Navod k pouziti IFU 21 MEDIN
CTETE POZORNE! B

K- Reamer Hand
K-File

W-File

H-File

M-File

Plugger
Spreader

1.

Popis

1.1 Ru¢ni, manuéIné ovlddané endodontické nastroje slozené ze trech Casti: jehly, zardzky a drzatka.

1.2 Pracovni st jehly ma konicky tvar s ctvercovym, trojthelnikovym, kruhovym nebo s jednostrannym britem (H-File).
Hroty preparacnich ndstrojii maji neaktivni Spicku. U nastroje Plugger rovné celo, u néstroje Spreader ostra Spicka.
Na jehle je nasazena zarazka pro orientacni nastaveni pracovni délky.

13. Kidentifikaci ndstroje slouzi barevné provedeni rucniho drzdtka oznaené symbolem nastroje s iselnym Gdajem
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velikosti.
14. Néstroje jsou na trh dodévény v nesterilnim obalu — blistru nebo krabicce.
15. Jednd se o zd| icky prostredek pro opa é poutziti.
2. Material
21. Nastroje jsou vyrabény z téchto materialli:
Jehla —nerezovd ocel 1.4310
Jehla — nitinol (oznaceni néstrojti NiTi)
Iarézka —silikon
Drztko — polyester
Barevné znaceni na drzatku.
3. Urceny ucel k pouziti
EAR K-File, W-File slouzi k zpriichodnéni kofenového kanalku.
3.2, H-File slouzi k zpriichodnéni a preparaci kofenového kanalku.
33 K-Reamer Hand slouzi k preparaci kofenového kanélku.
34. M-File slouzi k preparaci kofenového kanalku pouze pilovénim bez rotace ato isextrémné slozitym pribéhem
(nékolik zakfiveni, vyraznd zména sméru zejména v apikdIni oblasti apod.).
3.5, Plugger se pouziva pro pInéni kofenového kanalku zahatou gutapercou pomoci metody vertikalni kondenzace.
3.6. Spreader se pouzivd pro plnéni kofenového kanalku pomocnymi gutapercovymi Cepy pfi metodé laterdlni
kondenzace.
4. Indikace
4.1, Ireverzibilni zanét,
42. nekréza a gangréna pulpy,
43. perzistujici infekce kofenového kanalku.
5. Kontraindikace
5.1 Nevztahuje se.
6. Vybér nastroje
6.1. Vybér velikosti nastrojti se provadi podle morfologie korenového kandlku a poutité metody jeho opracovani nebo
plnéni.
6.2. Barva drzdtka odpovida apikalnimu priméru na hrotu jehly:
Apikdlni  Rozmér o K-R r ¥ . . .
velikost oty Barva drzatka " K-File W-File H-Fike M-File  Plugger  Spreader
006 0,06 riizova X X X - - -
008 0,08 Seda X X X X - -
010 0,10 fialov X X X X - -
015 0,15 bild X X - X X X X
020 0,20 Zluta X X - X X X X
025 0,25 Cervend X X - X X X X
030 0,30 modrd X X - X X X X
035 0,35 zelend X X - X X X X
040 0,40 cernd X X - X X X X
045 0,45 bila X X - X - - -
050 0,50 Huta X X - X - - -
055 0,55 Cervena X X - X - - -
060 0,60 modra X X - X - - -
070 0,70 zelend X X - X - - -
080 0,80 cernd X X - X - - -
7. Kompatibilita
7.1. Nevztahuje se.
8. Postup pouziti
8.1. Zkontrolujte neporusenost obalu.
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8.2 Néstroje z blistru vyjméte odtrzenim Casti kryciho materidlu nad pozadovanym nastrojem. K bezpecnému vyjmuti
néstrojii z krabicky slouzi bocni sténa, ktera pripravena pro snadné otevirani.
83. Vsechny ndstroje pouzivejte v ose kandlku.

8.4. Nastroji K-File nebo W-File provedte sondaz a zpfistupnéni korenového kanalku pomoci otacivého pohybu s mirnym
tlakem. Nastroj po 55 vyjméte, provedte jeho ocisténi a pokracujte az k dosazeni apexu.

8.5. Nastroji K-Reamer Hand a M-File provadéjte preparaci za mirného tlaku otécenim néstroje 0 1/3 az 1/2 otacky
po sméru a proti sméru hodinovych rucicek. Nastroj po 55 vyjméte, provedte jeho ocisténi a pokracujte az k dosazeni
apexu.

8.6. Néstrojem H-File provadéjte preparaci pouze pilovaci pohyby.

8.7. Pred poutzitim nastroje Plugger nejdrive provedeme zkraceni hlavniho cepu, poté vertikéIné kondenzujeme 3-5mm
dlouhé casti zahété gutaperci. Kondenzaci aplikujeme ve vice vrstvach az po zapInéni celého kandlku.

