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INSTRUCTION D’UTILISATION

1. Indication
Flaring : Evasement coronaire durant un traitement et un retraitement endodontique
non chirurgical.
Remover : Désobturation a base de Gutta Percha durant un retraitement endodontique
non chirurgical qui intervient apres le traitement endodontique.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
En dehors des enfants &gés de moins de 2 ans (oxyde d’éthyléne utilisé dans le
processus de stérilisation), il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation de
Remover pour traiter endodontiquement une dent par voie orthograde.

3. Effets indésirables/ Complications
Dans les cas d’anatomies complexes et/ou en fonction du matériau d’obturation,
un risque peropératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait se
produire et induire un risque de processus infectieux.

4. Mise en garde/Précautions

« La décision d'utiliser I'instrument endodontique doit étre relayée a I'expertise du
cas clinique en particulier pour une anatomie canalaire jugée trop complexe.

« Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite infectieuse.

- Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez les personnes
présentant une allergie connue a ces métaux.

* Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier I'utilisation d’'une digue
dentaire et des gants.

« Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.

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

« Utiliser conformément a la technique recommandée (§7).

« Ne pas utiliser en dehors de la désobturation & base de Gutta Percha.

« Instrument fourni non stérile : Suivre la procédure de reprocessing (§8) avant
utilisation.

« Instrument fourni stérile : Vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation. Si
endommagé, ne pas utiliser I'instrument.

- Si applicable, respecter la date de péremption.

+ Année de fabrication : voir étiquetage.

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

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

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

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

« Informer le fabricant et 'autorité réglementaire du pays de tout incident grave en

lien avec l'instrument.

Stérile a 'oxyde d’éthylene

Symbole emballage Ne pas réutiliser

Non stérile

Symbole emballage Ne pas réutiliser

5. Revendications cliniques
Remover dans les conditions normales d'utilisation.
Performance clinique :
« Faisabilité de la désobturation : remontée des débris et efficacité de

désobturation adaptées

« Limite I'utilisation de solvant

- Respect de I'anatomie du canal : I'instrument est centré dans le canal

- Géométrie adaptée a l'irrigation : Géométrie de 7% est adaptée a l'irrigation
grace au protocole (LT-3mm)

« Le foramen apical est maintenu grace au protocole (LT-3mm)

» GemaB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe Abschnitt 7).

« Fur keine anderen Zwecke auBer der Desobturation/Entfernung von Guttapercha
verwenden.

« Unsteril gelieferte Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung zur
Wiederaufbereitung (Abschnitt 8) vor dem Gebrauch.

- Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrtheit der Verpackung
vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

- Sofern zutreffend, nach Ablauf des Verfalldatums nicht verwenden.

« Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.

« Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der
Lagerbedingungen besteht.

« Instrument fiir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht wiederverwenden.
Andernfalls besteht das Risiko einer Einschrankung der Leistungs- und
Sicherheitsmerkmale (z. B. Bruch des Instruments im Zahn).

- Bei bestehendem Zweifel hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument
nicht verwenden.

« Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim Wechsel
zwischen den Wurzelkanélen kontrollieren. Das Instrument nicht verwenden,
wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von VerschleiB aufweist.

« Informieren Sie den Hersteller und die zustandige Zulassungsbehérde des

Erstbehandlung

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

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20—40 °C fiir 1 min abspilen.
Falls eine Pause bis zum néchsten Schritt anfllt, ist sicherzustellen,
dass das Instrument durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht Uberschritten werden.
Anmerkungen:

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

« Die Anweisungen sowie die Konzentrationsangaben und
Eil iten des Desinfektio it befolgen bzw.
einhalten (eine zu starke Konzentration kann Korrosion oder
andere Schadigungen der Instrumente hervorrufen).

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Indicazioni
Flaring: 1to endodontico non chirurgico.

Remover: disotturazione/rimozione di guttaperca durante il ritrattamento endodontico
non chirurgico dopo trattamento endodontico.
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 del Remover per
il trattamento dentale endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse e/o in funzione dei materiali per otturazione,
potrebbero manifestarsi rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping,
zipping, percorso errato, perforazione...), con conseguente pericolo di insorgenza

durante il o e il ri

Landes uber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in Zusammenhang mit
der Verwendung des Instruments kommt.

Symbol auf Verpackung

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Nicht wiederverwenden.

SRR

Symbol auf Verpackung

Nicht steril.
Nicht wiederverwenden.

®
A®

5. Klinische Leistungen
Remover unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:
« Desobturation/Entfernung: Entfernung von Debris und Anpassung der Effizienz
beim Entfernen.
* Reduziert die Anwendung von Lésungsmitteln.
+ Beachtung der Kanalanatomie: Das Instrument wird im Kanal zentriert.
« An Spulung angepasste Geometrie: Geometrie von 7 % ist aufgrund des
Protokolls (Arbeitslange 3 mm) an die Spilung angepasst.
- Das Foramen apicale bleibt aufgrund des Protokolls (Arbeitslange 3 mm)
erhalten.
Gebrauchsfahigkeit:
+ Einfache Anwendung: nur ein Instrument
« Vorbiegbar: erleichterter Zugang zum Wurzelkanal
+ Verbesserte Flexibilitat aufgrund von Warmebehandlung
Sicherheit:
- Geringes Bruchrisiko
+ Geringe perioperative Risiken
+ Kein Kreuzkontaminationsrisiko
Hinweis: Flaring ist ein Erweiterungsinstrument, das zu Beginn der Behandlung und
bei einer Revision verwendet wird.
6. Merkmale
Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019:
» Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich): siehe Tabelle
,Recommended Torque“.

Material des Arbeitsteils: Nitinol.

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

Anzahl der Verwendungen: Einmalgebrauch; maximal 3 Kanéle beim selben Patienten
werden empfohlen.

Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und MDR 2017/745: lla.

7. Protokoll
Nur bei Obturation mit Guttapercha verwenden.

bei der Op

Die Instrumente miissen mit einer Vorwarts- und Riickwéartsbewegung und apikal
ohne jede Druckaustibung bis zur Arbeitslange von 3 mm verwendet werden, wenn
eine vollstandige Obturation vorliegt bzw. bis zur ersten Obturation. Es kann auch
eine burstende Bewegung angewendet werden.

Entfernen und reinigen Sie das Instrument und spulen Sie den Wurzelkanal, wenn
es zu einem apikalen Widerstand oder leichten apikalen Zug kommt.

Hinweis: Es ist notwendig, zwischen den einzelnen Instrumentenpassagen reichlich
zu spilen und die Windungen des Instruments nach jeder Einflihrung in den Kanal
zu reinigen. Kontrollieren Sie das Instrument bei jedem Wechsel zwischen den
Wurzelkanalen (siehe Abschnitt 4).

8. Aufbereitungsanweisung

« Fir samtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung von
Desinfektions- und Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz
c empfohlen.
g - Fur die personliche Sicherheit muss personliche Schutzausriistung
S getragen werden (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
w jeweiligen Produkts bereitgestellt wird.
g « Symbol:
[
L ®
k=) Nicht wiederverwenden
<
_TERILE Mit Ethylenoxid sterilisiert

« Aufgrund des Produkidesigns und der verwendeten Materialien kann
— g’ kein definiertes Limit von max. durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen
2 3 festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch
H © deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Die
= H mehrfache Anwendung von Desinfektions- und Resterilisationszyklen
32 5 kann zu einem erhéhten Risiko der Abtrennung der Feile fithren.
ﬁ g « Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete
= g Aufbereitungsmethode, einschlieBlich Ressourcen, Materialien und
2 H Personal, geeignet ist und die geltenden Anforderungen erfilllt.
£ T + Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfordern, dass
wg validierte Prozesse angewendet werden.

+ Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller des

Reinigungsgeréts bzw. der Reinigungslésung empfohlen
.g « Leitungs- oder entionisiertes Wasser
< « Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
1 * Reinigungsl6sung (neodisher® MediZym)
& « Kleine Biirsten mit weichen Borsten
% « Sterilisationsschale (Behalter)
=) « Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgeréat
3 - Sterilisator der Klasse B
H Anmerkung: Alle Materialien sollten regelméBig gereinigt und ersetzt
o werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt verwendeten
Materialien (Erstbehandlung, Reinigung oder Splilung).

Vor itung vor der F

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

Anmerkung: Die Anweisungen sowie die Konzentrationsangaben
und Eintauchzeiten des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
starke Konzentration kann Korrosion oder andere Schédigungen der
Instrumente hervorrufen).

Sichtprifung

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

4 | MediZym fir 10-30 min laufen lassen.

Reinigen
Geben Sie die Produkte in das Ultraschallbad.
Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und 0,5-2,0 % neodisher®

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben
des Herstellers der Reinigungslésung hinsichtlich der Wasserqualitét,
Kol ionen und Reinig iten ein.

manuell

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

Spiilen

A kung: Die Ver dung von entionisi Wasser wird

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

automatisch
L

Reinigen/Spilen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in das Reinigungs-
Desinfektionsgerét legen.

Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® MediZym durchftihren.
Trocknung durchfihren.

Anmerkungen:

« Eine Desil ion (th h oder h) ist nicht
erforderlich, da die Produkte nach der Reinigung sterilisiert
werden.

Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben des
Herstellers der Reinigungslésung hinsichtlich der Konzentra-
tionen ein.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Reini-
gungs-Desinfektionsgeréts und kontrollieren Sie nach jedem
Zyklus, dass die Erfolgskriterien geméas den Angaben des
Herstellers erfiillt wurden.

Der abschlieBende Spililschritt sollte mit entionisiertem Wasser
durchgefiihrt werden. Halten Sie bei den anderen Schritten die
vom Hersteller vorgegebene Wasserqualitat ein.

Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs-Desinfektionsgerét
nach EN ISO 15883, das regelméBig gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

7 Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sichtprifung.
Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das Produkt erkennbar
nicht sauber ist bzw. entsorgen Sie die beschédigten Produkte.
Einpacken
Uberftihren Sie die Instrumente fiir die Dampfsterilisation in einen
Papier-Kunststoff-Beutel, der mit ISO 11607 und EN 868 konform ist.
Anmerkungen:

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

- Die ilisationsbeutel gemaB den Emp 1 des
Beutelherstellers dicht verschlieBen. Falls dazu ein
FolienschweiBgerét o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess
validiert und das FolienschweiBgerét kalibriert und qualifiziert sein.

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.
Anmerkungen:
9 - GemdaB den ichen Regelungen in F wird zur
Inaktivierung von Prionen als G 19 eine Temp
von 134 °C und eine Dauer von 18 min empfohlen.

« Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus sterilisiert
werden, ist sicherzustellen, dass die i 1g des
Autoklavs nicht iberschritten wird.

- Die Sterilisationsbeutel gemaB den Emp, 1gen des

terili in den D: il geben.

- Verwenden Sie ausschlieBlich Dampfsterilisatoren mit
Vorvakuum-Luftverdréngung, die die Anforderungen der Normen
EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) und EN 285
(GroB- i en) erfiillen, mit Aittie Dampf.

Lagerung

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien

Umgebung bei einer Temperatur, die den Vorgaben des Herstellers
10 der Papier-Kunststoff-Beutel fir die Dampfsterilisation entspricht.

