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2 BEFORE USING THE POLOTAPER GOLD FILES, PLEASE SEE THE FUAS BELOW
* FORDENTAL
« STERILISED B RADIAHUN

0) INDICATIONS FOR USE:
- Indications: The productis used for the treatment of endodontic diseases.
intended use: tis used for exploring, shaping, and cleaning root canal systems
during dental treatment
Expected users: Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital
environment, by qualified dental professionals.
- Instruments shal be used in combination with a handpiece motor

1) CONTRAINDICATIONS:
It forbidden for those who are allergic to nickel-titanium alloy.

2 3 ‘SPEED AND TORQUE:

- Composition
It consists of an operating part, a rod, and a limit block. The operating part is made
of kel anium aloy, the ro s made o coppr (C3604),and the mit lockis
made of silicone rubber
Speciicaon:See the model specifcatonson th coresponding label

Torque $X-51: 3.0 Ve, 52-F1: 1.5 Ve, F2-F5:25 Wem
Speed: 300 rp

Instructions For Use

vers.21-2404

use. (thorough cleaning is the prereq
st folow te actual perzion fthein msnumem nl perting rsrctons
i ecommende echanical procedures
i emparars daiecbe ld\smlecmﬂCDW a\ways Gnsre that e dniecor s
auahﬁeu {e0.VARIDGHY or FOA or CE label accdring o DIV EN 150 15883)
- mperature disinfection (93°C for at least 10 minutes or a value > GT. 3000)
an be peformed chemicl ik due fo festyeon he nsvument:
roper fecti adequate e only sterile
oo bactaralconton (10 G G andoton-fee wate (365 60/, Such 25
igh purity water HPW), and reqular maintenance of the sterilized instrument.
When purchasing cleaning agents, make sure that they can be used to clean equipment
113 known ek i teoeratue dsinfecton s notposile, saizes et a1
qualified (such as VAH/DGHM o FDA certificate o CE label) and are compatible with
cleaning agents must comply with the concentration ratios indicated by the detergent,
santizer manufacturer.

Mechanical cleaning and disinfection proc

1. Select the appropriate module for the pre- S o place it in the sterilzer container.

2. Put the container into the sterilizer.

3. Start the program.

4. At the end of the program, remove the container from the steriizer.

5. I necassary, drying . Chick the package and storen  clean place s soon s
ossible.

Manus! clea
1. Seecttheappropriate madule or the pre-cleaing and place it the steilzer

and

infection procedures:

2 5o Stelizng continer sl be placed i he clearing tank witin the spcied
contact time. me instrument should be fully covered (with ultrasonic wash or a soft
brush if necessa

8 The co;wamer s e removed from the sink and rnsed with water (atleast 3 x 1

Disinfection:
1. The steriizing box containing the cleaning and inspection apparatus shall be put
ingtank withinthe specie contactime. The nsrumentshould be

§

Apical cm, 2 flmors e cortaner rom e;nk and i horoughy it water o S it
opec, iy and package te msrument 2 soon 5 posabe
Size Length Diai = Torque  Speed T e 'y and packag [
( 2 g:e a0 product high- stea steril dance with th
erize the product using a high-pressure steam steriizer in accordance with the
& 19mm | 019 mm | 30Nem | 300rm | () scribed methods. No oher steriization methods shall be used. High pressure Steam
slermzaﬂon:n thod:
Vacuum muunaﬂun (at least 3 cycles) or gravity displacement autoclave (product
St | 21/25/31mm | 0.18mm | 3.0 Nem | 300 rpm mustbo iy ¢ yees) or graty disp s
2. et the requirements of DIN EN 13060 or DIN EN 285,
z 3 accurda ce wit "1 mE provisions of IS017665-1 certification (effective installation,
S2 21/25/31 mm 0.20 mm | 1.5 N/em | 300 rpm ( U] erzlmn (Qualification and product performance qualificatior L
&2 | 4. The maxmum steriizaton temperature is below 138°C (280°F) and the tolerance
(\ 5. gumwemnésolwss( lizati k (or foil) and place it on a sterilization
u this product i a sterlzation pack (r o) and place it o a sterlzation tray, o
Fi | 212581 mm | 020mm | 1.5Nem | 300mm | (L) bur tad o aoclavo serzatonwih eornceto e oowing fome.
6. Emut el diecion s fcthe . 121°C 50" o et 20 it or
5 )°F) for at least 5 minutes, or at ! )°F) for 18 minutes to eliminate
F2 | 212531 mm | 025mm |25Nem | 300mm | () ptenti o eren
~~ 7 Rap\d sterilization or the use of sterilization methods for unpacked instruments shall
o) not b allowedInacdion, ot serizaon, aiaion strizaton, formaldhyde o
3 21/25/31 mm | 0.30mm | 2.5N/em | 300mpm | ({3 ethylene oxide sterilization and plasma steriization shall not
P N 8. 30 not us SE Ngh pressure steam sterilizer which heats more than 200°C including
iying
3. When using steization equipment,wash of th freign mates.
F4 | 21/25/31mm | 0.40mm | 2.5 Ncm | 300 rpm @ 10.Regarding use of medical cleaning agent, follow the instruction manual by its
manufacturer stit.
( \ 11.Check all s
F5 | 21/25/31mm | 0.50 mm |2.5N/cm | 300rpm | (£ ) be dlscarded in al\me\y e, Deloss e deformation, henmng tread
=y gt . cutting tool blunt,
o

3) WARNING:
Sterilty cannot be guaranteed once the package is opened.
Recommended for single use; If need to be reused, repeat step 8;

4) PRECAUTIONS:
- Safetyand efectvenessof usahave o been established in pregnantor
breastfeeding women o in childrer
Fot your oW Saty, wear personalprotectie cquipment (Joves,qasses, mask)
Inpectthe packaging before use and do not use the insiruments f the packaging is

mage

Bonot use theinstuments ater expration date
Check e nstrument efore each se for gnsof defectssuch s eformatons e,
unwoun), reakage, corToson, damaged cling 6dges, 05 ofcolor coa

maring, Vit hese ncatons th devies are 10t alet e tended e with

level,

6. Before using, make sure it is well connected to the conira-angle head.
Clean the fues frequently during instrumentation, inspecting for igns of distortion or
‘wear, such as uneven flutes, dullsp
. The nstrument should not b competely immersed i sodur hypochlorite solton

(NaoC). Only the working part of the nickel titanium instrument in contact with the

en an be immersed i sodum chaide solton i  concentaton nat
exceeding 5% for no more than 5
rcisecaution i he apicl area and around sigifcant curvatres

10.migate abundantly and frequently the canal throughout the procedure.
11.Always use minimal apical pressure. Never force the files down the

For Shaping exremel Curved canais 1 afr 10 use e o anly 0 snape one canal

in order 1o reduce the risk of breakage. Pay attention to the following:

* Useanew o and iard e e canal vas eated ingle Canal use)
e
oo sl iz, floubl oand NI les
£ Visually inspect the working partfor all th defets st in the former paragraph
during use.

Avoid the standard reamiing continual rotational motion and instead use small angle
motions (fiing motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique)
Inader t i th rofatonal bening atigueonth nstumentsand mrove thei
expecte

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

6) STORAGE CONDITIONS:
Keep the procuctn oy and lan lace away from gh, ata reltivetemperature of
5°C-35°C and a humidity of 30%-75%.

7) STEP BY STEP INSTRUGTIONS:

1. Preliminary confirmation of the working length based on image radiology judgment;

2. Use IS0 010 or IS0 015 type K file to advance with a slight thrust of 2-3 mm, reaching
the working length one or more times; Irigate thoroughly with sodium hypochlorite.

