
parametri del ciclo.

Ai sensi della normativa francese, sono obbliga-
torie le impostazioni di temperatura a 134 °C e di
durata a 18 minuti per l'inattivazione dei prioni.

Note:

+ Quandossisterilizzano 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.

Conservazione

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

Nota:c llare l'imballaggio e i dispositivi medici
prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita e data di scadenza). In caso
di danni occorre eseguire una nuova procedura
completa.

e i tempi di immersione specificati dal produttore
(una concentrazione eccessiva pu6 causare
corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

7. Condizioni

Nessuno.

i stoccaggio e trasporto

8. Smaltimento

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

9. Simboli

Acciaio Preparazione canalare
inox

B Quantita Assortimento

I Tiranervi Dispositivo medico

Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave)
alla temperatura specificata

Anno marcatura CE: 1998
Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2026-03-01
Riferimento: 30006464-8

Micro-Mega SA
12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet: www.micro-mega.com




MM Tiranervios

Instrucciones de uso

1. Indicacién

Remocién de los tejidos pulpares durante el tratamiento endodén-
tico no quirurgico.
Para uso exclusivo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
No hay contraindicaciones para el uso en el tratamiento
endodontico de un diente via ortégrada.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja se pueden producir
riesgos durante la intervencién (rotura del instrumental) y causar
infecciones.

4. Caracteristicas y advertencias
Codificacion por color:
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«+ Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. Si se
reutiliza, existe el riesgo de merma en el rendimiento y en las
caracteristicas de seguridad (fractura del instrumento en el
interior de la pieza dental).

Comprobar el estado en el que se encuentra la cuchilla del
instrumento y el ajuste del mango antes de usarlo. No usar el
instrumento si esta danado o muestra signos de desgaste.
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

Nudmero de usos: un solo uso.
Clase de producto sanitario conforme a MDR 2017/745: 1.

Simbolo No estéril.
del emba-
laje No reutilizar

5. Informacién clinica
No hay ninguna informacion clinica especifica para los productos,
solamente la consecucion de la indicacion de uso que corresponde
al parrafo 1.

6. Instrucciones de reprocesamiento

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

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

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

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

Recomendaciones generales

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

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

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

Limitaciones del reprocesamiento

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

Agua corriente o desionizada

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

Cepillos suaves pequerios

Recipiente
Bafiera  de
desinfectadora
« Autoclave de clase B

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

ultrasonidos o lavadora

Material necesario

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente
o envuélvalos en un pafio empapado con agua
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al
1,0%de5a 15 min.

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

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente
paso, asegurese de que el producto permanece
1 himedo colocandolo en un pafio himedo. El
tiempo de espera no debe superar 1 hora.

Observaciones:

+ No use agentes de fijacion ni agua caliente
(>40 °C), porque esto provoca la adherencia de
los restos y puede impedir una limpieza correcta.
Siga las instrucciones 'y respete las
concentraciones y los tiempos de inmersion
especificados  por el fabricante  (una
concentracion excesiva puede provocar corrosion
y otros defectos en los dispositivos).

Preparaci6n antes de la limpieza

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

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

Material Preparacion del
acero conducto radicular
inoxidable

B Cantidad Surtido

I Tiranervios Producto sanitario

Inspeccién visual

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

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

Limpieza

Introduzca los productos en un aparato de
ultrasonidos.

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

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

manual

Aclarado

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

Observacién: Se recomienda usar agua desionizada.

Secado

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

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto
deslizable de la lavadora desinfectadora.

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

Realice el secado.

Observaciones:

« La desinfeccion (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 solucion detergente.

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

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

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

automatico
w

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

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

Embalaje

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

Observaciones:

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

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

Esterilizacion

Esterilice los productos con vapor:

Aparato: clase B

Temperatura minima: 132 °C

Tiempo minimo: 3 min

Presion absoluta: 2,2 bar

« Secado minimo: 20 min

Controle los indicadores fisico-quimicos y los
parametros del ciclo.

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

Observaciones:

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

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

Almacenamiento

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

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

7. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Ninguna.

8. 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 practicas dentales.

8. Simbolos

Afo de la marca CE: 1998
Fecha de la revision de las instrucciones de uso: 2026-03-01

Referencia: 30006464-B €

d Micro-Mega SA
12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet: www.micro-mega.com

MMIEER




AR Cladas

Cuanll ClEMM

Al el g

L)l dad jad) e Aadlaall oL ) Al A1) 3)
L ) Gl Slad] A alaanl

851 il e

e Jlea e oS Al dallaall 8 2025 il se 20 5 Y

SlicLadll

3
255 (81291 alaat) Aal jall 481 e jllde a8 seall oyl JRBI SV

(5l A

Clideall S i Y

@ adly pailadll

4
sl el

(2] MM o5l

015 Y

020

025

030

035

040

045

e|®@|O|OC|e|@®@|@®

050

st sale) ey i 5aal 55 e ladindl danada 3l
11 (5 shuse (i) 8 ity e Gllin () sSaud olld e 13 (5 531 550 501
(Ol (B 3131 LS bl ailad

J8 Gadall

Lieedhe 5205 Y1 5oak Alls (e (Gia3

LJSE cladle Lo el 5 alh Ly IS 130 510Y1 alasid jlaay alasiuy
Gala gl Adad) A8 a) Adaluy Aatad) S, AU