838. Nastroj Spreader zasuneme smirmym tlakem podél hlavniho gutapercového cepu. Nastroj nechame

20-305 v kofenovém kandlku. Pred vytazenim nékolikrdt pohneme néstrojem ve sméru a protisméru hodinovych
rucicek (cca 30-40 stupiid). Timto pohybem zabranime vytazeni hlavniho cepu. Do takto vytvoieného prostoru
zasuneme pomocny Cep pokryty sealerem. Opakovanim postupu zaplnime cely kofenovy kanalek.

. Mozné vedlejsi ucinky

9.1. Nevztahuje se.

Preventivni opatfeni

10.1.  Sila, kterou piisobime nanastroje typu K-Reamer Hand, K-File, W-File aM-File by neméla piekrocit 5N.
Pracujte s citem.

10.2.  Undstrojii Plugger a Spreader by sila neméla prekrocit 15N. Pracujte s citem.

10.3.  Pfiprci s nastroji pouzivejte kofferdam.

Pouceni pacienta

111, Nevztahuje se.

12. Varovani

121, Vpiipadé, ze je obal poskozen, postupuite dle bodu 27.
12.2.  Néstroje jsou doddvény na trh v nesterilnim obalu. Prvni poutiti je podminéno fadnou pfipravou (body 16-25).

12.3. Pozor, endodontické néstroje jsou ostré. Mohou zpisobit poranéni nebo propichnuti obalu.
124.  Privyjmuti nastroje z krabicky nebo blistru, pouZivejte pfiméfenou silu — hrozi jejich znehodnoceni.
12.5.  Nastroje pred dalsim pouzitim musi byt bez pfiznaki poskozeni a sterilni.
12.6.  Nastroje nepietézujte, hrozi riziko zalomeni néstroje v kofenovém kanalku.
13. Omezeni opakovaného poutziti
13.1. Nastroje jsou urceny pro opakované poutiti, které je podminéno fadnou piipravou (body 16 az 25).
13.2. Pedlivé zkontrolujte a vyfadte viechny poskozené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujici nebo jinak znehodnocené
nastroje.

POKYNY
14. Misto pouZiti
141, 0dborna pracovisté poskytovateli stomatologické péce.
. UloZeni a pieprava
15.1. Béhem prepravy by nemély pfijit do kontaktu nepouZité néstroje se znecisténymi, aby nedoslo ke kontaminaci.
16. Piprava pro cisténi
16.1. Nové, nerozbalené ndstroje jsou dodavany v ochranném obalu, ktery neni urcen ke sterilizaci. Pred pouzitim ndstroj
vyjméte z obalu.
16.2.  Nastroje musi byt vlozeny do dezinfekéniho prostedku co nejdfive po poutziti, aby nedoslo kzaschnuti zbytki

1

[

na ndstroji.
16.3.  Vpripadé, Ze byl ndstroj pouZit, jemnym kartdckem odstrarite zbytky detritu a sealeru. Pak nastroj opléchnéte
a ususte.
17. (isténi a dezinfekce — manudlni

171, Nastroje umyvejte rucné, v Cerstvém Cisticim a dezinfekénim roztoku v ultrazvukové vané, poté proplachnéte pod
tekouci vodou.

17.2. Nejsou predepsany zadné konkrétni myci a dezinfekcni prostiedku. Avsak tento prostiedek musi byt zvolena
ve vztahu k materidlové snasenlivosti a s ohledem na Zivotnimu prostredi.

17.3. Pii pouzivani myciho adezinfekéniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce piislusného pripravku, dodrzujte
predepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice. Vysoké koncentrace mohou vést ke vzniku
mikrotrhlinek v pouzitych materidlech, anebo k poruseni pracovnich a barevnyich drazek.

17.4. Pouplynuti doporuené doby piisobeni vyjméte prostiedek z (isticiho roztoku aumyjte pod tekouci vodou.
Poznamka: cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

17.5. Nastroje mohou byt dezinfikovany 5 % roztokem chlornanu sodného NaCl0, ne vsak déle nez 5 minut.

17.6.  Pridezinfikovani nepouzivejte prostiedky obsahujici fenol a peroxid vodiku H202.

. Cisténi a dezinfekce - automatizovand

181,V pipadé moznosti vybéru ma piednost automatizovany proces pred rucnim, z divodu vyssi bezpecnosti procesu.

18.2.  Vyrobce nastroji doporucuje zafizeni natermickou nebo termochemickou dezinfekci se spravnym vybérem
chemickych pipravki a programl.

183.  Dodrzujte peclivé navody a ddaje o doporucenych koncentracich Cisticich prostiedki. Pectéte si pozorné vystrahy
v tvodu névodu k pouziti daného néstroje.

