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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — MANUAL ENDODONTIC INSTRUMENTS

1) REFERENCES

Length in mm

References Designation Sizes Sterile Reusable* 21 25 31

) 006-010 YES NO X X X

$1.1B4.xx.xxx.FK K-Files 015-080 YES YES X X X

. 006-010 NO NO X | X | X

01.154.xx.xxx.CG K-Files 015-080 NO YES X X X

' 008-010 NO NO X X X

01.153.xx.xxx.CG H-Files 015-080 NO YES X X X

' 008-010 NO NO X | X | X

01.553.xx.xxx.CG H-Files Flex 015-080 NO YES X X X

006-010 NO NO X X X

01.160.xx.xxx.CG Reamers 015-080 NO YES X X X
03.050.31.xxx.CT Barbed Broaches 025-060 NO NO X

* Reusable devices bear the following 8 petaled symbol (éﬁ%) at the distal end of the handle. These devices can be used and reprocessed
up to 8 times, each petal corresponding to 1 canal.

2) PARAMETERS FOR USE

Manual endodontic instruments are intended for hand-held use only.

3) INTENDED USE

Manual endodontic instruments intended for root canal treatment.

4) INDICATIONS FOR USE

Manual endodontic instruments are indicated in case of pulp or periapical diseases that require endodontic
treatment. With the exception of Barbed Broaches, instruments can be also used in case of retreatment (i.e.
secondary treatment).

All instruments are designed for preparation and shaping of root canals.

Manual endodontic instruments are intended for use in medical or hospital facilities, by qualified health
professionals.
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KEY PERFORMANCES

Manual instruments are compliant with all applicable testing requirements of the 1ISO 3630 series of
standards.

COMPOSITION

The working part of these instruments is made of Stainless Steel and carries a plastic handle. The manual
endodontic instruments carry a silicone endo stop to determine the working length of root canal preparation,
except for Barbed Broaches products. In addition, except for Barbed Broaches products, all instruments carry
a safety hole.

Product example: K-File

Handle Silicone endo stop

Safety hole T TR R A<

|
Working part

Identification of instruments with coding according to the handle color code, symbol and tip size.
Identification of the working part length with silicone endo stop colors:

. 21mm . 25mm . 31mm

Product example: Barbed Broach

Handle

—_— l )
Y

Working part

CONTRAINDICATION

No contraindication based on the patient population is known.

ADVERSE REACTIONS

None known.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

For your safety, the safety of your patients and the safety of third parties, observe the safety notes below to
minimize the following risks to the manual endodontic instruments:

User qualification and patient population

The instructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.

The manual endodontic instruments may only be used in accordance with the intended use, any other
type of use is not permitted.

These instruments have not been tested on children, pregnant nor breastfeeding women.

Infection / Toxic or allergic reaction hazards

Manual endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity to
stainless steel and silicone.
For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.
Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.
Do not use the instruments after expiration date
Do not use if non-sterile packaging is broken.
Non-sterile instruments should be reprocessed before the first use and after each use.
Single use instruments must not be retreated for subsequent use. This could comprise their integrity.
For reusable instruments, use approved cleaning and disinfecting agents:
- Washing: Neodisher® Mediclean Forte (0.5 % concentration)
- Thermal disinfection: Neodisher® Mediklar Special (0.03 % concentration)
in accordance with the reprocessing instructions on FKG’s website.
Reprocess the instrument appropriately before disposal.

Breakage / Deterioration / Inhalation or swallowing hazards
A damaged instrument or components could injure patients, users and third parties.

Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

Use a dental dam and a protective wire inside the safety hole when using manual endodontic
instruments to avoid aspiration or ingestion by the patient.

Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

Always inspect the instrument(s) before use, and discard (it) them if there are any visible defect(s).
Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer
able to achieve the required performance level and should be discarded.

Regularly clean flutes and inspect instrument during use, and discard if it shows any signs of distortion
or wear.

If manual endodontic instrument is not progressing easily, withdraw it from the canal, clean it, check
its cutting edges, then irrigate the canal and repeat the process.

Do not exceed a sterilization temperature of 135°C.
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Device packaging

If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile
state of the instruments inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s) that are single
use and consult the reprocessing instructions available on FKG’s website for multiple use device(s).
The packaging of the instruments should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, no visual degradation of instruments) to ensure that the packaging's integrity has not
been compromised during transport and storage.

Warnings and precautions for the (re)processing of instruments

Manual endodontic instruments that are provided sterile, may be reprocessed for multi-usage
following reprocessing instructions available on FKG’s website, except for single use instruments
(recognizable with following symbol ® on the product packaging) which must be used for a single
canal only.

Manual endodontic instruments that are provided non-sterile, must be reprocessed before the first
use and between each use, following reprocessing instructions available on FKG’s website, except for
single use instruments (recognizable with following symbol @ on the product packaging) which
must be used for a single canal only.

Furthermore, it is the responsibility of the practitioner to always check its instruments before each use to
identify possible signs of defects.

In case of accident

All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

10) PROTOCOL FOR USE

1)
2)

3)

4)

Create straight-line coronal and radicular access.

If necessary, use Barbed Broach to remove pulp tissue. Barbed Broach must always enter the root canal
gently.

Manual endodontic instruments (i.e. K-Files, H-Files, H-Files Flex, Reamers) may have several possible
uses during a root canal treatment. Indeed, the instruments can be used for probing, exploration,
patency confirmation, working length determination (using a radiograph or, if required, an apex
locator), recapitulation, debris extraction, glide path, retreatment and/or root canal shaping.

Manual endodontic instruments can also be used in association to mechanized instruments. RACE®
EVO, R-Motion® or XP-endo® Rise are recommended solutions for mechanized root canal treatments.

a) K-files and Reamers are suitable for root canal preparation in filing and reaming motion,
respectively. These instruments are intended for enlarging canals. Rotations must not exceed
360°.

b) Hedstrom manual endodontic instruments (i.e. H-Files, H-Files Flex) are intended only for
translational strokes inside the canal. Rotational working movements are not recommended
because of the possibility of fracture.

Repeat the appropriate process until the canal is sufficiently enlarged to proceed to the next size
instrument. Do not proceed too quickly - it is preferable to use an instrument at its maximum
dimensions before proceeding to the next instrument in the series. Irrigate (i.e. NaOCl) frequently and
abundantly throughout the process.

The instrument must be cleaned repeatedly during use; never use an instrument packed with filings or
debris.
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Once all the canals have been shaped, proceed with the cleaning of the canals. For an optimal result, the
use of Finisher is recommended.

Once the cleaning of the canals is completed, rinsed and dried; proceed to the next phase of treatment:
5) Obturate with gutta-percha and sealer. TotalFill® BC Points™ and TotalFill® BC Sealer™ are

recommended.
11) CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE
The shelf-life is 5 years for sterile instruments. The use-by date is indicated on the packaging.
Sterility is preserved and guaranteed for the whole shelf life unless the packaging is broken, or the storage
conditions are not respected.
No specific shelf-life is indicated for the non-sterile instruments.
12) REPROCESSING PROTOCOL
Reprocessing must be applied to manual instruments before the first use (only if devices are supplied non-
sterile, see section 1) and before each reuse (only if devices are reusable, see section 1). Instruments must
be reprocessed following reprocessing instructions available on FKG’s website.
Due to the design of the instruments and/or materials used and in the absence of contrary indications in the
labeling or instructions for use of the device, the number of uses is maximum 8 canals.
13) DISPOSAL
When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.
14) SYMBOLS
For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used
by FKG Dentaire” available on FKG’s website.
C € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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MHCTPYKUUU 3A YNOTPEBA — PbYHU EHAOAOHTCKU MHCTPYMEHTU

1) PE®EPEHTHU HOMEPA

AbakvHa B mm
PedepeHTHU HaumeHoBaHue Pasmepu | CrepunHo 3a MHOroKkparHa 21 25 31
HoMepa ynorpe6a*
006-010 DA HE X | X | X
$1.1B4.xx.xxx.FK K-nuamn 015-080 aA A X X X
006-010 HE HE X | X | X
01.154.xx.xxx.CG K-nunn 015-080 HE A X X X
008-010 HE HE X | X | X
01.153.xx.xxx.CG H-nunn 015-080 HE A X X X
008-010 HE HE X | X | X
01.553.xx.xxx.CG H-nnam Flex 015-080 HE A X X X
006-010 HE HE X | X | X
01.160.xx.xxx.CG P
XX. XXX nmepu 015-080 HE OA X X X
03.050.31.xxx.CT MynneKkcTpakTopu 025-060 HE HE X

* 3penuata 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ca MapKUMpaHu Cbe CaeaHMA CUMBOJ C 8 IMCTeHLa (éﬁ%\) B AVNCTa/IHWA Kpall Ha ApbXKaTa.
Tesn usgenua morat Aa ce U3nos3saT u 06paboTBaT NOBTOPHO A0 8 MbTH, KaTO BCAKO IMCTEHLLE CbOTBETCTBA Ha 1 KaHas.

2) NAPAMETPU 3A YNOTPEBA

PbyHUTE €HAOA0HTCKM MHCTPYMEHTU ca NpeAHa3HavyeHn 3a yn0Tpe6a CamMo AbpKaHU C pbKa.

3) NPEAHA3HAYEHUE

PbyHMTE €HOO0A0HTCKN MHCTPYMEHTU ca NpeAHa3HavyeHu 3a 1e4eHne Ha KOPEeHOBW KaHau.

4) NOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

PbyYHUTE €HAO0LOHTCKM MHCTPYMEHTU Ca NMOKa3aHW B CAydai Ha NYANHU UAM NepuanuKaniHu 3abonssaHus,
M3NCKBALLM €HOO0A0HTCKO neveHue. C U3KIOYEHME HA NYANEKCTPAKTOpPUTE, MHCTPYMEHTUTE moraT ga ce
M3MON3BaT CbLUO 3a pesieyeHune (T.e. BTOPUYHO NedeHune).

BCMYKM MHCTPYMEHTM Ca NPOEKTUPaHM 3a npenapaumsa n obopmsaHe Ha KOPEHOBU KaHaiu.

PbyHMTE EHAOAOHTCKM MHCTPYMEHTM ca npefHasHayeHW 3a ynoTpeba oOT KBanMbuuUMpaHu 34paBHU
CneunanncT B MeguunHCKU namM 60NHUYHN 3aBeaeHunA.
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K/1IO4OBU NOKA3ATE/IN

PbUyHUTE WMHCTPYMEHTU CHOTBETCTBAT HA BCUYKM MPUNOKMMU U3UCKBAHMA 33 M3NUTBAHE HaA cepuaTa
ctaHgapTm ISO 3630.

CbCTAB

PaboTHaTa YacT Ha Te3u UHCTPYMEHTU € NnpounsBegeHa OT HePpbXKAaema CTOMaHa U MMa N1IaCTMacoBa APbXKKa.
PbyHUTE €HOO040HTCKM MHCTPYMEHTU Pa3nosiaraT CbC CUIMKOHOB €HA0 CToNnep 3a onpeaensaHe Ha pa60THaTa
ObXKUHA Ha npenapaumaTa Ha KOPEHOBMA KaHaJ/l, C U3K/II0YEeHNEe Ha Ny/anekcTpakTtopuTe. B ponbaHeHue,
BCUYKN UHCTPYMEHTU OCBEH NYNNEKCTPAKTOPUTE pa3noaarat C o6e30nac5|Bau.|, OoTBOp.

lMpumepeH npodykm: K-nuna

CunankoHos
LOpbXKa eHjo cTonep

l

Obe3onacaBsaly
oTBOp

LR LR TR - = e

Y

PaboTtHa uact

NoeHTUMKauMA Ha MHCTPYMEHTUTE upe3 KoaupaHe cnopes LUBETOBMA KOA Ha ApblKKaTa, CMMBO/AA
M pasmepa Ha Bbpxa.
NpeHTUdMKauMa Ha Ab/XKMHATA HA paboTHaTa YacT Ypes LBETOBE HA CUIMKOHOBUSA eHZ0 cTonep:

.Zlmm .25mm .31mm

MpumepeH NpPodyKm: NysaAnNeKcmpakmop

LpbKKa

|

Y
PaboTHa yacT

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ca n3BecTtHu NPOTUBOMNOKA3aHNA Bb3 OCHOBA Ha nony/saunATa NnauyneHTun.

HEXEZTAHU PEAKLUUU

He ca nssectHu.
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NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

C uen 6e3onacHocT Ha Bac, Bawute naumMeHTU 1 TpeTHU CTpaHM cnasBanTe NOCOYEHUTE NO-A0/Y yKa3aHuMA 3a
6e30MnacHOCT, 3a Aa CBeAleTe 10 MUHUMYM C/IeIHUTE PUCKOBE 332 PbYHUTE €HA0A0HTCKN UHCTPYMEHTU:

Ksanudukauma Ha notpebutensa n nonynauma naunmeHTn

MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba npeacTtaBnsBaT KOMMOHEHT Ha NpoayKTa — Te TpsabBa Aa ce npoyeTtaT
BHMMaTeNIHO Npean ynoTpeba 1 Aa ca AOCTLMHM NO BCAKO BpPeEME.

PbYHUTE EHAOA0HTCKM MHCTPYMEHTU TPAbBA Aa ce M3Mo/3BaT camo No npesHasHavyeHne — BCAKAKBA
Apyra ynotpeba e 3abpaHeHa.

Te3n UHCTPYMEHTM He Ca U3NUTBAHM NpPU Aeua, BpeMeHHN UM KbPMELLM XKEHW.

OnacHocT oT MHPEKLUA/TOKCUUHU AN aNepruuHK peakumumn

PbYyHUTE €HAOMAOHTCKM MHCTPYMEHTU He TpsAabBa Aa ce M3Mos3BaT NP AnLA C U3BECTHa asieprMyHa
YYBCTBUTE/IHOCT KbM HEPBKAAEMa CTOMaHa U CUIUKOH.
3a BawaTa cobcTBeHa 6e30MacHOCT HOCeTe /IMYHM NpeanasHu cpeacTBa (Macku, pbKaBuum u ounna)
no Bpeme Ha npoleayparta 1 NoBTopHaTa 06paboTka Ha MHCTPYMEHTA.
He n3nonssaiiTe, ako yNAbTHEHUETO Ha CTePU/IHATa ONAKOBKa e HapyLIeHo, NOBPeaeHOo UK BAAXKHO.
He n3nonssaitTe MHCTPYMEHTUTE cnej, U3TUUYaHE Ha CPOKa Ha roagHOoCT
He n3nonssaiiTe, ako HecTepuaHaTa ONakoBKa e NoBpeaeHa.
HecTtepuaHuTe MHCTPYMeHTM TpsibBa Aa 6bAaT ob6paboTeHM MOBTOPHO NpeAM nbpBaTta ynotpeba
W cnep BCsAKa caegpalla ynotpeba.
NHCTpYMeHTH 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba He TpabBa Aa ce TpeTupaT NOBTOPHO 3a c/eaBalla ynotpeba.
ToBa HapyLwaBga LenocTTa UM.
3a MHCTPYMEHTM 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba nsnonssaiite o406peHM NoYMCTBaLLM U Ae3UHPEKLMOHHMN
cpeacTBa:

- W3muBaHe: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % KoHLeHTpauus)

- TepmmnyHa gesuHoekumsa: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % KoHUeHTpaLmMA)
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLIMUTE 32 MOBTOPHA 06paboTKa Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.
ObpaboTeTe MHCTPYMEHTA NO NOAXOAALL HAYMH, NPeaun Aa ro U3XBbpUTE.

OnacHOCT OT cuynBaHe/B/OWABaHe HA KauyeCcTBOTO/BAULIBAHE UM NOFAbLLaHE
MoBpeAeHUTE MHCTPYMEHTM WM KOMMOHEHTM MOraT [a HapaHAT naumeHTuTe, notpebutenute u TpeTu
CTpaHu.

MpouyeTeTe BHMMATE/NIHO E€TUKETAa, MApPKMPOBKATa Ha OMaKOBKaTa W HaCTOALWMTE WMHCTPYKUMM 3a
ynotpeba, 3a Aa rapaHTMpaTe NpaBuaHa naeHTMdMKauma u ynotpeba Ha nsgenvero.

M3nonssaite KodepZam M 3awmTHa Ten B obesonacasalims oTBop Npu ynoTpeba Ha pbyHUTE
eHZO0LOHTCKM MHCTPYMEHTH, 3a Aa nsberHete BAMLLIBaHE WM NOTAbLLAHE OT NaLMeHTa.

Onpegenete aHaTOMMATa Ha KOPEHOBMTE KaHanW (AbAXWHA, WMPWHA U M3BMBKA) NocpeacTBOM
peHTreHorpadum oT pasMyHN BIAK.

BuHaru nposepsaBanTe MHCTPYMEHTUTE Npean ynotpeba u rm U3XBbpaaiTe Npu HaauumMe Ha BUAUM(M)
nedekt(n).

MyKkHaTUHKW, gedopmaumu, MNpPU3HAUM Ha Koposusa, obesuBeTaBaHE WAM M3TPUTU MAPKUPOBKM
CUrHaNM3NPaT, Ye U34eNMeTO NoBeYEe He MOXe [a AOCTUrHe HeobXoaMMOTO HMBO Ha epeKTUBHOCT
1 Tpsabea ga 6bae N3XBbPAEHO.

PefoBHO MOYMCTBaNTE yaeuTe U NpoBepsABaiTe MHCTPYMEHTA No BpemMe Ha ynoTpeba. M3xsbprete ro
npuv NpusHauy Ha gedopmaumn UNn U3HOCBaHE.

AKO PBbUYHUAT €HA0A0HTCKN MHCTPYMEHT He Ce BbBeXAa IeCHO, M3TerneTe ro OT KaHana, MoYmCTeTe ro,
npoBepeTe pexewmnte My pbboBe, c/ies ToBa MpUrupainTe KaHana U NoBTOpeTe NpoLeca.
TemnepaTtypaTa Ha cTepuansauma He Tpabea ga npesumwwasa 135 °C.
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OnakoBKa Ha usgenuero

AKO onakoBKaTa e 6una oTBOpeHa, NOBpeAeHa UAN HaBNAXKHEHA UAN CPOKBLT Ha rOAHOCT € U3TEKbJ,
CTEPUNHOCTTA HAa MHCTPYMEHTUTE B OMAKOBKaTa He e rapaHTupaHa. M3xsbpaete nsgennero/msgenmaTa
3a efAHOKpaTHa ynoTtpeba, a 3a uM3genuaTa 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba HanpaBeTe chpaBKa
B MHCTPYKLMUTE 32 NOBTOPHA 06paboTKa, HaMYHK Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.

OnaKkoBKaTa Ha WMHCTPyMeHTMTe TpAbBa Aa ce NPoBepu BHMMATENHO npeau oTBapsHe (UANOCT Ha
OMNaKoBKaTa, /IMMNca Ha Bnara Wi BUAMMO B/OLLABaHEe Ha KauyecTBOTO Ha MHCTPYMEHTUTE), 3a Aa ce
rapaHTMpa, 4Ye LeN0CTTa Ha OnakoBKaTa He e 6una HapylweHa MO BpemMe Ha TpaHcnopTupaHe
N CbXpaHeHue.

MpegynpexaeHua U NnpeanasHN MepKU BbB BPb3Ka C NOBTOPHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTH

PbYHMTE EHAOAOHTCKM MHCTPYMEHTU Ce NPeAoCTaBAT CTEPUIHKN, MOraT Aa ce 06paboTeaT NOBTOPHO €
LeN MHOroKpaTHa ynotpeba CbrnacHO MHCTPYKUMUTE 3@ NOBTOPHA 06paboTKa, HAa/NMYHM Ha yeb
CTpaHuuaTa Ha FKG, ¢ M3K/toYeHMe Ha MHCTPYMEHTUTE 33 e4HOKpaTHa ynoTpeba (pa3nosHaBaemu no
cnepHua cumeon (2) Ha ONaKkoBKaTa Ha NPOAYKTa), KOMTO TpABBa a Ce M3MON3BAT CaMO 3a €AMH KaHas.
PbYHM €HAO0A0HTCKM MHCTPYMEHTU, KOUTO Ce NPeaocCTaBAT HeCTepuaHu, Tpabea Aa ce obpaboTeaT
NMOBTOPHO Mpeay NbpBaTa M BCAKA c/eABalla ynoTpeba CbrNacHO MHCTPYKUMUTE 33 MOBTOPHA
06paboTKa, HaMYHK Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG, ¢ M3KAOYEHWE HA MHCTPYMEHTUTE 33 eAHOKpPaTHa
ynoTpeba (pasno3HaBaemu no cnefHUA CUMBO @ Ha OMaKoBKaTa Ha NpoAyKTa), KouTo TpsAbBa Aa ce
M3MO0A3BAT CAMO 33 e4MH KaHa.

OcBeH TOBa CTOMATO/IONbT OTrOBapsA 3a TOBA WMHCTPYMEHTMTE BWMHArM ga ce NpoBepsaBaT npeay BCAKa
ynotpeba, 3a fa ce naeHTUOULMPAT Bb3MOXKHM NPU3HaALM Ha AedeKTu.

B cny4yait Ha MHLMAEHT

BCUYKKM cepno3HN MHUMAOEHTU BBB BPb3Ka C NPOAYKTA TpH6Ba Aa ce C'bO6LIJ,aBaT Ha npounssoaunTena
N KOMNETEHTHUNA OPraH Cbr/1aCHO MECTHUTE pa3nope,u,6v1.

10) NPOTOKOA 3A YNOTPEBA

1)
2)

3)

Cb3paiTe NpaBoO/IMHEEH KOPOHAPEH U paauKynapeH 40CTb.

Mpu HeobxoAMMOCT M3MNOA3BalTE MYAMEKCTPAKTOP 3a OTCTPaHABaAHE Ha MNy/AnHaTa TbKaH.
Mynnekcmpakmopbm euHa2u mpA6ea 0a ce 8b8eH0a 8HUMAMESHO 8 KOPEHOB8USA KAHA.

PbYyHMUTE €HAOLOHTCKM WHCTPyMeHTU (T.e. K-nuan, H-nunu, H-nuan Flex, pumepn) morat ga ce
M3M0N3BaT MO HAKOJKO BB3MOXHW HAYMHA B pPaMKUTE Ha JieYeHMeTO Ha KOPEHOBW KaHanu.
B OENCTBUTENIHOCT WHCTPYMEHTUTE MoraT fga Ce M3NoN3BaT 33 COHAMPaHe, eKcnjaopauums,
NOTBbPXKAABAaHE HA NPOXOAMMOCTTA, onpeaensaHe Ha paboTHaTa Ab/XKMHA (NOCPeaCcTBOM PEHTIeHOBa
CHMMKa WM aneKc N0KaTop Npu HeobXoaMMOCT), pekanuTynaums, eKCTpakLuma Ha aebpuc, cb3gaBaHe
Ha glide path, peneueHune n/man opopmaHe Ha KOPEHOBU KaHaNM.

PbYyHMUTE €HOOAOHTCKM MHCTPYMEHTM MOFaT Aa Ce WM3MNO0/3BaT CbLO B KOMOMHAUMA C MEXaHWUYHMU
MHCTPyMmeHTn. RACE® EVO, R-Motion® unu XP-endo® Rise ca npenopvyumenHu peweHus 3a
MEeXaHUYHO sieYeHuUe Ha KOPEHO8U KaHAU.

a) K-nunute n pumepuTe ca NOAXOAALIN 33 NpenapaLma Ha KOPEHOBU KaHa/M C U3NUAABALLLO, pecn.
paswmnpABaLLO ABMKeHME. Te3n MHCTPYMEHTU ca NpeaHa3HauYeHM 3a pasWwmpABaHe Ha KaHaun.
Potauuunte He Tpsbea ga npesuwasat 360°.

b) Xeauwpbom pbUYHUTE EHAOAOHTCKM MHCTPYMEHTU (T.e. H-nuan, H-nunu Flex) ca npeaHasHavyeHu
CaMoO 3a NocCTbMaTe/iHU ABUXEHMA B KaHana. He ce npenopbyBaT POTALMOHHM PabOTHMU
OBUXEHMA Nopagm BeposaTHOCTTA 3a ¢paKTypa.
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4) MNoBTapANTe NOAXOAALLMA NPOLLEC, A4OKATO KaHabT CTaHe AOCTaTbYyHO PasluMpeH, 3a 4a Ce NPOAbAKM
CbC cneaBallma pasmep MHCTPYMEHT. He npemuHasalime mebpde 6bp30 KbM C1e08auyama Cmuiika —
30 npedno4yumade e 0a u3nosa3same UHCMpymeHma 00 Heao8ume MAKCUMAsAHU pasmepu, rnpeou 0a
npemMuHeme KoM caedsaujua uHcmpymesm om cepuama. NpurmpaiTe (1.e. ¢ NaOCl) yecto 1 06unHo
npes uenns npouec.
MHCTPYMeHTHT TpAabBa Aa ce MoYnMcTBa MHOMOKpPaTHO Mo Bpeme Ha ynoTtpeba; HMKora He u3nonssaire
NHCTPYMEHT, 3aMbPCEH CbC CTPYXKKM OT usnunaasaHe nam gebpuc.

Korato BCMYKM KaHanuM ca opopmeHM, Npoab/XKeTe C MNOYMCTBAHETO Ha KaHanute. 30 onmumaseH
pesyamam ce npenopvysd ynompebama Ha puHUPaW, UHCMpPymeHm.

Korato KaHanuTe ca NoYUCTEHN, NPOMUTU U U3CYLLEHM, MPEMUHETE KbM CleaBallaTa ¢pasa Ha 1eyeHUneTo:
5) O6typupaite c rytanepya 1 cuinnbp. MpenopbumntenHu ca TotalFill® BC Points™ u TotalFill® BC

Sealer™.
11) YCNoBHA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT
3a CTEPUIHN UHCTPYMEHTM CPOKBT Ha roAHOCT e 5 rogmnHn. CpoKbT Ha rogHOCT e oTbens3aH Ha onakoBKarTa.
CTepVII'IHOCTTa Ceé 3ana3Ba U rapaHTnpa 3a uesnma CPOK Ha rogHocCT, OCBeEH MNMPU noBpeaeHa onakoBKa Uau
HeCna3BaHe Ha YC/Z1I0BUATA 3a CbXpPaHEHUE.
3a HecTepunHnTe NHCTPYMeEHTU He e NoCoOYeH KOHKpeTeH CPOK Ha roaHOCT.
12) NPOTOKO/1 3A NOBTOPHA OBPABOTKA
PbUYHUTE MHCTPYMEHTU MoasiexkaT Ha nosTopHa o6paboTka npeaun nbpeaTta ynoTpeba (camo ako usgenmarta
ce [A0CTaBAT HECTepUAHM, BX. pasgen 1) u npean BcAka nosTopHa ynotpeba (camo ako u3genuata ca
npeAaHasHa4YeHW 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba, BX. pasgen 1). UHcTpymeHTMTe Tpabsa Aa ce obpaborsaTt
NOBTOPHO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 32 NOBTOPHa 06paboTKa, HanMuHU Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.
I'Iopa,a,M YCTpOﬁCTBOTO Ha WHCTPYMEHTUTE M/VII'IM M3NoN3BaHUTE mMmatTepuain “ nNpun amnca Ha
NPOTUBOMNOKA3aHNA Ha €TUKEeTa WUIN B WUHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a Ha wu3genneto 6p0ﬂT yn0Tpe6M
€ MaKCUMym 8 KaHana.
13) MPEOABAHE 3A OTNAABbLM
KoraTto n3genneTto AOOoCTUrHe Kpaa Ha CBOA eKCnioaTauMoHeH CPOK, ro U3xBbp/ieTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOMKUMUTE 3aKOHU 1 pa3nopeabu.
14) CUMBOU
3a noAcHeHWe Ha CMMBOJNTE B MHCTPYKLUUTE 3a yn0Tpe6a N Ha E€TUKEeTUTEe, MONA, HAaNpaBeETE CNpaBKa
¢ ,,PEUHUK Ha cumBoOAUTe, U3nNon3BaHu oT FKG*, HaandeH Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.
FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE .
Ec REP Westervoortsedijk 60, C € Le Cret-du-I:ocIe 4
6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi — RUCNi ENDODONTICKE NASTROJE

1) REFERENCNI UDAJE

Délka v mm
Referencni udaje Oznaceni Velikosti Sterilni Opavlfovar!e 21 25 31
pouzitelné*

N 006-010 ANO NE x | x | x

S1.1B4.xx.xxx.FK K-pilniky 015-080 ANO ANO X X X

— 006-010 NE NE x | x [ x

01.154.xx.xxx.CG K-pilniky 015-080 NE ANO X X X

— 008-010 NE NE X | x [ x

01.153.xx.xxx.CG H-pilniky 015-080 NE ANO X X X

— 008-010 NE NE X | x | x

01.553.xx.xxx.CG H-pilniky Flex 015-080 NE ANO X X X

Roziifovale 006-010 NE NE X X X

01.160.x¢.30x.CG kofenového kandlku 015-080 NE ANO X X X
03.050.31.xxx.CT Pulpextraktory 025-060 NE NE X

* Opakované poufZitelné prostredky jsou opatieny nasledujicim 8dilnym symbolem kvétu (éngl) na distalnim konci rukojeti. Tyto prostiedky
jsou az 8krat pakované pouZzitelné, pricemz kazdy dilek symbolu odpovida 1 kanalku.

2) PARAMETRY PRO POUZITI

Ruéni endodontické nastroje jsou uréeny k pouZiti pouze takovym zplsobem, pfi kterém jsou uchopeny
vruce.

3) ZAMYSLENE POUZITI

Ruéni endodontické nastroje jsou uréeny pro oSetfovani korfenovych kanalku.

4) INDIKOVANE POUZITI

Pouziti ruénich endodontickych nastroji je indikovdno v pfipadé onemocnéni zubni dfené a/nebo
periapikalni oblasti, ktera vyZzaduji endodontickou lé¢bu. S vyjimkou pulpextraktorli mohou byt tyto nastroje
pouzivany také v pripadé revize plvodniho osetreni (tj. v pfipadé sekundarniho osetteni).

VSechny pfistroje jsou uréeny k provadéni pripravy a tvarovani korenovych kanalkd.

Ruéni endodontické nastroje jsou uréeny k poutziti ve zdravotnickych nebo nemocniénich zafizenich, kde
s nimi pracuji kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce.
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NEJDULEZITEJSi SOUHRNNE VLASTNOSTI

Rucéni nastroje jsou ve shodé se vsemi relevantnimi zkusebnimi pozadavky uvedenymi v fadé norem ISO 3630.

SLOZENI

Pracovni ¢ast téchto ndstrojli je vyrobena z nerezavéjici oceli a je opatiena rukojeti vyrobenou z plastu. Ruc¢ni
endodontické nastroje jsou opatieny silikonovym endodontickym dorazem, ktery slouzi k urcovani pracovni
délky pf¥i pfipravé kofenového kanalku, vyjma vyrobkd zahrnujicich pulpextraktory. Kromé toho jsou viechny
nastroje, vyjma vyrobkl zahrnujicich pulpextraktory, opatieny bezpecnostnim otvorem.

Priklad vyrobku: K-pilnik
Silikonovy
endodonticky
Rukojet doraz

|

Bezpecnostni
otvor

[

Pracovni Cast

K identifikaci nastroja slouzi kédovani podle barevného kédu rukojeti, symbolu a velikosti hrotu.
Identifikace délky pracovni ¢asti pomoci barev silikonového endodontického dorazu:

. 21mm . 25mm . 31mm

Priklad vyrobku: pulpextraktor

Rukojet

_— | J
Y

Pracovni ¢ast

KONTRAINDIKACE

Na zakladé pacientské populace nejsou znamé zadné kontraindikace.

NEZADOUCI REAKCE

Z4adné nejsou zndmé.
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

V zdjmu bezpecnosti vas samotnych, bezpecnosti vasich pacientl i bezpecnosti tfetich osob se fidte nize
uvedenymi bezpecnostnimi upozornénimi, abyste minimalizovali ndsledujici rizika spojend s pouzivdnim
rucnich endodontickych nastroju:

Kvalifikace uzivatele a pacientska populace
e Navody k poutZiti, které jsou souc¢dstmi vyrobku, musi po peclivém precteni, které pfedchazi zahajeni
pouzivani vyrobku, zUstat trvale pFistupné.
e Rucniendodontické nastroje se sméji pouzivat pouze v souladu se zamyslenym Gcelem pouziti; jakykoli
jiny zpUsob pouZiti je nepfipustny.
e Vhodnost téchto nastroji nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich Zen.

Nebezpeéi infekci / toxickych nebo alergickych reakci
e Rucni endodontické nastroje se nesméji pouzivat u jedinci se znamou alergickou citlivosti na
nerezavéjici ocel a silikon.
e V zajmu vlastni bezpecnosti noste béhem provadéni Gprav nastroje i jeho pripravy k opakovanému
pouziti osobni ochranné prostredky (masky, rukavice a ochranné bryle).
Nepouzivejte, je-li sterilni baleni prasklé, poskozené nebo mokré.
NepouZivejte ndstroje po datu expirace
Nepouzivejte v pfipadé zjisténi poskozeni nesterilniho obalu.
Nesterilni nastroje vyzZaduji pfipravu pred prvnim pouZitim a opakovanou pfipravu po kazdém dalSim
pouZiti.
e Jednorazové pouzitelné ndstroje se nesméji opakované pfipravovat k naslednému pouziti. Tento
postup by mohl ohrozit jejich celistvost.
e Pro opakované pouzitelné nastroje pouzivejte schvdlené Cistici a desinfekéni prostredky:
- Myti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
- Tepelna dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)
v souladu s pokyny pro pripravu nastroji k opétovnému poufiti, které jsou dostupné na webovych
strankach spolec¢nosti FKG.
e Pred likvidaci nastroj pfimérené ocCistéte a vydezinfikujte.

Nebezpeéi vdechnuti nebo spolknuti zlomenych / poskozenych nastroju
Poskozeny nastroj nebo poskozené soucasti by mohly poranit pacienty, uzivatele i tfeti osoby.

e Peclivé si precCtéte Udaje na stitku, oznaceni na baleni a tento navod k poufZiti, abyste zajistili spravnou
identifikaci prostredku a spravny zpUsob jeho poutziti.

e Pfi praci s rucnimi endodontickymi ndstroji pouZivejte kofferdam a ochranny drat protaZeni
bezpecnostnim otvorem, abyste zamezili moZnosti vdechnuti nebo pozreni téchto nastroja pacientem.

e Poridte nékolik rentgenovych snimk( pod rdznymi dhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalk(
(délku, sirku a zaktiveni).

e Nastroj(e) pred pouzitim vZdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotCeny nastroj (dotéené nastroje) vyradte.

e Praskliny, deformace, znamky koroze, zména barvy nebo ztrata oznacdeni jsou znamkou toho, Ze
prislusny zdravotnicky prostfedek jiz neni schopen dosdhnout pozadované Urovné vykonu a mél by byt
vyfazen.

e Béhem pouZivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit, pokud
vykazuje jakékoli znamky zhorseni stavu nebo opotrebeni.

e Pokud rucni endodonticky nastroj nelze snadno posouvat vpied, vyjméte jej z kanalku, ocistéte jej
a zkontrolujte jeho fezné hrany, poté vyplachnéte kandlek a zopakujte postup.

e Neprekracujte teplotu sterilizace 135 °C.
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Baleni prostiredku

Pokud bylo baleni otevieno, poskozeno nebo navlhlo nebo pokud uplynulo datum exspirace, neni jiz
zarucen sterilni stav nastrojd uvnitf tohoto baleni. Prostfedky, které jsou uréeny k jednorazovému
pouziti, vizdy zlikvidujte, zatimco u prostfedk( uréenych k opakovanému poufZiti se fidte pokyny
k ptipravé pro opétovné pouziti, které jsou dostupné na webovych strankach spolecnosti FKG.

