SYMBOLS DESCRIPTION
Full explanation of symbols used on Kerr packaging located at:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, AND REAMERS
Hand Files

GENERAL INFORMATION

Endodontic hand files are used for root canal cleaning and shaping during endodontic treatment.
PRODUCT COMPOSITION

These products contain Stainless Steel, Polyetherimide, and Silicone

INDICATIONS FOR USE

Hand Files are instruments used for shaping, cleaning and enlarging root canals.

CONTRAINDICATIONS

None Known

WARNINGS

« Hand Files are non-sterile products and must be cleaned and sterilized prior to first use.

« These products contain stainless steel and should not be used for individuals with known allergic
sensitivity to this metal.

« Use of a rubber dam is recommended when using these instruments for root canal procedures to avoid
accidental aspiration or ingestion.

PRECAUTIONS
« This product is intended to be used by qualified dental pmfesxmnals on ageneral panent populanon
« Determining the working length with the Endo Stop is imperative to ensure proper i
« Ensure straight-line access and do not force a file down the canal as it might separate, get stuck or
create transportation.

ADVERSE EVENTS
Ifa medical adverse event occurs, report it to the manufacturer and to the competent authority for that
country.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
Clinical Tips

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a

Rx only’
licensed healthcare practitioner.

*for US law only

D)

Ultrasonic bath

Gravity displacement
Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 121 °C (250 °F).

Pre-Vacuum
Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 132 °C (270 °F).
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Irrigate the canal using NaOCl, 17% EDTA or a suitable endodontic lubricant agent to facilitate debris
removal.

« Use light pressure and avoid force. When the instrument no longer advances apically, proceed toa
smaller file.

Prior to use, check instruments for defects; including deformation, breakage, fractures, corrosion,
handle damage, loss of color coding or size marking. Discard any product with defects.

« Use personal protective equipment such as gloves and safety glasses.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
NOTE: Hand Files can be used a maximum of five (5) times and must be cleaned and sterilized prior to
first use and after each patient treatment.
« The instructions provided in the section “Cleaning and Sterilization Instructions” have been validated by
the manufacturer of the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse.
«Health Care facilities are responsible for calibration of sterilization equipment and training of staff on
infection control and sterilization according to the manufacturers’instructions.

Cleaning
NOTE: Clean Hand Files immediately after each patient use to prevent drying of contaminants. The use of
automated cleaning devices is not recommended.
1. Place Hand Files with silicone stops in an ultrasonic cleaner with room-temperature hospital
grade enzymatic solution making sure all devices are fully submerged. Run the ultrasonic
cleaner for a minimum of 10 minutes.
If any contamination is visible, repeat the cleaning steps until there is no visible contamination.
Rinse thoroughly for a minimum of 2 minutes with warm, tap water.
Allow the devices to air dry on a clean, disposable lint-free cloth.
Inspect the files for any signs of damage. Discard files if there are visible signs of deformation,
breakage, fractures, corrosion, handle damage, loss of color coding or size marking. Discard any
product with defects.
Sterilization
Note: Do not sterilize the Hand File in a chemical sterilization unit as it might corrode.
1. Place the Hand File(s) in a sterilization pouch which is FDA-cleared or IS0 11607 compliant.
2. The following moist heat sterilization cycles can be used:

a. Gravity Displacement sterilization cycle at 121 °C (250 °F) for 30 minutes followed by

30 minutes of drying time.
b. Pre-Vacuum sterilization cycle 132 °C (270 °F) for 4 minutes, followed by 20 minutes of
drying time.

Inspect the pouch for damage and, if found, do not use the product as the product’s sterilization could be
compromised. Re-pack the product and repeat the sterilization procedure.

STORAGE AND DISPOSAL

After sterilization, place the pouches containing the filesin a dry and dark place. Follow the pouch
manufacturer’s instructions for storage conditions and maximum storage time. Follow local and national
regulations for disposal.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Kerr Corporation. Any deviation by the dental
professional / user from the instructions provided above will be done at your own risk; the Kerr
Corporation will not be able to address any requests for refund or exchanges under guarantee of any
products that have not been handled or reprocessed in accordance with the above instructions

fr - FRANCAIS

K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, AND REAMERS

Limes manuelles

GENERALITES
Les limes manuelles endodontiques sont utilisées pour le nettoyage et la mise en forme du canal
radiculaire au cours des traitements endodontiques.

COMPOSITION DU PRODUIT

Ces produits ¢ de l'acier i delap

MODE D’EMPLOI
Les limes manuelles sont des instruments utilisés pour le nettoyage, la mise en forme et I€largissement
des canaux radiculaires.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune a ce jour

AVERTISSEMENTS

Les limes manuelles sont fournies non stériles et doivent étre nettoyées et stérilisées avant la premiere
utilisation.

Ces produits contiennent de |'acier inoxydable et ne doivent donc pas étre utilisés chez des personnes
présentant une sensibilité allergique connue a ce métal.

Lutilisation d’une digue dentaire est recommandée lors de |'utilisation de ces instruments lors des
interventions sur le canal radiculaire afin d'éviter toute aspiration ou ingestion accidentelle.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ce produit est destiné a une utilisation par des professionnels de la santé dentaire qualifiés sur une
population de patients générale.

« Ilestimpératif de déterminer la longueur de travail avec le repére afin de s'assurer d'utiliser les bons
instruments.

S'assurer d'un accés en ligne droite et ne pas enfoncer une lime de force dans le canal car elle pourrait
se séparer, se coincer ou étre & lorigine de transports.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Si un événement indésirable médical se produit, le signaler au fabricant et a I'autorité compétente du
pays concerné.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

e W

etdusilicone.

Conseils cliniques

Irriguer le canal avec une combinaison de NaOCl et EDTA 17 % ou un agent lubrifiant endodontique
afin de faciliter le retrait des débris.

Utiliser des pressions Iégeres et ne pas forcer. Lorsque I'instrument n‘avance plus dans la partie apicale,
passer a une lime plus petite.

Avant utilisation, vérifier les instruments pour s'assurer de I'absence de défauts : déformations,
cassures, fractures, corrosion, poignée endommagée, perte du code couleurs ou du repére de taille.
Jeter tout produit défectueux.

Porter un équipement de protection individuelle comme des gants et des lunettes de sécurité.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

REMARQUES : Les limes manuelles peuvent étre utilisées au maximum cing (5) fois et doivent étre

nettoyées et stérilisées avant la premiére utilisation et apres chaque traitement sur un patient.

« Lesinstructions fournies a la section « Instructions de nettoyage et de stérilisation » ont été validées
par le fabricant du dispositif médical comme étant valides pour préparer un dispositif médical en vue
d'une réutilisation.

« Lesétabli de santé ont la d‘étalonner les équipements de stérilisation et de
former le personnel au contrdle des infections et aux procédures de stérilisation conformément aux
instructions du fabricant.

Nettoyage
REMARQUES : Nettoyer les limes manuelles immédiatement aprés chaque utilisation sur un patient
afin d'éviter que les contaminants ne séchent. Lutilisation de dispositifs de nettoyage automatisés n'est
pas recommandée.
Placer les limes manuelles avec des butees ensilicone dans un nettoyant a ultrasons avec une
solution ique de qualité hospitaliére a é ambiante, en s'assurant que tous
les dispositifs sont entierement immergés. Faire fonctionner le nettoyant a ultrasons pendant
10 minutes minimum.
2. Sides traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage jusqu‘a ce qu'elles
aient disparu.
3. Rincer soigneusement pendant au moins 2 minutes a l'eau du robinet tiede.
Laisser sécher a |'air libre sur un chiffon non pelucheux jetable propre.
5. Inspecter les limes pour vérifier qulles ne pré pas de signe d
Jeter les limes si des signes de déformation, cassure, fracture, corrosion, endommagement
de la poignée, perte du code couleurs ou du repére de taille sont visibles. Jeter tout produit
défectueux.
Stérilisation
Remarque : Ne pas stériliser a lime manuelle dans une unité de stérilisation chimique car cela pourrait
engendrer de la corrosion.
1. Placera ou les limes manuelles dans une poche de stérilisation agréée par la FDA ou conforme
alanorme S0 11607.
2. Lescycles de stérilisation a la chaleur humide suivants peuvent étre utilisés :
a. (ycle de stérilisation a déplacement de gravité & 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes,
suivi de 30 minutes de temps de séchage.
b. Cycle de stérilisation avec pré-traitement sous vide a 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes,
suivi de 20 minutes de temps de séchage.
Inspecter la poche pour vérifier quelle n'est pas endommagée. Si ce n'est pas le cas, ne pas utiliser le
produit car la stérilisation du produit pourrait étre compromise. Reconditionner le produit et répéter la
procédure de stérilisation.
CONSERVATION ET MISE AU REBUT
Aprés la stérilisation, placer les poches contenant les limes dans un endroit sec a I'abri de la lumigre.
Suivre les instructions du fabricant de la poche en ce qui concerne les conditions de stockage et la durée
maximale de conservation. Respecter les réglementations locales et nationales pour la mise au rebut.
LIMITATION DE RESPONSABILITE
Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Kerr Corporation. Tout non-respect, de la part
du professionnel de la santé dentaire ou de I'utilisateur, des instructions fournies plus haut se fait au

~

NOTA: Limpie las limas manuales inmediatamente despues de cada uso del paciente para evnarque se
sequen los ¢ i Nose da el uso de di: de limpieza
1. Coloque las limas manuales con los topes de silicona en un limpiador ultrasnico con la solu(mn

20 Minuten Trocknungszeit.
Untersuchen Sie den Beutel auf Beschadigungen und verwenden Sie das Produkt bei Beschadigung nicht
weiter, da die Sterilisation des Produkts beeintrachtigt werden konnte. Verpacken Sie das Produkt wieder
und wiederholen Sie den Sterili

enzimatica para hospitales a temperatura ambiente y asegrese de que todos los disp
estan completamente sumergidos. Encienda el limpiador ultrasénico y déjelo actuar durante
al menos 10 minutos.
2. Sihay contaminacion visible, repita los pasos de limpieza hasta que no haya contaminacion
visible.
3. Enjuague concienzudamente con agua caliente del grifo durante al menos 2 minutos.
Deje que los dispositivos se sequen al aire en un pafio limpio y desechable sin pelusas.
5. Inspeccione las limas para determinar si hay algun signo de dafio. Deseche las limas si encuentra
signos visibles de deformacidn, rotura, fractura, corrosién, dafios en el mango, pérdida de color
0 marcas de tamafio. Deseche todo aquel producto que encuentre con defectos.
Esterilizacion
Nota: No esterilice la lima manual en un dispositivo de esterilizacién quimica, ya que podria corroerse.
1. Coloque las limas manuales en una bolsa de esterilizacién que cumpla con la FDA 0 la IS0 11607.
2. Se pueden utilizar los siguientes ciclos de esterilizacion por calor himedo:
a. iclo de esterilizacion de desplazamiento por gravedad a 121 °C (250 °F) durante
30 minutos seguido de 30 minutos de secado.
b. Ciclo de esterilizacion de prevacio a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos sequido de
20 minutos de secado.
Inspeccione la bolsa en busca de dafios y, si los encuentra, no utilice el producto, ya que la esterilizacion
del mismo podria verse afectada. Vuelva a empaquetar el producto y repita el procedimiento de
esterilizacion.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Tras su esterilizacin, coloque las bolsas con las limas en un lugar seco y oscuro. Siga las instrucciones del
fabricante de la bolsa en cuanto a las condiciones de almacenamiento y el tiempo maximo del mismo.
Siga las normativas locales y nacionales para su correcta eliminacion.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido validadas por Kerr Corporation. La falta de atencion a las
instrucciones por parte del odontélogo/usuario se hara bajo su propio riesgo; Kerr Corporation

no responderd ante ninguna solicitud de reembolso o cambio bajo garantia de ningtin producto que no
haya sido utilizado o reutilizado de acuerdo con las instrucciones anteriormente mencionadas.

~

Se puede encontrar una explicacion completa de los simbolos utilizados en el empaquetado de Kerr en
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, AND REAMERS
Handfeilen

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Endodontische Handfeilen werden zur Reinigung und Ausformung des Wurzelkanals wahrend einer
endodontischen Behandlung verwendet.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

Diese Produkte enthalten Edelstahl, Polyetherimid und Silikon.

INDIKATIONEN

Handfeilen sind | ur Reinigung und VergraBerung von Wurzelkanélen.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

sind unsterile Produkte und miissen vor der ersten Verwendung gereinigt und sterilisiert

risque de cette personne ; Kerr Corporation ne pourra pas répondre a des demandes de remt
ou déchange pendant la période de garantie des produits si ceux-ci n'ont pas été manipulés ou retraités
conformément aux instructions énoncées plus haut.

Une explication compléte des symboles utilisés sur l'emballage Kerr est disponible en visitant
p Verrdantal boreal
pi/1 g y
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, Y REAMERS

Limas manuales

INFORMACION GENERAL
Las limas manuales para endodoncia se utilizan para la limpieza y el modelado de los conductos
radiculares durante el tratamiento de endodoncia.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

Estos productos contienen acero inoxidable, polieterimiday silicona.

INDICACIONES DE USO
Las limas manuales son instrumentos que se utilizan para dar forma, limpiar y ampliar los conductos
radiculares.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida

ADVERTENCIAS

« Las limas manuales son productos no estériles y deben limpiarse y esterilizarse antes de su primer uso.
Estos productos contienen acero inoxidable y no deben utilizarse en personas con sensibilidad alérgica
conocida a este metal.

Se recomienda el uso de un dique de goma cuando se utilicen estos instrumentos en procedimientos
relacionados con el conducto radicular a fin de evitar la aspiracion o ingestion accidental.

PRECAUCIONES

Este producto estd destinado Gnicamente a odontdlogos profesionales para su utilizacion con una
poblacién general de pacientes.

Determinar la longitud de trabajo con el tope de endodoncia es primordial para asegurar la
instrumentacion adecuada.

Asegure el acceso en linea recta y no fuerce la lima por el conducto, ya que podria separarse, atascarse
o desplazarse.

REACCIONES ADVERSAS
Si se produce una reaccién adversa de caracter médico, comuniquelo al fabricante y a la autoridad
competente de ese pais.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Consejos clinicos

Irrigue el conducto usando Na0Cl, 17 % de EDTA o un agente lubricante endodéntico adecuado para
facilitar la extraccion de residuos.

Realice una ligera preswn y evite hacer fuerza. Cuando el instrumento ya no avance de forma apical,
utilice una lima més pequefia.

Antes de su uso, compruebe que los instrumentos no tengan defectos, como deformaciones, roturas,
fracturas, corrosion, dafios en el mango, pérdida de color o marcas de tamaiio. Deseche todo aquel
producto que encuentre con defectos.

Utilice el equipo de proteccidn personal adecuado como guantes y gafas de sequridad.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

NOTA: Las limas manuales pueden utilizarse un maximo de cinco (5) veces y deben limpiarse y

esterilizarse antes del primer uso y después de cada tratamiento del paciente.

- Elfabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones que aparecen en la seccion
“Instrucciones de limpieza y esterilizacion’, las cuales incluyen todo lo necesario para la preparacion de
un dispositivo médico a fin de reutilizarlo.

« Los centros sanitarios se encargan de calibrar el equipo de esterilizacién y de formar al personal en
cuanto a infecciones y esterilizacion se refiere de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.

Limpieza

werden.
Diese Produkte enthalten Edelstahl und sollten nicht bei Personen verwendet werden, die gegen dieses
Metall allergisch sind.

« Beider Verwendung dieser | fiir wird die Verwendung eines
hlen, um eine versehentliche Aspiration oder Verschlucken zu vermeiden.
VORSICHTSHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir die Anwendung durch qualifizierte Zahnmediziner bei einer allgemeinen
Patientenpopulation vorgesehen.

Die Bestimmung der Arbeitslange mit dem Einsetzstopper ist unbedingt erforderlich, um eine korrekte
Instrumentierung zu gewahrleisten.

Sorgen Sie fiir einen geradlinigen Zugang und fiihren Sie keine Feile mit Gewalt durch den Kanal, da
diese abgetrennt, stecken bleiben oder die Durchfiihrung erschwert werden kénnte.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Wenn ein medizinisch unerwiinschtes Ereignis auftritt, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der
zustandigen Beharde des entsprechenden Landes.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

Klinische Tipps

Spiilen Sie den Kanal mit NaOCI, 17 % EDTA oder einem geei dodontischen Sc

um die Debrisentfernung zu erleichtern.

Wenden Sie nur leichten Druck an und vermeiden Sie Gewalt. Wenn sich das Instrument nicht mehr
apikal einfiihren lasst, wechseln Sie zu einer kleineren Feile.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Instrumente auf Beschadigungen, einschlieBlich Verformung,
Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschadigung, Verlust der Farb- oder GroBenmarkierung. Entsorgen
Sie Produkte, die Beschadigungen aufweisen.

Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung wie Handschuhe oder eine Schutzbrille.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN
HINWEIS: Handfeilen kannen maximal fiinf (5) Mal verwendet werden und miissen vor der ersten
Verwendung und nach jeder Pa(lentenbehandlung gereinigt und stenllswert werden

« Dieim Abschnitt, Reini und§ i wurden
vom Hersteller des Medlzmpmdukts aufihre Eignung fiir die Wlederaufberenung gepruft
« Diejeweilige heitseinrichtung ist fiir die Kalibri der und

sowie fiir die nach den Anwei der

Schulung des Personals zur
Hersteller verantwortlich.
Reinigung
HINWEIS: Reinigen Sie die Handfeil hend nach jedem P: h, um das Austrocknen
von Verunreinigungen zu verhindern. Die Verwendung von automatischen Reinigungsgeraten wird nicht
empfohlen.
1. LegenSie H

mit Silik ppern in einen Ultraschallreiniger mit ischer
fiir den medizinischen Gebrauch, die ratur aufweist, und stellen
Sie sicher, dass alle Gerate vollstandig eingetaucht sind. Lassen Sie den Ultraschallreiniger
mindestens 10 Minuten lang laufen.
2. Wiederholen Sie bei sichtbarer Verschmutzung die Reinigungsschritte, bis keine sichtbare
Verschmutzung mehr vorhanden ist.
3. Spiilen Sie das Gerat mindestens 2 Minuten lang griindlich mit warmem Leitungswasser ab.
Lassen Sie die Gerate auf einem sauberen, fusselfreien Einwegtuch an der Luft trocknen.
5. Uberpriifen Sie die Feilen auf Anzeichen von Beschdigungen. Entsorgen Sie Feilen, die
sichtbare Zeichen von Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschadigung oder
einen Verlust der Farb- oder GroRenmarkierung aufweisen. Entsorgen Sie Produkte, die
Beschadigungen aufweisen.
Sterilisation
Hinweis: Die Handfeile darf nicht in einem Gerét zur chemischen Sterilisation sterilisiert werden, da sie
korrodieren kinnte.
Platzieren Sie die Handfeile(n) in eine Sterilisationstasche, die von der FDA gepriift wurde oder
150 11607-konform ist.
2. Diefolgenden Sterilisationszyklen mit feuchter Hitze konnen angewendet werden:
a. Sterilisati mittels t g bei 121 °C (250 °F) fiir
30 Minuten, gefolgt von 30 Minuten Trocknungszeit.
b. Vorvakuum-Sterilisationszyklus bei 132 °C (270 °F) fiir 4 Minuten, gefolgt von

Afoi

~

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Nach der Sterilisation die Beutel mit den Handfeilen an einem trockenen und dunklen Ort lagern.
Befolgen Sie die Anweisungen des Beutelherstellers beziiglich der Lagerbedingungen und der maximalen
Lagerzeit. Befolgen Sie bei der Entsorgung die lokalen und nationalen Vorschriften.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Kerr Corporation validiert. Jede Abweichung des
Zahnmediziner/Benutzers von den oben genannten Anweisungen erfolgt auf eigenes Risiko;

Kerr Corporation kann keine Antrage aufRuckerstemung oder Umtausch im Rahmen der Garantie fiir
Produkte anneh die nicht in Uberei mit den oben i behandelt
oder wiederaufbereitet wurden.

Eine vollstéandige Erklarung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen verwendet werden, finden Sie hier
fevmbolsal.
el e 9 .

K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, E REAMERS

Lime manuali

INFORMAZIONI GENERALI
Le lime manuali endodontiche vengono utilizzate per la pulizia e la sagomatura del canale radicolare
durante il trattamento endodontico.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Questi prodotti acciaio inossidabil

INDICAZIONI PER L'USO

Le lime manuali sono strumenti utilizzati per sagomare, pulire e allargare i canali radicolari.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE

« Le lime manuali sono prodotti non sterili e devono essere pulite e sterilizzate prima del primo utilizzo
« Questi prodotti contengono acciaio inossidabile e non vanno utilizzati in soggetti con nota sensibilita
allergica a tale metallo.

Siraccomanda |'uso di una diga in gomma quando si utilizzano questi strumenti per le procedure che
interessano il canale radicolare in modo da evitare I'aspirazione o Iingestione accidentale.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto & indicato per I'utilizzo da parte di professionisti odontoiatri qualificati su una

popolazione di pazienti generale.

La determinazione della lunghezza di lavoro con lo stop endodontico & indispensabile per garantire

una strumentazione adeguata.

- Assicurarsi che vi sia un accesso in linea retta e non forzare una lima lungo il canale perché potrebbe
separarsi, bloccarsi o creare spostamenti.

EVENTI AVVERSI
Se si verifica un evento medico avverso, segnalarlo al produttore e all‘autorita competente del Paese di
interesse.

OSTRUZIONI PASSO-PASSO

Consigli clinici

Irrigare il canale con NaOCl, EDTA al 17% o un agente lubrificante endodontico idoneo per facilitare la
rimozione dei detriti.

« Esercitare una leggera pressione ed evitare di utilizare troppa forza. Quando lo strumento non avanza
pitia livello apicale, procedere con una lima di dimensioni inferiori.

Prima dell'uso, controllare gli strumenti per individuare la presenza di difetti, tra cui deformazioni,
crepe, fratture, corrosione, danni allimpugnatura, perdita di codifica del colore 0 marcatura delle
dimensioni. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti.

« Utilizzare dispositivi di protezione individuale quali guanti e occhiali di sicurezza.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

NOTA: le lime manuali possono essere utilizzate al massimo cinque (5) volte e devono essere pulite

e sterilizzate prima del primo utilizzo e dopo il trattamento su ogni paziente.

