Instructions d'utilisation

CMA System

Protocole :

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL1 APICAL 2
Recommandation
9] % L Sto Bague RPM
P 9 Couple (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3
Median 25 6 21-25 @] O 300 - 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 O [ J 300 - 400 2-3
Apical2 20 6 21-25-29 @] [ J 300 - 400 2-3
Apical3 30 6 25 @] [ ] 300 - 400 2-3
Apical4 40 7 25 @] [ J 300 - 400 2-3
PreSequence 17 2 21-25 O (] 300 - 400 2-3
1. Indication
CMA : préparation canalaire lors du traitement et du i it
endodontique non chirurgical. . . « En raison de la conception du produit et des
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement. matériaux utilisés, aucune limite concernant
2. Contre-indication le nombre maximal de cycle de traitement
Il Ny a pas de contre-indication a l'utilisation de CMA, aprés S réalisables ne peut étre specifié. La durée de
décision du professionnel dentaire d'effectuer un traitement de ] vie des dispositifs médicaux est déterminée par
canal dentaire non chirurgical. ] leur fonction et leur manipulation soignée. Les
o o % cycles de désinfection et de restérilisation a
3. Effets mdeyswables./ Compllc.atlons . 2 usage multiple peuvent augmenter le risque de
Dans Ie_s cas danatom!e c_anala_lre_s com;_:le%es, un risque per- 2 séparation de la lame.
opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait 2 . Lutilisateur doit sassurer que la méthode
se produire et induire un risque de processus infectieux. g utilisée, y compris les ressources, le matériel
4. Mise en garde/Précautions 5 et le personnel est appropriée et répond aux

La décision d'utiliser I'instrument endodontique doit étre
relayée a I'expertise du cas clinique en particulier pour une
anatomie canalaire jugée trop complexe.
Patients identifiés comme  possédant
dendocardite infectieuse.

Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez
les personnes présentant une allergie connue a ces métaux.
Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier
I'utilisation d'une digue dentaire et des gants.

Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.

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

Utiliser conformément a la technique recommandée (§7).
Instrument fourni non stérile : Suivre la procédure de
stérilisation (§8) avant utilisation.

Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le
labelling jusqu‘a la derniére utilisation.

Année de fabrication : voir étiquetage.

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

En cas de doute concernant lidentification du produit, ne
pas l'utiliser.

Vérifier Iétat de la lame de linstrument avant utilisation
entre chaque canal. Si linstrument est endommagé ou
présente des signes d'usures, ne pas utiliser.

Informer le fabricant et l'autorité réglementaire du pays de
tout incident grave en lien avec l'instrument.

un  risque

5.

Revendications cliniques

CMA dans les conditions normales d'utilisation.

Performance clinique :

Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et efficacité

de coupe adaptées

Respect de I'anatomie du canal
Géométrie adaptée a l'irrigation®
Maintien du foramen apical dans sa position originale**

Sécurité :
« Risque de fracture limité
« Risque per-opératoire limité*
- Risque d'aspiration limité
*Non applicable pour I'instrument Coronal et Pre-Sequencer.
**Non applicable pour l'insturment Coronal.

6.

Caractéristiques

Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN ISO 3630-1:2019:
« Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau
«Recommandation Couple »

Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane et acier inoxydable

(pour PreSequence).

Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique

conforme a la norme EN 1SO 1797 :2017 (type 1).

Nombre de réutilisation :

+ 10 canaux maximum recommandés si linstrument n'est pas
visuellement endommagé.

+ 3 canaux maximum recommandés pour la lime PreSequence.

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: lla.

7.

Protocole

Cf Protocole.

8. Instruction d'utilisation

« Pour tous les appareils métalliques, il est
" recommandé d'utiliser des agents de nettoyages
5 et de désinfection anti-corrosion.
g 8 « Pour votre propre sécurité, porter un équipement
< 5 de protection (gants, lunettes, masque).
£ g « Ne pas utiliser dagents nettoyants ou
g o désinfectants contenant du phénol, de l'aldéhyde
i et une composition alcaline.

« Toujours respecter les instructions d'utilisation

fournies par le fabricant de produits.

exigences applicables.
L'état de l'art et les |égislations nationales exigent
que des procédures validées soient suivies.

g
?
i
i
g
2

Matéri

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

Eau courante ou ionisée

Désinfectant (neodisher® Septo Active)

Détergent (neodisher® MediZym)

Petites brosses douces

Récipient

Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur

«  Appareil de stérilisation de classe B

Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et
remplacé réguliérement. Identifier le matériau utilisé
pour chaque étape du processus (traitement initial,
nettoyage ou ringage).

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

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

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

Remarques :

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

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

Preparation avant nettoyage

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

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

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

manuel

Nettoyage

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

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

Rincage

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

Remarque : Il est recommandé d'utiliser de l'eau
ionisée.

Séchage

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

Nettoyage/Rincage/Séchage

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

Effectuer le séchage.

Remarques :

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

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

Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus
etvalidés réguliérement.

automatique
w

11. Symbole

Matiere NiTi

Quantité

Matiere acier

Assortiment

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.

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

Emballage

Placer les instruments dans un sachet en
papier-plastique pour la stérilisation a la vapeur
conforme aux normes 1SO 11607 et EN 868.

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

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

Stérilisation

C é alaré i ise :
« Appareil: classe B

« Température :134°

« Temps: 18 min

- Pression absolue : 2,2 bar

« Séchage minimum: 20 min

Autres réglementations :

« Appareil : classe B

« Température minimum : 132°C

« Temps minimum : 3 min

- Pression absolue : 2,2 bar

9 « Séchage minimum : 20 min

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

Remarques :

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

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

Stockage apres stérilisation

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

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

9. Instruction de stockage et transport
Conserver les produits a I'abri de la chaleur et de I'humidité.

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

- Manche Ne pas utiliser si
«CLASSICS» I'emballage est
[CLASSICS endommagé
‘ Non stérile I Fabricant
Date de Code du lot
fabrication

134°C
i

(autoclave) a la te

dans un stérilisateur a vapeur d'eau
mpérature spécifiée

Attention Dispositif
i j j médical
L Craint 1 Conservera
I'humidité e I'abri de la
? /.L\ lumiére du
. soleil
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CMA SyStem Cleaning/Rinsing/Drying
Instruction for use Place the instruments in the tray of the washer/
disinfector’s sliding trolley.
Protocol
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher®
MediZym.
Perform drying.
Remarks:
2 « Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not
| 214 required since the products are sterilised after
g 5 cleaning.
] «  Follow instructions and concentrations specified
i 3]s by the manufacturer of the detergent solution.
-' « Follow the instructions of the washer-disinfector
\ and verify the success criteria have been met after
\ each cycle as specified by the manufacturer.
« The final rinse step should be with deionized
------ water. For other steps, follow the water quality
defined by the manufacturer.
« Use only approved washers-disinfectors that
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2 comply with EN 1SO 15883, and are maintained
and validated regularly.
Visual inspection
7 Inspect the used products.
1) % L Stop Ring RPM Recommended Re-do steps 4,5 and 6 if the product is visibly not
Torque (N.cm) clean or discard any damaged products.
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 Packaging
. Place the instruments in a paper-plastic pouch for
Median 25 6 21-25 (@) @] 300 - 400 2-3 steam sterilisation in compliance with 150 11607
and EN 868 standards.
Apical1 20 4 21-25-29 @) [ ] 300 -400 2-3 Remarks:
i 8 «  For sharp devices that are not contained within
Apical2 20 6 21-25-29 O [ ] 300 - 400 2-3 a box, silicon tubes should be placed around
the devices to prevent the packaging from being
Apical3 30 6 25 @] ] 300 - 400 2-3 pierced.
« Seal the pouches as recommended by of the
: h manufacturer. If a thermo-sealer is used,
Apical4 40 7 25 300 - 400 2-3 pouc ‘ .
P o e the process must be validated and the thermo-
P 17 5 21-25 0O Py 300 - 400 2.3 sealer must be calibrated and qualified.
re sequencer - - -
Sterilisation
1. Indication I d ith French lati
. . . . . n accordance with French regulations:
CMA: root c;nal preparation during non-surgical endodontic . Due to the product design and the materials . Apparatus: class B
treatmentan vetrea(mer]t. used, no definite limit to the maximum number + Minimum temperature: 134°C
For use by dental professionals only. of performable processing cycles can be + Minimum time: 18 min
2. Contraindications - fPeCiﬁEd- The service Iife of the medical devices « Absolute pressure: 2.2 bar
There is no contraindication to the use of CMA products after the s is determined by their fu.n.ctlon ~and careful «  Minimum drying: 20 min
dental professional has decided to perform a non-surgical root b handling. Multiple use disinfection and re-
canal treatment. ‘é‘ ;terilisation cycles may lead to increased risk of Other regulations:
- > le separation. « Apparatus: class B
3. Complications . 3 % « The user must ensure that the processing + Minimum temperature: 132°C
In  cases of complex canal anatomy,  per-operative risks & method used, including ressources, materials « Minimum time: 3 min
(|nstrum.ental breakage, ledge, stripping, zipping, fa.lse ;?ath, and personnel, is appropriate and meets the N . Absolute pressure: 2.2 bar
perforation, etc) could occur and lead to a risk of infectious applicable requirements. + Minimum drying: 20 min
processes. + The state of the art and national laws require that
4. Warnings/precautions validated procedures be followed. Remarks:
- When sterilising multiple instruments in one
+ The decision to use an endodontics instrument must be + Gloves, masks, gown as recommended by the autoclave cycle, ensure that the steriliser's
based on the clinical case expertise, particularly where the manufacturer of cleaning agent and detergent maximum load is not exceeded.
canal anatomy is considered to be too complex. . Ta.p.ordelonlzed w.aterw ) « Place the pouches in the steam steriliser
- Patients identified as having a risk of infectious endocarditis. 3 + Disinfectant ("e"_d'Shir Sel_"o Active) according to the recommendations given by the
+ Contains Nickel and Titanium and should not be used on ° + Detergent (neodisher® Medizym) steriliser manufacturer.
patients with known allergic sensitivity to these metals. 2 - Small §°f[ brushes - Use only a pre-vacuum air removal steam
+ Respect the good dental practice, in particular the use of a = - Container - steriliser that meets the requirements of EN 13060
dental dam and gloves. i + Ultrasonic tub or washer-disinfector (class B, small steriliser) and EN 285 (full-size
+ Use in continuous rotation at the recommended speed. s + Class B sterilisation apparatus steriliser), with saturated steam.
+ In cases of complex anatomy, the maximum torque may Remark: All material used should be cleaned and
differ from the value recommended by the manufacturer. replaced regularly. Identify material used for each step Storage after sterilisation
. Use according to the recommended procedure (§7). of the process (initial treatment, cleaning or rinsing). Store the products in a dry, clean and dust-free
. !ns:rurr;gnts(g:;))zli:d non-sterile: Follow the reprocessing environment at the tempéra(ure specified by
instructions efore use. N ili
the paper-plastic pouch by the steam steriliser
« Keep the UDI information which only appears on the L 10 man’:f:ctu:)er P 4
labelling until the last use. Initial treatment !
+ Year of manufacture: see labelling. Place used products in a container or a wipe with Remark: Check the packaging and the medical
+ Do not use if doubt on the respect of storage conditions. tap water at 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo devices before using them (packaging integrity, no
« In case of doubt concerning the product identification, do Active for 5 to 15 min. humidity and use-by date). In case of damage, a
not use. Ai h d ith och complete rerun should be performed.
«  Check condition of the instrument before use between each 1 ':j: the products with tap water at 20-40 °C for
canal. If the. instrument is damaged or shows signs of wear, ) o 9. Storage and transport conditions
do not use it. If there is waiting time before the next step, make Keep products away from heat and moisture.
« Inform the manufacturer and the national regulatory sure the device stays moist by placing it in a wet .
authority of any serious incident relating to the instrument. wipe. Do not exceed 1 hour waiting time. 10. Disposal
. N Remarks: After use, instruments must be placed in a secure container, used to
CMSA Clinical cllalms it . Do not use fixi £5 o hot water (> 40 °C), collect cutting or sticking instruments (like needles or disposable
in normal use conditions. 0 not use fixing agents or hot water (> 40 °C), bistouries) as per good dentistry practice.
Clinical perf . as this causes fixation of residues and can impair
inical periormance: . N . successful cleaning. 11. Symbol:
+ Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency N s - Symbols
« Follow instructions and respect conc
« Respect of canal anatomy . P N
R and immersion times given by the manufacturer - )
- Geometry adapted to irrigation® (an excessive concentration may cause corrosion m NiTi raw Quantity
+ Maintains the apical foramen in its original position** . 4 material
or other defects on devices).
Safety :
«  Limited risk of breakage Preparation before cleaning B
. Limited peroperative risks* Stainless steel Assortment
P R . If the devices have visible impurities, it is material
«  Limited risk of screwing effect .
N recommended to manually pre-clean by brushing
*Not applicable for Coronal and PreSequence. o L
**Not aaplicable for C ) under tap water at 20-40°C for at least 1 min with a 3
ot aaplicable for Loronal. soft brush until all impurities have been removed. ) | CLASSICS Do not use if
6. Characteristics . ] handle packaging is
N Remark:  Follow instructions —and  respect CLASSICS| d d
Type 2 rotating instruments under EN I1SO 3630-1: 2019 standard: . . L A lamage«
: e concentrations and immersion times given by the
: ,aﬁ’;m‘;‘:n;:zog :ner;ded torque (not required): see table manufacturer (an excessive concentration may Manufacturer
que. cause corrosion or others defects on devices). y
Non-sterile
Material of operative part: Nitinol and stainless steel (for Visual inspection
PreSequence insturment). Inspect the used products and discard damaged Batch code Date of
Use in connection with an endodontic contra-angle according to products (broken, untwisted or abnormally bent). LOT number manufacture
EN ISO 1797: 2017 (Type 1).
Number of uses: Cleaning
. rvé)l;llm:m of ‘\g canals recommended if the instrument is not Insert the products into an ultrasound apparatus 134°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the
visibly damaged. beaker. temperature specified
« maximum of 3 canals recommended for PreSequence file. o ‘. i. s.
Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap
2017/745: lla. water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym.
7. Protocol Remarks: Follow instructions, observe water quality, Caution Medical device
See Protocol. concentrations and cleaning time specified by the
T=o manufacturer of the cleaning solution.
8. Instructions for use §
E Rinsing 4 Keep dry Keep out of direct
. . . Sl Al
« For all metal devices, the use of anticorrosion Rinse the products with tap water at 20-40°C for b . /\./\ sunlight
2 disinfecting and cleaning agents is recommended. 1 min. A\
2 |+ For your own safety, please wear personal ) o )
K g protective equipment (gloves, glasses and mask). Remark: It is recommended to use deionized water.
g g + Do not use cleaning or disinfecting agents N
U] containing phenol, aldehyde and alkaline Drying
S composition. Dry the products with compressed air until
= « Always respect the instructions for use provided products are visibly dry.
by the manufacturer of the products.

Year of CE marking: 2011
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CMA System A :
Pulizia/risciacquo/asciugatura
Istruzioni per 'uso Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello
Protocollo scorrevole del termodisinfettore.
Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher®
MediZym allo 0,2-1,0%.
Asciugare.
Note:
2 «  Non é necessario eseguire la disinfezione (termica
| o chimico-termica) in quanto i prodotti vengono
.§ 4 sterilizzati dopo la pulizia.
é 5 «  Seguire leistruzionie le concentrazioni specificate
i S dal produttore della soluzione detergente.
4 EN - Seguire le istruzioni del termodisinfettore e
\ verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispettati
\ i criteri per il buon esito della procedura, secondo
quanto specificato dal fabbricante.

HEERRE « La fase finale del risciacquo prevede l'uso di
acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare
acqua nella qualita indicata dal fabbricante.

