® Gebrauchsanweisung

Produktname
M+W Wurzelfiiller — Zahnmedizinische
Wurzelkanalinstrumente

Zweckbestimmung
Das Produkt dient zur Fiillung von Wurzelkanélen oder
Arzneimittelgabe.

Aufbau und Zusammensetzung
Das Produkt besteht aus dem Funktionsteil und dem
Schaft.

Haupbestandteile
Funktionsteil: Edelstahl
Schaft: Kupferlegierung

Gegenanzeigen

Das Produkt enthalt Nickel und Chrom und darf
nicht bei Patienten mit bekannter allergischer
Uberempfindlichkeit auf diese Metalle verwendet
werden.

Warnhinweise
« Das Produkt darf nur von entsprechend geschultem

zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet werden.

- Die Verwendung dieses Produkts ist auf
Dentalbehandlungen beschrankt und darf nicht fiir
andere Eingriffe als Dentalbehandlungen verwendet
werden.

- Bewdhrte dentale Praktiken befolgen, inshesondere
die Verwendung von Kofferdamsystemen wahrend
der Pulpabehandlung.

Achtung

« Zuiihrer eigenen Sicherheit bitte entsprechende
personliche Schutzausriistung (Handschuhe,
Schutzbrille, Schutzmaske) tragen.

«Vor der Verwendung des Produkts kontrollieren,
dass die angegebene Nutzungsdauer noch nicht
iiberschritten ist.

- Dieses Produkt ist ein Einwegartikel und darf nicht
wiederverwendet werden.

« Der Wurzelfiiller wird gemeinsam mit dem
Wurzelkanalmotor verwendet. Der zuldssige
Drehzahlbereich betrégt 250 bis 800 U/min. die
indizierte Rotationsmethode mit der auf dem Etikett
empfohlenen Drehzahl verwenden.

«Bei komplexen anatomischen Verhaltnissen kann
das maximale Drehmoment von dem vom Hersteller
empfohlenen Wert abweichen.

«Die Spannvorrichtung des mit dem Wurzelfiiller
verwendeten Wurzelkanalmotors muss in den Schaft
von Typ |, wie in der ISO-Norm 1797 angegeben,
eingesetzt werden.

«Bei Verwendung die empfohlenen
Anwendungsschritte befolgen.

«Die UDI-Angaben auf dem Etikett aufbewahren.

«Herstellungsjahr: siehe Etikett

«Die Instrumente nicht verwenden, wenn sie potenziell
falsch gelagert wurden.

«Das Produkte bei unklarer Produktidentitét nicht
verwenden.

«Den Zustand des Produkts priifen, bevor es bei
Wurzelkanalbehandlungen eingesetzt wird. Das
Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es
beschadigt ist oder Anzeichen von Verschlei
aufweist.

- Schwerwiegende Zwischenfalle in Zusammenhang
mit diesem Produkt miissen dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

Schritte bei der Verwendung

Die Paste an der Oberfléche des Wurzelfiillers
anbringen und den Wurzeffiiller drehen, um die
Paste in den Wurzelkanal einzubringen. Den Vorgang
wiederholen, bis der gesamte Wurzelkanal mit Paste
gefiillt ist.

Reinigung und Desinfektion/ Sterilisation

Bendtigte Materialien

« Handschuhe, Maske und Kittel wie vom Hersteller des
Wasch- und Reinigungsmittels empfohlen

- FlieBendes oder entioniertes Wasser

+Reinigungsmittel

+Behalter

«Ultraschallbad oder Wasch- und Desinfektionsgerat

« Sterilistationsgerat der Klasse B

Lagerungshedingungen fiir die Produkte

Die Instrumente bei Transport und Lagerung vorsichtig
handhaben. Nicht stapeln, um eine Beschadigung der

Verpackungsmaterialien zu vermeiden.

Nicht bei hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit
und direkter Sonneneinstrahlung lagern. Die Produkte
sollten bei Raumtemperatur gelagert werden.

Entsorgung

Nach Gebrauch die bewahrten Praktiken fiir
zahnmedizinische Wurzelkanalinstrumente einhalten
und Instrumente in einem festen Sammelbehalter fiir
Bonding- oder Schneidinstrumente (z.B. Kaniilen oder
Einmalskalpell) geben.

Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt 5 Jahre.

Stand:190526
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Manueller
Betrieb

Reinigung

Die Produkte in das Ultraschallbad legen. 10 bis 30 Min. lang
aufbereiten.