3. Use the Shaping Files S1, S2 and SX with a brushing action on the withdrawal stroke
in order to create straight-line access.

4. Glide path preparation with instrument sequentiall from smal to large.
Check with corresponding files until the shaping of the root canal is completed.

8) CLEANING AND MAINTENANCE:
+roducs sfll be disposed accoring to local requiations o the safe disposl of
sharp and contaminated
Recormmendattfor ingl Use: 1 hee 0 b raused,disifected and starlzed befora

9) ATTACHMENT INFORMATION:
+onyserious ncdent nrlationto the productshaud b reorted o the manufactrer
and the competent authority according to local regulati
Eabel raphic, yrmbols, aboreviaions [ expiin

Symbol Symbol Title Symbol Symbol Title
(| Handie Right angle RA EZ%’“E,”,‘;ZS
Nickel fitanium | @pomr Recipro motion
(SSty|  Stainless steel 4] | Date of manufacture
(S Silicone 5&/ CE Certficate
Reference number | gatl Manufacturer

Lot number \mimmmmumw
AN
DIJ Comsutnsructons | £ Use-by date

[STERLER|  Sterilized by Radiation

gy POIO MB Oisterwijk BV
7
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,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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-VOORDAT U DE POLOTAPER GOLD VIJLEN GEBRUIKT, RAADPLEEG DEZE IFU EERST
- ALLEEN VOOR DENTAAL GEBRUIK
- GESTERILISEERD DOOR STRALING

0) INDIGATIES VOOR GEBRUIK:

Gebruiksaanwijzing

vers.21-2404

i 9
Het wordt aanbevolen om producten te reinigen en te desinfecteren door middel van
mechanische procedures.

Desinfectie b hoge temperatuur (desinfector/CDU) 20rg er altjd voor dat de
leror gyl (. AT o ik of et mrclges O
Desinfectie b hoge temperatuur (33°C gedurende minstens 10 minuten of een waarde
>G1.3000) kan

residu op
, adequate reinigingscycl, gebruik
lleen st of vter met cen g beceriegenat (10 kveim) en oot
watr (0,25 eu-/ml, Zuls zeer zufer water W) en regematg ondefoud van et
gesterlieerde instrument.
Zorg o b do aanschafvanrfigingemiddelen vor dat 26 kunnen worden gobruktom
ekend i cat desineci b hoge temperatuur et mogelis,
JGHM of FDA-certficaat of CE-label)
aan

rtur to
un&memn smmd Sen g gekwalficeerd zin (20als

aandoeningen.

een Kiinische

wordt gebruiktvoor 1. Scletteerce iste modue voor de vooneging on plaas deze n de
oot het onderzoelen, ) ;
envachtogonvrs Endodontische nsiumenten mogen aleen worden gebukt 3. Start het pro
. aaldecontiner aa het einde van hetprogamma e trator
5 D) ndien nodig.Contr deze 205001

po
Instrumenten N gebruik

1) CONTRAINDICATIES:
Hetis verboden voor mensen die allergisch ziin voor een nikkel-ttaniumlegering,

mogelik op een schone plaals.

Handmatig reinigings-on desinfectioprocedures:
einigin
" S8ecieor d st modie voor de voomsiiing en plats dze nce

2) SAMENSTELLING, SPECIFICATIE AANBEVOLEN
menste
Het bestaat uil een operationeel deel, een schacht en een stopring. H
CpeoROReOL . Gomea s S0 L Banimiogane. ds vt s gemaakt
van koper (C3604)en o Soping s gemaskt van siconenmipoer.

TORQUE:

e SX~ sw 30N, 52:F1: 1.5 Nom, F2.£5: 25 Nem
Snelneid: 300

2. moetbimen de azngeq e reinigingstank
et volledig ulirasone was
ofcen 8CHe borstl ndn nocig.
e container water afgespoeld

(minstens 3 x 1 minuut)
Desioct

niging:
aahgegeven contactd i d strfsaotank orden golatt et rorument meet

Maat o Apicale T Snelhei ) ‘:lo\le‘d\gm de lElNga %(sv\ne\slnlwn&den'annarged n peld. & fwate
aa orque edurende 5 minuton aroncg met wate.
Diameter "™ aorsnoso i aotion hoos e e ot Svimant 2 76 oo
Sterilsate:
& Bom || 0w | 30| S Steriseer het poduct met een hogedrukstoomsterisato vlgens de voorgeschreven
mefoten £ mogen cen
st | 212531 mm | 0.18mm | 3.0 Nem | 300 rpm T st oﬁs\gm\m‘ens@cydu autoclaat
momsteml::allnr!n die voldoen aan de vereisten van DIN EN 13060 of DIN EN 285.
s2 | 22531 mm | 0.20mm |1.5Nem | 300 pm 5 T irsenSamina o apaingenvan SO 7a8be] i (hociens
ms'.al\zﬂe‘ ahm\ walificatie en kwalificatie van productprestaties). 4. De maximale:
‘ssteonhsaﬂetsmnemmm is lager dan 138°C (280°F) en de tolerantie gespecificeerd in
i | 212531 mm | 0.20mm | 1.5N/em | 300 rpm 5. Doe dit prodict (ot fole) en piaas het op een
Van de volgende voorviaarcen.
F2 21/25/31 mm | 0.25mm | 2.5 N/em | 300 rpm 6. Zmy ervoor dat de desinf v ctie effectief is bij 121°C (260°F) geduvende ten minste
i, of b 131 670 gedrends il S mittn.f 194
L270° gedurende 18 minuten om mogelijke prionen te eliminerer n
F3 | 2172531 mm | 0.30mm | 25Niem | 300 rpm 7 et onverpaide
instrumenten is niet (DEQZS ian. Bovendien mogen hete luchtsterilisatie,
stingstenisate, fomaehyde of ethyeenoudostersateen plasmasterilisatie
o
F4 | 21/25/31mm | 0.40mm | 2.5 N/cm | 300 rpm 8. Gebruik geen stoomsteriisator onder hoge druk die meer dan 200°C verht, inclusief
roogproces
9. Was vreemde stoffen af bij het
F5 21/25/31mm | 0.50 mm | 2.5 N/cm | 300 rpm 0. Instructies van de fabikant met betrekking tot het gebruk van medische:

3) WAARSCHUWING:
Steriiteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking eenmazl is geopend
‘Aanbevolen voor eenmalig gebruik; herhaal stap 8 als de verpakking opnieuw moet
‘worden gebruikt;

4) VODRZORGSMATREGELEN;

1.Canfler ale nsiumentn narehiong of regngdesinfcte,
e nstrmentan moeen g ot vsggego tn zjn onder
anders:vevoming,vrhil, el schade an et ek, Somp
snifgereedschap, ontbrekende maztlabel, is Gecorrodeerd

9 EXIRA INFORMATIE:

et gebrik bi viouwen die e et et
, ortvoeding goven e Kinceren i e asgesed d fsriantencs bvaead oot volers o el vosiiten.
b, masien.
8. Ispecter de indien de
schatl
4 Gemmknglmmmegmnmet na de vervaldatum, Symbool Symbool
5 Cnnmleernetmmmemx‘nnrﬂkgehvzlknu\ekenenvan gleconzods
Uk, COMTOS verlies Handgreep rechter
T e anbevlen
3 gmt‘efdgms ot of oo oo e et ftuk
ontroeer voor s aangesiten op ht hoc
2. Roini 06 oroeueh raimeng Siiens et namartaran 28 0p tekanen Nickel titanium [ — Reciprobeweging
o [Enenoming of sifage, s omovey SO .
aplussmg Naoc), Aleen et verente el van et ki Samumistyment et n Roestvri staal ] Productiedatum
mt met de paent

9. ees Voorzichiin et apical geble] s fond sanzenis komingen

10 "Qg Jansal ovenicedg o vek tden de ol procedre,

1.6 mmauuu ‘minimale apicale druk. Forceer de vijen nooit in hiet kanaal. Voor het
nextioem gebogen e s ht velger om e vl slects vooréén

Kanalt gebtien om hzl Tiicoopbruk o verkienen. Lot op et vlgence:

is behandel
Eenkanaa\s%ﬂ k).
i handvijen in plaa's van roterende vijen.

bruk Kleine,flexbele of/en NIT-vilen.
Inspecter e werkstuk s et eoruk visueel o all defecten di nde vorige

paragra zjn opgesom. e
200l bi
et o horioge of de roferende
fe beperken en te

verbeteren.