Baleni nastroju je pred otevienim tfeba peclivé zkontrolovat (se zamérfenim neporusenost baleni,
nepritomnost vlhkosti a Zadné viditelné znamky zhorseni stavu nastrojl) s cilem ujistit se o tom, Ze
béhem prepravy a uskladnéni nedoslo k poruseni celistvosti baleni.

Vystrahy a bezpecnostni opatfeni tykajici se pfipravy nastroju k (opétovnému) pouziti

Rucni endodontické nastroje, které jsou dodavany ve sterilnim stavu, lze opakované pfipravovat pro
vicenasobné poufziti podle pfislusnych pokynl dostupnych na webovych strankach spolecnosti FKG,
coz se vSak netyka jednorazové pouzitelnych nastrojl (rozpoznatelnych podle nasledujiciho symbolu
(2) na baleni vyrobku), které se smé&ji pouzivat vidy pouze pro jediny kanalek.

Rucni endodontické nastroje, které jsou dodavany v nesterilnim stavu, je nutno pfipravovat pred
prvnim pouzitim a mezi dalSimi pouzitimi podle pfislusnych pokynl dostupnych na webovych
strankdch spolecnosti FKG, coZz se vsak netykd jednorazové pouzitelnych nastroji (rozpoznatelnych
podle ndsledujiciho symbolu @ na baleni vyrobku), které se sméji pouzivat vidy pouze pro jediny
kanalek.

Mimoto je prakticky lékaf vzdy povinen zajistit provedeni kontroly svych nastroji pred kazdym pouzitim, aby
bylo umoznéno rozpoznani pfipadnych zndmek vadného stavu.

V pfipadé nehody

Veskeré zavainé udalosti, knimZz dojde v souvislosti svyrobkem, musi byt ohlaSeny vyrobci
a pfislusnému uradu podle mistnich predpisU.

10) PROTOKOL PRO POUZITI

1)
2)

3)

Vytvorte pfimocary korunkovy a kofenovy pfistup.

V pfipadé potieby pouzijte pulpextraktor k odstranéni dienové tkané. Pulpextraktor je nutno zavddét
do korenového kandlku vZdy zlehka.

Rucni endodontické nastroje (tj. K-pilniky, H-pilniky, H-pilniky Flex, rozsitovace kofenového kanalku)
mohou byt béhem osetfovani kofenovych kanalkd pouZivany nékolika zplsoby. Nastroje je tedy mozno
pouZzivat pro sondovani, vySetfovani, ovéfovani prlchodnosti, urCovani pracovni délky (za poufZiti
rentgenového snimku nebo, v pfipadé potreby, apex lokatoru), rekapitulaci, extrakci ulomka,
vyhlazovani cesty, revizi a/nebo tvarovani kofenového kanalku.

Ruéni endodontické nastroje lze pouzivat také ve spojeni s mechanizovanymi nastroji. Mezi reseni,
kterd jsou doporucovdny pro mechanizované zpisoby osetfovdni kofenovych kandlkd, patfi ndstroje
RACE® EVO, R-Motion® nebo XP-endo® Rise.

a) K-pilniky a rozsifovace jsou vhodné pro pfipravu kofenového kanalku za pouziti pilovaciho, resp.
vykruzovaciho pohybu. Tyto nastroje jsou urceny pro zvétSovani kandalkd. Rozsah otaéeni nesmi
prekracovat 360°.

b) Rucni endodontické nastroje v provedeni Hedstrém (tj. H-pilniky, H-pilniky Flex) jsou uréeny
pouze k provadéni translacnich zdvih( uvnitf kanalku. Provadéni otacivych pracovnich pohybl
se nedoporucuje z dlivodu moznosti zlomeni.
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4) Opakujte vhodny postup, dokud kanalek nebude dostatecné zvétseny tak, aby umoznioval pokracovani
za pouziti nastroje dalsi velikosti. Nepostupujte prilis rychle - uprednostriuje se vyuZzit maximadini
rozméry ndstroje, neZ se prikro¢i k pouziti dalsiho ndstroje z fady. Béhem celého postupu casto
a vydatné vyplachujte (tj. aplikujte NaOClI).

Ndstroj je béhem poutziti nutno opakované Cistit; nikdy nepouZivejte nastroj, ktery je zanesen zbytky
po pilovani nebo ulomky.

Po vytvarovani kanalkl pokracujte jejich vycisténim. Pro dosaZeni optimdiniho vysledku se doporucuje
pouziti lesticiho ndstroje.

Po dokonceni ¢isténi kanalku, véetné jejich vyplachnuti a vysuseni, prejdéte k dalsi fazi postupu osSetfovani:
5) Provedte obturaci pomoci gutaperci a utésfiovaciho prostfedku. Doporucuje se pouZiti material(
TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.

11) PODMINKY A DOBA USKLADNENi, DATUM UPOTREBITELNOSTI
U sterilnich nastroja cini doba upotrebitelnosti 5 rok(. Kone¢né datum doby upotiebitelnosti je vyznaceno
na obalu.
Sterilita je zachovana a zarucena po celou dobu upotrebitelnosti, pokud neni poskozeni baleni a jsou
dodrzovany podminky uskladnéni.
Pro nesterilni nastroje se neuvadi konkrétni doba opotrebitelnosti.

12) PROTOKOL PRO PRIPRAVU K OPETOVNEMU POUZITi
PFipravu je u rucnich nastrojl nutno provadét pred prvnim pouZitim (pouze tehdy, jsou-li prostfedky dodany
v nesterilnim stavu, viz ¢ast 1) a pfed kaidym opakovanym pouZitim (pouze tehdy, jsou-li prostiedky
opakované pouzitelné, viz ¢ast 1). Pfipravu nastroji k opétovnému pouZiti je nutno provadét podle
prislusnych pokynu, které jsou dostupné na webovych strankach spole¢nosti FKG.
Vzhledem ke konstrukci pfistroji a/nebo pouzitym materialim, a pokud na stitku nebo v navodu k pouZziti
pfislusSného zdravotnického prostfedku neni uvedeno néco jiného, odpovidd pocet pouZziti maximalnimu
poctu 8 kanalka.

13) LIKVIDACE
Po skonceni Zivotnosti prislusného zdravotnického prostfedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.

14) SYMBOLY
Vysvétleni symboll obsazenych v ndvodu k poufZiti a na Stitcich naleznete v dokumentu ,,Vysvétleni symbolli
pouzivanych spole¢nosti FKG“, ktery je dostupny na webovych strankach spole¢nosti FKG.

FKG Dentaire Sarl
ec | rep [rcomer, C€ Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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BRUGSANVISNING — MANUELLE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

1) HENVISNINGER

Leengde i mm

Henvisninger Betegnelse Storrelser Steril Genanvendelig* 21 25 31

) 006-010 JA NEJ X X X

S$1.1B4.xx.xxx.FK K-file 015080 A A X X X

) 006-010 NEJ NEJ X X X

01.154.xx.xxx.CG K-file 015080 NEJ A X X X

. 008-010 NEJ NEJ X X X

01.153.xx.xxx.CG H-file 015080 NEJ A X X X

. 008-010 NEJ NEJ X X X

01.553.xx.xxx.CG H-file Flex 015080 NEJ A X X X

. 006-010 NEJ NEJ X X X

01.160.xx.xxx.CG Rivaler 015-080 NEJ A X X X
03.050.31.xxx.CT Ekstirpationsnale 025-060 NEJ NEJ X

* Genanvendeligt udstyr har fglgende 8-kronbladet symbol (ngg) pa den distale ende af handtaget. Dette udstyr kan anvendes og

oparbejdes pa til 8 gange, hvert kronblad svarer til 1 kanal.

2) PARAMETRE

FOR BRUG

Manuelle endodontiske instrumenter er kun beregnet til hdndholdt brug.

3) TILSIGTET BRUG

Manuelle endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

4) INDIKATIONER FOR BRUG

Manuelle endodontiske instrumenter er indiceret i tilfeelde af dentale pulpasygdomme og/eller periapikale
sygdomme, der kraever endodontisk behandling. Med undtagelse af ekstirpationsnalene kan instrumenterne

ogsa anvendes i tilfeelde af en genbehandling (f.eks. sekundaer behandling).
Alle instrumenter designet til praeparation og formning af rodkanaler.

Manuelle endodontiske instrumenter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersoner pa medicinske

institutioner eller hospitaler.
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5) VASENTLIGE YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Manuelle instrumenter er i overensstemmelse med alle geldende testkrav i serien af standarderne
i 1SO 3630.

6) SAMMENSATNING

Den arbejdende del pa disse instrumenter er fremstillet af rustfrit stal og har et plasthandtag. De manuelle
endodontiske instrumenter har et endostop af silikone for at bestemme arbejdsleengden for
rodkanalpraeparationen undtagen ekstirpationsnaleprodukterne. Bortset fra ekstirpationsnaleprodukterne
har alle instrumenter et sikkerhedshul.

Produkteksempel: K-fil

Silikone-
Handtag endostop

l

Sikkerhedshul

LR LR TR - = e

|
Arbejdende del

Identifikation af instrumenter med kodning iht. handtagsfarvekode, symbol og spidsstgrrelse.
Identifikation af arbejdsdelens leengde med silikone-endostopfarver:

.Zlmm .25mm .31mm

Produkteksempel: Ekstirpationsnadl

Handtag

— l )
Y

Arbejdende del

7) KONTRAINDIKATION

Der kendes ingen kontraindikationer i forbindelse med patientpopulationen.

8) BIVIRKNINGER

Ingen kendte.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Med henblik pa din sikkerhed, dine patienters sikkerhed og sikkerheden for tredjeparter skal du overholde
sikkerhedsanvisningerne nedenfor for at minimere de fglgende risici ved manuelle endodontiske
instrumenter:

Brugerkvalifikation og patientpopulation

Brugsanvisningen er en del af produktet og skal lzeses ngje fgr brug, og den skal altid veere tilgeengelig.
Manuelle endodontiske instrumenter ma kun bruges i overensstemmelse med den tilsigtede brug.
Enhver anden type brug er ikke tilladt.

Disse instrumenter er ikke blevet testet pa bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Farer for infektion/toksisk eller allergisk reaktion

Manuelle endodontiske instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk sensitivitet
over for rustfrit stal og silikone.
Baer med henblik pa din egen sikkerhed personlige veernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.
Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.
Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.
Ma ikke bruges, hvis den ikke-sterile emballage er brudt.
Ikke-sterile instrumenter skal oparbejdes fgr den fgrste brug og efter hver brug.
Instrumenter til engangsbrug ma ikke oparbejdes til efterfglgende brug. Dette kan bringe deres
integritet i fare.
Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler til genanvendelige instrumenter:
- Vask: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Termisk desinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i overensstemmelse med oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.
Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

Fare for brud / nedbrydning / inhalation eller slugning
Et beskadiget instrument eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienter, brugere og tredjeparter.

Laes maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.

Brug en kofferdam og en beskyttende ledning i sikkerhedshullet, nar du bruger manuelle endodontiske
instrumenter for at undga aspiration eller slugning fra patientens side.

Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi (laangde,
bredde og kurver).

Efterse altid instrumentet/-erne fgr brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.

Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn p3, at udstyret ikke
leengere kan opna det kreevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

Renggr rillerne regelmaessigt, og efterse instrumentet under brugen, og bortskaf det, hvis der er nogen
tegn pa nedbrydning eller slitage.

Hvis det manuelle endodontiske instrument ikke kan fremfgres nemt, skal det traekkes ud af kanalen,
renggres, skaerekanterne kontrolleres, og derefter skal kanalen skylles, og processen gentages.

Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

19/121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

Udstyrets emballage

Hvis emballagen har vaeret abnet, er beskadiget, er blevet vad eller udlgbsdatoen er overskredet, kan
den sterile tilstand for instrumenterne i emballagen ikke laengere garanteres. Bortskaf udstyret, der er
beregnet til engangsbrug, og se oparbejdningsanvisningerne, der findes pa FKG's hjemmeside for
genanvendeligt udstyr.

Emballagen til instrumenterne skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet, ingen
fugtighed, ingen synlig nedbrydning af instrumenterne) for at sikre, at emballagens integritet ikke er
blevet bragt i fare under transporten og opbevaringen.

Advarsler og forholdsregler for oparbejdning af instrumenterne

Manuelle endodontiske instrumenter, der leveres sterile, kan oparbejdes til flere anvendelser iht.
oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside, undtagen instrumenter til engangsbrug (kan
genkendes p3 fglgende symbol (2) pd produktemballagen), som kun m& anvendes til en enkelt
rodkanal.

Manuelle endodontiske instrumenter, der leveres ikke-sterile, skal oparbejdes fgr den fgrste brug og
mellem hver brug iht. oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside, undtagen instrumenter til
engangsbrug (kan genkendes pa fglgende symbol @ pa produktemballagen), som kun ma anvendes
til en enkelt rodkanal.

Derudover er det laegens ansvar altid at kontrollere instrumenterne fgr hver brug for at identificere mulige
tegn pa defekter.

Hvis der sker et uheld

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indrapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.

10) BRUGSPROTOKOL

1)
2)

3)

4)

Opret en koronal og radikulaer adgang i en lige linje.

Benyt om ngdvendigt en ekstirpationsnal for at fjerne pulpavaev. Ekstirpationsndlen skal altid indfgres
forsigtigt i rodkanalen.

Manuelle endodontiske instrumenter (f.eks. K-file, H-file, H-file Flex, rivaler) kan have flere forskellige
anvendelsesmuligheder under en rodkanalbehandling. Instrumenterne kan rent faktisk anvendes til
sondering, undersggelse, bekraeftelse af gennemgang, bestemmelse af arbejdsleengde (brug af
rentgen eller om ngdvendigt en apex-locator), rekapitulation, udtraekning af nedbrudt materiale,
glidevej, genbehandling og/eller rodkanalformning.

Manuelle endodontiske instrumenter kan ogsa anvendes sammen med mekaniske instrumenter.
RACE® EVO, R-Motion® eller XP-endo® Rise anbefales til mekaniske rodkanalbehandlinger.

a) K-file og remmere er egnede til rodkanalpraeparation til hhv. fyldning og remmebevagelse.
Disse instrumenter er beregnet til at ggre kanalerne stgrre. Rotationerne ma ikke overskride
360°.

b) Manuelle endodontiske Hedstrém-instrumenter (f.eks. H-file, H-file Flex) er kun beregnet til
translationale bevaegelser indvendigt i kanalen. Roterende arbejdsbevaegelser anbefales ikke
pga. muligheden for fraktur.

Gentag den pageeldende proces, indtil kanalen er tilstraekkeligt forstgrret for at kunne fortsaette med
instrumentet med naeste st@rrelse. G4 ikke for hurtigt frem. Det anbefales at anvende et instrument
med dets maksimale dimensioner, for der fortsaettes med det naeste instrument i serien. Skyl
(f.eks. med NaOCI) hyppigt og rigeligt under processen.
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Instrumentet skal rengg@gres gentagne gange under brugen. Drug aldrig et instrument, der har fyldninger
eller nedbrudt materiale pa sig.

Nar alle kanaler er blevet formet, skal du fortsaette med rensningen af kanalerne. Det anbefales at bruge
en finisher for at opnad et optimalt resultat.

Nar rensningen af kanalen er afsluttet, skyllet og t@rret, skal du fortsaette til den naeste fase af
behandlingen:
5) Luk med gutta-percha og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

11) BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED
Holdbarheden for de sterile instrumenter er pa 5 ar. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.
Sterilitet bevares og garanteres i hele holdbarhedstiden, medmindre emballagen er brudt, eller hvis
opbevaringsbetingelserne ikke overholdes.
Der er ikke oplyst nogen specifik holdbarhedstid for de ikke-sterile instrumenter.

12) OPARBEJDNINGSPROTOKOL
Manuelle instrumenter skal oparbejdes fgr den fgrste brug (kun hvis udstyret leveres ikke-sterilt, se afsnit 1)
og f@r hver fornyet brug (kun hvis udstyret er genanvendeligt, se afsnit 1). Instrumenterne skal oparbejdes
i henhold til oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.
Pa grund af instrumenternes design og/eller de anvendte materialer, og sédfremt der ikke findes modsigende
indikationer pa maerkningen eller i brugsanvisningen, er antallet af anvendelser pa maks. 8 kanaler.

13) BORTSKAFFELSE
Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du sgrge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de geeldende love og forskrifter.

14) SYMBOLER
For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af FKG
anvendte symboler” pa FKG's hjemmeside.

c € FKG Dentaire Sarl
e Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | ame 93922 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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GEBRAUCHSANWEISUNG — MANUELLE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE

1) REFERENZEN

Lange in mm

Referenzen Bezeichnung Grolen Steril | Wiederverwendbar* | 21 25 31

. 006-010 JA NEIN X X X

S$1.1B4.xx.xxx.FK K-Feilen 015-080 A A X X X

. 006-010 NEIN NEIN X X X

01.154.xx.xxx.CG K-Feilen 015-080 NEIN A X X X

. 008-010 NEIN NEIN X X X

01.153.xx.xxx.CG H-Feilen 015-080 NEIN A X X X

. 008-010 NEIN NEIN X X X

01.553.xx.xxx.CG H-Feilen Flex 015-080 NEIN A X X X

006-010 NEIN NEIN X X X

01.160.xx.xxx.CG Reamer/Bohrer 015-080 NEIN A X X X
03.050.31.xxx.CT Exstirpationsnadeln 025-060 NEIN NEIN X

*Wiederverwendbare Produkte sind am distalen Griffende mit dem folgenden 8-blattrigen Symbol (é‘ggl) gekennzeichnet. Jedes Blatt
entspricht 1 Kanal: Die Produkte kdnnen bis zu 8 Mal verwendet und wiederaufbereitet werden.

2) NUTZUNGSPARAMETER

Manuelle endodontische Instrumente sind ausschlieBlich fir den handgefiihrten Gebrauch bestimmt.

3) BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Manuelle endodontische Instrumente sind fir Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

4) ANWENDUNGSBEREICHE

Manuelle endodontische Instrumente sind fiir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen indiziert, die eine
endodontische Behandlung erfordern. Mit Ausnahme der Exstirpationsnadeln kénnen die Instrumente auch

zur Nachbehandlung (d. h. Zweitbehandlung) verwendet werden.
Alle Instrumente sind fiir die Préparation und Formung von Wurzelkandlen bestimmt.

Manuelle endodontische Instrumente sind fiir die Verwendung durch qualifizierte medizinische Fachkrafte

in Arztpraxen oder Krankenhausern bestimmt.

22 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



5)

6)

7)

8)

A

FKG

swiss endo

WESENTLICHE MERKMALE

Manuelle Instrumente entsprechen allen einschlagigen Prifanforderungen der ISO-Norm 3630.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Arbeitsteil dieser Instrumente besteht aus Edelstahl und befindet sich an einem Kunststoffgriff.
Die manuellen endodontischen Instrumente sind mit Ausnahme der Exstirpationsnadeln mit einem Endo-
Stop aus Silikon zur Kennzeichnung der Arbeitslange fir die Wurzelkanalpraparation ausgestattet. Zudem
sind alle Instrumente mit Ausnahme der Exstirpationsnadeln mit einer Sicherheits6ffnung versehen.

Produktbeispiel: K-Feile

Silikon-Endo-
Griff Stop

l

Sicherheits6ffnung R et anee
o |
Arbeitsteil

Die Spezifikationen der Instrumente sind an der Grifffarbe, dem Symbol und der GroRRe der Spitze erkennbar.
Die Lange des Arbeitsteils ist an der Farbe des Endo-Stops erkennbar:

.Zlmm .25mm .31mm

Produktbeispiel: Exstirpationsnadel

Griff

= l )
Y
Arbeitsteil

KONTRAINDIKATIONEN

In Bezug auf die Patientenpopulation sind keine Kontraindikationen bekannt.

NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.
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WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit von Patienten und Dritten die folgenden
Sicherheitshinweise, um die aufgefiihrten Risiken beim Umgang mit den manuellen endodontischen
Instrumenten zu minimieren:

Anwenderqualifikation und Patientenpopulation

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Sie muss vor der Verwendung sorgfaltig gelesen werden
und jederzeit zuganglich sein.

Die manuellen endodontischen Instrumente dirfen nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck
genutzt werden. Jede andere Art der Verwendung ist nicht zulassig.

Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

Infektionen/toxische Gefahren oder potenzielle allergische Reaktionen

Manuelle endodontische Instrumente dirfen nicht bei Personen mit bekannter allergischer
Empfindlichkeit gegeniliber Edelstahl oder Silikon angewendet werden.
Tragen Sie wahrend der Verwendung und Aufbereitung des Instruments zu lhrer eigenen Sicherheit
stets personliche Schutzausriistung (Maske, Handschuhe und Schutzbrille).
Nicht verwenden, wenn das Siegel der sterilen Verpackung gebrochen oder die Verpackung feucht
oder beschadigt ist.
Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Nicht verwenden, wenn die unsterile Verpackung beschadigt ist.
Unsterile Instrumente sind vor der ersten Nutzung und nach jeder Verwendung wiederaufzubereiten.
Einweginstrumente dirfen nicht fir eine erneute Verwendung aufbereitet werden. Andernfalls
kdénnen sie beschadigt werden.
Fir wiederverwendbare Instrumente nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden:

- Reinigung: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %ige Konzentration)

- Thermodesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %ige Konzentration)
und den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG folgen.
Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemal} wiederaufbereiten.

Gefahr durch Bruch, Beschadigung, Einatmen oder Verschlucken
Beschadigte Instrumente oder Komponenten kénnen zu Verletzungen am Patienten, Anwender oder an
Dritten fihren.

Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sowie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass es sich um das richtige Produkt handelt
und Sie es korrekt verwenden.

Bei der Verwendung von manuellen endodontischen Instrumenten sollte vorab ein Kofferdam gelegt
und ein Sicherheitsdraht durch die Sicherheitséffnung gefiihrt werden, um versehentliches Einatmen
oder Verschlucken durch den Patienten zu verhindern.

Erstellen Sie mehrere Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Winkeln, um die Anatomie des
Wurzelkanals zu bestimmen (Lédnge, Breite und Kriimmung).

Die Instrumente missen vor jeder Verwendung einer Sichtprifung unterzogen und bei sichtbaren
Schaden entsorgt werden.

Risse, Verformungen, Anzeichen fir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der
Kennzeichnung sind Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern
kann und entsorgt werden sollte.

Wahrend der Verwendung regelmallig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren. Bei
Anzeichen von Verwindung oder Verschleil entsorgen.

Wenn sich das manuelle endodontische Instrument nicht reibungslos einfliihren ldsst, ziehen Sie es aus
dem Kanal, reinigen es, kontrollieren die Schneidkanten, spilen den Kanal und wiederholen den
Vorgang.

Die Sterilisationstemperatur darf 135 °C nicht Gberschreiten.
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Verpackung

Falls die Verpackung geoéffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitat der Instrumente nicht garantiert werden. Entsorgen Sie
Einweggerate in diesem Fall und befolgen Sie bei Mehrweggeraten die entsprechenden Anweisungen
zur Wiederaufbereitung auf der Website von FKG.

Die Verpackungen der Instrumente miissen vor dem Offnen sorgfiltig auf Defekte, Feuchtigkeit sowie
sichtbare Schiaden am Instrument kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend des
Transports und der Aufbewahrung nicht beschadigt wurden.

Warnungen und Sicherheitshinweise fiir die (Wieder-)Aufbereitung von Instrumenten

Steril bereitgestellte manuelle endodontische Instrumente kdnnen fir die Mehrfachverwendung
gemal den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG wiederaufbereitet
werden. Ausgenommen sind Einweginstrumente, die an dem Symbol @ auf der Verpackung
erkennbar sind und nur fiir einen Kanal verwendet werden diirfen.

Unsteril bereitgestellte manuelle endodontische Instrumente miissen vor der ersten und zwischen
jeder weiteren Verwendung gemaR den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von
FKG wiederaufbereitet werden. Ausgenommen sind Einweginstrumente, die an dem Symbol @ auf
der Verpackung erkennbar sind und nur fiir einen Kanal verwendet werden diirfen.

Darliber hinaus muss der Anwender seine Instrumente vor jeder Verwendung auf Anzeichen moglicher
Defekte liberprifen.

Verhalten bei Unféllen

Alle schwerwiegenden Zwischenfille in Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemaR den ortlichen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

10) ANWENDUNGSPROTOKOLL

1)
2)

3)

4)

Einen geraden koronalen und radikularen Zugang schaffen.

Pulpagewebe bei Bedarf mit einer Exstirpationsnadel entfernen. Exstirpationsnadeln miissen stets
vorsichtig in den Wurzelkanal eingefiihrt werden.

Manuelle endodontische Instrumente (K-Feilen, H-Feilen, H-Feilen Flex und Reamer) kénnen bei der
Wurzelkanalbehandlung fir verschiedene Zwecke genutzt werden. Die Instrumente kénnen zur
Sondierung, ErschlieBung, Sicherstellung der Durchgangigkeit, Bestimmung der Arbeitslange (mithilfe
von Rontgenbildern oder, falls erforderlich, eines Apexlocators), Rekapitulation, Entfernung von
Debris, Gleitpfaderstellung, Nachbehandlung und/oder Wurzelkanalformung verwendet werden.
Manuelle endodontische Instrumente kénnen auch in Kombination mit mechanischen Instrumenten
verwendet werden. RACE® EVO, R-Motion® und XP-endo® Rise sind empfohlene Ldsungen fiir
mechanische Wurzelkanalbehandlungen.

a) K-Feilen und Reamer eignen sich fiir Wurzelkanalprdparationen mit feilenden bzw. reibenden
Bewegungen. Diese Instrumente sind fiir die Erweiterung von Kanalen bestimmt. Die Rotationen
diirfen 360° nicht Gberschreiten.

b) Manuelle endodontische Hedstrom-Instrumente (H-Feilen und H-Feilen Flex) sind ausschlieRlich
fiir translatorische Bewegungen innerhalb des Kanals bestimmt. Rotierende Arbeitsbewegungen
werden aufgrund des Bruchrisikos nicht empfohlen.

Wiederholen Sie den geeigneten Vorgang, bis der Kanal ausreichend erweitert ist, um zum
nachstgroReren Instrument zu wechseln. Gehen Sie nicht zu schnell vor. Es empfiehlt sich, jedes
Instrumenten bis zu den maximalen MafSen zu verwenden, bevor Sie mit dem ndchsten Instrument der
Reihe fortfahren. Wahrend des Vorgangs haufig mit reichlich NaOCl spilen.
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Das Instrument muss wahrend der Verwendung wiederholt gereinigt werden. Es darf nicht mit
Feilstaub oder Debris behaftet sein.

Wenn alle Kandle ausgeformt wurden, miissen sie gereinigt werden. Fiir optimale Ergebnisse wird die
Anwendung von Finisher empfohlen.

Wenn alle Kanale gereinigt, gesplilt und getrocknet sind, fahren Sie mit der nachsten Behandlungsphase

fort:

5) der Obturation mit Gutta-percha und einem Sealer. Empfohlen werden TotalFill® BC Points™ und
TotalFill® BC Sealer™.

11) LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT
Die sterilen Instrumente sind 5°Jahre haltbar. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Die Sterilitat wird bis zum Verfallsdatum gewahrt und gewahrleistet, sofern die Verpackung nicht beschadigt
oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.
Fir die unsterilen Instrumente sind keine Einschrankungen bezliglich der Haltbarkeit angegeben.

12) PROTOKOLL FUR DIE WIEDERAUFBEREITUNG
Manuelle Instrumente missen vor der ersten Nutzung (sofern sie unsteril bereitgestellt werden, siehe
Abschnitt 1) und vor jeder Wiederverwendung (sofern sie wiederverwendbar sind, siehe Abschnitt 1)
wiederaufbereitet werden. Die Instrumente missen gemaR den Anweisungen fir die Wiederaufbereitung
auf der Website von FKG wiederaufbereitet werden.
Aufgrund des Designs der Instrumente und/oder der verwendeten Materialien, und sofern die Angaben auf
dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung der Produkte nichts Gegenteiliges besagen, kénnen diese
Produkte fir bis zu 8 Kanale verwendet werden.

13) ENTSORGUNG
Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemall den anwendbaren
Rechtsvorschriften entsorgt werden.

14) SYMBOLE
Erlduterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument , Glossar
der von FKG verwendeten Symbole” auf der Website von FKG.

c € FKG Dentaire Sarl
e Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Metherlands 1639 SWitZerIand
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A OAONTIATPIKH XPHZH MONO

OAHTIEZ XPHZHZ — XEIPOKINHTA ENAOAONTIKA EPTAAEIA

1) KQAIKOI ANADOPAZ

Mnko¢ o mm

Kwéwkoli avadopadg | Mpoodloplopdg Mey£On A:C:ltg;lp Errt;‘l’:gg;l:;tl 21 25 31

, 006-010 NAI OXI X X X

S$1.1B4.xx.xxx.FK Piveg K 015-080 NAI NAI X X X

, 006-010 OXIl OXI X X X

01.154.xx.xxx.CG Piveg K 015-080 oxi NAI X X X

, 008-010 OXI OXI X X X

01.153.xx.xxx.CG Pivec H 015-080 oxi NAI X X X

01.553.xx.xxx.CG Piveg H Flex ggi:g;g gi: (I\?;(‘ll § § §

. 006-010 OXl OXl X X X

01.160.xx.xxx.CG AleupuvTnNpEeg 015-080 oxi NAI X X X
03.050.31.xxx.CT AykaBwtoi moAdouikol | 025-060 0)4 0)4 X

* Ta emavoypnotomnoloUpeva poilovia GpEpouv To akoAouBbo cUpPBoAo pe 8 METaAa (tgg %) 0TO Amw AaKpo NG AaPrg. Autd Ta mpoidvia
UTtopoUuV va xpnotpomnotnBouv kat va urtoBAnBouv oe emavenefepyacia £wg 8 Ppopég, pe kaBe métalo va avtiotolxel og 1 pLlikd cwAnva.

2) NAPAMETPOI XPHZHZ

Ta xelpokivnta evéodovtika epyaleia mpoopilovtal Hovo yLa xprion e To XEpL.

3) NPOBAENOMENH XPHzH

Xelpokivnta evdodovrtika epyaleio mou npoopilovral yia tn Bepaneio pL{lkwv CWARVWVY.

4) ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta xepokivnta evéodovtika epyaleia evdeikvuvtal oTnv Mepimtwaon voowv Tou TToAdoU ) TEPLAKPOPPLILKWV
vOOWV ToU amattouv evdodovtikr Bepancia. Me e€aipeon Toug aykaBwTtoug MoAGOoUAKOUC, T Epyaleia
UIopoUV £Miong va xpnotpomnotnBolv otny nepintwon enavabepaneiag (5nA. deutepoyevouc Beparmeiag).
OAa ta epyaleia eival oxedloopéva yla TNV mapackeur] kot tn Stapdpdwaon pllkwy CwANVwv.

Ta xelpokivnta evéodovtika epyaleia mpoopilovral yla Xprion o€ LOTPLKES I} VOGOKOUELOKESG EYKOTOOTAOELS,
amo €lOIKEVEVOUC EMAYYEALATIESG UYELOG.
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BAZIKEZ EMIAOZEIZ

Ta xelpokivnta epyodeia cuppopdwVOVTOL LE OAEC TIC LOXUOUCEC OIMALTIOELG SOKLUWY TNG OELPAC TTPOTUTIWY
ISO 3630.

2YNOEZH

To TUAMO €PYACLOC OUTWV TWV gpYaAsiwv elval KAataokeuaopévo amo avofelbwrto yaAuBa kat ¢épet
mAaotik Aapn. Ta xewpokivnta evdobdovtikd epyaleia dépouv éva ev80SOVIIKO OTOTL GIALKOVNG ylol TOV
MPOCSLOPLOPO TOU UNKOUG £pyociag Tng MOPAOKEUNG Tou plllkoU CwARva, €KTOG amo Ta Tmpoidvia
ayKaBwtwv ToAPoUAKWY. ETUTALOV, EKTOG amo Ta TPolovia ayKaBwtwv ToAPOoUAKWY, OAa Ta gpyaleia
dEpouv onr) achaleiag.

Mapadetyua npoiovrog: Pivn K

Ev6odovtiko otom
AaBn OLALKOVNG

onn
aodaleiag

LR - = e

|
Tunua epyaciog

Avayvwplon Twv gpyadeiwv pe kwdikomoinon cuudwva e TOV XpWHOTLKO KWSLKO Tng Aafrg, to ouupolo
Kol To péyebog akpou.
AvayvwpLon Tou HAKOUG TOU TUAUATOC epyaciag e To XPWHATA TwV EVO0SOVTLIKWY OTOT GLALKOVNG:

.Zlmm .25mm .31mm

Mapadetyua npoiovrog: Aykadwto¢ moAQouAkog

NoBry
l |

— l )
Y

Tunua epyaciog

ANTENAEI=ZH

Agv umapyel yvwotn avtéveelén pe Baon tov mAnBuouo Twv acBevwv.

ANEMIGOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kauio yvwortn.
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NPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

MNa ™ 61kR cog achadela, Thv aodalela Twv aoBevwy cog Kal tnv aocdaAela Tpitwy, TPEITE TG MAPAKATW
ONUELWOELG aodaAsiag yLa TNV EAOXLOTOTIONON TwV 0KOAOUBWY KLVOUVWV yLa Ta XELpOKivnTa ev60SOoVTIKA
epyaleia:

MNpooadvta xpnotwv Kat TANBUCKOG acBevwv

OLodnylec xprong amoteAoUv OTOLYELO TOU TTPOIOVTOG Kal TTpEMEL va StaBAalovtol MPOCEKTLKA TIPLV Ao
TN XPNon Kal va ival mavta mpooBACLUEG.

Ta xelpokivnta evéodoviika epyaleia umopouUv va xpnolgomolouvial povo cUpdwva PE ThV
nipoBAenopevn xpnon, Sev erutpenetal onoladnmote AAAn xpnon.

Autad ta epyaldeio dev €xouv SokLuaoTel og aldid, €ykueg ] BNAATOVOEC YUVAIKEG.

