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

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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TF™, K3™, K3™XF and Quantec

Endodontic Rotary Files

GENERAL INFORMATION

Endodontic rotary files are used for root canal shaping and cleaning during endodontic treatment. Files are offered in

either refill or assortment packs.

PRODUCT COMPOSITION

These products contain Brass, Stainless Steel, Nickel-Titanium and a latex-free silicone stopper.

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

None Known.

WARNINGS

« Rotary files are single use products. Discard after each use. Do not re-use. Risk of cross-contamination and breakage.

« Rotary Files are non-sterile, single use products and must be cleaned and sterilized prior to use.

« These products should not be used for individuals with sensitivity to brass, nickel-titanium, or stainless steel.

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

« In canals with severe or sudden apical curvature additional caution should be exercised due to the heightened risk of
file separation.

PRECAUTIONS

« This product s intended to be used by qualified dental professionals on a general patient population.

« Determining the reference working length with the silicone stopper is imperative to ensure proper instrumentation.

« Rotary Files are made to be used with a slow speed handpiece. Ensure that the rotary file is securely attached to the
handpiece prior to use.

ADVERSE EVENTS

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

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Rotar
1. Locate the canal orifices using straight line access and obtain patency with hand files.

2. Begin crown down by taking a coronal shaper to resistance.

3. Establish working length using hand files, apex locator and radiograph as needed.

4. Take the first rotary file in the sequence to resistance, repeating as needed for difficult, curved or narrow canals.
5

6.

s Technique:

. Take each instrument to resistance at a torque and speed required for your clinical situation.
. Additional Clinical Tips:
« Irrigate the canal using NaOCI (Sodium Hypochlorite), 17% EDTA or a suitable lubricant agent to facilitate debris
removal.
« Use light pressure and avoid force. When the instrument no longer advances apically, proceed to a smaller file.
« Prior to use, check instruments for defects; including deformation, breakage, fractures, corrosion, handle damage
and loss of color coding or size marking. Discard any product with defects.
« Use personal protective equipment such as gloves and safety glasses.

Shaping Techniqu
NOTE: Users of e-motion™ or elements™ motors use preset settings for each appropriate file. Take each instrument
toresistance at the torque and speed recommended for your clinical setting.

With the rotary file rotating as you enter the canal, slowly advance the rotary file with a single controlled motion
until the file engages dentin, then completely withdraw the rotary file from the canal. Do not force the rotary file
apically. Do not peck.

Wipe the flutes. Irrigate with NaOCl then confirm patency with #10 K-File.

. Repeat step 1 using the rotary file you started with until you are not able to passively advance or working length is
achieved. Never apply pressure on the rotary file.

Repeat with next rotary file in chosen sequence until final working length and desired shape are achieved.
NOTE: Techniques suggested are guidelines for the average case. It is imperative that clinical judgment always be
exercised, appropriate setting adjustments are made, and additional care is taken to prevent any adverse events.

All measures implemented should be based on individual case requirements.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

NOTE: Rotary Files are non-sterile, single use products and must be cleaned and sterilized prior to use.

« 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 use.

« 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
Place Rotary 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 Rotary Files in a chemical sterilization unit as it might corrode.
« Place the Rotary File(s) in a sterilization pouch which is FDA-cleared or IS0 11607 compliant.
« The following moist heat sterilization cycles can be used:
o Gravity Displacement sterilization cycle at 121 °C (250 °F) for 30 minutes followed by 30 minutes of drying time.
o 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 files in a dry and dark place. Follow pouch manufacturer 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. 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.
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Limes endodontiques rotatives

GENERALITES

Les limes endodontiques rotatives sont utilisées pour la mise en forme et le nettoyage du canal radiculaire au cours des

traitements endodontiques. Elles sont disponibles sous forme de recharges ou d‘assortiments.

COMPOSITION DU PRODUIT

Ces produits contiennent du laiton, de l'acier inoxydable, du nickel-titane et une butée en silicone sans latex.

MODE D’EMPLOI

Les limes rotatives sont des instruments utilisés pour la mise en forme, le nettoyage et [élargissement des canaux

radiculaires.

CONTRE-INDICATIONS

Aucun effet indésirable connu.

AVERTISSEMENTS

« Les limes rotatives sont des produits a usage unique. Jeter aprés chaque utilisation. Ne pas réutiliser. Risque de
contamination croisée et de rupture.

« Les limes rotatives sont des produits non stériles a usage unique et doivent étre nettoyées et stérilisées avant leur
utilisation.

« Ces produits ne doivent pas étre utilisés sur les personnes sensibles au laiton, au nickel-titane ou a I'acier inoxydable.

« L'utilisation d'une digue dentaire est recommandée pour I'utilisation de ces instruments lors des interventions sur le
canal radiculaire afin d‘éviter toute aspiration ou ingestion accidentelle.

« Dans les canaux présentant une courbure apicale sévére ou soudaine, il convient de faire preuve d'une grande prudence
en raison du risque accru de séparation de la lime.

PRECAUTIONS

« Ce produit est destiné a une utilisation par des
patients générale.

« Il estimpératif de déterminer la longueur de travail de référence avec la butée en silicone afin de s'assurer d'utiliser
les bons instruments.

« Les limes rotatives sont congues pour étre utilisées avec une piéce a main a faible vitesse. Sassurer que la lime rotative
est solidement fixée a la piece a main avant de 'utiliser.

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

Technique des limes rotati

1. Localiser les orifices du canal en utilisant un accés en ligne droite et assurer la perméabilité avec des limes manuelles.
2. Commencer la technique crown-down en prenant un fagonneur coronal jusqu‘a résistance.

3. Etablir la longueur de travail a laide de limes manuelles, du localisateur d‘apex et de la radiographie, selon les besoins.
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dela santé dentaire qualifiés sur une population de

4. Prendre la premigre lime rotative de la séquence jusqu’a résistance, en répétant ['opération selon les besoins pour les
canaux difficiles, incurvés ou étroits.
5. Prendre chaque instrument jusqu‘a résistance, a un couple et a une vitesse adaptés a la situation clinique.
6. Conseils cliniques supplémentaires :
« Irriguer le canal avec une combinaison de NaOCI (hypochlorite de sodium) et d'EDTA a 17 % ou un agent lubrifiant
adéquat afin de faciliter le retrait des débris.
« Utiliser des pressions légéres et ne pas forcer. Lorsque Iinstrument n‘avance plus dans la partie apicale, passer &
une lime plus petite.
« Avant utilisation, vérifier les instruments pour s'assurer de 'absence de défauts : déformations, cassures, fractures,
corrosion, manche endommagé, et perte du code couleurs ou du repére de taille. Jeter tout produit défectueux.
« Porter un é de protection individuell des gants et des lunettes de sécurité.

Technique de mise en forme :

REMARQUE : Les utilisateurs de moteur e-motion™ ou elements™ doivent utiliser les parametres préréglés correspondant
achaque lime. Prendre chaque instrument jusqua résistance, au couple et a la vitesse recommandés en fonction

des paramétres cliniques.

Introduire la lime rotative en rotation dans le canal et la faire progresser lentement dans un mouvement unique et
‘maitrisé jusqu'a ce qulle engage la dentine, puis retirer complétement la lime rotative du canal. Ne pas forcer le
passage de la lime de fagon apicale. Procéder sans a-coups.

Nettoyer les cannelures. Irriguer avec du NaOCI, puis vérifier la perméabilité & I'aide d’une lime de Kerr 10.

Répéter étape 1 en utilisant la lime rotative initiale jusqua ce quil ne soit plus possible de progresser passivement
oujusqua atteindre la longueur de travail. Ne jamais exercer de pression sur la lime rotative.

Répéter l'opération avec la lime rotative suivante de la séquence choisie jusqu‘a ce que la longueur de travail et la forme
désirée soient atteintes.

REMARQUE : Les techniques suggérées sont données a titre indicatif pour les cas les plus courants. Il est impératif
dexercer constamment un jugement médical, d'apporter les ajustements adéquats et de prendre des mesures
supplémentaires pour éviter tout événement indésirable. Toutes les mesures mises en ceuvre doivent étre basées sur
chaque cas médical.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION
REMARQUE : Les limes rotatives sont des produits non stériles a usage unique et doivent étre nettoyées et stérilisées
avant leur utilisation.
« Lesinstructions fournies a la section « Instructions de nettoyage et de stérilisation » ont été validées par le fabricant du
d\sposmf médical comme permettant de prep un dlspcsmfmedlca\ en vue de son utilisation.
de santé ont la Etalonner le: de stérilisation et de former le personnel
au contrdle des infections et aux procédures de stérilisation conformément aux instructions du fabricant.

Nettoyage
. Placer les limes rotatives avec des butées en silicone dans un nettoyeur a ultrasons avec une solution ique d
qualité hospitaliere & température ambiante, en s‘assurant que tous les dispositifs sont entierement immergés. Faire
fonctionner le nettoyeur a ultrasons pendant 10 minutes minimum.
Si des traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage jusqu'a ce qu'elles aient disparu.
Rincer soigneusement pendant au moins 2 minutes a l'eau du robinet tiede.
Laisser sécher a lair libre sur un chiffon non pelucheux jetable propre.
Inspecter les limes pour vérifier qu'elles ne présentent pas de signe d'endommagement. Jeter les limes si des signes de
déformation, cassure, fracture, corrosion, endommagement du manche, perte du code couleurs ou du repére de taille
sont visibles. Jeter tout produit défectueux.
Stérilisation
REMARQUE : Ne pas stériliser les limes rotatives dans une unité de stérilisation chimique car cela pourrait engendrer
de la corrosion.
« Placerla ou les limes rotatives dans un sac de stérilisation agréé parla FDA ou conforme a la norme IS0 11607.
« Les cycles de stérilisation & la chaleur humide suivants peuvent étre utilisés :

o Cydle de stérilisation a déplacement de gravité a 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes, suivi de 30 minutes de

temps de séchage.
o 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 le sac pour vérifier quil nest pas endommagé. Si ce nest 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.
STOCKAGE ET ELIMINATION
Apres la stérilisation, placer les sacs contenant les limes dans un endroit seca I'abri de la lumiére. Suivre les instructions
du fabricant du sac 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
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4. Repita con la lima rotatoria siguiente de la secuencia elegida hasta que se haya alcanzado la longitud final de trabajo y
se haya obtenido la forma deseada.

NOTA: Las técnicas sugeridas son directrices para los casos normales. Es fundamental que se aplique siempre el juicio

clinico, que se realicen los ajustes adecuados y que se apliquen medidas de sequridad adicionales para evitar cualquier

reaccion adversa. Todas las medidas aplicadas deben basarse en las necesidades de cada caso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
NOTA: Las limas rotatorias son productos no estériles, de un solo uso y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.
« El fabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones que aparecen en la seccién «Instrucciones de
limpieza y esterilizacion», las cuales incluyen todo lo necesario para la preparacién de un dispositivo médico con el
fin de utilizarlo.
« Los centros sanitarios se encargan de calibrar el equipo de esterilizacion y de formar al personal en cuanto a infecciones
y esterilizacion se refiere de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.
Limpieza
. Coloque todas las limas rotatorias con los topes de silicona en un limpiador ultrasonico con la solucion enzlmatlca
para hospitales a temperatura ambiente y asegiirese de que todos los dispositivos estan

4. Lassen Sie die Gerte auf einem sauberen, fusselfreien Tuch zum Einmalgebrauch an der Luft trocknen.

5. Uberpriifen Sie die Feilen auf Anzeichen von Beschidigungen. Entsorgen Sie Feilen, die sichtbare Zeichen von
Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschédigung oder einen Verlust der Farb- oder GroBenmarkierung
aufweisen. Entsorgen Sie Produkte, die Beschadigungen aufweisen.

Sterilisation

HINWEIS: Die Rotationsfeilen diirfen nicht in einem Gerét zur chemischen Sterilisation sterilisiert werden, da sie

korrodieren konnten.

« Platzieren Sie die Rotationsfeile(n) in einen Sterilisationsbeutel, der von der FDA gepriift wurde oder
150 11607-konform ist.

« Die folgenden Sterilisationszyklen mit feuchter Hitze kénnen angewendet werden:

o Sterilisation mittels Schwerkraftabscheidung bei 121 °C (250 °F) iiber 30 Minuten, gefolgt von 30 Minuten
Trocknungszeit.
o Vorvakuum-Sterilisationszyklus bei 132 °C (270 °F) iiber 4 Minuten, gefolgt von 20 Minuten Trocknungszeit.
Sie den Beutel auf und verwenden Sie das Produkt bei Beschédigung mcht weiter, da die
S\enllsatlon des Produkts beeintrachtigt werden konnte. Das Produkt P und den Sterili

Encienda el limpiador ultrasénico y déjelo actuar durante al menos 10 minutos.

Si'hay contaminacion visible, repita los pasos de limpieza hasta que no haya contaminacin visible.

agua caliente del grifo durante al menos 2 minutos.

Deje que los dispositivos se sequen al aire en un paiio limpio y desechable sin pelusas.

Inspeccione las limas para determinar si hay algun signo de dafio. Deseche las limas si encuentra signos visibles de
deformacidn, rotura, fractura, corrosion, dafios en el mango, pérdida de color o marcas de tamafio. Deseche todo aquel
producto que encuentre con defectos.

Estes ion

NOTA: No esterilice la lima rotatoria en un dispositivo de esterilizacion quimica, ya que podria corroerse.

« Coloque las limas rotatorias en una bolsa de esterilizacién que cumpla con la FDA 0 1a 150 11607.
« Se pueden utilizar los siguientes ciclos de esterilizacion por calor himedo:
o Cidlo de esterilizacion de desplazamiento por gravedad a 121°C (250 °F) durante 30 minutos sequido de
30 minutos de secado.

o Ciclo de esterilizacion de prevacio a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos seguido 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 esterilizacidn, 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 méximo del mismo. Siga las normativas locales y

nacionales para su correcta eliminacidn.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido validadas por Kerr Corporation. La falta de atencion a las instrucciones por parte del

odontologo/usuario se hard bajo su propio riesgo. Kerr Corporation no respondera ante ninguna solicitud de reembolso

0 cambio bajo garantia de ningtin producto que no haya sido utilizado o reutilizado de acuerdo con las instrucciones

anteriormente mencionadas.
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Endodontische Rotationsfeilen

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Endodontische erden und Reinigung des’ wahrend einer endodontischen
Behandlung verwendet. Die Feilen werden in Nachfiill- oder Sortimentspackungen angeboten.
PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

Diese Produkte enthalten Messing, Edelstahl, Nickel-Titan und einen latexfreien Silikonstopper.

INDIKATIONEN
sind ur Reinigung und von
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
WARNHINWEISE
« Rotationsfeilen sind Einwegprodukte. Nach Gebrauch entsorgen. Das Produkt nicht erneut verwenden. Risiko von

und Bruch.

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Kerr Corporation. Tout non-respect, de la part du i dela
santé dentaire ou de I'utilisateur, des instructions fournies plus haut se fait au risque de cette personne. Kerr (orporalion
ne pourra pas répondre & des demandes de remhoursemenl oudt e(hange pendant la période de garantie des produits si

ceux-ci nont pas été manipulés ou retraité: auxinstruc énoncées plus haut.
Pour plicati plete d boles utilisés sur | ballages Kerr, consulter :
p: glossary
es - ESPANO
TF™, K3™, K3™XF y Quantec
Limas rotatorias para endodoncia
INFORMACION GENERAL

Las limas rotatorias para endodoncia se utilizan para la limpieza y el modelado de los conductos radiculares durante el

tratamiento de endodoncia. Las limas estan disponibles en paquetes de recambio o de surtido.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

Estos productos contienen latén, acero inoxidable, niquel y titanio, y un tope de silicona sin létex.

INDICACIONES DE USO

Las limas rotatorias son instrumentos que se utilizan para dar forma, limpiar y ampliar los conductos radiculares.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

« Las limas rotatorias son productos de un solo uso. Se deben desechar después de cada uso. No reutilizar. Riesgo de
contaminacion cruzada y de rotura.

« Las limas rotatorias son productos no estériles, de un solo uso y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

« Estos productos no deben ser usados en personas con sensibilidad al latdn, niquel y titanio oacero inoxidable.

« Serecomienda el uso de un dique de goma cuando se utilicen estos i i onel
conducto radicular a fin de evitar la aspiracion o ingestion accidental.

« En los conductos con una curvatura apical grave o repentina, se debe prestar més precaucién debido al riesgo elevado
de separacion de la lima.

PRECAUCIONES

« Este producto esta destinado inicamente a odontlogos profesionales para su utilizacion con una poblacion general
de pacientes.

« Determinarla longitud de trabajo de referencia con el tope de silicona es primordial para asegurar la instrumentacion
adecuada.

« Las limas rotatorias para endodoncia estan fabricadas con una pieza manual de baja velocidad. Asegiirese de que la lima
rotatoria para endodoncia esté bien conectada a la pieza manual antes de usarla.

REACCIONES ADVERSAS

Si se produce una reaccion adversa de cardcter médico, comuniquelo al fabricante y a la autoridad competente de ese pais.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Técnica con limas rotatorias:

. Localice los orificios de los conductos mediante el acceso en linea recta y obtenga permeabilidad con las limas

manuales.

Comience la técnica corono-apical llevando hasta la resistencia un moldeador coronal.

Establezca la longitud de trabajo utilizando las limas manuales, el localizador de vértices y una radiografia, segin

sea necesario.

Toma la primera lima rotatoria en la secuencia hasta la resistencia, repitiendo segiin sea necesario para los conductos

dificiles, curvos o estrechos.

Lleve cada instrumento hasta la resistencia a un par y velocidad necesarias para su situacion dlinica.

Consejos clinicos adicionales:

« Irrigue el conducto usando NaOCI (hipoclorito de sodio), 17 % de EDTA o un agente lubricante endodéntico adecuado
para facilitar la eliminacion de residuos.

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

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

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

Técnica de moldeado:

NOTA: Los usuarios de los motores e-motion™ o elements™ utilizan la configuracién preestablecida para cada lima

apropiada. Lleve cada instrumento hasta la resistencia a un par y velocidad recomendados para su configuracion clinica.

. Mientras la lima gira a medida que accede al conducto, avéncela lentamente con un tnico movimiento controlado

hasta que alcance la dentina. A continuacion, retire por completo la lima rotatoria del conducto. No fuerce la lima

rotatoria de forma apical. No golpee de forma repetitiva.

Limpie las estrias. Irrigue con NaOCl y, a continuacion, confirme la permeabilidad con una lima K del n.¢ 10.

. Repita el paso 1 con la lima rotatoria con la que empez6 hasta que no pueda avanzar de forma pasiva o hasta que haya
alcanzado la longitud de trabajo. Nunca aplique presion sobre la lima rotatoria.
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« Rotationsfeilen sind unsterile Einwegprodukte und miissen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

« Diese Produkte sollten nicht bei Personen verwendet werden, die eine Empfindlichkeit gegeniiber Messing, Nickel-Titan
oder rostfreiem Stahl aufweisen.

« Beider dieser fiir wird die
empfohlen, um eine versehentliche Aspiration oder Verschlucken zu vermeiden.

ndung eines Kofferdams

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
Nach dev Slenhsallan die Beutel mit den Feilen an einem trockenen und dunklen Ort lagern. Befolgen Sie die

beziiglich der L und der maximalen Lagerzeit. Befolgen Sie bei der
Entsorgung die Iokalen und nationalen Vorschriften.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die oben genannten Anweisungen wurden von Kerr Corporation validiert. Jede Abweichung des Zahnarztes/Anwenders
von den oben genannten Anweisungen erfolgt auf eigenes Risiko. Die Kerr Corporation wird keine Antrage auf
Riickerstattung oder Umtausch im Rahmen der Garantie fiir Produkte bearbeiten, die nicht gemaB den oben genannten

oder wurden.

Eine ausfiihrliche Erklarung der Symbole, die auf den Verpackungen von Kerr verwendet werden, finden Sie unter:
I
P 3! 7

ITALIANO

TF™, K3™, K3™XF e Quantec™
Lime rotanti endodontiche
INFORMAZIONI GENERALI
Lelime rotanti endodontiche vengono utilizzate per la sagomatura e la pulizia del canale radicolare durante il trattamento
endodontico. Le lime sono disponibili sotto forma di ricariche o confezioni assortite.
(COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Questi prodotti contengono ottone, acciaio inossidabile, nichel-titanio e un tappo in silicone senza lattice.
INDICAZIONI PER L'USO
Le lime rotanti sono strumenti utilizzati per sagomare, pulire e allargare i canali radicolari.
CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
AVVERTENZE
« Lelime rotanti sono prodotti monouso. Smaltire dopo I'uso. Non riutilizzare. Rischio di contaminazione incrociata e
dirottura.
« Le lime rotanti sono prodotti monouso non sterili e devono essere pulite e sterilizzate prima dell'utilizzo.
« Questi prodotti non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita all ottone, al nichel-titanio o all'acciaio
inossidabile.
« Siraccomanda |'uso di una diga in gomma quando si utilizzano questi strumenti per le procedure che interessano il
canale radicolare al fine di evitare Iaspirazione o Iingestione accidentale.
« Nei canali con curvatura apicale marcata o improvvisa, prestare particolare attenzione per via del maggiore rischio di
separazione della lima.
PRECAUZIONI
« Questo prodotto deve essere utilizzato da odontoiatri professionisti qualificati sulla popolazione di pazienti generale.
« La determinazione della lunghezza utile di riferimento con il tappo in silicone & indispensabile per una strumentazione
conetta.
« Lelime rotanti sono concepite per I'uso con un manipolo a bassa velocita. Assicurarsi che la lima rotante sia saldamente
fissata al manipolo prima dell'uso.

EVENTI AVVERSI
Sessi verifica un evento medi ), segnalarlo al prods all‘autorita comp del Paese diinteresse.
ISTRUZIONI PASSO-PASSO

Tecnica di utilizzo delle lime rotanti:

. Individuare gli orifizi canalari mediante accesso in linea retta e ottenerne la pervieta utilizzando lime manuali.

Iniziare la procedura di strumentazione con tecnica crown down inserendo un dispositivo per sagomatura coronale fino
ad avvertire una resistenza,

« Bei Kandlen mit starker oder pltzlicher apikaler Kriimmung ist Vorsicht geboten, da ein erhdhtes Risiko fiir Feilenbruch 3. Stabilire la lunghezza utile utilizzando le lime manuali, il localizzatore apicale e una radiografia, laddove necessario.
besteht. 4. Utilizzare la prima lima rotante della serie inserendola fino ad avvertire una resistenza e ripetere, se necessario, la

VORSICHTSMASSNAHMEN procedura nel caso di canali difficili, curvi o stretti.

« Dieses Produkt ist fiir die A dung durch qualifizierte bei einer inen P 5. Utili gni strumento con la coppia e la velocita necessarie per la specifica situazione clinica, inserendolo fino ad
vorgesehen. avvertire una resistenza.

« Die Besti der mit dem il ist unbedingt erforderlich, um eine korrekte 6. Ulteriori consigli clinici:

Instrumentierung zu gewahrleisten.
« Rotationsfeilen sind fiir die Verwendung mit einem langsam laufenden Handstiick vorgesehen. Stellen Sie sicher, dass
die Rotationsfeile vor der Verwendung sicher am Handstiick befestigt ist.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Wenn ein medizinisch unerwiinschtes Ereignis auftritt, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des entsprechenden Landes.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN

Rotationsfeilentech

. Lokalisieren Sie die Kanalmiindungen mit einem geradlinigen Zugang und stellen sie mittels Handfeilen

Durchgangigkeit her.

Beginnen Sie von der Zahnkrone abwirts, indem Sie einen Koronalfréser zum Widerstand vorbringen.

Bestimmen Sie je nach Bedarf mit Hilfe von Handfeilen, Apex Locator und Rontgenaufnahmen die Arbeitslange.

Bringen Sie die erste Rotationsfeile in der Sequenz zum Widerstand und wiederholen dies nach Bedarf bei schwierigen,

gebogenen oder engen Kandlen.

Bringen Sie jedes Instrument mit dem fiir Ihre klinische Situation erforderlichen Drehmoment und der erforderlichen

Geschwindigkeit zum Widerstand.

Zusatzliche Klinische Tipps:

« Spiilen Sie den Kanal mit NaOCI (Natriumhypochlorit), 17 % EDTA oder einem geeigneten Schmiermittel, 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 g die Verformung, Bruch,
Frakturen, Korrosion, anfbes(hamgung und Vevlusldev Farb- oder GroBenmarkierung. Entsorgen Sie Produkte, die
Beschadigungen aufweisen.

« Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung wie Handschuhe oder eine Schutzbrille.

Formungstechnik:

HINWEIS: Benutzer von e-motion™- oder elements™-Motoren nutzen fir jede Feile die entsprechenden
Voreinstellungen. Bringen Sie jedes Instrument mit dem fiir Ihre klinische Umgebung empfohlenen Drehmoment

und der empfohlenen Geschwindigkeit zum Widerstand.

. Wahrend Sie die rotierende Rotationsfeile in den Kanal einfiihren, schieben Sie sie langsam mit einer einzigen
kontrollierten Bewegung weiter, bis sie auf Dentin trifft. Ziehen Sie die Rotationsfeile dann vollstandig auf dem Kanal
heraus. Die Rotationsfeile nicht mit Gewalt in die apikale Richtung driicken. Nicht stochern.

Die Kannelierung abwischen. Spiilen Sie mit NaOCI und iiberpriifen Sie die Durchgéngigkeit mit einer K-File #10.
Wiederholen Sie Schritt 1 und verwenden Sie dabei die Rotationsfeile, mit der Sie begonnen haben, bis sich die Feile
ohne Druckausiibung nicht mehr weiter bewegt oder die Arbeitslénge erreicht ist. Niemals Druck auf die Rotationsfeile
ausiiben.

Wiederholen Sie den Vorgang mit der nachsten Rotationsfeile in der gewahlten Abfolge, bis die volle Arbeitslange
erreicht und die gewiinschte Form hergestellt ist.

HINWEIS: Die vorgeschlagenen Techniken sind Richtlinien fiir den Normalfall. Es ist unerlasslich, bei jeder Behandlung
eine klinische Bewertung vorzunehmen, die Einstellungen geeignet anzupassen, und zusétzliche Sorgfalt walten zu
lassen, um unerwiinschte Ereignisse zu verhindern. Alle sollten auf den E des
Einzelfalls basieren.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN

HINWEIS: Rotationsfeilen sind unsterile Einwegprodukte und miissen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden.
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« Dieim Abschnitt, Reini und Sterili " wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts auf mre Eignung fiir die Herstellung derVerwendungxherens(haft gepriift.

« Die jeweilig ng ist fiir die Kali der und Schulung des Personals
ur \nfekllonskommlle sowie fiir die Sterilisation nach den Anweisungen der Hersteller verantwortlich.

Reinigung

1. Legen Sie alle Rotationsfeilen mit Silikonstoppern in einen Ultraschallreiniger mit enzymatischer

« Irrigare il canale con NaOCl (ipodlorito di sodio), EDTA al 17% o un agente lubrificante idoneo per facilitare la
rimozione dei detriti.

« Esercitare una leggera pressione e non utilizzare forza. Quando lo strumento non avanza i a livello apicale, passare
aunalima di dimensioni inferiori.

« Prima dell'uso, controllare gli strumenti per individuare la presenza di eventuali difetti, tra cui deformazioni, crepe,
fratture, corrosione, danni allimpugnatura, cancellazione del codice a colori o della marcatura della misura. Gettare
qualslasl pvcdono che presenti dIfEtU

i dividuale quali guanti e occhiali di sicurezza.

positividi ot
Tecnica di sagomatura:
NOTA: gi utenti dei motori e-motion™ o elements™ devono utilizzare le impostazioni predefinite per ogni file
appropriato. Utilizzare ogni strumento con la coppia e la velocita consigliate per la specifica impostazione clinica.

. Entrare nel canale facendo ruotare e avanzare lentamente la lima rotante con un unico movimento controllato finché
nonimpegna la dentina; a questo punto estrarre completamente la lima rotante dal canale. Non forzare la lima rotante
alivello apicale. Non martellare.

Pulire i canali. Irrigare con NaOCl e verificare la pervieta con la lima K n. 10.

Ripetere il passaggio 1 usando la prima lima rotante utilizzata finché non & piti possibile avanzare passivamente
ofinché non & stata raggiunta la lunghezza utile. Non esercitare mai pressione sulla lima rotante.

Ripetere ['operazione con la lima rotante successiva nella serie di lime scelta finché si raggiungono la lunghezza utile
definitiva e la forma desiderate.

NOTA: le tecniche suggerite sono linee guida per i casi standard. £ essenziale effettuare sempre una valutazione clinica,
applicare le impostazioni appropriate e adottare misure di sicurezza aggiuntive per evitare eventi avversi. Tutte le misure
adottate devono essere basate sui requisiti dei singoli casi.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

NOTA: le lime rotanti sono prodotti monouso non sterili e devono essere pulite e sterilizzate prima dell'utilizzo.

« Le istruzioni riportate nella sezione “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” sono state approvate dal produttore del
dispositivo medico per la preparazione all'utilizzo.

« Lesstrutture sanitarie sono responsabili della taratura delle apparecchiature per la sterilizzazione, della formazione del
personale sul llo delle infezioni e della sterilizzazione secondo le istruzioni dei produttori.

Pulizi:
. Posizionare tutte le lime rotanti con i tappi 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 i passaggi della procedura di pulizia finché non vengono eliminate del tutto.
Sciacquare accuratamente per almeno 2 minuti con acqua calda del rubinetto.

Lasciare asciugare i dlspcsmw all‘aria su un panno pulito, monouso e privo di lanugine.

Ispezionare le lime per indivi i segni di Gettare le lime in caso di segni visibili di
deformazione, crepe, fratture, corrosione, danni allimpugnatura, cancellazione del codice a colori o dellindicazione
della misura. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti.
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NOTA: non sterilizzare le lime rotanti in un'unita di sterilizzazione chimica perché potrebbero corrodersi.
« Posizionare le lime rotanti in una busta di sterilizzazione approvata dalla FDA o conforme alla norma 150 11607.
« Epossibile unhzzare i sequenti cidli di sterilizzazione a zalave umlda
o Cidodi mediante
tempo di asciugatura di 30 minuti.
o 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 stata compromessa. Inserire il prodotto in una nuova busta e ripetere la
procedura di sterilizzazione.
CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
ano Ia slenllzzazmne, collocare Ie bus(e contenenti qh strumenti in un ambiente asciutto e buio. Sequire le istruzioni del

2121°C(250 °F) per 30 minuti, sequito da un

fiir den Gebrauch, die aufweist, und stellen Sie sicher, dass alle Geréte vollstandig
eingetaucht sind. Lassen Sie den U\lvas(hal\vemlger mmdeslens 10 Minuten lang laufen.
. Beisichtbarer die bis keine sichtbare
vorhanden ist.
Spilen Sie das Gerat mindestens 2 Minuten lang griindlich mit warmem Leitungswasser ab.