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die Medizinprodukte
vor ihrem Gebrauch (U it der Verpack keine F igkei
und Ver ). Im Fall einer B 1g ist der

zu wiederholen.

Prozess

9. Lager- und Transportbedingungen

-

FAN

T

- Originalverpackung bis zum Aufbereitungsschritt (§ 8) geschlossen halten.
- Originalverpackung nach Entnahme eines Instruments sofort wieder verschlieBen.

10. Entsorgung

Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren Behélinis abgelegt
werden, das gemaB guter zahnmedizinischer Praxis zum Sammeln von Schneid-
und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle) verwendet wird.

SEPTODONT MICRO-MEGA CREATION DATE MODIFICATION | DIMENSIONS FOLDED COLOR(S) GRAPHIC
ARTWORK CODE ARTWORK CODE: DATE (mm) FORMAT DESIGNER
septodont
MoS 98 037 20 00 30006349-A 10/04/25 23/04/25 300X700mm | 100x70mm | Black D Jean
Aptitude a I'utilisation : " -
" - . Nettoyage/Rincage/Séchage - . Estéri i " Lavado
. X . . 0 P " " . steril por 6xido de etileno,
S"T]ple diutilisation . 1 seul Iqstrument Placer les instruments dans le plateau du chariot coulissant du laveur/ Packaging symbol | (STERI E Sterile ethylene oxide Cleaning/Rinsing/Drying Simbolo del embalaje TERILE p; Introduzca los productos en el bafio de ultrasonidos.
+ Pré-courbable : meilleur acces au canal désinfecteur. Do not re-use Place the instruments in the tray of the slide in trolley of the washer/ no reutilizar . . . .
- Amélioration de la flexibilité grace au traitement thermique ) ) disinfector. Ponga en funcionamiento el aparato de ultrasonidos durante 10-30 min
Sécurité : Effectuer un cycle de nettoyage avec 0,2-1,0 % de Neodisher® MediZym. N " Porl I. X o with 0.24.0% disher® Mediz No esteril 4 | con agua corriente y neodisher® Medizym al 0,5-2 %
« Risque de fracture limité Effectuer le séchage. Packaging symbol ® Dgt :é??:_use Pzﬁg:rr: Z ezia:mg cycle wi o neodisher® MediZym Simbolo del embalaje & ® No reutilizar _ Observaciones: Siga las instrucciones, respete la calidad del agua, las
- Risque per-opératoire limité Remarques : A X ving. E concentraciones y el tiempo de limpieza indicados por el fabricante de
. 1 . o - ; . - ) , ) ) emarks: —— c i6 impieza.
Pas_ de risque de contamination croisée o i S La désinfection (thermique ou chimico-thermique) n’est pas nécessaire 5. Clinical claims - Disinfection (thermal or chemico-thermal) is not required as the 5. Informacién clinica & la solucion de limpieza.
Note : Flaring est un instrument d’évasement coronaire intervenant au début du 8 | 4 | car les produits sont stérilisés aprés le nettoyage. © o . . £
retraitement. T p P! yage. Remover in normal conditions. 5la products are sterilized after cleaning. Remover en condiciones normales. Aclarado

6. Caractéristiques € | 5 | Suivre les instructions et concentrations données par le fabricant de Clinical performance £ | 5 | + Follow instructions and concentrations given by the manufacturer Rendimiento clinico: 5 | Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min.

- 2 | 6 | /asolution de détergent. : 2 of the detergent soluti : i6n: i ioni:

= N - N - s|(6 ‘gent solution. ; i . i : T Observacion: Se recomienda usar agua desionizada.
i -1 . F] - Di /i | ability: | | eff . 3 ; . . « Capacidad de desobturacién/remocion: remocion de los residuos y eficacia de la
Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN ISO 3630-1:2019: © Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et vérifier les critéres ) Liﬁ?::z?ﬂ:z ;??(;:Zn?b' ty: debris removal and removal efficiency adapted © * Follow the instructions of the washer-disinfector and check that rer:ocién adaptadas. y Secado
. I é i bligatoire) : voir tabl « R SUSSit i 516 réalisé indiqué X the success criteria after each cycle have been met as stated b) . ey

Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau « Recommended de réussite une fois que chaque cycle a été réalise, comme indiqué - Respect of canal anatomy: the instrument is centered in the canal. 4 Y - Limites al uso de disolvente. 6 | Sequelos productos con aire comprimido hasta que estén visiblemente secos.

Torque » par le fabricant. Geometry adapted to irrigation: Geometry of 7% is adapted to irrigation due to the manufacturer. Respeto de la anatomia del conducto: el instrumento se centra en el interior del °qu0 08 procuctos con aTre comprimico 1as7a que esien visbemente secos

éri. i -Tif . N s A ° - ° . i insir i ioni; : - L
Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane. _ . La derniére étape de ringage doit étre réalisée a I'eau déionisée. Pour the protocol (WL — 3 mm). Thf fmi’ "”f,g"g s:ep s;w”uId ';: perltormed;twtf:jdfe_mr;zt;edth conducto. Limpieza/aclarado/secado
Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique conforme a la norme les autres étapes, suivre la qualité de I'eau définie par le fabricant. + The apical foramen is maintained due to the protocol (WL —3 mm). xaaxlacotz;yere’s eps follow the water quality aefined by the + Geometria adaptada a la irrigacion: la geometria del 7 % esta adaptada a la Cologue los instrumentos en la bandeja del cesto deslizable de la
EN SO 1797:2017 (type 1). Utiliser uni t les | désir conformes & la norme Usability : . Use only approved washer-disinfectors according to EN ISO irrigacion segan el protocolo (longitud de trabajo - 3 mm). lavadora desinfectadora.

Nombre de réutilisation : usage unique, 3 canaux maximum recommandés sur EN ISO 15883, et validés régulie it - Easy to use: 1 instrument. 15883, which are maintained and validated regularly. - El foramen apical se mantiene seguin el protocolo (longitud de trabajo - 3 mm). Realice un ciclo de limpieza con neodisher® MediZym al 0,2-1,0 %.
un méme patient. Inspection visuelle + Pre-bendable: better access to the canal. Utilizabilidad: Realice el secado.
Classe du dispositif médical selon 93/42/CEE et MDR 2017/745 : lla ; Inspecter les produits utilisés. S-alfr;prf)ved flexibility due to heat treatment. Visual Inspection E?g::ne’au;:r:n:éjr;traucrlw:sn;oz;l conducto Observaciones:

7: Prfﬂocole ‘ . . Recommencer les étapes 4-5-6 sile produit n'est pas propre visuellement - y C 7 Inspect the used products.  Flexibilidad r‘nejorada gracias al lratami-enlo térmico ° « Ladesinfeccién (térmica o quimico térmica) no es necesaria,
Utilisation sur des obturations a base de Gutta Percha uniquement. ou jeter le produit s'il est endommagé. + Limited risk of breakage Repeat steps 4-5-6 if the product is not clean visibly or discard the Sequridad: ’ 2 | a| porquelos productos se esterilizan después de la limpieza.
Dynamique opératoire : + Limited per-operative risks damaged products. g I.' tado de ot E 5| Tenga en cuenta las instrucciones y las concentraciones propor-

. X R I Ny . Emballage + No cross-contamination risk - * Riesgo limitado de rotura H cionadas por el fabricante de la solucion detergente.
:e;:;:t':‘:qsgtsuq_oal;emnts?:roebl:f‘::flast?:ne:sl:Eon::l:;teergin'tj:e;:; t‘i‘:;:ﬁészn;%?:tsifnn Placer les instruments dans un sachet en papier-plastique pour la Note: Flaring is a flaring instrument used at the beginning of the treatment and E?CKa‘gr:"g " s asti hfor st erilizati + Riesgos durante la intervencion limitados S | 6 | - Sigalas instrucciones de la lavadora desinfectadora y compruebe
”p t ! '?)I de réaliser de I i pariétal P Jusq P : stérilisation a la vapeur conforme aux normes 1SO 11607 et EN 868. retreatment. ace the instruments in a paper-pastic pouch for steam sterilization *Sin nesgo de contaminacion cruzada o . . © que se hayan cumplido los criterios para el éxito del procedimien-

est possible de réaliser de I'appui pariétale. Remarques: 6. Characteristics compliant with ISO 11607 and EN 868. Nota: Flaring es un instrumento que se usa al inicio del tratamiento y del retratamiento. to después de cada ciclo segtin lo indicado por el fabricante.
En cas de résistance ou de Iégére aspiration, retirer et nettoyer les spires de ) . . : . . . Remarks: 6. Caracteristicas « El paso del aclarado final debe hacerse con agua desionizada.
Vinstrument, puis irriguer le canal. 8 + Pour les produits tranchants qui ne sont pas contenus dans une Type 2."013")/ instruments according to EN |§O 3630-1:2019: 8 « For sharp devices that are not contained within a box, silicone tubes Instrumentos rotatorios de tipo 2: conforme a EN 1SO 3630-1:2019: Enp[gs demas pasos, utilice el agua de la calidid definida por el
Note : Il est nécessaire dirriguer abondamment entre chaque passage d'instrument boite, des fuft,Jeslen silicium :mvenz er,;e placés autour des appareils . Maxlml’:lm recommended torque (not required): see table “Recommended should be placed around the devices to prevent piercing the . Par de torsion méxi ) dad do): ’ 1t I tabl fabricante.
et de nettoyer les spires de l'instrument aprés chaque introduction dans le canal. pour empecher le pergage des emballages. . Torque”. X . packaging. rar de torsion maximo recomendacdo (no requerido): consultar la tabla - Use solo lavadoras desinfectadoras autorizadas segin

Arifiar 1% f « Sceller les sachets conformément aux recommandations du Material of operative part: Nitinol. . ! the he 0 h ion of th h Recommended Torque”. = .
Veérifier I'instrument entre chaque canal (voir §4). . . s P Seal the pouches according to the recommendation of the pouc R " - EN ISO 15883, que se sometan a un mantenimiento y se validen

8. Instruction de reprocessing fabricant. Si un thermo-scellant est utilisé, le processus doit étre Use in connection with an endodontic contra-angle according to EN ISO 1797:2017 manufacturer. If a thermo-sealer is used, the process must be Material de la parte activa: nitinol. con ,egu/ar,'dazj_

- validé et le thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié. (Type 1). validated and the thermo-sealer must be calibrated and qualified. Usar en combinacion con un contraangulo endodontico conforme a EN ISO 1797:2017

« Pour tous les appareils métalliques, il est recommandé d'utiliser des Stérilisation Number of uses: Single use, 3 canals maximum recommended on the same patient. Sterilization (tipo 1). Inspeccién visual

” agents de nettoyages et de désinfection anti-corrosion. Stériliser les produits a la vapeur : Medical device class according to 93/42 directive and MDR 2017/745: lla. Sterilize the products with steam vapor Namero de usos: un solo uso, se recomiendan como méximo 3 conductos en el |nsgeccione los productos usados

F . R . P . - mismo paciente. N f N . -

2 Pour votre propre sécurité, veuillez porter un équipement de Appargﬂ :classe B 7. Protocol « Apparatus: class B P e — 7 Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta suciedad visible, o

3 protection (gants, lunettes, masque). « Température minimum : 132°C « Minimum temperature: 132°C Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42 y MDR 2017/745: lla. deseche los productos dafiados.

