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» BEFORE USING THE GATES GLIDDEN DRILLS, PLEASE SEE THE IFU AS BELOW
* FOR DENTAL USE ONLY
« STERILISED BY RADIATION

0) INDICATIONS FOR US|
Indatlons: The procut i usedfrthe treatment of eodont deases
e use 1t used o xplorin,shing. and clning oot ol systams
durng dentl rea
Expected users: Edodonticnsruments aro fobe used only in a clinical or hospital
environment, by qualified dental professionals.
Instruments shall be used in combination with a handpiece motor.

)
Itis forbidden for those who are allergic aloy.
2) 4 ‘SPEED AND TORQUE:
- Composition
It consists of an operating part and a handle. The operating part is made of
04 stainless steel material (including nickel chromium), the rod is made of
04 stainless steel material (ncluding nickel chromium).
pecification: See the model specifications on the corresponding label.
3) WARNING:

Sterilty cannot be guaranteed once the package is opened.
Recommended for single use; f need to be reused, repeat step 8;

4) PRECAUTIONS:
Saiety and effectiveness of use have not been established in pregnant or
breastfeeding women or in children.
. For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, masK).
Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is

Do not use the instruments after expiration date.

Chsk heinstument efore cachus o insof dfcts such a dfomatons ent,

unwound), breakage, corrosion, damaged culting edges, loss of Golor Goding

ki, Wi ihesh ncicaons ihe Gevicos are ot e 1 uf he enced e with

the required safety level instruments should be discarded.

Before using, make sure it s well connected to the contra-angle head.

Clea e s eguenty durng nsumentaton, nspectng for insofditortonor

wear, such as uneven flutes, dull s

. Theinstument showl nal B Compitly immerse i sodum hypachortesoluton
(NaoC). Only the working part o the nickelttanium instrument in contact with the
patentcanbe mmersedinasogum chord soluton withaconcentraton ot
exceeding 5% for no more than 5 minutes.

o, Bercise cauto I he apical area an around sigficat curvatures

10.Imigate abundantly and frequently the canal throughout the procedure.

11.Always use minimal apical pressure. Never force the iles down the canal.
Forshapingexramol urved canls i afer o st e oyt

Instructions For Use

vers.21-2404

Manual cleaning and disinfection procedures:
Cleaning

1. Select the appropriate module for the pre-cleaning and place tn the sterilzer
container.

2. The steriizing container shall be placed in the cleaning tank within the specified
contact time. The instrument shold be fully covered (with ultrasonic wash or a soft
brush if necessary)

3. Tho containr 1 henremoved from te sink and insed with water (tleast3x 1

Disinfection:

1. The steriizing box containing the cleaning and inspection apparatus shal be put
into the steriizing tank within the specified contact time. The instrument should be
fully immersed in the cleaning lu

2. Remove the container from the tank and rinse thoroughly with water for 5 minutes.

3. Inspect, dry and package the instrument as soon as possibl.

Sterilization:
Stetize heproductusing ahigh-pressure stea strilzer i acordance with the
prescribed methods. No other sterilzation methods shall be used. High pressure steam
steriization methor
. Vacuum fmc\mnaﬂun (@t least 3 cycles) or gravity displacement autoclave (product
must be fully
o st met e requirements of DIN EN 13060 or DIN EN 285,
In accordance with the provisions of 15017665-1 certification (effective installation,
Operation Qualfication and product performance qualifcation)
‘maximum sterilzation temperature is below 138°C 1280°F) and the tolerance
specified i IS017685-1
. Puthis productina sterfzation pck (or o) and placeftan a trfzation tray, o
burs st for aufocave terizaton it reerencefo hefolowing tems.
. Ensure that disinfection i effective at 121°C (250°F) for at least 20 minutes, or at
134°C (270°P) for a5 it o st 195°0 (270°F) for 18 minutes to eliminate
potential prions.
- Rapid terization o the use of sterlzation methods for unpacked nstruments shll
ot be allowed. In Pot i trizaon,radiaton terization,fmldetyde or
cinylans i serilzaton ant paama strilzzon sl notbe
Doot se igh ressre steam strize whicn heats mor than 200°C incuding
drying process.
n using sterilzation equipment, wash off the foreign matters.
10.Regarding use of medical cleaning agent, follow the instruction manual by ts
manactre iy,

11.Che clear
be mscamen in amme\y manmr.bects mol demlmaﬂm\ Dennmg thread
grinding, , cutting tool blunt as beer
corroded.

9) ATTACHMENT INFORMATION:
+An s ncitnt i el o tho proct ok be et 0t mandchee
and the competent authority according to local regulati
Label graphics, symbols, abbreviations to explain

in order t reduce the risk of breakage. Pay attention to the follo

» Use a new file and msnam || a«er the canal was treated {smg\e cznal use)

« Use manual instead of ro

* Use small size, flexible ov/and Nm files.

Visually inspect the working part for al the defects lsted in the former paragraph

during use.
Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle
motions (fling motion, watch winding oscillaion motion, or balanced force technique)
n order to limit the rotational bending fatigue on the instruments and improve their
expected lfe

5) ADVERSE REACTIONS:
Inthe present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

6) STORAGE CONDITIONS:

Kaep theprouctin &y and leanpaco away from gt aarlatietemp
5°C-35°C and a humidity of 30%-75%.

7) STEP BY STEP INSTRUCTIONS:
1. Preliminary confirmation of the working length based on image radiology judgment;

Use IS0 010 or IS0 015 type K file to advance with a slight thust of 2-3 mm, reaching
the working length one or more times; Irigate thoroughly with sodium hypochiorite.
Use the Shaping Files S1, 52 and SX with a brushing action on the withdrawal stroke
in order t create straight-lin access.
. Glide path preparation with instrument sequentially from smallto large.

Check wih corresponding fles until the shaping of the root canal is completed

8) CLEANING AND MAINTENANCE:
-Products sl b dispased acording o oca requiatos fr the saf disosa of
sharp and contaminated devi
Recommended for single use i need 1o be reused, disinfected and sterilzed before
e prerequisite for
st olow he actualOperatlon f th instrment operating nstrucions
i recommended that roducts beceaned an iifected by mechanica
Prnce
temperature disnfection (fisfectr/CDU,ahways ensure tatthe disinector s
ﬂua\meﬂ (e.9.VAH/DGHM or FDA or CE label according to DIN EN IS0 15883)
Hgh-tompratur dsinfecton (89° for 2t east 10 mnus o 2 vaie » G 3000)
can be performed (chemical risk due to residue on the instrumen).
Proper nsirument iinfectonprocedure, adequal cearing cyoe,useanysere
or low bacterial content (10 cfu/mi) and endotoxin-free water (0.
High bty water HPW), and requiar maitenance of e terizsd nstrumen.
When purchasing cleaning agents, make sure that they can be used to clean equipment
ifitis known that high-temperature disinfection is not possible, sanitizers t
ualfed (such a5 VANDGHM o FOAcetiat o CE labe) and ar compatbl wih
with ted by the detergent,

sam(lzer amtactrer

Mechanical cleaning and disinfection procedur
1 Selet 1o appropFats module or the re-iean and pace i nthe stelzercotane,
2. Put the container into the sterilizer.

 program, remove the container from the sterilzer
5. Mnecessay, drqu it. Check the package and store in a clean place as soon as
ssible.

Symbol | SymbolTitle | Symbol Symbol Title
Q0| Handie Right angle RA gg&"gn’“g;’ggg
Nickel titanium | @ Recipro motion
(SSty|  Stainless steel 1] | Date of manufacture
(S Silicone & CE Certficate
Reference number | gutl Manufacturer
Lot number ﬁf“gﬂ,mm‘,ﬁmw
sutogametanee | /N casion
(T3] Corstmstuetons | £2 Use-by date
GTeRes| - Sterilized by Radiation
25 eu-/ml, st
= Polo MB Oisterwijk BV T @ SSt

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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- YOORDAT DE GATES IDDEN DRILLS GEBRUIKT, RAADPLEEG DEZE IFU EERST
 GESTEALSFERD DOOR STRALNG

0) INDICATIES VOOR GEBHHIK:

aandoeningen.
Beooqa gebric et wordt gebruikt voor het onderzoeken, vormen en reinigen
an

or

alleen in

ische
proessonas,
instrumenten moeten

1) CONTRAINDIGATIES:
Hetis verboden voor mensen die allergisch zin voor een nikiel-titaniumlegering.

2) seMzusT‘!lles , SPECIFICATIE, AANBEVOLEN ROTATIESNELHEID EN TORQUE:
amensel
Het

Gebruiksaanwijzing

vers.21-2404

Mechanische reinigings- en desinfectieprocedure
Seectoer de JSHE Modu voo 06 vaOITNGNg e paatsdeze nde
sterilisatiecontainer.
Plaats de container in de sterilisator.
ma.

Haal de container aan het einde van het programma uit de steriisator.
Droog de container indien nodig. Conroleer de verpakking en bewaar deze 0 snel
mogelik op een schone plaat

Handmatige renigings- en desinfectiprocedures:

elnigin

1. Selecteer de juiste module voor de voorreiniging en plaats deze in de
sterilsatiecontainer.

2. De steriisatiecontainer moet binnen de aangegeven contactid in de reinigingstank
worden geplaatst, Het instrument moet volledig worden afgedek! (met ultrasone was
of een zachte borstel indien nodig

3. Verolgens wordde conaner i ce gotsteen gehaad en met wate afgespoeld
(minstens 3x T minuut)

Desinfctie,

reinigings- en
aanneqeven onc e BTG oy APALL e et moet
volledig n de reinigingsvioeistof worden ondergedompel

2. Haal 0 bk ut e Bk n spoelGocurends 5 MUt grondig met water

3. Inspecteer, droog en verpak het instrument z0 snel mogelijk.

Sterilisatie:
S‘ev;‘usdeev et roduct met een hogecustoomsterisatorvolgens d veorgschreven
methoder

stoom onder hoge druk:
3 cycl) of autoclaaf
pmuunz moe volledig edioogd zin

Vestat uf cen operationee!deel e son handgreep. H
‘gemazkt van 304 roestvrij staal (nclusief mkke\chmmmm), fhiinid gomaakt
van 304 roestvrijstaal (inclusief nkkelchror

Speciicat: i do motelspecicaies op et bbetrencde labl

3) WAARSCHUWING:
Steriteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakiing eenmagl is geopend.
Aanbevolen voor eenmalig gebruik; hehaal stap 8 als de verpakking opnieuw moet
worden gebrui

4) VOORZORGSMAATREGELEN:
De velgheiden Werkqzamird van h gobruk b vangere wouven, wouven die
borstvoeding geven en kinderen zij et vastgestel
Draag o lgen
i
nspectet 4o s vepalding voor gobrik o gebruikdeinstrumenten it incien de
termalding beshadigd .
i instrumenten niet na de vervaldatum.
Golor e maamentvcr d gebruik op tekenen van defecten zoals

e vereisten van DIN EN 13060 of DIN EN 285.
5 Inovereenstemming met de nepahngen Yan S017665-1 erticering (ffectiove
installaie, n kwalicatie v 4.De maximale
%%r‘lllsgé\el(‘empemlum 8 lgor Gan 138G (250°F) o oty géspociicood in
5.
5. Doe dit product In een sterilisatieverpakking (of folie) en plaats het op een
joor sterilsatie in een autociaaf

van de volgende voorwaarden.
. Zorg ervoor dat de desinfectie effectie is bij 121°C (250°F) gedurende ten minste
20 minuten, of f 134°C (270°F) gedurende e minste & mnuen, o b 134°C

(270°F) gedurende 18 minuten om mogelike prionen te elimineren.

o S e o et gebruik van sterilisatiemethoden voor onverpakte
instrumenten is niet toegestaan. Bovendien mogen hete luchisteriisatie,
sﬂaillngrs‘ftenlvsaﬂe formaldehyde- of ethyleenoxidesterilsatie en plasmasterilisatie

niet worden
Gebruk geen stoomsteiisatorondr hoge ruk ie meercan 200°C v, ncusiel

roogro

bij het gebruik var
0.l de nirucls van de abrkant met betrekking to ho gebrik van medlsche

venvormingon (bogen, afgeol) brauk, crtsie erles
7 Iurcoueringof markeng. Ak Ge7e aanwiziigen ep dutden dat e appareten
et kumen voldoen aan het Beoogce gebruk met et vercse velgheidsiieau,
moeten de instrumenten
Controleer voor gebruk ofhet ed 1 Bangesioten op ht hoekstu
. Reinig de groeven regelmatig tidens het instrumenteren en oniteer 2o op tekenen
an vervorming of Sifage, z0alsongelke groeen doff plekien.

11.Contioler alle msrumenten nariniging of renging desintete.
efecte instrumenten moeten tidig worden weggegooid. Defecten zijn
andere: vervomin,seuiing. raacsosol schadz aan ar snunpnerv\ak "stomp

9) EXTRA INFORMATI
Ell st nccent i verband met et product moet worden gemeldcan de
o a

g niel volledig in een’
oplossing (NaoCi). Alleen het van het datin
contact ko met d paiént mag maxingal 5 minuten in

wtorei volgens do plaatselike voorsctifen

een natriumchlorideoplossing met een concentratie aal 5%.
9. Wees WDHICMIQ in het apicale gebied en rond a,anz\en\uke krnmmmgen
10.Irrigeer het kanaal overvioedig en vaak tijdens de hele procedure.
11.Gebruk altjd minmale apicale druk. Forceer de vijlen nooit in het kanaal. Voor het
Vormen van exireem gebogen kanalen is ht veiiger om e i slechts voor één
Kanaal te gebruiken om het risico 0p breuk te verkleinen. Let op het volgende:
Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld
(eenkanzalsgebruik)
- Gebruik handvifen in plaats van roterende vilen.
el e, o ofen N
er het werl k Iudens ‘het gebruik visueel op alle defecten die in de vorige

‘)zzragvsa' zin opges

Yermid de standeard atende coniue lerend bewegig o gebruk n azls
wilbewegin 20215 bi

o pwinden van een hoogef epalancestdo kachttchnick) o o rolrende

bugmoeheld o de instuménten e beperken n hun vervach evensuur

verbeteren.

5) BIJWERKINGE!
0 R tedisch staat i ot m o geen ijwerkingen gemeld

©) OPSLAGCONDITIES:
s het product op een droge en schone plaats, uit de buurt van licht, bij een
e oo 55 B oy luchtvochtigheid van 30%-75%.

7) STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES:
Yooratgaands bevestigngvan ds werkionte p basis van bcldradoloie;
. Gebruik IS0 010 of IS0 015 type K-vil om met een lichte druk van 2-3 mm vooruit te
gaan, waarbij de werklengle o e ke worc DO g
rondg met ntrumhypaciore
ebruk de Shaping vijen 1,52 o SX et oo borstalbeweging tdens de
terugtrekbeweging om een vecmmmge toegang te c
fpadpreparaic met nsirument opsenvolgend vah el riaar grot Controler met
corresponderende vilen ot de vormgeving van het wortelkanaal is voliooid.

©) REINIGING EN ONDERHOUD:

Vel aivoeren van scherpe en bosmette & aunara on
Aanbevolen voor eenmalg gebruik; indien het prodtict opnieuw moet worden
‘gebruikt, moet het voor gebruik worden gedesinfecteerd en gesteriliseerd (grondige:
reiniging en desinfectie is een eerste vereiste voor effectieve steriisatie). moct de
fotlike werdng v de gebruksaanwizng vanhet nsiument worden gevoigd
anboyolen o producten t enigen on e desnectoen door Miadélvan
Nechanate procedures
-Desifecte b Nogetemperatuur desnfector/CDU 20rg e alid voor dat de
desnector geovalficeed i (. VAHIDGHM of FOR f GE-keurmerk vogens OIN
Desinfectie b hoge temperatuur (93°C gedurende minstens 10 minuten of een wazrde:
>GT.3000 ey
Jo0r instrumenten, adequ ebruik
allen sterol of water met e aag bacteriogaile 10 kve/m\p anendologneu
water (0,25 eu-/ml, z0als zeer zuiver water HPW) en regelmatig onderhoud van het
geslermseeme instrument.

voor het

Zorg er bij de aanschaf van reinigingsmiddelen voor dat ze kunnen worden gebruikt
om appratuur te reigenal bkerd i dat desifectio b hoge temperatulr et
E ks, londie goalfceerd zjn oo ARIDGH of
oA certficaat of CE-label) en compatibel ziin met moeten voldoen
ncentratieverioudingon women aangogeven oo de fabrkantvan het
rewgmgsmmael ontsmettingsmidd

Symbool iiving | Symbool i
Handgreep rechter . Aanbevolen
BL] ™ haarn @ snahi
Nickel titanium | G maee Reciprobeweging
(SSty|  Roestvijstaal el Productiedatum
(S Siliconen sﬁ CE-certficaat
Referentienummer | gl Fabrikant
Lotnummer Tee] i de Europese Gemeenschap
Autoclaveerbaar bij de "
aangegeven temperatuur & Waarschuwing
Raadpleeg de g
TR Gesteriliseerd
door straling
e Plo MB Oisterik BV @ SSt

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
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Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,
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- AVANT D'UTILISER LES FORETS DE GATES, VEUILLEZ CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
CI-DESSOUS

POUR USAGE DENTARRE UNIQUEMENT
STERILISE PAR RAYONNEMENT

0) INDICATIONS D'UTILISATION :
Indications : Le procuit est uiisé pour le traitement des maladies endodontiques
Utiisation prévue : I est utlsé pour explorer,faonner et nettoyer les systemes
canllrs pendnt s sains dentaires.

es

dojvent étre utiisés uniquement
lfiés.
Ces instruments cowent ére utisgs en combinison avec un moteur e picce & main.

1) CONTRE-INDICATIONS :
Ilest interdit aux personnes allergiques 2 Ialliage nickel-ttane.

2) EuMPDsInM.sPEDIFIcATIaMS. VITESSE DE ROTATION ET COUPLE RECOMMANDES :
Composi

Iise cnmpose dune pateapérationele ot duno manche. La parte spéraornelle
est en acier inoxydable 304 (y compris le chrome-nicke), s manche est en acier
inoxydable 304 (y compris e chrome-fickel).

Spécification : Voir modéle sur '

3) AVERTISSEMENT :
La stériité ne peut étre garantie une fois I'emballage ouvert.
Recommandé pour un usage unique ; Si vous devez le réutiiser, répétez 'étape 8 ;

4) PRECAUTIO!
3 it ot st d Futlisaton wont pas été établies chez les femmes
ceintes ou chez les femmes allatantes ou chez les enfans.
Pour votre prpre Y securté, portez un qipement e protecton ndvduell gant,
Iunettes, mas
\nsumezl emnallaue avant utlisation et n'utisez pas les instruments si I'emballage
age.