Y b

JNY

i 53a1 35 e 1al 285N Ol je 22

MDR 2017/745: | &kl 8 3ea¥1 = 50 lonal iy ol Sleall

il e

piad e
pladiuy) sale) jlaay

g 59 el illlaiall 5
Gl A Jaxial| els 3ind DAy 5l same Ay e Sldkie 28 Y
188 ae
53 dallae sile] et 6
ooy il 53ea Y] gpend dnilly .
_ (STl A gl Cadati s ek o ga pladiuly
N Gl gl el a o edlidle dal e .
%‘ (gl 5 0 5 2 ) At 3080
z G nd el o Caulaii ol ga p235.5 Y .
3 sl S ey a5 O gl S 5 e
Al i) ey W 00 .
laiiall Al 38580 ks
aiinsal) 3 sall 5 il ppanal 15558 .
. S Al 5533 0 308 e e 3n gy S
% Ltk g e 2l 1536231 sae 33 1 ) (S
,q’ Balely ekl @l )sa) aaiall i) Ay Ledlexinl g
5 Ll Jualil jlad 5305 M (sa5 8 aiaill
K EOTS DPRPREC N | Ol e

sl

sl y 35 pall ol i Ly cariianall il 521 Al m)),
Al il b s Wil ccplelall g

Al y Al gl il ) il .
Bz el jal ol V)

4 llaall ol yall

Gy B ela iy Axsly o sl .
el Capl) o yal Gaiomall 3,20 Cilsea i

S ey S slia 5l piica cla .
neodisher® Septo) s .
(Active

neodisher®) dikia 33l .
(MediZym

Al phaa A .

Al .

o A gaall 58 s palls T Slen .
ks Jut Sl

B Al e i3 e .

Uiy Zasiiaadl 2 pal gpen Jlaiady S gy riadla
4390 allaall) el (pa 5 pha JS) Aariindll 2 pall (pe (33
(k) Cakal

Ssa 9
Calasill
A gl (35l salls Gl Slen S B Claiall @ Vsl e Dl jpeans
Aagladl
583 10 524 Al 3.8 Sl sy S Slen i 3 bt
4 neodisher®;s Lsiall ele alidiul ae 43 30 (s
.0,5-2,0% 3<% MediZym ) AL
Cilaas slaall Basn Bled ey Ay ladedl) B
sladd daiead) 28,80 e samdl Cadai
Gkl
2 ol e b Sen
wakill *
5 | 200y a e die gl el clatiall Ciladl
il s Ak 5l Ay sie a2 40,5 -
- . Ap 2 Yo (S gl) Sl sl Slen B pell I8
gl e 5 jia olge ol e gy 3 sa3aall 5 jall
Caadll
6 | Us dils clandl a8 s dgiae ol g claid) Ciia CE: 1998 ide e Jsmaall dle
s 2026-03-01 1p1:55u1) Silaed dxal o 5
B - 30006464 2> 4l 520
Caaill/ il il
Jadarill Slens palall o jaid) Jalall disa 3 Sl oY) Micro-Mega SA
ekl rue du Tunnel — 25000 BESANCON — FRANCE ,12
neodisher® MediZym alaiul; Calasi 5550 Jadiy 8 WWW.MICro-mega.com :ss s af sall
.0,2-1,0% 3554
aiadl Alee ¢l als
st
ol Sl goall) skl . ’ MMICRO
|4 S i o i Sl (Y G508 Gl (550080 MEGA
3 e
j 5 SSA clay ol sl .
- 6 il J slaad Aniadl 4S80 (e soaadll
PRQUNR Y] .
55050 IS 2 pladl ulae ligid (e by
ERPWELN]
Ghall 3 ssha AT el a) i
s35n pae ol AV S skl b \_I\J,:\[‘@J)ual.\u
Aniaad) A8 (e 5 il slaal)
Daekaiy et 3 jeal i aaaill .
o a5 EN ISO 15883 tnall il ey £ e
AUl Waalaie | 5
Sl panil
v Aexiisall ilaial) Ganil
O i e s gl OIS 13 65 55 4 S ghall S
A il e aldS gl maal
Hgall
Lo Sl aiaall Alndlly Gosll e ouS 3 ¥l g
{EN 8685 1SO 11607 s tedl) g0 (38153
ccaadt
R e pumsall it 3alal) S Rl .
@l om0l e | s o (Bpia
sl ) qiad
e TR C e e .
gl a Gl sale aladiud 5 13 SO Aaiiadll A5
Gl sl 5 alae iy Adeall das e Fadl iy
L e S )l
]
[EECRECHE
B i 1 jeall .
Lseda 2132 50 ads p J .
S| .
82,2 ) izl .
83 20 1chind s 8 B .
5520 E0lalaa 5 AplaaSl Al 5l il 585l A8 5
Sl Eas a3 134 50 5l A s Sl T 3L
. i il e il s () 5y ) Japti il
slaale
iad 350 el B el e .
Juea (oY) aall ok pxe e S (IS 55l B 5ol
il Sles
Sl el Slen 3 GASYT an .
PER S PRERISWE ] J.A!\)AMMA“ _.M,uu,
Al sl sjeal Ll asi
EN bl ol i5id 1 elsell Gosal) &
EN 285 bsdls (sha sl Jlea (B 44) 13060
i) Al ¢(paal) S a3 Slea)
el
Sla s aie L) G A ey dila Ay b clatid) 055
Sl adedl Slead dxiaa) ASLEN W ) 50 all
D LS5 35l Ga e sheadll LS
W) Lalaaind 08 Gl 555a15 5 ssal) andl Aladle
A P (Sl eleml s Aush) 3gny ey Sl
(el 3 3¢ Bale) iy ealid)