Hinweise:

Die Anweisungen befolgen und die vom Hersteller der
Reinigungsldsung angegebene Wasserqualitit, Konzentration
und Reinigungsdauer beachten.

Spiilen

Die Produkte 1 Min. lang mit 20 bis 40°C warmen Leitungswasser
abspiilen.

Hinweis:

Die Verwendung von entionisiertem Wasser wird empfohlen.

Trocknung
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis das Produkt sichtbar
getrocknet ist.

Automatischer
Betrieb

Reinigen/Spiilen/ Trocknen

Die Instrumente in das Tray des Schubfaches des Wasch- und
Desinfektionsgerdts einlegen.

Aufbereiten und Trocknen.

Verpackung

Die Instrumente in Papier-Kunststoff-Beutel fiir die
Dampfsterilisation gemal IS0 11607 und EN 868 einlegen.
Hinweise:

« Bei spitzen Produkten, die nicht in einer Box aufbewahrt
werden, miissen die Produkte in Silikonrdhrchen gelegt werden,
sodass die Verpackung nicht durchstochen werden kann.

« Die Beutel entsprechend den Empfehlungen des Beutelherstellers
versiegeln. Bei Verwendung eines Thermoversieglers muss der
Prozess validiert sein, und der Thermoversiegler muss kalibriert
und fiir den Zweck geeignet sein.

Sterilisation

Die Produkte mit Dampf sterilisieren.

Gerdt: Klasse B

Empfohlene Sterilisationsparameter: Einwirktemperatur von
134°Cbei einer Dauer von 18 Min.

Hinweise:

« Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem
Autoklavierzyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht
liberschritten werden.

« Die Beutel entsprechend den Empfehlungen des Sterilisationsherstellers
in den Dampfsterilisator legen.

« Nur Vakuum- Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum verwenden, die den
Vorgaben von EN 13060 (Klasse B, kleine Sterilisatoren) und EN 285
(grofBe Sterilisatoren) mit gesdttigtem Dampf entsprechen.

Lagerung

Die Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung
bei den Temperaturen lagern, die vom Hersteller des Dampfsterilisators
fiir Papier-Kunststoff-Beutel angegeben sind.

Hinweis:

Die Verpackung und das Medizinprodukt vor der Anwendung priifen
(Unversehrtheit der Verpackung, Trockenheit und Ablaufdatum). Bei
Beschddigungen muss der gesamte Vorgang wiederholt werden.
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Instruction for use

Productname
M+W Paste Carriers - Dental Root-Canal Instruments

Intended use
Itis used for Root canal filling or drug delivery.

Structure and composition
It mainly consist of operative part and shank.

Main materials
Operative part: Stainless Steel
Shank: Copper alloy

Contraindications

The product contains Nickel and Chromium and should
not be used on patients with known allergic sensitivity
to these metals.

Warning

«The product is used only by formally well-trained
professional dental practitioners.

«This product is limited to dental treatment purposes
and is prohibited for operations other than dental
treatment.

«Follow good dentist practice, especially using the
rubber dam system during pulp treatment.

Attention

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

« Check whether the product is within the prescribed
validity period before use.

«This product is single use, prohibited for two times.
«The Paste Carrier is used together with the root canal
motor, with an allowable rotational speed range of
250-800 rpm. Use the indicated rotation method at

the recommended speed of the label.

«In anatomical complexity, the maximum torque can
differ from the manufacturer's recommended value.
«The clumping chuck of the root canal motor used with
the paste carrier shall befit into the shank of the type

I specified in 150 1797.
«Follow the recommended usage steps for use.
«Keep the UDI information on the label.
«Production year: please refer to the label.
«Do not use the instruments when storage conditions

are suspected

«If you have any questions about the product identity,
do not use it.

« Check the status of the device before using root
canal operation. The device shall not be used if it is
damaged or shows signs of wear.

«Serious accidents related with this product shall
be reported to the manufacturer and national
authorities.

Use steps

Attach the paste to the surface of the paste carrier,
rotate the paste carrier to deliver the paste into the
root canal, and repeat the operations until the entire
root canal is filled with the paste.

Cleaning disinfection/sterilization

Materials needed

«Gloves, masks, blouse as recommended by the
manufacturer of the cleaner and detergent

«Running or deionized water

+Detergent

«Container

« Ultrasonic bath or washer-disinfector

« (lass B sterilisation apparatus

Product storage conditions

Take it lightly and put it lightly during transportation
and storage, do not stack it, to prevent damage to the
packaging materials.

Avoid storage in high temperature, high humidity and
direct sunlight, and the products should be stored at
room temperature.