18.4.  Po ukonceném cyklu myti, ndstroje peclivé zkontrolujte, stejné jako po rucnim myti.

. Tepelna dezinfekce
19.1. U isténi v mycce dezinfikujte piii minimalni teploté 90 °C po dobu nejméné 5 minut.
20. Suseni
20.1.  Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus susen, kazdy nastroj diikladné vysuste.
21. Udrzba
211, Neprovadise.
22. Kontrola
22.1.  Prostiedky je nutné pred sterilizaci vizudIné zkontrolovat s ohledem na jejich stav a funkci. Néstroje by mély byt
neposkozené bez znamek koroze a bez zbytkii necistot. Nastroje vykazujici opotiebent ¢i poskozeni musi byt vyrazeny
azlikvidovany, jejich opétovné pouziti neni povoleno.
22.2.  Nastrojs poskozenym povrchem musi byt zlikvidovan.
23. Baleni
23.1.  Vycisténé a suché nastroje ulozte do misek nebo do stojandi urenych pro sterilizacni metodu.
23.2.  Samostatné ndstroje mohou byt baleny do sterilizacnich obald, které vyhovuji pozadavkim normy 150 11607.
. Sterilizace

241, Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na nastroje, které jsou dostatecné vycistény dle vyse uvedenych pokynd.

24.2.  Nastroje sterilizujte vlhkym teplem v parnim sterilizatoru pfi teploté 134 °Ca dobé sterilizace 7 min a tlaku 304 kPa.

243, Stojany s nastroji i kazety sterilizujte samostatné. Kazety sterilizujte oteviené.

. Skladovani
251, Zabalené nastroje skladujte v suchém cistém prostredi bez pfimého slunecniho svétla.
26. Dalsi informace
26.1.  Firma MEDIN, a.s. validovala vyse uvedené postupy cisténi, dezinfekce, suseni a sterilizace. Validaci byly tyto postupy
uznany jako zpiisobilé pri pfipravé zdravotnickych prostredki pro opakované poutiti.
26.2.  Vyse uvedené pokyny pro Cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy IS0 15883, IS0 17664,
150 17665-1 abyly ovéfeny pro pripravu opakované pouzitelnych ilnich zdravotnickych prostedki pred
pouzitim. Odpovédnosti zpracovatele je dosdhnout procesem ¢isténi dezinfekce a sterilizace pozadovaného vysledku.
V piipadé, ze zpracovatel nedodrzi vyse uvedeny postup, mél by patiicné vyhodnotit dopady z hlediska efektivity
a pfipadnych nezadoucich disledki.
263.  Uzivatel odpovida za zajisténi potfebnych materialti, vybaveni a vycviku pracovnikii v souladu s témito predepsanymi
postupy, aby mohlo byt dosazeno pozadovaného vysledku.
27. Likvidace
27.1. Vsechny kontaminované ostré predméty, které mohou poskodit pokozku asnimiz je spojeno potencidlni riziko
poranéni a infekce, vyzaduji zvlastni opatieni k zabranéni poranéni pfi manipulaci, musi byt umistény do pevného
kontejneru ur¢eného na ostry odpad a pfi jejich likvidaci postupujte dle mistné platnych predpis pro likvidaci ostrych
predmét ze zdravotnictvi.
27.2.  Prokazatelné nekontaminovany materidl, jako jsou napfiklad nekontaminované obaly, likvidujte dle mistné platnych
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14. The instruments are delivered to the market in a non-sterile package — a blister or a box.
15. Itis a reusable medical device.
2. Material
21 The instruments are produced from this materials:
Needle — stainless steel 1.4310
Needle — Nitinol (instruments marked NiTi)
Stopper — silicone
Handle — polyester
Symbol on the handle.
3. Intended use

3.1 K-File, W-File is intended for shaping the root canal

32 H-File is intended for cleaning and shaping the root canal.

33. K-Reamer Hand is intended for cleaning the root canal.

34 M-File is intended for cleaning the root canal by sawing without rotation, even with an extremely complex course
(several curves, a significant change of direction, especially in the apical area, etc.).