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2 « Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN I1SO 15883
e i a i e
convalida.
N Raccomandato Ispezione visiva
@ /° - stop Anello RPM Torque (N.cm) Ispezionare i prodotti usati.
7 Ripetere i passaggi 4, 5 e 6 se il prodotto presenta
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 ancora tracce di sporco visibili o eliminare
eventuali prodotti danneggiati.
Median 25 6 21-25 (@] O 300- 400 2-3
Imbustamento
ApicaH 20 4 21-25-29 O [ ] 300 - 400 2-3 Collocare gli strumenti in una busta di carta-
plastica per la sterilizzazione a vapore in
Apical2 20 6 21-25-29 O o 300 - 400 2-3 conformita alle norme ISO 11607 e EN 868.
Note:
Apical3 30 6 25 O [ ] 300 - 400 2-3 « In caso di dispositivi taglienti non contenuti in
8 una scatola, si raccomanda di porli all'interno
Apical4 40 7 25 O Y 300 - 400 2.3 dl tubi in»si/icone per evitare di perforare
limballaggio.
- Sigillare le buste secondo quanto raccomandato
Pre sequencer 17 2 21-25 ©) ® 300 - 400 2-3 dal rispettivo fabbricante. Se si utilizza una
termosigillatrice, il processo deve essere
1. Indicazione convalidato e la termosigillatrice deve essere

QMA: preparazione del c_anale radi_colar_e durante il trattamento e il . A causa del design del prodotto e dei materiali calibrata e idonea all'uso.

ritrattamento endodontico non chirurgico. utilizzati non pud essere specificato nessun

Uso riservato a professionisti odontoiatrici. limite definito del numero massimo di cicli Steri

2. Controindicazioni di trattamento eseguibili. La vita utile dei Conf alla

Non esistono controindicazioni per I'uso dei prodotti CMA dopo dispositivi medici & determinata dalla loro «  Apparecchio: classe B

che il professionista odontoiatrico ha deciso di eseguire un funzione e accurata manipolazione. Cicli multipli « Temperatura minima: 134 °C

trattamento non chirurgico del canale radicolare. S di disinfezione e ri-sterilizzazione ~possono « Durata minima: 18 min

N & comportare un rischio maggiore di separazione « Pressione assoluta: 2,2 bar
3. Complicanze 5 del file. « Asciugatura minima: 20 min

In caso di anatomie canalari compl potrebbero r N « Lutente deve verificare che il metodo di

rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping, H trattamento utilizzato, unitamente alle risorse, ai Altri regolamenti

zipping, percorso errato, perforazione, ecc), con conseguente 5 materiali e al personale, sia adeguato e soddisfi i + Apparecchio: classe B

pericolo di insorgenza di processi infettivi. requisiti applicabili. . Temperatura minima: 132°C

4. Avvertenze/precauzioni + La tecnologia allo stato dell'arte e le normative « Durata minima: 3 min
nazionali richiedono la conformita con processi «  Pressione assoluta: 2,2 bar
+ La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico convalidati. 9 « Asciugatura minima: 20 min
deve basarsi sull'esperienza in relazione al caso clinico, in _ ) )
particolare in presenza di anatomie canalari ritenute troppo + Guanti, mascherine, camice, secondo quanto Note:
complesse. raccomandato dal produttore dell'agente pulente Quandosi steri N B icocick
+ Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva. e del detergente + Quandosisterilzzanopid strumentiin unico ciclo
« Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in 2 + Acqua corrente o deionizzata n aul.‘oc/(g/e/,,acce(z/‘gls/ d.’ non superare il carico
pazienti con sensibilita allergica nota a questi metalli. g + Disinfettante (neodisher® Septo Active) ) rCm;,ssrmo Ie ssr:m rzz/t/zmcte. iizzatri
- Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per 1 . DeterggnFe Fneufiisher‘f MediZym) a:’te(:r[e‘:zu; aL/I/Se e,;:c;:af,:;;zzz/-g":-’c?ofn;szfl
quanto riguarda 'impiego di dighe e guanti. 2 + Spazzolini piccoli morbidi fabbricante dell hi
+ Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata. 2 + Contenitore ) [z‘/.ncan € e/ap.palecct o cerilizzati
«+ In presenza di anatomia canalare complessa, il torque T + Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore Hzzare escusrv_ametne una  steri ZZZ,M.E
massimo puod differire dal valore raccomandato dal ';“ +  Apparecchio di sterilizzazione di classe B a v;zpore con pre.v.u.u;”e rimozione defaria
fabbricante. Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti conforme ai requisiti delle norme EN 13060
. Usare secondo la procedura raccomandata (§7). e sostituiti regolarmente. Identificare il materiale (Eclfla;z'& St‘{;{/’zzaf_”_clﬂ/ P’Ccdq/ed_‘i’me’!ﬂu_"/) ed
.+ Strumenti forniti non sterili: rispettare le istruzioni di utilizzato per ogni fase del processo (trattamento (sterilizzatrici di grandi dimensions), con
sterilizzazione (§8) prima dell'uso. iniziale, pulizia o risciacquo). vapore saturo.
« Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto Conservazione dopo la sterilizzazione
sull'etichetta fino all'ultimo utilizzo. -
- Anno di fabbricazione: vedere letichetta. Trattamento iniziale Conservare i prodotti in un ambiente asciutto,
+ Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli pulito e privo di polvere, alla temperatura
di stoccaggio. su una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20- specificata dal fabbricante delle buste in carta-
+ In caso di dubbi riguardanti l'identificazione del prodotto, 40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un 10 plastica e della sterilizzatrice a vapore.
non utilizzarlo. intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti. Nota: ¢ llare limballaggio e i dispositivi medici
ol ol s e e e
se mostra segni di usura. 40 °C per 1 minuto. Zfssnza .dl umidita e dgta di scadenza). In ;aso
« Informare il fabbricante e l'autorita regolatoria nazionale Qualora sia previsto un tempo di attesa prima a/’mzlnenr;luccorre esequire una nuova procedura
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento. della fase successiva, assicurarsi che il dispositi:
non si asciughi riponendolo in una salvietta
5. Indicazioni cliniche umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora. 9. Condizioni di stoccaggio e trasporto
CMA in normali condizioni d'impiego. Note: Conservare i prodotti al riparo dal calore e dall’'umidita.
.Precs;?;:;;cg?I::;;ama(ura: fimozione di residui ed efficacia di + Non usare agenti fissanti né acqua calda (~40 C), 10. Smaltimento . - I
N perché causano il fissaggio dei residui e possono Dopo l'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro,
‘?gl'o adanav(e X compromettere la pulizia. utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es.

N ?ISPQ((O dell anatomia canalarf R « Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni aghi o bisturi monouso) secondo la buona pratica odontoiatrica.

¢ rorma geomemca adattata a‘AI imgazione L . e i tempi di immersione indicati dal produttore

+ Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale** (una concentrazione eccessiva pud causare 11. Simboli

Sicurezza: corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

« Rischio limitato di rottura Materia prima Quantita

« Rischiintraoperatori limitati* Preparazione prima della pi NiTi B

« Rischio limitato di effetto di avvitamento dii ita visibili sui di L

*Non applicabile per Coronal e PreSequence. In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si

**Non applicabile per Coronal conf\g!la di eseguire manu?lmen(e Ifa pulizia Acciaio inox Assortimento

. preliminare con uno spazzolino morbido sotto
6. Caratteristiche acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto, @
Strumenti rotanti di tipo 2 secondo la norma EN ISO 3630-1: 2019: fino a eliminare ogni traccia di impurita.
+ T s ccomudit o cblgon v o sequre 1o o o nperore 1 || N | g
que. concentrazioni e i tempi di immersione indicati CLASSICS' la confezione &
dal produttore (una concentrazione eccessiva pud CLASSICS danneggiata

Materiale del componente lavorante: nitinol e acciaio inossidabile causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

(per strumento PreSequence). Fabbricante

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai Ispezione visiva Non sterile

sensi della norma EN 1SO 1797: 2017 (tipo 1). Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali

Numero di utilizzi: prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con Codice lotto Data di

+ max. 10 canali raccomandati se lo strumento non & visivamente curvatura anomala). I

danneggiato. M fabbricazione

« max. 3 canali raccomandati per file PreSequence. Pulizia

Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave)

regolamento MDR 2017/745: lla. ad ultrasuoni. 134°C alla temperatura specificata

7. Protocollo Fare funzionare l'apparecchio ad ultrasuoni per m
Vedere Protocollo. 4 | 10-30 minuti con acqua corrente e neodisher®
MediZym allo 0,5-2,0%. . ) N
8. Istruzioni per I'uso Attenzione Dispositivo
Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita medico
. Come per tutti i dispositivi in metallo, si % dell’chuq, le concentrazioni e i t?mpi di pulizia
@ raccomanda l'uso di prodotti disinfettanti e 3 specificati dal produttore della soluzione detergente.
g detergenti anticorrosivi. E o
° + Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi Risciacquo L e, | Tenere Qb | Tenerelontano
5 di protezione individuale (guanti, occhiali e 5 | Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20- al riparo 7.1? dalla luce diretta
5 maschgr_ma). A o ) 40°C per 1 minuto. dall'umi " del sole
c « Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti . .
g contenenti fenolo, aldeide e a composizione Nota: si raccomanda di utilizzare acqua
g alcalina. N
& - Rispettare sempre le istruzioni per I'uso fornite dal Asciugatura
fabbricante dei prodotti. 6 | Asciugare i prodotti con aria compressa fino a
quando risultano visibilmente asciutti.

Anno marcatura CE: 2011
Riferimento: 80000226-A
Version 3 - 08/2022
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Instrucciones de uso

CMA System

Protocolo

LIMES K CORONAL APICAL 2
2} % L Stop Anillo RPM F;gf:le(',‘fé’r:‘)’

Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3
Median 25 6 21-25 O O 300 - 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical2 20 6 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical3 30 6 25 @] [ ] 300 - 400 2-3
Apical4 40 7 25 O [ 300 - 400 2-3

Pre sequencer 17 2 21-25 @) [ 300 - 400 2-3

1. Indicacién

CMA: preparacion del conducto radicular durante el tratamiento y
el retratamiento endodénticos no quirtirgicos.
Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacién para el uso de los productos
CMA una vez que el profesional dental haya decidido hacer un
tratamiento del conducto radicular no quirdrgico.

3. Complicaciones

En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden

producir riesgos durante la intervencion (rotura del instrumental,

formacion de escalones, desgarro, deformacion, via falsa,

perforacion, etc.), y provocar infecciones.

4. Advertencias/precauciones

La decisién de usar un instrumento endodéntico se debe
tomar basandose en la experiencia clinica, particularmente
en los casos donde la anatomia de los conductos es
demasiado compleja.

Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con
sensibilidad alérgica conocida a estos metales.

Respetar las buenas précticas dentales, en particular el uso
de un dique dental y guantes.

Usar en rotacion continua a la velocidad recomendada.

En caso de anatomia compleja, el torque maximo puede
diferir del valor recomendado por el fabricante.

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
Instrumentos  suministrados no estériles: seguir las
instrucciones para el esterilizacion (apdo. 8) antes del uso.
Guardar la informacion del identificador de dispositivo tnico,
que solo aparece en la etiqueta, hasta el Gltimo uso.

Ano de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar en caso de duda sobre las condiciones de
conservacion.

No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del
producto.

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

5. Informacién clinica

CMA en condiciones de uso normales.

Rendimiento clinico:

Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia
de corte adaptadas

Respeto de la anatomia del conducto

Geometria adaptada a la irrigacion*

Mantiene el foramen apical en su posicion original**

Seguridad:

Riesgo limitado de rotura
Riesgos perioperatorios limitados*
Riesgo limitado del efecto de atornillado

*No aplicable para Coronal ni para PreSequence.
**No aplicable para Coronal.

6. Caracteristicas

Instrumentos de rotacion de tipo 2 con arreglo a la norma EN I1SO
3630-1:2019:

Torque maximo recomendado (no requerido): consultar la tabla
“Recomendado Torque”.

Material de la parte activa: nitinol y acero inoxidable (para el
instrumento PreSequence).

Usar en combinacién con un contradngulo endoddntico conforme
aENI1SO 1797:2017 (tipo 1).
Namero de usos:

se recomienda un maximo de 10 conductos si el instrumento no
presenta danos visibles.

se recomienda un maximo de 3 conductos para la lima
PreSequence.

Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y
MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo

Ver el protocolo.

L

Instrucciones de uso

Limpieza

Introduzca los productos en un aparato de
ultrasonidos.

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

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

Aclarado

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

Observacion: Se recomienda usar agua desionizada.

Secado

hasta

6 Seque los productos con aire ct
que estén visiblemente secos.

Limpieza/aclarado/secado

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

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

Realice el secado.

Observaciones:

« La desinfeccion (térmica o quimico-térmica) no
es necesaria, porque los productos se esterilizan
después de la limpieza.

Tenga en cuenta las instrucciones y las
concentraciones especificadas por el fabricante
de la solucion detergente.

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

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

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

automatico
w

11. Simbolos
Materia prima Cantidad
@ [ | =
Material acero Surtido
@ inoxidable
- Mango No usar si el
‘CLASSICS' envase estd
CLASSICS danado
Fabricante
No estéril
Codigo de lote Fechade
fabricacion

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

134°C
1

Aviso Dispositivo
medico
S Mantener 1} Mantener fuera
g N4
seco /.Y de la luz solar
A directa
()

Recomendaciones

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

Por su propia seguridad, utilice un equipo de
proteccion individual (guantes, gafas y mascarilla).
No use agentes de limpieza o desinfectantes
que contengan fenol, aldehidos o compuestos
alcalinos.

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

generales

Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

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

Limitaciones de la reutilizacion

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

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

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

Embalaje

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

Observaciones:
« En el caso de los dispositivos afilados que no

Material necesario

Guantes, mascarillas, bata quirdrgica segdn las
recomendaciones del fabricante del agente de
limpieza y el detergente

Agua corriente o desionizada

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

Cepillos suaves pequefios

Recipiente

Bariera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora
+ Autoclave de clase B

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

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente
o envuélvalos en un paio empapado con agua
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al
1,0%de5a15min.

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

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

Observaciones:

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

8 se encuentren dentro de una caja, se deberdn
colocar tubos de silicona alrededor de ellos para
evitar que perforen el envase.

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

Esterilizacién

De acuerdo con la normativa francesa:

+ Aparato: clase B

« Temperatura minima: 134 °C

« Tiempo minimo: 18 min

«  Presion absoluta: 2,2 bar

«  Secado minimo: 20 min

Otros reglamentos:

« Aparato: clase B

« Temperatura minima: 132 °C

« Tiempo minimo: 3 min

9 «  Presion absoluta: 2,2 bar

«  Secado minimo: 20 min

« Cuando esterilice varios instrumentos en un
mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no
se exceda la carga mdxima del producto.

« Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

« Utilice unicamente esterilizadores de prevacio
con eliminacion del aire que cumplan los
requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador
pequeiio de clase B) y EN 285 (esterilizador
grande), con vapor saturado.

Almacenamiento después de la esterilizacion

Guarde los productos en un entorno seco, limpio

y sin polvo a la temperatura indicada por el

fabricante del esterilizador en la bolsa de papel-

10 plastico.

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

Preparacion antes de la limpieza

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

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

Inspeccién visual

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

9. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Almacenar los productos lejos del calor y la humedad.

10. Eliminacion

Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos
cortantes 0 punzantes (como agujas o bisturis desechables) de

acuerdo con la buena practica dental.

Afio de la marca CE: 2011
Referencia: 80000226-A
Version 3 - 08/2022
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CMA System

Instrugées de utilizagao

Protocolo

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2
2} % L Stop Anel RPM F;gf:le(',‘q‘t’r:‘)’

Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3
Median 25 6 21-25 O O 300 - 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical2 20 6 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical3 30 6 25 O [ ] 300 - 400 2-3
Apical4 40 7 25 O [ 300 - 400 2-3

Pre sequencer 17 2 21-25 @) [ 300 - 400 2-3

1. Indicagao

CMA: preparagao do canal radicular durante o tratamento e o
retratamento endoddntico nao-cirtrgico.
Utilizagdo reservada a profissionais na area da odontologia.

2. Contraindicagbes
Nao ha contraindicacdes a utilizacao dos produtos CMA depois de
o profissional dentério ter decidido executar um tratamento nao-
cirrgico do canal radicular.

3. Complicagdes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos
per-operatérios (fratura do instrumento, formagao de degraus,
adelgagcamento da parede dentinaria, transporte apical, falso
trajeto, perfuragao, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.

4. Avisos/Precaugdes

A decisdo de usar um instrumento endodéntico tem de
ser tomada tendo em conta os especialistas em casos
clinicos, sobretudo se a anatomia de canal for considerada
demasiado complexa.

Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
Contém niquel e titanio e nao deve ser usado em pacientes
com sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.
Observar as boas praticas odontolégicas, sobretudo a
utilizacdo de um dique dentério e luvas.

Usar em rotagao continua a velocidade recomendada.

Em casos de anatomia complexa, o binario méximo pode ser
diferente do valor recomendado pelo fabricante.

Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
Instrumentos ~ fornecidos  nao-estérei observar  as
instrucoes de esterilizacao (§8) antes da utilizacao.

Manter as informacoes da IUD, que sé se encontram na
rotulagem, até a ultima utilizagao.

Ano de fabrico: ver rotulagem.

Nao usar em caso de duvida relativamente as condicoes de
armazenamento.

Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua
identificacdo.

Verificar o estado do instrumento antes da utilizacao entre
cada canal. Nao usar o instrumento se estiver danificado ou
apresentar sinais de desgaste.

Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional
em caso de incidente grave relacionado com o instrumento.

5. Finalidade clinica
CMA em condigées normais de utilizagao.

Desempenho clinico:

Capacidade de modelagem: eliminagéo de residuos e eficiéncia
de corte adaptadas

Respeito pela anatomia do canal

Geometria adaptada a irrigagao*

Mantém o foramen apical na sua posigao original**

Seguranca:

« Risco limitado de fratura

«  Riscos pré-operatorios limitados*

«  Risco limitado de efeito de aparafusamento
*Nao se aplica a Coronal e PreSequence.

**Ndo se aplica a Coronal.

6. Caracteristicas
Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma
EN SO 3630-1:2019:
+ Binario maximo recomendado (ndo necessario): ver tabela
“Recomendado Torque”.

Material da peca operatoria:
instrumentos PreSequence).

nitinol e aco inoxidavel (para

8. Instrugdes de utilizagao

Limpeza

Inserir os produtos num recipiente do aparelho
de ultrassons.

Por o aparelho de ultrassons a funcionar durante
4 | 10-30 min com &gua da torneira e 0,5-2,0%
neodisher® MediZym.

Observagées: sequir as instrugdes, observar a
qualidade da dgua, as concentragées e o tempo de
limpeza especificado pelo fabricante da solugdo de
limpeza.

11. Simbolos

Matéria-prima Quantidade
NiTi
Material de Sortido

ago inoxidavel

Enxaguamento

Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20-
5 | 40°Cdurante 1 min,

Observagdo: recomenda-se a utilizagdo de dgua
desionizada.

Secagem

6 Secar os produtos com ar comprimido até ficarem
visivelmente secos.

1B @)W

- Pega Nao usar se a
"CLASSICS" embalagem
CLASSICS] estiver
danificada
Fabricante
NON Nao-estéril
STERILE
Nimero de Data de fabrico
coédigo do
lote

Recomendagbes gerais

Para todos os dispositivos de metal, recomenda-
se a utlizagdo de agentes desinfetantes
anticorrosao e de limpeza.

Para sua seguranca, usar equipamento de
protegao individual (luvas, culos e mascara).

Néo usar agentes de limpeza ou desinfecao
contendo fendis, aldeidos ou alcalis na sua
composicao.

Observar sempre as instrugdes de utilizagao do
fabricante dos produtos.

Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho
da maquina de limpeza e desinfegéo.

Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0%
neodisher® MediZym.

Secar.

Observagées:

« A desinfecdo (térmica ou termoquimica)
ndo é necessdria, dado que os produtos sdo

4 esterilizados depois da limpeza.

Seguir as instrucbes e as concentracées

especificadas pelo fabricante da solugdo

6 detergente.

Seguir as instrugcées da mdquina de limpeza e

desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso

depois de cada ciclo est@o satisfeitos tal como

especificado pelo fabricante.

A fase de enxaguamento final deve ser com dgua

desionizada. Para os restantes passos, observar a

qualidade da dgua definida pelo fabricante.

Usar apenas mdquinas de limpeza e desinfe¢ao

de acordo com a EN SO 15883, com a

Go em dia e validad I .

automatico
w

Esterilizavel num esterilizador a vapor
(autoclave) a temperatura especificada

134°C
i

Aviso Dispositivo
médico
LA Mantener Qo Manter fora
seco //.\ da luz directa
/.'L\ do sol

Inspegéo visual

Inspecionar os produtos usados.

Limitages a reutilizacdo

Devido ao design do produto e aos materiais
usados, ndao é possivel especificar um limite
definitivo para a quantidade méxima de ciclos de
processamento que podem ser realizados. A vida
atil dos dispositivos médicos é determinada pela
sua funcionalidade e pelo seu manuseamento
cuidadoso. Vérios ciclos de desinfecio e
reesterilizacdo podem aumentar o risco de
separagao da lima.