Waste treatment

After use, follow good practice for dental root-canal

instruments and must be placed in a solid container

that should be used for collecting cutting or bonding
instruments (e. g. needle or disposable scalpel).

Term of validity
The product is valid for 5 years
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Manual
operation

Cleaning

Insert the products in the ultrasonic bath. Process for 10 to 30 minutes.
Remarks:

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

Rinsing

Rinse the products with tap water at 20-40 °C for Tmin.
Remark:

It is reccommended to use deionized water

Drying
Dry the products with compressed air until product is visibly dried

Automatic
operation

Cleaning/Rinsing/Drying

Place the instruments in the tray of the slide-in trolley of the
washer-disinfector

Preparation and drying.

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam sterilisation
compliant with 15011607 and EN 868.

Remarks:

« For sharp devices that are not contained within a box silicone tubes
should be placed around the devices to prevent piercing of the packaging.
« Seal the pouches according to the recommendation of the pouch
manufacturer. If a thermo-sealer is used, the process must be validated
and the thermo-sealer must be calibrated and qualified.

Sterilisation

Sterilise the products with steam vapour

Apparatus: class B

Recommended sterilization parameters: The setting temperature
is 134 °Cand the duration is 18 min.

Remarks:

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

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

« Use only pre-vacuum air removal steam sterilizers that meet the
requirements of EN 13060(class B, small steriliser) and EN 285

(full size steriliser), with saturated steam.

Storage

Store the products in a dry, clean and dust-free environment at
temperatures specified for paper-plastic pouches by the steam
sterilisation manufacturer.

Remark:

Check the packaging and the medical devices before use(packaging
integrity, no humidity and use-by date. In case of damage, a complete
rework should be performed.
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@ Mode d'emploi

Désignation
M-+W Bourre-pate - Instruments endodontiques
dentaires

Usage prévu
Cet instrument est utilisé pour I'obturation canalaire
ou I'administration des médicaments.

Structure et composition
Il est principalement constitué d'une partie active et
d'un manche.

Principaux matériaux
Partie active : acier inoxydable
Manche : alliage de cuivre

Contre-indications

Le produit contient du nickel et du chrome et ne doit
pas étre utilisé chez des patients présentant une
sensibilité allergique connue a ces métaux.

Avertissement

« L'utilisation du produit est réservée aux
professionnels dentaires ayant suivi une formation
reconnue.

« Ce produit doit étre utilisé uniquement pour des soins
dentaires. Toute autre utilisation est interdite.

« Suivre les bonnes pratiques de médecine bucco-
dentaire, en utilisant notamment le systéme de
digues dentaires pendant les traitements pulpaires.

Attention

«Par mesure de sécurité, porter un équipement de
protection individuelle (gants, lunettes de sécurité,
masque).

«Vérifier que la période de validité spécifiée avant
usage du produit est respectée

« (e produit est a usage unique, une seconde utilisation
est interdite.

«Le bourre-pate est utilisé avec la piece a main
pour canal radiculaire, avec une plage de vitesses
de rotation admissible de 250-800 tr/min. Utiliser
la méthode de rotation indiquée a la vitesse
recommandée sur I'étiquette.

«En cas de complexité anatomique, le couple maximal
peut différer de la valeur recommandée du fabricant.

«Le mandrin de serrage de la piéce a main pour canal
radiculaire utilisé avec le bourre-péte doit étre fixé sur
le manche de type | spécifié dans 150 1797.

«Suivre les étapes d'utilisation recommandeées.

«Noter I'UDI figurant sur I'étiquette.

«Année de production : se référer a I'étiquette.

«Ne pas utiliser des instruments en cas de doute
concernant les conditions de stockage.

«Ne pas utiliser le produit en cas de doute concernant
son identification.

«Controler I'état du dispositif avant toute utilisation
pour le canal radiculaire. Le dispositif ne doit pas étre
utilisé s'il est endommagé ou présente des signes
d'usure.

«Des accidents graves en lien avec ce produit doivent
étre signalés au fabricant et aux autorités nationales.

Etapes d'utilisation

Placer la pate a la surface du bourre-pate, tourner

le bourre-pate pour appliquer la pate dans le

canal radiculaire et répéter ces opérations jusqu'a
I'obturation compleéte du canal radiculaire avec la pate.