5) BUWERKINGEN:
In de huidige Zip ertotnu toe geen

6) OPSLAGCONDITIES:

Bz ol produ op s drogo n soone paats, it dobuurt vt b sn
relatieve temperatuur van 5°C-35°C en een luchivochtigheid van 30%-75%.

‘STAP-VOOR-STAP INSTRUCTI
looaaands bevestng ven o werdenio op bass van nbeeldadloge
. Gebruk B0 01001 S 01 e ol om et onete du yan -3
gaan, waarbi} e werkiengte eén of meerdere keren wordt be

g iy net ity

EES]

oonitte.

E

, S2er de
ugiokoonsgng e scHios o
4. Corepaage el Ivmimant poenuogand v K haar gmm Controleer met
o o vortngevin

8) REINIGING EN ONDERHOUD:

Vel avoeren van scherpe en besmette 2
nbevoen voor cenmalg gerui nden

ruld, moet e voorgebruk vierden gedesifecteerd en gestenieerd @rondge

FERnG o doontac & o st v el Yoo ehactews s

et
Dt oot cpieu maet worden

n

Bl

Siliconen o CE-certificaat
Referentienummer | gl Fabrikant
Lotnummer in de Europese Gemeenschap
N
[HE Raadpleeg de g

Gesteriliseerd

[STERILER]
door straling

< 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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- AANT DUTILISER LES LIMES POLOTAPER, VEUILLEZ CONSULTER LE MODE DIEMPLOI
- POUR USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT
- STERILISE PAR RAYONNEMENT

0) INDIGATIONS DUTILISATION :

cato urle

b e ot s xS eyt 08y

arlalrs pondan s soins dentares.

Ut e utisés uniquement
ptaier,par s,

Les instruments doivent etre utilsés en combinaison avec un moteur de piéce a main.

1) CONTRE-INDICATIONS :
W est interdit aux personnes allergiques & Ialliage nickel-titane.

2 EgMPDSITlM , SPECIFICATIONS, VITESSE DE ROTATION ET COUPLE RECOMMANDES :
omposili

mpose d'une partie opérationnelle, d'une tige et 'un bloc limie. La partie
O shmaln e Alcge de ke, e et on Gt (C3604) e o
limite est en caoutchouc
Spécification : Voir I

Torque : SX-S1: 3,0 N/em, $2-F1 : 1,5 Niom, F2-F5 : 2,5 Niem
Vitesse : 300 fr/min

modéle sur Iétiq

Taille  Longue n‘:;"m‘:::' Torque  Vitesse ',sn""“'“’,;h
X 19mm | 019 mm | 3.0 Nem (300 tmin|
s1 | 22531 mm | 0.18mm | 3.0 Wem 300 t/min
s2 | 212531 mm | 0.20mm | 1.5 Nem 300 t/min
F1 21/25/31 mm 0.20 mm | 1.5 N/cm (300 tr/min
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm | 25 N/em [300 tr/min
F3 | 21/25531mm | 0.30mm | 2.5 Niem (300 tr/min
F4 | 21/2531mm | 0.40mm | 25 N/em (300 tr/min
F5 | 21/25/1 mm | 0.50mm | 2.5 N/em (300 tr/min

3) AVERTISSEME
ST e ot e garant un ol [embalage avvet
lecommandé pour un usage unique ; S vous deve? le réutliser,répétez I'étape 8 ;

4) PRECAUTIO!

O oot o fcastsde 'ulisaton nont pas été établies chez les femmes
ncainies ou chez s femmes alatant o cher esenfa

2. Pour vole proe securie, porez un équipement de protecton ndviduele (gants,
lunet

8. Inspecte Tembe Tembalage avan usaton e 'utisez pas les instruments si Femballage
est endoy

4. Rl pas 6 instruments aprés I te dexoraion,

5. nes de défauts

Verfz nsirument avant chague ulisain pour de
as:

an ecter d
el que deg deformation (s, corrosior

Mode d’emploi

vers.21-2404

1 estroommande aue ls produts scent netoys et désitectéspar des
can

meca

bt A opératur ddseceurCDU assute-vous toours ue o

desinfocteur s gualf (sar ex. AH/DGHM ou iarquage FDA o C son a norme

DINENISO \588 )

Desmlectmn et températuro (G5 pendant au nains 10 minutes au un vleur
eut élre réalise (risque chimique d a des résidus sur lnstrument)

Procédu
arequats, ublisation UnGUGMAT SErle o Une fane {eneur en bactéries
10t/ et de e xempted endofoines (0.2 o, comme ea o hate
TGHS TPUS of e epuler e Fnaoment StGios

Lors do Fachal dsproduis de netiyage, assure.vous s pewvent it ulisds pour

nenoyev Ios ésipements S o sat gl desinfectn s naute temperatre st
ssile. Les désinfoctants qualis el gue e cartiical AH/DGHM ou FDA ou

5 marauags CE) et compatinies vec s prods e netloyage Gaventrospectr es

TappOrs 06 contentaon nclués ar i fabican e Geergent de désitectant

Procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques :
Selectonnez e mode appropré pur e pre- nekoyage e placez-le dans e récipient
steriisate
Mettez e recipient dans le stérlsateur.
Remartez e programme,
Alafin du programme, retirez e récipient du stérlsateur:
Sinécessaire, sechez-le. eriiez | emballage et rangez-le dans un endroit propre dés
que possible.

FPracédures de netioyage ot de désinection manueles :
jage :

i Se\elmmm\ez Ie module approprié pour le pré-nettoyage et placez-le dans le récipient
rilsate
2. Le récipient de stérilisation doit étre placé dans le réservoir de netioyage pendant le
{emps do contat spscife Linstrument dit &t cnrement ecouvert (avec in
lavagepr lasors ou e boses douce | necesaie)
3. U r€Cilont et ensute fer de  evir e ince & ea (au moins 3 x 1 minute).