- Leistruzioni fornite nella sezione “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” sono state approvate dal
produttore del disp medico per p di preparare il disp: medico per il riutilizzo.

- Lestrutture sanitarie sono responsabili della calibrazione delle apparecchiature per la sterilizzazione,
della formazione del personale sul controllo delle infezioni e della sterilizzazione secondo le istruzioni
dei produttori.

Pulizia

esilicone.

E iske handfile bruges til
PRODUKTSAMMENSATNING

Disse produkter indeholder rustfrit stal, polyetherimid og silikone.

INDIKATIONER FOR BRUG

Handfile er instrumenter, der anvendes til formning, rengring og udvidelse af rodkanaler.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
« Handfile er ikke-sterile produkter og skal rengres og steriliseres inden forste brug.
« Dette produkt indeholder rustfrit stal og ma ikke bruges pa personer, som er allergiske over for dette
metal.
. Det anbefales at bruge en kofferdam for atundg utilsigtet aspiration eller indtagelse, nér disse
bruges til edurer.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Dette produkt er beregnet til at blive brugt af kvalificerede tandlaeger pa en generel patientpopulation.

« Deter afafgerende betydning at fastsla arbejdslengden med Endo Stop for at sikre korrekt
instrumentering.

« Sorg for at have lige og direkte adgang, og tving ikke en fil ned i kanalen, da den kan adskilles, sidde
fast eller forarsage transport.

BIVIRKNINGER
Hvis der opstar en medicinsk bivirkning, skal den indk ti
myndighed i det pagaeldende land.

TRINVIS VEJLEDNING

Kliniske tips

Skyl kanalen med NaOCl, 17 % EDTA, eller et egnet endodontisk smaremiddel, som gor det lettere
atflerne rester.

Brug et let tryk, og undga at bruge krefter. Nar instrumentet ikke lengere fortszetter apikalt, skal du
ga over til en mindre fil.

Instrumememe skal kontmlleres for fejl inden brug. Dette omfatter deformatlon brud, frakturer,
korrosion, ha farvekodning eller Kassér ethvert produkt,
som har defekter.

Brug personlige vaernemidler sisom handsker og sikkerhedsbriller.

RENGORINGS- 0G STERILISERINGSVEJLEDNING
BEMZRK: Handfile kan hojst bruges fem (5) gange, og de skal rengores og steriliseres inden forste brug
og efter hver patientbehandling.

i afsnittet "R og "er blevet godkendt af producenten
af den medicinske anordning som vaerende egnet til at forberede en medicinsk anordning til

og formning under endodontisk behandling.

| fabrik og til den k

genanvendelse.

. dhedsfaciliteter er ansvarlige for kalibrering af steriliseri dstyr og uddannelse af personale i
infektionskontrol og sterilisering i henhold til producenternes anvisninger.

Rengoring

BEMARK: Renger handfilene umiddelbart efter anvendelse pé en patient for at forhindre indtorring af

kontaminanter. Det anbefales ikke at bruge automatiske rengeringsanordninger.

1. Placer handfilene med silikonestop i en ultralydsrenser med enzymoplesning af
hospitalskvalitet ved stuetemperatur, og sorg for, at alle enheder er helt nedsaenkede.

Ker ultralydsrenseren i mindst 10 minutter.

2. Huis der er synlig kont: gentages
synlig kontaminering.

3. Skyl grundigt i mindst 2 minutter med varmt vand fra hanen.

Lad enhederne lufttorre pa et rent stykke fnugfrit stof til engangsbrug.

5. Undersog filene for eventuelle tegn p skader. Kassér file, som har synlige tegn pa deformation,
brud, frakturer, korrosion, hdndtagsskader, manglende farvekodning eller storrelsesmaerkning.
Kassér ethvert produkt, som har defekter.

Sterilisering

Bemaerk: Handfile mé ikke steriliseres i en kemisk steriliseringsenhed, da det kan skabe korrosion.

1. Placer handfilen(e) i en steriliseringspose, som er FDA-godkendt eller overholder
150 11607-standarden.

2 Felgende s\enllsenngscyklusser med fugtig varme kan anvendes:

a. Steriliseringscyklus med ing ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter,
efterfulgt af 30 minutters tmrelld

b. Praevakuum-steriliseringscyklus ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter, efterfulgt af 20 minutters
torretid.

Undersog posen for skader. Hvis der er nogle, ma produktet ikke anvendes, da steriliseringen kan vaere

odelagt. Pak produktet igen, og gentag steriliseringsproceduren.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Efterstenllsenng skal poserne med filene placeres pa et tort og markt sted. Falg poseproducentens

indtil der ikke er nogen

-~

NOTA: pulire le lime manuali immediatamente dopo ogni utilizzo su un paziente per evitare |
dei contaminanti. Si raccomanda di non utilizzare dispositivi di pulizia automatizzati.
Posizionare le lime manuali con i fermi in silicone in un pulitore a ultrasuoni con soluzione
enzimatica per uso ospedaliero a temperatura ambiente, assicurandosi che tutti i dispositivi
siano completamente immersi. Azionare il pulitore a ultrasuoni e lasciarlo agire per almeno
10 minuti.
Se sono visibili contaminazioni, ripetere le fasi di pulizia finché non vengono eliminate del tutto.
Sciacquare accuratamente per almeno 2 minuti con acqua calda del rubinetto.
Lasciare asciugare i dispositivi all'aria su un panno pulito, monouso e privo dilanugine.
Ispezionare i file per individuare eventuali segni di danneggiamento. Gettare le lime se sono
visibili segni di deformazioni, crepe, fratture, corrosione, danni allimpugnatura, perdita di
codifica del colore 0 marcatura delle dimensioni. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti.
Sterilizzazione
Nota: non sterilizzare la lima manuale in un‘unita di sterilizzazione chimica perché potrebbe corrodersi.
Posizionare le lime manuali in una busta di sterilizzazione approvata FDA o conforme alla
norma S0 11607.
2. Epossibile utilizzare i sequenti cicli di sterilizzazione a (aldo umlda
a. Ciclo di sterilizzazione mediante sp
30 minuti, sequito da un tempo di asciugatura d| 30 minuti.
b. Ciclo di sterilizzazione mediante pre-vuoto a 132 °C (270 °F) per 4 minuti, sequito da un
tempo di asciugatura di 20 minuti.
Ispezionare la busta per individuare eventuali danni e, in quest'ultimo caso, non utilizzare il prodotto in
quanto la sterilizzazione dello stesso potrebbe essere compromessa. Imballare nuovamente il prodotto e
ripetere la procedura di sterilizzazione.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Dopo la sterilizzazione, collocare le buste contenenti le lime in un ambiente asciutto e buio. Seguire le
istruzioni del produttore della busta per le condizioni di conservazione el periodo massimo di stoccaggio.
Seguire le normative locali e nazionali per lo smaltimento.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni fornite sopra sono state c idate da Kerr (¢ ttion. Qualsiasi d daparte
del professionista odontoiatrico/utente dalle istruzioni fornite sopra sara effettuata a rischio e pericolo
di quest'ultimo; Kerr Corporation non sara in grado di soddisfare eventuali richieste di rimborso o di
sostituzione in garanzia di prodotti che non siano stati trattati o rielaborati in conformita alle istruzioni
indicate.

a121°C(250 °F) per

Una splegazmne completa dei su'nboll utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile all'indirizzo
Is-al
http ) glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ 0G REAMERS
Handfile

GENERELLE OPLYSNINGER

om hold og maksimal opt id. Folg lokale og nationale regler for
bortskaffelse.
ANSVARSFRASKRIVELSE
Vejledningen ovenfor er valideret af Kerr (¢ ion. Hvis tandl, brugeren afviger fra vejledni

ovenfor pa nogen méde, sker dette pa eget ansvar. Kerr Corporation kan ikke behandle anmodninger
om refuslon eller ombytning pa grundlag af garanti pa produkter, der ikke er blevet handteret eller
i med vejledning

Udfarlig forklaring pa symboler anvendt pa Kerrs emballage findes pa
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ OCH REAMERS
Handfilar

ALLMAN INFORMATION

Endodontiska handfilar anvands for att rengdra och forma rotkanaler under endodontisk behandling.

PRODUKTSAMMANSATTNING

De ar produkterna innehéller rostfritt stal, polyeterimid och silikon.

INDIKATIONER FGR ANVANDNING

Handfilar & instrument som anvands for att forma, rengdra och forstora rotkanaler.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda

VARNINGAR

Handfilar dr icke-sterila produkter och maste rengdras och steriliseras fore forsta anvandning.

Denna produkt innehaller rostfritt stél och far inte anvandas till personer med kand allergi mot denna
metall.

Det rekommenderas att anvénda en kofferdam nér de hér instrumenten anvénds for
rotkanalsbehandlingar for att undvika oavsiktlig aspiration eller fortéring.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Den hér produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad tandvardspersonal i en allmén
patientpopulation.

Att faststélla arbetslangden for Endo Stop ar absolut nddvéndigt for att garantera saker
instrumentering.

Sakerstall linjar tillgang och tvinga inte ner en fil i kanalen eftersom den kan separera, fastna eller
skapa transport.

OGYNNSAMMA HANDELSER
0m en medicinskt ogynnsam héndelse intraffar, rapportera till tillverkaren och limplig myndighet i
aktuellt land.

STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR
Kliniska tips

«Irrigera kanalen med NaOCl, 17 % EDTA, eller ett [ampligt endodontiskt smérjmedel for att underltta

avfallsborttagning.

Anvand ltt tryck och undvik kraft. Nér instrumentet inte langre avancerar apikalt, fortstt med en

mindre fil.

- Fore anvandmng, kontrollera mstrumemen avseende defekter inklusive: deformering, brott, korrosion
ochh samt om eller ingen & borta. Kassera alla defekta

produktev,
Anvénd personlig skyddsutrustning sasom handskar och skyddsglasdgon.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING

0BS! Handfilar kan anvandas efter maximalt fem (5) ganger och méste rengdras och steriliseras fore

forsta anvandning och efter varje patientbehandling.

Instruktionerna som ges i avsnittet " ioner for rengdring och sterilisering” har k

avtillverkaren av den medicintekniska produkten for att klara forberedelse av dteranvandning av en

medicinteknisk produkt.

. Vardmranmngaransvarar o
k Il och sterili

att kalibrera stenllsenngsmrustmng n(h utbllda personal om
i enlighet med tillverk

Rengérin

0BS! Rengor handfilarna omedelbart eﬂeranvandnmg pé varje pal\em for att undvika att kontaminanter

torkar. Det attinte anvanda

1. Placera handfilama med silikonstopp i en lj orare med sj
enzymatisk 16sning i rumstemperatur for att sakerstalla att alla enheter &r helt nedsénkta.
Kor ultraljudsrengdraren i minst 10 minuter.

2. Vid synlig k upprepa rengori
kontaminering.

3. Skdljnoga med varmt kranvatten i minst 2 minuter.

4. Latenheterna lufttorka pa en ren och luddfri engangsduk.

5. Kontrollera om filarna uppvisar tecken pa skador. Kassera om det finns synliga tecken
pa deformering, brott, korrosion och handtagsskador samt om fargkodni eller
storleksmarkningen & borta. Kassera alla defekta produkter.

Sterilisering

0Obs! Sterilisera inte handfilen i en kemisk slenllsenngsenhet eftersom den kan korrodera

1. Placera handfilen/handfilarna i en sterili som ar FDA-godkand eller kompatibel
med IS0 11607.

2. Foljande angsteriliseringscykler kan anvandas:

a. Steriliseringscykel med gravitationsflyttning vid 121 °C (250 °F) i 30 minuter foljt av
30 minuters torktid.

b. Steriliseringscykel med forvakuum vid 132 °C (270 °F) i 4 minuter foljt av 20 minuters
torktid.

Kontrollera om pasen &r skadad och, om sé &r fallet, anvand inte produkten eftersom produktens

sterilisering kan aventyras. Omfarpacka produkten och upprepa steriliseringsproceduren.

FORVARING OCH KASSERING

till det inte finns nagon synlig

pIOj00 piE UePrXOUG yia Touhdytatov 10 Aemd.
2. Edv unapyouv opatoi pirot, emavahdpete Ta Prpata kabapiopou £wg 0tou va pnv undpyovy
oparoi purol.
3. Zem\Ovete oyohaoTIka yla TouhdyioTov 2 Aemtd pie {eato vepd Ppuong.
4. AQNOTE TI GUOKEVEG Val OTEYVWOO0LY 0TOV aépa EMdve 0€ éva kabapd mavi piiag xpriong mov
ev agrivel xvoudt.
5. EMéy€renic prE( Yia Toxov Evézl&lc {npdg. Anoppluns TG piveg £Gv UGPYOLY 0PATEC
evdeilelc mapapopewong, POYHAY, O {nmdg e ¢, anetag
NG XpWHATIKC Kwdikomoinang 1y Te évdeiéng peyéBoug. Amoppimete Ta mpoidvia mou
mapovatdlovy eNaTTOpaTa.
Anootsipwon
Inpeiwon: Mnv anooTelp@veTe TIg piveg Xelpog o€ Hovada XnpKi¢ amooTeipwang kabug evoéxetatva
6lquanuv
TomoBetrote Tig piveg xe1pdg oe pia Brikn anooTeipwong mou eivat eykekpiyiévn and Tov FDA
1| GUPHOPPVETaL IE TO npowno ISO 11607.
2. Mnopoivva ol KUKAoL ipwong pie uypr Beppotn
a. Kukhog {pwong pe peratd BapuTnrag otoug 121 °C (250 °F) yia 30 Aemtd Kat,
0T OUVEYELD, 0TEYVWHA Yia 30 NemTd.
b. Kukog amooteipwong pe mpokatepyacia kevou atoug 132 °C (270 °F) yia 4 hemd kat,
0T OUVEELD, 0TEYVWA Yia 20 NemTd.
ENéy&re m Biikn yia {npud kat, edv nupﬂmpnunz i, py ypnotporoteite o npomv diont 1 otepota
TOU TPOT6VTOG Popei va Exel 0 TIpoidv Kat NaPete T Slad
anooteipwon.

OYAAZH KAI AMOPPIWH

Metd Ty anooteipwon, TomoBeToTe TIg BriKeq MOU TEPIEKOLY TIC PIVEC OF Eva GTEYVO Kat OKOTEVO 1€pOg.
AkohouBrate Ti 08nyieg Tou 1} TG BjKNG yia Ti ouvBrikeg amoBijkeuang kat Tov péyioto
Xpovo anoBiikeuong. Tpeite Toug TomKoUG Kat EBVIKOUG KVOVIKES yia TV anmoppipn.

AHAQIH ANOMOIHZHX

01 0dnyieg mov mapéyovat napandvw £ovv Bei amo v Kerr (¢ tion. 0

TapékkAon Tov emayyeNpatia TG 05ovTIaTpIKTG/TOU XPaTN amd TIg 08Nyieg Mo avagépovTal mapandve
Ba yiverar pe Sk oag evBuvn. H Kerr Corporation dev Ba €ivat oe O¢on va (kavomotoet kavéva aitnpia

Yia emotpo@r xpnpdtwy fj aMayi Bdoel g eyyonong onotoudrmote mpoidvrog o yelpiopdc fj n
emavenegepyaia Tou omoiou dev éxet mpaypatomonei GUPWVa e TIC Tapandve odnyieg

M\Apng eme€riynon Twv oupBolwv mou xpnatpomotolvTal Tl cuokevasieg Kerr Bpioketat ot dievbuvant
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, AND REAMERS

ALGEMENE INFORMATIE

Endudonnsche handvulen worden gebruikt voor het reinigen en vormgeven van het wortelkanaal tijdens

Efter sterilisering ska pasarna med filaa forvaras torrt och markt. Folj pastil isningar om

forvaringsforhallanden och maximal forvaringstid. Folj lokala och nationella foreskrifter om kassering.
ANSVARSBEGRANSNING ontische
Instruktionerna ovan har validerats av Kerr Corporation. Alla avvikelser som tandvérdspersonalen de he b

eller anvandaren gor fran instruktionerna ovan gdrs pa egen risk. Kerr Corporation kan inte hantera
begaranden om terbetalning eller bylen om det inte kan garanteras att produkterna har hanterats eller
beart ienlighet med a

Fullstandig beskrivning av symboler som anvénds pa Kerr:s forpackning finns pa
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, AND REAMERS
Pivec yeipoc

TENIKEZ MAHPO®OPIEX

01 evBodovTIkéC pivec xelpog xpnoly Ovtatyla Tov
owhvwy Katd T Sidpketa evdodovTikii Bepaneia.
IYNOEZH NPOIONTOX

Avtd Ta mpoidvra mepiéyouv avogeidwro xdhupa, mohvaiBepiyiidio Kat GKoVN.

ENAEIZEIZ XPHIHX
01 piveg yelpog ivat epyaleia mou Ovtal yia T S1apo Tov
TV (K@Y OWAVV.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoti

MPOEIAONOIHZEIZ

+ Oupiveg xeipog elvat jin amootelpwpéva mpoidvta kai mpémet va kabapiCovta kat va anooteipivovial
TIPV an6 TN MpW T XpRoN.

Avtd Ta mpoidvta mepiéyouv avogeidwro ydhuBa Kat dev Ba mpénmel va xpnatpomololvTaL o€ dTopa pe
yvwori ahepyiki) evatabnoia o€ auto To pétalho.

Kata t xprion autav twv epyaleiwv ouviotarat 1) Xprion EAAOTIKO amopovwTipa koTe

Va amoQENYETal TO EVOEXOEVO aKOUTIAC EIOTIVONG 1} KATAMOON.

MPOOYAAZEIX

« Auté to mpoidv mpoopiCetat yia xprion and

mnBuopo aoBeviv.

0 kaBopiojidg Tov Ko Epyaviac pe To eNaoTIKG My Elval anapaiTToG MOKEIHEVoU va

£§a0QaNOTE( 1 0WOTA NPOTAPATKEV.

« E€aogahiote euBiypaypn mpooBaon kat pnv méete Mok Suvatd T pivy mpog Ta KATw yia va
&loywprioet 0Tov owhiva 10Tt pmopei va laywplotei, va koAoeL 1y va mpokahéoel petatomion.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
e MePIMTWON MoV MPOKOYEL LATPIKG AvemMBOUNTO GUYBAY, TPEMEL va TO AVAYEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal
oty app6dia apyr g avtiototxng Xwpas.

pLop6 kat T & 1 T0V pKGV

0 Kau T dievpuvon

priopé Yyehyariec ¢ odovriatpikiic o¢ Yeviko

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

Xproutec khwikéc oupBouléc

« ExteMéote 10 Tou oIV Na()(l 17% Bul Pa0IKO
080 (EDTA) 1y éva katdMnAo MimavTiké mapay | xpnﬂﬂ(vmvu Ovete TV

AmOPAKPLVON TWV aKaBapot@v.

Eappoote ehagpd mieon kat amoevyete va aokeite Suvay. 0tav to epyakeio dev mpowBeitar méov

aKkpoppI{Ikd, XpOIHOMOIOTE jita PKpOTEPN piv).

- Tpw ﬂnn m qum], {)\EVXHE Ta epyaleia yia eAaTTpata, oupmepihapfavopévay nﬂpupoptpmun(,
Yy, diaBpwon, (njudc e Biic, anwhelag ¢ xpwy f

me {v&l{nc peyéBoug. Anoppmmz Ta mpoiova mou mapouaialovy z)\aﬂwuam
Xpnotponoteite péoa atopikiig mpootaoiac, omwg ydvria kai yuakid aogaheiac.

OAHTIEX KAGAPIZMOY KAI ANOXTEIPQXIHX
IHMEIQXH: O1 pivec xelpog pmopobv va ypnotpomoinBolv mévte (5) popég katd péyiato kat mpémet va
Kueamlovml KL va anooTelp@vovtal mpw and Ty mpaytn xprion kat énerta and kdfe Bpancia oe aoBev.

0t oénvlz( TI0U TAPEYOVIAL 0TIV V0T «Oénym( Kat pwone» éxovy P
and tov ] ToU 1aTp v npowvm(w( M\ Vluu|v ia evog
poteKVOoyIKoD npo\‘ovmc ya

+ Tai6popiatavyeovopki¢ mepiBakyng eivar umedBuva yia ) Babpiovoynan o €onhioioi
1 kat T ekmaidevon Tou 0 600V apopd Tov éheyxo hotp@sewy kat v
anomlpmon GBOWVA E T 0BG TOU KATAOKEVOOTH,
KaBapiopoc
IHMEIQXH: KaBapilerte Tiq pwz( xslpoc apéow énerta and kae yprion oe acBevi) WoTe va anotpénetat
1 &fpavan Twv payovTwy. Aev (Tat ) Xprion GUOKEUGY QUTOATONOIN|IEVOU
kaBapiopoo.
1. TomoBetote TiC piveg Xelpoc pe Ta mwpata otiikévng péoa o€ ouoKeur kabapiopol pe
UEPIYOUC TIoU TEPIEXEL EVCUHIKO SIaNUJLA VOOOKOpENKTC Xpriong 0 Beppokpacia Swpariou,
e€aogahiovta 6Tt 6Aeg o ouokevEq eivat mfpwg eppubiopévec. AettoupynoTe T ouokevr

PRODUCTSAMENSTELLING

Deze producten bevatten roestvrij staal, polyetherimide en siliconen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Handvijlen zijn instrumenten die gebruikt worden voor het vormgeven, reinigen en vergroten
van wortelkanalen.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

«Handbvijlen zijn niet-steriele producten en moeten voor het eerste gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd.

« Deze producten bevatten nikkel en chroom en mogen niet worden gebruikt voor personen met
bekende allergische gevoeligheid voor deze metalen.

« Het gebruik van een rubberdam wordtaanhevolen bij het gebruik van deze instrumenten voor
wor edures om ofinname te

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dt product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige professionals op een
algemene patiéntenpopulatie.

Het bepalen van de werklengte met de endo-stop is noodzakelijk om een goede bediening van
instrumenten te garanderen.

Zorg ervoor dat de vijl recht wordt ingebracht en duw deze niet hardhandig in het kanaal, omdat de
vijl mogelijk breekt, vast komt te zitten of een nieuwe doorgang creéert.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Als zich een medisch ongewenst voorval voordoet, meld dit dan aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit voor dat land.