a4 aslladl
oy Al dbg o Agla 8 deied claddl s
Aisie 4502 405 20 o sl s A0 e piall
o 5524 1,0% 3S5% neodisher® Septo Active s
Aad 15
20 G2 gl 5 a da 0 die ) sl eley Cilaiiall Calad)
Bl dids sl L5k da 2 405
o e papnli Gl 5 glaall U8 U 5 8 s calS 1Y)
05 Y iy Allia 2o 8 iy I (oo iy Slend) Sl
sl dele oY) s b
raillaade
>) Aidlosobie 5f a3 ga p2355 Y .
w85 LR s ) 55 B el Y (580 42 240

A S o305 ol o0 .
el S ) Aniemall A8 Lasan ) eadl) il i
oAl )OS Epaa ) o 8 ) e ST
(el

Gl U et
e g sl il a8 3ea) o sk &yl 1Y)
oI Ea Ao e piall ele iat Al 5LE i alasiuly
S8I ay JY) le saal s A 5adl e 48 52405 20 0

' 58 e
iy S Gla e el e Ky bl ol ikl
oo ASH Ml 58 ) daieadll RS B Ga Bassall Guaid)
(5362 AT il 5 JSE g ) a3 8 )
ol paadl)

-

Lo A atiall (e palady desdieal claiidl u.w K
(e i elind) dgiaidl i ASSAA i 5 sl )

Jilly g 33l ks 7

B

ilaiall g aladl) 8
Geall) 5f il ol ol e pakinss () gale ele 5 bl 51 g Cpat AR a
L) Gl A sl il laall B (Leie palddl o 3301 auslaall g oY) Jia)



Gebruiksaanwijzing

Verwijdering van pulpaweefsel tijdens een niet-chirurgische endo-

MM Extirpatienaalden

dontische behandeling.

Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bij een orthograde endodontische

behandeling

van een gebitselement.

3. Complicaties

Gevallen met een complexe anatomie kunnen gepaard gaan met
peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk). Hierdoor kunnen zich

infecties voordoen.

4. Kenmerken en waarschuwingen

Kleurcode:

2]

MM-kleur
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« Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet
hergebruiken. Doet u dit wel, dan bestaat het risico van
vermindering van de prestaties en veiligheid van het instrument

(bijv. breken van het instrument in het gebitselement).

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

tekenen van slijtage vertoont.

Informeer

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

instrument.

Aantal keren

Medisch hulpmiddel conform Verordening 2017/745 |, betreffende

te gebruiken: voor eenmalig gebruik.

medische hulpmiddelen.
Symbool Niet-steriel.
op de ver-
pakking Niet hergebruiken

5. Klinische claims

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

volgens paragraaf 1.

6.

voor inigil i ie en

sterilisatie

Voorbehandeling

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

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

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

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 andere
beschadigingen van de instrumenten.

Visuele controle

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

Algemene aanbevelingen

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

Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om
een persoonlijke beschermingsuitrusting te
gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril en
masker).

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen
die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch
van samenstelling zijn.

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de gebruikte producten.

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

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

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant

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 134°C en een
tijdsduur van 18 min.

Opmerkingen:

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

Doe de sterilisati in de il
volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

Gebruik  alleen  stoomsterilisatoren  met
voorvacuiim-luchtevacuatietechniek die voldoen
aan de vereisten van de standaarden EN 13060
(klasse B, kleine sterilisator) en EN 285 (sterilisator
van vol formaat), met behulp van verzadigde
stoom.

Bewaren

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

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

7. Omstandigheden voor opslag en transport

Geen.

8. Afvoeren als afval

Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige
manier worden afgevoerd in een container voor naalden en andere
snijdende of prikkende instrumenten.
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Door het productontwerp en de gebruikte
materialen kan er geen duidelijke limiet
worden gesteld aan het maximale aantal
bewerkingscycli  dat  mogelijk is. De
gebruiksduur van de medische hulpmiddelen
hangt af van hun functie en van een zorgvuldige
hantering.  Regelmatig  desinfecteren en
opnieuw steriliseren vergroot het risico van
vijlbreuk.

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

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

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

derhouden zijn en ig zijn I

Benodigde materialen

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

Kleine, zachte borstels

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« Sterilisatie-apparaat: klasse B

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

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel
van een visuele controle.