O utilizador tem de se assegurar de que o método
de processamento usado, incluindo recursos,
materiais e pessoal, é apropriado e satisfaz os
requisitos aplicaveis.

A mais recente tecnologia e as leis nacionais
exigem o cumprimento dos procedimentos
validados.

7 Repetir os passos 4, 5 e 6 se o produto nao
estiver visivelmente limpo e eliminar os produtos
danificados.

Embalagem

Colocar os instrumentos numa bolsa de papel
e plastico adequada a esterilizacdo a vapor em
conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868.

2
b
i
g
g
2
2

Luvas, mascaras, bata tal como recomendado
pelo fabricante do produto de limpeza e do
detergente

Agua da torneira ou desionizada

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

Escovas pequenas e macias

Recipiente

Tina ultrassénica ou maquina de limpeza e
desinfecao

Aparelho de esterilizacao da classe B

Observagao: todo o material usado deve ser limpo e
substituido regularmente. Identificar o material usado
para cada passo do processo (tratamento inicial,
limpeza ou enxaguamento).

Tratamento inicial

Colocar os produtos usados num recipiente com
agua da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher®
Septo Active, durante 5 e 15 min, ou usar um
toalhete embebido nessa solugao.

Enxaguar os produtos com &gua da torneira a 20-
40 °Cdurante 1 min.

Se houver um tempo de espera antes do passo
seguinte, o dispositivo deve ser mantido himido
envolvido num toalhete molhado. O tempo de
espera nao pode ser superior a 1 hora.

Observagoes:

« Ndo usar agentes de fixa¢do ou dgua quente
(>40 °C) para ndo fixar os residuos e impedir uma
boa limpeza.

Seguir as instrucdes e observar as concentragées
e os tempos de imerséo indicados pelo fabricante
(uma  concentragdo excessiva pode causar
corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos).

Observagées:

8 « No caso de dispositivos agugados que ndo
estejam dentro de uma caixa, devem ser
colocados tubos de silicone a sua volta para
evitar a perfuragdo da embalagem.

« Selar as bolsas da forma recomendada pelo
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora
térmica, o processo tem de ser validado e esta
tem de ser calibrada e qualificada.

Esterilizagdo

Em idade com a I; a

francesa:

« Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 134 °C

« Tempo minimo: 18 min

«  Pressao absoluta: 2,2 bar

+ Tempo minimo de secagem: 20 min

Outros regulamentos :

« Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 132 °C

« Tempo minimo: 3 min

« Pressao absoluta: 2,2 bar

9 + Tempo minimo de secagem: 20 min

Observagdes:

« Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de
autoclave, a carga mdxima do esterilizador ndo
pode ser excedida.

« Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de
acordo com a recomendagdo do fabricante do
esterilizador.

« Usar apenas um esterilizador a vapor
com elimina¢do do ar por pré-vdacuo, em
conformidade com os requisitos das normas
EN 13060 (classe B, esterilizador pequeno) e
EN 285 (esterilizador de tamanho normal), com
vapor saturado.

apos ilizaga:

Guarde os produtos em local seco, limpo e sem p6

a temperatura especificada para a bolsa de papel

e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.

10 Observagdo: verificar a embalagem e os

dispositivos médicos antes de os utilizar

(integridade  da  embalagem, auséncia de

humidade e prazo de validade). Em caso de danos,
todo o procedimento deve ser repetido.

Usar juntamente com um contra-angulo er ontico em

conformidade com a norma EN 1SO 1797: 2017 (tipo 1).

Numero de utilizagoes:

+ Recomenda-se um méaximo de 10 canais se o instrumento nao
tiver danos visiveis.

« Recomenda-se um maximo de 3 canais para a lima PreSequence.

Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva

93/42/CEE e MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Ver protocolo.

Preparagao antes da limpeza

Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis,
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando
sob dgua da torneira a 20-40 °C durante, pelo
menos, T min com uma escova macia, até essas
impurezas desaparecerem.

Observagdo: seguir as instrugées e observar as
concentragdes e os tempos de imersdo indicados
pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode
causar corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos).

Inspegao visual

Inspecionar os produtos usados e eliminar os que
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou
anormalmente dobrados).

9. Armazenamento e condigdes de transporte
Manter os produtos longe do calor e da humidade.

10. Eli

inacao

Depois da utilizagao, os instrumentos tém de ser colocados num
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes ou
perfurantes (como agulhas ou bisturis descartaveis), de acordo

com as boas praticas odontoldgicas.

Ano de marcagao CE: 2011
Referéncia: 80000226-A
Version 3 - 08/2022

aadll cremt

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel: +33 (0)145 913182
Internet: www.endo-cma.fr
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Sichtpriifung

11. Symbole

Gebrauchsanweisung Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte NiTi-Material Verpackungseinheit
Protokoll 3 und entsorgen Sie die beschéadigten (defekten, m
entspiralisierten oder anormal gebogenen)
Produkte.
L Edelstahl- Sortiment
Reinigen @ Material
2 Geben Sie die Produkte in das Becherglas des
1 - .
Ultraschall-Reinigungsgerats. - CLASSICS"- Bei beschidigter
Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und Handgriff Verpackung
| 4 | 05-20 % neodisher® Medizym fiir 10-30 min CLASSICS nicht verwenden
| laufen lassen.
\ Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen Hersteller i .
\ und halten Sie die Angaben des Herstellers der AT Nicht steril
= Reinigungslosung hinsichtlich der Wasserqualitdt,
""" ] i und Reini iten ein.
H] Chargennummer Herstellungs
£ Spiilen datum
LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL 2 Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fir
5 | 1minabspilen. 134°C Bei der angegebenen Temperatur in einem
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem M Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar
Wasser wird empfohlen. p3id
. Aanbevolen
(7] % L Stop Ring RPM Torque (N.cm) Trocknen
. Vorsicht Medizinprodukt
6 Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie P
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 sichtbar getrocknet sind. I
.
Median 25 6 21-25 (@] O 300- 400 2-3 Reinigen/Spiilen/Trocknen
Die Instrumentein die Schale des Einschubwagens ¢, | VorNasse Qo Vor Sonnenlicht
Apicall 20 4 21-25-29 O [ J 300 - 400 2-3 in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen. schiitzen //.T schitzen
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® /'L.
Apical2 20 | 6 | 212520 O ° 300 - 400 2-3 Medizym durchflihren.
Trocknung durchfihren.
Apical3 30 6 25 O ([} 300 - 400 2-3 Anmerkungen: Jahr der CE-Kennzeichnung: 2011
« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch- Referenznr.: 80000226-A
Apicald 40 7 25 O ) 300 - 400 2-3 thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte Version 3 - 08/2022
P = nach der Reinigung sterilisiert sind.
2|4 «  Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die d CFPM
Pre sequencer 17 2 21-25 ©) ® 300-400 2-3 ® Angaben des Herstellers der Reinigungslésung
g 5 hinsichtlich der Konzentrationen ein. 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
1. Indikation % 6 | - Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Tel.:+33 (0)145 9131 82
CMA: Wurzelkanalaufberen(ung bei nlchtchl.ryrglscher . Fir samtliche Instrumente aus Metall wird inic Desil i dts und Giti Website: www.endo-cma.fr
endodontischer Behandlung und Nachbehandlung (Revision). die Verwendung von Desinfektions- und Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen
Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch. g,, Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz i[lfo/glﬁichenff/l/)sch/ﬁs gemdB den Angaben des
2. Kontraindikationen S empfohlen. erstellers erflllt wurden. " .
Es besteht keine Kontraindikation fiir die Verwendung der kg + Zur eigenen Sicherheit soliten Sie eine 5:;0";1?:;21?/jevnvzisefpigﬁ’;: ;L;I//;:" ’;Z
CMA Produkte, nachdem der Zahnarzt die Entscheidung zur =3 personliche Schutzausriistung tragen bei d e Sehri d? vom Herstell
Durchfiihrung einer nichtchirurgischen Wurzelkanalbehandlung & (Handschuhe, Schutzbrille und -maske). el den anderen Schritten die vom Hersteller
getroffen hat 2 + Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel vorgegebene Wasserqualitdt ein.
) K verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten « Verwenden Sie ausschlieflich ein  Reinigungs-
3. Komplikationen ﬂE, und/oder alkalisch sind. Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883, das
In Fallen mit komplexer Kanalanatomie kdnnten perioperative <=C(” . Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, regelmdBig gewartet und validiert wird.

Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation

(St

ripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.)

eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fir infektiése Prozesse
fiihren kénnten.

Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des

die vom Hersteller des jeweiligen Produkts
bereitgestellt wird.

Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch

» Aufgrund  des  Produktdesigns und  der 7 Sichtpriifung.
4. inweise und Ve verwendeten  Materialien  kann  kein Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn
definiertes  Limit von max. durchfihrbaren das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw.
« Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen Aufbereitungszyklen  festgelegt werden. Die entsorgen Sie beschadigte Produkte.

jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei einer c;“i" Futnktli;n undhdfen hschc;:ende;\ Umgang Verpackung
i estimmt. Die mehrfache Anwendung von o
als zu komplex angesehenen Kanalanatomie. = en kann Uberfiihren  Sie die Instrumente fir  die

Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiosen

Endokarditis.

Drehmoment von dem empfohlenen Wert des Herstellers
abweichen.
GemdB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe

der Lagerbedingungen besteht.

Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das
Instrument nicht verwenden.

Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch

Einschrankungen bei der Wiederverwendung

Desir i und g
das Risiko fiir eine Abtrennung der Feile erhéhen.

Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller
des Reinigungsmittels bzw. der Reinigungslésung
empfohlen

Leitungs- oder entionisiertes Wasser

gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die
fiir jeden Prozessschritt verwendeten Materialien
(Erstbehandlung, Reinigung oder Spilung).

Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-
Beutel, der mit SO 11607 und EN 868 konform ist.

+ Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten + Der Anwender hat sicherzustellen, dass

mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegeniiber die  verwendete  Aufbereitungsmethode, Anmerkungen:

diesen Metallen verwendet werden. einschlieflich  Ressourcen, ~ Materialien und « Im Falle von scharfen Instrumenten, die
- Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren Personal, geeignet ist und die geltenden nicht in einen Behdlter gelegt werden, sollten

zuriick und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam Anforderungen erfillt. 8 Silikonschlauchstiicke um sie platziert werden,

und Handschuhe. + Der Stand der Technik und nationale Gesetze um ein Durchstechen der Verpackung zu
« In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl erfordern, dass validierte Prozesse angewendet verhindern.

verwenden. werden. « Die  Sterilisationsbeutel ~ gemdB  den
+ In Féllen mit kann das Empfehlungen  des  Beutelherstellers  dicht

verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweil3gerdt
o.A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert
und das Folienschweilgerdt kalibriert und
qualifiziert sein.

beim Wechsel zwischen den Wi alen 5
Das Instrument nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder Anzeichen von Verschlei aufweist.

Informieren Sie den Hersteller und die zusténdige nationale

Tabelle ,Aanbevolen Torque“.

Material des Arbeitsteils: Nitinol und Edelstahl (beim PreSequence
Instrument).

Ve
Wi
An:

rwendung in  Verbindung mit einem endodontischen
nkelstiick nach EN 1SO 1797:2017 (Typ 1).

zahl der Verwendungen:

maximal 10 Kanéle, sofern das Instrument nicht sichtbar
beschadigt ist;

maximal 3 Kanéle fir die PreSequence Feile.

Erstbehandlung

Die gebrauchten Produkte in einen Behdlter

Instrumenten hervorrufen).

Abschnitt 7). S N B 3 s )
+ Unsteril gelieferte Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung 2 - Desinfektionsmittel (neodisher* Septo Active)
zur Sterilisation (Abschnitt 8) vor dem Gebrauch. 5z . Er'_’"gti'}"_gﬂosu"_g (ne.oilshzr Medizym) Sterilisation
+ Bewahren Sie die nur auf der Etikettierung enthaltenen = + Kleine Bursten mit weichen Borsten . . I
§ N N ettierung = . Sterilisationsschale (Behdilter) GemaB .den franzésischen Vorschriften:
UDI-Infor zur P tifikation bis zur letzten Py - . Sterilisator: Klasse B
Verwendung auf. k=) + Ultraschallbad oder Reinigungs- N - .
N . - k= Desinfektionsgerat « Mindesttemperatur: 134 °C
- Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung. 2 n 9 . Mindestzeit: 18 min
+ Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung 3 + Sterilisator der Klasse B Absoluter Druck: 2.9 b
’ Alle sollten " «  Absoluter Druck: 2,2 bar

« Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Andere Vorschriften:

« Sterilisator: Klasse B

« Mindesttemperatur: 132 °C

+ Mindestzeit: 3 min

+ Absoluter Druck: 2,2 bar

« Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Anmerkung:  Die  Anweisungen  sowie  die

Aufsichtsbehorde (iber jedes schwerwiegende Ereignis, einlegen oder mit einem Wischtuch mit 9
zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung des Leitungswasser bei 20-40 °C und mit 1,0 % Anmerkungen:
Instruments kommt. ne?disher” Septo Active zwischen 5 und 15 min . Wenn mehrere Instrumente in  einem
” ) spiilen. Autoklavierzyklus  sterilisiert — werden, st
5. Klinische Leistungen Die Produkte mit Leitungswasser bei 2040 °C fiir ic dass die i des
CMA unter normalen Bedingungen. 1 min abspiilen. Autoklavs nicht iiberschritten wird.
ini i : - Die  Sterilisationsbeutel emdl den
Kiinische L<‘e|stung. . Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt E de i J flers in de
+ Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der ol r o & es in aen
. > anfallt, ist sicherzustellen, dass das Instrument D fsterilis
Schneideffizienz . o N ampfsterilisator geben.
. Beachtung der Kanalanatomie dur.ch Euj\packen in e.ln nasses Wischtuch feuvcht « Verwenden Sie ausschlieBlich
o . 1 bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht D ilis mit
+ An Spiilung angepasste Geometrie* Gberschritten werden o1 o mi Vorvakuum
« Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage** ) L die die der
" . Anmerkungen: Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
Sicherheit: B o ) ) und EN 285 (Gro-Sterilisatoren) erfiillen, mit
« Geringes Bruchrisiko « Keine fixierenden Mltrel‘ader he}f]fzs Wasser gesiittigtem Dampf.
« Geringe perioperative Risiken* (> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
. .Ge.ringe.s Risiko von ,Einschraub”-Effekten Ru’clfstc’inden fiihrt und den Reinigungserfolg Lagerung nach der Sterilisation
*Gilt nicht fiir Coronal und PreSequence. beeinflussen kann. o o
**Gilt nicht fiir Coronal. « Die Anweisungen sowie die Lagem Sie die Produkte in einer trockenen,
Konzentrationsangaben und  Eintauchzeiten sauberen und staubfreien Umgebung bei
6. Merkmale des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw. einer Temperatur, die den Vorgaben des
Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019: . ) B I der Papi B | far di
Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich): siehe einhalten (eine zu starke Konzentration kann j i erA e ; ur die
P : Korrosion oder andere Schiédigungen an den 10 Dampfsterilisation entspricht.

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

9. Lager- und Transportbedingungen
Vor Hitze und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

10. Entsorgung

Seite 1/1

Medizinprodukt-Klasse ~ gemaB  Richtlinie  93/42/EWG
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte: lla.

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

Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
starke Konzentration kann Korrosion oder andere
Schddigungen an den Instrumenten hervorrufen).

7. Protokoll
Siehe,Protokoll”.

8. Anweisung zur Verwendung

C € 0425
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Gebruiksaanwijzing

Protocol

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

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

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant

11. Symbolen

Basisgrondstof NiTi Aantal

Roestvrijstalen Assortiment

materiaal

LB @Y

)
! o van het iddel op en pas de - ‘CLASSICS-greep Niet gebruiken
K toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties alsde
T E en reinigingsduur. CLASSICS verpakking
i £ beschadigd is.
8 < Spoelen
Fabrikant
\ Spoel de producten daarna af met leidingwater NON Niet-steriel
5 van 20-40°C, gedurende 1 min. STERILE
------ Opmerking: Gebruik bij voorkeur
water. Batchcodenummer Productiedatum
LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL 2 Drogen
6 —
Dro_og :e prod_gc(en met perslucht tot ze uiterlijk 134°C Steriliseerbaar in een stoomsterilisator (autoclaaf) op
gezien droog zijn. I de aangegeven temperatuur
" Aanbevolen Reinigen/spoelen/drogen AAR
2 % L Stop Ring RPM
Torque (N.cm) Plaats de instrumenten in een tray van de
inschuifwagen van het was-/desinfectieapparaat. Opgelet Medisch
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% hulpmiddel
neodisher® MediZym.
Median 25 6 21-25 O (@] 300 - 400 2-3 Droog de instrumenten.
Opmerkingen: . D houd Uit direct
Apicall 20 4 21-25-29 O ) 300 - 400 2-3 . Een extra behandeling met thermische of g rooghouden Sl it direc
P N . " R N —9~ | zonlicht houden
chemisch-thermische desinfectie is niet vereist, A \
Apical2 20 6 21-25-29 o 300 - 400 2-3 aangezien de producten na het reinigen worden [
P © 5 a gesteriliseerd.
2 « Volg de instructies van de fabrikant van het
. 1
Apical3 30 6 25 O o 300-400 2-3 gls inigir iddel op en pas de ijzi toe Jaar CE-markering: 2011
2 6 ten aanzien van de concentratie. Artikelnummer: 80000226-A
Apical4 40 7 25 O [ ] 300 - 400 2-3 H - Volg de instructies van de fabrikant van het Version 3 - 08/2022
was-/desinfectieapparaat op en controleer na
Pre sequencer 17 2 21-25 O [ ) 300 - 400 2-3 iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van de “ CEPM
fabrikant ten aanzien van succesvolle reiniging
1. Indicatie en desinfectie. 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
n : " b « Voer de laatste spoelstap uit met behulp van Tel: 433 (0)1 45913182
CMA: pref)araue van he_t wortelkanaal tuden_s niet-chirurgische . Voor alle instrumenten van metaal wordt het deioniseerd water. Volg voor de ander Internet: www.endo-cma.fr
endodontische behandelingen en herbehandelingen. gedeioniseerd water. Volg voor de andere
9 X gen- . < gebruik van niet-corrosieve  reinigings- en stappen de instructies van de fabrikant op ten
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen. Ggg desinfecﬁerr!iddelen Eanbgvolen. ) ) aanzien van de waterkwaliteit.
2. Contra-indicaties 5 + Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om «  Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn
Er is geen contra-indicatie voor het gebruik van CMA-producten g een ‘persoonluke beschermlng;ultr}lstlng te goedgekeurd conform EN ISO 15883 en die goed
nadat de tandheelkundige heeft besloten om een niet-chirurgische < gebruiken  (handschoenen, - veiligheidsbril - en houden zijn en regelmatig zijn lideerd.
wortelkanaalbehandeling uit te voeren. o masker).
o S + Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen Visuele controle
3. Complicaties £ die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch van i .
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard I3 samenstelling zijn. Inspecteer de gebruikte producten door middel
gaan met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, < . R altijd de gebrui ijzing van de 7 van een visuele controle.

stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen
zich infecties voordoen.