KivSuvot Aoipwénc/To&Lkn¢ ) aAAepyiKAG avtidpaong

Ta xelwpokivnta evbobovtikd epyalsia Sev TPEMEL va XPNOLUOTOLOUVTOL O ATOMO HE YVWOTH
aAAepyLkn evalobnoia otov avoleldwto xaAuBa kat Tn GLALKOVN.
Ma tn 8k oag aopaiela, va GoPATE HECA ATOULKIG TIPOOTACLOC (LAOKEG, YOVTLO KOL TIPOCTATEUTIKA
YUQALQ) Katd Tn Slapkela Tng Beparmeiag kot Tng emavenefepyaciag tou epyaleiou.
Mn Xpnollomoleite €av n oppayida TNG AMOCTEPWHEVNG ouoKevaoiag €Xel omAoeL, UTOOTEL {NULA
i vypavOeL.
Mn Xpnollomoleite Ta epyaleia HeTA TNV NUepounvia Anéng
Mn XPNOLLOTIOLELTE EQV N N OUMTOCTELPWHEVN CUOKeLAola £XEL OTIACEL.
Ta un anootelpwpéva epyaleia pemeL va uTtoBaAlovtal O€ EMAVENEEEPYATLO TIPLV QIO TNV TIPWTN
XPron Kat Heta and kabe xpnon.
Ta gpyaleia piag xpriong dev mpenel va untofalovrtal os enavensfepyaoia yla emakoloudn xpron.
AuTO Ba pmopouaoe va SLokuBeUOEL TNV AKEPALOTNTA TOUG.
Mo ta enmovaypnoLoToloUEVA pYaAEla, XPNOLLOTOLEITE eyKekplpUéva PEo KaBaplopou Kot
anoAlpavong:

- NAVon: Neodisher® Mediclean Forte (cuykévtpwaon 0,5%)

- Oepuikn anoAvpavon: Neodisher® Mediklar Special (cuykévipwon 0,03%)
cUudwva pe TG 0dnyieg emavenegepyaaoiag otov Lototomno tng FKG.
Enavene€epyaoteite o epyaleio katdAAnAa mpLv ano tnv anoppdn.

Kivéuvol Bpavong/$pOopdc/clomvoriq ) Katdmoong
‘Eva gpyalelo i e€aptnuata mou £xouv UTOoTEL {NLG Ba pnmopovaoayv va TPAUUATIooUV acBevelg, XpHoTeg
KoL Tpitoug.

Al0BAOTE TPOOEKTIKA TNV ETIKETA, TN CHOVON 0TN CUCKEVOOLO KAL TLG TTOPOUaEG 08nyLeg Xprong yla
va Slaopalioete T ocwoTH avayvwpeLon Kot Xpron Tou mpoilovrog.

Xpnolpomnoleite oSovVTLATPLKO ATMOMOVWTHPA KAl TIPOCTATEUTIKO cUPUA EVTOC TNG omn¢ aodaAsiag
KOTA TN XPHoN XELPOKivNTwY ev6080oVTIKWY epyaleiwy yla tnv anoduyn Lopodnaong rf KATAToong ano
Tov aoBevr).

NABeTe apkeTeg aktvoypadieg amd SLadopeTIKEG YWVIEG yla va TIPOoSLOPLoETE TNV avatopia tTwv
PLLKWV cWARVWVY (LNKOG, TAATOC KAl KAUTTUAOGTNTA).

EmBewpeite mavrote to(ta) epyadeio(a) mpv amod tn xprion Kal anoppite to(ta) €dv umapyxouv
0paTA EAQTTWUATA.

Pwyu£g, mapapopdwoslg, onueia SLaBpwong, amwAsla XpWUATOC | OUAVONC amoTeAoUV evOeifelg
OTL TO TPOoidV Sev pmopel MAEOV Vol ETULTUXEL TO ATOLTOUUEVO £TiMed0 amodoong Kal TPEMEL va
anoppLdOeL.

KaBapilete Taktikd TouG aUAoUC Kal emBswpeite To epyaleio katd tn SLAPKELA TNG XPNong, Kot
anoppiyte To €dv mapouaotalel onpela napapdpdwong n bopag.

EAv to XeLpokivnto ev60o80ovTIKO epyalelo Sev Mpoxwpd eUKOAQ, AIMOCUPETE TO Ao ToV PL{LKO CWANVa,
KaBaplote 1o, €AEYETE TIG KOMTIKEC AKUEG TOU, OTN OUVEXELA, SLAKAUOTE TOV PL{IKO CWARva Kal
enavaAdfete tn Stadikaola.

Mnv uniepBaivete tn Beppokpacia anooteipwong twy 135 °C.
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ZuoKevaoia Tou tPoiovtog

EGv n ouokevaoia £xel avolyBei, umootel {nuLd, vypavOel i €xel mapéABeL n nuepounvia Anéng,
N OTElPA KOTAOTAON TWV EPYAAEiWV EVTOG TNG cuokevaoiag dev eival eyyunuévn. Anoppidte tn(tLcg)
ouokeUn(€g) plag xprnong kat cupPouleuteite Tig 0bnyleg emavenetepyaoiag mov eival StabBéoipeg
oToV LoToTomo TNG FKG yla Tn(Tig) cuokeun(£g) moAAAMAWY XpHOEwWV.

H ouokevaoia Twv epyaleiwv Ba mpémnel va eEeTATETAL TTPOCEKTLKA TIPLV ATIO TO AvOLypa (aKeEpaLOTNTA
NG ouokevuaociag, amoucia uypaciag, amoucia opatrg umoBabulong twv epyadseiwv), wote va
Slaodaliletal OTL n akepALOTNTA TNG cuokevaoiog ev €xel SlakuBeuTel Katd Tn Letadopd Kal Tnv
amnoBnkeuon.

NMposidomnooslg kat TPodUAAEELS yia TNV (emav-)enefepyaoia Twv epyaleiwv

Ta xelpokivnta ev6oS0ovTIKA Epyaleia TTOU TOPEXOVTOL ATIOCTELPWHEVA, UTTOPOoUV va uTtofAnBouv oe
enaveneepyacia yla mMOAAMAEG xproelg cUpdpwva pe TIC obnyieg enavenefepyaoiog mou eival
SlaBéolueg otov wototomo tng FKG, ektog amo ta epyaleia piag xpriong (avayvwpiowa pe to
ak6louBo cupBolo (2) oTn cuokeuacia Tou TPOIOVTOG), Ta OTOLa TPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL LOVO
yla évav plikd cwAnva.

Ta xelpokivnta ev6o8ovTIKA epyadeia TTIOU TTAPEXOVTAL LN ATIOOTELPWHEVA, TIPEMEL Vo uTtoBaAlovTal
oe enavenefepyooia mpw and TNV MPWTN XPron Kal PeTafl Twv Xpnoswv cUudwva e TIC 0dnyieg
enavenefepyaoiag mou sival SLaB€otpeg otov LoToTomno thg FKG, ektog amd ta epyaleia piog xpriong
(avayvwpioa pe o akdAouBo cOpBolo (2) oTn cuckeuacia Tou TPOIGVTOG), Ta oMol TPEMEL va
XPNOLUOTIOLoUVTAL HOVO yla £vav pLiLkO cwAnva.

ErutAéov, anoteAel euBUvVN Tou emayyeApaTia Vo EAEYXEL TTAVTOTE TA €pyOAEla TIpLV amo KABe xprion wote
va evtomnilel mBava onpeia eAaTTWHATWY.

Ze nepiMTWon AtuXAUOTOC

‘O\a ta coPapd cupAavTa os GXECN LE TO POIOV MPETEL VO avadEPOVTAL GTOV KATOOKEUAOTH KL TNV

apuosdla apxn cUUPWVA HE TOUG TOTILKOUG KAVOVIOHOUC.

10) NPQTOKOAAO XPHZHZ

1)
2)

3)

Anpoupynote euBUypappn LUALKA Kal pulikn ipocBoon.
Eav elval amapaitnto, xpnotpomnotote aykabwtod moAdpouAko yia thy adaipeon Tou moAdkol Lotou.
O aykadwTtoc MOAPOUAKOG MPETIEL MAVTA VO ELCEPXETAL NTTLX OTOV PL{LKO CwArva.
Ta xelpokivnta evéodovtika epyaleia (r.x. piveg K, plveg H, piveg H Flex, Steupuvtrpeg) pmopel va
£xouv dladopec SuVATEG XPNOELS KATA TN Sldpkela plag Bepameiag plikol cwAnva. Mpayuartt, Ta
gpyaAsia pmopoulv va xpnowuomownBouv yla Thv avixveuon, tn Stepevvnon, tnv enBeBaiwon tng
Batotntag, Tov MPooSloplopo TOU UNKoUG gpyaciag (Le T xprion aktwvoypadiag r, edv amatteital,
eVvOG evtomioth akpopplliov), tn OSladoxikn emavelwocaywyr, TV €€oywyn UTOASLUUATWY, TN
Snuoupyia Stapatotntag, tnv emavadeparsia f/kat tn Stapdpdwon tou pLitkol cwAnva.
Ta xelpokivnta evdodovtika epyadsia pmopoulv emiong va xpnotpornolnfolv o cuvbuacpd e
punxavokivnta gpyaleia. Ta RACE® EVO, R-Motion® rj XP-endo® Rise armoteAouv ouvIOTWUEVES AUOELG
yla punxovomotnuévec Jepamneiec pilikov ocwinva.
a) Ou piveg K kat oL Sleupuvtrpeg elval KAOTAAANAQ yLo TNV TIOPACKEUT TOU pLlLkoU CWARvVA WE
Kivnon piviong kat Stebpuvong, avtiotolya. Autd ta epyaleia mpoopilovtal yia tn Stelpuvon
TwV PLULKWV cwARvwv. OLteplotpodég Sev mpémel va umepBaivouv tig 360°.
b) Ta xelpokivnta evéodovtika epyaleia Hedstrom (8nA. piveg H, piveg H Flex) mpoopilovtal povo
yla mepaopata mapdAAnAng LETATOMLONG EVTOC TOU pL{lkoU cwAnva. OL TEPLOTPOPLKEG KLVIOELG
epyaociag dgv ouviotwvtal Adyw tng mbavotntag Bpauvong.
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4) EmavaldaBete tnv KatdAnAn Swadikaoia pEXpL 0 pLlKOg cwAnvog va SleupuvBel emapkwe yla va
TIPOXWPNOETE OTO £pyaleio Tou emopevou peyéBouc. Mnv mpoywpdte TMOAU ypnyopoa — eival
TIPOTIUNTEOD VO XPNOLUOTIOLEITE EVa EPYAAELO OTIC UEYPLOTEC SLACTAOELC TOU TIPLV TTPOXWPHOETE OTO
enouevo epyaleio tng oetpag. AakAOlete (dnA. NaOCl) cuyva kat ddBova kab' 6An tn SldpKeLa TNG
Sladikaaoiag.

To epyadeio mpémel va kaBopiletal emavelAnupuéva Katd tn SLAPKELA TNG XPNONG TOTE Wn
XPNOLLLOTIOLELTE £Va EPYAAELO TTAKTWUEVO UE PLVIOUATO ) UTIOAELPOTA.

Adou StapopdwBolv 6Aol ot pLllkol CWARVES, TIPOXWPNOTE O0TOV KABapLopo Twv pLilkwv cwAnvwv. Mo
BEAtioTo amotédeoua, ouviotatal n xprnon tne pivng euvipiouartog (Finisher).

AdoU olokAnpwBel o kaBaplopde, n EKMAUGCN KoL TO OTEYVWUO TwV PLILKWV CWANVWY, TIPOXWPHOTE 0TNV

enouevn ddon tng Beparmeiag:

5) Eudpaln pe youtamépka Kot epdpaktikd LALKO. Tuviotwvtal ta TotalFill® BC Points™ kat TotalFill® BC
Sealer™.

2YNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANTOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHZ

H Swapkela {wncg sival 5€tn ywa amootelpwpéva epyoreia. H nuepounvia Anénc umodelkvuetal otn
ocuoKeuaolia.

H otelpotnta dlatnpeital kat eivatl eyyunpévn yla oAn tn dtdpkela {wng, EKTOC €AV N cUCKEUAGCia OTIACEL
r 6gv tnpNBoULV oL cuvBnkeg amoBrkeuonc.

Aev avadEpetal CUYKEKPLUEVN SLapKeLla {wHG yla TA LN OMOOTEPWHEVA EpYaAELia.

NMPQTOKOAANO ENANENEZEPTAZIAZ

Mpémnel va yivetal emavenefepyaocia Twv XelpokivnTtwy gpyaleiwv mpv and tv mpwtn xpnon (Lovo gav ta
TPOLOVTA TTAPEXOVTAL LN OMOCTELPWHEVA, BA. evotnTa 1) Kal TipLv amo kabe emavaypnaotponoinon (Lovo edv
Ta mpolovta eival emavaypnotpomnololpeva, PA. evotnta 1). Ta epyaleia mpémel va umoPaAlovral oe
enavenefepyaoia oclpubwva Ue TIg 06nyleg emavenefepyaciog nmou eival Sltabéoueg otov Lotdtomno tng FKG.
AOYyw ToU oXeSLOOUOU TWV pyaleiwy /KoL TWV UALKWV TTOU Xpnolpomnololvtal Kat epocov §ev UTIApYoUV
avtiBeteg evdeielg otnv emonuavon f otg odnyileg xprHong Tou mpoiovtog, o aplBuoc xprioswy gival To
pEyloto 8 pLlikol CWANVEG.

AMNOPPIWH

Otav €va mpoidv ¢ptacel oto TéAog TG Sldpkelag {wng Tou, BePalwbeite otL anoppintetal cUUdwWVA LE TOUG
LOXUOVTEG VOLOUC KOl KAVOVLOUOUG.

2YMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cupPOAwyY yla TG odnyleg Xprnong Kal TG €TIKETEG, cupPBouleuteite To £yypado
"TAWoOoAPLO TwV CUUPBOAWY IOV Xpnolpomnolouvtal and thv FKG" mou eival SLaB€01uo oTov LoTOTONOo TNG
FKG.

FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,
EC | REP | 9399 Le Crét-du-Locle

The Netherlands 1 639 Switzerland
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTOS ENDODONCICOS MANUALES

1) REFERENCIAS

Longitud en mm

Referencias Designacién Tamafos Estéril | Reutilizable* | 21 25 31

. 006-010 Si NO X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK Limas K 015-080 S S X X X

. 006-010 NO NO X X X

01.154.xx.xxx.CG Limas K 015-080 NO i X X X

. 008-010 NO NO X X X

01.153.xx.xxx.CG Limas H 015-080 NO S X X X

. 008-010 NO NO X X X

01.553.xx.xxx.CG Limas H Flex 015-080 NO S X X X

006-010 NO NO X X X

01.160.xx.xxx.CG Fresas 015-080 NO S X X X
03.050.31.xxx.CT Brochas de puas 025-060 NO NO X

* Los aparatos reutilizables llevan el siguiente simbolo de 8 pétalos (tgggl) en el extremo distal del mango. Estos aparatos se pueden utilizar
y reprocesar hasta 8 veces y cada pétalo corresponde a 1 canal.

2) PARAMETROS DE USO

Los instrumentos endoddncicos manuales estan exclusivamente destinados al uso manual.

3) USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos manuales estdn exclusivamente destinados para el tratamiento del conducto
radicular.

4) INDICACIONES DE USO

Los instrumentos endoddncicos manuales estdn indicados en caso de enfermedades periapicales dentales
o de la pulpa dental que requieran un tratamiento endoddncico. A excepcién de las brochas de puas, estos
instrumentos también pueden utilizarse en caso de retratamiento (es decir, un tratamiento secundario).
Todos los instrumentos estan disefiados para la preparacion y el moldeado de conductos radiculares.

Los instrumentos endoddncicos manuales estdn destinados al uso en instalaciones médicas u hospitalarias
por profesionales sanitarios cualificados.
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RENDIMIENTOS CLAVE

Los instrumentos manuales cumplen todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de normas
ISO 3630.

COMPOSICION

La pieza operativa de estos instrumentos estd hecha de acero inoxidable y cuenta con un mango de plastico.
Los instrumentos endoddncicos manuales llevan un tope endoddntico de silicona para determinar la longitud
de trabajo en la preparacidn del conducto radicular, excepto en los productos de brochas de pulas. Ademas,
excepto en los productos de brochas de puas, todos los instrumentos llevan un orificio de seguridad.

Ejemplo de producto: Lima K

Tope endoddncico
Mango de silicona

l

Orificio de
seguridad

LR LR TR - = e

I

Pieza operativa

Identificacion de los instrumentos mediante la codificacién en funcién del mango con cddigo de color, el
simbolo y el tamafio de la punta.
Identificacion de la pieza de trabajo con tope endoddncico de silicona de colores:

.Zlmm .25mm .31mm

Ejemplo de producto: brocha de puas

Mango

— l )
Y

Pieza operativa

CONTRAINDICACION

No se conocen contraindicaciones procedentes de la poblacién de pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para su propia seguridad, la de los pacientes y la de terceros, respete las recomendaciones de seguridad que
aparecen a continuacién para minimizar los siguientes riesgos que afectan a los instrumentos endoddncicos
manuales:

Cualificacion del usuario y poblacién de pacientes

Las instrucciones de uso forman parte integrante del producto, hay que leerlas detenidamente antes
del uso y tienen que estar a mano en todo momento.

Los instrumentos endoddncicos manuales Unicamente deben utilizarse de conformidad con su uso
previsto; no esta permitido ningun otro tipo de uso.

Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Riesgo de infeccion o de reaccidn toxica o alérgica

Los instrumentos endoddncicos manuales no deben utilizarse en personas con alergias conocidas al
acero inoxidable o a la silicona.
Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccién individual (guantes, gafas, mascarilla) durante
el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.
No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete esta roto, dafiado o humedo.
No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.
No utilice los instrumentos si el paquete no estéril esta roto.
Los instrumentos no estériles tienen que reprocesarse antes del primer uso y después de cada uso.
Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse para usos posteriores, pues esto podria
comprometer su integridad.
Para los instrumentos reutilizables, emplee los siguientes productos de limpieza y desinfectantes
aprobados:

- Lavado: Neodisher® Mediclean Forte (concentracién al 0,5 %)

- Desinfeccién térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentracién al 0,03 %)
conforme a las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.
Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacidn.

Riesgos de rotura, deterioro, inhalacion o ingestién
Un instrumento o unos componentes dafiados pueden lesionar a los pacientes, a los usuarios y a terceros.

Lea detenidamente la etiqueta, el marcado del paquete y las presentes instrucciones de uso para
asegurarse de que la identificacion y el uso del aparato sean correctos.

Utilice un dique de goma y un alambre de proteccién dentro del orificio de seguridad cuando emplee
instrumentos endoddncicos manuales para evitar la aspiracion o ingestion por parte del paciente.
Haga varias radiografias desde distintos angulos para determinar la anatomia de los conductos
radiculares (longitud, anchura y curvatura).

Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.
Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosién, la pérdida de color o del marcado son sefales
de que el aparato ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.

Limpie periédicamente las estrias e inspeccione el instrumento durante el uso, y deséchelo si muestra
cualquier sefial de deformacién o desgaste.

Si el instrumento endoddncico manual no avanza con facilidad, retirelo del conducto, limpielo,
compruebe sus filos cortantes y, a continuacién, irrigue el conducto y repita el procedimiento.

No supere la temperatura de esterilizacion de 135 °C.
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Paquete del aparato

Si el paquete se ha abierto, dafiado o mojado o si ha pasado la fecha de caducidad, no se garantiza el
estado estéril de los instrumentos dentro del paquete. Deseche los aparatos que sean de un solo uso
y consulte las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina web de FKG para los aparatos
reutilizables.

Antes de abrirlo, se debe examinar cuidadosamente el paquete de los instrumentos (integridad del
paquete, ausencia de humedad y de degradacion visual de los instrumentos) para garantizar que su
integridad no se haya visto afectada durante el transporte y el almacenamiento.

Advertencias y precauciones sobre el procesamiento y reprocesamiento de los instrumentos

Los instrumentos endoddncicos manuales que se suministran estériles pueden reprocesarse para su
reutilizacién segun las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina web de FKG, excepto
en el caso de los instrumentos de un solo uso (reconocibles gracias al siguiente simbolo ® en el
paquete del producto) que solo deben utilizarse exclusivamente para un Unico conducto.

Los instrumentos endoddncicos manuales que se suministran no estériles deben reprocesarse antes
del primer uso y entre cada uso segun las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina
web de FKG, excepto en el caso de los instrumentos de un solo uso (reconocibles gracias al siguiente
simbolo @ en el paquete del producto) que solo deben utilizarse exclusivamente para un Unico
conducto.

Ademas, es responsabilidad del médico comprobar siempre los instrumentos antes de cada uso para
identificar cualquier posible sefial de defecto.

En caso de accidente

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

10) PROTOCOLO DE USO

1)
2)

3)

Cree una linea de acceso recta coronal y radicular.

Si es necesario, utilice una brocha de puas para retirar el tejido pulpar. Siempre se debe introducir con
cuidado la brocha de puas en el conducto radicular.

Los instrumentos endoddncicos manuales (es decir, las limas K, las limas H, las limas H Flex y las fresas)
pueden tener varios usos posibles durante el tratamiento del conducto radicular. De hecho, los
instrumentos puede emplearse para el sondeo, la exploracion, la confirmaciéon de permeabilidad, la
determinacion de la longitud de trabajo (mediante una radiografia o, si es necesario, un localizador de
apice), la recapitulacion, la extraccion de residuos, el establecimiento de ruta o el moldeado del
conducto radicular.

Los instrumentos endoddncicos manuales también se pueden utilizar junto con instrumentos
mecanizados. RACE® EVO, R-Motion® o XP-endo® Rise son soluciones recomendadas para el
tratamiento mecanizado del conducto radicular.

a) Laslimas Ky las fresas son aptas para la preparacion del conducto radicular con movimientos de
limado y de fresado respectivamente. Estos instrumentos estan destinados al ensanchamiento
de los conductos. Las rotaciones no deben superar los 360°.

b) Los instrumentos endoddncicos manuales Hedstrom (es decir, las limas H y las limas H Flex)
estan exclusivamente destinados para los movimientos de traslacidn en el interior del conducto.
No se recomiendan los movimientos de trabajo rotativos porque puede producirse una fractura.

35/121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



11)

12)

13)

14)

A

FKG

swiss endo

4) Repita el procedimiento correspondiente hasta que el conducto esté lo bastante ensanchado como
para pasar al instrumento del tamafio siguiente. No avance demasiado rdpido: es preferible utilizar un
instrumento con sus dimensiones mdximas antes de pasar al siguiente instrumento de la serie. Irrigue
(por ejemplo con NaOCI) con frecuencia y abundancia a lo largo de todo el proceso.

El instrumento debe limpiarse en repetidas ocasiones durante el uso; no utilice nunca un instrumento
lleno de empastes o residuos.

Una vez que se hayan moldeado todos los conductos, proceda a limpiarlos. Para un resultado éptimo, se
recomienda el uso de una solucidn de acabado.

Una vez que se haya completado la limpieza de los conductos, se hayan enjuagado y secado, pase a la

siguiente etapa del tratamiento:

5) Obturar con gutapercha y sellador. Se recomienda el uso de TotalFill® BC Points™ y TotalFill® BC
Sealer™.

CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

El tiempo de conservacidn es de 5 afios para los instrumentos estériles. La fecha de caducidad se indica en el
paquete.

La esterilidad se preserva y se garantiza durante todo el tiempo de conservacion, excepto si el paquete esta
roto o si no se respetan las condiciones de almacenamiento.

No se indica un tiempo de conservacién especifico para los instrumentos no estériles.

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento debe llevarse a cabo para los instrumentos manuales antes del primer uso (solo si los
aparatos se suministran no estériles, véase el apartado 1) y antes de cada reutilizacion (solo si los aparatos
son reutilizables, véase el apartado 1). Los instrumentos deben reprocesarse segun las instrucciones de
reprocesamiento de la pagina web de FKG.

Debido al disefio de los instrumentos o a los materiales utilizados y, a falta de indicaciones en sentido
contrario en el etiquetado o en las instrucciones de uso del aparato, el nimero de usos es, como maximo, de
8 conductos.

ELIMINACION

Cuando un aparato llegue al final de su vida util, aseglrese de que se elimine de acuerdo con las leyes
y reglamentos aplicables.

SiMBOLOS

Para la explicacion de los simbolos para instrucciones de uso y etiquetas, consulte el documento «Glosario
de los simbolos utilizados por FKG» disponible en la pagina web de FKG.

c € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE A

. Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | ame 9399 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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KASUTUSJUHEND — MANUAALSED ENDODONTIA INSTRUMENDID

1) VITED
Pikkus (mm)

Viited Tahis Suurused | Steriilne | Korduskasutatav* | 21 25 31
. 006-010 JAH El X X X
S1.1B4.xx.xxx.FK K-viilid 015-080 IAH IAH X X X
. 006-010 El El X X X
01.154.xx.xxx.CG K-viilid 015-080 i IAH X X X
- 008-010 El El X X X
01.153.xx.xxx.CG H-viilid 015-080 i 1AH X X X
- 008-010 El El X X X
01.553.xx.xxx.CG H-viilid Flex 015-080 i 1AH X X X
s 006-010 El El X X X
01.160.xx.xxx.CG Hooritsad 015-080 i 1AH X X X

03.050.31.xxx.CT Kidalised hambaorad 025-060 El El X

* Korduskasutavatel instrumentidel on kdepideme otsas jargmine 8-haruline simbol (éig). Neid instrumente voib kasutada ja taastoodelda

kuni kaheksa korda, iga haru vastab thele kanalile.

2) KASUTUSTINGIMUSED

Manuaalsed endodontia instrumendid on moeldud Uksnes kasitsi kasutamiseks.

3) KASUTUSOTSTARVE

Manuaalsed endodontia instrumendid on md&eldud juurekanali raviks.

4) KASUTUSNAIDUSTUSED

Manuaalsed endodontia instrumendid on ndidustatud endodontilist ravi vajavate hambasédsi ja/voi
periapikaalsete kahjustuste korral. Teisi instrumente peale kidaliste hambaorade v&ib kasutada ka korduvalt

(st teisel ravikorral).
Koik instrumendid on mdeldud juurekanalite ettevalmistamiseks ja vormimiseks.

Manuaalsed endodontia instrumendid on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutuses voi haiglas vastava

valjabppega tervishoiutootaja poolt.
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5) PEAMISED TULEMUSNAITAJAD

Manuaalsed instrumendid vastavad kdéikidele standardiseeria ISO 3630 kohaldatavatele katsenduetele.

6) KOOSTIS

Instrumentide todtav osa on roostevabast terasest ja plastist kdepidemega. Manuaalsed endodontia
instrumendid (peale kidaliste hambaorade) on silikoonpiduriga juurekanali ettevalimistamist vajava osa
sligavuse madramiseks. KGik osad peale kidaliste hambaorade on ka turvaavaga.

Toote ndide: K-viil

Kaepide  Silikoonpidur

|

Turvaava

I

Tootav osa

Instrumendid on identifitseeritavad kdepideme véarvikoodide, simbolite ja otsa suuruse jargi.
Tootava osa pikkuse identifitseerimine silikoonpiduri varvi jargi:

. 21mm . 25mm . 31mm

Toote ndide: kidaline hambaora

Kaepide

_—— l )
Y

Tootav osa

7) VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendiriihma alusel teadaolevad vastundidustused puuduvad.

8) KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.
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HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Iseenda, patsientide ning kolmandate isikute ohutuse tagamiseks pidage manuaalsete endodontia
instrumentidega seotud riskide minimeerimiseks kinni alltoodud ohutusalastest juhistest:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide sihtriihm
e Kasutusjuhend on toote osa, tuleb enne toote kasutamist tahelepanelikult l1dbi lugeda ning see peab
olema alati kattesaadavas kohas.
e Manuaalseid endodontial instrumente vdib kasutada liksnes sihtotstarbel, muu kasutus ei ole lubatud.
e Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.

Nakkuse, miirgisuse ja allergiliste reaktsioonide oht
e Manuaalseid endodontia instrumente ei tohi kasutada roostevaba terase voi silikooni suhtes
allergiliste inimeste ravimisel.
e Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi to6tlemise ajal isikukaitsevahendeid
(maskid, kindad ja kaitseprillid).
e Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud v&i marg.
e Arge kasutage instrumente pérast aegumistihtaega.
e Arge kasutage, kui mittesteriilne pakend on katki.
e Mittesteriilseid instrumente tuleb enne esmakordset kasutamist ja iga kord parast kasutamist
toodelda.
e Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi té6delda ja uuesti kasutada. See v&ib instrumente
kahjustada.
e Korduskasutatavaid instrumente tuleb puhastada ja desinfitseerida sobivate vahenditega:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (kontsentratsioon 0,5 %)
- termiline desinfitseerimine: Neodisher® Mediklar Special (kontsentratsioon 0,03 %)
FKG veebilehel avaldatud t66tlemisjuhiste jargi.
Taastoodelge instrumente enne kasutuselt kérvaldamist nduetekohaselt.

Purunemise, kahjustumise, sissehingamise ja allaneelamise oht
Katkine instrument vdi selle osa vdib patsiente, kasutajat voi kolmandaid isikuid vigastada.
e Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tahelepanelikult
tootemargistust, pakendil toodud maérgistusi ja kdesolevat juhendit.
e Kasutage manuaalsete endodontia instrumentide kasutamisel siiljekaitset ja sisestage turvaavasse
kaitsetraat, et patsient ei hingaks materjale sisse ega neelaks alla.
e Tehke juurekanali anatoomilise ehituse (pikkus, laius ja kumerus) vdljaselgitamiseks erinevate nurkade
alt mitu rontgenilesvotet.
e Kontrollige instrumenti/instrumente alati enne kasutamist ja visake see/need ndhtava(te) defekti
(defektide) markamise korral ara.
e Modrad, deformatsioonid, rooste, varvi véi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettendhtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.
e Puhastage kasutamise ajal regulaarselt uurdeid, puhastage instrumenti ning visake see
deformeerumise voi kulumise markide korral ara.
e Kui manuaalne endodontia instrument liigub raskelt edasi, tdmmake see kanalist vélja, puhastage,
kontrollige IGikeservi, seejarel loputage kanalit ning korrake protsessi.
e Maksimaalne steriliseerimiseks sobiv temperatuur on 135 °C.
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Seadme pakend

Kui pakend on avatud, vigastatud, marjaks saanud vdi kui aegumiskuupdev on méddunud, ei ole
pakendis olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seesugused ihekordselt kasutatavad
vahendid &dra ning tutvuge korduskasutatavate instrumentide korral FKG veebilehel toodud
tootlemisjuhistega.

Instrumentide pakendeid tuleb enne avamist tdhelepanelikult uurida (kas pakend on terve, ei ole
niiske, instrumentide seisukord ei ole visuaalse vaatluse alusel halvenenud) veendumaks, et pakend ei
ole transpordi ja hoiustamise kaigus kahjustunud.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud instrumentide (taas)to6tlemiseks

Steriilsena tarnitud manuaalseid endodontia instrumente voib korduvaks kasutamiseks FKG veebilehel
avaldatud tddtlemisjuhiste kohaselt taastdddelda. Uhekordselt kasutatavad instrumendid
(aratuntavad jargmise toote pakendile lisatud simboli @ abil) on aga moeldud ainult tihe juurekanali
ravis kasutamiseks.

Mittesteriilsena tarnitud manuaalseid endodontia instrumente tuleb enne esmakordset kasutamist ja
iga kasutuskorra vahel FKG veebilehel avaldatud taasté&tlemisjuhiste kohaselt toddelda. Uhekordselt
kasutatavad instrumendid (dratuntavad jargmise toote pakendile lisatud siimboli @ abil) on aga
moeldud ainult ihe juurekanali ravis kasutamiseks.

Arst peab instrumente ka iga kord enne kasutamist kontrollima, et leida véimalikud defektid.

Onnetusjuhtumi korral

Kdigist tootega seoses esinevatest tdsistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.

10) KASUTUSJUHISED

1)
2)

3)

4)

Looge sirgjooneline ligipaas kroonile ja juurele.

Kasutage vajaduse korral hambasasi eemaldamiseks kidalist hambaora. Kidaline hambaora tuleb alati
ettevaatlikult juurekanalisse sisestada.

Manuaalseid endodontia instrumente (st K-viilid, H-viilid, H-viilid Flex, hdoritsad) voib olla vGimalik
juurekanali ravi kdigus kasutada mitmel moel. Instrumendid vdivad olla kasutatavad kompamiseks,
uurimiseks, labipaistvuses veendumiseks, t66pikkuse maaramiseks (rontgeni véi juuretipu asukoha
madaraja abil), rekapitulatsiooniks, mustuse eemaldamiseks, liikumistee lihvimiseks, tootlemiseks
ja/vGi juurekanali vormimiseks.

Manuaalseid endodontia instrumente voib kasutada ka koos mehhaaniliste instrumentidega.
Mehhaanilses juurekanali ravis soovitatakse kasutada seadmeid RACE® EVO, R-Motion® véi XP-endo®
Rise.

a) K-viilid ja hodritsad sobivad juurekanali vastavalt viilivate ja hooruvate liigutustega
ettevalmistamiseks. Need instrumendid on mdeldud kanalite suurendamiseks. P66re ei tohi olla
suurem kui 360°.

b) Hedstrémi manuaalsed endodontia instrumendid (st H-viilid, H-viilid Flex) on mdeldud ainult
translatsiooniliseks liikumiseks juurekanalis. P66rlevad toodliigutused ei ole soovituslikud, sest
sellega kaasneb hamba I6hkumise risk.

Korrake sobivat toimingut, kuni kanal on liisavalt laiendatud, ning jatkake seejdrel jargmise
instrumendiga. Arge téétage liiga kiiresti - soovituslikult tuleks enne sarja jirgmise instrumendi
kasutamist instrumenti kasutada selle maksimaalsete méotmetega. Loputage (nt NaOCl-ga) protsessi
kdigus sageli ja rohkelt.
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Instrumenti tuleb kasutamise ajal korduvalt puhastada. Arge kasutage kunagi instrumenti, millel on
palju puru ja materjali.

Kui koik kanalid on vormitud, hakake kanaleid puhastama. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks
kasutage viimistlusvahendit.

Kui k6ik kanalid on puhastatud, loputatud ja kuivatatud, jatkake jargmise ravietapiga:
5) obtureerige gutapertsi ja tihendusmaterjaliga. Soovitame kasutada tooteid TotalFill® BC Points™ ja
TotalFill® BC Sealer™.

11) HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG
Steriilsete instrumentide sailivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |0pptdhtaeg on toodud pakendil.
Steriilsuse sdilimine on garanteeritud sdilivusaja I6puni,valja arvatud pakendi purunemise v&i ndutud
sailitamistingimuste eiramise korral.
Mittesteriilsete instrumentide puhul ei ole konkreetset tarvitamise |Gpptahtaega vilja toodud.
12) TAASTOOTLEMISJUHISED
Manuaalseid instrumente tuleb téddelda enne esmakordset kasutamist (ainult mittesteriilsena tarnitud
seadmete puhul vt punkt 1) ning iga kord enne uuesti kasutamist (kui instrumendid on korduvalt kasutatavad,
vt punkti 1). Instrumentide t66tlemisel tuleb jargida FKG veebilehel avaldatud t66tlemisjuhiseid.
Instrumentide ehituse ja/voi kasutatud materjalide t&ttu ning kui instrumendi sildil voi kasutusjuhendis ei ole
margitud teisiti, voib instrumenti kasutada maksimaalselt 8 kanali ravimiseks.
13) KORVALDAMINE
Kui jouab katte seadme kasutusaja |16pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.
14) SUMBOLID
Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "FKG kasutatud
simbolite s6nastik", mis on avaldatud FKG veebilehel.
c € FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE Le Crét-du-Locle 4
Westervoortsedijk 60,
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHJEET — MANUAALISET JUURIHOITOINSTRUMENTIT

1) VITTEET
Pituus mm

Viitteet Merkitys Koot Steriili Uudelleenkaytettava* 21 25 31
. 006-010 KYLLA El X X X
S1.1B4.xx.xxx.FK K-viilat 015-080 VLA VLA X X X
. 006-010 El El X X X
01.154.xx.xxx.CG K-viilat 015080 | VLA X X X
. 008-010 El El X X X
01.153.xx.xxx.CG H-viilat 015-080 i KYLLA X X X
. 008-010 El El X X X
01.553.xx.xxx.CG H-viilat Flex 015-080 i KYLLA X X X
. . 006-010 El El X X X
01.160.xx.xxx.CG Riimerit 015-080 i KYLLA X X X

03.050.31.xxx.CT Juurihoitoneulat | 025-060 El El X

* Uudelleenkdytettavissa tuotteissa on kahvan distaalipadssa seuraava symboli, jossa on 8 terdlehtea (éﬁg). Naita laitteita voi kayttaa ja
uudelleenkasitelld enintdan 8 kertaa; symbolin jokainen teralehti vastaa 1 kanavaa.