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

Verpakking

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

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

o van het iddel op en pas de 5. Symbol
H toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties - >ymbolen
£ en reinigingsduur.
< Roest- Wortelkanaalpre-
2 Spoelen @ vrijstalen paratie
materiaal
Spoel de producten daarna af met leidingwater
van 20-40°C, gedurende 1 min. Aantal Assortiment
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd B
water.
Drogen Extirpa- Medisch hulpmiddel
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk * tienaalden
gezien droog zijn.
Reinigen/spoelen/drogen iliseerbaar in een ilisator (autoclaaf) op
de aangegeven temperatuur
Plaats de instrumenten in een tray van de | |
inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% Jaar CE-markering: 1998
neodisher® MediZym. Datum van herziening van de gebruiksaanwijzing: 2026-03-01
Droog de instrumenten. Artikelnummer: 30006464-B
Opmerkingen:
« Een extra behandeling met thermische of “ Micro-Mega SA
chemisch-thermische desinfectie is niet vereist, 12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
aangezien de producten na het reinigen worden Internet: www.micro-mega.com
5 gesteriliseerd.
2 « Volg de instructies van de fabrikant van het
E ini iddel op en pas de ijzil toe
g ten aanzien van de concentratie.
H « Volg de instructies van de fabrikant van het F‘M MIEC GR 2




MM Exstirpacni jehly

Navod k pouziti

1. Indikace

Odstranovani diené béhem nechirurgického endodontického
osetfeni.
Pouze pro stomatologické odborniky.
indikace

Zivani nastroje k endodontickému ortogradnimu o3etfeni
zubu neplati zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V piipadech sloZité anatomie se mohou vyskytnout peropera¢ni
rizika (zlomeni néstroje) s rizikem naslednych infeknich procesu.

4. Vlastnosti a varovani
Kod barvy:

2] Barva MM
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- Nastroj je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
nastroj opakované. V opa¢ném pfipadé hrozi riziko snizeni
funkénosti a zhorseni bezpeénosti (zlomeni nastroje v zubu).
Pied pouzitim zkontrolujte stav ostii nastroje, a zda pevné drzi
v nésadci. Je-li nastroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky
opotiebeni, nepouzivejte ho.

Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni Gfad o viech zavaznych
nezadoucich pfihodach, které se vyskytnou v souvislosti
s nastrojem.

Pocet pouziti: Na jedno pouziti.
Zdravotnicky prostfedek podle smérnice o zdravotnickych pro-
stfedcich 2017/745:1.

e

L _

Nesterilni
Symbol
na obalu Nepouzivejte opa-

kované

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

6. Pokyny pro obnovu

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

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

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce pouzivanych vyrobku.

Obecna doporuceni

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité
materidly nelze stanovit maximalni pocet
proveditelnych cykld cisténi a dezinfekce. Doba
Zivotnosti zdravotnickych prostfedkd je uréena
jejich funkci a opatrnou manipulaci s nimi.
Dezinfekéni a sterilizacni cykly pii opakovaném
pouziti mohou vést ke zvysenému riziku
oddéleni pilniku.

Uzivatel musi zajistit vhodnost ~metody
zpracovani, véetné prostiedk, materiall
a personalu a musi dohlédnout na to, aby
spliovala relevantni pozadavky.

Nejnovéjsi technologie a narodni zakony
vyzaduji dodrzovani validovanych procesu.

Omezeni pro obnovu

Bryle, masky, plasté doporucené vyrobcem
Cistice a detergentu

Tekouci nebo deionizovana voda
Dezinfekéni  prostiedek  (neodisher®
Active)

Detergent (neodisher® MediZym)

Malé mékké kartacky

Néadoba

Ultrazvukova lazen nebo myci a dezinfekéni
zafizeni

«  Sterilizator tfidy B

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél
pravidelné ¢istit a vyménovat. Zjistéte, které materidly
se pouzivaji v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni
o3etieni, ¢isténi nebo oplach).

Septo

Potiebny material

Pocatecni o3etfeni

Ponoite pouzité vyrobky do nadoby nebo je
oplachuijte 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 pii teploté
20-40°C po dobu 1 min.

Pokud pred dalsim krokem nasleduje ¢asova
prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prostiedek
1 zistal navihceny - zabalte ho do vlhké utérky.
Casovad prodleva by neméla trvat déle nez
1 hodinu.

Pozndmky:

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

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

PFiprava pfed ¢isténim

Pokud jsou na pfedmétech viditelné necistoty,
doporu¢ujeme provést manualni pred¢isténi
meékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu alespori 1 minuty, dokud
neodstranite vechny necistoty.

Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim
uvedené koncentrace a doby pisobeni (nadmérnd
koncentrace miize zptsobit korozi nebo jiné zdavady
predmétd).

Vizuélni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikvidujte ty, které
jsou poskozené (zlomeng, s poskozenym bfitem
nebo abnorméalné ohnuté).

Cisténi

Vlozte vyrobky do kéadinky ultrazvukového

pfistroje.

Spustte ultrazvukovy pristroj a nechte ho bézet

po dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody

a0,5-2,0% roztoku neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce Cisticiho roztoku

- a dodrzujte jim uvedené pozadavky na kvalitu vody,

% koncentrace a doby cisténi.

2

g Oplachovani

Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté

20-40 °C po dobu 1 min.

Pozndmka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou

vodu.

Suseni

Osuste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud

nebudou viditelné suché.

Cisténi/oplachovéni/suseni

Naéstroje polozte na téc na zasunovacim voziku v

mycim a dezinfekcnim zafizeni.

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

roztoku neodisher® MediZym.

Provedte suseni.

Pozndmky:

- Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tej

k] neni zapotiebi, protoZe vyrobky se po (i

= sterilizuji.

E « Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené

e vyrobcem roztoku detergentu.

] « Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu
zarfizeni a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda
byla spinéna kritéria tspésného myti stanovend
vyrobcem.

