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Material Stainless Steel.
Intended Use/ Intended to be used as a reaming device, as preparation for
Patient Group an anchorage post in root canals of endodontically treated

permanent teeth.

Intended User

Licensed Dentist.

Contraindications

If patients are known to be allergic to any of the materials.
Reamers contain nickel.

Safe disposal

The reamers can be used until regarded dull as determined by
the Dentist. Dull reamers shall be disinfected then the device
can be disposed of in normal metal waste in the clinic, accor-
ding to local regulations.

Clinical Benefit
& Performance
Characteristic

Dentatus Reamers are part of the endodontic treatment. They
allow for sizing and shaping of endodontically treated root ca-
nals prior to prosthodontic post treatment. Probos | Pathfinder

can be used for the initial removal of the root filling material.

1. Caution
+ Sharp - handle with care.
+ Extreme care shall be observed to prevent accidental swallowing or aspira-
tion. Preventive practices (rubber dam, floss ties or throat pack) shall always
be utilized. If such an accident occurs, immediately contact a physician.

Precautions

* In patients with known allergy to materials: Reamers contain nickel

+ Use medical gloves when handling the device.

« Clean, disinfect and sterilize the reamers before first use and between uses.
The devices are delivered factory clean.

+ Safe handling of sharps reduces risk of infection and cross-contamination.

* Ensure that the reamer is securely seated in the handpiece by gently pulling
it prior to use

* Reamers are designed to be used in standard contra-angles, at low speed
not exceeding 10,000RPM, in sequential size order until the desired prepara-
tion has been achieved.

+ Limitations on use: discard when dull or bent.

Any serious incident that occurs in relation to the device shall be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

REAMERS REPROCESSING INSTRUCTIONS - IN ACCORD-
ANCE WITH ISO 17664-1:2021.

1. Caution
+ Only use chemicals suitable for stainless steel.
+ Reamers are delivered factory clean and after removing their
wrappings they shall be cleansed, disinfected and sterilized before
first use and between uses according to the instructions below.

Limitations on Reprocessing

Reamers are intended for re-use and are delivered factory clean.
The devices should be cleansed and sterilized before use according
to provided disinfection and sterilization instructions for an aseptic
procedure. Discard reamers when dull or damaged.

Initial Treatment at the Point of Use

Instruction: Wipe off the devices after use to prevent soil and
debris to dry onto the instrument. Perform cleaning as soon as
possible after use. Do not exceed 2 hours.

CLEANING: MANUAL & ULTRASONIC BATH

Equipment: Soft bristle brushes of various sizes and ultrasonic
bath.

Detergent: Follow the agent manufacturers recommendations for
concentration and temperature.

Manual: Enzymatic or low-alkaline (pH <8) detergent suitable for
manual cleaning.

Ultrasonic Bath: Enzymatic or low-alkaline detergent with minimal
foaming characteristics.

Water Quality: Minimum drinking water quality should be used for
manual cleaning and distilled or de-mineralized water for ultrasonic
bath and final rinse.

Instructions:

1. Immerse instruments/disassembled parts in freshly prepared
cleaning solution as per manufacturer’s instructions although max-
imum 40°C. Clean mechanically with a brush, working beneath the
liquid level, until visibly clean.

2. Rinse thoroughly



3. Clean in an ultrasonic bath for a minimum of 5 minutes at maxi-
mum 60°C, using a frequency of 35-45 KHz and power min.150 W.
4. Rinse thoroughly for min. 30 seconds.

5. Carefully dry instruments with lint free wipes or clean com-
pressed air (Class | or better, according to ISO 8573-1:2010).

6. Inspect cleanliness. If debris remains after cleaning, repeat from
step 1.

Disinfection: Manual

Detergent: Immerse into disinfection solution suitable for stainless
steel. Follow the manufacturer’s instruction of disinfection solution

for concentration and time. Validation performed with 70% Ethanol;
10 minutes soaking followed by air drying.

CLEANING AND DISINFECTION: AUTOMATED

Equipment: Washer-disinfector (validated according to EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Enzymatic or low alkaline, suited for medical devices.

Rinsing Agent: Non-corrosive, neutral rinsing agent, suited for
medical devices. Follow agent manufacturer’s instructions regard-
ing concentration and temperature.

Water Quality: Minimum drinking water quality should be used

for cleaning and distilled or de-mineralized water for final rinse/
disinfection.

Instructions:

1. Load the instruments/disassembled parts in the washer disinfec-
tor. Use a suitable instrument tray.

2. Run program suited for medical devices. Validation performed
with following parameters:

- Pre-wash in cold water, 2 x 2 min.

- Main wash with detergent at minimum 55°C, 10 min.

- Rinse in warm water, 2 x 1 min.

- Final rinse/disinfection in de-mineralized water at 90°C, minimum
1 min.

- Drying at 110° C, minimum 15 min.

3. When unloading, control that the instruments are clean. If neces-
sary, repeat from step 1 or use manual cleaning.

Inspection and Maintenance

The reamers should be replaced when their functioning and/or performance
is affected. Visually inspect the devices after each use. Discard when dull or
damaged.

PACKAGING FOR STERILIZATION

Equipment: Standard packaging pouch. Sterile goods packing according to
EN 868-5:2018:2018.

Instructions:

1) Place in individual sterilization pouches.

2) Check that the bag is not stretched.

3) Check correct sealing. Place pouches plastic towards plastic and paper
towards paper.

STERILIZATION =
SYMBOLS GLOSSARY
Caution: The instrument must be cleaned and disinfected before sterilization.
C€ | CEmark wd | Manufacturer
Equipment: Steam autoclave (validated according to EN 13060:2014/Amd : :
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021). [Ty | Sonsultinstructions Date of manufacture
Ultrasonic bath Lov Lot number

Instructions: Run minimal cycle: Steam temperature/pressure: mininum

134°C (273°F) / 3.06 bar (27 psi). Steam exposure time: minimum 3 min.

Vacuum drying: minimum 6 min. Washer-disinfector

for thermal disinfection

Sterilizable in a steam
sterilizer (autoclave)
at the temperature
specified

Storage: Follow the instructions provided by the manufacturer of the ster- Uniaue device identit
ilization pouch regarding the storage conditions and expiration date of the Lice Ca"t'i‘g‘;e evice identit-

Do not re-use

sterilized device.

Medical prescription

R Root canal preparation

M Medical device A Gy only
i Caution EF Catalog number
_ Right revolution (clock-

wise rotation) at the
speed specified

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Sweden

info@dentatus.se
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Matepuan Hepbxaaema cTomaHa.

MpenHasHayeHmne/
['pyna nauueHTy

lMpenHa3sHayeH e ja ce 13Non3Ba kaTo YCTPOACTBO 3a
pa3psi3BaHe, kaTo MOArOTOBKA 33 aHKEpHa CToliKa B
KOPEHOBWTE KaHaNN Ha EHOOAOHTCKM NeKyBaHW NOCTOSIHHM
300,

LieneBu JinueHanpaH svbonekap.

notpebuten

MpoTnBONOKa3aHus | Ao e U3BECTHO, Ye NALMEHTUTE Ca anepruyHi KbM HSIKOM OT
matepuanuTe. PaswmpuTenuTe ChabpxaT HUKEN.

BesonacHo Pasiwmputenute morat fia ce U3Mon3eart, JOKaTo He Ce okaxart

M3XBbPIsHe ThIK, KaKTO € onpeseneHo oT 3vbonekap. UsTbnenute

paswwupuTeny Tpsbea fa Obaat 4e3nHdeKLpaHm, cnea Koeto
13[env1eTo MoXe fia Ce 3XBBLPNY B 06LLMS MeTaneH oTnagbk
B KINWHMKaTa, CbrMacHo MeCTHUTe pa3snopenou.

KnuHuyHa nonsa u
XapaKTepucTuka Ha

PaSLI.IVIpVITeJ'II/ITe Dentatus ca yacT oT eHLOAOHTCKOTO JleyeHme.
Te nossonsisat opasmMmepaBaHe U O(bOpMﬂHe Ha eHO0A0HTCKN

M3NbIIHEHUETO neKyBaHI KOPEHOBY KaHamn Npeau NpoTETUYHO NeYeHNe.
Probos | Pathfinder moxe fa ce nsnonssa 3a mbpBoHavanHo
0TCTpaHsiBaHe Ha MaTepuarna 3a KOpeHOBO 3ambiBaHe.

1. BHumanme

* OCTBbP WHCTPYMEHT — paboTeTe BHUMATENHO.

- TpsibBa fa ce BHAMaBa WU3KIHYMTENTHO MHOTO, 3a fja Ce NpeaoTBpaT
Cry4ainHo MormbLUaHe unv acnupauus. Buxarv Tpsbea fa ce nanonseat npe-
BaHTMBHM NpaKTuku (kocpepaam, 06BbP3BaHe C koHeL, 3a 301 nnu komnpec
3a rbpro). AKO Bb3HUKHE TaKbB MHLMAEHT, He3abaBHO Ce CBbpXeTE C Nnekap.

MpeanasHu mepku

« [p1 NaLmMeHT ¢ U3BECTHA aneprusi KbM MaTepuanuTe: Paswmputenute
CbAbpXaT HUKen

* Mianonagaiite MeanLMHCKW pbKaBuLy npu paboTa ¢ u3genveto.
*lMouncreTe, Ae3nHdeEKLMpaNiTe N CTEpUNU3MpaiTe pasLwMpUTENUTe NPean
nbpBaTa ynotpeba v mexay otaenHuTe ynotpebu. Ycrpoicteara ce gocta-
BAT habpuyHO yncTy.

+ BesonacHoTo 6opaBeHe C OCTPW MHCTPYMEHTU HaMarnsBa pucka OT MHAEK-
TMPaHE U KPbCTOCAHA MHAEKLMS.

* YBepeTe ce, Ye paswmpuTensT e 4obpe NocTaBeH B HakpaliHuka, kaTo ro
u3gbpnarte nexko npeau ynotpeba

* Paswuputenute ca NpoekT1paHn 4a ce 13non3Bsat B CTaHAAPTHU KOHTpab-
bIHWLM, NPY HUCKA CKOPOCT, KosiTO He Haasuwaea 10 000 o6/MuH, B nocne-
[OBaTeneH ped Ha pasmepuTe, A0KaTO Ce NOCTUTHE XenaHaTa NoAroToBKa.

+ OrpaHuyeHvst npu ynoTtpeba: U3XBbPAETE, KOraTo e Thi UMK OrbHaT.

B cnyvaii Ha ceproseH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C U3genvueTo, CbbutusTa ce

[oKnagBaT HesabaBHo Ha nponssoauTend u Ha KOMNETeHTHUA
OpraH Ha AbpXxaBaTta YneHka, B KOATO Ce Hamupa I'IOTpe6VITEJ'IFIT w/
N nauneHTbT.

WHCTPYKLUMK 3A NPEPABOTKA HA PA3LUUPUTENN- B Cb-
OTBETCTBME C ISO 17664-1:2021.

1. BHumanue
* M3nonagaiiTe camo XuMukanu, Noaxoasiuy 3a Hepbxaaema
CTOMaHa.
+ PaswwputenuTe ce goctaesaT GpabpuyHo YACTM W crief KaTo ce
OTCTPaHSAT OT ONAKOBKWTE, CE NOYMCTBAT, AE3MHEKLMpaT 1 CTEpH-
nu3upar npeay mbpeata ynotpeba u mexay ynotpedbute cbrnacHo
VHCTPYKUWMTE NO-A01y.

OrpaHuyeHus 3a noBTopHa 0bpaboTka

Paswwuputenute ca npegHasHayueHn 3a noBTopHa ynotpeba u ce
noctaBsT habpuuHo uncTu. 3genusata Tpsbea fa ce noumcteat
1 CTepUnn3vpart npegm ynotpeba B CbOTBETCTBME C NpeLocTaBe-
HWUTE WHCTPYKLMW 33 AE3MHEEKLMS 1 CTEPUNM3ALMS 3 acenTUYHa
npouenypa. V3xebpnerte paswmpUTenuTe, Korato ca Thium Unm
noBpeaeHu.

MbpBOHayanHo TpeTUpaHe B MACTOTO Ha ynoTpeba
WUHeTpykuus: V3bbpete nsgenusta cneg ynotpeba, 3a fa
NpeaoTBpaTUTe 3aCbXBAHETO HA 3aMbPCABAHIUS U OTMMIKYA BPXY
MHCTPYMeHTa. /3BbpLUeTE NOYMCTBAHE BB3MOXHO Hali-CKopo cres,
ynoTpeba. He npeBuwasaiiTe 2 yaca.

NOYUCTBAHE: Pb4HO U B YNITPA3BYKOBA BAHA

OGopypaBaHe: YeTkun ¢ Mek KOCbM C pa3nuyHM pasmepu 1 ynTpas-
BYKOBa BaHa.

MoumncTBaw npenapar: CnassanTte MHCTPYKUMNTE HA NPON3BOAN-
TeNs Ha XMMUYHWUSA areHT 3a KOHLEHTpauusTa u Temneparypara.

PwuyHo: EH3MeH unu HuckoankaneH (pH <8) nouuctealy npena-
part, NoAXoAsLL, 3a PbYHO NOYNCTBAHE.

YnTpa3BykoBa BaHa: EH31MeEH Unn HUCKOAMKaNEH NOYNCTBALL
npenapat ¢ MUHUManH1 NeHoobpasyBalLLy XapakTepUCTUKM.

KauectBo Ha Bopara: TpsabBa fa ce ©3nonasa Boga ¢ MUHUMAnNHO
Ka4ecTBO 3a M1EHE 3a PbYHO NOYMCTBAHE W [eCTUNMpaHa unm ae-



MWUHepanu3npaHa Boda 3a yNnTpa3ByKkoBa BaHa 1 OKOHYATENHO U3NJ1akBaHe.

WHcTpyKuum:

1. loToneTe MHCTPYMEHTUTE/pa3rnobeHnTe YacTu B MPSICHO NPUrOTBEH
MOYMCTBALL, Pa3TBOP CHIMACHO MHCTPYKLMWTE Ha MPOWU3BOAMTENS, BbNPEKN Ye
Temnepartypata e makcumym 40°C. MouncTeTe MexaHUYHO C YeTKa, KaTo pa-
0oTuTe Nof HUBOTO Ha TEYHOCTTA, AOKATO Ce 3abenexm BUAMMO NOYMCTBAHE.
2. N3nnakHete 06unHo

3. MouuncTBanTe B yNTpa3BykoBa BaHa B NPOABLITKEHNE HA MUHUMYM 5
MUHYTW Npu Makcumym 60°C, nanonssaiku vyectota 35 — 45 KHz u mowHoct
MuH. 150 W.

4. \annakHeTe 06MnHO 3a MUHUMYM 30 CekyHaM.

5. BHMMaTENHO MOACYLIETE MHCTPYMEHTUTE C Kbpriniku 6€3 BNackHKM 1N
UnCT Bb3AYX Noa Hansraxe (knac | unm no-gobbp, cbrnacko 1SO 8573-
1:2010).

6. MpoBepeTe unctoTata. AKO cres NOYMCTBAHETO OCTaHAT 3aMbpCABaHNS,
noBTOpeTe OT CThKa 1.

Hesnndekuma: PbyHo

MouynctBawy npenapar: MoToneTe B Ae3nHGEKLMOHEH Pa3TBOP, NOAXOAALL
33 VHCTPYMEHTU OT Hepbxaaema cTomaHa. CrefpanTe MHCTPYKUuMTE Ha
NpON3BOAMTENS Ha [E3MH(EKLNOHHIS Pa3TBOP OTHOCHO KOHLIEHTPaLWS 1
Bpeme. BanuanpaHeTo ce n3sbpLuBa cbe 70% eTaHon; 10 MuHyTH Hakucea-
He, NOCMNeBaHO OT M3CYLLABaHE C Bb3ayX.

NOYUCTBAHE U QE3UHOEKLNA: ABTOMATU3IUPAHO

O6opyaBaHe: MusinHa [e3uHdEKLMOHHA MaLLWHa (BanuampaHa B CboTBeT-
cteue ¢ EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

MouucTBaw npenapart: EH3umeH unu cnabo ankaneH, noaxopstl 3a meau-
LIMHCKX n3genns.

CPEACTBO 3a u3nnakeaHe: Hekopo3uBeH, HeyTpaneH areHT 3a u3nnakesaHe,
noaxoAsdLl 3a MeaAuUMHCKN n3genns. Cnasgaitte WNHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BO-
OuUTend Ha areHTa 3a KoHUEeHTpauuaTa u remnepatypara.

KauecTBo Ha Bogara: Tpsibea Aa ce 13nonasa BoAa C MUHUMAIHO Ka4yecTBO
3a NKeHe 3a NOYMCTBAHE W ecTUNMpaHa Unn JeM1HepanuanpaHa Boaa 3a
OKOHYaTENHO M3nnaKBaHe/Ae3nHAEKLMS.

WUHCTpyKuum:

1. 3apepete MHCTpyMeHTUTE/pasrnobeHnTe YacTu B MAsHNS Ae3nHGEKLM-
paLy, anapart. Msnonagaiite nogxoasiua Tabnuyka 3a MHCTPYMEHTH.

2. CtapTupaiiTe nporpama, noaxoAasia 3a MeauunHeku usaenus. Bannampa-

HETO Ce M3BbPLLBA CbC CMIEOHUTE NapaMeTpu:
- MNpenBapuTenHo Hak1cBaHe B CTyZeHa BOAa, 2 X 2 MUHYTH.

- OCHOBHO M3MMBaHE C NoYMCTBaLL Npenapat npu MuHuMym 55°C, 10
MUHYTH.

- N3nnaksaHe B Tonna Boga, 2 X 1 MuHyTa.

- OkoHYaTenHo 13nnaksaHe/[e3vHMeKUNs B AeMUHepanusnpaHa Boga
npu 90°C, MuHMMYM 1 MUHYTa.

- Mopcywasare npn 110°C, MuHUMYM 15 MUHYTW.

3. MNpoBepeTe Aanu UHCTPYMEHTUTE Ca NOYMCTEHW, CTIef KaTo v u3Ba-
puTte. Ako e HeobxoaMMo, NOBTOPETE MpoLieaypaTta oT cTbrka 1 unu
W3M0N3BanTe PHYHO MOYUCTBAHE.

MpoBepka u nopapbLKKa

Paswwputenute Tpabea fa ce CMEHSIT, KOraTo Ce HapyLUmM TAXHOTO
(hyHKUMOHMPaHe n/vnu ecpekTuBHOCT. BuayanHo nposepsBaiite
u3genvsTa cneg Beska ynotpe6a. MsxebprieTe ru, Korato ca Thiu Ui
noBpeseHu.

NAKETUPAHE 3A CTEPUNTU3ALIUA

06opyaBaHe: CtaHaapTeH onakoBbyeH nnuk. OnakoBaHe Ha CTEPUITHM
cToku B cboTBetcTeume ¢ EN 868-5:2018:2018.

WUHCTpyKumm:

1) MocTaBeTe B MHAMBUAYAMHW CTEPUNN3ALIMOHHM NITMKOBE.

2) MpoBepeTe fanu NAUKLT He e pasTerneH.

3) MNpoBepeTe fanu NnuKbLT € Aobpe 3anevataH. MogpexaaiTe Nnko-
BeTe Ponmo KbM honmo M XxapTeHa KbM XapTHeHa CTpaHa.

CTEPUIU3ALINA =

BHuMaHue: HCTpyMeHTBT TpsibBa [ja Ce MoumncTU U Ae3uHdekumpa
Mpean CTePUNU3aLms.

O6opyaBaHe: MapeH aBToknas (BanuaupaH cbrnacHo EN 13060:2014/
Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

WHCTpyKumMm: AKTUBMPaHe Ha MUHUMANEH Lukbn: Temnepatypa/Hans-
raHe Ha napata: MuHumym 134°C (273°F) / 3,06 6apa (27 psi). Bpeme
3a u3naraHe Ha napa: MUHUMYM 3 MUH. BakyyMHO CyLLeHe: MUHUMYM 6
MUH.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Weeuus

info@dentatus.se

CbxpaHeHue: Criefiaiite MHCTPYKLMUTE, NPELOCTABEHN OT
MPOU3BOANTENS HA CTEPUNU3ALMOHHMS MUK, OTHOCHO YCIIOBM-
ATa 3a CbXpaHeHe W Cpoka Ha FOfHOCT Ha CTEePUNU3MPaHOTO
ngenve.

PEYHWUK HA CUMBOJIUTE

43

Mapkvpoeka CE

Mponssoguten

HanpaseTe cnpaska

[E C MHCTpyKLMUTE 32 [lata Ha npou3BOACTBO
ynotpeba
YnTpasBykoBa BaHa Low MapTugeH Homep
[eanHdekumpaly MusneH Crepunuanpaitte B
anapat . CTepunmM3aTop ¢ napa
33 TEpMUYHA Je3nH- = (aBTOKNaB) NPy KOH-
ekums KpeTHaTa Temnepartypa
T YHUKanHa naeHTuduka- ® [la He ce u3nonaea
; LWsi Ha YCTPOICTBOTO MOBTOPHO
Camo no nexapcko
A Ow
M MegauuuHcko usgenve 'l Apeanucanie
i BHumaHue hEF KartanoxeH Homep
[scHo 3aBbpTaHe (o
a4 MoAroToBKa Ha KOpeHo- s~ | M0OCOKa Ha 4acoBHH-
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BUS KaHan

koBaTa CTpenka) ¢
onpezerneHara ckopoct
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Material: nerezova ocel.

Uréené pouziti/
skupina pacientt

Ur&eno k pouziti jako frézovaci prostfedek, jako pfiprava pro
kotvici éep v kofenovych kanalcich endodonticky o3etfenych
stalych zub(.

Urceny uzivatel Licencovany zubni Iékar.

Kontraindikace Pokud je u pacientli zndmo, Ze jsou alergicti na néktery z mate-

rial. Frézy obsahuiji nikl.

Bezpecna likvi- Frézy Ize pouzivat, dokud je zubni Iékar nepovaZzuje za tupé.
dace Tupé frézy je tfeba vydezinfikovat. Poté Ize prostfedek zlikvi-
dovat cestou normalniho kovového odpadu kliniky v souladu
s mistnimi pfedpisy.

Klinicky pfinos
a funkéni charak-
teristiky

Frézy spole¢nosti Dentatus jsou soucasti endodontického
oSetfeni. Umozfuji urCeni velikosti a tvarovani endodonticky
oSetfenych kofenovych kanalku pred protetickym oSetfenim.
Prostredky Probos | Pathfinder Ize pouzit pro pocateéni
odstranéni kofenového vypliiového materialu.

1 Upozornéni
+ Ostré — pracuijte opatrné.
- Je tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k ndhodnému spolknuti nebo
vdechnuti. VZdy je nutné implementovat preventivni postupy (koferdam,
fixace niti nebo gazové kryti). Pokud k takové komplikaci dojde, ihned se
obratte na Iékare.

Bezpecnostni opatreni

+ U pacienttl se znamou alergii na materialy: Frézy obsahuii nikl

* Pi manipulaci s prostfedkem pouZivejte |ékafské rukavice.

+Pfed prvnim pouzitim a mezi pouzitimi frézy vycistéte, vydezinfikujte a vyste-
rilizujte. Prostfedky se dodavaiji z vyroby Cisté.

+ Bezpeéna manipulace s ostrymi pfedméty snizuje riziko infekce a kfizové
kontaminace.

+ Pfed pouZitim se jemnym tahem ujistéte, Ze je fréza bezpecné usazena

v nasadci.

* Frézy jsou urCené k pouZiti ve standardnich kolénkovych nasadcich, pfi niz-
kych otackach nepfesahujicich 10 000 ot./min., v sekvenénim pofadi velikosti,
dokud neni dosazeno pozadované pfipravy.

+ Omezeni pouziti: pfi ztupeni nebo ohnuti zlikvidujte.

Jakoukoli zavaznou udalost vzniklou v souvislosti s prostfedkem je tfeba
nahlasit vyrobci a pfislusnému ufadu ¢lenského statu, kde je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI FREZ - V SOULADU S NOR-
MOU IS0 17664-1:2021.

1 Upozornéni
* Pouzivejte pouze chemikalie vhodné pro nerezovou ocel.
* Frézy se dodévaji z vyroby Eisté a po odstranéni obalu se pfed
prvnim pouzitim a mezi jednotlivymi pouZitimi ogisti, vydezinfikuji
a vysterilizuji podle nize uvedenych pokynd.

Limitace zpracovani pro opétovné pouziti

Frézy jsou uréeny k opakovanému pouZiti a jsou z vyroby dodavany
Cisté. Prostfedky by mély byt pfed pouzitim vycidtény a vysterili-
zovany podle poskytnutych pokynt pro dezinfekci a sterilizaci pro
asepticky postup. Tupé nebo poskozené frézy zlikviduite.

Uvodni oSetfeni v misté pouziti

Pokyny: Po pouZiti prostfedky otfete, abyste zabranili zaschnuti
necistot a zbytkd na nastroji. Co nejdfive po pouZiti provedte postup
Cisténi. Doba nesmi pfesahnout 2 hodiny.

CISTENI: RUCNI A ULTRAZVUKOVA LAZEN

Vybaveni: Kartace s mékkymi Stétinami riznych velikosti a ultra-
zvukova lazen.

Detergent: Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku (koncentraci
a teplotu).

Ruéni: Enzymaticky nebo slabé alkalicky (pH <8) Cistici prostfedek
vhodny pro ruéni Cisténi.

Ultrazvukova koupel: Enzymaticky nebo slabé alkalicky myci
prostfedek s minimalni pénivosti.

Kvalita vody: Pro ruéni ¢idténi by se méla pouzivat minimainé pitna
voda a pro ultrazvukovou koupel a zavéreény oplach destilovana
nebo demineralizované voda.

Pokyny:

1. Ponoite nastroje/demontované dily do ¢erstvé pfipraveného
Cisticiho roztoku podle pokynd vyrobce, ale s maximalni teplotou 40
°C. Cistéte mechanicky kartagem pod hladinou kapaliny, dokud neni
prostiedek viditelné Cisty.

2. DUkladné oplachnéte.

3. Cistéte v ultrazvukové koupeli po dobu minimaln& 5 minut pfi ma-
ximalni teploté 60 °C, pfi frekvenci 3545 kHz a vykonu min. 150 W.
4. Ddkladné oplachujte po dobu min. 30 sekund.

5. Néstroje peclivé vysuste pomoci utérek nepoustgjicich vlas nebo



Cistého stlaceného vzduchu (tfidy 1 nebo lepsi, podle normy ISO
8573-1:2010).