2)

3)

4)

KAYTTOPARAMETRIT

Manuaaliset juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu vain kasin kaytettaviksi.

KAYTTOTARKOITUS

Manuaaliset juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.

KAYTTOAIHEET

Manuaalisten juurihoitoinstrumenttien kayttéaihe on juurihoitoa vaativien hammasytimen tai
periapikaalisten sairauksien hoito. Juurihoitoneuloja lukuun ottamatta instrumentteja voidaan kayttaa myos
uusintahoitoon (eli sekundaariseen hoitoon).

Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin ja muotoiluun.

Manuaaliset juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu patevan terveydenhuoltohenkiloston kayttoon
terveydenhuolto- tai sairaalatiloissa.
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TARKEIMMAT SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Manuaaliset instrumentit ovat kaikkien 1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten
mukaisia.

KOOSTUMUS

Ndiden instrumenttien tyoskentelyosa on ruostumatonta terasta, ja niissd on muovikahva. Manuaalisissa
juurihoitoinstrumenteissa on silikoninen endostoppari, jolla madaritetddn juurikanavan preparoinnin
tyoskentelypituus, juurihoitoneulatuotteet pois lukien. Lisdksi juurihoitoneulatuotteita lukuun ottamatta
kaikissa instrumenteissa on turvareika.

Tuote-esimerkki: K-viila

Silikoninen
Kahva endostoppari

l

Turvareika

LR LR TR - = e

I

Tyoskentelyosa

Instrumenttien tunnistus kahvan varikoodin, symbolin ja kdrjen koon mukaisella koodauksella.
Tyoskentelyosan pituuden tunnistus silikonisen endostopparin varien avulla:

.Zlmm .25mm .31mm

Tuote-esimerkki: juurihoitoneula

Kahva

— l )
Y

Tyoskentelyosa

VASTA-AIHE

Tiedossa ei ole kohdepotilasryhmaan perustuvia vasta-aiheita.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

43 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



9)

A

FKG

swiss endo

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman, potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi seuraavia
turvallisuushuomautuksia. Siten minimoit seuraavat manuaalisiin juurihoitoinstrumentteihin liittyvat riskit:

Kayttdjan patevyys ja kohdepotilasryhma
e Kayttoohje on tuotteen osa, joka on luettava huolellisesti ennen kdyttda ja jonka on oltava koko ajan
saatavilla.
e Manuaalisia juurihoitoinstrumentteja saa kdyttaa vain niiden kayttotarkoitukseen; mikdan muu kaytto
ei ole sallittua.
e Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Infektion / toksisen tai allergisen reaktion vaarat
e Manuaalisia juurihoitoinstrumentteja ei saa kayttdada henkildille, joiden tiedetddn olevan allergisia
ruostumattomalle terdkselle ja silikonille.
e Kaytd oman turvallisuutesi vuoksi henkilosuojaimia (maskia, kasineitd ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.
o Ald kdyt, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.
e Ali kdyta instrumentteja viimeisen kdyttépaivan jilkeen.
o Al4 kiyts, jos epasteriili pakkaus on rikki.
e Epasteriilit instrumentit on uudelleenkasiteltdava ennen ensimmaista kayttokertaa ja aina kayton
jalkeen.
o Kertakayttoinstrumentteja ei saa uudelleenkasitelld uutta kayttéd varten. Se voi vaarantaa niiden
eheyden.
Kaytad uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
- lampddesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)
FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.
e Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Rikkoutumis-/heikkenemis-/sisddnhengittamis- tai nielemisvaarat
Vaurioitunut instrumentti tai sen osat voivat vahingoittaa potilaita, kdyttajia ja kolmansia osapuolia.
e Varmista laitteen oikea tunnistus ja kayttd lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tama ohje
huolellisesti.
o Kaytad kofferdamia ja hammaslankaa turvareidssa kayttaessasi manuaalisia juurihoitoinstrumentteja,
jotta valtat vaaran, ettd potilas aspiroi tai nielaisee laitteen.
e Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
maarittamiseksi.
e Tarkista instrumentit aina ennen kdytt6a ja havita, jos havaitset nakyvia vikoja.
e Murtumat, vadntymat, korroosion merkit ja varin tai merkintdjen haalistumiset ovat merkkeja siit3,
etta laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.
e Puhdista urat sdannollisesti ja tarkista instrumentti kdyton aikana; havita se, jos havaitset vaantymien
tai kulumisen merkkeja.
e Jos manuaalisen juurihoitoinstrumentin sisdanvienti ei ole helppoa, poista se kanavasta, puhdista se,
tarkista sen leikkaavat reunat, huuhtele kanava ja toista prosessi.
o Al4 ylita sterilointilampdtilaa 135 °C.
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Laitteen pakkaus

Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos viimeinen kayttdépaiva on mennyt, pakkauksessa
olevien instrumenttien steriiliytta ei taata. Havita kertakayttoiset laitteet ja lue uudelleenkaytettavia
laitteita koskevat uudelleenkasittelyohjeet FKG:n sivustosta.

Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien nakyvaa heikkenemista), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet instrumenttien (uudelleen)kasittelyssa

Steriileind toimitetut manuaaliset juurihoitoinstrumentit voidaan uudelleenkasitelld useita
kayttokertoja varten FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti. Tama ei koske
kertakdyttoisia instrumentteja (joiden tuotepakkauksessa on seuraava symboli @), joita saa kayttaa
vain yhteen kanavaan.

Epasteriileind toimitetut manuaaliset juurihoitoinstrumentit on uudelleenkasiteltdvd ennen
ensimmaista  kdyttokertaa ja aina  kayttokertojen valissd FKG:n sivustossa olevien
uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti. Tama ei koske kertakdyttoisia instrumentteja (joiden
tuotepakkauksessa on seuraava symboli @), joita saa kayttaa vain yhteen kanavaan.

Hammaslaakarin vastuulla on lisdksi tarkistaa instrumentit ennen jokaista kdyttod mahdollisten vikojen
merkkien varalta.

Tapaturman sattuessa

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maardaysten mukaisesti.

10) KAYTTOPROTOKOLLA

1)
2)

3)

4)

Muodosta suora yhteys (SLA) koronaalisesti ja radikulaarisesti.

Kayta tarvittaessa juurihoitoneulaa hammasydinkudoksen poistamiseen. Juurihoitoneula on aina
vietdvd kanavaan varovasti.

Manuaalisia juurihoitoinstrumentteja (kuten K-viilat, H-viilat, H-viilat Flex ja riimerit) voi kdyttaa useilla
tavoilla juurikanavan hoidossa. Instrumentteja voi kayttaa juurikanavan tutkimiseen, kartoittamiseen,
avoimuuden varmistamiseen, tyoskentelypituuden maarittdmiseen (réntgenilla tai
apeksinpaikallistimella), puhdistamiseen, jadmien poistoon, liukupolun luomiseen, uusintahoitoon
ja/tai muotoiluun.

Manuaalisia juurihoitoinstrumentteja voi kdyttdda myds mekaanisten instrumenttien kanssa. RACE®
EVO, R-Motion® tai XP-endo® Rise ovat suositeltuja ratkaisuja juurikanavan mekaanisiin hoitoihin.

a) K-viilat ja riimerit sopivat juurikanavan preparointiin viilaavilla ja riimaavilla liikkeilla. Nama
instrumentit on tarkoitettu kanavien laajentamiseen. Rotaatiot saavat olla enintdan 360°.

b) Manuaaliset Hedstrom-juurihoitoinstrumentit (kuten H-viilat ja H-viilat Flex) on tarkoitettu vain
suoraviivaisiin liikkeisiin kanavan sisdlla. Kiertosuuntaisia tyoskentelyliikkeitd ei suositella
murtuman mahdollisuuden vuoksi.

Toista asianmukaista prosessia, kunnes kanavaa on laajennettu tarpeeksi, jotta voit jatkaa seuraavan
koon instrumentilla. Ald etene lilan nopeasti — suositellaan kédyttdmddn instrumenttia
enimmdismitoissaan ennen sarjan seuraavaan instrumenttiin siirtymistd. Huuhtele (esim. NaOCI-
liuoksella) sddannollisesti ja runsaasti prosessin aikana.

Instrumenttia on puhdistettava toistuvasti prosessin aikana; dla koskaan kayta instrumenttia, joka on
tukossa purusta tai jaamista.
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Kun kaikki kanavat on muotoiltu, jatka kanavien puhdistamisella. Parhaan tuloksen takaamiseksi
suositellaan Finisher-neulaa.

Kun kanavat on puhdistettu, huuhdeltu ja kuivattu, jatka hoidon seuraavaan vaiheeseen:
5) Tayté juurikanava guttaperkalla ja sealer-aineella. Suositeltuja tuotteita ovat TotalFill® BC Points™ ja
TotalFill® BC Sealer™.

11) SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA
Steriilien instrumenttien varastointiaika on 5 vuotta. Viimeinen kayttépaiva on merkitty pakkaukseen.
Steriiliys sadilyy ja taataan koko varastointiajan, jos pakkaus sdilyy ehjana ja jos sailytysolosuhteita
noudatetaan.
Epasteriileille instrumenteille ei ole ilmoitettu varastointiaikaa.
12) UUDELLEENKASITTELYPROTOKOLLA
Manuaaliset instrumentit on uudelleenkasiteltdvd ennen ensimmaistd kayttokertaa (vain, jos laitteet
toimitetaan epasteriileind, katso kohta 1) ja aina kayttokertojen viélissa (vain, jos laitteet ovat
uudelleenkaytettdvia, katso kohta 1). Instrumentit on uudelleenkésiteltdvd FKG:n sivustossa olevien
uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.
Instrumenttien ja/tai kdytettyjen materiaalien rakenteen wvuoksi ja jos laitteen merkinnoissd tai
kdyttoohjeissa ei ole muuta ilmoitettu, kayttokertojen kokonaisméaara on (enintaan) 8.
13) HAVITTAMINEN
Kun laite on kayttoikansa lopussa, varmista, ettd se havitetdan sovellettavien lakien ja sddddsten mukaisesti.
14) SYMBOLIT
Katso kayttoohjeissa ja etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset FKG:n sivustossa olevasta FKG:n
kayttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 9322 Le Crét-du-Locle
The Metherlands 1 639 sWitZerIand
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D’UTILISATION — INSTRUMENTS ENDODONTIQUES MANUELS

1) REFERENCES

Longueur en mm

Références Désignation Tailles Stérile | Réutilisable* | 21 25 31
. 006-010 oul NON X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK Limes K 015-080 oul oul X X X
. 006-010 NON NON X X X

01.154.xx.xxx.CG Limes K 015-080 NON oul X X X
. 008-010 NON NON X X X

01.153.xx.xxx.CG Limes H 015-080 NON oul X X X
. 008-010 NON NON X X X

01.553.xx.xxx.CG Limes H Flex 015-080 NON oul X X X
.. 006-010 NON NON X X X

01.160.xx.xxx.CG Alésoirs 015-080 NON oul X X X

03.050.31.xxx.CT Tire-nerfs 025-060 NON NON X

* Les dispositifs réutilisables portent le symbole a 8 pétales suivant (éﬁg) a I'extrémité distale du manche. Ils peuvent étre utilisés et
retraités jusqu’a 8 fois, chaque pétale correspondant a 1 canal.

2) PARAMETRES D’UTILISATION

Les instruments endodontiques manuels sont destinés a une utilisation manuelle uniquement.

3) UTILISATION PREVUE

Instruments endodontiques manuels destinés au traitement endocanalaire.

4) INDICATIONS

Les instruments endodontiques manuels sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou périapicales
nécessitant un traitement endodontique. A I’exception des tire-nerfs, les instruments peuvent également
étre utilisés en cas de retraitement (c’est-a-dire traitement secondaire).

Tous les instruments ont été congus pour la préparation et la mise en forme des canaux radiculaires.

Les instruments endodontiques manuels sont destinés a une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés dans un environnement médical ou hospitalier.
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PRINCIPALES PERFORMANCES

Les instruments manuels sont conformes a toutes les exigences applicables en matiére de tests prévues par
la série de normes ISO 3630.

COMPOSITION

La partie active de ces instruments est en acier inoxydable et comporte un manche en plastique.
Les instruments endodontiques manuels, a I'exception des tire-nerfs, sont dotés d’'une butée endo en
silicone pour définir la longueur de travail lors de la préparation du canal radiculaire. De plus, a I'exception

7)

8)

des tire-nerfs, tous les instruments comportent un trou de sécurité.

Exemple de produit : lime K

Butée endo en
Manche silicone

l

Trou de
sécurité

LR LR TR - = e

I

Partie active

Identification des instruments par le code couleur du manche, le symbole et la taille de la pointe.

Identification de la longueur de la partie active par les couleurs de la butée endo en silicone :

.Zlmm .25mm .31mm

Exemple de produit : tire-nerf

Manche

— l )
Y

Partie active

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est connue sur la base de la population de patients.

REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour votre sécurité ainsi que pour celle de vos patients et des tiers, respectez les consignes de sécurité
ci-dessous de maniére a minimiser les risques suivants liés aux instruments endodontiques manuels :

Qualification des utilisateurs et population de patients

La notice d’utilisation étant un composant du produit, elle doit impérativement étre lue attentivement
avant utilisation et rester accessible a tout moment.

Les instruments endodontiques manuels doivent exclusivement étre utilisés conformément a leur
utilisation prévue ; toute autre utilisation est interdite.

Ces instruments n’ont pas été évalués chez I'’enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

Risques d’infection / de toxicité ou de réaction allergique

Les instruments endodontiques manuels ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus ayant
une allergie connue a I'acier inoxydable et/ou au silicone.
Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.
N’utilisez pas les instruments si le sceau de 'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
N’utilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.
N’utilisez pas les instruments si I'emballage non stérile est cassé.
Les instruments non stériles doivent étre retraités avant la premieére utilisation puis apres chaque
utilisation.
Les instruments a usage unique ne doivent en aucun cas étre retraités pour réutilisation. Cela pourrait
compromettre leur intégrité.
Pour les instruments réutilisables, utilisez des produits de nettoyage et de désinfection approuvés :

- Lavage : Neodisher® Mediclean Forte (concentration 0,5 %)

- Désinfection thermique : Neodisher® Mediklar Special (concentration 0,03 %)
conformément aux instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG.
Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

Casse / Détérioration / Risques d’aspiration ou d’ingestion
Un instrument ou des composants endommagé(s) pourrai(en)t blesser les patients, les utilisateurs ou des

tiers.

Lisez attentivement I'étiquette, le marquage sur I'emballage et cette notice d’utilisation pour garantir
une identification et une utilisation correctes du dispositif.

Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques manuels, utilisez une digue dentaire et un fil de
protection passé dans le trou de sécurité pour éviter leur aspiration ou ingestion par le patient.
Déterminez I'anatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.

Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.
Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage
indiquent que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit
étre jeté.

Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-le s’il
présente des signes d’usure ou de déformation.

Si'instrument endodontique manuel n’avance pas aisément, retirez-le du canal, nettoyez-le, inspectez
ses arétes tranchantes, puis irriguez le canal et recommencez la procédure.

Ne dépassez pas une température de stérilisation de 135 °C.
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Emballage du dispositif

Si I'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,
I’état stérile des instruments se trouvant a l'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s) a usage
unique et consultez les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG pour
le(s) dispositif(s) réutilisable(s).

L'emballage des instruments doit étre soigneusement examiné avant ouverture (intégrité de
I’emballage, absence d’humidité, absence de détérioration visible des instruments) pour s’assurer que
son intégrité n’a pas été compromise pendant le transport et le stockage.

Avertissements et précautions relatifs au (re)traitement des instruments

Les instruments endodontiques manuels qui sont fournis stériles peuvent étre retraités pour
réutilisation en suivant les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG,
a I'exception des instruments a usage unique (reconnaissables grace au symbole @ suivant figurant
sur leur emballage) qui doivent impérativement étre utilisés pour un seul canal.

Les instruments endodontiques manuels qui sont fournis non stériles doivent impérativement étre
retraités avant la premiere utilisation et entre chaque utilisation en suivant les instructions concernant
le retraitement disponibles sur le site Web de FKG, a I'exception des instruments a usage unique
(reconnaissables grace au symbole ® suivant figurant sur leur emballage) qui doivent impérativement
étre utilisés pour un seul canal.

Il releve en outre de la responsabilité du praticien de vérifier systématiquement ses instruments avant
chaque utilisation afin d’identifier d’éventuels signes de défaillance.

En cas d’accident

Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.

10) PROTOCOLE D’UTILISATION

1)
2)

3)

4)

Créez un abord coronaire et radiculaire direct.

Le cas échéant, utilisez un tire-nerf pour retirer le tissu pulpaire. Le tire-nerf doit toujours pénétrer
doucement dans le canal radiculaire.

Les instruments endodontiques manuels (a savoir les limes K, H et H Flex ainsi que les alésoirs) peuvent
étre utilisés a plusieurs fins au cours du traitement endocanalaire. lls peuvent en effet étre utilisés
pour le sondage, I'exploration, la confirmation de la perméabilité, la détermination de la longueur de
travail (au moyen de la radiographie ou, le cas échéant, d’un localisateur d’apex), la récapitulation,
I’extraction des débris, le cathétérisme, le retraitement et/ou la mise en forme du canal radiculaire.
Les instruments endodontiques manuels peuvent également étre utilisés en association avec des
instruments mécaniques. RACE® EVO, R-Motion® et XP-endo® Rise sont des solutions recommandées
pour les traitements endocanalaires mécanisés.

a) Les limes K et les alésoirs conviennent pour la préparation du canal radiculaire en mouvement
de limage ou d’alésage, respectivement. Ces instruments sont utilisés pour élargir les canaux.
Les rotations ne doivent en aucun cas excéder 360°.

b) Les instruments endodontiques manuels Hedstrom (a savoir les limesH et H Flex) sont
exclusivement destinés a une course translationnelle a I'intérieur du canal. Les mouvements de
rotation sont déconseillés en raison du risque de fracture.

Répétez la procédure indiquée jusqu’a obtenir un canal suffisamment large pour passer a la taille
d’instrument suivante. N’allez pas trop vite - il est préférable d’utiliser un instrument a ses dimensions
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maximales avant de passer a linstrument suivant de la séquence. Irriguez (avec du NaOCl)
fréguemment et abondamment tout au long de la procédure.

L'instrument doit impérativement étre nettoyé plusieurs fois pendant son utilisation. N’utilisez jamais
un instrument encombré de copeaux ou de débris.

Une fois tous les canaux mis en forme, poursuivez avec leur nettoyage. Il est recommandé d’utiliser
I'instrument Finisher pour obtenir un résultat optimal.

Une fois le nettoyage, le rincage et le séchage des canaux achevés, passez a la phase suivante du

traitement :

5) Obturez avec de la gutta-percha et un matériau de scellement. Il est recommandé d’utiliser
TotalFill® BC Points™ et TotalFill® BC Sealer™.

CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation des instruments stériles est de 5ans. La date limite d’utilisation figure sur
I'emballage.

La stérilité est préservée et garantie pendant toute la durée de conservation, sauf si I'emballage est abimé
ou si les conditions de stockage ne sont pas respectées.

Aucune durée de conservation particuliere n’est indiquée pour les instruments non stériles.

PROTOCOLE DE RETRAITEMENT

Le retraitement doit impérativement étre appliqué aux instruments manuels avant la premiere utilisation
(uniqguement si les dispositifs sont fournis non stériles, cf. paragraphe 1) et avant chaque réutilisation
(uniqguement si les dispositifs sont réutilisables, cf. paragraphe 1). Les instruments doivent impérativement
étre retraités en suivant les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG.

En raison de la conception des instruments et/ou des matériaux utilisés et en I'absence d’indications
contraires sur I'étiquetage ou dans la notice d’utilisation du dispositif, le nombre maximal d’utilisations est
de 8 canaux.

ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veillez a le jeter conformément aux lois et réglementations
applicables.

SYMBOLES

Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez
consulter le document « Glossaire des symboles utilisés par FKG » disponible sur le site Web de FKG.

C € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE A

. Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | ame 23929 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU — RUCNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI

1) REFERENCE

Duljina u mm

Reference Oznaka Velicine Sterilni | Visekratni* 21 25 31

. 006-010 DA NE X X X

$1.1B4.xx.xxx.FK K-strugaci 015-080 DA DA X X X

. 006-010 NE NE X X X

01.154.xx.xxx.CG K-strugaci 015-080 NE DA X X X

.. 008-010 NE NE X X X

01.153.xx.xxx.CG H-strugaci 015-080 NE DA X X X

.. 008-010 NE NE X X X

01.553.xx.xxx.CG H-strugaci Flex 015-080 NE DA X X X

v 006-010 NE NE X X X

01.160.xx.xxx.CG Prosirivaci 015-080 NE DA X X X
03.050.31.xxx.CT | Nerv igle 025-060 NE NE X

* Visekratni proizvodi nose sljededi simbol s 8 latica (tgggl) na distalnom kraju rucke. Ovi se proizvodi mogu uporabiti i ponovno obraditi do
8 puta, a svaka latica odgovara 1 kanalu.

2) PARAMETRI ZA UPORABU

Rucni endodontski instrumenti predvideni su samo za uporabu pri kojoj se drZze u ruci.

3) PREDVIDENA UPORABA

Rucni endodontski instrumenti predvideni su samo za lijeCenje korijenskog kanala.

4) INDIKACIE ZA UPORABU

Ruéni endodontski instrumenti indicirani su u slucaju bolesti zubne pulpe i/ili periapikalne bolesti, koje
zahtijevaju endodontsko lijecenje. Uz izuzetak nerv igli, instrumenti se takoder mogu upotrebljavati u slucaju
ponovnog postupka (tj. sekundarnog postupka).

Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju i oblikovanje korijenskih kanala.

Ruéni endodontski instrumenti predvideni su za uporabu u medicinskim ili bolni¢kim ustanovama od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.
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KLJUCNE PERFORMANSE

Rucni instrumenti udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije normi ISO 3630.

SASTAV

Radni dio ovih instrumenata izraden je od nehrdajudeg Celika s plastichom ru¢kom. Rucni endodontski
instrumenti nose silikonski endo grani¢nik za odredivanje radne duljine preparacije korijenskog kanala, osim

7)

8)

za nerv igle. Osim toga, osim nerv igala, svi instrumenti imaju sigurnosni otvor.

Primjer proizvoda: K-strugac

Silikonski endo
Ruéka granicnik

|

Sigurnosni
otvor

Y
Radni dio

Identifikacija instrumenata oznacavanjem prema boji drske, simbolu i veli¢ini vrha.

Identifikacija duljine radnog dijela bojama silikonskog endo granicnika:

. 21mm . 25mm . 31mm

Primjer proizvoda: Nerv igla

Rucka
= l )
Y
Radni dio
KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate kontraindikacije temeljem populacije pacijenata.

NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.
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UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

Radi vaSe sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i sigurnosti treéih strana, pridrzavajte se sigurnosnih
napomena u nastavku kako biste smanijili sljedeée rizike za ruéne endodontske instrumente:

Kvalifikacija korisnika i populacija pacijenata

Upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i moraju se paZljivo procitati prije uporabe i biti dostupne
u svakom trenutku.

Rucni endodontski instrumenti smiju se upotrebljavati samo u skladu s predvidenom uporabom, svaka
druga vrsta uporabe nije dopustena.

Ovi instrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Opasnost od infekcije/toksi¢nih ili alergijskih reakcija

Rucni endodontski instrumenti ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivos¢u na nehrdajuci Celik i silikon.
Radi vlastite sigurnostii nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.
Nemojte upotrebljavati ako je brtva sterilnog pakiranja otvorena, osteéena ili vlazna.
Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati ako je nesterilno pakiranje otvoreno.
Nesterilne instrumente treba ponovno obraditi prije prve i nakon svake sljedeée uporabe.
Jednokratni se instrumenti ne smiju ponovno obradivati za naknadnu uporabu. Time se moZe ugroziti
njihova ispravnost.
Za instrumente za viSekratnu uporabu primjenjujte odobrena sredstva za cis¢enje i dezinfekciju:

- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %-tna koncentracija)

- Toplinska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %-tna koncentracija)
u skladu s uputama za ponovnu obradu na web-mjestu tvrtke FKG.
Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

Opasnost od loma/kvara/udisanja ili gutanja
Osteéenim instrumentom ili komponentama mogu se ozlijediti pacijenti, korisnici i trece strane.

PaZljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste se uvijerili da
upotrebljavate odgovarajudi proizvod.

Upotrijebite gumenu plahticu i zastitnu Zicu unutar sigurnosnog otvora pri primjeni rucnih
endodontskih instrumenata kako biste sprijecili da pacijent udahne ili proguta proizvod.

Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razli¢itih kutova kako biste odredili anatomiju korijenskih
kanala (njihovu duljinu, Sirinu i zakrivljenost).

Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.
Napukline, izobli¢enja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oSte¢enja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postiéi potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

Redovito Cistite Zljebove i pregledavajte instrument tijekom uporabe i bacite ga ako pokazuje bilo
kakve znakove izobli¢enja ili istroSenosti.

Ako ru¢ni endodontski instrument ne napreduje lako, izvucite ga iz kanala, oCistite, provjerite njegove
rezne bridove, zatim isperite kanal i ponovite postupak.

Nemojte premasiti temperaturu sterilizacije od 135 °C.
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Pakiranje proizvoda

Ako je pakiranje otvoreno, osteéeno ili se ovlaZilo odnosno ako je istekao rok valjanosti, sterilno stanje
instrumenta unutar pakiranja nije zajamceno. Bacite jednokratne proizvod(e) i pogledajte upute za
ponovnu obradu dostupne na web-mjestu tvrtke FKG za viSekratne proizvod(e).

Pakiranje sterilnih instrumenata mora se paZljivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaznosti i vizualnog oStecenja instrumenata) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja
nije ugrozena tijekom transporta i pohrane.

Upozorenja i mjere opreza za (ponovnu) obradu instrumenata

Rucni endodontski instrumenti koji se isporucuju nesterilni moraju se ponovno obraditi za sve sljedeée
uporabe prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG, osim ako su u pitanju jednokratni
proizvodi (prepoznatljivi po sljede¢em simbolu @ na pakiranju), koji se smiju uporabiti samo za jedan
kanal.

Rucni endodontski instrumenti koji se isporucuju nesterilni moraju se ponovno obraditi prije prve
i izmedu svake sljede¢e uporabe prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG, osim ako su
u pitanju jednokratni proizvodi (prepoznatljivi po sljedecem simbolu ® na pakiranju), koji se smiju
uporabiti samo za jedan kanal.

Nadalje, odgovornost je lije¢nika da uvijek provjeri svoje instrumente prije svake uporabe kako bi identificirao
moguce znakove ostecenja.

U slucaju nesrece

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu
i kompetentnom drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.

10) PROTOKOL ZA UPORABU

1)
2)

3)

4)

Napravite pravocrtni koronarni i radikularni pristup.

Ako je neophodno, uklonite pulpno tkivo nerv iglom. Nerv iglu morate oprezno i njeZno umetati
u korijenski kanal.

Rucne endodontske instrumente (npr. K-strugace, H-strugace, H-strugace Flex, prosirivace) moZete na
vise nacina upotrebljavati tijekom lijeCenja korijenskog kanala. Doista, ti se instrumenti mogu
upotrebljavati za sondiranje, ispitivanje, potvrdu prohodnosti, odredivanje radne duljine (pomocu
rendgena ili, ako je potrebno, apeks lokatora), rekapitulaciju, ekstrakciju krhotina, omogucenje glatkog
puta (engl. glide path), ponovno lijecenje i/ili oblikovanje korijenskog kanala.

Rucni se endodontski instrumenti takoder mogu upotrebljavati u kombinaciji s mehaniziranim
instrumentima. RACE® EVO, R-Motion® i XP-endo® Rise preporucena su rjeSenja za mehanizirano
lije¢enje korijenskih kanala.

a) K-strugadi i prosirivaci prikladni su za pripremu korijenskog kanala struganjem i prosirivanjem.
Ti su instrumenti namijenjeni za prosirenje kanala. Rotacije ne smiju premasiti 360°.

b) Ruéni endodontski instrumenti Hedstrom (npr. H-strugaci, H-strugaci Flex) predvideni su samo
za translacijske poteze unutar kanala. Rotacijski radni pokreti ne preporucuju se zbog
mogucénosti frakture.

Ponavljajte odgovarajuéi postupak sve dok se kanal dovoljno ne prosiri za prelazak na instrument
sliedeée veli¢ine. Nemojte mijenjati instrumente prebrzo - poZelino je primjenjivati instrument
u njegovim najvecim dimenzijama prije nego sto prijedete na sljedeci instrument u seriji. Ispirite
(npr. NaOCl) cesto i obilno tijekom cijelog postupka.

Instrument se mora viSe puta Cistiti tijekom uporabe; nikada ne upotrebljavajte instrument pun
strugotina ili krhotina.
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Nakon Sto su svi kanali oblikovani, pristupite njihovom c¢is¢enju. Za optimalan rezultat preporucuje se
uporaba finisera.

Nakon Sto ga odistite, kanal isperite i osusite; prijedite na sljedecu fazu lijecenja:
5) Obturirajte gutaperkom i punilom. Preporucuju se TotalFill® BC Points™ i TotalFill® BC Sealer™.

11) UVIETI I ROK POHRANE, ROK TRAJANJA
Rok trajanja iznosi 5 godina za sterilne instrumente. Datum do kojeg proizvod treba upotrijebiti naveden je
na pakiranju.
Sterilnost je o¢uvana i zajamcena tijekom cijelog roka trajanja, osim ako je pakiranje otvoreno ili se ne postuju
uvjeti skladistenja.
Za nesterilne instrumente nema odredenog roka trajanja.

12) PROTOKOL PONOVNE OBRADE
Rucni se instrumenti moraju ponovno obraditi prije prve uporabe (samo ako su isporuceni nesterilni,
pogledajte odjeljak 1) i prije svake sljedece uporabe (samo ako su u pitanju proizvodi za ponovnu uporabu,
pogledajte odjeljak 1). Instrumenti se moraju ponovno obraditi prema uputama dostupnim na web-mjestu
tvrtke FKG.
Zbog konstrukcije instrumenata i/ili upotrijebljenih materijala te ako nema kontraindikacija na naljepnicama
ili u uputama za uporabu proizvoda, on se smije upotrijebiti za najvise 8 kanala.

13) ZBRINJAVANIJE U OTPAD
Kada proizvod dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo bacanje u otpad u skladu s primjenjivim
zakonima i propisima.

14) SIMBOLI
Za objasnjenje simbola iz uputa za uporabu i naljepnica, pogledajte dokument ,Glosar simbola koje
upotrebljava tvrtka FKG” dostupan na web-mjestu tvrtke FKG.

C € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP |t 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA

HASZNALATI UTASITAS - ENDODONCIAI KEZI ESZKOZOK

1) REFERENCIAK
Hosszusag
mm-ben
Referencidk Megnevezés Méretek | Steril | Ujrafelhasznlhaté* | 21 25 31
B 006-010 IGEN NEM X X X
S1.1B4.xx.xxx.FK K reszelSk 015-080 IGEN IGEN X X X
B 006-010 NEM NEM X X X
01.154.xx.xxx.CG K reszelSk 015-080 NEM IGEN X X X
B 008-010 NEM NEM X X X
01.153.xx.xxx.CG H reszel6k 015-080 NEM IGEN X X X
., 008-010 NEM NEM X X X
01.553.xx.xxx.CG Flex H reszel6k 015-080 NEM IGEN X X X
N 006-010 NEM NEM X X X
01.160.xx.xxx.CG Dorzsarak 015-080 NEM IGEN X X X
03.050.31.xxx.CT Gyokérkezel6 idegtiik | 025-060 NEM NEM X

* Az Ujrafelhaszndlhatd eszkzok nyelének disztalis végén a kdvetkez6 8 szirmu szimbdlum (éﬁ?) talalhatd. Ezeknek az eszkdzoknek
a hasznalata és hasznalatra térténé el6készitése legfeljebb 8 alkalommal lehetséges, mindegyik szirom 1 csatornanak felel meg.

2)

3)

4)

HASZNALATI PARAMETEREK

Az endodonciai kézi eszkdzok kizardlag kézi haszndlatra szolgalnak.

TERVEZETT FELHASZNALAS

Gyokérkezelésre szolgald endodonciai kézi eszk6zok.

TERAPIAS JAVALLATOK

Az endodonciai kézi eszk6zok endodonciai kezelést igényl6 pulpa- vagy periapikalis betegségek esetén
javallottak. A gyokérkezeld idegt(ik kivételével az eszk6zok Gjbdli kezelés (azaz masodlagos kezelés) esetén is
hasznalhatok.

Az 6sszes eszkozt a gyokércsatornak el6készitésére és formdazasara tervezték.

Az endodonciai kézi eszk6zok szakképzett egészségligyi szakemberek 4dltal, orvosi vagy korhazi
|[étesitményekben torténd hasznalatra szolgdlnak.
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5) A LEGFONTOSABB TELJESITMENYJELLEMZOK

A kézi eszk6zok megfelelnek az ISO 3630 szabvanysorozat valamennyi vonatkozo vizsgalati kovetelményének.

6) OSSZETETEL

Ezeknek az eszkbzoknek a munkarésze rozsdamentes acélbdl késziilt, és mlanyag nyéllel vannak ellatva. Az
endodonciai kézi eszkozok szilikon endo Utkdzével rendelkeznek a gyokércsatorna-elGkészités
munkahosszanak meghatarozasahoz, kivéve a gyokérkezel6 idegtlket. Ezenkiviil a gyokérkezelS idegtlik
kivételével minden eszk6z biztonsagi lyukkal van ellatva.

Példa a termékre: K reszeld

Nyél  Szilikon endo ltk6z6

Biztonsagi
lyuk

I

Munkarész

Az eszkoz6k azonositasa a nyél szinkddja, a rajta [év6 szimbdlum és a hegy mérete szerinti kddolassal.
A munkarész hosszanak azonositdsa a szilikon endo Utk6z6 szineivel:

.Zlmm .25mm .31mm

Példa a termékre: gybkérkezels idegtii

Nyél

_—— l )
Y
Munkarész

7) ELLENJAVALLATOK

A betegpopulacidn alapuld ellenjavallat nem ismert.

8) NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nem ismertek.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, a paciensei és a harmadik felek biztonsiga érdekében tartsa be az alabbi biztonsagi megjegyzéseket,
hogy minimalizdlja az endodonciai kézi eszkdzoket érintd alabbi kockazatokat:

A felhaszndlé képesitése és a betegpopulacié

A hasznadlati utasitas a termék részét képezi, ezért haszndlat el6tt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhet6nek kell lennie.