~

mehr

della busta per le il periodo massimo di stoccaggio. Sequire le normative locali
e nazmnall per lo smaltimento.
ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
Leistruzioni fornite sopra sono state convalidate da Kerr Corporation. Qualsiasi deviazione da parte dell'odontoiatra
professionista/utente rispetto alle istruzioni riportate in precedenza sara effettuata a suo rischio e pericolo. Kerr

Corporation non rispondera ad alcuna richiesta di rimborso o di sostituzione in garanzia di prodotti che non siano stati
trattati o risterilizzati in conformita alle istruzioni di cui sopra.

La spiegazione completa dei simboli utilizzati sulle confezioni Kerr é disponibile all‘indirizzo:
I
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da - DANSK

TF™, K3™, K3™XF 0g Quantec

Endodontiske roterende filer

GENERELLE OPLYSNINGER

Endodontiske roterende filer bruges til formning og renggring af rodkanalen under endodontisk behandling. Filer fas i

pakker til enten genopfyldning eller som sortiment.

PRODUKTSAMMENSATNING

Disse produkter indeholder messing, rustfrit stal, nikkel-titanium og en latexfri silikoneprop.

INDIKATIONER FOR BRUG

Roterende filer er instrumenter, der anvendes til formning, rengoring og udvidelse af rodkanaler.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

ADVARSLER

« Roterende filer er beregnet til engangsbrug. Kassér efter brug. M ikke genbruges. Risiko for krydskontaminering
og brud.

« Roterende filer er ikke-sterile produkter til engangsbrug, som skal rengares og steriliseres inden brug.

« Disse produkter bor ikke anvendes til personer, som er overfolsomme over for messing, nikkel-titanium eller rustfrit stal.

« Det anbefales at bruge et afdaekningsklaede (kofferdam) for at undga utilsigtet aspiration eller indtagelse, nar disse
instrumenter bruges til rodkanalprocedurer.

« I kanaler med sveer eller pludselig apisk krumning bor der udvises yderligere forsigtighed pa grund af den agede risiko
for filadskillelse.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

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

« Det er af afgorende betydning at fastsla referencearbejdslzengden med silikoneproppen for at sikre korrekt
instrumentering.

« Roterende filer er beregnet til brug med et handstykke med lav hastighed. Serg for, at den roterende fil er forsvarligt
fastgjort til handstykket for brug.

BIVIRKNINGER

Hvis der opstér en medicinsk bivirkning, skal den indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det

pagzldende land.

TRINVIS VEJLEDNING

Teknik med roterende filer:

Find kanalabningerne ved hjelp af lige adgang, og opné benhed med handfiler.

Start krone ned ved at tage et rodbor til modstand.

Bestem arbejdslzengden ved hjaelp af handfile, apex lokalisator og rantgenbillede efter behov.

Tag den forste roterende fil i rekkefolgen til modstand, med gentagelse efter behov for vanskelige, buede eller

smalle kanaler.

. Tag hvert instrument til modstand ved et drejningsmoment og hastighed, der kraeves for din kliniske situation.

Yderligere liniske tips:

« Skyl kanalen med NaOCI (natriumhypochlorit), 17 % EDTA eller et egnet smoremiddel, som gor det lettere at
fierne rester.

« Brug et let tryk, og undga at bruge krzefter. Nar instrumentet ikke lzengere fortszetter apikalt, skal du ga over til
enmindre fil.
Instvumememeskal kontrolleres for fejl |nden brug. Dette cmfattevdefcvmanan brud, frakturer, korrosion,

og manglende g eller Kassér ethvert produkt, som har defekter.

asom handsker og sil
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« Brug personlige

Formningsteknik:
BEM/ERK: Brugere af e-motion™ eller elements™ motorer bruger forudindstillede indstillinger for hver relevant fil. Tag
hvert instrument til modstand ved et anbefalet drejningsmoment og en anbefalet hastighed for din kliniske indstilling.

1. Med den roterende fil roterende, ved indforing i kanalen, fares den roterende fil langsomt frem med en enkelt
kontrolleret bevagelse, indtil filen engagerer dentin. Trzek derefter den roterende fil vaek fra kanalen. Undga at forcere
den roterende fil apikalt. Undga hakkende bevaegelser.

Tor kanalerne af. Overrisl med NaOCI, og bekraeft derefter abenhed med #10 K-File.

Gentag trin 1 ved hjaelp af den roterende fil, du startede med, indtil du ikke er i stand til passivt at fremfore eller
arbejdslaengden er opnaet. Laeg aldrig tryk pa den roterende fil.

Gentag med naeste roterende fil i den valgte raekkefolge, indtil den endelige arbejdslaengde og onskede form er opnaet.
BEMZRK: De anbefalede teknikker er re\nmgxllnjer fovgennemsmthge tilfeelde. Det er absolut nadvendigt altid at
anvende klinisk og udvise yderhgere omhu for at undgd
eventuelle bivirkninger. bor vaere baseret pa for hver enkelt
patient.

RENGORINGS- 0G STERILISERINGSVEJLEDNING
BEMIERK Roterende filer er ikke- stenle pvoduktertll engangsbIUQ,sam skal rengores og steriliseres inden brug.

W
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« Roterande filar ar avsedda att anvindas med ett handstycke med 1ag hastighet. Se till att den roterande filen sitter fast
ordentligt i handstycket fore anvandning.

OGYNNSAMMA HANDELSER

0Om en medicinsk ogynnsam handelse intréffar ska den rapporteras till tillverkaren och till den behariga myndigheten

irespektive land.

STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

Teknik med roterande filar:

Lokalisera kanalens mynningar med linjar tillgéng och anvind handfilar for att uppna dppenhet.

Birja nedtill p& kronan genom att anvanda en koronal formare tills den méter motstand.

Faststall arbetslangden med hjalp av handfilar, apexlokalisator och rontgenbild efter behov.

Anvand den forsta roterande filen i sekvensen tills den méter motstand, upprepa efter behov vid svéra, bdjda eller

smala kanaler.

. Anvénd varje instrument tills det mter motstand vid det vidmoment och den hastighet som krévs for den kliniska

situationen.

Ytterligare kliniska tips:

« Irrigera kanalen med NaOCI (natriumhypoklorit), 17 % EDTA eller ett lampligt smorjmedel for att underldtta
avfallshorttagning.

« Tillampa ett latt tryck och undvik kraft. Nar instrumentet inte langre avancerar apiskt fortsétter du med en mindre fil.

« Kontrollera fore anvandning om instrumentet har nagra fel eller skador som deformering, brott, sprickor, korrosion,

forlustav Kassera alla produkter med defekter.
« Anvénd personlig skyddsutrustning som handskar och skyddsglasagon.

Formningstekn
0BS! Anvéndare av e-motion™- eller elements™-motorer anvander forinstallda instéllningar for varje [amplig fil.
Anvind varje instrument tills det mdter motstand vid det viidmoment och den hastighet som for
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Eved n meptotpogikiy pivn meptotpépetat kabag eloépyeate atov pI{ikd cwijva, mPowdioTE apyd TV MEPIOTPOPIKT
pivn e pia povo eheyxopevn Kivnon, éwg 61ou n pivn epmhakei e v 0Sovtivn Kat, 0T CUVEXELD, AMOOPETE EVIENUG
0 pivy and Tov piiko owhiva. M méete Ty meploTpo@IKr} pivn akpoppilikd. Mn «papgicere».
ZkouniCete T auhakwoeic. EkteNéote katatoviopo xpnatporotwvtac NaOCl kai, 0t ovvéyela, emBeBaibote T
Batotnta e ua pivn #10 K-File.
3. aPete To pripa 1, dvtag v f) pivn e TV omoia Eexwiioate, £wg 6Tou va pny €iote
0¢ Béor) va mpoywprioeTe naBTkd 1 éwg dTou va éyet emreuyBei To piiKog epyaciac. Moté pny aokeite migon oty
TEPIOTPOQIKI) piv).
Enavahdpete pe T endpievn mepiatpoikr pivn Te emeypévn alnhouyiac, éwg Gtou emreuyBei To TENIKG prjKog
epyaoiag kat 1o emBupNTO oxpa.
IHMEIQEH: Ot mpoteIvojieveg Texvikég anoteholy KaTeuBuVTrpLeq paypeg yia T péon nepimtwon. Eivar anapaitnto
va aoKeital TdvTa aTpiKr Kpion, va yivovtal ot katdMnAeg mpooapoyég Kat va epapoletal mpooBetn gpovtida yia
v anoguyrj omolwviinote avemBUpnTwy oupBdviwy. Oha Ta pétpa mou epappolovial Ba mpémet va Bacilovtal otic
ANAITOELC TWV ATOPIKWY MIEPITTHOEWV.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI AMOZTEIPQIHX
0 £ piveg eivar pn
AMOOTEIPGVOVTAL TIPIV AM0 T XprioT) TOUG.
« Orodnyieg mov mapéxovtat oty evotnTa «08nyies kabapiopoy kat amooTeipwone» E)(OUV enkupwOEi and Tov
me ookeur¢ we katdAnheq ya v Jitag fi¢ ouoKevrg
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poidvra iag xpriong kat mpénetva kaBapiCovtal kat va

yiaxprion.

« Ta8popata vyelovopukic mepiBayng eivat umeiBuva yia Tou e§omiopiod Kartny
£KTaiSEVoN T0U TPOOWTTIKOD 600V apopd Tov éNeyxo NoIPEEWY Kat TNV amooTeipwon oBHgwva e Tig 0dnyies Tou
KATAOKEVAoTH,

den Kliniska miljon.

Nar du gdr in i kanalen med den roterande filen igéng ska du langsamt fora den roterande filen framét i en enda
kontrollerad rorelse tills filen stoter pa dentin. Dra sedan helt tillbaka den roterande filen frén kanalen. Forcera inte den
roterande filen apiskt. Hacka inte.

Torka av réfflorna. Irrigera med NaOCl och bekrafta sedan oppenheten med en #10 K-File.

Upprepa steg 1 med hjélp av den roterande fil du borjade med tills du inte langre kan avancera passivt eller tills
arbetslingden har uppntts. Tillimpa aldrig tryck pa den roterande filen.

4. Upprepa med nasta roterande fil i vald sekvens tills slutlig arbetslangd och dnskad form uppnés.

0BS! De tekniker som foreslas ar riktlinjer for genomsnittliga fall. Det &r mycket viktigt att alltid anvanda kliniskt
omddme, utfdra lampliga installningsjusteringar och vidta ytterligare forsiktighet for att forhindra ogynnsamma
héndelser. Alla atgérder som genomfors bor baseras pa det enskilda fallet.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING

0BS! Roterande filar & icke-sterila engangspmdukler och maste rengdras och steriliseras fore anvéndning.

. { om ges i avsnittet for rengdring och sterilisering” har validerats v tillverkaren av den
mem(mlekmska enheten och bedmts vara llllra(kllga for att preparera en medicinteknisk enhet for anvandning.

. ingar dr ansvariga for att arkalibrerad och att personalen ar utbildad i
infektionskontroll och sterilisering i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Ren

1. Placera alla roterande filar med silik ien ji jorare med enzymatisk

16sning och se till att alla enheter r helt nedsankta. Kor ultraljudsrengdraren i minst 10 minuter.

Om det finns synliga fororeningar upprepar du rengdringsstegen tills det inte finns ndgra synliga fororeningar.
Skolj noga i minst 2 minuter med varmt kranvatten.

Lat enheterna lufttorka pa en ren, luddfri duk for engangsbruk.

Inspektera filarna betréffande tecken pa skada. Kassera filarna om det finns synliga tecken p deformation, brott,
frakturer, korrosion, eller forlorad ing eller ing. Kassera alla produkter med
defekter.

Sterilisering
0BS! Sterilisera inte roterande filar i en kemisk steriliseringsenhet eftersom den kan korrodera.
« Placera de roterande filara i en steriliseringspése som ar FDA-godkand eller uppfyller kraven 150 11607.
. Fol}ande slenllserlngs(yk\ev med fukug varme kan anvindas:
ykel med ing vid 121 °C (250 °F) i 30 minuter, foljt av 30 minuters torktid.

o Sterliseringscykel med forvakuum vid 132 °C (270 °F) i 4 minuter, fjt av 20 minuters torktid.
Inspektera pasen betraffande skador och anvand inte produkten om skador patraffas eftersom produktens sterilisering kan
ha aventyrats. produkten och upprepa sterili
FORVARING OCH KASSERING
Placera steriliseringspasarna med filarna pa en torr och mrk plats efter sterilisering. Folj péstillverkarens instruktioner for
forvaringsforhallanden och maximal forvaringstid. Folj lokala och nationella bestammelser for kassering.
FRISKRIVNING
Deinstruktioner som anges ovan har validerats av Kerr Corporation. Varje avvikelse som

B

KaBapiopoc
1. T £C pivec e Ta Mwpata oINKOVNG €0 o€ 0UOKEVT} KaBaplopol e UMepriYouG Mo MepLéyeL
svlunlka ahupc ¢ xpriong o: ia dwpatiou, i 0T1 ONEG 01 GUOKEVEC €ival TG

epBuBiopévec. AertoupyrioTe T ouokeur kaBapiopou jie umeprxoug yia Toukdyiotov 10 Aemtd.

Eav unapyouv opatoi pnol, enavadpete ta Pripata kaBapiopol £wg dTou dev umdpouv opatoi purol.
Zemhbvete oyohaoTIkd yia ToudyioTov 2 Nemtd pe (eatd vepo Bpoong.

AQI|OTE TIG OUOKEUEG va OTEYV@O0UV 0TOV a¢pa eMdve ot éva kabapd mavi piag priong 1mou dev agivet yvosdt.
ENéyére Tig piveg yia Tuyov evdei€er {npudg. Amoppiyte g piveg v umdpyouv opatég evieiéers mapapoppwon,
Bpavon, pwypay, SiaBpwong, {npdg e xetpohapric, anAelag T xpwpatiki Kwdikomoinang i g évdeing
JeyéBoug. AmoppimeTe Ta mpoiovta mou mapouatdlou ENaTtwpaTa.

Anooteipwon
IHMEIQZH: Mnv anooTelp@veTe TIC MEPIOTPOQIKEC piveC 0¢ Hovada ynpukiic amooteipwong, kabag evéxetatva
StaBpwbouv.
. flote Tv/Tig £ pivn/ec o€ jua Brikn
OUIHOPQWVETal e To mpdTuro IS0 11607.

« Mnopouv va ypnatponomBoiv ot akéhouBot kikot amooteipwong jie ypr BeppomTa:

o Kukhog amooteipwong e petatomon Bapytnrag otoug 121 °C (250 °F) yia 30 Aemtd kat, 0T GuvégLd, OTEWVWHA

yia 30 Aemtd.
o Kikhog anooteipwong ue mpokatepyaoia kevou otoug 132 °C(270 °F) yia 4 Aemd kai, 0T ouvéxela, oTéyvwpa
yia 20 hemd.

EAéyérem enkq y1a Tuxov {nuiéc kay, édv napatnproete nju, i XpOWOOIE(Te To Mpoidy, kaBi n oteipTrta Tou
TIpoidvToC pmopei va éxet SlakuBeutei. T0 TIPOIoV Kat ™ Sladikaoia ipwon
AMOOHKEYZH KAI ATOPPIVH
Meta tn anooteipuon, TonoBeriote Tig Bjkeq MoU MepIEYOUY TG pIVeC 0 £va OTEWVO Kal OKOTEVS pépoc. AKO).OU(')I‘]UTE
T uénv\z( TOU KATAOKEVAOTY] TG BKNG y1a Tig ouVBIiKeC Kattov péyioto xpovo Tnpeite Toug
TOMKOUG Kat €BVIKOUG KAVOVIKE y1a Tr anoppiyn.
AHAQIH AMONOIHIHX
Otodnyieg mov mapéovtat mapandve éyouv emkupwBei and v Kerr Corporation. Omotadiimote mapékkhion Tou
enayyehpatia g céowmplxr’]:/mv Xpriot amd g c5nv{e( Tiov uvawz’pavml napunde fa ViVEWI e ik oag evBovn.
HKerr Corporation dev Ba eivar o¢ 8o va |mvnnmnm Kavéva almua ya sma‘rpo(pn XpnudTwv i a).).avr[ Bnuzl me
£yybnong omoloudinote mpoiovtog o Ketplopoc i Tou orioiov 8ev éxel aipguva e
TG mapandve odnyiec.

EE N

Tou €ivat

ané tov FDA i

Hmpn ene€iynon twv aupBohwy ou yprotpomotobvtal ot cuokevaoia g Kerr SiatiBetar oty nhektpovikn SiebBuvon:
I
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RLANDS

TF™, K3™, K3™XF en Quantec
Endodontische rotatievijlen

ALGEMENE INFORMATIE

worden gebruikt voor de vormgeving en reiniging van wortelkanalen tijdens een

qor frén instruktionerna ovan sker pa egen risk. Kerr Corporation kommer inte hantera eventuella af i eller

De vijlen zijn leverbaar in navul- of assortimentverpakkingen.

uthyten under garantin for produkter som inte har hanterats eller bearbetats i enlighet med a

En fullsténdig beskrivning av de symboler som anvinds pa Kerr-forpackningar finns pé:
1
p: g

el - EANHNIKA

TE™, K3™, K3™XF ka1 Quantec

. iafsnittet " og " er blevet godkendt af af det medicinske
udstyr som vaerende egnet til at forherede det medicinske udstyr til anvendelse.

« Sundhedsfaciliteter er ansvarlige for kalibrering af steriliseringsudstyr og uddannelse af personale i infekti og
sterilisering i henhold til producenternes anvisninger.

Renggring

1. Anbring de roterende filer med sil ie med af hospi itet ved
stuetemperatur, og sorg for, at alle enhedevevhell nedsznkede. Kor ultralydsrenseren i mindst 10 minutter.

2. Huis der er synlig kontaminering, gentages rengoringstrinene, indtil der ikke er nogen synlig kontaminering.

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

4. Lad enhederne lufttarre pa en ren fougfri klud til engangsbrug.

5. Undemg filene for eventuelle tegn pd skader Kassér file, som har synlige tegn pa deformation, brud, frakturer, korrosion,
manglen g Kassér ethvert produkt, som har defekter.

Sterilisering

BEMZRK: Roterende filer mé ikke steriliseres i en kemisk steriliseringsenhed, da det kan skabe korrosion.
« Placer de roterende filer i en steriliseringspose, som er FDA-godkendt eller overholder IS0 11607-standarden.
« Folgende steriliseringscyklusser med fugtig varme kan anvendes:

o Steriliseringscyklus med tyngdekraftforskydning ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter, efterfulgt af 30 minutters

torretid.

o Steriliseringscyklus med praevakuum ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter, efterfulgt af 20 minutters torretid.
Undersag posen for skader. Hvis der findes skader, mé produktet ikke anvendes, da steriliseringen kan vaere blevet
forringet. Ompak produktet, og gentag steriliseringsproceduren.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

EvodovTikét

piveg
I'ENIKEZ NAHPOOOPIEX

yam Kattov Kueapwué Tou pI{Ikod owva Katd T
5|apKz|a evBobovikrig eepanzla< 0| pivec SuariBevial o€ ouokevaoiec enavamiipwong 1y ouvbuaoov.
IYNOEZH NPOIONTOX
Autd ta npoidvta mepiéyouv opeixahko, avogeidwto xdhuBa, vikéNo-Tidvio Kat mipa otKOVNG Xwpi AaTég.
ENAEIZEIZ XPHIHX
Ot MEPITTPOPIKEC piveg eivat pyaeia mou xpnatpomotobvTal yia ™ Slapdpgwon, Tov kabapiopd kat n Sievpuvon Twv
PIUIKGY CWNVQY.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.
MPOEIAOMOIHZEIX
« OumeploTpogIkéc pivec elva mpoidvta piag xprionc. Amoppiyre petd amé kaBe xprion. Mnv

PRODUCTSAMENSTELLING
Endodontische rotatievijlen bevatten messing, roestvrij staal, nikkel-titanium en een latexvrije siliconenstop.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
L " ievilen 2iin i

voor de iging en vergroting van wortelkanalen.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Rotatievijlen zijn producten voor eenmalig gebruik. Na elk gebruik afvoeren. Niet hergebruiken. Risico op
kruisbesmetting en breuk.

« Rotatievijlen zijn niet-steriele producten voor eenmalig gebruik en moeten voorafgaand aan het gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd.

« Deze producten mogen niet worden gebruikt bij personen die gevoel\g zijn voor messing, nikkel-titanium of roestvrij staal.

« Als dezeii voor ikt, wordt een rubberdam aanbevolen om
onbedoelde inademing of inname te voorkomen.

« Bij kanalen met een ernstige of abrupte apicale kromming dient extra voorzichtigheid te worden betracht vanwege het
verhoogde risico op het loslaten van de vijl.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige professionals bij een algemene
patiéntenpopulatie.

. De werklengte moet aan de hand van de siliconenstop worden bepaald om er zeker van te zijn dat de juiste

Kivuvoc iaotaupoUyievng empoduvong kat Bpavong.

« 0UmEPIOTPOQIKEC pive €ival pn anooTelpwjiéva mpoidva piag Xpriong kat mpémet va kaBapiCovtal kat va
AMOOTEIPVOVTAL TIPIV Ao Tn Xprjon Tou.

« Avta ta mpoidvra dev mpémet va ypnatponotobvral g€ dtopia jie evatobnoia oe opeixahko, vikéNo-Trrdvio i avogeidwro
XahvBa.

« Katdm Xpnoq oVt zpvukunv oe enepBaoi oTov pI(iko GwNiva, CUVIOTATa N Xprion ENagTIKoY amojiovwTpa,

anvisninger om

Efter slenhxenng skal poserne med filene p\a(erex pa et tort og morkt sted. Folg
og maksimal Falg lokale og nationale regler for bortskaffelse.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Vejledningen ovenfor er valideret af Kerr Corporation. Enhver afvigelse udfort af tandlzegen/brugeren fra ovenstéende

instruktioner foregar pa eget ansvar. Kerr Corporation vil ikke behandle anmodninger om refusion eHer ombytnmg under

qgaranti for produkter, der ikke er blevet handteret eller oparbejdet i med

Der findes en fuld forklaring afsymboler deranvendes pé Kerr-emballage, pa:
p:// Y

_ SVENSKA

TF™, K3™, K3™XF och Quantec

Endodontiska roterande filar

ALLMAN INFORMATION

Endodontiska roterande filar anvands for att forma rotkanaler och for rengdring under endodontiska behandlingar. Filarna

erbjuds antingen som pafyllningspaket eller blandade paket.

PRODUKTSAMMANSATTNING

Produkterna bestar av méssing, rostfritt stal, nickeltitan och ett latexfritt silikonstopp.

INDIKATIONER FGR ANVANDNING

Roterande filar ar instrument som anvands for att forma, rengora och utvidga rotkanaler.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

VARNINGAR

« Roterande filar ar engdngsprodukter. Kassera efter varje anvéindning. Far inte &teranvandas. Risk for korskontaminering
och att filen bryts av.

« Roterande filar ar icke-sterila engangsprodukter och méste rengdras och steriliseras fore anvandning.

« Produkterna ska inte anvéindas pa personer som ar kénsliga mot massing, nickeltitan eller rostfritt stal.

« Anvéndning av en kofferdam rekommenderas for dessa instrument vid rotkanalsbehandlingar for att undvika oavsiktlig
aspiration eller fortring.

« laktta extra forsiktighet i kanaler med grav eller plotslig apikal krokning pa grund av den forhojda risken for att filen
lossnar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt dr avsedd att anvandas av kvalificerade tandlakare pé en allmén patientpopulation.

« Det dr absolut nddvindigt att bestimma H med sl for att sakerstélla korrekt
instrumentering.

o £0TVOrG fj Katanoong.

« Anaweitat npouem Tipocoy o€ plllmu( owhives pe coBapr i atpvidta kdpyn Tou akpoppiliov, emerdi umapyet
uPnAg kivbuvog Slaywptopol T pivg.

NPOOYA
« Autd o npoiév mpoopiCetat yia yprion ano fecne i 0:
+ 0 kaBopiodc Tou HKoUG Epyaciag avapopdc e To A ol)\lkavnc evat anupulmro(, npoxtmtvou va e{uatpahmel
1) 0WOTH} TIPOTIAPATKEUF.

« Ounepiotpogikég piveg mpoopiCovrat yia xprion e epyaheio xelpog xapnng Taxitntac. Mpwv and t xprion, BeBaiwbeite

0TI MEPLOTPOQIKT] pivn ival aTabepd ouvdedepévn oTo epyaleio yelpoc.

ANENIOYMHTA ZYMBANTA

Ze MepImTWOT) MOU TIPOKUEL 1ATPIKO AVEMBUWNTO GUHBAY, MPEMEL Va TO QVAPEPETE UTOV KATATKEVAOTH Kal 0TV appodia

apyi TG avtioToiyng xwpag.

OAHTIEZ BHMA NIPOX BHMA

TexVIKi yia TEPIOTPOPIKE:
1. Evtoniote ta otopa Tou pi{tkol owhiva TipooBaon kai ™ Batotnta pe
UG PIVEC Xelpoc.
2. ZeKwijote Ty TegvIK] Siebpuvang crown down £va epyahei 6 Kat kaBaptopov oTopiov,
Jéxpt T0 onpieio mov Ba ouvavtioete avtiotaon.
3. KaBopiote o prikog epyaciag xpnotpomot@vrag piveg xeipoc, eviomotr| akpoppiiwv kat aktvoypagia, omwg anareitat.
4. 0dnynote Ty mpwm mepIoTPOIKI} pivi) T alAnhouyiag péxpt To anpieio mov Ba cuvavtijoete avtiotaon,
enavahappavovrag 6mwg anarreitat yia S0okohoug, Kuptou 1} 6TevoUG PILIK0UE GwAAVES.
5. 08nynote kdbe epyakeio péxpt To onpieio mov Ba GuVAVTIOETE AVTIOTAON, XPNOIHOMOLOVTAC T POTI} Kl TNV TaYUTITa
TI0U AMAITEITal yia TV eKGoToTe KVIKA KaTdoTaon).
6. NpooBetec Khwikég oupBouléc:
« Extehéote 10 To PICIKo) W) ovrac NaOCl vétplo), 17% EDTA 1 évav
Kkatdnho NimavTik mapdyova yia va Ovete TV {
« Epappoorte ehagpd micon kat amogevyete va aokeite Sivapn. Otav To zpva)\zlo Sev mpowBeitat mhéov akpoppilika,
XPNOWHOMOUOTE ua pikpoTepn pivi.
« Mpw and T xprion, eNéyete Ta epyaleia yia ehattwpata, oupmepapPavopéviwy mapapopgwon, Bpadong,
puypavy, Siappwang, {npag e )(z\polalln( Kat unm).smc NG XPWHATIKAG KwdiKomoinang 1 g évaeign peyéboug.
imTete Ta npoiovta mou
« Xpnatponoleite péoa atopikr mpoataoiac, omwg yavria kat yuahid aogakeiac.
T Lapo,

ZIHMEIQIH: 01 xprioteq Twv potép e-motion™ r} elements™ xpnatpomotoov mpokaBoptopiévec puBivetg yia kdbe
KkataNnAn piv. 08nyrote kaBe epyaleio péxpt o anpieio mov Ba ouvavToETe avTioTaon, XpNOIHOMOIOVTAG T PO Kat
TV TaxUTnTa OV GUVIOTAVTAN Yia T0 EkdoToTe KAVIKO TepiBahhov.

ikt.

« Rotatievijlen zijn bestemd om in combinatie met een handstuk met lage snelheid te worden gebruikt. Zorg ervoor dat
de rotatievijl voorafgaand aan het gebruik stevig aan het handstuk bevestigd is.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Als zich een medisch ongewenst voorval voordoet, meld dit dan aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit voor

dat land.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

Rotatievijltechnie

1. Stel de locatie van de kanaalopeningen vast door middel van rechte inbrenging en maak met behulp van handvijlen
een doorgang.

2. Begin de ‘crown down’ door een kanaalopener in te brengen tot aan het punt van weerstand.

3. Stel waar nodig de werklengte vast met behulp van handvijlen, een apexlocator en radiograaf.

4. Voer de eerste rotatievijl in de sequentie op tot aan het punt van tand en herhaal dit waar nodig voor lastige,
gekromde of smalle kanalen.

5. Voer elk instrument op tot aan het punt van weerstand met een koppel en snelheid die voor de klinische situatie
vereistis.

6. Aanvullende klinische tips:

« Irrigeer het kanaal met NaOCl (natriumhypochloriet), 17% EDTA of een geschikt smeermiddel om de verwijdering
van vuil te vergemakkelijken.

« Oefen lichte druk it zonder kracht te gebruiken. Als het instrument niet langer apicaal kan worden opgevoerd, gaat
uverder met een kleinere vijl.

« Controleer de instrumenten voorafgaand aan het gebruik op defecten, waaronder vervorming, scheuren, breuken,
corrosie, beschadiging aan de handgreep en vervaging van kleurcodering of maataanduiding. Werp alle producten
met defecten weg.

« Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals handschoenen en een veiligheidsbril.

OPMERKING: Gebruikers van e-motion™- of elements™-motoren gebruiken voor elke geschikte vijl voorinstellingen.
Voer elk instrument tot aan het punt van weerstand op volgens het koppel en de snelheid die voor uw klinische situatie
wordt aanbevolen.

. Laat de rotatievijl roteren terwijl u het kanaal binnengaat en voer de rotatievijl langzaam op met een enkele
gecontroleerde beweging tot de vijl met dentine in contact komt. Daarna trekt u de rotatievijl volledig uit het kanaal
terug. Oefen geen apicale kracht op de rotatievijl uit. Maak geen cyclische axiale bewegingen met de vijl.

Veeg de groeven schoon. Irrigeer met NaOCl en bevestig de doorgang met een #10 K-File.

Herhaal stap 1 met behulp van de rotatievijl waarmee u bent begonnen totdat u niet meer passief kunt opvoeren of
de werklengte behaald is. Oefen nooit druk op de rotatievijl uit.

Herhaal met de volgende rotatievijl in de gekozen sequentie tot de definitieve werklengte en gewenste vorm
behaald zijn.

OPMERKING: De aanbevolen technieken zijn richtlijnen voor normale gevallen. Het is van essentieel belang dat u uw
Kiinische oordeel gebruikt, de juiste aanpassingen in afstellingen maakt en aanvullende zorg betracht om ongewenste
voorvallen tegen te gaan. Alle maatregelen die ten uitvoer worden gelegd, moeten gebaseerd zijn op de vereisten van
elk afzonderlijk geval.

-
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INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

OPMERKING: Rotatievijlen zijn niet-steriele producten voor eenmalig gebruik en moeten voorafgaand aan het gebruik

worden gereinigd en gesteriliseerd.