Nutlsez b 6 instruments aprés Iz cate ' ‘expiration

Verifiez I'nstrument avant chaque uilisation pour détecter des signes de défauts

tels que des déformations (pliés, déroulé), a casse, Ia corrosion, les arétes de coupe

endommagées, Ia perte du code couleur ou marquage. Ave ces indications, les

appareils ne sont pas en mesure de rempli 'uiisation prévue avec le niveau e

securité requis, les instruments oivent etre jetés.

Avant utiisation, assurez-vous qu'i est bien connecté a fa téte ducontrcange.

" Nettoye: flates pendant I n inspectant les signes
do dstorsion ou usure,comme ds s negaes, ds aches uzmes

. Uinstrument ne dot p
0o B, S . praa e 6 a1 A s o Cortact

avec le patient peut étre une solution d avec une

Mode d’emploi

vers.21-2404

Procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques

1. Stlectomnez e modul apropis pur e pré- nekoyage e placez-Iecans e réciient
stérlisateu.

2. Mettez le récipient mms le stérilisateur.

3. Démarrez le programm

& Riafin d programme. ezl écipient d séristeu

5 i ncesslt, echerle Veriez omballage ot rangez o cans un enrot propredls
que possible.

Procédures de nettoyage ot de désifection manueles :
1 Se)felmmnnez Ie module approprié pour le pré-nettoyage et placez-le dans le récipient
risate
2. Le rcklent dostrleaiondot e ol dans e réservor de netiyage pendantle
mps de contact spécifie. Linstrument doit ére eniérement recouvert (avec un
I lavage par ultrasons ou une brosse douce si nécessair °)
3. Le récipient est ensuite retiré de I'évier et rincé a I'eau (au moins 3 x 1 minute),

Désinfection

1."La boite de stérilisation contenant Iappareil de nettoyage et d'inspection doit étre
placée dans la cuve de stériisation pendant le temps de contact spécifé. Linstrument
doit étre entierement immergé dans le liquide de nettoyage.

2. Retirez le récipient du réservoir et rincez abondamment a I'eau pendant 5 minutes.

3. Inspectez, séchez et emballez Finstrument des que possible

Stériisation :
Sterisrle produt & aide dun strisater & vapour  hau resson confornment
ucune autre mé e utlsée.
Memnue dessrisation 212 vapeur & haute e
ide (au moins: 3 cycles) O autosive & déplacement par gravité
produt ot eue cump\elemenl
m:lms‘ﬁeam a vapeur qui repundem aii exigences de la norme DIN EN 13060 ou
rmément aux dispositons de Ia certification IS017665-1 (nstalltion effective,
Oualllwaimn des opérations et qualifcation des performances des produits)
mpérature maximale de teriisation est inferieure a 138 °C (280 °F) et la
e patd on 1
. Mettez ce produt dans un emballge de térilsaton (ou une feulle) e placez-le
sur un plateau de stérilisation, ou un porte-fraises pour la stérilisation en autoclave en
référence aux termes suivants.
S'assurer que a désinfection est efficace 121 °C (250 °F) pendant au moins 20
ines, ol 134 °C (270F) pendant au moins S minues, o0 134 °C (270 )
pendant 18 minutes pour it o5 prions poe
- Lasténisaton rapids o isation o oo b slenusalmn n our s nstuments
emballés ne doitpas étre autorisée. De plus, la sté
Slaton B Tayonhemen i oraldahyie i st saion & e & iyene
etla sériisation au plasma ne doivent pas étre utiisées.
. Nulse pas de sérliatour  vapeur Raut pesson ul chate & plus de 200°,
processus de séchage y compris.
VS v lise d et de stérisation,avez g corps trangers,
10.Concerant 'uiisation d'un produit de netioyage médical, sulvez strictement e
manuel dnstructions de son fabricant,
Ve tous e e netiojage o0
Les Emens Géfctueux doNent ére 16 o 6mps opporun.Les dfets
compvennen( déformation, Tlewon ictage mewlage,dommages  a sufage ce
coupe, outil dé coupe émouissé, étiquette de taille manguante, a été corrode

©) INFORMATIONS SUR LA PIEDE Jomre.:
fabricant et Iautorité

Concenfaon e dépassant pass % pendant  minues maxmum
9. Faites preuve de prudence dans ia autour rant

lié au pro 6
gumpeteme mmormemenl 2 \a veg\ememzﬂon Tocale.

0.iguef abondamment e équerment e anal fouta ong 0 a rockdur
11.Utlisez {oujours une pression apicale minimale. Ne forcez jamais les lime
canal Ut {agoner 465 canau oxemement courbe, s plas S aiser 1 ime
Aniquement pour faconner un caal an d réduie s isques e casse.Faltes
attention aux poi
Ulsezune ot e 6 tez 4 s e atement ducara (taton dun sl

Utlllsel des limes manuelles au lieu de rotatives.

- Utlisez des limes de petit taille, flexbles etiou NiTi

Inpete vielenenta itce de travail pour détecter tous les défauts énumérés

_dans le paragraj édent pendant I'utilisation.
Evitez le mnuvemem de mmmn continu standard de I zlesage et utilisez plutdt un

it angle mouvements (mouvement de image, mouvement d oscilltion du

Femontor e mont o techigue de o Gauiree) o e imite a fague de
flexion rotationnelle sur les instruments et d'améliorer leur durée de vie prevue.

5) INDESIRABLES :
Dans 'état

aucun effet indésirable n's

6) CONDITIONS DE STOCKAGE :
Conservez le produit dans un endroit sec et propre & Iabri e la lumicre, 2 une
température relative de 5°C-35°C et une humidité de 30%-75%

7) INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE :
- Confimaton dnrehmmawe de la longueur de travail sur Ia base du jugement
logique de
2. Yiliseza ime S0 70 6 150 015 type K pour avancer ave une lgire poussée ce
anta onguedr e Une o s ol iguer

16 jusqua présent.

expliquer;

Symbole|  Titre du symbole | Symbole

[

Titre du symbole

Poignée 2 angle

Vitesse de rotation
droit CA é

Nickle titane Requéte en réciprocité

Acier inoxydable Date de fabrication

Silicone ( Certificat CE

Bl

Numéro de référence Fabricant

Représentant autorisé dans fa

Numéro de lot Communauté européenne

Autoclavable a la

température spécifiée Avertissement

vt ypochirte o S
ez e mes e mise en o 152 et SX aver e action de brossage sur
el G revat ain docrér un cces eh g droe

Préparation de la trajectoire de descente avec instrument séquentiellement du petit au
grand. Veriier avec les limes correspondantes jusqu'a ce que la mise en forme du
canal radiculaire soitterminée.

©) NETTOYAGE ET ENTRETIE

locales pour
Iéiminatn o oo écurts des e o i
16 pour un usage unique ; Sl faut réutiiser, désinecter et striiser avant
unllsalmn 1un nengza ge et une désinfection approfondis sont la condition préalable
gt de s e éel des
e oons S Rtcn 3 P
Vet eccnmangé e s produts Sl nttoyés et désinfectés par des
res méc
et on s ot epperatre (désinfectcurOU) asurezvous fvjours ue e
uesm¢eneur el uaie Barex. VAH/DGIM ou maraiage FOA ou G seon a nome

Desmlecunn Shonte fempératur (93°C pondant au maing 10 minutes ou une vleur
eut ére réalis (risque chimique d0 a des résidus sur nstrument)
Frossonseds des instruments,
‘adéquats, unhsahen umnuemen( sterleou une falle teneur s
{10 iaimi ot o
pureté HPW) et I aniton véguler de Finstrument Eg

Lors de I'achat de produits de netioyage, assurez-vous qu'is peuvent étre utlsés pour
nettoyer les équipements si I'on sait que la désinfection a haute temy

fas ossl. Ls desinecans gl (il quo I cartfcat VANDGHM ou F o

e marquage CE) et compatibles avec les pr ivent respecter les
B N T b S e R Ao

Date limite de consommation|

(1

[STERILER]

Consulter le mode
d’emploi

Stérilisé
par

< Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5

13 5061 JR Oisteri, T Netherands
TREF]SUNGO Europe B..

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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* VORANWENDUNG DER GATES GLIDDEN DRILLS, BITTE DIE NACHFOLGENDE
GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN

» NUR ZUR ZAHNARZTLICHEN VERWENDUNG

© STRAHLENSTERILISIERT

0) ANWENDUNGSGEBIETE:
Produkt wird zur

Erkrankungen

Verwendungszweck: Es dient der Untersuchung, Formgebung und Reinigung von
Wurzelkanalsystemen wahrend einer Zahnbehandiung.

in den Raumen einer
einer Fachkiinik von qualifiziertem
chpersonal verwendet werden.

mit einem verwendet werden.

1) KONTRAINDIKATIONEN:
Nicht anwenden bei Personen die allergisch auf Nickel-Titan-Legierungen reagieren.

2 AUFBAY,

e o bestehen aus inem et und e G D

Gebrauchsanweisung

vers.21-2404

Verfahren zur maschinellen Reinigung und Desinfektio

R S, i Evepne RN oo e varomgung aus ue egen S die
Instrumente in den dafur vorgesehenen Behalter.

jen Sie den Behalter in den Sterilisator.
Siaton S das Progranm
Nefimen Sie den Behlter am Ende des Programms aus dem Steriisator.
Trocknen Sie ihn ggf. ab. Uberpmlel\ Sie die Verpackung und lagern Sie ihn so schnell
‘wie moglich an i Saubern Ort.

und
Reinigung
1- Legen i devorgerainigten Insumente i inen Rinigungsbeiiter fir
Wurzelkanalinstrumen
2. Legen sie die Instrumente horizontal fir die vorgegebene Einwirkzeit in das
Reinigungsbad ein, so dass die Insirumente ausreichend bedeck! sind (gof
Unrasohllunterstitaungoder vosichige bistan it einer weichen St

3. Ent e spilen Sie
cless mind. 3 fr 1 Min.grinlh mitWasser nach-

Desm(ek\mn
. Der Behéiter mit den gereinigten Instrumenten wird fir die vorgegebene Einwirkzeit

valsénd e Desiiektionsisung engetauc

2. Nach AbIaM dev Zell sind die Instrumente zu entnehmen und 5 Minuten lang griindlich
mit Wasser

5. Cirprton ocknen un vrpacken Siedes nstument o i wie mdgich.

Sterilisation:
Sterilisieren Sie das Inst
Vorschriften.
Andere Stersationsmethoden sind unzufissi, )vervanren Hochdruck-Dampfsterilisation:

tmit einem gemas den

(Produkt muss vollstandi ug getmcknel se\
2. Daisterisioren, dic die Anorderungen der DINEN 13060 oder DI 285 erilen

‘aus Edelstahl 304 (einschiieBlich Nickel-Chrom), der Griff Do sl
304 (einschiieBiich Nickel-Chrom),
finden Sie aut Etikett.

3) WARNUNG;
Nach dem Offnen der Verpackung it die Steriltit nicht menr garantiert. Frrden
einmaligen Gebrauch empfohlen. Bei Bedarf emeut verwenden, Schritt 8 wiederholen.

4) VORSICHTSMASSNAHMEN:
Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei schwangeren oder stilenden Frauen
fer bei Kindern wurden nicht nachgewiesen.
gva‘q‘len Sie zu Irer eigenen Sicherheit personiiche Schutzausriistung (Handschune,
iille,
Speroiten S die Verpackung vor Verwendung. D Veendung dernsirumente be
beschadigten Verpackungen wird nicht empfoher

uam

=

Uberprif ed wch n von Mangeln wie
Venurmungen (gebogen au'gewmkel() BNC" KO"OS\OI\ beschadigte

Be diesen Mangeln
R LS TGS den i Ocoohanas Sweck mch it o e on
el ok s o e

Stellen Sie vor Verwendung sicher, dass das Instrument sicher im Winkelstiickkopf
arretiert worden ist.

Reimigen S di len varendder nstumertieru i nd ot Se st

3 g (wirksame
Installaion, Bemebsuuahlmemng und Prudnk(le\s(ungsquah(z\emng)

4. Die maximale Sterilsationstemperatur liegt unter 138C (280°F) und der in
180176651 angegebenen Tolranz

5. Verpacken Sie das Instrument in einem Sterilisationsbeutel (oder Folie) und legen
Sie es auf ein Steriisationstablett oder einen Bohrerstander zur Autoklavierung unter

ezugnahme der nachfolgenden Bedingungen.

6. Stollen i sche, dass e Desifekion bl 121°C (250°F)fir mindestens 20 Minuten
oder bei 134°C (270°P) fir mindestens 5 Minuten oder bel 134°C (270°F) fur 18
Minuln wiksam s, um potiele Prionen’ 2 liminiren

" fi unerpacide Instumenta st ncht lasso.Darober inausduren kene
Helgyitersation,Steensterisation Fomaldenyd- ader Enenod-Sterlisaton
und Plasmasterilisation angewendet we

8. Verwenden Sie keinen Hochdruck-| Dampfstevmsatm der auf iber 200 °C erhitzt,
gecnieich dem rociaungsprozess,

. Waschen Sie bei Verwendung von Steilsationsgerten die Fremdstoffe ab

10.Befolgen Sie h\nsmhlhch der Verwendung von medizinischen Reinigungsmitteln exakt

ie Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Uerprien S ale stments ach e g ot engurgDesfedon,

e Instrumente sind zu e sicht: Verformung, Deformation,

e ATGeOIo B gong er SN, SuTpls Ao,

fehlende GroBenbezeichnung, Korrosion.

Anaeichen von Verormung oder Abnutzng, i

e —— volstandignaine Narumhypochlorit-Ljsung (aoC)
eingetaucht werden. Nur der Arbeitsteil des Ni
Patfenten n Konta kommt, kann fr hchsten & Minuten n elne

ing mit einer Konzentration von hochsten: werden.

. Vorsich e der Anwendung im apikalen Bareich ind b s\gnmkxme Krimmungen

10 spmen Sl cen Kanal wéivend des gosaten Vefehres ricch und i,
1.Wenden Sie immer nur minimalen apikalen Druck an. Fihren Sie die Feile niemals mit
Gewalt in den Wurzelkanal ein. Bei exirem g ist es sicherer,

dieFll rur 2um Formen enes Karals 2u Verwenden, um das Bruchisik
veringern Beachten Sie

s (Verwennung eites ainzanen Kanal
Venwenden Sie manuelle stat rotierends Feren
Venwenden Sie Kieine, fexible und/oder
Untersuchen Se das pettl wlend des Gebrauchs visul aut alleim vorerigen
Absatz aufgefiirten Man

Vermeiden Sie die standardm:

Sie stattdessen einen geringen Drehmoment (Feilenrotation, oszillierende Bewegun

oder Balanco:Krat-TeCHTK), L die Ermidung dot Insrumente 2u begrenzen und e

enwartete Lebensdauer u verbessern

5) NEBENWIRKUNGEN:
Stand sind keine:

6) LAGERUNG:
Die Instrumente mijssen trocken, staubiei und vor Licht geschiitzt aufbewahrt
werden. Die Raumtemperatur soilte zwischen 5°C-35°C und elner relativen
Luftfeuchtigkeit von 30%-75% liegen.

7) SCHRITT-FIR-SCHRITT-ANLEITUNG:
Bestimmung der Arbeitslinge mit Hilfe der Rontgentechnik.
Verwenmmg einer ISO 010- oder 1SO 01
-3 mim vorzudingen und ein- udevmennnalsmemmtslange 2u erteichen;
suulen Sie grundich i Nattumypacor
3. Ve lung der Shaping-Feilen $1, S2 und SX mit gmm

Rl ckzugsnun um aien geradingen Zugang 24 s
. Gleitpfadpraparation mit
Kontrolleren Sie mit
abgeschlossen ist

n,

8) REINIGUNG UND WARTUNG:
Die Instrumente miss
‘scharfer und kontaminierter Gegenstande entsorgt wer
Fir den einmaligen Gebrauich ef
Insrument vor Varwendung 2 desnizeren und 2 Saniiren (grundiche
Helnigung und Desinek

Aufbereitungsanweisung ist 2
s wird emplonien die nstruments mechanisch 2urnigen nd 2u desinfziren
- Bei Hochtemperaturdesinfeki
er Dsinektor valiet 5 ¢ B, VAH/DGHM oder FOA oder C-Kennzeiomnur nach
DIN EN IS0 15883)

Die Hochtemperaturdesinfektion ist anzuwenden bei 93°C fir mindestens 10

Minuten oder einem Wert > GT.

Instrument zu vermeiden).

9) 2us
Jeder fall im mit dem Pr
B etenoatnas, Sy S Erk e
Natrmhypacniort Lisung (lao engrafiken, Symbole, Abkiirzungen zur Erklérung;
Symbol Symboltitel Symbol Symboltitel
[y Griff Rechter Empfohlene
Winkel RA i i
Foige -
e e o ntorgn i i, achcem dar Kanal btandett | QT Nickel-Titan [ Reciproc
Feein. (SSty|  Rostireier Stahl el Produktionsdatum
Bl kontmieriche Rotationsbewequng und Jernnen Silion C CE-Zerifikat
i S 8
Referenznummer | gl Hersteller
¢ Vertreter
= der EU
Aumklavlemar mit de'r i E Achtung
atur|
CIa] | et | &
5-Feile Typ K, um mit einem leichten Schub
GTEECER|  Strahlensterilisiert
beim
i
rsrument nacheinander von K rach qroB.
o Qe et Vorchfn ur et Etsorgung
mpfohlen; bei Wiederverwendung ist das
don st rauscoungfr one wiksame Seisaton. i
on (Desinfek{or/CDU) st immer scherzusiaien, dass
e Polo M Oistrwik BY @ SSt
3000 (um chemische Aickstznde auf dem Fm‘ Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

Auf sachgemaBe Instrumentendesinfektionsverfahren, ausreichende
Renigungszyklen, ausschiich Verwendung vonsterlem oder ksmarmern (10

mi) er (0,25 eU-/mi, wie Hew)
Sowe i regaimage Warung des stelSerten nsvuens s 2 acten

Achten Sie beim Kauf von Reinigungsmitteln darauf, dass diese zur Reinigung von
Insirumenten geeignet sind. Wenn bekannt ist, dass eine Hochtemperaturdesinfektion
richt magich st missen qualfzerts . B VAH/DGHM oder FOR Zeniat oder CE-
nnzeichn
Vi Dabor st i GebraChsawoISuTg 06 Jeweligen Herstallers 2 beahen;

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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o PRZED UZCEM GATES GLIDDEN DRILLS PROSZE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI IFU
© WYEACZNIE DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO
© ST IOWARE RADACY.NIE

0) WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Instrukcje uzytkowania

vers.21-2404

Frocadury mechanicznego czysacanla| dezynioke:
wstepnego i

¢ gow pojemniku

sterylizatora.