5 * Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou désinfectants contenant du « Temps minimum : 3 min Use only for Gutta-Percha obturation. « Minimum timePS min ' 7. Protocolo .

o phénol, de I'aldéhyde et une composition alcaline. « Pression absolue : 2,2 bar Operating procedure: « Absolute pre ; re: 2.2 bar

2 + Toujours respecter les instructions d'utilisation fournies par le « Séchage minimum : 20 min oy be used with a back and forth N | i %*5“ 20 2 b2l Uso tinicamente para la obturacién con gutapercha. Envasado

o i i n o . . . . e instruments must be used with a back and forth motion without any apical * Minimum drying: 20 min . o . nlActi

s fabricant d.es produs. Controler les indicateurs physico-chimiques et les paramétres du oycle. pressure up to the working length — 3 mm (WL) if there is a complete obturation or Control the physico-chemical indicators and cycle parameters. Procedimiento de utilizacion: Colog_ue I_O,S instrumentos en una bolsa de papel-plastico para la

3 « Symboles : Remarques : * h N ) ! ) 8 . - o esterilizacion por vapor conforme a la ISO 11607 y EN 868.

c : until the first obturation. It is possible to use a brushing motion. 9 Remarks: Los instrumentos se deben usar con un movimiento de avance y retroceso sin ejercer ob i

g + Les réglages de température a 134°C et d'une durée de 18 min Remove and clean the instrument and irrigate the canal when apical resistance or . i o i i presin apical hasta la longitud de trabajo de 3 mm (WL) sila obturacion es completa, servaciones: it ’

E ® Ne pas réutiliser 9 sont recommandeés pour l'inactivation des prions conformément a a slight apical pull is encountered. 9 P Z’;{S:,Zggdsets7;‘:‘;%[::?’7:’0;3:”03 Zgg;gﬁgotg ge’l?chmlrg;ﬁaﬁons o hasta la primera obturacion. Se puede emplear un movimiento de cepillado. 8 +Enel caso de los d’SP‘?S"’VOS afilados que no se encuentren dentro

8 la réglementation frangaise. i i f . ilizil inle i i : Retirar y limpiar el instrumento e irrigar el conducto cuando se sienta una resistencia de una caja, se deberén colocar tubos de silicona alrededor de

b4 P . . Note: It is necessary to irrigate abundantly between each instrument passage and When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle ensure 9 ellos para evitar que perforen el envase.

o« PP IR « Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au cours d'un cycle i i ion i ilizer’s i i apical o un ligero tiron apical. P que p . . "

Stérilisé & I'oxyde d’éthyléne Jautoc lera dé 1a ch imale d to clean the turns of the instrument after each insertion into the canal. Check the that the sterilizer’'s maximum load is not exceeded. « Selle las bolsas siguiendo las reco jones de su . Si
stZZI;?;e‘Zery veiller a ne pas aepasser la charge maximale au instrument between every canal (see §4). * Place the pau_ches fn the steam slg{'ilizer according to the Nota: Es neces?rio irrigar abundangemente em_re cad_a/ pase del instrumento y limpiar utiliza una termoselladora, el proceso debe ser validado y la
¥ N . 8. R ing instructi recommendation given by the sterilizer manufacturer. las vueltas del instrumento después de cada insercién en el conducto. Comprobar a debe estar calil y ser apta.
« En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, + Placer les sachets dans le stér a (a_ vapeur " - Reprocessing instructions « Use only pre-vacuum air removal steam sterilizers that meet the el instrumento entre los conductos (ver apdo. 4).
aucune limite concernant le nombre maximal de cycle de traitement aux recommandations du fabricant du stérilisateur. o requirements of EN 13060 (class B, small sterilizer) and EN 285 (full 8. Instr de repr . Esterilizacion

1‘_’ . réalisables ne peut étre spécifié. La durée de vie des dispositifs « Utiliser L_mlquemelnl un stérilisateur a Iadvapeur a evglcvu?ggg :{alr ) - For all metal devices, it is recommended to use anticorrosion size sterilizer), with saturated steam. i Esterilice los productos con vapor

S e médicaux est déterminée par leur fonction et leur manipulation pré-aspirant, conforme aux exigences des normes 3060 (petit disinfecting and cleaning agents. . ispositi Al i + Aparato: clase B

° 2 soignée. Les cycles de désinfection et de restérilisation a usage stérilisateur classe B) et EN 285 (stérilisateur standard) a la vapeur @ « For your own safety, please wear personal protective equipment Storage ' ) En el‘casdo de flOSIdIS‘pOSItI(;IDT metalicos ‘S.e recomienda usar + Temperatura minima: 132 °C

=} i : 5 i saturée. ] I I d mask Store the products in a dry, clean and dust-free environment at temperatures " agentes desinfectantes y de limpieza anticorrosivos. P -

R multiple peuvent augmenter le risque de séparation de la lame. = (gloves, glasses and mask). ™ ! P o <P i idad, utili ipo d teccio | « Tiempo minimo: 3 min

=0 R e ! s - ] . i isinfecti ini specified for paper-plastic pouch by steam sterilization manufacturer. 2 or su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion persona = y

g2 Lutilisateur doit s’assurer que la méthode utilisée, y compris les Stockage S Do not use cleaning or disinfecting agents containing phenol, 10 s (guantes, gafas y mascarilla) « Presion absoluta: 2,2 bar

£8 ressources, le matériel et le personnel est appropriée et répond aux Conserver les produits dans un environnement sec, propre et sans H aldehyde and alkaline composition. ) Remark: Check the packaging and the medical devices before using 2 - No usar agentes de limpieza o desinfectantes que contengan fenol, « Secado minimo: 20 min

3 exigences applicables. _ ) poussiére, a la température spécifiée par le sachet en papier-plastique E . A:W:Vs ngOW the instructions for use provided by the manufacturer them (PaCkaQ’"QI ’”tEQ’”,Vvk"’thUT‘d"y a:fd use by date). In case of S aldehidos o compuestos alcalinos. Controle los indicadores fisico-quimicos y los parametros del ciclo.

. Leta?;ie l'art elt_;e's Ieglglat;ons_ rjatlonales exigent que des 10 par le fabricant du stérilisateur a vapeur. s . g tngll.'o ucts. damage, a complete rework should be performed. @ « Seguir siempre las instrucciones de uso proporcionadas por el Observaciones:
procedures validees soient sulvies. Remarque : Vérifier 'emballage et les dispositifs médicaux avant de [ ! | 5 fabricante de los productos. - Se recomienda ajustar una temperatura de 134 °C y una duracion
« Gants, masques, blouse selon les recommandations du fabricant de les utiliser (intégrité de I'emballage, absence d’humidité et date limite = 9. ge and t 'g « Simbolo: 9 de 18 min para la inactivacion de priones de acuerdo con la
I'agent de nenoyag’ej et_dg désinfection. d'utilisation). En cas de dommage, une reprise compléte doit étre effectuée. E Do not re-use \\‘// e b regulacién francesa.

o - Eau courante ou déionisée © I o i . i i0s i i i

= o " . o |\ £ No reutilizar Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del

3 . Dgsmfectam (ne_odlsher® Sgpto Active) 9. Instruction de stockage et transport Sterilized using ethylene oxide /.\ o autoclave, compruebe que no se exceda la carga maxima del

§ + Detergent (neodisher® MediZym) S 2 g ethy - aparato.

$ . :el1|1.e§ b:osses douces //TY <o - Keep the initial packaging close until the reprocessing step (§8). = TERILE Esterilizado con 6xido de etileno + Coloque las bolsas en el esterilizador de vapor siguiendo las

- - Recipien 3 " ‘ it fimi recomendaciones del fabricante del aparato.

2 « Cuve 2 ultrasons ou laveur désinfecteur L] + Due to the product design and the materials used, no definite limit - Close immediately the initial packaging after removing an instrument. iy " P .

= " " Utilice unicamente esterilizadores de vapor de prevacio con

b - Appareil de stérilisation de classe B o o s " c to thg maximum nulmbgr of pedormaple processing cycles.can be . « Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no es eliminacién del aire que cumplan los requisitos de las normas

g Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé réguliérement. - Conserver 'emballage initial & proximité jusqu’a I'étape de retraitement (§8). H g spgufled. The service life of thg med|ca! devices {s‘detelimlned by 10. Dlspgsal ) ) ! posible establecer el limite méximo definido para el nomero de EN 13060 (esterilizador pequerio de clase B) y EN 285