Désinfection
1."La bl de stériisaion contenant (apparal de netioyage et ¢ nspection doit tro
placee dans s cuve e strisaton pendant e temps de coman spécifié. Linstrument

etre ent immergé dans le liquide de net
2 Rl rempuem G serior 6t rincez abandamment & Feau pendant 5 minutes
3. Inspectez, séchez et emballez I'nsirument dés que possible

terilisation :
Stevmser Ieprodut a aid d'un stérlisatur  vaper & hauts prossion onformément
aux cune atre methode étre utilisee:
Methode de serisation 2 taper & haute Rty

nt sous ide (e moins  oyle) ou iolave & déplacement par gravié

o i
D‘ﬁrkh’s‘agglérs A Vapent Gt epondon aix exigences do anorne OIN EN 13060 au
. Conformément aux dispositions de a certfication 1S017665-1 (installation effective,
Qualtcationdes opératons ot qualfcaton des perormances des produts)
La femperature maxmale de teriisation st nferieure 2 138 °C (280 °F) ot la
tolérance Spécifié en IS01766
Metez o produt dans n emDaHzge de slenllsalmn 10y uns el ot placez-lo
r la stérilisation

feroncs aux termes suants.
S aurer que i deshicton et efcace 8 121 10 1250 °F) pendant au moins 20
minutes, ou a 134 °C (270 ° u moins 5 minutes, ou a 134 °C (270 °F)
e A o o e
 sterlsation rapide ou [ulisaon G méihodes de i
ion emballés ne doit pas étre autorisée. De plus, la stérilsation a 'ar chaud, la
sterilsation par raymmemem e ormaldényde o a térisaon  (oxye ' ‘thylene
et steriisalion au plasma e doivent pas élre
Wtz pa de stenllsaleuv a vapaur aute rekson i chaute & lus de 200°C,
0Gessus de séchage y cor
7Sque vous dtises d materel de stérisaton, laves ls corps Sangers
fo.ConchimantTolaton s un or nettoyage médical, suivez striclement le
{lanuel gnsructions deson fadrcant
s s, Ie nettoyage ou
LR o Seochiog Solert 82 s oI boporut: Py
comprennant  éformaton. flexon,létage mevlage, dommages 3 suface de
Coupe, outil dé coupe émolisse, étiquette de taille manquante, a été corrode.

9) INFORMATIONS SUR LA PIECE JOINTE
Toutncident grave 14 au %’2%““ ot éire o sgnalé afabicant et Fautorité
nformément
Enquetez e aphiaues ies symbmes o e pour expliquer;

lisation pour s instruments

165, déroule) Ia casse, ia esaclesdecope | Symbole|  Titre dusymbole | Symbole|  Titre du symbole
Code couleur 0u marguage. Avec ces indications, les
SDParaT s ok 8 enmesute ds remplr et e avec e nved e — -

o ienu‘\m‘:eq\a\s les. mswmemsnuwen(h 164 a tte 6 cont ) m Poignée a angle Vitesse de rotation

. vt utsgion, assrez-vous oLl estben Comnects & et du contre-angle. é

7 Notloye féquernment s e pendant ' nstumentation,cn nspectant e signes droit CA recommandéo

.t dstorsion ou bure comme e s negls, s et o .

. Uinstrument ne doit ickle titane o te en réciprocits
0o R S et e e i O conact ckle ttane @ oquéto en réciprocité
avec e paten put e i s e soluton de o une
concentiaton 1o dépassant pas . §

o E eI de pudanes oo b \amneapwcalee\aumurdescnurburesnmponan(es (SSty|  Acier inoxydable o) Date de fabrication

10 iguerabondamment e réquemmont o caalfout au ong e procés

11.tlsr s ne prssonapcle e, N e omat s mu e C
A ot apothe oS cone AT co RS ) Lok i S e ime i
ua‘qu‘emem o Iacomner un canal i d ecir s fisquos E o catse Faitss {SiD Silicone S Certificat CE
altention aux point
“Utlsezune Roihele o o etz apres o trament du canal uisationdun soul Numéro de référence Fabricant

-GSt des limes manueles au ieu de roatves.
tlsez des fmes de petite taill, lexbles etiou NTi
Inspectez visuement a pioce e fava our detecter tous s dfas énumérés
_dans le paragraphe précédent pendant vt
Exlez e mouvementce folaon coriny standavd o [alésage et sz plut
pett ange mowvemens (mowerent e image, mouvem

R ot o (o de 1106 cabree) afin de T
l\exmn rotationnelle sur les mslmmems et d'améliorer leur durée de vie prévue.

5) INDESIRAL
Dans létat mchmque actuel, aucun effet indésirable n'a été signalé jusqu'a présent

6) CONDITIONS DE STOCKAGE :
Conservez le produit dans un endroit sec et propre & I'abri de Ia lumiére, 2 une
Températir tlave de 5°C-33°C el une UMIGRE de 30%-75%,

7) INSTRUGTIONS ETAPE PAR ETAPE :
1. Contmetion polimir d aongieur de ravall s 1 bese du jugement
radiologique
Utlsez a lme IS0 070 0u IS0 015 type K pour avancer avec une Iégére poussée de
mm, atsignantIa longuer uile une o plusieurs s miguer abondammen

avec de | ypochiori

. Utlisez les limes de mlse e 'urme $1, 52 et SX avec une action de brossage sur le
{alt do etat afin decrcer un accss enligne droi

. Préparation de la trajectoire de descente avec instrument séquentiellement du petit au
ahd Ve aved (6 1mes correspondantss JUsq & ce Que fa mise en forme G
canal radiculaire soit terminée.

©) NETTOYAGE ET ENTRETIEN
es produils doivent elre ovmémenl gusréglementationslocalespour
\ehmmanon en toute séct weils ranchants et cor
ands pour un Usage umuue P8 faut rhchisr éonecter e stéiiser avant
unllsalmn (un nettoyage ef une disirfection approfondis sont a condition préalabie

ebigaton do s e
instructions d'utilisation de ['instrum

Représentant autorisé dans la

Numéro de lot Communauté européenne

Autoclavable & la

température spécifiée Avertissement

Cunsu\ler \e mode

demploi Date limite de consommation

ml}EL

Stérilisé
par

!EE

STERI

F© I e

STERILE]

gy POIO MB Oisterwijk BV
7
pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands
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NICKEL-TITAN
¢ pope—————

VOR ANWENDUNG DER POLOTAPER FEILEN, BITTE DIE NACHFOLGENDE
GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN

NUR ZUR ZAHNARZTLICHEN VERWENDUNG
SRl

Gebrauchsanweisung

vers.21-2404

Renigung und Desinfeklion st Vorassotzungf cine wirksame Strisaton).Die

Aumeve\mngsanwe\s«mlg is2u b

Es wrd empfonlen die nstrumen & mechanisch 24 enigen und 2u desinfieren
empe eraturdesiniokton 1Des\mekwrlcnug ist immer sicherzustelien, dass

gw %ﬁs‘lgga% r et st 2. B.VAHIDGHM odor FOA oder Kennzeichnurig nach

Dle Hochtemperaturdesinfekion s anzuvienden bel 3°C i mindestns 10

Minuten oder einem W 000 (um chemische Riickstande auf d

et gormelden)

- Auf sachgemaBe Instrumentendesinfektionsverfahren, ausreichende

Ranigungszykien ausschisiche Verwendung von el oder kemarmom (10

KBE/M) Und endotoxinireiem Wasser (0,25 el-/mi, wie z. B, hochrei reines asser HPW)

S0l i regeImage Wartung 6es Steslerten Inirumenis 2 aohen.

Achten Sie beim Kauf von Reinigungsmitteln daraut, dass diese zur Reinigung von
Insrumenten geeinetsind, Wefin bkt it daesene Hochtemperatirdesekton
nicht mo%hc I8, missen qalfizerte (2 & JAHIDGHM- oder FDA-Zertfkat 3
Kennzeic o it Reiigungsmiein verragichs Oesinfextonamitel angeviendet
o Dabe i eOTaLLDSaI ALY Gos /AWENgoh VErealars 2 beario.