STAPSGEWLJZE INSTRUCTIES

Klinische tips

«Irrigeer het kanaal met NaOCI, 17% EDTA of een geschikt endodontisch smeermiddel om het
verwijderen van vuil te vergemakkelijken.

« Oefen een lichte druk uit, geen overmatige kracht. Wanneer het instrument niet meer apicaal naar
voren wordt bewogen, gaat u verder met een kleinere vijl.

« (Controleer de instrumenten voorafgaand aan het gebruik op defecten, waaronder vervorming,
scheuren, breuken, corrosie, beschadiging aan de handgreep, vervaging van kleurcodering of
maataanduiding. Werp elk product met gebreken weg.

« Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals handschoenen en een veiligheidsbril.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

OPMERKING: Handvijlen kunnen maximaal vijf (5) keer worden gebruikt en moeten voor het

eerste gebruik en na elke patiéntbehandeling worden gereinigd en gesteriliseerd.

« De meegeleverde instructies in het hoofdstuk ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie'zijn gevalideerd
door de fabrikant van het medische instrument als zijnde in staat tot het voorbereiden van een
medisch hulpmiddel voor hergebruik.

. heidszorginstellingen zijn delijk voor het kalibreren van de sterilisatieapparatuur en
het opleiden van het personeel op het gebied van infectiecontrole en sterilisatie volgens de instructies
van de fabrikant.

Reinigen
OPMERKING: Reinig de handvijlen onmiddellijk na eIk gebrulk hu de patiént om te voorkomen dat de
verontreinigingen opdrogen. Het gebruik van he wordt niet aanb

1. Plaats handvijlen met siliconen stoppen in een ultrasone reiniger met een enzymatische
oplossing op kamertemperatuur en zorg ervoor dat alle apparaten volledig ondergedompeld
zijn. Laat de ultrasone reiniger minimaal 10 minuten draaien.

2. Als er een verontreiniging zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsstappen totdat er geen zichtbare
verontreiniging meer is.

3. Spoel grondig af voor een minimum van 2 minuten met warm kraanwater.

Laat de apparaten aan de lucht drogen op een schone, pluisvrije wegwerpdoek.

5. Controleer de vijlen op eventuele tekenen van schade. Werp de vijlen weg als er zichtbare
tekenen van vervorming, scheuren, breuken, corrosie, beschadiging aan de handgreep,
vervaging van kleurcodering of maataanduiding zijn. Werp elk product met gebreken weg.

Sterilisatie

Opmerking: Steriliseer de handvijl niet in een chemische sterilisatie-eenheid, omdat deze

kan corroderen.

1. Plaats de handvijl(en) in een door de FDA goedgekeurd of IS0 11607-conform sterilisatiezakje.

2. Devolgende stoomsterilisatiecycli kunnen worden gebruikt:

a. Stoomsterilisatie op basis van zwaartekracht bij 121 °C (250 °F) gedurende
30 minuten, gevolgd door 30 minuten droogtijd.

b. Stoomsterilisatie op basis van voorvacuiim bij 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten,
gevolgd door 20 minuten droogtijd.

Controleer het zakje op schade en gebruik het product niet als u tekenen van schade vindt, omdat

-~
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de sterilisatie van het product in gevaar kan komen. Verpak het product opnieuw en herhaal de
sterilisatieprocedure.

OPSLAG EN VERWIJDERING

Plaats na de sterilisatie de zakjes met de vijlen op een droge en donkere plaats. Volg de instructies van de
fabrikant van de zakjes voor de opslagcondities en de maximale opslagtijd. Volg de lokale en nationale
regelgeving voor verwijdering.

AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Det de instructies zijn gevalideerd door Kerr C ttion. Elke afwijking door de tandarts/

gebruiker van de bovenstaande instructies zal op eigen risico worden gedaan; de Kerr Corporation zal

geen verzoeken om terugbetaling of omruiling kunnen doen onder garantie van producten die niet zijn
ofh ktin ing met de instructies

De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Kerr s te vinden o
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-FILES™, K-FLEX™-FILER, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ 0G REAMERS
Handfiler

GENERELL INFORMASJON

Endodontiske héndfiler brukes til rensing og forming av rotkanaler under endodontisk behandling.

PRODUKTSAMMENSETNING

Disse produk inneholder rustfritt stal, p

INDIKASJONER FOR BRUK

Handfiler er instrumenter som brukes til & forme, rengjore og forstarre rotkanaler.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER

« Handfiler er usterile produkter og mé rengjares og steriliseres for forste gangs bruk.

« Disse produktene inneholder rustfritt stal og bor ikke brukes for personer med kjente allergier mot
dette metallet.

« Brukav gummiduk anbefales nar du bruker disse instrumentene til rotfyllingsprosedyrer, for  unnga
utilsiktet aspirasjon eller svelging.

id og silikon.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktel ermentd hrukes av kvalifiserte tannleger pa en generell pasientpopulasjon.
« Deterviktigak beidslengden med endostopp for & sikre riktig instrumentering.

« Sorg for rettlinjet tilgang, og ikke tving en fil ned gjennom kanalen, da den kan deles, sitte fast eller
skape transport.

UGNSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstar ugnskede hendelser (bivirkninger), ma du rapportere dette til produsenten og til aktuelle
myndigheter i brukslandet.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Kliniske tips

Skyll kanalen med NaOCl, 17 % EDTA eller et passende endodontisk smeremiddel for a lette fierning
av restmateriale.

« Brukllett trykk, og unngd & bruke makt. Nar instrumentet ikke lenger gar frem apikalt, bytter du til

en mindre fil.

Kontroller instrumentene for feil for bruk, inkludert deformasjon, brudd, sprekker, korrosjon, skader pa
handtaket, mistet ding eller king. Kast eventuelle produkter med feil.

« Bruk personlig verneutstyr som hansker og vernebriller.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING 0G STERILISERING
MERK: Handfiler kan brukes maksimalt fem (5) ganger og ma rengjores og steriliseres for forste gangs
hrukog ener hver paswembehandlmg
De iavsnittet for rengjoring og sterilisering» er blitt
validert av produsenten av den medisinske enheten il & kunne forberede medisinsk utstyr til gjenbruk.
. Helsemsmuqonereransvarhg for kalibrering av slerlllsenngxulslyrog opplaring av ansatte
i og i henhold til p
Rengjering
MERK: Rengjor handfiler umiddelbart etter hver bruk pa pasient for  forhindre at kontaminanter tarker.
Bruk av automatiserte rengjoringsapparater anbefales ikke.
1. Plasser handfiler med silikonstopp i en i med
enzymatisk losning av sykehuskvalitet, og sorg for at alle enhetene er helt nedsenket
Kjor ultralyddekontaminatoren i minst 10 minutter.
2. Hvisnoek inering er synlig, gjenta
kontaminering.
3. Skyll grundig i minst 2 minutter med varmt vann fra springen.
4. Laenhetene lufttorke p en ren, lofri engangsklut.
5. Inspiser filene for tegn pa skade. Kast filene hvis det er synlige tegn pa deformasjon, brudd,
sprekker, korrosjon, skader pd handtaket, mistet fargekoding eller starrelsesmerking.
Kast eventuelle produkter med feil.
Sterilisering
Merk: Ikke steriliser handfilen i en kjemisk sterilisator, da den kan korrodere.
1. Plasser héndfilene i en steriliseringspose som er FDA-godkjent eller IS0 11607-kompatibel.
2. Falgende stenllsenngssykluser med fukng varme kan brukes:
a. Sterili klus med lek gning ved 121°C (250 °F) i 30 minutter,
etterfulgt av 30 minutters torketid.
b. Steriliseringssyklus med forvakuum ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter, etterfulgt av
20 minutters torketid.
Inspiser posen for skader. Produktet skal ikke brukes hvis det er skader pa posen, da produktet kanskje
ikke er sterilt. Pakk produktet pa nytt, og gjenta steriliseringsprosedyren.

OPPBEVARING 0G AVHENDING

Etter sterilisering plasserer du posene som |nneholderﬁlene pa et tart og morkt sted. Folg instruksjonene

innene til det ikke er synlig

fra produsenten av posen nér det gjelder oppl hold og maksimal id. Folg lokale
og nasjonale forskrifter for avhending.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Kerr Corporation. Eventuelle avvik tannlege/bruker gjor fra

instruksjonene gitt ovenfor, gjares pa egen risiko; Kerr Corporation vil ikke kunne behandle foresparsler
om refusjon eller bytte under garanti for produkter som ikke er hdndtert eller reprosessert i samsvar med
instruksjonene ovenfor

En fullstendig forklaring av symboler brukt pa Kerr-emballasje finnes pa
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-FILES™, K-FLEX™-VIILAT, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ JA REAMERIT
Kasiviilat

YLEISIA TIETOJA

Endodonttisia kasiviiloja kéytetdan juurik hdistukseen ja iluun juurihoidon aikana.
TUOTTEEN KOOSTUMUS

Nama tuotteet sisaltavat ruostumatonta terdstd, polyeetteri-imidid ja silikonia.

KAYTTOAIHEET

Kasiviilat ovat i
suurentamiseen.

VASTA-AIHEET

Eitunneta

ja, joita kdytetaan juuri i i i ja
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VAROITUKSET

« Kasiviilat ovat epa
kayttokertaa.

« Nama tuotteet siséltavat ruostumatonta terdsta, eikd niitd saa kéyttaa henkildills, joiden tiedetdan
olevan allergisia talle metallille.

ji tuotteita, ja ne on puhdi jasteriloitava ennen

. in kéytto on suositel kun néita i ja kaytetdan juurik
Nain véltetaan instrumentin tahaton aspiraatio tai nieleminen.
VAROTOIMET

« Tamé tuote on tarkoitettu patevien hammashoidon ammattilaisten kayttdon yleisen
potilaspopulaation hoidossa.

in avulla on valttamétontd oikean i in valinnan

varmistamiseksi.
« Varmista suora padsy hoitoalueelle. Ald vie viilaa vakisin alaspain juurikanavaa pitkin, silla viila voi
irrota tai juuttua kiinni tai aiheuttaa kanavan siirtymisen.

HAITTATAPAHTUMAT
fsesta lsaketieteellisesti

VAIHEITTAISET OHJEET

Kliinisen kayton vinkkeja

« Huuhtele kanava natriumhypokloriitilla (NaOCl), 17-prosenttisella EDTA-liuoksella tai sopivalla
endodonttisella liukastusaineella kudosja@mien poiston helpottamiseksi.

« Paina instrumenttia kevyesti. Valté voiman kayttda. Kun instrumentti ei enéd etene apikaalisesti, siirry
pienemman viilan kdyttoon.

« Tarkista instrumentit ennen kayttoa vikojen, kuten
korroosion, kahvan vaurioiden tai varikoodauksen tai kok
vialliset tuotteet.

- Kaytd henkilokohtaisia kuten kdsineitd ja

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
HUOMAUTU: iviiloja voidaan kéyttad enintaén viisi (5) kertaa, ja ne on puhdistettava ja steriloitava
ennen ensimmaista kdyttokertaa ja jokaisen potilaan hmdonjalkeen

murtumien, f i
isen, varalta, Havita

annetut ohjeet ldakinnallisen laitteen uudelleenkaytun valmlsteluun SOpIVIkSI

. Ter i vastaavat steriloi inni xeka
jasterilointihenkildstdn koulutuk Imi ohjeiden mukai

Puhdistus

HUOMAUTUS: Puhdista kasiviilat valittomésti jokaisen potil tokerran jlkeen, jotta

eivat ehdi kuivua. Automaattisten puhdistuslaitteiden kayttod ei suositella.
1. Laita kdsiviilat silikonistoppareineen ultradénipesuriin, jossa on huoneenldmpaistd,
sairaalakdyttdon tarkoitettua entsymaattista liuosta. Varmista, ettd kaikki valineet upotetaan
liuokseen kokonaan. Kayta ultradénipesuria vahintaan 10 minuuttia.
Jos valineissa on nakyvaa likaa, toista puhdistusvaiheita, kunnes likaa ei enda nay.
Huuhtele huolellisesti véhintéan 2 minuutin ajan limpimalla vesijohtovedelld.
Anna vélineiden kuivua puhtaan, kertakdyttdisen nukkaamattoman liinan paalla.
Tarkista viilat vaurioiden varalta. Havitd viilat, jos niissa nakyy merkkeja muodonmuutoksista,
murtumista, halkeamista, korroosiosta, kahvan vaurioista tai vérikoodauksen tai
kokomerkinnén katoamisesta. Havita vialliset tuotteet.
Sterilointi
Huomautus: Al steriloi kdsiviilaa kemiallisessa sterilointilaitteessa, sill se saattaisi syovyttaa vulaa
1. Laita kasiviila(t) FDA-hyvaksyttyyn tai 1SO 1 1607 fardin mukaiseen i
2. Seuraavia kosteaan k intijaksoja voidaan kayttéa:

a. Painovoimasteriloinnin jakso 121 °C:n (250 °F) limpétilassa 30 minuutin ajan, 30 minuutin

kuivausaika.
b. Esityhjidsteriloinnin jakso 132 °C:n (270 °F) lamptilassa 4 minuutin ajan, 20 minuutin
kuivausaika.

Tarkista pussi vaurioiden varalta. Jos pussi on vaurioitunut, ala kdyta tuotetta, sillé sen steriiliys voi olla
vaarantunut. Pakkaa tuote uudelleen ja toista sterilointiprosessi.

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Steriloinnin jélkeen aseta pussit, joiden sisélla viilat ovat, kuivaan ja pimedan paikkaan. Noudata pussin
valmistajan antamia ohjeita, jotka koskevat sailytysolosuhteita ja enimméisséilytysaikaa. Noudata
paikallisia ja kansallisia havittamista koskevia méaarayksia.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kerr Corporation on validoinut edelld olevat ohjeet. Jos hammashoidon ammattilainen tai kayttaja
poikkeaa edellé annetuista ohjeisla han tekee sen omalla vastuullaan Kerr (orpovation e voi sitelld

bt ol ol ad

uudelleenkasitelty muuten kuin edelld annettujen ohjeiden mukalsestl

Kerr-pakkauksissa kdytettyjen symbolien taydet kuvaukset
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ E REAMERS

Limas manuais

INFORMAGOES GERAIS
As limas manuais endodonticas sao utilizadas para a limpeza e modelagem do canal radicular durante o
tratamento endodantico.

COMPOSICAO DO PRODUTO

Estes produtos contém aco inoxidavel, polieterimida e silicone.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
As limas manuais sao instrumentos utilizados para a modelagem, limpeza e alargamento dos canais
radiculares.

CONTRAINDICACOES

Nenhuma conhecida

AVISOS

«Aslimas manuais sdo produtos ndo esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizaao.

« Estes produtos contém ao inoxidavel e nao devem ser utilizados por individuos com
sensibilidade alérgica conhecida a este metal.

« Recomenda-se a utilizagéo de um dique de borracha ao utilizar estes instrumentos em procedimentos
de desvitalizagao para evitar a inalagao ou a ingestao acidental.

PRECAUCOES

- Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina dentaria qualificados numa
populacdo geral de pacientes.

« Adeterminagdo do comprimento de trabalho com a barreira endodontica é obrigatéria para garantir
uma instrumentacdo adequada.

- Garanta o acesso em linha reta e ndo force uma lima sobre o canal, pois podera separar-se, ficar presa
ou criar transporte.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Se ocorrer um acontecimento médico adverso, comunique-o ao fabricante e a autoridade competente
do pais.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

Pontas clinicas

« Irrigue o canal utilizando NaOCI, EDTA a 17% ou um agente lubrificante endoddntico adequado para
facilitar a remogao de residuos.

« Utilize uma pressao ligeira e evite forca. Quando o instrumento deixar de avangar no plano apical,
continue com uma lima menor.

- Antes da utilizacao, certifique-se de que os instrumentos nao apresentam defeitos, incluindo
deformagdes, quebras, fraturas, corrosao, danos na pega, perda do cddigo de cores ou da marca
de tamanho. Elimine qualquer produto que apresente defeitos.

« Utilize equipamento de protegéo pessoal, tal como luvas e 6culos de sequranga.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAOQ

NOTA: As limas manuais podem ser utilizadas, no méximo, até cinco (5) vezes e devem ser limpas

e esterilizadas antes da primeira utilizacao e apds cada tratamento do paciente.

« Asinstrugdes fornecidas na secgao «Instrugdes de limpeza e esterilizagao» foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico como capazes de preparar um dispositivo médico para reutilizacao.

« Asinstalagdes de cuidados de satide sao responsaveis pela calibragdo do equipamento de esterilizagao
e pela formagao dos colaboradores em matéria de esterilizaao e controlo de infegdes de acordo com
asinstrugdes do fabricante.

Limpeza

NOTA: Limpe as imas manuais imediatamente ap6s cada utilizagao no paciente para evitar asecagem

dos ¢ i Nao é rec a a utilizagao de dispositivos de limpeza

1. Armazene as limas manuais com barreiras de silicone numa maquina de limpeza ultrassnica
com uma solugdo enzimatica de grau hospitalar a temperatura ambiente, certificando-se
de que todos os dispositivos estdo totalmente submersos. Acione a mdquina de limpeza
ultrassonica durante, no minimo, 10 minutos.

2. (aso verifique qualquer contaminagdo, repita os passos de limpeza até que ndo haja qualquer
contaminagao visivel.

3. Enxague abundantemente com dgua morna da torneira durante, no minimo, 2 minutos.

Deixe secar ao ar os dispositivos num pano sem pelos descartavel.

5. Inspecione as limas quanto a quaisquer sinais de danos. Elimine as limas se estas apresentarem
quaisquer sinais de deformacao, quebras, fraturas, corrosdo, danos na pega, perda do cédigo de
cores ou da marca de tamanho. Elimine qualquer produto que apresente defeitos.

Esterilizacao

Nota: Nao esterilize a lima manual numa unidade de esterilizagdo quimica, pois podera corroer.

1. Coloque as) lima(s) manual(ais) numa bolsa de esterilizagdo que tenha sido aprovada pela FDA
ou que esteja em conformidade com a norma S0 11607.

2. Podem ser utilizados os sequintes ciclos de esterilizagdo por calor himido:

a. Ciclo de esterilizacdo com deslocamento gravitacional a 121 °C (250 °F) durante
30 minutos sequidos de 30 minutos de tempo de secagem.

b. Ciclo de esterilizacdo com pré-vacuo a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos sequidos de
20 minutos de tempo de secagem.

Inspecione a bolsa quanto a danos e, se detetados, ndo utilize o produto, visto que a esterilizagao do

mesmo poderd estar comprometida. Reembale o produto e repita o procedimento de esterilizagao.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Apbs a esterilizagdo, cologue as bolsas contendo as limas num local seco e escuro. Siga as instrugdes do
fabricante da bolsa quanto as condigdes de armazenamento e ao periodo maximo de armazenamento.
Siga os regulamentos locais e nacionais para a eliminagao.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pela Kerr Corporation. Qualquer desvio do profissional de
medicina dentéria/utilizador das instrugdes fornecidas acima sera por sua conta e risco; a Kerr Corporation
nao podera atender nenhum pedido de reembolso ou de troca ao abrigo da garantia de quaisquer
produtos que nao tenham sido manuseados ou reprocessados de acordo com as instrugdes acima

Ead

Expllcagao (omplela dos 5|mbolos usados nas embalagens Kerr em
Is-glossary
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pl - POLSKI
K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ | REAMERS

Pilniki reczne

INFORMACJE 0GOLNE
Endodontyczne pilniki reczne stuza do czyszczenia i ksztattowania kanatow korzeniowych podczas
leczenia endodontycznego.

SKEAD PRODUKTU

Produkty te zawieraja stal nierdzewng, polieteroimid i silikon.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Pilniki reczne s i i stuzacymi do
korzeniowych.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Pilniki reczne s produktami niesterylnymi i przed pierwszym uzyciem nalezy je wyczyscic
iwysterylizowac.

« Produkty zawieraja stal nierdzewna i nie powinny by¢ stosowane u 0s6b uczulonych na ten metal.

- W przypadku stosowania tych instrumentow podczas zablegnw w obrgble kanatow korzeniowych
zaleca sie aby uniknac przypadkowej aspiracji lub potkniecia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel stomatologiczny
uwszystkich grup pacjentéw.

« Niezbedne dla dobrania odpowiednich i
ogranicznika endodontycznego.
Nalezy zapewnic dostep w linii prostej i nie wdiskac na site pilnika do kanatu, poniewaz moze dojs¢ do
jego oddzielenia, utknigcia lub ieszczenia

ZDARZENIA NIEPOZADANE
W przypadku wystapienia medycznego zdarzenia niepozadanego nalezy zgtosic je producentowi
i wlasciwemu organowi w danym kraju.

SZ(ZEGOLOWE INSTRUKCJE

Wskazowki kliniczne

« Kanat nalezy przeptukac przy uzyciu NaOCl, 17% EDTA lub odpowiedniego endodontycznego Srodka
nawilzajacego, aby utatwic usuwanie pozostatosci.

Lekko dociskac, unikajac nadmiernego nacisku. Gdy instrument przestanie przesuwac sie w kierunku
wierzchotka, kontynuowac, uzywajac mniejszego pilnika.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic instrumenty pod katem wad; w tym odksztatcen, peknie¢, ztamari,
korozji, uszkodzer uchwytu, braku oznaczenia kolorystycznego lub oznaczenia rozmiaru. Wyrzuci¢
wszystkie wadliwe produkty.

Stosowac srodki ochrony osobistej, takie jak rekawice i okulary ochronne.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

UWAGA: Pilniki reczne moga zostac uzyte maksymalnie piec (5) razy i nalezy je wyczyscic oraz

wysterylizowa przed pierwszym uzyciem i po kazdym zabiegu z udziatem pacjenta.

. Instrukqe podane w czesdi, Instrukcje czyszczema isterylizacji” zustaty zatwierdzone przez produ(ema
niniejszego wyrobu medycznego jako umozli € przyg godop o uzycia.

« Placéwki opieki zdrowotnej sa odpowiedzialne za kalibracje urzadzen steryllzacy]nych oraz szkolenie
personelu w zakresie kontroli zakazer i sterylizacji zgodnie z instrukcjami producentow.