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

« Pouzivejte pouze schvdlend myci a dezinfekcni
zarizeni podle normy EN ISO 15883, u nichz je
pravidelné provddéna tdrzba a validace.

Vizuélni kontrola

7 Zkontrolujte pouZité vyrobky.

Pokud nejsou viditelné cisté, opakujte kroky

4,5 a 6 nebo poskozené vyrobky zlikvidujte.

Baleni

Vlozte nastroje do kombinovaného sacku

(papir-folie) pro parni sterilizaci, ktery odpovida

pozadavkm normy ISO 11607 a EN 868.

Pozndmky:

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

« Poté provedte zataveni sdc¢ki podle doporuceni
vyrobce. Pokud pouZivdte tepelny zatavovaci
pristroj, proces zatavovdni musi byt validovdn
a tento pristroj musi byt zkalibrovdn a musi byt
vhodny pro dany postup.

Sterilizace

Vyrobky sterilizujte parou:

«  Pristroj: Trida B

«  Minimalni teplota: 132 °C

+ Minimalni doba: 3 min

« Absolutni tlak: 2,2 bar(i

+ Minimalni doba suseni: 20 min

Kontrolujte fyzikalné-chemické indikatory

a parametry cyklu.

U¢inna teplota 134 °C a doba plsobeni 18 min

jsou povinné hodnoty pro inaktivaci prionti podle

9 francouzskych smérnic.

Pozndmky:

- Pii sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu
v autokldvu zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximdlni ndpln sterilizdtoru.

« Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle
doporuceni vyrobce sterilizdtoru.

« Pouzivejte pouze parni sterilizdtory
s prevakuovym odsdvdnim vzduchu, které
spliuji pozadavky normy EN 13060 (tfida B, maly
sterilizdtor) a EN 285 (sterilizdtor standardni
velikosti) a s nasycenou parou.

Skladovéni

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném

prostfedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho

sterilizétoru pro kombinovany papirovy a plastovy
sacek.

10

Pozndmka: Pred pouzitim zkontrolujte obal
i zdravotnické prostiedky v ném uloZené (zda
obal neni poskozen, zda neni vlhky a zda nebylo
prekro¢eno datum pouzitelnosti). V pfipadé
poskozeni je potieba provést cely proces pfipravy
assterilizace znovu.

7. Podminky skladovéni a pfepravy

Zadné.

8. Likvidace
Po poutziti je nutno nastroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se
pouzivé pro shér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych

postupd.

9. Symboly

Nerezova %) A Preparace kofenovych
@ ocel 4 : kandlka
U/
R ]
B Mnozstvi Sortiment
Exstirpa¢ni Zdravotnicky
jehly prostfedek

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu)

Rok oznaceni CE: 1998

Datum revize navodu k pouziti: 2026-03-01
Referencni ¢.: 30006464-B

pfi uvedené teploté

“ Micro-Mega SA

12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
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MM Nerve Broaches

Intructiuni de utilizare

1. Indicatii

Inlaturarea tesutului pulpar in timpul tratamentului endodontic

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate si aruncati acele cu
defecte sau uzate (rupte, desfacute sau indoite).

non-chirurgical. Numai pentru pentru uz p

2. Contraindications
Nu exista contraindicatii
endodontic.

pentru utilizarea in tratamentul

3. Complications
In cazuri cu anatomii complexe de canal, exista anumite riscuri
in timpul procedurii (ruperea acului in canalul radicular), ceea ce
poate creste riscul de aparitie a infectiilor.

4. Caracteristici si avertizari
Cod cromatic:

2] MM Color
015 )

020

025

030

035

040

@|O|C|e|@®|@®

050 )

« Instrument de unica folosinta. Nu reutilizati acul, in caz contrar,
exista riscul de scadere a performantei si a caracteristicilor de
siguranta (acul se poate rupe in canal).

« Inainte de utilizare, verificati starea partii active a instrumentelor
si modul in care se imbina cu manerul. Daca instrumentul este
deteriorat sau prezinta semne de uzura, nu-| utilizati.

- Anuntati producatorul si autoritatile daca au loc incidente
serioase legate de utilizarea acestui instrument.

Numar de utilizari: de unica folosinta
Dispozitiv medical clasa | - conform MDR 2017/745:

Simbol Nesteril

ambalaj Unica folosinta

5. Note clinice
Nu exista alte recomandari clinice specifice in afara celor
mentionate la indicatiile de utilizare din paragraful 1.

6. Instructiuni privind pregatirea pentru utilizare

Pentru toate dispozitivele medicale metalice,
se recomanda utilizarea substantelor pentru
dezinfectare si curatare non-abrazive.

Pentru siguranta dvs, purtati echipament de
protectie (manusi, ochelari si masca)

Nu utilizati dezinfectanti sau agenti de curatare
ce contin fenol, aldehide sau compusi alcalini.
Respectati instructiunile de utilizare oferite de
producatorul produselor folosite.

Recomandari generale

Dat fiind designul produsului si materialele
utilizate, nu se poate specifica numarul maxim
de cicluri de utilizare/ dezinfectarie. Durata
de viata a acelor este determinata de functia
acestora si de modul de manevrare. Dupa multe
cicluri de dezinfectie/resterilizare poate creste
riscul de separare a acului in canalul radicular.
Utilizatorul trebuie sa se asigure ca metoda
folosita pentru dezinfectie, inclusiv resursele,
materialele si personalul, este corespunzatoare
si conforma cu cerintele aplicabile.