Produkt wird zur

Velwenuun%szweck Es dient der Untersuchung, Formgebung und Reinigung von
wahrend einer Zahnbehandiun
e nstuments dirfer

Erirankungen

Voraussichtiiche Benutzer: Endodontische n nur in den Raumen einer

Zahnarztpraxis oder einer Fachklinik von qualifiziertem zahnmedizinischem
Fachpersonal verwendet werden.
mit einem verwendet werden.
) .
Nicht anwenden bei Personen die allergisch auf Nickel-Titan-Legierungen reagieren.

Verfahren zur Pg

TR e o omamnchonds g JeVorreinigung aus und egen i de
Isirmentein den dafu vorgesehenen e

Z Legen S\e den Behallsr m den Sterilisat

R 8T AR e oo Programms aus dem Sterilsator.
& Yotknen e i oo ab, Uberpriten Sie die Verpackung und fagern S i o schnell
wie moglich an einem saubere

Verfahren zur manuellen Reinigung und Desinfektion:
Reinigung;

1. Legen Sie die Instrumente in einen Reinigungsbehéltr fir

2) AUFBAU,

Aufbau’
Die Feilen bestehen aus einem Arbeitsteil, inem Griff und einem Siikon-Stopper. Das.
Arbeistelbestent aus oiner Nigke: ‘Legierung, der Griff aus Kupfer (C3604) und
der Silion-Stopper aus Silikonkautschul

Spe: 3 Kinden Sie aut Etikett.

zifikation
Drehmoment: SX~S1 : 3,0 Nfom, S2-F1 : 1,5 N/em, F2-F5 : 2,6 Niem
Drehzahl: 300 Ujmin

e ontnsr mament Dozt (oG
SX 19 mm 0.19 mm | 3.0 N/cm |300 U/min
S1 21/25/31 mm | 0.18 mm | 3.0 N/cm (300 U/min
s2 21/25/31 mm | 0.20 mm | 1.5 N/cm |300 U/min
F1 21/25/31 mm | 0.20 mm | 1.5 N/ecm |300 U/min
F2 21/25/31 mm | 0.25 mm | 2.5 N/cm |300 U/min
F3 21/25/31 mm | 0.30 mm | 2.5 N/cm |300 U/min
F4 21/25/31 mm | 0.40 mm | 2.5 N/cm |300 U/min
F5 21/25/31 mm | 0.50 mm | 2.5 N/cm |300 U/min
& ‘»’.‘a‘n’#'é‘ém%«nen der Verpackung st e Sertat ioht mehy gaantert i den

chritt 8 wiederholen.

4) VORSICHTSMASSNAHME
2 S et und iksameet g Anwendungbe schwangeren oder stllenden Fraen
oder bei Kindern wurden nicht nachgewiese
gra‘?en Sie ZL]I Inrer e\genen Sicherheit perslmhche Schutzausriistung (Handschuhe,
il
Ubevﬁm 1 S i Verpackung vorVenvendung, Dl Venvendung der nstuene bei
beschadiaten Verpackingen wird nicht empfor

2. Legen sie die Instrumente horizontal fir die vorgegebene Einwiriceit in das
eigungsbad i, so das e Insruments austichend bodcld snd (g
Uitraschallunterstiitzung oder vorsichtiges birsten mit einer weichen Burste)

3. Entnchmen i die lntuments anschiefend dem Reinigungsbad und spin Sie
diese mind. 3x fur 1 Min. grindlich mit Wasser nach.

Desinfektion:

. Der Behiltr mit don gereingte instrumenten wird fr die vorgegebene Enirkzsit
volistandig in die Desinfektionsiosung eingetat

2. Nagh ALt der 2t sind i nstumente zu finchmen urd s Minuten ang grindich

3. berprien, rocknen und verpacken Sie das Insrument s 2igig we miglch

Sterilisation:
Slrisieren
Hndere Strfsationsmethoden sind unzufssi.Verfahre HochdruckDampsteriisation:
akumitaklonerung (indesten 3 2)Kier) oder Schwerkraterdrangngsautokav
R e et S
oIS ren i (e Afodaroeh der N EN 13060 ader N EN 285 erilen
R A R jZerizcrung irksame
Installation, Bemensquahmemng nd Produlisungsgualzieung)
gt unter 138°C (S80°F und der n

das It

t mit einem geméB den

. Die maximale Sterilisationstemy
150176551, angegebenen Tolre

5. Yorpacken Sie S nsrument n orem Sterlisaionsbeutol oder Fol) und logen
Siogs auton smvmsannnsmmen g inen BoMverstander 2Ar AOKavirng Unter

2uanghme der nachiogenden Bedngu
6 B e ion b 51 (250° i mindesens 20 Minuten
oder bei ISI“C (27D°F) fur mindestens 5 Minuten Bdel bei 134°C (270°F) fur 18
ik m potenzielle Prionen zu eliminieren
7. e SchneHstenllsaﬁon oder dioVerwondung v Strisaionseratren
fur ST ackte Instrumente ist nicht zulassig. Dariiber hinaus dur
Helmuﬂ erisaton, Stalerseniaton,Formaidly- odr i —
rision et werden
nde S keine HOC druck-| Dampistermsator der auf iiber 200 °C erhitzt,
einschlieBlich nem Tmcknun JSprozess.

9. Waschen Sie bei Verwendun VD" Stenhsaﬂunsgeralen die Fremdstoffe ab.
0 geiolgen S hmsmhlhch der g von medizinischen Reinigungsmitteln exakt
e Gebr

11.JSeroh Sl Ishmente nzchdev Reiniqung oder Reiniung/Desinfektion.
Defekte Instrumente sind zu entsorgen. Mangelubersicht: Verformung, Deformation,
Windungen aufgedreht, Besthamgung der Schneidfiache, stumpfe Schneiden,
fehlende smnennezmchnung Korros

9) ZUSATZINFORMATIONEN:
Jeder

mit dem Produkt

und der zustand n erden
Etkettengrafiken, Symbole, Abkirzungen zur Erkiarung;

Uberpriien S\e das Instrument vor jedem Gebr

auchau Aeichen von Mangeh vie
Lrormungen o2 Schi

rFE" aulgewicke, Bruch, Korrosion, b
rocoderung e Kersslchoont: B8 osen Wengeln

i @ den vorgesehenen Zweck nicht mit dem erforderlichen

veau erffn tnd sojten ensor

vor Verwendung sicher, dass das

orden ist.

i die Rillen wahrend der Instrumentierung héufig und achten Sie auf
‘von Verformung oder Abnutzung, Wie 2. B. ungleichmaige Rillen oder

erden.
8. Stellen Sie ?ns(mmenl sicher im Winkelstiickkopf
arretiert
. Reinigen
Anzeicher
stumpfe Stel
Bas hSrumnt solte ich volstindg i ene Natrumhypochlrt-Losung (Naog)
ingetaue worden. Nur e Abotil des Nkl Tan nsiument,der it dom
Pat uem ten in Kontakt komi fr hochst Minuten in ems Natriumhypochlorit-
Losung mit einer Kunzemvannn vn" hncnﬂens 5 % eingetaucht werden.
Vmsvc be dr Aniendung im aikalen Breic und bl Saniiante Kigmmungen
desWurz
a,)men Sie den Kanal whrend des gesamten Verfahrens reichlich und héufig.
ien Sig mmer nur mmalen apkalen Druk an, Fyon Se e Flleniemals it
walt in den Wurzelkanal ein. Bei extrem gekrimmten Wuﬂe\k inalen ist es sicherer,
me Feile nur zum meen e\ es Kznz Is zu verwenden, um das Bruchrisiko zu
vertgern Beachten S Flgen
n Sl sine nous Fele ind ptsorgen Si i, nachder der Kanalbehancelt
ung e

e i cinzeinen
et erong e

Verwendeh it Hene e unc oasr N P,

‘Untrsuchen Si das Arblstell wahvend des Gebrauchs visuelauf all im vorhergen

Ve 9o 3 Smaerdm ligekontinuierliche Rotationsbewegung und velwenden
e statdessen eften gorngen Drehmoment (Fllenotaton, oslerends Beviegung
et Balance-Rafl-TeCHNI. um e Ermuung der Msuments 21 begtenzen and e
envartete Lebensdauer 24 verbessern