6. Zkontrolujte Cistotu. Pokud po Ci§téni zdstanou zbytky nedistot,
opakujte postup od kroku 1.

Dezinfekce: manualni

Detergent: Ponorte do dezinfekéniho roztoku vhodného pro
nerezovou ocel. Dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku
(koncentraci a ¢as). Validace provedena se 70% etanolem, 10 mi-
nut namaceni, nasledné vysuseni na vzduchu.

CISTENI A DEZINFEKCE: AUTOMATIZOVANE

Vybaveni: My&ka-dezinfektor (validovano v souladu s normou
EN 1SO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro
zdravotnické prostfedky.

Oplachovaci prostiedek: Nekorozivni, neutraini oplachovaci
prostiedek, vhodny pro zdravotnické prostfedky. Dodrzujte pokyny
vyrobce prostfedku tykajici se koncentrace a teploty.

Kvalita vody: Pro CiSténi by se méla pouZivat minimainé pitna
voda a pro zavére¢ny oplach/dezinfekci destilovana nebo demine-
ralizovana voda.

Pokyny:

1. VloZte nastroje/demontované ¢asti do mycky-dezinfektoru.
PouZijte vhodny z&sobnik na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro zdravotnické prostfedky. Validace
provedena s nasledujicimi parametry:

- Pfedmyti ve studené vodg, 2 x 2 minuty.

- Hlavni myti s detergentem pfi minimaini teploté 55 °C, 10 minut.
- Oplach teplou vodou, 2 x 1 minuta.

- ZavéreCny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pfi 90 °C,
minim&lné 1 minuta.

- Sueni pfi 110 °C, minimalné 15 minut.

3. Pfi vyjimani zkontrolujte, Ze jsou néstroje Cisté. V pfipadé potfe-
by opakujte postup od kroku 1 nebo pouzijte manuaini ¢idténi.

Kontrola a Gdrzba

Frézy je tfeba vyménit, pokud je naru$ena jejich funkce a/nebo
vykon. Po kazdém pouZiti prostfedky vizuélné zkontrolujte. Tupé
nebo poSkozené prostredky zlikvidujte.

BALENI PRO STERILIZACI

Vybaveni: Standardni balici sa¢ek. Sterilni baleni produktl podle normy
EN 868-5:2018:2018.

Pokyny:

1) Vlozte do individualnich sterilizacnich sacka.

2) Zkontrolujte, Ze sacek neni napnuty.

3) Zkontrolujte spravnost utésnéni. Sacky umistéte plastovou €asti k plastové
Casti a papirovou Casti k papirové Casti.

STERILIZACE =
Upozornéni: Nastroj je pred sterilizaci nutné vyistit a vydezinfikovat.

Vybaveni: Parni autoklav (validovany podle normy EN 13060:2014/
Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Pokyny: Spustte minimaini cyklus: Teplota/tlak pary: minimainé 134 °C
(273 °F) 1 3,06 baru (27 psi). Doba pusobeni pary: minimalné 3 min. Suseni
podtlakem: minimainé 6 min.

Skladovani: Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizaéniho sacku, specificky pod-

minky skladovani a dobu pouzitelnosti sterilizovaného prostredku.

SLOVNICEK ZNACEK
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uts g?gé?ﬁe%% identifikace -~ Nepouzivejte opakované
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Fraesere

BL-6844-00_2024-05-30

BRUGSANVISNING ¢ DANSK

[MD)] (e Cb':;. = |4 A O

<10.000 omdr./min.

Denne brugsanvisning kan downloades fra vores websted www.dentatus.com/
ifu pa felgende sprog:

oo csfoafoefecfes]erfrifrrfurfuo] ]
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[:E] Der henvises til brugsanvisningen til den pageeldende stift for nsermere
oplysninger.
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Materiale Rustfrit stal.

Tilsigtet brug/
patientgruppe

Beregnet il at blive brugt som freeseanordning til klargering i
forbindelse med en forankringsstift i rodkanaler pa endodontisk
behandlede blivende teender.

Tilsigtet bruger Autoriseret tandleege.

Kontraindika-
tioner

Hvis det er kendt, at patienterne er allergiske over for nogen af
materialerne. Fraeserne indeholder nikkel.

Sikker bortskaf- | Fraeserne kan bruges, indtil de anses for at veere slgve i hen-
felse hold il tandleegens vurdering. Slave freesere skal desinficeres,
hvorefter anordningen kan bortskaffes sammen med klinikkens
normale metalaffald i henhold til de lokale bestemmelser.

Klinisk fordel og | Fraesere fra Dentatus er en del af den endodontiske be-

ydeevne handling. De giver mulighed for at dimensionere og forme
endodontisk behandlede rodkanaler forud for efterbehandling
med proteser. Probos | Pathfinder kan bruges til den indleden-
de fiernelse af rodfyldningsmaterialet.

1 Forsigtig

+ Skarp — veer forsigtig.

« Veer yderst forsigtig med at forebygge utilsigtet slugning eller aspiration. Der
skal altid anvendes forebyggende midler (kofferdam, tandtradsbinding eller
gaze). Kontakt omgéende en laege i tilfeelde af en sadan ugnsket haendelse.

Forholdsregler

+ Patienter med kendt allergi over for materialerne: Fraeserne indeholder
nikkel

+ Brug medicinske handsker ved handtering af udstyret.

* Freeserne skal rengares, desinficeres og steriliseres inden den farste
ibrugtagning. Anordningerne leveres rene fra fabrikken.

+ Sikker handtering af skarpt udstyr mindsker risikoen for infektion og kryds-
kontaminering.

« Serg for, at freeseren sidder godt fast i handstykket ved at treekke forsigtigt i
den fer brug.

* Fraeserne er designede til at blive brugt i standardvinkelstykker ved lav
hastighed, der ikke overstiger 10.000 omdrejninger i minuttet, i sekventiel
starrelsesraekkefolge, indtil den gnskede klargering er opnaet.

« Begreensninger af brugen: Udstyret skal bortskaffes, nar det bliver slavt eller
bgjes.

Enhver alvorlig haendelse, som opstar med tilknytning til anordningen, skal
indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

OPARBEJDNINGSVEJLEDNING TIL FRAESERE - | OVERENS-
STEMMELSE MED IS0 17664-1:2021.

1. Forsigtig
* Brug kun kemikalier, der er egnede til rustfrit stal.
* Freeserne leveres rene fra fabrikken, og nar de tages ud af
emballagen, skal de rengares, desinficeres og steriliseres inden den
farste ibrugtagning og efter hver anvendelse i henhold til nedensta-
ende anvisninger.

Begransninger i forbindelse med oparbejdningen

Freeserne er beregnede til genanvendelse og leveres rene fra fa-
brikken. Anordningerne skal rengares og steriliseres fgr brug i hen-
hold til den medfalgende desinfektions- og steriliseringsvejledning
med henblik pa en aseptisk procedure. Freeserne skal bortskaffes,
hvis de bliver slgve eller beskadigede.

Indledende behandling pa brugsstedet

Instruktion: Tar anordningerne af efter brug for at forhindre, at
snavs og aflejringer tarrer ind pa instrumentet. Udfer rengering s&
hurtigt som muligt efter brug. Overskrid ikke 2 timer.

RENGO@RING: MANUELT OG ULTRALYDSBAD
Udstyr: Blade barster i forskellige starrelser og ultralydsbad.

Rengeringsmiddel: Fglg anbefalingerne vedrgrende koncentration
og temperatur fra producenten af midlet.

Manuelt: Enzymatisk eller let basisk (pH <8) renggringsmiddel, som
er egnet til manuel rengaring.

Ultralydsbad: Enzymatisk eller let basisk renggringsmiddel med
minimal skumdannelse.

Vandkvalitet: Der skal som minimum bruges vand med samme
kvalitet som postevand til manuel rengering samt destilleret eller
demineraliseret vand til ultralydsbad og endelig skylning.

Instruktioner:

1. Nedszenk instrumenterne/de afmonterede dele i nyligt forberedt
renggringsoplasning i henhold til producentens anvisninger, dog
maks. 40 °C. Renger mekanisk med en berste under vaeskens
overflade, indtil de er synligt rene.

2. Skyl omhyggeligt.



3. Renggres i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved maksimalt 60
°C ved en frekvens pa 35-45 kHz og en effekt pa mindst 150 W.
4. Skylles grundigt i mindst 30 sekunder.

5. Ter forsigtigt instrumenterne med fnugfri klude eller ren trykluft
(klasse | eller bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).

6. Foretag en visuel kontrol af renligheden. Hvis der stadigvaek er
rester af snavs efter rengaringen, skal du gentage fra trin 1.

Desinfektion: Manuelt

Renggeringsmiddel: Nedszenkes i en desinfektionsoplgsning, som
egner sig til rustfrit stl. Felg anvisningerne vedrgrende koncentra-
tion og tid fra producenten af desinfektionoplgsningen. Valideringen
blev udfart med 70% ethanol; 10 minutters iblgdsaetning efterfulgt
af luftterring.

RENG@RING OG DESINFEKTION: AUTOMATISK

Udstyr: Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN I1SO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Rengeringsmiddel: Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk
udstyr.

Skyllemiddel: Ikke-setsende, neutralt skyllemiddel, egnet til
medicinsk udstyr. Fglg anvisningerne vedrgrende koncentration og
temperatur fra producenten af midlet.

Vandkvalitet: Der skal som minimum bruges vand med samme
kvalitet som postevand til renggring samt destilleret eller deminera-
liseret vand til endelig skylning/desinfektion.

Instruktioner:

1. Anbring instrumenterne/de adskilte dele i vaskedesinfektoren.
Brug en egnet instrumentbakke.

2. Kar et program, der er egnet til medicinsk udstyr. Valideringen
blev udfert med falgende parametre:

- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min.

- Primeer vask med renggringsmiddel ved minimum 55 °C, 10 min.
- Skylning i varmt vand, 2 x 1 min.

- Endelig skylning/desinfektion i demineraliseret vand ved 90 °C,
mindst 1 min.

- Torres ved 110 °C, mindst 15 min.

3. Kontrollér, at instrumenterne er rene, nar de tages ud. Gentag
om ngdvendigt fra trin 1, eller foretag manuel rengering.

Visuel kontrol og vedligeholdelse

Freeserne skal udskiftes, nar deres funktion og/eller ydeevne ikke er
efter hensigten. Kontrollér anordningerne visuelt efter hver brug. De skal
bortskaffes, hvis de bliver slgve eller beskadiget.

EMBALLAGE TIL STERILISERING

Udstyr: Standardsteriliseringspose. Steril vareemballering i overens-
stemmelse med EN 868-5:2018:2018.

Instruktioner:

1) Anbringes i individuelle steriliseringsposer.

2) Kontrollér at posen ikke er for stram.

3) Kontroller at den er korrekt forseglet. Anbring posernes plast mod
plast, og papir mod papir.

STERILISERING =

Forsigtighedsregler: Instrumentet skal rengares og desinficeres far
sterilisering.

Udstyr: Dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instruktioner: Ker en minimal cyklus: Damptemperatur/-tryk: minimum
134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi). Dampeksponeringstid: minimum 3
min. Vakuumterring: minimum 6 min.

Opbevaring: Felg anvisningerne fra producenten af steriliseringsposen
vedrgrende den steriliserede anordnings opbevaringsbetingelser og
udlgbsdato.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Sverige
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C€ | CE-markning

Producent

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

Ultralydsbad

Lam

Partinummer

Vaskedesinfektor
til termodesinfektion

Steriliserbar i en dampste-
rilisator (autoklav) ved den
anfgrte temperatur

U Unik enhedsidentifikator

Ma ikke genbruges

ML Medicinsk udstyr

B Cwp

Kun pa recept

i Forsigtig

T3

Katalognummer

il Klargering af rodkanaler

Hojrebeveegelse (rotation
med uret) ved den anforte
hastighed
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Vorbohrer

GEBRAUCHSANWEISUNG

DEUTSCH

D] mew $§ =1 (%) @ 24 O
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BL-6844-00_2024-05-30

<10 000 U/min

Diese Gebrauchsanweisung steht auf unserer Website www.dentatus.com/ifu
in den folgenden Sprachen zum Download bereit:

oo csfoafoefecfes]erfrifrrfurfuo] ]
o vol el erfrofsifsifsv] ]

EE] Weitere Anweisungen finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsan-
weisung der Stifte.

Material: Edelstahl.

Vorgesehene Zur Verwendung als Bohrinstrument zur Vorbereitung eines
Verwendung / Verankerungsstifts in Wurzelkanélen endodontisch behandelter
Patientengruppe | bleibender Zahne.

Zielgruppe Zugelassener Zahnarzt.

Kontraindika- Wenn Patienten bekanntermafen auf eines der Materialien
tionen allergisch sind. Vorbohrer enthalten Nickel.

Sichere Entsor-
gung

Die Vorbohrer kdnnen so lange verwendet werden, bis sie
nach Ansicht des Zahnarztes stumpf sind. Stumpfe Vorbohrer

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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mussen desinfiziert werden. AnschlieBend kann das Produkt
gemal den ortlichen Vorschriften als normaler Metallabfall in
der Klinik entsorgt werden.

Klinischer Nutzen | Dentatus-Vorbohrer sind Teil der endodontischen Behandlung.
& Leistungsmerk- | Sie ermdglichen die Dimensionierung und Formung endodon-
male tisch behandelter Wurzelkanéle vor der prothetischen Nachbe-
handlung. Probos | Pathfinder kann zur ersten Entfernung des
Wurzelfillmaterials verwendet werden.

1. Vorsicht
« Scharf/spitz — Vorsicht bei der Handhabung.
* Besondere Vorsicht ist geboten, um versehentliches Verschlucken oder
Aspiration zu vermeiden. Vorbeugende MaRnahmen (Kofferdam, Ligaturen
mit Zahnseide oder Throat Pack) sollten stets angewendet werden. Wenden
Sie sich im Falle eines solchen Unfalls sofort an einen Arzt.

VorsichtsmaBnahmen

* Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Materialien: Vorbohrer enthalten
Nickel

* Bei der Handhabung des Produkts medizinische Handschuhe tragen.

+ Die Vorbohrer vor dem ersten Gebrauch reinigen, desinfizieren und sterilisie-
ren. Die Produkte werden werkseitig sauber geliefert.

« Ein sicherer Umgang mit scharfen/spitzen Gegenstanden verringert das
Risiko von Infektionen und Kreuzkontaminationen.

+ Vergewissern Sie sich, dass die Vorbohrer sicher im Handstlick sitzt, indem
Sie sie vor dem Gebrauch vorsichtig herausziehen.

+ Die Vorbohrer sind fiir den Einsatz in Standardwinkeln bei niedrigen Dreh-
zahlen von nicht mehr als 10 000 U/min ausgelegt, und zwar in der Reihenfol-
ge der GroRen, bis die gewiinschte Praparation erreicht ist.

+ Nutzungsbeschrankungen: Wegwerfen, wenn stumpf oder verbogen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen bzw. ansassig ist, gemeldet
werden.

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG DER VORBOH-
RER GEMASS ISO 17664-1:2021.

1. Vorsicht
+ Verwenden Sie nur Chemikalien, die fiir rostfreien Stahl geeignet
sind.
+ Die Vorbohrer werden werkseitig sauber geliefert und missen
nach dem Entfernen der Verpackung vor der ersten Verwendung
und zwischen den Verwendungen gemal den nachstehenden
Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Einschriankungen bei der Wiederaufbereitung

Die Vorbohrer sind zur Wiederverwendung bestimmt und werden
werkseitig sauber geliefert. Die Produkte sollten vor der Verwen-
dung gemaR den mitgelieferten Desinfektions- und Sterilisations-
anweisungen fiir ein aseptisches Verfahren gereinigt und sterilisiert
werden. Entsorgen Sie stumpfe oder beschadigte Vorbohrer.
Erster Einsatz an der Verwendungsstelle

Anweisung: Wischen Sie die Produkte nach Gebrauch ab, um

zu verhindern, dass Schmutz und Ablagerungen auf dem Produkt
antrocknen. Fiihren Sie die Reinigung so schnell wie mdglich nach
dem Gebrauch durch. 2 Stunden nicht iberschreiten.

REINIGUNG: MANUELLES UND ULTRASCHALLBAD

Ausriistung: Bursten mit weichen Borsten in verschiedenen Gro-
Ren und Ultraschallbad.

Reinigungsmittel: Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers
fir Konzentration und Temperatur.

Manuell: Enzymatisches oder schwach alkalisches (pH <8) Reini-
gungsmittel, das fir die manuelle Reinigung geeignet ist.

Ultraschallbad: Enzymatisches oder schwach alkalisches Reini-
gungsmittel mit minimalen Schaumeigenschaften.

Wasserqualitat: Fiir die manuelle Reinigung sollte mindestens
Trinkwasserqualitat und fiir das Ultraschallbad und die Endsplilung
destilliertes oder demineralisiertes Wasser verwendet werden.



Anweisungen:

1. Instrumente/zerlegte Teile in frisch zubereitete Reinigungslosung
geman den Anweisungen des Herstellers eintauchen, jedoch maxi-
mal 40 °C. Mechanisch mit einer Biirste unterhalb des Fliissigkeits-
spiegels reinigen, bis sie sichtbar sauber sind.

2. Griindlich spiilen

3. Mindestens 5 Minuten lang in einem Ultraschallbad bei maximal
60 °C mit einer Frequenz von 35-45 KHz und einer Leistung von
mindestens 150 W reinigen.

4. Mindestens 30 Sekunden lang griindlich spiilen.

5. Die Instrumente sorgfaltig mit fusselfreien Tlichern oder sauberer
Druckluft (Klasse | oder besser, gemaf 1SO 8573-1:2010) trocknen.
6. Auf Sauberkeit priifen. Wenn nach der Reinigung noch Schmutz-
reste vorhanden sind, den Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.

Desinfektion: Manuell

Reinigungsmittel: In eine fir rostfreien Stahl geeignete Desin-
fektionsldsung eintauchen. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Desinfektionsmittels beziglich Konzentration und
Zeit. Validiert mit 70 % igem Ethanol, 10 Minuten Einweichen und
anschlieBendem Lufttrocknen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION: AUTOMATISIERT

Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat (validiert nach
EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Reinigungsmittel: Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet
flir medizinische Geréte.

Spiilmittel: Nicht atzendes, neutrales Spiilmittel, geeignet fiir medi-
zinische Gerate. Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmit-
telherstellers bezlglich Konzentration und Temperatur.

Wasserqualitat: Fir die Reinigung sollte Wasser von mindestens
Trinkwasserqualitat verwendet werden und fiir die abschlieRende
Spllung/Desinfektion destilliertes oder entmineralisiertes Wasser.
Anweisungen:

1. Legen Sie die Instrumente/zerlegten Teile in das Reinigungs-
und Desinfektionsgerat ein. Verwenden Sie eine geeignete
Instrumentenablage.

2. Fiihren Sie ein fiir medizinische Produkte geeignetes Programm
aus. Die Validierung wurde auf der Grundlage der folgenden Para-
meter durchgefiihrt:

- In kaltem Wasser vorwaschen, 2 x 2 Min.

- Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10 Min.

- Mit warmem Wasser abspiilen, 2 x 1 Min.

- AbschlieRRende Spilung/Desinfektion in entmineralisiertem Wasser bei 90
°C, mindestens 1 Min.

- Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.

3. Vergewissern Sie sich beim Entnehmen, dass die Instrumente sauber sind.

Wiederholen Sie bei Bedarf den Vorgang ab Schritt 1 oder filhren Sie eine
manuelle Reinigung durch.

Inspektion und Wartung

Die Vorbohrer sollten ersetzt werden, wenn ihre Funktion und/oder Leistung
beeintrachtigt ist. Fiihren Sie nach jedem Gebrauch eine Sichtprifung der
Produkte durch. Entsorgen Sie sie, wenn sie stumpf oder beschadigt sind.

VERPACKUNG FUR DIE STERILISATION

Ausriistung: Standard-Verpackungstasche. Sterilgutverpackung gemaR EN
868-5:2018:2018.

Anweisungen:

1) Einzeln in Sterilisationsbeutel legen.

2) Darauf achten, dass der Beutel nicht unter Spannung steht.

3) Sicherstellen, dass die Versiegelung einwandfrei ist. Legen Sie die Kunst-
stoffbeutel zum Kunststoff und die Papierbeutel zum Papier.

STERILISATION =

Vorsicht: Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert
werden.

Ausriistung: Dampfautoklav (validiert nach EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Anweisungen: Minimalzyklus ausfiihren: Dampftemperatur/Dampfdruck:
mindestens 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Dampfexpositionszeit: min-
destens 3 Min. Vakuumtrocknung: mindestens 6 Min.

Lagerung: Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Sterilisati-
onsbeutels beziglich der Lagerbedingungen und des Verfallsdatums des
sterilisierten Produkts.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Schweden

info@dentatus.se
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Avarpé€re oTIc avTioTolxeg 0dnyieg XpHaong yia TepaITépw odnyieg.

Opada agbeviov

YAixo: Avogeidwtog xaAuBag.
Evdeberypévn [Mpoopietal yia xprion wg ouakeur| diavoigng, yia v
xpnon/ TIpogToINaaia TomoBéTNaNng agova ae PIfIkoUG CWAAVES

p6vipwy SovTiwv TTou uTroBaAAovTal o evEOdOVTIKEG
Bepareieg.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS

Foam Lo L __}
S e Se—"

e
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MpoBAemopevog | Odovtiatpog pe Gdeia Goknang emayyéAarog.

XphoTng

Avrevdeigeig e TEPITITWON TToU €ival yvwaTo 6T ol acBeveig eival
aMepyikoi o€ kdmolo amod Ta UAIKG. Ta TpUTTava TEpIEXOUV
VIKEAIO.

Ao@ahig Ta tpUTrava pmopoulv va xpnaoiuotoinBouv éwg étou

amoppIyn BewpnBolv oTopwpéva atmd Tov odovTiarpo. Ta OTopwuEva
Tp0TTaVa TTPETTEN va aToAupaivovTal Kall, 0T GUVEXEID, N
OUGOKeUN PTTOpET va amroppipBei aTa auvrBn amoppippara
peTaMwV TG KAIVIKAG, TUp@Wva Pe Toug TOTTIKOUG
Kavoviopoug.

KAiviké Ta tpUmrava Dentatus amoteAolv pépog TG evOOdOVTIKIG

o6@pehog Kal Bepameiag. Emmpémouv Tov KaBopiopd peyEBoug kai T

XOPOKTNPIOTIKA | diapdpewan Twv PIJIKWY cwAfvwy TTou uToBdAAovtal oe

amodoong evdodovTIKn Bepareia mpiv amd TV TomoBETnon d¢ova. To
epyaAeio Probos | Pathfinder pmopei va xpnaoipotmoinBei yia mv
apxIkr agaipean Tou UAIKoU TTARpwang Te pidag.

1. NpoooxA

* Aixunpo — XeIPIoPOG UE TTPOTOXA.

* ATmaiteitan €aIpeTIKY) TTPOCOXA Yia va amo@euxBei Tuxaia kardmoon f
avappdenan. Oa TpETEl TTAVTA va XPNTILOTIOIOUVTAI TIPAKTIKEG TTPOAN-

Wng (EAaaTIkGG aTTOPOVWTAPAG, OTEPEWAN WE OBOVTIKG VAHA 1 AdpUYYIKOG
Tiwpatiouds). Edv ouppei tétolou gidoug atlxnua, ETIKOIVWVACTE APEOWS e

yiaTpo.

MpoguAageig

* ¢ aoBeveic pe yvwoTh aMepyia oTa uliké: Ta TpuTrava TepIEXouv VIKENIO
* XpNO1HOTIOINATE 1ATPIKA YAVTIO OTAV XEIPICETTE TN CUTKEUR.

*KaBapioTe, ammoAuddveTe Kal aTTooTEIPWOTE Ta TPUTTIAvVA TIPIV A6 TV
TTPWTN XPAON Kal PETagu Twv ¥proewv. O ouokeuég TTapadidovral kabapég

oo 10 pyoaTdalo.

+ O a0 QMG XEIPITUAG AIXUNPWY AVTIKEILEVWV PEIWVEI TOV Kivouvo poAuvong
kai dlooTaupolpevng pOAuvang.

* BeBaiwBeite 611 T0 TPUTTAVO €ival owaTd TOTTOBETNPEVO OTN XEIPOAARH
TPaBwVTAg To EAAPPWG TIPIV OTTO TN XPHON.

* Ta TpUTTava £xouv oXedIOOTE yia XPAOT OE TUTTIKEG YWVIOKES XEIPOAABEG

e xaunAr Taxutnta, n omoia dev uttepPaivel 11 10.000 RPM, pe diadoy ik
oeipd peyéBoug péxpl va emteuxBei n emBuunTy TTPoETOINaTIQL

* Mepiopiayoi xprong: amoppiyTe 1AV GTOUWAOUV i OTPABWCOUV.
Omoi00rTToTE CORAPO TTEPIGTATIKO TIPOKUTITEI O€ OXEDT LE TN
ouaKeur], Ba TIPETTEI VO AVOQEPETAI GTOV KATATKEUATTH KAl OTNV
apuddia apyn Tou KPAToUG PEAOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEGTNUEVOG
0 XPAOTNG A/kal 0 aoBevAg.

OAHTIEZ ENANENEZEPrAZIAZ TPYMANQN ZYMOQNA ME TO
NPOTYMNO ISO 17664-1:2021.

1. Npoooxn
+ Xpno1poTrolgite Pdvo Xnuika KatdAAnAa yia avolgidwro xaAupa.
* Ta TpUTava mapadidovral KaBapd aTmod 10 pYOaTATIo Kal PETA
TNV aQaipean g guokeuaaiag Toug Ba TpéTel va kaBapidovTal,
VO amoAUPaivovTal KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TV TTPWTN
XPAon Kai PeTagu Twv xpigewv alp@wva Pe TI TAPakATw odnyieg.

Mepiopiopoi eaveme§epyaaiog

Ta TpUTrava TTpoopiZovTal yia ETavayPNaIUoTIoinon kai Tapadido-
vial kaBapd amé 1o epyoaTdaio. O guakeués Ba Tpémel va Kaba-
piovTal Kal va atrogTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO T XPAON GUNGWVA PE
TIG TIAPEXOUEVEG 00NYiEG OTTOAUPAVONG KaI ATTOCTEIPWANG YIa TNV
aonmikn diadikaagia. Amoppiyte Ta TpUTIAVA GTAV GTOUWOOWV
utroaTouv {npid.