Nettoyage, désinfection/stérilisation

- Gants, masques, blouse conformément aux
recommandations du fabricant de nettoyant et
détergent

«Eau courante ou déionisée

«Détergent

«Récipient

-Bain a ultrasons ou laveur-désinfecteur

« Appareil de stérilisation de classe B

Conditions de stockage du produit

Soulever et poser délicatement pendant le transport et
le stockage, ne pas empiler pour éviter d'endommager
les matériaux d'emballage.

Eviter le stockage dans un endroit trés chaud, trés
humide et exposé aux rayons solaires. Les produits
doivent étre stockés & température ambiante.

Traitement des déchets

Apres utilisation, suivre les bonnes pratiques
applicables aux instruments endodontiques qui
doivent impérativement étre placés dans un conteneur
solide destiné a la collecte des instruments coupants
ou de collage (p. ex. aiguille ou bistouri jetable).

Durée de validité
Le produit est valide pendant 5 ans.
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Ruéni
postup

Nettoyage

Placer les produits dans le bain a ultrasons. Préparer pendant

10 a 30 minutes.

Remarques :

Suivre les instructions et surveiller la qualité de I'eau, les concentrations
et la durée de nettoyage indiquée par le fabricant de la solution de
nettoyage.

Ringage

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

Il est reccommandé d'utiliser de l'eau déionisée

Séchage
Sécher les produits a I'air comprimé jusqu'a leur séchage visible.

Traitement
automatique

Nettoyage/Rincage/Séchage

Placer les instruments sur le plateau du chariot coulissant
du laveur-désinfecteur.

Préparer et sécher.

Conditionnement

Placer les instruments dans une poche en papier-plastique pour une
stérilisation a la vapeur conforme aux normes 15011607 et EN 868.
Remarques :

« Pour les dispositifs tranchants sans étui, des tubes en silicone doivent
étre placés autour des dispositifs pour prévenir la perforation de
Ilemballage.

« Sceller les poches en suivant les recommandations du fabricant de
poches. En cas de thermoscellage, le protocole doit étre validé et le
dispositif de thermoscellage doit étre étalonné et validé

Stérilisation

Stériliser les produits a la vapeur

Appareil : classe B

Parametres recommandés de stérilisation : la température de réglage
est 134 °Cet la durée de 18 min.

Remarques :

« Pour la stérilisation d'instruments multiples dans un cycle d'autoclave,
vérifier que la charge maximale du stérilisateur n'est pas dépassée.

« Placer les poches dans le stérilisateur a vapeur en suivant les
recommandations du fabricant du stérilisateur.

« Utiliser uniquement un stérilisateur a vapeur de type pré-vide conforme
aux exigences des normes EN 13060 (classe B, petit stérilisateur) et

EN 285 (grand stérilisateur), avec de la vapeur saturée.

Stockage

Stocker les produits dans un environnement sec, propre et a I'abri de la
poussiére en respectant les températures spécifiées pour les poches en
papier-plastique par le fabricant du stérilisateur a la vapeur.
Remarque:

Contrdler l'emballage et les dispositifs médicaux avant utilisation
(intégrité de l'emballage, absence d'humidité et date limite d'utilisation).
En cas de dommage, toute la procédure doit étre répétee.
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@ Istruzioni per 'uso

Nome del prodotto
M-+W Spingipasta — Strumenti odontoiatrici per canale
radicolare

Uso previsto
Vengono utilizzati per il riempimento del canale
radicolare o la somministrazione di farmaci.

Struttura e composizione
Sono composti da una parte operativa e da un manico.

Materiali principali
Parte operativa: acciaio inossidabile
Manico: lega di rame

Controindicazioni

Il prodotto contiene nichel e cromo e non deve essere
utilizzato su pazienti con nota sensibilita allergica a
questi metalli.

Avvertenza

«I prodotto deve essere usato esclusivamente da
dentisti professionisti con una formazione formale

+Questo prodotto puo essere utilizzato solo per
trattamenti odontoiatrici e il suo uso & vietato per
operazioni diverse dalle cure odontoiatriche.

«Sequire le buone pratiche odontoiatriche, in
particolare per quanto riguarda I'uso della diga di
gomma durante il trattamento pulpare.

Attenzione

«Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di
protezione personale (guanti, occhiali, maschera).

«Prima dell'uso, verificare se il prodotto rientri nel
periodo di validita previsto.

+Questo prodotto & monouso, & vietato utilizzarlo per
due volte.

«@li spingipasta vengono utilizzati con un micromotore
con un intervallo di velocita rotazionale consentito di
250-800 giri/minuto. Utilizzare il metodo di rotazione
indicato alla velocita raccomandata sull'etichetta.