« Dein het hoofdstuk “Instructies voor reiniging en sterilisatie” verstrekte instructies zijn door de fabrikant van het
medische hulpmlddel gevalldeerd en goed bevonden voor het voorbereiden van een medisch hulpmiddel voor gebruik.

jk voor de kalibratie van sterilisatieapparatuur en het opleiden van hun

enssterilisatie volgens de instructies van de fabrikant.

. ijn
op het gebied van infecti

gen

1. Plaats rotati met in een ultrasoon met he oplossing van
ziekenhuiskwaliteit op kamertemperatuur, waarbij u ervoor zorgt dat alle hulpmiddelen volledig ondergedompeld zijn.
Laat het ultrasone reinigingsapparaat minimaal 10 minuten de reiniging uitvoeren.
Alser iniging zichtbaar is, herhaalt u de reinigi totdat er geen
Spoel gedurende minimaal 2 minuten grondig af met warm kraanwater.

Laat de op een schone, fvrije doek aan de lucht drogen.
Controleer de vijlen op tekenen van beschadiging. Werp vijlen weg in het geval van zichtbare tekenen van vervorming,
breuken, scheuren, corrosie, schade aan de handgreep of een vervaagde kleurcodering of maatmarkering. Werp alle
producten met defecten weg.

meer zichthaar .

]

Steriliseren

OPMERKING: S(erlhseer de rotatievijlen niet in een (hem\sch slenllsaneapparaat aangezien dit conosle kan veroorzaken.

« Plaats de in een door de ofeen dieaan
15011607 voldoet.

« De volgende vochtige hittesterilisatiecycli kunnen worden ingesteld:
o Sterilisatie op basis van zwaartekracht: sterilisatiecyclus op 121 °C (250 °F) gedurende 30 minuten gevolgd door
een droogtijd van 30 minuten.
o Sterilisatie op basis van voorvacuiim: sterilisatiecyclus op 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten gevolgd door
een droogtijd van 20 minuten.
Controleer de zak op beschadigingen en gebruik het product niet indien de zak beschadigd is; dit kan de sterilisatie van
het product beinvloeden. Verpak het product opnieuw en herhaal de sterilisatieprocedure.
OPSLAG EN AFVOER
Plaats de zakken met vijlen na de sterilisatie op een droge en donkere plaats. Volg de instructies van de fabrikant van
de zak voor de opslagomstandigheden en maximale opslagtijd. Volg de lokale en nationale regelgeving met betrekking
tot de afvoer.
DISCLAIMER
De instructies hierboven zijn door Kerr Corporation gevalideerd. Het afwijken van de verstrekte instructies door de
tandheelkundige/gebruiker is geheel op eigen risico. Kerr Corporation gaat niet in op aanvragen voor restitutie of
vervanging tijdens de garantieperiode als producten niet in overeenstemming met de instructies hierboven zijn
gehanteerd of herverwerkt.

U kunt een volledige beschrijving van de op de Kerr-verpakkingen gebruikte symbolen vinden op:
1

p: g Y
TF™, K3™, K3™XF og Quantec

Endodontiske rotasjonsfiler

GENERELL INFORMASJON

Endodontiske rotasjonsfiler brukes til forming og rengjering av rotkanal under endodontisk behandling. Filer tilbys i

refill- eller assortementspakker.

PRODUKTSAMMENSETNING

Disse produktene inneholder messing, rustfritt stal, nikkeltitan og en lateksfri silikonstopper.

INDIKASJONER FOR BRUK

Rotasjonsfiler er instrumenter som brukes til & forme, rengjore og forstorre rotkanaler.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ADVARSLER

- Rotasjonsfiler er engangsprodukter. Kastes etter bruk. Ma ikke brukes pa nytt. Fare for krysskontaminering og brudd.

- Rotasjonsfiler er usterile engangsprodukter og m rengjores og steriliseres for bruk.

« Disse produktene ma ikke brukes til personer med sensitivitet overfor messing, nikkeltitan eller rustfritt stl.

« Bruk av en qummiduk anbefales nar disse instrumentene brukes til inngrep i rotkanal for @ unnga utilsiktet aspirasjon
eller svelging.

« I kanaler med sterk eller plutselig apikal kurvatur mé det utvises ekstra forsiktighet, fordi det er okt risiko for at filen
kan losne.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er beregnet brukt av kvallﬂsene pé en generell
« Deterviktig & bestemme med silil for & sikre korrekt i

« Rotasjonsfiler er fremstilt for bruk med et handstykke med lav hastighet. Kontroller at rotasjonsfilen er sikkert festet
til handstykket for bruk.

U@NSKEDE HENDELSER

Hvis det oppstér en medisinsk uansket hendelse, ma det rapporteres til produsenten og helsetilsynet i landet.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Teknikk for rotasjonsfile
Lokaliser kanalapningene ved hjelp av rettlinjet tilgang, og lag apning med héndfiler.
Start «crown-down» ved & fore en kanalapner til du moter motstand.
Fastsett arbeidslengde med handfiler, apekslokaliserer og radiogram om nadvendig.
Bruk den farste rotasjonsfilen i sekvensen til du kjenner motstand, og gjenta etter behov ved vanskelige, buede eller
smale kanaler.
Bruk hvert instrument til du kjenner motstand med dreiemoment og hastighet som kreves for den aktuelle kliniske
situasjonen.
Ytterligere kliniske tips:
« Skyll kanalen med NaOCI (natriumhypokloritt), 17 % EDTA eller et egnet smoremiddel for & lette fjerning av
restmateriale.
« Bruk lett trykk, og unngd bruk av makt. Nar instrumentet ikke lenger gar frem apikalt, fortsetter du med en
mindre fil.
Fm bruk ma instrumentene kontrolleres for defekter, inkludert deformasjon, brudd, sprekker, korrosjon,
tapav ling eller ing. Kast eventuelle produkt med defekter.
« Bruk personlig verneutstyr som hansker og vernebriller.

o

o

Formingstekni

MERKNAD: Brukere av e-motion™ eller elements™-motorer bruker forhdndsinnstilte innstillinger for hver egnet fil. Bruk

hvertinstrument til du kjenner motstand med dreiemomentet og anbefalt hastighet for den aktuelle kliniske situasjonen.

1. Larotasjonsfilen rotere mens du forer den inn i kanalen. For rotasjonsfilen sakte frem med én kontrollert bevegelse til
filen ndr dentin, og trekk deretter rotasjonsfilen helt ut av kanalen. Ikke tving rotasjonsfilen apikalt. Ikke hakk.

2. Tork v rillene. Skyll med NaOCI, og bekreft deretter dpenhet med #10 K-File.

3. Gjenta trinn 1 ved hjelp av rotasjonsfilen du startet med, til du ikke er i stand til passivt & g videre eller til
arbeidslengden oppnas. Ikke pafor trykk p rotasjonsfilen.

4. Gjenta med neste rotasjonsfil i valgt rekkefalge tll endellg arhelds\engde og onsket form er oppnadd.

MERKNAD: De foreslatte teknikkene er for Det er viktig at det alltid utvises

Klinisk skjonn, at de riktige manmgene erbrukt, g at det tas forholdsregler for & forhindre bivirkninger. Alle tiltak som

iverksettes skal vaere basert p behovene i hvert enkelt tilfelle.

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING 0G STERILISERING
erusterile ogmd rengjores og steriliseres for bruk.
favsnittet for rengjoring og sterili ervalidertav
ntstyreml & kunne forberede medisinsk utstyr til bruk.
« Helseinstitusjoner er ansvarlige for kalibrering av steriliseringsutstyr og opplaering av personell i smittevern og
sterilisering i henhold til produsentenes instruksjoner.
Rengjgring
Legg rotasjonsfiler med silikonstopper i en vaskeenhet med ultralydrengjoring og enzymatisk losning av
sykehuskvalitet som holder romtemperatur, og pase at alt utstyr er senket helt ned. Kjor den ultrasoniske vasken i
minst 10 minutter.

av det medisinske

2. Huis eventuell kontaminering er synlig, mé du gjenta til det ikke er synlig

3. Skyll grundig i minst 2 minutter med varmt vann fra springen.

4. La utstyret lufttorke pa en ren, lofri engangsklut.

5. Inspiser filene for eventuelle tegn pa skade. Kast filene hvis det er synlige tegn pa deformasjon, brudd, sprekker,
korrosjon, tap av fargekoding eller ing. Kast eventuelle produkt med defekter.

Sterilisering
MERKNAD: Ikke steriliser rotasjonsfilene i en enhet for kjemisk sterilisering, fordi de kan korrodere.
« Plasser rotasjonsfilen(e) i en steriliseringspose som er FDA-godkjent og/eller oppfyller kravene i 150 11607.
- Folgende dampsteriliseringssykluser kan brukes:
o Tyngdekraftsforskyvning: steriliseringssyklus ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter etterfulgt av 30 minutters
torketid.
o Forvakuum: steriliseringssyklus ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter etterfulgt av 20 minutters torketid.
Inspiser posen for skade. Hvis skade blir funnet, mé ikke produktet brukes siden det kanskje ikke er sterilt. Pakk produktet
pa nytt, og gjenta steriliseringsprosedyren.
OPPBEVARING 0G KASSERING

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor har blitt validert av Kerr Corporation. Hvis avviker fra f
skjer det for egen risiko. Kerr Corporation kan ikke godta anmodninger nm refusjon eller bytler under garanti av pmduk\er
som ikke har veert héndtert eller isamsvar med i

Full forklaring av benyttede symboler pa Kerrs emballasje finnes pa:
I

P glossary
s - ISLENSKA

TF™, K3™, K3™XF og Quantec

vélkndnar rotarnalar til rétfyllingar

ALMENNAR UPPLYSINGAR

Rotarnalar til rétfyllingar eru notadar til ad méta og hreinsa rétargong vid rotfyllingar. Rétarnalar koma annadhvort i

afyllingarpakkningum eda pakkningum med ymsum sterdum.

SAMSETNING VORUNNAR

Pessar virur innihalda messing, rydfritt stal, nikkel-titan og latexfrian silikontappa.

ABENDINGAR UM NOTKUN

Rétarnalar eru taeki sem notud eru til ad méta, hreinsa og staekka rotargong.

FRABENDINGAR

Engar pekktar.

VARNADARORD

« Rotarndlar eru einnota vérur. Fargid eftir hverja notkun. Endurnytid ekki. Hztta er a viximengun, einnig getur varan
brotnad.

« Rétarnélar eru 6sefdar einnota virur og paer verdur ad hreinsa og sefa fyrir notkun.

« Ekki skal nota pessar vérur hjd einstaklingum sem pola illa messing, nikkel-titan eda rydfritt stal.

« Pegar pessi teeki eru notud vid rétfyllingu er meelt med ad nota gimmidiik til ad koma i veg fyrir ad taekid berist i
dndunarveg eda meltingarveg fyrir slysni.

« Geeta skal sérstakrar varGdar egar unnid er med rotargang sem eru mjog bogin eda bogna skyndilega nidur 4 vid (e.
severe or sudden apical curvature) par sem aukin hatta er 4 ad rétamdlin fylgi ekki rotargongunum.

VARUDARREGLUR

« Varan er tlud tannlzeknum til notkunar hja almennum sjiklingahépum.

« Mikilvaegt er ad dkvarda lengd rotarganga med silikontappanum til ad tryggja ad rétt taeki verdi notud.

« Vélkntinar rotarnalar eru zetladar til notkunar med handtzeki sem snyst & lagum hrada. Gzetid pess ad rotarnalin sé
tryggilega fest vio handtaekid fyrir notkun.

SKADLEG ATVIK

Ef fram koma skadleg atvik skal tilkynna pad til framleidanda og logbzerra yfirvalda i viskomandi landi.

[TARLEGAR LEIDBEININGAR

Adferd vid notkun rétarnala:
Finnid rdtaropid, tryggid beina linu milli rétarops og rdtarganga og notid handvirkar rotarnalar til ad opna rétargangin.
. Hefjid adgerdina fra kronu med opnara (e. coronal shaper) par til motstada finnst.

VAROTOIMET

« Tamé tuote on tarkoitettu patevien kayttoon tavallisen
hoidossa.

. i ilikoni avullaon jottai inti olisi
asianmukaista.

« Pyadrivat viilat on tarkoitettu ka
pyoriva viila on kiinnitetty tukevasti késikappaleeseen.
HAITTATAPAHTUMAT

Jos ilmen

VAIHEITTAISET OHJEET

kanssa. Varmista ennen kayttod, etta

ilmoita siita

ja kyseisen maan

Paikanna kanava-aukot ja varmista suora padsy. Varmista auki pysyminen kasiviiloilla.

Aloita kruunun asennus asettamalla koronaalinen muotoilutydkalu niin syvalle kuin vastuksetta on mahdollista.

Méarita tyoskentelypituus kasiviilojen, apeksin paikantimen ja tarvittaessa rontgenkuvauksen avulla.

Vie jarjestyksessa ensimméinen pyoriva viila niin syvalle kuin vastuksetta on mahdollista ja toista tarpeen mukaan

vaikeissa, kaarevissa tai kapeissa kanavissa.

Vie jokainen instrumentti niin syvalle kuin vastuksetta on mahdollista kliinisen tilanteesi edellyttamalla

vaantomomentilla ja nopeudella.

Kliinisid lisavihjei

« Helpota poistoa
sopivalla voiteluaineella.

« Kayta kevytta painetta ja vltd voimaa. Kun laite ei end etene apikaalisesti, jatka pienemmalld viilalla.
« Tarkasta ennen kayttdd, ettd mslmmentelssa el ole wkc]a, kuten muodonmuutoksia, murtumia, sérjd, korroosiota,
kahvan vaurioita ja varil tai ista. Havita kaikki tuotteet, joissa on vaurioita.

« Kéyta henkilonsuojaimia, kuten kasineitd ja suojalaseja.

Muotoilutekniikka:

HUOMAUTUS: e-motion™- tai elements™-moottorien kyttdjat kiyttavit asianmukaiselle viilalle madritettyja

jokainen instrumentti niin syvalle kuin vastuksetta on mahdollista kliinisen kayttoympariston mukaisella

suositellulla vaantsmomentilla ja nopeudella.

. Pydrivan viilan pydriessa kanavaan siirryttaessa siirra pydrivéa viilaa hitaasti yhdella hallitulla liikkeelld, kunnes viila

kohtaa hammasluun, ja veda sitten pydriva viila kokonaan pois juurikanavasta. Ald pakota pybriva viilaa eteenpéin

apikaalisesti. Ald noki.

Pyyhi urat. Huuhtele NaOCI-liuoksella ja varmista juurikanavan avoimuus #10 K-File -viilalla.

Toista vaihetta 1 kdyttamalla pyorivéa viilaa, jolla aloitit, kunnes passiivinen eteneminen ei ole enéa mahdollista tai

saavutat tydskentelypituuden. Al koskaan kohdista painetta pydrivaan viilaan.

. Toista seuraavalla pyorivalla viilalla valitussa jarjestyksessa, kunnes lopullinen tydskentelypituus ja haluttu muoto
saavutetaan.

HUOMAUTUS: Ehdotetut tekniikat ovat ohjeita keskwenolapaukseen On \arkeaa kaynaa aina liinista harkln\aa

ja sopivia asetuksia seka toimia erityisen Kaikkien

on
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kanavaa (Na0dl), 17 EDTA:la tai

W
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PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

3. Finnid vi med handvirkum rotarndlum, i fyrir rétarenda og 16 einsog
aparfad halda.
4. Fario med fyrstu rétarnalina i viskomandi setti nidur rotargdngin ar til métstada finnst, endurtakid eftir porfum ef um

erad reda rétargong sem eru erfid vidureignar, bogin eda mjo.

Farid med hvert taeki fyrir sig nidur rotargongin bar til motstada finnst, notid pad sndningsvaegi og pann hrada sem

vid & herju tilviki fyrir sig.

. Vidbotarabendingar:

« Skolid rotargéngin med NaOCI (natriumhypaklorit), 17% EDTA eda videigandi smurefni til ad audveldara verdi ad
hreinsa brot.

« Notid éttan prysting og fordist ad beita krafti. Pegar taekid kemst ekki lengra nidur rotargéngin skal halda afram
med minni ndl.

« Fyrir notkun skal leita eftir gollum 4 taekjunum; p.m.t aflogun, brotum, sprungum, taeringu og skemmdum & héldum,
sem og hvort litakodar og staerdarmerkingar eru greinilegar. Fargid llum vorum sem ekki eru i fullkomnu lagi.

« Notid personuhlifar, svo sem hanska og 6ryggi

Adferd vid métun:

ATHUGID: Notendur e-motion™ eda elements™ mdtora nota forstilltar stillingar fyrir viokomandi rétarnal. Beitid hverju

teeki par til métstada finnst, notid pad snuningsveegi og pann hrada sem er radlagdur fyrir sérhvert kliniskt tilvik.

. Rétarndlin skal vera i gangi pegar farid er ofan i rétargngin. Faerid rétamalina rlega nidur & vid med samfelldri og
styrdri hreyfingu par til hin er komin ad tannbeini. ba skal fjarlaegja rétarnalina alveg tr rétargongunum. Ekki mé
pvinga rotarnalina nidur gongin. Ekki ma pikka med rotarnalinni.

. burrkid af rifflunum (e. flutes). Skolid med NaOCl og notid sidan #10 K-File rétarnal til ad stadfesta ad rotargongin

séu opin.

Endurtakid skref 1 med rétarnalinni sem notud var i upphafi par til hiin kemst ekki lengra an pess ad pvinga hana,

eda par til vinnulengd hefur verid nad. Aldrei mé setja prysting & rotarnélina.

Endurtakid med néestu rotarnal i vidkomandi rod par til réttri vinnulengd og logun hefur verid nao.

ATHUGID: Adferdir sem hér eru rddlagdar eru leidbeinandi fyrir demigerd tilvik. Mikilvaegt er ad beita dvallt kliniskri

démagreind, gera videigandi breytingar 4 stillingum og gzeta sérstakrar varddar til ad koma i veg fyrir skadleg atvik. Allar

radstafanir sem gerdar eru skulu vera byggdar  hverju tilviki fyrir sig.

LEIDBEININGAR UM HREINSUN 0G SAFINGU
ATHUGID: Rotarnalar eru dszfdar einnota vorur og péer verdur ad hreinsa og safa fyrir notkun.
. Lelhbemmgamarl kaﬂanum,,Lelbbemmgav um hvemsun g seefingu” hafa verid vottadar af framleidanda

o
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Pyorivét viilat ovat epésteriileja kertakayttoisia tuotteita. Ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.
« Laakintalaitteen valmistaja on validoinut Puhdistus- ja sterilointiohjeet -kohdassa annetut ohjeet ladkintélaitteen
kaytbn valmisteluun sopiviksi.

« Utilize equipamento de protecao pessoal, tal como luvas e dculos de seguranga.

Técnica de modelagem:

NOTA: 0 utilizador dos ti ™ deve utilizar para cada lima adequada.
Utilize cadai até é o torque e velocidad para o seu quadro clinico.

. Amedida que alima rotatéria roda ao entrar no canal, avance lentamente a mesma com um movimento tnico
controlado até a lima encaixar na dentina e, em sequida, retire completamente a lima rotatéria do canal. Nao force a
lima rotatdria no apical. Nao realize furos.

Limpe as espirais. lrrigue com NaOCl e, em seguida, confirme a desobstrugao com a #10 K-File.

Repita o passo 1 utilizando a lima rotatria com que iniciou o processo, até no ser possivel avangar mais, de forma
passiva, ou até ser alcancado o comprimento de trabalho. Nunca aplique pressao na lima rotatéria.

Repita com a préxima lima rotatdria na sequéncia escolhida até o comprimento de trabalho final e a forma desejada
serem alcancados.

NOTA: As técnicas sugeridas sao diretrizes para casos normais. £ imperativo exercer sempre um juizo clinico, realizar
ajustes adequados as definicoes e adotar cuidados adicionais para prevenir acontecimentos adversos. Todas as medidas
implementadas devem ser baseadas nas exigéncias de cada caso especifico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

NOTA: As limas rotatdrias sao produtos nao esterilizados, de utilizagao tinica e devem ser limpos e esterilizados antes

da utilizado.

« Asinstrugoes fornecidas na seccao «Instrucdes de limpeza e esterilizagao» foram validadas pelo fabricante do dispositivo
médico como capazes de preparar um dispositivo médico para utilizagao.

« Asinstalacdes de cuidados de satide sa dveis pela calibragdo do equi de pela formacao
dos em matéria de ntrolo de infegdes de acordo com as instrugdes do fabricante.

Limpeza

Armazene todas as limas rotatdrias com bujoes de silicone numa méquina de limpeza ultrassonica com uma solugéo
enzimtica de grau hospitalar & temperatura ambiente, certificando-se de que todos os dispositivos estao totalmente
submersos. Acione a maquina de limpeza ultrassénica durante, no minimo, 10 minutos.

(aso verifique qualquer contaminacao, repita os passos de limpeza até que nao haja qualquer contaminagao visivel.
Enxague abundantemente com dgua moma da torneira durante, no minimo, 2 minutos.

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

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

Esterilizacio
NOTA: Nao esterilize as limas rotatrias numa unidade de esterilizacao quimica, uma vez que pode ocorrer corroséo.
« Coloque a(s) lima(s) rotatéria(s) numa bolsa de esterilizagao que tenha sido aprovada pela FDA ou que esteja em
conformidade com a norma IS0 11607.
« Podem ser utilizados os segmmes ciclos de esterilizagao por calor himido:
o Cidod ili 2121°C(250 °F) durante 30 minutos, sequido de
30 minutos de tempo de secagem.
o Ciclo de esterilizacao com pré-vécuo a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos, seguido 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 esterilizagio.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Apds a esterili coloque as bolsas contendo as limas num local seco e escuro. Siga as instrugdes do fabricante da
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vastaavat jainfektioiden hallintaan ja
valmmaJan ohjeiden mukaiseen sterilointiin liittyvan koulutuksen antamisesta henkildstdlle.
Puhdistus
1. Aseta pyorivat viilat ja silikonipysa aanil j0ssa on

j
tarkoitettua entsymaattista liuosta. Varmista, etta kaikki laitteet ovat téysin liuoksen alla. Kayta

bolsa quanto as condicdes de armazenamento e ao periodo maximo de armazenamento. Siga os requlamentos locais e
nacionais para a eliminagao.
ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

Asii mSImgues fome(ldas acima foram validadas pela Kerr Corporation. Qualquer desvio por parte do profissional de

vahintaan 10 minuutin ajan.
Jos nakyvaa likaa on, toista puhdistusvaiheita, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
Huuhtele perusteellisesti véhintaan 2 minuuttia limpimalld hanavedelld.
Aseta laitteet puhtaalle, kertakayttoiselle, nukkaamattomalle liinalle ja anna niiden kuivua.
Tarkista viilat vaurioiden varalta. Haw(a vnlat jos huomaat merkkeja mnodonmnu(okslsta, murtumista, sardistd,
iosta, kahvan vaurioif tai tai i Havita kaikki tuotteet,
joissa on vaurioita.

Bl

Sterilointi
HUOMAUTUS: Al steriloi pydrivia viiloja kemiallisessa sterilointilaitteessa, silld ne saattavat syopya.
« Aseta pyoriva(t) viila(t) FDA:n hyvaksymaan tai IS0 11607 -standardin mukaiseen sterilointipussiin.
« Seuraavia kostean hdyryn sterilointiohjelmia voidaan kéyttaa:
o Painovoimasterilointi sterilointiohjelma 121 °C:ssa (250 °F) 30 minuutin ajan, minka jalkeen 30 minuutin
kuivumisaika.
o Esityhjiosterilointi sterilointiohjelma 132 °C:ssa (270 °F) 4 minuutin ajan, minké jlkeen 20 minuutin
kuivumisaika.
Tarkista pussi vaurioiden varalta, ja jos niitd oytyy, &la kayta tuotetta, silla tuotteen sterilointi on voinut epaonnistua.
Pakkaa tuote uudelleen ja toista sterilointi.
VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
Aseta viilat sisaltavat pussit steriloinnin jalkeen kuivaan ja pimeaan paikkaan. Noudata pussin valmistajan ohjeita
siilytysolosuhteista ja enimmaisséilytysajasta. Noudata paikallisia ja kansallisia havittamismaarayksid.
VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Kerr Corporation on vahvistanut edelld olevat ohjeet. Hammashoitoalan ammattilainen / kéyttdja poikkeaa edella
mainituista ohjeista omalla vastuullaan. Kerr Corporation ei pysty vastaamaan mihinkéan palautus- tai vaihtopyyntdihin,
jos tuotetta ei ole kasitelty tai kasitelty uudelleen edelld mainittujen ohjeiden mukaisesti.

fyrir not
Hellbngélsstolnamr bera abyrgd & kvorbun sfingarblinadar sem og pjalfun starfsfo\ks hvad vardar g 0g " issa iytettyjen symbolien kattavat selitykset ovat osoiteessa
saefingu samkvaemt leidbeiningum viokomandi framleidanda. P bols-gl y

Hreinsun

1. Setjid rotarndlar dsamt sil 0 i sem sampykkt hefur verid til
notkunar & sjikrahtisum og gangio tir skugga um ad oIl teeki séu alveg & kafi i lausninni. Ensimhreinsilausnin skal vera Pt PORTU )
vid herbergishita. Latid dthljodshreinsitaekid ganga i ad Iagmarki 10 mintur. T —

2. Ef einhver 6hreinindi eru synileg skal endurtaka hreinsunarskrefin par il engin dhreinindi eru sjganleg. T.F , K3 A K.3 XF equa"‘e‘

. . R H Limas endodonticas rotatdrias

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

4. Latio ahdldin loftporna & hreinum, einnota ofrium klit. |NF°RMACGES GERAIS

5.

Skodid rotarnalarnar med tilliti til skemmda. Fargid rétarnalum ef vart verdur vid aflogun, brot, sprungur, taeringu eda
skemmdir & holdum, sem og ef litakddar eda stzerdarmerkingar sjast ekki naegilega vel. Fargid dllum vorum sem ekki
erui fullkomnu lagi.

Safing

ATHUGID: Ekki ma saefa rotarnalar  sefingartaekjum par sem idefni eru notud, pvi bzer geta pé rydgad.

« Setjid rétarnlina/-nalarar i safingarpoka sem sampykktur er af FDA eda uppfyllir krdfur 150 11607.

« Nota mé eftirfarandi gufusfingarlotur:
o Safingarlota med tilfeerslu med byngdarafli vid 121 °C (250 °F) i 30 mindtur og sidan purrkun i 30 mindtur.
o Safingarlota med forlofttaemi vid 132 °C (270 °F) i 4 minitur og sidan purrkun i 20 minitur.

Leitid eftir skemmdum & safingarpokanum, ef skemmdir finnast skal ekki nota voruna par sem ekki er haegt ad tryggja

fullnzegjandi sefingu. Pakkid vorunni aftur og endurtakid sefingarferlio.

GEYMSLA 0G FORGUN

Ab saeﬁngu lokinni skal geyma saeﬁngavpokana med ro(ama\unuma purrum og dimmunm stad. Fylgid leidbeiningum

Fylgio oginnlendum

reglugerbum um forgun.

FYRIRVARI

Leidbeiningarnar hér ad ofan hafa verid vottadar af Kerr Corporation. Ef tannlzeknir / notandi vikur fré ofangreindum
leidbeiningum er pad 4 abyrgd vikomandi. Kerr Corporation tekur ekki & moti beionum um enduvgvemslu edaskiptid
vorum sem eru { abyrgd hafi vrumar ekki verig i samraemi vid

Teemandi lysingu & taknum sem notud eru a Kerr-umbiidum ma finna a:
P: g Y

TF™, K3™, K3™XF ja Quantec

Endodonttiset pydrivat viilat

YLEISTA

Endodonttisia pyorivia viiloja kaytetdan j

on saatavana joko téytto- tai lajitelmapakkauksissa.

TUOTTEEN KOOSTUMUS

Namé tuotteet sisaltavat pronssia,

KAYTTOAIHEET

Pyorivét viilat ovat j

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

VAROITUKSET

« Pybrivat viilat ovat kertakayttisia. Poista kaytdsta kéyton jalkeen. Ali kayta uudelleen. Ristikontaminaation ja
rikkoutumisen vaara.

« Pyorivit viilat ovat epé id tuotteita. Ne on ja steriloitava ennen kayttoa.

- Néita tuotteita ei saa kayttaa henkildille, jotka ovat herkkia pronssille, nikkelititaanille tai ruostumattomalle terakselle.

muotoiluun ja hoidon aikana. Viiloja

terdstd, nikkelititaania sekd

muotoiluun, istamiseen ja Kaytettavid i

Etter stenllsenng ma  posene med verktoyene plasseres pa et tort og morkt sted. Folg fra
for ilkar og storste till Folg lokale og nasjonale forskrifter for kassering.
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. in kayttoa suositellaan estaméan tahaton aspiraatio tai nieleminen, kun nitd instrumentteja kdytetaan
jnunkanavataimenpite'\ssa‘.
« Jos kanavassa on vaikea tai jyrkka apikaalinen kaarre, on edettéva erittain varovasti, silla viilan irtoamisen riski on suuri.

As limas endodonticas rotatorias sdo utilizadas para a limpeza e modelagem do canal radicular durante o tratamento

endodantico. As limas sao fornecidas em embalagens diversas ou de recarga.

COMPOSICAO DO PRODUTO

Estes produtos contém latao, ao inoxidavel, niquel-titanio e um bujao de silicone sem latex.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

As limas rotatérias sao i

CONTRAINDICACOES

Nenhuma conhecida.

AVISOS

« As limas rotatdrias sao produtos de utilizaco Gnica. Elimine apds cada utilizagao. Nao esterilize novamente. Risco de
contaminagdo cruzada e de quebra.

« As limas rotatorias sao produtos nao esterilizados, de utilizaao tinica e devem ser limpos e esterilizados antes da
utilizagdo.

« Estes produtos nao devem ser utilizados por indivi m sensibili bre, niquel-tita aco inoxidavel.

« Recomenda-se a utilizagao de um dique de borracha ao utilizar estes instrumentos em procedimentos no canal radicular
para evitar a inalagao ou ingestao acidental.

« Devem ser tomados cuidados adicionais em canais com curvatura apical severa ou siibita, devido ao risco acentuado
de separacdo das limas.

dos canais radiculares.

utilizados para a alimpezaeo

PRECAUCOES
« Este produto d aser utilizado por de medicina dentdria qualificados numa populagao geral de
pacientes.

« Efundamental determinar o comprimento de trabalho de referéncia com o bujao de silicone, para garantir uma
instrumentacéo adequada.

« As limas rotatorias foram desenvolvidas para serem utilizadas com uma pea de mao de baixa velocidade. Certifique-se
de que alima rotatéria estd firmemente encaixada na pega de mao antes da utilizagdo.