ApxIKkéG epyaaieg KaTd Tn Xpion

Odnyia: ZkouTrioTe TI GUTKEUEG PETA T XPAOT, WATE Va N
OTEYVWOOUV 01 AEKEDES Kal Ta UTTOAEIJUATA ETTAVW OTO dpyavo.
MpayuarotoIaTe Tov KaBapITHd TO GUVTOUOTEPO duvaTO ETA TN
xpPnon. Mnv utrepBaivete TIG 2 WPEG.

KAOAPIZMOZ: MH AYTOMATOZ KAI AOYTPO YNEPHXQN

E€omhiopog: BoUptoeg pe pahakég Tpixeg S1apopwy PeyeBwv kal
AouTPO UTTEPAXWV.

AmroppuTtravTikd: AKoAouBraTE TIG GUOTACEIG TOU KATOOKEUAOTN
TOU TTapAyovTa OXETIKA e T OUYKEVTPWAN Kai Tr Beppokpaaia.

Mn autéparog: Eviuparikd i xaunAig aAkahikémrag (pH <8)
aTmopPUTIAVTIKG KaTdAANAC yia XelpokivTo KaBapiauo.

MAoutpo umrepAxwv: Eviuparikd fj xaunAig aAkaAikdtnrag amoppu-
TIOVTIKO HE XOPAKTNPIOTIKA EAGYIOTNG dnpioupyiag agpod.

MoidTnTa vepoU: Oa TpéTel va xpnaipotroleital eAdyioTn moidtra



TOCIMOU VEPOU YIa TOV [N auTépaTo kabapigud Kai ameoTayuévo f
QTTIOVIOHEVO VEPO VIO TO AOUTPO UTTEPAXWV Kall TNV TEAIKN éKTTAUGN.

Odnyieg:

1. BubBioTe Ta epyaleia/amoguvapuoloynuéva pépn oe Tpoc@aTa
Trapaokeuaapévo SidAupa kabapiopol aluewva We TIG 0dnyieg
TOU KaTaokeuaoTh, Je PéyiaTn Bepuokpaaia toug 40 °C. Eapué-
aTE Unxaviko kabapioud pe pia olptoa, doulelovTag KATW aTro
TN GTABUN TOU UYPOU, PEXP! Va KABAPITOUV ENPAVWG.

2. ZeMAUVETE KOAG.

3. KabapiaTe ae Aoutpd utreprixwv TOUAGXITTOV yia 5 AeTITa OF€ Jé-
yiotn Bepuokpaaia 60 °C, xpnaiomoiwvag auxvétnta 35-45 KHz
Kkar eAaxiatn 1ox0 150 W.

4. ZemAUvete KaAd yia 30 deutepdAeTTTal.

5. Z1eyvwaoTe TPOCEKTIKG Ta epyaheia e pavinAdkia trou dev
agrivouv xvoudi fj e KaBapod TeTTiEapEVO agpa (kaTnyopiag | f
KaAUTEPNG TTOI6TNTAG, TUPPWVa e To TTpdTUTIo ISO 8573-1:2010).
6. EAéyEre eav eival kaBapd. Eav rapapévouv UTroAEiupaTa Peta
TOV KaBapigpo, emavaAdpete amo 1o Priya 1.

AmroAUpavan: Mn autéparog

AmropputravTiké: Bubiote ae diahupa amoAlpavong katdAAnAo
yia avogeidwto xaAuBa. AkoAouBraTe TIC 08nyieg TOU KATAOKEU-

aaoTr Tou SIaAUUATOS ATTOAUMAVANG IO TN GUYKEVTPWOT KAl TOV

Xpovo. H emkUpwaon mpaypatotroieitar e aiBavoin 70 %: 10 Ae-
TITG EURATITION KA, OTN GUVEXEID, OTEYVWHA aTOV 0épal.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH: AYTOMATH

E€omAiopog: Zuakeun TAUONG-amoAlpavang (ETTIKUpwyEVN Katd
70 EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

AmopputravTiko: Eviuparikd fi xaunAig aAkahikdtnTag, KatdAAn-
Ao yia 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.

Mapayovrtag ékAuong: Mn diaBpwTikd, oudEtepog Trapdyovtag
¢kmAuang, KatdAANAOG yia 10TPIKEG TUOKEUES. AkoAoUBATTE TIG
0dnyieg TOU KATOOKEUAOTY| TOU TTOPAYOVTA GYETIKA UE Tr GUYKE-
vIpwan Kai Tn Beppokpaaia.

MoidTnTa vepoU: Oa Tpémel va xpnoipoToleital eAdyIoT
ToI6TNTa OGOV vepoU yia Tov KaBapIoUG Kal aTreaTaypévo A
aTmiovIopEéVO VEPO Yia TV TEAIKR EKTTAUGh/aTToAUpavan.
Obnyieg:

1. TomoBeTAaTE T EpyaAia/aTTooUVapPHOAOYNUEVA éPN OTN GUOKEUR
TAUGNG-amoAUpavang. XpnaigotolaTe katdAAnAo dioko epyaleiwy.
2. ExteAéaTe Tpdypappa KatdAAnAo yia iatpotexvohoyikd mpoidvra. H
EMKUPWOT TPayuaToTIoINBNKE PE TIG aKOAOUBES TTAPAPETPOUG:

- MpdtAuon e KpUo vepo, 2 X 2 AeTTTd.

- KUpia AUon We amopputravTikd o€ Bepokpaaia TouhdyioTov 55 °C,
yia 10 AetrTd.

- ExmAuon pe (a6 vepd, 2 X 1 AeTtTd.

- Tehikn ékmAuan/amoAUpavan pe ammoviapévo vepd atoug 90 °C,
TouAdyIaToV yia 1 AeTTTé.

- Z1éyvwpa aToug 110 °C, TouhdyiaTtov yia 15 Aetrd.

3. Kard v ekpdpTwan, eAéyEre 61 Ta epyaleia eival kaBapd. Eav eival
aTmapaitnTo, emavaAdpete amo 1o BAua 1 A XpNCIMOTIOIRGTE [N AUTOUATO
kabapiaé.

EmBewpnon kai guvtipnon

Ta tpUmava Ba mpémel va avtikabiaTavrar étav emnpedderal n Asitoup-
yia fi/kar n amédoar| Toug. EAEyXeTe OTITIKG TIG GUOKEUEG PETA OTTO KABE
Xpron. ATToppiwTe TEG 6TAV GTOPUWAOUV ) UTTOOTOUV {nId.

ZYZKEYAZIATIA AMOZTEIPQZH

E€omAiopog: Tumromroinuévn Brkn ouokeuaaiag. Luokeuagia amoaTel-
PWHEVWV TTPOIBVTWY oUPQWVa e To TipdTuTo EN 868-5:2018:2018.

Odnyieg:

1) TommoBeTAOTE OE PELOVWUEVES BKES ATTOTTEIPWANG.

2) EAéy&re 611 n Brikn Oev Exel TeviwDei.

3) EAéyEre 611 n ogpayion gival owaTr. TomoBeTAaTE TIg BriKEG pE TNV
TAEUPA TOU TTAOGTIKOU OTO TTAQOTIKG Kal TV TTAEUpd Tou XapTioU GTO
Xapri.

ANOZTEIPQZH =

Mpoagoxn: To epyaleio Tpémel va kaBapiaTei kal va amoAupavBei mpiv
aTé TV amoaTEipwan.

E€omAiopog: AutdkauaTo arpol (emkupwyévo kard ta EN 13060:2014/
Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

0dnyieg: ExtéAcan eAdyiaTou kUkAou: Oepokpaaia/miean aryou: Tou-
AaxiaTov 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Xpovog ékBeang aTov aTo:
TOUAGXIGTOV 3 AETITA. ZTEYVWHA KEVOU: TOUAGXITTOV 6 AETTTAL.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Zoundia

info@dentatus.se

AmoBnkeuon: AkohouBAaTe TIG 0dnyieg TToU TTapéXovTal aTTd TOV KOTa-
OKeUaaoTA TG BAKNG aTTO0TEIPWONG TXETIKA LE TIG TUVBAKES OTTOBrAKEU-
ong kai Tv nuepounvia Agng g amoaTeIpwuévng GUOKEUNG.

FAQZZIAPIO ZYMBOAQN
C€ | zhpavon CE | Koraokeuaorig
ZupBoUAeUTEITE TIG ] ,
(13 0BNYiEC XPAONC Huepounvia karaokeurg
Noutpd uTreprixwv LoT ApiBudg Traptidag

AmooTeIpwveTQl OF ATTo-

: OTEIPWTN aTHOU (QUTOKAU-
- 0T10) 0NV KaBopIapévn
Bepuokpaaia

Yuokeur| TAUONG-aTTOAU-
pavang
yia BeppIKA amoAlpavon

Movadiké avayvwpiaTIKG ®

OUGKEURG Mnv eTravaypnoILOTIOIEiTE

M larpotexvoAoyiKo TTpoidv mzdwy| | Movo e 10TpIkA ouvTayn

i Mpoooyx SEF| | ApIBUGC KaTaAdyou
. . _ A& aTpogr (TEPIOTPORN
il E&R%T\%puma pidikou ) | 8eGiooTpoea) pe Ty kaBopl-

ouévn TaxuTnTa
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Estas instrucciones de uso pueden descargarse de nuestro sitio web www.
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INSTRUCCIONES DE USO
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Material:

acero inoxidable.

Uso previsto/
grupo de pa-
cientes

Disefiado para utilizarlo como escariador, como preparacion
para un perno de anclaje en canales radiculares de dientes
permanentes tratados endodénticamente.

Usuario previsto

Licenciado en Odontologia.

Contraindicaci-
ones

En pacientes con alergia a alguno de los materiales. Los
escariadores contienen niquel.

Eliminacion
segura

Los escariadores pueden utilizarse hasta que el dentista
considere que estan romos. Los escariadores romos deben
desinfectarse y, a continuacion, los dispositivos pueden elimi-
narse junto con los residuos metalicos normales de la clinica,
de acuerdo con la normativa local.

Beneficio clinico
y caracteristicas
de rendimiento

Los escariadores Dentatus forman parte del tratamiento
endodontico. Permiten dimensionar y dar forma a los canales
radiculares tratados endoddnticamente antes del postratamien-
to prostodéntico. Probos | Pathfinder puede utilizarse para la
eliminacion inicial del material de relleno radicular.

1% Precaucién

+ Objeto afilado, manipular con cuidado.

+ Debera tenerse especial cuidado para impedir la deglucion o la aspiracion
accidentales. Deben utilizarse siempre practicas de prevencion (dique de
goma, ligaduras de seda dental o topes para la garganta). Si se produce un
accidente de este tipo, pongase inmediatamente en contacto con un médico.

Precauciones

* En pacientes con alergia a los materiales: los escariadores contienen niquel.

+ Use guantes médicos al manipular el dispositivo.

«Limpie, desinfecte y esterilice los escariadores antes de utilizarlos por prime-

ra vez y entre un uso y otro. Los dispositivos se entregan limpios de fabrica.
+ La manipulacion segura de objetos afilados reduce el riesgo de infeccion y
contaminacion cruzada.

- Asegurese de que el escariador esta bien asentado en la pieza de mano
tirando suavemente de él antes de utilizarlo.

- Los escariadores estan disefiados para ser utilizados en contraangulos
estandar, a baja velocidad, sin superar las 10 000 rpm, en orden secuencial
de tamafio hasta conseguir la preparacion deseada.

+ Limitaciones de uso: descartar si hay embotamiento o curvatura.

Si se produce cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto,
debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentren el usuario o el paciente.

INSTRUCCIONES DE REPROCESADO DE ESCARIADORES: DE
CONFORMIDAD CON LA NORMA ISO 17664-1:2021.

1. Precaucién
+ Utilice Unicamente productos quimicos adecuados para el acero
inoxidable.
* Los escariadores se entregan limpios de fabrica una vez retirados
sus envoltorios, se limpiaran, desinfectaran y esterilizaran antes de
usarlos por primera vez y tras cada uso de acuerdo con las instruc-
ciones que figuran a continuacion.

Limitaciones del reprocesamiento

Los escariadores estan disefiados para su reutilizacion y se entre-
gan limpios de fabrica. Los dispositivos se limpiaran y esterilizaran
antes de usarlos de acuerdo con las instrucciones de desinfeccion y
esterilizacion para un procedimiento aséptico. Deseche los escaria-
dores cuando estén romos o dafiados.

Tratamiento inicial en el punto de uso

Instrucciones: Limpie los dispositivos después de utilizarlos para
evitar que la suciedad y los residuos se sequen en el instrumento.
Realice la limpieza lo antes posible después del uso. No se deben
superar las 2 horas.

LIMPIEZA: BANO MANUAL Y ULTRASONICO

Equipo: cepillos de cerdas suaves de varios tamafios y bafio
ultrasénico.

Detergente: siga las recomendaciones del fabricante del agente en
cuanto a concentracion y temperatura.

Manual: detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adecuado
para la limpieza manual.

Baiio de ultrasonidos: detergente enzimatico o poco alcalino con
caracteristicas espumantes minimas.

Calidad del agua: para la limpieza manual, debe utilizarse como
minimo agua potable, y para el bafio de ultrasonido y el enjuague fi-
nal, debe utilizarse agua destilada o desmineralizada como minimo.

Instrucciones:
1. Sumergir los instrumentos o las piezas desmontadas en una
solucién de limpieza recién preparada segun las instrucciones del



fabricante, a 40 °C como maximo. Limpiar mecanicamente con un
cepillo, trabajando por debajo del nivel del liquido, hasta que esté
visiblemente limpio.

2. Enjuague concienzudamente.

3. Limpie en un bafio de ultrasonido durante 5 minutos como
minimo a 60 °C como méaximo, con una frecuencia de 35-45 KHz y
una potencia minima de 150 W.

4. Enjuague concienzudamente durante 30 segundos como
minimo.

5. Seque cuidadosamente los instrumentos con toallitas sin pelusa
0 aire comprimido limpio (de clase | o superior, segun 1SO 8573-
1:2010).

6. Inspeccione los instrumentos para comprobar que estan limpios.
Si quedan restos después de la limpieza, repita desde el paso 1.

Desinfeccion: Manual

Detergente: Sumerja en una solucion desinfectante apta para ace-
ro inoxidable. Siga las instrucciones del fabricante de la solucion
desinfectante en cuanto a concentracién y tiempo. Desinfeccion
validada con etanol al 70 %, tras 10 minutos de remojo seguidos
por secado al aire.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: AUTOMATIZADA

Equipo: Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma
EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Detergente enzimatico o de baja alcalinidad, apto
para productos sanitarios.

Agente de enjuague: Agente neutro no corrosivo para el enjua-
gue, apto para productos sanitarios. Siga las instrucciones del
fabricante del agente en cuanto a concentracion y temperatura.

Calidad del agua: para la limpieza, debe utilizarse como minimo
agua potable, y para el enjuague o la desinfeccién final, debe
utilizarse agua destilada o desmineralizada como minimo.
Instrucciones:

1. Cargue los instrumentos o las piezas desmontadas en la lavado-
ra desinfectadora. Utilice una bandeja de instrumentos adecuada.
2. Ejecute un programa apto para dispositivos médicos. Validacion
realizada con los siguientes pardmetros:

- Prelavado en agua fria, 2 x 2 min.

- Lavado principal con detergente a 55 °C como minimo durante

10 min.

- Enjuague en agua tibia, 2 x 1 min.

- Enjuague final o desinfeccion en agua desmineralizada a 90 °C durante

1 min como minimo.

- Secado a 110 °C durante 15 min como minimo.

3. En la descarga, controle que los instrumentos estén limpios. Si es necesa-
rio, repita desde el paso 1 o utilice la limpieza manual.

Inspeccion y mantenimiento

Los escariadores deben sustituirse cuando su funcionamiento o rendimiento
se vean afectados. Inspeccione visualmente los dispositivos después de
cada uso. Deséchelos cuando estén romos o dafiados.

ENVASADO PARA ESTERILIZACION.

Equipo: bolsa de envase estandar. Envase para articulos esterilizados
conforme a la norma EN 868-5:2018:2018.

Instrucciones:

1) Coloque el instrumento en bolsas de esterilizacidn individuales.

2) Compruebe que la bolsa no esta estirada.

3) Compruebe que quede perfectamente cerrada. Coloque el plastico de las
bolsas hacia el plastico y el papel hacia el papel.

ESTERILIZACION =

Advertencia: El instrumento debe limpiarse y desinfectarse antes de la
esterilizacion.

Equipo: Autoclave de vapor (validado segin EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrucciones: Ejecute el ciclo minimo que se indica a continuacion: Tempe-
ratura/presion del vapor: minimo 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi). Tiempo
de exposicién al vapor: minimo 3 min. Secado al vacio: minimo 6 min.

Almacenamiento: Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de
la bolsa de esterilizacién en cuanto a las condiciones de almacenamiento y la
fecha de caducidad del dispositivo esterilizado.

Dentatus AB
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Freesid
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Kasutusjuhend on veebisaidil www.dentatus.com/ifu allalaadimiseks saadaval
jargmistes keeltes:
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[ T4 Tsiendavad juhised leiate vastavast posti kasutusjuhendist,

Materjal

Roostevaba teras.

Ettendhtud
kasutusviis /
patsiendiriihm

Ette nahtud kasutamiseks freesimisseadmena, et valmistada
ette ankurdusposti paigaldamine endodontiliselt ravitud jaav-
hammaste juurekanalites.

Kavandatud
kasutajad

Litsentsitud hambaarstid.

Vastunaidus-
tused

Kui patsientidel on teadaolev allergia mone materjali suhtes.
Freesid sisaldavad niklit.

Ohutu korvalda-
mine

Freese voib kasutada seni, kuni need on hambaarsti hinnangul
nirid. Niirid freesid tuleb desinfitseerida ning seejarel vdib
need kohalike eeskirjade kohaselt kdrvaldada kliiniku tavaliste
metallijaétmetena.

Kliiniline kasu
ja toimivusoma-
dused

Dentatuse freesid on osa endodontilisest ravist. Need
voimaldavad endodontiliselt téddeldud juurekanaleid mddta ja
kujundada enne proteetilist jérelravi. Probost | Pathfinderit vdib

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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kasutada juuretdidise esialgseks eemaldamiseks.

1. Ettevaatust
« Terav — késitsege ettevaatlikult.
* Tuleb olla d&rmiselt ettevaatlik, et valtida juhuslikku allaneelamist vi aspi-
ratsiooni. Alati tuleb kasutada ennetavaid tavasid (kofferdam, hambaniidist
s6lmed vdi kurgupakk). Onnetusjuhtumi korral tuleb viivitamata péérduda arsti
poole.

Ettevaatusabinoud

« Patsientidel, kellel on teadaolev allergia materjalide suhtes: Freesid sisalda-
vad niklit

+ Seadme kasitsemisel kandke meditsiinilisi kindaid.

+ Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige freesid enne esmakordset kasu-
tamist ja kasutamiste vahepeal. Seadmed tarnitakse tehases puhastatult.

« Teravate esemete ohutu kasitsemine vahendab nakkuse- ja ristsaastumise

ohtu.

+ Enne kasutamist veenduge, et frees on kindlalt késiseadmesse paigutatud,

tdmmates seda ettevaatlikult

* Freesid on ette nahtud kasutamiseks standardsete vastunurkadega jérjesti-
kuselt vaikesel kiirusel, mis ei tileta 10 000 pddret minutis, kuni preparatsioon
vastab kavandatule.

+ Kasutuspiirangud: visake &ra, kui see on niiri vdi paindunud.

Seadmega seoses esinenud tdsisest vahejuhtumist tuleb viivitamata teatada

tootjale ning selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient
asub.

FREESIDE TAASTOOTLEMISJUHISED - VASTAVALT STANDAR-
DILE ISO 17664-1:2021.

1. Ettevaatust
+ Kasutage ainult roostevabale terasele sobivaid kemikaale.
* Freesid tarnitakse tehases puhastatult ning pérast imbriste ee-
maldamist tuleb neid enne esmakordset kasutamist ja enne jargmist
kasutuskorda allpool esitatud juhiste kohaselt puhastada, desinfit-
seerida ning steriliseerida.

Taastootlemisel kehtivad piirangud

Freesid on mdeldud korduvaks kasutamiseks ja need tarnitakse
tehases puhastatult. Vahendeid tuleb protseduuri aseptilisuse
tagamiseks enne kasutamist desinfitseerimis- ja steriliseerimisju-
histe kohaselt puhastada ning steriliseerida. Nurid v&i kahjustunud
freesid tuleb &ra visata.

Esmane t66tlemine kasutuskohas

Juhis: plihkige vahendeid mustuse ja koejadkide kuivamise véltimi-
seks kohe parast kasutamist. Vahendeid tuleb puhastada vdimalikult
kiiresti parast kasutamist. Jalgige, et ajaline viivitus ei lletaks kahte
tundi.

PUHASTAMINE: KASITSIPUHASTUS JA ULTRAHELIVANNI
KASUTAMINE

Vajalik varustus: pehmete harjastega eri suuruses harjad ja
ultrahelivann.

Detergent: jargige tootjapoolseid soovitusi kontsentratsiooni ja
temperatuuri kohta.

Késitsipuhastus: kasitsipuhastuseks sobiv ensiimaatiline véi
kergelt aluseline (pH <8) detergent.

Ultrahelivann: minimaalse vahutavusega ensiimaatiline voi kergelt
aluseline detergent.

Vee kvaliteet: kasitsi puhastamisel tuleb kasutada vahemalt
joogivee kvaliteediga vett ning ultrahelivannis ja Idpploputuseks
destilleeritud voi demineraliseeritud vett.

Juhised:
1. Asetage instrumendid / lahtivdetud osad tootja juhiste kohaselt
asja ettevalmistatud puhastuslahusesse, jalgides, et temperatuur



ei oleks kdrgem kui 40 °C. Puhastage vedelikus mehaaniliselt
harjaga, kuni pind on nahtavalt puhas.

2. Loputage pohjalikult

3. Puhastage ultrahelivannis vahemalt viis minutit temperatuuril
kuni 60 °C, sagedusvahemikus 35-45 KHz ja miinumina véimsusel
150 W.

4. Loputage pdhjalikult 30 sekundi jooksul.

5. Kuivatage instrumente ettevaatlikult ebemevabade lappide voi
puhta (standardi ISO 8573-1:2010 alusel | klassi vdi kérgema
kvaliteediga) surudhuga.

6. Kontrollige, kas instrumendid on puhtad. Kui taheldate parast pu-
hastamist mustust voi koejaake, korrake toimingut alates punkist 1.

Desinfitseerimine: kasitsimeetod

Detergent: asetage instrumendid roostevabast terasest vahendi-
tele sobivasse desinfitseerimislahusesse. Jargige tootja juhiseid
desinfitseerimislahuse kontsentratsiooni ja aja kohta. Valideerimisel
kasutati 70% etanooli ning see hdlmas 10 minuti pikkust leotamist
ja Bhuga kuivatamist.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE: AUTOMATISEERITUD
TOOTLEMINE

Vajalik varustus: pesur-desinfektor (standardi EN ISO 15883-
1:2006 / selle redaktsiooni 1:2014 kohaselt valideeritud).

Detergent: meditsiiniseadmetele sobiv ensiimaatiline voi kergelt
aluseline detergent.

Loputusaine: meditsiiniseadmetele sobiv mittekorrodeeriv, neut-
raalne loputusvahend. Jérgige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni
ja temperatuuri kohta.

Vee kvaliteet: puhastamisel tuleb kasutada vahemalt joogivee kva-
liteediga vett ning l6pploputuseks/desinfitseerimiseks destilleeritud
vOi demineraliseeritud vett.

Juhised:

1. Paigutage instrumendid / lahtivetud osad pesur-desinfektorisse.
Kasutage sobivat instrumendialust.

2. Kaivitage meditsiiniseadmetele sobiv programm. Valideerimisel
kasutati jargmisi sétteid:

— Eelpesu kiilmas vees, 2 x 2 minutit.

— Detergendiga pdhipesu temperatuuril vahemalt 55 °C, 10 minutit.
- Loputus sooja veega, 2 x 1 minutit.

— Lépploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud vees temperatuuril
90 °C, vahemalt 1 minut.

— Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vahemalt 15 minutit.

3. Kontrollige instrumentide valjav6tmisel, kas need on puhtad. Vajadusel
korrake toimingut alates punktist 1 vdi puhastage instrumente kasitsi.

Kontroll ja hooldus

Freesid tuleb asendada, kui nende funktsionaalsus ei vasta nduetele.
Kontrollige vahendeid parast igat kasutuskorda visuaalselt. Nirid voi
kahjustunud vahendid tuleb &ra visata.

STERILISEERIMISEKS PAKENDAMINE

Vajalik varustus: standardsed pakendamisiimbrised. Steriliseeritavate
vahendite pakendamisel peab olema tagatud vastavus standardile N
868-5:2018:2018.

Juhised:

1) Paigutage vahendid iihekaupa steriliseerimisiimbristesse.

2) Jélgige, et kott ei oleks venitatud.

3) Kontrollige, kas imbris on nuetekohaselt suletud. Paigutage kotid,
plast vastu plasti ja paber vastu paberit.

STERILISEERIMINE =

Ettevaatust! Instrument peab enne steriliseerimist olema puhastatud ja
desinfitseeritud.

Vajalik varustus: auruautoklaav (standardi EN 13060:2014 / selle
redaktsiooni 1:2018, EN 285:2015 / selle redaktsiooni 1:2021, EN 17664-
1:2021 kohaselt valideeritud).

Juhised: kasutage miinimumtsiklit — auruga steriliseerimisel vajalik
temperatuur/rdhk: vahemalt 134 °C (273°F) / 3,06 baari (27 psi). Auruga
kokkupuute aeg: vahemalt 3 minutit. Vaakumkuivatus: vahemalt 6
minutit.

Hoiustamine: Jargige steriliseeritud vahendite sailitustingimuste ja
aegumiskuupéeva osas steriliseerimisiimbriste tootjapoolseid suuniseid.
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Nama kayttoohjeet voi ladata verkkosivuiltamme osoitteesta www.dentatus.
com/ifu seuraavilla kielilla:
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Materiaali: Ruostumaton teras.

Kayttotarkoitus/ | Tarkoitettu kaytettavaksi raspaukseen, kiinnitysnastan valmis-
potilasryhma teluun juurihoidettujen pysyvien hampaiden juurikanavissa.
Kohdekayttaja Laillistettu hammaslaakéri.

Vasta-aiheet Potilaiden tiedetaén olevan allergisia jollekin materiaaleista.

Raspit siséltavat nikkelia.