«In caso di complessita anatomica, la coppia massima
pud differire dal valore raccomandato dal fabbricante.

« Il mandrino del micromotore usato con lo spingipasta
deve essere inserito nel manico del tipo | specificato
nella norma 150 1797.

«Sequire le indicazioni d'uso consigliate.

« Conservare le indicazioni UDI sull'etichetta.

« Anno di produzione: fare riferimento all'etichetta.

«Non utilizzare gli strumenti in caso di condizioni di

conservazione sospette.

«In caso di qualsiasi domanda sull'identita del
prodotto, non utilizzarlo

«Verificare lo stato del dispositivo prima di utilizzarlo
in un’operazione sul canale radicolare. Il dispositivo
non deve essere utilizzato se danneggiato o se mostra
segni di usura.

«Gli incidenti gravi legati a questo prodotto devono
essere segnalati al fabbricante e alle autorita
nazionali.

Istruzioni per l'uso

Applicare la pasta sulla superficie dello spingipasta,
ruotare la spirale per inserire la pasta nel canale
radicolare, quindi ripetere I'operazione fino al
riempimento completo del canale radicolare.

Pulizia e disinfezione / sterilizzazione

«Guanti, mascherine, camici, come raccomandato dal
fabbricante del detersivo o detergente

+Acqua corrente o deionizzata

+Detergente

- Contenitore

«Bagno a ultrasuoni o lavadisinfettatrice

« Apparecchio di sterilizzazione di classe B

Condizioni di conservazione del prodotto
Maneggiare il prodotto con cautela durante il
trasporto e lo stoccaggio, non impilarlo per evitare di
danneggiare i materiali da imballaggio.

Evitare lo stoccaggio a temperature elevate, I'umidita
elevata e la luce solare diretta; i prodotti devono essere
conservati a temperatura ambiente.

Smaltimento

Dopo I'uso, seguire le buone pratiche per gli strumenti
endodontici dentali, che devono essere inseriti in

un apposito contenitore resistente adatto per lo
smaltimento degli strumenti da taglio o usati per
I'incollaggio (ad es. aghi o bisturi monouso).

Validita
Il prodotto é valido per 5 anni
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Funzionamento
manuale Pulizia
Inserire i prodotti nel bagno a ultrasuoni. Lavorare per 10-30 minuti.
Nota:
Sequire le istruzioni e rispettare qualita dell‘acqua, concentrazioni e tempi
di pulizia indicati dal fabbricante della soluzione detergente
Risciacquo
Sciacquare i prodotti con acqua di rubinetto a
20-40 °Cper 1 min.
Nota:
si consiglia di utilizzare acqua deionizzata
Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria compressa fino a che non saranno
visibilmente asciutti
Funzionamento
automatico Pulizia/risciacquo/asciugatura
Posizionare gli strumenti nel vassoio del carrello scorrevole della
lavadisinfettatrice.
Preparazione ed essiccazione.
4 Confezionamento
Porre gli strumenti in una busta di carta-plastica per la sterilizzazione a
vapore conforme alle norme 15011607 e EN 868.
Nota:
« Per i dispositivi taglienti che non sono contenuti in una scatola, &
necessario posizionare tubi in silicone attorno ai dispositivi per prevenire
la foratura dell'imballaggio.
« Sigillare le buste secondo le raccomandazioni del fabbricante delle
buste. Se si utilizza una termosaldatrice, il processo deve essere
convalidato e la termosaldatrice deve essere calibrata e qualificata.
5 Sterilizzazione
Sterilizzare i prodotti a vapore
Apparecchio: classe B
Parametri di sterilizzazione raccomandati: la temperatura di
impostazione € 134 °Ce la durata & 18 min.
Nota:
« Quando si sterilizzano pit strumenti in un ciclo in autoclave, assicurarsi
di non superare il carico massimo dello sterilizzatore.
« Posizionare e buste nella sterilizatrice a vapore secondo le
raccomandazioni fornite dal fabbricante dello sterilizzatore.
« Utilizzare solo sterilizzatori a vapore con rimozione dell‘aria pre-vuoto
che soddisfino i requisiti delle norme EN 13060 (classe B, sterilizzatori
piccoli) e EN 285 (sterilizzatori di grandi dimensioni), a vapore saturo.
6 Conservazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di
polvere alle temperature specificate per le buste di carta-plastica dal
fabbricante dello sterilizzatore a vapore.