2 Wy poernik co steylzatora

uchomic program.

o sakorczent programu wyiaé poemni 2o serizatos
razie potrzeby wysuszyC. Jak najszybcie]

czystym miejscu.

=35

i umiescic jo w

Procedury recznego czyszczenia i dezynfekcji:

Gayszczenie:

1 é wstepnego i
sterylizatora.

2. Pojemnik sterylizujacy musi znajdowac sie w zbiomiku czyszczacym przez okreslony
czas kontaktu. Instrument powinien zostac calkowicie poddany czyszczeniu (w razie

potrzeby myjka ulradzwieow lub miekka szczotke).
3. Nastpnie pjemi 205t vy 22 e pzepukany o (o a3 1
uta.

modul ¢ go w pojemniku

Dezynfekeja

korzeniowych podczas leczenia stomatologicznego.
upythown ylaczrie
Iub szpitanym pi 0
- Narzgdzia powinny byc uzywane w polaczeniu 2 mikiosinikiem.

1) PRZECIWWSKAZAI
T otowinia 063 uczulonych na stopy niklowo-tytanowe.

2) BUDOWA, SPECTFIKAGIA, ZALECANA PREDKOSC OBROTOWA | MOMENT OBROTOWY:
-Budowa;

Kiada sig 2 czesci robocze] | uchwylu. Czess robocza wykonana jest ze stal
Mertaee] S04 ym <ol Uyt wponany et 1
nierdzewne] 304 (w tym nikiowo-chromowe)

Spocytiacie: roszp Japozna s 26 spocyfkcia modelu na wiaciwe) eykice

3) OSTRZEZENIE:

Zalocany o Gdnorazowogo 2y, 122 KOecanosl ponovinego uaycia wykonat
ponownie krok 8.

4) SRODKI OSTROZNOSCI:
ie ustalono bezpieczefistwa i skutecznosc stosowania u obiet wciazy lub
Karmiacych piersia ani u dzieci.
Dia wiasnego
(rgkawwe oku\ary maske).
P

nalezy stosowat § indywidualnej

przed uzyciem i )

Jest usakodzone

. Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Sprawdié nstrumentprzed kaz0ym wayciem pod atem oz wad tadch jak
odksztalcenia (wygiecie, odkrecenie), peknigcia, korozia, uszkodzone kra

e, rata KoAow KDINtycanych b ozsacse W azio stwerozena ego 0dzzju

vd urzdieni e ma zguearaniowanego amiezonogo zastosowania 2

2ys2c24ca | kontrolng nalezy umiescié

bk tozzynym ha okreélony cas Kontakic. strment powinn 66
calkowicie zanurzony w

2. iat pojeri 22 2boma | dokadn pukad wode rzez  minut

3. Jak najszybeiej sprawdzic, wysuszyé i zapakowac instrument.

Sterylizacja:

kt 22 pomoca
2 Jlecanymi metodami e alegy stosowat zadnvch inych metod steryiizaci. Metoda
steyizack para pod wisoim ciéniniem
rzniowe (co najmniej
usi by¢ calkowicie wysuszony).
2. Sterylizatory parowe spelniajace wymogi normy DIN EN 13060 lub DIN EN 285,
3. Zgodnie z postanowieniami certyfikacii1S017665-1 (skuteczna instalacia, kwalfkacia
dzatania | kwalfikacia wydajnosci produktu)
4. Maksymlna temperatura steryizac est izsza i 136°C (280°) | miedol sig w
zakresie tolerancji okreslonym w normie 1S017665
5. Uniescié produkt w opakowaniu sterylizacyjnym uun foli) i polozye o na tacy
sterylizacyinej lub stojaku na wiertta do sterylizacji w autoklawie, przestrzegajac
ponizszych zasa
6. Upewnic sie, ze dezynfekcia jest skuteczna; w temperaturze 121°C (250°F) przez
co najmnie] 20 minutlub W temperaturze 134°C (270°F) przez co naimnie] 5 minut
Iub w temperaturze 134°C (270°F) przez 18 minut w celu wyeliminowania
potenciainych priongw,
7 Saitysanzaci b

o jiny (produkt

POwlt 78, Seylzacy adacyine, steryizac fomadenydem an genkiem eyienu
oraz sterylizacji plazmowe].

e uzywac wysoknmsmemuwegn sterylizatora parowego, ktory nagrzewa sig do
temperatury powyzej 200°C facznie 2 procesem Suszenia,

dczas Korzystania ze spraetu do sterylizacii nalezy zmyc ciafa obee

‘wymaganym poziomem
6. P yclem ety e .12 Ravument oot obrzs OORCZONY 3o oWy

. Na\eiy Czesto cayscic rowki podczas instrumentac,Sprawdzajac instrumenty pod
m oznak znieksztalcenia lub zuzycia, takich jak nierowne rowKi, malowe piamy.
Instrumentu e powinno sie zanurzac calkowicie w roztworze podchlorynu sodu
(NaoC). Tylko czeé robocza instrumentu niklowo-tytanowego maiaca kontakt 2
pacientem moze byc zanurzana w roztworze chlorku sodu o stezeniu
nieprzekraczajgcym 5% na nie diuzej niz 5 minut
- e W obszarze i

0. czacych na\ely Scisle
presimegt kol o,

“Wacdy powinny byC usuwane W odpowiednm czase.Wady obejmja: eformacie,
 stepienie narzedzia

tnacego, brak etykiety rozmiaru, korozje.

9) INFORMACJE DODATKOWE:
Wk paine ety vsane oo ety pasa oo
m organom zgodie 2 przepisami okalnymi.

10. Na\ezy S | czesto nawadtia kanal prae caly czas rwania zableg
1 igdy nie nalezy weiskac

finicw na sl do anal
W praypadku Gataltowania brdzo zaezywionych kaaldw bezpiecznie) et utywat
il ik do kszafowania eanego kana
B e e S, Ny i wwage nanasepuiae kst
Ui nowegopinlka | Wyraui go oo opracoanlu kanats ol W ednjm kanele)
ywac pilnikow recznych zamiast obrotowych.
BT . St ik o gl NI
+Podczas uiytovania nalery sprawdalé wzrokoo czpse oboczg pod katem
dch wad wymienionych w poprzednim akapicie.
Nalezy unika standardowego rozwiercania ciaghym richem obrotowym i zamiast tego
slosona uchy o malym kace ruh plowana uh ascayy e nakiecania
zegarka lub metoda zrownowazonej siy) w celu ograniczenia zmeczenia na skutek
zginania instrumentow w ruchu obrotowym i zwigkszenia ich przewidywanej zywotnosci

5) DZIALANIA MEPOZADANE:
290d

techniki nie adnych dziata
eposnych
6) WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Produkt nalezy prz i czystym miejscu, z dala od $wiatia, w

echowywac w suchym
temperaturze waglednej 5-35°C i pray wilgotnosci 30-75%.

T) INSTRUXCJE KROK PO KROKL:

- Wstepnie potwierdzic dlugosc robocza na podstawie oceny radiologicznej obrazu.

. Uzye Binka s0010 Iub RO 015 bk aby y preeourat Tekkim naciskiem 2-3 mm,
inie

Sod
3. Uiywac pilnikow ksztamqqcynn S1,821K20 szczokowaniem podezas ruchu
wycofujacego, aby uzyskac dostep W lnii prostej

iodnenis e, Syl | Soton 2 Sykiey
Symbol | Tytutsymbolu | Symbol Tytut symbolu
m:z Uchwyt o kacie
prostym RA predkosc obrotowa
Niklowo-tytanowy | @users | RUCH posuwisto-zwrotny
(SSty|  stalnierdzewna o) Data produkcji
{Siy Silion C Oznakowanie CE
0197
Numer ewidencyiny | aadl Producent
Numer parti obszar Wspdinoty Europejskie
MoZlWosG sterylizowania
wattoklawie w okreslonej A Uwaga
[ji‘] sprawgaéw nsuici | €9 Termin przydatnosci
i do uzycia

[STERLEI | Sterylizowanie radiacyjne

. POt ke oo 2 o BT Koo o
Sprawdzac odpowiednimi pilnkami a2 do zakoficzenia ksztaftowania kanalu
Kozenionego.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA:
Produkly el ulizowat 2g0die 2 okanymi praepisamicotycazcymi bezpecane
uylzag ostrych | z2nieczyszczonych u
roduki zalecany do jednorazowego uzytku e produit ma z0stat parownie
uayy. nalzy 0 zdezniekovia  wsteyizouag praed o, Ookiche
runki ezy
praestizega rzoczywistc obshugi Suesong w st o ubslug\ nstunenty
Zaleca sie coaene mezymekcjg prod
eratur (delv'\
e doaynfeor st atestowany (1. VAHDGHM (i bad oznakowanie CE
2godnie 2 DIN EN IS0 15883).
- Moze z0stac przeprowadzona dezynfeksja w wysokie] temperaturze (93°C przez co
najmne 0 mint 1 aross > 1 3000) (y2yko chemicans 26 wzgledu b
pozostalosci na urzadzen
ety stosowac wiasgme brocedury dezie naaeta, odpouidrie cyde
caysaczenia, stosowat wylacanie sterylng wode lub wode o niskie] zawartosci
bakteri umwmnwuw ‘od endotoksyn (0 % o /ml, np. wode

s

Przy zakupie Srodkow czyszczacych nalezy upewnic sie, ze moga one by uzywane
do czyszczenia sprzetu, jesli wiadomo, ze dezynfekcja w wysokiej temperaturze nie
Jest motiv; rodkl adkalce, kmre e atasovan (op, VAHIDGHI 0 ceryiat
FDA lub oznakowanie CE) i 53 ko rodkami cayszczacymi musza byc
Zg0dne 2 wspdcaymikam stgzona piiebdat v g o
$rodka odkazajacego.

Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands
SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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© FOR BRUG AF GATES GLIDDEN DRILLS, LAES VENLIGST BRUGSANVISNINGEN

KUN TIL DENTAL B
STERILISERET VED smAuMG

Brugsanvisning

vers.21-2404

Manuelle rengorings- og desinfektionsprocedurer:
Rengoring:
1 \ialg Get passendo macu  forensningen, og atrig det strisatortehoidern,
2. Steriiseringsbeholderen skal placeres i rensetanken inden for den specifice
\nswmemet ‘skal vare helt deekket (med ultralydsvask eller en b\mﬂ berste
om nodven
3. Beholderen tages derefter ud af vasken og skylles med vand (mindst 3 x 1 minut)

Desinfektion:

1. Steriiseringsboksen, der indeholder rengorings- og inspektionsapparatet, skal
anbringes i steriiseringstanken inden for den specificerede kontakid. Instrumentet
skal vzre helt nedsznket i rensevzesken.

2. Fjern beholderen fra tanken og skyl grundigt med vand i 5 minutter.

3. Efterse, tor og pak instrumentet vzek sé hurtigt som muiigt

Steriisering:
Sterilser produktet med en hojtryksdampsterilsator | overensstemmelse med
0) INDIKATIONER TIL BRUG: de foreskrevne metoder. Der ma ikke anvendes andre steriliseringsmetoder.
Indikationer: Produktet anvendes ti nenanmmg af y X
Tisigtet brug: Det bruges il at udforske, under {mindst 3 cyklusser) eler
tandbehandiing (produktet skal vare helt tor)

Forventede brugere: Endodontiske instrumenter mé kun bruges i et iinisk miljo eller
hospitalsmiljo af kvalficerede tandizger

en

KONTRAINDIKATIONER:
Det er forbudt for dem, der er alergisk over for nikkel-titanium legering.

2 X , ANBEFALET
G DREJNINGSMOMENT:

Komposition

Den bestér af en arbejdsdel og et handtag. Betjeningsdelen er lavet af rustiit

st 304 (nklusive idelkrom), hindtagete vt af usfit st 304 (nlusve

2. Dampsterilisatorer, der opfyider kravene i DIN EN 13060 eler DIN EN 285.
£ 15017665-1 (effektiv
installation, driftskvalifikation og produktydelseskvalifikation)
Den makainaleseleringtamperatur o under 133 °C 280 °F)og trancen
specificeret | ISO17
Laeg dette pmnuku en ﬂenusevmgspakke (ellr folie) g anbring det pa en
restativ tl med henvisning tl

folgende betingelse

6. Smgior al oshiekionen erefetv ved 121 °C (250 ) mindst 20 minuter,elr
ved 134 °C (270 °F) i mindst 5 minutter,eller ved 134 °C (270 °F) i 18 minutter for at
eliminere potentielle prioner.

wendelse
nikkel instrumenter o Akke tillat. Demdavev ma valmlmtstenllselmg‘ suﬁlmgsstenllselmg‘
P pé den et rmaldeh
2 Al 8. Brug ikke nmlvyksnamnxlenhsalar ‘som opvarmer mere end 200 °C inklusive
roces:
3‘9”“‘9‘ "3" ikke garantres.| nir forst pakken er dbnet. 9. Ved brug P slenllsevmgsudslyr skal fremmedlegemer vaskes af.
Anbefales tl engangsbrug; Hvis det skal genbruges, gentag trn ; 10.Angaende brug af et medicinsk rengeringsmiddel, folg producentens vejledning naje.
11.Kontroller alle instrumenter efter rengoring eller rengoring/desinfektion. Defekie
4) FORHOLDSREGLER: produKle sl Kasseres rttidigt Defekter omfatter:deformation, ojing,
1 S o felute v brug ke Dlve st s g, anmende inder - manglende
eller hos Cssomaias ol et o Bove modint
2. Fo briler maske).
3 ug, 0g brug i besiadget. g
& B Hbe et s wdbscaonn , “ e !
5. ontoler st o for g oo s oo
(boiet, prullet), brud, korrosion, beskadigede skier, tab af farvekodnin s oo ol ot
etkeng, Mot ios nikGtione r et ke 1t 3t ope den ms\g(ede d g d
brug med det nodvencige skkerhedsriveau, og instrumentrne skal
. For B kal 6 soge ot en f oot bune med vinkehaecet,
7. Rengo e fteuncer stumentrng, o nsiér foregn A fovangring el | Symbol Symbol titel Symbol Symbol titel
it sésom i ilroler e
8. Instrumentet ma ikke n
R ) Anbefalet
{Na0CY). Kun G fbende del 2 nkkel-ttanum insiuenel, e et konikt med | (L1 0| Handtag Ret vinkel RA " 4
pattn, an ndsanie | e ratrmetondoplosing medenanceaton, der fotationshastighed
ikke overstiger 5 %,  hajst 5 m
o Uovis forsgughed et apicle e ogaicing etyceige rundiger Nikkel titanium Resonar | RECIPTOK bevaegelse
10.Skylkanalen rigelgt og hyppigt under hele procedu & P o
11 ad et minmal SoLaR k. Tan s feh nd gennert
il at form rundds araere et ko kuna brugefen i fomo én Rustfit stal Fremstilingsdato
Kl MAKo RSO 0 Dot Vit MG b g s i 9

S oy T o Kseérden, et &t Kl e Dlovetberanciet(enketanalrug).

Brug manual  stedet for rotorende filr. ilikon E-certifikat
-Brug smé, fleksile eler/og NIT-fer S Sitkone oior CE-ceriika
+Inspicer den arbeldende del visuelt for alle de defekter, der er anfort i det tidigere

fsnit under bru i
dgh 0g brug  stedet smA Referencenummer “ Fabrikant

balance

iy aedisceimetinioniliviianrcmrbidtiiion Autoriseret reprzzsentant
forbecre dees forvntede lovetd. Partinummer | [ETREP] | gt B ropipiske Falesskab
5) BIVIRKNINGER: m Autokaverbar ved den | /N Advarsel

1den tistand e der ict bivirkninger. angivne temperatur
6) OPBEVARINGSBETINGELSER:
Opbevar produktet pé et tort og rent slsd vk s ved on oty temperatr pa5°C— I:IE Se brugsanvisningen g Sidste anvendelsesdato
35°C og en lutfugtihed pa 30 % — 75
7) TRIN-FOR-TRIN INSTRUKTIONER: Steriliseret ved strdling
1. Forclobig ing;
2 B9 0010 ler SO0I5 e K1l [ pa T

mm, og né arbejdslzzngden en ellr fiere gange: Skyl grundigt med natriumhypochiorit
3. Bug Shaping Fle 1, 520 S med anbrsttanlig 5 ulraingsdeget o t

skabe lige a
4. Gidbancloetedeise me ntrumentet skt a il t o

Tiek med tisvarende filer, indtl formningen af rodkanalen er fezrdig.
8) RENGORING 0G VEDLIGEHOLDELSE:

- Produkter skal bortkaes | overensstemmelse med lokale regler for skker

bortskafflse af skarpe og forurenede enheder.

- Anbefalet t engangsbrug; Hvis det skal genbruges, desinficeres 0g steiiseres for

brug, (grundig rengaring ag desinfekion er forudsestingen for effektv sterisering)
skal folge den

- Det anbefales, at produkteme rengores og desinficeres ved mekaniske procedurer.

Hojtemperaturdesinfektion (desinfeklor/CDU), sorg altid fo,at desinfektionsmaskinen

e ot (e, VAHOGHM e FOA allrCE-mark { ot I N IS0

R N—— (93 °C i mindst 10 minutter eller en verdi pd > GT. 3000)

Jan udfores sk iskopd grund f rester g nsrumente

gscyklusser, brug kun
Sttt el 12t baterienahol (1 /M) 63 encookSIT vant (325 u-ml, L,
‘s:ss;:‘v'\“ ?;%ren vand HPW) og regelmzzssig vedligeholdelse af det steriliserede g POl B istorui BV T @ m =)

Ved kob af engaringsmidler skal du sarge fo,at de kan bruges fil atrengore udstyr,
v det vides, at hojtemperaturdesinfektion ikke er mulig, desinfektionsmiler, er er
uaificeredssisom VAHVDGHM lerFDA-ertfcatllr CE-marko oo kompatble

fer er angivet af

olde
producenten af vaskemiddel og desinfoktonsiddel

Welcanisk engoring o desinfktionsprocadurer:
Veelg det passende modul t forrensningen og placér det i steriiseringsbeholderen.
sm beholderen i sterilsatoren.