Turvallinen hévitt- | Raspeja voidaan kayttaa, kunnes hammaslaékari katsoo ne
aminen tylsiksi. Tylsét raspit on desinfioitava, minka jalkeen laitteet
voidaan havittaa tavallisen metallijatteen seassa paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kliininen hyoty ja | Dentatus-raspeja kaytetaan osana juurihoitoa. Juurihoidetut
suorituskykyomi- | juurikanavat voidaan niiden avulla mitoittaa ja muotoilla ennen
naisuudet hammasproteettista jalkihoitoa. Probos-/Pathfinder-laitetta
voidaan kayttaa juuren tayteaineen alustavaan poistamiseen.

1. Huomio
« Teravé - kasiteltava varoen.
« Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jottei potilas vahingossa niele tai
veda osia henkeen. Ennaltaehkéisevia toimenpiteitd (kumisulkuja, hammas-
lankalenkkeja tai nielutamponeja) on aina kéytettava. Jos néin kuitenkin
vahingossa kéy, ota heti yhteytta la&kériin.

Varotoimet

* Potilailla, joiden tiedetéan olevan allergisia materiaaleille: raspit siséltavat
nikkelia.

+ Kéyta ladketieteellisia kasineita laitetta kasitellessasi.

+ Puhdista, desinfioi ja steriloi raspit ennen ensimmaista kéyttda ja kayttoker-
tojen valill. Laitteet toimitetaan tehdaspuhtaina.

+ Teravien esineiden turvallinen késittely vahentaa infektio- ja ristikontaminaa-
tioriskia.

+ Varmista, etta raspi on lujasti kiinni k&sikappaleessa vetamalla sitd varovasti
ennen kéyttoa.

* Raspit on tarkoitettu kaytettaviksi vakiovastakulmakappaleissa alhaisella
nopeudella, joka on korkeintaan 10 000 kierrosta minuutissa, perakkaisessa
kokojarjestyksessa, kunnes haluttu valmistelu on saavutettu.

+ Kayttorajoitukset: havita laite, kun se on tylsa tai taipunut.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siité tulee viipymatta
iimoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttaja ja/tai potilas sijaitsee.

RASPIEN UUDELLEENKASITTELYOHJEET STANDARDIN ISO 17664-
1:2021 MUKAISESTI.

1. Huomio
+ Kayta vain ruostumattomalle terékselle sopivia kemikaaleja.
+ Raspit toimitetaan tehdaspuhtaina, ja pakkauksesta poistamisen
jélkeen ne on puhdistettava, desinfiocitava ja steriloitava ennen en-
simmaista kayttokertaa ja kayttokertojen valilla alla olevien ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkasittelyéd koskevat rajoitukset

Raspit on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen, ja ne toimitetaan
tehdaspuhtaina. Laitteet tulee ennen kayttda puhdistaa ja steriloida
annettujen desinfiointi- ja sterilointiohjeiden mukaisesti aseptista
toimenpidetta varten. Havita tylsat tai vaurioituneet raspit.
Alustava kasittely kayttopaikalla

Ohjeet: Pyyhi laitteet kayton jalkeen, jotta lika ja irtokappaleet
eivat paase kuivumaan laitteeseen. Puhdista mahdollisimman pian
kayton jalkeen; kuitenkin viimeistaan 2 tunnin kuluttua.

PUHDISTUS: MANUAALINEN JA ULTRAAANIHAUDE
Viline: Erikokoiset pehmeaharjaksiset harjat ja ultrad@nihaude.

Puhdistusaine: Noudata aineen valmistajan suosituksia pitoisuu-
den ja [@mpdtilan suhteen.

Manuaalinen: Entsymaattinen tai heikosti eméksinen (pH < 8)
pesuaine, joka soveltuu manuaaliseen puhdistukseen.

Ultraddnihaude: Entsymaattinen tai heikosti eméksinen pesuaine,
jolla on mahdollisimman vahaiset vaahtoamisominaisuudet.

Vedenlaatu: Manuaaliseen puhdistukseen olisi kaytettava vahin-
taan juomavetta ja ultradénihauteeseen ja loppuhuuhteluun tislattua
tai demineralisoitua vetta.

Ohjeet:

1. Upota instrumentit / erilliset osat juuri valmistettuun puhdis-
tusliuokseen valmistajan ohjeiden mukaisesti, kuitenkin enintaan
40 °C:n lampétilaan. Puhdista mekaanisesti harjalla nestepinnan
alapuolelta, kunnes instrumentit ovat nékyvasti puhtaita.

2. Huuhtele huolellisesti.

3. Puhdista ultradénihauteessa vahintaan 5 minuutin ajan enintaén
60 °C:n lampdtilassa kayttaen taajuutta 3545 kHz ja tehoa vahin-
taan 150 W.



4. Huuhtele huolellisesti vahintaan 30 sekuntia.

5. Kuivaa instrumentit huolellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilla tai
puhtaalla paineilmalla (luokka I tai parempi, standardin ISO 8573-
1:2010 mukaisesti).

6. Tarkasta puhtaus. Jos laitteessa on edelleen likaa puhdistuksen
jalkeen, toista vaiheesta 1.

Desinfiointi: Manuaalinen

Puhdistusaine: Upota ruostumattomalle terakselle soveltuvaan de-
sinfiointiliuokseen. Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeita
pitoisuuden ja ajan suhteen. Validointi suoritettiin 70-prosenttisella
etanoalilla; 10 minuutin liotus ja sen jalkeen ilmakuivaus.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI: AUTOMAATTINEN

Viéline: Pesu- ja desinfiointikone (validoitu standardin EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014 mukaisesti).

Puhdistusaine: Entsymaattinen tai heikosti eméksinen, soveltuu
laakinnallisiin laitteisiin.

Huuhteluaine: Sy6vyttdmaton, neutraali huuhteluaine, joka so-
veltuu Ia&kinnallisiin laitteisiin. Noudata aineen valmistajan ohjeita
pitoisuuden ja I&mpétilan suhteen.

Vedenlaatu: Puhdistukseen olisi kdytettéva vahintan juomavettd
ja loppuhuuhteluun tai desinfiointiin tislattua tai demineralisoitua
vettd.

Ohjeet:

1. Lataa instrumentit / erilliset osat pesu- ja desinfiointikoneeseen.
Kayté sopivaa valinealustaa.

2. Suorita laakinnallisille laitteille sopiva ohjelma. Validointi suoritet-
tiin seuraavilla parametreilla:

- Esipesu kylméssa vedessa, 2 x 2 min.

- Paapesu pesuaineella vahintaan 55 °C:ssa, 10 min.

- Huuhtelu 1ampimalla vedella, 2 x 1 min.

- Loppuhuuhtelu/desinfiointi demineralisoidussa vedessa 90 °C:s-
sa, vahintaan 1 min.

- Kuivaus 110 °C:ssa, vahintaan 15 min.

3. Tarkista purkamisen yhteydessa, ettd instrumentit ovat puhtaat.
Toista tarvittaessa vaiheesta 1 tai kyta manuaalista puhdistusta.

Tarkastus ja huolto
Raspit on vaihdettava, kun niiden toiminta ja/tai suorituskyky on

heikentynyt. Tarkasta laitteet silmamaéaraisesti jokaisen kayton jalkeen.
Havita, kun ne ovat tylsia tai vaurioituneita.

STERILOINTIPAKKAUS

Viline: Vakiopakkauspussi. Standardin EN 868-5:2018:2018 mukainen
steriili pakkaus.

Ohjeet:

1) Laita laitteet erillisiin sterilointipusseihin.

2) Varmista, etté pussi ei ole vaurioitunut.

3) Varmista, ettd pussi on suljettu tiiviisti. Aseta pussit muovi kohti muovia
ja paperi kohti paperia.

STERILOINTI =
Huomio: Instrumentti on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia.

Viline: Hoyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021 ja EN 17664-1:2021 mukaisesti).

Ohjeet: Suorita minimaalinen sykli: Hoyryn lampétila/paine: vahintaan
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Hoyrylle altistumisaika: vahintaan 3
min. Tyhjiékuivaus: vahintaan 6 min.

Varastointi: Noudata sterilointipussin valmistajan antamia ohjeita steriloi-

dun laitteen séilytysolosuhteista ja viimeisesta kayttopaivasta. SYMBOLISANASTO

C€ | CE-merkinta

Valmistaja

Katso kayttdohjeet

Valmistuspaivamaara

Ultradanihaude

Lam

Eranumero

Pesu- ja desinfiointikone
lampédesinfiointiin

Voidaan steriloida
hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa) maaritellysséa
|&mpdtilassa

U Yksilollinen laitetunniste

Ei saa kayttad uudelleen

M Laakinnallinen laite

B Cwp

Vain ladkarin maarayksesta

i Huomio

T3

Luettelonumero

Zki | Juurikanavan valmistelu

Kierros oikeaan (pyori-_
missuunta myotapaivaan)

médritetylld nopeudella
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Reportez-vous aux consignes d'utilisation de I'implant correspondant

pour obtenir des instructions supplémentaires.
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Matériau Acier inoxydable.

Utilisation Destiné a étre utilisé comme dispositif d'élargissement, pour la
prévue/ préparation d'un pivot d'ancrage dans les canaux radiculaires
Groupe de des dents permanentes traitées par endodontie.

patients

Utilisateur prévu | Dentiste agréé.

Contre-indica-
tions

Si les patients sont connus comme étant allergiques a I'un des
matériaux. Les élargisseurs contiennent du nickel.

Mise au rebut en
toute sécurité

Les élargisseurs peuvent étre utilisés jusqu'a ce qu'ils soient
considérés comme usés par le dentiste. Les élargisseurs
émoussés doivent étre désinfectés, puis le dispositif peut ensu-
ite étre mis au rebut avec les déchets métalliques normaux de
la clinique, conformément aux réglementations locales.

Bénéfice clinique | Les élargisseurs Dentatus font partie du traitement endodonti-

et caractéristi- que. lls permettent de dimensionner et de mettre en forme les
ques de perfor- canaux radiculaires traités par endodontie avant le traitement
mance par implant prosthodontique. L'outil de guidage Probos |

peut étre utilisé pour le retrait initial du matériau d'obturation
radiculaire.

1. Mise en garde
+ Objet pointu, @ manipuler prudemment.
+ \ous devez faire preuve d'une extréme prudence afin d'éviter toute ingestion
ou aspiration accidentelle. Vous devez toujours appliquer des pratiques pré-
ventives (digue dentaire, nouage du fil dentaire ou tamponnement pharyngé).
Si un tel accident se produit, contactez immédiatement un médecin.

Précautions

+ Chez les patients présentant une allergie connue aux matériaux : les élargis-
seurs contiennent du nickel

+ Portez des gants médicaux lors de la manipulation du dispositif.

* Nettoyez, désinfectez et stérilisez les élargisseurs avant la premiére utilisa-
tion et entre chaque utilisation. Les dispositifs sont livrés propres a la sortie
d'usine.

+ Une manipulation sdre des objets pointus réduit le risque d'infection et de
contamination croisée.

+ Assurez-vous que I'élargisseur est bien en place dans la piéce a main en le
tirant doucement avant son utilisation.

* Les élargisseurs sont congus pour une utilisation en contre-angle standard
a faible vitesse (inférieure & 10 000 tours/min) en procédant dans l'ordre
séquentiel, jusqu'a atteindre la préparation souhaitée.

+ Limites d'utilisation : jetez lorsqu'ils sont usés ou tordus.

Tout incident grave qui survient en lien avec le dispositif doit &tre signalé au
fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES ELARGISSEURS,
CONFORMEMENT A LA NORME ISO 17664-1:2021.

1. Mise en garde
+ N'utilisez que des produits chimiques adaptés a I'acier inoxydable.
* Les élargisseurs sont livrés propres a la sortie d'usine et apres le
retrait de leurs emballages, ils doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation,
conformément aux instructions ci-dessous.

Limites du retraitement

Les élargisseurs sont destinés a étre réutilisés et sont livrés propres
a la sortie d'usine. Les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés
avant utilisation, et ce conformément aux instructions de désinfec-
tion et de stérilisation fournies pour garantir une procédure asep-
tique. Jetez les élargisseurs lorsqu'ils sont usés ou endommagés.
Traitement initial au point d'utilisation

Instruction : essuyez les dispositifs aprés utilisation afin d'éviter
que des salissures et des débris ne séchent sur l'instrument. Effec-
tuez le nettoyage dés que possible aprés utilisation. Ne dépassez
pas 2 heures.

NETTOYAGE : MANUEL ET BAIN A ULTRASONS

Equipement : brosses & poils souples de différentes tailles et bain
a ultrasons.

Détergent : suivez les recommandations du fabricant de I'agent en
ce qui concerne la concentration et la température.

Manuel : détergent enzymatique ou faiblement alcalin (pH < 8)
adapté au nettoyage manuel.

Bain a ultrasons : détergent enzymatique ou faiblement alcalin
avec caractéristiques de moussage minimales.

Qualité de I'eau : au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée
pour le nettoyage manuel et de I'eau distillée ou déminéralisée pour
le bain & ultrasons et le ringage final.

Instructions :
1. Plongez les instruments/parties détachées dans une solution de
nettoyage fraichement préparée conformément aux instructions du



fabricant, mais a une température de 40 °C maximum. Nettoyez
mécaniquement & |'aide d'une brosse, en travaillant sous le niveau
du liquide, jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres.

2. Rincez abondamment.

3. Nettoyez dans un bain & ultrasons pendant 5 minutes minimum &
60 °C maximum, en utilisant une fréquence de 35 & 45 KHz et une
puissance de 150 W minimum.

4. Rincez abondamment pendant 30 secondes minimum.

5. Séchez soigneusement les instruments avec des lingettes non
pelucheuses ou de I'air comprimé propre (classe | ou supérieure,
conformément a la norme ISO 8573-1:2010).

6. Contrdlez la propreté. S'il reste des débris aprés le nettoyage,
recommencez a partir de ['étape 1.

Désinfection : manuelle

Détergent : plongez dans une solution désinfectante adaptée a
I'acier inoxydable. Suivez les instructions du fabricant concernant la
concentration de la solution de désinfection et la durée d'utilisation.
Validation effectuée avec de I'éthanol a 70 % et une durée de
trempage de 10 minutes suivie d'un séchage a l'air.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : AUTOMATIQUE

Equipement : autolaveur (validé selon la norme EN 1SO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Détergent : enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux dispo-
sitifs médicaux.

Agent de ringage : agent de ringage neutre, non corrosif, adapté
aux dispositifs médicaux. Suivez les instructions du fabricant
concernant la concentration et la température.

Qualité de I'eau : au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée
pour le nettoyage et de I'eau distillée ou déminéralisée pour le
ringage final/la désinfection.

Instructions :

1. Chargez les instruments/parties détachées dans |'autolaveur.
Utilisez un plateau adapté aux instruments.

2. Exécutez le programme adapté aux dispositifs médicaux. Valida-
tion réalisée a 'aide des parametres suivants :

- Prélavage a I'eau froide, 2 x 2 min.

- Lavage principal a l'aide d'un détergent a 55 °C minimum, 10 min.
- Ringage a l'eau tiéde, 2 x 1 min.

- Ringage final/désinfection a I'eau déminéralisée a 90 °C, 1 min
minimum.

- Séchage a 110 °C, 15 min minimum.

3. Lors du déchargement, controlez que les instruments sont propres. Si
nécessaire, répétez a partir de I'étape 1 ou utilisez le nettoyage manuel.

Inspection et entretien

Les élargisseurs doivent étre remplacés lorsque leur fonctionnement
et/ou leurs performances sont affectés. Inspectez visuellement les
dispositifs apres chaque utilisation. Jetez-les lorsqu'ils sont usés ou
endommagés.

EMBALLAGE POUR STERILISATION

Equipement : pochette d'emballage standard. Emballage stérile des
produits conformément a la norme EN 868-5:2018:2018.

Instructions :

1) Placez dans les poches de stérilisation individuelles.

2) Vérifiez que le sachet n'est pas étiré.

3) Vérifiez la bonne étanchéité. Placez la partie en plastique des poches
vers le plastique et |la partie en papier vers le papier.

STERILISATION &

Mise en garde : l'instrument doit étre nettoyé et désinfecté avant la

stérilisation. GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Equipement : autoclave vapeur (validé selon les normes EN C€ | Marquage CE aall | Fabricant
13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021). : :
(13 dc.aglsiggﬁérl]es instructions Date de fabrication
Instructions : exécutez le cycle minimum. Température/pression de la
vapeur : 134 °C (273 °F) / 3,06 bars (27 psi) minimum. Durée d'exposi- Bain a ultrasons to%] | Numéro du lot
tion & la vapeur : 3 min minimum. Séchage & vide : 6 min minimum. Autolaveur Sterilisable dans un
our a désinfection ; stérilisateur & vapeur (au-
Stockage : suivez les instructions fournies par le fabricant de la poche Fhermique - ;%(giﬁ%ea la température
de stérilisation concernant les conditions de stockage et la date de \dentiicati e d
péremption du dispositif stérilisé. U di?go's'ﬁﬁ‘ 'on unique du Q@ | Ne pas réutiiser
s nncif mad — Prescription médicale
MO Dispositif médical A Gwp uniquer%ent
i Mise en garde AEF Référence produit
3 Préparation du canal y Rotation a droite (horaire)
| radiculaire "= | alavitesse spécifiée
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Razvrtaci

UPUTE ZA UPOTREBU
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Ove upute za upotrebu dostupne su za preuzimanje na nasoj mreznoj stranici
www.dentatus.com/ifu na sljede¢im jezicima:
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EE] Za dodatne upute pogledajte pripadaju¢e naknadne upute za upotrebu.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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Materijal Nehrdajuéi Celik.

Namijenjena Namijenjen za upotrebu kao uredaj za razvrtanje, kao priprema
upotrebal za sidrisni stupi¢ u korijenskim kanalima endodontski lijeCenih
Grupa pacijenata | trajnih zuba.

Namijenjeni Licencirani stomatolog.

korisnik

Kontraindikacije

Ako je poznato da su pacijenti alergicni na neki od materijala.
Razvrtaci sadrZe nikal.

Sigurno odla-
ganje

Razvrtadi se mogu koristiti sve dok stomatolog ne utvrdi da

su tupi. Tupa svrdla treba dezinficirati, a zatim se uredaj moze
odloZiti u uobi¢ajeni metalni otpad u klinici, u skladu s lokalnim
propisima.

Klini¢ka korist
i karakteristike
ucinkovitosti

Dentatus razvrtaci dio su endodontskog tretmana. Omogucuju
dimenzioniranje i oblikovanje endodontski tretiranih korijenskih
kanala prije protetskog postoperativnog tretmana. Probos |
Pathfinder moZe se koristiti za pocetno uklanjanje materijala za
punjenje korijenskog kanala.

1. Oprez

+ OStro — pazljivo rukuijte.

+ Potrebno je poduzeti krajnje mjere opreza kako bi se sprijecilo slu¢ajno guta-
nje ili aspiracija. Uvijek treba koristiti preventivne mjere (koferdam, vezivanje
koncem ili zastitna gaza za Zdrijelo). Ako se dogodi takva nezgoda, odmah se

obratite lijecniku.

Mjere opreza

+ Kod pacijenata s poznatom alergijom na materijale: Razvrtadi sadrze nikal
+ Prilikom rukovanja uredajem koristite medicinske rukavice.

+ Ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte razvrtace prije prve upotrebe i izmedu
upotreba. Uredaji se isporuéuju tvornicki &isti.

+ Sigurno rukovanje oStrim predmetima smanjuje rizik od infekcije i krizne

kontaminacije.

+ Prije upotrebe laganim poviaenjem provjerite je li razvrta€ sigurno pricvr-

Scen.

* Razvrtaci su dizajnirani za upotrebu u standardnim kolje¢nicima, pri maloj
brzini koja ne prelazi 10 000 o/min, u sekvencijalnom redoslijedu veli¢ina dok
se ne postigne Zeljena preparacija.

+ Ogranienja upotrebe: Bacite kada je tupo ili savijeno.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj povezan s uredajem mora se prijaviti proizvo-
dacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se nalazi korisnik ifili pacijent.

RAZVRTACI UPUTE ZA PONOVNU OBRADU - U SKLADU S NORMOM

ISO 17664-1:2021.

1. Oprez
+ Koristite samo kemikalije prikladne za nehrdajuci celik.
+ Razvrtaci se isporu€uju tvornicki Cisti, a nakon uklanjanja
ambalaze potrebno ih je oCistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve
upotrebe te izmedu svake daljnje upotrebe, prema uputama u
nastavku.

Ograni¢enja ponovne obrade

Razvrtadi se isporuéuju tvorniéki Cisti. Uredaje treba odistiti i steri-
lizirati prije upotrebe prema priloZzenim uputama za dezinfekciju i
sterilizaciju za asepti¢ni postupak. Bacite razvrtace kada su tupi
ili oSteceni.

Pocetna obrada na mjestu upotrebe

Upute: Nakon upotrebe obriSite uredaje kako biste sprijecili da se
prijavétina i ostaci osuse na instrumentu. Cigéenje obavite $to je
prije moguce nakon upotrebe. Nemojte prekoraditi 2 sata.

CISCENJE: RUCNA | ULTRAZVUCNA KUPKA

Oprema: Cetke s mekim vlaknima razlicitih veli¢ina i ultrazvuéna
kupka.

Deterdzent: Slijedite preporuke proizvodaca sredstva u pogledu
koncentracije i temperature.

Priruénik: Enzimski ili niskoalkalni (pH < 8) deterdzent prikladan
za ru€no Ciscenje.

Ultrazvuéna kupka: Enzimski ili niskoalkalni deterdzent s mini-
malnim karakteristikama pjenjenja.

Kvaliteta vode: Za ru¢no CiS¢enje treba koristiti vodu najmanje
kvalitete pitke vode, a za ultrazvuénu kupku i zavr$no ispiranje
destiliranu ili demineraliziranu vodu.

Upute:

1. Instrumente i/ili rastavljene dijelove uronite u svjeze pripre-
mljenu otopinu za Cis¢enje, sukladno uputama proizvodaca, pri
temperaturi koja ne prelazi 40 °C. Mehanicki ih odistite Cetkom
ispod razine tekucine, sve dok ne budu vidljivo Cisti.

2. Temeljito isperite

3. Cistite u ultrazvu&noj kupki najmanje 5 minuta na maksimalno
60 °C, koristeci frekvenciju 35 — 45 KHz i snagu od najmanje 150



W.

4. Temeljito ispirite najmanje 30 sekundi.

5. Instrumente pazljivo osusite krpicama koje ne ostavljaju
vlakna ili Cistim komprimiranim zrakom (razred | ili bolji, u skladu
s normom SO 8573-1:2010).

6. Provjerite Cistocu. Ako nakon €i¢enja ostanu necistoce,
ponovite postupak od koraka 1.

Dezinfekcija: Prirucnik

Deterdzent: Uronite u otopinu za dezinfekciju prikladnu za
nehrdajuci ¢elik. Slijedite upute proizvodaca otopine za dezinfek-
ciju u vezi s koncentracijom i vremenom djelovanja. Validacija je
provedena 70 %-tnim etanolom; namakanje 10 minuta, a zatim
susenje na zraku.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: AUTOMATIZIRANO

Oprema: Perilica-dezinfektor (validirana u skladu s normom EN
ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Deterdzent: Enzimski ili niskoalkalni, pogodan za medicinske
uredaje.

Sredstvo za ispiranje: Nekorozivno, neutralno sredstvo za
ispiranje, prikladno za medicinske uredaje. Slijedite upute proi-
zvodaca sredstva u vezi s koncentracijom i temperaturom.

Kvaliteta vode: Za rucno CiS¢enje treba koristiti vodu najmanje
kvalitete pitke vode, a za ultrazvucnu kupku i zavrdno ispiranje
destiliranu ili demineraliziranu vodu.

Upute:

1. Stavite instrumente / rastavljene dijelove u perilicu i dezinfek-
cijsku perilicu. Koristite prikladnu posudu za instrumente.

2. Pokrenite program prikladan za medicinske uredaje. Validaci-
ja je provedena sa sljede¢im parametrima:

- Prethodno pranje u hladnoj vodi, 2 x 2 min.

- Glavno pranje s deterdzentom na minimalno 55 °C, 10 min.

- Ispiranje u toploj vodi, dvaput po jednu minutu.

- Zavr8no ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi na 90
°C, minimalno 1 minuta.

- Susenje na 110 °C, minimalno 15 minuta.

3. Prilikom vadenja instrumenata provjerite jesu li &isti. Ako je
potrebno, ponovite postupak od koraka 1 ili upotrijebite ruéno
Ciscenje.

Inspekcija i odrzavanje

Razvrtage je potrebno zamijeniti kada je njihova funkcionalnost ifili uéinko-
vitost naruSena. Vizualno pregledajte uredaje nakon svake upotrebe. Bacite
kada su tupi ili oSteceni.

PAKIRANJE ZA STERILIZACIJU

Oprema: Standardna vrecica za pakiranje. Sterilno pakiranje robe prema
normi EN 868-5:2018:2018.

Upute:

1) Stavite u pojedinacne vrecice za sterilizaciju.

2) Provjerite da vre€ica nije rastegnuta.

3) Provjerite ispravnost brtvljenja. Vrecice postavite tako da plastika bude
okrenuta prema plastici, a papir prema papiru.

STERILIZACUA =
Oprez: Instrumente treba odistiti i dezinficirati prije sterilizacije.

Oprema: Parni autoklav (validiran u skladu s normama EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Upute: Pokreni minimalni ciklus: Temperatura/tiak pare: minimaino 134 °C
(273 °F) 1 3,06 bara (27 psi). Vrijeme izlaganja pari: minimaino 3 min. Suse-
nje u vakuumu: minimalno 6 min.

Pohrana: Slijedite upute proizvodaca sterilizacijske vrecice u vezi s uvjetima
skladistenja i rokom valjanosti steriliziranog uredaja.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spéanga, Svedska

info@dentatus.se

GLOSAR SIMBOLA
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Dorzsarak
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A jelen hasznalati ttmutatd letdlthet6 a www.dentatus.com/ifu weboldalrél az
alabbi nyelveken:
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[:E] Tovabbi hasznélati Utmutatasért tekintse meg az adott csapok hasznalati
Utmutatojat.
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Anyag: Rozsdamentes acél.

Rendeltetésszerii | Az endodontikusan kezelt maradandé fogak gydkércsa-
hasznalat/ tornaiban a régzitécsap helyét elékészitd dorzsarként torténd
Betegcsoport hasznalatra szolgal.

Célfelhasznalo Szakképzett fogorvos.

Ellenjavallatok Ha a beteg allergias barmelyik anyagra. A dérzsarak nikkelt

tartalmaznak.