Nota:

Ispezionare la confezione e i dispositivi medici prima dell'uso (integrita
della confezione, nessuna umidita e data di scadenza). In caso di danni,
deve essere esequita una rilavorazione completa.
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@ Navod k pouziti

Nazev vyrobku
M-+W lentule — stomatologické nstroje na kofenové
kandlky

Ucel pouziti

Vyrobek je urcen k pinéni korenovych kanalki nebo k
aplikaci léciv.

Konstrukee a slozeni

Vyrobek se skldda z pracovni ¢asti a diku.

Hlavni materidly
Pracovni ¢ast: nerezova ocel
Drik: slitina médi

Kontraindikace

Vyrobek obsahuje nikl a chrom a nesmi byt pouzivén
u pacienti se zndmou alergii nebo precitlivélosti na
tyto kovy.

Varovani

« \lyrobek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny odborny
persondl v oboru zubniho lékafstvi.

- Tento vyrobek je urcen pouze pro stomatologické
osetfeni a nesmi byt pouzivan k jinym vykoniim nez
stomatologickym o3etfenim.

- Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy,
zejména pouzivani kofferdamu héhem oSetfeni pulpy.

Pozor

« Pro vasi vlastni bezpecnost pouZzivejte vhodné osobni
ochranné prostfedky (rukavice, ochranné bryle nebo
ochrannou rousku).

« Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda neuplynula
uvedend doba poufitelnosti.

« Tento vyrobek je urcen k jednorazovému poufiti a
nesmi byt pouzivan opakované.

« Lentule se pouZivé spolecné s endodontickym
motorem. Pfipustny rozsah otacek je
250 az 800 ot/min. PouZivejte indikovanou rotacni
metodu pfi otdckdch doporucenych na Stitku.

« U slozitych anatomickych pomérdi se miize maximalni
kroutici moment lisit od hodnoty doporucené
vyrobcem.

« Upinadi sklicidlo endodontického motoru
pouzivaného s lentuli musi odpovidat dfiku
typu 1 podle normy 150 1797.

- Pi pouzivani dodrzujte doporucené kroky pouZiti.

« Uchovejte (daje UDI uvedené na Stitku.

« Rok vyroby: viz Stitek

« Nastroje nepouZivejte, pokud existuje podezfeni,

Ze nebyly skladovény spravné.

« \lyrobek nepouzivejte, pokud neni jednoznacné
oznaceny.

« Pred poutzitim pii oSetieni kofenovych kanalki
zkontrolujte stav vyrobku. Vyrobek nesmi byt
pouzit, pokud je poskozeny nebo vykazuje znamky
opotfebeni.

« Zdvazné nezddouci prihody souvisejici s timto
vyrobkem museji byt hlaseny vyrobci a piislusnym
tradtim.

Kroky pfi pouzivani

Naneste pastu na povrch lentule a otécenim lentule
dopravte pastu do kofenového kandlku. Postup
opakujte, dokud nebude pastou vypInény cely
kofenovy kandlek.

(isténi a dezinfekce/sterilizace

Potfebné materidly

« Rukavice, rouska a plast podle doporuceni vjrobce
myciho a isticiho prostedku

« Tekouci nebo deionizovand voda

- Cistici prostfedek

+ Nadoba

« Ultrazvukovd lézefi nebo myci a dezinfek¢ni zafizeni

« Sterilizacni pfistroj tfidy B

Podminky pro skladovani vyrobkii

S ndstroji pii prepravé a skladovani zachdzejte opatrné.
Neukladejte je na sebe, aby nedoslo k poskozeni
obalovych materidld.

Neskladujte je na misté s vysokou teplotou a vysokou
vlhkosti vzduchu ani na pfimém slunecnim zafeni.
Vyrobky skladujte pfi pokojové teploté.

Likvidace

Po pouZiti dodrZujte osvédcené postupy pro
stomatologické ndstroje na korenové kandlky a
ndstroje uklddejte do pevné shérné nadoby na ostré
nebo fezné nstroje (napf. jehly nebo jednorézové
skalpely).

Doba pouZitelnosti
Doba poutzitelnosti vyrobku je 5 let.
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Ruéni

postup Myti
Vyrobky vlozte do ultrazvukové Iazné. OSetiujte 10 az 30 minut.
Upozornéni:
Dodrzujte pokyny a parametry kvality vody, koncentrace a doby cisténi
uvedené vyrobcem disticiho roztoku.
Oplachovani
Vyrobky oplachujte T minutu teplou vodou z vodovodu o teploté
20 a2 40°C.
Upozornéni:
Doporucuje se pouZit deionizovanou vodu.
Sudeni
Suste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud nebudou
viditelné suché.