35 Plugger is used to fill the root canal with heated gutta-percha using the vertical condensation method technique.

3.6. The spreader is used to fill the root canal with auxiliary gutta-percha points in the lateral condensation method.
4. Indications

4.1, Irreversible inflammation;

42. necrosis, and gangrene of the pulp;

43. persisting infection of the root canal.
5. Contraindications

5.1 Does not apply.
6. Instrument selection

6.1. The instruments are selected according to the morphology of the root canals and the method used to working or
6.2. ?}l::encgo:gr of the handle corresponds to the apical diameter at the tip of the needle:

Apical MR le colour S K-File W-File ~ H-Fike ~ M-File  Plugger Spreader
size (mm) Hand

006 0.06 pink X X X - - -
008 0.08 grey X X X X - - -
010 0.10 violet X X X X - - -
015 0.15 white X X - X X X X
020 0.20 yellow X X - X X X X
025 0.25 red X X - X X X X
030 030 blue X X - X X X X
035 0.35 green X X - X X X X
040 0.40 black X X - X X X X
045 0.45 white X X - X - -

050 0.50 yellow X X - X - - -
055 0.55 red X X - X - - -
060 0.60 blue X X - X - - -
070 0.70 green X X - X - - -
080 0.80 black X X - X - - -

7. Compatibility
7. Does not apply.
8. Procedure of use

8.1. Check the entireness of the packaging.

8.2. Remove the instruments from the blister by tearing the cover material over the required instrument. The side part,
which is ready for easy opening, is used to safely remove the instrument from the box.

83. Use all instruments in the canal axis.

8.4. Use K-File or W-File to probe and expose the root canal using a gentle pressure. Remove the instrument after 5 s, clean
itand continue until you reach the apex.

8.5. Use the K-Reamer Hand and M-File to prepare under gentle pressure by turning the instrument 1/3 to 1/2 turn
clockwise and counterclockwise. Remove the instrument after 55, clean it and continue until you reach the apex.

8.6. Work with H-File using filing movements only.

8.7. Before using the Plugger instrument, first shorten the main pin, then vertically condense the 3—5 mm long parts of
the heated gutta-percha. We apply condensation in several layers until the entire canal is filled.

8.38. Insert the Spreader instrument with slight pressure along the main gutta-percha pin. We leave the instrument in the
root canal for 20-30 seconds. Move the instrument several times in the clockwise and counter-clockwise directions
(approx. 30-40 degrees) before pulling the instrument out. This movement prevents pulling the main point out.
Insert the auxiliary point covered with the sealer into this created space. Repeat the process to fill the entire root
canal.

9. Possible side effects
9.1. Does not apply.
10. Precautionary measures

10.1.  Theforce we act on K-Reamer Hand, K-File, W-File and M-File instruments should not exceed 5N. Work carefully.

10.2.  The force we act on Plugger and Spreader should not exceed 15N. Work carefully.

10.3.  Usearubber dam when working with instruments.

predpisii pro odpady ze zdravotnickych zafizeni, na jejichz shér a odstranovani nejsou kladeny zvlastni poz y
s ohledem na prevenci infekce.

Instructions for use IFU 21 MEDIN
READ CAREFULLY! .

K- Reamer Hand
K-File

W-File

H-File

M-File

Plugger
Spreader

1. Description

1.1 Manual endodontic instruments consisting of three parts: a needle, a stopper and a handle.

1.2. The working part of the needle has a conical shape with a square, triangular, circular or with one-sided blade (H-File).
The tips of the preparation instruments are inactive. The Plugger has straight tip, the Spreader has sharp tip. The
needle is fitted with a stopper for approximate adjustment of the working length.

13. The color version of the handle marked with the instrument symbol with a numerical size data is used to identify the
instrument.

11. Inf ion for the patient
11.1. Does not apply.
12. Warning

12.1.  Ifthe packaging is damaged, follow point 27.
12.2. Theinstruments are delivered to the market in non-sterile packaging. First use is conditioned by proper preparation
(points 16-25)
12.3. Beware, the endodontic instruments are sharp. They can cause injury or perforation of the packaging.
124. When removing the instrument from the box or blister, use adequate force — risk of d i
12.5.  Instruments must be without any signs of damage and sterile before further use.
12.6. Do not overload due to the risk of instrument breakage in the root canal.
. Restrictions on re-usage
13.1. Theinstruments are designed for reuse, that is conditioned by propoer preparation (points 16-25).
132, Carefully check and discard all damaged, bent, partially broken, blunt, corroding, or otherwise impaired instruments.
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INSTRUCTIONS
14. Point of use
14.1.  Professional workplaces of dental care.
15. Storage and transport
15.1. During transport, instruments which was not used should not come into contact with contaminated instruments to
prevent contamination.
16. Preparation for cleaning
16.1. The new unpacked instruments are supplied in protective packaging, which is not intended to be sterilized. Before
use, remove the instruments from the packaging.
16.2.  Instruments must be placed in a disinfection solution as soon as possible after use to prevent residues on the
instruments from drying out.
16.3.  Ifaninstrument has been used, use a soft brush to remove any remaining detritus and sealer. Then rinse and dry the
instrument.



17. Cleaning and disinfection — manual

17.1. Wash the device manually, in fresh cleaning and disinfection solution in an ultrasonic bath, and rinse under tap water.