Biztonsagos
hulladékkezelés

A dorzsarak addig hasznalhatdk, amig a fogorvos tompanak
nem itéli 6ket. A tompa dérzsarakat fertétleniteni kell, majd a
klinikan a helyi eldirasoknak megfeleléen a normal fémhul-
ladékok kdzé helyezhetok.

A Dentatus dorzsarak endodontiai kezeléshez hasznalhatok.
Lehetdvé teszik az endodontikusan kezelt gydkércsatornak
méretezését és alakitasat a fogpdtlas el6tt. A Probos | Pathfin-
der a gyokértémé anyag kezdeti eltavolitasara hasznalhato.

Klinikai elényok
és teljesit-
ményjellemzék

1 Figyelem
* Eles — kezelje 6vatosan.
+ A véletlen lenyelés vagy aspiracio megelézése érdekében rendkivil kordil-
tekintéen kell eljarni. Minden esetben megel6z6 intézkedéseket (gumigat,
fogselyem vagy torokpélya) kell alkalmazni. Ha ilyen baleset torténik, azonnal
forduljon orvoshoz.

Ovintézkedések

+ Az anyagokra allergias betegeknél: A dorzsarak nikkelt tartalmaznak

+ Az eszkoz kezelésekor hasznaljon orvosi keszty(it.

« Tisztitsa, fertétlenitse és sterilizalja a dorzsarakat az elsé hasznalat elétt és
két hasznalat kozott. Az eszkozoket gyarilag tisztan szallitjak.

* A hegyes eszkdzoOk biztonsagos kezelésével csokken a fertdzések és
keresztszennyezddések kockazata.

+ Hasznalat el6tt 6vatosan huzza meg a dorzsarat, ellendrizve ezaltal, hogy
megfelel6en illeszkedik-e az eszkozbe.

+ A dorzsarakat szabvanyos visszahaijlé szog( furékban, alacsony fordulat-
szamon, legfeljebb 10 000 fordulat/perc sebességgel torténd hasznalatra
tervezték, méret szerinti sorrendben a kivant eredmény eléréséig.

* Hasznalatra vonatkozd korlatozasok: a tompa vagy hajlott eszkozt ki kell
selejtezni.

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésa-
ganak.

DORZSARAK UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK - AZ ISO 17664-
1:2021 SZABVANY SZERINT.

1 Figyelem
+ Csak rozsdamentes acéllal valo hasznélatra alkalmas vegyszere-
ket hasznaljon.
+ A dorzsarakat gyarilag tisztan szallitiak. A csomagolas eltavolitasa
utan, az elsé hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat utén tiszti-
tani, fert6tleniteni és sterilizalni kell ket az alabbi utasitasoknak
megfelel6en.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok:

A dorzsarakat tobbszori hasznalatra tervezték, és gyarilag tisztan
szallitjak. Az eszkozOket hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell
az aszeptikus eljarashoz a fertdtlenitési és sterilizalasi utasitasok-
nak megfeleléen. A tompa vagy sériilt dorzsarakat dobja ki.
Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén:

Utasitasok: Hasznalat utan térolje le az eszkozt, hogy a szennye-
z6dés és a tormelék ne szaradjon ra a miiszerre. Hasznalat utan a
lehetd leghamarabb végezze el a tisztitast. Ne Iépje tll a 2 érat.

TISZTITAS: KEZI ES ULTRAHANGOS FURDO

Felszerelés: Kiilonb6zé méretli puha sortéjl kefék és ultrahangos
fiirdo.

Tisztitészer: Kovesse a szer gyartdjanak ajanlasait a koncentracio-
ra és a hémérsékletre vonatkozoan.

Kézi: Kézi tisztitasra alkalmas enzimatikus vagy alacsony lUgtartal-
mu (pH <8) tisztitoszer.

Ultrahangos fiirdé: Enzimatikus vagy alacsony lugtartalmu tisztito-
szer, amely csak kis mértékben habzik.

Vizmindség: A kézi tisztitast legalabb ivoviz minéségli vizzel, az
ultrahangos fiirdét és végsé oblitést pedig desztillalt vagy ioncserélt
vizzel kell végezni.

Utasitasok:

1. Meritse az eszkdzoket/szétszerelt alkatrészeket legfeljebb 40 °C-
os frissen készitett tisztitooldatba az anyag gyartéi itmutatédjanak
megfeleléen. Végezzen kézi tisztitast egy kefével, folyamatosan a
folyadékszint alatt dolgozva, amig lathatoan tiszta nem lesz.

2. Alaposan oblitse le

3. Atisztitast 35-45 KHz frekvencian, legalabb 150 W-on, 60 °C-os
ultrahangos fiirdében kell végezni legalabb 5 percen keresztil.



4. Oblitse le alaposan legalabb 30 masodpercen keresztiil.

5. Ovatosan szaritsa meg az eszkdzoket szoszmentes torlokends-
vel vagy tiszta sritett leveg6vel (I. osztalyu vagy azt meghalado,
az IS0 8573-1:2010 szabvany szerint).

6. Ellenérizze, hogy tiszta-e. Ha a tisztitas utan maradnak térmelé-
kek, ismételje meg az 1. lépéstdl.

Fertdtlenités: Kézi

Tisztitoszer: Meritse rozsdamentes acél fertétlenitésére alkalmas
fert6tlenité oldatba. Kdvesse a fertétlenitd oldat gyartéjanak a
koncentraciora és az id6re vonatkozo utasitasait. Validalas 70%-os
etanollal; 10 perc aztatas, majd levegén torténd szaritas.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: AUTOMATIZALT

Felszerelés: Moso-fertétlenitégép (ISO EN 15883-1:2006/Amd
1:2014 szabvanynak megfeleléen validalva).

Tisztitoszer: Orvostechnikai eszk6zokhoz alkalmas enzimatikus
vagy alacsony lUgos oldat.

Oblitészer: Orvostechnikai eszkdzokhoz alkalmas nem korrodalo
vagy semleges oblitéanyag. A koncentrciora és a hémérsékletre
vonatkoz6 adatokeért tekintse meg az anyag gyartoi utmutatéjat.

Vizmindség: A tisztitast legalabb ivoviz minéségli vizzel, a végsd
oblitést/fertdtlenitést pedig desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell
végezni.

Utasitasok:

1. Helyezze az eszkozoket/szétszerelt alkatrészeket a moso-fertot-
lenitdgépbe. Hasznaljon megfelelé mlszertalcat.

2. Inditsa el az orvostechnikai eszkdzéknek megfeleld programot. A
validalas a kdvetkezé paraméterekkel tortént:

- Elémosés hideg vizben, 2 x 2 perc.

- F6 mosas mososzerrel legalabb 55 °C-on, 10 percig.

- Oblités meleg vizben, 2 x 1 perc.

- Végs6 oblités/fert6tlenités ionizalt vizben 90 °C-on, legalabb

1 percig.

- Széritas 110 °C-on, legalabb 15 percig.

3. Kipakolaskor ellendrizze az eszk6zok tisztasagat. Szlkség ese-
tén ismételje meg az 1-es lépéstdl, vagy végezzen kézi tisztitast.

Ellendérzés és karbantartas

A dorzsarakat ki kell cserélni, ha miikodésiik és/vagy teljesitményiik romlott.
Minden hasznalat utan szemrevételezéssel ellendrizze 6ket. Dobja ki 6ket, ha
tompak vagy sérultek.

CSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ

Felszerelés: Szabvanyos csomagolétasak. Steril termékek csomagolasa az
EN 868-5:2018:2018 szabvéany szerint.

Utasitasok:

1) Helyezze az eszkdzoket kulon sterilizalo tasakba.

2) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tasak nem nyult ki.

3) Bizonyosodjon meg arrdl, hogy megfeleléen zarédik. Helyezze a mlianyag
tasakot a milanyaghoz, a papir tasakot pedig a papirhoz.

STERILIZALAS =

Figyelem: Sterilizalas el6tt az eszkozt mindig le kell tisztitani és fertétleniteni.

Felszerelés: G6zdlés autoklavban (validalva az EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021 és EN 17664-1:2021 szabvanynak megfeleléen).

Utasitasok: Minimalis (izemelési ciklus: Gézhémérséklet/nyomas: minimum

134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Gézzel val6 expozicids id6: minimum SZIMBOLUMOK FOGALOMTAR
3 perc. Vakuumszaritas: minimum 6 perc.
C€ | CE-jeldles wd | Gyarto
Tarolas: Kovesse a sterilizalo tasak gyartojanak a sterilizalt eszkdz tarolasi —
feltételeire és lejarati idejére vonatkozo utasitésait. Olvassa el a haszndlal Gyartas datuma
Ultrahangos fiirdé Lom Gyartasi tételszam

Moso- és fertGtlenitdgep "
termikus fert6tlenitéshez -

Go6zsterilizaléban (autoklav-
ban) a megadott hémérsék-
leten sterilizalhato

uis Egyedi eszkbzazonositd ®

Nem hasznalhat6 ujra

M Orvostechnikai eszkoz a:c=y| | Csak orvosi rendelvényre
i Figyelem EF Katalogusszam
Megfeleld fordulatszam
sy | Gyokérkezelés eloks- a— | (bramutatd jarasanak
T szitése Yo megfeleld iranyba) a meg-

hatarozott fordulatszamon
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Alesatori

ISTRUZIONI PER L'USO
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<10.000 giri/min.

Queste IFU sono disponibili per il download sul nostro sito web www.dentatus.
com/ifu nelle seguenti lingue:
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Materiale Acciaio inossidabile.

Uso previsto/
Gruppo di
pazienti

Destinato all'uso come dispositivo di alesatura, come prepara-
zione per un perno di ancoraggio nei canali radicolari dei denti
permanenti trattati endodonticamente.

Utente destinata-
rio del prodotto

Odontoiatra qualificato e abilitato.

Controindicazioni | Quando i pazienti presentano un’allergia nota a uno dei materi-

ali. Gli alesatori contengono nichel.

Smaltimento Gli alesatori possono essere utilizzati finché non vengono rite-

sicuro nuti opachi dall'odontoiatra. Gli alesatori opachi devono essere
disinfettati, quindi il dispositivo pud essere smaltito nei normali
rifiuti metallici della clinica, secondo le normative locali.

Benefici clinici Gli alesatori Dentatus fanno parte del trattamento endodontico.

e caratteristiche
prestazionali

Consentono di dimensionare e sagomare i canali radicolari trat-
tati endodonticamente prima del post-trattamento prostodonti-
co. Probos | Pathfinder pud essere utilizzato per la rimozione
iniziale del materiale da otturazione radicolare.

1. Attenzione
+ Elemento tagliente: manipolare con cura.
+ Occorre prestare la massima attenzione per evitare I'ingestione o I'aspirazio-
ne accidentale. E necessario utilizzare sempre pratiche di prevenzione (diga
dentale in gomma, legature in filo interdentale o compresse orofaringee). In
caso di simili incidenti, contattare inmediatamente un medico.

Precauzioni

* Nei pazienti con allergia nota ai materiali: Gli alesatori contengono nichel

+ Utilizzare guanti per uso medico durante la manipolazione del dispositivo.

* Pulire, disinfettare e sterilizzare gli alesatori prima del primo utilizzo e fra un
utilizzo e I'altro. | dispositivi vengono consegnati puliti in fabbrica.

+ La manipolazione sicura delle parti taglienti riduce il rischio di infezioni e
contaminazione crociata.

+ Assicurarsi che l'alesatore sia saldamente inserito nel manipolo tirandolo
delicatamente prima dell'uso.

+ Gli alesatori sono progettati per essere utilizzati in contrangoli standard,

a bassa velocita non superiore a 10.000 giri/min, in ordine sequenziale di
dimensione fino a ottenere la preparazione desiderata.

+ Limitazioni d'uso: smaltire quando risultano opachi o piegati.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve esse-
re segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiede 'utilizzatore e/o il paziente.

ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO DEGLI ALESATORI - IN
CONFORMITA ALLA NORMA ISO 17664-1:2021.

1. Attenzione
+ Utilizzare esclusivamente prodotti chimici idonei per acciaio
inossidabile.
+ Gli alesatori vengono consegnati puliti in fabbrica e, dopo aver ri-
mosso il loro involucro, devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro secondo le istruzioni
riportate di seguito.

Limitazioni al ritrattamento

Gli alesatori sono destinati al riutilizzo e vengono forniti gia puliti in
fabbrica. | dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso
secondo le istruzioni di disinfezione e sterilizzazione fornite per una
procedura asettica. Scartare gli alesatori quando risultano opachi o
danneggiati.

Trattamento iniziale al momento dell’'uso

Istruzioni: Pulire i dispositivi dopo I'uso per evitare che sporco e de-
triti si asciughino sullo strumento. Eseguire la pulizia prima possibile
dopo l'uso. Non superare le 2 ore.

PULIZIA: BAGNO MANUALE E A ULTRASUONI

Attrezzatura: Spazzole a setole morbide di varie dimensioni e
bagno a ultrasuoni.

Detergente: Seguire le raccomandazioni dei produttori dei deter-
genti riguardo a concentrazione e temperatura.

Manuale: Detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adatto alla
pulizia manuale.

Bagno a ultrasuoni: Detergente enzimatico o poco alcalino con
caratteristiche di schiumosita minime.

Qualita dell’acqua: Per la pulizia manuale € necessario utilizzare
acqua potabile di qualita minima e per il bagno a ultrasuoni e il
risciacquo finale acqua distillata o de-mineralizzata.

Istruzioni:

1. Immergere gli strumenti/le parti smontate nella soluzione
detergente appena preparata secondo le istruzioni del produttore,
sebbene con una temperatura massima di 40 °C. Pulire meccani-



camente con una spazzola, lavorando al di sotto del livello del
liquido, fino a quando non sono visibilmente puliti.

2. Sciacquare a fondo.

3. Pulire in un bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti a una
temperatura massima di 60 °C, utilizzando una frequenza di
35-45 KHz e una potenza di almeno 150 W.

4. Sciacquare a fondo per un minimo di 30 secondi.

5. Asciugare accuratamente gli strumenti con panni privi di lanu-
gine o con aria compressa pulita (Classe | o superiore, secondo
la norma ISO 8573-1:2010).

6. Controllare la pulizia. Se dopo la pulizia. rimangono dei detriti,
ripetere i passaggi dal punto 1.

Disinfezione: Manuale

Detergente: Immergere in una soluzione di disinfezione idonea
per acciaio inox. Seguire le istruzioni del produttore della
soluzione disinfettante riguardo a concentrazione e tempo.
Validazione eseguita con una soluzione di etanolo al 70%; 10
minuti di immersione seguita da asciugatura all'aria.

PULIZIA E DISINFEZIONE: AUTOMATIZZATA

Attrezzatura: Termo-disinfettore (certificato secondo la normati-
va EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Detergente enzimatico o a bassa alcalinita, adatto
per dispositivi medici.

Acqua di risciacquo: Agente di risciacquo neutro, non corrosi-
vo, adatto per dispositivi medici. Seguire le istruzioni dell'agente
di risciacquo riguardo a concentrazione e temperatura.

Qualita dell’acqua: Per la pulizia & necessario utilizzare acqua
potabile di qualita minima e per il risciacquo/disinfezione finale
acqua distillata o de-mineralizzata.

Istruzioni:

1. Caricare gli strumenti/le parti smontate nella lavastrumenti
disinfettante. Utilizzare un vassoio per strumenti adatto.

2. Eseguire un programma adatto ai dispositivi medici. Validazio-
ne eseguita con i seguenti parametri:

- Prelavaggio in acqua fredda, 2 x 2 min.

- Lavaggio principale con detergente a una temperatura minima
di 55 °C, 10 min.

- Risciacquo in acqua calda, 2 x 1 min.

- Risciacquo finale/disinfezione in acqua de-mineralizzata a una temperatura
minima di 90 °C, per almeno 1 min.

- Essiccazione a 110 °C, minimo 15 min.

3. Quando gli strumenti vengono scaricati, controllare che siano puliti. Se
necessario ripetere dalla fase 1 o procedere alla pulizia manuale.

Ispezione e manutenzione

Gli alesatori devono essere sostituiti quando il loro funzionamento €/o le loro
prestazioni risultano compromessi. Ispezionare visivamente i dispositivi dopo
ogni utilizzo. Scartare quando risultano opachi o danneggiati.

IMBALLAGGIO PER LA STERILIZZAZIONE

Attrezzatura: Sacca di imballaggio standard. Imballaggio di prodotti sterili
secondo la norma EN 868-5:2018:2018.

Istruzioni:

1) Mettere in sacche di sterilizzazione individuali.

2) Controllare che la sacca non sia tesa.

3) Verificare la corretta sigillatura. Collocare le sacche in plastica verso il lato
plastica e quelle in carta verso il lato carta.

STERILIZZAZIONE =

Attenzione: Lo strumento deve essere pulito e disinfettato prima della
sterilizzazione.

Attrezzatura: Autoclave a vapore (certificata in conformita alle normative EN
13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Istruzioni: Eseguire un ciclo minimo: Temperatura/pressione del vapore:
minimo 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Tempo di esposizione al vapore:
minimo 3 min. Asciugatura sotto vuoto: minimo 6 min.

Conservazione: Seguire le istruzioni fornite dal produttore della busta di ste-
rilizzazione in merito alle condizioni di conservazione e alla data di scadenza
del dispositivo sterilizzato.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spéanga, Svezia

info@dentatus.se

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

C€ | Marchio CE all | Produttore
Consultare le istruzioni Data di produzione
per 'uso
Bagno a ultrasuoni LoT Numero di lotto
. Sterilizzabile in uno
Lavastrumenti . sterilizzatore a vapore
per termodisinfezione - (autoclave) alla tempera-
tura specificata
z Identificazione univoca I
un del dispositivo ® Non riutilizzare
. . . — Solo dietro prescrizione
M Dispositivo medico Browy! | medica
i Attenzione AEF Numero di catalogo
p ione del \ Rotazione a destra (rota-
aj L reparazione del canale Y o -
21 radicolare zione in senso orario) alla

velocita specificata
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Plestuvai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
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<10 000 sukiy per minute

Sig naudojimo instrukcijg galima atsisiysti i§ masy svetainés www.dentatus.
com/ifu toliau nurodytomis kalbomis:
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Medziaga Nerddijantysis plienas.

Naudojimo Skirtas naudoti kaip praplétimo taisas, kaip paruoSiamasis
paskirtis / taisas atramai endodontiskai gydomy nuolatiniy danty Sakny,
pacienty grupé kanaluose.

Numatytasis
naudotojas

Licencijuotas odontologas.

Kontraindikacijos

Alergija bet kuriai medziagai. Pléstuvy sudétyje yra nikelio.

Saugus Salinimas

Pléstuvus galima naudoti, kol odontologas nustato, kad jie yra
buki. Bukus pléstuvus reikia dezinfekuoti, tada, laikantis vietos
taisykliy, priemone galima iSmesti klinikoje su jprastomis metalo
atliekomis.

Klinikiné nauda
ir eksploatacinés
savybés

,Dentatus” pléstuvai yra endodontinio gydymo dalis. Jais
galima nustatyti endodontiskai gydyty Sakny kanaly dydj ir
forma prie$ atliekant protezavima. ,Probos | Pathfinder gali
biti naudojamas pradiniam $akny plombinés medziagos
paSalinimui atlikti.

1. Démesio

+ AStrus — tvarkyti atsargiai.

* Reikia bti itin atsargiems, kad pacientas netyCia nenuryty ar neikvépty kom-
ponenty. Visada reikia naudoti profilaktines priemones (gumines uztvaras,
danty sidlinius raistelius ar gerklés paketus). |vykus tokiam nelaimingam
atsitikimui, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Atsargumo priemonés

+ Alergija bet kuriai medZiagai: pléstuvy sudétyje yra nikelio.

« Tvarkydami priemone mivékite medicinines pirstines.

* Prie§ pirma kartg naudodami ir kiekvieng kartg panaudoje pléstuvus nuvaly-
kite, dezinfekuokite ir sterilizuokite. Priemonés pristatomos $varios, iSvalytos
gamykloje.

+ Saugiai tvarkant astrius instrumentus sumazéja infekcijos ir kryzminés tarSos
rizika.

* Prie§ pradédami naudoti, Svelniai traukdami isitikinkite, kad pléstuvas yra
tinkamai jstatytas | rankinj prietaisa.

+ Pléstuvai skirti naudoti jprastuose prieSingo kampo prietaisuose, mazu
greiciu, nevirSijanciu 10 000 stik./min, kol uztikrinamas pageidaujamo lygio
paruoSimas.

+ Naudojimo ribojimai: atSipusias arba sulenktas priemones iSmeskite.

Apie visus svarbius incidentus, susijusius su priemonés naudojimu, reikia
pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje {registruotas naudotojas ir (arba)
gyvena pacientas, kompetentingosioms institucijoms.

PLESTUVY PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS - PAGAL ISO 17664-
1:2021.

1. Démesio
+ Naudokite tik nertdijanéiajam plienui tinkamas chemines medzia-
gas.
+ Pléstuvai pristatomi iSvalyti gamykloje ir i$émus i$ pakuotés prie$
naudojant pirma kartg ir tarp naudojimy juos reikia nuvalyti, dezinfe-
kuoti ir sterilizuoti laikantis toliau pateikty instrukcijy.

Pakartotinio apdorojimo ribojimai

Pléstuvai yra skirti daugkartinio naudojimo reikméms ir pristatomi
Svarls. Prie$ naudojant, priemones reikia iSvalyti ir sterilizuoti
laikantis aseptinei procedirai taikytiny pateikty dezinfekcijos ir
sterilizacijos instrukcijy. Bukus ar pazeistus pléstuvus iSmeskite.
Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Instrukcija: baige naudoti priemones nuvalykite, kad ant instru-
mento nelikty purvo ir audiniy, likuciy. Valykite baige naudoti kiek
imanoma grei¢iau. NevirSykite 2 valandy.

VALYMAS. RANKINIS VALYMAS IR VALYMAS ULTRAGARSO
VONELEJE

Iranga: jvairiy dydZiy Sepeciai minkStais Seriais ir ultragarso vonelé.

Ploviklis: laikykités priemonés gamintojo pateikty koncentracijos ir
temperatros rekomendacijy.

Rankinis: fermentinis arba Svelniai Sarminis (pH <8) ploviklis,
tinkamas valyti rankiniu badu.

Ultragarso vonelé: fermentinis arba mazai $arminis ploviklis,
pasizymintis minimaliomis putojimo savybémis.

Vandens kokybé: rankiniam valymui reikéty naudoti maZiausiai ge-
riamojo vandens kokybés vandenj, o ultragarso vonelei ir galutiniam
skalavimui — distiliuotg arba demineralizuotg vanden;.

Nurodymai:

1. Panardinkite instrumentus ir (arba) iSardytas dalis | Svieziai pa-
ruo$ta valymo tirpala, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose, taciau
ne aukstesnés kaip 40 °C temperatdros. Valykite mechaniskai
Sepetéliu neistraukdami i$ tirpalo, kol bus pastebimai Svaris.

2. Kruopsciai nuskalaukite.



3. Valykite ultragarso voneléje maziausiai 5 minutes, ne auks-
tesnéje kaip 60 °C temperatiiroje, naudokite 35-45 KHz daznj ir
maziausig 150 W galia.

4. Kruopsciai skalaukite maziausiai 30 sek.

5. Kruop$¢iai nusausinkite instrumentus ptiky nepaliekanciomis
servetélémis arba Svariu suslégtuoju oru (I ar aukStesnés klasés,
pagal ISO 8573-1:2010).

6. Apzitrékite, ar Svaris. Jei po valymo lieka audiniy liekany,
pakartokite nuo 1 veiksmo.

Dezinfekcija: rankiné

Ploviklis: panardinkite | neradijanciajam plienui tinkamg dezinfeka-
vimo tirpala, Laikykités dezinfekavimo tirpalo gamintojo nurodymy,
dél koncentracijos ir laiko. Validavimas atliktas naudojant 70 %
etanolj; mirkant jame 10 min., paskui dziovinant ore.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA: AUTOMATINIS

Jranga: dezinfekuojantis plautuvas (validuotas pagal EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Ploviklis: fermentinis ar silpnai $arminis, tinkantis medicinos
priemonéms.

Skalavimo priemoné: nesukeliantis korozijos, neutralus medicinos
priemonéms tinkantis skalavimo tirpalas. Laikykités tirpalo gaminto-
jo instrukcijose nurodytos koncentracijos ir temperataros.

Vandens kokybé: valymui reikéty naudoti maZziausiai geriamojo
vandens kokybés vandenj, o galutiniam skalavimui ir dezinfekcijai -
distiliuotg arba demineralizuotg vandeni.

Nurodymai:

1. Instrumentus (iSardytas dalis) sudékite | dezinfekuojant] plautuva.

Naudokite tinkamg instrumenty padékla.

2. Paleiskite medicinos prietaisams pritaikyta programa. Validavi-
mas atliktas taikant toliau nurodytus parametrus:

— Pirminis plovimas Saltame vandenyje, 2 x 2 min.

— Pagrindinis plovimas su plovikliu maZiausiai 55 °C temperatiiroje,
10 min.

— Skalavimas Siltu vandeniu, 2 x 1 min.

— Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vandenyje
90 °C temperatiiroje, maziausiai 1 min.

— Dziovinimas 110 °C temperattiroje, maziausiai 15 min.

3. ISkraudami patikrinkite, ar instrumentai Svars. Jei reikia, pakar-

tokite nuo 1-ojo veiksmo arba valykite rankomis.

Apzilra ir prieziiira
Kai sutrinka pléstuvy veikimas ir (arba) jy savybeés, juos reikia pakeisti. Po
kiekvieno naudojimo apzidrékite prietaisus. ISmeskite bukus ar paZeistus.

STERILIZAVIMO PAKUOTES

Iranga: standartinis pakavimo maiSelis. Steriliy gaminiy pakavimas pagal EN
868-5:2018:2018.

Nurodymai:

1) Sudékite j atskirus sterilizavimo maiselius.

2) Patikrinkite, ar maiSelis nejtemptas.

3) Patikrinkite, ar tinkamai uzsandarinta. Sudékite maiSelius taip, kad plasti-
kas bty nukreiptas link plastiko, o popierius — link popieriaus.

STERILIZAVIMAS -
Démesio: prie$ sterilizuojant instrumenta reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.

Iranga: gary autoklavas (validuotas pagal EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Nurodymai: paleiskite minimaly cikla. Gary temperatira / slégis: maziausiai
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Gary poveikio laikas: maziausiai 3 min.
DZiovinimas vakuume: maziausiai 6 min.

Laikymas: laikykités sterilizavimo mai$elio gamintojo pateikty nurodymy dél
sterilizuotos priemonés laikymo salygy ir tinkamumo naudoti laiko.