EFEITOS ADVERSOS

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

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Técnica das limas rotato
1. Localize os orificios do canal utilizando um acesso em linha reta e desobstruindo com as limas manuais.
Inicie a técnica «crown down», utilizando um ampliador de orificio até obter resisténcia.
Estabeleca o comprimento de trabalho utilizando as limas manuais, um localizador apical e uma radiografia, conforme
necessdrio.
Utilize a primeira lima rotatdria na sequéncia até obter resisténcia, repetindo conforme necessario para os canais
dificeis, curvados ou estreitos.
Utilize cada instrumento até obter resisténcia com o torque e a velocidade necessarios de acordo com a sua situagao
dlinica.
. Dicas dlinicas adicionais:
« Irrigue o canal utilizando NaOCI (Hipodlorito de sddio), EDTA a 17% ou um agente lubrificante adequado para facilitar
aremogao de residuos.
« Utilize uma presséo ligeira e evite forga. Quando o instrumento deixar de avancar no plano apical, continue com
uma lima menor.
« Antes da utilizacdo, certifique-se de que os instrumentos nao apresentam defeitos, incluindo deformacdes, quebras,
fraturas, corrosao, danos na pega e perda do codigo de cores ou da marca de tamanho. Elimine qualquer produto
que apresente defeitos.
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medicina d li das instrugdes fornecidas acima serd 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 néo tenham sido
manuseados ou reprocessados de acordo com as instrugdes acima.

E possivel encontrar uma explicacéo detalhada dos simbolos utilizados na embalagem da Kerr em:
bols-al.
Py g Y

pl - POLSKI

TF™, K3™, K3™XF oraz Quantec

Endodontyczne pilniki rotacyjne

INFORMACJE 0GOLNE

Endodontyczne pilniki rotacyjne stuza do

endodontycznego. Pilniki s oferowane w pakietach

SKEAD PRODUKTU

Te produkty zawieraja mosiadz, stal nierdzewng, stop niklu i tytanu oraz ogranicznik z silikonu bez lateksu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Pilniki rotacyjne to narzedzia stosowane w celu ksztattowania, czyszczenia i powigkszania kanatéw korzeniowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Pilniki rotacyjne to produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu pilnik nalezy wyrzucic. Nie uzywac
powtdrnie. Ryzyko przeniesienia zakazen oraz peknigcia.

« Pilniki rotacyjne s niejatowe i sq przeznaczone do uzytku jednorazowego. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic
iwysterylizowac.

« Tych produktow nie nalezy uzywac u 0séb uczulonych na mosiadz, stop niklu i tytanu badz na stal nierdzewng.

« Gdy te narzedzia s3 uzywane podczas zabiegéw dotyczacych kanatéw korzeniowych, zalecane jest uzywanie
koferdamu, aby zapobiec przypadkowej aspiragji i potknigciu narzgdz\a

« Wkanatach o nasilonym lub ie zmieniajacym sie
ostroznosc z powodu zwigkszonego ryzyka oddzielenia pilnika.

SRODKI 0STROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania prze:
pacjentdw.

« W celu uzycia wiasciwego instrumentarium niezbedne jest ustalenie referencyjnej dtugosci roboczej przy uzyciu
ogranicznika z silikonu.

« Pilniki rotacyjne s3 przeznaczone do uzytku z katnica wolnoobrotowa. Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze pilnik
rotacyjny jest pewnie zamocowany do katnicy.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Jesli wystapi medyczne zdarzenie niepozadane, nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz wladzom wiasciwym dla danego kraju.

SICZEGOLOWE INSTRUKCJE

ia i czyszczenia kanatu

podczas leczenia
oraz pakietach asorty 3

nalezy zachowac szczegding

personel jiczny u ogdlnej populacji

Technika uzycia pilnikéw rotacyjnych:
. Zlokalizowac otwory kanatow, uzywajac dostepu w linii prostej, a nastepnie zapewnic droznos¢ przy uzyciu pilnikow
reaznych.
Rozpocza technika crown-down od uzycia rozszerzacza otworu do momentu napotkania oporu.
Ustali¢ dtugosc robocza, korzystajac z pilnikéw recznych, endometru i radiogramu (w razie potrzeby).
Rozpoczac opracowywanie pierwszym w kolejnosci pilnikiem rotacyjnym i uzywac go do napotkania oporu, w razie
potrzeby powtarzajac czynnosci w przypadku kanatow trudnych, zakrzywionych lub waskich.
Kazdego narzedzia uzywac do napotkania oporu zmomentem obrotowym i predkoscia wymaganymi w przypadku
konkretnej sytuacji klinicznej.
Dodatkowe wskazéwki Kliniczne:
« Doiirygaqji kanatu uzywac NaOCI (podchlorynu sodu), 17% EDTA lub odpowiedniego Srodka smamego, ktdry ufatwi
usuwanie pozostatosci.
« Stosowac nieznaczny nacisk i unika uzycia nadmiernej sity. Gdy dalsze przesuwanie narzedzia w kierunku
wierzchotka jest niemozliwe, wybrac mniejszy pilnik.
« Przed uzyciem nalezy sprawdzic narzedzia pod katem wad, w tym pod katem odksztatceri, pekniec, ztamar, korozji,
uszkodzenia uchwytu, utraty oznaczenia barwnego lub oznaczenia rozmiaru. Nalezy wyrzucic kazdy produkt
2 defektem.
« Stosowac sprzet ochrony osobistej, taki jak rekawiczki i okulary ochronne.
Technika ksztattowani
UWAGA: Uzytkownicy silnikow e-motion™ lub elements™ powinni korzystac z gotowych ustawieri wstepnych
dla kazdego pilnika. Kazdego narzedzia nalezy uzywac do napotkania oporu z momentem obrotowym i predkoscia
zalecanymi w przypadku konkretnych warunkéw klinicznych.
. Wprowadzic obracajacy sie pilnik rotacyjny do kanatu, a nastepnie powoli przesuwac pilnik rotacyjny, wykonujac jeden
kontrolowany ruch do momentu, gdy pilnik zacznie $ciera¢ zebine. Nastepnie catkowicie wycofa¢ pilnik rotacyjny
zkanatu. Nie podejmowac préb sitowego przesuwania pilnika rotacyjnego w kierunku wierzchotka. Nie wywieraé
nacisku ruchem,, dziobiacym'.
Wytrzec rowki. Wykonac irygacje NaOCI, a nastepnie potwierdzic droznosc pilnikiem #10 K-File.
Powtarzac krok 1 przy uzyciu pilnika rotacyjnego, ktdry byt uzywany na poczatku, do momentu, gdy pasywne przesuwanie
przestanie by mozliwe lub zostanie osiagnieta dtugosc robocza. Nigdy nie wywiera¢ nacisku na pilnik rotacyjny.
Powtarzac czynnosci nastepnym w kolejnosci pilnikiem rotacyjnym do momentu uzyskania ostatecznej dtugosci
roboczej i zadaneqo ksztattu.
UWAGA: Sugerowane techniki stanowia wskazéwki dla typowych przypadkow. Koniecznie w kazdej sytuagji nalezy
kierowac sie ocena kliniczng, dokonac odpowiednich modyfikacji ustawiern oraz zastosowac dodatkowe Srodki ostroznosci,
aby nie dopuscic do jakichkolwiek zdarzeri niepozadanych. Wszystkie podjete dziatania i Srodki powinny byc uzaleznione
od wymogéw w konkretnym przypadku.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI

UWAGA: Pilniki rotacyjne sq niejatowe i sa przeznaczone do uzytku jednorazowego. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic
iwysterylizowac.
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« Instrukgje dostepne w sekaji, Instrukcje czyszczenia i sterylizaji” zostaty zatwierdzone przez producenta niniejszego
wyrobu medycznego jako umozliwiajace przygotowanie go do uzycia.

« Placowki opieki zdrowotnej sa odpowiedzialne za kalibracje sprzetu sterylizacyjnego oraz za szkolenie personelu
w zakresie kontroli zakazeri oraz sterylizacji zgodnie z instruk¢jami producenta.

(zyszczenie

. Umiesci¢ pilniki rotacyjne z ogranicznikami sili i w myjce j Z roztworem klasy
szpitalnej w temperaturze pokojowej, upewniajac sie, ze wszystkie wyroby sq catkowicie zanurzone. Whaczy¢ myjke
ultradwiekowa i pozwolic jej pracowac przez co najmniej 10 minut.

Jesli widoczne s3 jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy powtarzac etapy czyszczenia do momentu, gdy nie beda
widoczne zadne zanieczyszczenia.

Dokfadnie ptukac przez co najmniej 2 minuty w cieptej wodzie z kranu.

Pozostawic wyroby do wyschniecia na powietrzu na czystej, niestrzepiacej sie $ciereczce jednorazowej.

Sprawdzic pilniki pod katem oznak uszkodzer. Wyrzucic pilnik, jesli widoczne s na nim oznaki odksztatcenia,
pekniecia, zlamania, korozji, uszkodzenia uchwytu, badz jesli nastapifa utrata oznaczenia barwnego lub oznaczenia
rozmiaru. Nalezy wyrzucic kazdy produkt z defektem.

Sterylizacja
UWAGA: Pilnikéw rotacyjnych nie nalezy sterylizowac w urzadzeniu do sterylizacji chemicznej, poniewaz moze to
spowodowac korozje pilnikow.
« Umiescic pilniki rotacyjne w woreczku do sterylizacji dopuszczonym do obrotu przez agencje FDA lub spetniajacym
wymogi normy 150 11607.
« Mozna stosowac nastepujace cykle sterylizadji cieptem wilgotnym:
o (ykl sterylizacji z obiegiem grawitacyjnym w temperaturze 121°C (250°F) przez 30 minut, a nastepnie 30 minut
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suszenia.
o (ykl sterylizacji 2 préznia wstepna w temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty, a nastepnie 20 minut
suszenia.

Po zakoriczeniu sprawdzic woreczek pod katem uszkodzeri, a w przypadku znalezienia uszkodzenia nie uzywac produktu,
poniewaz 0znacza to, Ze skutecznos¢ sterylizacji produktu mogta byc obnizona. Ponownie zapakowac produkt i powtérzyé
procedure sterylizaji.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Po sterylizacji nalezy umiescic woreczki zawierajce narzedzia w suchym i ciemnym miejscu. Przestrzegad instrukgji
producenta woreczka dotyczacych warunkow przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania. Przestrzega¢
lokalnych i krajowych przepisow dotyczacych utylizagji.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyisze |nsuukqe zostaly zatwierdzone przez firme Ken Corparatlon W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci

zp wqucznq $¢ ponosi uzytkownik / persanel stomatologiczny. Firma Kerr
(Drpora\mn nie bgdz\e zaJmowa( sie zadnyml whioskami dotyczacymi zwrotow ani wymian Jak\(hknlwwk pmduk\ow

3. TwarenbHo NpoMbiBaiTe He MeHee 2 MiHYT Tennoil NPOTOYHOI BOAON.

4. [|aiiTe u3z1enMAM BbICOXHYTb Ha CyX0it, 0AHOPa30BOi! 6e3B0PCOBOI CandeTke.

5. MpoBepbTe Gaiirbl Ha NPUHaK¥ NOBPEXKZIEHMIL. YTUAUMPYIiTe Gailnbl NPU HAAUYUM BUAMMBIX NPUSHAKOB
AehopmaLiuy, fpi NoNOMKe, U3n0Me, KOPPO3H, NOBPEXAHIN PYKOATKN, NOTH LIBETHOI! KORMPOBKM WMt OTMETKM
rny6uHbL. YTUAU3MpYiiTe Bee 3A1eNMA ¢ edeKTamu.

Crepunusauua

. He @ daitnbi B 6noke [¢ T. K. 3T0 MOXET NpUBeCTH
KKOpPO31K haiinos.
« Momectute i daiin
cooTBeTCTBYlOWMI 150 11607.
+ MoXHo MCronb308aTh CeiyloLLMe WAKAbI CTEPUM3ALUM BAGXKHbIM TeNOM.
Lnkn ¢ MeTogom B0371yxa npu 121°C (250°F) B Teuenme 30 MukyT,
3aTem BpemA CyLIKM 30 MUHYT.

o Llukn dopeakyymHoii crepunusauuy 132°C (270°F) B TeueHme 4 MUHYT, 3aTeM BPeMA CyLIKi 20 MUHYT.
TlpoBepbTe nakeT Ha NpeMeT NOBPEX fieHHil 1, B Cydae UX HaNMUIA, He UCOMb3yiiTe U3fiene, Tak KaK CTEPUIbHOCTD
U3enitA MOXeT BbiTb HapywieHa. IoBTOPHO ynakyiiTe u3zienie W OBTOPHTe NPOLIEApY CTepUAM3ALIAN.

XPAHEHWE M YTUNN3ALMA

Tocne crepunu3aluy NOMeCTUTe naKeTbl C SHAOaiinamin B Cyxoe U TemHoe Mecto. CoBnIopaiiTe onucaHHbie B

UHCTPYKUMAX YCN0BMA XpaHEHUA U Bpems xpaxenua. llpu yTunusaunm cobmogaiire
MECTHOTO M

OTKA3 0T OTBETCTBEHHOCTU

MpuBeseHHble Bbilue MHCTPyKuMy Gbinn noaTBepxaetbi Kerr Corporation. JlioGoe oTknowerve cromatonora/

0Nb30BaTeNs T NPEJOCTABIEHHbIX BbiLLE UHCTPYKLIIE ByayT BbINONHATBLCA Ha ero puck. Kerr Corporation e Gyper

UMETb BO3MOKHOCTH PACCMATPHBATD 3aN1POCbI 0 BO3MeLLIEHiIM WM 0GMeHe B PaMKaX rapaTUiiHbix 06A3aTensCTe

B OTHOLLIEHWY NPOZlYKTOB, IKCNYaTaLLuA Wik NepepaboTKa KOTOPbIX He COOTBETCTBOBANA HHCTPYKLMAM.

i FDA unu

Daiinbi) B naker AnA i

n 6 IMBOAIOB, Ha ynakoske Kerr, ocrynHo no azpecy
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IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA
TF™, K3™, K3™XF i Quantec

EHpopoHTHuHi poraviitHi daiini
3ATANbHA IHOOPMALIIA

objetych gwarancja, ktdre nie byty do uzycia zgodnie z p y

lub przyg

Petne wyjasnienie symboli uzytych na opakowaniach firmy Kerr mozna znalez¢ na stronie:
1
p: gl

ru - PYCCKUU

E pOTﬂuMH\ @ﬂMIWI BVIKO[}M(TOB)’K)TMN Ana ¢0pMyBaNHﬂ 1 OYNLLIEHHA KOpeHeBUX KaHanis I1Ul Yac
@H/J0J0HTUYHOIO. HIK‘{BBNHR Oaitnu IJOCTYFINI B yNaKoBKax I3 3anacHumun IH(TP‘{MENT&MM aboB ua60pax
CKNAR NPOAYKTY

Lli Bpo6u MicTATb f1aTyHb, Hep: Iy CTanb, Hil
TMOKA3AHHA 110 3ACTOCYBAHHA

PorauliiiHi aiinu — uie IHCTPYMEHTI /1nA 04MLLIEHHS, GOPMYBAHHA Ta PO3LUMPEHHA KOPEHEBUX KaHaniB.

it cnas i C y

MPOTUNOKA3AHHA
TF™, K3™, K3™XF n Quantec Hesigowmi.
IHAOROHTUYECKHE POTALMOHHbIE (ailnbi TIONEPEAKEHHS
OBLUVE CBEAEHUA « PoTauiitHi daiinu — we BUPOOU 0FHOPA30BOTO BIKOPUCTAHHA. YTUAIyiiTe NiCNA KOXHOrO 3acTocyBaHA. He
IHAI0AOHTHYECKIE POTALIMOHHBIE (Gailnbl CNOb3YIOTCA ANA YOPMUPOBAHIA 1 YHCTM KOPHEBbIX KaHNOB BO BPEMSA BAKOPHCTOBYIiTe MOBTOPHO. ICHYE PUSUK TEPEXPECHOrO IHQikyBaHHA T2 NOTOMKIL
Redenus, Dz KaKk B yMaKoBKax AnA 3anacos, Tak W e « PorauiitHi daitnu — ue HecTepunbHi BUPoGU Ana BUKOPUCTaHH, AKi HeoOXi) Ly

ynaxosxax.  CTepWNI3yBaTH Nepej N0YATKOM 3aCTOCYBaHHA
COCTAB U3AENNA ) « Llj npoayKTM He Crig 3acTocoByBaTU B 0 3 i UyTAMBICTIO A0 NaTYHi, sy a6o
3TU W33eNUA COepXaT NaTyHb, cran, ua P be3 narexca. Hepxasilouoi cra
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0 « MMij 4ac 3acToCYBaHHA LNX IHCTPYMEHTIB 1A MPOLIEAYP i3 KOPEHEBUM KaHANOM PEKOMEHI0BAHO BIKOPHCTOBYBATH
PoTauinoHHbie Gaitnbl NPeACTaBAAIT CO60I UHCTPYMEHTbI, HCT Ana HHCTKA Kodepaam, o6 3ano6irTh BUNajKoBOMY MOTPANNAHKI0 B AUXANbHI WAAXH 360 WNYHOK.
KOPHEBbIX KaHaNI0B. « 30rnAAY Ha NiABULLEHNI PU3VIK BIA €AHAHHA HaJi3BUYAIIHO 0BepeXxHO BUKOPUCTOBYIITe Gaiin y KaHanax i3 CunbHIM
NPOTUBOMOKA3AHMA 60 Pi3KMM anikanbHUM BUKPUBNIEHHAM.
Hevaecmb, 3AXOIN BE3NEKM
HPEﬂYﬂPE)KﬂEHMH « Lleit npoayKT Npu3HaueHo ANA BUKOPUCTAHKA KBani(iKoBAHUMI CTOMATONOraMI ANA 3aranbHol KaTeropii naujexTis.
- P aiinbl ABNAIOTCA u3penuAmu. B e KaXKA0r0 UC He « lIna BH6OpY iHC] 0608'A3K0BO BHUKOHYiiTe NPOLAYPY BUMIPIOBAHHS KOHTPONbHO! P60

MCTONb3yiiTe NIOBTOPHO. PUCK NePeKPECTHOI KOHTAMUHALWM U NOTOMKH. OBXMHH 32 AONOMOT0I0 CATIKOHOBOTO OBMEXyBaa.
- P aiinbl ABNANTCA Hec M3AMUAMM W TPEOBYIOT OUNCTKY 1t CTepUNM3aLMM « Porauiithi paiiau notp TOBYBaTU 3 HIMY . Mepes BUKOPUCTaHHAM

nepes UCnoNib30BaHueM. NepeKoHaiiTeca, Wo poTaLliiiuii daiin HaAiiHO 3aKPINNEHO B HAKOHEUHMKY.
+ ITU M3[eMA HeNb3A UCTONIb30BATb /1A NALINEHTOB C UYBCTBUTEBHOCTBIO K N1aTyHM, HIKEAb-THTaHy Win NOBIYHI ABUILA

HepXaBeloluiew cTanu. Y pa3i BUHUKHEHHA NOBIYHIX MeAMYHIX ABULL| NOBIAOMTE NPO HUX BUPOGHHKA Ta KOMNETEHTHUIA OpraH y BIANOBIAHIi

+ Myt MCnoAb30BaHMN 3TUX MHCTPYMEHTOB ANA NPOLIEAYP Ha KOPHEBbIX KaHanax PeKOMEHYeTCA UCroNb30BaTh
pa66epaam Bo u3bexanue cnyyaitHoi acnUpaLMi UM NPOrNaTbIBaHNA.

+ Cnepyer cobmiofaTh 0Co6yio 0CTOPOXHOCTL NPyt 06PABOTKE KAHANIOB CO 3HAYUTENbHBIM WA PE3KIIM U3MEHEHHEM
KPUBM3HBI BTE[ICTBIAE BO3DACTAIOIE0 PICKA cenapauum Gaiina.

MEPbI PESOCTOPOXHOCTH

« 370 u3penve npept ana C AnA o6Lueit nonynauun
NaUUeHTOB.
+ [inA obiecneveins NpaBANIbHON 0AGOPa MHCTPYMeHTa KpaiiHe BaXHO OMIPEENHTb KOKTDOIbHYI0 Paouyio AuHY
U
- P dait o cwm(mpo(mlm HaKoHeuHuKoM. Mepen
y6enurecs, uto ii baiin HagexHo Y.
HE)KEMTEﬂbeIE ABNEHUA
B anyuae MeUIUUHCKOTO iUTE 0 Hem "
OpraHy B CBoeil CTpate.
MOLWATOBbIE UHCTPYKLINN
TexHuka daitnos
1. HaliguTe 0TBeCTUA KaHana, UCOAb3yA it focryn, u fobeiirecs 41 CIOMOLLbIO PyUHbIX
aiinos.
2. Haunure 06paBoTy KOpHEBOTO KaHana o MTOAVKE <kpayH-AayH», NIPUMEHAA (OPMUPOBATENb KOPOHKI A0

BO3HYKHOBEHIA CONPOTHBNEHUA.

3. YraHoBuTe paGodyio ANMHY C IOMOLLIO yHbiX Gainos, pa v p npn ™.

4. Wa nepablii i daiin B Noc ™0 noBTOPAA NpU
HEOGXORUMOCTH 1A COXHIX, UCKDHBACHHSIX WM Y3KIIX KaHaNOB.

5. Na KA MH(YD‘{MGNT o NpH KpYTALLEM MOMEHTE 1 CKOPOCTH,

HeoBX0MMMBIX B BaLLeit KNUHUYECKOi! CHTYaLIi.
JlononHuTenbHbie KNMHMYECKHE COBETbI
« BbinonxuTe ppuraumio kawana ¢ npumenexem NaOCl (runoxnopura Hatpus), 17%-oit ITK unu

o

Kpaii.
TNOKPOKOBI IHCTPYKLIIT

Texnika BUKOpUCTaHHA poTauiliux daitnis

1. 3Haiiaitb NPOCBITY KOpeHeBOro KaHany 3a 4ONOMOroko NPAMOro A0CTYNY i 3abe3neuTe NPOXiAKICTD i3

BUKOPUCTAHHAM Py4HMX daiinis.

Po3noyHiTh NpoLie/ypy «Bi KOPOHKM JOHU3Y» 3 YBE/IeHHA KaHaNOPO3LLMPIOBaYa A0 BiAYYTTA ONOPY.

YcTaHoBiTb o6ouy 10BXKMHY 32 /J0NIOMOTOK0 PYUHHX Gaiinis, anekcnokaTopa it pewTreHorpadii 3a notpedu.

YeeAiTb nepuwvii potauiiinwii $aiin y nocniaoBHoCTi 40 BIAYYTTA ONOPY, NOBTOPIoOYY B pasi NOTPe6U ANA CKARHNX,

BUTHYTUX 260 BY3bKWX KaHanis.

BuKopyCTaiiTe KOXHMii iHCTPYMEHT 10 0NIOPY 3 KPYTUNIbHUM MOMEHTOM | LUBIKICTIO, HeoBXiAHMMU ANA Bauwoi

KNiHiyHoi cuTyauii.

[JlonaTkoBi KniHiuKi nopaau:

« Mpomwiire kanan po3untom NaOCI (rigpoxnopug Hatpito), EATA 17% abo BiANOBiAHUM 3MaLLlyBanbHIM 3ac060M,
11406 BUAANUTH CTOPOHHI 3AMLIKN.

« BuKopuCTOBYiiTe HU3bKWiA TUCK | yHYKaiiTe 3acToCyBaHHA cvui. Konu iHCTpYMeHT anikanbHo 6inblue He BBOAUTLCA,
NPOIOBXKY(iTe BUKOHAHHA 3 MEHLLMM daiinom.

« Mepez BUKOPUCTAHHAM NepeKOHaiTeCs, LU0 Ha iHCTPYMeHTax HeMae AedeKTis, 30kpema aepopmaLlii,
BifiNaMyBaHHS, NEPeNoMig, KoPO3ii, NOWKOZEHHA PyUKH, BTPAT KONIDHOTO KoyBaHHS aBo

EaE

o

PO3Mipy.

L0 Ha NaKeTi Hemae B pa3i iX BUAIBNEHHA He BUKOPUCTOBYITe BUPIG, OCKinbKY fioro
CTepunisallia Moxe He BiANoBiAaTY BUMoram. fepenakyiite npuCTpiii i noBTopiTb NpoLieaypy cTepuniaii.
3BEPITAHHA M YTUNI3ALIA
Micna cTepunizauii po3MicTiTb NaKeTit 3 Gaitnami B yxomy i TemHoMy Micui. loTpumyiitech iHCTPYKLi BUpO6HYKa
NaKeTiB 1010 YMOB | MaKCHManbHOro TepMmiHy 36epirakHs. lTpumyiiTeca MicUeBUX | AepXaBHIX HOPM 11100 yTHAI3aLli.
BIAMOBA BI| BIAMOBIAANBHOCTI
Haseneni Buwie iHCTpyKuii 3aTBepaKeHo komnakieio Kerr Corporation. Byab-sike BimxunexHsa cromatonora/Kopuctysaua
Bifl HaBe/eHUX BULLLE HCTPYKLilA Oyae 3AilicHI0BATUCA Ha BaLw BAAcHMit pu3uk. Komnakia Kerr Corporation He 3moxe
BiZANOBICTH Ha by/b-AK 3aNHTH 100 NOBEPHEHHA KOLWITIB 360 06MiHy byAb-AKWMX NPOAYKTIB 32 rapaHTiEio, AKLLO BOHM He
BUKOPHCTOBYBAVICA if He 06POBNANMCA 3(iAHO 3 HaBEAHAMM BULLIE THCTPYKUIAMM.

YnoBHoBaxeHWil NpecTaBHUK B YKp
MpeacTaBHULTBO

«Cnoda-flexran a.c.»

6ynbap Jleci Ykpaitku, 26

oic 717, micto Kuis, 01133, Ykpaina

Ten: +38 (044) 286 49 12

Daxc: +38 (044) 286 10 03

UATR.099

Kepp Kopnopeiwn
1717 Bect Konninc Aserio
OpaHx, KanipopHia, 92867, CLLA

[MoBHMiA OMUC CUMBONIB, LLj0 3aCTOCOBYIOTLCA HA YNaKoBL Kerr, HaBeeHo Ha caiiTi
1
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TF™, K3™, K3™XF si Quantec

Pile rotative endodontice

INFORMATII GENERALE

Pilele rotative endodontice sunt utilizate pentru modelarea si curétarea canalului radicular in timpul tratamentului

endodontic. Pilele sunt disponibile fie in pachete de rezerva, fie in pachete cu diverse modele.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Aceste produse contin alamé, ofel inoxidabil, nichel-titan i un dop din silicon fara latex.

INDICATII DE UTILIZARE

Pilele rotative sunt instrumente utilizate pentru modelarea, curatarea si latirea canalului radicular.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« Pilele rotative sunt produse de unicé folosinta. Aruncati dupa fiecare utilizare. Nu reutilizati. Risc de contaminare
incrucisata si rupere.

« Pilele rotative sunt produse nesterile, de unica folosinta si trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare.

« Aceste produse nu trebuie utilizate in cazul persoanelor cu sensibilitate la alamd, nichel-titan sau otel inoxidabil.

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

« Tn cazul canalelor cu curbura apical severa sau brusca, procedati cu mai multa atentie din cauza riscului mérit de
separare a pilei.

PRECAUTII

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

« Determinarea lungimii de lucru de referinta cu ajutorul dopului din silicon este obligatorie pentru a asigura o
instrumentare corespunzatoare.

« Pilele rotative sunt proiectate pentru a fi utilizate impreuna cu o piesa de ména cu viteza redusa. Inainte de utilizare,
asiqurati-va ca pila rotativa este cuplata etans la piesa de mana.

REACTII ADVERSE

Daca areloc o reactie adversa medicald, raportafi-o

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Tehnica pilelor rotati
Localizati orificiile canalului utilizand accesul in linie dreapta si obtineti permeabilitatea cu ajutorul pilelor de mana.
In(epe\l pro(edura crown-down prin aducerea unui dispozitiv de modelare coronar intr-o pozitie in care intampina

i 5i autoritatii din tara

Stabiliti \ung\mea de lucru utilizand pilele de mana, apex-locatorul si radiografia, dupa cum este necesar.

Avansati prima il rotativa din secventa pana cand intampind rezistentd, repetand dupa cum este necesar in cazul

canalelor dificile, curbate sau inguste.

. Avansati fiecare instrument pana cand intampina rezistentd, aplicand cuplul si viteza adecvate in cazul situatiei

dvs. dlini

Sfaturi clinice suplimentare:

« Irigati canalul utilizand NaOCI (hipoclorit de sodiu), EDTA de 17% sau un agent de lubrifiere adecvat pentru a facilita
indepartarea reziduurilor.

+ Utilizati presiunea luminii si evitati aplicarea unei forte. Atunci cind instrumentul nu mai avanseaza apical,
continuati cu o pild mai mica.

« Inainte de utilizare, verificati instrumentele pentru a detecta eventuale defecte, inclusiv deformari, sparturi, rupturi,
coroziune, deteriorarea manerului, 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.

Tehnica de modelare:

S

o

Bupobu 3 iepexTamu HeobXigHo yTuRi3yBaTH.
« 3acTocoByiiTe 3aC00 iHANBIAYaNbHOTO 3XUCTY, 30KPeMa pyKaBUUKM Ta 3aXUCHi OKYNAPU.

Texika GpopmyBanH

TPUMITKA. Morop e-motion™ a6o elements™ BuKopHCTOBYE nonepeAHi HanaLiTyBaHHA ANA KOXHOTO BIANOBAHOTO

aiiny. BUKOPUCTAITE KOXHUI! IHCTPYMEHT 710 0MIOPY 3 KDYTWIbHIM MOMEHTOM | LIBUKICTIO, PEKOMEHJ0BaHUMI AN

BALLOI KNIHIYHOI CUTyali.

. Mig yac obepranHA poraujiitHoro aiiny npy BXoA B kaHan NoBinbHo NpocyBaiiTe poTaLliiikuii haiin ogHMM
KOHTPObOBaHUM YXOM, 10K aiin He TOPKHETbCA ACHTUHY, NOTiM NOBHICTIO BUiMITh foro 3 Kawany. He poknapaitre

(Ma3bIBAIOLIErO areHTa A 0BNIerdeHNA y[ianeHus OpraHuueckix 0CTaTKoB.

« cnonb3yiiTe nerkoe aaBnenue u usberaiite ycunnii. ECi MHCTPMEHT He NPOABUTAETCA B aNMKaNbHOM
HanpaBeHu, BO3bMUTe Gaiifl MeHbluero pasmepa.

« Mepep ucronb30BaHueM NPOBEPbTE UHCTPYMEHTbI Ha HaluuMe 1eGeKTOB; BKII0Yan AeGopMaLiuio, NONOMKY,
W3110M, KOPPO3Uio, MOBPEXeHME PYKOATKM, NOTePIo UBETHOI KOAUPOBKY WM OTMETKM rNY6UHbL. YTununpyiite
BCe M3AeNUA € AedeKTami.

« Wcnonb3yiiTe CpeACTBA UHAVBUAYANLHOI! 3aLUTbI, HANPUMEP, NIEPUATKM  3aLLUMTHbIE O4KH.