Identifier le matériau utilisé pour chaque étape du processus (iraitement - Fermer immédiatement I'emballage initial aprés le retrait d'un instrument. @ 3 their fl{r}cthn and careful handllng: Multiple use d|s|rl\fect|on an_d After use, instruments must be placed in a secure container, used to collect cutting or ciclos de procesado que pueden realizarse. La vida dtil de los (esterilizador grande), con vapor saturado.
initial, nettoyage ou ringage). 10. Mise au rebut 2 fl_er;:teggar‘g‘jgi‘2’:3'9?9’23:{'?;5;‘:0'2::?;29?”:13;(0? "'Seezefr’]i'l'ag?nr; piercing instruments (like needles or disposable blade) as per good dentistry practices. s productos sanitarios viene determinada por su funcionamiento y por .
T . u u u i used, includi c h e o : i
Aprés utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un conteneur de sécurité = g resources, materials and personnel, is appropriate and meets the 11. Symbols 28 una manipulacion cuidadosa. La repeticion de los ciclos de Almacenamiento o )
" - . o . - . EZ . g € g . g desinfeccion y reesterilizacion puede aumentar el riesgo de Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo a las
Traitement initial identique a celui exigé pour les instruments tranchants, coupants, piquants jetables (telles 3 licabl 1t c y P! ) - N -
y . PR . les aiquill les| de bi is ietabl lonles b " dentai - applicable requirements. . : ] 8 separacion de la lima temperaturas indicadas por el fabricante en la bolsa de papel-plastico
Plonger les produits usagés dans un récipient ou da_ns une lingette les aiguilles ou les lames de bistouris jetables) selon les bonnes pratiques dentaires. - State of the art and national laws require that validated procedures “CLASSICS” handle R B 0 deb N d | método utilizad | 10 para la esterilizacién por vapor.
avec de I'eau courante & 20-40°C et 1,0 % de Neodisher® Septo 11. Symboles be followed. CLASSICS 88 usuario debe asegurarse de que el método utilizado para ef ort o
Active pendant 5 & 15 min. €5 reprocesamiento, incluidos los recursos, los materiales y el Observacion: Compruebe el envase y los productos sanitarios antes
Rincer les produits a 'eau courante a 20-40°C pendant 1min. [r— “ i - Gloves, masks, gown as recommended by the manufacturer of the @ Do not use if packaged is damaged 39 per.sonal, son los adecuados y cumplen con los requisitos de usarlos (integridad del envase, ausencia de humedad y fecha de
S'ily a un temps d’attente avant la prochaine étape, assurez-vous que CLASSICS Manche “CLASSICS' cleaner and detergent aplicables. i ‘ ) caducidad). En caso de darios, repita el reprocesamiento.
I'appareil reste humide en le plagant dans un chiffon humide. Ne pas + Running or deionized water CE marking year: 2019 + La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen que se cumplan
dépasser 1 heure d'attente. _— ) 2 - Disinfectant (neodisher® Septo Active) los procedimientos validados. para el y el transporte
1 Ne pas utiliser si emballage endommagé 3 . Det t disher® MediZ
Remarques : £ e ell;gen (neohls e lediZym) -+ Guantes, mascarillas, bata segun las recomendaciones del
. o = * Smal ,SOﬂ brushes fabricante del detergente y el desinfectante
- Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d’eau chaude (>40°C), car Année du marquage CE : 2019 & + Container INSTRUCCIONES DE USO « Agua corriente o desionizada
cela provoquerait la fixation des résidus et pourrait nuire au bon S - Ultrasonic bath or washer-disinfector 1. Indicacién 2 . " i -
nettoyage. s - Class B sterilization apparatus o \cacl X . . . © . Desinfectante (ne_odlsher@ Sgpto Active) - Mantener el envase original cerrado hasta el paso del reprocesamiento (§8).
. . . . = . Flaring: ensanchamiento durante el tratamiento y el retratamiento endodénticos @ Detergente (neodisher® MediZym) L . . R
- Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps Remark: All materials used should be cleaned and replaced regularly. 1o quirirgicos 3 « Cepillos suaves pequefios - Cerrar el envase original inmediatamente después de sacar un instrumento.
d'immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive INSTRUCTION FOR USE Identify material used for each step of the process (initial treatment, quirrgicos. ” ” i - e « Contenedor o
peut entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur les appareils). 1. Indication cleaning or rinsing). Remover: desobturacion/remocion de la QUISPZ(Ch? durante el retratamiento endodéntico s .+ Bafio de ultrasonidos o lavadora desinfectadora 10. Eliminacion
. . Flaring: flaring during non-surgical endodontic treatment and retreatment. no quirlirgico posterior al tratamiento endodéntico. 5 « Aparato de esterilizacion de clase B Después de su uso, los instrumentos deben colocarse en un contenedor seguro
Préparation avant nettoyage Remover: Gutta-Percha desobturation/removal during non-surgical endodontic Uso permitido exclusivamente a profesionales dentales. ® B ) o - empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes (como agujas o
Siles produits ont des impuretés visibles, il est recommandé de procéder retreatment which ocours after endodontic freatment 9 9 Initial Treatment 2. Contraindicaciones = Observacion: Todos los materiales usados se deben limpiar y sustituir cuchillas desechables), de acuerdo con las buenas practicas dentales.
aun pré-nettoyage manuel en les brossant & I'eau courante & 20-40°C Only tob by d | orof. \ . Place used products in a container or a wipe with tap water at Los nifios menores de 2 afios de edad (6xido de etileno usado en la esteriizacién) con regularidad. Identificar el material usado para cada paso del proceso 1. Simbol
i i i '3 di it nly to be use: lental professionals. . R . tratamiento inicial, limpieza o aclarado). - Simbolos
2 pendant au moins 1 min avec une brosse douce jusqua disparition Y sec by ¢ 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo Active for between 5 and 15 min. son la Ginica contraindicacion para el uso de Remover en el tratamiento endodéntico ( P! )
des impuretés. 2. Contraindications . y o . " N .
. . . . Rinse the products with tap water at 20-40 °C for 1 min. de un diente via ortograda. ] P 5
Remarque : Suivre les instructions et respecter les concentrations et les Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in the sterilization ) ) § L CLASSICS Mango “CLASSICS
" . . . y . AT N If there is a pause before next step, make sure the device stays moist by 3. Complicaciones . P
temps d’'immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive process), there are no contraindications to the use of Remover for endodontically acking it in a wet wipe. Do not exceed 1 hour waiting time ) X ” X Tratamiento inicial
peut entrainer de la corrosion ou d’autres défauts sur les appareils). treating a tooth by orthograde route. 1 p 9 pe. 9 . En caso de anatomias complejas y/o en funcion de los materiales obturadores, se Coloque los productos usados en un contenedor o envuélvalos en un No usar si el envase esta dafiado
- - 3. Complications Remarks: o 3 ) pueden producir riesgos durante Iiallme'rvenclon (rotura t_igl instrumental, form_aclon pafio empapado con agua corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo
Inspection visuelle . ) . dlor d di b . al . . D_o n_ot use flx'allng agents or hot yvaler (>40°C), as this causes de _escalo_nes, desgarro, deformacion, via falsa, perforacion, etc...), y generar riesgo Active al 1,0 % entre 5y 15 min.
3 Inspecter les produits utilisés et jeter les produits endommagés (cassés, In ckasgsot comp texle:)natorles aln dor e;tngn ing ono 1_uranfor; maie';': s pefr-opﬁrahve fixation of residues and can impair successful cleaning. de infecciones. Aclare os productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min. Marca GE afio: 2019
dévrillés ou pliés de maniére anormale). risks (instrumen tal breakage, ledge, stripping, zipping, false path, perforation...) « Follow instructions and respect concentrations and immersion times 4. Advertencias y precauciones N o ) R
could occur and induce a risk of infectious processes. given by the manufacturer (an excessive concentration may cause Lo decision d X dodontico debe b | o Si hay una pausa antes del siguiente paso, aseglrese de que el dispositivo
I"rlsét:;ﬁg:pro duits dans un bac & ultrason. Faire fonctionner lappareil 4. Warnings and precautions corrosion or others defects of the devices). cl?nif:lzggec?;ni:rn?:é::::r;lean;:tnon(: i:t:zfgon(ijiloars:(;izileac ;?:Es”enma ?erman:ce humedo. za;a ello, envu1e|r:/alo en un pafio humedecido. EI
- . . o . ) ¢ iempo de espera no debe superar 1 hora.
a ultrasons pendant 10 4 30 min avec de I'eau courante et 0,5 4 2,0 % The decision to use an endodontic instrument must correspond to clinical compleja. 1 Observacionas: GEBRAPCESANWESUNG
4 | de Neodisher® MediZym. expertise, particularly if the root canal anatomy is overly complex. Preparation Before Cleaning « Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa. + No use agentes de fijacién ni agua caliente (540 “C), porque esto 1. Indikation
Remarques : Suivre les instructions, observer la qualité de I'eau, les . Pauen}s |d§nt|1|ed as‘hav‘lng arisk of infectious endocardnls.. . If the devices have_ visible impurities, it is recommended to n_'langally . Conti_ene nique_l y titanio, y no se debe usar en pacientes con sensibilidad rovoca Ig adherenc{a de los reg;tas vede im edir’ ina‘iim joza Flaring: Erweitern bei nichtchirurgischer endodontischer Behandlung und Nachbehandlung
- i . + Contains nickel and titanium and should not be used on patient with known pre-clean by brushing under tap water at 20-40°C at least 1 min with a alérgica conocida a estos metales P yP P P (Revision)

] concentrations et e temps de neftoyage indiqué par le fabricant de la allergic sensitivity to these metals. soft brush until the disappearance of impurities Seguir las by cticas dental rticular el uso d dique dental correcta. i i iner ni irurgi

2 solution de nettoyage. - Follow the good dental practice, in particular the use of a dental dam and gloves. 2 - e Fotow it ;)p . tp -t . " ) gl?g:tl;sas uenas practicas dentales, en particular el uso de un dique dental y - Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los tiempos Remover: Desobturation/Entfernung von Guttapercha wahrend einer nichtchirurgischen

E Ringage + Use in continuous rotation at the recommended speed. tiri::sarh./en0 bf/l;;:gs amufacturo (;EI‘fPEC coive congentr 3_"” rlrr::la’;if:s)g « Usar en.ro!acién continua a la velocidad recomendada. de fnmersion indicados por el f;{mcante (una concentracién endodontischen R?wslon nach zuvor erfolgter endodontischer Behandlung.

5 | Rincer les produits & 'eau courante & 20-40°C pendant 1 min. + In cases of complex anatomies, the maximum torque can differ from the cormsgion or others defects of the devices) + En caso de anatomias complejas, el par de torsion maximo puede diferir del excesiva puede generar corrosion y otros defectos en los Darf nur von Zahnarzten verwendet werden.
Remarque : Il est recommandé d utiliser de 'eau déionisée. recommended value by the manufacturer. : valor recomendado por el fabricante. dispositivos). 2. Kontraindikationen
Séch + Use according to the procedure recornmended (87). N . - Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7). P i . 1a limpi AuBer Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Sterilisationsprozess)
s Sgchagle duits deai . N \ duits + Do not use except for the desobturation/removal of Gutta-Percha. Visual Inspection : « Usar exclusivamente para la desobturacion/remocion de la gutapercha. rlepar_aclor_i antes de la limpieza ) . impiar bestehen keine Kontraindikationen fiir die Verwendung von Remover bei einer
echerles produits avec de fair compresse jusqua ce que les produits + Instruments supplied non-sterile: Follow the reprocessing instructions (§8) before 3 Inspect the used products and discard the damaged products (broken, « Instrumentos suministrados no estériles: seguir las instrucciones para el Stlos dispositivos presentan suciedad visible, se recomienda impiarlos orthograden endodontischen Behandlung
soient visiblement secs. use. untwisted or abnormally bent) reprocesamiento (apdo. 8) antes del usé antes con un cepillo suave bajo el chorro de agua corriente a 20-40 °C 3 K eati .
* Instruments supplied sterile: Check the integrity of the packaging before use. If  Instrumentos suministrados estériles: cor’nprobar la integridad del envase antes 2 durante al menos 1 minuto, hasta que desaparezcan las impurezas. " om;? kationen . . P . .
damaged, do not use the instrument. Cleaning del uso. No usar el instrumento si el envase esta dafiado. Observacion: Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los Ir{ Fallen mn_ kompl_exer_A_natomle und/oder in Abhanglgkelg vom Obtura\lonsmate_nal
« If applicable, respect the expiry date. Insert the products in the ultrasonic bath.  Si procede, respetar la fecha de caducidad. tiempos de inmersién indicados por el fabricante (una concentracion kénnten perioperative Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation
+ Year of manufacturing: see labelling. Run ultrasonic device for 10-30 min with tap water and 0.5-2.0% « Afio de fabricacion: ver la etiqueta. excesiva puede generar corrosion y otros defectos en los dispositivos). (Strlpplng): apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation ...) eintreten, die in der
+ Do not use if in doubt about compliance with storage conditions. 4 neodisher® MediZym «No usar en caso de duda sobre el cumplimiento de las condiciones de Folge zu einem Risiko fir infekliose Prozesse fihren konnten.
« Instrument single use: Do not re-use ?hs msirumgnt: Otherwise the r|s|§ isa Remarks: Follow instructions, observe water quality, concentrations conservacion. |nspgcqién visual ) ) 4. War und Vor
Qecrease of performances and security characteristics (fracture of the instrument s and cleaning time stated by the manufacturer of the cleaning solution. « Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. De lo contrario, existe el 3 Inspeccione los productos usados y deseche los que estén danados - Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen Instruments muss sich
in the tooth). ) _ e 2 riesgo de que se produzca una merma en el rendimiento y en las caracteristicas (rotos, sin torsion o doblados de manera anémala) auf eine entsprechende klinische Expertise stiitzen, insbesondere wenn die
+ In case of doubt concerning the product identification, do not use. g . de seguridad (fractura del instrumento en el interior de la pieza dental). Wurzelkanalanatomie besonders komplex ist.
. Qheck the instrument sFate before the use between 'each canal. If the instrument R!nsmg . . . « No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del producto. « Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiésen Endokarditis.
is damaged or shows signs of wear, do not use the instrument. ' § | Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min. + Comprobar el estado en que se encuentra el instrumento antes de usarlo en un + Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten mit bekannter
* Inform the manufacturer and the country regulatory authority of any serious Remark: It is recommended to use deionized water. conducto determinado. No usar el instrumento si esta dafiado o muestra signos allergischer Empfindlichkeit gegentiber diesen Metallen verwendet werden.
incident related to the instrument. de desgaste. - Befolgen Sie die gute zahnmedizinische Praxis, insbesondere die Anwendung
6 Drying « Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora del pais cualquier incidente von Kofferdam und Verwendung von Handschuhen.
Dry the products with compressed air until product is visibly dry. grave relacionado con el instrumento. « In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.