Stadiul tehnicii si legislatia nationala impun
respectarea unor proceduri validate.

v
s

Limitari pentru reu

Manusi, masti, halat, conform recomandarilor
producatorului  agentilor de curatare si
dezinfectare.

Apa plata sau deionizata
Dezinfectant

Detergent

Periute mici si moi

Cutie pentru sterilizare

Baie cu ultrasunete  sau
spalat+dezinfectat

+ Autoclav Class B

Nota: Toate materialele trebuie curatate siinlocuite in
mod regulat. Identificati materialele utilizate pentru
fiecare etapa a procesului (tratament initial, curatare
sau clatire)

masina  de

Materiale necesare

Tratamentul initial

Introduceti acele folosite in cutie, cu apa plata
la 20-40 °C si 1.0 % detergent neodisher® Septo
Active pentru 5-15 min.

Clatiti produsele cu apa curata la 20-40 °C timp
de 1 min.

Daca stiti ca va trece timp pana la urmatoarea
etapa, pastrati acele umede, punandu-le intr-un
servetel umezit. Nu lasati sa treaca mai mult de 1
1 ora pana la pasul urmator.

Observatii

«  Nu utilizati agenti de fixare sau apa calda >40°C,
pentru a evita fixarea reziduurilor si esuarea
procesului de curatare.

Urmati instructiunile producatorului si respectati
concentratiile si timpii de imersie specificati in
instructiuni (o concentratie prea mare poate
cauza corodarea acelor sau aparitia altor
defecte).

Pregatirea inaintea curatari

Daca acele au impuritati vizibile, se recomanda o
pre-curatare manuala cu o periuta moale, sub jet
de apa curata la 20-40°C pentru cel putin 1 minut,
pana cand sunt inlaturate toate reziduurile.

Nota: urmati instructiunile producatorului  si
respectati - concentratiile si timpii de imersie
specificati in instructiuni (o concentratie prea mare
poate cauza corodarea acelor sau aparitia altor
defecte).

manual

Curatarea
Introduceti produsele in baia cu ultrasunete.

Lasati aparatul sa functioneze 10-30 minute cu
o solutie 0.5-2.0% neodisher® MediZym + apa
curata.

(puteti folosi si alte produse, conform

instructiunilor producatorilor)

Nota: Respectati instructiunile, verificati calitatea
apei si concentratiile si timpii de curatare specificati
de producatorii solutiei utilizate.

Clatirea

Clatiti produsele cu apa curata la 20-40°C timp
de 1 minut.

Nota: Va rec

sa utilizati apa

Uscarea

Uscati produsele cu aer comprimat, pana cand
obtineti o suprafata vizibil uscata.

automat

Curatare/clatire/Uscare

Introduceti instrumentele in tavita masinii de
spalat speciale.

Efectuati un ciclu de curatare cu 0.2-1.0%
neodisher® MediZym.

Rulati programul de uscare.

Nota:

« Dezinfectia (termica sau chimico-termica) nu
este necesara daca produsele sunt sterilizate
dupa curatare.

Urmati instructiunile si concentratiile specificate
de producatorul agentilor de curatare.

Urmati instructiunile aferente masinii de spalat
si verificati daca dupa fiecare ciclu au fost
indeplinite criteriile specificate de producator
Etapa de clatire finala ar trebui realizata cu apa
deionizata. Pentru ceilalti pasi, calitatea apei este
definita de producatori.

Utilizati numai aparate care respecta normele
europene EN 1SO 15883 si care sunt veridicate si
validate periodic.

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate.

Reluati pasii 4-5-6 daca produsul inca prezinta
impuritati sau aruncati produsul daca este
deteriorat.

Ambalare

Ambalati instrumentele intr-o punga de sterilizare,
conform standardelor PSO 11607 si EN 868.

Nota:

« Incazul instrumentelor ascutite care nu sunt puse
intr-o cutie, plasati tuburi de silicon in jurul lor,
pentru a preveni perforarea pungii de sterilizare.
Sigilati  punga  de  sterilizare  conform
recomandarilor producatorului. Daca folositi
un sigilator termic, procedeul trebuie validat, iar
sigilatorul trebuie sa fie calibrat si calificat.

Sterilizare

Sterilizati produsele cu aer fierbinte:

Aparat: clasa B

Temperatura minima: 132°C
Timp minim : 3 min

Presiune absoluta: 2.2 bar
Timp de uscare minim: 20 min

Verificati indicatorii fizico-chimici si paramentrii
ciclului de sterilizare.

Conform reglementarilor, temperatura de sterili-
zatre trebuie sa fie 134°, iar ciclul trebuie sa dureze
18 minute pentru ca sterilizarea sa fie corecta.

Nota:

- Cand sterilizati in autoclav. mai multe
instrumente in acelasi ciclu, asigurati-va ca nu
este depasita limita de incarcatura maxima.
Plasati pungile de sterilizare in autoclav, conform
instructiunilor producatorului.

Utilizati numai un autoclav cu pre-vacuum
care respecta reglementarile EN 13060 (clasa B,
autoclav de dimensiuni mici) si EN 285 (autoclav
mare), cu abur saturat.

Depozitare

Deporzitati produsul intr-un loc uscat, curat si fara
praf si la temperatura specificata de producatorul
pungii de sterilizare.