F]em beholderen fra seriisatoren ved fslutningen f programmet.

7
3
4
5. Tor det om nodvendigt. Tiek pakken og opbevar pa et rent ted sa hurtigt som muligt.

7
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. WNAN DU ANVANDER GATES GLIDDEN DRILLS, SE IFUEN SOM NEDAN
INDS ENDAST FOR TANDVARD
© STERLIERAD AV STRALNING

FOR
Indikationer: Produkten anvnds for behanding sjukdomar.
Den anvinds for att utforska, o

Bruksanvisning

vers.21-2404

isk rengaring ncn desinfektion:

vau 1amplig modul f

St nenxllaven \ slermszlum

‘Starta prograr

Tabort henaeren 'ran sterilisatorn i slutet av programmet.

Torka vid behov. Kontrollera forpackningen och forvara pa en ren plats sa snart som
majligt.

och placera den i

Manuell rengéring och desinfektion:

1.Vl lamplig modul for

och placera den i

placeras i inom den angivna

Kontakttiden. Instrumentet ska vara helt tackt (med ultrajudstvét eller en mjuk borste
h

v 3
3. Behallaren tas sedan bort frén diskhon och skiljs med vatten (minst 3 x 1 minu)

Desinfektion:
1

bl o
ino

ndar etandin )
rvantade anvandare: Endodontska instrument ir endast anvndas i en Kirisk i
olet suknusID, v alicered ndakare

1) KONTRAINDIKATIONER:
Det ar forbjudet for dem som ar alergiska mot nickel-titaniumiegering.

2)
ROTATIONSHASTIGHET OCH VRIDMOMENT:
‘Sammanstining
Den bestar av en arbetsdel och ett handtag. Arbetsdelen & tllverkad av rostiritt
stal 304 {nkiivs ko o), benctage vkt o st stal 304 (inklusive
nickel-
Spoctikatlon;Se modelispecifatonerma pA motsvarande etket.

3) VARNING:
Steliet fan nte garantoas e fpacloingen A fr Bponat,
for engangsbruk; Om det

upprepa steg 8;

4) FORSIKTIGHETSATGARDI
) Sakahetochaekivtat . amvandring har ne fastsaMs o raica el ammande
Kvinnor eller hos barn.

. o din ogen sikerhel, anvind person gddsurustnng (randsargsigon, s,

. Inspektera

forpackningen ér skadad.

Anvind inte efter utgangsdatum.

. Kontrollera instrumente fie varje anvindning for tecken pé defekter sésom
deformationer (bijda, aviindade), rott, korrosion, skadade skiireggar, foriust av
fargkodning eller markering. Med dessa indikationer kan inte enhetera uppfylla den
avsedda anvandningen med den erforderliga sékerhetsnivéin, instrument bir kasseras.

. Innan anvandning, se tilatt den ar val ansiuten till vinkelstycket.

. Rengor rfflorna ofta under instrumentering, inspektera efter tecken pa distorsion eller
slitage, sésom ojamna raffor, matta flickar.

. Instrumentet bor inte nedssinkas helt  natriumhypokloritosning (NaoC). Endast
den arbetande delen av nickeltitaninstrumentet Som ar i kontakt med patienten kan
Dedsinkas { n natrumklordsning md en koncenrationsom ine verstger S %
hogst 5 mi

ska placeras
Kontakttiden. Instrumentet ska vara helt
edsankt | tngbingovalsa

2. Ta bort behllaren frén tanken och skolj noggrant med vatten i 5 minuter.

3. Inspektera, torka och forpacka instrumentet s snart som majlgt.

Sterilisering:
Sterilisera produkten med en hogtrycksangsteriisator i enlighet med de
foreskrivna metoderna. Inga andra steriiseringsmetoder far anvndas.
Hagiykséngleisarngsnetnd
inst 3 cykler) eller

roduklcn méste var hl orkac

ngsialsaore som upfylr eaven | DIN EH 15060 eHev DIN EN 285,
1 enlighet me il
dnnkvzlmnermg och produkiprestandakvalificering)

on maimala sterisringstamperaturen 4r under 138 ° (280 °F) o tokransen
specificerad i 15017
5. Ligg denna pmdukl o slerlllsslmgslmpankmng (eller folie) och placera den pa en

ler burstativ med hanvisning till Gljande

Se mu alt esintekionen r ety v 121 (250 ) minst 20 minutt, e
i minst 5 minuter,eller vid 134 °C (270 °F) i 18 minuter for att
Simnoa putenueHa prioner,
7 anvindning a
instrument ska inte tillta
formaldehyd- eller etylenoxidsterilsering och plasmasterilisering inte anvandas.
Anvand inte hogtrycksangsteriisator som varmer mer an 200 °C inklusive

for oférpackade

Vid anvandning av sterilseringsutrustning, tvita bort rémmande foreml.
10.Angaende anvandning av medicinskt rengdringsmedel, o] tillverkarens
bruksanvisning st
11 Kontrollera alla instrument efter rengring eller rengdring/desinfektion. Defekia
r bir kasseras i tid. Defekter inkluderar: deformation, béjning, géngslipning,
‘skador pa skiirytan, rubbigt skirverklyg, saknad storieksetikett, har korroderats.

9) BILAGA INFORMATION:
Ala allvarliga incidenter | samband med produkten ska mppnneras il tlverkaren
och den behoriga myndigheten i enlighet med lokala foreskrift
Mirk grafik, symboler, forkortningar for att forkiara;

o iakia forsklohet | apkala ot och rnt ey kokngas - -
10.Spola rikligt och ofta i kanalen under hela Symbol Symbol titel Symbol Symbol titel
1. Avand alid minimal pial tyck. Tonga alig et farai analen,

For aftforma exiremt krdkta kanaler & det sakrare at anvanda filen endast for att

forma en kanal for ait minska risken for brott. Var uppmrksam pa foljande: (0| Handtag rit vinkel RA Rekommenderad
Anvand en ny fl och kassera den efter at kanalen har behandials
(engangsanvandnin
Anvand manuella il itallet for roterande fler. NI Nickel fitan Govonar | Mergiende rorelse
Anvand sm, flexibla eler/och NITi-far.
Inspeklera den fungerande delen visuelt fr ala defokter som anges i foregende

stycke under anvindning. {sst) Rostfrit stl el Tillverkningsdatum

Unduik med kontinuerlig rotaton och anvand istllet smé
vinkelrelser (finingsrorels, it pa siingrande oscillationsrrelser el balanserad
kraftteknik) for att begransa utmatiningen av rotationsbéjningen pa instrumenten och @ Silikon CE-certifikat
forbatira deras forvantade ivsnga. oiar
5)

I nuvarands tekiska ilsténd har inga Referensnummer ol Tilverkare
6) FORVARINGSVILLKOR: i Auk(unserad representant i
Fonar rodin p en o o e lats ot s, v n rlatfemperatr b Partinummer Europeis|
5°C 35 °C och on uftuklighet pa 30 % - 75
Autoklaverbar vid é s

7) STEG FOR STEG INSTRUKTIONER: angiven temperatur Forsiktighetsatgard
1. Preliminér belazfelse b

2 Aand 0010 el 150 015 yp K o at awancers med en at araghift pd I:E] o g St

3 ochnotslngden ol e gingr, S5la noggan mea
oo
3. g ai:rlmmngsﬂama 1,52 0ch SK med en borsiing pé dragingssiget 1 at | cxerrerm| seiiserad av striing
4. Forberedelse av glidbanan med instrumentet sekventiel frdn ten tl stor.
Kontrolera med motsvarande flar tlls formningen av rotkanalen ar Kiar.
8) RENGORING OCH DESINFICERING:
Produkter ska okala for saker kassering av vassa och
fororenade avpa'al
engéngsbruk; Om det behbver
oo ot A, ornag rondbing o doamiokion s an outestrig
o effoktv steriisering) maste folja Gen faktiska crften av instrumentets
bruksanvisning.
Det rekummendevas att produkterna rengdrs och desinfceras genom mekaniska
procedue
Hcglempevalurdes\nlektlun (desinfeklor/CDU), se ald tl att desinfektor ar
Kalficerad (Lo eler FOA el GEmatkang enigt DN EV S0 15889 o
igtmperrdodnioon 53 ¢ 1 min 10 it ol VTS 5 67 3000 T @
utfoas (kemisk risk pa grund av ester pa nstrumentet) <= Polo MB Disterwijk BV SSt.

el adekvata anvand
endast sterit eller I3gt bakterieinnenall (10 cfu/mi) och endotoxinfrit vatten (0,25
eu-/mi, sasom hogrent vatten HPW), och regelbundet underhal av det steriliserade
instrumentet

Nar du kbper rengdringsmedel, e til att de kan anvindas for att rengéra utrustaing om

det ar kit att inte &r mojlig, som r

kvalificerade (som VAH/DGHM eller FDA-certifikat eller CE-markning) och ar kompahb\a
fedien me

anges a tllverkaren av tvat- och desinfektionsmedel,

@
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© SE BRUKSANVISNINGEN SOM FOLGER FOR A BRUKE GATES GLIDDEN DRILLS
KUNTIL BRUK AV TANNLEGER
STERILISERT AV STRALING

0) manAs.mnEn FOR BRUK:
Indikasjon ykdomr

under

Bruksanvisning

vers.21-2404

Prosedyrerfo mek
1. Velg iktig modu f

2. et beholeren i1 steiiatoren

3. Start programmet.

4. Pa slutten av programmet, fiern beholderen fra sterilsatoren.

5. Tork den om nadvendig. Sjekk pakken og oppbevar pd et rent sted s4 snart som mulig.

rengjoring og nesmhsmng

Prosedyrer for manuell rengjering og desinfisering:

Rengjoring:
1. Velg riktig modul for og plasser d
2.

e o myk borst o nocverci)
3 Dol o dertor v s 0g skylles med p (minst 3 x 1 minuty,

Desinfeksjon

1. Steriliseringsboksen som inneholder rengjorings- og inspeksjonsapparatet skal settes
inn i steriiseringstanken innen den angitte kontakttiden. Instrumentet skal vaere helt
nedsenket | rensevsken,

Titenkd ok Do rukes B 4 ors, e og
tannbehandiin

- Forventede brukere: Endodontiske instrumenter skal kun brukes i et Kinisk miljo eller
sykehusmiljo, av kvalifisert tannlege.

Instrumenter skal brukes i kombinasjon med en handstykkemoto.

1) KONTRAINDIKASJONER:
Det er forbuct for de som er allegiske mot ikkel-ttanium-legering

med vann i 5 minutter
3 Inspiser, tork og pakK insirumentet 3 snart som mulig.

Steriisering:
Steisr produtet med e hyinilsdampserisetor henhld i de foreskrene
metodene. Ingen

(produktet mé torkes helt).

2 SPESIFIKASJON, ANBEFALT [
DREIEMOME!
‘Sammensetning
bestér av en arbeidsdel og et handtak. Arbeidsdelen er laget ay rustiit stél 304
(inkiudert ikkelkrom), héndtaket er laget av rusiit st 304 (inkludert ikkelkrom).

3) ADVARSEL:
Steiltet kan ikke garanteres ndr pakien er dpnet.
Anbefalt for engangsbruk. Hvis den ma menbvukes gjenta trinn 8.

4) FORHOLDSREGLER:

1. Sikkerhet og effektvitet ved bruk er ikke fastsltt hos gravide eller ammende kvinner
eller hos ba.

For din egen sikkerhet, bruk personlig verneutstyr (hansker, briller maske),

Inspiser emballzsien for bruk og ikke bruk instrumentene hvis emballasien er skadet.
Instrumenter m ike brukes efter utigpsdatoen.

SjekK insirumentet fo hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (boyd,
aviklet), brudd, korrosjon, skadede skierekanter og tap av fargekoding eller merking
Med disse indikasionene er ikke enhetene i stand tl & oppyle den ttenkte bruken med
det nodvendige sikkerhetsnivdet. nstrumenter bor kasseres.

Fmr hruk sorg for at den er qodt koblt i vinkelstykiet
L for

r tegn pi
it o eksempel vt e, mate fekber,
8

re helt nedsenket Bave

som oppfyllr kravene i DIN EN 13060 eller DIN EN 285.
5 s mat eamoatang 50170651 sertfisering (effektiv installasjon,
driftskvalfisering 0g produktytelseskvalisering)
Maksinal teriseringstemperatrer under 15 °C (280 °F) o oleransen e speiisrt
i
5. Leg dete produklet | en steliseringspakke (elr -folie) og lasser det p et

eller borestativ for tlfolgende

vilkr.

. Sorg for at desinfeksjon er effektiv ved 121 “C (250 °F) | minst 20 minutter, eller ved
134°C (270 °F) i minst 5 minutter, eller ved 134 °C (270 °F) i 18 minutter for 4 eliminere
potensielle prioner.

. eler bruk iseri for i
‘skal ikke tillates. | tlegg skal varmiuftsterlisering, stralesteriisering, formaldehyd- eller
etylenoksidsteriisering og plasmasterilsering ikke brukes.
Ikke bruk hoytrykksdampsterilisator Som varmer mer enn 200 °C, inkludert

Vask av fremmedlegemer ved bruk av stz

10Angéende bruk av medisinsk fra
prcusenten oy,

11.Kontrol

mang\ev o assrcs e el MKUlGTr GlTZS0n, DN, gengesipng,

it koot
9) REDSKAPSINFORMASJON:

e forbinde tl produsenten

d som e i kontakt
senkesen ki osning medenlarsenteson som Kk ovrstger 5 % iikke
er enn 5 minut
Vo forsieg| apiale ot og runt etyclgekruminger,
10.Skyll kanalen rikelg og ofte gjennom hele prosedyren.
1Bk i minill pkll . T o filene ned gjennom Kanalen.

enhold tl \nkale forskfter.
Merkegraﬂkk symbnler forklaringer av forkortelser;

Symboltittel

Symbol

Symboltittel

uede kanaler er det filen kun tl &
for & redusere rsikoen for brudd. Vzer oppmerksom pé folgende:
Bruk en y fl og kast den etter at kanalen er behandlet (engangsbruk).
-Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
Bruk sma, fleksible eller/og NiTi-filer
Inpise arhldsdelen vsuel o al efetzne som eropfn g avsnm under bruk.

Handtak med rett Anbefalt
vinkel RA i

[

Nikkel-titan Gjensidig bevegelse

Unng
bruk ollr
eller balansert

Rustfritt stal Produksjonsdato

1

forbedre deres forventede levetid

5) BIVIRKNINGER:
T tekatisk tand  det s ngt Kb appotert oen vikringer,

6) LAGRINGSFORHOLD:
Oppbevar produktet pA et tort og rent sted vekk fra lys, ved en relativ temperatur pé
535 °C og en luftfuktighet pa 30 ~ 75 %.

7) TRINNVISE

9.
Bruk en S0 010- eller IS0 015-type K-fi for & avansere med et svak tryki pé 2 - 3

€

Silikon CE-sertifikat

E@@EB§

Referansenummer Produsent

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

wl

Lotnummer

Autoklaverbar ved

spesifisert temperatur Forsiktig

mm, som nér arbeidslengden én eller fiere ganger. Skyll grundig med
. Bruk Shaping Fies S1, 52 0g SX med en borstehandiing pé uttaksstreken for & skape

rettinjt tigang.

Giidebaneforberedelse med instrument sekvensielt fra lten t stor.

Kontroller med tisvarende filr i formingen av rotkanalen er fulfrt.

8) RENGJORING OG DESINFISERING:
Produktene skal avhendes i henhold tl lokale forskrifer for sikker avhending av skarpe
og forurensede enheter.
Anbefalt for engangsbruk. Ved behov for gjenbruk, desinfiser og steriiser for bruk
(grundig rengjoring tsetningen for ma
folge den fakiiske bruken av instrumentets bruksanvisning.
Dernefles 2t procukisn rengiores o9 dsinfieres ve e av mekeniske
prosedyrer.

sorg allid for at
er kvalifisert (.eks. VAH/DGHM eller FDA- eller CE-etikett i henfold til DIN

EN IS0 15883)

Hoytemperaturdesinfeksjon (93 °C i minst 10 minutter eller en verdi > GT. 3000) kan
utfores (kjemisk risiko pa grunn av rester pA nstrumentet)

bruk
kun sterit eller ann (0,25 eu-/ml, for
eksempel hoyrent vann HPW), og regelmessig vedlikehold av det sterilserte:
instrumentet.

Ma: du Kjoper sorgfor at de kan
mulig,

aalfsor (som VAHIDGHM ellr FDA- okt ler E- merke] ug knmnaﬂhle med

desinfeksjonsmiddelprodusenen.

Se brukanvisningen g Best for-dato

[GTERILETRI|  Sterilisert av straling

gy POIO MB Oisterwijk BV
oA
pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands
TREF]SUNGO Europe B..

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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© TUTUSTU ALLA OLEVIIN KAYTTOOHJEISIIN ENNEN GATES ‘GLIDDEN DRILLS KAYTTOA
* VAN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN HOITOKAYTT
 STERILOITU SATEILYTTAMALLA

Kayttoohjeet

vers.21-2404

Manuaalinen puistus ja desinfionti:

moduuli fa aseta
2 Serinkassonastatata puhdtisastaan ey kosetisaanluessa
Instrumentti on upotettava kokonaan (ufragznipesulla ai tarvittaessa pehmeil harjalla).
taja 1 minuutin ajan

ia
kolme kertaz).

Desinfioint

1. Pundistus- ja
sterlintisan mazritetyn Koskelusajan Kuluessa. Instrumentti on upotettava
kokonazn puhdistusnesteeseen.

2. Poista astia silista ja huuntele huolelisest vedella 5 minuutin ajan,

3. Tarkasta, kuivaa ja pakkaa instrumentti mahdolisimman pian.

Steriloint:
0) KAYTTOAIHEET: Steriloi oyrysteril i Muita
@yttdaiheet: i sterlointimenetelmia ei saa kyttaa. Kmkeapalnemyrysiemmnﬁmenm\ma.

én juurikanavien tutkimiseen, muotoiluun ja Tyhjof ahinta on oltava taysin

hammashoidon a\kana Kuive) i
vain Kiinisissé ta Hampstronttoe Joka et standardn DI EN 13060 tl DI BN 28 vslimket.
itaen hnimaslo toimesta. innin mazraysten mukaisest (tehokas asennus, Kayttokelpoisuus ja

ia on Kay 552, ot Sue"luskyvy pitevyys)

1) VASTA-AIHEET:
Kayttd on Kielletya potililla, jotka ovat allergisia nikkeli-ttaaniseokselle.