5) NEBENWIRKUNGEN:
Stand sind keine:

6

LAGERUN
Die Instrumente missen trocken, staubfrei und vor Licht geschiitzt aufbewahrt
werden. Die Raumtemperatur sohm 2wischen 5°C-35°C und ener eatven
Luftfeuchtigkeit von 30%-75% liege

) SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG:
| Bestimmung der Arbeitstange mit Hilfe der Rontgentechnik.
Vervendung ene 50 010- oder S0 015-Fal Typ K. um i inem fiten Schub
und ain- ode s die Arbeitsiange zu erreichen;
‘}zulen R rinaich Namumqu
3. Yerwendung der Saping-Felen ST 2 u dSX mit einer Bistentenegung beim
Riickzug: 1 geradinigen 2 E g 20 Schi
iment nachei

4. Gitrmipaiaton e von Kiin nach grob
Kontrolliren Sie mit entsprechenden Feilen, bis die Formung des Wurzelkanals
abgeschiossen it
8) REINIGUNG UND WARTUNG:
Die Instrumente missen ngemar! den St Vorschien zur iceren Entsorgung
scharfer und kontamine de entsorgt werde

+Fir den smalgen Gebrauch pfonien be Wiederyenendun
Instrument vor Verwendung zu desnfzeren und zu seniseren gmndhche

Symbol Symbottitel Symbol

e

Symboltitel

Griff Rechter

Empfohlene
Winkel RA Rotationsgeschwindigkeit

Nickel-Titan Reciproc

Rostfreier Stahl

&

Produktionsdatum

o)

Silikon (7 CE-Zertifikat

o

wl

Autoklavierbar mit der
Temperat

] AN
-

2

Referenznummer Hersteller

Vertreter
der EU

cl

Achtung

=

beachten

STERILER]|  Strahlensterilisiert

— g P0lo MB Oisterwijk BV
7
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Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
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NIKLOWO-TYTANOWY
¢ pope—————

* PRZED U7YCIEM POLOTAPER GOLD FILES PROSZE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI IFU
LACENIE DO UATK STOVATOLOGICZNEGO
* STERYLIZOWANE RADIACYJNIE

0) WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wiskazania: produkt jest stosowany w leczeniu endodontycznym.
penetrowania, ksztafo nia
KMIE"ID\WC'! p%zas leczenia stomatologicznego.

Instrukcje uzytkowania

vers.21-2404

Zal i d ok
- Dezynfekcia W wysokie temperaturze (de
e deaynfektor jest atestowany (np. VAHID
zgociie 2 DIN ENS0 15883).

C przez co

nmmnlauiu minut lub wartos¢ > GT. wda) (ny-zyku Chemiczng ze wzglwu na

Rk e o 3
HI lub FDA l)qdz ozz"\akomnwepgew ®

pozostalosci na urzadzeniu).
cayszczenia, stosowac wyiacznie Steryina e b iode sl zawarosc
bakteri Uﬂjtk/m\)lwup\m od endotoksyn (0,25 eu-/mi, np. wode

Py e g one by
coicze wnem , jedli wiadomo, zeaezynfekqaw okie temperaturze nie jest
dkazaiace, kiore $a atestowane (np. VAH/DGHM Iub certyfikat FDA lub
T e ke s 3.
wspolczynnikami stgzenia wskazanymi przez producenta detergentu, Srodka odkazzjacego.
Procedury mechanicznego czyszczenia | dezynfekcji
modt

stenylizaiora.
seN

pojemniku

lacznie w

g ‘szpitalnym pr
o e b B .

1

Zakaz stosowania u os6b u na stopy niki
2) BUDOWA, SPECYFIKACJA, ZALECANA PREDKOSC OBROTOWA | MOWENT OBROTOWY:
T —— g roboca vykonana et

2 100 N anowes, pr;« 2 miedz (C3604), a biok graniczny z qumy
i

a Uruchomic program.

5 W razie potrzeby wysuszyc.
czystym miejscu.
Procedury recznego czyszczenta i dezynfekei
Gayszczene:
p pojemniku

s pojernik 7o teyizatora,

i | umiescic je w

anajdowat sig W ez okresiony
Cabs Komiakty, Inent pwiien 05ia¢ ool pogoany CHyS2ca6mt o 12k

modelu

Moment obrotowy: SX~S1: 3,0 N/em, §2-F1: 1,5 N/em, F2-F5: 2,5 Niem
Predkosc: 300 obr/min

3. Kiastepnie pojemnik zostaje wyjety 2e Ziews | przepiukany woda (co najmnie] 3 x 1 min)

e nvekqak X
Srednica Mnmsm Przekr o - .
Ro: Diugosé Predkosé \uny ‘Bowinien byt
o erzcholka obrof 29k0%C poprascany oalkw«vmezanunon% wgmy
R T Diat wod przez 5 mint
B 19 mm 0.19 mm | 3.0 N/cm (300 obr/min| 3 Ja
Sterylizacja .
s1 | 21/25/31mm | 0.18mm | 3.0 N/cm |300 obrmin produkt za pomoca i perowego 2odrlp
ezy Zadnych innych Netoda
steyizac paa pod wysokim csneriem:
s2 21/25/31 mm | 0.20 mm | 1.5 N/em {300 obr./min| 1. Frakcjonowanie 3 cykle) lub g finy (pr
musibygcalowic wistszony.
3 gormyDINEN 1 285,
F1 | 21/25/31mm | 0.20 mm | 1.5 Nfem |300 obr/min) 3. Zgodie z postanowieniami certyfikacj 15017665-1 (skuteczna insalacia, kweifikacia
umlamalkwa\mkauawynamusc rodukdy).
4 Mik.sy M ratya stz m%tggn?amz 138°C (280°F) i miesci s w
lese] evanmn cesionym W no
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm | 2.5 N/cm (300 obr/min| b et ol oty go i tay
swry\wza%nej b Stk na wira o Sortzach W ok e, praeszegao
F3 | 21/25/31mm | 0.30mm | 2.5 Nicm |300 obe/min 6 newmgcslg ‘o e st oo w emperalurs 12176 50°) przoz
garami] 2 nindha i enpsratra 14 € (210° praed o e it
b w temperaturze 1 w262 18 minut w celu wyeliminowania
F4 21/25/31 mm | 0.40 mm | 2.5 N/cm {300 obr./min| Eﬂmmﬂ‘"‘ﬁ" P L wye
25 o steryizac
FS | 2V/eS/tmm | 0.50mm | 25 Niem 300 ob/min Dowelzem, Serylzachradacyine, sorylzach ormaldenydem an feniem ebenu
plazmovi.
uantat vrsokocnieniowogo senylzatoraparowego, Ky nagzew s do
3 OSTRZEZENIE SR e d

Po olwarciu opakowania e mozna zagwarantowat sterylnosci,

Zalcany da Jeﬂnmazowegu uzytku. W Tazie koniecznosci ponownego uzycia wykonaé
ponowne Kr

4) 'SRODKI OSTROZNOSC!