Az endodonciai kézi eszkdzok csak a tervezett felhasznalasnak megfelel6en hasznalhatdk, mas tipusu
felhasznalas nem megengedett.

Ezeket az eszkdzoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptaté n6knél.

Fert6zés/mérgezés vagy allergias reakcié veszélye

Az endodonciai kézi eszkdzok nem haszndlhatdék olyan személyeknél, akiknél ismert allergias
érzékenység all fenn a rozsdamentes acélra és a szilikonra.
Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszerelést (maszkot, kesztylit és védGszemiiveget) az
eszkoz kezelése és el6készitése soran.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas lezarasa fel van bontva, sériilt vagy nedves.
Ne hasznalja az eszkdzoket a lejarati id6 utan.
Ne hasznalja, ha a nem steril csomagolas fel van bontva.
A nem steril eszkd6z6k haszndlatra torténd el6készitését az elsé haszndlat el6tt és minden hasznalat
utan el kell végezni.
Az egyszer hasznalatos eszkdzoket nem szabad Ujbéli kezelésnek alavetni a késGbbi hasznalathoz.
Ez megsérthetné az integritasukat.
Az Ujrafelhasznalhaté eszk6z6khoz hasznaljon jévahagyott tisztitod- és fert6tlenitGszereket:
- Mosas: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracid)
- Termikus fert6tlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracio)
az FKG weboldalan taldlhato elGkészitési utasitasoknak megfelelGen.
Artalmatlanitas elStt végezze el megfelel6en az eszkoz el6készitését.

Torés/allapotromlas/belégzés vagy lenyelés veszélye
A sérilt eszkdz vagy alkatrészek a paciensek, a felhasznalok és harmadik felek sériilését okozhatjak.

Az eszk6z helyes azonositdsa és haszndlata érdekében gondosan olvassa el a csomagoldson 1évé
cimkét, jelolést és ezt a haszndlati utasitdst.

Az endodonciai kézi eszk6zok hasznalata soran hasznaljon kofferdamot és véd6huzalt a biztonsagi
lyukban, hogy elkeriilje a paciens altali aspiraciot vagy lenyelést.

Készitsen tobb rontgenfelvételt kilénb6z6 szogekbdl a gyokércsatornak anatémidjanak (hosszusag,
szélesség és gorbiilet) meghatarozasahoz.

Haszndlat el6tt mindig ellenérizze az eszkoz(oke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen lathato hibat talal.
A repedések, a deformalddasok, a korrdzio jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszkoz
mar nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellenérizze az eszkdzt haszndlat kézben, és dobja ki, ha
torzulas vagy kopas jelei lathatdk rajta.

Ha az endodonciai kézi eszkéz nem halad kdonnyen el6re, huzza ki a csatornabdl, tisztitsa meg,
ellendrizze a vagdéleit, majd oblitse ki a csatornat, és ismételje meg a folyamatot.

Ne lépje tul a 135 °C-os sterilizalasi h6mérsékletet.

59 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

Az eszkdz csomagolasa

Ha a csomagolast felbontottak, megsérilt, nedves lett, vagy a lejarati idé lejart, akkor a csomagoldsban
taldlhato eszkozok steril dllapota nem garantalhaté. Dobja ki az egyszer hasznalatos eszkoz(oke)t, és
a tobbszor haszndlatos eszkoz(Ok)re vonatkozdan tekintse meg az FKG weboldaldn elérheté
Ujrafeldolgozasi utasitasokat.

Az eszk6z6k csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgdlni (a csomagolas sértetlensége,
paramentesség, az eszkdzok vizudlis romlasa), és meg kell gy6z8dni arrdl, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitas és a tarolas soran nem kerilt veszélybe.

Az eszk6zok (ismételt) el6készitésére vonatkozo figyelmeztetések és ovintézkedések

A sterilen szdllitott endodonciai kézi eszk6zok a tobbszori haszndlathoz elSkészitheték az FKG
weboldalan elérhet6 elGkészitési utasitasok szerint, kivéve az egyszer hasznalatos eszkdzoket
(a termékcsomagoldson taldlhaté aldbbi szimbdlum (2) alapjan ismerhetSk fel), amelyeket csak
egyetlen csatornahoz szabad hasznalni.

A nem sterilen szallitott, pasztahoz valo gyokértomé eszkozok elGkészitését az els6 haszndlat elGtt és
minden Ujbdli hasznalat elStt az FKG weboldalan elérheté utasitadsoknak megfelelGen kell elvégezni,
kivéve az egyszer hasznalatos eszkozoket (a termékcsomagolason talalhaté aldbbi szimbdlum @
alapjan ismerhetGk fel), amelyeket csak egyetlen csatornahoz szabad hasznalni.

Emellett a gyakorlé szakember felelGssége, hogy minden haszndlat el6tt ellenérizze az eszkozeit, és
azonositsa a hibak lehetséges jeleit.

Baleset bekovetkezése esetén

A termékkel kapcsolatban el6fordulé minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatdsagnak a helyi elGirasoknak megfelelGen.

10) HASZNALATI PROTOKOLL

1)
2)

3)

4)

Hozzon létre egyenes vonalu koronalis és radikularis hozzaférést.

Ha sziikséges, a pulpaszovet eltavolitdsahoz hasznaljon gyokérkezeld idegtlit. A gydkérkezeld idegtiivel
mindig évatosan kell behatolni a gyékércsatorndba.

Az endodonciai kézi eszkozok (pl. K reszel6k, H reszel6k, Flex H reszel6k, dorzsarak) tébbféleképpen
hasznalhatdk a gyokérkezelés soran. Valdjaban az eszkdzok szonddazasra, feltdrasra, az atjarhatdsag
megerdsitésére, a munkahossz meghatarozasara (rontgenfelvétel vagy, ha sziikséges, apexlokator
hasznalataval), rekapituldciéra, tormelékeltavolitasra, csuszépalya kialakitdsara, ujboli kezelésre
és/vagy gyokércsatorna kialakitasara hasznalhatok.

Az endodonciai kézi eszkozok gépesitett eszkozokkel egyiitt is hasznalhatdok. A RACE® EVO, az
R-Motion® vagy az XP-endo® Rise gépesitett gybkérkezelésekhez ajanlott megolddsok.

a) A KreszelGk és a dorzsarak alkalmasak a gyokércsatorna elGkészitésére reszeld, illetve atfuré
mozgatassal. Ezek az eszkdzok a csatornak tagitasdra szolgalnak. A forgatasok nem haladhatjak
meg a 360°-ot.

b) A Hedstrém endodonciai kézi eszkdzoket (pl. H reszel6k, Flex H reszel6k) kizardlag a csatornan
beliili transzlacids Gtésekhez tervezték. A torés veszélye miatt a rotacids munkamozgdsok nem
ajanlottak.

Ismételje meg a megfelel§ eljarast, amig a csatorna kell6en ki nem tagul ahhoz, hogy a kdvetkezé
méret(i eszkdzzel folytassa. Ne haladjon tul gyorsan — el6nydsebb, ha az adott eszk6zt a maximadlis
méreténél haszndl, miel6tt a sorozat kévetkez6 eszkézére lépne. A folyamat soran gyakran és
b&ségesen irrigaljon (pl. NaOClI).
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Az eszkozt hasznalat kdzben tobbszor meg kell tisztitani; soha ne haszndljon szilankokkal vagy
tormelékkel teli eszkozt.

Miutdn az Osszes csatornat megformazta, folytassa a csatornak tisztitdsat. Az optimdlis eredmény
érdekében finirozo haszndlata ajdanlott.

Miutdn a csatornak tisztitdsa befejez6dott, ki lettek Oblitve és meg lettek szaritva, folytassa a kezelés
kovetkez6 fazisaval:
5) Tomje be gutta perchaval és gyokértomad anyaggal. A TotalFill® BC Points™ és a TotalFill® BC Sealer™

ajanlott.
11) A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO
A steril eszk6zok esetében az eltarthatdsagi id6 5 év. Az eltarthatdsagi idé a csomagoldson van feltlintetve.
A sterilitds meg6rz6dik és garantalt a teljes eltarthatdsagi id6 alatt, kivéve, ha a csomagolas séril, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.
A nem steril eszkdzok esetében nincs meghatarozott eltarthatdsagi idé.
12) ISMETELT ELOKESZITES PROTOKOLLIA
A kézi eszk6z6k el6készitését az elsG hasznalat el6tt (csak akkor, ha az eszkézoket nem sterilen szallitjak, l[asd
az 1. pontot) és minden egyes Ujbdli hasznalat el6tt (csak akkor, ha az eszk6zk Ujrafelhasznalhatdak, lasd az
1. pontot) el kell végezni. Az eszkdzoket az FKG weboldalan elérhet6 elGkészitési utasitasok szerint kell
elGkésziteni.
A felhasznalt eszkozok és/vagy anyagok tervezésének koszénhet6en, valamint ha az eszkdz cimkéjén vagy
hasznalati utasitasaban nem szerepel ezzel ellentétes utasitas, a felhasznalasok szdma maximum 8 csatorna.
13) ARTALMATLANITAS
Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazandé jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfelel6en legyen artalmatlanitva.
14) SZIMBOLUMOK
A hasznalati utasitasok és cimkék szimbdlumainak magyardzatat lasd az FKG weboldalan taldlhaté ,, Az FKG
altal hasznalt szimbdélumok jegyzéke” c. dokumentumban.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L’USO - STRUMENTI ENDODONTICI MANUALI

1) REFERENZE

Lunghezza in mm

Referenze Descrizione Misure Sterile | Riutilizzabile* | 21 25 31
. 006-010 SI NO X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK Lime K 015-080 S S X X X
. 006-010 NO NO X X X

01.154.xx.xxx.CG Lime K 015-080 NO q X X X
. 008-010 NO NO X X X

01.153.xx.xxx.CG Lime H 015-080 NO q X X X
. 008-010 NO NO X X X

01.553.xx.xxx.CG Lime H Flex 015-080 NO g X X X
. 006-010 NO NO X X X

01.160.xx.xxx.CG Allargacanali 015-080 NO g X X X

03.050.31.xxx.CT Tiranervi 025-060 NO NO X

* | dispositivi riutilizzabili sono contrassegnati dal seguente simbolo a 8 petali (tgggd) riportato sull’estremita distale dell'impugnatura. Questi
dispositivi possono essere utilizzati e ricondizionati fino a 8 volte e ciascun petalo corrisponde a 1 canale.

2) PARAMETRI DI UTILIZZO

Gli strumenti endodontici manuali sono destinati all’uso esclusivamente manuale.

3) USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici manuali sono destinati all’uso nel trattamento dei canali radicolari.

4) INDICAZIONI PER L'USO

L'uso degli strumenti endodontici manuali & indicato in caso di patologie pulpari o periapicali che richiedono
un trattamento endodontico. Fatta eccezione per i tiranervi, gli strumenti possono essere utilizzati anche in
caso di ulteriore trattamento (ossia di un trattamento secondario).

Tutti gli strumenti sono progettati per la preparazione e la sagomatura dei canali radicolari.

Gli strumenti endodontici manuali sono destinati all’'uso in ambiente medico o ospedaliero da parte di
professionisti sanitari qualificati.
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PRESTAZIONI CHIAVE

Gli strumenti manuali sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme ISO 3630.

COMPOSIZIONE

La parte funzionale di questi strumenti € in acciaio inossidabile ed e dotata di un’impugnatura in plastica.
Fatta eccezione per i tiranervi, gli strumenti endodontici manuali sono dotati di uno stop endodontico in
silicone per determinare la lunghezza della parte funzionale per la preparazione del canale radicolare. Inoltre,
fatta eccezione per i tiranervi, tutti gli strumenti sono dotati di un foro di sicurezza.

Prodotto di esempio: lima K
Stop

endodontico
Impugnatura in silicone

Foro di o o
sicurezza ( )

I

Parte funzionale

Identificazione degli strumenti con codifica basata su colore dell'impugnatura, simbolo e misura della punta.
Identificazione della lunghezza della parte funzionale basata sul colore degli stop endodontici:

.Zlmm .25mm .31mm

Prodotto di esempio: tiranervi

Impugnatura
= l )
Y
Parte funzionale
CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni in base alla popolazione di pazienti.

REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per la sicurezza di utilizzatori, pazienti e terzi, osservare le note sulla sicurezza riportate di seguito per ridurre
al minimo i seguenti rischi per gli strumenti endodontici manuali:

Qualificazione dell’utilizzatore e popolazione di pazienti

Le istruzioni per l'uso costituiscono parte integrante del prodotto, devono essere lette attentamente
prima dell’'uso e devono essere sempre accessibili.

Gli strumenti endodontici manuali possono essere utilizzati esclusivamente per 'uso previsto; non
& consentito qualsiasi altro tipo di utilizzo.

Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

Pericolo di infezioni / reazioni tossiche o allergiche

Gli strumenti endodontici manuali non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica nota
all’acciaio inossidabile e al silicone.
Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)
durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.
Non utilizzare se il sigillo della confezione sterile & rotto, danneggiato o bagnato.
Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.
Non utilizzare se la confezione non sterile € rotta.
Ricondizionare gli strumenti non sterili prima del primo utilizzo e dopo ciascun utilizzo.
Non ricondizionare gli strumenti monouso per un utilizzo successivo. Questa azione potrebbe
comprometterne 'integrita.
Per gli strumenti riutilizzabili, utilizzare soluzioni detergenti e disinfettanti approvate:
- Lavaggio: Neodisher® Mediclean Forte (concentrazione 0,5%)
- Disinfezione termica: Neodisher® Mediklar Special (concentrazione 0,03%)
in conformita alle istruzioni per il ricondizionamento riportate sul sito web di FKG.
Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

Pericolo di rottura/deterioramento/inalazione o ingestione
L'uso di strumenti o componenti danneggiati puo ferire pazienti, utilizzatori e terzi.

Leggere attentamente I'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per l'uso per
accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

Durante 'uso di strumenti endodontici manuali servirsi di una diga dentale e di un filo protettivo
inserito nel foro di sicurezza, per evitare che il paziente li aspiri o li ingerisca.

Eseguire pili radiografie da diverse angolazioni per stabilire I'anatomia dei canali radicolari (lunghezza,
larghezza e curvatura).

Ispezionare sempre gli strumenti prima dell’uso e scartarli se presentano difetti visibili.

Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo non
e pit idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.

Pulire regolarmente le scanalature e ispezionare lo strumento durante I'uso e scartarlo se presenta
segni di distorsione o usura.

Se lo strumento endodontico manuale non avanza con facilita, ritirarlo dal canale, pulirlo, controllarne
i bordi di taglio, quindi irrigare il canale e ripetere la procedura.

Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 135 °C.
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Confezione del dispositivo

Se la confezione appare aperta, danneggiata o bagnata o se la data di scadenza e stata superata, lo
stato di sterilita degli strumenti all'interno della confezione non e garantito. Scartare i dispositivi
monouso e consultare le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG per
i dispositivi multiuso.

Esaminare attentamente la confezione degli strumenti prima dell’apertura (integrita della confezione,
assenza di umidita, assenza di segni visibili di deterioramento degli strumenti) per accertarsi che
I'integrita della confezione non sia stata compromessa durante il trasporto e la conservazione.

Avvertenze e precauzioni per il ricondizionamento (ulteriore) dei dispositivi

Gli strumenti endodontici manuali forniti sterili possono essere ricondizionati per il riutilizzo seguendo
le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG, fatta eccezione per gli strumenti
monouso (riconoscibili per il seguente simbolo @ riportato sulla confezione del prodotto) i quali
devono essere utilizzati solo per un canale.

Gli strumenti endodontici manuali forniti non sterili devono essere ricondizionati prima del primo
riutilizzo e di ciascun utilizzo successivo seguendo le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul
sito web di FKG, fatta eccezione per gli strumenti monouso (riconoscibili per il seguente simbolo @
riportato sulla confezione del prodotto), i quali devono essere utilizzati solo per un canale.

Inoltre, I'odontoiatra & responsabile di controllare sempre gli strumenti prima di ogni uso per individuare
eventuali segni di difetti.

In caso di incidente

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante
e all’autorita competente secondo le normative locali.

10) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

1)
2)

3)

4)

Creare un accesso coronale e radicolare diritto.

Se necessario, utilizzare un tiranervi per rimuovere il tessuto pulpare. L’accesso al canale radicolare
con tiranervi deve essere eseguito sempre con delicatezza.

Gli strumenti endodontici manuali (es., lime K, lime H, lime H Flex, allargacanali) possono essere
utilizzati per applicazioni diverse nel trattamento dei canali radicolari. In particolare, gli strumenti
possono essere utilizzati per sondare, esplorare, confermare la pervieta, determinare la lunghezza
della parte funzionale (mediante I'impiego di un radiografo o, se necessario, un rilevatore apicale),
rifinire, estrarre residui, creare tunnel di scorrimento, ritrattare e/o sagomare canali radicolari.

Gli strumenti endodontici manuali possono essere utilizzati anche in combinazione con strumenti
meccanizzati. RACE® EVO, R-Motion® o XP-endo® Rise sono soluzioni raccomandate per il trattamento
meccanizzato dei canali radicolari.

a) LelimeK e gliallargacanali sono indicati per la preparazione dei canali radicolari rispettivamente
nei movimenti di limatura e alesaggio. Entrambi gli strumenti sono destinati all’allargamento dei
canali. Le rotazioni non devono superare i 360°.

b) Gli strumenti endodontici manuali Hedstréom (es., lime H, lime H Flex) devono essere utilizzati
esclusivamente per i movimenti traslazionali all’interno dei canali. | movimenti rotatori non sono
consigliati poiché comportano il rischio di rottura.

Ripetere la procedura appropriata fino a raggiungere un allargamento sufficiente a consentire il
passaggio allo strumento della misura successiva. Non procedere troppo rapidamente: é preferibile
utilizzare uno strumento della misura massima prima di passare allo strumento successivo della serie.
Irrigare (es., con NaOCl) regolarmente e abbondantemente nel corso dell’intera procedura.
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Pulire lo strumento ripetutamente durante I'uso; non utilizzare mai uno strumento con residui di
limatura o altre particelle.

Al termine della sagomatura di tutti i canali, passare alla pulizia dei canali. Per un risultato ottimale, si
raccomanda I'uso della lima finisher.

Al termine della pulizia, del risciacquo e dell’asciugatura dei canali, passare alla fase successiva del
trattamento:
5) Otturare con guttaperca e sigillante. Si consiglia I'uso di TotalFill® BC Points™ e TotalFill® BC Sealer™.

CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione e di 5 anni per gli strumenti sterili. La data di scadenza & indicata sulla confezione.
La sterilita viene mantenuta e garantita per I'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non
sia rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.

Per gli strumenti non sterili non € indicata alcuna durata di conservazione specifica.

PROTOCOLLO DI RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento degli strumenti manuali deve essere effettuato prima del primo utilizzo (solo se
i dispositivi sono forniti non sterili; vedere la sezione 1) e prima di ciascun riutilizzo (solo se i dispositivi sono
riutilizzabili; vedere la sezione 1). Il ricondizionamento degli strumenti deve essere eseguito in conformita
alle apposite istruzioni disponibili sul sito web di FKG.

In considerazione del disegno degli strumenti e/o dei materiali usati e in assenza di indicazioni contrarie
contenute nell’etichetta o nelle istruzioni per I'uso del dispositivo, il numero massimo di utilizzi € per 8 canali.

SMALTIMENTO

Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle leggi
e dei regolamenti applicabili.

SIMBOLI

Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento “Glossario
dei simboli utilizzati dalla FKG” disponibile sul sito web di FKG.

c € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE ~

. Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | ame 9392 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — ENDODONTINIAI RANKINIAI INSTRUMENTAI

1) NUORODOS

ligis, mm

Nuorodos Paskirtis Dydziai Sterilis | Daugkartinés* | 21 25 31

- 006-010 TAIP NE X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK K failai 015-080 TAIP TAIP X X X

- 006-010 NE NE X X X

01.154.xx.xxx.CG K failai 015-080 NE TAIP X X X

I 008-010 NE NE X X X

01.153.xx.xxx.CG H failai 015-080 NE TAIP X X X

- “ 008-010 NE NE X X X

01.553.xx.xxx.CG H failai ,Flex 015-080 NE TAIP X X X

- 006-010 NE NE X X X

01.160.xx.xxx.CG Reameriai 015-080 NE TAIP X X X
03.050.31.xxx.CT Pulpekstraktoriai 025-060 NE NE X

* Distaliniame daugkartiniy prietaisy rankenos gale yra toliau nurodytas 8 lapeliy simbolis (éﬂg@). Siuos prietaisus galima naudoti ir
pakartotinai apdoroti iki 8 karty, t. y. kiekvienas lapelis atitinka 1 kanala.

2) NAUDOIJIMO PARAMETRAI

Endodontiniai rankiniai instrumentai skirti naudoti tik rankiniu badu.

3) NUMATYTOIJI PASKIRTIS

Endodontiniai rankiniai instrumentai skirti Sakny kanalams gydyti.

4) NAUDOIJIMO INDIKACIIOS

Endodontiniai rankiniai instrumentai naudojami nustacius pulpos ar periapikalines ligas, kurioms reikalingas
endodontinis gydymas. ISskyrus pulpekstraktorius, instrumentai gali bGti naudojami ir pergydymo
(t. y. antrinio gydymo) atveju.

Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti ir formuoti.

Endodontiniai rankiniai instrumentai skirti naudoti medicinos jstaigose arba ligoninése, o juos naudoti turi
kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai.
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PAGRINDINIAI VEIKSMINGUMO RODIKLIAI

Rankiniai instrumentai atitinka visus taikytinus 1ISO 3630 serijos standarty bandymy reikalavimus.

SUDETIS

Instrumenty darbiné dalis pagaminta iS neridijanciojo plieno ir jie turi plastikine rankeng. ISskyrus
pulpekstraktorius, endodontiniai rankiniai instrumentai turi silikoninj endostopg, kad bty galima nustatyti
sakny kanaly paruosSimo darbinj ilgj. Be to, visi instrumentai, iSskyrus pulpekstraktorius, turi apsaugine skyle.

7)

8)

Gaminio pavyzdys: K failas
Silikoninis
Rankena endostopas

|

Apsauginé
skylé

I

Darbiné dalis

Instrumenty identifikavimas pagal rankenos spalvos kodg, simbolj ir antgalio dyd;.

Darbinés dalies ilgio identifikavimas pagal silikoniniy endostopy spalvas:

.Zlmm .25mm .31mm

Gaminio pavyzdys: pulpekstraktorius

Rankena
= L )
Y
Darbiné dalis
KONTRAINDIKACIOS

Su pacienty populiacija susijusiy kontraindikacijy nenustatyta.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nezinoma.
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|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami uztikrinti savo, pacienty ir treciyjy Saliy sauguma, laikykités toliau pateikty saugos nurodymy, kad
sumazintuméte toliau nurodytg rizikg endodontiniams rankiniams instrumentams:

Naudotojy kvalifikacija ir pacienty populiacija

Naudojimo instrukcija yra sudedamoji gaminio dalis, todél prieS naudodami gaminj turite atidziai jg
perskaityti ir visada turéti po ranka.

Endodontinius rankinius instrumentus galima naudoti tik pagal paskirtj ir bet koks kitoks naudojimas
yra draudZiamas.

Sie instrumentai neibandyti su vaikais bei nésc¢iomis ir kratimi maitinan¢iomis moterimis.

Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojus

Endodontiniai rankiniai instrumentai negali bdti naudojami gydant asmenis, kuriems nustatytas
alerginis jautrumas nertadijanciajam plienui ir silikonui.
Norédami uztikrinti savo sauguma, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).
Jei pazeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.
Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.
Jei paZeista nesterili pakuoté, gaminio nenaudokite.
NesterilUs instrumentai turi bati pakartotinai apdorojami pries pirma jy naudojimg ir po kiekvieno kito
naudojimo.
Vienkartiniy instrumenty dar kartg naudoti negalima. Tai paZeisty gaminio veiksminguma.
Daugkartiniams instrumentams valyti naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones:

- Plovimo priemoné: ,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos)

- Terminio dezinfekavimo priemoné: ,Neodisher® Mediklar Special“ (0,03 % koncentracijos)
laikantis ,FKG“ svetainéje pateikty apdorojimo instrukcijy.
Pries utilizuodami instrumentg, jj tinkamai apdorokite.

Lazimo / gedimo / jkvépimo ar nurijimo pavojus
PaZeistas instrumentas arba jo sudedamosios dalys gali suzaloti pacientus, naudotojus ir trecigsias Salis.

Atidziai perskaitykite etikete, pakuotés zenklinimg ir Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

Naudodami endodontinius rankinius instrumentus, apsauginéje skyléje naudokite koferdamg ir
apsaugine vielg, kad iSvengtuméte pacientui kylancios aspiracijos ar nurijimo rizikos.

IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytuméte Sakny kanaly anatomija
(ilgj, plotj ir islinkima).

Pries naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apzitrékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

Jtrikimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — pozymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali biti pakankamai veiksmingas ir turi bti iSmestas.

Reguliariai valykite griovelius ir apzitrékite instrumentg jj naudodami, o pastebéje deformacijos ar
nusidévéjimo pozymiy, instrumentg iSmeskite.

Jei endodontinis rankinis instrumentas sunkiai juda j priekj, iStraukite jj iS kanalo, iSvalykite, patikrinkite
pjovimo briaunas, o tada drékinkite kanalg ir pakartokite procesa.

Sterilizuokite ne aukstesnéje nei 135 °C temperatiroje.
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Prietaiso pakuoté

Jei pakuoté buvo atidaryta, paZeista, suslapo arba pasibaigé jos galiojimo laikas, pakuotéje esanciy
priemoniy sterilumas negarantuojamas. Vienkartinj (-ius) prietaisg (-us) iSmeskite, o naudodami
daugkartinj (-ius) prietaisg (-us) vadovaukités ,FKG“ interneto svetainéje pateiktomis apdorojimo
instrukcijomis.

Pries atidarydami instrumenty pakuote, atidZiai jg patikrinkite (pakuotés vientisuma, ar ji nesuslapusi
ir ar instrumentai vizualiai nepakite), kad jsitikintuméte, jog pakuotés vientisumas nepaZeistas
transportavimo ir laikymo metu.

Su instrumenty (pakartotiniu) apdorojimu susije jspéjimai ir atsargumo priemonés

SterilGs endodontiniai rankiniai instrumentai pagal ,FKG” interneto svetainéje pateiktas apdorojimo
instrukcijas gali bati apdorojami daugkartiniam naudojimui, iSskyrus vienkartinius instrumentus
(atpazjstamus pagal ant gaminio pakuotés nurodytg simbolj ®), kurie naudojami tik vienam kanalui.
Laikantis ,,FKG” interneto svetainéje pateikty apdorojimo instrukcijy, nesterilGs endodontiniai rankiniai
instrumentai pries pirmg naudojimg ir po kiekvieno kito naudojimo turi bati i$ naujo apdorojami,
iSskyrus vienkartinius instrumentus (atpazjstamus pagal ant gaminio pakuotés nurodytg simbolj @),
kurie naudojami tik vienam kanalui.

Be to, prie$ kiekvieng naudojimg gydytojas privalo patikrinti instrumentus ir nustatyti galimus defekty
pozymius.

Jvykus nelaimingam atsitikimui

Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius bdtina pranesti
gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

10) NAUDOJIMO PROTOKOLAS

1)
2)

3)

4)

Sukurkite tiesig vainikine ir spinduline prieiga.

Jei reikia, pulpos audiniams pasalinti naudokite pulpekstraktoriy. / Saknies kanalg pulpekstraktoriy
visada jveskite atsargiai.

Endodontiniai rankiniai instrumentai (t. y. K failai, H failai, H failai ,,Flex”, reameriai) gydant Sakny
kanalus gali bati naudojami keliais budais. Tai yra, instrumentai gali bati naudojami zondavimui,
eksploracijai, praeinamumui patvirtinti, darbinio ilgio nustatymui (naudojant radiografg, arba, jei
reikia, apekso lokatoriy), rekapituliacijai, nuolauzy pasalinimui, slydimo takui, pergydymui ir (arba)
sakny kanaly formavimui.

Endodontiniai rankiniai instrumentai taip pat gali bGti naudojami kartu su mechanizuotais
instrumentais. ,,RACE® EVO“, ,R-Motion®” arba ,XP-endo® Rise” — rekomenduojami sprendimai
mechanizuotam sakny kanaly gydymui.

a) K failai ir reameriai tinkami $akny kanalams paruosti, atitinkamai pjaunant ir praplatinant. Sie
instrumentai skirti kanalams plésti. Apsisukimai neturi virSyti 360°.

b) Endodontiniai rankiniai instrumentai ,Hedstrom“ (t. y. H failai, H failai ,Flex”) skirti tik
transliaciniams judesiams kanalo viduje. Sukamieji darbo judesiai nerekomenduojami, nes gali
atsirasti l0Ziy.

Kartokite atitinkamus veiksmus, kol kanalas bus pakankamai iSpléstas, kad bity galima naudoti kito
dydzZio instrumenta. Neskubékite ir pries pereidami prie kito instrumento iSnaudokite maksimalius
naudojamo instrumento matmenis. Drékinkite (pvz., NaOCl) daznai ir gausiai viso proceso metu.
Naudodami instrumentg, pakartotinai jj iSvalykite; niekada nenaudokite instrumento, kuriame yra
nuosedy ar atplaisy.
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Suformave visus kanalus, pereikite prie jy valymo. Norédami pasiekti optimaly rezultatg, naudokite finiserj.

Baige valyti, skalauti ir dziovinti kanalus, pereikite prie kito gydymo etapo:
5) Obturuokite gutapercia ir hermetiku. Rekomenduojama naudoti ,TotalFill® BC Points™*“ ir
,TotalFill® BC Sealer™*,

11) LAIKYMO SALYGOS IR TRUKME, GALIOJIMO LAIKAS
Steriliy instrumenty galiojimo laikas — 5 metai. Tinkamumo naudoti terminas nurodytas ant pakuotés.
Sterilumas uztikrinamas ir garantuojamas visg galiojimo laikg, nebent pakuoté pazeidZiama arba nesilaikoma
tinkamy laikymo salygy.
Konkretus nesteriliy priemoniy galiojimo laikas nenurodytas.

12) PAKARTOTINIO APDOROJIMO PROTOKOLAS
Rankiniai instrumentai turi biti pakartotinai apdorojami pries pirma kartg juos naudojant (tik jei prietaisai
tiekiami nesterills, Zr. 1 skyriy) ir pries kiekvieng pakartotinj naudojima (tik jei prietaisai yra daugkartiniai,
Zr. 1 skyriy). Instrumentai turi bati apdorojami laikantis ,,FKG“ svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy.
Dél naudojamy instrumenty ir (arba) medziagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo
instrukcijose nenurodyta kitaip, bendras maksimalus panaudojimy skaicius yra 8 kanalai.

13) ISMETIMAS
Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasirGpinkite, kad jis blty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir
kitus teisés aktus.

14) SIMBOLIAI
Naudojimo instrukcijos ir etikeciy simboliy paaiskinimus rasite dokumente ,FKG naudojamy simboliy
Zodynas”, kuris pateikiamas ,FKG” interneto svetainéje.

c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 9322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 SWitZerIand
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS — ROKAS ENDODONTISKIE INSTRUMENTI

1) ATSAUCES NUMURI

Garums, mm
Atsauces numuri Apziméjums lzmeri Sterils :L\tka.rtou* 21 25 31
lietojams

. 006-010 JA NE X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK K-faili 015-080 A A X X X

. 006-010 NE NE X X X

01.154.xx.xxx.CG K-faili 015-080 NE A X X X

- 008-010 NE NE X X X

01.153.xx.xxx.CG H-faili 015-080 NE A X X X

. 008-010 NE NE X X X

01.553.xx.xxx.CG H-faili Flex 015-080 NE T X X X

_ . 006-010 NE NE X X X

01.160.xx.xxx.CG Rimeri 015-080 NE A X X X
03.050.31.xxx.CT Pulpas ekstraktori 025-060 NE NE X

* Atkartoti lietojamam iericém ir $ads 8 ziedlapinu simbols (tgg%) roktura talaja gala. Sis ierices var lietot un atkartoti apstradat Iidz

8 reizém, katra ziedlapina atbilst 1 kanalam.

2) LIETOSANAS PARAMETRI

Rokas endodontiskie instrumenti ir paredzéti tikai lietoSanai, turot roka.

3) PAREDZETAIS LIETOJUMS

Rokas endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.

4) INDIKACIJAS LIETOSANAI

Rokas endodontiskie instrumenti ir indicéti pulpas un/vai periapikalu slimibu gadijuma, kam nepieciesama
endodontiska arstésana. Iznemot pulpas ekstraktorus, instrumentus var lietot ari atkartotas (t.i., sekundaras)

arstésanas gadijuma.
Visi instrumenti ir paredzéti saknu kanalu apstradei un veidoSanai.

Rokas endodontiskie instrumenti ir paredzéeti kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, lietoSanai

medicinas iestadés vai slimnicas.
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GALVENAS EKSPLUATACIJAS TPASIBAS

Rokas instrumenti atbilst visam piemérojamajam ISO 3630 standartu sérijas testésanas prasibam.

SASTAVS

So instrumentu darbdala ir izgatavota no nerliséjo$a térauda, tai ir plastmasas rokturis. Rokas
endodontiskajiem instrumentiem, iznemot pulpas ektraktorus, ir silikona gala aizturis, lai noteiktu saknes
kanala apstrades darba garumu. Papildus tam visiem instrumentiem, iznemot pulpas ekstraktorus, ir drosibas
atvere.

Izstraddjuma piemérs: K-fails

Silikona gala
Rokturis aizturis

Drosibas 7
atvere \ o - I

|
Darbdala

Instrumentu identifikacija ar kodéjumu atbilstosi rokas krasas kodam, simbolam un uzgala izméram.
Darbdalas garuma identifikacija péc silikona gala aiztura krasam:

. 21mm . 25mm . 31mm

Izstraddjuma piemérs: pulpas ekstraktors

Rokturis
= l )
Y
Darbdala
KONTRINDIKACIJAS

Nav zinams par kontrindikacijam Sai pacientu grupai.

NELABVELIGAS REAKCIJAS

Nav zinamas.

73 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



9)

A

FKG

swiss endo

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Savas drosibas, savu pacientu un treSo personu droSibas labad ievérojiet turpmak sniegtas drosibas piezimes,
lai minimizétu Sadus riskus rokas endodontiskajiem instrumentiem:

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupa
e LietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, un tas ir uzmanigi jaizlasa pirms ta lietoSanas, tam
jabat pieejamam jebkura laika.
e Rokas endodontiskos instrumentus var izmantot tikai saskana ar paredzéto lietojumu, jebkadi citi
lietojuma veidi nav atlauti.
o Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, gritniecém un ar kriti barojo$am sievietém.