4.

« De beslissing om een endodontisch instrument te
gebruiken moet altijd worden genomen op basis van een
vakkundige beoordeling van de klinische casus, vooral bij
een kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd.
Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.
Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij
patiénten met een bekende overgevoeligheid voor deze
metalen.

Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het
bijzonder het gebruik van een cofferdam en het dragen van
handschoenen.

Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen
snelheid.

Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment
afwijken van de waarde die door de fabrikant wordt
aanbevolen.

Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure
(zie hoofdstuk 7).

Niet-steriel geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en
steriliseer instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8).
Houd de unieke identificatiecode van het medische
hulpmiddel bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst
wordt gebruikt. Die identificatiecode is uitsluitend te vinden
op het etiket.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

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

Gebruik het instrument niet bij
productidentificatie.

Controleer de toestand van het instrument iedere keer
voor het bij een nieuw kanaal wordt gebruikt. Gebruik het
instrument niet als het beschadigd is of tekenen van slijtage
vertoont.

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

over de

twijfel

5. Klinische claims
CMA onder normale gebruiksomstandigheden.

Klinische prestaties:
« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering
van debris en de snij-efficiéntie
+ Rekening houden met de kanaalanatomie
« Aangepaste geometrie voor irrigatie*
+ Behoud van de oorspronkelijke positie van het foramen apicale**
Veiligheid:
«  Laag risico van breuk
« Laag intraoperatief risico*
«  Laag risico van schroefeffect
*Niet van toepassing voor
instrumenten.
**Niet van toepassing voor het Coronal-instrument.

de Coronal- en PreSequence-

6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN ISO
3630-1:2019:
« Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel
‘Aanbevolen Torque’

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol en roestvrijstaal (voor het
PreSequence-instrument).

Te gebruiken in c met een h hoekstuk,

conform EN ISO 1797: 2017 (type 1).

Aantal keren te gebruiken:

- maximaal 10 kanalen aanbevolen, mits het instrument niet
zichtbaar beschadigd is.

« maximaal 3 kanalen aanbevolen voor de PreSequence-vijl.

Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening

2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen.

7. Protocol
Zie protocol.

8. Instructies voor gebruik

fabrikant van de gebruikte producten.

Beperkingen op hergebruik

Door het productontwerp en de gebruikte
materialen kan er geen duidelijke limiet worden
gesteld aan het maximale aantal bewerkingscycli
dat mogelijk is. De gebruiksduur van de medische
hulpmiddelen hangt af van hun functie en
van een zorgvuldige hantering. Regelmatig
desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot
het risico van vijlbreuk.

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

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

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

Benodigde materialen

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

Kleine, zachte borstels

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« Sterilisatie-apparaat: klasse B

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

Verpakking

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

Opmerkingen:

« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een
doos worden gedaan eerst van een stukje

8 siliconenslang, om te voorkomen dat ze door de

verpakking kunnen heenprikken.

Verzegel de sterilisatiezakken volgens —de

instructies van de fabrikant van de zakken. Als

gebruik wordt gemaakt van een thermisch

verzegelingsapparaat, ~ moet  het  proces
worden gevalideerd en moet het thermische
li worden i en

goedgekeurd voor gebruik.

Voorbehandeling

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

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

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

Opmerkingen:

« Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C),
aangezien aanwezige restanten daardoor
kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle
reiniging in de weg staat.

Volg de instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur.
Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie
of andere beschadigingen van de instrumenten.

Sterilisatie

In overeenstemming met de Franse
regelgeving:

Apparaat: klasse B
Minimumtemperatuur: 134°C
Minimale tijdsduur: 18 min.
Absolute druk: 2,2 bar

Minimale droogtijd: 20 min.

Andere voorschriften:

+ Apparaat: klasse B

« Minimumtemperatuur: 132°C
+  Minimale tijdsduur: 3 min.

« Absolute druk: 2,2 bar

+  Minimale droogtijd: 20 min.

Opmerkingen:

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

Doe de sterilisati in de

volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

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

Als er op de instrumenten verontreinigingen
Zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door
ze schoon te borstelen met een zachte borstel en
leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal
1 min,, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te
sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
beschadigingen van de instrumenten.

Opslag na sterilisatie

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

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

Visuele controle

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

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Houd producten uit de buurt van warmte en vochtigheid.

10. Afvoeren als afval

Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige
manier worden afgevoerd in een container voor naalden en andere
snijdende of prikkende instrumenten.
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CMA System

Névod na pouzitie

Protokol

Priprava pred ¢istenim

Ak st na pomécke viditelné necistoty, odporuca
sa ju predbezne odistit ruéne mékkou kefkou a
vodou z vodovodu s teplotou 20 — 40 °C najmenej
1 min. az do odstranenia vietkych necistot.

Pozndmka: Dodrzujte pokyny a respektujte
koncentrdcie a ¢asy ponorenia uvddzané vyrobcom
(nadmernd  koncentrdcia méze  spésobovat
hrdzavenie a iné poskodenia pomécok).

Vizuélna kontrola

Pouzité vyrobky skontrolujte a poskodené
(zlomené, rozpletené alebo prilis ohnuté) vyrobky
zlikvidujte.

Cistenie

Vyrobky ponorte do nadobky ultrazvukového
zariadenia.

Skladovanie po sterilizacii

Vyrobky skladujte v suchom, ¢istom a bezprasnom
prostredi pri teplote uréenej vyrobcom parného
sterilizdtora pre papierovo-plastové vreckd na
parnd sterilizaciu.

Pozndmka: Pred pouzitim skontrolujte obal a
zdravotnicke pomécky  (neporusenost obalu,
absencia vlhkosti a ddtum pouZitelnosti). V pripade
poskodenia sa musi vykonat komplexny cyklus
opakovaného spracovania.

9. Podmienky skladovania a prepravy
Vyrobky skladujte mimo dosahu tepla a vihkosti.

10. Likvidacia
Po pouziti sa nastroje musia vlozit do bezpe¢nej nadoby
pouzivanej na zber reznych alebo injekénych nastrojov (napr. ihly
alebo jednorazové skalpely) podla spravnej dentistickej praxe.

11. Symboly
Zakladny Mnozstvo
material NiTi B
Material: Sortiment
@ nehrdzavejica m
ocel
- Rukovat Ak je obal
,CLASSICS” poskodeny,
CLASSICS zabaleny
vyrobok
nepouZivajte.
Vyrobca
Nesterilné
Ciselny kod Détum vyroby
davky

Sterilizacia je mozna v parnom sterilizatore
(autoklave) pri uréenej teplote.

134°C
"

Pozor Zdravotnicke
i j : zariadenie
Udrzujte v Uchovavaijte
suchu e mimo dosahu
7 T priameho
[} slnecného

svetla

LIMESK CORONAL MEDIAN LIMES K Ultrazvukové zariadenie spustite na 10 - 30
mindt a pouzite vodu z vodovodu a prostriedok
neodisher® MediZym s koncentréaciou 0,5 - 2,0 %.
Pozndmky: DodrZujte pokyny, dbajte na kvalitu vody,

. Odporucané " koncentrdcie a cas cistenia stanovené vyrobcom
2 % L Stop Ring RPM Torque (N.cm) = cistiaceho roztoku.
H
c
s .
Coronal 25 | 10 17 - O | 300-400 2-3 g Oplachovanie
Vyrobky oplachujte 1 minitu vodou z vodovodu
Median 25 6 21-25 O 300 - 400 2-3 pri teplote 20 - 40 °C.
Pozndmka: Odporic¢ame pouzivat deionizovani
. 21-25 vodu.
Apicall 20 4 29 @) [} 300 - 400 2-3
Susenie
. 21-25 Vyrobky suste stlacenym vzduchom dovtedy, kym
Apical2 20 6 -29 o ® 300-400 2-3 nebudd viditelne suché.
Apical3 30 6 25 O () 300 - 400 2-3 Cistenie/oplachovanie/susenie
Nastroje polozte na podnos na posuvnom voziku
Apical4 40 7 25 O [ ] 300 - 400 2-3 umyvacieho/dezinfekéného zariadenia.
Vykonajte ¢istiaci cyklus pouzitim 0,2 - 1,0 %
Pre sequencer 17 | 2 21-25 O ° 300 - 400 2-3 prostriedku neodisher” Medizym.
Vykonajte susenie.
1. Indikacia Pozndmky:
CMA: preparacia korefiového kanalika pocas nechirurgickej w «  Dezinfekcia (tepelnd alebo chemicky-tepelnd) sa
endodontickej lie¢by a opakovanej lie¢by. ‘.‘_, nevyzaduje, kedze vyrobky sa po Cisteni sterilizuj.
Urcené vyhradne na pouZitie stomatologmi. 8. Intrukcie na pouzivanie ® « Dodrzujte pokyny a koncentrdcie uvddzané
2. Kontraindikéci E vyrobcom cistiaceho roztoku.

. Kontraindikécie = Sui vacie infekéné
Neexistuju ziadne kontraindikacie na pouzitie produktov CMA, o + Pri vietkych kovovych poméckach sa odporica H : Duqrzu/re‘zpokynykum)([/acremu/iez{;fekcnelzu
ak sa stomatolég rozhodol vykonat nechirurgické osetrenie 2 pouzivat (istiace a dezinfekiné prostriedky B o o b o e
koreovych kanalikov. 3 obsahuijtice pripravky proti hrdzaveniu. osianit ”tver',G LLSpisnoS;" ':‘orew./a .zav);:vdcq.

® o + Z hladiska zachovania vlastnej bezpecnosti - Na zdverecny Kkrok oplachovania je vhodne
3. Komplikcie 8-45 pouzivajte  osobné  ochranné  prostriedky pouztr(detumztzva'nu vodu. Pri d(?lsldl krokoch
V pripadoch komplikovanej anatomie kandlikov mézu vzniknut &3 (rukavice, okuliare a masku). sa snazte dodrzat parametre kvality vody podla
rizikd pocas operécie (poskodenie nastrojov, vznik zérezov, vydratie g |. Nepouzivajte ¢istiace ani dezinfekéné prostriedky VY’OECU_ZU”0d€”10~ o o
steny korefiového kanalika, nadmerné rozsirenie az prerezanie g obsahujtice fenol, aldehyd a alkalické zltceniny. . Pou.zrvajt? vyfrrrad'ne HWYVGC’E/dQI’"fEk‘"E
apexu nastrojom, chybna cesta preparécie, perforacia atd), ktoré E - Vidy sa riadte navodom na poufitie od vyrobcu zariadenia s:.)va‘J/ener?dla normy EN ISO 15883,
moZu sposobit riziko a viest k riziku infekénych procesov. S tychto vyrobkov. ktoré su a
4. Varovania/bezpecnostné pokyn: izua
P porony « Vzhladom na dizajn vyrobku a pouzité materialy Vizudlna kontrola
+ Rozhodnutie o pouziti endodontického nastroja sa musi - nie je mozné urtit najvyssi pocet cyklov Pouzité vyrobky skontrolujte.
zakladat na klinickom usudku, najmd v pripade prili§ ] regeneracie, ktoré sa moézu vykonat. Doba Ak vyrobok nie je viditelne ¢isty, zopakujte kroky 4,
komplikovanej anatomie kanalikov. g pouZitelnosti zdravotnickych pomécok je uréena 5a 6 alebo vietky poskodené vyrobky zlikviduijte.
«  Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infekénej endokarditidy. & 'C_h f“"kcnf’StOU a opatrnou iou
« Obsahuje nikel a titdn a nemé sa pouzivat u pacientov so e Viacnsobné cykly dezinfekcie a opakovanej Balenie
. . I ‘. : s sterilizacie mozu viest k zvysenému riziku
zndmou alergn;rou precltll\éenosltou na tieto kovy. sk s porusenta pilnika 4 Néstroje vlozte do papierovo-plastového vrecka
« Postupujte podla spréavnej dentainej praxe, najma z hladiska g . ilizaci G i
upujt E ford P Jk tainej p! ] < . Pouzivatel musi zaistit, aby pouZitd metéda na steriliziciu parou v sulade s normami ISO
pouzlania kolerdamu 8 Juxavic 3 spracovania vratane zdrojov, materidlov a 11607 2 EN 868.
« Pouzivajte so stalym otacanim a odpordcanou rychlostou. ﬂé P N . Jov, o ° )
« V pripadoch komplikovanej anatémie méze byt najvyssi el pel:s‘onalu bola vhodna a spliala platné Pozm‘mlky:' N s .
kratiaci moment iny, ako je vyrobcom odportcana hodnota. © poz@davky. . . . _— « Pri ostryjch poméckach neviozenych do nddoby
« Poutzivajte podla odpori¢aného postupu (odsek 7). + Aktudlna situscia a narodné zakony vyzadujd, aby Jje potrebné okolo pomécok rozlozit silikonové
+ Nastroje dodavané v nesterilnom stave: pred pouzitim sa dodrziavali platné postupy. hadicky, aby sa zabrdnilo prepichnutiu obalu.
postupuijte podla ndvodu na sterilizécia (odsek 8). X - . « Vreckd uzavrite podla odporticania vyrobcu. Ak
+ Informéciu o unikatnej identifikacii pomécky uvedend iba + Rukavice, masky, plast podla odporticani vyrobcu sa pouziva tepelny uzdver, tento proces musi byt
na oznaceni uschovajte do posledného pouzitia. Gistiaceho zariadenia a istiaceho prostriedku schvdleny a tepelny uzdver musi byt kalibrovany
« Rok vyroby si pozrite na oznaceni. + Voda z vodovodu alebo deionizovana voda avhodny na pouzitie.
« Nepouzivajte, ak mate pochybnosti o podmienkach + Dezinfekény  prostriedok  (neodisher®  Septo
uchovévania. = Active) Sterilizacia
+ Ak méte pochybnosti o identifikécii vyrobku, vyrobok 2 . 35:'?" P;E%tl'eiOk (neodisher* Medizym) V stilade s franciizskymi predpismi:
g + Malé makké kefky N
"ezuui'vaéte ranlica sk I £ . Nadoba + Zariadenie: trieda B
« Pre azdym pouzitim v inom kanaliku skontrolujte € . - - + Minimalna teplota: 134 °C
stav nastroja. Ak je nastroj poskodeny alebo javi znaky ° . UI"_avatlfmfa _vanicka  alebo  umjvacie/ + Minimalny ¢as: 18 min.
opotrebenia, nepouzivajte ho. 5 dezinfekéné zariadenie + Absol lak: 2,2 b
o - Sterilizacny pristroj triedy B Absolutny tlak: 2,2 baru
« O kazdom zévaznom incidente sdvisiacom s pouzitim imka: Y P! " Jnecy 8 idl p + Minimalny ¢as susenia: 20 min.
nastroja informujte vyrobcu a narodny regulaény organ. Pozndmka: Vsetok pouzivany materidl sa musi
pravidelne Cistit a vymienat. Urcite materidl pouZity na Iné predpisy:
PRSPPI kazdy krok spracovania (pociatocnd tprava, Cistenie N
5. Klinické poziadavky aleboopluchevemer (poci dprava, cistent - Zariadenie: trieda B
CMA za beznych podmienok pouzivania. ' + Minimalna teplota: 132 °C
Klinicka funkénost: + Minimalny ¢as: 3 min.
« Schopnost preparacie: upravené odstrafiovanie odpadu a Potiatoéna uprava N Al?s.olutny ‘!ak* 21? b"f"“ .

Géinnost rezania L . + Minimalny ¢as susenia: 20 min.

Retpekt L tomie kanlike Pouzité vyrobky ponorte na 5 - 15 minit do
) GESPE tqvamga[\a Zm'e, anla ! :V _— nédoby s obsahom vody z vodovodu s teplotou )

) z::r:gsa::?epa’Isl?lféslie:?o\:\):srztv o‘éigz‘ne, olohe** 20-40°Ca prostriedkom neodisher® Septo Active Pozndmky:

P P TP s koncentraciou 1,0 % alebo ich tymto roztokom « Pri sterilizdcii viacerych ndstrojov v jednom cykle
Bezpecnost: 5 - 15 mindt utierajte. autokldvu dbajte na to, aby nebolo prekrocené
+ Nizsie riztko poskodenia Vyrobky oplachujte 1 minttu vodou z vodovodu maximdlne zatazenie sterilizdtora.
«  Menej perioperaénych rizik* pri teplote 20 - 40 °C. « VlozZte vreckd do parného sterilizdtora podla
«  Nizsie riziko skratenia ) X . o odporti¢ani vjrobcu sterilizacného zariadenia.
*Neplati pre verzie Coronal a PreSequence. Ak je potrebné pred dal3im krokom pockat, dbajte . Sivajte iba parny ilizdtor s p
**Neplati pre verziu Coronal. . na to, aby pomécka zostala vihka (zabalte ju do vzduchu pred vytvorenim vdkua, ktory splia

6. Charakteristiky
Kontinualne rota¢né nastroje typu 2 podla normy EN 1SO 3630-1:
2019:
«  Najvy3si odporucany kratiaci moment (nie pozadovany): pozri
tabulku,Odporucané Torque”.

Material pracovnej ¢asti: nitinol a nehrdzavejuca ocel (v pripade
nastroja PreSequence).

Pouzivajte spolu s endodontickym kolienkom podla normy EN ISO

1797:2017 (typ 1).

Pocet pouziti:

+ odporica sa najviac 10 kanalikov, ak nastroj nie je viditelne
poskodeny.

« v pripade pilnika PreSequence sa odportcaju najviac 3 kanaliky.

Trieda zdravotnickych pomdcok podla smernice 93/42/EHS a

nariadenia o zdravotnickych pomdckach 2017/745: lla.

7. Protokol
Pozri Protokol.

vlhkej utierky). Doba ¢akania nesmie presiahnut
1 hodinu.