Karmigcych piersia an u dzieci

wcigzy lub

tempevamvy powy:
9. Podezas korytania ze snvzelu o sioylgagi nlety amy ciaa obce

st rstoprdicans,
11.Sprawazic
ady poviny G
a0, brak cyety oz, oron.

2 Dl negobezptieiha ety susows S lvony e
rekawice, okulary, mas 9) INFORMAC,
3 hg“m by i denty avizane 2 produten ey 2gsza producentos
4, it wwe ermiou wanedel wiakolay organom 2000ne 2 pzepisa ok
Ao pod e a6k o gl symont idoton’ e,
sdsraans e, aagcenc), pginece, ket uziodzon kvl
, utrata ka k Im’ysfycznych Iub oznaczen. W razie leemzema ‘egc rodzaju Symbol Tytut symbolu Symbol Tytut symbolu
/maganym mmem W takiej sytuacii instrument nale; TZUCIC. -
6 ?fryﬁa%zyéen‘?“ N kil Sy o Q| tewtokase Zalecana
¢ le
7. glezuyl asto czyscié rowki plméczas instumentacj, spawdzsa P prostym RA predkosé abrotowa
Zuycia, taic Y
. Nikiowo-tyta T to-zwroty
(Mancluv\ku czest. vuhucza |n511umemu niklowo-tytanowego majaca kontakt z i @ v
pacjenten moe byt wroztworze Chorkl Sodu 0 tezeniu
o fapzscn e i ﬂﬁllej ni2 5 minut, (SSD| st nirdzowna ] Data produici
Wi
H Nalezy obficie i czesto nawadniac kanat przez caly czas trwania zabiegu.
/ac mir I nie il
el ot {SiD silikon Oznakowanie CE
ardzo iecanie jest uzywat
pilnika e S . .
o col amnifzena yayia lamana. Nairy 2t [REF] | Numer ewidencyiny | sl Producent
A AT AN Rkt R g it
- Uaywag pinkow recnych it chrotovych. —
: Ueywat malch, clstycanyh pinikow, b pfikow NI Numer partii [re] J ki
Podczasu bovania raery sprawaz: verokowo g ooz pd ke obszar Wspolnoty Europejskiej
o wymenonch v pzecm apc, .
Nalety P Upka Sandardonego TorwitCaG ciaglym ruchem obrotowym | zamiast (ego MozliwosC sterylizowania
Slosalat 1y o mam ki (U piowani, Gh osciacyy echia nesca w autoklawie W okresione] & Uwaga
2egarka ub meloda 21ownowazone] i) cell ograniczenia Zmeczenia ha skmk zgmamz
nrmentow oot Sprawdzit w instruki Termin przydatnosci
5) DZIALANIA J DE " uzytko ! g dnpl%cia
nmeﬂ 3 techniki nie dziafan
iepozadanyc
pozadany [STERTLEIR] Sterylizowanie radiacyjne
6) WARUNK PREECHOWYWANIA
rodukt nalezy przect vac w suchym i czys miejscu, z LW
temperaturze wzg\ennewﬂw oy gt 0.5 .

7) INSTRUKGJE KROK PO KROKU:

3 Wstgpni poerazc dugost abocza na podstai aceny radoogizne obazu
2. UiyE pinika IS0 OTO b 18D 015 1y . aby praceunag 2 ke nagekem 2.3 mm,
osagaiao dugosd roboczafoden Kkika razy. Doklade przepiukat podchiorynem
2. Bt iikow h
wycn!macegu aby uyskac dostep | Imu prostej.
4 malego do duzego.
d ka2 g
bl
8) CZYSZCZENIE | KONSERWACJA:
loalnymi bezpiecane]
Wlzagosryh | zanecziszczon/ohu
Produkd zalecany do jednorazowego u: produkt ma z0stac ponowinie

i
e A L g e
Lttt oG 1o e whgone St Soisoces ety
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o FORERUG A7 FOLOTAPER GOLD FLES, LIS VENLIGST ERUGSAIWISNNGEN NEDENFOR
© KUN TIL DENTAL BRU
 STERILISERET VED sTRAums

0) INDIKATIONER TIL BRUG:
*Iniationer: Produkit anvendes t bohanding af endodotike sygdomme,

Brugsanvisning

vers.21-2404

skal folge den fakliske betjening af instrumentets betjeningsveledning.

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

Hojtemperaturdesinfektion (desinfetor/CDU), sorg altd for,at desinfektionsmaskinen

er kvalficeret (.eks. VAH/DGHM eller FDA eller CE-meerke | henhold til DIN EN S0
5883)

Hojtemperaturdesinfektion (93 °C i mindst 10 minutter eller en veerdi pé > GT. 3000)
Kan udores (kemisk risiko pa grund af rester pa instrumentet)

Korrekte
sterilt elle lavt bakterieindhold (10 du/m\) o endotkinitvand (025 e /m\
d HPW) og f det steriliserede:

instrument.

Ve K af engaragamier kaldu sarge o, at o kan Lruge tlaf ronges sy

hvis det vides, at hojtemperaturdesinfekiion ikke er mulig, desinfektionsmider, der er

ualfcarede (sésom VAH/DGHM eller FDA-cer it ler G&-marke)ogof onpatie
der er angivet af

producenten 8 vaskemicdelog desnektonsmiacel

Tisigtet brug: Det bruges fl at udfors under
indbehandiing.
rventede brugere: Endodontiske instrumenter ma kun bruges i et Kinisk i eller
ogptasmi falfcerde andzger
med en

1) KONTRAINDIKATIONE|
Det er forbudt for dem, orer allergisk over for nikkel-titanium legering,

2) KOMPOSITION SPECIFIKATION, ANBEFALET ROTATINSHASTIGHED
0G DREJNINGSMOMEN
Komposition:
Den bestér af en betjeningsdel, en stang og en graznseblok. Betjeningsdelen er lavet
af nikkel-ttanium legering, stangen er lavet af Kobber (C3604), g grnseblokken er
favet af silikonegummi
se paden

e
Drftingsmoment; SX-51: 30 Wem, 52:1: 1.6 Nem, F2-5:25 Niem
Hastighed: 300 rp

ni
1. Veelg det passende modul il forrensningen og placer det i steriiseringsbeholderen.
2 Selbehoideren | seiisatren.

3. Start progra

& Fom benoideren ra seisatoren ved aflutringen afprogra

5 Ot am novenag I pak o5 bpbovr . 4 oo hurtit som mult

Wanuelerengerings- og desiafltionsprooedurer

Vizlg det passende modul i forrensningen, og anbring det i sterilisatorbeholderen.
2. Steriiseringsbeholderen skal placeres  rensetanken inden for den specificerede
Kiid. Instumente sal vare el ket (ned ulralycovask eferen bid boste
om nadvendig
5 Bhoderent 8g6s derfter g a 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 kontakttid. Instrumentet
skal vere hell nedsznket | rensevzesken.