Czyszczenie

UWAGA: Pilniki reczne nalezy czysci¢ bezposrednio po kazdym uzyciu u pacjenta, aby zapobiec

wysychaniu zanieczyszczen. Nie zaleca sie korzystania z automatycznych urzadzen czyszczacych.
Umiescic pilniki reczne z silikonowymi ogranicznikami w myjce ultradZW|gkoweJ zroztworem
enzymatycznym do uzytku szpitalnego o e p pewniajac sie, ze wszystkie
wyroby s catkowicie zanurzone. Uruchomi¢ myjkg ultradzwn}kowq na minimum 10 minut.

2. Jezeli widoczne jest jakiekolwiek zanieczyszczenie, nalezy powtérzyc etapy czyszczenia,
az do momentu, gdy nie bedzie zadnego widocznego zanieczyszczenia.

3. Doktadnie przeptukac ciepta woda z kranu przez minimum 2 minuty.

4. Pozostawic wyroby do wyschniecia na powietrzu na czystej, jednorazowej, niestrzepiacej sie
Sciereczce.

5. Sprawdzic pilniki pod katem ewentualnych sladow uszkodzen. Wyrzucic pilniki, jesli maja
widoczne oznaki odksztatcenia, zlamania, pekniecia, korozji, uszkodzenia uchwytu, brak
oznaczenia kolorystycznego lub oznaczenia rozmiaru. Wyrzucic wszystkie wadliwe produkty.

Sterylizacja

Uwaga: Nie nalezy sterylizowac pilnika recznego w sterylizatorze chemicznym, poniewaz moze on

ia kanatéw

ia, zyszczenia i p

6w jest ustalenie dtugosci roboczej przy uzyciu

ulec korozji.
1. Umiescic pilniki reczne w woreczku sterylizacyjnym zatwierdzonym przez FDA lub zgodnym
znorma 150 11607.
2. Mozna stosowac nastepujace cykle sterylizacji wykorzystujace pare wodna:
a. Obieg grawitacyjny — cykl sterylizacji w temperaturze 121°C (250°F) przez 30 minut,
anastepnie 30 minut suszenia.
b. Préznia wstepna — cykl sterylizacji w temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty,
anastepnie 20 minut suszenia.
Sprawdzi¢, czy woreczek nie jest uszkodzony. W przypadku ia nie uzywac produktu,
poniewaz skutecznosc sterylizacji moze by¢ zmniejszona. Zapakowac ponownie produkt i powtdrzy¢
procedure sterylizacji.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Po sterylizacji woreczki z pilnikami nalezy umiesci¢ w suchym i ciemnym miejscu. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta woreczka dotyczacymi warunkow i maksymalnego czasu
przechowywania. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Podane powyzej instrukgje zostaty zatwierd: przezﬁrmg Kerr C tion. Wszelkie od:

od powyzszych instrukgji przez personel | uzytkownika beda y na whasne
ryzyko; firma Kerr Corporation nie odpowie na zadne wnioski o zwrot lub wymiane w ramach gwarancji
produktéw, ktore nie byly i lub przygotowy dop uzycia zgodnie z
powyzszymi instrukcjami.

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach produktow firmy Kerr znajduje sie na stroniet
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ W PUMEPbI

PyuHble daiinbl

0BLLAA UHOOPMALINA
IH[ONOHTHYECKME PyyHbIE GaiiNbl UCMONb3YIOTCA ANA YUCTKI U GOPMUPOBAHIA KOPHEBbIX KaHarnos BO
BPEMA IHA0AOHTUYECKOTO NIEYeHNA.

COCTAB U3LENNA

31U U3L1eNNA COAPKAT HEPXKABEIOLLLIO CTab, NONMIPUPUMIAL U CUTUKOH.

NOKA3AHWUA K NPUMEHEHUI0
PyuHble (aiinbl npeacTaBAAIOT CO60ii MHCTPYMEHTbI, UCONb3YeMble AN OPMUPOBAHUS, YACTKI
U PACLUVIPEHIA KOPHEBbIX KAHANOB.

NPOTUBONOKA3AHMA

HeugecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA

« PyuHble Qaiinbl ABNAIOTCA HECTEPUNbHbIMU U3ZENUAMY U TPEGYIOT OUNCTKM U CTEPUAN3ALIUY Nepep
NepBbIM 1ICNONb30BaHNEM.

Im W3enuA COAepXaT HepXKaBeloLLYHo (Tanb 1 He A0MXKHbI NCNONb30BaTLCA NNUAMU
CYCTaHOBNEHHOI! annepriyeckoit peakuveil Ha 3ToT MeTan.

Ty MCNONb30BaHWM STVX MHCTPYMEHTOB JUNA NPOLIEAYP Ha KOPHEBbIX KaHANaX peKoMeHAyeTca

uc BO Cny4aiiHOiA ACNMpaLIM UMM MPOTNATbIBAHUA.
MEPBI TIPEAOCTOPOXKHOCTH
« 3rousgenue A ua ¢ ma

06LLeit NoNyNALMM NALMEHTOB.

[Ina obecneyenus npasunbHoro noa6opa mnapymema KpaiiHe BaXHO onpefennTb pabouyio AnnHY ¢
[1[¢ KOro orp:

O6ecneybTe npAMoit IOCTYN U He Npunaraiite y(vmwm N4 NPOTNKVBaHUA Gaiina B KaHan, Tak Kak 310
MOXET NPUBECTY K CenapaLiy, 3akNMHIBaHMIO (aiina unu nepeHocy Kanana.

HEMENATENbHbIE ABNEHNA
B Cyyae BO3HUKHOBEHUA MeULMHCKOrO HeXenatenbHoro ABNeHNA (ODﬁLI.lVITE 0 HeM U3roToBuTeNto 1
KOMIETEHTHOMY OpraHy B (BOeii CTpaHe.

MOLUATOBBIE UHCTPYKLIUK
Knusuueckve cogetbl
« BbinonHute uppurauuio kavana c npumexesrem Na0Cl, 17%-oit SATK unv noaxoaswero
3H/I0I0HTUYECKOT0 CMa3bIBAloLLIero areTa A 06neryeHus yrianeHa opraHuieckyix 0cTaTkos.
M(nunbsyme Nerkoe Aasnexwue n w3beraiire y(VIﬂI/IM Ecm WHCTPYMEHT He npoaBuraerca

BO3bMUTe daitn pa3mepa.
Hepen UCNONb30BaHMEM NPOBEPLTE MHCTPYMEHTbI Ha Halume [ledeKToB; BKAIoYaA ehopmaLiuio,
MONOMKY, U3710M, KOPPO3WIo, NOBPEXAIHIE PYKOATKH, NOTePI0 LiBETHOI KOAMPOBKM WM OTMETKM
TNy6UHbI. YTUnM3upyitTe Bce M3Aenna ¢ fedektamu.
« Ua iiTe cpecTBa i 3aWuTbl,

WHCTPYKLIUW MO OYUCTKE U CTEPUNTU3ALIUK

MPUMEYAHUE Pyunble daiinbl MoXHO cnonb30Batb He Gonee natu (5) pas, v Tpeyetca ux ounctka u
CTepUAM3aLuA Nepes NepBbIM UCTOb30BAHIHEM U IOCTE KaXK/0T0 NIedeHitA NaLleHTa.

VIHCTpyKUUM, NpUBe/eHHble B pas/iene «/HCTPYKLIM Mo 04HCTKe U CTepunM3aLtiy, Gbini
noATBEPXKAEHbI N3roToBUTENEM MEAULMHCKOrO U3AENUA KaK NOAXOAALLNE ANA NOATOTOBKK
ME/JULIMHCKOrO U3/eNKA K NOBTOPHOMY UCNONb30BAHMIO.

nepuaTku u OUKI.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU
TpuBeAeHHble BbiLLe UHCTPYKLIAN Gbinn 1 Kerr C tion. NlioGble ot
UHCTPYKL{MU CTOMaTONO0roM/nonb30BaTenem ByayT BbINOAHATLCA Ha Baww puck. Kerr Corporation

He Gypet nmeTb TH pace 3anpocbl 0 w1 06MenHe B pamkax
i T8 B NPO/YKTOB, IKC wnu nepep KOTOpbIX

He C00TBETCTBOBANA UHCTPYKLMAM

TonHoe onvcaHue CUMBONOB, UCi Ha ynaKoBKke Kerr, Ha caiie

http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ $I REAMERS

Pile de ména

INFORMATII GENERALE
Pilele de ména endodontice sunt folosite pentru curatarea canalului radicular si modelarea in timpul
tratamentului endodontic.

COMPOZITIA PRODUSULUI

INDICATII DE UTILIZARE

Pilele de mana sunt instrumente folosite pentru modelarea, curatarea si largirea canalelor radiculare.

CONTRAINDICATIH

Nu se cunosc

AVERTISMENTE

« Pilele de mand sunt produse nesterile si trebuie curtate si sterilizate inainte de prima utilizare.

« Aceste produse contin otel inoxidabil si nu trebuie folosite in cazul persoanelor cu alergie cunoscuta
la acest metal.

« Pentru a evita aspirarea sau ingerarea accidentald, se recomanda folosirea unei digi in timpul utilizarii
acestor instrumente pentru procedurile legate de canalul radicular.

PRECAUTII

Acest produs este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul stomatologic in cazul unei
populatii generale de paaentl

Pentru a garanta i I
endodontic este obligatorie.
Asigurati-va ca exista un acces in linie dreapta si nu fortati pila in canal deoarece se poate desprinde, se
poate bloca sau poate duce la deplasare.

REACTII ADVERSE
Daca are loc o reactie adversa medicala, raportati-o productorului si autoritatii competente din tara
corespunzatoare.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Sfaturi clinice

«Irigati canalul cu NaOCl, 17% EDTA sau un lubrifiant endodontic corespunzétor pentru a facilita
indepartarea reziduurilor.

Utilizati o presiune usoara si evitati sa folositi forta. Cand instrumentul nu mai inainteaza in directie
aplcala folositi o plla mai mica.

Tnainte de utilizare, verificati instrumentele pentru a detecta eventuale defecte, inclusiv deformari,
sparturi, rupturi, coroziune, deteriorarea méanerului, pierderea codului de culoare sau a marcajului
privind dimensiunea. Eliminati toate produsele cu defecte.

Folositi echipamente individuale de protectie, cum ar fi manusi si ochelari de siguranta.

INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA §1 STERILIZAREA

OBSERVATIE: pilele de mana pot fi folosite de maximum cinci (5) ori si trebuie curatate si sterilizate

inainte de prima utilizare si dupa fiecare pacient tratat.

- (apabilitatea instructiunilor furnizate in sectiunea,, Instructiuni privind curatarea si sterilizarea” de a

pregati un dispozitiv medical pentru reutilizare a fost validata de producatorul dispozitivului medical.
« Unitatile medicale sunt bile de calibrarea echi lor de sterilizare si instruirea
personalului cu privire la controlul infectiilor si sterilizare conform instructiunilor producétorilor.

Curdtarea

OBSERVATIE: curatati pilele de mana imediat dupa fiecare utilizare pe un pacient pentru a preveni

uscarea agentilor contaminanti. Nu este recomandata folosirea de dispozitive de curatare automate.
Plasati pilele de mana cu opritoare din silicon intr-un dispozitiv de curatare wW uItrasunete w
solutle enzimatica de uz spitalicesc la camerei, asi u-va ca toate disp
sunt scufundate complet. Folositi dispozitivul de curdtare cu ultrasunete timp de minimum
10 minute.

2. Dacd vedeti orice semn de contaminare, repetati pasii de curatare pana cand nu mai exista
contaminare vizibila.

3. (latiti bine timp de minimum 2 minute cu apd calda de la robinet.

Lasati dispozitivele sa se usuce la aer pe o lavetd curatd de unica folosinta, care nu lasa scame.

5. Inspectati pilele pentru a detecta eventualele semne de deteriorare. Eliminati pilele in caz de
semne vizibile de deformare, sparturi, rupturi, coroziune, deteriorare a manerului, pierdere a
codului de culoare sau a marcajului privind dimensiunea. Eliminati toate produsele cu defecte.

Sterilizarea

Observatie: nu sterilizati pila de mana intr-o unitate de sterilizare chimica, deoarece poate duce la

coroziune.

1. Plasati pila/pilele de ménd intr-o punga de sterilizare aprobata de FDA sau conformé cu

lungimii de lucru cu opritorul

-~

« Jleue6Ho-npod Kite yuy HecyT OTBETCTBEHHOCTb 33 Kanuﬁposky
C W 0byuenue KOHTPOMIO HG ne B
COOTBETCTBIN C MHCTPYKUMAMIN U3rOTOBUTENA.
Yncrka
MPUMEYAHUE Ounwaiite pyuHble daiinbl cpasy nocne NpuMeHeHa AA NaLueHTa Bo Usbexatie
BbICbIXaHHA He A U Kue YCTpoiicTBa AN
OUNCTKM.

1. Momectute pyyHble ¢ﬂl7|!'|l>l C CUNUKOHOBBIMI OrPAHNYUTENAMY B IH3UMATUYECKNIi pacTBOp

ana KOro Ui i KOMHaTHyl0 TemnepaTypy, v y6eauTeCh, 4To
BCe U3/1eNMA NOTPyXeHbl NONHOCTbI0. 3anyCTUTe YALTPA3BYKOBOIT OYUCTUTENb He MeHee Yem
Ha 10 MUHYT.

2. MNpu 3arpA3Henua pAiiTe 3TaMbl 0YNCTKY A0 TeX NOP, NOKa BUAUMOTO

3arPA3HEHIA He OCTaHeTCA.

3. TwwarenbHo NPOMbIBaiTe He MeHee 2 MUHYT Tenoii NPOTOYHOIt BOAOI.

[laiiTe u3nennAm BbICOXHYTb Ha CyXoil, 0AHOPa30BOii 6e3B0opCoBOIt canderke.

5. Mposepbre daitnbl Ha NPU3HAKM NOBPEXAEHNIL. YTUNU3pYiiTe daitnbl NPU HANMYMM BUAUMBIX
NPU3HAKOB A(OpMALIK, NV NONOMKe, 13NOMe, KOPPO3¥iH, NOBPEXACHIN PYKOATKY, NoTepy
LIBETHOIA KOZVPOBKY WM OTMETKY INY6UHbL. YTUAM3MpYiiTe Bee U3AenMA ¢ fedeKTami.

Crepunusauns

Npumeyanue He crepunusyete pyuoii haiin B 6710Ke XUMUYECKOTi CTEPUIM3ALIM, T. K. 3TO MOXET

TIPUBECTU K KOPPO3UH.

TomecTute pyyHoii daiin (pyuHble Gaiinbl) B nakeT AnA cTepunu3aLium, 0406peHHbiit FDA
wm cooTBeTcTBYtOWMIA SO 11607.

2. MoxHo u s

a. Llukn crep Iy
121°C(250°F) B TeueHue 30 MUHYT, 3aTem Bpema CyLK 30 MUHYT.

b. Linkn popBakyymHoii crepunusaumm 132°C (270°F) B Teuetne 4 MuHyT, 3aTem Bpema
CylwKm 20 MUHYT.

MpoBepbTe NaKeT Ha NpeAMeT MOBPEX/eHUTi 1, B CNy4ae UX HANMUNS, He UCNONb3YiiTe U3AeNue, Tak Kak

CTEPUbHOCTL M3AENA MOXET GbiTb HapywweHa. [T0BTOPHO ynaKyiite u3fenue u NoBTopuTe NpoLieaypy

cTepuu3aLm.

XPAHEHUE U YTUNU3ALINA

Mocne crepunu3saLuy nomecTuTe nakeTbl ¢ 3HA0Gaiinamu B cyxoe 1 TemHoe mecto. Cobniopaiite
ONUCaHHblE B UHCTPYKUAAX H3TOTOBHTENA YCTIOBUA XPaHEHHS U MAKCHMATIbHOE BPEMA XPaHeHMA. Mpu
y MECTHOTO U ¢ TBA.

-~

LMKNbI C Tennom.

BO3/1yXa npyt

dardul 150 11607.
2. Pot fifolosite urmatoarele cicluri de sterilizare cu caldura umeda:
a. Ciclu de sterilizare prin deplasare de gravitatie la 121°C (250°F) timp de 30 de minute,
urmat de 30 de minute de timp de uscare.
b. Ciclu de sterilizare prin prevacuum la 132°C (270°F) timp de 4 de minute, urmat de
20 de minute de timp de uscare.
Inspectati punga pentru a detecta eventualele semne de detenorare In cazul in care existd, nu folositi
produsul, deoarece sterili acestuia poate fi ti produsul si repetati pm(eduva
de sterilizare.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

Dupé sterilizare, plasati pungile cu pile intr-un loc uscat si intunecat. Urmati instructiunile producétorului
pungii pentru conditiile de pastrare si durata maxima a depozitarii. Pentru eliminare, urmati
reglementarile locale si nationale.

RASPUNDERE LIMITATA

Instructiunile de mai sus au fost validate de Kerr ttion. Orice abatere a
/ utilizatorului de la instructiunile de mai sus va fi efectuaté la propriul risc; compania Kerr Corporation nu
va putea adresa nicio solicitare de rambursare sau schimbare in baza garantiei niciunui produs care nua
fost manipulat sau reprocesat in conformitate cu instructiunile de mai sus.

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

1. Produs sterilizabil prin deplasare de gravitatie intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la 121°C (250°F)
2. Produs sterilizabil prin prevacuum intr-un sterilizator cu aburi (autoclava) la 132°C (270°F) 3. Dispozitiv
medical

Explicatia completd a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi gasité la
Jevmbols-al

p:// 9
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, ES REAMERS
Kézi reszeldk

ALTALANOS INFORMACIO

Az endodonciai kézi reszeldk a gyokércsatorna tisztitaséra és formazasara szolgalnak endodonciai kezelés
soran.

TERMEKOSSZETETEL

Atermékek rozsdamentes acélt, poliéterimidet és szilikont tartalmaznak.

HASZNALATI JAVALLATOK

Akeézi reszelok a gyokércsatorna

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert

FIGYELMEZTETESEK

« Akézi reszeldk nem steril eszkozok, ezért az els hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell
Gket.

Atermék rozsdamentes acélt tartalmaz, és nem hasznélhato olyan személyek esetében, akik
allergidsak rd.

A gydkércsatornat érintd eljérasok soran kofferdam gumi hasznalata javasolt, hogy a véletlen belégzést
vagy lenyelést elkeriiljiik.

OVINTEZKEDESEK

« Ezt aterméket képesitett fogdszati szakemberek altali, dltalanos betegpopulacion torténd hasznélatra
tervezték.

- A torténd

miiszerezettséget.

Biztositson egyenes vonalti hozzaférést, és ne erdltesse bele a reszeldt a gyokércsatornaba, mert

areszeld eltorhet, beakadhat vagy dtszakithatja a csatornat.

NEMKIVANATOS HATASOK
Ha nemkivénatos egészséqiigyi hatds torténik, jelentse a gyartdnak és az adott orszdg illetékes
hatésaganak.

UTASITASOK LEPESROL LEPESRE
Klinikai tandcsok
Hogy a tormeléket konnyebben eltavolitsa, dblitse &t a gyokércsatornat NaOCL-lel, 17%-o0s
EDTA-val vagy més, arra alkalmas endodonciai gykércsatorna dblitvel.
Enyhe nyomast alkalmazzon, keriilje az erdltetést. Ha az eszkz apikalisan mar nem képes
tovabbhaladni, valtson kisebb méretii reszel6re.
Hasznlat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz nem sériilt-e, beleértve a deformalodast, torést,
Jéseket, korrozidt, a nyél aszinkdd vagy a méret jelolésének kopasat. A sériilt
eszkozt dobja ki.
. ljon személyi véddfelszerelést, pl. kesztyiit és védo:
TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK
MEGJEGYZES: A kézi reszelok legfeljebb 6t (5) alkalommal haszndlhatok, és az els hasznalat eldtt,

illetve minden beteg utan meg kell tisztitani és sterilizalni kel ket.
« A, Tisztitasi és sterilizalasi masnasok részhen megadott utasnasokat az orv05| eszkdz gyartoja

és tagitdsara f eszkozok.

igy biztositva a megfeleld

azok alkalmasak orvosi eszkoz G
« Azeszkoz kalibraldsaért és sterilizéldséért, valamlmadolgozokoktalasaenafenozeseke\kemlesenek
érdekében és a sterilizalast illetden az egészségiigyi létesitmények feleldsek a gyart6 utasitasainak
megfelelGen.

Tisztitds

MEGJEGYZES: Minden beteg utén azonnal tisztitsa meg a kézi reszelcket, ezzel elkeriilve, hogy

aszennyezddés részaradjon azokra. Az automata tisztité berendezések hasznalata nem ajanlott.

1. Helyezze be a kézi reszeldket a szilikon stopperrel egyiitt egy ultrahangos tisztitoba szoba-
homérsékleti, korhdzi mindség(i, enzimatikus oldatba, iigyelve arra, hogy az eszkézok teljesen
belemeriiljenek. Mikddtesse az ultrahangos tisztitét legalabb 10 percig.

2. Bérmilyen lathato szennyezGdés esetén ismételje meg a tisztitdsi [épéseket, amig
aszennyezGdés el nem tinik.

3. Alaposan dblitse le meleg csapvizzel legalabb 2 percig.

4. Hagyja az eszkozoket levegdn dradni egy tiszta,

5. Ellendrizzea reszeloket hogy nem taldlhato-e rajtuk barmilyen, sériilésre ut 0 j
ki a reszeldket, ha d torés, repedések, korrdzio, a nyél 6
aszinkod vagy a méretjelolés kopasanak jelei lathatok rajtuk. A sérilt eszkozt dobja ki.

Sterilizalds

Megjegyzés: A kézi reszelt ne sterilizdlja kémiai sterilizalé egységben, mert korrodalddhat.

1. Helyezze a kézi reszeld(ke)t egy FDA (az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi
Hatdsdga) altal engedeélyezett vagy IS0 11607 szabvanynak megfeleld sterilizal6 tasakba.