Pozndmky:

« Nepouzivajte fixacné Ildtky ani horicu vodu
(> 40 °C). V opacnom pripade by sa zvysky
necistét zachytili na poméckach a mohli branit
uspesnému vycisteniu.

Dodrzujte pokyny a respektujte koncentrdcie a
casy p i i 5 vyrobcom (nadi i
koncentrdcia méze spésobovat hrdzavenie a iné
poskodenia pomécok).

poziadavky normy EN 13060 (trieda B, maly
sterilizdtor) a EN 285 (sterilizdtor plnej velkosti), s
nasytenou parou.

Rok oznacenia certifikatom CE: 2011
Referencné oznacenie: 80000226-A
Verzia 3 - 08/2022

“CFPM

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel: +33 (0)1 459131 82
Internet: www.endo-cma.fr
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In:

CMA System

structiuni de utilizare

Protocol

CMA: pregatirea canalului radicular in timpul tratamentului si in

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2
o | % L Stop Anel RPM Tifézr:;:‘c’r‘:)

Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3
Median 25 6 21-25 O O 300 - 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical2 20 6 21-25-29 @] [ 300 - 400 2-3
Apical3 30 6 25 O [ ] 300 - 400 2-3
Apical4 40 7 25 O [ 300 - 400 2-3

Pre sequencer 17 2 21-25 @) [ 300 - 400 2-3

1. Indica

timpul retratamentului endodontic nechirurgical.
Doar pentru utilizarea de profesionisti in stomatologie.

Nu existd nicio contraindicatie legata de utilizarea produselor
CMA dupa ce medicul stomatolog a luat decizia de a efectua un

2. Contraindicatii

tratament nechirurgical pe canalul radicular.

Tn cazurile cu anatomie complexd a canalului radicular, ar putea
apdrea riscuri peri
perforarea laterala, largirea excesiva in zona apicala, calea falsa,

3. Complicatii

ii (ruperea instr

perforarea etc.), conducénd la un risc de procese infectioase.

4. Avertismente/precautii

devierea,

Decizia de a utiliza un instrument endodontic trebuie sé se
bazeze pe expertiza cazuistica clinica, mai ales in situatia

unui canal cu o anatomie considerata ca fiind prea complexa.

Pacientii identificati ca prezentand risc de endocarditd
infectioasa.

Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacienti
cu sensibilitate alergica cunoscuta la aceste metale.
Respectati buna practica stomatologica, mai ales utilizarea
digii dentare si a manusilor.

Utilizati in rotatie continua la viteza recomandata.

in cazurile cu anatomie complexa, cuplul maxim de rotatie
poate fi diferit de valoarea recomandaté de producator.
Utilizati in conformitate cu procedura recomandata (§7).
Instrumente livrate nesterile: urmati instructiunile de
sterilizarea (§8) inainte de utilizare.

Péstrati pana la ultima utilizare numarul unic de identificare
a dispozitivului, care se afla numai pe eticheta.

Anul de fabricatie: consultati eticheta.

Nu utilizati daca exista dubii privind respectarea conditiilor
de depozitare.

in cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-I
utilizati.

Verificati starea instrumentului inainte de a-| utiliza de la un
canal la altul. Dacd instrumentul este deteriorat sau daca
prezinta semne de uzurd, nu utilizati instrumentul.
Informati  producétorul si autoritatea nationald de
reglementare despre orice eveniment grav legat de
instrument.

5. Afirmatii clinice

CMA in conditii de utilizare normale.

Performanta clinica:

Capacitate de modelare: indepartarea resturilor si eficienta de

sectionare adaptate

Respectarea anatomiei canalului

Geometrie adaptata la irigare*

Mentinerea foramenului apical in pozitia sa initiald**

Siguranta:

Risc limitat de fracturare
Riscuri limitate in timpul operatiei*
Risc limitat de efect de insurubare

*Nu este cazul pentru Coronal si PreSequence.
**Nu este cazul pentru Coronal.

Instrumente rotative de tip 2 conform standardului EN 1SO 3630-

6. Caracterist

1:2019:

Materialul partii functionale: nitinol si otel i

Cuplul maxim recomandat (nu este necesar): consultati tabelul

,Recomandat Torque”.

Curétarea

Introduceti produsele in paharul aparatului cu
ultrasunete.

Operati aparatul cu ultrasunete timp de 10-30
min. cu apé de la robinet si neodisher® MediZym
0,5-2,0 %.

Observatii: urmati instructiunile, respectati calitatea
apei, concentratiile si timpul de curatare specificate

s - L -
2 de producdtorul solutiei de curdtare.
s
E Clatirea
Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C
timp de 1 min.
Observatie: se recomanda utilizarea apei deionizate.
Uscarea
Uscati produsele cu aer comprimat pana cand
sunt vizibil uscate.
Curatarea/clatirea/uscarea
Asezati instrumentele in tava de pe caruciorul
glisant al aparatului de spalare/dezinfectare.
Efectuati ciclul de curdtare cu neodisher®
MediZym 0,2-1,0 %.
Efectuati uscarea.
Observatii:
« Dezinfectarea (termica sau chimico-termica) nu
" este necesard, deoarece produsele sunt sterilizate
E dupa curdatare.
S « Urmati instructiunile si concentratiile specificate
H de producdtorul solutiei de detergent.

Urmati instructiunile aparatului de  spalare-
dezinfectare si verificati dupa fiecare ciclu daca
au fost intrunite criteriile de succes asa cum este
specificat de producator.

Ultimul pas de clatire trebuie efectuat cu apa
deionizatd. Pentru alti pasi, respectati calitatea
apei definita de producator.

Utilizati numai aparate de spalare-dezinfectare
aprobate in conformitate cu EN SO 15883,
intretinute si validate in mod regulat.

Depozitare dupa sterilizare

Depozitati produsele intr-un mediu uscat,
curat si fara praf, la temperatura specificatéd de
producatorul pungii de hartie-plastic pentru
sterilizarea cu abur.

10
Observatie: verificati ambalajul si dispozitivele
medicale inainte de utilizarea  acestora
" y balajului, absenta umiditctii si

g
data de valabilitate). In caz de deteriorare, trebuie
reluat procedeul complet.

e depozitare si de transport
Péstrati produsele departe de caldura si umiditate.

10. Eliminarea

Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient
securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor tdioase sau
aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica folosintd), conform
bunei practici stomatologice.

11. Simboluri
Materie prima Cantitate
Nn B
Material din Gama de produse
@ otel inoxidabil m
| ] Maner Anu se utiliza
#CLASSICS” daca ambalajul
CLASSICS] este deteriorat
Producétor
Nesteril
Cod serie Data fabricatiei

Pentru toate dispozitivele metalice se recomanda
sa se utilizeze agenti anticorozivi de dezinfectare

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate.

Reluati pasii 4, 5 si 6 daca produsul nu este curat
la inspectia vizuala sau eliminati eventualele
produse deteriorate.

Sterilizabil intr-un sterilizator cu abur (autoclava), la
temperatura specificata

134°C
"

Atentie Dispozitiv medical

2
g si de curatare.
S « Pentru siguranta dumneavoastra, purtati
o echipament individual de protectie (manusi,
@ ochelari si masca).
s + Nu utilizati agenti de curatare sau de dezinfectare
g care au in compozitia lor fenol, aldehidd si
9 substante alcaline.
= « Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare
furnizate de fabricantul produselor.
+ Din cauza designului produsului si din cauza
materialelor utilizate, nu se poate preciza o
o limita clara privind numarul maxim de cicluri de
g sterilizare care pot fi efectuate. Durata de viata

itari

Li

a dispozitivelor medicale este determinatd de
functionarea si de manipularea atenta a acestora.
Utilizarea multipla a ciclurilor de dezinfectare si
de resterilizare poate conduce la un risc crescut
de separare a acelor.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca metoda
de reprocesare utilizata, incluzand resursele,
materialele si personalul, este adecvata si
respecta cerintele aplicabile.

Tehnologia de ultima ora si legislatia nationala
necesitd respectarea procedurilor validate.

Ambalarea

Asezati instrumentele intr-o pungd de hartie-
plastic pentru sterilizare cu abur, in conformitate
cu standardele 1SO 11607 si EN 868.

Observatii
«  Pentru dispozitivele ascutite care nu se afld intr-o
cutie, trebuie agezate tuburi de silicon in jurul
dispozitivelor, pentru a impiedica perforarea
ambalajului.

Sigilati pungile in conformitate cu recomandarile
producatorului pungilor. Daca se utilizeaza
un termosigilator, procesul trebuie validat, iar
termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.

A se feri de lumina
directa a soarelui

Pastrati uscat

Materialul necesar

Ménusi, masti, halat, conform recomandarilor
producatorului agentului de curatare si al
detergentului

Apa de la robinet sau deionizata

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

Perii mici si moi

Recipient

Baie ultrasonicd sau
dezinfectare

« Aparat de sterilizare clasa B
Observatie: toate materialele utilizate trebuie curatate
si inlocuite in mod regulat. Identificati materialul
utilizat pentru fiecare pas al procesului (tratament
initial, curdtare sau cldtire).

aparat de spalare-

Tratamentul initial

Asezati intre 5 si 15 min. produsele utilizate intr-
un recipient sau intr-un servetel care contine un
amestec de apa de la robinet la 20-40 °C 5i 1,0 %
neodisher® Septo Active.

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

Daca exista un timp de asteptare inainte de pasul
urmdtor, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed,
prin impachetarea sa intr-un servetel umed. Nu
depasiti timpul de asteptare de 1 ora.

Observatii:

«  Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>
40 °C), deoarece acest lucru determina fixarea
reziduurilor si poate afecta succesul curdatarii.
Urmati instructiunile si respectati concentratiile si
duratele de scufundare indicate de producator (o
concentratie excesivd poate cauza coroziune sau
alte defecte la nivelul dispozitivelor).

+ Aparat: clasa B

« Temperatura minima: 134 °C
Timp minim: 18 min.
Presiune absoluta: 2,2 bar
Uscare minima: 20 min.

Alte reglementa
+ Aparat: clasa B
Temperaturd minima: 132 °C
Timp minim: 3 min.
Presiune absoluta: 2,2 bar
Uscare minima: 20 min.

Observatii:

« Cand se sterilizeazda mai multe instrumente intr-
un ciclu de autoclavare, asigurati-va ca nu se
depaseste incdrcarea maxima a sterilizatorului.
Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in
conformitate cu recomandarile indicate de
producdtorul sterilizatorului.
Utilizati numai sterilizatoare cu abur in previd cu
indepdrtarea aerului, care corespund cerintelor
EN 13060 (clasa B, sterilizator mic) si EN 285
ili de dif iuni i le), cu abur

saturat.

instrumentul PreSequence).

Utilizati in combinatie cu o piesd contraunghi endodonticd in

conformitate cu EN ISO 1797: 2017 (tip 1).
Numiérul de utilizari:

Clasa de dispozitive medicale in conformitate cu Directiva 93/42/

recomandat pentru maximum 10 canale, daca instrumentul nu

este vizibil deteriorat.

recomandat pentru maximum 3 canale pentru instrumentul

PreSequence.

CEE si cu MDR 2017/745: lla.

7. Protocol

Consultati Protocolul.

8. Instructiuni de utilizare

(pentru

Pregatirea inainte de curatare

Daca dispozitivele prezinta impuritati vizibile, se
recomanda curatarea manuala prealabila prin
periere sub jet de apé de la robinet la 20-40 °C,
timp de cel putin 1 min., cu o perie moale, pana la
disparitia impuritatilor.

Observatie: urmati instructiunile i respectati
concentratiile si duratele de scufundare indicate de
producdtor (o concentratie excesivd poate cauza
coroziune sau alte defecte la nivelul dispozitivelor).

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate si eliminati orice
produse deteriorate (fracturate, nerasucite sau
indoite in mod anormal).

Anul marcajului CE: 2011
Referinta: 80000226-A
Versiunea 3 - 08/2022
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CMA System
Instrukcja uzycia

Protokoét

LIMESK CORONAL

MEDIAN

LIMESK

APICAL 2

Czyszczenie

Umieéci¢  produkty w zlewce urzadzenia

ultradzwiekowego.

Uruchomi¢  urzadzenie ultradzwigkowe na
10-30 minut, wypetniajac je woda wodociagowa
4 i $rodkiem neodisher® MediZym o stezeniu
0,5-2,0%.

Nalezy zgodnie
z instrukcjami, przestrzegac jakosci wody, stezenia
i czasu czyszczenia okreslonego przez producenta
roztworu czyszczqcego.

reczne

(takich jak igty lub jednorazowe skalpele) zgodnie z dobrg praktyka
stomatologiczna.

11. Symbole

Surowiec NiTi llos¢

Stal
nierdzewna

Asortyment

Plukanie

Plukac produkty woda wodociagowa
5 o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
Wskazéwka: stosowanie
dejonizowanej.

Zaleca  sie wody

198

Uchwyt
4CLASSICS”

Nie uzywac, jesli
opakowanie
zostato
uszkodzone

CLASSICS

Suszenie

6 Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az
produkty beda wyraznie suche.

Producent
Produkt nieste-

rylny

L

Zalecane Torque

RPM (N.cm)

Stop Pierscien

Coronal 25 10 17

300-400 2-3

Median 25 6 21-25

300-400 2-3

Apical1 20 4 21-25-29

300-400 2-3

Apical2 20 6 21-25-29

300-400 2-3

Apical3 30 6 25

300-400 2-3

Apical4 40 7 25

300-400 2-3

Pre sequencer 17 2 21-25

(O} KO} KOX ROX NOX NO)
o|le|o|e|0®|O

300-400 2-3

1. Wskazania
CMA: opracowanie kanatu korzeniowego
niechirurgicznego leczenia endodontycznego i
leczenia.
Do stosowania wytacznie przez lekarzy stomatologow.

podczas
ponownego

2. Przeciwwskazania
Brak jest przeciwwskazarn do stosowania produktow CMA po
podjeciu przez lekarza I decyzji o przep izeni
niechirurgicznego leczenia kanatowego.

3. Powiktania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu
moga wystapi¢ zagrozenia zwigzane z zabiegiem (ztamanie
instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw. stripping],
wystopniowanie przywierzchotkowe [tzw. zipping], via falsa,
perforacja itp.), co moze powodowac ryzyko proceséw zakaznych.

4. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci

« Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego
musi by¢ oparta na specjalistycznej wiedzy klinicznej,
w szczegolnosci w przypadku budowy anatomicznej kanatu
uznawanej za zbyt skomplikowana.

Pacjenci zidentyfikowani jako narazeni na ryzyko zakaznego
zapalenia wsierdzia.

Zawiera nikiel i tytan. Nie nalezy stosowac u pacjentéw
ze stwierdzong wrazliwoscig alergiczng na te metale.

Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej,
a zwlaszcza uzywac koferdamu i rekawiczek.

Stosowac w trybie ciaglej rotacji z zalecang szybkoscia.

W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej
maksymalny moment obrotowy moze sie rézni¢ od wartosci
zalecanej przez producenta.

Stosowac zgodnie z zalecana procedurg (punkt 7).
Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym: przed
uzyciem nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
przygotowania do ponownego sterylizacja (punkt 8).

Do czasu ostatniego zastosowania nalezy zachowac
informacje dotyczacq identyfikatora UDI, ktéra jest podana
tylko na etykiecie.

Rok produkgji: patrz etykieta.

Nie uzywa¢ w przypadku watpliwosci
przestrzegania warunkow przechowywania.
W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie
nalezy go uzywac.

Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdzac¢ stan
instrumentu. Nie uzywac instrumentu w przypadku jego
uszkodzenia lub oznak zuzycia.

Nalezy poinformowa¢ producenta i krajowy organ
regulacyjny o wszelkich powaznych  zdarzeniach

dotyczacych

powigzanych z uzyciem instrumentu.

5. Stwierdzenia kliniczne
CMA w normalnych warunkach uzytkowania.
Wydajnos¢ kliniczna:
Zdolnos¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie
pozostatosci organicznych i wydajnosc ciecia
Uwzglednienie budowy anatomicznej kanatu
Geometria dostosowana do ptukania*
Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwotnym
potozeniu**

Bezpieczenstwo:
« Ograniczone ryzyko ztamania
« Ograniczone zagrozenia okotozabiegowe*
« Ograniczone ryzyko efektu wkrecania
* Nie dotyczy instrumentu Coronal i PreSequence.
** Nie dotyczy instrumentu Coronal.

6. Charakterystyka
Instrumenty typu 2 do ruchu obrotowego zgodnie z norma
EN SO 3630-1:2019:

« Maksymalny zalecany moment obrotowy patrz

Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca
sie  stosowanie  antykorozyjnych  srodkow
dezynfekcyjnych i czyszczacych.

Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy nosic srodki
ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary
i maseczke).

Nie stosowa¢ $rodkéw czyszczacych —ani
dezynfekcyjnych zawierajacych fenol lub aldehyd,
lub 0 odczynie zasadowym.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzycia
dostarczonej przez producenta produktow.

Zalecenia og6ine

Czyszczenie/ptukanie/suszenie

Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego

myjni-dezynfektora.

Uruchomi¢ cykl czyszczenia przy uzyciu srodka

neodisher® MediZym o stezeniu 0,2-1,0%.

Przeprowadzi¢ suszenie.

Wskazéwki:

« Dezynfekcja  (termiczna  lub  chemiczno-
termiczna) nie jest iewaz po

Numer kodu
serii

Data produkgji

1B ®|3)|W

Przeznaczone do sterylizacji w sterylizatorze
parowym (autoklawie) w podanej temperaturze

134°C
1

Uwaga Wyréb medyczny

czyszczeniu produkty sq sterylizowane.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
i przestrzegal stezenia podanego  przez
producenta roztworu detergentu.

Postepowac  zgodnie z instrukcjami - myjni-
dezynfektora i sprawdzac po kazdym cyklu, czy
zostaly spelnione kryteria dzenic

przez producenta.

Koricowy etap ptukania nalezy wykonac przy
uzyciu wody dejonizowanej. Podczas innych
etapow nalezy przestrzegac zaleceri producenta
dotyczqcych jakosci wody.

Nalezy  stosowac — wylqcznie  zatwierdzone
myjnie-dezynfektory, ktdre sq zgodne z normq
EN SO 15883 oraz sq poddawane regularnej
konserwadji i walidacji.