172, No specific detergents or disinfectants are prescribed. However, this agent must be chosen in relation to material
compatibility and with respect to the environment.

17.3. Thewashing agentand disinfectant have to be used in accordance with the instructions of their manufacturer. Follow
prescribed concentration, temperature, water quality and exposure time. High concentrations of agents can lead to
the formation of microcracks in the materials used, or to the breakage of working and colored grooves.

17.4. Remove the instrument after recommended exposure time and wash under the tap water. Note: fresh solution is one
that is newly mixed and clean.

17.5. Instruments can be disinfected with 5 % sodium hypochlorite solution NaCl0, but not longer than 5 minutes.

17.6. Do not use products containing phenol and hydrogen peroxide H202 for disinfection.

. Cleaning and disinfection — automatized

18.1.  Inthe case of a choice, the automated process takes precedence over the manual one, due to higher proces safety.

18.2.  Theinstrument manufacturer recommends thermal or thermochemical disinfection equipment with the right choice
of chemicals and programs.

18.3.  Follow the instructions and data on the rec ded detergent conc
warnings in the introduction to the instructions for use of the instrument.

18.4.  Atthe end of the washing cycle, check the instruments carefully, as well as after hand washing.

19. Thermal disinfection
19.1.  Disinfect at a minimum temperature of 90 °Cfor at least 5 minutes in case of cleaning in washer.
20. Drying
20.1.  Ifdrying cycleis not included in the manual washer, dry each instrument thoroughly.
21. Service
211, Does not apply.
22. Inspection
22.1. The instruments must be visually inspected for condition and function before sterilization. Instruments should be
undamaged without signs of corrosion and without residues of contaminant. Instruments showing wear or damage
must be discarded and disposed of, re-use is not permitted.
22.2.  Instrument with damaged surface shall be discarded.
. Packaging

23.1.  Store cleaned and dry instruments in bowls or sieves intended for the sterilization method.

23.2.  Separate instruments can be packed in the sterilization packaging that meets the requirements of 150 11607.
. Sterilization

241, Sterilization parameters apply only to instruments that are sufficiently cleaned according to the above instructions.

24.2.  Sterilize the instruments with wet heat in a steam sterilizer at a temperature of 134 °Cand the time of sterilization of
7 min. and pressure of 304 kPa.

243.  Sterilize instrument sieves and cassettes separately. Sterilize the cassettes open.

25. Storage
25.1.  Store packaged instruments in a dry, clean environment out of direct sunlight.
26. Other information
26.1.  The company MEDIN, a.s. validated the above cleaning, disinfection, drying and sterilization procedures. These
procedures were recognized by the validation as competent in the preparation of medical devices for re-use.
26.2.  The above instructions for cleaning and sterilization are in accordance with the norms and standards of 150 15883,
150 17664, 150 17665-1 and have been verified for the preparation of reusable non-sterile medical devices before
use. The responsibility of the processor is achieve the desired result by cleaning disinfection and sterilization. In the
event that the processor does not comply with the above procedure, it should properly assess the impacts in terms of
effectiveness and possible adverse consequences.
26.3.  Theuseris responsible for providing the necessary materials, equipment and training of personnel in accordance with
these prescribed procedures in order to achieve the desired result.
27. Disposal
27.1. Al contaminated sharp devices that can damage the skin and have a potential risk of injury and infection require
special precautions to prevent injury during manipulation. These devices must be placed into in a solid container
intended for sharpened waste and when disposing of them, follow the locally valid regulations for the disposal of
sharps from healthcare.
27.2.  Dispose of demonstrably uncontaminated material, such as uncontaminated packaging, in accordance with local
regulations for medical waste, the collection and disposal of which are not subject to special requirements with
regard to infection prevention.
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Navod na pouzitie IFU 21 MEDIN
CITAJTE POZORNE! .

K- Reamer Hand
K-File

W-File

H-File

M-File

Plugger
Spreader

1. Popis

1.1, Ru¢né, manudlne ovlddané endodontické néstroje zlozené z troch casti: ihly, zarazky a drzadla.

12 Pracovna cast ihly ma kénicky tvar s Stvorcovym, trojuholnikovym, kruhovym alebo s jednostrannom britom (H-File).
Hroty preparacnych nastrojov maju neaktivnu $picku. U ndstroja Plugger je rovné Celo, u ndstroja Spreader ostré
$picka. Na ihle je nasadend zarazka pre orientaéné nastavenie pracovnej dlzky.