Automaticky

postup (isténi, oplachovani, suseni
Umistéte ndstroje do zasobniku vysuvného voziku
myciho a dezinfekéniho zafizeni.
Provedte Cidténi a suseni.

4 Baleni
Vlozte néstroje do papirovo-plastovych sackdi pro pami sterilizaci
podle ISO 11607 a EN 868.
Upozornéni:
« Vyirobky s hroty, které se neuchovdvaji v krabicce, je nutné uloZit do
silikonovych trubicek, aby nepropichly obal.
« Sdcky uzaviete podle pokynii vyrobce. Pokud je pouZivdna tepelnd
balicka, musi byt proces validovany a tepelnd balicka musi byt
kalibrovand a vhodnd pro dany ticel.

5 Sterilizace
Vyrobky sterilizujte parou. Pfistroj: tfida B
Doporucené parametry sterilizace: teplota plisobeni 134 °C
(po dobu 18 minut)
Hinweise:
Upozornéni:
« Pii sterilizaci vice ndstrojii béhem jednoho cyklu autokldvu nesmi byt
pirekroCena maximdini kapacita sterilizdtoru.
« Vlozte sdcky do parniho sterilizdtoru podle pokynii vyrobce
sterilizdtoru.- PouZivejte pouze vakuové parni sterilizdtory s pfedvakuem,
které spliiuji poZadavky normy EN 13060 (tfida B, malé sterilizdtory)
a EN 285 (velke sterilizdtory) pro nasycenou pdru.

6 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, cistém a bezpra3ném prostredi pii
teplotdch, které uvadi vyrobce parniho sterilizatoru pro papirovo-
plastové sacky.

Upozornéni:

Pred pouZitim zkontrolujte obal a zdravotnicky prostiedek (neporusenost
obalu, suchost a datum pouZitelnosti). V pripadé poskozeni je nutné cely
postup zopakovat.
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(D Hasznalati utasitas

Terméknév
Pasztatartok — Fogészati gyokérkezelési eszkozok

Rendeltetés
Gyokértomésre, illetve gy6gyszeradagoldsra
hasznaljak.

Szerkezet és osszetétel
Foként a m(ikodd részhdl és a szarbol all.

F6 anyagai
Miikodé rész: rozsdamentes acél
Szdr: rézotvozet

Ellenjavallatok

A termék nikkelt és kromot tartalmaz, ezért nem
haszndlhatd olyan pacienseknél, akik ismerten
allergidsak ezekre a fémekre.

Figyelmeztetés

« A terméket csak hivatalosan, jol képzett,
professziondlis fogdszati szakemberek hasznélhatjék.

- £z a termék kizérdlag fogaszati kezelési célokra
hasznalhato, és tilos a fogszati kezeléstdl eltérd
miiveletekhez haszndlni.

- Kdvesse a helyes fogorvosi gyakorlatot, kiilondsen
a kofferddm-rendszer hasznélatét illetGen a
pulpakezelés soran.

Figyelem

- Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni
védafelszerelést (keszty(, szemiiveg, maszk).

«Haszndlat eldtt ellendrizze, hogy a termék az elgirt
érvényességi iddn beliil van-e.

«Ez a termék egyszer haszndlatos, kétszeri haszndlata
tilos.

« A pasztatartd a gyokércsatorna-motorral egyiitt
hasznlatos, 250800 fordulat/perc megengedett
fordulatszdm-tartomanyban. A megadott forgatdsi
moédszert alkalmazza, a cimkén feltiintetett ajanlott
fordulatszimmal.

« Anatomiailag komplex esetekben a maximalis
nyomaték eltérhet a gyarté dltal ajanlott értéktdl.

« A pasztatartéval egyiitt hasznalt gyokércsatorna-
motor tomoritd tokmanydnak illeszkednie kell az
150 1797 szabvdnyban meghatdrozott I. tipusu szérba.

« A haszndlathoz kvesse az ajénlott hasznélati
|épéseket.

«Tartsa meg a cimkén talalhaté UDI-informécidkat.

+ Gydrtasi év: 1asd a cimkén.

«Ne haszndlja a miszereket, ha a térolasi
koriilményeket illetéen gyand meril fel.

«Ha barmilyen kérdése van a termék azonossagat
illetden, ne haszndlja.

- A gyokérkezelés megkezdése el6tt ellendrizze a
késziilék dllapotét. A késziilék nem haszndlhatd, ha
sériilt, vagy ha kopds jelei lathatok rajta.