2) KOKDONPAN, TERN'SET TIEDOT, SUOSITELTU PYORIMISNOPEUS JA
vMMmM M

Sooosan osasta  kavasta Tyiosa teriksesti

‘Suurin serilintiimpotia on alle 138 °C (280 °F),ja toleranssi on méritetty
standardss 80 1766-1

folioon) ja ta

Ievamdlkkeeseen autokzavstaionni kol seuravien efen mukisest

Vet ot desiionon shokesta 121 Cess 250 ) vahinein 20 minutte 134

“C:ssa i & st 154 -G (270 °F) 18 minuuttia mahdollsten
prionien oo

7.

304 (mulaan lukien nikkeliromi),
304 (mukaan lukien nikkelikrom)
Tekniset tiedot: katso mallin tekniset iedot vastaavasta merkinnasta.

3) VAROITUS:

Steillyt ei voida taata pakkauksen avaamisen jalkeen

Suositellaan kertakiytioon. Jos tuotetta on Kaytettva uudelleen toista vaine 8.
4) VAROTOIMET:

Keyton turvallisuutta ja tehokkuutta el ole osoitettu raskaana oleville tai imettavill
naisille tai la

teraksesta

eiole saltua. Lisiksi kuumaiimasterilointa, siteilysteriointia, formaldehydi- tai
eheencksdsterlonta o pasmaserlonta o 52 kitaa
8 A joka kuumenee yi 200 °C,

kuwausp 0565,
Puhdista vieraat aineet sterilointivaineits Kiytettiessi

10.Noudata Yohdallaakast

11 Tarkista kaikKi instrumentit puhdistuksen tai punistuksen ja desinfioinnin jalkeen.
Vialiset instrumentit o havitettava hyvissé ajoin. Vikoja ovat muodonmuutos,
taipuminen, ierteen hioutuminen, leikkauspinnan vauriot,tylsé leikkuutyokalu, puuttuva
Kokomerkints, syopynyt instrument

2. Kayta oman turvallisuutesi vuoksi henkilonsuojaimia (Kasineet,lasit, maski). 9 LIITETIEBOT'
3. Tarkasta alaka kayta Kk iimoitettava
4. N kayta instrumenttia viimeisen Kayttopaivan jalkeen. mvatissls vianongeste palkallisten maarzysten mukaisesti
5. Tarkista ennen jokaista kiytiokertaa, ettei instrumentissa imene vikoja, kuten Merkinnan kuvat, symboli, lyhenteet;
(taipuma, ikkoutumista, korroosiota, vaurioituneita
tai J

mainituja, e eivt pysty tayttimazn niiden Kaytitarkoitusta vaaditulla
tunvllisuustasolia, jmen instrumentit on havitetava
Varmista ennen ka6, et tuote on Kinnitetty hyvin kuim
. Puhdista urat usein instrumentoinnin akana ja tarkasta vaamwmsen tai kulumisen
merkkien, Kuten epétasaisten urien ja tylppien kohtien, varalta.
8 saa upotiaa i

(NaoC). Ainoastaan
kel san

jonka %
Dle varovainen apikaalisella aluella ja merkittivati kaarevien kohtien kohdalla.
10.Huuhtele usein koko toimenpiteen ajr

11

Symboli Symbolin nimi Symboli Symbolin nimi

2 Kahva Suositeltu
oikea kulma RA pydrimisnopeus
Nikkelititaani @vomsse | Vastasuuntainen liike

Ruostumaton terds Valmistuspaivamaara

n
Gita ana minimaalstaapiaaisa paota Ad kosaan palotavilolakanavaan.
ittin

kanavan muotoiluun ikkoutumisriskin vahentamiseksi. Kinnita huomiota seuraaviin:
Kiiyta uutta viilaa a havita se kanavan hoidon jalkeen (yksi kayttokerta kanavaa

den).

- iyt manuaalisia vilja pyrivien vilojen siaan.

Keyta pienikokoisia, joustavia jatai NiT-viloja.

Imaméétiset klidenedelises kappaleessa uetelujen

vikojen varalta kayton aika
Vs tavalisalvah pyOTG ket iyt s izan plen kil
(vilausliketts, kiemuraista varahtelylilkett tai tasapainotettua voimateknikkaz)
rioittaaksesi instrumenttien pyGrimistaivutusvisymyst ja pidentaaksesi iiden
odotettua kayttoikaa.

5)

e ole toistaiseksi

6) SAILYTYSOLOSUHTEET:
Sallyta tuote kuivassa Ja puhtaassa palkassa poissa valosta,sunteelsessa mpotiassa
5-35 °C ja kosteudessa 30-75 %.

7) VAIHEITTAISET OHJEET:

radiologisen
perusteelia
2. Kayta tyypin 130 010 ti IS0 015 K-vilaa kewyella 2-3 mm:n tyontovoimalla
saawtzen yiient tai useamman kerran
natriumhypokloi
Kyta haqauslmmmnoua varustettuja S1-, S2- ja SK-muotoiluviloja poistovedon akana
jodakses suoran
. Vaimitlo Ikupoky amentia prakiin pinest suureen
Trkista vastaavilla viloilla, Kunnes fuurikanavan muotoilu on vais.

8) PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:
Tuotteet on havitettava teravia ja saastuneita laitteita koskevien paikalisten mazraysten
mukaisest

Jos ittt on

, desinfiol ja terioi ennen

Kayioa.
o et oo Kaylhwwe\ssa kuvattua todellista toimintaa
Onsuositelava pudstaaadesinlca ol mkaansin meneteni
Kayta korkean lampotilan desinfioinia (desinfiointilaite/CDU) [a varmista aina, etta
desinfioia on piiteva (esim. VAH/DGHM- tai FDA- tai CE-merkinta standardin DIN EN 1S
15883 mukaisest).
vcan impotlan desinfont (93 -C viintin 10 minuutia v > G1.3000)
voidaan suoritiaa riski.

Tittavia
on noudatettava. Kayta vain ety viin bekteereta sisalavaa (10 pry/m)
teriloitu

instrumentt on huolettava saannlisesti.

i S, et St aesmmn eiole mandolista. Hyvaksyttyen
Kanssa e VADGIM FDAr
noudatetiava pesuaineen ja

sertifikaatt
imoitiamia pitoisuussuhteita

Mekaaninen puhdistus ja desinfi

jaaseta
Aseta astia stemmmﬂameeseen
Kéynnista ohjel
iyt — ohjelman loputtua.
. Kuivaa tarvitiaessa. Tarkista pakkaus ja lata sailytykseen puntaaseen paikkaan
mahdolisimman pian.

2
3
4.
5.

1

AL

T
&
(D
[BeF]

Silikoni CE-sertifikaatt
gior
[REF] Vitenumero ol Valmistaja
) Valtuutettu edustaja
Erénumero Ieeel | Euroopan yhteisdssi
Autoklavoitavissa
’ it A Huomio
13 Tuusty o | vimeinen kaytiopaiva

Steriloitu sateilyttamalla
< Polo MB Oisterwik BV @ SSt

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,
Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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. ANTES DE UTIUZAR LAS GATES GLIDDEg DRILLS, CONSULTE LAS INDICACIONES DE

EXCLUSWAMEMTE PARA usn
© ESTERLIZADAS PoR RADIRCION

0) INDICACIONES DE USO:

par:
Uso prevst: e uiza para explorar, dar Flom y limpiar los sistemas o comis
radiculares durante el ratamiento dental

ser utiizados en un

u hospital
Los instrumentos se Imlllzvan ‘en combinacion con un motor de pieza de mano.

1) CONTRAINDICACIONES:
Esta prohibido para personas alérgicas  la aleacion de niquel-titanio.

2 wmrnswmn ESPEGIFICACION, VELOCIDAD DE GIRO Y PAR REGOMENDADOS:
Composicidr
Extformat por una pleza operatva y un ango L prts oprsth o do acor

Instrucciones de uso

vers.21-2404

de limpieza y desinfeccid
1. Seleccione el modulo adecuado para la impieza previa y coldquelo en el recipiente del
esterilizador,
. Inrokza ol rclentson o estoracoc.
. Ponga en marcha el proy
& A\ ia ol programa,saue ol reciplentdel etrlzagor,
i es necesario, séquelo. Revise el envase y guérdelo en un lugar limpio lo antes posible.

impieza y

Limpieza
1. Seleccione el modulo adecuado para la impieza previa y col6quelo en el recipiente del
esterilzador
o 6 el
e tiempo d ifcados. £l
cubierto (con un lavado ulrasonico o un cepillo suave s es necesario).
3. A continuacion,se refra el recipiente el lavabo y se enjuaga con agua (al menos 3 x
minuto)

Desinfeccion:

1 Lacaja do sterzecionqusconten f aarto de i  speci derd
introduci
pmtiandon & b deoe Sumergse por compieo n e i impiagor.

2. Extraiga el recipiente de la cubeta y enjuaguelo a fondo con agua durante 5 minutos,

3. Inspeccione, seque y empaquete el nstrumento o antes posible.

Esterilzacion:

Esterilce el producto utiizando un esteriizador de vapor de alta presion siguiendo
los métodos prescritos. No utiice ningn otro método de esterilizacion. Método de
esterilizacion por vapora: al\a presin

inoxidable 304 (incluido cromo-nigue), el mango incluido.
cromo-niquel).

Especificaciones: consulte las especificaciones del modelo en la etiqueta
correspondiente.

3) ADVERTENCIA:
No se puede garantizar Ia esteriidad una vez abierto el envase.
un Solo uso, tilzarlo, repita el paso 8.

4) PRECAUCIONES:
1. Nose

8 uridad y en muj
periodo de lactancia ni en niios

Por su propia seguridad, leve equipo de proteccion personal (guantes, gafas, mascarila).

. Inspeccione el envase antes de su uso y no utiice los instrumentos si esta daniado.
No utiice los instrumentos después de la fecha de caducidad.
tes de cada uso, compruebe que el instrumento no presenta

0 (al menos 3 ciclos) 0 autoclave por
gravedad (el pmmmn debo cstar compltamentoseco).
. Ester que cumplan las normas DIN EN 13060
0DINEN 285.
3. De acuerdo con las d de 6 1S017665-1 i
y cualfica

el icto)
L temperatura mésima do stazacion 5 it 136 -G 280 P y . tlerancia
especificada en la norma IS017665-

4

esterilizacion (o
coléauoloan i bandolade strlizacian, 0 o un sopoto e foas para o
esteriizacion en autoclave con referencia a los s\gulemes térr
Gomprusbe que i desinfoccio e eicaz a 121 °6 (350 °F) drant al menos 20
minutos, 02 134 °C (270 °F) durante al menos 5 minutos, 0 a 134 °C (270 °F) durante
18 minutos para eliminar posibles priones.
7. Nose penitr s terizan écan o usodo métados d sterizacin pra

aliente,

o adion,por

come defomacones (Soback,desenvoled), o, corrosion flos dafados, pécida

3 e Vaporde aita prionQuo caleten a mas e 200 °,
Il o o scoch

cumpi dan 1 1S prvitocan el ivel g SeQucad feguendD,por 10 e s
instrumentos deben ser desechados.

Antes de utlizarlo, asegiirese de que esta bien conectado al cabezal de contra-dngulo.
impe o haya

=

W En cuanto al uso A‘IE productos de hmmeza medmos observe estrictamente el manual
de instrucciones de su fabricante.
1. Comprus todo ol stumentaldespué d mpiarto o impir y desinectaro

como las espi

8 E deb édi
(NaoCi). Solo a parte operativa del instrumento de niquel-titanio en contacto con el
paciente puede sumergirse en una solucion de cloruro sodico con una concentracion
o superior al 5 % durante 5 minutos como maximo.
Tenga cudado e la zona apica y cer de curaturas mportants
10.rrigue abundan jurante todo e
11.Aple semare una presin sical i, No e nuca las limas por el canal
izar la lima
i parz dar forma a un conducto para reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a
lo siguiente:
Utilce una lima nueva y deséchela una vez tratado el canal (uso en un solo canal).
Utiice limas manuales, no giratorias
uunce limas de tamafio pequeio, flexibles o de NIT:

que no presente ninguno
deos defeclos enumerados en ol pérafo anerorcurante Su uso
vl | mvimentodo ol conadel escradoasdndary tfos o s e

gulos pequeios
o par G cuetda a1 o técnica o foerza equilbrace) ara iiara ga por
flexion rotacional de los nstrumentos y mejorar su vida i prevista

5) REACCIONES ADVERSAS:
en el estado actual de la técnica, no se ha notificado ninguna reaccion adversa hasta
¢l momento.

6) CONDICIONES DE CONSERVACION:
guarde el producto en un lugar seco y limpio, alEJaUl) de la luz, a una temperatura
relativa de 5 °C-35 °C y una humedad del 30 %-75

mcmyen macin. soboo, dshad o 4 v, dons supemcle de
corte, herramienta de corte roma, falta de la etiqueta de tamaio, corrosion.

9) INFORMACION ADJUNTA:
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente de acuerdo con la normativa local.
Etiquetar graficos, simbolos, abreviaturas que requieren explicacion;

Simbolo | Titulo del simbolo | Simbolo | Titulo del simbolo
m:? Mango Angulo Velocidad de rotacion
recto RA recomendada
Niquel-titanio @vomse | Movimiento reciproco
(SSty|  Acero inoxidable o] | Fecha de fabricacion
{SiDy Siicona SIS Certificado CE
Nimero de referencia | gatl Fabricante

Representante autorizado en

Numero de lote a Comunidad Europea

7) INSTRUCCIONES PASO A PASO:
1 Conwmacmn preliminar de la longitud de trabajo basada en el juicio radioldgico de la m [Esterilizable en autoclave a la| Precaucién
temperatura especificada | / N
2 U(\Hce |a lima IS0 010 0 IS0 015 tipo K para avanzar CON un g puje 2-3 mm
Consulte las
3. Utlice fas fimas de moldeado $1, S2 y S con accion de cepillado en la carrera o [E iones de uso g Fecha de caducidad

retirada para crear un acceso en linea recta.
4 d

de
pequefio a grande.

Controle con las aforma del

Esterilizado por radiacién

8) LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
Los productos deberdn desecharse de acuerdo con la normativa local para la
eliminacion sequra de pruducws afilados y contaminados

antes de usarlo. (una Hmnleza y desinfeccion a mnde es \a condicion indispensable
para una estenhzacmn eficaz) debe seguir el funcionamiento real e las instrucciones
de uso del instrument

Se recomienda Inmpnar ¥ desinfectar los productos mediante procedimientos
mecnicos.

deanciador 668 homo\ugado (p. . VAH/DGHM o FDA 0 con marcado CE. :orwovme
ala norma DIN EN ISO

Desinfeccion a alta temp eratura (93 °C durante al menos 10 minutos o un valor > GT.
3000) puede realizarse (fiesgo quimico por los residuos que haya en el instrumento)
Procedimientos adecuados de desinfecci6n el instrumental,ciclos de limpieza
‘adecuados, uso exclusivo de agua estéril o con bajo contenido bacteriano (10

ufc/mi) y sin endotoxinas (0,25 UE/ml, como el agua de alta pureza HPW) y
mantenimiento regular del instrumental esterilizado.

Al comprar productos de limpieza, asegirese de que se pueden utilzar para limpiar el
€quipo si se sabe que la desinfeccion a alta temperatura no es posible, los desinfectantes
que estén homologados (como VAH/DGHM o certificado de la FDA o marcado CE) y

sean compatibles con los productos de limpieza deben cumplir as proporciones de
concentracién indicadas por el fabricante del detergente o desinfectante.

11
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© ANTES DE UTILIZAR AS GATES GLIDDEN DRILLS, CONSULTE AS INDICAGOES ABAIXO

Instrucoes de utilizagao

vers.21-2404

Procedimentos mecanicos de Ilmnexa e d

l no recipiente do

" esteriizadbor

. Coloque o recipiente no esteriizador.

. Inicie o programa.

. No final do proram, retre o recipiente do esterilzador

. Se necessirio, seque-0. Verifique a embalagem e guarde-a num local mpo o mais
rapidamente possivel

Procedimentos manuals de limpeza e desinfecdo:
Lingeza

« APENAS PARA USO DENTARIO
« ESTERILIZADO POR RADIAGAQ

0) INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Indicacoes: o produto é utiizado para o tratamento de doencas endodanticas.
Finlki:uilzado pars axpes, ol  imper s sstamas dacanlsrcoores
durante o tratamento dent

s nstumentos
hospitalar por profi
devem ser

dodonti

e
um motor para

pré-limp que-0 1o recipiente do

esteriizador

2. 0 recipiente de Il tempo
0 cotals sopeheae et Gov Tt it capets o
lavagem ulrassonica ou uma escova macia, sé necessdrio).

3. Em sequida, retie o recipiente do tanque ¢ ave-0 com agua (pelo menos 3 vezes
durante 1 minuto

Desinfega
1. A caixa de esteriizagao que contém os equipamentos de limpeza e inspegdo deve
ser colocada no tangue de esteriizagao dentro do tempo de contacto especificado.

1) CONTRAINDICAGOES:
Proibido para pessoas alérgicas a liga de niquel-ttanio.

2) COMPOSIGAO, Esvzcmcncm BINARIO E VELOCIDADE DE ROTAGAQ
RECOMENDADO!
Gamposicho:
ta por uma pega de trabalho e uma pega. A parte de trabalho é feita de ago
inoidave 304 incluindo cromo-nique), a pega ¢ feita de ago inoxidavel 304
(incluindo crom-nique)

etiqueta

3) AVISO:

possivel garantir bert

6 da embalagem
; Se for

4) PRECAUCOES:

fotalmente imerso no liquido de limpez:
2. Reire o recipiente do tanque ¢ lave-o bem com dgua durante 5 minutos.
3. Inspecione, seque e embale o nstrumento o mais rapidamente possivel

Ester

c'ﬂ

roduto usando um esterilizador a vapor de alta pressio, de acordo Gom o5
étodos nica00s. Nab e ot ulizada enhum o étodo G etaizagdo. Wtaco
e strlizagio a vapor e alapressa

deslocamento por

raiondn o o v £ ot ety

Estrlzaore 2 vpor gue cumpram osrequisi das nomes DN EN 13060 ou
301501

quahﬂcagao do funcionamento e qualiicagao do Seamporti do i

Atemperatura i de estenizacao ¢ ferior a 138 C 260 °F) o olrinia st

especificada na norma 1S017665-1

Cologue 0 produto numa embalagem de estrilzago (ou folha de aluminio) e

cologue-a num tabuleiro de esteriizagéo ou num suporte para brocas para

Aseguranca e a eficicia da utizagéo ndo

Iactantes nem em criancas.