2. A kovetkezo gozstenllzala (|k|usok hasznalhatok:

a.G as tipust nyomasgoz sterilizalé ciklus 121 °C-on (250 °F) 30 percig,
melyet 30 perces szdradasi id6 kovet.

b. Elévakuumos sterilizalo ciklus 132 °C-on (270 °F) 4 percig, melyet 20 perces szaraddsi
idd kovet.

Ellendrizze, hogy a tasak sériilt-e, és ha igen, ne hasznalja az eszkzt, mert lehetséges, hogy az eszkiz

sterilitdsa nem megfeleld. Csomagolja be tjra az eszkdzt, és ismételje meg a sterilizalasi folyamatot.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Sterilizalds utn a reszeldket tartalmazo tasakokat tegye szdraz, sotét helyre. A troldsi kbriilményeket és
maximélis téroldsi id6t illetden kovesse a tasak gydrtojanak utasitdsait. Az drtalmatlanitds sorén a helyi és
nemzeti elGirasoknak megfelelgen jarjon el.

NYILATKOZAT

Afenti utasitasokat a Kerr(orporanon validalta. A fogdszati szakember/felhasznalo sajat feleldssége, ha
eltérafenti soktdl, a Kerr tion nem fogad el i vagy cserére iranyuld
kérvényt semmilyen garancialis termékre, ha azt nem a fenti utasitasoknak megfelelden hasznalték vagy
hasznositottak djra.

Idohhatd <74l

AKerr részérdl tortént c
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, PILE K-FLEX™, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ IN IGLE
Rotne pile

SPLOSNE INFORMACIJE

Endodontske rocne pile se
zdravljenjem.

SESTAVA IZDELKA
Tiizdelki vsebujejo nerjavno jeklo, polieterimid in silikon.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Rocne pile soi i, kise jajo za

KONTRAINDIKACIJE

Nisi znani

OPOZORILA

« Rocne pile niso sterilni izdelki in jih je treba pred prvo uporabo oistiti ter sterilizirati.

« Tiizdelki vsebujejo nerjavno jeklo, zato jih ne smete uporabljati pri osebah z znano alergijsko
obcutljivostjo za to kovino.

«Pri uporabi teh instrumentov za postopke koreninskega kanala je treba uporabiti gumijasto opno, da
preprecite nenamerno aspiracijo ali zauZitje.

VARNOSTNI UKREPI

« Taizdelek je namenjen usposobljenim zobozdravnikom za uporabo pri splosni populaciji pacientov.

« Dolocitev delovne dolzine z varnostnim diskom je nujno potrebna, da zagotovite uporabo ustreznih
instrumentov.

« Zagotovite dostop v ravni |
transportacijo.

NEZELENI UCINKI

Ce pride do neelenega utinka, o njem porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu v svoji drzavi.

NAVODILA PO KORAKIH

Klini¢ni nasveti

« Kanal izperite z NaOCl, 17-% EDTA ali ustreznim endodontskim mazivom, da olajsate odstranjevanje
umazanije.

« Uporabite rahel pritisk in ne uporabljaijte sile. e instrumenta apikalno ni mogoce ve¢ potiskati naprej,

k teljes dzata itt taldlhatd

kanala med

za iscenjein

je, Ciscenje in razsiritev koreninskih kanalov.

pile v kanal ne potiskajte nasilo, saj se lahko loci, zagozdi ali ustvari

nadaljujte z manjSo pilo.

Pred uporabo preverite instrumente in se prepricajte, da na njih ni poskodb, vkljucno z deformacijami,
zlomom, korozijo, poskodbo rocaja, odstranitvijo barvne oznake ali oznake velikosti. Zavrzite vse
poskodovane izdelke.

« Uporabljajte osebno zascitno opremo, kot so rokavice in varnostna ocala.

NAVODILA ZA CISCENJE IN STERILIZACIJO

OPOMBA: Rocne pile se lahko uporabijo najve¢ petkrat () in jih je treba ocistiti ter sterilizirati pred prvo

uporabo in po zdravljenju vsakega pacienta.

« Navodila v poglavju »Navodila za ¢iScenje in sterilizacijo« je proizvajalec medicinskega pripomocka

validiral kot ustrezna za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo.

- Zdravstvene ustanove so odgovorne za umerjanje sterilizacijske opreme in usposabljanje osebja glede

nadzorovanja okuzb in sterilizacije skladno z navodili proizvajalca.

(iscenje

OPOMBA: Rocne pile ocistite takoj po uporabi pri posameznem pacientu, da preprecite zasusitev

umazanije. Uporaba avtomatiziranih Cistilnih aparatov ni priporocljiva.

Rocne pile s silikonskimi varnostnimi diski dajte v ultrazvocno kopel z encimsko raztopino
bolnisnicnega razreda na sobni temperaturi, pri cemer zagotovite, da so vsi instrumenti
popolnoma potopljeni. Ultrazvocna kopel naj deluje najmanj 10 minut.

2. Ceje vidna kakrina koli umazanija, ponavijajte cistilne korake, dokler ni vidne umazanije.

Najmanj 2 minuti temeljito spirajte s toplo vodo iz pipe.

4. Pripomocke pustite na krpi brez viaken za enkratno uporabo in pocakajte, da se posusijo
na zraku.

5. Pile preglejte in se prepricajte, da na njih ni poskodb. Ce so na pilah vidni znaki deformacije,
zloma, korozije, poskodbe rocaja, odstranitve barvne oznake ali oznake velikosti, jih zavrzite.
Zavrzite vse poskodovane izdelke.

Sterilizacija

Opomba: Rocne pile ne sterilizirajte v kemicni sterilizacijski enoti, saj to lahko povzroti korozijo.

1. Rocne pile dajte v sterilizacijsko vrecko, ki jo je odobril urad FDA ali je skladna s standardom
150 11607.

2. Uporabuo se lahko naslednji vlazni toplotnl stenllza(uskl cikli:
a. ijski cikel s tez pri

30 minut, cemur sledi 30 minut susenJa
b. Predvakuumski sterilizacijski cikel pri temperaturi 132 °C (270 °F) 4 minute, cemur sledi
20 minut susenja.

Preglejte vrecko in preverite, ali je poskodovana. Ce je poskodovana, ne uporabite izdelka, saj je lahko

sterilnost izdelka oporecna. lzdelek dajte v drugo vrecko in ponovite sterilizacijski postopek.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

Po sterilizaciji vrecke s pilami shranite na suhem in temnem mestu. Za pogoje shranjevanja in najdaljsi cas
shranjevanja upo3tevajte navodila proizvajalca vrecke. Pri odlaganju upostevajte lokalne in nacionalne
predpise.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zgornja navodila je validirala druzba Kerr C tion. Vsa p
od zgornjih navodil so vasa lastna od druzba Kerr Corporation ne bo zahtevkov
za vracilo ali zamenjavo, skladno z jamstvom, za noben izdelek, ki se ni uporabljal ali ponovno obdelal
skladno z zgomjimi navodili.

w

1121°C(250 °F)

1a celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obidcite
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Rucni pilniky

OBECNE INFORMACE

Endodontické rucni pilniky se pfi endodontickém oSetfeni pouzivaji k ¢isténi a tvarovani kofenovych
kandlkd.

SLOZENI VYROBKU

Tyto vyrobky obsahuji nerezovou ocel, polyetherimid a silikon.

INDIKACE K POUZITI

Rucni pilniky jsou nastroje pouzivané ke tvarovani, cisténi a zvétsovani korenovych kanalki.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamé.

VAROVANI

Rucni pilniky jsou nesterilni vyrobky a pred prvnim pouitim je nutné je vycistit a sterilizovat.

- Tyto vyrobky obsahuji nerezovou ocel a nesmi se pouzivat u osob se znamou alergickou citlivosti na
tento kov.

Pfi poutiti téchto ndstrojii pro postupy tipravy kofenového kanalku se doporucuje pouzivat kofferdam,
aby nedoslo k nahodnému vdechnuti nebo poziti.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

« Tento vyrobek je urcen k pouZiti kvalifikovanymi zubnimi lékafi u bézné populace pacientdi.

- Stanoveni pracovni délky pomoci endo dorazu je nezbytné pro zajisténi spravné instrumentace.

- Iajistéte ptimy pristup a pilnik netlacte do kanélku, protoze by se mohl oddélit, uviznout nebo vytvorit
transport.

NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud se vyskytne zdravotni nezddouci udalost, oznamte ji vyrobci a pislusSnému organu dané zemeé.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Klinické tipy

Pro usnadnéni odstrafiovani zbytkii kanalek zavlazujte pomoci NaOCl, 17% EDTA nebo vhodného
endodontického lubrikantu.

Pouzijte mirny tlak a vyvarujte se pouziti sily. Pokud néstroj jiz apikalné nepostupuje, pokracujte
mensim pilnikem.

Pred pouzitim néstrojii zda se na nich nevyskytuji vady véetné d zlomeni,
lomdl, koroze, poskozeni rukojeti, ztraty barevného kédovani nebo oznaceni velikosti. Jakykoli vyrobek
s vadami zlikvidujte.

Poutzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice a ochranné bryle.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
POZNAMKA: Runi pilniky mohou byt pouzity maximélné pétkrat (5x) a musi byt pred prvnim pouzitim a
po kazdém osetieni pacienta vycistény a sterilizovany.
« Pokyny uvedené v casti, Pokyny k cisténi a sterilizaci” byly vyrobcem zdravotnického prostredku
validovany jako schopné piipravit zdravotnicky prostiedek pro opétovné poutiti.
« Zdravotnickd zafizeni jsou odpovédna za kalibraci sterilizacniho zafizeni a Skoleni personalu o kontrole
infekce a sterilizaci podle pokyn vyrobcii.
Cisténi
POZNAMKA: Ruéni pilniky cistéte ihned po kazdém pouZiti u pacienta, aby nedoslo k zaschnuti
kontaminujicich latek. Pouzivéni automatickych cisticich zaizeni se nedoporucuje.
Ruéni pilniky se silikonovymi zardzkami vlozte do ultrazvukového Cistice s enzymatickym
roztokem urenym pro zdravotnickd zafizeni o pokojové teploté tak, aby byly viechny p

normé 150 11607.
2. Lze pouzit nasledujici cykly sterilizace vihkym teplem:
a. (yklus sterilizace s gravitaénim odvzdusnénim pfi 121 °C (250 °F) po dobu 30 minut,
nasledovany 30 minutami doby suseni.
b. Prevakuovy sterilizacni cyklus 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, ndsledovany
20 minutami doby suseni.
Zkontrolujte, zda neni sacek poskozen, a pokud se Zjisti, Ze je, vyrobek nepouzivejte, protoze by mohla
byt jeho sterilizace narusena. Vyrobek znovu zabalte a postup sterilizace opakuijte.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
Po sterilizaci umistéte sécky obsahupu pllmky na suché a tmavé misto. Dodrzujte pokyny vyrobce
sacku, pokud jde o podminky skladovani a maximélni dobu skladovani. P likvidaci postupujte podle

mistnich a narodnich predpisd.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Vye uvedené pokyny byly ovéfeny spolecnosti Kerr Corporation. Jakékoli odchyleni se zubniho
lékare/uzivatele od vySe uvedenych pokynii bude provedeno na vase vlastni riziko. Spolecnost

Kerr Corporation nebude schopna fesit Zadné Zadosti o vraceni penéz nebo vymény v rdmci zaruky
u vyrobkd, které nebyly zpracovany nebo opétovné zpracovany v souladu s vySe uvedenymi pokyny.

Uplne vysvetlem symholu pouznych na obalu Kerr naleznete na adrese
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El Egeleri

GENEL BILGILER

Endodontik el egeleri, endodontik tedavi esnasinda kok kanal temizlidi ve sekillendirmesi igin
kullanilir.

URUN BILESIMI

Bu iiriinler Paslanmaz Celik, Polieterimid ve Silikon icerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

El Egeleri, kok killendirilmesi, temi: i ve biiyiitiilmesi icin kullanilan aletlerdir.
KONTRENDIKASYONLAR

Mevcut Degildir

UYARILAR

« ElEgeleri steril olmayan iiriinlerdir ve ilk once ip sterilize

« Buiriinler paslanmaz celik icerir ve bu metale alerjik i olan kisilerde kullanil lid

« Bualetler kok kanali prosediirleri icin kullanilirken yanlishkla meydana gelebilecek aspirasyon veya
yutma durumlannin Gnlenmesi icin dis izolasyon lastigi kullanilmasi dnerilir.

ONLEMLER

« Buiiriin, vasifli dis uzmanlan tarafindan, genel hasta popiilasyonunda kullaniimak iizere
tasarlanmigtir.

Dogru alet kullaniminin saglanmast icin, Endo Destek ile alisma uzunlugunun belirlenmesi
zorunludur.

Dogrusal erisimi saglayin ve bir egeyi kanaldan asagi zorlamayin; ege aynlabilir, takilabilir veya
taginma durumu olusturabilir.

ADVERS OLAYLAR

Tibbi bir advers olay meydana gelirse bu olay: iireticiye ve ilgili iilkedeki yetkili merciye bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Klinik ipuclan

Kanali NaOCl, %17 EDTA ya da uygun bir endodontik kayganlastirma maddesiyle islatarak
birikintilerin giderilmesini kolaylastirin.

Hafifce bastirin ve kuvvet uygulamaktan kaginin. Alet apikal sekilde ilerleyemez durumdayken,
daha kiigiik bir egeyle devam edin.

Aletleri kullanmadan dnce, deformasyon, kinlma, catlama, korozyon, sap hasar, renk kodu
veya 6lcii isaretinin silinmesi gibi kusurlar bakimindan inceleyin. Kusurlu iriinleri atin.

Eldiven ve koruyucu gozliik gibi kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

NOT: El Egeleri en fazla bes (5) kez kullanilabilir ve ilk kullanim dncesinde ve her hasta tedavisinin
ardindan temizlenip sterilize edilmelidir.

“Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlan”bliimiinde verilen talimatlar, bir tibbi cihazin yeniden
kullanima hazirlanabilmesi agisindan tlbhl cihaz ireticisi tarafindan dogrulanmistir.

+ Saglik Hizmeti tesisleri, kalibre edil ve personele enfeksi
kontrolii ile {ireticinin uygun sekilde egitim verilmesinden
sorumludur.

Temizleme

NOT: Kontaminantlarin kurumasini nlemek icin EI Egelerini her hastada kullandiktan sonra hemen
temizleyin. Otomatik temizlik cihazlar kullaniimasi Gnerilmez.
El Egelerini silikon stoplarla, oda sicakliginda, hastane sinifi enzimatik ¢ozelti bulunan
ultrasonik temizleyici igine tiim cihazlann tamamen batinlmasini saglayacak sekilde koyun.
UItrasonlktemlzIeyl(lyl enaz 10 dakika (al|§t|rln
2. Goriiniir k varsa bu
adimlanini tekrarlayin.
3. Ik musluk suyuyla en az 2 dakika iyice durulayin.
Tek kullanimlik temiz, hav birakmayan bez iizerinde cihazlarin havayla kurumasini bekleyin.
5. Egeleri hasar belirtileri bakimindan inceleyin. Deformasyon, kirilma, catlama, korozyon,
sap hasari, renk kodu veya olgi isaretinin silinmesine iliskin goriiniir belirtiler varsa egeleri
atin. Kusurlu iiriinleri atin.
Sterilizasyon
Not: El Egesini kimyasal sterilizasyon iinitesi iginde sterilize etmeyin; aksi halde el egesi korozyona
ugrayabilir.
1. ElEgelerini, FDA onayli ya da IS0 11607 uyumlu sterilizasyon torbasina koyun.
2. Asagidaki nemliisi sterilizasyon dongiileri kullanilabilir:
a. 121°Cde (250°F) 30 dakika siireyle Yer Cekimiyle Yer Degistirme sterilizasyon
dongiisii, ardindan 30 dakika kurutma siiresi.
b. 132°Cde (270°F) 4 dakika siireyle On Vakum sterilizasyon dongisii, ardindan 20 dakika
kurutma siiresi.
Torbayi hasar bakimindan inceleyin ve hasarsaptamrxa irliniin slenllzaxyonu bozulacagindan diriinii
kullanmayn. Uriinii yeniden jlayin ve

DEPOLAMA VE ATMA

Sterilizasyonun ardindan, egeleri igeren torbalari kuru ve karanlik bir yere koyun. Torba iireticisinin
depolama kosullan ve maksimum depolama siiresine iliskin talimatlarina uyun. Atma islemi icin yerel
ve ulusal diizenlemelere uyun.

FERAGAT

Yukarida sunulan talimatlar Kerr Corporation tarafindan dogrulanmistir. Dis uzmaninin/kullanicinin,
yukanda sunulan talimatlara uymadigi durumlarda risk kendisine aittir; Kerr Corporation, yukaridaki

idoril

kadar temizlik

tamamen

bl

zcela ponofeny. Spustte ultrazvukovy ¢isti¢ minimalné na dobu 10 minut.

2. Pokud je viditelnd néjakd kontaminace, kroky cisténi opakuijte, dokud nebude viditelnd
Zadnd kontaminace.

3. Diikladné oplachujte minimaIné po dobu 2 minut teplou vodou z vodovodu.

4. Prostiedky nechejte uschnout na vzduchu na cistém jednorazovém hadgiku z materidlu
neuvoliiujictho viakna.

5. Pilniky zkontrolujte, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pilniky zlikvidujte, pokud se na
nich vyskytuji viditelné stopy deformace, zlomeni, lomd, koroze, poskozeni rukojeti, ztréty
barevného kddovani nebo oznaceni velikosti. Jakykoli vyrobek s vadami zlikvidujte.

Sterilizace

Poznamka: Rucni pilnik nesterilizujte v chemické sterilizacni jednotce, protoze by mohlo dojit ke korozi.

1. Rucni pilniky vlozte do sterilizacniho sacku, ktery je schvalen tradem FDA nebo odpovidd

uygun sekilde veya yeniden isleme konmams iiriinlere iliskin, garanti
kapsaminda geri deme veya degjisim taleplerini isleme alamaz

Kerr amhalajlannda kuIIanlIan xembollenn tam agiklamasi su adrestedir
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Kasiviilid
UlDINETEAVE

E ilisi kasiviile k

ks ja tootlemiseks
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raviprotseduuri ajal.

TOOTE KOOSTIS

Tooted sisaldavad roostevaba terast, poliieterimiidi ja silikooni.

KASUTUSJUHEND

Késiviile i iseks, tootlemiseks ja suurendamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada

HOIATUSED

« Kasiviil on mittesteriilne toode ja enne esimest kasutamist tuleb see puhastada ja steriliseerida.

« Toode sisaldab roostevaba terast ja seda ei tohi kasutada inimestel, kes on selle metalli suhtes
allergilised.

on soovitatav kasutada kummikaitset,
et valtida juhuslikku 5|sseh|ngam|st voi allaneelamist.

Iohenemisi, k i, varvikoodi voi
tuleb viil kasutuselt korvaldada. Defekti(de)ga toode tuleb kasutuselt korvaldada
Steriliseerimine

Pange tahele! Arge steriliseerige kisiviili keemilises dmes, kuna see vdib pd
kasiviili korrosiooni.
1. Asetage kasiviilid FDA d voi standardile 150 11607 iliseerimiskotti
2. Kasutada tohlbjargmm niiske kuumusega stenllseenmlslsukleld

a. T sterili p il 121°C(250°F)

30 minutit, seejarel 30 minutit kui

. il 132 °C(270 °F) 4 minutit, seejarel

20 minutit kuivamisaega.
Kontrollige, kas kotil on marke kahjustustest; nende leidmisel &rge kasutage toodet, kuna toode ei pruugi
sel juhul olla nduetekohaselt steriliseeritud. Pakkige toode uuesti ja korrake steriliseerimistoimingut.

SAILITAMINE JA KASUTUSELT KORVALDAMINE

Pérast stenllseenmlst asetage viile sisaldavad kotid kuiva ja pimedasse kohta. Jrgige koti tootja juhiseid
k lubatud séilitamisaja osas. Kasutuselt korvaldamisel jérgige

ETTEVAATUSABINOUD teri e
« Toode on ette nahtud kvalifitseeritud ispetsialistidele iildpopulatsiooni sailit ja
patsientidel. kehtivaid kohalikke digusakte.
+ Korraliku i iooni iseks on ik maératleda endo-korgiga topikkus. KOHUSTUSTEST LOOBUMINE

« Tagage sirgjooneline juurdepaés ja arge suruge viili jouga kanali sisse, kuna see vdib eralduda,
kinni jaada voi liikuma hakata.

KORVALNAHUD

Meditsiiniliste karvalnahtude ilmnemisel teavitage sellest tootjat ja oma asukohariigi padevat

ametkonda.

UKSIKASJALIKUDJUHISED
Kli

hiipokloriti (NaOCI), 17% EDTA voi

aakid holb iseks niisutage kanalit
sohlllku endodontilise madrdeainega.
- Rakendage kerget survet ja valtige liigset joudu. Kui instrument ei liigu enam teljesuunas edasi,
jatkake viksema viiliga.
- Enne kasutamist veenduge, et instrumendil poleks defekle sh moondumisi, murdeid, Iohenemm,
korrosiooni, kéepideme kahjustusi, vérvikoodi voi gise maha kulumist.
toode tuleb kasutuselt korvaldada.
- Kandke isikukai nt kindaid,

PUHASTAMIS- JA STERILISEERIMISJUHISED
PANGE TAHELE! Kasiviili tohib kasutada maksimaalselt kuni viis (5) korda ja kiiiviil tuleb enne
esimest kasutamist ning parast igat patsiendi i puhastada ja
Jaonses,,Puhastamls ja STEH|IS€E[ImISjuhISed mudud suunised on meditsiiniseadme tootja poolt
itud, nii et need vdi uuesti iseks ette
« Tervishoiuastus vastulab Iootja Juhlslele vastava steriliseerimisseadmete kalibreerimise ning

tootajate infektsi alase véljadppe eest.
Puhastamine
PANGE TAHELE! 5. kuivamise véltimiseks puh: g kasiviil kohe pérast selle

iendi il k i k ine pole soovitatav.
1. Asetage kasiviilid koos silik lquri Itrahelipuh milles on l il

haiglakasutuseks moeldud enstimaatiline lahus, ja veenduge, et kik kasiviilid oleksid
taielikult lahuse sees. Laske ultrahelipuhastil vahemalt 10 minutit tootada.