Texuuka popmupoBanuns
MPUMEYAHME. Nonb3oBatenu Asurateneii e-motion™ wnu elements™ ucnonb3ylot npefycTaHoBNEHHbIe HACTPOIKI
ANA KaX /1070 CO0TBETCTBYHOLLEr0 cbaﬁna. M("O"bl)’ﬁT& Ka)ulhlﬁ WHCTPYMEHT J10 BO3HUKHOBEHMA CONPOTUBNEHNA NPl
KpyTALLEM MOMEHTE W CKOPOCTH, PEKOMEH/YEMbIX B BALLUX KNUHUYECKUX YCNOBUAX.
. Mpu BpaveHun daitna no Mepe Balero B KaHan, Me/iNeHHo npojsuraiiTe

i ¢a|7u| OfJHUM MOKa OH He 3aLenuT AeHTUH, 3aTem NONHOCTbI
BbITAHUTE POTALMOHHbII Gaiin U3 KaHana. He npoaBMraiiTe ¢ ycunvem poTaumonHbiii daiin anukanbHo. He
UCNOAIb3yiiTe BUKEHHA C NEPUOANECKUM HENOHBIM BbIBOAOM HHCTPYMeEHT.
Mpounctute xeno6ku. Boinonute opowenue NaOCl, 3aTem nposepbTe NPOXOAUMOCTb € nomoLLblo #10 K-File.
ToBTopHTE War 1, UCNIONb3yA POTALIMOHHBIA haiin, C KOTOPbIM Bbl HAYMHANIK, 70 TEX TI0P, NI0KA Bbl YKe He CMoXeTe
NaCcUBHO NPO/ABHTTb €ro WK NoKa He 6yeT AocTurHyTa pabouas AnuHa. Hukorna He AasuTe Ha poTaUMoHHbIiA daiin.

W

4. TNosTopuTe co cnepylowmm aiinom B Bbi6] i1 N0C T, NOKa He ByayT AOCTUTHYThI
OKOHUaTeNbHan pabouan AuHa 1 xenaeman Gopma.

np . TeXHUKY ABNAKTCA ana nyyas. Kpait

Beera yXaeHHe, TBylowue HacTpoeK 1 cobniogaTh

0c06yI0 0CTOPOXKHOCTD ANA ABNeHMit. Bee

0CHOBaHb! Ha TPe6OBAHIAX UHAMBHAYANLHOTO CNy4an.
VIH(TPVKI.IMVI 10 OYNCTKE U CTEPUTU3ALIN

aiinbl ABNAITCA Hec
] Uepmnmzauwm Nepey} UCToNb30BaHueM.
+ VHCTpyKLMW, NpHBEjeHHbIe B pasgene «/IHCTPYKLLAM 10 04UCTKe M CTepUM3aLIMI, Gbi MOATBEPXAeHbI
VTOTOBUTENEM MeULIHCKONO U3Aenns Kak NOAXOAALIE AN NOATOTOBKM M/ILMHCKOTO U3flenns
K UC0Nb30BaHMO.
+ TleueBHo-NpoduAGKTHIECKHE YUPEXK/IEHNA HECYT OTBETCTBEHHOCTD 3a KaMBPOBKY CTePUIM3ALIOHHOTO
06opyz0BaHIA U 0By4eHie NepcoHana KOHTPOM UHAEKLMit M CTEPUTM3ALUM B COOTBETCTBIN C IHCTPYKUMAMN
MrOTOBUTENA.

Ouucrka

1. Momecru ailnbl ¢ B Kiid pacTBop AnA
UCNOIb30BaHNA, UMEIOLLMIt KOMHaTHYI0 Temneparypy, W yBeauTeCh, Y7o BCe M3eNUA NOTPYXeHbl NOTHOCTbIO.
3anycTuTe ynbTpa3ByKOBOI OUUCTUTENb He MeHee Yem Ha 10 MUHYT.

2. Npn arpAHeHIA 3Tanbl 0YUCTKM 10 TeX N0p, 0K BUAVMOT0 3arPA3HEHIA He 0CTaHeTCA.

Mepbl AOMKHbI BbiTb

M3AenMAMM 1 TpeByloT 0UmCTKH

daitny 3ycunb anikanbHo. He 3aHypioiiTecs B CTHKY.
Hpmpnb Bitimkut. Mpomuiite po3uurom NaOCI, a notim nepesipte NpoXiaHicTb 3a Aonomoroto iHcTpymena #10 K-File.
TosTopioiiTe KPOK 1, BUKOPUCTOBYIOM POTALiiHuA Gaiin, 3 AKOTO BU MOYQAH, IOKH BY He 3MOXKETe NaCHBHO
npocysaTuca Bniepes} abo He A0CATHeTe po6oyoi A0BXMHN. HiKoNM He TUCHITL Ha poTauyiikmii daitn.
ToBTOPITH Ui Afi 3 HACTYNHUM poTaLLiiiHUM aiinom y BUGPaHilt NOCAIAOBHOCTI, NOKY He OTPUMAETe 0CTaTOUHY poBouy
LOBXUHY Vi GaxaHy popmy.
i TexHiki € i c IKY. Y KOXKHOMY OKpEMOMY BUNaKy

NEOﬁXU.lHO ﬂDTpMMyBBTM(ﬂ BUmOr I.HDHO KiHiuHoi UI.lIHKM BUKOHAaHHA HEDGXII.]NM)( Hanamtyxanbl 3a(TOCyBaHHA

Ge3nekn Ana nobiuxum ABULLAM. i gxuri 3axoaun NOBUHHI TPYHTYBATUCA HA
iHAVBIZYanbHIX noTpetax.

IHCTPYKLIT 3 04ULLEHHA A CTEPUAISALIT
MPUMITKA. PotauiiiHi haitnu — e HecTepunbHi BUpoGU Ana
i CTepynI3yBaTH flepes N0YaTKOM 3aCTOCYBAHHS.
« YKasiBKu, HaBe/ieHi B po3ini «IHCTPYKLii 3 04MLeHHS it CTepuni3alliiy, 3aTBEp/KeHO BUPOBHUKOM MeAUYHOro
NPUCTPOI0 AK npmnam ANA NIATOTOBKH MEﬂMNHOm HDM(YDDIO A0 3acmcyxanuﬂ

ES

BUKOPYICTaHHS, Ai HeobX !

+ MegwuHi 3aKnagu HecyTs Tb3a i HaBYaHHA nepcoany
woao \H¢€KI.[IMNDI'0 KOHTpOMi0 T3 (TEpWHBﬂI.UI BU.\HDBU.\HO ho IH(prKuIM BVIpDﬁHMKa.
QumueHHs

1. Nomicritb potauiiii Gaiinm i3 B NpUCTpiil Ana

3 GEPMEHTHIUM PO34UHOM /1A MEUYHOTO 3CTOCYBAHHA KIMHATHOI TeMNepaTypH; NepeKoHaiiTecs, wo Bai
THCTPYMEHTY MOBHICTIO 3aHYPEHO B PO34MH. YBIMKHITH NPUCTPii yNbTPa3BYKOBOTO OUMILEHHA NPUHATIMHI

Ha 10 XBUAMH.

AKILO NOMITHI 326pyAHeHHA, NOBTOPIOATe eTank O4ULIEHHA, AOKM BUUMI 3a6PYAHEHHA He SHUKHYTb.

PeTenbHO NPONOAOLLITH MPOTAFOM NPUHAIMHI 2 XBUINH i} TeNA00 BOAOMPOBIAHO0 BOAOK.

BucywiTh iHCTpYMEHTU Ha NOBITPI Ha MCTiii 6e3BOPCOBIit TKaHMHI.

MepexoHaittecs, 1110 Ha Gaiinax HeMae 03HaK NOLKOZKEHHS. Y pasi HAABHOCT NOMITHUX 03HaK AehopmaLii, 3namy,
TPiLLIUK, KOPO3Ti, NOLWKOZKEHHA YUKW, BTPATH KONIDHOTO KOZBaHHS i MapKyBaHHA PO3Mipy yTuni3yiiTe Gaiinn.
Bupo6iu 3 iedektamu HeobXiaHo yTunisysatu.

e

Crepw ia
MPUMITKA. He crepunisyiite potauiiini ¢aiinu B ycTaHoBui 4ns XiMiuHoi cTepunisauii, 0CKINbKM Lie MOXe CIpUYHITIA
X Kopo3ik.
+ NomictiTb poTauiiii daitnu & Naket AnA cTepuni3auii, Lo 3aTBepAKeHHi1 YNPaBAIHHAM i3 KOHTPONI0 AKOCTI XapyoBMX
nNpoyKTiB i MeAukamenTi (FDA) a6o sinnosinae Bumoram IS0 11607.
+ MoxHa 3aCT0COBYBATH HaBe/IeHi HiKue UMKNM CTepUNI3aLi BONOrMM Teniom.
o (Tepuni3aulia WAXoM rpaiTauliiiHoro BUTICHeHHA NoBiTpA Npu Temneparypi 121°C (250°F) nporarom
30 XBIUNWH i3 NOAANLIMM NPOCYLUIYBAHHAM YNPOAOBXK 30 XBINUH.
o [lepenBakyymHa crepunizatiia npu remnepatypi 132°C (270°F) npotArom 4 XBUNWH i3 Nofanbiumm
NIPOCYLLYBAHHAM YNIPOOBK 20 XBUAUH.

NOTA: Utilizatorii motoarelor e-motion™ sau elements™ utilizeazai setari presetate pentru fiecare pila adecvata. Avansati
fiecare instrument pan cand intampina rezistenta, aplicind cuplul si viteza recomandate pentru situatia dvs. clinica.

T timp ce pila rotativa se roteste pe masura ce intrati in canal, avansati incet pila rotativa printr-o singurd miscare
controlata pana cand pila acceseazd dentina, apoi retrageti complet pila rotativa din canal. Nu fortati pila rotativa la
nivel apical. Nu ciocaniti.

Stergeti canelurile. Irigati cu NaOCI, apoi confirmati permeabilitatea cu pila K-File nr. 10.

. Repetati pasul 1 utilizand pila rotativé cu care ati inceput pana cand nu mai puteti avansa pasiv sau pana cand este
obtinuta lungimea de lucru. Nu aplicati niciodata presiune asupra pilei rotative.

Repetati cu urmatoarea pila rotativa in ordinea aleasa pana cand se obtin lungimea de lucru finalé i forma dorite.
NOTA: Tehnicile sugerate sunt orientative pentru cazurile obisnuite. Este esential ca disceramantul dlinic s fie
intotdeauna exercitat, reglarea setarilor corespunzatoare sa fie efectuata si precautii suplimentare sa fie aplicate pentru a
preveni aparitia reactiilor adverse. Toate mésurile implementate trebuie sa tina cont de cerintele fiecarui caz in parte.

INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA $1 STERILIZAREA

NOTA: Pilele rotative sunt produse nesterile, de unica folosint si trebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare.

. (apabllllalea instructiunilor furnizate in xe(llunea,,\ns\m(llum privind curtarea si sterilizarea” de a pregati un

itiv medical pentru utilizare au fost validate de producatorul dispozitivului medical.

le medicale sunt responsabile de calibrarea e(hlpamemelur de sterilizare si instruirea personalului cu privire la
controlul infectiilor si steril f

Curétarea

. Asezati pilele rotative cu dopurile din silicon intr-un dispozitiv de curatare cu ultrasunete cu o solutie enzimatica de uz
spitalicesc la camerei, asigura 4 cd toate dispoxzitivele sunt complet scufundate. Actionati dispozitivul

de curatare cu ultrasunete timp de minimum 10 minute.

Daca vedeti orice semn de contaminare, repetati pasii de curatare pana cind nu mai exista contaminare vizibila.

Clatiti temeinic timp de minim 2 minute cu apa calda, sub jet moderat.

Lasati dispozitivele s& se usuce la aer pe o laveta care nu lasé scame, curata si de unica folosinta.

Verificati pilele cu privire la urme de deteriorare. Aruncati pilele daca prezinté semne vizibile de deformare, rupere,

fracturi, coroziune, deteriorarea ménerului, pierderea codajului coloristic sau a marcajului privind marimea. Eliminati

toate produsele cu defecte.

>

instructiunilor

]

intr-o unitate de sterili 3, deoarece poate duce la coroziune.
« Asezati pilele m(anve intr-o punga de sterilizare aprobata de FDA sau conformd cu standardul 150 11607.
« Pot i folosite urmétoarele cicluri de sterilizare cu céldura umeda:
o Ciclu de sterilizare prin deplasare de gravitatie la 121°C (250°F) timp de 30 de minute, urmat de un timp de
uscare de 30 de minute.
o Ciclu de sterilizare prin prevacuum la 132°C (270°F) timp de 4 de minute, urmat de un timp de uscare de
20 de minute.
Verificati punga cu privire la deteriorari, iar daca acestea sunt identificate, nu utilizati produsul intrucat sterilizarea
acestuia poate fi compromisa. Reambalati produsul si repetati procedura de sterilizare.

DEPOZITAREA §I ELIMINAREA

Dupi sterilizare, plasati pungile cu pile intr-un loc uscat si intunecat. Respectati instructiunile producatorului pungilor
cu privire la conditiile de depozitare si perioada maxima de depozitare. Pentru eliminare, urmati reglementarile locale

si nationale.

RASPUNDERE LIMITATA

Instructiunile de mai sus au fost validate de Kerr Corporation. Orice abatere de catre medicul dentist/utilizator de la
instructiunile de mai sus se va face pe propriul risc. Kerr Corporation nu va putea raspunde cererilor de rambursare sau
schimburilor sub garantie pentru produsele care nu au fost manipulate sau reprelucrate in conformitate cu instructiunile
de mai sus.

Explicatiile complete ale simbolurilor folosite pe ambalajele Kerr se afla la:
I
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Endodonciai forgd reszelok

AlTALANOS INFORMA(IOK

i |uvgu reszelok a

A reszeldk jratolto és vegyes (somagnlasokban kaphatok.

TERMEKOSSZETETEL

Ezek a termékek srgarezet, rozsdamentes acélt, nikkel-titdn Gtvozetet és egy latexmentes szilikoniitkozot tartalmaznak.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Aforgé reszelok a gydkércsatorna formézasara, tisztitdsdra és tagitasara hasznalatos eszkozok.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK

« Aforgd reszeldk egyszer hasznalatos termékek. Hasznélat utan mindig el kell dobni. Ne hasznélja djra. Fennall
a keresztszennyezddés és a torés veszélye.

« Aforgd reszeldk nem steril, egyszer hasznalatos termékek; ezeket a hasznalat el6tt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell.

« Ezeket a termékeket nem szabad hasznélni a sérgarézre, a nikkel-titén Gtvozetre vagy a rozsdamentes acélra érzékeny
személyeknél.

« A gydkércsatornt érintd eljarasok soran kofferdam gumi hasznalata javasolt, hogy a véletlen belégzést vagy lenyelést
elkerilljiik.

« Nagy fokban gorbiilt vagy élesen megtort csticst gyokércsatornak esetén még figyelmesebben kell eljarni, mert
ilyenkor nagyobb a reszeld torésének kockazata.

és tisztitdsara szolgalnak endodonciai kezelés soran.

OVINTEZKEDESEK
- Eztaterméket kepesltett Yogaszatl szakembevek altah altalanos betegpopulacion torténd hasznalatra tervezték.
<A mert ez biztositja a megfelelg miszerek hasznalatat.

« Aforgd reszeldk alacsony fordulatszamu kézi darabbal vald hasznalatra szolgalnak. Haszna\at eldtt gy6zodjon meg
arrdl, hogy a forgé reszeld stabilan rogzitve van a kézi darabhoz.

NEMKIVANATOS HATASOK

Ha nemkivanatos egészségiigyi hatds torténik, jelentse a gyartonak és az adott orszag illetékes hatésaganak.

UTASITASOK LEPESROL LEPESRE

Aforgé reszeldk hasznalatanak technikdja
Keresse meg a gyokércsatorna nyi egyenes vonall &s biztositsa az atjd
Akoronitol lefelé kezdve coronalis formézot vezessen be addig, amig ellenalldst nem érez.
Allapitsa meg a munkahosszdsdgot sziikség szerint kézi reszeldvel, gyokércsiicslokatorral és rontgenvizsgalattal.
Vezesse be a sorrendben szerepl elsé forgd reszel6t az ellendllasig, és nehezen hozzaférhetd, ivelt vagy keskeny
gydkércsatorna esetén ismételje meg sziikség szerint.
. Minden eszkozt addig vezessen be, amig ellendlldst nem érez, a Klinikai helyzethez megfeleld forgatényomatékkal
és sebességgel.
Tovabbi klinikai tandcsok:
« Atormeléket konnyebb eltévolitasa érdekében dblitse at a gyokércsatorndt NaOCI (nétrium-hipoklorit) oldattal,
17%-os EDTA-val vagy mas alkalmas gyokércsatorna-oblitdvel.
« Enyhe nyomast alkalmazzon, keriilje az erdltetést. Ha az eszkoz apikalisan mar nem képes tovabbhaladni, valtson
kisebb méretii reszeldre.
« Hasznilat eltt ellendrizze, hogy az eszkoz nem sériilt-e meg, beleértve a deformalodast, torést, repedést, korroziot,
anyél megrongalodasat, illetve a szinkod vagy a merenelulesenek kopasat. A sériilt eszkozt dobja ki.
« Haszndljon személyi védo ést, pl. kesztyiit és vé
Formézési technika:
MEGJEGYZES: Az e-motion™ és elements™ motorok hasznaldi eldbedllitasokat hasznalnak minden megfeleld reszelhoz.
Minden eszkozt addig vezessen be, amig ellendllést nem érez, a klinikai helyzethez ajanlott forgatényomatékkal és
sebességgel.
1. Vezesse a forgd reszeldt a gydkércsatornaba forgd dllapotban egy folyamatos, ellendrzdtt mozdulattal, amig a dentint
el nem éri, majd teljesen hizza ki a forgd reszelGt a csatornbol. Ne erdltesse a forg reszeldt apicalis iranyba. Ne
végezzen csipkedd mozgast.
Tordlje le a reszeld rovatkdit. Oblitse ki NaOCI-oldattal, majd ellendrizze az atjarhatdsagat #10 K-File reszelével.
Mmdaddlg \sme(e\Je az 1. 1épést azzal a forgo reszeldvel, amellyel kezdte, ameddig mar nem lehet passzivan
vagy el nem értea lisagot. Soha ne fejtsen ki nyomdst a forgd reszel6i
Ismételje meg az eljarast a vélasztott sorozathan kovetkezd forgd reszelével, amig el nem éri a végso
munkahossziségot és a kivant format.
MEGIEGYZES: Az ajanlott technikak az tlagos esetekre vonatkoz irényelvként értenddk. Elengedhetetlen fontossag
minden esetben a klinikai itéloképesség, a bedllitasok megfeleld mddositésa és a nemkivanatos hatasok megeldzéséhez
sziikséges kiilnleges figyelem. Minden intézkedést az eset egyéni mérlegelése alapjan kell meghozni.

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK
MEGJEGYZES: A forgG reszeldk nem steril, egyszer hasznlatos termékek; ezeket a hasznalat eltt meg kel tisztitani,
és sterilizalni kell.
« A, Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok” részben megadott utasitasokat az orvosi eszkdz gyartoja ellendrizte, azok
alkalmasak az orvosi eszkoz hasznélaténak el6készitésére.
« Az eszkoz kalibraldsaért és stes Ias n valammta do\gozok oktatdsaérta fertozesek elkerul
asterilizalast illetden az ények feleldsek a gyarto utasita:
Tisztitas
1. Helyezze be a forgd reszeldket a szilikoniitkozokkel egyitt ey ultrahangos tisztitoba szoba-homérsékletd, korhazi
mindség, enzimatikus oldatba, ligyelve arra, hogy az eszkozok teljesen belemeriljenek. Mikadtesse az ultrahangos
tisztitot legalabb 10 percig.
Barmilyen lathato szennyez6dés esetén ismételje meg a tisztitdsi [épéseket, amig a szennyezdés el nem tinik.
Alaposan dblitse le meleg csapvizzel legalabb 2 percig.
Hagyja az eszkdzoket levegdn megszaradni egy tiszta, eldobhaté szalmentes kenddn.
Ellendrizze a reszeldket, hogy nem taldlhato-e vaj(uk barm\lyen seru\esre utald jel. Dob}a ki a reszelakel ha
deformélddas, torés, repedések, korrézid, a nyél aszinkod vagy a és kopasanak jelei
lathatok rajtuk. A sériilt eszkdzt dobja ki.
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MEGJEGYZES: A forga reszeldket ne sterilizalja kémiai sterilizalo egysegben merl korrodalédhatnak.
« Helyezze a forgé reszel(ke)t egy FDA (az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- i Hatésga) altal
vagy IS0 11607 szabvénynak megfeleld sterilizil6 tasakba.

« A kévetkezo gozsterilizald ciklusok hasznalhatok:

o Gravitacids elmozdulds tipusi gdzsterilizalasi ciklus 121 °C-on (250 °F) 30 percig, 30 perces szaradasi iddvel.

o Elovakuumos gozsterilizalasi ciklus 132 °C-on (270 °F) 4 percig, 20 perces szaraddsi iddvel.
Ellendrizze, hogy a tasak sériilt-e, és ha igen, ne hasznlja az eszkozt, mert lehetséges, hogy az eszkiz sterilitdsa nem
megfeleld. Csomagolja be tjra az eszkdzt, és ismételje meg a sterilizalsi folyamatot.
TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
Sterilizalds utan az eszkozoket tartalmazo tasakokat tegye szaraz, sotét helyre. A taroldsi koru\menyekel és maximalis
taroldsi idét illetden kovesse a tasak gyartdjanak utasitasait. Az drtalmatlanitas sorén a helyi és nemzeti eldirdsoknak
megfelelden jarjon el.
NYILATKOZAT
Afenti utasitésokat a Kerr Corporation validalta. A fenti utasitésoktol val barmilyen eltérés a fogaszati szakember/
felhasznalo sajat feleldsségére torténik. A Kerr Corporation nem fogad el semmilyen visszafizetésre vagy tsevere |ranyu|o
kérést semmilyen garancialis termékre, ha azt nem a fenti den hasznaltak vagy Ujra.

AKerr-csomagoldson talalhatd jellések teljes magyarazatat itt taldlja:
I
p: g Y

sk - SLOVENSKY

TF™, K3™, K3™XF a Quantec

Endodontické rotacné pilniky

VSEOBECNE INFORMACIE

Endodontické rotacné pilniky sliZia na tvarovanie a istenie koreriovych kandlikov pri endodontickej liecbe. Pilniky sa

dodavaji bud'v nahradnych, alebo v sortimentovych baleniach.

ZLOZENIE VYROBKU

Tieto produkty obsahujd mosadz, nehrdzavejiicu ocel, nikel-titan a silikonovii zatku bez obsahu latexu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Rotacné pilniky st nastroje, ktoré slizia na tvarovanie, cistenie a zvacSovanie korefiovych kanalikov.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.

VYSTRAHY

« Rotacné pilniky st vyrobky na jedno poufitie. Po pouZiti ich zlikvidujte. NepouZivajte opakovane. Riziko rozbitia
akrizovej kontamindcie.

« Rotacné pilniky st nesterilné jednorazové vyrobky a pred pouZitim sa musia vycistit a sterilizovat.

« Tieto vjrobky by sa nemali pouZivat u pacientov citlivych na mosadz, nikel-titan alebo nehrdzavejticu ocel.

« Pouzitie gumového kofferdamu sa odportica pri poutiti tychto nastrojov pri postupoch v korefiovych kanalikoch, aby
sa predislo nahodnému vdychnutiu alebo pozitiu.

« Venujte zvy3ent opatrnost pri o3etrovani kandlikov s vaznym alebo nahlym zakrivenim hrotu z dévodu zvy3eného
rizika rozpadu pilnika.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
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« Tento vyrobok je urceny na poufitie kvalifikovanymi stomatoldgmi na vieobecnej populdcii pacientov.

+ Na zabezpecenie sprévneho pouzivania nastrojov je nevyhnutné stanovenie referencnej pracovnej dfzky pomocou
silikonovej zatky.

« Rotacné pilniky st vyrobené na pouZitie s nizkorychlostnym nasadcom. Pred pouZitim sa uistite, Ze je rotacny pilnik
riadne pripevneny k nasadcu.

NEZIADUCE UDALOSTI

Ak dojde z lekarskeho hladiska k neziaducemu tcinku, nahlaste ho vyrobcovi a prislusnému dradu v danej krajine.
POSTUP KROK ZA KROKOM

Technicky postup s rotacnymi kmi

Vyhladajte tstia kanalikov pomocou priameho pristupu a dosiahnite priechodnost kandlika pomocou ruénych pilnikov.

Zacnite endodonciu cez korunku tak, Ze pouzijete svorku na tvarovanie korunky, az kym nepocitite odpor.

Podla potreby stanovte pracovni dfzku pomocou ruényich pilnikov, lokalizétora korefiovjich hrotov a rontgenovych

snimok.

Vezmite prvy rotacny pilnik v poradi podla odporu, podla potreby opakujte pri tazkych, zakrivenych alebo tizkych

kandlikoch.

. Jednotlivé pristroje pouZivajte, az kym nepocitite odpor pri kritiacom momente a rychlosti, ktoré sa vyzadujd v danej

Klinickej situacii.

Dalsie Klinické tipy:

« Preplachnite kanalik pomocou NaOCl (chlérnan sodny), 17 % EDTA alebo vhodnym zvlhcujiicim pripravkom, aby ste
zabezpedili odstranenie tlomkov.

« Aplikujte jemny tlak a vyhnite sa pouzitiu nadmernej sily. Ked nastroj nepostupuje apikélne dalej, pokracuje mensim
pilnikom.

« Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nastroje nie su poskodené, nevykazujii deformécie, zZlomené ¢asti, praskliny, koréziu,
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poskodenie rukovti a stratu farebného oznacenia alebo oznacenia velkosti. Ak md produkt nedostatky, zlikvidujte ho.

« Pouzivajte prostriedky osobnej ochrany, napriklad rukavice a bezpecnostné okuliare.

POZNAMKA: Pouivatelia motorov e-motion™ alebo elements™ pouzivaj predvolené nastavenia pre jednotlivé vhodné
pilniky. Jednotlivé pristroje pouZivajte, az kjm nepocitite odpor pri kritiacom momente a rychlosti, ktoré sa odporiicaji
v danom Klinickom kontexte.

Pri vstupe do kandlika s otécajticim sa rotacnym pilnikom pomaly posiivajte rotacny pilnik jednym riadenym pohybom,
kym pilnik nezasiahne do dentinu, a potom rotacny pilnik tipine vytiahnite z kanalika. Netlacte rotacny pilnik smerom
k hrotu kandlika. Nedlabte.

. Utrite zavity. Vyplachujte pomocou NaOCl a potom overte priechodnost pomocou pilnika #10 K-File.

. Opakujte krok 1 rotacnym pilnikom, s ktorym ste zacali, az kjm nebude mozné dalej pasivne postupovat alebo

kym nedosiahnete pracovni dizku. Na rotaény pilnik nikdy nevyvijajte tiak.

Opakujte s dalkim rota¢nym pilnikom vo zvolenom poradi, az kym nedosiahnete konecnd pracovn dizku
apozadovany tvar.

POZNAMKA: Navrhované techniky st usmernenia pre priemerny pripad. Je bezpodmienecne nutné, aby bol vidy
vykonany klinicky isudok, boli vykonané vhodné tipravy nastaveni a aby bolo vyvinuté dalie tsilie na to, aby sa predislo
neziaducim udalostiam. Vsetky zavedené opatrenia musia byt zalozené na poZiadavkéch jednotlivych pripadov.

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

POZNAMKA: Rotaéné pilniky s nesterilné jednorazové vjrobky a pred pouZitim sa musia vyéistit a sterilizovat.

« Pokyny uvedené v Casti,Pokyny na Cistenie a sterilizaciu” st validované vjrobcom zdravotnickej pomdcky ako
postacujiice na pripravu zdravotnickej pomadcky na poutitie.

« Zdravotnicke zariadenia zodpovedajt za kalibraciu sterilizacného vybavenia a zaskolenia persondlu v oblasti

predchddzania infekciam a sterilizécie podfa pokynov vyrobcu.

istenie

Vlozte rotacné pilniky so silikonovymi zardzkami do j Cisticky s enzy roztokom nemocnicnej kval\(y
vytemperovanym na teplotu miestnosti a zabezpecte, Ze vietky pomacky st tplne ponorené. Nechajte

o
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- Moino pouzit nasledujtice sterilizacné cykly s vihkym teplom:
o Sterilizacny cyklus gravitatného odvzdusnenia pri teplote 121 °C (250 °F) s trvanim 30 minit, ndsledne
30 mint susenia.

o Cyklus sterilizacie predvakuom pri teplote 132 °C (270 °F) s trvanim 4 miniity, nsledne 20 miniit susenia.
Skontrolujte vrecko, i nie je poskodené, a ak je, vjrobok nepouZivajte, pretoze mohla byt narusend jeho sterilizacia.
Vijrobok prebalte a zopakujte sterilizacny postup.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Po sterilizacii ulozte vreckd s pilnikmi na suché a tmavé miesto. Dodrziavajte pokyny vyrobcu vrecka s ohfadom na
skladovacie podmienky a maximalnu dobu skladovania. Pri likvidacii dodrziavajte miestne a Stétne predpisy.
OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

VysSie uvedené pukyny boh valldovane spolo(nus\ou Kerr Corporation. Akékolvek nedodrzanie vy33ie uvedenych pokynov
20 strany je na vase vlastné riziko. Spolocnost Kerr Corporation nevyhovie
ziadostiam o nahradu skody alebo zamenu podla zaruky na Ziadny vjrobok, ktory nebol pouzivany alebo opakovane
spracovany v stilade s vy3ie uvedenymi pokynmi.

Uplné vysvetlenie symbolov pouZitych na obaloch znatky Kerr sa nachddza na adrese:
I
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Endodontické rotacni pilniky
OBE(NE INFORMACE
ické rotacni pilniky se pfi

dodavany bud'v mnozstevnim baleni, nebo v sadé.

SLOZENI PRODUKTU

Tyto produkty obsahuji mosaz, nerezovou ocel, nikltitanovou slitinu a silikonovou zarazku neobsahujici latex.

NAVOD K POUZITI

Rotacni pilniky jsou nastroje pouzivané ke tvarovani, cisténi a zvétsovani kofenovych kanalkd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.

VAROVANI
« Rotacni pilniky jsou vyrobky urcené k jednorézovému poutiti. Po kazdém poutiti pilnik zlikvidujte. Nepouzivejte
opakované. Riziko kfizové kontaminace a zlomeni.

« Rotani pilniky jsou nesterilni, jednorazové produkty a pfed prvnim pouzitim je nutné je vycistit a sterilizovat.

« Tyto vyrobky nelze pouZivat u osob citlivych na mosaz, nikItitanovou slitinu nebo nerezovou ocel.