13. Kidentifikdcii nastroja sluzia farebné prevedenie rucného drzadla oznacené symbolom ndstroja s Ciselnym tdajom

velkosti.
14. Néstroje sti na trh dodavané v nesterilnom obale — blistri alebo krabicke.
15. Jedna sa o zdravotnicky prostriedok pre opakované poutitie .
2. Material
2. Nastroje sti vyrabané z tychto materialov:

Ihla — nehrdzavejtica ocel 1.4310

Ihla — Nitinol (oznacenie néstrojov NiTi)
Iarézka — silikon

Drziatko — polyester

Farebné znacenie na drzadle.

3. Urceny ucel k poutzitie
EAR K-File, W-File slizi na spriechodnenie korefiového kandlika.
3.2 H-File slazi na spriechodnenie a prepardciu k ého kandlika.
33 K-Reamer Hand slizi na spriechodnenie koreriového kandlika.
34. M-File slizi na preparaciu koreiového kandlika iba pilnikovanim bez rotacie a to aj s extrémne zlozitym priebehom
(niekolko zakrivenie, vyraznd zmena smeru najma v apikalnej oblasti apod.).
35. Plugger sa pouziva na plnenie korefiového kandlika zohriatou gutapercou pomocou metddy vertikélnej kondenzacie.
3.6. Spreader sa pouziva na plnenie koreového kandlika pomocnymi gutapercovymi capmi pri metdde laterdlne
kondenzdcie.
4. Indikacie
4.1. Ireverzibilny zapal,
42. nekrdza a gangréna pulpy,
43. perzistentna infekcia koreriového kandlika.

5. Kontraindikacie
5.1

Nevztahuje sa.

19. Tepelna dezinfekcia

19.1. Vpripade Cistenia v umyvacke dezinfikujte pri minimalnej teplote 90 °C najmenej 5 mintit.

6. Vyber nastroja 20. Susenie
6.1. Vyber velkosti néstrojov sa vykondva podla morfoldgie koreového kandlika a pouzité metddy jeho opracovanie 201, Akvmechanickej umyvacke nie je zaradeny cyklus susenia, kazdy nastroj dokladne vysuste.
alebo plnenia. 21. Sluzba
6.2. Farba drziatka odpoveda apikalnimu priemeru na hrote ihly: 211, Nevykondva sa.
’ 22. Kontrola
fylld n,a I Farba drziatka S K-File W-File H-Fike M-File  Plugger ~ Spreader 221, Prostriedky je nutné pred sterilizaciou vizudlne skontrolovat s ohladom na ich stav a funkciu. Nastroje by mali byt
velkost (mm) . | [ - ., VR L. . X L
neposkodené bez znamok kordzie a bez zvyskov nedistot. Nastroje vykazujtice opotrebenia ¢i poskodenia musi byt
006 0,06 ruzova X X X - - - - vyradené a zlikvidované, ich opatovné pouZitie nie je povolené.
008 0,08 teds X X X X _ 22.2.  Nastroj s poskodenym povrchom musi byt zlikvidovany.
" 23. Balenie
010 0.10 fialov X X X X _ — — 23.1. Vycistené a suché nastroje ulozte do misiek alebo do stojanov urcenych pre sterilizacné metédu.
015 0,15 biela X X - X X X X 23.2. Samostatné nstroje mozu byt balené do sterilizacnych obalov, ktoré vyhovujd poziadavkam normy 150 11607.
2 | 0 ita X X - X X X X 24 sterilizacia o _ o
241, Sterilizatné parametre sa vztahuij len na prostriedky, ktoré sti dostatocne vycistené podla vyssie uvedenych pokynov.
025 0,25 Cervend X X - X X X X 24.2.  Prostriedky sterilizujte vihkym teplom v parnom sterilizétore pri teplote 134°C a dobe sterilizacia 7 min. a tlaku
030 030 modré X X - X X X X 304 kPa.
035 035 Zelend X X ~ X X X X . '2I4;3.J St.OJany s nstrojmi aj kazety sterilizujte samostatne. Kazety sterilizujte otvorené.
040 0,40 Cierna X X - X X X X 251, ZIabalené nastroje skladujte v suchom Cistom prostredi bez priameho sinecného svetla.
045 045 biela X X _ X _ _ _ 26. DalSie informacie
26.1.  Firma MEDIN, a.s. validovala vysSie uvedené postupy istenia, dezinfekcie, susenia a sterilizacie. Validaciou boli tieto
050 0,50 It X X — X _ — _ postupy uznané ako spdsobilé pri priprave zd! ickych prostriedkov na opak é pouZitie.
055 0,55 cervena X X - X - - - 26.2.  Vyssie uvedené pokyny pre Cistenie a sterilizaciu st uvedené v silade s normami a Standardmi 150 15883, 150 17664,
X 150 17665-1a boli overené na pripravu opakovane pouzitelnych nesterilnych zdravotnickych pomdcok pred pouzitim.
060 0,60 modrd X X - X - - - , o . . PR L S AR
Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut procesom Cistenia dezinfekcia a sterilizcia pozadovaného vysledku.
070 0,70 zelend X X - X - - - V pripade, 7e spracovatel nedodri vyssie uvedeny postup, mal by patriéne vyhodnotit dopady z hiadiska efektivity
080 0,80 Gierna X X - X - - - a pripadnych neziaducich dosledkov.
26.3.  Uzivatel' zodpovedd zazaistenie potrebnych materidlov, vybavenie avycvik pracovnikov vsilade stémito
7. Kompatibilita predpisanymi postupmi, aby mohlo byt dosiahnuté pozadovaného vysledku.
7.1 Nevztahuje sa. 27. Likvidacia
8. Postup pouzitia 27.1. Vsetky kontaminované ostré predmety, ktoré mozu poskodit pokozku as ktorymi je spojené potencidlne riziko
8.1. Skontrolujte neporusenost obalu. poranenia a infekcie, vyZadujui osobitné opatrenia na zabranenie poranenia pri manipulacii, musia byt umiestnené
8.2. Nastroje z blistra vyberte odtrhnutim casti krycieho lu nad pozadovany jom. K bezpenému vybratiu do pevného kontajnera urceného na ostry odpad a pri ich likvidacii postupujte podla miestne platnych predpisov pre
néstrojov z krabicky sliZi boénd stena, ktoré pripravené pre jednoduché otvéranie. likvidaciu ostrych predmetov zo zdravotnictva.
83. Vetky ndstroje pouZivajte v osi kanélika. 27.2.  Preukdzatelne nekontaminovany material, ako su napriklad nekontaminovanej obaly, likvidujte podla miestne
84.  Nastrojmi K-File alebo W-File vykonajte sond? a spristupnenie koreriového kandlika pomocou otacavého pohybu platnych predpisov pre odpady zo zdravotnickych zariadeni, ktorych zber a zneskodfiovanie nepodiiehaju osobitny
s miernym tlakom. Nastroj po 5 s vyberte, vykonajte jeho ocistenie a pokracujte az k dosiahnutiu apexu. poziadavkam z hladiska prevencie nakazy.
8.5. Ndstrojmi K-Reamer Hand a M-File vykonévajte prepardcii za mierneho tlaku otacanim nastroja 0 1/3 az 1/2 otacky
po smere a proti smeru hodinovych ruciciek. Nastroj po 5s vyberte, oistite ho a pokracujte az k dosiahnutiu apexu.
8.6. Nastrojom H-File vykondvajte preparacii iba pilovacie pohyby.
8.7. Pred poutzitim néstroja Plugger najskor vykoname skrétenie hlavného ¢apu, potom vertikalne kondenzuji 3—-5 mm
dlhé casti zahriate gutaperce. Kondenzécii aplikujeme vo viacerych vrstvéch az po zaplneni celého kandlika.
838 Néstroj Spreader zasunieme s miernym tlakom pozdfZ hlavného gutapercového apu. Néstroj nechame 2030