Iy

automatyczne
o w

Utrzymywac
w suchosci N

Chroni¢ przed
bezposrednim
dziataniem
promieni
stonecznych

Z uwagi na konstrukcje wyrobdw i zastosowane
w nich materialy nie mozna okreéli¢ ostatecznej,
maksymalnej mozliwej liczby cykli przygotowania
do ponownego uzycia. Okres uzytkowania
wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji oraz
od zachowania ostroznosci podczas obstugi.
Wielokrotne zastosowanie cykli dezynfekdji
i ponownej sterylizacji moze zwigkszac¢ ryzyko
naruszenia integralnosci pilnikow.

Uzytkownik musi zapewni¢, ze zastosowana
metoda przygotowania do uzycia,
z  uwzglednieniem  zasobéw,  materiatow
i personelu, jest odpowiednia i spetnia
obowiazujace wymogi.
Aktualny stan wiedzy i

przepisy krajowe

Meplopiapoi aTnv emavaypnatpomnoinon

Kontrola wzrokowa

Skontrolowac uzyte produkty.

7 Powtorzy¢ etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie
jest wyraznie czysty, lub wyrzuci¢ wszelkie
uszkodzone produkty.

Opakowanie

Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej
torebce do sterylizacji parowej zgodnie
znormami ISO 11607 i EN 868.

Wskazéwki:

« W przypadku ostrych wyrobow, ktére nie
8 znajdujq sie w pudetku, wokét wyrobéw nalezy
umiesci¢ rurki silikonowe, aby zapobiec przebiciu
opakowania.

Zamknqc  torebki  zgodnie z  zaleceniem
ich  producenta. W przypadku uzywania
termozgrzewarki proces musi by¢ zatwierdzony,
a musi by¢ i
idopuszczona do stosowania w tym procesie.

wymagaja przestrzegania zatwierdzonych
procedur.

+ Rekawiczki,  maseczki,  fartuch  zgodnie
z zaleceniem producenta $rodka czyszczacego
i detergentu

Woda wodociggowa lub dejonizowana

Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Mate szczotki z migkkim wiosiem

Pojemnik

Wanna ultradzwiekowa lub myjnia-dezynfektor

« Urzadzenie do sterylizacji klasy B

Wskazowka: Wszystkie stosowane materialy muszq by¢
regularnie czyszczone i wymieniane. Okresli¢ materiat
uzyty na kazdym etapie procesu (obrébka poczqtkowa,
czyszczenie lub ptukanie).

Potrzebne materiaty

Obrébka poczatkowa

5-15  minut
wodociggowa

Umiesci¢  uzyte produkty na
w  pojemniku  z  woda
o temperaturze 20-40°C i produktem neodisher
Septo Active o stezeniu 1,0% lub wytrze¢ je
chusteczka nasgczong takim roztworem.

Plukac produkty woda wodociggowa
o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.

Jesli przed nastepnym etapem konieczna jest
przerwa, nalezy umieéci¢ produkt w mokrej
1 chusteczce, aby pozostat wilgotny. Czas ten nie
moze przekroczy¢ 1 godziny.

Wskazowki:

« Nie uzywac srodkéw utrwalajqcych ani gorqcej
wody (>40°C), poniewaz powodujq one
przywieranie osadow do powierzchni i mogq
miec ujemny wplyw na skutecznos¢ czyszczenia.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
i przestrzega¢ podanego przez producenta
stezenia i czasu zanurzenia (nadmierne stezenie
moze powodowac korozje lub inne wady
wyrobow).

Sterylizacja

Zgodnie z francuskimi przepisami:
« Urzadzenie: klasa B

+  Minimalna temperatura: 134°C

+  Minimalny czas: 18 minuty

«  Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara

+  Minimalny czas suszenia: 20 minut

Inne regulacje :

« Urzadzenie: klasa B

+  Minimalna temperatura: 132°C

+  Minimalny czas: 3 minuty

« Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara

+  Minimalny czas suszenia: 20 minut

Wskazéwki:

- W  przypadku  poddawania  sterylizacji
w autoklawie wielu instrumentéw podczas
Jjednego cyklu nalezy sie upewnic, ze nie zostata
przekroczona maksymalna  wielkos¢  wsadu
sterylizatora.

Umiesci¢ torebki w  sterylizatorze parowym
zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.
Stosowac  wylqcznie  sterylizator  parowy
z usuwaniem powietrza i prozniq wstepng,
ktéry spetnia wymagania norm EN 13060
(klasa B, maly sterylizator) i EN 285 (sterylizator
petnowymiarowy), z parq nasycong.

tabela,Zalecane Torque”.

Materiat czesci roboczej: nitinol i stal nierdzewna (w przypadku
instrumentu PreSequence).

Stosowanie w pofaczeniu z katnica endodontyczng zgodnie

znorma EN 1SO 1797:2017 (typ 1).

Liczba zastosowar:

« zalecane maksymalnie 10 kanatéw, o ile instrument nie jest
uszkodzony w widoczny sposéb.

-+ zalecane maksymalnie 3 kanaly w przypadku
PreSequence.

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG i MDR

2017/745: lla.

7. Protokét
Patrz protokot.

pilnika

8. Odnyiec xpriong

ie przed

Jesli na produktach sg widoczne zanieczyszczenia,
zaleca sie reczne czyszczenie wstepne poprzez
szczotkowanie miekka szczotka pod woda
wodociggowa o temperaturze 20-40°C przez co
najmniej 1 minute az do usuniecia wszystkich

HETA TV ipwon

Produkty nalezy przechowywa¢ w  suchym,
czystym i wolnym od kurzu  miejscy,
w temperaturze okreslonej przez producenta
papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji
10 parowej.

Wskazowka: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie i wyroby medyczne (integralnos¢
opakowania, brak wilgoci i date przydatnosci).
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy
ponownie przeprowadzic caty proces.

2 . -

zanieczyszczen.
Nalezy zgodnie

z instrukcjami i przestrzega¢ podanych przez
producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne
stezenie moze powodowac korozje lub inne wady
wyrobow).
Kontrola wzrokowa

3 Sprawdzi¢c  uzyte  produkty i  wyrzuci¢

uszkodzone produkty (pekniete, rozkrecone lub
nieprawidlowo wygiete).

9. Warunki przechowywania i transportu
Przechowywac¢ produkty z dala od ciepta i wilgoci.

10. Utylizacja

Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku,
stosowanym do zbiérki instrumentow tnacych lub przywierajacych

Rok uzyskania znaku CE: 2011
Nr kat.: 80000226-A
Wersja 3 - 08/2022

aadll ceom

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel: +33 (0)145 913182
Internet: www.endo-cma.fr
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CMA System KaBapiopog .m Mpatn VAR MNocotnta
O8nyieg xpriong TomoBetAoTe Ta MPoidvta o€ éva motrpt {EoEwg NiTi B
Npwrékolo TNG CUCKEURG UTIEPHXWV.
NEITOUPYNOTE TN OUCKELH UMEPRAXwWY yla 10- YAKO Ter
4 30 Nerrtd pe vepo Bpuong kai 0,5-2,0% neodisher® @ avo€eidwtog
MediZym. XéhuBag
Emonudvoeic: AkodouBeiTe Ti 0dnyiec, Tnpeite v
) R
7 TIOIBTNTA TOU VEPOU, TIG OUYKEVTPWOEIG Kal TOUG | ] "\“‘3’1 , Mn )
3 Xpévoug kabapiopol mou kabopilovtar amé Tov CLASSICS Xpnotpomoterte
I < {700 o p . - CLASSICS £4v n ouoKevacia
e €€l UTTOOTEL
_z’x ES Zémlupa {nua
\ \ Zem\UVETE Ta TIPOIOVTA HE VEPO Ppuong ot KataokeuaoTric
\ 5 Beppokpacia 20-40 °C yia 1 Aemmto. M'H QAMOCTEIPW-
pévo
______ Emorjpavon: Svviotdtar n xpron amoviouévou
vepoU.
Kw&ikdg ap. Hpepopnvia
Tréyvwpa maptidac KATAOKEUAG
LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL 2
6 JTEYVWOTE Ta TpoidvTa pE aépa umd Trieon péxpL
va gival opatd oTeyva. | o . .
134°C Amo o :ToniKNBuvo QnooTE(pWON e aTuo
KaBapiopoc/Eémupa/otéyvwpa 113 '
- B A
1) % L Stop AGXTU RPM ZuvioTUEVN TomoBetiote Ta epyakeia otov Sioko Tou
Nidt Torque (N.cm) OUPOHEVOU (POPEIOL TOU TALVTNP{OU-AMOAUHAVTH.
Extehéote  kOkho kaBapiopoy pe  0,2-1,0% MNpoooxn latpikr cuokeun
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 neodisher® MediZym.
ExteNéoTe oTéyvwpa.
Median 25 6 21-25 (@) @] 300 - 400 2-3 Emonuavoeic:
« Aev anarteitat amoAvpavon (Ogppikn 1 xnpikr- . Koath .
: . " : 4 patioTe T0 Duhdooetal
Apicall 20 | 4 | 21-25-29 ) ° 300 - 400 2-3 OeptuKif, Kadldc Ta mpoidvra anooteipivovral e | orews ;‘{’i HaKpIG a6 To
UETE ToV KaBapiopo. T 4 I .
. . . QWG ToL AoV
Apical2 20 6 21-25-29 ) 300 - 400 2-3 S| 4 |- Axoloubeite TIC 00nyiEc Kal OUYKEVIPWOEIS [}
P! o - 5 mou iovtat amé tov i Tou
3 S1aMG .
. 15 MAUHATOG QTTOPPUTTAVTIKOU.
Apical3 30 6 25 (©) ® 300 -400 2-3 3ls - Akoloubeite T odnyiec Tou mAuvtnpiou- ‘Etog onpavong CE: 2011
amolupavtri  Kat  emaAnBevete 6Tt éxouv Kwdikog avagopdc: 80000226-A
Apical4 40 7 25 O [ ] 300 - 400 2-3 ekmAnpwOEl Ta KpITHpIa emTUyiac HETd ané kabe ‘Ex8oon 3 - 08/2022
KUKMo, 611w¢ kaBopiovTal armé Tov KaTaoKevaoTr.
Pre sequencer 17 2 21-25 O { 300 - 400 2-3 + To Briua tehxob Eemhpatog mpénet va yivetai e d CFPM
amoviapévo vepd. fia a Ma ﬁngara, TnpETE 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
1. EveiEn TNV moiétnTa tou vepou mou kabopilstar amé tov Tnh: +33 (0)1 45 91 3182
CMA: apackeun pIiKos owhiva KaTd T SidpKeta i XEIPOUPYIKAC . T 6ha Ta pETaNNKE MPOIOVTG, OUVITATAL N . Karaokeuaor. w6vo 0 Awbiktvo: www.endo-cma.fr
svéoén':vnkr!c espa'nsnac Kat sna\v/uespanﬂ‘a& XPAoN  avTISIABPWTIKWY  AMONUHAVTIKWV KAl A 70U 0 ue T
taxprion povo and enayyeAnaries oSovtidtpouc. g KaBOPIOTIKAY HEOWV. ) ) npétuno EN ISO 15883, kai ouvtnpolvrar Kai
2. Avrevseiteis g + Ma mv aogdheid oag, napakaleiote va gopdre ENMKUPGVOVTaI TaKTIKG.
Agv umapyet avTévBelEn yia T xprion Twv mpoidviwv CMA agou o § HEOA ATOHIKNG TpooTactag (vavria, yvakid kat
080vTIaTpog Xl AMOPATITEL VAl TIPAYUATOTIOOEL HN XEIPOUPYIKN =] uaoka). Ontikiy emBswpnon
Bepancia pIiKoD GwAAva. 4\4); +  Mn xpnotporoleite KaBapIoTIKA 1} AMOAUMAVTIKA X i
s péoa TI0U TIEPIEXOLV GaIVOAN, AASEUSN Kat Exouv Emezwgncrz Taxenotpomnonpeva mpotovta.
3. Emmhokég & akahikr OVBEoN. 7 EnmavadBete ta Bripata 4, 5 kai 6 €av TO

Ze MEPUTTWOEIG GUVBETNG avatopiag pilikol cwhiva, evaéxeTal

va TapousIacTouV TEPIEYXEIPNTIKOL Kivduvol (Bpavon epyaleiov,
oxnuatiopog  Rapou, amoyVpvwon, OXRua PYodp

Tnpeite mavta Tig 08nyieg xpriong mou mapéxovtat
Qamo TOV KATAOKEUAOTH TWV TTPOIOVTWV.

mipoidv Sev eival opara kabapod 1 amoppipte
OTIOIASHTOTE KATECTPAHHEVA TTPOTOVTAL.

oto

akpoppillo, AdBog Siadpour, Siatpnon KAT) odnywvtac oe
KivUVO HOAUGHATIKWY SIEPYATIV.

4. Npogidomnotoeig/mpo@ulageig

H amégaon yia t xprion evog evdodovtikol epyaheiov
nipénel va Baciletat oty KAVIKN EUMEpia TOU 08OVTIATPOU,
Slaitepa 0 MEPITTWOELG  UMEPBONKA  TIOAUTIAOKNG
avaropiag Tou pi{ikol cwhiva.

AcBeveic mou avayvwpiletat ot Siatpégouv  Kivéuvo
HoAuouaTIKrG evdokapditidag.

MePIEXEL VIKEMO KAl TITAVIO Katt SEV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL
oge aoBeveic pe yvwotr alepyikn evaiodnoia oe autd ta
HETaNa.

Tnpeite v opBr odovTiatpikh MEAKTIKY, 18iwg T Xprion
080VTIATPIKOU AMOUOVWTHPA KAl YAVTIWV.

XPNOIHOTIOIEITE O OULVEXH) TIEPICTPOPF OTN CUVIOTWHEVN
TaxuTnTa.

€ MEPUTTOEIG TOANUTTAOKNG QVATOMIAG, N HEYIOTN poTry
OTPEYNG UMTopE( va Slagépel amd TV Tiun mou cuvictdtal
armd Tov KATaoKEVaoTH.

Xpnotporoleite cUPPWVA PE TN CUVICTOHEV Sladikaoia
(§7).

Epyaleia mou mapéxovtal pn amootelpwpéva: AKolouBeite
TIg 08nyiec amooteipwon (§8) mpv T xerion.

Alampeite T mAnpogopieg  UDI (amOKAEIOTIKO
QVOYVWPIOTIKG  TEXVOAOYIKOU — TIPOIGVTOG) Ol OToieg
gpavifovtal HOVo otV EMOAKAVON, HEXPL TNV TEAeUTaia
xeron.

‘Etog kataokeunc: BA. emorjpavon.

ite o€ mepinTwon au@iP

n OXETIKA PIE TIG
OUVORKEG PUNAENG.

Ze TePIMTWOon ap@IBoAiag OXETIKG e TNV TAUTOTNTA TOU
TIPOIGVTOG, HNV TO XPNOIHOTIOIE(TE.

ENéyXETE TNV KATAOTAON TOU €pyaleiov TPV TN Xprion
HeTagy kabe p1{ikov owhrva. Eav o epyaleio éxel umooTei
K@ epgavidel onpadia OopAg, KNV To XPNOIHOTOIEITE.
EVNUEPWOTE TOV KATAOKEVAOT Kal TV EBVIKA pUBMIOTIKY
apxr OXETIKA E OTIOIOSHOTE COBapsd TEPIOTATIKG CUMBEL
O€ OX£0N UE TO EPYOAE(O.

5. K\ivikég a§ioeig

CMA o€ Kavovikég GUVOIKES XPrionG.

Khwikry amédoon:

IkavoTnTa SIAPOPPWONG: TIPOCAPHOCHEVT APAIPEDT EECHATWY
KOl OTTOTEAECUATIKOTNTA KOTIAG

SeBacpog TG avatopiag Tou PI{ikoy GwARva

lewpeTpia MPooappoouévn 0Tov SIaKAUCHO*

Awatnpei 10 akpopEICIKO TPHA OTNV apXIKr Tou Béon*™*

Acpaheia:

Meplopiopévog kivéuvog Bpavong
MePIoPIopEVOL TTIEPIEYXEIPNTIKOI KivEUVOL*
Mepropiopévog kivéuvog paonc Bidwparog

*Agv epapudletal yia Coronal kat PreSequence.
**Nev epappoletar yia Coronal.

6. XapakmpioTika

MNeploTpo@ikd epyaleia TOMoOU 2 oUUQWVA HE TO TIPOTUTIO
EN SO 3630-1:2019:

MéyioTn CUVIOTWHEVN POTTH OTPEPNC (Sev amarteitan): BA. Tivaka
Tuviotwpevn Torque'

YAIKO Tou Aertoupyikol pépoug: NitivoAn kat avo&eidwtog xahuBag
(y1a To epyaleio PreSequence).

Xpnoiponoleite o€ CLUVEUACHUO e EVEOSOVTIKN ywvIakh XeipohaBr
olpwva pe to mpdtumo EN 1SO 1797: 2017 (Turmou 1).
ApIBUOS XproEWV:

Katnyopia

OUVIOTATAL pEYIOTOG aplBpog 10 pIlikv owhivwy edv To
epyaheio Sev pépel opatr {npid.

OUVIOTATAL PEYIOTOG aptBpOG 3 pIdIKV owWARVWY yia T pivn
PreSequence.

IATPOTEXVONOYIKOU ~ TTPOIGVTOG  CUHPWVA  HE TNV

odnyia 93/42/EOK Kal TOV KQvoVIOHO TIEPI 10TPOTEXVONOYIKWDV
nipoiévtwv (MDR) 2017/745: lla.

7. NpwtékoAo

BA. MpwtokoAho.

8. 08nyiec emaveneepyaoiag

Meplopiopoi Tne emavene€epyasiag

Aoyw TOu OXeSIAOPOU TWV TIPOIGVTIWV  Kal
TWV  XPNOILOTIOIOUHEVWY  UNIKWY, Oev  pmopei
va TipocSIoploTel 0 pEYIoTOC aplBuoG  Twv
KUOKAwV  emefepyaciag  TOU  pmopouv  va
mipaypatornoinBoiv. H w@éApn Stapketa {wrg twv
1ATPOTEXVONOYIKWY TIPoidVTwY Kabopiletal and
TN A&rtoupyia TOUG Kat TOV TIPOOEKTIKG XEIPIOHO.
H xprion moMam\wv KOKAwv amoAbpavong
Kal EMAVAMOOTEIPWONG UMOPEL va 08Nnynoel oe
avénpévo kivéuvo Siaxwpiopou g pivne.

O xpriomg mpémel va Sac@ahicel 6Tt n
XPNOIHOTTOIOUHEVD péBodog  eme€epyaoiag,
OUUTEPINAUBAVOHEVWY TWV TIOPWY, TWV UNKOV
Kal TOU TIPOCWTTIKOU, &ival KaTGAANAN Kat minpoi
TIC EQapHOLOHEVES AMAITHCELC.