2. Nahtava saaste korral korrake puhastustoimingut seni, kuni nahtav saaste on téielikult
kadunud.

3. Loputage hoolikalt vahemalt 2 minutit sooja kraaniveega.

4. Asetage tooted iihekordselt kasutatavale puhtale, kiuvabale riidelapile ja laske 6hu kées
drakuivada.

5. Kontrollige, kas viilidel leidub marke kahjustustest. Kui mérkate viilil moondumisi, murdeid,
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Ulaltoodud juhised on valideerinud Kerr Corporation. |
kdrvalekaldumised ulalloodudjuhlslesl toimuvad tema endaisiklikul vastutusel; Kerr Corporation vita
vastu iihtegi i hiivitamis- voi vah lust seoses tootega, mida ei ole késitsetud voi
toodeldud vastavalt iilaltoodud juhistele.

Keri pakenditel kasutatud siimbolite taielik selgitus asub aadressil
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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Rokas failes

VISPARIGA INFORMACIJA

Endodontiskas rokas failes tiek i

Iv

saknu kanalu tirisanai un veidosanai endodontiskas terapijas
laika.
1ZSTRADAJUMA SASTAVS

Sie izstradajumi satur nerisgjoso téraudu, polieterimidu un silikonu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Rokas failes ir instrumenti, kas tiek izmantoti saknu kanalu veidosanai, tirisanai un paplasinasanai.

KONTRINDIKACUAS

Nav zindmas.

BRIDINAJUMI

« Rokas failes ir nesterili izstradajumi, un tie ir janotira un jasterilizé pirms pirmas lietosanas reizes.

« Sie izstradajumi satur neriis&joso téraudu, un tos nedrikst lietot pacientiem, kam ir zinama alergiska
jutiba pret So metalu.

« lzmantojot Sos instrumentus saknu kanalu procedaram, ieteicams izmantot gumijas starpliku,
lai novérstu nejausu aspiraciju vai norisanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Irparedzéts, ka So izstradajumu lieto kvalificéti zobarstniecibas specialisti visparéjai pacientu
populacijai.

« Ir|oti svarigi noteikt izmantojamo garumu ar endo aizturi, lai nodrosinatu pareizu instrumenta
lietosanu.

« Parliecinieties, vai ir pieejama piek|uve taisna linija, un nespiediet faili kanala ar speku, jo ta
var atdalities, iestrégt vai radit parnesi.

NEVELAMI NOTIKUMI

Nevélama mediciniska notikuma gadijuma zinojiet par to razotajam un atbilsto3as valsts kompetentajai
iestadei.

SECIGI NORADLJUMI

Kliniskas lietosanas padomi

Skalojiet kanalu, izmantojot NaOCI, 17% EDTA vai piemérotu endodontisku lubrikantu, lai veicinatu
sarmu nonemsanu.

Izmantojiet vieglu spiedienu un nelietojiet speku. Kad instrumentu vairs nevar pavirzit uz augsu,
turpiniet darbu ar mazaku faili.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, tostarp deformacijas, lizumu, plaisu,
korozijas, roktura bojajumu, krasu kodu vai izméru markéjuma zuduma. lzmetiet visus izstradajumus,
kam ir defekti.

Izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us, pieméram, cimdus un aizsargbrilles.

TIRISANAS UN STERILIZACIJAS NORADLJUMI

PIEZIME. Rokas failes drikst lietot ne vairak ka piecas (5) reizes; tas ir janotira un jasterlizé pirms pirmas

lieto3anas reizes un péc katras lieto3anas darba ar pacientu.

« Mediciniskas ierices razotajs ir apstiprinajis, ka, ievérojot sadala “Tirisanas un sterilizacijas noradijumi”

sniegtos noradijumus, medicinisko ierici var sagatavot atkartotai lieto3anai.

« Veselibas apriipes iestades ir atbildigas par sterilizacijas aprikojuma kalibrésanu un personala

apmacibu saistiba ar infekcijas kontroli un sterilizaciju atbilstosi razotaja noradijumiem.

Tiridana

PIEZIME. Rokas failes janotira uzreiz péc katras lietosanas pacientam, lai novérstu sarpu nozisanu. Nav

ieteicams izmantot automatiskas tirisanas ierices.

1. levietojiet rokas failes ar silikona aizturém ultraskanas tiritaja ar slimnicas limena fermentativo
Skidumu istabas temperatara, pilnigi iegremdgjot visas ierices. Darbiniet ultraskanas tiritaju
vismaz 10 mintes.

Jair redzami sarni, atkartojiet tirisanas darbibas, lidz vairs nav redzamu sarnu.
Rapigi skalojiet silta kréna l]deni vismaz 2 minﬂtes
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Parbaudiet failes, vai tam nav nekadu ho]ajumu Izmetiet failes, ja ir redzamas deformécijas,
lizumu, plaisu, korozijas, roktura bojajumu, krasu kodu vai izméru markgjuma zuduma
pazimes. lzmetiet visus izstradajumus, kam ir defekti.
Sterilizacija
Piezime. Nesterilizgjiet rokas faili kimiskas sterilizacijas iekarta, jo ta var korodét.
1. levietojiet rokas faili(-es) sterilizacijas maisina, ko atzinusi FDA vai kas atbilst standartam
150 11607.
2. Varizmantot talak noradltos mitras karstuma sterlllza(uas ciklus.
a. Sterilizésana, i 3 sterilizacijas cikls 121 °C
(250 °F) temperatira 30 mlnutes un pe( tam 30 mintes ilga Zavésana.
b. Sterilizésana, ieprieks paklaujot vakuuma spiedienam: sterilizacijas cikls 132 °C
(270 °F) temperatiira 4 mindtes un péc tam 20 minates ilga Zavesana.
Parbaudiet, vai maisinam nav bojajumu; ja tadus atrodat, nelietojiet izstradajumu, jo ta sterilizacija var
bt nepilniga. Atkartoti iesainojiet izstradajumu un atkartojiet sterilizacijas procesu.
UZGLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO ATKRITUMIEM

Péc sterilizacijas novietojiet maisinus ar failém sausa un tumsa wela RIkOjIelIeS saskana ar maisina

razotaja noradijumiem attieciba uz glabas liem un laiku. leupeues
saskana ar vietejiem un valsts reg| ejosi attieciba uz atbrivosanos no
ATRUNA

Uznémums Kerr Corporation ir apstiprinajis ieprieks nodrosina adij Visas zobarstnieciba

specialista/lietotaja istenotas novirzes no ieprieks tiek veiktas, uzn
atbildibu par sekam; Kerr Corporation nevarés izskatit atmaksas vai apmainas pieprasijumus garamuas
ietvaros attieciba uz izstradajumiem, kas nav apstradati vai parstradati saskana ar ieprieks
noradijumiem.

SIMBOLU APRAKSTS

Uz Kerr iepakojumiem izmantoto simbolu pilns apraksts atrodams eit: http://www.kerrdental.com/
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Rankinés dildés

BENDR_OJI INFORMACUA

Endodontinés rankinés dildés

iy procediry metu Saknies kanalui valyti
ir formuoti.

GAMINIO SUDETIS

Siiy gaminiy sudétyje yra neradijanciojo plieno, polieterimido ir silikono.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Rankinés dildés naudojamos $akny kanalams formuoti, valyti ir platinti.

KONTRAINDIKACLI0S

NeZinomos.

|SPEJIMAI

« Rankinés dildés yra nesterilios ir prie$ pirmakart naudojant turi biti iSvalytos ir sterilizuotos.

+ Siy gaminiy sudétyje yra neradijanciojo plieno, todél jy negalima naudoti Siam metalui alergiskiems
asmenims.

« Siekiant iSvengti netycinio jkvépimo arba nurijimo, Siuos gaminius naudojant Saknies kanalo procedary
metu rekomenduojama naudoti koferdama.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Sis gaminys skirtas naudoti kvallﬁkuotlems odontologijos specialistams, atliekantiems procediras
bendrajai pacienty populiacijai.
- Kad biity naudojami tinkami instrumentai, labai svarbu naudojant endostabdiklj nustatyti darbinj ilj.
« Uztikrinkite prieiga tiesia linija ir jéga nestumkite dildés gilyn j kanala, nes antraip ji gali atsiskirti,
istrigti arba sukelti perkélimo reiskinj.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Jeigu jvykty nepageidaujamas medicininis reiskinys, apie jj praneskite gamintojui ir tos alies
kompetentingajai institucijai.

NUOSEKLUS NURODYMAI

Klinikiniai patarimai

Kad baty lengviau pasalinti atplaisas, kanala sudrékinkite NaOCI, 17 % EDTA tirpalu arba kitu tinkamu
endodontiniu lubrikantu.
Stipriai kite ir
mazesne dilde.

- Pries naudodami patikrinkite instrumentus, ar néra defekty, jskaitant deformacija, luzj, jtrikimus,
korozija, rankenos sugadinima, pamestus spalvinio arba dydzio Zyméjimo Zenklus. ISmeskite visus
gaminius su defektais.

Naudokite ines apsaugos pri pavyzdiui, pirstines ir inius akinius.

VALYMO IR STERILIZAVIMO NURODYMAI
PASTABA. Rankines dildes galima naudoti daugiausia penkis (5) kartus, pries pirmakart naudojant ir
kaskart panaudojus pacientui jos turi bati valomos ir stenllzuqamos
« Skyriuje, Valymo ir sterili dymai” pateikti jymai yra medicinos
patvirtinti kaip pakankami norint paruosll medicinos priemone naudoti pakartotinai.
« Uz sterilizavimo jrangos ju mokyma atlikti infekcijy kontrole ir sterilizuoti pagal
gamintojo nurodymus atsakingos svelkams prieziiiros jstaigos.
Valymas
PASTABA Kad neuzdziaty terSalai, rankines dildes reikia valyti tuojau pat baigus naudoti.
juojama naudoti iniy valymo prietaisy.
1. Rankines dildes su silikoniniais stabdikliais sudékite j ultragarsinj valymo prietaisa su kambario
temperatiros, ligoninés klases fé iu tirpalu, visiskai p i visas sudétas
priemones. Ne trumpiau kaip 10 minuciy apdorokite ultragarsiniame valymo prietaise.
Jeigu yra matomy terSaly, kartokite valymo etapus, kol matomy tersaly nebeliks.
Ne trumpiau kaip 2 minutes kruopsciai skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu.
Sudékite priemones ant Svarios ir nesparancios vienkartinés Sluostés ir palikite iSdziati ore.
Apziarekite dildes, ar nesimato sugadinimo pozymiy. Pastebéje deformacijos, uzio, jtrakimo,
korozijos, rankenos inimo poZymius, esant p iems spalvinio arba dydzio Zyméjimo
Zenklams dildes iSmeskite. ISmeskite visus gaminius su defektais.
Sterilizavimas
Pastaba. Rankiniy dildziy nesterilizuokite cheminio sterilizavimo jrenginyje, nes antraip jos gali bati
paveiktos korozijos.
Rankine (-es) dilde (-es) jdékite j FDA patvirtinta arba 150 11607 reikalavimus atitinkantj
sterilizavimo maisel].
2. Galima naudoll toliau |svardylus dregnOJo kaitinimo sterilizavimo metodus.
a. oro imo bidu: 30 minuciy trukmeés sterilizavimo
ciklas 121 °C (250 °F) temperatroje ir 30 minuciy trukmés dziovinimo ciklas.
b. Sterilizavimas oro iSsiurbimo baidu: 4 minuciy trukmés sterilizavimo ciklas 132 °C
(270 °F) temperatdroje ir 20 minuciy trukmeés dZiovinimo ciklas.
Aptidrekite, ar nepazeistas maiselis, ir pastebéje pazeidimo pozymiy gaminio negadinkite, nes jis gali bati
nesterilus. I3 naujo supakuokite gaminj ir pakartokite sterilizavimo procedira.
LAIKYMAS IR ISMETIMAS
Baige sterilizuoti maiselius su dildémis laikykite sausoje ir tamsioje vietoje. Laikykités maiSelio gamintojo
nurodymy dél laikymo salygy ir ilgiausios laikymo trukmeés. Laikykités vietos ir nacionaliniy teisés akty
nuostaty dél Salinimo.

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Pirmiau pateikti nurodymai yra patvirtinti bendrovés, Kerr Corporation”. Visa atsakomybe dél bet kokiy
nuokrypiy nuo pirmiau pateikty nurodymy prisiima pats odontologijos specialistas / naudotojas;

jeigu gaminiai buvo naudojami ar pakartotinai apdorojami nesilaikant pirmiau pateikty nurodymy,

Kerr Corporation” nepriims tokiy gaminiy jsigijimo kainos kompensavimo ar garantinio keitimo prasymy.

ite jegos. Kai i nebejuda link virsunés, pradékite naudoti

és gamintojo

1$samy simboliy, Kerr" pakuotése, paaiskinima zr
http://w /symbols-gl y
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ A REAMERS
Rucné pilniky
VSEOBECNE INFORMACIE

Ru¢né endodontické pilniky sliZia na Cistenie a tvarovanie korefovych kanalikov pri endodontickej liecbe.

ZLOZENIE PRODUKTU

Tieto produkty obsahujd nehrdzavejticu ocel, polyéterimid a silikén.

INDIKACIE NA POUZITIE

Rucné pilniky sii ndstroje sliiziace na tvarovanie, cistenie a zvacSovanie korefiovych kanélikov.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zndme.

VYSTRAHY

« Rucné pilniky st nesterilné produkty a pred prvym poutitim sa musia vycistit a vysterilizovat.

« Tieto produkty obsahuju nehrdzavejticu ocel'a nesmii sa pouzivat u os6b so znamou alergickou
tlivostou na tento kov.

« Pouzitie gumového kofferdamu sa odporiica pri pouZiti tychto nastrojov pri postupoch v korefiovyich
kandlikoch, aby sa predilo ndhodnému vdychnutiu alebo poZitiu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento produkt je urceny na pouzitie kvalifikovanymi zubnymi profesionimi na vieobecnej populdcii
pacientov.

« Nazabezpecenie spravneho p
pri endozarazke.

ia nstrojov je nevy iie pracovnej dizky

« Zabezpette pristup v priamej linii a nezarazajte pilnik dole do kanéla, pretoze by sa mohol roztiepit,
zasekniit alebo spdsobit uvolnenie materialu.

NEZIADUCE UDALOSTI
Ak dojde k neziaducej medicinskej udalosti, nahlaste ju vyrobcovi a prislusnému dradu v danej krajine.
POSTUP KROK ZA KROKOM
Klinické tipy
. Pvep\achnlte kanalik pomocou NaO(I 7% EDTA alebo vhodnym endodontickym zvihcujicim
aby ste zabezpecili od: ie Glomkov.

Aplikujte jemny tlak a vyhnite sa pouZitiu nadmernej sily. Ked'ndstroj nepostupuje apikalne dalej,
pokracuje mensim pilnikom.

Pred poutitim skontrolujte, ¢i nastroje nie st poskodené, nevykazuji deformacie, zZlomené Casti,
praskliny, koréziu, poskodenie rukovati, stratu farebného kédovania alebo oznacenia velkosti.
Akykolvek poskodeny produkt zlikvidujte.

Poutivajte prostriedky osobnej ochrany, napriklad rukavice a bezpecnostné okuliare.

POKYNY K CISTENIU A STERILIZACII

POZNAMKA: Ruéné pilniky sa dajii pouzit maximalne pét (5) réz a musia sa vycistit a vysterilizovat pred

prvym pouzitim a po kazdej lieche pacienta.

« Pokyny uvedené v Casti, Pokyny k Cisteniu a sterilizacii” su validované vyrobcom zdravotnickej pomdcky

ako postacujtice na pripravu zdravotnickej pomdcky na opétovné pouZitie.

« Idravotnicke zariadenia zodpovedajii za kalibraciu sterilizatného vybavenia a zaskolenia persondlu

v oblasti predchadzania infekciam a sterilizacie podfa pokynov vyrobcu.

Cistenie

POZNAMKA: Bezprostvedne po kazdom poutiti na pacientovi rucné pilniky bezodkladne oistite, aby ste

predisli zaschnutiu k Pouzitie ych istiacich zariadeni sa neodporca.

1. Vlozte rucné pilniky so silikénovymi zardzkami do ultrazvukovej Cisticky s enzymovym roztokom
nemocnicnej kvality vytemp: ym na teplotu mi i a zabezpecte, Ze vietky pomacky
st tipine ponorené. Nechajte ultrazvukovi Cisticku bezat minimélne 10 minit.

2. Akje viditelnd akakolvek kontamindcia, zopakujte kroky Cistenia, az kym nebude vidno
Ziadnu kontamindciu.

3. Dokladne oplachujte minimélne 2 miniity teplou vodou z vodovodu.

4. Nechajte pomdcky vyschniit na vzduchu polozené na Cistej, jednorazovej utierke
nezanechavajlicej vidkna.

5. Skontrolujte pilniky, ¢i nevykazujd Ziadne znamky poskodenia. Pilniky zlikvidujte, ak obsahuji
viditelné zndmky deformdcie, zZlomené casti, praskliny, koroziu, poskodenie rukovati, stratu
farebného kodovania alebo oznacenia velkosti. Akykolvek poskodeny produkt zlikvidujte.

Sterilizacia

Poznamka: Nesterilizujte ruény pilnik v jednotke na chemicki sterilizaciu, pretoze by mohol skorodovat.

1. Vlozte ru¢ny pilnik (pilniky) do sterilizacného vrecka, ktoré je schvalené organizéciou FDA alebo
splia normu 150 11607.

2. Dajii sa pouzit nasledujtice sterilizacné cykly s vihkym teplom:

a. Sterilizacny cyklus gravitacného odvzdusnenia pri teplote 121 °C (250 °F) pocas 30 miniit
nasledovany 30 mintitami suSenia.

b. Cyklus sterilizécie predvakuom pri teplote 132 °C (270 °F) pocas 4 minit nasledovany
20 mindtami susenia.

Skontrolujte vrecko, ¢i nie je poskodené, a ak je, produkt nepouzivajte, pretoze jeho sterilizécia mohla byt

porusend. Prebalte produkt a zopakujte sterilizacny postup.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Po sterilizécii ulozte vreckd s pilnikmi na suché a tmavé miesto. DodrZiavajte pokyny vyrobcu ohladom
skladovacich pod k a maximalnej doby ia. Prilikvidacii jte miestne a narodné
predpisy.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Vyssie uvedené pokyny boli validované spolocnostou Kerr Corporation. Akékolvek nedodrzanie vyssie
uvedenych pokynov zo strany zubného profesionéla/pouzivatela je na vase vlastné riziko. Spolocnost Kerr
Corporation nevyhovie ziadostiam o nahradu skody alebo zamenu podla zaruky na ziadny produkt, ktory
nebol pouzivany alebo opakovane spracovany v stilade s vyssie uvedenymi pokynmi.

Uplny popis pouitych symbolov na baleniach spoloénosti Kerr mozno najst na adrese
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™
W PASLINPUTENN

Pbunu nunm

OBLLA UHOOPMALINA

PbunuTe Ki nvm ce

CbCTAB HA IPOAIYKTA

Te3u NPOAYKTH CbABPKAT HEPbXKAaeMa CTOMaHa, NONMETEPUMAA U CUAMKOH.

MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA
PbuHUTE NUAK Ca UHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3N0N3BaT 32 0OPMAHE, NIOUNCTBAHE U PasLINPABAHE Ha
KOPEHOBM KaHami.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ca n3secthu

MPEAYNPEXAEHNA

« PbunuTe N ca HeCTepunHI NPoAYKTH U Npea MbPBOTO U3N0N3BaHe TpﬂﬁBa na ﬁ'bl.'laT NOYNCTEHU

W CTEpUNU3MPAHN.

Tean NPOAYKTU CbAbPXKAT HepbXAaema (TOMaHa 1 He TpﬂGBB JAa (e U3N0N3Bat Npy NauneHTH, 3a

KOWTO € N3BECTHO, Ye MMAT aneprityHa YyBCTBUTENHOCT KbM TO3U MeTan.

. I'Ipm W3N0N3BAHETO Ha Te3u MHCTPYMEHTH 3a npoLe/lypuTe No KOPEHOBY KaHank ce npenopbusa
ynorpeﬁa Ha KD¢€pﬂaM, 3ajace n36erHe HeBONHO BAWLIBAHE UK NOTAbLLAHE.

NPEANA3HU MEPKU

« [poyKT®T € NpeyHa3HayeH 3a 13non3BaHe 0T NPaBOCMOCOBHU ACHTANHM CMeLMAnVCTH BbPXY 06uija
noNYNaLyA o NALUEHTH.

« OnpepenaHeTo Ha paGoTHaTa IbMKWMHA C NOMOLLTA Ha CTOMEPa Ha éHA0AOHTCKaTa nina

e3ap ycnosme 3a np UHC

OcurypeTe npaBofivHeeH 10CTHI 1 He BKapBaiiTe CbC cuna nuna HaBbTPe B KaHana, Thil KaTo MoXe

11 e CHynu, /1a 3aCe/iHe WAV f1a NPUYUHY V3MeCTBaHe Ha aneKca.

HEXENTAHW CbBUTUA
AKO HACTBNN MeMLMHCKO HexXenaHo ChbuTue, iiTe 1o Ha W Ha
OpraH Ha CbOTBETHaTa ibpXasa.

WHCTPYKLIUK,CTHNKA MO CTHNKA

Knuxuunu coBetv

« Wpurupaitre kanana ¢ NaOCl, 17% EDTA unu noaXxoaALLO eHA0AOHTCKO NY6PUKAHTHO CPEACTBO, 3a i
YMECHHUT OTCTPAHABAHETO Ha OCTATbUW.

Tpunoxere nek HaTuck U u3BArBaiie ynotpe6ara Ha cuna. KoraTo MHCTPYMEHTT Beue He MoXKe i
Hasnese ﬂD-ﬂbﬂﬁﬂKO KbM anekca, npeMuHeTe KbM U3N0N3BaHETO Ha No-Manka nuna.

+ Tlpenv ynotpe6a npoBepete UHCTPYMEHTUTe 33 fiedeKTH, BKAOYUTENHO AedopMALYA, CUynBaHe,

32 NoYMCTBaHe 1 0dop npu

KO NeveHue.

dpaKTypK, KOPO311s, NOBPEAY N0 APbXKKATA, Ha KOZlMpaHe unn
Ha pa3mepa. 3xBbpAeTe NpoayKTH, Mo KOUTO UM AedeKT.
iiTe NMYHM (peacTea, Kato PBKaBULN W 3aLNUTHIA 04Una.