« In Féllen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmoment von dem
empfohlenen Wert des Herstellers abweichen.
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di processi infettivi.
4. Avvertenze e precauzioni

« La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve basarsi
sull’'esperienza clinica, 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 per quanto riguarda
I'impiego di 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).

« Usare esclusivamente per disotturazione/rimozione di guttaperca.

« Strumenti forniti non sterili: rispettare le istruzioni di ricondizionamento (§8) prima
dell'uso.

« Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso. Non
utilizzare lo strumento se danneggiato.

« Rispettare la data di scadenza, se presente.

« Anno di fabbricazione: vedere I'etichetta.

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

+ Strumento monouso: non riutilizzare. Il mancato rispetto di questo requisito
comporta il rischio di riduzione delle prestazioni e delle caratteristiche di
sicurezza (rottura dello strumento nel dente).

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

« Controllare lo stato dello strumento prima dell'uso tra un canale e I'altro. 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.

Sterilizzato con ossido di
etilene, non riutilizzare

SEEE)

Simbolo sulla confezione

Non sterile

Simbolo sulla confezione .
Non riutilizzare

5. Indicazioni cliniche
Remover in condizioni normali.
Prestazioni cliniche:
« Capacita di disotturazione/rimozione: rimozione di residui ed efficacia di
rimozione adattate.
« Limita I'uso di solventi.
« Rispetto dell'anatomia canalare: lo strumento & centrato nel canale.
« Geometria adattata all'irrigazione: la geometria del 7% & adattata all'irrigazione
secondo il protocollo (WL — 3 mm).
« Il forame apicale & mantenuto secondo il protocollo (WL —3 mm).
Possibilita d'impiego:
« Facile da usare: 1 strumento.
« Pre-curvabile: accesso facilitato al canale.
« Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico.
Sicurezza:
« Rischio limitato di rottura
« Rischi intraoperatori limitati
+ Nessun rischio di contaminazione crociata
Nota: Flaring & uno strumento di svasatura usato all'inizio del trattamento e del
ritrattamento.
6. Caratteristiche
Strumenti rotanti di tipo 2 conformi a EN ISO 3630-1: 2019:
- Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la tabella
“Recommended Torque”.
Materiale del componente lavorante: nitinol.
Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai sensi della norma
EN 1SO 1797:2017 (tipo 1).
Numero di utilizzi: monouso, max. 3 canali raccomandati sullo stesso paziente.
Classe dispositivo medico ai sensi della direttiva 93/42 e del regolamento MDR
2017/745: lla.
7. Protocollo
Usare solo per otturazioni in guttaperca.
Procedura operativa:
Gli strumenti devono essere utilizzati muovendoli avanti e indietro senza esercitare
alcuna pressione apicale fino alla lunghezza dilavoro —3 mm (WL) se c’¢ un’otturazione
completa o fino alla prima otturazione. E possibile un movimento di spazzolatura.
Estrarre e pulire lo strumento, irrigando il canale, qualora si incontri una certa
resistenza o una leggera trazione a livello apicale.
Nota: & necessario irrigare abbondantemente tra ogni passaggio dello strumento
e pulirne le spire ogni volta che lo si introduce nel canale. Controllare lo strumento
tra ogni passaggio canalare (vedere §4).
8. Istruzioni per il ricondizionamento

- Come per tutti i dispositivi in metallo, si raccomanda di utilizzare
prodotti disinfettanti e detergenti anticorrosivi.

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

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

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

« Simbolo:

Non riutilizzare

®

ISTERILE[EO|

* A causa del design del prodotto e dei materiali utilizzati non pud
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.

Raccomandazioni generali

Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazioni del
ricondizionamento




+ Guanti, mascherine, camice, secondo quanto raccomandato dal
produttore del detergente

« Acqua corrente o deionizzata

« Disinfettante (neodisher® Septo Active)

* Detergente (neodisher® MediZym)

« Spazzolini piccoli morbidi

« Contenitore

+ Bagno ad ultrasuoni o termodisinfettore

« Apparecchi 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 prevista una pausa prima della fase successiva, assicurarsi
che il dispositivo non si asciughi avvolgendolo in una salvietta umida.
1 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 it ioni e risp le co ioni e i tempi di
immersione indicati dal produttore (una concentrazione
eccessiva pud causare corrosione o altri difetti degli apparecchi).

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

Ispezione visiva
3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare i prodotti danneggiati (rotti,
despiralizzati o con curvatura anomala)

Pulizia

Inserire i prodotti nel bagno ad ultrasuoni.

Mettere in funzione il dispositivo ad ultrasuoni per 10-30 min con
acqua corrente e neodisher® MediZym allo 0,5-2,0%

Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita dellacqua, le concentrazioni
e i tempi di pulizia indicati dal produttore della soluzione detergente.

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

manuale

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

Pulizia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello 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 chim-
ico-termica) in quanto i prodotti vengono sterilizzati dopo la

4 pulizia.

Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal produttore

della soluzione detergente.

Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verificare che siano

stati rispettati i criteri per il buon esito della procedura, secondo

quanto dichiarato dal fabbricante.

La fase finale del risciacquo prevede I'uso di acqua deionizza-

ta. Per le altre fasi, utilizzare acqua nella qualita indicata dal

fabbricante.

Utilizzare i un termodisil tore approvato ai

sensi della norma EN ISO 15883, sottoposto regolarmente a

nmanutenzione e convalida.

automatico
o o

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

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

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica per la sterilizzazione

a vapore conforme alle norme 1SO 11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in una scatola, si

8 raccomanda di porli allinterno di tubi in silicone per evitare di
perforare limballaggio.

- Sigillare le buste secondo quanto raccomandato dal rispettivo
produttore. 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.

Note:

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

+ Quando si sterilizzano piu strumenti in unico ciclo in autoclave,

i di non sup il carico imo della iliz i

« Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore attenendosi alle

1dazioni fornite dal i dell'apparecchio.

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

Conservazione

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

Nota: co 1 io 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.

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

1. Indicatie
Flaring: verwijding tijdens niet-chirurgische endodontische behandelingen en
herbehandelingen.
Remover: de-obturatie/verwijdering van guttapercha tijdens niet-chirurgische
endodontische herbehandelingen na endodontische behandelingen.
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

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

3. Complicaties
In gevallen met een complexe anatomie en/of afhankelijk van de obturatiematerialen
kunnen peri-operatieve risico’s voorkomen (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect,
apicale zip, via falsa, perforatie...). Hierdoor kunnen zich infecties voordoen.

4. Waar i en g

« De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet worden
genomen op basis van een vakkundige beoordeling van de klinische 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 procedure die door de fabrikant wordt
aanbevolen (zie hoofdstuk 7).

« Gebruik het instrument alleen voor de de-obturatie/verwijdering van guttapercha.

« Niet-steriel geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en steriliseer
instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8).

« Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de verpakking
onbeschadigd is. Gebruik het instrument niet als de verpakking beschadigd is.

« Gebruik producten niet na de vervaldatum, indien van toepassing.

« Productiejaar: zie etiket.

« Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is bewaard.

« Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet hergebruiken. Anders
bestaat het risico van vermindering van de prestaties en de veiligheid van het
instrument (bijv. breken van het instrument in het gebitselement).

« 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
hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die samenhangen met het gebruik

van het instrument.
Steriel ethyleenoxide
Niet hergebruiken

Niet steriel
Niet hergebruiken

Symbool op de verpakking

Symbool op de verpakking

5. Klinische claims

Remover onder normale omstandigheden.
Klinische prestaties:
- De-obturatie/verwijderingseigenschappen: verwijdering van debris en aanpassing
van de verwijderingsefficiéntie.
« Beperkt het gebruik van oplosmiddelen.
+ Houdt rekening met de kanaalanatomie: het instrument wordt gecentreerd in het
kanaal.
+ Aangepaste geometrie voor irrigatie: geometrie van 7% is aangepast aan de
irrigatie conform het protocol (WL — 3 mm).
- Behoud van het foramen apicale conform het protocol (WL-3 mm).
Gebruiksgemak:
- Gemakkelijk in het gebruik: slechts één instrument.
« Voor te buigen: gemakkelijkere toegang tot het kanaal.
- Verbeterde flexibiliteit dankzij warmtebehandeling.
Veiligheid:
- Laag risico van breuk
« Laag peri-operatief risico
« Geen risico van kruisbesmetting
Opmerking: Flaring is een verwijdingsinstrument en wordt gebruikt als wordt begonnen
met de behandeling en herbehandeling van het wortelkanaal.
6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 2, conform 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 ISO 1797:2017 (type 1).
Aantal keren te gebruiken: voor eenmalig gebruik, aanbevolen voor maximaal 3
kanalen per patiént.
Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42 en Verordening 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen: lla.
7. Protocol
Alleen te gebruiken voor obturatie met guttapercha.
Procedure:
Gebruik de instrumenten met een voor- en achteruitgaande beweging, zonder
daarbij apicaal druk uit te oefenen, tot de werklengte — 3 mm (WL) als er sprake is
van een volledige obturatie of tot de eerste obturatie. Dit kan met een borstelende
beweging worden uitgevoerd.
Verwijder het instrument en reinig het. Irrigeer het kanaal als u apicaal weerstand
voelt of als er sprake is van lichte apicale trekkracht.
Opmerking: Irrigeer het wortelkanaal iedere keer nadat het is bewerkt met instrumenten
en spoel ook de windingen van het instrument iedere keer goed schoon nadat het
instrument in het wortelkanaal is ingebracht. Controleer het instrument iedere keer
zorgvuldig voordat u begint aan een nieuw wortelkanaal (zie hoofdstuk 4).

8. Gebruil ijzing voor en sterilisatie

« Door het productontwerp en de gebruikte materialen kan er
geen duidelijke limiet worden gesteld aan het maximale aantal

Uwaga: Flaring jest instrumentem do poszerzania kanatu (tzw. flaring) na poczatku
leczenia i ponownego leczenia.

6. Charakterystyka
Instrumenty obrotowe typu 2 zgodnie z normg EN ISO 3630-1:2019:

+ Maksymalny zalecany moment obrotowy (niewymagany): patrz tabela

,Recommended Torque”.
Materiat cze$ci roboczej: nitinol.
Stosowanie w potgczeniu z katnicg endodontyczng zgodnie z normg EN ISO 1797:2017
(typ 1).
Liczba zastosowari: jednorazowe uzycie, zalecane maksymalnie 3 kanaty u jednego
pacjenta.