« Pii pouZiti téchto nastroji pro postupy tpravy kofenového kandlku se doporuuje pouzivat kofferdam, aby nedoslo
knahodnému vdechnuti nebo poziti.

« Vkanalcich s vyraznym nebo nahlym zakfivenim kofene je tieba dbat zvySené opatrnosti kvili vy3simu riziku oddéleni
pilniku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento produkt je urcen k pouZiti kvalifikovanymi zubnimi Iékafi u bézné populace pacienti.

« Stanoveni referenéni pracovni délky pomoci silikonové zarazky je nezbytné pro zajisténi spravné instrumentace.

« Rotani pilniky jsou urceny k pouZiti s nizkorychlostnim nasadcem. Dbejte, aby byl rotacni pilnik pred pouZitim pevné
nasazen na ndsadec.

NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud se vyskytne zdravotni nezadouci udalost, oznamte ji vyrobci a pfislusnému organu dané zemé.
POKYNY KROK ZA KROKEM
Technika rotaénich pilnikii:

oSetfeni pouzivaji k tvarovani a cisténi kofenovych kanalkd. Pilniky jsou

Gisticku bezat minimdlne 10 mindt.

Ak je viditelna akakolvek kontaminécia, opakujte kroky cistenia, az kym nebude vidiet ziadnu kontaminaciu.
Dakladne oplachujte minimélne 2 miniity teplou vodou z vodovodu.

Nechajte pomacky vyschnit na vzduchu polozené na Cistej jednorazovej utierke nezanechdvajicej vidkna.
Skontrolujte pilniky, ¢ nemaju ziadne znamky poskodenia. Pilniky zlikvidujte, ak javia viditelné znamky deformdcie,
zlomenia, prasklin, kordzie, poskodenia rukovti, straty farebného oznacenia alebo oznacenia velkosti. Ak md produkt
nedostatky, zlikvidujte ho.

EEE R

Sty
POZNAMKA: NEStethZuJ(E mtacne pllmky v jedno(ke na chemicki stenllzaclu pretoze by mohli korodovat.
« Vloite rotacny p do vrecka, ktoré je schvalené
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FDA alebo spfiia normu IS0 11607.

Lokalizujte st kanalki pomoci rovného pfistupu a zajistéte priichodnost pomoci ruénich pilniki.

Zahajte korunkou doli zasunutim nastroje pro tvarovani korunky, dokud nenarazite na odpor.

Urcete pracovni délku dle potieby pomoci ruénich pilniki, apexloktoru a radiografického snimku.

Uchopte prvni rotacni pilnik v pofadi, dokud nenarazite na odpor, a opakujte podle potieby pro obtizné pristupné,

zakiivené nebo tzké kanalky.

Kazdy ndstroj pouZivejte, dokud nenarazite na odpor pi hodnotéch tocivého momentu a rychlosti potfebnych pro

vasi Klinickou situaci.

Dal3i linické tipy:

« Pro usnadnéni odstrafiovéni zbytkii kanalek zavlazujte pomoci NaOCI (chlornanu sodného), 17% EDTA nebo
vhodného lubrikantu.

« Pouzijte mimy tlak a vyvarujte se poufiti sily. Pokud néstroj jiz apikalné nepostupuje, pokracujte mensim pilnikem.

« Pred pouZitim ndstrojii zkontrolujte, zda se na nich nevyskytuji vady, véetné deformace, zlomeni, lomd, koroze,
poskozeni rukojeti a ztraty barevného kédovani nebo oznaceni velikosti. Jakykoliv vjrobek s vadami zlikvidujte.

« Pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice a ochranné bryle.

o

o

Technika tvarové
POZNAMKA: Uzivatelé motori e-motion™ nebo elements™ pouivaji prednastavené nastaveni pro kazdy prislusny
pilnik. Kazdy nastroj pouzivejte, dokud nenarazite na odpor pri hodnotach tocivého momentu a rychlosti doporucenych
pro vase klinické prostredi.

i vstupu do kanalku pomalu zavadéjte jednim kontrolovanym pohybem, dokud nenarazi
Poté rotacni pilnik z kanalku zcela vytahnéte. Rotacni pilnik netlacte silou apikalnim smérem. Pilnikem

~

Otfete zavity. Irigujte pomoci NaOCI, poté zkontrolujte priichodnost pomoci K-pilniku €. 10.
Opakujte krok 1 pomoci rotacniho pilniku, se kterym jste zékrok zacali, dokud nelze pasivné postoupit dal nebo dokud
nedosahnete pracovni délky. Na rotacni pilnik nikdy netlacte.
. Zopakujte s dalsim rotacnim pilnikem ve zvolené pracovni sekvendi, dokud nedosahnete konecné pracovni délky

a pozadovaného tvaru.
POZNAMKA: Navrhované techniky predstavuji pouze doporucené postupy u bézného pripadu. Je nutné vidy postupovat
dle konkrétnich podminek pfipadu, na zakladé zkusenosti odpovidajicim zpiisobem upravit nastaveni a zvySenou
pozornost je tfeba vénovat prevenci jakychkoli nepfiznivych udalosti. Vsechna pfijatd opatfeni maji byt zalozena na
pozadavcich jednotlivych pripada.
POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
POZNAMKA: Rotaén pilniky jsou nesterilni, jednorzové produkty a ped prvnim pouitim je nutné je vyéistit
asterilizovat.
= Pokyny uvedené v Casti,Pokyny k ¢isténi a sterilizaci” byly vyrobcem zdravotnického prostiedku validovény jako schopné
pfipravit zdravotnicky prostfedek pro pouiti.
« Zdravotnické zafizeni jsou odpovédna za kalibraci sterilizacniho zafizeni a Skoleni personalu o kontrole infekce
asterilizaci podle pokynii vjrobcii.
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1. Rotacni pilniky se silikonovymi zarazkami viozte do ultrazvukového Cistice s enzymatickym roztokem urcenym pro
zdravotnickd zafizeni o pokojové teploté tak, aby byly viechny prostiedky zcela ponofeny. Spustte ultrazvukovy €istic
minimaIné na dobu 10 minut.

2. Pokud je viditelna néjaka kontaminace, kroky cisténi opakujte, dokud nebude viditelna zadna kontaminace.

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

4. Prostiedky nechejte uschnout na vzduchu na isté jednorazové utérce z materidlu neuvolfiujiciho vidkna.

5. Pilniky zkontrolujte, zda nevykazuji zndmky poskozeni. Pilniky zlikvidujte, pokud se na nich vyskytuji viditelné stopy
deformace, prasklin, lom, koroze, poskozeni rukojeti, ztréty barevného oznaceni nebo oznaceni velikosti. Jakykoliv
vyrobek s vadami zlikvidujte.

Sterilizace

POZNAMKA: Rotacni pilniky nesterilizujte v chemické sterilizaéni jednotce, protoze by mohlo dojit ke korozi.

« Rotacni pilniky vlozte do sterilizacniho sacku, ktery je schvélen Gfadem FDA nebo odpovida normé 150 11607.

« Lze poutit nasledujici cykly sterilizace vihkym teplem:

o (yklus sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim pfi 121 °C (250 °F) po dobu 30 minut, nasledovany 30 minutami

doby sueni.

o Prevakuovy sterilizacni cyklus 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, nasledovany 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 opakujte.

UCHOVAVANI A LIKVIDACE

Po sterilizaci umistéte sacky obsahujici pilniky na suché a tmavé misto. Dodrzujte pokyny vyrobce sacku, pokud jde

0 podminky skladovani a maximalni dobu skladovani. Pi likvidaci postupujte podle mistnich a narodnich predpisii.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Vjie uvedené pokyny byly ovéfeny spolecnosti Kerr Corporation. Jakakoli odchylka od vy3e uvedenych pokyni ze strany

zubniho Iékafe / uzivatele je na vase vlastni riziko. Spolecnost Kerr Corporation nebude fesit zadné zadosti o vraceni

penéz nebo vyménu v rdmdi zéruky na produkty, které nebyly zpracovany nebo prepracovény v souladu s vy3e uvedenymi
pokyny.

Uplné vysvétleni symbolii pouzivanjich na obalech spoleénosti Kerr je uvedeno na adrese:
I
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TURKGE

TF™, K3™, K3™XF ve Quantec

Endodontik Doner Egeler

GENEL BILGI

Endodontik ddner egeler, endodontik tedavi sirasinda kik kanali sekillendirme ve temizleme icin kullanilir. Egeler, yeniden
doldurulabilir veya gesitlere gare aynimis paketlerde sunulur.

URUN BILESiMi

Bu iriinler Piring, Paslanmaz Celik, Nikel-Titanyum ve lateks icermeyen silikon stoper icerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Daner Egeler, kok kanallarini sekillendirme, temizleme ve genisletme amacyla kullamilan aletlerdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Mevcut degildir.

UYARILAR

« Doner egeler tek kullanimlik diriinlerdir. Her
kinlma riski.

« Doner Egeler steril olmayan, tek kullanimlik iiriinlerdir ve once i ve steril hale getiril

« Buriinler, piring, nikel-titanyum veya paslanmaz celige karsi hassasiyeti olan kisiler icin kullaniimamalidir.

« Kazara aspirasyon veya yutmay! dnlemek icin kok kanali islemlerinde bu aletleri kullanirken izolasyon lastigi
kullanilmasi 6nerilmektedir.

« Ciddi ya da ani apikal edrilikleri olan kanallarda, ege aynima riski daha yiiksek oldugundan ozellikle dikkatli olunmahidir.

ONLEMLER

« Buiiiriin, vasifli dis hekimleri tarafindan genel hasta kullaniimak iizere

« Aletle dogru calisma saglamak igin silikon stoper ile referans calisma uzunlugunun belirlenmesi zorunludur.

« Doner Egeler, diisiik hizli angldruvaile bi k Imak iizere once doner egenin
angldruvaya saglam bir sekilde takildigindan emin olun.

ADVERS OLAYLAR

Tibbi bir advers olay meydana gelirse bu durumu iireticiye ve ilgili iilkedeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Déner Ee Teknigi:

Dogrusal erisim saglayarak kanal orifislerini bulun ve el egeleriile aqiklik elde edin.

Orifis agiciyr direng hissedilene kadar iterek crown-down yontemiyle baglayin.

Gerekli sekilde el egeleri, apeks bulucu ve radyograf kullanarak galisma uzunlugunu belirleyin.

Siradaki ilk doner egeyi direng hissedilene kadar itin; zor, egimli veya dar kanallar icin gerekirse tekrarlaymn.

Her bir aleti, klinik durumunuz icin gerekli tork ve hizda direng hissedilene kadar itin.

ilave Klinik ipuglan:

« Birikinti gidermeyi kolaylastirmak igin NaOCI (Sodyum Hipoklorit), %17 EDTA veya uygun bir yaglayici madde
kullanarak kanaltirrige edin.

« Hafif basing uygulayin; zorlamayin. Alet artik apikal olarak lerlemiyor duruma geldiginde, daha kiigiik ege ile
devam edin.

« Kullanmadan énce; deformasyon, kinlma, catlama, korozyon, sap hasari ve renk kodunun veya boyut isaretinin
kaybolmasi gibi kusurlar agisindan aletleri kontrol edin. Tim kusurlu iiriinleri atin.

« Eldiven ve giivenlik gozliikleri gibi kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

Sekillendirme Teknigi:
NOT: e-motion™ veya elements™ motor kullanicilar, her bir uygun ege icin Gn ayarla kullanin. Her bir aleti,

klinik ortaminiz iin Gnerilen tork ve hizda direng hissedilene kadar itin.

. Sizkanala girerken doner ege donecek sekilde, ege dentine gecene kadar tek bir kontrollii hareketle ddner egeyi
yavasa ilerletin ve ardindan daner egeyi kanaldan tamamen geri ekin. Dner egeyi apikal olarak zorlamayin.
Darbe uygulamayin.

Oluklan silin. NaOCl le irrige edin, ardindan #10 K-File ile agikligi dogrulaymn.

Pasif olarak veya calisma uzunluguna ulasana kadar, baslarken kullandiginiz ddner egeyi kullanarak
adim T tekrarlayin. Doner egeye hicbir zaman basing uygulamayin.

Nihai calisma uzunlugu ve istenen sekil elde edilene kadar secili siraya gdre bir sonraki déner ege ile ayni islemi
tekrarlayin.

sonra atin. Yeniden Caprai ve
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« Rakendage kerget survet ja vltige liigset joudu. Kui instrument ei liigu enam telje suunas edasi, jitkake vaiksema
viiliga.

- Enne kasutamist veenduge, et instrumendil poleks defekte, sh moondumisi, murdeid, Iohenemisi, korrosiooni,
kaepideme kahjustusi ja varvikoodi voi suurusmargise mahakulumist. Defekti(de)ga toode tuleb kasutuselt
kdrvaldada.

« Kandke isikukaitsevarustust, nt kindaid, kaitseprille.
lemistehnika

MARKUS. Mootori e-motion™ vdi elements™ kasutajad kasutavad iga asjakohase viili jaoks eelseadistatud sétteid.

Kasutage iga instrumenti kuni takistuse ilmnemiseni voimsusel ja kiirusel, mis on Kliinilises olukorras soovitatav.

1. Sisestage pdorlev viil kanalisse ja suunake aeglaselt edasi iihe kontrollitud liigutusega kuni viil puutub kokku
dentiiniga, seejarel eemaldage pdorlev viil kanalist taielikult. Arge suruge paorlevat viili apikaalselt. Airge toksige.

2. Piihkige viliuurded puhtaks. Niisutage ainega NaOCl, seejarel kontrollige labitavust viiliga #10 K-File.

3. Korrake sammu 1, kasutades pgorlevat viili, millega alustasite protseduuri, kuni te enam ei saa passiivselt edasi likuda

Vi saavutate toopikkuse. Arge kunagi avaldage podrlevale viilile survet.

4. Korrake jargmise valitud padrleva viiliga, kuni Iplik topikkus ja vajalik kuju on saavutatud.

MARKUS. Soovitatud tehnikad on juhisteks tavapérase juhtumi kona\ Olullne onalati rakendada Kiinilist hinnangut,
teha asjakohaseid muudatusi seadetes ja tarvitada
meetmed peavad olema juhtumipdhised.

PUHASTAMIS- JA STERILISEERIMISJUHISED
MARKUS. Piicrlevad viilid on iihekordselt
ning steriliseerida.
« Jaotises,,Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised” toodud suunised on meditsiiniseadme tootja valideeritud, nii et need
voimaldaksid meditsiiniseadet kasutamiseks ette valmistada.
« Tervishoiuasutus vastutab tootja juhistele vastava steriliseerimisseadmete kalibreerimise ning tootajate
infektsiooniohje ja steriliseerimistoimingute alase vljaoppe eest.
Puhastamine
. Asetage poorlevad viilid koos milles on
moeldud ensiimaatiline lahus, ja veenduge, et kdik viilid oleksid taielikult lahuse sees. Laske ultrahelipuhastil
vdhemalt 10 minutit t6otada.
Nahtava saaste korral korrake puhastustoimingut seni, kuni nahtav saaste on taielikult kadunud.
Loputage hoolikalt vihemalt 2 minutit sooja kraaniveega.
Asetage tooted iihekordselt kasutatavale puhtale, kiuvabale riidele ja laske ohu kdes dra kuivada.
Kontrollige, kas viilidel leidub mérke kahjustustest. Kui markate viilil moondumisi, murdeid, [shenemisi, korrosiooni,
kéepideme kahjustusi, vrvikoodi voi suurusmérgise maha kulumist, tuleb viil kasutuselt korvaldada. Defekti(de)ga
toode tuleb kasutuselt kdrvaldada.
Steriliseerimine
MERKUS. Airge steriliseerige poorlevat viili keemilises steriliseerimisseadmes, kuna see véib pahjustada korrosiooni.
« Asetage poorlev(ad) viil(id) FDA-tunnustatud voi standardile IS0 11607 vastavasse steriliseerimiskotti.
« Kasutada tohib jargmisi niiske kuumusega steriliseerimistsiikleid.
o Termodiinaamilise vaakumiga steriliseerimistsiikkel temperatuuril 121 °C (250 °F) 30 minutit, seejarel
30 minutit kuivam\’saega

valtimiseks. Koi

tooted ja tuleb need puhastada

B

il 132 °C(270 °F) 4 minutit, seejarel 20 minutit kuivamisaega.
Kommlllge, kas kotil on mérke kahjusms‘est janende leidmise korral drge kasutage toodet, kuna toode ei pruugi sel juhul
olla nduetekohaselt steriliseeritud. Pakkige toode uuesti ja korrake steriliseerimistoimingut.

SAII.ITAMINE JA KASUTUSELT KORVALDAMINE

NOT: Gnerilen teknikler, ortalama bir vakaya yonelik kilavuz bilgilerdir. Her zaman Klinik

Parasl tagy sisaldavad kotid kuiva ja p\medasse kohta. Javg\ge kalllnut}a]uhlseld
listingi ja lubatud sailitamisaja osas. Kasutuselt j htivaid kohalikke

uyqun ayar diizenlemelerinin yapilmasi ve herhangi bir advers olayr onlemek icin ilave giivenlik
zorunludur. Uygulanan tiim Gnlemler her bireysel vakanin gerekliliklerine gdre uygulanmalidir.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI
NOT: Diner Egeler steril olmayan, tek kullanimlik iiriinlerdir i ve steril
« “Temizleme ve Smnllzasyan Tahma(lan bélimiinde sunulan !ahmaﬂambbl cihaz iireticisi tarafindan, bu tibbi (man
kullanima hazirlama sahip oldugu konusunda
« Ureticilerin uygun sekilde sterili
ve sterilizasyon konusunda egitim almasindan Saglik Hizmeti Tesisleri sorumludur.

Temizleme

. Daner Egeleri silikon stoperleri ile birlikte oda sicakliginda hastane sinifi enzimatik soliisyon iceren bir ultrasonik
temizleyicinin icine yerlestirin; tiim cihazlann soliisyona tamamen batinldigindan emin olun. Ultrasonik temizleyiciyi
en az 10 dakika boyunca calistirn.

Kontaminasyon goriiniiyorsa, temizlik adimlarini kontaminasyon gariinmeyene kadar tekrarlaymn.

llik musluk suyuyla en az 2 dakika iyice durulayin.

Cihazlarin temiz, tek kullanimlik ve hav birakmayan bir bez iizerinde havayla kurumasina izin verin.

Egelerde herhangi bir hasar belirtisi olup olmadigini inceleyin. Goriiniir deformasyon, kinlma, catlama, korozyon, sapta
hasar, renk kodunun veya boyut isaretinin silinmesi gibi belirtiler varsa egeleri atin. Tim kusurlu iiriinleri atin.

Sterilizasyon
NOT: Déner Egeleri kimyasal bir sterilizasyon iinitesinde sterilize etmeyin; aksi halde alette korozyon olugabilir.
~ Doner Egeleri FDA tarafindan onaylanmis ve/veya 150 11607'ye uygun bir sterilizasyon torbasina koyun.
« Asagidaki nemli1si sterilizasyon dangiileri kullanilabilir:
o Yer Cekimiyle Yer Degistirme sterilizasyonu dongiisii 121°Cde (250°F) 30 dakika, ardindan 30 dakika kurutma
siiresi.
o OnVakum sterilizasyonu dongiisii 132°Cde (270°F) 4 dakika, ardindan 20 dakika kurutmasiiresi.
Torbada hasar olup olmadigini inceleyin; hasar varsa iriinii kullanmayin. Uriiniin sterilizasyonu zarar gormiis olabilir.
Uriinii yeniden ambalajlayin ve sterilizasyon prosediiriinii tekrarlayin.
SAKLAMA VE ATMA
Sterilizasyonun ardindan, egelerin yer aldigi torbalan kuru ve karanlik bir yere koyun. Saklama kosullari ve maksimum
saklama silresi igin torba ireticisinin talimatlarini izleyin. Atmak igin yerel ve ulusal diizenlemeleri izleyin.

I hale getirl

ve personelin enfeksiyon kontrolii
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SORUMLULUK REDDI
Vukandaven\eniallmailavKerr(urpomlun' find q Dis nin yukarida belirtilen
herhangi bir sekild ilecek risk kendi il Kerr Corporation,

yukandaki talimatlara uygun olarak kullaniimamis veya yeniden islenmemis herhangi bir iiriin icin garanti kapsaminda
iade veya degisim taleplerini karsilamayacaktir.

Kerr ambalajlar iizerinde kullanilan sembollerin tam bir aciklamasi su adreste bulunabilir:
I
p: g y
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TF™, K3™, K3™XF ja Quantec

Endodontilised podrlevad viilid

ULDINE TEAVE

Endodontilisi pddrlevaid viile kasutatakse juurekanali 66

Viile pakutakse kas taite- voi sortimendipakkides.

TOOTE KOOSTIS

Need tooted sisaldavad messingit, roostevaba terast, nikkeltitaani ja lateksivaba silikoonkorki.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Poorlevaid viile kasutatakse i i iseks ja

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED )

« Paidrlevad viilid on iihekordselt kasutatavad tooted. Visake parast iga kasutust dra. Arge kasutage toodet uuesti.
Ristsaastumise ja purunemise oht.

« Poorlevad viilid on mittesterilsed, ihekordselt kasutatavad tooted ja enne kasutamist tuleb need puhastada ning
steriliseerida.

« Neid tooteid ei tohi kasutada inimestel, kes on tundlikud messingi, nikkeltitaani voi roostevaba terase suhtes.

« Instrumendi kasutamisel juurekanali protseduurides on soovitatav kasutada kummikaitset, et véltida juhuslikku
sissehingamist voi allaneelamist.

« Raske voi jarsu tipukoverusega kanalites tuleb olla vaga ettevaatlik, kuna viili eraldumise risk on suurem.

ETTEVAATUSABINOUD

« Toode on ette nahtud i patsientidel.

« Korraliku instrumentatsiooni tagamiseks on kohustuslik maaralleda silikoonkorgiga toopikkuse vordluspunkt.

« Paidrlevad viilid on ette nahtud I lase kiiruseg Veenduge kasutamist, et pddrlev
viil oleks kindlalt kinnitatud kdsiseadme kiilge.

KORVALNAHUD

Meditsiiniliste kdrvalnahtude ilmnemisel teavitage sellest tootjat ja oma asukohariigi padevat ametkonda.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Péérleva viili tehnika

. Tehke kindlaks kanali avad, kasutades sirgjoonelist juurdepasu, ja tagage labitavus kasiviiliga.

Alustage kroonist, liikudes allapoole ja kasutades selleks piluavajat, kuni see kohtab takistust.

Madrake toopikkus, kasutades vajaduse korral kasiviile, tipuleidjat ja rontgenit.

Kasutage esimest poorlevat viili kuni takistuse ilmnemiseni, korrake toimingut keerukate, koverate voi kitsaste

kanalite korral.

Kasutage iga instrumenti kuni takistuse ilmnemiseni voimsusel ja kiirusel, mis on Kliinilises olukorras vajalik.
Kliinilised Ilsanouanded

kid iseks niisutage kanalit

méardeainega.

i . IS aial.

El ol

o

iti (NaOCl), 17% EDTA vai sobiliku

digusakte.

KOHUSTUSTEST LOOBUMINE

Ulaltoodud juhised on valideerinud Kerr Corporation. K6ik korvalekaldumised iilaltoodud juhistest teeb hambaravi
spetsialist / kasutaja omal vastutusel. Ettevdte Kerr Corporation ei saa positiivselt vastata tagasimakse- voi
asendustaotlustele garantii alusel, kui mis tahes toodet ei ole késitsetud voi toodeldud kooskdlas iilaltoodud juhistega.

Kerri pakenditel kasutatavate siimbolite taielik kirjeldus asub veebisaidil:
bols-al

VISI’ARIGA INFORMACA
as rotéjosas failes tiek i
Failes ir pieejamas atseviki vai komplektos.
1ZSTRADAJUMA SASTAVS
Sie izstradajumi satur misinu, nerdséjoso téraudu, nikela~titana sakauséjumu un silikona aizturi bez lateksa.
LIETOSANAS INDIKACIJAS
Rotéjosas failes ir instrumenti, ko izmanto saknu kanalu formas veidosanai, tiriSanai un palielinasanai.
KONTRINDIKACUAS
Nav zinamas.
BRIDINAJUMI
« Rotéjosas failes i paredzétas vienreizéjai lietosanai. lzmetiet péc katras lietosanas. Neizmantojiet atkartoti.
Savstarpéjas piesarnosanas un saldsanas risks.
« Rotéjosas failes ir nesterli vienreizéjas lietosanas izstradajumi, kas plrms ||e(osanas irjanotira un jasterilizé.
« Sosizstradajumus nedrikst lietot personas ar jutibu pret misinu, nike isjo3o téraudu.
« Izmantojot 30s instrumentus darba ar saknu kanaliem, ir ieteicams hetotgumuasstarpllku lai izvairitos no nejausas
asplra(uas vai norisanas.
« Darba ar kanaliem ar izteiktu vai spéju apikalo izliekumu ir jaievéro papildu piesardziba, jo ir palielinats failes
sadaliSanas risks.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Sisizstradajums ir paredzets, lai to izmantotu kvalificéti zobarstniecibas specialisti darbam ar vispargjo pacientu
populaciju.
« Lai nodrosinatu pareizu instrumentu lietosanu, ir svarigi ar silikona aizturi noteikt atsauces darba garumu.
« Rotéjosas failes i paredzétas darbam ar rokas ierici, kas darbojas ar mazu atrumu. Pirms lieto3anas parli

knu kanalu formas veidosanai un tirisanai endodontiskas arstésanas laika.

3. Kartigi skalojiet vismaz 2 mindtes ar siltu krana ideni.

4. laujiet iericém nozt gaisa uz tiras, vienreiz lietojamas nepliksnainas dranas.

5. Parbaudiet, vai failes nav bojatas. lzmetiet failes, ja ir redzamas deformacijas pazimes, lizumi, plaisas, korozija, roktura
bojajumi, krasu koda vai izméra markéjuma zudums. lzmetiet izstradajumus, kuriem ir defekti.

PIEZIME. Nesterilizejiet ro(e}osas fa\les kimiskas sterilizacijas ierice, jo tas var tikt saéstas.
« levietojiet prieks| maisin, ko lietosanai apstiprinajusi Partikas un zalu parvalde (Food and Drug
Administration) vai kas atbilst standarta ISO 11607 prasibam.
« Varizmantot talak aprakstitos sterilizacijas ciklus mitra un karsta vide.
0 ilizé3anas cikls, izmantojot gravitacijas vi ik$anu 121°C(250 °F)
jaievéro 30 minasu zavésanas laiks.
o Sterilizésanas cikls, ieprieks paklaujot vakuuma spiedienam 132 °C (270 °F) temperatiira 4 miniites, péc kuram
jaievéro 20 minasu zavésanas laiks.
Parbaudiet, vai maisins nav bojats, un bojajumu gadijuma neizmantojiet izstradajumu, jo tas var bt nepilnigi sterilizéts.
Atkartoti iesainojiet |zsnadajumu un atkartojiet sterilizacijas procedru.
UZGLABASANA UN UTILIZACUA
Péc sterilizacijas maisinus ar failém glabajiet sausa un tumsa vieta. levérojiet maisinu razotaja noradijumus par glabasanas
apstakliem, ka ari maksimalo glabasanas laiku. levérojiet vietgjos un valsts noteikumus par utilizaciju.
ATRUNA
leprieks sniegtie noradijumi ir parbauditi uznémuma Kerr Corporation. Par jebkadam zubavs(nle(lbasspe(\alls(a/
lietotaja istenotam novirzem no ieprieks sniegtajam il athildibu uznemas j
Uznémums Kerr Corporation neapmierinas nekadas garantijas prasibas par naudas atmaksu vai apmamu attieciba uz
tadiem izstradajumiem, kas nav lietoti vai atkartoti apstradati atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

ira 30 mindtes, péc kuram

Uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu pilns skaidrojums pieejams vietné
bols-al.
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TF™, K3™, K3™XF ir,Quantec”

Endodontinés sukamosios dildes

BENDROJI INFORMA(IJA

dildes ji iniy procediry metu 3aknies kanalui formuoti ir valyti. Dildés gali

bati tiekiamos papildymo arba rinkiniy pakuotése.

GAMINIO SUDETIS

Siuose gaminiuose yra alvario, neridija

néra latekso.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Sukamosios dildés naudojamos Sakny kanalams formuoti, valyti ir platinti.

KONTRAINDIKACIJ0S

Nezinomos.

ISPEJIMAI

« Sukamosios dildés skirtos naudoti ik vien karta. Kaskart panaudoje iSmeskite. Nenaudokite pakartotinai. Kryzminio
uitersimo ir [azimo pavojus.

« Sukamosios dildés yra nesterilis, vienkartinio naudojimo gaminiai ir pries pirmakart naudojant turi bt iSvalytos ir
sterilizuotos.

- Sie gaminiai neturi biiti naudojami pacientams, alergiskiems zalvariui, nikelio ir titano lydiniui arba neridijanciajam
plienui.

« Siekiant isvengti netycinio jkvépimo arba nurijimo, 3iuos gaminius naudojant saknies kanalo procediiry metu
rekomenduojama naudoti koferdama.

« Jeigu prie virsiinés yra didelis arba staigus kanalo linkis, dilde naudokite atsargiai, nes padidéja jos atsiskyrimo pavojus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Sis gaminys skirtas naudoti
populiacijai.

+ Kad biity naudojami tinkami instrumentai, labai svarbu naudojant silikoninj stabdiklj nustatyti atskaitos darbinj lgj.

« Sukamosios dildés skirtos naudoti su mazo greicio koteliu. Prie$ naudodami pasiripinkite, kad sukamoji dildé bty
patikimai pritvirtinta prie kotelio.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Jeigu jvykty nepageidaujamas medicininis reiskinys, apie jj praneskite gamintojui ir tos 3alies kompetentingajai institucijai.

NUOSEKLUS NURODYMAI
Sukamuyjy dildZiy naudojimo metodika

iojo plieno, nikelio ir titano lydinio bei silikoninis stabdiklis, kurio sudétyje

procediras bendrajai pacienty

1. Naudodami tiesios linijos prieiga nustatykite kanalo angy vieta ir rankinémis dildémis sudarykite atviruma.

2. Pradékite plesti, judindami angy pletiklj gilyn, kol atsiras pasipriesinimas.

3. Pagal poreikj naudodami rankines dildes, virsiinés nustatymo prietaisg ir rentgenograma, nustatykite darbinj ilgj.

4. Naudokite sekos pirmaja sukamaja dilde, kol atsiras pasipriesinimas, prireikus pakartodami sunkiuose, lenktuose arba
siauruose kanaluose.

5. Kiekvieng instrumenta naudokite, kol atsiras pasipriesinimas, nustate pagal klinikine situacija reikiamg sukimo
momentq ir greit;.