Nota: Verificatipunga de sterilizare siinstrumentele
inainte de a le utiliza (integritatea ambalajului,
lipsa umiditatii, termenul de utilizare) Daca
observati anomalii, repetati procesul.

7. Depozitare si conditii de transport
Nu exista norme.

8. Eliminare
Dupa utilizare, instrumentele trebuie puse intr-un recipient sigur,
destinat colectarii instrumentelor de taiat, ascutite (precum ace

sau bisturie).

9. Symbols
Otel A Prepararea canalului
inoxidabil b4 radicular
L
B Cantitate Sortiment
Nerve Dispozitiv medical
Broaches m

Sterilizabil in autoclav la temperatura specificata.

Anul marcajului CE: 1998
Data revizuirii instructiunilor: 2026-03-01
Reference: 30006464-B
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MM Tirnerfler

9. Simgeler

Paslanmaz A l Kok kanal
celik 'O 4 preparasyonu
malzeme e

Miktar Cesitli Granler

Tirnerfler Tibbi cihaz

=y
=
¥

Buharli bir sterilizatérde (otoklav) belirtilen
sicaklikta sterilize edilebilir

Kullanma Talimatlari Temizleme

1. Endikasyonlar Urtinleri ultrasonik temizleme cihazi beherine alin.
Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda pulpa dokularinin Ultrasonik temizleme cihazini 1030 dakika
Sikarilmasi. streyle musluk suyu ve 9%0,5-2,0 neodisher®
Yalnizca dis hekimleri tarafindan kullanilir. 4 h r 4 oo

MediZym ile calistirin.

2. Kontrendikasyonlar A Notlar: Temizlik géizeltisi ireticisinin belirtmis oldugu
Ortograd yolla endodontik dis tedavisi icin kullanilmasinda limatlara, su kalitesine, konsantrasyonlara ve
herhangi bir kontrendikasyon yoktur. - talimatlara, s . 4

] temizlik siirelerine uyun.

3. Komplikasyonlar s
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (alet kinlmasi) E Durulama
olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir. Uriinleri 20-40 “C'de musluk suyu ile 1 dakika

4. Karakteristik ozellikler ve uyarilar 5 boyunca durulayin.

Renk kodu: Not: Deiyonize su kullaniimasi 6nerilir.

2] MM Renk Kurutma
015 ) 6 Uriinleri gézle gériliir sekilde kuruyuncaya kadar
basingli hava ile kurutun.
020 ) -
Temizleme/Durulama/Kurutma
025 ) Aletleri, yikayici/dezenfektériin stirglli kizaginin
tepsisine yerlestirin.
030 ° Temi.zlik déngtisini  %0,2-1,0  neodisher®
MediZym kullanarak yapin.
035 o Kurutma uygulayin.
Notlar:
040 0 - Uriinler temizlik sonrasinda sterilize edildiginden,
x| 4 dezenfeksiyon (termal veya kimyasal-termal)
] gerekli degildir.
045 (] E 5 « Deterjan ¢ozeltisi (reticisinin vermis oldugu
sle I ve I
050 ) - Yikayici-dezenfektor cihazin talimatlarini izleyin
ve her déngtiden sonra ireticinin vermis oldugu
basari kriterlerinin karsilandigini dogrulayin.

« Tek kullanimlik alet: Aleti tekrar kullanmayin. Aksi takdirde « Son durulama adimi deiyonize su ile yapiimalidir.
performansta ve givenlik ozelliklerinde dusts riski s6z Diger adimlar icin treticinin belirttigi su kalitesini
konusudur (kanal egesinin kanalda kinlmasi). uygulayin.

- Kullanmadan énce, alet bicaginin durumunu ve sap kismina « Sadece EN ISO 15883'e gére onaylanmis, bakimi
uyup uymadigini kontrol edin. Hasarli olan veya asinma belirtisi ve validasyonu diizenli araliklarla yapilan
goriilen aletleri kullanmayin. yikayici-dezenfektérler kullanin.

- Aletleilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda,
treticiyi ve ulusal diizenleyici kurumu bilgilendirin. Gorsel inceleme

7 Kullanilan diriinleri gozden gegirin.
Kullanim sayisi: Tek kullanimliktir. Uriin gdzle gériilir sekilde temizlenmemisse 4-5-
MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: I. 6.adimlari tekrarlayin ya da hasarli ise tirtinleri atin.
Ambalajlama

Paketleme sterldegildi Aletleri 15O 11607 ve EN 868 standartiarina

simgesi Tekrar kullanmayin uygun buharli sterilizasyon icin bir kagit-plastik

sterilizasyon posetinin igine yerlestirin.
Notlar:

5. Klinik iddialar 8 « Bir kutunun icinde olmayan keskin cihazlar icin,
Paragraf 1’e karsilik gelen kullanim endikasyonunun saglanmasi ambalajin delinmesini énlemek (izere cihazlarin
disinda, cihazlar icin spesifik klinik iddialar yoktur. cevresine silikon tipler yerlestirilmelidir.