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG i MDR 2017/745: lla.
7. Protokét

¢ tylko do wy
Postepowanie:
Instrumenty nalezy przesuwac do tytu i do przodu bez jakiegokolwiek nacisku
okotowierzchotkowego, az do dtugosci roboczej 3 mm w przypadku kompletnej
obturaciji lub az do pierwszej obturacji. Mozliwe jest stosowanie ruchu szczotkujacego.
W przypadku napotkania oporu wierzchotkowego lub nieznacznego pociagnigcia
wierzchotkowego nalezy wyja¢ i oczysci¢ instrument oraz przeptukac kanat.
Uwaga: konieczne jest obfite ptukanie migdzy poszczegélnymi przejéciami instrumentu

kanatu gutaperka.

9. Condizioni di stoccaggio e trasporto
N

FANnn

- Mantenere chiuso I'imballaggio originale fino alla fine della fase di ricondizionamento (§8).
- Dopo aver estratto uno strumento richiudere immediatamente I'imballaggio originale.

+ Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik van niet-
corrosieve reinigings- en desinfectiemiddelen aanbevolen.
+ Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om een persoonlijke

c
S beschermingsuitrusting te gebruiken (handschoenen,
£ veiligheidsbril en masker).
[ + Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die fenol of
2 aldehyde bevatten en/of alkalisch van samenstelling zijn.
s + Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
© gebruikte producten.
®
c + Symbool:
o
§
o ® Niet hergebruiken
<
[sTERILE]EO] | Gesteriiseerd met ethyleenoxide

€ < - | = . N Steriliseer de producten met hete waterdamp.
So bewerkingscycli dat mogelijk is. De gebruiksduur van de medische
o . 9 . « Apparaat: klasse B
S= hulpmiddelen hangt af van hun functie en van een zorgvuldige « Minimumtemperatuur: 132°C
‘N 3 hantering. Regelmatig desinfecteren en opnieuw steriliseren . - P -
e ey - + Minimale tijdsduur: 3 min.
T EQ vergroot het risico van vijlbreuk. N
® T s . " . + Absolute druk: 2,2 bar
c3w « De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode voor e M .
L] S N : g + Minimale droogtijd: 20 min.
2T = reiniging, desinfectie en sterilisatie wordt toegepast en dat deze B . L
5= : N . . : Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de cyclusparameters.
5 g’ o methode, inclusief de gebruikte hulpmiddelen, materialen en het N
o5 2 personeel dat wordt ingezet, voldoet aan de geldende vereisten. Opmerkingen: - . . .
gE + Zowel op grond van de stand der techniek als volgens de + Op grond van de wetteljjke regelingen in Frankrijk gelat ten
o2 nationale wet- en regelgeving dient gebruik te worden gemaakt behoeve van het inactief maken van prionen dat het apparaat
s 3 van gevalideerde processen. 9 moet worden ingesteld op een temperatuur van 134°C en een
@ tiidsduur van 18 min.
- Als er tiidens een sterilisatiecyclus meerdere instrumenten
« Gebruik handschoenen, maskers en een laboratoriumjas, zoals :jgeh/k moeten wor_den geaulaclav_e_erd_, controleer ‘.1‘3” of
" . y e g van het niet wordt
aanbevolen door de fabrikant van het was- en reinigingsmiddel overschreden.
S - Leidingwater of gedeioniseerd water . Doe de iy in de stoo . volgens de
© - Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active) hoveli alor, 1Y
= « Reinigi iddel disher® MediZ 1van de van het aat.
% . Klel_nlglngsrrr:; be (r:e:) ishe ledizym) « Gebruik alleen stoc ren met voor
£ ‘R eine, Z_a chte borstels luchtevacuatietechniek die voldoen aan de vereisten van de
8 . Aeservmlr It . f Jdesinfecti t standaarden EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) en EN 285
E=J pp_a_raa_ voor ultrasone reiniging of was-/desintectieapparaal (sterilisator van vol formaat), met behulp van verzadigde stoom.
5 - Sterilisatieapparaat van klasse B
2 Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang ze regelmatig.
K] Bepaal welke materialen er voor iedere stap van het proces nodig zijn Bewaren N .
(voorbehandeling, reinigen of Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije plaats en bij
o de temperatuur die is voorgeschreven door de fabrikant van de van
papier en plastic gemaakte stoomsterilisatiezakken.
10 Op ing: Controleer de verpakking en de medische hulpmi 1
Voorbehandeling altijd eerst voor gebruik. Kijk daarbij of de verpakking nog heel is,
Zet gebruikte producten in een reservoir met leidingwater van niet vochtig is en of de vervaldatum niet verstreken is. In geval van
20-40°C en 1,0 % neodisher® Septo Active of leg ze in een doekje beschadigingen moet het hele proces van reiniging en sterilisatie
dat is natgemaakt met vloeistof van dezelfde samenstelling. Doe worden herhaald.
dit gedurende 5 a 15 minuten.
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, 9. Omstandigheden voor opslag en transport
gedurende 1 min. N4 L
/.\
Als er sprake is van een onderbreking voor de volgende stap, zorg A\
1 dan dat het product vochtig blijft, door het in een nat doekije te L]
wikkelen. Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende reinigingsstap. - Houd de oorspronkelijke verpakking gesloten tot de herverwerkingsstap (§8).
Opmerkingen: - Sluit de oorspronkelijke verpakking direct na verwijdering van een instrument.
- Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), aangezien
aanwezige restanten daardoor kunnen worden gefixeerd, wat 10. Afvoeren als afval
een succesvolle reiniging in de weg staat. Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke tandheelkundige
« Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel op werkmethodes, op een veilige manier worden afgevoerd in een container voor
en houd u aan de voorgeschreven concentratie en dompelduur. snijdende of prikkende instrumenten (zoals naalden of scalpels voor eenmalig gebruik).
Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
beschadigingen van de instrumenten. 11. Symbool
Voor gv aan CLASSICS ‘CLASSICS™-greep
Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn, reinig ze . . .
dan handmatig voor, door ze schoon te borstelen met een zachte Niet f‘eb.'“'k.e" als de verpakking
borstel en leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal 1 min., beschadigd is.
2 tot de verontreinigingen zijn verdwenen. Jaar CE-markering: 2019
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel
op en houd u aan de vc ie en Jur. Een
te sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen 4
van de instrumenten. INSTRUKCJA UZYCIA
1. i
Visuele controle Flaring: poszerzanie kanatu korzeniowego podczas niechirurgicznego leczenia
3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele beschadigde endodontycznego i ponownego leczenia.
(gebroken, niet-spiralende of verbogen) instrumenten weg. Remover: usuwanie wypetnienia kanatu gutaperkg podczas niechirurgicznego
Reini ponownego leczenia endodontycznego nastepujacego po leczeniu endodontycznym.
einigen . . .
Doe de producten in het ultrasone reinigingsapparaat. Dozstssowa?ma wlzdaczn_le przez lekarzy stomatologow.
Laat het ultrasone reinigingsapparaat gedurende 10-30 minuten B rz.emvas .azarfla L
4 | werken met leidingwater en 0,5-2,0% neodisher® MedizZym. Z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 2 lat (tlenek etylenu stosowany podczas procesu
. X . " y . . sterylizacji) brak jest przeciwwskazar do stosowania produktu Remover do leczenia
Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel!
Py y . endodontycznego zgba drogg od strony komory.
o op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de waterkwaliteit, g A
® concentraties en reinigingsduur. 3. Powiktania
.5 W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej i/lub zaleznie od materiatow
s Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, obturacyjnych moga wystapic zagrozenia zwigzane z zabiegiem (ztamanie instrumentu,
< 5 | gedurende 1 min. potka, zdarcie (tzw. stripping), wystopniowanie przywierzchotkowe (tzw. zipping),
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water. via falsa, perforacja itp.), ktére moga spowodowac ryzyko procesow zakaznych.
4.0 zenia i $rodki Sci
6 Drogen « Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego musi by¢ zgodna
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk gezien droog zijn. ze specjalistyczng wiedzg Kliniczng, zwtaszcza w przypadku nadmiernie
skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu.
« Pacjenci zidentyfikowani jako narazeni na ryzyko zakaznego zapalenia
- wsierdzia.
Reinigen/spoelen/drogen ) ) « Zawiera nikiel i tytan. Nie nalezy stosowaé u pacjenta ze stwierdzong
Plaats de_ |nstr_umenten in een tray van de inschuifwagen van het wrazliwoscig alergiczng na te metale.
was-/desinfectieapparaat. « Nalezy przestrzegaé zasad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwiaszcza
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% neodisher® MediZym. uzywac koferdamu i rekawiczek.
Droog de instrumenten. - Stosowac w trybie ciagtej rotacji z zalecang szybkoscia.
Opmerkingen: * W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej maksymalny moment
* Een extra behandeling met thermische of chemisch-thermische obrotowy'moie s_ie roznic od wartosci zalecanej przez producenta.
= desinfectie is niet vereist, aangezien de producten na het : ﬁt_oso_wac ?90‘1?“9 z ﬁaleﬁanq_procedura_ (§7)- ienia k y
S reinigen worden gesteriliseerd. + Nie uzywac do innych celow niz usuwanie wypefnienia kanalu gutaperka.
= 41. Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel op + Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym: przed uzyciem nalezy
g 5 en pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de concentratie. . Ipositepow?cggczdme z Instrul;cja_ prfyg(lﬁowa.nla dg p(_)nqwnegol u_Zycla (§8c:. »
g 6 | . Volg de instructies van de fabrikant van het was-/ nstrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed uzyciem nalezy sprawdzic,
H desinfectieapparaat op en controleer na iedere cyclus of is czy opakom_/ame nie zogtato uszkodzone. Nie uzywac¢ instrumentu w przypadku
voldaan aan de criteria van de fabrikant ten aanzien van uszk(_)dzema opakovyvama_‘ o
succesvolle reiniging en desinfectie. * Nalezy przesfrzegac terminu waznosci, jesli dotyczy.
« Voer de laatste spoelstap uit met behulp van gedeioniseerd : R_°k p_rodulfcjl: patrz etykieta. PP . .
water. Volg voor de andere stappen de instructies van de * Nie uzywaé w przypadku watpliwosci dotyczacych przestrzegania warunkow
fabrikant op ten aanzien van de waterkwaliteit. przechowyvlvanla. - i L . .
. Gebruik alleen was-/desi . aten die zijn gc rd « Instrument jednorazowy: nie uzywa¢ ponownie instrumentu. W przeciwnym razie
conform EN 1SO 15883 en die goed onderhouden ziin en istnieje ryzyko zmniejszenia wydajnosci i parametrow bezpieczeristwa (ztamanie
regelmatig zijn gevalideerd. '"S"”'T‘e"‘“ w Ze?'?)' . - . N 5 .
- W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie nalezy go uzywaé.
« Nalezy sprawdzac¢ stan instrumentu przed uzyciem w kolejnych kanatach. Nie
Visuele controle uzywac¢ instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.
7 Inspecteer de gebruikte producten door middel van een visuele controle. + Nalezy poinformowac producenta i krajowy organ regulacyjny o wszelkich
Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare verontreinigingen powaznych zdarzeniach powigzanych z uzyciem instrumentu.
bevat of voer beschadigde producten af. "
Produkt sterylizowany
Verpakking Symbol na opakowaniu ® tlenkiem etylenu, nie
Doe de instrumenten in een van papier en kunststof gemaakte zak uzywac ponownie
voor stoomsterilisatie, conform ISO 11607 en EN 868. .
Opmerkingen: Symbol na opakowaniu & ® Z_rodu_ki nlgslerylny )
« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos worden e uzywac ponownie
8 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

lideerd en moet het i ver. i P
worden gekalibreerd en goedgekeurd voor gebruik.