6. Papildomi klinikiniai patarimai

« Kad bty lengviau pasalinti atplaisas, kanala sudrékinkite NaOCl (natrio hipochloritu), 17 % EDTA tirpalu arba kitu
tinkamu lubrikantu.
« Stipriai nespauskite ir nenaudokite jégos. Kai instrumentas nebejuda link virsiinés, pradékite naudoti mazesne dilde.
« Prie$ naudodami patikrinkite instrumentus, ar néra defekty, jskaitant deformacija, 1azj, jtrikimus, korozija, rankenos
sugadinima, pamestus spalvinio arba dydZio zymejimo Zenklus. ISmeskite visus gaminius su defektais.
« Naudokite asmenines apsaugos priemones, pavyzdziui, pirstines ir apsauginius akinius.
Formavimo metodika
PASTABA. Varikliy,.e-motion™" arba,,elements™" naudotojai kiekvienai atitinkamai dildei taiko iSankstinius nustatymus.
Kiekviena instrumentg naudokite, kol atsiras pasipriesinimas, nustate pagal Klinikines aplinkybes rekomenduojama
sukimo momentg ir greitj.
1. | kanala jveskite besisukancia sukamaja dilde ir vienu kontroliuojamu judesiu létai stumkite jq pirmyn, kol dilde pasieks
denting, tada visiskai istraukite sukamaja dilde i$ kanalo. Sukamosios dildés nestumkite virsinés link naudodami
Jegq Nehaksnok\te

drekinki

Na0Cl, tada Nr. 10, K-File” patvirtinkite atviruma.

vai rotéjosa faile ir stingri piestiprinata pie rokas ierices.
NEVELAMI NOTIKUMI
Nevelamas mediciniskas situacijas rasanas gadijuma zinojiet par to razotajam un Sis valsts kompetentajai iestadei.

SECIGI NORADIJUMI

Rotéjoso fai osanas teh
1. Izmantojiet piek|uvi taisna linija, lai atrastu kanala atveres, un nodrosiniet caurlaidibu, izmantojot rokas failes.
2. Saciet apstradi no krona uz leju, lietojot saknu kanala paplasinataju, lidz sajtat pretestibu.
3. lestatiet darba garumu, péc nepiecieSamibas izmantojot rokas failes, apekslokatoru un rentgenogrammu.
4. levadiet péc kartas pirmo rot&jo3o faili, lidz sajutat pretestibu, ja nepiecieSams, atkartojot sarezgitiem, izliektiem vai
Sauriem kanaliem.
Katru instrumentu ievadiet lidz pretestibai ar tadu griezes momentu un atrumu, kads ir nepieciesams konkrétaja
Kliniskaja situacija.
. Papildu Kliniskie padomi:
« Izskalojiet kanalu, izmantojot NaOCI (natrija hipohlorits), 17% EDTA vai piemérotu eflosanas lidzekli, lai veicinatu
atlikumu iztirisanu.
« Nedaudz uzspiediet, tacu izvairieties no spéka pielietosanas. Kad instruments vairs nevirzas uz prieksu apikali,
parejiet uz mazaka izmeéra faili.
« Pirms lietosanas parbaudiet, vai i nav defektu, tostarp lazumu, plisumu, korozijas,
roktura bojajumu, ka ari nav zudis krasas kods vai lieluma markgjums. lzmetiet izstradajumus, kuriem ir defekti.
« |zmantojiet personiskos aizsarglidzeklus, pieméram, cimdus un aizsargbrilles.

B
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Formas veidosanas tehnika:

PIEZIME. e-motion™ vai elemenls'M motoru lietotji katrai atbilsto3ajai failei izmanto ieprieks veiktos iestatijumus. Katru
instrumentu ievadiet lidz pretestibai ar tadu griezes momentu un atrumu, kads ir ieteicams konkrétaja kliniskaja situacija.
. Griezot rotéjoso faili ta, it ka ieietu kanala, lenam virziet rotgjoo faili ar vienu uzmanigu kustibu, lidz faile saskaras ar
dentinu, péc tam pilniba iznemiet rotéjoo faili no kanala. Nevirziet rotéjoso faili apikali ar spéku. Neveiciet atkartotas
kustibas.

Noslaukiet rievas. Skalojiet ar NaOCI, péc tam apstipriniet caurlaidibu ar #10 K-File.

Atkartojiet 1. darbibu, izmantojot rot&joso faili, ar kuru sakat, lidz vairs nevarat pasivi virzities uz prieksu vai tiek
sasniegts darba garums. Nekad nespiediet rotéjoo faili.

Atkartojiet to pasu ar nakamo rotéjoso faili izvélétaja seciba, lidz tiek sasniegts beigu darba garums un vélama forma.
PIEZIME. leteiktas metodes ir vadiinijas, kas piemérojamas vidéjam gadijumam. Obligati javeic kliniski pareiza
izvértésana, javeic piemérota iestatijumu pielagosana un jaisteno papildu drosibas pasakumi, lai novérstu nevélams
notikumu rasanos. Visas veicamas darbibas ir atkarigas no ta, kas ir nepieciesams konkrétaja gadijuma.

TIRISANAS UN STERILIZACIJAS NORADIJUMI

PIEZIME. Rotéjosas failes ir nesterili vienreizéjas lietosanas izstradajumi, kas pirms lietosanas ir janotira un jasterilize.

« Mediciniskas ierices razotajs ir apstiprinajis, ka, ievérojot sadala “Tirisanas un sterilizacijas noradijumi” sniegtos
noradijumus, medicinisko ierici var sagatavot lietosanai.

« Veselibas apripes iestades ir atbildigas par sterilizacijas aprikojuma kalibrésanu un personala apmacibu par infekcijas
kontroli un sterilizaciju atbilstosi razotaja noradijumiem.
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1. levietojiet rotéjoas failes ar silikona aizturiem ultraskanas tiritaja ar slimnicas prasibam atbilstosu enzimu kidumu
|stabas(empevatuva visam \encemjabn\ pilniba |egvemde1am Davbmle‘ ultraskanas tiritaju vismaz 10 mindtes.

2. Jaredzams pi atkartojiet ti darbibas, lid: vairs nav redzams.

3 Ta pacia dilde, kuna pradeju(e dirbti, kartokite 1 etapa, kol nebegalésite pasyviai jvesti giliau arba pasieksite
darbinj ilgj. Jokiu budu nespauskite sukamosios dildés.

4. Kartokite su kita pasirinktos sekos sukamaja dilde, kol pasieksite darbinj ilgj ir sudarysite reikiama forma.

PASTABA. Sitilomos metodikos yra vidutiniam atvejui tinkamos rekolnendacuas Svarbu remtis klinikine nuomone,

tinkamai koreguoti nustatymus ir imtis papildomy priemoniy reiskiniams isvengti. Visos i

priemonés turi biti pagrjstos konkretaus atvejo reikalavimais.

VALYMO IR STERILIZAVIMO NURODYMAI

PASTABA. Sukamosios dildés yra nesterilis, vienkartinio naudojimo gaminiai ir prie$ pirmakart naudojant turi biti

iSvalytos ir sterilizuotos.

« Skyriuje Valymo ir sterilizavimo nurodymai” pateikti nurodymai yra medicinos priemonés gamintojo patvirtinti kaip
pakankami norint paruosti medicinos priemone naudoti.

« Uz sterilizavimo jrangos kalibravima ir darbuotojy mokyma atlikti infekcijy kontrole ir sterilizuoti pagal gamintojo
nurodymus atsakingos sveikatos prieZidiros jstaigos.

Valymas

Sukamsias dildes su silikoniniais stabdikliais sudékite j ultragarsinj valymo prietaisa su kambario temperatros,

ligonines klases fermentiniu tirpalu, visiskai panardindami 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 kruop3¢iai skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu.

Sudekite priemones ant Svarios ir nesparancios vienkartinés sluostés ir paliki\e iSdzidti ore.

Apiiuréki(e dildes, ar i inimo pozymiy. Pastebéj , luzio, jtrikimo, korozijos, rankenos.
Ivinio arb: dydzm zyméjimo Zenklams dildes iSmeskite. [Smeskite visus

EEE N

ymius, esant

gamlnlus su defektals
Sterilizavimas
PASTABA. Sukamujy dildziy heminio jinyje, nes antraip jos gali bati paveiktos korozijos.
« Sukamaja (-sias) dilde (-es) jdékite j FDA patvirtinta arba 1SO 1'\607 re\kalavlmus atitinkant] sterilizavimo maiselj.
« Galima naudoti toliau ivardytus drégnojo kaitinimo sterilizavimo metodus.

o Sterilizavimas savaiminio oro i$stimimo badu: 30 minuciy trukmes sterilizavimo ciklas 121 °C (250 °F)
j inudiy trukmeés dziovinimo ciklas.
jurbimo badu: 4 minuciy trukmés sterilizavimo ciklas 132 °C (270 °F) temperatiiroje ir
20 minudiy trukmeés dziovinimo ciklas.

Apziurekite, ar nepazeistas maiselis, ir pastebéje pazeidimo pozymiy gaminio nenaudokite, nes jis gali biti nesterilus. IS
naujo supakuokite gaminj ir pakartokite sterilizavimo procediira.
LAIKYMAS IR ISMETIMAS
Baige sterilizuoti maiselius su dildémis laikykite sausoje ir tamsioje vietoje. Laikykités maiselio gamintojo nurodymy dél
laikymo salygy ir ilgiausios laikymo trukmes. Laikykites vietos ir nacionaliniy teisés akty nuostaty dél alinimo.
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 nurodymuy, ,Kerr Corporation” nepriims tokiy gaminiy jsigijimo
kainos kompensavimo ar garantinio keitimo prasymy.

Ant, Kerr” pakuotes esanciy simboliy is: |ssamux paalsklmmas pateiktas interneto svetainéje
pi// Y
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Endodontske rotacijske pile

SPLOSNE INFORMACIJE

Endodontske rotacijske pile se uporabljajo za oblikovanje in iscenje koreninskega kanala med endodontskim

zdravljenjem. Pile s0 na voljo v paketih za ponovno polnjenje ali sortimentnih paketih.

SESTAVA IZDELKA

Tiizdelki vsebujejo medenino, nerjavno jeklo, nikelj-titanove zlitine in zaporo iz silikona brez lateksa.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Rotacijske pile so instrumenti, ki se uporabljajo za oblikovanje, ci¢enje in razsiritev koreninskih kanalov.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

OPOZORILA

« Rotacijske pile so izdelki za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite. Ponovna uporaba ni dovoljena. Nevarnost navzkrizne
kontaminacije in zloma.

« Rotacijske pile so nesterilni izdelki za enkratno uporabo in jih je treba pred uporabo oistiti ter sterilizirati.

« Tehizdelkov ne smete uporabljati pri posameznikih, ki so obcutljivi na medenino, nikelj-titanovo zlitino ali nerjavno
jeklo.

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

« Prikanalih s hudo ali nenadno apikalno ukrivljenostjo je potrebna dodatna previdnost zaradi povecanega tveganja
zalocitev pile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

« Dolocitev referenéne delovne dolzine s silikonsko zaporo je nujna za zagotovitev uporabe ustreznega instrumentarija.

« Rotacijske pile so izdelane za uporabo z nizkohitrostnim roénikom. Pred uporabo potrdite, da je rotacijska pila dobro
pritrjena na rocnik.

NEZELENI UCINKI

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

NAVODILA PO KORAKIH

Tehnika za rotacijske pile:

Poiscite odprtine kanala z dostopom v ravni crti in z rocnimi pilami zagotovite njihovo prehodnost.

Tehniko Sirjenja od krone proti korenini zachite tako, da pripomocek za oblikovanje odprtine potisnete do tocke upora.

Po potrebi dolocite delovno dolzino z roénimi pilami, lokatorjem apeksa in radiogramom.

Ce so kanali tezavni, ukrivljeni ali ozki, vzemite prvo rotacijsko pilo v nizu do totke upora, potem pa postopek ponovite

tolikokrat, kot je potrebno.

Zvsakim instrumentom se pomaknite do tocke upora pri navoru in hitrosti, ki je primerna klini¢nemu stanju.

Dodatni kliniéni nasveti:

« Kanal izperite 2 NaOCI (natrijev hipoklorit), 17-% EDTA ali ustreznim endodontskim mazivom, da olajsate
odstranjevanje ostankov.

« Uporabite rahel pritisk in ne uporabljajte sile. Ce instrumenta apikalno ni mogoce ve¢ potiskati naprej, nadaljujte
zmanjso pilo.

« Pred uporabo preverite, ali so instrumenti okvarjeni, kar vkljucuje deformacije, zlome, korozijo, poskodbo rocaja,
odstranitev barvne oznake ali oznake velikosti. Zavrzite vse poskodovane izdelke.

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

(OPOMBA: Uporabniki motorjev e-motion™ ali elements™ uporabljajte prednaslawtve za ustrezno pilo. Z vsakim
instrumentom se pomaknite do tocke upora pri navoru in hitrosti, ki je priporocena za klinicno okolje.

. Zrotacijsko pilo, ki se mora ob vstopu v kanal vrteti, pocasi napredujte v enem samem, nadzorovanem gibu, dokler

s pilo ne dosezete dentina, nato pa rotacijsko pilo popolnoma izvlecite iz kanala. Rotacijske pile ne pritiskajte apikalno.
Ne izvajajte zbadanja s pilo.

Obrisite Zlebove. Namakajte z NaOCl in nato potrdite prehodnost s pilo K-File 3t. 10.

I rotacijsko pilo, s katero ste zaceli poseg, ponavljajte 1. korak, dokler ne bo mogoce napredovati pasivno ali dosezete
delovno dolzino. Nikoli ne pritiskajte na rotacijsko pilo.

Postopek ponovite z naslednjo rotacijsko pilo v izbranem zaporedju, dokler ne dosezete koncne delovne dolzine in
Zelene oblike.

OPOMBA: Predlagane Iehmke 50 smernice pri povprecnih pnmenh Numu je, da vsak primer posebej klinicno presodite,
izvedete ustrezn nastavitev in z dodaty (ite kakr$ne koli nezelene ucinke. Vsi izvedeni
ukrepi morajo temeljiti na potrebah posameznega primera.

NAVODILA ZA CISCENJE IN STERILIZACLJO

(OPOMBA: Rotacijske pile so nesterilni izdelki za enkratno uporabo in jih je treba pred uporabo oistiti ter sterilizirati.

+ Navodila v poglavju »Navodila za ciscenje in sterilizacijoc je proizvajalec medicinskega pripomocka validiral kot ustrezna
za pripravo medicinskega pripomocka za uporabo.

« Zdravstvene ustanove so odgovore za umerjanje sterilizacijske op in
okuzb in sterilizacije skladno z navodili proizvajalca.

cenje

1. Vse rotacijske pile s silikonskimi zaporami postavite v ultrazvocni istilnik z encimsko raztopino bolnisnicne kakovosti
s:s0bno temperaturo, pri Cemer zagotovite, da so vsi pripomocki popolnoma potopljeni. Ultrazvocni cistilnik naj deluje
najmanj 10 minut.

2. (e je vidna kakrina koli kontaminacija, ponavljajte korake éis¢enja, dokler i veé vidne kontaminacije.

3. Najmanj 2 minuti temeljito spirajte s toplo vodo iz pipe.

4. Pripomocke pustite na cisti krpi brez vlaken 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: Rotadijskih pil ne sterilizirajte v kemicni sterilizacijski enoti, saj to lahko povzroci korozijo.

« Rotacijske pile dajte v sterilizacijsko vrecko, ki jo je odobril urad FDA ali je skladna s standardom IS0 11607.
« Uporabite lahko naslednje vlazne toplotne sterilizacijske cikle:

o Sterilizacijski cikel s teznostnim izpodrivanjem pri temperaturi 121 °C (250 °F) 30 minut, cemur sledi 30 minut

susenja.

o Predvakuumski sterilizacijski cikel pri temperaturi 132 °C (270 °F) 4 minute, cemur sledi 20 minut susenja.
Preg\e]\e vreckoin preverite, ali je poskodovana. Ce je poskodovana, izdelka ne uporabite, saj je morda sterilnost izdelka
oporecna. lzdelek dajte v drugo vrecko in ponovite sterilizacijski postopek.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Po sterilizaciji vrecke s pilami shranite na suhem in temnem mestu. Za pogoje ja in najdaljsi cas

upostevajte navodila proizvajalca vrecke. Pri odstranjevanju upostevaite lokalne in nacionalne predpise.

IZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

gornja navodila je validirala druzba Kerr Corporation. Vsakr3no odst od zgoraj
navedenih navodil poteka na lastno odgovornost. Druzba Kerr (orporauan nebo mog\a ohravnavan nobenih zahtevkov
za vrailo kupnine ali zamenjavo v skladu z garancijo za noben izdelek, ki ni bil uporabljen ali ki ni bil znova obdelan

v skladu z zgornjimi navodili.
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Celotna razlaga simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini druzbe Kerr, je na voljo na spletnem mestu:
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TF™, K3™, K3™XF u Quantec

EHAOAOHTCKM POTALMOKHI nunK

OBLLA UHOOPMALIMA

EHAOAOHTCKITE POTALIAOHHM WM Ce U3N07138aT 32 0GOPMAHE U MOUNCTBAHE Ha KOPEHOBUA KaHa NIpH EHAOROHTCKO

neveHie. flniTe ce NPenaraT B ONAKOBKI 3a NPE3apexiaHe Wk acopTi.

CbCTAB HATIPOAYKTA

Te3u NpoAyKTU CbABPXKAT MeCUHT,

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

POT&\(MDHHMTE MUK (2 IHCTPYMEHTK, KOUTO Ce U3N0N3BaT 3a D¢0DMRH€, NOYNCTBAHE 1 PasLUNPABAHE HAa KOPEHOBM KaHanu.

NPOTUBONOKA3AHMA

Hama u3sectiu.

MPEAYNPEXAEHUA

. P NWAK Ca NPOAYKTY 32 ynopeba. I
10BTOPHO. PHCK OT KPBCTOCAHO 3aMBPCABAHE U CUyNBaHe.

« PoTaLOHHYTE VAN Ca HECTEPUNHI NPOAYKTH 3a eiHOKPaTHa ynoTpe6a 1 TpABBa Aa GbaaT nouucTeHn
W CTepUNN3npaHK Npeau U3non3saxe.

« Tesn NPOAYKTH He Tpnﬁsa Aa e U3non3Bat Npu NNLA C YyBCTBUTENHOCT KbM MECUHT, HUKeN-TUTaH UNKu Hepbxaaema
C(TOMaHa.

« U3non3Baxeto Ha KU¢EpﬂﬂM (e NpenopbyBa, Korato C Te3i MHCTPYMEHTH (e U3BbPLUBAT NPoLEeAypy NO KOPeHoBUA
KaHan, 3a fa ce n36erHe HeBoNHO BAWLIBAHE UNK NOMMbLLAHE.

. ﬂpw KaHanu CbC 3HaYUTENHA UK PA3KA U3BMBKA NPK anekca TDRﬁBa /Aa ce noAxoan 0C00€H0 BHUMATENHO nopaau
MOBULUEHNA PUCK OT CYyNBaHE Ha nunata.

e sia (B3 4 53 (Suleiped Aas 270) Ak B 132 e .

CTOMaHa, cTonep Ge3 natekc.

nef BCAka ynotpe6a. He u3nonssaiite

MPEANA3HN MEPKU

« To3u npoykT e np £t} ot C neuwanicr Bbpxy 0buia
10MyaLA OT NlaLiueHTH.

+ OnpefenaHeTo Ha peepeHTHaTa paboTHa AbMKIHA CbC cronepe uen Ha

NpaBiHa MHCTPYMeHTanHa o6paboTka.

. @ 3aynotpeba ¢ Ha Hucky 06opoty. Mpeaw ynotpe6a ce ysepere, ye
POTALMOHHATA NN € 3aXBaHATA CTABUHO KbM HAKOHEUHIIKA.

HEXENAHU CbBUTUA

Ako HacTBIN “b6uTHE, iiTe o Ha W Ha OpraH 3a

CbOTBETHaTa ibPXKaBa.

WHCTPYKLMU CTHNKA-MO-CTBNKA
Texuuka 3a pa6ota ¢ poTaUMOHHM NuAM:

V36bpuuere ynewte Ha nunara. Mpurupaiite ¢ NaOCl, cnep koeto notebpaete npoxoaumocr ¢ #10 K-File.

3. TloBTopeTe CTbKa 1, KaTo M3N0N3BaTe POTALMOHHATa MW, C KOATO CTe 3an04Hany paboTa, A0KaTo Beye He MoxeTe
NIaCUBHO A2 HaBAW3aTe WM A0 NOCTUTaHe Ha paboTHaTa AbAxMHa. HUKora He ynpaxHABaiite HaTUCk BbpXy
pOTaUMoHHaTa nuna.

NosTopere cbc reBaujata nuna ot u3Gpanara noc
paBoTHa AbMKMHA WV KenaHaTa popma.

3ABENEXKA: MpeanoxeHuTe TeXHUKY €@ HACOKM NP CPRAHOCTATUCTUYECKUA CNYUaiA. 3aBIKUTENHO e U3BbPLUBAHETO
Ha KIIMHIYHA OLIEHKA, MO/IXOAALIO PETYNMPaHe Ha HaCTPOVIKWTE W NpeANpUeMaHe Ha AOTBIHATEHU MepKH, 3a A e
u36ernar Hexenai COuTA. Baruku NpeAnpiUeT! MepKM CefiBa 1a a CboGPa3seHN C USUCKBAHNATA Ha OTAETHIA
Cnyvai.

WHCTPYKLIM 3A NOYUCTBAHE U CTEPUAU3ALNA
3ABE/EXKA: PotaluoHHNTE NNK Ca HECTEPUAHM NPO/IYKTY 32 efiHOKPaTHa ynoTpe6a u TpAGBa fia 6baaT noumcTeHn
U CTEPUNN3UPAHH NIpeU U3Non3BaHe.
« WHCTpyKuUwTe, NpeocTaeny B pasaen, Moynctaane 1 ¢ ", 63Xa yTBbpLIEHN O Ha
MeIMLIMHCKOTO U3jenve, Thil KaTo N0 TAX Gelue BbIMOXKHO Me/IMLMHCKOTO N3/enue Aa ce NOAroTBN 3a ynarpeﬁaA
. 3LlpaBHVIYE 3aBe/IeHVA (a ANbXKHN Ad Ka"MﬁlepﬂY CTepUIN3aLMOHHOTO oﬁopynxane npa OﬁyNBY nepcoHana 3a
Ha KOHTpON 1 € CbIMIACHO MHCTPYKLMTE Ha NPOH3BOATENS.

£

T, A0KATO NOCTUTHeT

Mouncraane

1. Moctasere NN CbC € cTonepu B ANapar 3a NOYNCTBAHE, HAMbHEH
CPa3TBOP Ha eH3WMeH Npenapar 3a GonkM4Ka ynoTpe6a ChC CTaitHa TeMnepaTypa, Kato ce yBepiTe, Ye BCAUKM
U3/ENUA Ca HaMbAHO NoToneHw. BKioueTe ynTpasByKoBUA aNapar 3a NOYUCTBAHE Aa PaboTH 32 MUKIMYM

10 MuHyTH.

AKO UM BIAIMMO 3aMbPCABaHE, NIOBTOpETe CTHIKWTE 32 MOUHCTBaHe, A0KATO NPeMaXHeTe BCUUKI BUANMMA
3aMbPCABAHMA.

W3nnakHeTe 06UHO 32 MUHIMYM 2 MUHYTH C TONa YeLIMAHa BOAa.

OcTaeTe W3e/MATa /12 U3CHXHAT Ha Bb3/lyX BbPXY YUCTa Kbpna 6e3 BNaciHKW, Npe/Ha3sHayeHa 3a eHoKpaTHa
ynotpe6a.

TpoBepere nunuTe 3a Npu3HaLt Ha NoBpeAa. VIXBbpAETe NUAWTE, KO 110 TAX 1M BUZWMI MDU3HALM Ha
ZRedopmaws, CuyBaHe, HaNyKBaHe, KOPO3A, NOBPEAM 110 IPLKKATA, HEACHH LIBETOBM 0603HAULHNA WA
MapKUpOBKa 32 pa3mep. /I3XBbDAETe BCMUKM MPOAYKTH C edeKTu.

Crepunuzauua
3ABENEXKA: He crepunusupaite poTauMoHHUTe NUAM B anapar 3a XMMUYecka CTepuaN3aLiu, Til Kato Moxe Aa
Kopo3npa.
« NMoctasete potaunoHata(uTe) nuna(k) B UK 3a CTepUAM3aLYA, KoilTo e paspewen o FDA wik 0TroBapA Ha
U3UCKBaHNATa Ha IS0 11607.
« MoraT a ce U3n0N3BaT Cle/iUTE LUKNIM Ha CTEPUNU3ALIUA € BRAXKHA TONNMHA:
o (Tepunu3aLmoHeH UWKbA C rpaBUTaLLMoHHa crepunu3auma npu 121°C (250°F) 3a 30 MuHyTH, CnefiBaH ot
30 MUHYTH BpeMe Ha CyLueHe.
o (Tepunu3auuoHeH UWKLA ¢ npeaBapuTeneH Bakyym npu 132°C (270°F) 32 4 mukyTw, cnefiBaH ot 20 MUHYTH

~w

BpeMe Ha CyluleHe.
Mposepere nvka 3a MoBPeA 1 aKo YCTaHOBUTE TakWBa, He 3NON3BaiiTe NPOAYKTa, Thil KaTo CTEPUIHOCTTA My MOXe Aa
€ HapyweHa. jiTe MoBTOpHO Npoy 1 nogTopere ¢ npoueaypa.

CbXPAHEHUE U U3XBBPNIAHE

(nepy CTepuAM3aLA NIOCTaBETe NIMKOBETe C NMMHTE Ha CYXO M TbMHO MACTO. CNa3BaiiTe UHCTPYKUMUTE Ha
NpoM3BOAUTENA HA NNMKA 33 YCIOBUATA HA CbXPaHeHWe U MaKCMMANHOTO BpeMe Ha CbXpaHeHne. (nazBaiite MecTHUTE
[ 32 HaulIHa Ha

OTKA3 0T 0TFOBOPHOCT

TopHuTe UHCTPYKLMM a ofjobperyt ot Kerr Corporation. Beako Ha JeHTanHua

OT MHCTPYKLWWTe, NPeAOCTaBeHH No-ope, e NpaBit Ha Bawwa cofcTaena otroopHocT. Kerr Corporation HAMma Aa

€ B CHCTOAHME 12 0TTOBAPA HA UCKAHWA 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha CyMM WM 3aMeHN N0 rapaHUUATa 32 NPOAYKTH,

CKOWTO He € 6110 60paBeHo Wi He ca Gl MOZIOXeHi Ha NOBTOPHa 06PABOTKa CbNacHO FOPHUTE UHCTPYKIIMK.

m Ha CUMBOAITE, BBPXY
p: g Y
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Endodontski rotacijski strugaci

OPCE INFORMACIJE

Endodontski rotacijski strugaci proizvodi su koji sluze za oblikovanje i iscenje korijenskog kanala tijekom endodontskog

lijecenja. Strugaci su dostupni u ambalaZi za ponovno punjenje ili kao asortiman.

SASTAV PROIZVODA

Ovi proizvodi sadrZavaju mjed, nehrdajuci celik, nikal-titanij i stoper od silikona koji ne sadrzava lateks.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Rotacijski strugaci instrumenti su koji sluze za oblikovanje, cicenje i prosirivanje korijenskih kanala.

KONTRAINDIKACUE

Nema poznatih.

UPOZORENJA

« Rotacijski strugaci jednokratni su proizvodi. Bacite nakon svake uporabe. Nemojte ponovno upotrebljavati. Opasnost od
krizne kontaminacije i puknuca.

« Rotacijski strugaci nesterilni su proizvodi za jednokratnu uporabu i prije uporabe moraju se ocistiti i sterilizirati.

« Ovi proizvodi ne smiju se upotrebljavati na pojedincima koji su osjetljivi na mjed, nikal-titanij ili nehrdajuci celik.

« Pri uporabi ovih proizvoda tijekom zahvata na korijenskim kanalima preporucuje se uporaba gumene plahtice kako bi se
izbjegla slucajna aspiracija ili qutanje.

« Kod kanala s izrazenom ili o3trom apikalnom zakrivljeno3cu potrebno je obratiti dodatnu paznju zbog povecanog rizika
od odvajanja strugaca.

MJERE OPREZA

« Ovaj bi proizvod trebali upotrebljavati kvalificirani stomatolozi na opcoj populaciji pacijenata.

« Odredivanje referentne radne duZine s pomocu silikonskog stopera od iznimne je vaznosti kako bi se osigurao ispravan
rad s instrumentima.

« Rotacijski strugaci osmisljeni su za uporabu na nasadniku smanjene brzine. Prije uporabe osigurajte da je rotacijski
strugac ¢vrsto pricvrcen na nasadnik.

NUSPOJAVE

U slucaju da se dogodi nuspojava, prijavite je proizvodacu i nadleznom tijelu u pripadajucoj drzavi.

UPUTE KORAK PO KORAK

Tehnika rada s rotaci strugacima:

Pronadite otvore kanala tako da vam je omogucen pravocrtni pristup i osigurajte prohodnost s pomocu rucnih strugaca.

Pocnite raditi na kruni uporabom instrumenta za oblikovanje krune dok ne osjetite otpor.

Osigurajte radnu duzinu s pomocu rucnih strugaca, endometra i rendgenskih snimaka po potrebi.

Upotrijebite prvi rotacijski strugac u nizu dok ne osjetite otpor, po potrebi ponovite za zahtjevne, zakrivljene ili uske

kanale.

Svaki instrument upotrebljavajte dok ne osjetite otpor pri okretnom momentu i brzini potrebnima za trenutanu

Klinicku situaciju.

Dodatni klinicki savjeti:

« Isperite kanal natrijevim hipokloritom (NaOCl), 17 %-tnom EDTA-om ili odgovarajucim mazivom kako biste olak3ali
uklanjanje ostataka.

« Primjenjujte lagani pritisak i izbjegavajte primjenu sile. Ako instrument viSe nije moguce uvoditi apikalno, prijedite
namanji strugac.

« Prije uporabe provjerite postoje li na instrumentima vidljivi nedostaci, uklju izoblicenje, puknuca, frakture,
korozija, ostecenja na drici, promjene koda boje ili oznake velicine. Bacite svaki proizvod s nedostacima.

« Sluzite se osobnom zastitnom opremom kao $to su rukavice i zastitne naocale.