2. i al s, bk, s,

3. Verifique utlizagao e né mbalagem
estiver danificada.

4. Nao utilze os instrumentos apos o prazo de validade.

5. Vorfiuo o sirument anesde et ulzagio pas detatar il ds deoos tls

wloclave, tendo em conta as seguintes condigges.
Rasequrecso de qus & deshiogdo & ecaz a 121 C 250 ) rant,peo mercs,
20 minutos ou a 134 °C (270 °F) durante, pelo menos, 5 minutos, ou @ 134 °C.
(270 °F) durante 18 minutos para eliminar potenciais prices.

utlzagio de
instrumentos néo embalados Além disso, ndo deve ser utiizada a estermza;ac worar
quente, por radiagéo, por formaldeido ou 6xido de etileno e por plast

. Ulura, Corros:
fala do cbiig O cores o MarcagDes. EtesSTas nicam e 6 dspostivos o
esto aptos a cumprir a finalidade prevista com o nivel de seguranca exigido, pelo que
0s instrumentos devem ser descartados.

Ao gato & cabega it
7. Li

durante a
te, tais

esgast part
8. 0 instrumento nan v s compleanentz mar o ruma suluqaa P ipocorto

adoentspode cer T evoihads
5% durante um periodo maximo de 5 m
, Tenha cidado 1a 20na apical o e tamo de curaluras sgnfiatas,
10.rigue o canal abundantemente e com frequéncia durante todo o procedimento.
11.Utilize sempre uma presso apical minima. Nunca force s limas no canal
Para modelar canais extremamente curvos, & mais seguro utilzar a lima apenas para
modelar um canal, a fim de reduzi o risco de rutura. Tenha atengo o seguinte:

. osteizador a vapor o ala prssio e g e temperatura
superio a 200 °,Incindo 0 prOcess de scagemn.

. Qando uilzar equpamento do esterizaca,lave 5 matéria etrantas.

ToRgatiamente & uizao de prodtos o linpeza médco,sia rigorasamente o
manual de instugoes o abricarte

11 Veriique
peiiivgiond o

limpeza o
Os defeitos podem
, ferramenta de corte

Sam ort, ot do eueta do tamanho cormosao.

9) INFORMAGOES COMPLEMENTARES:
- Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
- Explicagdes de graficos, simbolos e abreviaturas do rotulo;

Utlize uma lima rova e doscarte-a depois de o canal er sido Simbolo 30 do simbolo | Simbolo | Designagéo do simbolo
inico canal).
Utlize limas manuais em vez de imas rotativa. - - "
Utiize limas pequenas, flexiveis efou de NTi m Punho angulo Velocidade de rotagao
Durante a utilizagéo, vevmque wsuzlmeme a parte ativa para detetar os defeitos reto AR recomendada
rados no par
it 0 mavimenta rotati o cummun e alrgamento pac ,em vez diso faca. {quel-tita e "
i Niquel-titanio G| Movimento reciproco
o o il o o 8 e ncaat srs It a0 ot v
Totativa nos nstrumentos ¢ melhorar a sua vda Gti. (G| Ao ioitivel ] Data de fabrico
5) REAGOES ADVERSAS:
No estado técnico atual,ndo foi relatada até & data qualquer reagao adversa. GO Siicone Cortificado CE
oiar
©) CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Mantenha o produto num loca seco e limpo, afastado da uz, a uma temperatura ; o
relativa de 5 “C-35 °C ¢ uma humidade de 30%-75%. [REF] | nimero de referéncia | gl Fabricante

INSTRUGOES PASSO A PASSO:

Confirmagao prefiminar do comprimento de trabalho com base na avaliagio
radioldgica da imagem

2. Utiize a ima tipo K

2-3mm,

pers avrgar com m
ais vezes; i
hipoclrito de sodio.
. Utlize as limas de modelagem S1, 52 ¢ SX com uma agéo de escovagem no curso de
retirada, de modo a criar um acesso em linha reta.

do

Representante autorizado na

Nimero dolote ‘Comunidade Europeia

Esterilizacao em autoclave a|

temperatura especilcada Cuidado

Consultar as instrugdes

de utilizagao Data de validade

mas pequeno ao mair
Verifique as limas correspondentes até que a modelagdo do canal esteja concluida.

8) LIMPEZA E MANUTENGAO:
0 produtos devem ser descartados de acordo com os requlamentos locais para a

Recomeniaopaa oo in: S o ecessiro reula sed precon foor

requisitos para uma esterilizagao eficaz. e S 05 passts s msw(:ues de
utilizagéo do instrumento.

po; por

Deslmegau a alta temperatura (desinfetante/CDU): certifique-se sempre de que o
delitane & et porerenpn, AH/DGHH o FDA o mersagia G do scorte
com a norma DIN EN 1SO

Pode ser feita uma deslmegzu e temperatura (93 °C durante, pelo menos, 10
minutos ou um valor > T 3000) risco quimico devido a residuos no ntrumento).

instrumentos,

utilizagio apenas de agua esteriizada ou com baixo teor de bactérias (10 um/mn e

‘sem endotoxinas (0,25 ew/ml, como a agua de alta pureza HPW) e manutengdo
regular do instrumento esterilizado.

Ao compr que ar
0 equlpamemo caso so saiba que a desinfegio a alla lempemlurz nio & pnsswel o8

ou FDA ou a marcagio
GE) e compativeis com o8 produtos de limpeza devem respeitar as proporgdes de
concentragéo indicadas pelo fabricante.

[STERILER]

Esterilizado por radiagio

< Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5

13 5061 JR Oisteri, T Netherands
TREF]SUNGO Europe B..

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,
Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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ACCIAIO INOSSIDABILE
(I ==

« PRIMA DI UTILIZZARE LE GATES GLIDDEN DRILLS, S| PREGA DI CONSULTARE LE
INDICAZIONI PER L'USO INDICATE DI SEGUITO

SOLO PER USO DENTALE

» STERILIZZATE DA RADIAZIONI

Istruzioni per I'uso

vers.21-2404

Frogedure dl puila e disntezione meccaniche:
Selezonare Ta pre-pulizia
terilzz
Soatie conteioe elo erizzatore
Awiare i
AV eming dl pogramma, imuovee i contentor dalo seizzator
necessario, asciugarlo. Controllae Ia confezione e riporla il prima possibile in un
1u0go pulito.

Proce edum di pulizia e disinfezione manuali
ulizi

1 Selezmnxm il
Steiizzatore.
2. 1l contenttore di sterlizzazione deve essere inserito nella vaschetta di pulizia emm
i o (s
necessari,con un lavaggio  ulrasuoni o una spazzola morbida)

Ia pre-pulizia

0) INDICAZIONI PER LUSO: per 1 minuto).
utilizzato pe
U el oot ARz & ot con O S 1 Disinfezione:
trattamento endodontico. Tl o pulizia e
- Utenti previsi: Gl nella vaschetta i Lo
| liguido di pulzia
Gii strumenti devono essere utiizzat in combinazione con un motore per manipolo 2 qua per 5

1) INDICAZIONI:
in caso d

, SPECIFICHE, VELOCITA COPPIA CONSIGLIATE:

Composizione:
if prodot

{compreso et romo 1 \mmlgnamra et o 304

0 & in aceiaio inox 304
i nichel-

minut
3. Ispezionare, asciugare e imballare lo strumento il prima possibile.

Sterilizzazione:
Sterilizzare il

agore ad
steriizzazione ¢ consentit.

vapore ad ala pressione:
oto (i

cromo).
-Specifiche: vedere le specifiche del modello sulla relativa eticheta.

3) ATTENZIONE:
Una volta aperta a confezione, Jlato per un
singolo utilzzo. Se l prodotto deve essere riutizzato, ripetere il passo 8.

4) PRECAUZIONI:

. La sicurezza e I'efficacia d'uso non sono state accertate per le donne in gravidanza o in
fase di allattamento, o per | bambini.
Per

gravita (I
rodotto deve essere completamente asciugato).
Utlizare stz vapor he soddfno | equs DINEN 13060 0 DN EN 285,

o del prodotto)
peratra masoma o s1emmazmne S inerore a 138°C Q30°F & o lerarza
specmnata nella norma 1501766
. Posizionare i prodotto in una eotoine  selzadont {oinun foglodi aluminio)
collocarlo su un vassoi di serizzazione, 0 su un supporto per rese per la
steriizzazione in autoclave, facendo rferimento alle sequenti condizioni.
Fer eiminers | olnzal o, asscurrs s difezne i efficace 2 121°C
(250°F) per almeno 20 minuti, 0 a 134°C (270°F) per almeno 5 minut, 0 134°C

jgiata.
Non Gigzar i srument copo b data i scadenza
. Pimadogn iz, vsfcs o osunent non preseseni i et come

2. Perla positiv i protezione: ocehial
mascherina). (270°F) per 18 minuti.
3 del'uso e non Non
damneg
4
5

T'uso di metodi di sterilizzazione per
srument non imbalat nlire,non devono essere utizate tecniche come: la
calda, radiazioni,
mvmameme s assdo o lene o s sarizzadons plasm:
8. ata pressono v scald ol  200°,

deformazioni (incinature, allungamenti,rotture, corrosione, bordi i 3
perdita del colore di i dispositvi
sono idonei a soddisfare I i
gcmestﬂo o dovono ssere sartat
rim

llo disicurezza

sta
di distorsione o

le frese durante lntervento,
usum come frese irregolari, punti smussat

) mc\uso il processo di asciugatura.
. Quando s ulzaFapparecciatur o serizzadon,imuovere el sostanze

10.or guanio iuardafuso del detergents medico, sguirescupolosamentel manle o
 szon ol produtore

Quell difettosi

150 (000, S0 parte operativa dello sirumento e titanio, che entra in
contatto con il paziente, pud essere immersa in una soluzione di cloruro di sodio con una
concentrazins o superiotea ke pe 1 pil 5 minut

possibil difett
piegalura, dani ala fittatura, danni i Supericio d tago, tgients mussats,
eichetta delle dimensioni mancante o resa ileggibile.

9. Prest
10.Per tutta il canale.

e

il Anpllcale ‘sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la ima allinterno del

g produttore e
all'autorita competente in base alle normative locali
Grafica dellefichetta, simboli e spiegazione delle abbreviazior

o ——— 1a ima Solo per
sagomare un singoo canale a fne i e | s G . Prostars atrzions &

aumentare Ia loro vita utile.

e Simbolo | Titolo del simbolo | Simbolo | Titolo del simbolo
Utiizzare una lima nuova e poi scartarla dopo il le (uso per un solo
i ———— quelle rotativ, m? Fresa ad angolo Velooita di rotazione
Utizzar lme di iccol dimension,flessibil o n ichel tano. retto RA consigliata
Durante uso spezonare visiaments a prte oprativa pr vericar a presenza i
eventualdfe elencat nl paragrafo precedente. Nichel ftanio | o | Movimento alternativo
movimenti
a piccoll angoli(movimento di imalura, movimento a carica di rologio 0 ecnica della
e i strumen (SSty | Acciaio inossidabile

5) REAZIONI AVVERSE:
Alo stato attuale della tecnica, non sono state segnalate reazioni avverse.

6) CONDIZION! DI CONSERVAZIONE:
Conservare il prodotto in un luogo asciutto e pulto, al riparo dalla luce, a una
temperatura relativa di 5°C-35°C e a un'umidita del 30%-75%.

7) ISTRUZIONI PASSO DOPO PASS0:

Confermare innanzi tutto I'estensione del lavoro in base al giudizio dellimmagine
radiologica;
Utiizzare 1a lima IS0 0100 1S0 015 i tipo K per avanzare con una leggera spinta di

Data di produzione

A

temperatura specificata Attenzione

2
2-3 mm, raggiungendo I'estensione i lavoro una o pits volte; Iig
podlorto i so
3. Utilizzare le ime di 1,525 oon ullacorsa di
prelievo, per creare un accesso
4. Poparar i percorso di scomimento 6o o stumento i sequenza da iccolo  rande
le lime corrispondenti atura del
canale radicolare.
8) PULIZIA E MANUTENZIONE:
1 per
el disposiv taglenl e cotaminl
per un singolo utlzzo. S essere
prima isinetato s srizzato tomacurala pulza ¢ disinfezone ¢ | pverenmsnu
er una
strumento.

Si raccomanda di pulie e disinfettare i prodotti mediante procedure meccaniche.
Disinfezione ad alta temperatura (disinfettante/CDU), assicurarsi sempre che il
disinfetante sia certicato (ad esempio: VAH/DGHM o FDA, 0 marchio CE secondo DIN
EN IS0 15883)

Pud essere eseguita a disinfezione ad alta temperatura (93°C per almeno 10 minuti o
un valore > GT. 3000) (ischio chimico dovuto a residui sullo strumento)
Procedurs ot dl diinezionece o s‘mmenl\ cicl di pulizia adeguat,utilizzo di
‘acqua sterile o
e/ came Vacaun a ala pureza HPW) anonsans regolare dello sirumento
sterilizzato,

A & noto che la disinfezione ad alta temperatura

n & possibile, assicurarsi che siano adatt ala pulizia delle apparecchiature, che i
sanificantisiano certficti (ad esempi: | crtical VAH/DGH 0 FDA, o marchio CE) e
porti di

i
prudunore del detergente o del sanificante.

Data di scadenza

Sicone C Certficato CE
0197
Numero di riferimento | gl Produttore
Numero i oto Rappresentante auforzzato
nella Comunita Europea
Autoclavabile alla A

BE

Consultare le istruzioni
per l'uso

remmm|  Sterilizato tramite

radiazioni
< Polo MB Oisterwik BV @ (S5t
pmo Laarakkerweg 5
T 5061 JR Oisterik, The Netheriands STERILE[R]
TR SUNGO Europe B.V.

B

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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Upute za

POLO|DENT/
Gates Glidden Drills RA

NEHRBAJUCI CELIK
L ————

* PRUJE UPOTREBE GATES GLIDDEN DRILLS, POGLEDAJTE IFU KAKO SLIJEDI
02 03KU UPOTREBU

* STERILIZIRANO ZRACENJE

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Indikacije: Proizvod se upotrebijava za ljeCenje endodontskin bolest
Namjena: Upotrebljava s za istrazivanie, oblikovane | ¢iséenje sustava korjenskin
Kkanala tjekom ljecenja zuba
- Ocekivani korisnici Endodontske instrumente smiju upotrebijavati samo kvalifcirani
stomatolozi u Kiiicko i bolnickom okruzju.
Instrumentl se moraju upotrebijavati u kombinacij s ruénim mikromotorom.

1) KONTRAINDIKACLJE:
Zabranjenoje osobama alergicnim na leguru ikal-ttani.

2) snsmv, sPEclrlKAcuA, PREPORUGENA ROTACIJSKA BRZINA | ZAKRETNI

Sasnm se od radnog difela i rucke. Radn dio izraden je od materijala od nehrdajuceg
Eelika 304 (ukljucujuéi ikl krom), Sipka e izradena od materijala od nefrdzjuceg
Gelika 304 (ukljuéujuci nikl krom).

modela

oznaci.

3) UPOZORENJE:
Ne moZe se zajaméitisterilnost nakon otvaranja pakirana.
Preporugeno za jednokratnu upotrebu. Ako e ponovno upotrebljava, ponovite korak 8.

4) MIERE OPREZA:

1. Sigumost i uéinkovitost primjene nisu utvrdene kod trudnica, dojila il djece.

Radi vastite sigumosti nosite 0sobnu zaStitnu opremu (rukavice, naocale, masku).

Provierite pakiranje prile upolrebe | nemoite upotrebljavati nstrumente ako je

pakiranje oste:

Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka upotrebe.

Prije svake upotrebe provjerte ima I na instrumentu znakova nedostataka kao §to su

deformacile savleno, odmotano), lomovi, Korozija, osteceni rubovi, qubitak kodova

boja i oznaka. $ tim pokazateljima uredaii ne mogu ispuniti predvidenu upotrebu uz

potrebnu razinu sigumosti te je instrumente potrebno bacit.

Prije upotrebe provjeriteje i dobro spojen na kutnu glavu.

Cistte Zebove redovito tjekom instrumentacije, poraviuima li 2nakova

izoblicenja i strosenosti, kao o su neravni Zlebovi i tupa podrucia

. Instrument ne smije bit potpuno uronjen u otopinu nanueva munmnma (NaOC). Samo
radni dio instrumenta od nikla-titanija kojije u kontaktu s pacijentom moze se uroniti
 alopin narjeva Kiorda Koncenircie na vece od 5 % i naise 5 mimia

9. Budite oprezni u apikalnom podrucju | oko znacajnih ivncet

10.0bilno i redovito ispirite kanal tiekom cifelog postupk

ik upouebiavac irimalt apkcin pricak, N e it b iz fanel,

upotrebu vers:21-2404

Postupci mehanickog Giscenia i dezinf
Odabertoodgovarajuc motl 22 rodiScaie | stavite ga  posudy terlzztora
Stavite posudu u sterilizator

Pokrenite program.

Na kraju programa, zvadite posudu iz steriizatora.

Po potrebi ju osusite. Provjerte pakiranje i spremite ga na Gisto mjesto it je prie

Postupci ruénog Eiscenja i dezinfekl

Ciscenje:

1. Odaberite odgovarajuci modul za prediscenie i stavite ga u posud sterilizatora.

2. Posuda za steriizacilu mora se stavii u spremnik za GisCenje unutar navedenog
Kontakinog vremena. Instrument bi trebao biti potpuno pokiven (ultrazvuénim pranjem
ili mekom Cetkom Ko je potrebno).

3. Posuda se zatim izvad iz sudopera i ispere vodom (najmanje tri puta po jednu minutu).

Dezinfekeia

1. Kutiju za sterilzaciju koja sadrzava aparat za &iséenie | inspekciju reba stavit u
‘spremnik za steriizaciju unutar navedenog kontaktnog vremena. Instrument treba bt
potpuno uronjen u tekucinu za Eiséenje.