,Dentatus”, AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spéanga, Svedija

info@dentatus.se
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Dentatus
Paplasinosi
urbji
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Materials

Ner{séjoSais térauds

tosana/
Pacientu grupa

Paredzéta izman-

Paredzéts lietoSanai ka papladinasanas ierice, lai sagatavotu
vietu enkura stienim endodontiski arstétu pastavigo zobu saknu
kanalos.

Paredzétais
lietotajs

Licencéts zobarsts.

Kontrindikacijas

Ja pacientiem ir zinama alergija pret kadu no materialiem.
PaplaSinoSie urbji satur nikeli.

Drosa utilizacija

PaplaSino3os urbjus var lietot, [1dz zobarsts nosaka, ka tie ir
Kluvusi truli. Trulus paplasino3os urbjus dezinficg, péc tam ierici
var izmest parastajos metala atkritumos kiinika saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

PAPLASINOSO URBJU PARSTRADES INSTRUKCIJAS -SA-
SKANA AR ISO 17664-1:2021.

1. Uzmanibu!
* [zmantojiet tikai nertisgjoSajam téraudam piemérotas kimikalijas.
+ Papla$inosie urbji tiek piegadati ripnieciski tiri, un péc iesainojuma
nonemsSanas tos pirms pirmas lietoSanas reizes un starp lietoSanas
reizém iztira, dezinficé un sterilizé saskana ar turpmak sniegtajiem
noradijumiem.

Parstrades ierobezojumi
PaplasinoSie urbji ir paredzéti atkartotai izmantoSanai, un tie tiek
piegadati rupnieciski tiri. lerices pirms lietoSanas jaattira un sterilizé

Kliniskais Dentatus paplasinoSie urbji ir daja no endodontiskas arstésa- i . o . " RSN o
ieguvums un nas. Tie |auj noteikt endodontiski arstétu saknu kanalu izmérus saskana ar sniegtajam dezinfekcijas un sterilizacijas instrukcijam
3 veiktspéjas un formu pirms arstédanas péc protezésanas. Probos | aseptiskai proceddrai. |zmetiet rivurbjus, ja tie ir nespodri vai bojati.
Sis IFU ir piegjams lejupieladei masu timekla vietné www.dentatus.com/ifu raksturojums Pathfinder var izmantot saknu plombas materiala sakotngjai Sakotnéja apstrade lieto$anas vieta
§adas valodas: nonemsanai. Instrukcija: PEc lietoSanas noslaukiet ierices, lai novérstu augsnes
un gruzu piekalSanu pie instrumenta. P&c lietoSanas péc iespéjas
E m E E E m m M Uzmanibul atrak veiciet tirisanu. Neparsniedziet 2 stundas.

o vol el erfrofsifsifsv] ]

EE] Papildu noradijumus skatiet atbilsto$aja IFU.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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* Ass priekSmets — rTkoties uzmanigi.

+ Jaievero TpaSa piesardziba, lai novérstu nejausu noriSanu vai aspiraciju.
Vienmér jaizmanto preventivie pasakumi (gumijas aizsargparsegs, zobu diega
stiprinajuma mezgli vai rikles izolacijas paka). Ja notiek $ads negadijums,
nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Piesardzibas pasakumi

» Pacientiem ar zinamu alergiju pret materialiem: Paplaginosie urbji satur
nikeli

* Rikojoties ar ierici, valkajiet mediciniskos cimdus.

+ Pirms pirmas lietoSanas reizes un starp lietoSanas reizém iztiriet, dezinfi-
céjiet un sterilizéjiet papladinoSos urbjus. lerices tiek piegadatas rapnieciski
tiras.

+ Dro$a apie$anas ar asiem instrumentiem samazina infekcijas un savstarpé-
jas inficéSanas risku.

* Pirms lietoSanas parliecinieties, vai paplasinosais urbis ir droSi ievietots
uzgriezna uzgalt, viegli to pavelkot.

+ Paplainosie urbji ir paredzéti izmanto$anai standarta lenka instrumentiem
ar mazu atrumu, kas neparsniedz 10 000 apgriezienu minate, secigi péc
izméra, ldz tiek sasniegts vélamais sagatavoSanas veids.

+ LietoSanas ierobeZojumi: izmetiet, ja tie ir truli vai saliekti.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

TIRISANA: MANUALA UN ULTRASKANAS VANNA

Aprikojums: dazadu izméru sukas ar mikstiem sariem un ultraska-
nas vanna.

Mazgasanas Iidzeklis: ievérojiet Ildzekla razotaja ieteikumus
attieciba uz koncentraciju un temperatdru.

Rokasgramata: Enzimatisks vai zemas sarmainibas (pH <8) maz-
gaSanas Idzeklis, kas piemérots manualai tiriSanai.

Ultraskanas vanna: enzimatisks vai zemas sarmainibas mazgasa-
nas [idzeklis ar minimalam putu veido$anas Tpasibam.

Udens kvalitate: manualai tiri$anai jaizmanto minimalas kvalitates
dzeramais Udens, bet ultraskanas vannai un galigajai skaloSanai —

destiléts vai demineralizéts tdens.

Instrukcijas:

1. legremdgjiet instrumentus/izjauktas detalas svaigi sagatavota
tiriSanas Skiduma saskana ar razotaja noradijumiem, tau ne vairak
ka 40 °C. Tiriet mehaniski ar suku, stradajot zem Skidruma limena,
[1dz tas ir redzami firs.

2. Kartigi noskalojiet



3. Tiriet ultraskanas vanna vismaz 5 mindtes temperatira, kas
neparsniedz 60 °C, izmantojot 35-45 KHz frekvenci un vismaz
150 W jaudu.

4. Kartigi skalojiet vismaz 30 sekundes.

5. Rlpigi nosusiniet instrumentus, izmantojot salvetes, kas nesatur
Skiedras, vai tiru saspiestu gaisu (I vai labakas klases, saskana ar
ISO 8573-1:2010).

6. Parbaudiet tiribu. Ja péc tiridanas paliek gruzi, atkartojiet no 1.
darbibas.

Dezinfekcija: Rokasgramata

Mazgasanas lidzeklis: iegremdgjiet tos nertisgjoSajam téraudam
piemérota dezinfekcijas Skiduma. levérojiet dezinfekcijas Skiduma
razotaja noradijumus par koncentraciju un laiku. Validacija veikta ar
70 % etanolu; 10 mindtes mércé$ana, kam seko zavésana gaisa.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA: AUTOMATIZETS

Aprikojums: mazgasanas un dezinfekcijas iekarta (validéta saska-
na ar EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Mazgasanas Iidzeklis: enzimatisks vai viegli sarmains, piemérots
mediciniskam iericém.

Skalosanas Iidzeklis: nekodigs neitrals skaloSanas Iidzeklis, pie-
mérots mediciniskam iericém. levérojiet ITdzekla razotaja sniegtos
noradijumus par koncentraciju un temperatdru.

Udens kvalitate: tri3anai jaizmanto minimalas kvalitates dzera-
mais Gdens, bet galigajai skalo$anai/dezinfekcijai — destiléts vai
demineralizéts adens.

Instrukcijas:

1. levietojiet instrumentus/to detalas mazgasanas un dezinfekcijas
iericé. lzmantojiet piemérotu instrumentu paplati.

2. Palaist medicinas iericém piemérotu programmu. Validacija
javeic ar $adiem parametriem:

- Priek8mazgasana auksta adent, 2 x 2 min.

Galvena mazgasana ar mazgasanas Iidzekli vismaz 55 °C tempe-
ratara, 10 min.

- Noskalo silta Gdent, 2 x 1 min.

- Galiga skaloSanaldezinfekcija demineralizéta adent 90 °C tempe-
ratdra, vismaz 1 min.

- Zavésana 110 °C temperatdra, vismaz 15 min.

3. IzkrauSanas laika parbaudiet, vai instrumenti ir tiri. Ja nepiecie-

8ams, atkartojiet procedtru, sakot ar 1. darbibu vai veiciet manualu firiSanu.

Parbaude un uzturésana

Ja ir traucéta paplasinoSo urbju darbiba un/vai veiktspéja, tie ir janomaina.
P&c katras lietoSanas reizes vizuali parbaudiet ierices. Izmetiet, ja tie ir blavi
vai bojati.

IEPAKOJUMS STERILIZACIJAI

Aprikojums: standarta iepakojuma maisin$. Sterilu pre¢u iepakoSana saska-
na ar EN 868-5:2018:2018.

Instrukcijas:

1) levietojiet atsevikos sterilizacijas maisinos.

2) Parliecinieties, vai maisin$ nav iestiepts.

3) Parbaudiet pareizo blivéjumu. Novietojiet maisinus ta, lai plastmasas dala
saskartos ar plastmasas dalu un papira dala saskartos ar papira daju.

STERILIZACIJA =
Uzmanibu! Pirms sterilizacijas instruments ir janotira un jadezinficé.

SIMBOLU GLOSARIJS
Aprikojums: tvaika autoklavs (validéts saskana ar EN 13060:2014/Amd

1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021). C€ | CEmanajums

Razotajs

EE Skatiet lietoSanas

Instrukcijas: Izvélieties minimalo ciklu: tvaika temperatara/spiediens: vismaz instrukciju

134 °C (273 °F) / 3,06 bari (27 psi). Tvaika iedarbibas laiks: vismaz 3 min.

lzgatavoSanas datums

Zavesana vakuuma; vismaz 6 min. Ultraskanas vanna

Lam

Partijas numurs

Mazgasanas un dezinfek-
cijas lekarta
termiskai dezinfekcijai

Uzglabasana: ievérojiet sterilizacijas maisina razotaja noradijumus par sterili-
zétas ierices uzglabasanas apstakliem un deriguma terminu.

Var sterilizét tvaika
sterilizacijas iekarta
%autoklava) noraditaja
emperatdra

Unikala ierfces identifi-

U Kkacija

Nelietojiet atkartoti

M Medicinas ierice

A g

Tikai mediciniska
recepte

i Uzmantbu!

T3

Kataloga numurs

I F Saknu kanalu sagata-
T vodana

Grie$anas virziens P
labi (pulkstena radtaju

kustibas virziena)
noraditaja atruma

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Zviedrija
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Rommere
BRUKSANVISNING

NORSK
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< 10 000 o/min

Denne bruksanvisningen er tilgiengelig for nedlasting pa nettsiden var: www.

dentatus.com/ifu pa felgende sprak:

oo csfoafoefecfes]erfrifrrfurfuo] ]
o vol el erfrofsifsifsv] ]

EE] Se den tilhgrende bruksanvisningen for ytterligere instruksjoner.

Materiale

Rustfritt stal.

Tiltenkt bruk /
Pasientgruppe

Beregnet til bruk som remmerenhet som preparering for forank-
ringsstift i rotkanaler i permanente tenner som er endodontisk
behandlet.

Tiltenkt bruker

Autorisert tannlege.

Kontraindikas-
joner

Hvis pasienten har kjennskap om allergi mot noen av materiale-
ne. Remmere inneholder nikkel.

Sikker avhending

Remmerne kan brukes til de anses som slgve etter tannlegens
vurdering. Slgve remmere skal desinfiseres, og deretter kan
enheten avhendes i vanlig metallavfall pa klinikken, i henhold til
lokale forskrifter.

Klinisk fordel og
ytelseskarakte-
ristikk

Dentatus-remmere er en del av den endodontiske behandling-
en. De gjer det mulig & dimensjonere og forme rotkanaler som
er endodontisk behandlet far protetisk etterbehandling. Probos

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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| Pathfinder kan brukes til den farste fierningen av rotfyllings-
materialet.

1. Advarsel
+ Skarp — handter varsomt.
« Utvis ekstrem varsomhet for & unnga utilsiktet svelging eller innanding.
Forebyggende tiltak (kofferdam, tanntradknute eller halskompress) ber alltid
benyttes. Ta straks kontakt med en lege hvis en slik ulykke skulle skje.

Forholdsregler

* Hos pasienter med kjent allergi mot materialer: Remmere inneholder nikkel
* Bruk hansker av medisinsk standard ved handtering av utstyret.

*Rengjer, desinfiser og steriliser rammerne far farste bruk og mellom bruk.
Enhetene leveres rene fra fabrikken.

+ Trygg handtering av skarpe gjenstander reduserer risikoen for infeksjon og
krysskontaminering.

+ Pase at remmeren sitter godt fast i handstykket ved a trekke forsiktig i den
far bruk

* Remmere er konstruert for bruk i standard vinkelstykker ved lav hastighet
som ikke overstiger et turtall pa 10 000 o/min, i sekvensiell stgrrelsesrekkefal-
ge til @nsket preparering er oppnadd.

+ Bruksbegrensninger: kast nar den er slgv eller bayd.

Alvorlige hendelser relatert til utstyret skal umiddelbart rapporteres il produ-
senten og kompetente myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten holder til.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING AV ROMMERE - | SAMSVAR
MED ISO 17664-1:2021.

1. Advarsel
+ Bruk kun kjemikalier som er egnet for rustfritt stal.
* Remmere leveres rene fra fabrikken. Etter at innpakningen er fier-
net skal de rengjares, desinfiseres og steriliseres far farste gangs
bruk og mellom hver gang de brukes, i henhold til instruksjonene
nedenfor.

Begrensninger for reprosessering

Remmere er beregnet for gjenbruk og leveres rene fra fabrikken.
Apparatene skal rengjares og steriliseres far bruk i henhold til de
medfalgende instruksjonene for desinfeksjon og sterilisering for en
aseptisk prosedyre. Kast remmere nar de er slave eller skadet.
Innledende behandling ved bruk

Instruksjon: Tark av enhetene etter bruk for & hindre at jord og rusk
tarker pa instrumentet. Utfar rengjaringen sa snart som mulig etter
bruk. Ikke overga to timer.

RENGJ@RING: MANUELT BAD OG ULTRALYDBAD
Utstyr: Myke barster i ulike starrelser og ultralydbad.

Rengjeringsmiddel: Fglg produsentens anbefalinger for riktig
dosering og temperatur.

Manuell: Enzymatisk eller lavalkalisk (pH <8) rengjaringsmiddel
egnet for manuell rengjering.

Ultralydbad: Enzymatisk eller lavalkalisk rengjgringsmiddel med
minimal skumdannelse.

Vannkvalitet: Bruk vann av minst drikkevannskvalitet til & rengjere,
og bruk destillert eller demineralisert vann til ultralydbad og siste
skylling.

Instruksjoner:

1. Senk instrumentene / de demonterte delene ned i nylaget ren-
gjeringslgsning i henhold til produsentens anvisninger, dog maks.
40 °C. Rengjar mekanisk med en barste under vaeskenivaet til det
er synlig rent.

2. Skyll grundig.

3. Rengjer i et ultralydbad i minst 5 minutter ved maksimum 60 °C
med en frekvens pé 35-45 KHz og minimumseffekt pa 150 W.

4. Skyll grundig i minst 30 sekunder.



5. Terk instrumentene forsiktig med lofrie kluter eller ren trykkluft
(klasse I eller bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).

6. Kontroller renheten. Hvis det er rester igjen etter rengjering,
gjenta fra trinn 1.

Desinfeksjon: Manuell

Rengjeringsmiddel: Senk ned i en desinfeksjonslasning som

er egnet for instrumenter i rustfritt stal. Folg instruksjonene fra
produsenten av desinfeksjonslgsningen for riktig dosering og va-
righet. Validering utfert med 70 % etanol, nedsenket i 10 minutter,
etterfulgt av luftterking.

RENGJ@ZRING OG DESINFEKSJON: AUTOMATISERT

Utstyr: Vaskedekontaminator (validert i samsvar med EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Rengjeringsmiddel: Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for
medisinsk utstyr.

Skyllemiddel: Ikke-etsende, ngytralt skyllemiddel, egnet for
medisinsk utstyr. Fglg produsentens instruksjoner for riktig dosering
og temperatur.

Vannkvalitet: Bruk vann av minst drikkevannskvalitet il & rengjere,
og bruk destillert eller demineralisert vann til siste skylling/desinfi-
sering.

Instruksjoner:

1. Sett instrumentene / de demonterte delene inn i vaskedekonta-
minatoren. Bruk et egnet instrumentbrett.

2. Kjgr et program som er egnet for medisinsk utstyr. Validering
utfert med felgende parametere:

- Forhandsvask i kaldt vann, 2 x 2 min.

- Hovedvask med rengjgringsmiddel ved minst 55 °C i 10 min.

- Skylling i varmt vann, 2 x 1 min.

- Siste skylling / desinfisering i demineralisert vann ved 90 °C i
minst 1 min.

- Torking ved 110 °C i minst 15 min.

3. Kontroller at instrumentene er rene nér de tas ut. Ved behov kan
du gjenta fra trinn 1 eller bruke manuell rengjaring.

Inspeksjon og vedlikehold
Remmerne ber skiftes ut nar deres funksjon og/eller ytelse pavir-
kes. Inspiser enhetene visuelt etter hver bruk. Kasser nar den er

slgv eller skadet.
EMBALLASJE FOR STERILISERING

Utstyr: Standard emballasjepose. Pakking av sterile varer i samsvar med EN
868-5:2018:2018.

Instruksjoner:

1) Plasser i individuelle steriliseringsposer.

2) Kontroller at posen ikke er strukket.

3) Kontroller at den er forseglet riktig. Plasser posene plast mot plast og papir
mot papir.

STERILISERING =
Advarsel: Instrumentet méa rengjeres og desinfiseres fer sterilisering.

Utstyr: Dampautoklav (validert i henhold til EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instruksjoner: Kjor minimal syklus: Damptemperatur/-trykk: minst 134 °C
(273 °F) 1 3,06 bar (27 psi). Eksponeringstid for damp: minimum 3 min.
Vakuumtgrking: minimum 6 min.

ORDLISTE OVER SYMBOLER
Oppbevaring: Fglg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen
nér det gjelder oppbevaringsbetingelser og utlepsdato for den steriliserte C€ | CE-merke md | Produsent
enheten.
Les bruksanvisningen Produksjonsdato
Ultralydbad Lov LOT-nummer
: ; Kan steriliseres i
\ngsskk?r'] og desinfeksjons- « | en dampsterilisator
for termisk desinfeksjon - gg%tglélrg\t/&rved angitt
uin Unik enhetsidentifikasjon @ Skal ikke gjenbrukes
ML Medisinsk utstyr madwy| | Kun pa resept fra lege
i Advarsel AEF Katalognummer
_ Omdreining til hayre
1 Preparering av rotkanaler -.'__ ) (med klokken) ved angitt
hastighet
Dentatus AB

Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spanga, Sverige
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Rozwiertaki

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

JEZYK POLSKI
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<10 000 obr./min

BL-6844-00_2024-05-30

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostepna do pobrania na naszej stronie
internetowej www.dentatus.com/ifu w nastepujacych jezykach:

oo csfoafoefecfes]erfrifrrfurfuo] ]
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[:E] Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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Materiat Stal nierdzewna.

Przeznaczenie /
grupa pacjentow

Wyrdb przeznaczony do rozwiercania kanatéw korzeniowych
zebdw statych leczonych endodontycznie jako przygotowanie

pod wkiad kotwiczacy.
Uzytkownik Lekarz stomatolog.
docelowy
Przeciwwska- Pacjenci ze stwierdzong alergig na ktérykolwiek z materiatow.
zania Rozwiertaki zawierajg nikiel.
Bezpieczna Rozwiertaki mozna stosowa¢ do momentu, az dentysta uzna
utylizacja je za stepione. Stepione rozwiertaki nalezy zdezynfekowac,

a nastepnie wyrzuci¢ do zwyktych odpadéw metalowych w gab-
inecie, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Korzysci klinicz-
ne i charakte-
rystyka dziatania

Rozwiertaki firmy Dentatus stanowig cze$¢ leczenia endodon-
tycznego. Pozwalajg one na wymiarowanie i ksztattowanie
kanatéw korzeniowych leczonych endodontycznie przed
leczeniem protetycznym. Probos | Pathfinder mozna stosowaé
do wstepnego usuwania materiatu wypetniajacego korzen.

1 Przestroga
+ Ostre narzedzie — nalezy zachowac ostroznos¢.
+ Nalezy zachowa¢ szczegoIng ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadko-
wego potkniecia lub aspiraciji. Nalezy zawsze stosowac praktyki profilaktyczne
(koferdam, nici dentystyczne lub oktad na gardto). Jesli dojdzie do takiego
wypadku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Srodki ostroznosci

+ U pacjentéw ze stwierdzong alergia na materialy: rozwiertaki zawierajg nikiel
+ Podczas pracy z wyrobem nalezy nosi¢ rekawiczki medyczne.

* Przed pierwszym uzyciem rozwiertakéw, a takze przed kolejnymi, nalezy je
wyczyscic, zdezynfekowaé i wysterylizowaé. Wyroby sg dostarczane w stanie
fabrycznie czystym.

* Bezpieczne postepowanie z ostrymi narzedziami zmniejsza ryzyko infekcji

i zanieczyszczen krzyzowych.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy rozwiertak jest dobrze osadzony w
rekojesci, delikatnie go pociggajac

* Rozwiertaki sg przeznaczone do stosowania w standardowych katnicach,
przy niskiej predkosci obrotowej nieprzekraczajacej 10 000 obr./min, w
sekwencyjnej kolejnosci od najmniejszego do najwiekszego az do uzyskania
pozadanej preparacii.

+ Ograniczenia w uzytkowaniu: wyrzucic, gdy wyroby sa tepe lub wygiete.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
i witasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduije sie
siedziba uzytkownika ilub mieszka pacjent.

INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA ROZWIERTA-
KOW ZGODNIE Z NORMA, ISO 17664-1:2021.

1. Przestroga
+ Stosowac wytgcznie srodki chemiczne przeznaczone do stali
nierdzewne;.
* Rozwiertaki sg dostarczane w stanie fabrycznie czystym. Po
wyjeciu z opakowania nalezy je wyczyscic, zdezynfekowac i wyste-
rylizowa¢ przed pierwszym uzyciem oraz przed kolejnymi uzyciami
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Ograniczenia dotyczace ponownego przetwarzania

Rozwiertaki sg przeznaczone do ponownego uzycia i sg dostar-
czane w stanie fabrycznie czystym. Urzadzenia powinny by¢
czyszczone i sterylizowane przed uzyciem zgodnie z dostarczonymi
instrukcjami dezynfekgji i sterylizacji dla procedury aseptycznej.
Stepione lub uszkodzone poszerzacze nalezy wyrzucic.
Przygotowanie wstepne w punkcie uzycia

Instrukcja: po uzyciu wyroby nalezy wytrze¢, aby zapobiec za-
schnieciu zabrudzen i zanieczyszczen na instrumencie. Czyszcze-
nie nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po uzyciu. Nie przekracza¢
2 godzin.

CZYSZCZENIE: CZYSZCZENIE RECZNE | KAPIEL UL-
TRADZWIEKOWA

Sprzet: szczotki z migkkim wiosiem o réznych rozmiarach i kapiel
ultradzwigkowa.

Detergent: postepowac zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dotyczacymi stezenia i temperatury.

Czyszczenie reczne: detergent enzymatyczny lub niskoalkaliczny
(pH <8) odpowiedni do czyszczenia recznego.

Kapiel ultradzwiekowa: detergent enzymatyczny lub niskoalkalicz-
ny o minimalnych wtasciwosciach pienigcych.

Jakos¢ wody: do czyszczenia recznego nalezy uzywaé wody

0 jakosci co najmniej wody pitnej, natomiast do kapieli ultradzwieko-
wej i koficowego ptukania nalezy stosowa¢ wode destylowang lub
demineralizowana.



Instrukcje:

1. Zanurzy¢ instrumenty / zdemontowane czesci w $wiezo przygo-
towanym roztworze myjacym zgodnie z instrukcjami producenta,
cho¢ maksymalnie w temperaturze 40°C. Czy$ci¢ mechanicznie za
pomocag szczotki, pracujac ponizej poziomu cieczy, az do uzyskania
widocznej czystosci.

2. Dokfadnie przeptukac.

3. Czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej przez co najmniej 5 minut

w maksymalnej temperaturze 60°C, z zastosowaniem czestotliwo-
§ci 35-45 kHz i minimalnej mocy 150 W.

4. Dokfadnie ptuka¢ przez co najmniej 30 sekund.

5. Ostroznie osuszy¢ instrumenty niestrzepiacymi sie chusteczkami
lub czystym sprezonym powietrzem (klasy | lub wyzszej, zgodnie
znorma IS0 8573-1:2010).

6. Przeprowadzi¢ kontrole czystosci. Jesli po czyszczeniu pozosta-
ng zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ od kroku 1.

Dezynfekcja: Reczna

Detergent: zanurzy¢ w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla
stali nierdzewnej. Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta
$rodka dezynfekujacego dotyczacymi stezenia i czasu. Walidacje
przeprowadzono przy uzyciu 70% etanolu; 10 minut namaczania, a
nastepnie suszenie na powietrzu.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: AUTOMATYCZNE

Sprzet: myjnia-dezynfektor (zatwierdzona zgodnie z norma EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: $rodek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasado-
wym, odpowiedni do wyrobéw medycznych.

Srodek pluczacy: niepowodujacy korozji érodek do ptukania

0 odczynie obojetnym, odpowiedni do wyrobéw medycznych.
Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dotyczacymi
stezenia i temperatury.

Jakos$¢ wody: do czyszczenia nalezy uzywa¢ wody o jakosci co
najmniej wody pitnej, natomiast do dezynfekgji i koricowego ptuka-
nia nalezy stosowac wode destylowang lub demineralizowana.
Instrukcje:

1. Instrumenty / zdemontowane cze$ci umiesci¢ w urzadzeniu
czyszczaco-dezynfekujacym. Uzy¢ odpowiedniej tacy na narzedzia.
2. Wigczy¢ program odpowiedni dla wyrobéw medycznych. Walida-
cja przeprowadzana z uzyciem nastepujacych parametrow:

- Czyszczenie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min.

- Czyszczenie whasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co
najmniej 55°C, 10 min.

- Plukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min.

- Plukanie koncowe / dezynfekcja w wodzie demineralizowanej, w temperatu-
rze 90°C, przez co najmniej 1 min.

- Suszenie w temperaturze 110°C, przez co najmniej 15 min.

3. Przy wyjmowaniu instrumentow z urzadzenia upewni¢ sig, ze sg czyste.

W razie konieczno$ci powtorzy¢ czynno$ci, poczawszy od kroku 1, lub zasto-
sowac czyszczenie reczne.