« A termékkel kapcsolatos stilyos baleseteket jelenteni
kell a gyartonak és a nemzeti hatésagoknak.

A hasznalat lépései

Csatlakoztassa a pasztat a pasztatartd feliiletére,
forgassa el a pasztatartét, hogy a pasztdt a
gyokércsatorndba juttassa, majd ismételje meg ezeket
a miiveleteket, amig a teljes gyokércsatorna meg nem
telik pasztaval.

Tisztitas, fertotlenités/sterilizalas

Sziikséges anyagok

«Keszty(ik, maszkok, bluz a tisztit6- és mosészer
gyartéja altal javasoltak szerint

« Folyd vagy ionmentes viz

«Mosészer

«Tarol6edény

- Ultrahangos fiirdd vagy tisztité- és
fertétlenitberendezés

+B osztalyu sterilizél6 berendezés

A termék tarolasi koriilményei

Szallitas és térolds kozben dvatosan fogja meg és
tegye le a termékeket, ne rakja ket egymdsra, nehogy
megsériiljenek a csomagoldanyagok.

Keriilje a magas hémérsékleten, magas paratartalom
mellett és kozvetlen napfényen torténd taroldst; a
termékeket szobahmérsékleten kell térolni.

Hulladékkezelés

Haszndlat utdn az eszkozt a fogdszati gyokérkezelési
eszkdzokre vonatkozd helyes gyakorlat kdvetésével egy
szildrd taroloedénybe kell helyezni, amely a vago- és a
ragasztéeszkozok osszegy(ijtésére szolgal (pl. tdi vagy
eldobhatd szike).
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Kézi miikodtetés

Tisztitas

Helyezze bele a termékeket az ultrahangos fiirddbe.

10-30 percig dolgozzuk.

Megjegyzések:

Kovesse az utasitdsokat, és tartsa be a tisztitdoldat gydrtdja dltal
megadott vizmindséget, koncentrdcidt és tisztitdsi idét.

Oblités

Oblitse a termékeket 2040 °C-os csapvizzel 1 percig.
Megjegyzés:

ionmentes viz haszndlata javasolt

Szaritas
Szdritsa a termékeket siiritett levegdvel, amig ldthatéan meg nem
széradnak.

Automatikus
miikodtetés

Tisztitas/Oblités/Szaritas

Helyezze az eszkdzoket a tisztitd- és fertétlenitéberendezés
cstiszékocsijanak télcdjaba.

Elkészités és szdritds.

(somagolas

Az15011607 és az EN 868 szabvanynak megfeleld gézsterilizalashoz
helyezze az eszkozoket papir-miianyag tasakba.

Megjegyzések:

« Az olyan éles eszkdzok esetében, amelyek nincsenek dobozban,
szilikoncsaveket kell helyezni az eszkézok kdré a csomagolds
dtlyukaddsdnak megakaddlyozdsa érdekében.

« Zdrja le a tasakokat a tasak gydrtdjdnak ajdnldsa szerint. Ha
hdszigeteldt haszndl, a folyamatot validdlni kell, a hészigeteldt pedig
kalibrdlni és mindsiteni kell.

Sterilizalas
Sterilizdlja a termékeket g6zpardval.
Berendezés: B osztalyu
Ajanlott sterilizalasi paraméterek: a bedllitési hdmérséklet
134 °C, az id6tartam 18 perc.
Megjegyzések:
« Ha egy autokldvciklusban tobb eszkdzt sterilizd, iigyeljen rd, hogy ne
Iépje tul a sterilizdtor maximdlis terhelhetdségét.
« Helyezze be a tasakokat a gdzsterilizdtorba a sterilizdtor gydrtdjdnak
ajdnldsa szerint.
« Kizdrdlag az EN 13060 (B osztdly, kis méretti sterilizdtor) és az
EN 285 (teljes méretd sterilizdtor) szabvdny kivetelményeinek
megfeleld, telitett gézzel miikddd, elévdkuumos, levegd-eltdvolité
qdzsterilizdtorokat haszndjon.

Tarolas

A termékeket szdraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, a
gdzsterilizdtor gyartdja altal a papir-mdanyag tasakok szamédra
meghatdrozott hémérsékleten tarolja.

Megjegyzés:

Haszndlat elétt ellendrizze a csomagoldst és az orvostechnikai eszkozoket
(a csomagolds sértetlensége, nedvességmentesséq és lejdrati ddtum).
Seriilés esetén teljes dtdolgozdst kell végezni.
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