2. Uklonite posudu iz spremnika i temelito spirite vodom 5 minuta.

3. Pregledajte, osuite | zapakirajte instrument Sto je priie moguce.

Sterilizacija
Proizvod steriizirajte visokotiagnim parnim sterilizatorom prema propisanim
metodama. Ne smiju se upotrebljavati druge metode sterilzacile. Metoda sterilizacije
visokotlacnom parom:
1. Frakcioniranje u

(proizvod mora biti potpuno osuSen).
2 pami sterizator ko spunaalu 22 eve DINEN 13060 1 ON EN 285,

skladu s odred kata 1S017665-1 (uEinkovita instalacija, kvalfikacija rada

vlfiacia prfomansi prziode)

i ciklusa) i K

tezista

Najveca 136°C (280°F)

15017665-1

Stavite ovaj proizvod u pakiranje a strilzaciu (i olj) i stavite g na pladan] za

Sterilizaciju i stalak za svrdla za steilzaciju u autoklavu u skiadu sa sljedecim

jetima,

. Osiguraite da je dezinfekcija uéinkovita na 121°C (250°F) najmanje 20 minuta, i na
134°C (270°F) najmane 5 minuta li na 134°C (270°F) 18 minuta za uklanjanje
potencijalin priona.

Bz ctorizcs  upotob mtoda stz s repkaneineruments e
dopustena. Osim toga, ne smiju se upolrebljavati steriizacija vrucim zraks
strizaca ratenje, strizacta fomeldehdom i efen ksidom i Serizicia

Remofe upotrebljavati Veokatabdpam trlzto kof agrfaa o od 200°

UKUELuci proces susen

Kada upotrebljavate oo 2a stz Isperite strane tvari

10.5to se tice upotrebe medicinskog sredstva za Giscenje, strogo sledite upute
proizvodaca.

11.Provjerite sve instrumente nakon Eiscenja ii iséenja/dezinfekcije. Neispravne

nedostatke potrebno je pravouremeno odbacit. Nedostaci ukljucuju deformaciju,

savijanje, brusenje navoja, ostecenje povrsine rezanja, tupost alata za rezanje,

nedostatak oznake velicine, koroziu.

9) INFORMACLJE 0 PRIVITKU:
‘Svaku ozbilnu nezgodu u vezi s proizvodom treba prifaviti proizvodatu i nadleznom
tifelu u skladu s lokalnim propisima.
simbole

oblikovane izrazito zakrivienih kanala e
abikovani echog kanaa ko bi s smanjerizk odlama. Obratle pazamost i
sliedece:

turpiju i lijetenja kanala

i 2ajedan
kanal).
- Upotrijebite ruéne umjesto rotirajucin turpija.
Upotrijebite male, fleksibilne /i NITi turpile.
Vizualno pregledzite radn dio radi svin nedostataka tiekom upotrebe, kofi su
naveden u prethodnom odlomku.
Iableqavafestandaringkonturane rlaciske pokete rauavania | uriesto toga
upotriebite pokrete pod malim kutom (pokrete turpijanjem, oscilacijske
pomicania Seta i ehnik uranotelen sk eko st ograniil zamor nstumenata
rotirajuéim savijanjem i produlji njihov ocekivani vilek trajana.

5) NEZELJENE REAKCIJE:
adasnjem tehnic

do sada nije reakija

Kratice za objasniene;
Simbol Naslov simbola Simbol Naslov simbola
o[ Ruckapodpravim Preporucena brzina rotacije
Nikal-titanij o | Reciprocno kretanje

Nehrdzjuci celik Datum proizvodnje

AL

Silikon CE certifikat

Q
&)

6) UVJETI SKLADISTENJA:
Proizvod uvajte na suhome i gistome mjestu podalje od svjetlosti, na relativnoj
temperaturi od 5 °C do 35 °C i viaznosti od 30 % do 75 %.

7) UPUTE PO KORACIMA:
. Preliminarno poturdite radnu duljinu na temelju procjene radioloske slike.
. Upotrijebite turpiju IS0 010 i 1SO 015 tip K za nastavak s blagim potiskom od 2 do

‘mm, dostizuci radnu duljinu jednom ili vise puta. Temeljito isperite natrijevim
hipokloritom.

3. Upornhe e 2 cbfcani 1,521 SX ko na poezy it ko
biste stvoril pravocy

4. Peproms o paTan & strumentia edom o maog prema el
Provjerite odgovarajucim turpijama dok se ne zavri blikovanje korienskog kanala

8) CISCENJE | ODRZAVANJE:

- Proizvodi se moraju odlozt u skladu s lokalnim propisima za sigumo odlaganje osrin
i kontaminiranih uredaja.
Preporuceno za jednokratnu upotrebu. Ao se ponovno upotrebljava, dezinficirajte
i sterilizirajte prie upotrebe (temeljito ¢iscenje | dezinfekcija preduviet su za
uéinkovitu steriizaciju). Za upotrebu instrumenta moraju se slijedti stvarne
radne upute.
. Preporucu s cierje | deztekcla prozvoda mehariEkim postpe
Pritkom aezinfkcie pi vishoj tmporehr (reda a eantBKziu/ GO ek
peolrta spunara ot 2 deaekl wite (o VAHIDGHH I FDAI G
oznaka prema DIN EN ISO 15
vDezm'ekcua pri visokoj lemueralun (93 °C najmanje 10 minuta i vrijednost
3000) moze se izvesti (kemijski rizik 2bog ostataka na instrumentu).

upotrebljavajte samo sterilnu vodu i vodu s niskim sadrzajem bakteria (10
cfu/mi) i vodu bez endotoksina (0,25 eu-/ml, kao $to je voda visoke Gistoce HPW) i
redovito odrzavalte sterilzirani instrument,

Kada kupujete sredstva za ciscenje, provjerte mogu I se upotrebljavati za iscenje
prame ko poanato a deziikela o visoko temperair e magucs, sedsta
@ deziioclu ko spunavaly it H/DGHM i FDA certifkat ii CE
Ganake) i Kompatiinasu 5 sredstima 2 csrie, morau i 5Kagu s aierima
Kancenirac o e naveo proodat, Gtertzeta | redsva a eaekci.

(55D
(D
[Rer]

Referentni broj Proizvodaé

Ovlasteni predstavnik u

Broj serije Europskoj zajednici

H
=

A
&

Moze se autoklaviati ia
navedenoj temperaturi Oprez
Proutite upute 22
13 e Rok upolrebe

Sterilizirano zratenjem
< Polo MB Disterwilk BY @ {55ty

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

|SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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POLO|DENT/
Gates Glidden Drills RA

NERJAVECE JEKLO
L ————

* PRED UPORABO GATES GLIDDEN DRILLS, SI OGLEJTE NAVODILA ZA UPORABO, KOT JE
NAVEDENO SPODAJ

10 ZA ZOBOZDRAVSTVENO UPORABO
STERIL\ZIRAMO S SEVANJEM

0) INDIKAGIJE ZA UPORABO:
Indikaci: Izdelek se uporabja za zdravijenje endodontskin bolezni,
- Predvidena uporaba: Uporabija se za raziskovanje, oblikovanje in Giscenje koreninskin
kanalov med zdravijenjem z0b.
Pricakovani uporatndc Endoronts| Insianen o ko wpoch o samo v
Kiiniénem al bolniSnicnem okolju s strani usposobljenih zobozdravnikov.
Inument 2 b porabll v Kmbinac 2 motarr Enika.

KONTRAINDIKACIJE:
Uporaba je prepovedana za osebe, ki so alergicne na nikel-titanovo ztino

2) SESTAVA, SPECIFIKACIJE, PRIPOROCENA HITROST VRTENJA IN NAVOR:
Sestava:

Sestavlen je iz delovnega dela in rocaja. Delovni del e izdelan iz materiala iz
nerjavecega jekla 304 (vkjucno  niklievim kromom), palica je izdelana iz materiala i
nerjavecega jekla 304 (vkjucno  nikilevim kromom)
- Specifikacie: et specifikacile modela na ustrezni etketi

3) OPOZORILO:
Sterilnosti po odprtju embalaZe ni mogoGe zagotovit
Priporodijvo za enkrano uporabo, Ce je izdelek treba ponovno uporabit,ponovite korak 8.

4) PREVIDNOSTNI UKREPI:
- Vamostn uinkovitost uporabe pri nosegnicah, dojecih materah ali otrocin nista bili

Za st vamast oste osebrg 22510 aprer (okavie, oal, masko).

. Pred uporabo preglejte embalazo in ne uporabljaite instrumentov, Ge je embalaza
poskodovana.

Instrumentou ne uporabjajte po izteku roka uporabnosti.

Pred vsako uporabo preglete instrument glede znakov napak kot so deformacije
(upognien, odvit, zlom, Korozi, poSkodovani rezali robovi, izguba barvne kode ali
k. S temi indikaciani prpomotki ne morejo zplpedvidene uporabe 2
zahtevano stopnjo varnost instrumente je treba za\

Fred gorabo e prepiat, s ozl dobro ikiugen na glvo 2 ot

7. Med uporabo ntrrentov pogost Sistte Jebove n prevere i I obstao ek
deformacij al obrabe, kot so neenakomeni Zlebovi, motna mesta.

. Instrumenta okt (aiC).
Samo delovn del instrumenta iz nikeltitana, ki je v stiku s pacientom, je lahko
golsplen v eztoio nlvega orid  konostac, e presega 5 % 2anajvet

o Baie nrevmm v apikalnem predelu in v okolici vecjin ukrivijenosti.
10.Med postopkom Kanal obilno in pogosto izpiaite.
11.Vedno uporabljajte minimalni apikalni tak. Pil nikoli ne potiskaite po kanalu s silo.
Pri oblikovaniu zelo ukrivienin kanalov je vareje uporabifi pilo samo za oblikovanje
enega kanala, da zmanjSate tveganje zioma. Bodite pozomi na nasledne:
- Uporabite novo piloinjo po zdravlenju kanala zavrzite (uporaba v samo enem kanalu).
Uporabite roéne pile namesto rotacijskih
Uporabite majhne, fleksibine allin NITi pie.
Med uporabo vizualno pregleite delovni del glede vseh napak navedenin v prejsnjem

odstavku.
Izogibaite se standardnemu nenehnemu rotacijskemu gibanju povrtavanja in namesto
tega uporabite gibe z majhnimi koti (gibanje piljenja, opazovanje nihanja navijanja ali
tehnika uravnotezene sil), da omejte utrujenost instrumentov zaradi rotaciskega
upogibanja in izboliSate njihovo pricakovano vlenisko dobo.

5) NEZELENI UCINKI:
V sedanjem tehnicnem stanju doslej niso porocali o nezelenih ucinkin

6) POGOJI SHRANJEVANJA:
lzdelek hranite na suhem in Gistem mestu, zasitenem pred svetiobo, pri relativni
temperaturi 5-35 °C in viaznosti 3075 %,

7) NAVODILA PO KORAKIH:
1. Predhodna potrditev delovne dolZine na podagi radiolo3ke presoje s sliko.
2. Uporabte i 150 010 ali IS0 015 tipa K za napredovanje z rahlim potiskom 2-3 mm

Navodila za uporabo

vers.21-2404

FPastopki mehanskega titenja i razkudevanie:
. Izberite ustrezen modul za predhodno iscenje in ga postavite v posodo sterilizatorja
e posodo v sterilizator.
3. Zazenite program.
4. Po koncu programa odstranite posodo iz sterilzatoria.
5. Po poirebi ga posusite. Preverite embalazo in jo &im prej shranite na Gisto mesto
Postopki rocnega ciscenja in razkuzevan|
Ciséenje:
Izberite ustrezen modul za predhodno ¢iscenje in ga postavite v posodo sterilizatorja
- Sterlzacisko posod e reta pstav v s rezervoar v dolocene koiakinem
u. Instrument mora biti v celot pokit (po potrebi z ultrazvocnim pranjem ali mehko

).
3. Posodo nato vzemite iz umivalnika in izperite z vodo (vsaj 3 x 1 minuto).

Razkuzevan]e

Je treba postaviti v

Sterilzaciski rezervoar v dolocenem kumak\nem Gasu. Instrument mora biti
popolnoma potoplien v istiino tekocinc

2. Skivantspasodo & recenvoatain elto \zmrajle 2vodo 5 minut,

3. Instrument cim prej pregleite, posute in zapakiraj

Sterilizacija

Izdelek steriizirate 2 visokotlacnim pamim sterilizatorjem v skiadu s predpisanimi

metodami. Drugih metod sterilizacie ni dovolieno uporabiati. Metoda visokotiacne:

pame steriizacie:

1. Vakuumsko frakeioniranje (vsaj 3 cikl) ali gravitaciski avtoklav (izdelek mora biti
opolnoma posusen).

Pam! ezt rpliifo zieve tandarta DN EN 13050 al tandsrta DN

N 265,

Sk = i crticta 50176651 (utinkovita namestitev, kvalifikaciia
delovnjainkvifikacadokvan <
Najvigja tsmpeatrasarzscli o pod 135 °C 260 ) nlokranco, nveteno v
standardu
. Taizdelek uane v s15nhzacuskv paket @ 1) in g3 polcitenasterilzacisk pladen
al stojlo za svedre za steriizacijo v avioklavu ob upoStevanju spodriih po
. Zagotaite da o rezkuzevanio VKO0 pr 121 °C (250 F vea 20 minut a pr
134 °C (270 °F) vsaj 5 minut ali pri 134 °C (270 °F) 18 minut za odstranitev
potencialnih prionov.
Hitra sterilizacila all uporaba sterilzaciiskih metod za nepakirane instrumente ni
dovoliena. Poleg tega se ne sme uporabljatisteriizacija z vrocim zrakom, steriizacija s
sevanjem, sterilzacija s formaldehidom alietilen oksidom in sterilizacila s plazmo.
Ne uporabjajte visokotlacnega pamega steriizatorja, ki izdelek segreje na vet kot
200 °C, vkljuéno s postopkom susena.
Pri uporabi opreme za sterilizacijo sperite tujke.
0.Glede i @ sredstva 8
proizvajalca.
11.Po EisEenju ali isenjulrazkuzevanju preverite vse instrumente. Okvarjene
instrumente je treba pravocasno zavreci. Okvare vljucuieio: deformacij, upogibanie,
2brudene navoje, poskodbe rezalne povrsine, topo rezalno orodje, manjkajoco oznako
velikost, korozjo.

9) INFORMAGIJE 0 PRILOGI:
Vako resnanezgodo v 2vea 2 ziellom e et raprovja n prsohemu
organu v skadu 2 lokalnimi predpisi
Grafns oanake, smbol, i 72 razag;

navodila

simbol | Nazivsimbola | Simbol Naziv simbola
(7| ol pod pravim Priporoéena rotacsa
Nikelj titan (. Povratno gibanje
(SSty|  Nerjavete jekio o Datum proizvodnje
{SiDy silikon 5 g Certifikat CE
Referencna stevika | gl Proizvajalec
Stevilka serije =] Pooblaseni zastopnik v

Evropski skupnosti

Moznost avtoklaviranja
pri doloGeni temperaturi

Preberite navodila
2a uporabo

Pozor

=
>

Rok uporabe

it oo i Znatrijevim
hipokior
. uporabne e 22 oblkovar 1,52 1nSKinp stoon potr vt ghane v Sogu
nja, da ustvarite dostop v ran ¢
. Prprava sne pot 2 insiumentom zapnrednn od majhnega do velikega.
Preverite 2 ustreznimi pilami, dokler oblikovanje koreninskega kanala ni koncano.

8) CISCENJE IN VZDRZEVANJE:
- lzdelke je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi za vamo odstranjevanie ostrih
in kontaminiranih pripomockov.
Priporoéijivo za enkratno uporabo. Ce je potrebna ponovna uporaba, pred nparzbo
razkuZite in sterilizirajte. (Temeljito icenje in razkuZevanje sta predpogoja
koo saizacie) Poteino o upaterat dancko Geovale ¢ evonin 22
uporabo instrumenta.
Priporoéijivo je, da se izdelki istijo in razkuZujejo z mehanskimi postopk.
Razkuzevanje pri visoki temperaturi (pripomocek za razkuzevanje/CDU); ve
zagmw(e da je pripomocek za razkuzevanje ustrezen (npr. certifikat VAH/DGHM ali

znaka CE v skladu s standardom DIN EN 1S0 15883)

Razkuzevame pr visoki temperaturi (93 °C vsaj 10 minut al wrednost > GT. 3000) se
lahko izvede (kemicno tveganje zaradi ostankov na instrumentu)
Ustrezni postopki razkuZevanja instrumentov, ustrezni cikli ZisGenja, uporaba samo
steriine vode al vode z nizko vsebnosjo bakteri (10 ciu/mi) in vode brez
endotoksinov (0,25 eumi, kot je voda visoke Cistosti (HPW))in redno vzdrzevanje
steriliziranega instrumenta.

Pri nakupu Cistilnih sredstev se prepricajte, da jih je mogoce uporabiti za idenje
opreme, Ge je znano, da razKuzevanie pri visoki temperaturi ni mogoe; razkuiil, ki so
tcana o prmer et VAHIDGHN i FOA a ok ) n o0 s st
sredstvi morajo bit v skiadu z razmerji Koncentracile, ki in je navedel proizvaialec
detergenta, razkufila.

Sterilizirano z

[STERTLETR]
obsevanjem

+ @ [1]
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Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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PRED POUZITIM GATES GUDDEN DRILLS SI POZRITE NAVOD NA POUZITIE NIZSIE

- LEN NA ZUBNE POUZTI
© SRR Akh
0) INDIKACIE NA POUZITIE:
Indidci: Priptak sapoutva nia ltou endodonicjch ohorei
Ueel pouitia: reni, varovani a éisteni systémov korefiovjch
Kandllkov ptas 2ubnéno oSreni
Cielova skupina: Endodonticke néstroje smi pouzivat iba kvalifikovani zubdri v
Kiinickom a nemocniénom prosred.
Naslroje sa musia pouivat v kombindoii s elekironickym nadstaveom.
1) KONTRAINDIKACIE:
Je zakzané pouiivat pre osoby alergické na zliatinu nikiu a titdnu.
2) ZLOZENIE, §P(DIFIKABIA ODPORUGANA RYCHLOST OTACANIA A
KRUTIACI MOMENT:
Ziozene
‘Sklada sa 2 pracovnej casti a rukovate. Pracovn Gast je vyrobend 2 nehrdzavejice
acele 304 (rétane ik achrdma) kvt wyrobend 2 neczavece ocele 304
(ratane nikiu a chrém
fechmick g Tocmické caje model s pozrtsnia prsusnom Stk
3) POZOR:
Po otvoreni balenia nie je mozné zaruéi steriltu
Odporica sa na jednorazové pouitie; Ak je potrebné znovu pouzi, zopakjte krok 8;
4) BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
1. Bezpetnosta dcinnost, du ien a det.
2. Pre viastni okulare, SKo).
3. Pred pouitim skammmne obal a ak je poskodeny, nastroje nepouzivaite.
4 Nstrole po diume exspricie nepoutiae
5. Pred kazdjm pouitim skontrolujte néstro}, i nevykazuje poruchy, ako st deformécie

(o, oot domerie, kot poskacens ezné frany shta fcbnéh
kodovania alebo znacenia. S fymito i i pomcky nie S schopné spmar el
pouitia s pozadovanou irovfiou bezpennn»sn sl 53 musi hoidoal

Navod na pouzitie

vers.21-2404

astup pri mandinom Eisteni a deinfekcil
iste
1. Vyberte vhodnj modul na predistenie a viozte ho do sterilizacnej nédot
2. Sterilizacnd nadoba sa umiestni do Gistiace] nadrie v ramci Specifikovaného casu
taktu. Nastroj musf byt tpine zakryty (ak je to potrebné, vyEistite ultrazvukom
alebo makkou kefkou)
3. Potom sa nadoba vyberie 2 umjvadia a opléchne sa vodou (2spofi 3 x 1 miniia).