v koreiovom kanaliku. Pred vytiahnutim niekolkokrat pohneme ndstrojom v smere a protismere hodinovych ruciciek
(cca 30—40 stupiiov). Tymto pohyb branime vytiahnutiu hlavného ¢apu. Do takto vytvoreného priestoru
zasunieme pomocny ¢ap pokryty Sealerom. Opakovanim postupu zaplnime cely korefiovy kanalik.

9. Moiné edlajsie tcinky

9.1.

Nevztahuje sa.

10. Preventivne opatrenia

10.1.  Sila, ktord pdsobime nanastroje typu K-Reamer Hand, K-File, W-File aM-File by nemala prekrocit 5N.
Pracujte s citom.
10.2.  Prindstrojoch Plugger a Spreader by sila nemala prekrocit 15N. Pracujte s citom.
10.3.  Pripracis ndstrojmi pouzivajte kofferdam.
11. Poucenie pacienta
1.1, Nevztahuje sa.
12. Varovanie
12.1. Vpripade, Ze je obal poSkodeny, postupujte podla bodu 27.
12.2.  Nastroje st dodavané na trh v nesterilnom obale Prvé poutitie je podmienené riadnou pripravou (body 16-25).
123.  Pozor, endodontické nastroje s ostré. Mozu sposobit poranenie alebo prepichnutie obalu.
124, Privybrati nastroja z krabicky alebo blistra, pouzivajte primerand silu — hrozi ich znehodnoteniu.
12.5. Nastroje pred dalsim pouZitim musi byt bez znémok poskodenia a sterilné.
12.6.  Nastroje nepretazujte, hrozi riziko zalomenie néstroja v koreiovom kanaliku.