WHCTPYKLINK 3A MOYUCTBAHE U CTEPUTU3ALIUA

3ABENEXKA: PvutuTe nunu Moxe fia ce U3non3BaT He noeye ot ner (5) mbTu, Kato Tpa6Ba Aa Gbat

MOYUCTBAHM 1 C npea MbpBoTo W CNeA BCAKO NeYeHUe Ha NaLleHT.

« VHCTpyKuUMuTe, NpefoCTaBeHy B pasfiena, VIHCTPYKLIMY 33 NOYHCTBAHE U CTepUAN3aLIA’,
YTBBPACHY OT NPOU3BOAUTENA Ha MeAMLIHCKOTO M3enue, Thil KaTo NpaBAT Bb3MOXHa NOBTOpHaTa
ynoTpeda Ha MeALMHCKOTO U3Kienvie.

p HOCAT PHOCT 33 Ha C p
W 06y Ha no Ha KOHTPONa Ha MH( "
Hac CbIMACHO MHCTP Ha
Mouucraane
3ABEMEXKA: MouncTBaiiTe pbuHiTe NUNK BeAHAra e/l BCAKa ynotpe6a BbPXY NallfeHT, 3a
Npe/0TBPATHTe 3aCbXBAHETO Ha 3aMbPCABaHNA. He ce npenop: Ha
TIOYHCTBALLN YCTPOWCTBA.

MoctaBeTe pHYHUTE NUAY CbC CUAMKOHOBY CTONEPH B YATPa3BYKOB NOYICTBALL| anapaT
CeH3UMeH Pa3TBop 0T 6OMHYYEH KNac Ha CTaiiHa TemnepaTypa, Kato e yBepuTe, Ye BCUUKM
U3/ienA ca noTonenn u3uAno. Bknioyete ynTpasByKoByA MOUMCTBALL anapar Aa pabory 3a
MUHUAMYM 10 MUHYTI.
2. Ao uMma BUAMMIU 3aMbPCABAHNS, NOBTOETE CTHIKHTE HA NOYNCTBAHE, A0KATO BCAUKI
BUAMMU 3aMbPCABAHIA ObAAT OTCTPaHEHN.
3. M3nnakHeTe 06UNHO 32 MUHUMYM 2 MUHY TV C TONAIA YELIMAH BOAA.
4. (ctaseTe U3eNUATa 1 U3CHXHAT BBPXY YICTA KbPNa Ge3 BMACHHKK, NPeAHa3HaueHa 3a
€fIHOKpaTHa ynotpeba.
pete nuauTe 3a Ha nospena. I TNUAUTE, aKO IMA BUAVIMU NPU3HALYN
Ha JehopmaLya, CiynBaHe, GpakTypy, Kopo3us, NOBPeAU Mo APbAKKaTa, 3aNiyaBaHe Ha
Kofupaxe Ha pa3mepa. /13xBbpnete NPofiyKTH, N0 KOUTO
uMa aedpekTu.
Crepunusauus
3abenexka: He crepun3upaiite pbuara nuna B anapar 3a XUMIYECKa CTepunM3aLIta, Thil kato
MOXe 2 Kopo3upa.
1. Toctaere pbuHata(ute) nuna(u) B namK 3a crepunusauma, ono6pe ot FDA unm otroBapay
Ha 150 11607.

2. Morar a ce 13noN3BaT UleHUTE LMK 32 CTEPUIN3ALIUA € BNAXHA TONMMHA:
a. Lukbn crpauTaumonHa crepunusauua npu 121°C (250°F) 3a 30 MuHyTH, CnefBaH ot
30 MuHyTU Bpeme 3a CylleHe.
b. Liukbn Ha cTepuny3auus ¢ npepBapuTeneH Bakyym npu 132°C (270°F) 3a 4 muxytw,
CnepiBaH oT 20 MUHYTY BpeMe 3a CyllleHe.
lpoBepere nnuka 3a NOBPeAW 1, ako YCTaHOBWTE TakWBa, He U3N0N3BaiiTe NPOAYKTa, Thil Kato
CTepUAM3LUATA Ha IPOAYKTA MOXKe A3 e HemmbAHa. OnaKoBaiiTe NPOAYKTa NOBTOPHO W NOBTOpeTe
NpoLieAypaTa Ha CTepUAN3aLMA.

CbXPAHEHWE U U3XBBLPNIAHE
(e CTepuAM3aLMA NOCTaBeTe MANKOBETe C MUAMTE Ha CyX0 M TbMHO MACTo. CnassaiiTe MHCTpyKUMMTe

Ha NPOM3BOAUTENA Ha NAIVKOBET 3 YCNOBIIATA Ha CbXPaHEHIIE 1 MAKCUMANHOTO BpeNe Ha ChXpaHeHie.
Cnassaiire MecTHUTE 1 3

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

TopHUTe MHCTPYKLMK ca yTBBpAeHM OT Kerr (( cneuuanueT/noTp HoCn
JINYHA OTTOBOPHOCT 33 BCAKO OTKNOHEHWE OT MHCTPYKLMKTE, MOCOYEHN NO-rope; Kerr (orporation HAMa
[1a MOXe 2 OTKIKHe Ha 33ABKIA 32 Bb3CTAHOBABAHE Ha CYMt Wi 3aMEHH B PAMKUTE Ha rapaHLuATa
3 NPOAYKTH, C KOWTO He e 61no GopaseHo i KouTo He ca 6 06paboTBaHM CbrnacHo ropHuTe
UHCTPYKLMI

MoK 06ACHeRve Ha cuMBoAUTe, Ha Ha Kerr, eHa
P/ bols-g ry

hr - HRVATSKI

K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ | REAMERS
Ru¢ni strugaci

OPCE INFORMACIJE

Endodontski rucni strugaci upotrebljavaju se pri ¢iscenju i obradbi korijenskih kanala tijekom
endodontskog lijecenja.

SASTAV PROIZVODA
Ovi proizvodi sadrze nehrdajuci celik, polieterimid i silikon.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Rucni strugadi instrumenti su koji se upotrebljavaju za obradbu, ciScenje i prosirivanje korijenskih kanala.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih

UPOZORENJA

« Rucni strugaci nesterilni su proizvodi i moraju se oistiti i sterilizirati prije prve uporabe.

« Ovi proizvodi sadrzavaju nehrdajuci celik i ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijom
na taj metal.

- Preporucuje se uporaba gumene plahtice kada se ti instrumenti upotrebljavaju za postupke na
korijenskim kanalima kako bi se sprijecila slucajna aspiracija ili gutanje.

MJERE OPREZA

« Ovaj je proizvod namijenjen za uporabu od strane kvalificiranih stomatoloskih djelatnika na opcoj
populaciji pacijenata.

0d kljucne je vaznosti utvrditi radnu duljinu endodontskog stopera kako bi se osigurala prikladna
uporaba instrumenata.

Osigurajte pravocrtni pristup i nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri uvodenju strugaca u kanal
zato to moze doci do njegova odvajanja, zaglavljivanja ili stvaranja transportacije.

NUSPOJAVE

Ako dode do medicinske nuspojave, prijavite je proizvodacu i nadleznom tijelu u toj drZavi.

UPUTE U KORACIMA

Klinicki savjeti

- Isperite kanal s pomn(u namjeva ip (Na0dl) ili 17-postot omp ine tene
kiseline (EDTA) ili odgovarajuceg sredstva za i kako biste olaksali

uklanjanje ostataka.

Primijenite lagani pritisak i izbjegavajte primjenu prekomjerne sile. Kada strugac nije moguce dalje
uvoditi apikalno, upotrijebite manji strugac.

Prije uporabe pregledajte i kako biste utvrdili sadrzavaju li nedostatke, uklju
deformaciju, lomove, napukline, koroziju, ostecenje drske, gubitak boje za oznacavanije ili oznake
velicine. Svaki proizvod koji sadrZava nedostatke odloZite u otpad.

Upotrebljavajte osobnu zastitnu opremu, primjerice rukavice i zastitne naocale.

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACL)U

NAPOMENA: rucni strugaci mogu se upotrijebiti najvise pet (5) puta i moraju se ocistiti i sterilizirati prije

prve uporabe i nakon lijecenja svakog pacijenta.

« Proizvodac medicinskog proizvoda potvrdio je da su upute navedene u odjeljku, Upute za ciscenje i
sterilizaciju” prikladne za pripremu medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu.

- Zdravstvene ustanove odgovorne su za kalibraciju opreme za sterilizaciju i obuku osoblja po pitanju
nadzora zaraze i sterilizacije u skladu s uputama proizvodaca.

Gi

NAPOMENA: rucne struga(e oistite odmah nakon svake uporabe na pacijentu kako hlste sprueuh

susenje kontaminirajucih tvari. Ne preporucuje se uporaba automatiziranih uredaj
Rucne strugace i silikonske stopere postavite u uredaj za ultrazvuno
otopinom pri sobnoj temperaturi namijenjenom za uporabu u medicinskim ustanovama te se
pobrinite da su svi uredaji potpuno uronjeni. Cistite u uredaju za ultrazvucno iscenje najmanje
10 minuta.

2. Ako je vidljiva bilo kakva vrsta kontaminacije, ponovite korake ¢iscenja dok se ne ukloni sva
vidljiva kontaminacija.

3. Ispirite najmanje 2 minute toplom vodom iz slavine.

Ostavite proizvode da se osuse na Cistoj jednokratnoj krpi koja ne ostavlja viakna.

5. Pregledaijte strugace kako biste utvrdili sadrzavaju li bilo kakve znakove o3tecenja. Strugace
odlozite u otpad ako postoje vidljivi znakovi deformacije, lomova, napuklina, korozije, ostecenja
drike, gubitka boje za oznacavanije ili oznake velicine. Svaki proizvod koji sadrzava nedostatke
odloZite u otpad.

Sterilizacija

Napomena: rucne strugace nemojte sterilizirati u jedinici za kemijsku sterilizaciju jer moze doci do

korozije.

1. Rucne strugace umetnite u vrecicu za sterilizaciju koju je odobrila Americka agencija za hranu
i lijekove (FDA) ili koja je u skladu s normom 150 11607.

2. Moguca je uporaba sljedecih ciklusa viazne sterilizacije:

a. Ciklus sterilizacije strujecom vodenom parom pri 121 °C (250 °F) u trajanju od
30 minuta, nakon cega slijedi razdoblje susenja u trajanju od 30 minuta.

b. Ciklus predvakuumske sterilizacije pri 132 °C (270 °F) u trajanju od 4 minute, nakon
¢ega slijedi razdoblje susenja u trajanju od 20 minuta.

Pregledajte vrecicu kako biste utvrdili sadrzava i ostecenja. U slucaju da se utvrde ostecenja, nemojte

upotrebljavati proizvod jer sterilizacija proizvoda mozda nije ispravno provedena. Proizvod ponovno

postavite u ambalazu i ponovite postupak sterilizacije.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

Nakon sterilizacije odloZite vrecice u kojima se nalaze strugaci na suho mjesto podalje od izvora svjetlosti.
PridrZavajte se uputa proizvodaca vrecice po pitanju uvjeta skladistenja i maksimalnog vremena
skladistenja. PridrZavajte se lokalnih i nacionalnih propisa za odlaganje u otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Prethodno navedene upute odobrilo je drustvo Kerr Corporation. Odg za svako odstup
stomatoloskog djelatnika / korisnika od prethodno navedenih uputa snose pojedinci; drustvo Kerr
Corporation nece modi uvatiti hilo kakav zahtjev za povrat novca ili zamjenu proizvoda za bilo koji
proizvod pod jamstvom kojim se nije rukovalo ili koji nije bio ponovno obraden u skladu s prethodno
navedenim uputama

~

Potpuno objasnjenje simbola koji se nalaze na ambalazi drustva Kerr dostupno je na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ | REAMERS
Rucne turpije
OPSTE INFORMACLJE

Endodontske rucne turpije koriste se za iscenje i oblikovanje kanala korena tokom endodontskog lecenja.

SASTAV PROIZVODA

Ovi proizvodi sadrze nerdajuci Celik, polieterimid i silikon.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Rucne turpije su instrumenti koji se koriste za ¢iscenje, oblikovanje i prosirivanje kanala korena.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate

UPOZORENJA

Rucne turpije su nesterilni proizvodi i moraju se oistiti i sterilisati pre prve upotrebe.

Ovi proizvodi sadrze nerdajuci celik i ne bi ih trebalo koristiti prilikom lecenja osoba sa poznatom
alergijom na ovaj metal.

Preporucuje se koriscenje koferdama prilikom koriscenja ovih instrumenata za procedure lecenja kanala
korena da bi se izbeglo slucajno udisanje ili gutanje.

MERE OPREZA

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane kvalifikovanih stomatologa na opstoj populaciji

pacijenata.

« Utvrdivanje radne duzine pomocu endodontskog stopera je od sustinske vaznosti za pravilnu
instrumentaciju.

« Uverite se da postoji i pristup i nemojte primenjivati silu za potiskivanje turpije u kanal jer
moze da se odvoji, zaglavi ili dovede do transportacije.

NEZELJENI DOGADAJI

Ako dode do nezeljenog medicinskog dogadaja, prijavite ga proizvodacu i nadleznom organu za zemlju.

POSTUPNO UPUTSTVO

Klinicki saveti

- Isperite kanal pomocu NaOCI, EDTA od 17% il jucim endodontski i dabi

ste olaksali uklanjanje ostataka.

« Primenite blagi pritisak i izbegavajte silu. Kada instrument vise ne napreduje apikalno, predite na
manju turpiju.

« Pre upotrebe, proverite dalinai ima ima ukljucujudi i lom,
pukotine, koroziju, pohabanost, nedostatak Sifrovanja bojom ili oznake velicine. Odbacite sve proizvode
sa nedostacima.

« Koristite licnu zatitnu opremu kao $to su rukavice i zastitne naocare.

UPUTSTVO ZA CISCENJE | STERILIZACUU

NAPOMENA: Rucne turpije mogu da se koriste najvise pet (5) puta i moraju se oistiti i sterilisati pre prve

upotrebe i nakon lecenja svakog pacijenta.

« Proizvodac medicinskog sredstva potvrdio je da je uputstvo dato u odeljku, Uputstvo za ciscenje

i sterilizaciju” odgovarajuce za pripremu medicinskog sredstva za ponovnu upotrebu.

« Zdravstvene ustanove su odgovome za kalibraciju opreme za sterilizaciju i obuku osoblja o kontroli

infekdije i sterilizaciji u skladu sa uputstvom proizvodaca.

(iscenje

NAPOMENA: Ocistite rucne turpije odmah nakon upotrebe na svakom pacijentu da biste sprecili susenje

kontaminanata. Ne preporucuje se upotreba automatskih uredaja za ¢iScenje.

Postavite rucne turpije sa silikonskim stoperima u ultrazvuni Cistac sa enzimskim rastvorom
bolnicke klase na sobnoj temperaturi i uverite se da su sva medicinska sredstva u potpunosti
potopljena. Drite ultrazvucni Cistac pokrenutim najmanje 10 minuta.

2. Ako su vidljivi eventualni kontaminanti, ponovite korake ciscenja dok ne bude vidljive
kontaminacije.

3. Temeljno ispirajte najmanje 2 minuta toplom vodom sa cesme.

4. Omogucite da se medicinska sredstva osuse na vazduhu na €istoj krpi za jednokratnu upotrebu
koja ne otpusta dlacice.

5. Pregledajte da li na turpijama postoje znaci otecenja. Odbacite turpije ako postoje vidljivi znaci
deformisanosti, loma, naprsnuca, korozije, pohabanosti, nedostatka ifrovanja bojom ili oznake
velicine. Odbacite sve proizvode sa nedostacima.

Sterilizacija

Napomena: Nemojte sterilisati rucne turpije u jedinici za hemijsku sterilizaciju jer to moze da dovede

do stvaranja korozije.

1. Stavite ru¢nu(e) turpiju(e) u vrecicu za sterilizaciju odobrenu od strane Americke uprave za
hranu i lekove (FDA) ili koja je u skladu sa 150 11607.

2. Mogu se koristiti sledeci ciklusi sterilizacije vlaznom toplotom:

a. Ciklus sterilizacije struje¢om vodenom parom na 121 °C (250 °F) tokom 30 minuta nakon
Cega sledi 30 minuta susenja.

b. Predvakuumski ciklus sterilizacije na 132 °C (270 °F) tokom 4 minuta nakon ¢ega sledi
20 minuta susenja.

Pregledajte da li je vrecica ostecena i, ako jeste, nemojte koristiti proizvod jer sterilisanost proizvoda moze

biti ugrozena. Prepakujte proizvod i ponovite proceduru sterilizacije.

CUVANJE | ODLAGANJE U OTPAD

Nakon sterilizacije, stavite vrecice koje sadrze turpije na suvo i tamno mesto. Pridrzavajte se uputstva
proizvodaca za uslove uvanja i maksimalno vreme uvanja. Pridrzavajte se lokalnih i nacionalnih propisa
za odlaganje u otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Gorenavedeno uputstvo odobrila je kompanija Kerr Corporation. Sva jaod

uputstva od strane stomatologa/korisnika su na njegov sopstveni rizik; Kerr Corporation nece moci da
odgovori ni na koje zahteve za nadoknadu troskova ili zamenu pod garancijom za bilo koje proizvode
kojima nije rukovano ili koji nisu ponovo obradeni u skladu sa gorenavedenim uputstvom

Potpuno objasnjenje simbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™.
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, DAN REAMERS

INFORMASI UMUM

Hand file endodontik digunakan untuk pembersihan dan pembentukan saluran akar selama perawatan
endodontik.

KOMPOSISI PRODUK

Produk ini mengandung Logam Anti Karat, Polieterimida, dan Silikon.

INDIKASI PENGGUNAAN

Hand File adalah instrumen yang digunakan untuk membentuk, membersihkan, dan memperbesar
saluran akar.

KONTRAINDIKASI
Belum Ada yang Diketahui

PERINGATAN

«Hand File bukan produk steril, sehingga harus dibersihkan dan disterilkan sebelum penggunaan
pertama.

« Produk ini mengandung logam anti karat dan tidak boleh digunakan untuk orang-orang yang
diketahui memiliki sensitivitas alergi terhadap logam ini.

o F isolator karet direk asikan saat menggunakan intrumen ini untuk prosedur saluran
akar agar tidak terhirup atau tertelan.

TINDAKAN PENCEGAHAN

« Produk ini ditujukan untuk digunakan dokter gigi yang berkualifikasi pada populasi pasien umum.

+ Menentukan panjang kerja dengan Endo Stop penting dilakukan untuk memastikan instrumentasi
yang tepat.

« Pastikan aksesnya lurus dan jangan tekan kikir ke bawah saluran karena bisa terlepas, macet, atau
menciptakan ruang.

EFEK SAMPING
Jika terdapat efek samping, laporkan hal itu ke produsen dan otoritas yang berwenang di negara
tersebut.

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Tips Kalinis

- Lakukan irigasi ke saluran menggunakan NaOCI, EDTA 17%, atau bahan pelumas endodontik yang
sesuai untuk membersihkan kotoran.

« Gunakan tekanan ringan dan jangan menekan dengan keras. Jika instrumen tidak lagi mendorong
secara apikal, lanjutkan dengan kikir yang lebih kecil.

« Sebelum digunakan, periksa apakah ada kerusakan instrumen; seperti perubahan bentuk, patah,
retak, korosi, kerusakan pada gagang, kode warna atau tanda ukuran yang memudar. Buang produk
yang rusak.

« Gunakan alat pelindung diri seperti sarung tangan dan kacamata pengaman.

PETUNJUK PEMBERSIHAN DAN STERILISASI

CATATAN: Hand File bisa digunakan maksimal (5) kali serta harus dibersihkan dan disterilkan sebelum

penggunaan pertama dan setelah perawatan masing-masing pasien.

« Petunjuk yang ada di bagian “Petunjuk Pembersihan dan Sterilisasi” sudah divalidasi oleh produsen

perangkat medis agar mampu menyiapkan perangkat medis untuk digunakan berulang.

- Fasilitas Layanan Kesehatan bertanggung jawab atas kalibrasi peralatan sterilisasi dan pelatihan staf

terkait kontrol infeksi dan sterilisasi sesuai petunjuk produsen.

Pembersihan

(CATATAN: Segera bersihkan Hand File setelah digunakan pada masing-masing pasien agar kontaminan

tidak mengering. Penggunaan perangkat pembersihan otomatis tidak disarankan.

Tempatkan Hand File dengan stop silikon di pembersih ultrasonik dengan larutan enzimatik
kelas rumah sakit bersuhu ruangan dengan memastikan semua perangkat terendam
sepenuhnya. Nyalakan pembersih ultrasonik selama minimal 10 menit.

2. Jika terjadi kontaminasi, ulangi langkah pembersihan sampai tidak ada kontaminasi
yang tersisa.

3. Bilas secara menyeluruh dengan air keran hangat selama minimal 2 menit.

4. Biarkan perangkat kering sendiri di atas kain tak berserat yang bersih.

5. Periksa apakah ada tanda-tanda kerusakan pada kikir. Buang kikir jika ada tanda-tanda
perubahan bentuk, patah, retak, korosi, kerusakan pada gagang, kode warna atau tanda
ukuran yang memudar. Buang produk yang rusak.

Sterilisasi

(Catatan: Jangan mensterilkan Hand File di unit sterilisasi kimia karena bisa mengalami korosi.
Simpan Hand File di kantong sterilisasi standar BPOM atau sesuai standar 150 11607.

2. Gunakan siklus sterilisasi pemanasan lembap berikut:

a. Siklus sterilisasi Pemindahan Gravitasi pada suhu 121 °C (250 °F) selama 30 menit,
kemudian dilanjutkan dengan waktu pengeringan selama 30 menit.

b. Siklus sterilisasi Pra-Vakum pada suhu 132 °C (270 °F) selama 4 menit, kemudian
dilanjutkan dengan waktu pengeringan selama 20 menit.

Periksa apakah ada kerusakan pada kantong dan, jika ada, jangan gunakan produk itu karena mungkin

produk tidak steril lagi. Kemas ulang produk tersebut dan ulangi prosedur sterilisasinya.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN.