Ha Kerr, MoxeTe f1a HamepuTe Ha:

S

o

1. YcTaHoBeTe MACTOTO Ha KaHaIHUTe OpUULIYMH C NIPABOTMHEEH 0CTI W NOCTHTHETe MPOXORUMOCT C PHUHM WM. Tehnika oblikovani.
2. 3anouHere 06paGoTka B MCOKa OT KOPOHATa Ha0Ty C MOMOLLITA Ha UHCTPYMEHT 3a OTKPUBAHe Ha OpUdULIUYMa, Jehinika oulikovanja:
JIOKTO YCeTUTe CNpOTUBTeHMe. NAPOMENA: korisnici motora e-motion™ ili elements™ moraju upotrebljavati unaprijed podesene postavke za svaki
3. Onpegenere pa6oTHaTa AbMUKiIHa C NOMOLLTA Ha PUHH AN, aNEKC NOKATOP U PEHTTEHOrpadiA Cope cnyuas. odgovarajui struga. Svaki instrument upotrebljavajte dok ne osjetite otpor pri okretnom momentu brzini koji se
4. B3emeTe MbpBaTa N0 pefi oTaLiMoHHa nna W BbBE/ETe, A0KATO yCeTHTe C Kato npu T 2avasu Klinicku situaciju. R § o ,
IOBTapATe MY TPYAHH, U3BHTH WA TecHM Kaani, 1. Kad se rotacijski strugac vrti pri ulasku u kanal, kontinuiranim preciznim pokretom polako uvodite rotacijski strugac dok
5. BuBEXAQIITe BCeKH MHCTPYMEHT, [OKAT0 YCeTHTe CHpOTHENEHHe, KaTo W3MON3BaTe BLTALL MOMEHT U 0GopoTh, ne zahvatite dentin i zatim potpuno izvucite strugac iz kanala. Rotacijskim strugacem nemojte apikalno primjenjivati
b0Bpa3seHH C KAMHMYHATa CHTYaUUA. silu. Nemojte kratko dodirivati. X | §
6. [IOMLAHUTEHI KAMHUSHU CHBETH: 2. Obrisite Zljebove. Isperite s NaOCI i provjerite prohodnost strugacem #10 K-File.
« Wpurupaiire Kawana c NaOC| (Hatpue xunoxnopu), 17% pasraop Ha EDTA Wik ROAXORALY RY6pUKHPALL areHT, 32 3. Ponovite 1. korak s pomocu rotacijskog strugaca kojim ste zapoceli dok ga vise ne budete mogli pasivno uvoditi ili dok
10 YECHYTE OTCTPAHABAHETO Ha OCTaTbLL, ne postignete radnu duzinu. Nikada nemojte primjenjivati pritisak na rotacijski strugac.
4. Ponovite sa sljedecim rotacijskim strugacem u odabranom nizu dok ne postignete Zeljenu radnu duzinu i oblik.

. HPVIﬂﬂl'aﬁTE NeK HaTUCK, a He cuna. (ﬂEA KaTo MHCTPYMEHTDT Beye He MOXe Aa Hanpe/Ba noBeye Kbm anekca,
NpemuHeTe KbM No-Manka nuna.

+ Mpeay M3n0n138aHe NPOBEPETe UHCTPYMEHTUT 32 AleheKTH, BKIOUMTENHO AedopMaliua, CuynBaHe, GpaKkTypH,
KOpO3its, N0BPe/a Mo APLXKMTE U IMNCa Ha LBeTHa " 3a pasmepa. I BOUYKM
NPOAYKTU C AeeKTH.

« W3non3saiite nuum npeanasHin CpeACTBa, KaTo Hanpumep pbKaBuuM U NpeanasHu oyuna.

Texuuka Ha opopmaHe:

3ABENEXKA: Motpebutenute Ha e-motion™ wu asuratenu elements™ u3non3sar npegsapuTento 3agagesun
HACTPOIKII 3 BCAKA CHOTBETHA Mna. BbBeXaiiTe BCeki MHCTDYMEHT, I0KATO yCeTHTe CpOTUBAEHie, KaTo
U3M10n3BaTe BBPTAL MOMEHT 1 060pOTU, NpenopbuaHi 3a BaluiuTe KNUHIHI YCIOBHA.

1. [loKato poTaumoHHata nua ce BbpTH Npu B KaHana, 6aBHo it nmna
CeMIMHUYHO KOHTPOAMPHO ABILKEHUE, F0KATO NWNaTa BAle3e B KOHTAKT C ACHTIK, C/lef KOeTo H3BaieTe
poTaU{OHHaTa Nia U3UANO OT KaHana. He npUTHCKaiiTe poTauyoHHaTa nuna B nocoka kbM anexca. He ofpaboteaitte
CPA3KO BbBEX/IAHE U OTTerNAHe.

NAPOMENA: preporucene tehnike sluze kao smjernice za uobicajene slucajeve. 0d iznimne je vaznosti da se uvijek
primjenjuje klinicka prosudba, izvrsavaju prikladna podesavanja postavki i ulaze dodatna paznja kako bi se sprijecile sve
nuspojave. Sve provedene mjere moraju se izvrsavati po potrebi za svaki pojedinacni slucaj.

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACLIU

NAPOMENA: rotacijski strugaci nesterilni su proizvodi za jednokratnu uporabu i prije uporabe moraju se oistiti i

sterilizirati.

« Proizvodat medicinskog proizvoda potvrdio je da su upute pruzene u odjeljku, Upute za Ci3cenje i sterilizaciju”
odgovarajuce za pripremu medicinskog proizvoda za uporabu.

« Zdravstvene ustanove odgovorne su za kalibraciju opreme za sterilizaciju i obuku osoblja o sprjecavanju infekcije
i sterilizaciji u skladu s uputama proizvodaca.
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Postavite rotacijske strugace sa silikonskim stoperima u uredaj za ultrazvuéno ¢iscenje s enzimskom otopinom za
bolnicku uporabu na sobnoj temperaturi i pritom pazite da su svi proizvodi u potpunosti uronjeni. Pustite da uredaj za
ultrazvuéno Ciscenje radi barem 10 minuta.

2. Ako je vidljiva kontaminacija, ponovite korake ciscenja dok kontaminacija ne nestane.

3. Temeljito isperite u trajanju od najmanje 2 minute toplom vodom iz slavine.

4. Ostavite proizvode da se osuse na zraku na istoj, jednokratnoj krpi koja ne ostavlja viakna.

5. Provjerite jesu li vidljiva kakva ostecenja na strugacima. OdloZite strugace u otpad ako su vidljivi tragovi izoblicenja,
pucanja, fraktura, korozije, ostecenja na drici, promjene koda boje ili oznake velicine. Bacite svaki proizvod s nedostacima.

Sterilizacija

NAPOMENA: nemojte sterilizirati rotacijske strugace u jedinici za kemijsku sterilizaciju jer bi mogli korodirati.

« Postavite rotacijske strugace u vreicu za sterilizaciju koju je odobrila Americka agencija za hranu i lijekove (FDA) ili koja
je uskladu s normom 150 11607.

« Moguce je upotrijebiti sljedece cikluse sterilizacije vlaznom toplinom:

ciklus sterilizacije strujecom vodenom parom pri 121 °C (250 °F) u trajanju od 30 minuta, nakon cega slijedi

razdoblje susenja od 30 minuta.

ciklus predvakuumske sterilizacije pri 132 °C (270 °F) u trajanju od 4 minute, nakon Cega slijedi razdoblje

susenja od 20 minuta.

Provjerite postoje li na vrecici o3tecenja; ako su vidljiva, nemojte upotrebljavati proizvod jer time moZe biti naruena

sterilnost proizvoda. Ponovno postavite proizvod u ambalazu i ponovite postupak sterilizacije.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

Nakon sterilizacije postavite vrecice koje sadrZavaju strugace na suho i mracno mjesto. PridrZavajte se uputa proizvodaca

vrecice s obzirom na uvjete za skladistenje i maksimalno vrijeme skladistenja. PridrZavajte se lokalnih i nacionalnih

propisa za odlaganje.

ODRICANJE OD 0DGOVORNOSTI

Navedene upute odobrila je tvrtka Kerr Corporation. Bilo kakvo odstupanje stomatologa/korisnika od navedenih uputa

|zvrxava se na vlastitu odgovomost. Tvnka Kerr (orpurallon nece uzeti u obzir zahtjeve za povrat sredstava ili zamjenu tijekom

a bilo koje proizvode kojima nije ruk ili koji nisu p bradeni u skladu s navedenim uputama.

Potpuni opis simbola upotrijebljenih na ambalaZi tvrtke Kerr nalazi se na:
P glossary

TF™, K3™, K3™XF i Quantec

Endodontske rotacione turpije

OPSTE INFORMACLE

Endodontske rotacione turpije se koriste za oblikovanje kanala korena i ¢i3cenje tokom endodontskog lecenja. Turpije se

isporucujuu jima za dopunu ili u

SASTAV PROIZVODA

Ovi proizvodi sadrZe mesing, nerdajuci Celik, nikI-titanijum i silikonski stoper bez lateksa.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Rotacione turpije su instrumenti koji se koriste za ci3cenje, oblikovanje i prosirivanje kanala korena.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih.

UPOZORENJA

« Rotacione turpije su proizvodi za jednokratnu upotrebu. Odloite ih u otpad nakon svake upotrebe. Nemojte ponovo
upotrebljavati. Postoji rizik od unakrsne kontaminacije i lomljenja.

« Rotacione turpije su nesterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu i moraju se oistiti i sterilisati pre upotrebe.

« Ovi proizvodi ne smeju da se koriste na osobama osetljivim na mesing, nikl-titanijum ili nerdajuci celik.

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

« Ukanalima sa teskim ili naglim kurvaturama apikalnog dela potreban je dodatni oprez zbog povecanog rizika od
odvajanja turpije.

MERE OPREZA

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

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

« Rotacione turpije namenjene su za upotrebu sa turbinama malih brzina. Vodite racuna da rotaciona turpija bude
bezbedno pricvricena na turbinu pre upotrebe.

NEZELJENI DOGADAJI

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

POSTUPNO UPUTSTVO

Tehnika upotrebe rotaci turpij

1. L kanala pomocu pristupa i
2 Zapo(nl(e kruni¢no-apeksnu tehniku preparacije (eng. crown down) dovodenjem koronalnog kalupa do otpora.
3. Po potrebi, utvrdite radnu duzinu pomocu rucnih turpija, apeks lokatora i radiografa.

4. Dovedite prvu rotacionu turpiju u nizu do otpora, ponavljajui po potrebi za teske, zakrivljene ili uske kanale.

5.

6.

pomocu rucnih turpija.

. Dovedite svaki instrument do otpora pod obrtnim momentom i brzinom koji su neophodni za datu klinicku situaciju.
. Dodatni klinicki saveti:
« Isperite kanal pomocu NaOCI (natrijum-hipohlorit), EDTA od 17% ili odgovarajucim lubrikantom da bi ste olaksali
uklanjanje ostataka.
« Primenite blagi pritisak i \zbegava](e silu. Kada instrument vise ne napreduje apikalno, predite na manju turpiju.
« Pre upotrebe, proverite da li na imaima ukljucujuci i lom, pukotine, koroziju,
pohabanost, nedostatak Sifrovanja bojom ili oznake velicine. Odbacite sve proizvode sa nedostacima.
« Koristite liénu zastitnu opremu kao to su rukavice i zastitne naocare.

NAPOMENA: Korisnici e-motion™ ili elements™ motora koriste unapred pode3ene postavke za svaku odgovarajucu
turpiju. Dovedite svaki instrument do otpora pod obrtnim momentom i brzinom koji su preporuceni za vase klinicko
okruzenje.

. Dok se rotaciona turpija rotira kako ulazite u kanal, polako pomerite napred rotacionu turpiju jednim kontrolisanim
pokretom dok turpija ne zahvati dentin, a zatim potpuno izvucite rotacionu turpiju iz kanala. Nemojte primenjivati silu
na rotacionu turpiju apikalno. Nemojte busiti.

Obrisite zlebove. Isperite pomocu NaOCl, a zatim potvrdite prohodnost pomocu turpije K-File br. 10.

Ponovite korak 1 koristeci rotacionu turpiju kojom ste zapoceli dok ne budete mogli pasivno da napredujete ili dok

se ne postigne radna duzina. Nikada nemojte primenjivati pritisak na rotacionu turpiju.

Ponovite sa sledecom rotacionom turpijom u izabranom redosledu dok se ne postigne konacna radna duzinai zeljeni oblik.
NAPOMENA: Predlozene tehnike su smernice za prosecne slucajeve. Nuzno je da se uvek sprovodi klinicka procena,

da se izvr3e odgovarajuca prilagodavanja postavki i preduzmu dodatne mere kako bi se sprecili neZeljeni dogadaji. Sve
primenjene mere treba da se zasnivaju na zahtevima pojedinacnog slucaja.

UPUTSTVO ZA CISCENJE I STERILIZACIIU

NAPOMENA: Rotacione turpije su nesterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu i moraju se ocistiti i sterilisati pre

upotrebe.

« Proizvodac medicinskog sredstva potvrdio je da je uputstvo dato u odeljku, Uputstvo za ciscenje i sterilizaciju”
odgovarajuce za pripremu medicinskog sredstva za upotrebu.

« Zdravstvene ustanove su odgovorne za kalibraciju opreme za sterilizaciju i obuku osoblja o kontroli infekcije i sterilizaciji
uskladu sa uputstvom proizvodaca.

W

S

1.

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

Ako su vidljivi eventualni kontaminanti, ponovite korake ciscenja dok ne uklonite vidljivu kontaminaciju.

Temeljno ispirajte najmanje 2 minuta toplom vodom sa cesme.

Omogucite da se medicinska sredstva osuse na vazduhu na istoj krpi za jednokratnu upotrebu koja ne otpusta dlacice.
Pregledajte da li na turpijama postoje znaci o3tecenja. Odbacite turpije ako postoje vidljivi znaci deformisanosti,
loma, naprsnuca, korozije, pohabanosti, nedostatka sifrovanja bojom ili oznake velicine. Odbacite sve proizvode sa
nedostacima.

Sterilizacija

NAPOMENA: Nemojte sterilisati rotacione turpije u jedinici za hemijsku sterilizaciju jer to moze da dovede do stvaranja

korozije.

« Stavite rotacione turpije u vrecicu za sterilizaciju odobrenu od strane Americke uprave za hranu i lekove (FDA) ili onu
koja je u skladu sa 150 11607.

« Mogu se koristiti sledeci ciklusi sterilizacije vlaznom toplotom:

o Ciklus sterilizacije strujecom vodenom parom na 121°C (250°F) tokom 30 minuta nakon éega sledi 30 minuta

susenja.

o Predvakuumski ciklus sterilizacije na 132°C (270°F) tokom 4 minuta nakon cega sledi 20 minuta susenja.
Pregledajte da li je vrecica ostecena i, ako jeste, nemojte koristiti proizvod jer sterilnost proizvoda moze biti ugrozena.
Prepakujte proizvod i ponovite proceduru sterilizacije.

CUVANJE 1 ODLAGANJE U OTPAD

Nakon sterilizacije, stavite vrecice koje sadrze turpije na suvo i tamno mesto. PridrZavajte se uputstva proizvodaca za
uslove cuvanja i maksimalno vreme cuvanja. Pridrzavajte se lokalnih i nacionalnih propisa za odlaganje u otpad.
ODRICANJE 0D 0DGOVORNOSTI

Gorenavedeno uputstvo odobrila je kompanija Kerr Corporation. Svako odstupanje stomatologa/korisnika od
gorenavedenog uputstva obavlja se na sopstveni rizik. Kompanija 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.
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Potpuna objasnjenja simbola koriscenih na pakovanju kompanije Kerr potrazite na:
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TF™, K3™, K3™XF, dan Quantec

Kikir Putar Endodontik

INFORMASI UMUM

Kikir putar endodontik digunakan untuk membentuk dan membersihkan saluran akar gigi dalam perawatan endodontik.

Kikir tersedia dalam kemasan isi ulang atau campuran.

KOMPOSISI PRODUK

Produk ini mengandung Kuningan, Baja Anti Karat, Nikel-Titanium dan stopper silikon bebas lateks.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Kikir Putar adalah alat yang digunakan untuk i dan aluran akar gigi.

KONTRAINDIKASI

Tidak Ada yang Diketahui.

PERINGATAN

+ Kikir putar adalah produk sekali pakai. Buang tiap selesai digunakan. Jangan gunakan ulang. Risiko kontaminasi
silang dan kerusakan.

« Kikir Putar adalah produk non-steril sekali pakai, sehingga harus dibersihkan dan disterilkan sebelum digunakan.

« Produk ini tidak boleh digunakan pada pasien yang sensitif terhadap kuningan, nikel-titanium, atau baja anti karat.

« Penggunaan isolator karet direkomendasikan saat menggunakan instrumen ini untuk prosedur saluran akar agar tidak
terhirup atau tertelan.

« Pada saluran dengan lengkung apikal yang tajam, tindakan harus dilakukan dengan lebih hati-hati karena risiko kikir
terlepas lebih tinggi.

TINDAKAN KEHATI-HATIAN

« Produk ini dirancang untuk dokter gigi profesional yang memenuhi syarat dan melakukan praktik pada populasi
pasien umum.

+ Mengukur kedalaman objek yang akan ditangani dengan stopper silikon harus dilakukan guna memastikan
penggunaan peralatan yang tepat.

« Kikir Putar dibuat untuk digunakan dengan handpiece berkecepatan lambat. Pastikan kikir putar terpasang dengan
aman pada handpiece sebelum digunakan.

EFEK SAMPING

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

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Teknik Kikir Putar:

. Temukan lubang saluran menggunakan akses lurus dan pastikan tidak ada halangan apa pun menggunakan hand file.

Mulai crown down dengan menempatkan pembentuk koronal ke penahan.

Tentukan kedalaman objek yang ditangani menggunakan hand file, pencari ujung, dan radiograf sesuai kebutuhan.

Arahkan kikir putar pertama ke penahan secara berurutan, ulangi sesuai kebutuhan untuk saluran yang sulit,

melengkung, atau sempit.

Bawa setiap instrumen ke penahan pada torsi dan kecepatan yang diperlukan untuk kondisi klinis Anda.

Tips Klinis Tambahan:

« Lakukan irigasi ke saluran menggunakan NaOCI (Natrium Hipoklorit), EDTA 17%, atau bahan pelumas 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 menggunakan, periksa apakah ada kerusakan instrumen; seperti perubahan bentuk, patah, retak, korosi,
kerusakan pada gagang, dan kode warna atau tanda ukuran yang memudar. Buang produk yang rusak.

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

Teknik Shaping:

(CATATAN: Pengguna motor e-motion™ atau elements™ menggunakan pengaturan prasetel untuk tiap kikir yang sesuai.
Bawa setiap instrumen ke penahan pada torsi dan kecepatan yang direkomendasikan untuk kondisi klinis Anda.

. Dengan kikir putar yang berputar saat dimasukkan ke saluran, secara perlahan gerakkan kikir putar dengan satu
gerakan teratur hingga kikir menyentuh dentin, lalu tarik kikir putar sepenuhnya dari saluran. Jangan gerakkan kikir
putar ke arah apikal. Jangan diketukkan.

Bersihkan ujung kikir. Beri cairan NaOCI, lalu pastikan tidak ada halangan dengan K-File #10.

Ulangi langkah 1 menggunakan kikir putar pertama hingga kikir putar tidak dapat dimasukkan lebih dalam atau telah
mencapai kedalaman tujuan. Jangan tekan kikir putar.

Ulangi dengan kikir putar selanjutnya sesuai urutan yang dipilih hingga mencapai ujung kedalaman tujuan dan
mendapatkan bentuk yang diinginkan.

(CATATAN: Teknik yang disarankan adalah pedoman untuk kasus rata-rata. Selalu lakukan penilaian linis, buat
penyesuaian pengaturan yang tepat, dan lakukan perawatan tambahan untuk mencegah kejadian tidak diharapkan.
Semua tindakan yang diterapkan harus didasarkan pada persyaratan kasus individu.

PETUNJUK PEMBERSIHAN DAN STERILISASI

(CATATAN: Kikir Putar adalah produk non-steril sekali pakai, sehingga harus dibersihkan dan disterilkan sebelum
digunakan.

« Petunjuk yang terdapat di bagian “Petunjuk Pembersihan dan Sterilisasi” telah divalidasi oleh produsen perangkat

‘medis sebagai mampu menyiapkan perangkat medis untuk digunakan.
« Fasilitas Layanan Kesehatan bertanggung jawab atas kalibrasi peralatan sterilisasi dan pelatihan staf terkait kontrol
infeksi dan sterilisasi sesuai petunjuk produsen.

Pembersihan
. Tempatkan Kikir Putar dengan stop silikon dalam pembersih ultrasonik yang berisi larutan enzimatik kelas rumah
sakit bersuhu ruangan dan pastikan semua perangkat terendam sepenuhnya. Nyalakan pembersih ultrasonik minimal
selama 10 menit.
Jika ditemukan kontaminasi, ulangi langkah pembersihan hingga tidak ada lagi kontaminasi yang terlihat.

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

Biarkan perangkat kering dengan sendirinya di atas kain tak berserat yang bersih.

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

(CATATAN: Jangan sterilkan Kikir Putar di unit sterilisasi kimia karena dapat menyebabkan korosi.

+ Simpan Kikir Putar dalam kantong sterilisasi standar yang memenuhi persyaratan FDA atau 150 11607.

« Gunakan siklus sterilisasi panas lembap berikut:

o Siklus sterilisasi Pemindahan Gravitasi pada suhu 121 °C (250 °F) selama 30 menit, kemudian dilanjutkan
dengan waktu pengeringan selama 30 menit.
o Siklus sterilisasi Pra-Vakum pada suhu 132 °C (270 °F) selama 4 menit, kemudian dilanjutkan dengan waktu
pengeringan selama 20 menit.

Periksa kerusakan pada kantong dan, jika ada, jangan gunakan produk tersebut karena mungkin produk tidak steril lagi.
Kemas ulang produk tersebut dan ulangi prosedur sterilisasinya.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

Setelah proses sterilisasi, simpan kantong berisi alat di tempat yang kering dan gelap. Ikuti petunjuk produsen kantong
untuk kondisi penyimpanan dan periode penyimpanan maksimum. Patuhi peraturan setempat atau nasional untuk
pembuangan limbah.
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SANGKALAN
Petunjuk yang tertulis di atas telah divalidasi oleh Kerr Corporation. Risiko setiap penyimpangan dari petunjuk yang
disediakan yang dilakukan oleh tenaga ahli gigi/pengguna menjadi g g individu. Kerr

Corporation tidak dapat memenuhi permintaan pengembalian dana atau penukaran apa pun menurut garansi dari
produk yang tidak ditangani atau diproses ulang sesuai instruksi di atas.
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TF™, K3™, K3™XF va Quantec

Gitia 3 quay ndi nha

THONG TIN CHUNG

Gilia quay ndi nha dugc s dung dé lam vé sinh va tao hinh 6ng chén rang trong
qua trinh diéu tri ndi nha. Gilia dugc ban theo dang géi dui loai hodc géi mua thém.
CAu TAO SAN PHAM

Cac san pham nay dudc lam tlir Dong thau, Thép khdng gi, Niken-titan va cif chdn
silicone khéng chuia cao su.

CHI DAN SU DUNG

Gitia 3 quay la dung ‘cu duing dé tao hinh, Iam vé sinh va md& rong ng chan réng.
CHONG CHi DINH

Khong xac dinh.

CANH BAO

- Gitia quay 1a san pham su’ durlg mot an. Hay vt bd sau mdi [an st dung. Khong
tai st dung. Nguy cg nhiém ban chéo va vé.

- Gitia quay 1a san pham khong v trung, st dung mét [an, do do, phai dugc lam vé
sinh va khtr trng trudc khi sir dung

- Khéng str dung nhitng san pham nay cho nhing ngudi man cam véi dong thau,
niken-titan hodc thép khdng gi.

- Khuyén nghi trdung dé cao su khi st dung nhCrng dung cu nay cho céc thu thuét
VGi 6ng chan rang dé tranh vo tinh hit hodc an phal

- O nhitng ong chan rang ] phan dinh cong nhiéu ho&c cong dot ngdt, can than
trong hon vi glua dé bi tach rdi han.

BIEN PHAP PHONG NGUA

. Sén pham nay dugc chi dinh danh cho cac chuyén gia nha khoa c6 trinh d6 st
dung trén nhom bénh nhan binh thudng.

- Nhat thiét phai xac dinh chiéu dai thao tac tham chiéu béng cit chn silicone dé&
dam bao bd tri dung cu cho phu hgp.

- Gitia quay dugc ché tao dé st dung véi thiét bi cdm tay chay cham. Trudc khi sir
dyng, hdy dam bao rang gilia quay dugc gén chéc vao thiét bi cam tay.

BIEN CO BAT LOT

Neéu xay ra bién cO 5 bét Igi vé mét y khoa, hdy béo cho nha san xuét va cd quan cé

tham quyén & quc gia do.

HUGNG DAN TUNG BUGC

Ky thugt sir dyng gitia quay:
1.DUng dudng tiép can thdng dé tim miéng 6ng chén réng va m& duding 8ng chan
réng bdng gitia tay.
2.Bat dau ky thudt tao hinh qua phuang phap budc xudng (crown down) béng cach
dua dung cu md miéng 6ng chan réng vao tam can.
3.Dinh chiéu dai thao tac bang céch st dung gilia tay, bd dinh vi chép va phim
chup X-quang, néu can.
4.Pua gilia quay dau tién theo trinh tu’ vao tdm can, I3p lai khi can déi vdi 6ng chan
rang hep, cong hoac kho xur ly.
5.Dua moi dung cu Va0 tdm can theo ki€u m6-men xodn va & t8c dd can thiét cho
tinh trang lam sang
6.LGi khuyen 1am sang khac:
- Rura 8ng chén réng bang dung dich NaOCl (Natrl hipoclorit), 17% EDTA hay mdt
loai chat rira ph hgp dé tao diéu kién I&y bé cin ban.
- Dung &p Iuc nhe, tranh dung luc manh. Khi dinh dung cu khdng con tién vao
nita, hay chuyen sang mét loai gitia nho hon.

. Trerc khi str dung, hay kiém tra dung cu xem cé hong héc khdng, bao gém bién
dang, gdy, v&, mon, hong tay cdm va mat m@ mau hay ky hiéu kich c&. Thai bo
moi san pham cé hong héc.

« SUr dung thiét bi bao hd ca nhan nhu gang tay va kinh bao ho.

K§ thuat tao hinh:

LUy Y: Nguoi dung dong cd e-motion™ hodc elements™ st dung, ché d6 cai dat

san cho moi gitia E U hop. Bua mai dung cu vao tam can theo kiéu mé-men xoan

va @ téc do Iugc huyen céo cho tinh trang 1am sang

1.Dam bao rang giia quay s& quay khi ban dua vao 6ng chan réng, tir tir day gitia
quay bang mét chuyen déng cé kiém soat cho dén khi gilia cham téi nga rang,
sau d6 rit hén gitia quay ra khoi 8ng chan rang. Khong ddy manh gitia quay vao
phan chdp. Khong duc khoét.

2.Lau khe rénh clia gitia. Rifa bang dung dich NaOCI, sau d6 dam bao rang K-File
#10 d& md dugc 6ng chan rang.

3. Lap lai bugc 1 bang gitia quay ma ban dau ban da sir dung cho dén khi dat tSi
chiéu dai thao tac hodc khong thé déy Ién dugc nita. Khéng bao gig dé Iyc 1én
gitia quay.

4.Lép lai vai gitia quay tiép theo theo trinh ty da chon cho dén khi dat dugc hinh
dang mong muén va dat dén chleu dai thao tac cudi cling.

LUU Y: Nhifng k¥ thudt dugc gidi thiéu chi la hudng dan cho truGng hop binh

thudng. Phai ludn danh gid vé mat Iam sang, diéu chinh cai dét sao cho hap ly va

than trong hon, dé ngan bat cr blen 0 bét Igi nao xay ra. T4t ca cac bién phap thuc
hién can dya vao yéu cau riéng cta tiing trudng hgp.

HUONG DAN VE SINH VA KHU TRUNG

LUU Y Gilia quay la san pham khong vo truing, st dung mét Ian, do do, phai dugc

lam vé sinh va khu’ trung trude khi st dung,
- Céc hudng dan néu  trong phan “Hu’dng dan vé sinh va khtr trung” dd dugc nha
san xudt thiét bi y t& phé duyét I3 c6 thé ding dé chudn bi st dung thiét bi y t&.

- Co s8 Chdm s6c strc khoe chiu trach nhiém hiéu chuén thiét bi khir trung va dao
tao nhan vién vé kiém soat nhiém triing va khir tring theo hung dan clia nha
san xuét.

1.Cho Gilia quay c6 cif chén bang silicone vao mdt may lam vé sinh siéu am cling
V6i dung dich enzym loai dung trong bénh vién, & nhiét d6 phong, dam bao tat
ca céc thiét bi dugc nhing ngap. Chay may lam vé sinh siéu &m trong it nhat
10 phut

2.Néu van thay dinh ban, hay 13p lai cdc budc lam vé sinh cho téi khi khéng con
théy dinh ban nifa.

3. Trang ky trong t6i thiéu 2 phit bang nudc may am.

4.Dé thiét bi bén ngoai cho khd trén mot manh vai khdng xa vai sach, diing mot
lan.

5.Kiém tra gilia xem c6 d&u hiéu hdng héc khong. Thai bé gitia néu thay cé dau
hiéu bién dang, gay, v&, &n mon, hong tay cam, mat ma mau hay ky hiéu kich c6.
Thai bd moi san pham cé hong héc.

Luu Y. Khéng dugc khir triing Gitla quay trong thiét bj khtr triing béng hda chat
bai gitia c6 thé bi mon.

- Dt (cc) Gilia quay vao trong mét tli tiét triing dugc FDA phé chuan hogc tuan

thu ISO 11607.

« C6 thé str dung cac chu trinh khir tring béng nhiét 4m sau day

o Chu trinh kh( triing bdng phuong phép Hut trong luc & 121°C (250°F) trong
30 phut, sau do la sa”y trong 30 pht.
o Chu trinh kht triing bang phudng | phap HUt chén khéng trudc ¢ 132°C
(270°F) trong 4 phUt, sau d9 la sdy trong 20 pht.

Kiém tra tdi xem c6 hu hai khong. Néu thay hu hai thi khéng dudc str dung san
pham bdi hiéu sudt khir trung san pham co thé bi anh hudng. Bdng gdi lai san
pham va Iap lai quy trlnh khu trung.
BAO QUAN VA THAI BO
Sau khi kh(r trling, hdy dét tdi chifa giia vao mét ndi kho réo va t6i. Tuan theo
huéng dan ctia nha san xudt tui vé dieu kién bao quan va thdi gian bao quan téi da.
Tuén theo quy dinh vé thai bo clta dia perdng va qudc gia.
TUYEN QO KHUG'C TU TRACH NHIEM
Hudng dan néu trén dé dugc Kerr Corporatlon phé chuén. Chuyén gia nha khoa/
ngudi dung sé tu chiu trach nhiém néu khong tuan thu hudng dan néu trén.
Kerr Corporatlon s& khong thé dap (g yéu cau hoan tién hay ddi tra theo bao hanh
Sho bt cf san ph&m nao khéng dugc thao tac hay tai x ly phu hgp véi huéng

an néu trén.

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

1/10/22 6:53 PM