Infekcijas / toksiskas vai alergiskas reakcijas apdraudéjumi
e Rokas endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir alergiska
jutiba pret neriséjoso téraudu un silikonu.
e Savas droSibas labad valkajiet individualos aizsarglidzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.
o Nelietojiet to, ja sterilais iepakojums ir saplisis, bojats vai mitrs.
e Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.
e Nelietojiet to, ja nesterilais iepakojums ir bojats.
e Nesterili instrumenti pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras lietoSanas reizes jaapstrada.
e Vienreizlietojamos instrumentus nedrikst atkartoti apstradat turpmakai lietoSanai. Tas var ietekmét to
integritati.
e Atkartoti lietojamiem instrumentiem lietojiet apstiprinatus tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us:
- Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentracija)
- Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentracija)
saskana ar apstrades instrukcijam FKG vietné.
e Piemeérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

Saplisanas / nolietoSanas / ieelposanas vai norisanas apdraudéjumi
Bojats instruments vai ta sastavdalas var traumét pacientus, lietotajus un tresas personas.
e Rapigiizlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un So lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka ierices
identifikacija un lietosana ir pareiza.
e Kad lietojat rokas endodontiskos instrumentus, drosibas atveré lietojiet koferdamu un aizsargstiepli,
lai novérstu to, ka pacients tos, pieméram, strauji ieelpo vai norij.
e Veiciet vairakus rentgenuznémumus dazados lenkos, lai noteiktu saknu kanalu anatomiju (garumu,
platumu un izliekumu).
e Vienmér parbaudiet instrumentu(-s) pirms lietoSanas un izmetiet to(-s), ja ir kads(-i) vizualais(-ie)
defekts(-i).
e Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodrosina paredzamo sniegumu un vairs nav lietojama.
e Regulari tiriet rievinas un parbaudiet instrumentu lietosanas laika, un izmetiet to, ja tam ir kadas
deformacijas vai nodiluma pazimes.
e Ja rokas endodontiskais instruments nevirzas uz priekSu viegli, izvelciet to no kanala, iztiriet,
parbaudiet ta griezo$as malas, péc tam izskalojiet kanalu un atkartojiet procesu.
e SterlizéSanas temperatiira nedrikst parsniegt 135 °C.

74 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

lerices iepakojums

Jaiepakojums ir ticis atveérts, ir bojats vai kjuvis mitrs vai ir beidzies deriguma termins, netiek garantéta
iepakojuma esosSo instrumentu sterilitate. lzmetiet ierici(-es), kas ir vienreizlietojamas, un vairakkart
lietojamas(-o) ierices(-Cu) gadijuma sekojiet apstrades instrukcijam, kas ir pieejamas FKG vietné.
Instrumentu iepakojumu pirms atvérsanas vajadzétu rapigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma, instrumentu vizualas degradacijas pazimju), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate
transportésanas un glabasanas laika nav apdraudéta.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot (parstradajot) instrumentus

Rokas endodontiskos instrumentus, kas tiek piegadati sterila veida, var atkartoti apstradat
vairakkartéjai lietoSanai, ievérojot FKG vietné pieejamas apstrades instrukcijas, iznemot
vienreizlietojamos instrumentus (atpazistami péc sada simbola ® uz izstradajuma iepakojuma), kas
jaizmanto tikai vienam kanalam.

Rokas endodontiskos instrumentus, kas tiek piegadati nesterila veida, atkartoti jaapstrada pirms
pirmas lietoSanas reizes un starp katram divam lietoSanas reizém, ievérojot FKG vietné pieejamas
apstrades instrukcijas, iznemot vienreizlietojamos instrumentus (atpazistami péc $ada simbola ® uz
izstradajuma iepakojuma), kas jaizmanto tikai vienam kanalam.

Turklat praktizéjosais specialists atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes vina instrumenti vienmér tiek
parbauditi, lai identificétu iespéjamas defektu pazimes.

Ja notiek negadijums

Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadem
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

10) LIETOSANAS PROTOKOLS

1)
2)

3)

4)

Izveidojiet taisnu koronalo un radikularo piek]uvi.
Ja nepiecieSams, izmantojiet pulpas ektraktoru, lai iznemtu pulpas audus. Pulpas ekstraktors vienmér
saudzigi jaievada saknes kanala.
Rokas endodontiskajiem instrumentiem (pieméram, K-failiem, H-failiem, H-failiem Flex, rimeriem) var
bat vairaki lietojumu veidi saknu kanalu arstésana. Proti, instrumentus var izmantot zondésanai,
izpétei, pieejamibas apstiprinasanai, darba garuma noteikSanai (izmantojot rentgenogrammu vai, ja
nepiecieSams, apekslokatoru), rekapitulacijai, atlizu ekstrakcijai, glisadei, atkartotai arstésanai un/vai
saknu kanalu veidosanai.
Rokas endodontiskos instrumentus var lietot arT kombinacija ar mehaniskajiem instrumentiem. RACE®
EVO, R-Motion® vai XP-endo® Rise ir ieteicamie risindjumi mehaniskai saknu kanalu arstésanai.

a) K-faili un rimeri attiecigi ir pieméroti saknu kanalu sagatavosanai ar pildisanas un urbsanas

kustibu. Sie instrumenti ir paredzéti kanalu paplasinadanai. Rotacija nedrikst parsniegt 360°.
b) Hedstrom rokas endodontiskie instrumenti (pieméram, H-faili, H-faili Flex) ir paredzéti tikai
parneses kustibam kanala. Rotacijas darba kustibas nav ieteicamas, jo ir iespéjams lGzums.

Atkartojiet pieméroto procesu, kameér kanals tiek pietiekami paplasinats, lai batu pieejams nakama
izméra instrumentam. Nevirzieties uz prieksu parak atri - velams lietot maksimalo izméru instrumentu,
pirms pdriet pie nadkama instrumenta no sérijas. Skalojiet (pieméram, ar NaOCl) procesa laika biezi un
ar lielu daudzumu.
Péc lietoSanas instruments atkartoti jatira; nekad nelietojiet instrumentu, kas ir parklats ar pildvielam
vai atlizam.
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Tiklidz visu kanalu forma ir izveidota, parejiet pie kanalu tiriSanas. Lai iegitu optimalu rezultatu, ir
ieteicams izmantot finiseri.

Tiklidz kanalu tiriSana ir pabeigta, tie ir izskaloti un nosusinati, parejiet pie nakamas arstésanas fazes:
5) Aizdariet ar gutapercu un kanalu noslédzéju. Ir ieteicami TotalFill® BC Points™ un TotalFill® BC Sealer™.

11) GLABASANAS APSTAKLI UN TERMINS, DERIGUMA TERMINS
Sterilo instrumentu deriguma termins ir 5 gadi. IzlietoSanas datums ir noradits uz iepakojuma.
Sterilitate saglabajas un tiek garantéta visu deriguma terminu, ja iepakojums nav bojats un tika ievéroti
glabasanas nosacijumi.
Nesterilajiem instrumentiem konkréts deriguma termins netiek noradits.
12) APSTRADES PROTOKOLS
Rokas instrumentu apstrade javeic pirms pirmas lietoSanas reizes (tikai tad, ja ierices tiek piegadatas
nesterilas, skatit 1. sadalu) un pirms katras atkartotas lietoSanas reizes (tikai tad, ja ierices ir atkartoti
lietojamas, skatit 1. sadalu). Instrumenti jaapstrada, ievérojot apstrades instrukcijas, kas ir pieejamas FKG
vietnée.
Instrumentu un/vai materialu uzbives dél un ja uz markéuma vai lietoSanas instrukcijs nav noraditas
kontrindikacijas, kopéjais (maksimalais) lietosanas reizu skaits ir 8 kanali.
13) 1ZMESANA
lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstosi piemérojamiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.
14) SIMBOLI
Lietosanas instrukcijas un etiketés esoSo simbolu noskaidrosanai izmantojiet dokumentu “FKG izmantoto
simbolu vardnica”, kas ir pieejams FKG vietne.
FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE A
Ec REP Westervoortsedijk 60, c € Le Cret-du-l:(a_cle-4
6827 AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 6 3 g Switzerland

76 /121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



A

FKG

¢ swiss endo

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWUZING — HANDMATIGE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN

1) REFERENTIES

Lengte in mm
Referenties Aanduiding Maten Steriel | Herbruikbaar* | 21 25 31
.. 006-010 JA NEE X X X
S$1.1B4.xx.xxx.FK K-vijlen 015080 A A X X X
.. 006-010 NEE NEE X X X
01.154.xx.xxx.CG K-vijlen 015080 NEE A X X X
.. 008-010 NEE NEE X X X
01.153.xx.xxx.CG H-vijlen 015-080 NEE A X X X
.. 008-010 NEE NEE X X X
01.553.xx.xxx.CG H-vijlen Flex 015-080 NEE A X X X
. 006-010 NEE NEE X X X
01.160.xx.xxx.CG Ruimers 015-080 NEE A X X X
03.050.31.xxx.CT Extirpatienaalden 025-060 NEE NEE X

* Bij herbruikbare hulpmiddelen is het volgende bloemachtige symbool met 8 blaadjes (tgzgd) op het distale uiteinde van de handgreep
aangebracht. Deze hulpmiddelen kunnen maximaal 8 keer worden gebruikt; elk blaadje komt overeen met 1 kanaal.

2) GEBRUIKSPARAMETERS

Handmatige endodontische instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor handmatig gebruik.

3) BEOOGD GEBRUIK

Handmatige endodontische instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor de behandeling van wortelkanalen.

4) INDICATIES VOOR GEBRUIK

Handmatige endodontische instrumenten zijn geindiceerd voor situaties waarin de pulpa en/of periapicale
delen van gebitselementen zijn aangetast die endodontisch moeten worden behandeld. Met uitzondering
van extirpatienaalden kunnen de instrumenten ook worden gebruikt voor een herbehandeling
(d.w.z. tweede behandeling).

Alle instrumenten zijn ontworpen voor de preparatie en vormgeving van wortelkanalen.

Handmatige endodontische instrumenten zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen of
ziekenhuizen, door geschoolde zorgverleners.
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BELANGRIKSTE PRESTATIEKENMERKEN

Handmatige instrumenten voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de normenserie 1ISO 3630.

SAMENSTELLING

Het werkgedeelte van deze instrumenten is gemaakt van roestvrij staal, terwijl de handgreep is gemaakt van
kunststof. De handmatige endodontische instrumenten zijn voorzien van een siliconen endostop om de
werklengte van het te preparen wortelkanaal te bepalen, met uitzondering van extirpatienaalden. Bovendien
hebben alle instrumenten een veiligheidsgat, behalve de extirpatienaalden.

Productvoorbeeld: K-vijl

Siliconen
Handgreep  endostop

l

Veiligheidsgat R
- Y
Werkgedeelte

De instrumenten zijn herkenbaar aan de kleurcode op de handgreep, het symbool en de tipmaat.
Identificatie van de lengte van het werkgedeelte met behulp van verschillende kleuren van de siliconen
endostop:

.Zlmm .25mm .31mm

Productvoorbeeld: Extirpatienaald

Handgreep

— l )
Y

Werkgedeelte

CONTRA-INDICATIE

Voor de patiéntenpopulatie is geen contra-indicatie bekend.

BIJWERKINGEN

Geen bekend.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor uw eigen veiligheid, de veiligheid van uw patiénten en de veiligheid van derden moeten de
onderstaande veiligheidsinstructies worden opgevolgd om de volgende risico’s van de handmatige
endodontische instrumenten tot een minimum te beperken:

Gebruikerskwalificatie en patiéntenpopulatie

De gebruiksaanwijzing maakt onderdeel uit van het product en moet véoér gebruik zorgvuldig worden
doorgelezen en moet altijd toegankelijk zijn.

De handmatige endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in overeenstemming met
het beoogde gebruik; elk ander soort gebruik is niet toegestaan.

De instrumenten zijn niet getest bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Gevaar voor infectie/toxische of allergische reactie

Handmatige endodontische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij personen met een bekende
allergie/overgevoeligheid voor roestvrij staal en silicone.
Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.
Niet gebruiken als de steriele verzegeling verbroken, beschadigd of nat is.
Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.
Niet gebruiken als de niet-steriele verpakking beschadigd is.
Niet-steriele instrumenten moeten worden herverwerkt voor het eerste gebruik en na elk gebruik.
Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden herverwerkt voor herhaald gebruik.
De integriteit zou dan kunnen worden aangetast.
Voor herbruikbare instrumenten moeten goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen worden
gebruikt, zoals:

- Wassen: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)

- Thermische desinfectie: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in overeenstemming met de herverwerkingsinstructies op de website van FKG.
Herverwerk het instrument op de juiste manier voordat u het afvoert als afval.

Gevaar van breuk/aantasting/inademing of inslikken
Een beschadigd instrument of beschadigde componenten kunnen letsel bij patiénten, gebruikers en derden
veroorzaken.

Lees het etiket, de markering op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig, om ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel correct wordt geidentificeerd en gebruikt.

Gebruik een cofferdam en een veiligheidsdraad in het veiligheidsgat bij gebruik van handmatige
endodontische instrumenten, om inademing of inslikken door de patiént te voorkomen.

Maak meerdere rontgenfoto’s vanuit verschillende hoeken om de anatomie van de wortelkanalen
(lengte, breedte en kromming) te bepalen.

Controleer het (de) instrument(en) altijd vddr gebruik en gooi dit (deze) weg wanneer u zichtbare
defecten vaststelt.

Scheuren, vervormingen, corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.

Reinig groeven regelmatig en inspecteer het instrument tijdens gebruik en gooi het weg als u tekenen
van vervorming of slijtage ziet.

Als een handmatig endodontisch instrument niet gemakkelijk kan worden verplaatst, moet u het uit
de kanaal terugtrekken, reinigen, de snijranden controleren, het kanaal spoelen en dan de procedure
herhalen.

De maximale sterilisatietemperatuur is 135 °C.
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Verpakking van het hulpmiddel

Als de verpakking is geopend, beschadigd of nat is geworden of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken, kan de steriliteit van de instrumenten in de verpakking niet meer worden gegarandeerd.
Gooi het (de) hulpmiddel(en) voor eenmalig gebruik weg en raadpleeg de herverwerkingsinstructies
op de website van FKG voor hulpmiddelen voor meervoudig gebruik.

De verpakking van de instrumenten moet zorgvuldig worden gecontroleerd voordat deze wordt
geopend (niet-beschadigde verpakking, geen vocht, geen zichtbare aantasting van instrumenten) om
te garanderen dat de verpakking niet is beschadigd tijdens transport en opslag.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de (her)verwerking van instrumenten

Handmatige endodontische instrumenten die steriel worden geleverd, kunnen voor meervoudig
gebruik worden herverwerkt, in overeenstemming met de volgende herverwerkingsinstructies, die ook
worden vermeld op de website van FKG, behalve voor instrumenten voor eenmalig gebruik
(herkenbaar aan het volgende symbool @ op de productverpakking) die alleen mogen worden
gebruikt voor één kanaal.

Handmatige endodontische instrumenten die niet-steriel worden geleverd, moeten worden
herverwerkt voor het eerste gebruik en na elk gebruik, in overeenstemming met de volgende
herverwerkingsinstructies die worden vermeld op de website van FKG, behalve voor instrumenten
voor eenmalig gebruik (herkenbaar aan het volgende symbool @ op de productverpakking), die alleen
mogen worden gebruikt voor één kanaal.

Ook moet de gebruiker de instrumenten véor elk gebruik controleren op eventuele mogelijke defecten.

Bij een ongeval

Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteit, in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

10) GEBRUIKSPROTOCOL

1) Maak een rechte coronale en radiculaire toegang.
2) Gebruik indien nodig een extirpatienaald om pulpaweefsel te verwijderen. Extirpatienaalden moeten

altijd voorzichtig in het wortelkanaal worden ingebracht.

3) Tijdens een wortelkanaalbehandeling kunnen handmatige endodontische instrumenten

(d.w.z. K-vijlen, H-vijlen, H-vijlen Flex, ruimers) voor diverse doeleinden worden gebruikt. De
instrumenten kunnen bijvoorbeeld worden gebruikt voor het aftasten, onderzoeken, bevestigen van
de doorgankelijkheid, bepalen van de werklengte (met behulp van rontgenfoto’s of, indien vereist, een
apexlocator), hernieuwde afsluiting, verwijdering van afvalmateriaal, maken van een glijpad,
hernieuwde behandeling en/of vormgeving van het wortelkanaal.

Handmatige endodontische instrumenten kunnen ook worden gebruikt in combinatie met mechanisch
aangedreven instrumenten. RACE® EVO, R-Motion® of XP-endo® Rise zijn aanbevolen oplossingen voor
wortelkanaalbehandelingen met mechanisch aangedreven instrumenten.

a) K-vijlen en ruimers zijn geschikt voor de preparatie van wortelkanalen in de vijl- resp.
ruimmodus. Deze instrumenten zijn bedoeld voor de vergroting van wortelkanalen. De
maximale rotatie is 360°.

b) Handmatige endodontische Hedstrom-instrumenten (d.w.z. H-vijlen, H-vijlen Flex) zijn
uitsluitend bedoeld voor translationele bewegingen in het kanaal. Rotatiebewegingen worden
niet aanbevolen omdat de instrumenten dan kunnen breken.
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4) Herhaal de geschikte procedure totdat het kanaal voldoende is vergroot voor de behandeling met de
volgende instrumentmaat. Werk niet te snel; gebruik een instrument bij voorkeur voor zijn maximale
afmetingen voordat u het volgende instrument in de serie gebruikt. Spoel (d.w.z. met NaOCI)
regelmatig en overvloedig tijdens de hele procedure.

Tijdens het gebruik moet het instrument regelmatig worden gereinigd; gebruik nooit een instrument
dat vol zit met vijlsel of afvalmateriaal.

Nadat alle kanalen zijn vormgegeven, moeten ze worden gereinigd. Voor een optimaal resultaat wordt het
gebruik van een afwerkvijl (Finisher) aanbevolen.

Nadat de kanalen zijn gereinigd, gespoeld en gedroogd, kunt u doorgaan met de volgende behandelfase:
5) Obtureer met guttapercha en sealer. Daarvoor worden TotalFill® BC Points™ en TotalFill® BC Sealer™
aanbevolen.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

De uiterste gebruiksduur is 5 jaar voor steriele instrumenten. De uiterste gebruiksdatum wordt vermeld op
de verpakking.

De steriliteit wordt behouden en gegarandeerd gedurende de gehele bewaarduur, tenzij de verpakking
beschadigd is of de bewaaromstandigheden niet worden opgevolgd.

Voor niet-steriele instrumenten wordt geen specifieke uiterste gebruiksduur aangegeven.

HERVERWERKINGSPROTOCOL

Handmatige instrumenten moeten worden herverwerkt voor het eerste gebruik (alleen als instrumenten
niet-steriel worden geleverd, zie onder 1) en vdoér elk hernieuwd gebruik (alleen als instrumenten
herbruikbaar zijn, zie onder 1). Instrumenten moeten worden herverwerkt in overeenstemming met de
volgende herwerkingsinstructies, die beschikbaar zijn op de website van FKG.

Vanwege het ontwerp van de instrumenten en/of materialen en indien de etikettering of gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel geen tegenstrijdige indicaties bevat, mogen deze in totaal (maximaal) 8 keer in
wortelkanalen worden gebruikt.

AFVOEREN ALS AFVAL

Wanneer het einde van de levensduur van een hulpmiddel is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het volgens
de geldende wet- en regelgeving wordt afgevoerd als afval.

SYMBOLEN

Voor een uitleg van de symbolen voor gebruiksaanwijzingen en etiketten raadpleeg het document
‘Verklarende lijst met symbolen die door FKG worden gebruikt’, dat beschikbaar is op de website van FKG.

FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,
EC | REP | 2329 Le Crét-du-Locle

The Netherlands 1 639 Switzerland
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — ENDODONTISKE INSTRUMENTER

1) REFERANSER

Lengde i mm

Referanser Betegnelse Stgrrelser Steril | Gjenbrukbar* | 21 25 31

) 006-010 JA NEI X X X

S$1.1B4.xx.xxx.FK K-filer 015080 A A X X X

) 006-010 NEI NEI X X X

01.154.xx.xxx.CG K-filer 015080 NEI A X X X

. 008-010 NEI NEI X X X

01.153.xx.xxx.CG H-filer 015-080 NEI A X X X

. 008-010 NEI NEI X X X

01.553.xx.xxx.CG H-filer Flex 015-080 NEI A X X X

006-010 NEI NEI X X X

01.160.xx.xxx.CG Reamere 015-080 NEI A X X X
03.050.31.xxx.CT Brotsjer med mothaker 025-060 NEI NEI X

* Gjenbrukbare enheter har det fglgende symbolet med 8 kronblader (tgzgl) pa handtakets distale ende. Disse enhetene kan brukes og
reprosesseres inntil 8 ganger, hvert kronblad svarer til 1 kanal.

2) BRUKSPARAMETRE

Manuelle endodontiske instrumenter er beregnet bare til handholdt bruk.

3) TILTENKT BRUK

Manuelle endodontiske instrumenter er beregnet til rotkanalbehandling.

4) BRUKSANVISNING

Manuelle endodontiske instrumenter er indisert i tilfelle skader i pulpa eller periapikale sykdommer som
krever endodontisk behandling. Med unntak av brotsjer med mothaker kan ogsa instrumenter brukes ved ny
behandling (dvs. sekundaerbehandling).

Alle instrumenter er designet for preparering og forming av rotkanaler.

Manuelle endodontiske instrumenter er beregnet til bruk i tannlegepraksis eller pa sykehus av kvalifisert
helsepersonell.
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N@KKELEGENSKAPER

Manuelle instrumenter samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien 1SO 3630.

SAMMENSETNING

Kontaktdelen til disse instrumentene er laget i rustfritt stdl med plasthandtak. De manuelle endodontiske
instrumentene har et silikonendostopp for & bestemme arbeidslengden til rotkanalpreparasjonen med
unntak av brotsjproduktene med mothaker. Med unntak av brotsjproduktene med mothaker har i tillegg alle
instrumenter et sikkerhetshull.

Produkteksempel: K-fil
Handtak Silikonendostopp

Sikkerhetshull : R s ‘_‘_’
Y

Kontaktdel

Identifikasjon av instrumentene med koding iht. til handtaksfargekode, symbol og tuppstgrrelse.
Identifikasjon av kontaktdellengde med silikonendostoppfarger:

.Zlmm .25mm .31mm

Produkteksempel: brotsj med mothaker

Handtak

_—— l )
Y
Kontaktdel

KONTRAINDIKASION

Ingen kontraindikasjon basert pa pasientpopulasjon er kjent.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente.
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ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

For din sikkerhet, for dine pasienters sikkerhet og for tredjeparts sikkerhet fglg alle sikkerhetsmerknadene
nedenfor for @ minimere de fglgende farene ved manuelle endodontiske instrumenter:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon:

Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses grundig f@ér bruk. Oppbevar tilgjengelig til enhver
tid.

De manuelle endodontiske instrumenter skal bare brukes i henhold til tiltenkt bruk. Enhver annen bruk
er ikke tillatt.

Disse instrumentene er ikke testet pa barn, gravide eller ammende kvinner.

Fare for infeksjon / toksisitet eller allergireaksjon

Manuelle endodontiske instrumenter ma ikke brukes hos pasienter med en kjent allergisk fglsomhet
overfor rustfritt stal og silikon.
For din egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.
Ikke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.
Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen
Ikke bruk dersom den ikke-sterile pakningen er brutt.
Ikke-sterile instrumenter skal reprosesseres for f@rste gangs bruk og etter hver bruk.
Engangsinstrumenter ma ikke behandles pa nytt for gjenbruk. Dette kan sette integriteten deres i fare.
For gjenbrukbare instrumenter bruk godkjente rengjgrings- og desinfeksjonsmidler:

- Vasking: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % konsentrasjon)

- Termisk desinfeksjon: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % konsentrasjon)
i samsvar med reprosesseringsanvisningene pa FKGs nettside.
Reprosesser instrumentet riktig fgr avhending.

Fare for brudd / forverring / innanding eller svelging
Et skadet instrument eller komponenter kan skade pasienter, brukere og tredjeparter.

Les etikett, merking pa emballasjen og denne bruksanvisningen grundig for a sikre riktig identifikasjon
og bruk av enheten.

Bruk en kofferdam og en beskyttelseswire i sikkerhetshullet nar du bruker manuelle endodontiske
instrumenter for & unnga aspirasjon eller svelging av pasienten.

Ta flere radiografier fra ulike vinkler for @ bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).

Inspiser alltid instrumentet(ene) fgr bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).
Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger er
i stand til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.

Rengjor riller regelmessig og inspiser instrumentet under bruk. Kasser hvis det viser tegn pa feil eller
slitasje.

Hvis det manuelle endodontiske instrumentet ikke beveges lett, fjern det fra kanalen, rengjgr det og
kontroller skjeerekantene, irriger kanalen og gjenta prosessen.

Ikke overskrid en steriliseringstemperatur pa 135 °C.
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Enhetspakke

Hvis emballasjen er dpnet, skadet, blitt vat eller utlgpsdatoen er utlgpt, er instrumentenes sterile
tilstand i pakken ikke garantert. Kasser enheten(e) som er til engangsbruk og les
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettside for gjenbruksenheten(e).
Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fravaer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for a sikre at pakkeintegriteten ikke er forringet under transport og
lagring.

Advarsler og forsikthetsregler for (re)prosesseringen av instrumentene

Manuelle endodontiske instrumenter som leveres sterile, kan reprosesseres for gjenbruk i henhold til
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettside med unntak av engangsinstrumenter
(merket med fglgende symbol ® pa produktemballasjen for identifikasjon) som bare ma brukes pa én
enkelt kanal.

Manuelle endodontiske instrumenter som leveres ikke-sterile, ma reprosesseres f@r fgrste gangs bruk
og mellom hver bruk i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettside
med unntak av engangsinstrumenter (merket med fglgende symbol ® pa produktemballasjen for
identifikasjon) som bare ma brukes pa én enkelt kanal.

Det er videre praktiserende tannleges ansvar alltid & kontrollere instrumentene fgr hver bruk for a oppdage
mulige tegn pa skader.

| tilfelle ulykke

Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

10) BRUKSPROTOKOLL

1)
2)

3)

4)

Opprett kronetilgang og radikulzer tilgang i rett linje.

Bruk brotsj med mothaker for a fjerne pulpavev om ngdvendig. Brotsjen med mothaker ma alltid entre
rotkanalen forsiktig.

Manuelle endodontiske instrumenter (f.eks. K-filer, H-filer, H-filer Flex, reamere) kan ha flere mulige
bruksomrader under en rotkanalbehandling. Instrumentene kan nemlig brukes til sondering,
undersgkelse, bekreftelse av apenhet, bestemmelse av kontaktlengde (ved bruk av en radiograf eller,
om ngdvendig, en apekslokator), rekapitulering, avfallsuttrekking, glidebane, ny behandling og/eller
rotkanalforming.

Manuelle endodontiske instrumenter kan ogsa brukes sammen med mekaniserte instrumenter. RACE®
EVO, R-Motion® eller XP-endo® Rise er anbefalte Igsninger for mekaniserte rotkanalbehandlinger.

a) K-filer og reamere er egnet til rotkanalpreparering henholdsvis i file- og opprgmmingsbevegelse.
Disse instrumentene er beregnet pa a forlenge kanaler. Rotasjoner ma ikke overskride 360°.

b) Hedstrom manuelle endodontiske instrumenter (dvs. H-filer, H-filer Flex) er bare beregnet pa
translasjonsslag inni kanalen. Roterende arbeidsbevegelser anbefales ikke pga. muligheten for
fraktur.

Gjenta den egnede prosessen til kanalen er forlenget tilstrekkelig for a gd videre med instrument av
neste stgrrelse. Ga ikke frem for raskt - det anbefales G bruke et instrument med dets maksimale
dimensjoner fgr man gdr videre med det neste instrumentet i serien. Irriger (dvs. NaOCl) ofte og rikelig
gjennom prosessen.

Instrumentet ma rengjgres flere ganger under bruk, aldri bruk et instrument fullt av fyllinger eller
avfall.
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Nar alle kanalene er formet, fortsett med rengjgringen av kanalene. For et optimalt instrument anbefales
det a bruke en finisher.

Nar rengjgringen av kanalene er fullfgrt, og disse skylte og t@rre, fortsett med neste fase av behandlingen:
5) Lukk med guttaperka og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

11) OPPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHET
Holdbarheten er 5 ar for sterile instrumenter. Utlgpsdatoen er angitt pa emballasjen.
Sterilitet er bevart og garantert i hele holdbarhetstiden med mindre pakken g@delegges eller
oppbevaringsbetingelsene ikke overholdes.
Ingen spesifikk holdbarhet er angitt for ikke-sterile instrumenter.

12) REPROSESSERINGSPROTOKOLL
Reprosessering ma brukes pa manuelle instrumenter fgr fgrste gangs bruk (bare hvis enhetene leveres ikke-
sterile, se avsnitt 1) og fgr hver gjenbruk (bare hvis enhetene er gjenbrukbare, se avsnitt 1). Instrumenter ma
reprosesseres i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettsted.
Antall bruk er maksimalt 8 kanaler pa grunnlag av design og/eller brukte materialer og ved manglende
kontraindikasjoner pa etiketten eller enhetens bruksanvisning.

13) AVHENDING
Nar en enhet nar slutten av sin brukstid, sgrg for at den kasseres i henhold til gjeldende lover og
bestemmelser.

14) SYMBOLER
For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste for symbolene FKG
Dentaire bruker" tilgjengelig pa FKGs nettside.

c € FKG Dentaire Sarl
e Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Metherlands 1639 sWitZerIand
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TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

INSTRUKCJA UZYWANIA — RECZNE NARZEDZIA ENDODONTYCZNE

1) DANE REFERENCYJNE

Dtugos¢ w mm
. . . Wielokrotnego

Dane referencyjne | Oznaczenie Rozmiary Sterylny uzytku* 21 25 31
o 006-010 TAK NIE X X X
S1.1B4.xx.xxx.FK Pilniki K 015080 TAK TAK X X X
o 006-010 NIE NIE X X X
01.154.xx.xxx.CG Pilniki K 015-080 NIE TAK X X X
o 008-010 NIE NIE X X X
01.153.xx.xxx.CG Pilniki H 015080 NIE TAK X X X
. 008-010 NIE NIE X X X
01.553.xx.xxx.CG Pilniki H Flex 015-080 NIE TAK X X X
006-010 NIE NIE X X X
01.160.xx.xxx.CG Poszerzacze 015-080 NIE TAK X X X

03.050.31.xxx.CT Miazgociagi 025-060 NIE NIE X

* Wyroby wielokrotnego uzytku posiadajg nastepujgcy symbol 8 ptatkdw (éﬂg%) na dystalnym koricu uchwytu. Wyroby te mozna stosowac
i poddawacd procedurze przygotowania do ponownego uzycia maksymalnie 8 razy — jeden ptatek odpowiada 1 kanatowi.

2) PARAMETRY UZYTKOWE

Reczne narzedzia endodontyczne sg przewidziane wytgcznie do uzytku recznego.

3) PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Reczne narzedzia endodontyczne sg przewidziane do leczenia kanatowego.

4) WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Reczne narzedzia endodontyczne sg wskazane w przypadku chordb miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych
zeba, ktére wymagajg leczenia endodontycznego. Z wyjgtkiem miazgociggdw narzedzia mozna réwniez
stosowac w przypadku ponownego leczenia (tj. leczenia wtérnego).

Wszystkie narzedzia sg przystosowane do opracowywania i ksztattowania kanatéw korzeniowych.

Reczne narzedzia endodontyczne sg przewidziane do zastosowania w placéwkach medycznych lub
szpitalnych przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej.
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WLASCIWOSCI GtOWNE

Reczne narzedzia endodontyczne spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm 1SO 3630.

SKtAD

Czes$¢ robocza tych narzedzi jest wykonana ze stali nierdzewnej i posiada plastikowy uchwyt. Reczne
narzedzia endodontyczne — z wyjatkiem miazgociggdw — sg wyposazone w silikonowy endostoper, stuzgcy do
okreslenia dtugosci roboczej opracowania kanatu korzeniowego. Ponadto wszystkie narzedzia — z wyjgtkiem
miazgociggdw — posiadajg otwdr bezpieczenstwa.

Przyktad produktu: pilnik K

Silikonowy
Uchwyt endostoper

|

Otwor
bezpieczenstwa

TR & B & B B CRTLOT O = aman

I

Czesc¢ robocza

Identyfikacja narzedzi z kodowaniem na podstawie kodu kolorystycznego uchwytu, symbolu i rozmiaru
koncéwki.
Identyfikacja dtugosci czesci roboczej na podstawie kolorow silikonowych endostoperdow:

.Zlmm .25mm .31mm

Przyktad produktu: miazgocigg

Uchwyt

— l )
Y

Czesc robocza

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce populacji pacjentéw.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla wiasnego bezpieczenstwa, bezpieczenstwa pacjentdw oraz bezpieczenstwa osdb trzecich nalezy
przestrzegac ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa, aby zminimalizowaé nastepujace zagrozenia zwigzane
z recznymi narzedziami endodontycznymi:

Kwalifikacje uzytkownika i populacja pacjentéw

Instrukcja uzywania stanowi cze$é sktadowg produktu i nalezy ja uwaznie przeczytac¢ przed uzyciem
oraz mie¢ do niej staty dostep.

Reczne narzedzia endodontyczne mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidzianym uzyciem —
wszelkie inne rodzaje uzycia sg niedozwolone.

Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.

Zagrozenia zwigzane z infekcjg / reakcja toksyczng lub alergiczng

Recznych narzedzi endodontycznych nie wolno stosowac u osdb ze stwierdzong nadwrazliwoscia
alergiczng na stal nierdzewng i silikon.
Dla wtasnego bezpieczenstwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosi¢ srodki
ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).
Nie uzywaé, jesli zamkniecie sterylnego opakowania jest naruszone, uszkodzone lub zamoczone.
Nie uzywad narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.
Nie uzywaé, jesli opakowanie niesterylne jest uszkodzone.
Niesterylne narzedzia nalezy podda¢ procedurze przygotowania do uzycia przed pierwszym uzyciem
i po kazdym uzyciu.
Narzedzi jednorazowego uzytku nie wolno poddawac procedurze przygotowania do uzycia w celu ich
ponownego uzycia. Mogtoby to negatywnie wptynac¢ na ich trwatosc.
W przypadku narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy stosowac zatwierdzone srodki czyszczace
i dezynfekcyjne:

- Mpycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)

- Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)
zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia, zamieszczonymi na stronie internetowe;j
FKG.
Przed utylizacjg narzedzie nalezy podda¢ odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

Zagrozenia zwigzane z peknieciem / znieksztatceniem / aspiracja lub potknieciem
Uszkodzone narzedzie lub jego komponenty moga zrani¢ pacjentéw, uzytkownikdéw i osoby trzecie.

Nalezy uwaznie przeczytac etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania, aby
zagwarantowad prawidtowg identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

Podczas stosowania recznych narzedzi endodontycznych nalezy uzywaé koferdamu i metalowej klamry
zabezpieczajgcej wewnatrz otworu, aby wyeliminowaé ryzyko ich aspiracji lub potkniecia przez
pacjenta.

Nalezy wykonaé kilka zdje¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatéw
korzeniowych (dtugos¢, szerokosc i krzywizne).

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucic je, jesli wystepujg jakiekolwiek
widoczne wady.

Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania swiadczg o tym, ze wyrdb nie
jest juz w stanie osiggng¢ wymaganego poziomu efektywnosci i nalezy go wyrzucic.

Nalezy regularnie czyscié¢ rowki, a takze sprawdzac¢ narzedzie podczas uzytkowania i wyrzuci¢ je, jesli
wykazuje jakiekolwiek oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

W przypadku, gdy reczne narzedzie endodontyczne nie posuwa sie swobodnie do przodu, nalezy
wycofaé je z kanatu, oczysci¢, sprawdzi¢ krawedzie tnace, a nastepnie przeptukac kanat i powtdrzyé
proces.