Setelah proses sterilisasi, simpan kantong berisi kikir di tempat yang kering dan gelap. Ikuti petunjuk

produsen kantong untuk kondisi penyi dan periode i Patuhi peraturan
setempat atau nasional untuk pembuangan limbah.
SANGKALAN

Petunjuk yang tertulis di atas telah divalidasi oleh Kerr Corporation. Risiko segala bentuk penyimpangan
dari petunjuk tersebut yang dilakukan oleh pakar profesional/pengguna menjadi tanggung jawab
masing-masing; Kerr Corporation tidak akan menerima permi balian dana atau p
berdasarkan garansi untuk produk apa pun yang tidak dnanganl atau diproses ulang sesuai dengan
petunjuk di atas

Penjelasan lengkap untuk 5|mbol yang dlgunakan di kemasan Kerr ada di:
http://w ymbols-gl Yy
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™, 0G REAMERS

Rétarnélar

ALMENNAR UPPLYSINGAR
Tannholds rétamalar eru notadar til ad hreinsa og mota rtargong medan & tannrotarfyllingar medferd
stendur.

VORUSAMSETNING

bessar vorur innihalda rydfritt stal, polyeterimidi og silikon.

ABENDINGAR UM NOTKUN

Rétarnalar eru ahold sem notud eru vid métun, hreinsun og staekkun tannrétagangna.

FRABENDINGAR
Engar pekktar

VARNADARORD

« Rotarndlar eru dsotthreinsadar vorur og verdur ad hreinsa og sotthreinsa fyrir fyrstu notkun.

« Pessar vorur innihalda rydfritt stal og aetti ekki ad nota fyrir einstaklinga med pekkt ofnaemi fyrir
pessum mélmi.

« Malt er med pvi ad nota gimmiddk begar pessi ahdld eru notud vid rétarfyllingu til ad koma i veg fyrir
sogun eda inntoku fyrir slysni.

VARUDARRADSTAFANIR
+ bessari voru er atlad ad nota af f
« Pad er mikilvegt ad kvarda vinnulengdina med Endo Slop il ad tryggja réttan tekjabiinad.
« Tryggja skal beinan adgang og ekki pvinga nl nidur rétargongin par sem hiin gaeti brotnad, fest eda
skapad tilfarslu.

SKADLEGIR ATBURDIR
Ef skadleg leeknisfraedileg tilvik koma fyrir skal tilkynna pad til framleidanda og l6gbzeru yfirvaldi i pvi
landi.

NOTKUNARLEIDBEININGAR SKREF FYRIR SKREF

Klinisk rad

« Skolid tannrétargongin med NaOCl, 17% EDTA eda videigandi rétfyllingar smurefni til ad audvelda ad
flarlaegja brot.

+ Notid [éttan prysting og fordist ad beita krafti. Pegar dhaldid gengur ekki lengur ofan { skaltu halda
4fram med minni nal.

« Athugio dholdin fyrir notkun vegna galla; b.m.t aflogun, brot, sprungur, taeringu, skemmdir & héldum,
tap 4 litakdda eda sterdamerkingu. Fargio ollum vorum med galla.

« Notid personuhlifar svo sem hanska og dryggisgleraugu.

LEIDBEININGAR UM HREINSUN 0G SOTTHREINSIADGERDIR
ATHUGID: Rétarndlar ma nota ad hamarki fimm (5) sinnum og verdur ad hreinsa péer og sotthreinsa fyrir
fyrstu notkun og eftir hverja sjiklingamedferd.

- Leidbeiningarnar sem gefnar eru i kaflanum, Leidbeiningar um hreinsun og sétthreinsiadgerdir” hafa
verid fullgildar af framleidanda lekningataekisins sem geta verid faer um ad undirbua laekningataeki
fyrir endurnotkun.

. Hellsugaesluslobvar bera dbyrgd & kvordun sonhrelnslhunaﬁar og pjalfun starfsfolks i sykingarstjérnun
og leidbeinil

Hreinsun

ATHUGID: Hreinsid rotarnalar strax eftir notkun hvers sjiklings til ad koma i veg fyrir pornun

mengunarefna. Ekki er malt med notkun sya\f\/lrkra hremsllaekja

1. Setjio rétarndlar med silik i (ithljodst med sj liss styrkleika

vid herbergishita og sjaid til bess oII teeki seu a0 fullu & kafi. Keyna tthljodshreinsirinn i a.m.k
10 mindtur.

2. Efeinhver mengun er synileg skal endurtaka hreinsunarskrefin par til engin sjdanleg

mengun er.

3. Skolid vandlega i ad minnsta kosti 2 mindtur med volgu kranavatni.

Leyfid aholdum ad loftporna a hreinum, einnota 1 frium kldt.

5. Skodid rotarnalar hvort einhver merki séu um skemmdir. Fargid rotarndlum ef pad eru

synileg merki um aflogun, brot, sprungur, teringu, skemmdir  holdum, tap 4 litakdda
eda staerdamerkingu. Fargid 6llum vorum med galla.

Sétthreinsun

Athugid: Ekki skal sotthreinsa rolamalar i efnafraedilegri sétthreinsun par sem peer gaetu taerst.

1. Setjid rotarndlar  sotth ka sem er FDA-sampykktur eda IS0 11607 samhzefur.

2. Hagt erad nota eftirfarandi raka hita sétthreinsiadgerdir:

a. byngdarafls slagrymis stthreinsun vid 121 °C (250 °F) i 30 minttur og sidan purrkun
130 mindtur.
b. For-Lofttaemi stthreinsun vid 132 °C (270 °F) i 4 minditur, og sidan purrkun i 20 mindtur.

Skodid pokann fyrir skemmdum og notid ekki ef skemmd finnst par sem sétthreinsun vorunnar gaeti

skerst. Pakkio vorunni aftur og endurtakio sotthreinsunarferlid.

-~

GEYMSLA 0G FORGUN

Eftir sétthreinsun skal setja pokana sem innihalda rétarnalarnar  purran og dimman stad. Fylgid

\elﬁbelnmgum framleidanda pokans vardandi og hamarks ima. Fylgio
ogi glug vegna forgunar.

FYRIRVARI

Leidbeiningarnar hér ad ofan hafa verid stadfestar af Kerr Corporation. Oll fravik tannleeknis / notanda fré
leidbeiningunum hér ad ofan verda gerdar & eigin dbyrgd; Kerr Corporation mun ekki geta brugdist vio
beidnum um endurgreidslu eda skipti & peim vorum undir abyrgd sem ekki hafa verid medhondladar eda
unnar i samraemi vid ofangreindar leidbeiningar

Taemandi lysing @ merkjum sem notud eru & Kerr pakkningum eru féanlegar &
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™

VA REAMERS
Gilla tay

THONG TIN CHUNG .
Gilla tay n6i nha dudc sr dung dé lam vé sinh 6ng chan rang va tao hinh
trong qua trinh diéu tri ndi nha.

CAu TAO SAN PHAM
San pham nay chira thanh phan Thép khong gi, Polyetherimide va Silicone.

HUGONG DAN SU DUNG
Gjﬁa tay la dung cu ding d€ tao hinh, lam vé sinh va mé rong &ng chan
rang.

CHONG CHi BINH
Chua biét tdi

CANH BAO
Gifia tay la san phdm khong v0 trung va phai dugc Iam vé sinh va khir
trung trerc Ian sur dung dau tién.
San pham nay chira thep khong g| va khong dugc dung cho céc ¢4
nh&n man cam dj (g rd rang véi kim loai nay.
Khuyen ngh| su dung dé cao su khi st dung nhung dung cy nay cho
céc thl thuét véi 6ng chan réng dé tréanh vé tinh hit hay 3n phai.

CHU A4
San pham nay dugc chi dinh dé dung bdi chuyén gia nha khoa c6 trinh
d6 cho nhém benh nhan binh terdng
Nhat thiét phan xéc dinh chigu dai thao téc b&ng Cir chdn noi nha dé
dam bao bg tri dung cy cho phu hap.
Bam bao dt.rdng tlep can thang va khong derc diing luc day gitia xuong
ong chén rang bdl gitia c6 thé bj tach rdi, mac ket hay lam 6ng chan
réng dich chuyén.

BIEN CO BAT LOT
Néu xay ra bién co ‘bét Igi v& mét y khoa, hdy bdo cho nha san xuét va cg
quan c6 thdm quyén & quéc gia do.

HUGNG DAN TUNG BUGC

LQl khuygn 1am sang
RUra ong chan rang bang dung dich NaOCl, 17% EDTA hay mot loai chat
rtra ndi nha phu hOp dé tao diéu kién Idy bo cén ban.
Dung ap lyc nhe, tranh dung Iy'c manh. Khi dinh dung cu khéng con
tién vao nita, hay chuyén sang mot loai gitia nhd han.
Trudc khi st dung, hay kiém tra dung cu xem c6 hong héc khong, bao
gom bién dang, gay, v3, &n mon, hong tay cam, mat md@ mau hay ky
ma hiéu kich ¢g. Thai bo moi san pham co hong hoc.
SUr dung thiét bi bao hg ca nhan nhu gang tay va kinh bao hd.

HUO’NG DAN VE SINH VA KHU TRUNG

CHU Y: C6 thé sir dung Gitia tay t6i da nam (5) Ian va phai lam vé sinh va

ker trung trudc khl st dung lan dau va sau m0| lan diéu tri cho bénh nhan.
Cac hu‘dng dan néu trong phan Herng dan vé sinh va khr tring” da
dudc nha san xudt thiét bi y t& phé duyét Ia cd thé dung dé chuan bj tai
sur dung thiét bi y t&.
Cd s Cham soc strc khoe chiu trach nhiém hleu chinh thiét bi khir
trung va dao tao nhan vién vé kiém soat nhiém trung va khir tring theo
huéng dan ctia nha san xuét.

CHU Y: Lam V& sinh Gilia  tay ngay sau mi [an st dung trén bénh nhan
dé tranh chat ban dong cau lai. Khdng khuyén nghi stf dung thiét bi lam
Vvé sinh tu dong.

1. D&t Gilia tay 6 cac cif chdn béng silicone vao mdt méy 1am vé sinh siéu
am cling véi dung  dich enzym |oai duing trong bénh vién, & nhiét do
phong, dam bao tét ca cac thiét bi dugc nhiing ngép. Chay méy lam vé
sinh S|eu am trong it nhét 10 phat.

. Néu van thay dinh bén, hay Iap lai cac budc lam vé sinh cho t6i khi
khong con thdy dinh ban nita.

. Trang k¥ trong t6i thi€u 2 phit bang nudc may am.

. D& thiét bi bén ngoai cho khd trén mét manh vai khdng xd vai sach,
dung mot lan.

. Kiém tra gilia xem c6 d&u hiéu hong héc khéng. Thai bd gilia néu thay
c6 d&u hiéu bién dang, gay, v3, n mon, hong tay cdm, mat ma mau
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hay ky ma hiéu kich 8. Thai bé moi san phdm c6 hong héc.

Chu y: Khong dugc khir trung Gilia tay trong thiét bi khir tring bang héa
chét bai Gitia c6 thé bi mon. )
1. Dét Gilia tay vao trong mét tui khir truing dugdc FDA phé chuén hodc
tuan thi 15O 11607. )
2. C6 thé sir dung cac chu trinh khir tring béng nhiét &m sau day:
a. Chu trinh khtr tring Hat Trong Lu'c ¢ 121°C (250°F) trong
30 phit, sau d6 la sdy trong 30 pht.
b. Chu trinh kh(r tring Hat Chan Kh6ng Trudc ¢ 132°C
. (270°F) trong 4 phut, sau do |a sdy trong 20 phtt.
Kuem tra tai xem c6 hong héc khong Néu thay [¢) thl khong dugc sur dung
san pham bai hleu sudt khur trung san pham 6 thé bi anh hudng. Dong géi
lai san pham va Iap lai quy trinh khr trung.

CAT GI{' VA THAI BO

Sau khi khir trung, hdy dat i chlra glua vao mot nai khd rao va toi. Tuén
theo erdng dan cta nha san xuat i vé dleu kién cat gitr va thdu gian cat
gilr toi da. Tuan theo quy dinh vé thai bo clia dla phuong va qudc gia.

TUYEN BO KHUO’C TU TRACH NHIEM

Huéng dan néu trén da dugc phé chuén bdi Kerr Corporatlon Chuyen g|a
nha khoa/ ngudi ding sé tu chiu trach nhiém néu khong tuan thu hu‘dng
dan néu trén; Kerr Corporatlon sé khong thé dap ng yeu cau hoan tién
hay déi tra theo bao hanh cho bét cu‘ san pham nao khong dugc thao tac
hay tai x(r ly phti hgp véi huéng dan néu trén.

Xem giai thich ddy du vé cac biéu tugng dudgc st dung trén bao bi clia Kerr
tai: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - YKPATHCbKA

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA
K-FILES™, K-FLEX™ FILES, TRIPLE-FLEX™, HEDSTROM™ TA REAMERS

PyuHi daitnu

3ATANIbHA IHOOPMALLIA
EH0a0HTIuHi pyyHi Gaiinn 3aCTOCOBYIOTHCA [N OUMLLIEHHS 1 GOPMYBAHHA KOPEHEBOTO KaHany niA vac
eHJ0/10HTUYHOT Tepanii.

CKNAL BUPOBY

Lli Bup06y MicTATb ¥ cknagi Hepxaitouy cTanb, nonieipiMip i CNiKoH.

MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Pyui haitnun — we iHCTPYMeHTH ANA ounLLieHHs, d Ta KaHaris.

NPOTUNOKA3AHHA

Hesigomi

NONEPEAMEHHA

« Pyui daitnu — HectepunbHi BUPo6M, ki HEOOXiAHO OUMLLYBATY Ta CTEpUAI3yBaTU Nepes NOYaTKOM
BUKOPUCTAHHA.

« Lli Bupobu MicTATb HepxaBitouy cTanb. He BUKOpUCTOBYiiTe iX A 0CI6, Y AKX BUABNEHO anepriuHy
UyTAMBICTb 10 LIOTO MeTany.

« Mi yac 3acTOCYBaHHA LUX IHCTPYMEHTIB inA NPOLIAYP i3 KOPEHEBIIM KaHanoM peKoMeH/10BaHo
BUKOPUCTOBYBATH KO(ep 11406 3an06irti B AUXanbHi Wwaaxm abo
WAYHOK.

3A|'|05|)KHI 3AX0AU
+ Lleit BUpI6 npy3HaueHo AnA BUKOPUCTaHHA KBanidiKOBaHIMM CTOMTONOTaMM fU1A 3aranbHoi
KaTeropii naiieTis.

« [lns npaBuAbHOro BIGOPY IHCTPYMeHTiB 060B'A3K0BO BIKOHT NPOLIEAYPY BUMIPIOBaHHA po6oyol
NOBXIHY 38

+ 3a6esneure npAMvii A0CTyN i He npowuToBXyjiTe ¢ann i3 (1010 B KaHan, OCKNbKM BiH MOXe
BIANIaMaTHCA, 3aCTPArTY ab0 NPU3BECTH A0 3MILLIEHHA KaHany.

NOBIYHI ABULLA

Y pasi nobiuHmx mep| ABWILL OB, npo HMX Ta il opran
Y BiANOBIAHIi KpaiHi.

NOKPOKOBI IHCTPYKL|IT

Menwyni nopaau

« Mpomuiite kopeesuit kaHan po3untom NaOCl, EATA 17% a6o BianoBiAHUM eHAOAOHTUYHUM
3MalLlyBanbHUM 3aC060M, LU0 BULANUTI CTOPOHHI 3aNMUIKH.

« BuKopucTOBYiiTe HU3bKWIi TUCK | yHUKaIITe 3aCTOCYBaHHA cnu. KON iHCTpYMeHT anikanbHo Ginblue
He BBOAUTDCA, NPOZOBXKY/iTe BUKOHAHHA 3 MEHLIMM aiinom.

+ Tepep BUKOPUCTAHHAM NEPEKOHATECA, 4O Ha IHCTPYMEHTI Hemae fledexTis, 30kpema Aegopmalii

8, KOpo3ii, PYUKW, BTPaTH KOMPHOTO KOAYBaHH Ta
MapKyBaHHA po3wipy. Bipo6i 3 AedieKTami HeobxiaHo yTuizyBaTh.
« 3acTocoByiiTe 3aco6u iHAUB 3aXUCTY, 30kpema py Ta 3aXUCHI OKYNAPU.

IHCTPYKLIII 3 OYWLLEHHA TA CTEPUNI3ALII
MPUMITKA. Pyui daiinu MoxHa BUKOPUCTOBYBATH LOHaii6inbLue N'ATb (5) pasig; nepes nepLunm
3aCTOCYBAHHAM inicna p PV 3 KOXKHUM i X i OLIVI[TMTM Ta I'I]]D[TEPMI'IB)’BaTI/I
« YkasiBku, HaseAeHi B po3aini «|H(prKuII 3 04MLYf Tac i
MeZIMIHOT0 NPHCTDOI0 AK NPWAQTH A7 MIAFOTOBKM MEAU4HOTO iHCTpyMeHTa Ao NOBTOpHOT0
3aCTOCYBAKHA.

« MepnuuHi 3aKnapm HecyTb B i iCTb 32 Kanil C i3auiit Ta
HaBYaHHs nep 10710 iHeKLi/iHOro KOHTPOAIO Ta CTep 10 HCTpYKLiA
BUPOGHYKA.

QumuieHHs

MPUMITKA. Ozipa3y nicna 3aCTOCyBaHHA 3 KOXHIM NaLiEHTOM 04UCTbTe pyyHi daiinu, 1406 3anobirti

3acHXaHHI0 Hep BUKOPHCTOBYBATI i MUiiHi npucTpoi.

1. TMoMicTiTb pyuHi Gaitnu i3 cunikoHoBMMYU 06MexyBayamu B NPUCTPIii ANA YNbTPa3ByKOBOTO
OYNLLIEHHA 3 DePMEHTHIM PO3UMHOM ANA MEANYHOTO 3aCTOCYBAHHA KIMHATHOI TemnepaTypu;
nepeKoHaiiTecs, LW BC IHCTPYMEHTY MOBHICTIO 3aHypeHi B PO3UMH. YBIMKHITb npucTpiit
0 JiMHi Ha 10 XBUANH.
AIKI1L10 NOMITHi 336y AHEHHS, MOBTOPHO BUKOHAIATE OYULLIEHHS, NOKN BOHM He 3HUKHYTb.
PeTenbHo npononowyits NPOTATOM NPUHAIAMHI 2 XBUUH Nif TeNnoko BOAONPOBIAHOK BOAOK.
Bucywith iHCTpyMeHTY Ha NOBITPI Ha YKCTiii 6e3BOPCOBIl TKaHUHI.
ﬂepexouamem L0 Ha daiinax Hemae 03Hak NOLUKOZKEHHA. Y pa3i HaABHOCTI NOMITHYX 03HaK
I iB, Kopo3ii, PYuKy, BTpaTit Konip!

Konysauun Ta MapKyBaHHs po3mipy yTunisyiite Gaitnun. Bupo6u 3 fedextamu HeobxiaHo
yTURi3yBaT.
Crepunisauia
Mpumitka. He crepunisyiite pyuhmii daiin B ycTaHoBLi AnA XiMiuHoi cTepuni3atyi, 0cKinbKu e Moxe
CMPUYMHITI 1070 KOPO3it0.
1. TMoMicTiTb pyyHi Gaiinu B nakeT An cTepunisauii, Luo 3aTs 3] i i3

KOHTPOJI0 AKOCTi XapuoBUX NPOAYKTIB | MeauKkameHTiB (FDA) abo BianoBigae Bumoram

150 11607.
2. MoxHa 3acTocoByBaTt HmmtleHaBenem LMKAM CTepUni3aLlii BOROruM Tenniom.

a.@ i3aLiA WAAXOM rpasi i noBiTpa npu Temneparypi 121°C

(250°F) npotarom 30 XBuAMH i3 npoc 30 XBUUH.
b. NepepsakyymHa ctepunisauis npu remnepatypi 132°C (270°F) npotarom 4 xsunuH i3
npoc p 20 XBUAUH.

TlepeKokaliTecs, 0 Ka NaKeTi HeMa NOLUIKOMKeH; Y paiIx BUABNIEHHA He BIKOPHCTOBYiiTe BUpiO,
OCKINbKIN /0r0 € i3aLis MoXe He B i Bumoram. Il iiTe IHCTPYMeHT i
NOBTOPHY CTepuni3aLito.

3BEPITAHHA i YTUNI3ALIA

Micna crepuni3auii po3micTiTb nakeTy 3 Gaitnamu B cyxomy it TemHomy micui. lorpunyiitect iHCTpyKuiit

bl ol ol ol

BUPOGHYKa NaKeTiB 111010 YMOB | MaKdl TepmiHy
JIepaBHIUX HOPM LLI0ZI0 yTUni3aLlii.

BIAMOBA BIZ BIANOBIAANBHOCTI

Hasepeni Buuie iHCTpyKuiil 3aTBep/AKeHi komnanicto Kerr Corporation. byab-aki BigxunexHa cromatonora
abo KopycTyBaya Bij) HaBeAEHNX BHLLle HCTPYKLii 3Ai/CHIOIOTHCA Ha ioro BRACHUI pusuk. Komnais
Kerr Corporation He po3rnAAae 3anuTv Ha rapanTiiii BizLKoAyBaHHA a6o 06miH BUpo6iB, Ak
BUKOPUCTOBYBANNCA 4i 06! A 6e3 potp BHLLLE IHCTPYKLIA.

A MiCLeBMX |

YnoBHoBa¥eHuNii NpeicTaBHUK B YKpaiHi:
MpeacrasunuTBo «Cnoda-flentan a.c.»
6Gynbeap fleci Ykpaiku, 26
0ic 717, micto Kui, 01133, Ykpaina
Ten: +38(044) 28649 12
Oakc: +38 (044) 28610 03

Kepp KopnopeiiwH
“ 1717 Bect Konninc Aetio
Opanx, KanidopHia, 92867, CLLA

I'Iosnwm onuc (MMBOHIB LI.lU Ba(TOCOByIOTb()'l Ha )’HaKOBLII Kerr, HaBeieHo Ha caiiTi
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