Ot péBodol aixurg kat ot eBvikéG vopoBeoieq

Ov v Tpnon 3 )

Zuokevacia

TomoBetiote  Ta  epyadeia  oe  Orkn  amd
XOPTi-TAQOTIKO yld AMOCTEIPWON HE aTud OF
ouppopewon pe Ta mpoétuna ISO 11607 kat

EN 868.

Emonpdvoeic:

« [lia aiunpd avtkeiueva mov Sev mepiéyovtat
8 péoa oe kouti, Ba mpénet va TomoBeTolvtal

OowArivec oNIKGVNG yUpw amd Ta avTiKeueva
npokeipévou va amopeuxBei n Sidtpnon g
ouokevaoiac.

Zgpayiote T1¢ Orikeg OMwS ouvioTatar ané Tov
kataokevaotr TG Orkne. Edv xpnoiuoroleitai
BepuoouykéMnon, n Sadikacia mpémel va
EMKUPWVETAL Kat 1) GUOKEUT) Beppoouyk6AMnong
npémel va givat BaBuovounuévn Kat emKupwUEV.

Anartoupeva UNKG

FavTia, HACKEG, POUTIA, CUPPWVA HE TIG CUCTACEIG
TOU KATAOKEUAOTH TOu KaBapioTikou HEGOU Kat
TOU anmopPUNTAVTIKOY

Nepd Bpuong 1y armoviopévo vepo

AmoAupavTiké (neodisher® Septo Active)
AmoppunavTiko (neodisher® MediZym)

Mikpég pahakég Bouptoeg

Aoyeio

TUOoKeLr| KaBapIoHOU HE UTIEPHXOUG 1) TAUVTHPIO-
amolupavTrg

« JUOKEUK anooTeipwong katnyopiac B

Emorj 1: O)a ta 0) UAIKG Tipémel
va kabapiovtar kai va avtikaBiotavial TaKTIKG.
Mpoodiopiote Ta VAIKG TToU XpnoipomoUVTal yia
kdBe Priua ¢ Sadikaciac (apyikn  emeéepyaoia,
kaBapiouos rj Emupa).

Apxixn ene€epyacia

TomoBeToTe  Ta  XEnOIHOTONUéVa  TTPOIOVTA
péoa oe Soxeio 1 paVTIAAKL pe vepd Bpuong o€
Beppokpacia 20-40 °C kat 1,0% neodisher® Septo
Active yia 5 éwg 15 Aemta.

Zem\Uvete Ta TipoidvTa HE vePO Bpuong o
Beppokpaacia 20-40 °C yia 1 Aento.

Edv umdpxel xpovog avapovic mpw ané 1o
emopevo  Pripa, Slaogahiote 6Tl TO  TPOIGV
TIOPQAUEVEL LYPO TOTOBETWVTAG TO HECT OE LYPO
pavtihakl. O xpovog avapovrg Gev mpémel va
unepPaivet 1 wpa.
Emonpavoeig:
. My . u .
TapayovTeg 1j Kauté vepd (>40 °C), kabBug auté
TIPOKAAE( LOVILIOTIOINGN TWV UMOAEIUATWY Kat
UTTOPE( val EMNPEATE! TOV EMTUXT] KABAPIOUO.
AkolouBeite  Ti¢  obnyiec Kai Tpeite TG
OUYKEVTPWOEIG Kal TouG Xpovoug  eupubiong
mou 3 ané Tov i (n
YKévipwon umopei va
S1dBpwon 1 GMa ehattipara ota mpoidvia).

PEX
N\

AmocTteipwon

ZUpQwva pE Toug YaAAKOUG KavoviopHoUG:
« Juokeun: katnyopiag B

« ENaxiotn Beppokpaaia: 134 °C

« EAGX10T0G Xpovog: 18 Aemtd

« AOAUTN Tigon): 2,2 bar

« ENGXI0TOG XPOVOG OTEYVWHATOG: 20 AemTd

‘ANAOL KaVOVIGHOI:

« Tuokeun: katnyopiag B

« ENaxiotn Beppokpaaia: 132 °C

« EAGX10TOG XpOvOG: 3 Aemmta

« AOAUTN Tigon: 2,2 bar

« ENGXI0TOG XPOVOG OTEYVWHATOG: 20 AemTd

9 Emonpdvoeic:

« Kata mv ipwaon moAamw i
oe évav KUkAo autékauatou, Stacpaliote Ot
Sev yivetat umépPaon Tou péylotou Yoptiov Tou

KNiBdvou amooTteipwang.
« Tomobetriote Ti¢ Orikec péoa otov kAiBavo
ipwong pe atud ov, METIC
mou pEX ané tov ) ToU
KMiBdvou amooTteipwang.

Xpnoiponogite pévo  kAiBavo amooteipwong
ue atudé pe apaipgon tou agpa pe T péBoso
ToU TIPOKEVOU 0 ormoiog MANPOI TIG amaITroEl
Tou mpotumou EN 13060 (katnyopiag B, pikpdg
KAiBavog amooteipwong) kai EN 285 (kAiBavog
anooteipwong mArjpoug peyéBouc), e KOPETHEVO
aruo.

iampwv Tov

Eav ta mpoidvta @épouv opatolg pUMoUG,
ouviotdtal 0 TIPOKaBAPIoROG HE  TO  XEPL
Bouptoilovtag kdtw amd vepd Ppoong oe
Beppokpacia 20-40 °C yia TOUAAXIOTOV 1 AemTd pe
palakn Bouptoa péxpt va agatpebolv ot puroL.

Emorjuavon: AkoAouBeite Tic 0dnyies kai Tnpeite
TIG OUYKEVTPWOEIS Kal TOUG Xpovoug upubiong mou
. 5 BT

®UAagn peta v enavenegepyacia

DUNGooETE Ta TIpOidvTa oe Enpo, kabapd Kat
Xwpi¢ okévn mepBANov ot Beppokpacia mou
kaBopiletat avéloya pe T BrAkn amd xapti-
TAQOTIKO ammd TOV KATAoKELAOTH Tou KAIBAvou
10 QAMOCTEIPWONG HE ATHO.

Emonjuavon: EAéyxete T Ouokevaoia Kai Ta
atpotexvoloyika  mpoidvta mpwv TN xprion
(akepatétnTa TG CUOKEVAoiag, amouaia vypaciag
Kat nuepopnvia Aféng). Xe nepimtwon {nwidg, 6a
npéneiva emavaAngBei n miripne Stadikaoia.

9. TuvOnkeg QUAAENG Kat HETAPOPAG
AnoBnKeVOTE Ta TPOIGVTA HaKpPIa and {€0Tn Kat uypaoia.

10. Anéppipn

Metd ™ xprion, Ta epyaleia mpémel va TomoBeTouvTal 08 aoPaAég
Soxeio, KatdA\nho yia TNV GUNOYA KOQTEPWV 1 QAIXUNPWY

13 ané tov i (n
YKkévipwon pmopel va £
dMa eXattwpata ota mpoiévta).

A

i

ontikn emBswpnon

EmBewpriote Ta Xpnolponompéva mpoiovta Kat
anoppiPte KaTeoTpappéva MpoidvTa (omaouéva,
Xwpig mepteNi€elg i avipala Auylopéva).

QVTIKEL:

11. ZopBola

WV (OTIWG BEAGVEC 1) QVOAWGIUA VUOTEPLA) CUHPWVA HE
TNV 0pO 08OVTIATPIKN TTPAKTIKI.
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CMA System Cisténi/oplachovani/suseni
Névod k pouziti Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku v
Protokol mycim a dezinfekénim zafizeni.
rotoke Provedte cyklus &iténi s pousitim 0,2-1,0%
roztoku neodisher® MediZym.
Provedte suseni.
Pozndmky:
2 «  Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd)
| ] a neni zapotiebi, protoZe vyrobky se po cisténi
i =2 sterilizuji.
E 5 « Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené
i ‘3 6 vyrobcem roztoku detergentu.
4 ® « Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu
\ \ zatizeni a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda
\ \ byla splnéna kritéria uspésného myti stanovend
vyrobcem.

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

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2 « Pouzivejte pouze schvdlend myci a dezinfekcni
zatizeni podle normy EN ISO 15883, u nichz je
pravidelné provddéna adrzba a validace.

Vizuélni kontrola
1) % L Stop Krouzek RPM Dc}porucene 7 Zkontrolujte pouzité vyrobky.
stranky (N.cm) Pokud nejsou viditelné ¢isté, opakujte kroky
4,5 a6 nebo poskozené vyrobky zlikvidujte.
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2-3
Baleni
Median 25 6 21-25 (@) @] 300-400 2-3 Viozte nastroje do kombinovaného  sacku
(papir-folie) pro parni sterilizaci, ktery odpovida
Apicall 20 4 21-25-29 O [ ] 300-400 2-3 pozadavkiim normy ISO 11607 a EN 868.
A Pozndmky:
Apical2 20 6 21-25-29 O [ ] 300-400 2-3 s «  Ostré predméty, které nejsou ulozeny v krabicce,
by mély byt oblozeny silikonovymi hadickami,
Apical3 30 6 25 O [ ] 300-400 2-3 aby se zamezilo propichnuti obalu.
« Poté provedte zataveni sdcki podle doporuceni
Apical4 40 7 25 O ° 300-400 23 wrobce. Pokud pouzivite tepelny zatavovaci
pristroj, proces zatavovdni musi byt validovdn
a tento piistroj musi byt zkalibrovdn a musi byt
Pre sequencer 17 2 21-25 O [ J 300-400 2-3 vhodny pro dany postup.
1. Indikace Sterilizace
CMA: preparace kofenovych kandlkli béhem nechirurgického S ohledem na o it P
e PR . provedeni vyrobku a na pouzité V souladu s francouzskymi predpisy:
endot{?rjtlckeho ofetfenia opékoyaneho osetreni = materidly nelze stanovit maximalni pocet « Pristroj: Trida B
K pouziti pouze ve stomatologické praxi. kS proveditelnych cyklii ¢isténi a dezinfekce. Doba + Minimalni teplota: 134 °C
2. Kontraindikace 8 Zivotnosti zdravotnickjch prostiedki je uréena « Minimalni doba: 18 min

Neexistuje zadna kontraindikace pro pouziti vyrobki CMA, jestlize 2 JeJ'C.h fu!'\klcl a opatrnou maanuIacl s nimi. « Absolutni tlak: 2,2 bar

se zubni Iékai rozhodne provést nechirurgické o3etieni kofenovych 2 Dezinfekéni a sterilizacni cykly pfi opakovaném « Minimalni doba suseni: 20 min

Kkanalkii. g poutziti mohou vést ke zvy3enému riziku oddéleni

" < pilniku. Dal3i pedpisy:
3,”Kompllkacew ) . ) g «  Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovéni, « Piistroj: Trida B

V pfipadech slozit¢ anatomie kandlku se mohou vyskytnout B véetné prostredkil, materialti a personalu, a musi « Minimalni teplota: 132 °C

peroperacni rizika (z\omer}l néstroje, zéfezy, stripping, zipping, via 8 dohlédnout na to, aby splitovala relevantni . Minimalni doba: 3 min

falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy. g po?adai’}?" ) ) B o . Absolutni tlak: 2.2 bar

4. Varovani a bezpeénostni opatteni + Nejnovejsi technologie a narodni zakony vyzaduji 2 « Minimalni doba suseni: 20 min
dodrzovani validovanych procesti.
« Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi B L. L. . Pozndmky:
zakladat na Klinickych zkusenostech, zejména pokud je + Bryle, masky, plasté doporucené vyrobcem distice o .
anatomie kandlku vyhodnocena jako piilis slozita. adetergentu «  Pii sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu
+ Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy. « Tekouci nebo deionizovana voda v autokldvu zajistéte, aby nebyla pfekrocena
. Obsahuje nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat _ - Dezinfekéni prostfedek (neodisher® Septo Active) maximadlni ndpln sterilizdtoru.
u pacientts s prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy. 2 - Detergent (neodisher® MediZym) « Umistéte sdacky do parniho sterilizdtoru podle
- g AT P i N
. Dodriujte osvédéené stomatologické postupy, zejména co -] + Malé mékké kartacky doporuc_em vyrobce sterilizdtoru. -
se tyce pou kofferdamu a rukavic. ‘E « Néadoba + Pouzivejte pouze parni sterilizdtory
. Pouivejte pfi souvislych otackach pfi doporucené rychlosti. E « Ultrazvukova lazen nebo myci a dezinfekéni s prevakuovym odsdvdnim vzduchu, které
.V piipadé slozitych anatomickych struktur muze 2 zafizeni sp/ﬁ_u_jr’paz‘adavkynormyEN 1_3_060 (tfida B, maly
byt maximalni kroutici moment odlisny od hodnoty & - Sterlizétortfidy8 » . rilizdtor) a EN 285
doporucené vyrobcem. Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél velikosti), a s nasycenou parou.
. Poutivejte v souladu s doporucenym postupem (§ 7). pravidelné cistit a vymériovat. Zjistéte, které materidly
. Nastroje dodavané jako nesterilni: Pred pouzitim se fidte se pouzivaji v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni Skladovani po sterilizaci
r,a'vodem pro sterilizace (§ 8). osetfent, disténf nebo oplach). Vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a bezprasném
« Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na 3titkuy, si ulozte az do prostiedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho
posledniho pouZiti nastroje. Sl e o o sterilizatoru pro kombinovany papirovy a plastovy
. Rok vyroby: Viz ititek. Pocéteéni o3etFeni sacek.
« Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek Ponofte pouzité vyrobky do nadoby nebo je 10 R .
skladovani. oplachujte tekouci vodou a otirejte pfi 20-40 °C I.’Oz:émka.‘ kZ'Ed p?'g’ium zgantrc,:h{ﬂeé ol;al
+ V pipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek s pousitim 1,0% roztoku neodisher® Septo Active i zdravotnické prostiedky v ném ulozené (zda
nepouzivejte. po dobu 5 a2 15 minut. obal neni poskozen, zda ne.m vlhk;./ a zda nebylo
. Ped pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky o ’ . . prekroceno datum pouZitelnosti. V. pripadé
zkontrolujte stav nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo Oplachujte vyrobky t.ekoucl vodou pfi teploté poskozeni je potfeba provést cely proces pfipravy
vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho. 20-40°C po dobu 1 min. asterilizace znovu.

Informujte vyrobce a pfisludny kontrolni ufad o viech
zévaznych nezadoucich piihodach, které se vyskytnou
v souvislosti s nastrojem.

5. Klinicka tvrzeni
CMA za normélnich podminek pouzivani.

Klinicka funkénost:

+ Rezaci schopnost: Prizplisobend efektivita odstranéni debris
afezani

+ Respekt k anatomii kanalku

« Geometrie pfizptisobena vyplachu*

« Zachovani ptivodni polohy foramen apicale**

Bezpecnost:

«  Mensiriziko zZlomeni

«  Minimalni peropera¢ni rizika*

« Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu
*Neplati pro Coronal a PreSequence.
**Neplati pro Coronal.

6. Vlastnosti

Rotujici nastroje typu 2 podle normy EN ISO 3630-1:2019:

« Maximalni doporuceny kroutici moment (nepovinny): viz
tabulka,Doporucene stranky”.

Material pracovni ¢asti: Nitinol a nerezova ocel (néstroj
PreSequence)

Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym néasadcem

podle normy EN 1SO 1797: 2017 (typ 1).

Pocet pouziti:

« Doporuceno na max. 10 kanélkd, pokud nastroj neni viditelné
poskozeny.

« Pilnik PreSequence se doporucuje pouzivat max. na 3 kanalky.

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice

o zdravotnickych prostredcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Viz &ast Protokol.

8. Navod k pouziti

Pro viechny kovové nastroje se doporucuje
pouzivat antikorozni dezinfekéni a  istici
prostredky.

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

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce pouzivanych vyrobkd.

ceni

Obecna doporu

Pokud pred dalsim krokem nasleduje casova
prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prostiedek
zustal navihéeny - zabalte ho do vihké utérky.
Casovd prodleva by neméla trvat déle nez
1 hodinu.

Pozndmky:

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

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby pusobeni érnd

9. Podminky skladovani a pfepravy
Vyrobky skladujte mimo dosah tepla a vihkosti.

Po poutZiti je nutno nastroje vlozit do bezpe¢né nadoby, ktera se
pouzivé pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych
postupl.

koncentrace mizZe zpisobit korozi nebo jiné
zdvady zdravotnického prostiedku).

Piiprava pred ¢isténim

Pokud jsou na predmétech viditelné necistoty,
doporu¢ujeme provést manudlni pred¢isténi
mékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu alespoi 1 minuty, dokud
neodstranite viechny necistoty.

Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim
uvedené koncentrace a doby plisobeni (nad

11. Symboly
Slitina na bazi Mnozstvi
niklu a titanu B
@ Nerezova ocel Sortiment
- Rukojet Nepouzivejte, je-li
4CLASSICS” baleni poskozeno

CLASSICS

koncentrace mize zpusobit korozi nebo jiné zdvady
predmétd).

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikvidujte ty, které
jsou poskozené (zlomené, s poskozenym britem
nebo abnormalné ohnuté).

Vyrobce
Nesterilni

Cislo kédu
sarze

Datum vyroby

manualni

Cis
Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového
pfistroje.

Spustte ultrazvukovy pristroj a nechte ho bézet
po dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody
a0,5-2,0% roztoku neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce Cisticiho roztoku
a dodrzujte jim uvedené pozadavky na kvalitu vody,
koncentrace a doby ¢isténi.

Dispositif médical

chaleur et de

Conserver a
i j : I'abride la

I'humidité
e Udrzujte v Sl Skladujte mif"f’
suchu //.\ dosah slune¢niho
/‘L\ zafeni

Oplachovani

Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu 1 min.

Pozndmka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou
vodu.

Suseni

Osuste vyrobky stlaéenym vzduchem, dokud
nebudou viditelné suché.