Dezinfekeia
1. Sterilizatny box s istiacim a kontrolnyim zariadenim sa viozi do sterilizaénej nddrze v
stanovenom case Kontaktu. Pristroj mus byt tpine ponoreny do Cistiacej kvapaiin.
rie nadobu 2 nadrze a dokladne ju oplachuite vodou po dobu 5 minit.
e najskor skontrolujte, wsuste a nastroj zabalte.

Steriizacia:

poda predpisanc]
ey, Nes a pouEval adne né metoy strlizice. Metoda WioKoteKovey
parmej sterilizécle:
Véluoedfroksionéea (ajmone) 3 i) slsbo ravtatn sukie ookt mus byt
Kompletne vysu
Pamé storlizatory. loré spifls poiacavky DIN EN 13060 2lebo DI EN 255
st s usanoveniai erfiici 1S017665-1 (fekina nialica, revidzors
Koaliici a kvalkica vikon produl
Weimélna tepota steilzcioj 75 ned 138 °C (280 °F) a tolerancia e
Specifikovand podfa normy IS017665-1
Viozte tento produkt do sterilizacného balenia (alebo fie) a polozte ho na sterilizaéni
técku na steriizaciu v autoklave a dodrzuite nasleduice podrien
it aby bl deznfecla GEind r 121 °C (250 ) aspoh 20 minitlebopr
0 °F) aspor 5 miniit alebo pri 134 °C (270 °F) 18 miniit na odstranenie
Mencn \rWCh prionov.
. Rchia sttizAca alebo poite steilzatnjch metdd pinezzbalenjch nistrojoch
sa nesmie pouzi sterilizacia horicim vzduchom,
loizica iarenim, formaldehydova alebo etylénoxidova sterilzacia a plazmova
eriizicia.
Nepouzwa](e ysokotkory pamy serliztor, ry zohiev v e 1a 200 °C
e proces e

=

denia umyte
Top pnuzm Tekrskeo cstacaho prostriadku s cosedne acte ndvodom na poutitie

d jeho vyrobcu.

11,70 Gten sl dezniekci Kontmlwhe Yty nésile, Gy a poruchy 8 musia
VEas odstrar y ohnute, poskodeny zavit, poskodenie

Tezne plochy,upy rezn nasil, yoalict oK VoSt Koz

9) DALSIE INFORMACIE:
Akykolvek vzzny incident v stvislosti s vyrobkom sa musi oznamit vyrobcovi a
prslusnému organu v silade s miestnymi predpismi.
Vysuelhvky grafiky &titkov, symbolov a skratiek;

6 Predpouztim st e 5pojeny 5 ohybnou hav
7 ot indtrumenticie hsi caits driBy, piom konioufs saky deornécie

cleo opalfebenia, ko s nerowné drzy, pé miesa.
8. Nastroj sa nema do roztoku chidmanu sodného (NaoC) ponorit kompletne. Iba ) i

pracovnd cast nlk\avu mannvenu nastroja, ktoré je v kontakte s pacientom, moze. Symbol Nézov symbolu Symbol Nazov symbolu

5%na
ek e - pP——
Pravouhld Odporticand rychlost

9. Budte opatry v apikcine] obasti a okolo wiraznch oblikov. o
10.V priebehu procediiry kanalik vjdatne a éasto vyplachute. rukovat RA otétania
12ty pocivafe miniminy eyt Piniesdo kel netace s ——

Na tvarovanie extrémne zakrivenjch Kanalikov je bezpecnejsie pouzit pilnik iba na - Nikel-titan [ Reciprocny pohyb
tvarovanie jedného kanlika, (dopredu/dozadu)
aby s nizlo izko menia, Venufe pozcnost e

Paaat R pink 2 po ot KanAlhsna 2kt (ouBte i eden kandi (58t 4 ocel atum v

- Namiesto rotacnych pilnkov pouzivite manudine. SSt Chirurgické ocef fual Datum vjroby

Puuisle l foxbiné SO N pint. vt

Pocas pouzivania vizudine skontrolujte pracovnt Easf, G neobsahuje vietky chyby ;
went v precchédzldcom odsoku. @D Siiikén o Certfkat CE
Wyhnite rotndm oy a3 sk
e mal o pyty a . .
technika vyvaizenej sy}, aby e obmedzil inavt nastrojov pr rotachom ohybe a zepSil Referenéné Eislo Vyrobca

ich ocakavani zivotnost.

5) NEZIADUCE REAKCIE:
Pri siiéasnom technickom stave neboli doteraz hiésené Ziadne neziaduce reakcie.

6) PODMIENKY SKLADOVANIA:
obok uhordvale 1 sucham  Eistom miestemimo dosah svels,p eltin)
teplote 5 a2 35 °C a pri vinkosti 30 az 75 %

7) PODROBNY NAVOD:

. Predbezné potvrdenie pracovnej dizky na zéklade postdenia rontgenove) snim:
Pouite pilnik IS0 010 alebo 1S0 015 typu K na postup s miernym tahom 2-3 mm,
priéom az alebo viscedt dosiahnetepracom dizku; Dokladne opléchnite
chirnanom sodnyr

3. Na wytvorenie pnzmehu pristupu pouite tvarovacie pilniky S1, 52 a SX s pohybom

Kefky pri vyfahov

Fepreve Rant arii pomocau dsta, pstupne od maléhe o vl

Kontroluite ju pomocou prislusnych plnikov, kym sa nedokonci tvarovanie korefiového

CISTENIE A UDRZBA:
Produkty sa musia likvidovat v sillade s miestnymi predpismi pre bezpeéni likvidéciu
ostrich a kontaminovanjch zariaden.
; Ak je pot pouzit, pred pou m
dezinfikujte a steiizte. DoKladné Cistenie a dezinfekcia e predpokladom i
e s el A orevigtovim Voo 1 sty ésiog
ica cistt 2 dezinfikovat mechanickym post
aokoapolng ekt e G0, viy 5 ot zinekeny ol
jE kvalifikovany (napr. VAH/DGHM alebo FDA alebo CE oznacenie podia DIN EN IS
5883).

vysokmemotna dezinfekcia (93 °C miniméine 10 miniit alebo hodnota > GT. 3000) sa
da vykona (chemicke riziko v désledku zvySkov na nastroj.

Sprauny postup denfekcie néstojo, rimerané ey distenia, pouzvale ba
steriln vodu alebo vodu s nizkym obsahom baktérii (10 cfu/mi) a

endotoxinov (0,25 eu-/ml, ako j ultratista voda) a pravideind o Svantho

Pri ndkupe,
je 2name, ze dezinfekcia pri vysokej teplote nie je mozna. Dezinfekin prosriedky, ktoré
st kvalifikované (napriklad certfikované VAH/DGHM alebo FDA alebo s CE znacenim) a st
Kompatbilng s Gistacimi roztokmi musia spifat pomer koncentricie uvedeny vjrobcom
rozioku a dezinfekného prostrieds

ich roztokov sa uistite, 7e ich moZno pouit na Gistenie zariadenia, ak

Postup mechanického istenia a dezinfekcie:
Vyberte vhodnj modu na predcistenie a viozte ho do sterilizanej nédoby.
Vioite nadobu do sterilzatora
pustite program.

konci programu vyberte nédobu z0 sterizatora.
V pripade potreby vysuste. Skontrolute obal a o najskér ulote na Gisté miesto.

Sisl0 Sars Autorizovany zastupca v
Cislo sarze Europakom Spolod

Autoklavovatelné pri

Specifi teplote Pozor
Pretitajte si ndvod )

[:E] na pouzitie Datum spotreby

[TERILER]| - Sterilizované Ziarenim
< Polo MB Oisterwik BV @ {Ssty

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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NEREZOVA OCEL
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PRED POUZITIM GATES GLIDDEN DRILLS SI PRECTETE NIZE UVEDENY NAVOD K
pouziTi

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

STERILIZOVANO ZARENIM

0) INDIKACE PRO POUZITI:
Indikace: Nt o pou
Zamyen i
béhem zunnmu uselvem

K oetreni endodontickych onemocnéni.
ozsifovani, tvarovani a Gisténi korenowych kandlkii

v Klinickém
unbumﬂ(y v oblast zubnino lkarstv
Nastroje se smi pouzivat v kombinaci s rucnim motor pro nasadce.

1) KONTRAINDIKACE:
Nastroj se nesmi pouivat u 0sob alergickych na sitinu nikiu a ttanu.

2 smimi, SPECIFIKACE, DOPORUCENE OTACKY A TOCIVY MOMENT:

Sk\adzsezpvacnvm St o koot Procoi st o inbena 2 nerezot ool S04

Specifikace: Viz specmkace e prislusném Stitku.

3) UPOZORNI
Po oon okl ez zait s,
Doporuceno pro jednorazové pouit. Pokud je nutné opakované pouit, opakute krok 8.

BEZPECNOSTNi OPATREN
cnost a cinnost poui nebyla stanovena u tEhotnjch nebo kojcich Zen a u dét.
. Pro zajisténi viastni bezpecnosti pouzivejte osobni ochranné prostiedky (rukavice,
b, rousk)
utti dontolte obal  poud o posfozen, éstol nepoivete.
X Nas‘mp nepouZivejte po uplynuti doby pouitelnosti
Pred kazdjm pouitim zkontrolujte nastroj, zda nevykazuje znamky poskozen, napi
deformace (ohnut, poskozeni zavitu), zlomeni, koroze, poskozen britu, ira
barevného kGdovani nebo znaten. Za téchto okolnosti nemohou nastw]e plnitsvé
ZamySiené pouit s pozadovanou Urovni bezpecnosti a mély by byt vyrazeny.
ot pauti s ulel, 2 o sl Spravi pripojen e KOATHOVE Ve
Behem instrumentace caslo Cistéte drazky a kontrolujt, zda nejevi znamky zkrouceni
nebo opotiebeni,jako jsou nerovnosti nebo otupe,
Niitroj se nesmi zcela ponorit do roztoku chiornanu sodného (NaOC). Do rozioku
chloridu sodného o koncentraci nepresahuici 5 % smi byt ponofena pouze pracovni
Séstdstle 2 L-anu, et s dostav dokaniaku  pacientm, a0 dobu

nejegse 5 minut
9.V apikalni oblasti a kolem vjraznjch zakfiveni unepe na opatmost.
0.8éhem osetfen kandlek honé  casto wpac
11.Vidy p i tlak
U extrémné zakivenjch ey Je bezpeénéjsi pmmva( protahovacel
tvarovani jednoho kanalku, aby se minimalizovalo iziko zlomeni. Vénuite pozomost
nésledujicim pokynim
PouZite vidy novy protahovatek a po oSetfent kandlku jej zikvidujte (eden néistroj -
joden kandlek)

i protahovéicky namisto

i, lexibini a/nebo NiTi

Bénem pousiin v kil pracowni G, 2da nevykazuje vady Uvedené v
predchozim

i le » stanuammmu Kontinuélnimu rotaénimu pohybu (reaming) a misto toho

y pod malym ihlem (fling, kyvavé pohyby po/proti sméru hodinovych

ok (wauh winding) nebo techniku vyvazené sily (balanced force)),

Névod k pouziti

vers.21-2404

Postup mechanického isténi a
1. Vyberte vhodnj modul pro predisténi a viozte jej do nadoby sterilizatoru.
2. Viote nadobu do steriliztoru
3. Spustte program.
4. Po dokonéen programu vyjméte ndobu ze sterilizatoru.
5.V pipads potieby osuste. Zkontrolte obal a co nejdfive nastroj ulozte na Gisté misto.
Postup ruéniho isténi a dezinfekc
Cistén:
1. Vyberte vhodnj modul pro predisténi a viozte jej do nédoby sterilizatoru.
2. Sterilizacni nédobu je treba umistit do éistci nadrze behem stanovené kontaktni doby.
Nastroj by mé bit zcela zakeyty (v pripadé potfeby ultrazvukovyim mycim strojem
bo mékkyim Kartac
3. Poté nadobu vyndete 2 dfezu a opléchnte vodou (nejméné 3x po dobu 1 minuty).

Dezinfekce:

1. Sterilizani box s Eisticim a kontrolnim zafizenim je treba vioit do steriizati nadoby
na stanovenou kontakini dobu. Nastroj by mél byt zcela ponofen do istici kapaliny.

2. Vyjméte kontejner z nadoby a diikladné ho proplachuite vodou po dobu 5 minut,

3. Co nejdfive nastroj zkontrolujte, osuste a zabalte.

Steri
Serizoe wjrobek pomoci vysokotiakého parnino steriizatoru v souladu s predepsanymi
fami. Zadné jiné metody sterilizace nejsou povoleny. Metoda vysokotiake parni

steriizace:

1. Sterilizace s pre avanit
autoklav (vjrobek musi byt zcela vysusen).

2 Pami sailzaon. de il poadavy rormy

3 © 1S017665-1

(alespoi 3

EN 13060 nebo DIN EN 265,
inna instalace, provozni

Kvalfikacea kaifkace wikonu viobk)
Maximéln teplota steriizace je nizsi nez 138 °C (280 °F) a tolerance specifikovana v
normé 1S017665-1
5. Viote vyrobek do steriizatniho obalu (nebo fole) a umistéte jej na sterilizacni téc
nebo drzak néstroji pro steriizaci v autoklavu die nésledujicich podminek.
(25

Provedte dezinfekci pr teploté 1 ) po dobu alespori 20 minut, nebo pfi
laplot 134 C 270 ) p dobu alespof 5 mini. nebp el 134 C 270 °F) po
dabu 18 minut a iéelem elminace

7. Rychla steilzace a pouit steil
povole

etod pro nezabalené néstroje nejsou
ny. Déle neni povolena e ongm vaduchem, sterlizace zarenim,
steriizace formaldehydem nebo etylenoxidem a plazmova sterilizace.
8. Nepousivejte vysokotlaky parni sterilzator, klery se zahfiva avice et 200 °C vietnd
procesu suseni.
i pouit sterilizaéniho zafizeni omyjte viditelné necistoty.
f éKafskeého Gisticiho prostredku dodraujte striking navod k poutitijeho

n Po c\s'em nebo Eisténi s uezmlekm 2kontroluite viechny néstroje. Vadné néstroje by
pati: deformace, ohnuti, obrouSeni zaitt,
poskozen bitu, Zupeni bit, Dhybe]lbl Stitek s ddajem o velkosti, koroze.

9) DOPLWKOVE INFORMACE:
Jakikol zavazna udalost v souvislosti s vyrobkem by méla bjt nahldSena virobci a
pislusnému Gfadu v souladu s mistnimi pre
svtent rahy 1k, ymbol a 2Katek

uii
inavu néstroj pfi rotanim ohybu a prodiouii jejich otekévanou Zivofnost.

5) NEZADOUCI REAKCE:
V rdmi soucasného

6) PODMINKY SKLADOVA?
Nasroj uchovavejte na suchém a Cistém misté mimo dosah svétia, pfi relativn teploté
5-35 °C a vinkosti 30-75 %.

nebyly dosud hidSeny 74

n Puonuau[ POKYNY KROK ZA KROKEM:

uze fro Symbol | Nézevsymbolu | Symbol | Nazev symbolu
m Ruknuihelgz‘p';in Doporugené otacky
Nikl-titan [ Reciproéni pohyb
(SSty|  Nerezova ocel el Datum vjroby
(S Silikon s £ Certifikat CE
freakee. Referenni Sislo Vyrobce

Gislo Sarse Zplnomocnény zéstupce v

Evropském spolecenstvi

Autoklavovatelné pfi

a zékladé Pozor
h Pouzute rahovitok you K me s cortfaci IS0 Do ls0 U151 Doslup po uvedené teploté
2-3 mm ajednou nebo Vicekrdt "
hlomanem sodnjm [13]| Pregtesinavd Datum pouzitelnosti
i pnd . 525X a kartétovaciho érem ven vytvorte P
pimy pristup ke kore
4 w. ohbrav postupuis 60 mensic nésrof k v, GTEELER]| - Steriizovino zéfenim

Provadéite kontrolu pomoci pislusnych pilnikd, dokud nebude tvarovéin kofenového
kanalku dokonéeno.

8) CISTENi A UDRZBA:
Nestroje musi byt ilkvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci
os(vych a kontaminovanych nVe Iméto.

dezinfkcia telizaci nsiroje. Dikladné oiSéni a dezinfekce Jsou nVedpoKladem
(Géinné sterilizace a mus se fidit navodem K pouiti
Néstroje se doporucuje Eistita dezinfikovat mechanickymi pos

teplotni dezinfekce (dezinfektor/CDU) se vady u]ls(é(e Se o dezinektr
‘schvalenou Géinnost (napr. VAH/DGHM, schvaleni FDA nebo oznaceni CE dle DIN EN
150 15883)

Lze provadét vysokoteplotni dezinfekci (93 °C po dobu alespori 10 minut nebo na
hodnotu > GT, 3 nnnu hemmke tiziko v dus\edku rezidui na néstroji)

Kly Eisténi, pouZivejte
pouze sterilni vodu ot izkjm obsathem e (10 cfu/mi) a vodu bez
endotoxini (0,25 eu-/ml, ako je vysoce Gisténd voda HPW) a dbeite na pravidelnou
Udrzba sterlizacniho zafizen

P istioch prosedkl s e e 2 poutt it nstl,poud
Je zndmo, ze vysokoteplotni dezinfekce neni mozn; schvalend dezinfekE zarizeni
{apacotace UDGUIY, ovsébon o8 FOA b enae G ot s
isticimi prostiedky musi vyhovovat pomérim koncentrace uvedenyim vyrobcem isticino
prostredku a dezinfekéniho zarizen.

< Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5

13 5061 JR Oisteri, T Netherands
TREF]SUNGO Europe B..

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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