5. Stwierdzenia kliniczne
Remover w normalnych warunkach.
Wydajnos$¢ kliniczna:
« Zdolno$¢ usuwania wypetnienia kanatu: usuwanie pozostatosci organicznych
i wydajno$¢ usuwania dostosowana do potrzeb.
- Ogranicza uzycie rozpuszczalnika.
+ Uwzglednienie budowy anatomicznej kanatu: instrument jest umieszczony
centralnie w kanale.
+ Geometria dostosowana do ptukania: geometria 7% jest dostosowana do
ptukania zgodnie z protokotem (dtugo$¢ robocza 3 mm).
- Otwor wierzchotkowy jest zachowany zgodnie z protokotem (dtugos¢ robocza
3 mm).
Mozliwo$¢ zastosowania:
« tatwe uzycie: 1 instrument.
+ Mozliwo$¢ wstepnego zgiecia: lepszy dostep do kanatu.
+ Udoskonalona elastyczno$é wskutek obrébki termicznej.
Bezpieczenstwo:
- Ograniczone ryzyko ztamania
- Ograniczone zagrozenia zwigzane z zabiegiem
- Brak ryzyka skazenia krzyzowego

ioc: ie zagtebier spirali instrumentu po kazdym wprowadzeniu go do kanatu.
Nalezy sprawdza¢ instrument miedzy uzyciem w kolejnych kanatach (patrz §4).

8. Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia

« Do wszystkich urzadzeri metalowych zaleca sig stosowanie
antykorozyjnych srodkoéw dezynfekeyjnych i czyszczacych.

- Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej (rekawiczki, okulary i maseczke).

o " 2 & 2 . :

£ - Nie stosowac srodkow czyszczacych ani dezynfekeyjnych

'S zawierajgcych fenol, aldehyd i majacych sktad zasadowy.

o - Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji uzycia dostarczonej przez
-g producenta produktow.

3 + Symbol:

o

©

N

® Nie uzywaé ponownie
[STERILE|EO

« Z uwagi na konstrukcje wyrobow i zastosowane w nich materiaty
nie mozna okresli¢ ostatecznej, maksymalnie mozliwej liczby cykli
przygotowania do ponownego uzycia. Okres uzytkowania
wyroboéw medycznych zalezy od ich funkcji oraz od zachowania
ostroznosci podczas obstugi. Wielokrotne zastosowanie cykli
dezynfekcji i ponownej sterylizacji moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka rozdzielenia pilnikow.

- Uzytkownik musi zapewni¢, ze zastosowana metoda
przygotowania do uzycia, w tym zasoby, materiaty i personel, jest
odpowiednia i spetnia obowigzujace wymogi.

- Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania
zatwierdzonych procedur.

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Ograniczenia
przygotowania do
ponownego uzycia

- Rekawiczki, maseczki, odziez medyczna zgodnie z zaleceniem
producenta $rodka czyszczacego i detergentu

- Biezaca lub dejonizowana woda

- Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)

- Detergent (neodisher® MediZym)

- Mate szczoteczki z migkkim wiosiem

- Pojemnik

- Myjka ultradZwigkowa lub myjnia-dezynfektor

- Urzadzenie sterylizacyjne klasy B
Wskazéwka: wszystkie stosowane materialy muszg byc regularnie
czyszczone i wymieniane. Okreslic materiat uzyty na kazdym etapie
procesu (obré, pc , czyszczenie lub ptukanie).

Potrzebne materiaty

Obrébka poczatkowa

Umiesci¢ uzyte instrumenty na 5-15 minut w pojemniku z wodg
wodociagowg o temperaturze 20-40°C i produktem neodisher®
Septo Active o stezeniu 1,0% lub wytrze¢ je chusteczkg nasaczong
takim roztworem.

Ptukac produkty wodg wodociagowa o temperaturze 20-40°C przez
1 minute.

Jesli kolejny etap nastepuje po pewnym czasie, nalezy zapakowac
urzadzenie w mokrg chusteczke, aby pozostato wilgotne. Czas ten
nie moze przekroczy¢ 1 godziny.

Wskazowki:

« Nie uzywac srodkéw utrwalajacych ani goracej wody (>40°C),
poniewaz powodujg one przywie ie osadow do powi i
i moga miec ujemny wplyw na skutecznosc czyszczenia.

* Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac
podanych przez producenta stezeri i czasu zanurzenia
(nadmierne steZenie moze powodowac korozje lub inne wady
urzgdzer).

yg przed czy

Jesli urzagdzenia majg widoczne zanieczyszczenia, zaleca sig reczne
czyszczenie wstgpne poprzez szczotkowanie pod wodg wodociggowg
o temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1 minute szczotkg o migkkim
wiosiu az do usunigcia zanieczyszczen.

Wskazéwka: nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac
podanych przez producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne
stezenie moze powodowac korozje lub inne wady urzadzeri).

Kontrola wzrokowa
3 Sprawdzi¢ uzyte produkty i odrzuci¢ produkty uszkodzone (potamane,
rozkrecone lub nieprawidtowo wygiete).

Czyszczenie

Umiesci¢ produkty w kapieli ultradzwigkowej.

Uruchomi¢ urzadzenie ultradzwigkowe na 10-30 minut z wodg
4 | wodociggowa i produktem neodisher® MediZym o stezeniu 0,5-2,0%.
Wskazowki: nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, przestrzegac
Jjakosci wody, steZenia i czasu czyszczenia podanego przez producenta

2 roztworu czyszczgcego.
N
o
& Ptukanie
Ptukac produkty woda wodociagowa o temperaturze 20-40°C przez
5 1 minut
e.
% g : zaleca sig lie wody dejoni:
6 Suszenie

Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az produkt bedzie wyraznie suchy.

Yy . " Etilen oksit ile sterilize
Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego myjni-dezynfektora. Paketleme simgesi @ ® edilmistir, tekrar kullanmayn
Uruchomié cykl czyszczenia przy uzyciu $rodka neodisher® MediZym
S S
o stezeniu 0,%—1 ,0%. ) Paketl . . Steril degildir
Przeprowadzi¢ suszenie. aketleme simgesi Tekrar kullanmayin
Wskazéwki:
2 « Dezynfekcja (termiczna lub chemiczno-termiczna) nie jest 5. Klinik iddialar
§ 4 wymggana, ponle\n{az prod_ukly sg slerythyvane po czys'zczenlu. Normal kosullarda Remover.
Z1ls . Nal_ezy_ postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ Kiinik performans:
Elg stezenia podanego przez producenta roztworu detergentu. P .
] - Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami myjni-dezynfektora « Obtlirasyon giderme/gikarma yetisi: Debris gikarma ve giderme etkinligi
E i kontrolowa¢ po kazdym cyklu, czy kryteria powodzenia zostaty udur.
spetnione zgodnie z informacjg producenta. « Cozucl kullanimini sinirlar.
- Koricowy etap ptukania nalezy wykonac¢ przy uzyciu wody + Kanal anatomisine uyum: Alet kanalin iginde ortalanir.
dejonizowanej. W przypadku innych etapéw nalezy przestrzegac « Irrigasyona uyarlanmis geometri: Protokol nedeniyle %7 geometrisi irrigasyona
jakosci wody okreslonej przez producenta. uyarlanmistir (Calisma uzunlugu — 3 mm).
- Stosowaé wytacznie myjnie-dezynfektory zatwierdzone zgodnie + Protokol nedeniyle apikal foramen muhafaza edilir (Calisma uzunlugu -3mm).
z norma EN ISO 15883, ktore s poddawane regularnej Kullanilabilirlik:
konserwaciji i walidacji. « Kolay kullanim: 1 alet.
« Onceden biikiilebilir: Kanala daha iyi erisim saglar.
Kontrola wzrokowa « Isil islem sayesinde daha fazla esneklik.
7 Skontrolowaé uzyte produkty. Giivenlik:
Powtor_z'yc etapy 4, 5 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty, lub - Sinirl diizeyde kirilma riski
wyrzucié uszkodzone produkty. * Sinirl diizeyde peroperatif risk
Opak . « Gapraz kontaminasyon riski yoktur
pg qun'e . . " - Not: Flaring, tedavinin ve tekrar tedavinin baglangicinda kullanilan bir genisletme aletidir.
Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do sterylizacji L
parowej zgodnej z normami 1SO 11607 i EN 868. 6. Karakteristikler
Wiskazéwki: EN ISO 3630-1:2019 uyarinca Tip 2 déner aletler:
- W przypadku ostrych urzadzeri, ktére nie znajduja sie w pudefku, « Onerilen maksimum tork (gerekli degildir): Bkz. Tablo “Recommended Torque”.
8 wokot urzgdzeri nalezy umiescic rurki silikonowe, aby zapobiec Operasyon pargasinin malzemesi: Nitinol.
przebiciu opakowania. EN ISO 1797:2017’ye uygun bir (Tip 1) endodontik contra-angle anguldurva ile
« Zamknac torebki zgodnie z zaleceniami producenta torebek. birlikte kullanin.
W przypadku uzywania termozgrzewarki proces musi byc Kullanim sayisi: Tek kullanim; ayni hasta tizerinde maksimum 3 kanal énerilir.
Zzatwierdzony, a termozgrzewarka musi byc skalibrowana L L
i zakwalifikowana. 93/42 Direktifi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: lla.
7. Protokol
Sterylizacja . . .
Wys{erylizz)wa(’: produkty parg wodna. Sadece giita perka i¢in
« Urzgdzenie: klasa B Operasyon prosediiri:
+ Minimalna temperatura: 132°C Eger tam obtlirasyon varsa veya ilk obtlirasyona kadar aletler ¢alisma uzunlugu
+ Minimalny czas: 3 minuty (WL) olan 3 mm’ye kadar herhangi bir apikal basing uygulamadan ileri-geri hareketle
« Cinienie bezwzgledne: 2,2 bar kullaniimalidir. Firgalama hareketi kullanilabilir.
* Minimalny czas suszenia: 20 minut Apikal direncle veya hafif bir apikal gekisle karsilasirsaniz aleti gikarip temizleyin
Skontrolowa¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu. ve kanali irrige edin.
Wskazéwki: Not: Her alet gegisi arasinda bol miktarda irrigasyon uygulanmasi ve kanala her
9 « Do inaktywacji prionéw zgodnie z francuskimi przepisami zaleca giristen sonra aletin dénls yerlerinin temizlenmesi gereklidir. Her kanal arasinda
sig ustawienie temperatury 134°C i czasu trwania 18 minut. aleti kontrol edin (bkz. §4).
« Podczas sterylizacji wielu instrumentéw w jednym cyklu . . .
autoklawu nalezy upewnic sig, ze nie zostat przekroczony 8. Yeniden Isleme talimatian
maksymalny wsad sterylizatora.
« Umiescic torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami « Ttm metal cihazlar icin korozyon énleyici dezenfektan ve temizlik
producenta sterylizatora. maddelerinin kullanilmasi énerilir.
« Stosowac wytacznie sterylizatory parowe z usuwaniem powietrza + Kendi giivenliginiz igin litfen kisisel koruyucu donanim (eldiven,
i préznig wstegpna, ktore spetniaja wymagania norm EN 13060 - gozlilk ve maske) kullanin.
(klasa B, maly sterylizator) i EN 285 (sterylizator K] « Fenol, aldehit ve alkali bilesenler igeren temizlik veya
pelnowymiarowy), z para nasycona. H dezenfeksiyon maddelerini kullanmayin.
S « Her zaman dretici firmanin sagladigi kullanim talimatlarina uyun.
Przechowywanie T « Simge:
Produkty nalezy przechowywac w suchym, czystym i wolnym od kurzu S
miejs_cu, w tempe_raturze olfreél_r_)nej przez producenta papierowo- © ® Tekrar kullanmayin
10 plastikowej torebki do sterylizacji parowe;j.
Wskazéwka: przed uzyciem nalezy sprawdzic opakowanie i wyrob; . L N o
medyczne (inIegraInus'}(,:upakowanija/, brak wilgoci i date przydatn{is'cij./ STERILEFO Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
i i ia nalezy ie przep ic
caly proces. « Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en fazla kag
o . islem dongusu yapilabilecegine dair kesin bir sinir verilemez.
9. Warunki przechowywania i transportu ° % Tibbi cihazlarin hizmet 6mriinii cihazin islevi ve dikkatli kullanim
\l/ S g £ belirler. Coklu kullanim, dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon
e 4 T déngtileri, egenin ayrilma riskini arttirabilir.
N~ [ guleri, egf Y
//\l\ c € « Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de dahil olmak
- $2 (zere, kullanilan proses yénteminin uygunlugundan ve ilgili
- Opakowanie oryginalne nalezy pozostawi¢ zamknigte do etapu regeneraciji (§8). S gereklilikleri kargiladigindan emin olmalidir.
>