Rok oznaceni CE: 2011
Referencni ¢.: 80000226-A
Verze 3 - 08/2022

“ CFPM
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CMA System Mouncreane .m NiTi cyposuHa Konuuectso
MHcTpyKiyuy 33 yrioTpeGa Mocrasete npojyktTe B Gexeposa yawa Ha B
Nporoxon YNTPasByKoBVA anapar.
Bknioyete yntpassykosus anapart 3a 10 — 30 min ¢ Matepuan ot AcopTimeHT
4 YetwmaAHa BoAa n 0,5 - 2,0 % neodisher® MediZym. @ Hepbxaaema m
c i e cTomaHa
X 83eMeme nNod 8HUMAHuUe Ka4ecmeomo Ha eodama, N
T KOHUeHMpayuume U 8pemMemo Ha NOYUCMEaHe, ) | Arvxka . He nsnonssaitre,
@ yKA3aHu Om Npou3eoduMens Ha NOYUCMBAWUS #CLASSICS aKo onakoskata
T i] i . e, CLASSICS nospegena
I
f a Wsnnaksane MpoussogwTen
! Hecrepunto
\ \ \ ViannakHeTe npogyKTMTe C uewmAHa Boja C
\ \ \ 5 Temnepatypa 20 - 40 °C B npogbnxeHve Ha 1
______ MAHyTa. Kop Ha JNata Ha
Mpenop ce Ha naptupa NPOU3BOACTBO
0OelioHu3upaxa 8oda.
LIMESK CORONAL LIMESK APICAL 2 Cywene 134°C Mosxe fia ce CTepunm3npa B NapeH Crepunsatop
6 Cywere npogykTMTe C Bb3ayx NOA HanAraHe, 144 (aBTOKNaB) Npu CeuMdnUVpaHaTa Temnepatypa
[OKATO Te BUANMO U3CbXHAT, o
(7] % L Stop Mpbcten RPM Mpenopuuurencn - BHumanme Mepuuurcko
Torque (N.cm) MocTaBete  WHCTpymMeHTMUTE B  moOCTaBKaTa YCTPOWCTBO
Ha  MofBWKHAaTa  KaceTa  Ha  MUANHO-
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2-3 Ae3nHdEKYMOHHaTa MaLIMHa.
BknioueTe uukbn Ha noumcteaHe ¢ 0,2 - 1,0 %
Median 25 6 21-25 O @) 300 - 400 2-3 neodisher® MediZym. . ,"4‘ CbxpaHaBaiiTe Qo [la ce nasv ot
Vi3Bbpluete n3cywasaxe. Ha Cyxo /.Y npAKa CUTbHYeBa
. A cBeTmMHa
Apical1 20 4 21-25-29 @) [ ] 300 - 400 2-3 3abenexku: ()
« [JesuHgekyus  (mepmuyHa  uAU  XUMUKO-
Apical2 20 6 21-25-29 @) ) 300 - 400 2-3 mepmuy4Ha) He e Heobxoduma, mMul Kamo
ce cned loanHa Ha Mapkuposkara,CE*: 2011
R o noyucmearemo. Ped. N2 80000226-A
Apical3 30 6 25 (©) L] 300 - 400 2-3 E 4 « B3ememe nod GHUMAHUE UHCMpYKYuume Bepcusa 3 - 08/2022
E u a om
Apical4 40 7 25 O [ ] 300 - 400 2-3 2 5 npou3zeodumens Ha demepzeHMHuUsA pasmeop. ‘ CFPM
E 6 « Cnedealime uUHCMpyKYuume Ha  MUSASHO-
Pre sequencer 17 2 21-25 O () 300 - 400 2-3 © 0e3uH(peKUUOHHAMa MawuHa u cned eceku 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
YuKsa G danu Ten:+33(0)145913182

1. NokaszaHua
CMA: npenapauns Ha KOPEHOB KaHarn Mo Bpeme Ha HeornepaTmeHO
KO fleyeHue 1 p 3
3aynotpeba camo oT NpodecroHanH1 CTOMaToNo3N.

2. NpotuBonokasaHus
Hsama npotuBonokasaHus 3a ynotpeb6atra Ha CMA npopyktute,
Cejl Kato CTOMAToNorbT € Pewnn fa U3BbPLWM HEXVPYPTAYHO
NleyeHme Ha KOPEHOB KaHar.

3. YenoxHenna

B cnyuan Ha CnoxHa aHaTOMMA Ha KaHanma MoraT Aa Bb3HUKHAT
NepuonepauvonHn  puckose  (CuymBaHe  Ha  WHCTPYMEHT,

061K Npenopbkn

3a BCUYKM METanHM u3fenus ce npenopbusa
ynotpe6ata Ha aHTUKOPO3MOHHW areHTn 3a
[e3NHGEKUNA 1 NOUNCTBAHE.

3a Bawara cobcTeHa 6esonacHocT, Mmons,
var i NMYHN cpepcTBa
(pbKaBuLM, 0uMna n Macka).

He u3nonssaiite npenaparu 3a nouncTBaHe wim
[Re3nHGeKUNA, ChAbPXKAWM GEHON N anaexus,
VI C ankaneH CbCTas.

BuHaru cnepBaitte MHCTpyKuunTe 3a ynoTpeba,
NPe/0CTaBeH OT NPOVM3BOANTENA Ha NPOAYKTUTE.

30 eeKmuBHOCM €A U3NBIHEHU Cb2IACHO WHtepHet : www.endo-cma.fr

YKA3aHUAMA HA NPOU3BOdUMEn.

QuHanHama cmwnka Ha usnnakeaxe mps6ea

da ce ussspwu ¢ OeloHusupaHa eoda. 3a

Opy2ume cmwnku e3ememe nod BHUMAHUE
l om Kayecmeo

Ha odama.

W3nonseatime  camo  0do6peHa  MUAHO-
e3uHpekyuoHHa MawuHa cvenacHo EN 1SO
15883, koAmo ce noddepxa u npoeepasa
pedoeHo.

Ha OTCTBr, P nepdopayus, o or
V3BMBKaTa Ha KOPEHOBWA KaHas Mopajn HEMpaBuiHo obopmaHe,
via falsa, neppopauusa n ap.), Kouto Aa AoBesatT A0 PUCK OT
VHOEKUMOHHI NpoLecy.

4. Mpepynpexpaenus/MpeanasHu mepkn

PeweHneto 3a ynotpe6a Ha EHJONOHTCKN WHCTPYMeHT
TpAGBa Aa ce B3eMe Bb3 OCHOBA Ha KIMHWYHWA OMWT, B
UaCTHOCT 3a aHaTOMMA Ha KaHana, CuMTaHa 3a TBbpe
CoxHa.

MauveHTn ¢ wnaeHTUGUUMPaH PUCK OT WHOEKLMOo3eH
eHAoKapaNT.

CbbpKa HUKeN 11 TUTaH 1 He TPAGBa fia ce 13Mon3sa nNpu
NaLMeHTI C M3BECTHA aNepriiHa YyBCTBUTENHOCT KbM Te3u
meTanu.

CnasgaiiTe Jo6paTa CTOMATONONAYHA NMPAKTIAKa, B YaCTHOCT
ynoTpe6ara Ha Kodepam 1 pbKasuum.

M3non3gaiiTe Npy HENPeKbCHATO BbPTEHE C MpenopbyaHaTta
CKOPOCT.

B cilyyan CbC CIOXKHA aHATOMVUA MAKCUManHWAT BbPTALY
MOMEHT MOXe fa Ce pasiuuasa OT nperopbuyaHata oT
NPON3BOAWTENA CTOMHOCT.

M3non3gaiiTe B CbOTBETCTBIE C NPeNopbyYaHaTa npoueaypa
(§7).

[loCTaBAHM  HECTEPUNHM  WHCTPYMEHTM:  CriefiBaiTe
VHCTpyKUMNTE 3a cTepunmsauus (§8) npeau ynotpeba.
3anaserte UDI faHHUTe, KOUTO Ca Ha €TUKETa, 10 NocneHaTa
ynotpeb6a.

ToMHa Ha MPOM3BOACTBO: BXK. ETUKETa.

He n3nonssaiire B cniyyait Ha CbMHEHWSA MO OTHOWEHIE Ha
YCIOBUATA Ha CbXPaHEHMe.

He wusnonssaiite B cnyyait Ha
VAeHTUMKALNATA Ha NPOAYKTa.
MpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha MHCTPYMEHTa Npeau ynoTpeba
Mexaly BCeKM KaHani. He M3nonssaiite NHCTpyMeHTa, ako e
NoBpe/eH W NPOABABA NPU3HALI Ha 3HOCBaHE.

. iTe n

perynatopeH OpraH 3a BCUYKM CEPUO3HI WHUWAEHTM,
CBbP3aHI C MHCTPYMEHTA.

CbMHEHWe OTHOCHO

5. Knunnuum nokasauma
CMA B ycnoBus Ha HopmanHa ynotpe6a.

KnuHnutn paGoTHu XapaKTepucTuky:
Odopmala  CNoCOBHOCT:  apanTupaa
OTCTPaHsABAHE Ha OT/IOMKY 1 PA3aHe
OTunTaHe Ha aHaTOMMATa Ha KaHana
AnantipaHa reomeTpus 3a Mpurauua*
MoapbpxaHe Ha anuKkanHua ¢opameH B MbpBOHauanHa
nosnyma**

edekTnBHOCT  Npn

BesonacHocT:

+  OrpaHuieH puck oT cuynsaHe

+ OrpaHnyeHn nepronepauroHHn puckose™
+ OrpaHuieH pucK Npy 3aBuHTBaHe
*He e npunoxumo 3a Coronal u PreSequence.
**He e npunoxwumo 3a Coronal.

6. Xapakrepuctukmn
PoTupalyu nHcTpymeHTV TN 2 cbrnacHo ctaHpapt EN 1SO 3630-1:
2019:
+ MakcmaneH npenopbuuTeneH  BbPTALY  MOMEHT
n3nckBa): BX. Tabnuua,Mpenopwvuutenen Torque’”.

(He ce

Matepuan Ha paGoTHaTa YacT: HUTUHON U HEPBX/JaeMa CTOMaHa (3a
WHCTPymeHT PreSequence).

M3non3gaiite B KOM6MHALNA C @HAOAOHTCKI 06PaTEH HAKOHEUHVIK

cbracHo EN1SO 1797: 2017 (tun 1).

Bpoti ynotpe6u:

+ MpernopbuBar ce Makcumym 10 KaHana, ako UHCTPYMEHTBT He e
BUAVMO NOBPE/EH.

+  MpernopbuBar ce MaKcUMyM 3 KaHana 3a nuna PreSequence.

Knac Ha MeAMUMHCKOTO u3ienue cbrnacHo upektusa 93/42/EMO

1 MDR 2017/745: lla.

7. Npotokon
Bx. Mpotokon.

8. WHcTpyKumum 3a ynotpeba

OrpaHuyeHs Ha NoBTOpHaTa ynotpeba

Bb3 OCHOBa Ha YCTPOWCTBOTO Ha MNpPOAYKTa
M V3NON3BaHUTE MaTepuanin He MoXe fa ce
cneunduunpa onpeaeneH MakcumaneH 6poit
uMknn  Ha  obpa6oTka. EKcnnoatayunoHHUAT
CPOK Ha MeMUNHCKUTE n3genna ce onpepens
OT TAXHOTO GyHKUNOHMPaHe 1 BHUMATENHOTO

C TAX. MHOroKp: UMKIM  Ha
[ie3VH(EKUVA 1 NOBTOPHA CTepUnN3aLmA Morat
fa noseaat [0 3achneH PUCK OT OTAensHe Ha
nunara.

Motpebutenat Tpabsa pga rapaHTpa, ue
M3M0oN3BaHNAT metoa Ha o6pa6oTka,
BKIIOUNTENHO  pecypcute, — MaTepuanure 1

NepcoHantt, ca MOAXOAAWM M OTFOBapAT Ha
NPUAOKIMUTE N3UCKBAHWA.

CbBpeMeHHaTa TEXHOMOMAA 1  HalWoHanHuTe
3aKOHM M3UCKBAT CMa3BaHe Ha BanuaupaHuTe
npoueaypu.

BusyanHa nposepka

Vi3BbplueTe Orfief) Ha M3MON3BaHNTE MPOAYKTU.

7 MsnbnHete oTHoBo cTbnkn 4, 5 n 6, ako
NPOAYKTHT € BUAVIMO 3aMbPCeH, N N3XBbpIeTe
noBpefeHITe NPOAYKTH.

Heo6xopum matepuan

PbKaBuLW, Macki, 0611eK10 Crope npenopbKuTe

Ha NPOWN3BOAVTENA Ha MOYNCTBAWMA NPenapaT 1

fAeTepreHTa

Yewmana nnu aeiioHnsnpata sosa

De3undekTanT (neodisher® Septo Active)

DeteprenT (neodisher® MediZym)

Manku mekn yeTkn

KoHTeitnep

Yntpassykosa BaHa

Ae3MHOEKUMOHHA MaLwHa

Crepunusvpauy anapar knac B
Beuuku

wn MUANHO-

mpsabea da ce noyucmeam u CMeHAM pedoBHO.

3a 6CAKA Cmwnka om npoyeca (NbpEoHaYanHo
mpemupare, NOYUCMEake Unu U3nJiakeaxe).

OnakoBka

MoctaBete WHCTPYMEHTUTE B MANK OT XapTus
C HaliNoH 3a CTePUIM3ALMA C Napa CbIacHo
cTaHpapTuTe ISO 11607 v EN 868.

3a6enexku:
+ 3a ocmpu u3denus, KOUMo He ca nocmasewu
8 Kymus, OKoso uzdenuama mpsbea Oa ce

MbpBoHavanHo TpeTnpaHe

MocTaseTe n3noN38aHIUTe NPOAYKTIA B KOHTENHEP
WM M3MMIATE C Kbpria C YewmAHa Boja C
Temnepatypa 20 — 40 °C n 1,0 % neodisher® Septo
Active 3a 5 40 15 MUHYTW.

M3nnakHeTe npoaykTuTe C YelwMAHa Boja C
Temnepatypa 20 - 40 °C B npogbmkeHue Ha 1
MUHYTa.

Akoe npeav ¢

CTBIKa, Ce yBepeTe, Ye U3eNNETO 0CTaBa BaXHO,
KaTo ro noctaBuTe BbB BNaxHa Kbpra. He
npesuwasalite 1 yac Bpeme 3a U3uaksaHe.

3abenexku:

« He usnonseatime ukcupawu azeHmu unu
20pewja 8oda (> 40 °C), msii kamo me 8odam
00 (pukcupare Ha ocmamwyu u mozam da
8B3NPENAMCMBAM yCNeWHOMOo NoYUCMaare.
Cnaseaiime uHCMpykyuume u 83ememe nod
u ep
HA nomansiHe, ykasawu om npoussodumens
(eKCMpemMHa KOHUeHMpayus Moxe 0a NPUYUHU
Kopo3us unu dpyeu depekmu Ha uzdenuama).

MoaroroBKa npean nouncTeaHe

Mpy BUAUMM 3aMbpCABaHWA Ha n3genuATa ce
NpenopbyBa PLUHO NPEABAPUTENHO NOUNCTBAHE
C MeKa YeTKa Noj YeliMAHa Bofla C TemnepaTtypa
20 - 40 °C B npofb/IKeHNe Ha MUHUMYM T MUHYTa,
[IOKAaTO BCUYKM 3aMbPCABaHNA GbaT OTCTPaHEHU.

@ G UH u
@3emMeme N00  BHUMAHUE  KOHUeHMpayuume
U 8pemeHama HA NOMANsHe, YKA3aHu om
npou3sodumens  (eKCMpemHa — KOHUeHmpauyus
MOxe 0a NPUYUHU KOpo3uA usu dpyeu deekmu Ha
usdenusgma).

8 nocmasAm cunukoHosu mpvbuyku, 3a da ce
Ha
+  3aneyamaiime nnukogeme cvenacHo
Ha ¢ p
Ako  ce  usnoma  mepmoynmsmHumen,
npoyecem mpsabea 0Oa ce eanudupa u
P da ce pupa u
Keaugpuyupa.
Crepunusauus
B cboTBeTCTBME C ppeHcKMTe pasnopea6u:
« Anapart: knac B
+ MwuHumanHa Temnepartypa: 134 °C
+  MuHumanHo Bpeme: 18 min
« ABconioTHo Hansrawe: 2,2 bar
+  MuHumanHo Bpeme Ha cyweHe: 20 min
Bpyru pasnopep6n :
« Anapart: knac B
+ MwuHumanHa Temnepartypa: 132 °C
+  MuHumanHo Bpeme: 3 min
«  ABconioTHo Hansrawe: 2,2 bar
+  MuHumanHo Bpeme Ha cyweHe: 20 min
9
3a6enexku:
« [lpuc
& eO0UH UuKeN HA AemMoOK/Asupare ce
yeepeme, Ye MAKCUMATHUAM Kanayumem Ha
Cmepusu3amopa He ce npesuwaed.
« [ocmaseme  nnukoseme &  napHus
a cwenacHo Ha
Hac
+ MWanonzeaime camo napen cmepunuzamop
¢ omcmpanseaHe  Ha  6v30yxa  4pe3
npedeapumeneH  8akyym, —Cvomeemcmeauy
Ha usuckeaHusma Ha EN 13060 (knac B, manek
cr u EN 285
cmepunuzamop), ¢ Hacumera napa.
CbXpaHeHue cnep cTepunsaumns
CbXpaHsBailTe MPOAYKTUTE Ha CyXo, 4UCTO
M HeHanpaweHo MACTO MpW Temnepatypara,
yKasaHa OT NPOW3BOAWTENA Ha MNKOBETe OT
10 XapTIiA C HANIOH 3a CTepUIN3aLNA C napa.

Mpedu
u uzdenus
(ysinocm Ha onakoekama, nuNca Ha 81dzd u
CpoK Ha 200HOCM). B ciyyaii Ha nospeda yanama
npoyedypa mpa6ea da ce u3BbLPUIU OMHOBO.

Kume

BusyanHa nposepka

MpoBepete  u3nonssaHMte  NpoAyKTM 1
v3XBbprieTe NOBpEAEHUTE NPOAYKTM (ako ca
cuyneHm, WAV OrbHaTK #HO).

9. Ycnosus 3a CbxpaHeHue 1 TPaHCMopTpaHe
CvxpaHsBaiiTe NPoAyKTUTE Aaney OT TONMHA 1 BAaXHOCT.

10. MpepaBaHe 3a oTnagbun
Cnep ynoTpe6a WHCTpymeHTWTe TpAGBa fAa Ce MOCTaBAT B
obe30naceH KOHTeHep 3a CbOMpPaHe Ha pexeLyy Uan NPoGoXaaLN
VHCTPYMEHTV (Hanp. Nrn Unn CKannenu 3a efHoOKpaTHa ynotpeba)
CbrnacHo 4o6paTa CTOMATONOrMYHA NPAKTVKa.

11. Cumesonn

cTpanuua 1/1
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