Nie przekraczac temperatury sterylizacji 135°C.
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Opakowanie wyrobu

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do
uzycia, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujacych sie w opakowaniu. Nalezy
zutylizowaé wyrdb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznaé sie z instrukcjami przygotowania
wyrobow wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.
Opakowanie narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (integralno$¢ opakowania, brak
wilgoci, brak widocznych wad narzedzi), aby sie upewni¢, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
transportu i przechowywania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce przygotowania narzedzi do (ponownego) uzycia

Reczne narzedzia endodontyczne, ktére sg dostarczane w stanie sterylnym, mozna poddawad
procedurze przygotowania do uzycia wcelu ich wielokrotnego uzytku zgodnie zinstrukcjami
przygotowania do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG. Nie dotyczy to
narzedzi jednorazowego uzytku (ktdre mozna rozpoznac po symbolu @ na opakowaniu produktu),
ktorych uzycie jest dozwolone tylko do jednego kanatu.

Reczne narzedzia endodontyczne, ktére sg dostarczane w stanie niesterylnym, nalezy poddad
procedurze przygotowania do uzycia przed pierwszym uzyciem i pomiedzy poszczegdlnymi
zastosowaniami zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie
internetowej FKG. Nie dotyczy to narzedzi jednorazowego uzytku (ktére mozna rozpoznac po symbolu
@ na opakowaniu produktu), ktérych uzycie jest dozwolone tylko do jednego kanatu.

Ponadto obowigzkiem stomatologa jest sprawdzanie narzedzi przed kazdym uzyciem w celu wykrycia
ewentualnych oznak wad.

W razie wypadku

Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi
i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

10) PROTOKOt UZYCIA

1)
2)

3)

Utworzy¢ prostoliniowy dostep koronowy i korzeniowy.

W razie potrzeby uzy¢ miazgociggu do usuniecia tkanki miazgi. Miazgocigg musi zawsze delikatnie
wchodzi¢ do kanatu korzeniowego.

Reczne narzedzia endodontyczne (tj. pilniki K, pilniki H, pilniki H Flex, poszerzacze) mogg mie¢ kilka
mozliwych zastosowan podczas leczenia kanatowego. Narzedzia te mogg by¢ uzywane do sondowania,
eksploracji, potwierdzania droznosci, okreslania dtugosci roboczej (na podstawie zdjecia
radiologicznego lub w razie potrzeby lokalizatora wierzchotka), rekapitulacji, usuwania pozostatosci,
wytworzenia $ciezki dostepu, ponownego leczenia i/lub ksztattowania kanatu korzeniowego.

Reczne narzedzia endodontyczne mozina réwniez stosowaé w potgczeniu z narzedziami
mechanicznymi. RACE® EVO, R-Motion® lub XP-endo® Rise to zalecane rozwigzania do leczenia
kanatowego z uzyciem narzedzi mechanicznych.

a) Pilniki K i poszerzacze sg odpowiednie do opracowywania kanatéw korzeniowych odpowiednio
ruchem pitujgcym i poszerzajagcym. Narzedzia te sg przewidziane do poszerzania kanatdw.
Obroty nie mogg przekracza¢ 360°.

b) Reczne narzedzia endodontyczne Hedstrom (tj. pilniki H, pilniki H Flex) sa przewidziane
wyfacznie do wykonywania ruchéw translacyjnych wewnatrz kanatu. Rotacyjne ruchy robocze
nie sg zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ ztamania.
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4) Nalezy powtarza¢ odpowiedni proces do momentu, gdy kanat jest wystarczajgco powiekszony, aby
mac zastosowacé narzedzie o kolejnym rozmiarze. Nie nalezy wykonywac tej czynnosci zbyt szybko —
lepiej jest uzy¢ narzedzia w jego maksymalnym rozmiarze przed uzyciem kolejnego narzedzia z danej
serii. W trakcie catego procesu nalezy czesto i obficie przeprowadzad irygacje (np. NaOClI).

Narzedzie nalezy wielokrotnie czysci¢ podczas uzytkowania; nigdy nie nalezy uzywac narzedzia
wypetnionego widrami lub pozostatosciami.

Po uksztattowaniu wszystkich kanatéw nalezy przystapi¢ do ich czyszczenia. W celu uzyskania optymalnego
rezultatu zaleca sie uzycie finishera.

Po zakonczeniu czyszczenia kanatdw, wyptukaniu i osuszeniu nalezy przejs¢ do nastepnej fazy leczenia:
5) Wykonac¢ obturacje gutaperkg i uszczelniaczem. Zaleca sie uzycie TotalFill® BC Points™ oraz
TotalFill® BC Sealer™.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Okres przydatnosci sterylnych narzedzi do uzycia wynosi 5 lat. Data przydatnosci do uzycia jest podana na
opakowaniu.

Sterylno$¢ jest zachowana i gwarantowana w catym okresie przydatnosci do uzycia, chyba ze opakowanie
zostanie naruszone lub warunki przechowywania nie bedg przestrzegane.

Dla narzedzi niesterylnych nie wskazano konkretnego okresu przydatnosci do uzycia.

PROTOKOt PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Procedure przygotowania do uzycia nalezy przeprowadzac¢ w przypadku narzedzi recznych przed pierwszym
uzyciem (tylko, gdy wyroby sg dostarczane w stanie niesterylnym, patrz punkt 1) oraz przed kazdym
ponownym uzyciem (tylko, gdy narzedzia sg wielokrotnego uzytku, patrz punkt 1). Narzedzia nalezy
poddawac procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia,
dostepnymi na stronie internetowej FKG.

Ze wzgledu na konstrukcje narzedzi i/lub zastosowane materiaty liczba zastosowan wynosi maksymalnie
8 kanatéw, pod warunkiem braku innych wskazan na etykiecie lub w instrukcji uzywania wyrobu.

UTYLIZACIA

Po zakoniczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewnié jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem
i przepisami.

SYMBOLE

Objasnienia symboli stosowanych w instrukcji uzywania i na etykietach, patrz dokument , Stownik symboli
stosowanych przez FKG”, dostepny na stronie internetowej FKG.

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,
EC | REP | 9329 Le Crét-du-Locle

The Netherlands 1 639 Switzerland
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO — INSTRUMENTOS ENDODONTICOS MANUAIS

1) REFERENCIAS

Comprimento
em mm

Referéncias Designagao Tamanhos Estéril | Reutilizavel* | 21 25 31

. 006-010 SIM NAO X X X

S$1.1B4.xx.xxx.FK Limas K 015-080 SIM SIM X X X

. 006-010 NAO NAO X X X

01.154.xx.xxx.CG Limas K 015-080 NAO SIM X X X

. 008-010 NAO NAO X X X

01.153.xx.xxx.CG Limas H 015-080 NAO SIM X X X

. 008-010 NAO NAO X X X

01.553.xx.xxx.CG Limas H Flex 015-080 NAO SIM X X X

006-010 NAO NAO X X X

01.160.xx.xxx.CG Escareadores 015-080 NAO SIM X X X
03.050.31.xxx.CT Brochas farpadas 025-060 NAO NAO X

* Os dispositivos reutilizaveis tém o seguinte simbolo de 8 pétalas (g@) na extremidade distal da pega. Estes dispositivos podem ser
usados e reprocessados até 8 vezes, correspondendo cada pétala a 1 canal.

2) PARAMETROS DE UTILIZACAO

Os instrumentos endodonticos manuais destinam-se apenas a utilizagdo manual.

3) UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos endodonticos manuais destinam-se ao tratamento do canal radicular.

4) INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos endodonticos manuais sdo indicados em caso de doengas da polpa ou periapicais que exijam
tratamento endodontico. Com a excecdo das brochas farpadas, os instrumentos também podem ser usados
em caso de retratamento (isto é, tratamento secundario).

Todos os instrumentos foram concebidos para a preparac¢do e a modelacdo de canais radiculares.

Os instrumentos endod6nticos manuais destinam-se a ser usados em instalacdes médicas ou hospitalares
por profissionais de saude qualificados.
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DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Os instrumentos manuais estdo em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis da série de
normas I1SO 3630.

COMPOSICAO

A parte de trabalho destes instrumentos é de aco inoxidavel, dispondo de uma pega de plastico.
Os instrumentos endod6nticos manuais dispdem de um batente endodontico de silicone para determinar
o comprimento de trabalho da preparagao do canal radicular, exceto no caso das brochas farpadas. Além
disso, exceto no caso das brochas farpadas, todos os instrumentos tém um furo de seguranca.

Exemplo de produto: lima K
Batente
endoddntico de
Pega silicone

Furo de e

seguranca | \ Y J
Parte de trabalho

Identificacdo dos instrumentos com codificacdo de acordo com o cdédigo de cor da pega, o simbolo e o
tamanho da ponta.
Identificacdo do comprimento da parte de trabalho com cores do batente endoddntico de silicone:

.Zlmm .25mm .31mm

Exemplo de produto: brocha farpada

Pega

_— | J
Y

Parte de trabalho

CONTRAINDICACAO

Ndo sdo conhecidas contraindicagdes com base na populacdo de pacientes.

REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.
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AVISOS E PRECAUCOES

Para a sua seguranga, a dos seus pacientes e a de terceiros, observar as notas de seguranga abaixo para
minimizar os seguintes riscos relacionados com os instrumentos endodonticos manuais:

Qualificagdo do utilizador e populagao de pacientes

As instrucdes de utilizacdo sdo um componente do produto, tendo de ser lidas atentamente antes da
utilizacdo e estar sempre acessiveis.

Os instrumentos endoddnticos manuais sé podem ser usados de acordo com a utilizagdo prevista, ndo
sendo permitido mais nenhum tipo de utilizagao.

Estes instrumentos ndo foram testados em criangas, gravidas ou lactantes.

Perigos de infe¢do/reacdo tdxica ou alérgica

Os instrumentos endodénticos manuais ndo podem ser usados em individuos com sensibilidade
alérgica conhecida ao ago inoxidavel e ao silicone.
Para a sua seguranca, usar equipamento de prote¢do individual (mdascaras, luvas e oculos
panoramicos) durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.
N3o usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.
N3o usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade
N&o usar se a embalagem ndo-estéril estiver partida.
Os instrumentos ndo-estéreis devem ser reprocessados antes da primeira utilizacdo e depois de cada
utilizacdo subsequente.
Os instrumentos descartaveis ndo podem ser reprocessados para utilizagdo subsequente. Isso poderia
comprometer a sua integridade.
No caso dos instrumentos reutilizaveis, usar agentes de limpeza e desinfecdo aprovados:
- Lavagem: Neodisher® Mediclean Forte (concentragdo de 0,5%)
- Desinfecdo térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentragdo de 0,03%)
de acordo com as instruges de reprocessamento no site da FKG.
Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagao.

Perigos de rutura/deterioracdo/inalagdo ou ingestio
Um instrumento ou componentes danificados poderiam causar ferimentos em pacientes, utilizadores
e terceiros.

Ler atentamente o rdétulo, a marca¢do na embalagem e estas instrugdes de utilizagdo para garantir
a identificacdo e a utilizacdo corretas do dispositivo.

Usar um dique dentario e um fio de protecdo dentro do furo de seguranca durante a utilizagcdo de
instrumentos endodénticos manuais, para evitar a aspira¢do ou a ingestao por parte do paciente.
Tirar varias radiografias de diferentes angulos para determinar a anatomia dos canais radiculares
(comprimento, largura e curvatura).

Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizagdo e descartd-lo(s) em caso de defeitos
visiveis.

Fissuras, deformacées, sinais de corrosdo, descoloracdo ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
nao esta em condicGes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.
Limpar regularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utilizacao, e descarta-
lo se apresentar sinais de deformacdo ou desgaste.

Se o instrumento endoddéntico manual ndo avangar facilmente, retird-lo do canal, limpa-lo, verificar os
gumes, irrigar o canal e repetir o processo.

N3o exceder uma temperatura de esterilizacdo de 135 °C.
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Embalagem do dispositivo

Se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou ficado molhada, ou se o prazo de validade tiver
expirado, a esterilidade dos instrumentos no seu interior ndo estd assegurada. Eliminar o(s)
dispositivo(s) descartaveis e consultar as instrugdes de reprocessamento disponiveis no site da FKG
para dispositivos reutilizaveis.

A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradacgdo visivel dos instrumentos), para garantir que
a integridade da embalagem ndo ficou comprometida durante o transporte e o armazenamento.

Avisos e precaugdes para o (re)processamento de instrumentos:

Os instrumentos endodoénticos manuais fornecidos estéreis podem ser reprocessados para vdrias
utilizacOes de acordo com as instrucées de reprocessamento disponiveis no site da FKG, exceto no caso
de instrumentos descartaveis (identificaveis pelo seguinte simbolo @ na embalagem do produto), que
s6 podem ser usados num Unico canal.

Os instrumentos endodonticos manuais fornecidos ndo-estéreis tém de ser reprocessados antes da
primeira utilizacdo e entre utilizagbes de acordo com as instrugdes de reprocessamento disponiveis no
site da FKG, exceto no caso de instrumentos descartdveis (identificaveis pelo seguinte simbolo ® na
embalagem do produto), que sé podem ser usados num unico canal.

E ainda da responsabilidade do profissional verificar sempre os instrumentos antes de cada utilizagdo, a fim
de identificar eventuais sinais de falhas.

Em caso de acidente

Todos os eventos graves ocorridos em relagdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.

10) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

1)
2)

3)

4)

Criar um acesso coronario e radicular em linha reta.

Se necessdrio, usar a brocha farpada para remover tecido pulpar. A brocha farpada tem de entrar
sempre delicadamente no canal radicular.

Os instrumentos endodénticos manuais (isto é, limas K, limas H, limas H Flex, escareadores) podem ter
diversas utilizagGes durante o tratamento do canal radicular. Na verdade, os instrumentos podem ser
usados para sondagem, exploragdo, confirmagdao de paténcia, determinagdo do comprimento de
trabalho (através de radiografia ou, se necessario, de um localizador de apice), recapitulagao, extracdo
de residuos, via de permeabilidade (glide path), retratamento e/ou modelag¢ado do canal radicular.

Os instrumentos endodoénticos manuais também podem ser usados juntamente com instrumentos
mecanizados. RACE® EVO, R-Motion® ou XP-endo® Rise sdo solugées recomendadas para tratamentos
mecanizados do canal radicular.

a) As limas K e os escareadores sdo indicados para a preparacdo do canal radicular no
preenchimento e no movimento de escareamento, respetivamente. Estes instrumentos
destinam-se ao alargamento de canais. As rota¢des ndo podem exceder os 360°.

b) Os instrumentos endodénticos manuais Hedstrom (isto €, limas H, limas H Flex) destinam-se
apenas a cursos translacionais no interior do canal. Nao se recomendam movimentos de
trabalho rotacionais devido a possibilidade de fratura.

Repetir o processo adequado até o canal estar suficientemente alargado para continuar com
o instrumento do tamanho seguinte. Ndo trabalhar depressa demais - é preferivel usar um instrumento
nas respetivas dimens6es madximas antes de passar para o instrumento seguinte na série. Irrigar (isto é,
NaOCl) frequente e abundantemente ao longo do processo.
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O instrumento tem de ser limpo repetidamente durante a utilizacdo; nunca usar um instrumento com
restos de preenchimento ou residuos.

Quando todos os canais estiverem modelados, passar a sua limpeza. Para o melhor resultado, recomenda-
se a utilizag¢éo do dispositivo de acabamento.

Quando os canais estiverem limpos, enxaguados e secos, passar a proxima fase do tratamento:
5) Obturar com guta-percha e selante. Recomendam-se TotalFill® BC Points™ e TotalFill® BC Sealer™.

CONDIGOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

A vida Util é de 5 anos para os instrumentos estéreis. O prazo de validade estd indicado na embalagem.

A esterilidade é preservada e garantida durante toda a vida util, salvo se a embalagem estiver partida ou se
as condi¢des de armazenamento ndo forem respeitadas.

N3o é indicada uma vida util especifica para os instrumentos ndo-estéreis.

PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos manuais tém de ser reprocessados antes da primeira utilizagcdo (apenas se os dispositivos
forem fornecidos nao-estéreis, ver seccdo 1) e antes de cada reutilizagcdo (apenas se os dispositivos forem
reutilizaveis, ver seccdo 1). Os instrumentos tém de ser reprocessados de acordo com as instrugdes de
reprocessamento disponiveis no site da FKG.

Devido ao design dos instrumentos e/ou aos materiais usados, e na falta de indica¢gdes em contrério na
rotulagem ou nas instrucdes de utilizacdo do dispositivo, o nimero de utilizacdes é de 8 canais no maximo.

ELIMINACAO

No fim da sua vida util, um dispositivo tera de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos
aplicaveis.

SiMBOLOS

Para a explicacdo dos simbolos para instrugdes de utilizacao e rétulos, consultar o documento "Glossario dos
simbolos usados pela FKG" disponivel no site da FKG.

c € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE A

. Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | ame 9399 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — INSTRUMENTE ENDODONTICE MANUALE

1) REFERINTE

Lungime in mm

Referinte Denumire Marimi Steril Reutilizabil* | 21 | 25 | 31

i 006-010 DA NU X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK Ace K-File 015-080 DA DA X X X

i 006-010 NU NU X X X

01.154.xx.xxx.CG Ace K-File 015-080 NU DA X X X

, 008-010 NU NU X | X | X

01.153.xx.xxx.CG Ace H-File 015-080 NU DA X X X

, 008-010 NU NU X | X | X

01.553.xx.xxx.CG Ace H-File Flex 015-080 NU DA X X X

006-010 NU NU X | X | X

01.160.xx.xxx.CG Ace pentru canale 015-080 NU DA X X X
03.050.31.xxx.CT | Ace tire-nerf 025-060 NU NU X

* Dispozitivele reutilizabile poarta urmatorul simbol cu 8 petale (é‘ﬁg) la capatul distal al manerului. Aceste dispozitive pot fi utilizate si
reprocesate de pana la 8 ori, fiecare petala corespunzand unui canal.

2) PARAMETRI DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice manuale sunt destinate exclusiv utilizarii manuale.

3) DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice manuale sunt destinate tratamentului canalelor radiculare.

4) INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice manuale sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care necesita
tratament endodontic. Cu exceptia acelor tire-nerf, instrumentele pot fi utilizate si in caz de retratament
(adica tratament secundar).

Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea si modelarea canalelor radiculare.

Instrumentele endodontice manuale sunt destinate utilizarii in unitati medicale sau spitalicesti, de catre
profesionisti calificati din domeniul sanatatii.
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PERFORMANTE CHEIE

Instrumentele manuale respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde 1SO 3630.

COMPOZITIE

Partea de lucru a acestor instrumente este fabricata din otel inoxidabil si are un maner din plastic.
Instrumentele endodontice manuale au un opritor endo din silicon pentru a determina lungimea de lucru
a preparatiei canalului radicular, cu exceptia acelor tire-nerf. In plus, cu exceptia acelor tire-nerf, toate
instrumentele au un orificiu de siguranta.

Exemplu de produs: ac K-File

Opritor endo
MaAaner din silicon

|

Orificiu de
siguranta

TR & B & B B CRTLOT O = aman

I

Partea de lucru

Identificarea instrumentelor cu codificare in functie de codul cromatic al manerului, simbol si dimensiunea
varfului.
Identificarea lungimii partii de lucru cu ajutorul culorilor opritoarelor endo din silicon:

.Zlmm .25mm .31mm

Exemplu de produs: ac tire-nerf

Maéner
|

— l )
Y

Partea de lucru

CONTRAINDICATIE

Nu se cunoaste nicio contraindicatie bazata pe categoria de pacienti.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Pentru siguranta dvs., a pacientilor dvs. si a tertilor, respectati notele de siguranta de mai jos pentru a reduce
la minim urmatoarele riscuri legate de instrumentele endodontice manuale:

Calificarea utilizatorului si categoria de pacienti

Instructiunile de utilizare sunt o componenta a produsului si trebuie citite cu atentie inainte de utilizare
si trebuie sa fie accesibile in orice moment.

Instrumentele endodontice manuale pot fi utilizate numai in conformitate cu destinatia de utilizare;
orice alt tip de utilizare nu este permis.

Aceste instrumente nu au fost testate pe copii, femei gravide sau care alapteaza.

Riscuri de infectie/reactie toxica sau alergica

Instrumentele endodontice manuale nu trebuie utilizate la persoane cu o sensibilitate alergica
cunoscuta la otel inoxidabil si silicon.
Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personald (masti, manusi si ochelari de
protectie) in timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.
A nu se utiliza daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.
Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.
A nu se utiliza daca ambalajul nesteril este rupt.
Instrumentele nesterile trebuie reprocesate inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.
Instrumentele de unica folosinta nu trebuie retratate pentru utilizare ulterioara. Acest lucru le-ar putea
afecta integritatea.
Pentru instrumentele reutilizabile, utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati:

- Spalare: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)

- Dezinfectare termica: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in conformitate cu instructiunile de reprocesare de pe site-ul web FKG.
Reprocesati instrumentul in mod corespunzator inainte de a-l elimina.

Riscuri de fracturare/deteriorare/inhalare sau inghitire
Un instrument sau componentele deteriorate pot rani pacientii, utilizatorii si partile terte.

Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura
ca identificati si utilizati dispozitivul in mod corect.

Utilizati o digd dentara si un fir de protectie in interiorul orificiului de siguranta atunci cand utilizati
instrumente endodontice manuale, pentru a evita aspirarea sau ingerarea de catre pacient.

Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare
(lungime, latime si curbura).

Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) inainte de utilizare si aruncati-l (aruncati-le) daca
exista un defect (defecte) vizibil(e).

Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca
dispozitivul nu mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.

Curatati regulat canelurile si inspectati instrumentul in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezinta
semne de deformare sau uzura.

Daca instrumentul endodontic manual nu avanseaza cu usurinta, retrageti-l din canal, curatati-l,
verificati-i marginile taioase, apoi irigati canalul si repetati procesul.

Nu depasiti o temperatura de sterilizare de 135 °C.
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Ambalajul dispozitivului

Dacd ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a udat sau s-a depasit data de expirare, starea sterila
a instrumentelor din interiorul ambalajului nu este garantata. Aruncati dispozitivul (dispozitivele) de
unica folosintd si consultati instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG privind
dispozitivul (dispozitivele) cu utilizare multipla.

Ambalajele instrumentelor trebuie examinate cu atentie Thainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fard umiditate, fara deteriorarea vizibila a instrumentelor) pentru a exista siguranta ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa in timpul transportului si depozitarii.

Avertismente si masuri de precautie pentru (re)procesarea instrumentelor

Instrumentele endodontice manuale care sunt furnizate sterile pot fi reprocesate pentru utilizari
multiple, urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG, cu exceptia
instrumentelor de unica folosinta (recunoscute cu urmatorul simbol ® pe ambalajul produsului) care
trebuie utilizate pentru un singur canal.

Instrumentele endodontice manuale care sunt furnizate nesterile trebuie reprocesate inainte de prima
utilizare si dupa fiecare utilizare, urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG,
cu exceptia instrumentelor de unica folosintd (recunoscute cu urmatorul simbol @ pe ambalajul
produsului) care trebuie utilizate pentru un singur canal.

in plus, practicianul trebuie s& fsi verifice intotdeauna instrumentele fnainte de fiecare utilizare pentru
a identifica eventualele semne de defecte.

1n caz de accident

Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.

10) PROTOCOL DE UTILIZARE

1)
2)

3)

4)

Creati un acces coronar si radicular in linie dreapta.

Dacd este necesar, utilizati acul tire-nerf pentru a indeparta tesutul pulpar. Acul tire-nerf trebuie
introdus intotdeauna cu bldndete in canalul radicular.

Instrumentele endodontice manuale (adica acele K-File, acele H-File, acele H-File Flex, acele pentru
canale) pot avea mai multe utiliziri posibile in timpul unui tratament de canal radicular. Intr-adevar,
instrumentele pot fi utilizate pentru sondare, explorare, confirmarea permeabilitatii, determinarea
lungimii de lucru (cu ajutorul unei radiografii sau, daca este necesar, cu un localizator de apex),
recapitulare, extragerea resturilor, calea de alunecare, retratarea si/sau modelarea canalului radicular.
Instrumentele endodontice manuale pot fi, de asemenea, utilizate in asociere cu instrumente
mecanizate. RACE® EVO, R-Motion® sau XP-endo® Rise sunt solutii recomandate pentru tratamentele
de canal radicular mecanizate.

a) Acele K-File si acele pentru canale sunt adecvate pentru pregatirea canalului radicular prin
miscari de pilire, respectiv de largire. Aceste instrumente sunt destinate largirii canalelor.
Rotatiile nu trebuie sa depaseasca 360°.

b) Instrumentele endodontice manuale Hedstrém (de exemplu ace H-File, ace H-File Flex) sunt
destinate numai miscarilor de translatie in interiorul canalului. Miscarile de lucru rotative nu
sunt recomandate din cauza posibilitatii de fractura.

Repetati procesul corespunzator pana cand canalul este suficient de largit pentru a trece la
instrumentul de dimensiunea urmatoare. Nu procedati prea rapid - este preferabil sd utilizati un
instrument la dimensiunile sale maxime inainte de a trece la urmdtorul instrument din serie. Irigati
(cu NaOCl) frecvent si abundent pe tot parcursul procesului.
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Instrumentul trebuie curatat in mod repetat in timpul utilizarii; nu utilizati niciodata un instrument
fncarcat cu pilitura sau resturi.

Dupa ce toate canalele au fost modelate, continuati cu curatarea canalelor. Pentru un rezultat optim se
recomandd utilizarea instrumentului de finisare.

Odata ce curatarea canalelor este finalizata si acestea sunt clatite si uscate, treceti la urmatoarea faza
a tratamentului:
5) Obturati cu gutaperca si sigilant. Se recomanda TotalFill® BC Points™ si TotalFill® BC Sealer™.

CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE

Pentru instrumentele sterile, perioada de valabilitate este de 5 ani. Data de expirare este indicata pe ambalaj.
Sterilitatea este pastrata si garantatd pentru intreaga perioada de valabilitate, cu exceptia cazului in care
ambalajul este rupt sau conditiile de depozitare nu sunt respectate.

Pentru instrumentele nesterile nu se indica niciun termen de valabilitate.

PROTOCOL DE REPROCESARE

Reprocesarea trebuie aplicata instrumentelor manuale Tnainte de prima utilizare (numai daca dispozitivele
sunt furnizate nesterile, vezi sectiunea 1) si Tnainte de fiecare reutilizare (numai daca dispozitivele sunt
reutilizabile, vezi sectiunea 1). Instrumentele trebuie reprocesate urmand instructiunile de reprocesare
disponibile pe site-ul web FKG.

Avand in vedere proiectarea instrumentelor si/sau a materialelor utilizate si in absenta unor indicatii contrare
in etichetare sau in instructiunile de utilizare a dispozitivului, numarul total de utilizari este de maxim
8 canale.

ELIMINARE

Atunci cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in conformitate
cu legile si reglementarile aplicabile.

SIMBOLURI

Pentru semnificatia simbolurilor pentru instructiunile de utilizare si etichete, va rugam sa consultati
documentul ,,Glosar de simboluri utilizate de FKG Dentaire”, disponibil pe site-ul web FKG.

c € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE A

. Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | ame 9399 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE - MANUALNE ENDODONTICKE NASTROJE

1) REFERENCIE

Dizka v mm
Referencie Nazov symbolu Velkosti Sterilné OP?.t O\CI‘I? 21 25 31
pouzitelné*

I 006-010 ANO NIE X X X
S$1.1B4.xx.xxx.FK K-pilniky 015080 ANO ANO X X X

I 006-010 NIE NIE X X X
01.154.xx.xxx.CG K-pilniky 015080 NIE ANO X X X

L 008-010 NIE NIE X X X
01.153.xx.xxx.CG H-pilniky 015080 NIE ANO X X X

. 008-010 NIE NIE X X X
01.553.xx.xxx.CG H-pilniky Flex 015-080 NIE ANO X X X

. Y 006-010 NIE NIE X X X
01.160.xx.xxx.CG Rozsirovace 015-080 NIE ANO X X X
03.050.31.xxx.CT Ejf;;ole naodstranenie | 4,5 060 NIE NIE X

* Opéatovne pouzitelné pomdcky maju nasledujici symbol s 8 luperimi (g@) na distalnom konci rukovéte. Tieto pomocky sa mézu pouzivat
a renovovat az 8-krat, kazdy luperi zodpoveda 1 kanaliku.

2) PARAMETRE NA POUZIVANIE

Manualne endodontické nastroje su urcené len na ru¢né poutitie.

3) URCENE POUZITIE

Manualne endodontické nastroje urcené na oSetrenie korenovych kanalikov.

4) INDIKACIE NA POUZITIE

Manudlne endodontické nastroje st indikované v pripade ochoreni zubnej drene a/alebo dentalnych
periapikalnych ochoreni, ktoré si vyzaduji endodontické osetrenie. Nastroje mdzu byt okrem nastrojov na
odstranenie pulpy pouZité aj v pripade opakovaného osetrenia (t. j. sekundarne osetrenie).

Vsetky nastroje su urcené na preparaciu a tvarovanie korenovych kanalikov.

Manudlne endodontické nastroje su uréené na pouzivanie v zdravotnickych alebo nemocni¢nych
zariadeniach kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
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ZAKLADNE VLASTNOSTI

Manudlne nastroje splfiaju vietky platné poziadavky na testovanie série noriem ISO 3630.

ZLOZENIE

Pracovna cast tychto nastrojov je vyrobend z nehrdzavejlcej ocele a je osadend v plastovej rukoviti.
Manualne endodontické nastroje maju okrem nastrojov na odstranenie pulpy endo zardzku zo silikénu na
uréenie pracovnej hibky preparacie korefiového kanalika. Okrem toho maju vietky nastroje okrem nastrojov
na odstranenie pulpy bezpecnostny otvor.

Priklad produktu: K-pilnik

Silikdnova endo

Bezpecnostny
otvor \‘“”“‘“ e S ‘-‘-}

I

Pracovna Cast

Identifikacia nastrojov kddovanim podla farebného kédu rukovate, symbolu a velkosti Spicky.
Identifikdcia dizky pracovnej ¢asti podla farby silikénovej endo zarazky:

.Zlmm .25mm .31mm

Priklad produktu: ndstroj na odstrdnenie pulpy

Rukovat
= l )
Y
Pracovna Cast
KONTRAINDIKACIE

Na zaklade populdcie pacientov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname.
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UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pre svoju bezpecnost, bezpeénost vasich pacientov a tretich stran dodrZiavajte nizsie uvedené bezpec¢nostné
pokyny, aby ste minimalizovali nasledujuce rizika v suvislosti s manualnymi endodontickymi nastrojmi:

Kvalifikacia pouzivatela a populdcia pacientov

Navod na poufZitie je suéastou vyrobku a pred pouzZivanim si ho musite dokladne preéitat. Ma byt
kedykolvek dostupny.

Manualne endodontické nastroje sa m6zu pouzivat len v sulade s uréenym pouzitim. Akékolvek iné
pouZzitie nie je povolené.

Tieto ndstroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich Zien.

Nebezpeéenstvo infekcie/toxickej alebo alergickej reakcie

Manudlne endodontické nastroje sa nesmu pouzivat u osdb so znamou alergickou citlivostou na
nehrdzavejucu ocel a silikén.
V priebehu oSetrenia a renovécie nastroja noste pre svoju vlastnli bezpeénost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).
NepouZivajte, ak je sterilny obal poruseny, poskodeny alebo vihky.
Ndstroje nepouzivajte po datume exspiracie.
Nepouzivajte, ak je poSkodené nesterilné balenie.
Nesterilné nastroje sa musia renovovat pred prvym a po kazdom pouziti.
Jednorazové nastroje nie su uréené na nasledné pouzitie. Mohlo by to narusit ich celistvost.
Pre opéatovne pouzitelné nastroje pouzivajte schvalené Cistiace a dezinfekéné prostriedky:
- umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %),
- tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %),
v stlade s pokynmi na regeneraciu uvedenymi na webovom sidle spolo¢nosti FKG.
Pred likvidaciou ndstroje ndlezito zrenovujte.

Riziko zlomenia/poskodenia/vdychnutia alebo prehltnutia
Poskodené nastroje alebo komponenty by mohli zranit pacientov, pouzivatelov a tretie strany.

Dokladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento ndvod na poutZitie, aby ste zabezpecili
spravnu indikaciu a pouzitie pomocky.

Pri pouzivani manualnych endodontickych nastrojov, pouzite dentalny kofferdam a ochranny drétik vo
vnutri bezpecnostného otvoru, aby ste zabranili vdychnutiu alebo prehltnutiu pacientom.

Na uréenie anatémie korefiovych kandlikov urobte niekolko réntgenovych snimok z réznych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

Pred pouZitim ndstroj (nastroje) vidy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov ich
zlikvidujte.

Praskliny, deformacie, zndmky kordzie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, Ze
prislusna zdravotnicka pomdcka uz nedokaze dosiahnut poZadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.
Drazky pravidelne Cistite a pocas pouZivania nastroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek znamky
deformadcie alebo opotrebovania.

Ak manudlny endodonticky nastroj neprenika lahko, vytiahnite ho z kanalika, ocistite ho, skontrolujte
jeho rezné hrany, potom zvlhcite kanalik a proces zopakuijte.

Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.
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Balenie pomocky

Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté alebo uplynula doba exspiracie, sterilita
nastrojov vnutri obalu nie je zarucena. Zlikvidujte pomaocky, ktoré su jednorazové a pri viacnasobne
pouzitelnych pomaockach si pozrite pokyny na opatovnu renovaciu dostupné na webovom sidle
spolo¢nosti FKG.

Balenie pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost balenia, Ziadna
vlhkost, Ziadna viditelna degradacia nastrojov), aby sa zabezpedilo, Ze nie je porusena celistvost balenia
pocas prepravy a skladovania.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na (opatovnu) renovaciu nastrojov

Manualne endodontické nastroje, ktoré sa dodavaju sterilné, sa mdziu opétovne renovovat na
viacndsobné pouZitie podla pokynov na opatovnu renovdciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle
spolo¢nosti FKG, okrem jednorazovych nastrojov (na baleni sa nachadza tento symbol @ na
rozpoznanie), ktoré sa smu pouzit len na jeden kanalik.

Manudlne endodontické nastroje, ktoré sa dodavaju nesterilné, sa musia renovovat pred prvym
pouZitim a pred kazdym dalsim pouZitim podla pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii
na webovom sidle spoloc¢nosti FKG, okrem jednorazovych nastrojov (na baleni sa nachadza tento
symbol (2) na rozpoznanie), ktoré sa smu poufit len na jeden kanlik.

Okrem tohto je zodpovednost lekara vidy skontrolovat svoje nastroje pred kazdym pouZzitim, aby zistil
pripadne zndmky nedostatkov.

V pripade nehody

Vietky zavaziné udalosti, ktoré sa wvyskytnd v suvislosti vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi
a prislusnému organu v sulade s miestnymi predpismi.

10) PROTOKOL NA POUZITIE

1)
2)

3)

4)

Vytvorte priamociary koronalny a radikularny pristup.

Ak je to potrebné, pouZite nastroj na odstranenie tkaniva drene. Ndstroje na odstrdnenie pulpy sa
musia vZdy jemne vnikat do korefiového kandlika.