- Po wyjeciu narzedzia nalezy natychmiast zamkna¢ opakowanie oryginalne.

10. Usuwanie

Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku stosowanym do
zbiorki instrumentow tnacych lub naktuwajacych (takich jak igty lub jednorazowe
ostrza) zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng.

11. Symbol

]
CLASSICS

®

Rok uzyskania znaku CE: 2019

Uchwyt ,CLASSICS”

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

KULLANMA TALIMATI
1. Endikasyonlar
Flaring: Cerrahi olmayan endodontik tedavi ve tekrar tedavi sirasinda genisletme (flaring).
Remover: Endodonti tedavisinden sonra, cerrahi olmayan endodontik tekrar tedavi
sirasinda gita perka obttirasyonunun gideriimesi/gikariimasi.
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.
2. Kontrendikasyonlar
2 yasin altindaki cocuklar haricinde (sterilizasyon isleminde etilen oksit kullanilir),
Remover'in ortograd yolla endodontik dis tedavisi igin kullaniimasinda herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.
3. Komplikasyonlar
Kompleks anatomik vakalarda ve/veya obtlrasyon malzemelerine bagl olarak,
peroperatif riskler (alet kirlmasi, gikinti, siyrilma, sikisma, yanlis kanal, delinme...)
olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.
4. Uyarilar ve d6nlemler
+ Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle gok karmasik olan kék kanal
gnatomilerinde, klinik uzmanhga dayanarak alinmalidir.
« Infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.
* Nikel ve titanyum igerir. Bu metallere alerjik duyarliidi oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.
« Dental dam ve eldiven basta olmak lizere, iyi dis hekimligini uygulamalarina
uyun.
+ Onerilen hizda stirekli rotasyon ile kullanin.
+ Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork reticinin 6nerdigi degerden farkli
olabilir.
* Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7).
« Glita perka obtlirasyonunu giderme/gikarma disinda kullanmayin.
« Steril olmayan sekilde saglanan aletler: Kullanmadan 6nce, yeniden isleme
talimatlarini (§8) izleyin.
« Steril saglanan aletler: Kullanmadan 6nce ambalajin saglamligini kontrol edin.
Hasarliysa, aleti kullanmayin.
* Eger belirtiimigse, son kullanma tarihine uyun.
* Uretim yili: Etikette belirtilmistir.
+ Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin stipheleriniz varsa driini
kullanmayin.
« Tek kullanimlik alet: Aleti tekrar kullanmayin. Aksi takdirde giivenlik 6zelliklerinde
ve performansta duisis riski soz konusudur (aletin disin iginde kinimast).
« Uriin tamimlamasiyla ilgili stipheleriniz varsa iriini kullanmayin.
* Her kanal arasinda kullanmadan 6nce aletin durumunu kontrol edin. Hasarlanmig
olan veya aginma belirtisi gériilen aletleri kullanmayin.
« Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, ureticiyi ve
tlkenin dizenleyici kurumunu bilgilendirin.

« En giincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve onaylanmig
siregler izlenmelidir.

« Temizleyici ve deterjan treticisinin énerileri dogrultusunda
eldiven, maske ve 6nliik

5 * Musluk suyu veya deiyonize su

© + Dezenfektan (neodisher® Septo Active)

£ + Deterjan (neodisher® MediZym)

% « Kuiglik yumusak firgalar

€ * Kap

z « Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektor

[ « Sinif B sterilizasyon cihazi

8 Not: Kullanilan tim malzemeler dlizenli araliklarla temizlenmeli ve
yenisiyle dedistirilmelidir. Islemin her adimi igin kullanilacak malzemeyi
belirleyin (baglangig islemi, temizlik veya durulama).
Baslangic islemi
Kullanilan drinleri, 20-40 °C'de musluk suyu ile %1,0 neodisher®
Septo Active gozeltisi iceren bir kabin igine 5-15 dakika sireyle
yerlestirin veya silin.
Uriinleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca durulayin.
Eger bir sonraki adimdan 6nce bir bekleme stresi verilmisse, cihazi
1slak mendille sararak nemli kalmasini saglayin. 1 saatlik bekleme

1 slresini agmayin.

Notlar:

- Fiksasyon ajanlari veya sicak su (>40 °C) kullanmayin, aksi
takdirde kalintilar sabitlenebilir ve temizligin bagarili olmasini
engelleyebilir.

« Uretici tarafindan verilen talimatlari izleyin ve konsantrasyonlara
ve relerine uyun (asiri onlar cihazda
korozyona veya diger kusurlara yol agabilir).

Temizlik Oncesinde Hazirlama
Cihazlarda gozle gérdltr kirlilik varsa, kirler giderilinceye kadar bir
firca ile 20-40 °C musluk suyu altinda en az 1 dakika siireyle manuel
2 6n temizlik yapiimasi onerilir.
Not: Uretici 1 verilen 1 izleyin ve ko yonlara
ve daldirma strelerine uyun (asir konsantrasyonlar cihazda korozyona
veya diger kusurlara yol agabilir).
Gérsel inceleme
3 Kullanilmis trinleri gézden gegirin ve hasarli Grinleri atin (kirik,
¢o6zilmuis veya anormal bikilmus olanlar)
Temizleme
Urdinleri ultrason banyosuna yerlestirin.
4 Ultrason cihazini 10-30 dakika boyunca musluk suyu ve %0,5-2,0
neodisher® MediZym ile galistirn
— Notlar: Temizlik ¢ézeltisi treticisinin belirtmis oldugu talimatlara, su
2 kalitesine, konsantrasyonlara ve temizlik stirelerine uyun.
s
13 Durulama

5 | Urinleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca durulayin.
Not: Deiyonize su kullaniimasi énerilir.

Kurutma
Uriinleri gozle gérultir sekilde kuruyuncaya kadar basingli havaile kurutun.

Temizleme/Durulama/Kurutma

Aletleri, yikayici/dezenfektériin strgulii kizaginin tepsisine yerlestirin.
Temizlik déngusiini %0,2-1,0 neodisher® MediZym kullanarak yapin.
Kurutma uygulayin.

Notlar:

« Urdnler temizlik sonrasinda sterilize edildiginden, dezenfeksiyon

= a (termal veya kimyasal-termal) gerekli degildir.

2ls + Deterjan ¢ozeltisi treticisinin vermis oldugu talimatlari ve

o konsantrasyonlari uygulayin.

s |6 « Ureticinin vermis oldugu yikayici-dezenfektor cihazin talimatliarini
izleyin ve her dongtiden sonra basari kriterlerinin karsilandigini
dogrulayin.

= Son durulama adimi deiyonize su ile yapiimalidir. Diger adimlar
icin Ureticinin tanimladigi su kalitesini uygulayin.

- Sadece EN ISO 15883'ye gore onaylanmis, bakimi ve
validasyonu diizenli araliklarla yapilan bir yikayici-dezenfektor
kullanin.

Gorsel inceleme
7 Kullanilan tirinleri gézden gegirin.
Urtin gbzle goriiliir sekilde temizlenmemisse 4-5-6. adimlari tekrarlayin
ya da hasarli Granleri atin.
Ambalajlama
Aletleri 1ISO 11607 ve EN 868'e uygun buharli sterilizasyon igin bir
kagit-plastik posetin igine yerlestirin.
Notlar:
8 « Bir kutunun iginde olmayan keskin cihazlarda, ambalajin
delinmesini énlemek igin cihazlarin gevresine silikon tipler
yerlestirilmelidir.

- Posetleri, poset lireticisinin tavsiyesine uygun sekilde kapatin.
Eger bir termal kaplayici kullaniliyorsa, stire¢ onaylanmis olmali
ve termal kaplayici uygun ve kalibre edilmis olmalidir.

Sterilizasyon
Urtinleri buharla sterilize edin
« Cihaz: Sinif B
* Minimum sicaklik: 132 °C
* Minimum sre: 3 dakika
* Mutlak basing: 2,2 bar
* Minimum kurutma: 20 dakika
Fizyokimyasal gostergeleri ve dongii parametrelerini kontrol edin.
9 Notlar:
« Fransa mevzuatina gére prionun etkisiz hale getirilmesi icin 18
dakika stire ve 134 °C sicaklik ayari énerilir.
« Birkag aleti tek bir otoklav déngtistinde sterilize ederken,
ilizatord ksil yukindn gindan emin olun.
icisini uygun sekilde buharli

« Posetleri
sterilizatériin igine yerlegtirin.

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

Saklama
Uriinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, buharli sterilizator dreticisinin
kagit-plastik posetler igin belirtmis oldugu sicakliklarda saklayin.

Not: Ambalajlari ve tibbi cihazlar kullanmadan énce kontrol edin
( j bt gu, nem o ve son tarihi). Hasar
durumunda tiimiiyle yeniden islenmesi gereklidir.

9. Saklama ve tasima kosullari
S

A I\

()
- Yeniden isleme adimina kadar (§8) orijinal paketi kapali tutunuz.
- Aleti ¢ikarttiktan sonra orijinal paketi hemen kapatiniz.

10. imha
Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalari dogrultusunda, kesici veya

delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik bisturi gibi) toplanmasi igin kullanilan gtivenli
bir kabin igine yerlestirilmelidir.

11. Simgele
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