Kontrola i konserwacja

Rozwiertaki nalezy wymienic, jezeli ich dziatanie i/lub wydajno$¢ ulegna,
pogorszeniu. Po kazdym uzyciu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ je wzrokowo.
Wyrzuci¢ w przypadku stepienia lub uszkodzenia.

OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI

Sprzet: standardowa torebka opakowaniowa. Pakowanie wyrobéw sterylnych
zgodnie z norma EN 868-5:2018:2018.

Instrukcje:

1) Wyroby umie$ci¢ w pojedynczych torebkach do sterylizacji.

2) Sprawdzic, czy torebka nie jest rozciggnieta.

3) Sprawdzi¢ szczelno$¢ zamkniecia. Umieszczaé torebki do sterylizacii tak,
aby strona plastikowa stykata sie z plastikowa, a strona papierowa z papie-
rowa.

STERYLIZACJA =
Ostroznie: przed sterylizacjq instrument nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprzet: autoklaw parowy (zatwierdzony zgodnie z normami EN 13060:2014/
Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrukcje: uruchomi¢ minimalny cykl: temperatura / ci$nienie pary: co naj-
mniej 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Czas ekspozyciji na pare: co najmniej
3 min. Suszenie prézniowe: co najmniej 6 min.

Przechowywanie: postepowac zgodnie z instrukcjami producenta torebki do
sterylizacji dotyczacymi warunkow przechowywania i daty wazno$ci wystery-
lizowanego wyrobu.

Dentatus AB
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Alargadores

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PORTUGUES
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<10 000 rpm
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Estas instrugdes de utilizagdo estao disponiveis para descarregar no website
www.dentatus.com/ifu nas seguintes linguas:
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[:E] Para mais detalhes, consulte as instrugdes de utilizacao do espigéo
correspondente.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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Material Ago inoxidavel.

Utilizagao pre- Destina-se a ser utilizado como um aparelho de alargamento,
vista/ €Omo preparagéo para um espigdo em canais radiculares de
Grupo de doentes | dentes permanentes tratados endodonticamente.

Utilizador
previsto

Dentista com formagé&o.

Contraindicagdes | Se os doentes forem alérgicos a qualquer um dos materiais.

Os alargadores contém niquel.

Eliminagao
segura

Os alargadores podem ser utilizados até o dentista considerar
que estdo rombos. Os alargadores rombos devem ser desin-
fetados e, em seguida, o aparelho pode ser eliminado no lixo
metalico normal da clinica, de acordo com os regulamentos
locais.

Beneficio clinico
e carateristica de

Os alargadores Dentatus fazem parte do tratamento endodén-
tico. Permitem o dimensionamento e a modelag&o de canais

desempenho radiculares tratados endodonticamente antes do tratamento
com o espigao protético. O Probos | Pathfinder pode ser utiliza-
do para a remogdo inicial do material de obturag&o radicular.

1 Atengao

* Pontiagudo — manusear com cuidado.

+» Devem ser tomadas precaugdes extremas para evitar a deglutigdo ou as-
piragao acidentais. Devem ser sempre utilizadas praticas preventivas (dique
de borracha, fio dental ou compressa traqueal). Se ocorrer um acidente deste
tipo, contacte de imediato um médico.

Precaugoes

+ Em doentes com alergia conhecida aos materiais: Os alargadores contém
niquel

+ Utilize luvas médicas ao manusear o aparelho.

«Limpe, desinfete e esterilize os alargadores antes da sua primeira utilizagéo
e entre utilizagdes. Os aparelhos s&o entregues limpos de fabrica.

+ O manuseamento seguro de objetos pontiagudos reduze o risco de infe¢éo
e contaminagao cruzada.

+ Certifique-se de que o alargador esta bem assente na pega de méo, puxan-
do-o suavemente antes de o utilizar

+ Os alargadores foram concebidos para serem utilizados em contra-angulos
normais, a baixa velocidade nao superior a 10 000 RPM, por ordem sequen-
cial de tamanho até se obter a preparagéo pretendida.

« LimitagOes de utilizag&o: deitar fora quando estiverem rombos ou dobrados.
Qualquer incidente grave relacionado com o aparelho deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o utiliza-
dor efou o doente esta estabelecido.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO DOS ALARGADORES -
EM CONFORMIDADE COM A NORMA ISO 17664-1:2021.

1. Atengio
+ Utilize apenas quimicos adequados para ago inoxidavel.
+ Os alargadores sao fornecidos limpos de fabrica e, depois de reti-
rados os invélucros, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizag&o e entre utilizagdes, de acordo com as
instrugdes que se seguem.

Limitagbes do reprocessamento

Os alargadores destinam-se a ser reutilizados e s&o entregues
limpos pela fabrica. Os dispositivos devem ser limpos e esteriliza-
dos antes de utilizagao de acordo com as instrugdes de desinfegao
e esterilizagdo fornecidas para um procedimento assético. Quando
estiverem rombos ou danificados, elimine os alargadores.
Tratamento inicial no momento de utilizagéo

Instrugdo: Limpe os aparelhos apés a utilizag&o para evitar que a
sujidade e os detritos sequem no instrumento. Efetue a limpeza o
mais rapidamente possivel apos a utilizagdo. Nao exceder 2 horas.

LIMPEZA: BANHO MANUAL E ULTRASSONICO

Equipamento: Escovas de cerdas macias de véarios tamanhos e
banho ultrassonico.

Detergente: Siga as recomendagdes do fabricante do agente
relativamente a concentrag&o e a temperatura.

Manual: Detergente enzimatico ou com baixo valor alcalino (pH <8)
adequado para limpeza manual.

Banho ultrassénico: Detergente enzimético ou com baixo valor
alcalino com caracteristicas de formagao de espuma minima.

Qualidade da agua: Deve ser utilizada agua potavel com uma
qualidade minima para a limpeza manual e agua destilada ou des-
mineralizada para o banho ultrassénico e enxaguamento final.

Instrugoes:

1. Mergulhe os instrumentos/pegas desmontadas numa solugdo de
limpeza recém-preparada, de acordo com as instrugdes do fabri-
cante, embora num maximo de 40 °C. Limpe mecanicamente com
uma escova, trabalhando abaixo do nivel do liquido, até ficarem



visivelmente limpos.

2. Enxague abundantemente

3. Limpe com um banho ultrassénico durante, no minimo, 5 minu-
tos a uma temperatura méaxima de 60 °C, com uma frequéncia de
35-45 KHz e uma poténcia minima de 150 W.

4. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30 segundos.
5. Seque cuidadosamente os instrumentos com toalhetes que ndo
larguem pelos ou com ar comprimido limpo (Classe | ou superior,
de acordo com a norma ISO 8573-1:2010).

6. Inspecione a limpeza. Se, apds a limpeza, permanecerem
residuos, repita a partir do passo 1.

Desinfegao: Manual

Detergente: Deve imergir numa solugdo de desinfe¢do adequada
para ago inoxidavel. Siga as instrugdes do fabricante da solugéo de
desinfe¢do quanto a concentragéo e ao tempo. Validag&o realizada
com etanol a 70%; 10 minutos de imersdo seguidos de secagem
aoar.

LIMPEZA E DESINFEGAO: AUTOMATICA

Equipamento: Maquina de lavar e desinfetar (validada de acordo
com a norma EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Enzimético ou com baixo valor alcalino, adequado
para aparelhos médicos.

Agente de enxaguamento: Agente de enxaguamento ndo
corrosivo e neutro, adequado para aparelhos médicos. Siga as
instrugdes do fabricante do agente relativamente a concentragao e
a temperatura.

Qualidade da agua: Deve ser utilizada 4gua potavel com uma
qualidade minima para limpar e 4gua destilada ou desmineralizada
para o enxaguamento final/desinfegao.

Instrugoes:

1. Coloque os instrumentos/pegas desmontadas na maquina de
lavar e desinfetar. Utilize uma bandeja de instrumentos adequada.
2. Execute o programa adequado para dispositivos médicos.
Validag&o efetuada com os seguintes parametros:

- Pré-lavagem em agua fria, 2 x 2 min.

- Lavagem principal com o detergente a uma temperatura minima
de 55 °C, 10 min.

- Enxaguar com &gua morna, 2 x 1 min.

- Lavagem/desinfecéo final em agua desmineralizada a 90 °C, no minimo,

1 min.

- Secagem a 110 °C, no minimo, 15 min.

3. Ao descarregar, verifique se os instrumentos estdo limpos. Se necessario,
repita a partir do passo 1 ou utilize a limpeza manual.

Inspeg¢ao e manutengao

Os alargadores devem ser substituidos quando o seu funcionamento e/ou
desempenho forem afetados. Inspecione visualmente os dispositivos apds
cada utilizagdo. Quando estiverem rombos ou danificados, elimine-os.

EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO

Equipamento: Bolsa de embalagem normalizada. Embalagem de produtos
esterilizados de acordo com a norma EN 868-5:2018:2018.

Instrugoes:

1) Cologue em bolsas de esterilizagao individuais.

2) Verifique se o0 saco néo esta esticado.

3) Verifique se a vedagdo esta adequada. Coloque as bolsas com o plastico
em diregéo ao plastico, e o papel em direcdo ao papel.

ESTERILIZAGAQ =

Atencgao: Este instrumento tem de ser limpo e higienizado antes da esterili-
zagéo.

Equipamento: Autoclave a vapor (validado de acordo com as normas EN
13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrugodes: Execute o ciclo minimo: Temperatura/pressao do vapor: minimo
de 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi). Tempo de exposi¢éo ao vapor: minimo
3 min. Secagem em vacuo: minimo 6 min.

Armazenamento: Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da bolsa de
esterilizacéo relativamente as condigdes de armazenamento e ao prazo de
validade do aparelho esterilizado.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
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Alezoare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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Aceste Instructiuni de utilizare pot fi descarcate de pe pagina noastra web
www.dentatus.com/ifu in urmatoarele limbi:

BH
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Consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru detalii

suplimentare.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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Material Otel inoxidabil.

Scopul utilizarii/
Grupul de
pacienti

Destinat pentru a fi utilizat ca dispozitiv de alezare, ca pregatire
pentru un pivot de ancorare in canalele radiculare ale dintilor
permanenti tratati endodontic.

Utilizator vizat Dentist autorizat.

Contraindicatii Dacé pacientii sunt cunoscuti ca fiind alergici la oricare dintre

materiale. Alezoarele contin nichel.

Eliminarea in
siguranta

Alezoarele pot fi utilizate pana cand sunt considerate tocite,
conform deciziei medicului dentist. Alezoarele uzate trebuie
dezinfectate, apoi dispozitivul poate fi eliminat cu deseurile
metalice normale din clinica, in conformitate cu reglementarile
locale.

Beneficii clinice
si caracteristici
de performanta

Alezoarele Dentatus fac parte din tratamentul endodontic.
Acestea permit dimensionarea si modelarea canalelor radicu-
lare tratate endodontic inainte de tratamentul post-protodontic.
Probos | Pathfinder poate fi utilizat pentru indepartarea initiald
a materialului de obturatie radiculara.

1. Atentie
+ Ascutit — a se manevra cu atentie.
* Trebuie acordata o atentie deosebita pentru a preveni inghitirea sau aspira-
rea accidentala. Trebuie aplicate intotdeauna masuri preventive (diga dentara,
legarea cu atd dentara sau protectie pentru caile respiratorii). Tn cazul unui
astfel de accident, contactati imediat un medic.

Masuri de precautie

* La pacientii cu alergie cunoscutd la materiale: Alezoarele contin nichel

* Folositi m&nusi medicale cand manevrati dispozitivul.

* Alezoarele trebuie curétate si sterilizate inainte de prima utilizare si intre
utilizari. Dispozitivele sunt livrate curate din fabrica.

+ Manipularea atenta a instrumentelor ascutite reduce riscul de infectare si
contaminare incrucisata.

+ Asigurati-va ca alezorul este bine fixat in piesa de mana prin tragerea usoa-
ra a acesteia inainte de utilizare

+ Alezoarele sunt concepute pentru a fi utilizate in piesele de mana con-
tra-unghi standard, la vitez& mica, care nu depaseste 10.000 rpm, in ordinea
secventiala a dimensiunilor, pana la obtinerea preparatului dorit.

+ Limitari de utilizare: eliminati instrumentele tocite sau indoite.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care furnizorul Tsi
desfasoara activitatea si/sau in care locuieste pacientul.

ALEZOARE INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE - IN CONFOR-
MITATE CU ISO 17664-1:2021.

1. Atentie
+ Utilizati numai substante chimice adecvate pentru otel inoxidabil.
+ Alezoarele sunt livrate curate din fabrica si, dupa indepértarea am-
balajelor, trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima
utilizare si intre utilizari, in conformitate cu instructiunile de mai jos.

Limitarile reprocesarii

Alezoarele sunt destinate reutilizarii si sunt livrate curate din fabrica.
Dispozitivele trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare in
conformitate cu instructiunile de dezinfectie si sterilizare furnizate
pentru o procedurd asepticd. Aruncati alezoarele atunci cand sunt
tocite sau deteriorate.

Tratamentul initial la punctul de utilizare

Instructiuni: Stergeti dispozitivele dupa utilizare pentru a preveni
uscarea murdariei si a resturilor pe instrument. Efectuati curatarea
cat mai curand posibil dupa utilizare. Nu depasiti 2 ore.

CURATAREA: BAIE MANUALA S| CU ULTRASUNETE

Echipament: Perii cu peri moi de diferite dimensiuni si baie cu
ultrasunete.

Detergent: Respectati recomandarile producétorului agentului cu
privire la concentratie si temperatura.

Manuala: Detergent enzimatic sau slab alcalin (pH <8) adecvat
pentru curatarea manuala.

Baie cu ultrasunete: Detergent enzimatic sau slab alcalin cu
caracteristici spumante minime.

Calitatea apei: Pentru curatarea manuala, trebuie folosita apa de
calitate cel putin potabild, iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea
finala apa distilata sau demineralizata.

Instructiuni:

1. Introduceti instrumentele/piesele dezasamblate in solutie de cura-
tare proaspat preparaté conform instructiunilor producétorului agen-
tului, la maximum 40 °C. Curatati mecanic cu o perie, actionand sub
nivelul lichidului, pAna cand dispozitivele sunt vizibil curate.

2. Clatiti bine



3. Curatati in baie cu ultrasunete timp de cel putin 5 minute la
maximum 60 °C, folosind o frecventa de 35-45 KHz si o putere
minim& de 150 W.

4. Clatiti bine timp de cel putin 30 de secunde.

5. Uscati cu grija instrumentele cu lavete fara scame sau cu aer
comprimat curat (clasa | sau superioara, conform ISO 8573-
1:2010).

6. Verificati curatarea. Dacé raman reziduuri dupa curatare, repetati
de la pasul 1.

Dezinfectarea: Manuala

Detergent: Introduceti in solutie dezinfectanta adecvata pentru otel
inoxidabil. Respectati instructiunile producatorului solutiei de dez-
infectare cu privire la concentratie si durata. Validare efectuata cu
etanol 70%, inmuiere timp de 10 minute, urmata de uscare la aer.

CURATARE S| DEZINFECTARE: AUTOMATA

Echipament: Masina de spalat si dezinfectat (validata in conformi-
tate cu EN 1SO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Enzimatic sau slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele
medicale.

Agent pentru clatire: Agent de clatire necoroziv, neutru, potrivit
pentru dispozitivele medicale. Respectati instructiunile producatoru-
lui agentului cu privire la concentratie si temperaturé.

Calitatea apei: Pentru curatare trebuie folositd apa de calitate cel
putin potabila, iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea finala/dezin-
fectare, apa distilatd sau demineralizata.

Instructiuni:

1. Incarcati instrumentele/piesele dezasamblate in masina de
spalat si dezinfectat. Folositi o tava adecvata pentru instrumente.
2. Efectuati programul adecvat pentru instrumentele medicale.
Validarea a fost efectuata cu urmatorii parametri;

- Pre-spalare in apa rece, 2 x 2 min.

- Spalare principala cu detergent la minimum 55 °C, 10 min.

- Clatire Tn apa calda, 2 x 1 min.

- Clatire finald/dezinfectare in apa demineralizata la 90 °C, mini-
mum 1 min.

- Uscare la 110 °C, minimum 15 min.

3. La descarcare, controlati daca instrumentele sunt curate.

Dac4 este necesar, repetati de la pasul 1 sau efectuati curatarea

manuala.

Inspectare si intretinere

Alezoarele trebuie inlocuite atunci cand functionarea si/sau performanta lor
este afectatd. Inspectati vizual dispozitivele dupa fiecare utilizare. Aruncati-le
atunci cand sunt tocite sau deteriorate.

AMBALAREA PENTRU STERILIZARE

Echipament: Punga de ambalare standard. Ambalarea produselor sterile in
conformitate cu EN 868-5:2018:2018.

Instructiuni:

1) Introduceti in pungi individuale pentru sterilizare.

2) Asigurati-va ca nu este ntinsa capsula.

3) Verificati sigilarea corecta. Amplasati plasticul pungilor spre plastic si hartia
spre hartie.

STERILIZAREA =

Atentie: Instrumentul trebuie s fie curatat si dezinfectat inainte de sterilizare.

Echipament: Sterilizati in autoclava cu abur (validata conform EN

13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021). GLOSAR DE SIMBOLURI
Instructiuni: Efectuati ciclul minim: Temperatura/presiunea aburului: C€ | MarcajCE wl | Producator
minimum 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Timpul de expunere la abur: Consul :
tati instructiuni .
minimum 3 min. Uscare in vid: minimum 6 min. do utlizare T Data fabricafiei
Baie cu ultrasunete Lom Numér LOT

Depozitare: Respectati instructiunile furnizate de producatorul pungii de

sterilizare cu privire la conditiile de depozitare si data de expirare a dispoziti- Masina de spalat si

Se poate steriliza intr-un

; o dezinfectat aparat de sterilizare
vului sterilizat. entru dezinfectare el cu abur gautoclavé la
ermica temperatura specificata
; Identificator unic al o
us dispozitivului @ Anu se utiliza

Numai pe baza de

M Dispozitiv medical Bx durp prescriptie medicala
i Atentie EF Numér de catalog
" ) _ Rotatie spre dreapta (in
H T ggigcﬁ}gfa canalului ©_) | sensul acelor de ceas) la

viteza specificata
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Vystruzniky

NAVOD NA POUZITIE

SLOVENSKY
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Tento navod na pouzitie (IFU) je k dispozicii na stiahnutie na nasej webovej
stranke www.dentatus.com/ifu v nasledujucich jazykoch:
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EE] DalSie pokyny néjdete v prislu$nom navode na pouitie.
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Material:

Nehrdzavejuca ocel.

Ugel pouzitial
Skupina pacien-
tov

Ur&eny na pouzitie ako vystruznik, ako priprava na kotviaci
kolik v korefovych kanalikoch endodonticky oSetrenych
trvalych zubov.

Urceny pouzi-
vatel"

Licencovany stomatoldg.

Kontraindikacie

Ak ma pacient alergiu na niektory z materialov. Vystruzniky
obsahuju nikel.

Bezpecna
likvidacia

Vystruzniky sa mozu pouZzivat, kym sa nepovazuju za tupé
podla rozhodnutia zubného lekéra. Tupé vystruzniky by sa
mali dezinfikovat a potom méZzu byt zlikvidované s beznym

kovovym odpadom na klinike v stlade s miestnymi predpismi.

Klinicky prinos
a vykonnostna
charakteristika

Vystruzniky Dentatus su su¢astou endodontického oSetre-
nia. UmoZznuju urenie velkosti a tvarovanie endodonticky

oSetrenych koreriovych kandlikov pred protetickym oSetrenim.

Probos | Pathfinder mozno pouzit na pociatoéné odstranenie
korenovej vyplne.

1. Upozornenie

+ Ostry predmet — zaobchadzajte s nim opatrne.

- Je potrebné dbat na maximalnu opatrnost, aby sa zabranilo nahodnému
prehltnutiu alebo vdychnutiu. Vzdy sa maju pouzivat preventivne opatrenia
(kofferdam, viazanie zubnou nitou alebo vystelka hrdla). Ak dojde k takejto
nehode, okamzite vyhladajte lekara.

Bezpecnostné opatrenia
+ U pacientov so zndmou alergiou na materialy: Vystruzniky obsahuju nikel
+ Pri manipulacii s pomdckou pouzivajte lekarske rukavice.

* Pred prvym pouzitim a potom medzi dalSimi pouzitiami vystruzniky oCistite,

dezinfikujte a sterilizujte. Pomécky sa z vyroby dodavaju Cisté.

* Bezpe¢na manipulacia s ostrymi predmetmi znizuje riziko infekcie a krizovej

kontaminacie.

* Pred pouzitim sa jemnym potiahnutim uistite, Ze vystruznik je bezpe¢ne

osadeny v nasade.
* Vlystruzniky su uréené na pouzitie v Standardnych kolienkovych nasadcoch

pri nizkych otackach nepresahuijucich 10 000 ot./min., v postupnom poradi
velkosti, az kym sa nedosiahne pozadovany vysledok pripravy.
+ Obmedzenia pri pouzivani: ak sa pomdcky zatupia alebo ohnu, zlikvidujte

ich.

Pri akejkolvek zavaznej udalosti, ktora nastane v suvislosti s pouzivanim

pomdcky, musi byt tato udalost nahlasena vyrobcovi a prislusnému organu

Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

VYSTRUZNIKY POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE - V
SULADE S NORMOU IS0 17664-1:2021.

1. Upozornenie
+ Pouzivajte len chemikalie vhodné na nehrdzavejucu ocel.
« Vlystruzniky sa dodavaju ¢isté z vyroby a po odstraneni obalu
sa pred prvym pouzitim a medzi dal$imi jednotlivymi pouzitiami
musia vyCistit, vydezinfikovat a sterilizovat podra nizSie uvedenych
pokynov.

Obmedzenia tykajuce sa opatovného spracovania

Vystruzniky su uréené na opakované pouzitie a z vyroby sa doda-
vaju Cisté. Pomocky by sa pred pouzitim mali o€istit' a sterilizovat
podla vysSie uvedenych pokynov na dezinfekciu a sterilizaciu pri
aseptickom postupe. Tupé alebo poSkodené vystruzniky zlikvidujte.
Zaciatocné oSetrenie v mieste pouzitia

Pokyn: Po pouziti pomdcku utrite, aby ste zabranili zaschnutiu
necistdt a Glomkov na pristroji. Cistenie vykonajte &o najskér po
pouziti. Nepresiahnite ¢as 2 hodiny.

CISTENIE: MANUALNE A V ULTRAZVUKOVOM KUPELI

Vybavenie: Kefy s makkymi Stetinami réznych velkosti a ultrazvu-
kovy kupef.

Cistiaci prostriedok: Co sa tyka koncentracie a teploty, postupujte
podla pokynov vyrobcu prostriedku.

Manualne: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky (pH < 8) Cistiaci
prostriedok vhodny na manuélne Cistenie.

Ultrazvukovy kupel: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky Cistiaci
prostriedok s minimalnou penivostou.

Kvalita vody: Na manuélne Cistenie by sa mala pouzivat minimalne
pitna voda a na ultrazvukovy kipel a zavere¢né oplachnutie destilo-
vana alebo demineralizovana voda.

Pokyny:

1. Ponorte pristroje/demontované Casti do Cerstvo pripraveného
Cistiaceho roztoku podla pokynov vyrobcu, pri¢om teplota nesmie
presiahnut 40 °C. Cistite mechanicky pomocou kefy pod hladinou
kvapaliny, kym pomdcka nie je viditelne Cista.

2. Dokladne oplachnite



3. Minimalne 5 min(t Cistite v ultrazvukovom kupeli pri teplote maxi-
malne 60 °C, pri frekvencii 35 — 45 kHz a vykone minimalne 150 W.
4. Dokladne oplachuijte aspori 30 sekund.

5. Pristroje dokladne osuste utierkami bez chipkov alebo gistym
stlaéenym vzduchom (pomécky triedy | alebo vy$Sej podia normy
ISO 8573-1:2010).

6. Skontrolujte Cistotu. Ak po Cisteni zostanu pritomné necistoty,
zopakuijte postup od kroku 1.

Dezinfekcia: Ru¢né

Cistiaci prostriedok: Ponorte do dezinfekéného roztoku vhodného
na nehrdzavejticu ocel. Co sa tyka koncentracie a ¢asu, postupuite
podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Validacia bola
vykonana so 70 % etanolom; 10 minit namacania a nasledné
suSenie na vzduchu.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: AUTOMATIZOVANE

Vybavenie: Umyvacka-dezinfektor (validovana podfa normy EN
ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Cistiaci prostriedok: Enzymovy alebo slabo alkalicky roztok,
vhodny na zdravotnicke pomécky.

Oplachovaci prostriedok: Nekorozivny, neutrélrly pripravok na
oplachovanie vhodny na zdravotnicke pomécky. Co sa tyka kon-
centracie a teploty, postupuijte podla pokynov vyrobcu prostriedku.

Kvalita vody: Na Cistenie by sa mala pouzivat minimélne pitna
voda a na zavere¢né oplachnutie/dezinfekciu destilovana alebo
demineralizovana voda.

Pokyny:

1. Nastroje alebo demontované Casti vloZte do umyvacieho a dezin-
fekEného pristroja. Pouzite vhodny drziak na nastroje.

2. Spustite program uréeny pre zdravotnicke pomdcky. Overenie
bolo vykonané s nasledujucimi parametrami:

- Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minUty.

- Hlavné umyvanie s Cistiacim prostriedkom pri teplote minimaine
55 °C, 10 minut.

- Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minGtu.

- ZavereCné oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode pri
teplote 90 °C, minimaine 1 mindtu.

- Suenie pri teplote 110 °C, miniméalne 15 minut.

3. Pri vykladani sa presvedCte, Ze su néstroje Cisté. Ak je to potreb-

né, postup opakujte od bodu €. 1 alebo pouzite manuélne Cistenie.

Kontrola a idrzba

Vystruzniky by sa mali vymenit, ak je ohrozena ich funk&nost a/alebo vykon-
nost. Po kazdom pouziti pomdcky vizualne skontrolujte. Ak st tupé alebo
poskodené, vyhodte ich.

BALENIE NA STERILIZACIU

Vybavenie: Standardné baliace vrecko. Balenie sterilnych produktov podfa
normy EN 868-5:2018:2018.

Pokyny:

1) Vlozte do samostatnych sterilizacnych vreciek.

2) Skontrolujte, &i vrecko nie je napnuté.

3) Skontrolujte spravne utesnenie. Plastové vrecka umiestnite smerom k
plastu a papier k papieru.

STERILIZACIA =
Upozornenie: Nastroj musi byt pred sterilizaciou vyCisteny a dezinfikovany.