Manudlne endodontické nastroje (t. j. K-pilniky, H-pilniky, H-pilniky Flex, vystruzniky) sa mézu pouzit
na viacero moznych spbsobov pocas oSetrenia korerového kanalika. Nastroje sa mozZu pouZit na
sondovanie, prieskum, potvrdenie priechodnosti, uréenie pracovnej dizky (pomocou réntgenu alebo v
pripade potreby nastrojom na meranie dizky koreriového kandlika), rekapitulaciu, vytiahnutie
ulomkov, vyhladenie, opakované oSetrenie a/alebo tvarovanie koreriového kanalika.

Manudlne endodontické nastroje sa mézu pouzivat aj v spojeni s mechanickymi nastrojmi. RACE® EVO,
R-Motion® alebo XP-endo® Rise su odporucané rieSenia pre mechanické oSetrenie koreriovych
kandlikov.

a) K-pilniky a vystruzniky su vhodné na preparaciu korefiového kandlika pohybom pilnika alebo
vystruznika. Tieto nastroje su urcené na zvacSovanie kanalikov. Neotdcajte o viac ako o 360°.

b) Manualne endodontické nastroje Hedstrom (t.j. H-pilniky, H-pilniky Flex) su urcené len na
translaéné pohyby vo vnutri kanalika. Rota¢né pracovné pohyby sa neodporuéaju z dévodu
pripadného zlomenia.

Opakujte prislusny postup, kym nie je kanalik dostato¢ne zvacseny, aby ste presli na dalSiu velkost
nastroja. Nepostupujte prilis rychlo — je vhodnejsie pouZit ndstroj s jeho maximdlnymi rozmermi skér,
ako prejdete na dalsi ndstroj v rade. Pocas celého procesu ¢asto a vydatne zvlhcujte (napr. s NaOCl).
Nastroj je potrebné pocas pouZivania opakovane Cistit. Nikdy nepouZivajte nastroj, ktory je plny vyplne
alebo Ulomkov.

105/ 121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



A

FKG

swiss endo

Po vytvarovani vSetkych kandlikov pokracujte ich Cistenim. Pre optimdlne vysledky sa odporuca pouzit
ndstroj na konec¢nu upravu.

Po dokonceni Cistenia, vyplachovania a susenia kanalikov pokracujte v dalSej faze oSetrenia:
5) uzatvorte gutapercou a tmelom, odporucaju sa TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.

11) PODMIENKY SKLADOVANIA, ZIVOTNOST
V pripade sterilnych nastrojov je Zivotnost 5 rokov. Datum spotreby je uvedeny na baleni.
Sterilita sa zachovava a garantuje v priebehu celej Zivotnosti, pokial nie je balenie poskodené alebo neboli
dodrzané podmienky skladovania.
Pre nesterilné nastroje nie je uvedena Ziadna konkrétna Zivotnost.
12) PROTOKOL NA OPATOVNU RENOVACIU
Renoviacia sa musi vykonat u manualnych nastrojov pred prvym pouzitim (len ak sa pomocky dodavaju
nesterilné, pozri oddiel 1) a pred kazdym opakovanym pouZitim (len ak si pomébcky opatovne pouzitelné,
pozri oddiel 1). Nastroje opatovne renovujte podla pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii na
webovom sidle spolo¢nosti FKG.
Ak na etikete alebo v ndvode na pouzitie pomoécok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom na dizajn
nastrojov a/alebo pouzité materidly je pocet pouziti maximalne 8.
13) LIKVIDACIA
Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomocky zaistite jej likvidaciu v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.
14) SYMBOLY
Vysvetlenie symbolov v ndavode na pouZitie a na etiketdch ndjdete v dokumente ,Glosar symbolov
pouzivanych spolo¢nostou FKG*, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti FKG.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 sWitZerIand
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO — ROCNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI

1) REFERENCE

DolZina v mm
Reference Pomen Velikosti Sterilno Za veckratno 21 | 25 | 31
uporabo*

] 006-010 DA NE X X X

S1.1B4xxxxx.FK | K-pile 015-080 DA DA x | x [ x

] 006-010 NE NE X X X

01.154.xx.xxx.CG K-pile 015-080 NE DA X X X

_ 008-010 NE NE X X X

01.153.xx.xxx.CG H-pile 015-080 NE DA X X X

' 008-010 NE NE X | X | X

01.553.xx.xxx.CG H-pile, Flex 015-080 NE DA X X X

) 006-010 NE NE X | X | X

01.160.xx.xxx.CG Reamer;ji 015-080 NE DA X X X
03.050.31.xxx.CT Zivéne igle 025-060 NE NE X

* Pripomocki za veckratno uporabo imajo na distalnem koncu roc¢aja simbol z 8 cvetnimi listici (éﬁ%). Te pripomocke je mogoce uporabiti in
reprocesirati do osemkrat, pri cemer vsak cvetni listi¢ ustreza enemu kanalu.

2) PARAMETRI ZA UPORABO

Rocni endodontski instrumenti so namenjeni samo za ro¢no uporabo.

3) PREDVIDENA UPORABA

Rocni endodontski instrumenti so namenjeni za zdravljenje koreninskih kanalov.

4) INDIKACUE ZA UPORABO

Roc¢ni endodontski instrumenti so indicirani pri boleznih zobne pulpe in/ali periapikalnih obolenjih,
ki zahtevajo endodontsko zdravljenje. Z izjemo zivénih igel se lahko instrumenti uporabljajo tudi pri
ponovnem zdravljenju (tj. pri sekundarnem zdravljenju).

Vsi instrumenti so namenjeni za preparacijo in oblikovanje koreninskih kanalov.

Rocni endodontski instrumenti so namenjeni za uporabo v zdravstvenih ali bolniSni¢nih ustanovah s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev.
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KLUCNE UCINKOVITOSTI

Rocni instrumenti so skladni z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz serije standardov I1SO 3630.

SESTAVA

Delovni del teh instrumentov je izdelan iz nerjavnega jekla in ima plasti¢en rocaj. Ro¢ni endodontski
instrumenti, razen zivénih igel, imajo silikonsko endodontsko ustavljalo za dolocitev delovne dolzine pri
pripravi koreninskega kanala. Poleg tega imajo vsi instrumenti, razen Zivcnih igel, varnostno odprtino.

7)

8)

Primer izdelka: K-pila Silikonsko

endodontsko
Rocaj ustavljalo

|

Varnostna
odprtina

I

Delovni del

Identifikacija instrumentov z oznac¢evanjem glede na barvo rocaja, simbol in velikost konice.

Oznacevanje dolZine delovnega dela z barvami silikonskih endodontskih ustavljal:

.Zlmm .25mm .31mm

Primer izdelka: Zivéna igla

Rocaj

_—— l )
Y

Delovni del

KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije glede na populacijo pacientov niso znane.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih.
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OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za vas$o varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte spodnje varnostne napotke, da
¢im bolj zmanjsate naslednja tveganja v povezavi z roénimi endodontskimi instrumenti:

Kvalifikacija uporabnikov in populacija pacientov

Navodila za uporabo so sestavni del izdelka, zato jih je treba pred uporabo natanéno prebrati in morajo
biti vedno na voljo.

Rocni endodontski instrumenti se lahko uporabljajo samo v skladu s predvideno uporabo. Kakrsna koli
drugacna uporaba ni dovoljena.

Ti instrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosecnicah in doje¢ih materah.

Nevarnosti okuzbe ter toksicne ali alergijske reakcije

Ro¢ni endodontski instrumenti se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko obcutljivostjo na
nerjavno jeklo in silikon.
Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).
Ne uporabljajte, ¢e je tesnilo sterilne embalaze zlomljeno, poskodovano ali mokro.
Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Ne uporabljajte, Ce je nesterilna embalaza poskodovana.
Nesterilne instrumente je treba pred prvo uporabo in po vsaki uporabi reprocesirati.
Instrumentov za enkratno uporabo ni dovoljeno reprocesirati za nadaljnjo uporabo. To lahko ogrozi
njihovo celovitost.
Za instrumente za veckratno uporabo uporabljajte odobrena sredstva za Cis¢enje in razkuzevanje:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-% koncentracija)
- Toplotna dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03-% koncentracija)
v skladu z navodili za reprocesiranje na spletnem mestu FKG.
Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

Zlom/kvarjenje/nevarnost, da pacient vdihne ali pogoltne del
Zaradi poskodovanega instrumenta ali sestavnega dela lahko pride do poskodb pacienta, uporabnika in tretjih

oseb.

Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju in ta navodila ter se prepricajte, da ste pripomocek
pravilno identificirali.

Pri uporabi ro¢nih endodontskih instrumentov uporabite dentalno pregrado in zascitno Zico v varnostni
odprtini, da preprecite aspiracijo ali zauZitje s strani pacienta.

Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite vec rentgenskih
posnetkov pod razli¢nimi koti.

Pred uporabo instrumente vedno preglejte in jih zavrzite, ¢e so na njih opazne pomanijkljivosti.
Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali necitljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more vec dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti in ga je treba zavredi.

Redno Cistite odprtine in instrument med uporabo pregledujte ter ga zavrzite, ¢e kaze kakrsne koli
znake popacenja ali obrabe.

Ce ro¢ni endodontski instrument ne napreduje zlahka, ga umaknite iz kanala, odistite, preverite
njegove rezalne robove, nato pa kanal sperite in postopek ponovite.

Temperatura pri sterilizaciji ne sme preseci 135 °C.
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Pakiranje pripomocka

Ce je bila embalaza odprta ali poskodovana, se je zmotila, ali pa je rok uporabnosti pretekel, ni mogoce
jamciti sterilnosti instrumentov v embalazi. Zavrzite pripomocke za enkratno uporabo, za pripomocke
za veckratno uporabo pa upostevajte navodila za reprocesiranje, ki so na voljo na spletnem mestu FKG.
EmbalaZo instrumentov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine, odsotnost
vlage, brez vizualnih degradacij instrumentov), da se prepricate, da celovitost ovojnine med
transportom in shranjevanjem ni bila okrnjena.

Opozorila in previdnostni ukrepi za (re)procesiranje instrumentov

Rocni endodontski instrumenti, ki so dobavljeni v sterilnem stanju, se lahko za veckratno uporabo
reprocesirajo po navodilih za reprocesiranje, ki so na voljo na spletnem mestu FKG, kar ne velja za
instrumente za enkratno uporabo (prepoznati jih je mogoce po naslednjem simbolu ® na embalazi
izdelka), ki se smejo uporabiti samo za en kanal.

Rocne endodontske instrumente, ki so dobavljeni v nesterilnem stanju, je treba pred prvo uporabo in
pred vsako nadaljnjo uporabo reprocesirati po navodilih za reprocesiranje, ki so na voljo na spletnem
mestu FKG, kar ne velja za instrumente za enkratno uporabo (prepoznati jih je mogoce po naslednjem
simbolu ® na embalazi izdelka), ki se smejo uporabiti samo za en kanal.

Poleg tega je izvajalec odgovoren, da pred vsako uporabo vedno pregleda svoje instrumente glede
morebitnih znakov okvar.

V primeru nesrece

O vseh resnih zapletih, do katerih pride v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v skladu z lokalnimi predpisi.

10) PROTOKOL ZA UPORABO

1)
2)

3)

4)

Ustvarite neposreden koronarni in radikularni dostop.
Po potrebi odstranite tkivo pulpe s pomocjo Zivéne igle. V koreninski kanal je treba Zivcno iglo vedno
vstavljati neZno.
Rocni endodontski instrumenti (npr. K-pile, H-pile, H-pile Flex, reamerji) se lahko med zdravljenjem
koreninskega kanala uporabljajo na ve¢ nacinov. Instrumenti se lahko uporabljajo za sondiranje,
raziskovanje, potrditev prehodnosti, dolocitev delovne dolzine (s pomocjo rentgenskega posnetka ali
po potrebi lokatorja apeksa), rekapitulacijo, odstranjevanje drobcev, drsno pot, ponovno zdravljenje
in/ali oblikovanje koreninskih kanalov.
Rocni endodontski instrumenti se lahko uporabljajo tudi skupaj z mehaniziranimi instrumenti.
PriporocCene resitve za mehanizirano zdravljenje koreninskih kanalov so RACE® EVO, R-Motion® ali
XP-endo® Rise.
a) K-pile in reamerji so primerni za pripravo koreninskih kanalov s kretnjami piljenja oziroma
povrtavanja. Ti instrumenti so predvideni za povecanje kanalov. Rotacija ne sme preseci 360°.
b) Rocni endodontski instrumenti Hedstrom (npr. H-pile, H-pile Flex) so namenjeni samo za
translacijske potege v kanalu. Rotacijski delovni gibi zaradi moZnosti zloma niso priporocljivi.
Postopek ponavljajte, dokler kanal ni dovolj razsirjen, da lahko uporabite instrument naslednje
velikosti. Ne delajte prehitro — bolje je, da instrument uporabite do njegovih najvecjih mer, preden
preidete na naslednji instrument v seriji. Ves ¢as postopka pogosto in obilno izpirajte (npr. z NaOClI).
Instrument je treba med uporabo veckrat ocistiti. Nikoli ne uporabljajte instrumenta, ki je poln opilkov
ali ostankov.
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vev v

Ko so vsi kanali oblikovani, nadaljujte s ¢iS¢enjem kanalov. Za optimalen rezultat je priporocljiva uporaba
finiserja.

Po konéanem ¢iS¢enju kanalov, izpiranju in suSenju nadaljujte z naslednjo fazo zdravljenja:

5) obturirajte z gutaperco in tesnilom. Priporoceni so poeni TotalFill® BC Points™ in material TotalFill® BC

Sealer™.
11) POGOIJI IN ROK SKLADISCENJA, ROK UPORABNOSTI
Rok uporabnosti sterilnih instrumentov je 5 let. Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Sterilnost je ohranjena in zagotovljena ves Cas trajanja, razen Ce je embalaza poskodovana ali ¢e pogoji
skladis¢enja niso upostevani.
Za nesterilne instrumente ni naveden poseben rok uporabnosti.
12) PROTOKOL ZA REPROCESIRANIJE
Rocne instrumente je treba reprocesirati pred prvo uporabo (samo ¢e so pripomocki dobavljeni v nesterilnem
stanju, glejte 1. poglavje) in pred vsako ponovno uporabo (samo v primeru pripomockov za veckratno
uporabo, glejte 1. poglavje). Instrumente je treba reprocesirati v skladu z navodili za reprocesiranje, ki so na
voljo na splethnem mestu FKG.
Zaradi zasnove instrumentov in/ali uporabljenih materialov in ¢e ni kontraindikacij na oznakah ali v navodilih
za uporabo pripomocka, je Stevilo uporab najvec 8 kanalov.
13) ODLAGANIJE MED ODPADKE
Ko pripomocek doseze konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in
predpisi.
14) SIMBOLI
Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument , Glosar simbolov, ki jih
uporablja FKG“, ki je na voljo na splethem mestu druzbe FKG.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 SWitZerIand
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — ENDODONTISKA HANDINSTRUMENT

1) REFERENSER

Ldngd i mm

Referenser Benamning Storlekar Steril | Ateranvindbar* | 21 25 31

. 006-010 JA NEJ X X X

S1.1B4.xx.xxx.FK K-filar 015-080 A A X X X

. 006-010 NEJ NEJ X X X

01.154.xx.xxx.CG K-filar 015-080 NEJ A X X X

. 008-010 NEJ NEJ X X X

01.153.xx.xxx.CG H-filar 015-080 NEJ m X X X

. 008-010 NEJ NEJ X X X

01.553.xx.xxx.CG H-filar Flex 015-080 NEJ m X X X

006-010 NEJ NEJ X X X

01.160.xx.xxx.CG Reamers 015-080 NEJ A X X X
03.050.31.xxx.CT Nervextraktorer 025-060 NEJ NEJ X

* Ateranvandbara produkter &r markta med féljande symbol med 8 kronblad (éﬁ%\) vid handtagets distala dnde. Dessa produkter kan
anvandas och reprocessas upp till 8 ganger, varje kronblad motsvarar 1 kanal.

2) ANVANDNINGSPARAMETRAR

Endodontiska handinstrument ar enbart avsedda fér anvandning som handverktyg.

3) AVSEDD ANVANDNING

Endodontiska handinstrument ar avsedda for rotbehandling.

4) INDIKATIONER

Endodontiska handinstrument ar avsedda for pulpasjukdom eller periapikal sjukdom som kraver endodontisk
behandling. Med undantag for nervextraktorer kan instrumenten ocksa anvéndas vid revisionsbehandling
(d.v.s. icke-kirurgisk revision).

Alla instrument ar utformade for preparation och formning av rotkanaler.

Endodontiska handinstrument ar avsedda for anvandning i vard- eller sjukhusmiljo av behorig vardpersonal.
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NYCKELTAL

Handinstrumenten uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna i ISO 3630.

SAMMANSATTNING

Instrumentens arbetsdel ar tillverkad av rostfritt stal och har ett handtag i plast. De endodontiska
handinstrumenten har ett endo-stopp i silikon for att faststdlla arbetslangden vid preparationen av
rotkanalen, med undantag for nervextraktorerna. Dessutom har alla instrument, férutom nervextraktorerna,
ett sdkerhetshal.

Exempel pG produkt: K-fil

Endo-stopp
Handtag i silikon
Sakerhetshal : TR s ‘_‘_}
o [
Arbetsdel

Instrumenten identifieras med kodning enligt handtagets fargkod, symbol och spetsens storlek.
Identifiering av arbetsdelens langd med farger pa endo-stoppen i silikon:

.Zlmm .25mm .31mm

Exempel pG produkt: Nervextraktor

Handtag

—_— l )
Y

Arbetsdel

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer baserat pa patientpopulation finns.

BIVERKNINGAR

Inga kanda.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For din sakerhet, for dina patienters sdkerhet och for tredje parts sakerhet bor du félja nedanstaende
sakerhetsanvisningar for att minimera foéljande risker vid anvandning av endodontiska handinstrument:

Anvandarkvalifikation och patientpopulation

Bruksanvisningen ar en produktkomponent och ska ldasas noggrant innan anvandning och alltid finnas
till hands.

De endodontiska handinstrumenten far endast anvandas for avsedd anvandning, ingen annan typ av
anvandning ar tillaten.

Dessa instrument har inte testats pa barn, e] heller pa gravida eller ammande kvinnor.

Infektionsrisk/fara for toxisk eller allergisk reaktion

Endodontiska handinstrument far inte anvandas pa personer med kand allergisk 6verkanslighet mot
rostfritt stal och silikon.
Anvand for din egen sdkerhet ndodvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglaségon).
Anvand inte om sterilforpackningens forsegling ar bruten, skadad eller fuktig.
Anvand inte instrumenten efter utgangsdatum.
Anvand inte om den icke-sterila forpackningen &r bruten.
Icke-sterila instrument ska reprocessas fore forsta anvandning och efter varje anvandning.
Instrument for engangsbruk far ej upparbetas for att anvandas pa nytt. Detta kan skada produkternas
integritet.
For ateranvandbara instrument ska godkdnda rengérings- och desinfektionsmedel anvandas:

- Tvatt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)

- Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida.
Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Fraktur/Forslitning/Fara for inhalation eller nedsviljning
Ett skadat instrument eller komponenter kan skada patienter, anvandare eller tredje part.

Las noga etiketten, markningen pa forpackningen och bruksanvisningen for att sdkerstdlla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.

Anviand en kofferdam och en ligatur i sdkerhetshalet ndr du anvander endodontiska handinstrument
for att undvika att patienten inhalerar eller svaljer foremal.

Ta flera rontgenbilder i olika vinklar fér att faststdlla rotkanalernas anatomi (langd, bredd och
krékning).

Inspektera alltid instrumenten fore anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.
Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller markning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bér kasseras.
Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.

Om det endodontiska handinstrumentet inte gar latt fram i kanalen, dra da tillbaka det, rengor det,
kontrollera dess skdrande kanter, skolj sedan kanalen och upprepa processen.

Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.
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Produktforpackning

Om forpackningen har Oppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan
instrumentens sterilitet inuti foérpackningen inte garanteras. Kassera de produkter som &r for
engangsbruk och se anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida for dteranvandbara produkter.
Instrumentens forpackning ska undersdkas noga innan den 6ppnas (hel férpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sdkerstélla att forpackningen inte skadats under transport
och forvaring.

Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med upparbetning och reprocessing av instrumenten:

Endodontiska handinstrument som levereras sterila kan reprocessas for aterbruk enligt de anvisningar
for reprocessing som aterfinns pa FKG:s webbsida, med undantag for instrument for engangsbruk
(igenkénnliga med féljande symbol (2) p& produktférpackningen) som endast far anvandas fér en enda
kanal.

Endodontiska handinstrument som levereras icke-sterila ska reprocessas fére den férsta anvandningen
och mellan varje anvandning enligt de anvisningar for reprocessing som aterfinns pa FKG:s webbsida,
med undantag for instrument foér engangsbruk (igenkdnnliga med fdljande symbol ® pa
produktférpackningen) som endast far anvandas for en enda kanal.

Dessutom ar det tandldkarens ansvar att alltid kontrollera instrumenten fore varje anvandning i syfte att
identifiera eventuella defekter.

Vid olycksfall

Alla allvarliga handelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet enligt lokala bestammelser.

10) ANVANDARPROTOKOLL

1)
2)

3)

4)

Skapa tilltrade till kavum och rotkanaler i rak linje.

Anvand nervextraktor for att avldgsna pulpavédvnad vid behov. Fér in alltid nervextraktorn férsiktigt
i rotkanalen.

Endodontiska handinstrument (d.v.s. K-filar, H-filar, H-filar Flex, Reamers) kan anvandas pa flera olika
satt under en rotbehandling. Ja, instrumenten kan faktiskt anvdndas for sondering, exploration,
bekrafta 6ppenhet, faststdlla arbetslangd (med en réntgenbild eller, vid behov, en apexlokalisator),
slutkontroll, avlagsna debris, glidbana, revisionsbehandling och/eller formning av rotkanal.
Endodontiska handinstrument kan ocksa anvdndas i anslutning till maskinell instrumentering. RACE®
EVO, R-Motion® eller XP-endo® Rise dr vdra rekommenderade I6sningar fér maskinella
rotbehandlingar.

a) K-filar och Reamers ar lampliga for rotkanalspreparation med respektive slipande och skrapande
rorelser. Dessa instrument ar avsedda for att utvidga kanalerna. Rotationen far inte dverstiga
360°.

b) Hedstroms endodontiska handinstrument (d.v.s. H-filar, H-filar Flex) ar enbart avsedda for
translationsrorelser inuti kanalen. Arbete med roterande rérelser rekommenderas inte pa grund
av frakturrisken.

Upprepa lampligt forfarande tills kanalen ar tillrackligt utvidgad for att fortsatta med ett instrument
i nasta storlek. Ga inte fram fér snabbt, det dr bdttre att anvénda ett instrument till dess maximala
madtt innan du fortsdtter till ndsta instrument i serien. Spola (d.v.s. NaOCl) ofta och rikligt genom hela
forfarandet.

Instrumentet ska rengdras upprepade ganger under anvandningen. Anvand aldrig ett instrument som
ar fullt med flisor eller debris.
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Nar alla kanaler har formats fortsatter du med att rengdra dem. Fér ett optimalt resultat rekommenderar
vi att du anvdnder en Finisher.

Nar kanalerna ar rengjorda, spolade och torrlagda fortsatter du till ndsta behandlingssteg:
5) Fyll med guttaperka och sealer. Vi rekommenderar TotalFill® BC Points™ och TotalFill® BC Sealer™.

11) LAGRINGSVILLKOR OCH F('jRHALLANDEN, HALLBARHETSTID
Hallbarhetstiden ar 5 ar for sterila instrument. Sista forbrukningsdag ar angiven pa férpackningen.
Steriliteten bevaras och garanteras for hela hallbarhetstiden forutsatt att férpackningen inte ar bruten och
att lagringsforhallandena respekteras.
Ingen specifik hallbarhetstid finns for icke-sterila instrument.
12) PROTOKOLL FOR REPROCESSING
Reprocessing ska genomfdras for handinstrument fére den forsta anvandningen (endast om produkterna
levereras icke-sterila, se avsnitt 1) och fore varje ateranvandning (endast om produkterna ar ateranvandbara,
se avshitt 1). Instrumenten ska reprocessas i enlighet med anvisningarna fér reprocessing pa FKG:s webbsida.
Pa grund av instrumentens konstruktion och/eller de material som anvdnds, och om inget annat framkommer
av produktens markning eller bruksanvisning, ar det totala antalet anvandningstillfallen hogst 8 kanaler.
13) KASSERING
Né&r en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser.
14) SYMBOLER
For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista éver symboler som
anvands av FKG" pa FKG:s webbsida.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 sWitZerIand
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM iCINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — MANUEL ENDODONTIK ALETLER

1) REFERANSLAR

Uzunluk (mm)

Referanslar Tanim Boyutlar Steril kuII:ill(I;abrilir* 21 25 31
S1.1B4xx 0 FK | K Tipi Ege ggg:gég Exg Fg\,\:TR i i i
01.154.xx.xxx.CG K Tipi Ege 82?:8;2 :ﬁz:ﬁ l_é'\A/\:-F i i i
01.153.xx.xxx.CG | H Tipi Ege ggi:gég :g:ﬁ Fg\,\:TR i i i
01.553.xx.xxx.CG H Tipi Ege Flex 82?:8;8 Eﬁi:ﬁ l-éc\:-s § § §

006-010 HAYIR HAYIR X X X
01.160.xx.xxx.CG Reamer 015-080 HAYIR EVET X X X
03.050.31.xxx.CT Tirnerf 025-060 HAYIR HAYIR X

* Tekrar kullanilabilir cihazlarda, sapin distal ucunda 8 yaprakli bir sembol (tgzgd) bulunur. Bu cihazlar 8 defaya kadar kullanilabilir ve yeniden
islenebilir, her bir yaprak 1 kanala karsilik gelir.

2) KULLANIM PARAMETRELERI

Manuel endodontik aletler sadece elde tutarak kullanim igin tasarlanmistir.

3) KULLANIM AMACI

Kok kanali tedavisi icin tasarlanmis manuel endodontik aletler.

4) ENDIKASYONLAR

Manuel endodontik aletler, endodontik tedavi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir.
Tirnerfler haricinde, aletler tekrar tedavi (yani sekonder tedavi) durumunda da kullanilabilir.

Tum aletler kok kanallarin hazirlanmasi ve sekillendirilmesi icin tasarlanmistir.

Manuel endodontik aletler, nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi kurum veya hastanelerde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
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TEMEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Manuel cihazlar, ISO 3630 standart serisinin gecerli tiim test gereklilikleriyle uyumludur.
BILESiMI

Bu aletlerin ¢alisma pargasi paslanmaz gelikten yapiimistir ve plastik bir sapi vardir. Tirnerf disindaki manuel
endodontik aletlerde kdk kanal preparasyonunun ¢alisma uzunlugunu belirlemek igin bir silikon endo stoper

7)

8)

bulunur. Ayrica tirnerf disindaki tiim aletlerde bir emniyet deligi bulunmaktadir.

Uriin érnegi: K tipi ede

Sap Silikon endo stoper

|

Emniyet
deligi

I

Calisma pargasi

Sap renk kodu, sembol ve ug biylkligine gore kodlama ile aletlerin tanimlanmasi.

Silikon endo stoper renkleri ile calisma pargasi uzunlugunun tanimlanmasi:

. 21mm . 25mm . 31mm

Uriin érnegi: Tirnerf

Sap

Y
Calisma pargasi

KONTRENDIKASYONLAR

Bu hasta popiilasyonunda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

118/ 121

FKG REF. 99.000.10.03A.XX_REV2_2025-02-19



9)

A

FKG

swiss endo

UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi glivenliginiz, hastalarinizin givenligi ve Uglincl sahislarin glvenligi icin, manuel endodontik aletlere
yonelik asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla asagidaki giivenlik notlarina uyun:

Kullanici niteligi ve hasta popiilasyonu

Kullanim talimatlari Grindn bir pargasidir ve kullanimdan 6nce dikkatle okunmali ve her zaman
erisilebilir bir yerde bulundurulmahdir.

Manuel endodonti aletleri sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilabilir; diger herhangi bir
kullanima izin verilmez.

Bu aletler cocuklar, gebe ve emziren kadinlar tizerinde test edilmemistir.

Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikesi

Manuel endodonti aletleri paslanmaz celik ve silikona alerjik duyarlihgi oldugu bilinen kisiler Gzerinde
kullanilmamalidir.
Kendi glivenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman
(maske, eldiven ve gozlik) kullanin.
Steril ambalaj miihri kopmus, hasarlanmis veya islak olan Uriinleri kullanmayin.
Son kullanma tarihi ge¢mis olan aletleri kullanmayin.
Nonsteril ambalaji hasar gérmis olan trinleri kullanmayin.
Steril olmayan aletler ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra yeniden islenmelidir.
Tek kullanimlik aletler, tekrar kullanim icin yeniden islenmemelidir. Aksi takdirde butlinlikleri
bozulabilir.
Tekrar kullanilabilir aletler icin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- Yikama: Neodisher® Mediclean Forte (%0,5 konsantrasyon)
- Termal dezenfeksiyon: Neodisher® Mediklar Special (%0,03 konsantrasyon)
Bu maddeler FKG web sitesindeki yeniden isleme talimatlarina uygun kullanilmalidir.
Uriinii imha etmeden énce uygun sekilde yeniden isleyin.

Kirllma / Bozulma / Soluma veya yutma tehlikeleri
Hasarli bir alet veya bilesenler hastalari, kullanicilari ve tGglinci taraflari yaralayabilir.

Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullanilmasini saglamak igin etiketi, ambalaj Gizerindeki isaretleri
ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

Manuel endodontik aletler kullanirken hastanin aspirasyonunu veya yutmasini 6nlemek igin glvenlik
deliginin icinde koruyucu bir tel ve dental dam kullanin.

Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek igin farkli agilardan birkag radyografi
cekin.

Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gézle goriliir herhangi bir kusur varsa aletleri atin.
Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.

Yivleri diizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gdsterirse atin.

Manuel endodontik alet kolayca ilerlemiyorsa, aleti kanaldan cekin, temizleyin, kesici kenarlarini
kontrol edin, ardindan kanali irrige ederek islemi tekrarlayin.

135°C sterilizasyon sicakligini agsmayin.
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Cihaz ambalaji

Ambalaji agilmis, hasarlanmis, i1slanmis ya da son kullanma tarihi gegmis olan aletlerin paket icindeki
sterilligi garanti edilemez. Tek kullanimlik cihazlari atin ve ¢ok kullanimlk cihazlar i¢cin FKG web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Aletlerin ambalajlari agilmadan once dikkatce incelenmeli (ambalaj butlinligl, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj bitiunltiginin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.

Aletlerin (yeniden) islenmesine yonelik uyarilar ve 6nlemler

Steril olarak saglanan manuel endodontik aletler, sadece tek bir kanal igin kullaniimasi gereken
tek kullanimhk aletler (Urin ambalajinda asagidaki sembolle ® taninabilir) haricinde, FKG'nin web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarini izleyerek ¢oklu kullanim i¢in yeniden islenebilir.
Nonsteril saglanan manuel endodontik aletler, sadece tek bir kanal icin kullanilmasi gereken tek
kullanimhk aletler (Griin ambalajinda asagidaki sembol @ ile taninabilir) haricinde, ilk kullanimdan
once ve her kullanim arasinda FKG'nin web sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarini izleyerek
yeniden islenmelidir.

Ayrica, her kullanimdan 6nce daima aletlerini kontrol ederek olasi kusur belirtilerini tespit etmek hekimin
sorumlulugundadir.

Kaza durumunda

Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel yénetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.

10) KULLANIM PROTOKOLU

1)
2)

3)

4)

Diiz hatli bir koronal ve radikiler erisim olusturun.
Gerekirse, pulpa dokusunu ¢ikarmak icin tirnerf kullanin. Tirnerf her zaman kék kanala nazikge
girmelidir.
Manuel endodontik aletler (6rn. K tipi ege, H tipi ege, H tipi ege Flex, reamer) kok kanal tedavisi
sirasinda farkl sekillerde kullanilabilir. Aletler sondalama, eksplorasyon, patensi dogrulama, calisma
uzunlugunu belirleme ( radyografi veya gerekirse bir apeks bulucu kullanarak), rekapitiilasyon, debris
¢ikarma, rehber yol, tedavi tekrari ve/veya kok kanal sekillendirme igin kullanilabilir.
Manuel endodontik aletler, mekanize aletlerle birlikte de kullanilabilir. RACE® EVO, R-Motion® veya
XP-endo® Rise mekanik kék kanal tedavileri icin énerilen ¢éziimlerdir.
a) Ktipi egeler ve reamer'lar sirasiyla torpiileme ve raybalama hareketiyle kok kanal preparasyonu
icin uygundur. Bu aletler kanallari genisletme amacini tasir. Rotasyonlar 360°'yi asmamalidir.
b) Hedstrdm manuel endodontik aletler (H tipi ege, H tipi ege Flex) sadece kanal iginde translasyon
hareketleri igin tasarlanmistir. Kirllma riski nedeniyle rotasyonlu ¢alisma hareketleri 6nerilmez.
Uygun islemi tekrarlayarak kanalin yeterli genislige ulasmasini sagladiktan sonra, bir sonraki alet
boyutuna gecin. Cok hizli ilerlemeyin - serideki bir sonraki alete gecmeden énce aletin maksimum
boyutlarini kullanmaniz tercih edilir. islem boyunca sik sik ve bok miktarda irrige edin (NaOClI).
Alet kullanim sirasinda tekrar tekrar temizlenmelidir; talas veya debris ile dolu bir aleti asla
kullanmayin.

Tum kanallar sekillendirildikten sonra, kanallari temizlemeye baslayin. En iyi sonucu elde etmek igin Bitirme
Egesi kullanilmasi énerilir.
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Kanallarin temizlik, durulama ve kurumasi tamamlandiktan sonra, tedavinin bir sonraki asamasina gecin:
5) Guta perka ve kanal pati ile obtlrasyon uygulayin. TotalFill® BC Points™ ve TotalFill® BC Sealer™

onerilir.
11) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESIi, RAF OMRU
Steril aletler i¢in raf dmri 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin tizerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu siirece tim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.
Steril olmayan urinler i¢in 6zel bir raf 6mri belirtilmemistir.
12) YENIDEN iSLEME PROTOKOLU
Manuel aletler, ilk kullanimdan 6nce (yalnizca cihazlar nonsteril saglandiysa, bkz. Bélim 1) ve her tekrar
kullanimdan 6nce (yalnizca cihazlar tekrar kullanilabiliyorsa, bkz. Bolim 1) yeniden islenmelidir. Aletler FKG
web sitesinde verilen yeniden isleme talimatlarina uygun olarak islenmelidir.
Kullanilan alet ve/veya malzemelerin tasarimi nedeniyle ve cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda
aksi belirtilmedigi slirece, kullanim sayisi en fazla 8 kanaldir.
13) iMHA
Kullanim 6émrind tamamlamis olan cihazlarin yirirlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglayin.
14) SEMBOLLER
Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin aciklamalari icin FKG web sitesinde bulunan “FKG Dentaire
tarafindan kullanilan sembollerin s6zIigl” belgesine basvurun.
c € FKG Dentaire Sarl
IMERGO EUROM Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 SWitZerIand
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