« Posetleri, poset (ireticisinin 6nerilerine gére

6. Yeniden isleme talimatlar kapatin. Eger bir termal kapatici kullaniliyorsa,

stire¢ onaylanmis olmali ve termal kaplayici
+ Tim metal cihazlar icin korozyon 6nleyici uygun ve kalibre edilmis olmalidir.
dezenfektan ~ ve  temizlik ini

k] kullanilmasi énerili Sterilizasyon

E + Kendi givenliginiz icin litfen kisisel koruyucu Urtinleri buhar kullanarak sterilize edin:

S donanim (eldiven, gozliik ve maske) kullanin. .

[ « Fenol, aldehit ve alkali bilesenler iceren temizlik « Cihaz:Sinif B

I} veya dezenfeksiyon maddelerini kullanmayin. «  Minimum sicaklik: 132 °C

« Her zaman dretici firmanin verdigi kullanim «  Minimum siire: 3 dakika
talimatlarina uyun. « Mutlak basing: 2,2 bar
= Minimum kurutma: 20 dakika

5 « Urin  tasanmi ve kullanilan malzemeler Fizyokimyasal gostergeleri ve dongu

E nedeniyle, en fazla kag islem dongisi parametrelerini kontrol edin.

K yapilabilecegine dair kesin bir sinir verilemez. Fransa mevzuatina gére prionun etkisiz hale geti-

E Tibbi cihazlanin hizmet émriind, cihazin islevi rilmesi icin 18 dakika stire ve 134 °C sicaklik ayarn

2 ve dikkatli kullanimi belirler. Coklu kullanim, 9 zorunludur.

o dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon dongiileri, X

2 egenin kirima riskini arttirabilir. Notlar:

E « Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de « Birkag aleti tek bir otoklav déngisiinde sterilize

o dahil olmak tizere, kullanilan isleme yénteminin ederken, sterilizatériin - maksimum  yiikiniin

f uygunlugundan ve ilgili gereklilikleri agiimadigindan emin olun.

3 karsiladigindan emin olmalidir. «  Posetleri ilizator direticisinin

g « Engiincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve uygun  sekilde buharli  sterilizatériin icine

> onaylanmis siirecler izlenmelidir. yerlestirin.

« Sadece EN 13060 (Sinif B, kiigiik sterilizator) ve

« Temizlik maddesi ve deterjan dreticisinin EN 285 (tam boyutlu sterilizatér) gerekliliklerine
onerileri dogrultusunda eldiven, maske ve 6nliik uygun, 6n vakumlu hava giderici buharl

+ Musluk suyu veya deiyonize su sterilizatérleri, doymus buhar ile birlikte kullanin.

3 « Dezenfektan (neodisher® Septo Active)

E + Deterjan (neodisher® MediZym) Saklama

s . Kich

E . E:;ukyumugakflr;alar Uriinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, buharl

= « Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektor i)te‘rlltlzaforIdur?t\clslnLr‘\k‘kagli—lplastlk poseti icin

g « Sinif B sterilizasyon cihazi 10 €lirtmis oldugu sicakiikta sakayin.

U] Not: Kullanilan tiim mal: ler dizenli Not: Ambalajlari ve tibbi cihazlari kullanmadan

i li ve yenisiyle irilmelidir. [slemin once kontrol edin (ambalaj bitinligd, nem
her adimi icin kullanilacak malzemeyi belirleyin olmamasi ve son kullanma tarihi). Hasar
(baslangig islemi, temizlik veya durulama). durumunda tiimiiyle yeniden islenmesi gereklidir.

Baslangig islemi v |Z Saklama ve tasima kosullari
ok.
Kullanilmig driinleri, 20-40 °C'de musluk suyu ile
%1,0 neodisher® Septo Active cozeltisi iceren bir 8. imha
kabin icine 5-15 dakika sireyle yerlestirin veya Kullanimdan  sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalan
silin. dogrultusunda, kesici veya delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik
Uriinleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika bisturi gibi) toplanmasi icin kullanilan givenli bir kabin icine
boyunca durulayin. yerlestirilmelidir.
Eger sonraki adimdan &nce bir bekleme stiresi
verilmisse, cihazi i1slak mendille sararak nemli
1 kalmasini saglayin. 1 saatlik bekleme siresini
asmayin.
Notlar:
« Fiksasyon ajanlari veya sicak su (> 40 °C)
kullanmayin, aksi takdirde kalintilar sabitlenebilir
ve temizligin basaril olmasini engelleyebilir.
« Uretici tarafindan verilen talimatlari izleyin ve
ve daldirma sirelerine uyun
(asirt konsantrasyonlar cihaz (izerinde korozyona
veya diger kusurlara yol acabilir).
Temizlik 6ncesinde hazirlama
Cihazlarda gézle goriilir kirlilik varsa, tim kirler
giderilinceye kadar yumusak bir firca ile 20-
40°C musluk suyu altinda en az 1 dakika streyle
2 fircalayarak manuel 6n temizlik yapilmasi 6nerilir.
Not: Uretici tarafindan belirtilen talimatlar: izleyin
ve ve daldirma sti ine uyun
(asinkonsantrasyonlar cihaz izerinde korozyona
veya diger kusurlara yol acabilir).
Gorsel inceleme
3 Kullanilmis  Grinleri gozden gecirin ve hasarli
drinleri atin - (kinlmis, yivlerde deformasyon
gorilen ve anormal biikilmiis olanlar).

CE isaret yili: 1998
Kullanma Talimatlari revizyon tarihi: 2026-03-01
Referans: 30006464-8

“ Micro-Mega SA

12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Web: www.micro-mega.com
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