Vybavenie: Parny autoklav (validovany podia noriem EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Pokyny: Spustite minimalny cyklus: Teplota/tlak pary: minimaine 134 °C
(273 °F) 1 3,06 baru (27 psi). Cas pdsobenia pary: minimalne 3 min. Vakuové
suSenie: minimalne 6 min.

Skladovanie: DodrZiavajte pokyny vyrobcu sterilizaéného vrecka tykajuce sa
podmienok skladovania a datumu exspiracie sterilizovanej pomdcky.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
Spéanga, Svédsko

info@dentatus.se
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g Izvrtalniki

g NAVODILA ZA UPORABO

: .
SLOVENSKO

Ta navodila so na voljo za prenos na nasi spletni strani www.dentatus.com/ifu
v naslednjih jezikih:
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Material Nerjavno jeklo.

Predvidena Namenjen je uporabi kot pripomocek za razpiranje, kot priprava
uporaba/ za sidmi stebricek v koreninskih kanalih endodontsko zdravlje-
Skupina bolnikov | nih stalnih zob.

Predvideni Licencirani zobozdravnik.

uporabnik

Kontraindikacije | Pri pacientih z znano alergijo na kateri koli material. Izvrtalniki

vsebujejo nikelj.

Varno odstranje- | Izvrtalnike lahko uporabljate, dokler ne postanejo topi, kar
vanje dologi zobozdravnik. Tope izvrtalnike je treba razkuziti, nato pa
jih lahko v skladu z lokalnimi predpisi odvrzete med obicajne
kovinske odpadke na kliniki.

Klini¢ne koristi Dentatusovi izvrtalniki so del endodontskega zdravljenja.

in znacilnosti Omogocajo dolo¢anje velikosti in oblikovanje endodontsko

delovanja zdravljenih koreninskih kanalov pred proteti¢nim zdravljenjem.
Probos | Pathfinder se lahko uporablja za zagetno odstranje-
vanje materiala koreninske zalivke.

1. Opozorilo

+ Ostro — ravnajte previdno.

+ Potrebna je izjemna previdnost, da ne pride do nenamernega poziranja ali
aspiracije. Vedno je treba uporabiti preventivne postopke (gumijaste opne,
retrakcijske nitke ali zlozence). Ce pride do take nesrece, se takoj obrnite na
zdravnika.

Previdnostni ukrepi

+ Pri pacientih z znano alergijo na materiale: Izvrtalniki vsebujejo nikelj

+ Pri ravnanju s pripomockom uporabljajte medicinske rokavice.

* Pred prvo uporabo in med posameznimi vrstami uporabe izvrtalnike o€istite,
razkuzite in sterilizirajte. Pripomocki so dobavljeni tovarnisko Eisti.

+ Varno ravnanje z ostrimi predmeti zmanjSa tveganje za okuzbo in navzkrizni
prenos okuzb.

* Pred uporabo se prepricajte, da je izvrtalnik dobro nameséen v ro¢niku, tako
da ga nezno povlecete.

* |zvrtalniki so zasnovani tako, da se uporabljajo v standardnih nasprotnih
kotih pri nizki hitrosti, ki ne presega 10.000 vrtljajev na minuto, v zaporedju
velikosti, dokler ni doseZena zelena priprava.

+ Omejitve pri uporabi: e je izvrtalnik top ali upognjen, ga zavrzite.

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom,
morate poroCati izdelovalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri ima
uporabnik oziroma pacient stalno prebivali§ce.

REAMERS NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO -V SKLADU
S STANDARDOM ISO 17664-1:2021.

1. Opozorilo
+ Uporabljajte samo kemikalije, ki so primerne za nerjavno jeklo.
* |zvrtalniki so dobavljeni tovarniko Cisti in jih je treba po odstranitvi
ovoja pred prvo uporabo in med uporabo ogistiti, razkuziti in sterilizi-
rati v skladu s spodnjimi navodili.

Omejitve pri ponovnem obdelovanju

Izvrtalniki so namenjeni ponovni uporabi in so dobavljeni tovarniko
Cisti. Pripomocke je treba pred uporabo o€istiti in sterilizirati v skladu
z navodili za razkuZevanje in sterilizacijo za aseptiéni postopek. Ce
so izvrtalniki topi ali poSkodovani, jih zavrzite.

Zacetna obdelava na mestu uporabe

Navodila: Po uporabi pripomocke obriSite, da se na njih ne bi
posusili tekogina in ostanki. Cig&enje opravite &im prej po uporabi.
Ne prekoracite 2 ur.

CISCENJE: ROCNA IN ULTRAZVOGNA KOPEL

Oprema: Séetke z mehkimi $&etinami razliénih velikosti in ultrazvog-
na kopel.

Detergent: UpoStevajte priporodila proizvajalca sredstva glede
koncentracije in temperature.

Priro€nik: Encimski ali nizkoalkalni (pH <8) detergent, primeren za
ro¢no CisCenje.

Ultrazvoéna kopel: Encimski ali nizkoalkalni detergent z minimalni-
mi penilnimi lastnostmi.
Kakovost vode: Za CiS¢enje morate uporabljati vodo najmanj pitne
kakovosti, za ultrazvo&no kopel in kon€no spiranje pa destilirano ali
demineralizirano vodo.

Navodila:

1. Instrumente / razstavljene dele potopite v sveze pripravljeno
Cistilno raztopino v skladu z navodili proizvajalca pri najvec 40 °C.
Mehansko odistite s krtaco pod gladino tekoCine, dokler niso vidno
Gisti.

2. Temeljito sperite

3. Cistite v ultrazvoéni kopeli najmanj 5 minut pri najve¢ 60 °C, s



frekvenco 35-45 KHz in mocjo najmanj 150 W.

4. Vsaj 30 sekund temeljito spirajte.

5. Instrumente skrbno osusite z rob¢ki brez viaken ali s €istim
stisnjenim zrakom (razred | ali bolj$i, v skladu s standardom ISO
8573-1:2010).

6. Preverite Gistodo. Ce po ¢istenju ostanejo necistoce, ponovite
korak 1.

Dezinfekcija: Prirocnik

Detergent: Potopite v raztopino za razkuzevanije, primerno za
nerjavno jeklo. UpoStevajte navodila proizvajalca razkuzila glede
koncentracije in ¢asa. Validacija je bila opravljena s 70-odstotnim
etanolom; 10 minutam namakanja je sledilo suSenje na zraku.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: AVTOMATIZIRANO

Oprema: Cistilno-razkuzevalna naprava (validirano v skladu s
standardom EN SO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Encimsko ali nizko alkalno Eistilo, primerno za medicin-
ske pripomocke.

Sredstvo za izpiranje: Nekorozivno, nevtralno sredstvo za
spiranje, primerno za medicinske pripomocke. UpoStevajte navodila
proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature.
Kakovost vode: Za ¢iSCenje je treba uporabljati vodo najmanj
pitne kakovosti, za konéno izpiranje / dezinfekcijo pa destilirano ali
demineralizirano vodo.

Navodila:

1. Instrumente/razstavljene dele nalozite v €istilno-razkuzevalno
napravo. Uporabite primeren pladen;j za instrumente.

2. Zagonski program, primeren za medicinske pripomocke. Valida-
cija je bila opravljena z naslednjimi parametri:

- Predpomivanje v hladni vodi, 2 x 2 min.

Glavno pranje z detergentom pri najmanj 55 °C, 10 min.

- Izperite v topli vodi, 2 x 1 min.

Konéno spiranje/razkuzevanje z demineralizirano vodo pri 90 °C,
najman;j 1 min.

- Susenje pri 110 °C, najmanj 15 min.

3. Pri razkladanju preverite, ali so instrumenti Cisti. Po potrebi
ponovite od 1. koraka ali uporabite roéno Cis&enje.

Pregled in vzdrzevanje

|zvrtainike je treba zamenjati, Ce je njihovo delovanje in/ali zmogljivost mote-
na. Po vsaki uporabi naprave vizualno preglejte. Ce je top ali poskodovan, ga
zavrzite.

EMBALAZA ZA STERILIZACIJO

Oprema: Standardna vrecka za pakiranje. Embalaza sterilnega blaga v
skladu s standardom EN 868-5:2018:2018.

Navodila:

1) Vstavite v posamezne sterilizacijske vrecke.

2) Preverite, da vrecka ni raztegnjena.

3) Preverite pravilno tesnjenje. VreCke namestite tako, da je plastika obrnjena
k plastiki in papir k papirju.

STERILIZACIJA =
Previdno: Instrumente morate pred sterilizacijo odistiti in razkuziti.

Oprema: Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Navodila: Zazenite minimalni cikel: Temperatura/tiak pare: najmanj 134 °C
(273 °F) 1 3,06 bar (27 psi). Cas izpostavljenosti pari: najmanj 3 min. Vakuum-
sko su$enje: najman;j 6 min.

SLOVARCEK SIMBOLOV

q3

Shranjevanje: UposStevajte navodila proizvajalca sterilizacijske vrecke glede

Oznaka CE

Proizvajalec

pogojev shranjevanja in roka uporabnosti steriliziranega pripomocka.

Oglejte si navodila za
uporabo

Datum izdelave

Ultrazvoéna kopel

Lam

Stevilka serije

Cistilno-razkuzevalna
naprava L
za toplotno razkuzevanje

Za sterilizacqp Vo
parnem sterilizatorju
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<10 000 varv per minut

Denna IFU finns tillganglig for nedladdning pa var webbplats www.dentatus.
com/ifu pa féljande sprak:
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EE] Se IFU for motsvarande stift for ytterligare anvisningar.

Material

Rostfritt stal.

Avsedd anvénd-
ning/
patientgrupp

Avsedd att anvandas som uppborrningsanordning, som férbe-
redelse for en forankringsstolpe i rotkanaler pa endodontiskt
behandlade permanenta tander.

Avsedd anvan-
dare

Licensierad tandlakare.

Kontraindika-
tioner

Om det &r kant att patienten &r allergisk mot nagot av materia-
len. Rymmare innehaller nickel.

Sékert bortskaf-
fande

Rymmarna kan anvandas tills de &r trubbiga, enligt tandlaka-
rens beddmning. Trubbiga rymmare ska desinficeras och ska
darefter kasseras som normalt metallavfall pa kliniken, enligt
lokala bestdmmelser.

Klinisk nytta och
prestandakarak-
teristik

Dentatus rymmare &r en del av den endodontiska behandling-
en. De mdjliggdr dimensionering och formning av endodontiskt
behandlade rotkanaler fore protetisk efterbehandling. Probos

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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| Pathfinder kan anvandas for den inledande borttagningen av
rotfyllnadsmaterialet.

1. Férsiktighet
+ Vass — hantera varsamt.
+ Observera extrem forsiktighet for att forhindra oavsiktlig svaljning eller
aspiration. Forebyggande metoder (kofferdam, tandtradsband eller halsskydd)
ska alltid anvandas. Om en sadan olycka skulle intréffa, kontakta omedelbart
en l&kare.

Forsiktighetsatgarder

« For patienter med kand allergi mot material: Rymmarna innehaller nickel

+ Anvénd medicinska handskar nér du hanterar enheten.

- Rengdr, desinficera och sterilisera rymmarna fore forsta anvandningen och
mellan anvandningarna. Enheterna levereras fabriksrena.

« Saker hantering av vassa instrument minskar risken for infektion och
korskontaminering.

+ Kontrollera att rymmaren sitter ordentligt fast i handstycket genom att dra
forsiktigt i den fore anvandning

* Rymmarna ar utformade for att anvandas i standardvinklade handstycken
med lag hastighet som inte dverstiger 10 000 varv per minut i sekventiell
storleksordning tills 6nskad preparation har uppnatts.

+ Begransningar i anvandningen: kassera nar den ar trubbig eller béjd.

Varje allvarlig incident som uppstar i samband med produktens anvandning
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlems-
stat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

RYMMARE UPPARBETNINGSANVISNINGAR - | ENLIGHET MED
ISO 17664-1:2021.

1. Férsiktighet
+ Anvéand endast kemikalier som &r lampliga for rostfritt stal.
* Rymmarna levereras fabriksrena och efter att ha tagits ur sina for-
packningar ska de rengdras, desinficeras och steriliseras fore forsta
anvandning och mellan anvéndningarna enligt anvisningarna nedan.

Begrénsningar for upparbetning

Rymmarna &r avsedda for ateranvéndning och levereras fabriksrena.
Enheterna ska rengdras och steriliseras fore anvandning i enlighet
med de medfdljande desinfektions- och steriliseringsanvisningarna
for ett aseptiskt forfarande. Kassera rymmarna om de ar trubbiga
eller skadade.

Forberedelser vid anvandningstidpunkten

Anvisningar: Torka av enheterna efter anvéndning for att forhindra
att smuts och skrap torkar pa instrumentet. Utfér rengdring sa snart
som mdjligt efter anvandning. Overskrid inte 2 timmar.

RENGORING: MANUELL BAD OCH ULTRALJUDSBAD

Utrustning: Borstar med mjuk borste i olika storlekar och ultraljuds-
bad.

Rengoringsmedel: Folj rekommendationerna fran medlets tillverka-
re betréffande koncentration och temperatur.

Manuell: Enzymatiskt eller Iagalkaliskt (pH <8) rengdringsmedel som
ldmpar sig fér manuell rengdring.

Ultraljudsbad: Enzymatiskt eller lagalkaliskt tvattmedel med mini-
mala skumningsegenskaper.

Vattenkvalitet: Dricksvatten av l&gsta kvalitet bor anvandas for
manuell rengdring och destillerat eller avmineraliserat vatten for
ultraljudsbad och slutskéljning.

Anvisningar:

1. Doppa instrumenten/demonterade delar i nyberedd rengdrings-
|6sning enligt tillverkarens anvisningar, dock max 40 °C. Rengér
mekaniskt med en borste, under vatskenivan, tills det &r synligt rent.
2. Skolj noggrant.

3. Rengor i ett ultraljudsbad i minst 5 minuter vid max 60 °C, med en



frekvens pa 35-45 KHz och effekt min. 150 W.

4. Skoélj noggrant i minst 30 sekunder.

5. Torka forsiktigt instrumenten med luddfria vatservetter eller ren
tryckluft (klass | eller béttre, enligt 1ISO 8573-1:2010).

6. Inspektera renligheten. Om skrap finns kvar efter rengdringen,
upprepa fran steg 1.

Desinfektion: Manuell

Rengdringsmedel: Doppa i desinfektionslésning som ar lamplig
for rostfritt stal. Folj tillverkarens anvisningar for desinfektionslos-
ning vad galler koncentration och tid. Validering utférd med 70 %
etanol; 10 minuters blétldggning foljt av lufttorkning.

RENGORING OCH DESINFEKTION: AUTOMATISK

Utrustning: Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Rengoringsmedel: Enzymatiskt eller Iagalkaliskt, [ampligt for
medicintekniska produkter.

Skoljmedel: Icke-korrosivt, neutralt skéljmedel [ampligt for med-
icintekniska produkter. Folj anvisningar fran medlets tillverkare
betraffande koncentration och temperatur.

Vattenkvalitet: Dricksvatten av I&gsta kvalitet ska anvandas for
rengoring och destillerat eller avmineraliserat vatten for slutlig
skoljning/desinfektion.

Anvisningar:

1. Lagg instrumenten/de demonterade delarna i diskdesinfektorn.
Anvénd en [amplig instrumentbricka.

2. Kérprogram anpassat for medicintekniska produkter. Validering
utférd med f6ljande parametrar:

- Fortvatta i kallt vatten, 2 x 2 min.

- Huvudtvatt med diskmedel vid minst 55 °C, 10 min.

- Skalj i varmt vatten, 2 x 1 min.

- Slutlig skdljning/desinfektion i avmineraliserat vatten vid 90 °C,
minst 1 min.

- Torkning vid 110 °C, minst 15 min.

3. Kontrollera att instrumenten ar rena vid avlastning. Om nod-
vandigt, upprepa fran steg 1 eller anvand manuell rengéring.

Inspektion och underhall
Rymmarna ska bytas ut nar deras funktion och/eller prestanda

har forsdmrats. Inspektera enheterna visuellt efter varje anvandningstilifalle.
Kassera nar de ar trubbiga eller skadade.

FORPACKNING FOR STERILISERING

Utrustning: Standardférpackningspase. Forpackning av sterilt gods enligt EN
868-5:2018:2018.

Anvisningar:

1) Lagg i individuella steriliseringspasar.

2) Kontrollera att pasen inte &r utstrackt.

3) Kontrollera korrekt tétning. Placera pasar av plast mot plast och papper
mot papper.

STERILISERING =
Forsiktighet: Instrumentet maste rengdras och desinficeras fore sterilisering.

Utrustning: Angautoklav (validerad enligt EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Anvisningar: Kor en minimal cykel: Angtemperatur/-tryck: minst 134 °C (273
°F) 1 3,06 bar (27 psi). Exponeringstid for anga: minst 3 min. Vakuumtorkning:
minst 6 min.

ORDLISTA OVER SYMBOLER

C€ | CE-markning . |

Forvaring: Folj anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen betraf-

Tillverkare

fande forvaringsforhallanden och utgangsdatum for den steriliserade enheten. Las bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Ultraljudsbad LoT

LOT-nummer

Diskmaskin och desin-
fektor

Steriliserbar i angsterilisa-
tor (autoklav) vid angiven

for termisk desinfektion temperatur
Lice leJr?ri]léigﬁntifiering av ® Far ej ateranvandas
. f — Endast receptbelagd
MO | Medicinteknisk produkt Radwy| | SROES TECEPEIAg
i Forsiktighet EF Katalognummer
_ Hégervarv (medurs
il Preparering av rotkanal ) rotation) med angiven

hastighet
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Reamevr’lar

KULLANMA TALIMATLARI
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<10.000 dev/dk.

Bu Kullanim Talimati, www.dentatus.com/ifu web sitemizden asagidaki
dillerde indirilebilir:
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Daha fazla talimat icin ilgili diregin Kullanma Talimatlarina bakin.

FOSTS & CORRESPONINNG REARERS
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Malzeme: Paslanmaz Celik.

Kullanim Amaci/
Hasta Grubu

Endodontik tedavi gdrmus daimi dislerde, kok kanalina ankraj
diregi yerlestirilmeden énce hazirlik amaciyla kullanilan bir
genisletme cihazi olarak tasarlanmistir.

Hedef Kullanici Lisansli Dis Hekimi.

Kontrendikasyon- | Hastalarin, kullanilan malzemelerden herhangi birine kars!
lar alerjisinin bilindigi durumlarda kullaniimamalidir. Reamer’lar
nikel igerir.

Giivenli bertaraf | Reamer’lar, Dis Hekimi tarafindan kérelmis olarak degerlendi-
rildigi ana kadar kullanilabilir. Kdrelmis reamerler dezenfekte
edilmelidir; cihaz, bu islemin ardindan yerel yonetmeliklere

uygun olarak klinikteki normal metal atik kutusuna atilabilir.

Klinik Fayda Dentatus Reamer’lar, endodontik tedavinin bir parcasidir.

ve Performans Protez sonrasi direk uygulamasindan énce endodontik olarak

Ozellikleri tedavi edilmis kok kanallarinin dlgtiimesine ve sekillendirilmesi-
ne olanak tanir. Probos | Pathfinder, kok dolgu materyalinin ilk
cikariimasi igin kullanilabilir.

1. Dikkat

+ Keskindir — dikkatli tutun.

+ Kazara yutulmasini veya aspire edilmesini dnlemek iin son derece dikkatli
olunmalidir. Her zaman dnleyici uygulamalar (lastik ortdi, dis ipi baglar veya
bogaz tamponlari) kullaniimalidir. Béyle bir kaza meydana gelirse derhal bir
doktora bagvurun.

Onlemler

+ Materyallere karsi bilinen alerjisi olan hastalarda: Reamer'lar nikel igerir.

+ Araci tutarken tibbi eldiven takin.

+ Reamer’lari ilk kullanimdan 6nce ve kullanimlar arasinda temizleyin, dezen-
fekte edin ve sterilize edin. Cihazlar fabrikadan temiz olarak teslim edilir.

+ Keskin aletlerin glivenli bir sekilde kullanilmasi enfeksiyon ve ¢apraz konta-
minasyon riskini azaltir.

+ Reamer’in, kullanimdan énce nazikge gekilerek el aletine giivenli sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

+ Reamer’lar, standart kontra-agili aletlerde, 10.000 DEV/DK.yI asmayan
dusik hizda ve boyut sirasina gore artan sekilde kullaniimak Uzere tasarlan-
mistir; istenen preparasyon elde edilene kadar bu siraya uyulmalidir.

+ Kullanim kisitlamalari: Keskinligi azaldiginda veya egildiginde atin.

Aragla ilgili ortaya ¢ikabilecek ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin velveya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili birimine bildirilmelidir.

REAMER’LAR - YENIDEN iSLEME TALIMATLARI - ISO 17664-
1:2021 STANDARDINA UYGUNDUR.

1. Dikkat
+ Sadece paslanmaz gelik igin uygun kimyasallar kullanin.
* Reamerlar, fabrikadan temiz olarak teslim edilir ve ambalajlari
cikarildiktan sonra ilk kullanimdan dnce ve kullanimlar arasinda
asagidaki talimatlara gore temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir.

Yeniden igleme Kisitlamalari

Reamer’lar, yeniden kullanima uygun sekilde tasarlanmigtir ve
fabrikadan temiz olarak teslim edilir. Cihazlar, aseptik bir prosedir
saglamak Uzere, kullaniimadan dnce sunulan dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlarina gére temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Korelmis veya hasar gérmiis reamer’lari atin.

Kullanim Noktasinda ilk Kullanim

Talimat: Kir ve kalintilarin cihaz (izerinde kurumasini dnlemek igin
kullanimdan sonra cihazlari silin. Kullanimdan sonra miimkiin olan
en kisa siirede temizleyin. 2 saati asmayin.

TEMIZLEME: MANUEL VE ULTRASONIK BANYO

Ekipman: Cesitli ebatlarda yumusak killi firgalar ve ultrasonik
banyo.

Deterjan: Madde (ireticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili
talimatlarina uyun.

Manuel: Manuel temizlik igin uygun enzimatik veya dusuk alkali (pH
<8) deterjan.

Ultrasonik Banyo: Minimum képirme 6zelligine sahip enzimatik
veya diisiik alkali deterjan.

Su Kalitesi: Manuel temizlik igin minimum icilebilir kalitede su,
ultrasonik banyo veya son durulama iginse distile veya demineralize
su kullaniimalidir.

Talimatlar:

1. Aletleri/demonte pargalari, treticinin talimatlarina gére yeni hazir-
lanmig ancak maksimum 40°C’deki temizleme sollisyonuna batirin.
Gozle gortilur sekilde temizlenene kadar soliisyona batiriimig bir
sekilde firga ile mekanik olarak temizleyin.



2. lyice durulayin

3. 35-45 KHz frekans ve minimum 150 W gii¢ kullanarak minimum
5 dakika boyunca maksimum 60°C'deki bir ultrasonik banyoda
temizleyin.

4. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

5. Aletleri tliy birakmayan bezlerle kurulayin veya temiz basingli
havayla (ISO 8573-1:2010'a gdre Sinif 1 veya (izeri) kurutun.

6. Temizligi kontrol edin. Temizlikten sonra kalinti kalirsa, 1. adim-
dan itibaren islemi tekrarlayin.

Dezenfeksiyon: Manuel

Deterjan: Paslanmaz gelik aletler igin uygun dezenfeksiyon ¢dzel-
tisine batirin. Konsantrasyon ve siire igin Ureticinin dezenfeksiyon
cozeltisi talimatlarina uyun. Validasyon, %70 Etanol ile yapiimistir:
10 dakika bekletme ve ardindan havayla kurutma.

TEMiZLiK VE DEZENFEKSIYON: OTOMATIK

Ekipman: Yikayici-dezenfektor (EN 1ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014
standardina gore valide edilmistir).

Deterjan: Tibbi cihazlara uygun enzimatik veya dstik alkali.

Durulama Maddesi: Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan, notr
durulama maddesi. Madde Ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla
ilgili talimatlarina uyun.

Su Kalitesi: Temizlik igin minimum igilebilir kalitede su, son duru-
lama/dezenfeksiyon icinse distile veya demineralize su kullaniima-
hdir.

Talimatlar:

1. Aletleri/demonte pargalari yikama-dezenfeksiyon cihazina koyun.
Uygun bir alet tepsisi kullanin.

2. Tibbi cihazlara uygun programi galigtirin. Validasyon asagidaki
parametrelerle gerceklestirillir:

- 2 defa 2'ser dakika boyunca 6n yikama

- Minimum 55°C'de 10 dakika boyunca deterjanla ana yikama

- 2 defa 1’er dakika boyunca sicak suda durulama

- Minimum 1 dakika boyunca 90°C'de demineralize suda son
durulama/dezenfeksiyon

- Minimum 15 dakika boyunca 110°C'de kurutma.

3. Bosaltirken aletlerin temiz olup olmadigini kontrol edin. Gere-
kirse, 1. adimdan itibaren islemi tekrarlayin veya manuel olarak
temizleyin.

Denetim ve Bakim

Reamer’lar, islevleri velveya performanslari etkilendiginde degistirilmelidir.
Her kullanimdan sonra cihazlari gézle kontrol edin. Kdrelmis veya hasar
gormdus cihazlar atin.

STERILIZASYON iGiN AMBALAJ

Ekipman: Standart ambalaj poseti. EN 868-5:2018:2018 standardina uygun
steril Urlin ambalaji

Talimatlar:

1) Ayri sterilizasyon posetlerine koyun.

2) Posetin gerilip gerilmedigini kontrol edin.

3) Dogru kapatilip kapatiimadigini kontrol edin. Posetleri plastik kisimlari
plastige, kagit kisimlar kagida denk gelecek sekilde yerlestirin.

STERILIZASYON =
Dikkat: Alet, sterilizasyondan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Ekipman: Buharli otoklav (EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd
1:2021, EN 17664-1:2021 standartlarina gore valide edilmistir).

Talimatlar: Minimum calistirma dongiisii: Buhar sicakligi/basinci: minimum
134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Buhara maruz kalma stiresi: minimum 3
dk. Vakumla kurutma: minimum 6 dk.

Depolama: Sterilizasyon posetinin Ureticisi tarafindan verilen, sterilize edilmis
cihazin saklama kosullari ve son kullanma tarihi ile ilgili talimatlara uyun.

Dentatus AB
Finspangsgatan 42 SE-163 53
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SEMBOLLER SOZLUGU
C€ | CEisareti al | Uretici
EE Egmnma talimatlarina Uretim tarihi
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