13. Obmedzenie opakovaného poutitia

13.1. Nastroje sti urcené pre opakované pouzitie, ktoré je podmienené riadnou pripravou (body 16 az 25).
13.2.  Starostlivo skontrolujte a vyradte vietky poskodené, ohnuté, nalomené, tupé, korodujice alebo inak znehodnotené
nastroje.
POKYNY
14. Miesto poutzitia
14.1.  Odborné pracoviska posk It logickej li
15. UloZenie a preprava
15.1. Pocas prepravy by nemali prist do kontaktu nepoutzité prostriedky so znecistenymi prostriedky a zariadenim, aby

nedoslo ku kontamindcii.

16. Priprava pre Cistenie

16.1.

16.2.

16.3.

Nové, nerozbalené prostriedky su dodavané v ochrannom obale, ktory nieje urceny na sterilizaciu. Pred pouzitim
prostriedok vyberte z obalu.

Nastroje musia byt viozené do dezinfekéného prostriedku, co najskor po pouZiti, aby nedoslo k zaschnutiu zvyskov
na nastroji.

V pripade, Ze bol néstroj pouzity, jemnou kefkou odstraiite zvysky detritu asealeru. Potom nstroje oplachnite
aususte.

17. istenie a dezinfekcia — manualne

17.1.

17.2.

17.3.

174.

17.5.

17.6.
17.7.

Néstroje umyvajte rucne, v Cerstvom cistiacim a dezinfekénym roztoku v ultrazvukovej vani, potom preplachnite pod
tecticou vodou.

Nie st predpisané ziadne konkrétne umyvacie ani dezinfekcné prostriedky. Avsak tento prostriedok musi byt zvolend
vo vztahu k materidlovej zndsanlivosti a s ohladom na Zivotné prostredie.

Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku, dodrzujte
predpisant koncentrdciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie. Vysoké koncentracie mozu viest k vzniku
mikrotrhliniek v pouzitych materidloch, alebo k poruseniu pracovnych a farebnych drazok.

Po uplynuti odportcanej doby pdsobenia odstréiite prostriedok z Cistiaceho roztoku a umyte pod tecticou vodou.
Poznamka: Cerstvy roztok je taky, ktory je novo namiesany a cisty.

Vysoké koncentracie roztoku mézu viest kvzniku mikrotrhliniek vpouzitjch materidloch, alebo k poruseniu
pracovnych a farebnyich drézok.

Nastroje mozu byt dezinfikované 5 % roztokom chlérmanu sodného NaCl0, nie v3ak dihsie ako 5 minut.

Pri dezinfikovanie nepouzivajte prostriedky obsahujtice fenol a peroxid vodika H202.

18. istenie a dezinfekcia - automatizovana

18.1.
18.2.

18.3.

18.4.

V pripade moznosti vyberu ma prednost automatizovany proces pred rucnym, z dovodu vysej bezpecnosti procesu.
Vyjrobca néstrojov odportica zariadeni na termickti alebo termochemickou dezinfekciu sa spravnym vyberom
chemickych pripravkov a programov.

Dodrzujte starostlivo névody a tdaje o odporticanych koncentrdcidch cistiacich prostriedkov. Precitajte si pozorne
vystrahy v ivode ndvode na poutzitie daného néstroja.

Po ukoncenom cykle umyvania, nastroje starostlivo skontrolujte, rovnako ako po ruénom umyvani.
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Vysvétleni symbolii pouZitych na Stitku
Explanation of symbol used on the label
Vysvetlenie symbolov pouZitych na stitku
CE znacka a identifikacni cislo notifikované osoby
A K-Reamer Hand c € CE mark and identification number of Notified body
CE znacka a identifikacné cislo autorizovanej osoby
K-File Nerezové ocel
B | wile @ Stainless Steel
M-File Nerezové ocel
Material silikon
@ | H-fie (sit) | silicone
Silikon
Material nitinol
P | Plugger Nitinol
Nitinol
Nepouzivat pi poskozeni obalu
S | Spreader @ Do not use if package is damaged
Nepouzivat pri poskodeni obalu
Katalogové ¢islo Nesterilni
(atalogue number Non-sterile
Kataldgové ¢islo Nesterilny
Kod davky Pozor, sledujte privodni dokumentaci
Batch code A Caution, consult accompanying documents
Kod davky Pozor, sledujte sprievodni dokumentéciu
Mnoizstvi Sledujte ndvod k pouziti
Quantity D}] Consult instructions for use
Mnoistvo Precitajte névod na poufitie
Vyrobce Vybér nastrojl
d Manufacturer Tool selection
Vyrobca Vyber nastrojov
Vyrobce: Manufacturer contact: Kontakt na vyrobcu:
MEDIN, a.s. MEDIN, a.s. MEDIN, a.s.
Vlachovickd 619 Vlachovickd 619 Vlachovickd 619
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