2 Fem behoderen r tanken o sy gndit med vand S minuter

0 3. Efterse, to og pak nstrumentet vaek 54 hurigt som muli
storrel Leen Hastighed Tveersnit
meter _moment Sterilsering:
Steilsr produktet med en hojtryksdampsterilsato  overensstemmelse med
X 19 mm 0.19 mm | 3.0\/em | 300 rpm de foreskreune metoder. Der m lkke anvendes andre sterilseringsmetoder.
) | - i mncet s oyusanser
st | 21/25/31mm | 0.18mm | 3.0 N/em | 300 rpm ) (produktet skal vezre helt
m| @D |, ‘ geropiGravere | DNEN 19060 cllr I EN2SS.
3 (effektv
isalaon, st g ek ssekaitiaton
6 | @lZEim || @zbnm | 60 | S 4. Don malsimal stersrngsemporaur orurde 133 (280 ) og erancen
) specilert | Soirees . o et ol g anng &
. i en sterlseringspakke (ele fole) og anbring det p4 en
F1 | 212531 mm | 0.20mm | 1.5N/em | 300 rpm slrlserngebkle ol buresat ] atoavstrserng medtenvsning
olgende
6. Sorg for, at desinfektionen er effektiv ved 121 °C (250 °F) | mindst 20 minutter, llr
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm | 2.5 N/cm | 300 rpm 134 °C 270 )| mindst 5 minuter el vd 134 ° (270 °F) 18 minter o at
prone
7 7. amvendol a
F3 21/25/31mm | 0.30 mm | 2.5 N/cm | 300 rpm @ nsn\lmemerevlkke unam Demduvev ma varmiufseisering, sﬂglmgsstenlvsermn
in
5. a0 s oAt Som v e 208 ¢ ket
F4 | 21/25/31mm | 0.40mm |25 Nem | 300 rpm o orocesemn P
g al steiisrngaudstyr skal emmedlegemer vaskes at.
T kagitis b 6 ook bt 0 rodeetiens velecing e
F5 | 21/25/31mm | 050 mm | 25N/cm | 300 pm 41 Kontroller alle instrumenter efter rengoring eler rengoring/desinfektion. Defek
produkter skal kasseres retidigt. Defekder omfatter: deformation, bajning,
3) ADVARSEL: beskacigel manglenda
Steriltet kan ikke garanteres, nér forst pakken er dbnet. Storrelsesmariat eller det er blevet korroderet.
‘Anbefales tl engangsbrug; Hvis et skal genbruges, gentag tin 8; 9) VEDHEFTNINGSINFORMATION:
4) FORHOLDSREGLER: “dentr .
1. Sikkerhed og effekivitet ved brug er ikke blevet pavist hos gravide, ammende kvinder Jen kompetente myndighed i ferhold okl rele.
eller hos born. torafk, symooler, ng;
2. F ¢ briller, maske).
3 for bug, 09 brug kke beskadiget. | Symbol Symbol titel Symbol Symbol titel
4. Brug ikke instrumenterne efter udlobsdatoen. vm v Y vm
. fontoler sttt oo rug e o oot sson g pr—
(ot oprull,ruc, orosen, bskadiode k. o af fanvekotning el i efalet
g, ed dss naoner o uste e | snd i at opiyce e sigece M0 | Handtag Ret vinkel RA
brug me
. For brug skal d sorge o, at den med
7. Rengor rillene ofte under rmsnume-nermu ‘og inspicer for tegn pa forvreengning eller - Nikkel titanium [Ca— Reciprok bevaegelse
Sl sisom yne il lermate ‘
8. Instrumentet ma ikke nedsznkes umsmnmgnumumnypecnmmupasmngen
(NaoCI). Kun den arbejdende del af nikkel-titanium instrumentet, der er i kontakt med (SSt) Rustfrit stal ﬂ Fremstillingsdato
attn, kannedsarkes | enraumchiordoplosnng med n koncenaton, der
o Ui lorsghened [t ol o nfé king betydelige rundi
. Ui rsigghd Gl apaloomride og o ngbeyceigs undinge: 3
10.5kyl kanalen rigeigt og hyppigt under hele proceduren. SD Silkone aior CE-certikat
18 i of miinal aphal . Tong atriy e ned gemen karaln,
il a forme ekstremt rundede Kanaler er det skrre kun af bruge |Ien|H atforme én
kanal for at mindske risikoen for brud. Vear opmzerksom pé folgende: Referencenummer wl Fabrikant
Bugen n o kasr den, ofer tamalner
rug manual i sedet for roterende fier ) Autoriseret repreesentant
- Brug sma, fleksibl ellerfog NiT-fer Partinummer i
“ispeer e abeidende delvisuelt for all de defekter,der r anfort i det tdigere Det Europesisks Fellesskah
afanit under brug. Autoklaverbar ved den
Vnibovmase 0 g\ oot amé angivne temperatur & Advarsel
eafteni for at begras roaionsbaningsiztheden pé mstmentome og orat
forbedre deres forventede levetid. I:E] Se brugsanvisningen g Sidste anvendelsesdato
5) BIVIRKNINGER:
Iden tistand er der ict bivirkninger. Steiiseret ved stéling
6) OPBEVARINGSBETINGELSER:

Opbevar prodet p t o o on st vk s, ved n el temperatur 3 5 °C
35°C og en luftfugtighed pa 30 %

7) TRIN-FOR-TRIN INSTRUKTIONER:
Forelabig bekraflele af abedsiangden beseret o blecradioogisk vderng
Brug IS0 010 ler SO 015 typeK i bevagesigfom med et ot sk pd -3
0y ndarefdsiangden en ler fler gange, Syl grundit med nairmtypochior.
Brug Shanm Files 51,52 0g SX med en barstehandiing pa udtrzzkningsslaget for at

adgang.
henciraeratiso med nsiumentt st fra e stor.
Tiek med tilsvarende filer, indtil formningen af rodkanalen er frdig.

RENGORING 0G VEDLIGEHOLDELSE:
*Produkter sl bortsafes | versstemmele med ol reglerfor sk
bortskaffeise af skarpe og forurenede enheder
Anbefalet il ongangsbrug s det skl gonbrges, desinficsres g serisares mv
brug. (grundig rengoring og desinfektion

8

7
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‘» INNAN DU ANVANDER POLOTAPER GOLD FILES, SE IFUEN SOM NEDAN
» ANVANDS ENDAST FOR TANDVARD
 STERILISERAD AV STRALNING

0) INDIKATIONER FOR
Indikatoner;Produkien anvands for

jukdomar.

a
at tforska,
under ndbehanding )
- Forvntade anvanda: ndodontsk instrument ér endast anvandas | en Kinisk mifs
cller sknuso, v kalcerad andikare

1) KONTRAINDIKATIONER:
Det ar forbjudet for dem som 4r allergiska mot nickel-titaniumlegering

2) SAMMANSATTNING, SPECIFIKATION, REKOMMENDERAD
ROTATIONSHASTIGHET OCH VRIDMOMENT:
“Sammansatiing:
bestar av en mandverdel, en stav och ett grénsblock. Manoverdelen ar giord a
m‘c:e\ anlegerng,stangen ar gord v koppa (C3604, oo gransblooet ar gjord av
siikongum
- Specikation: Se modelspecifkationerma pa motsvarande et

Vridmoment: SX~S1: 3,0 Nicm, $2-F1: 1,5 Niem, F2-F5: 2,5 N/em
Hastighet: 300 rpm

Bruksanvisning

vers.21-2404

steilseras fore anvandmng (grndi rengaing o dsinfkion i en frtstaing
for effekiv seriisering) méste folja den faktiska drften av instrumentets
bruksanvisning.

. h mekaniska

rocedure
Rogtemperaturdesinfekton desinfetor/CDU, se allid tl tt desinfektor &
kvah(cemd (t.ex. VAH/DGHM eller FDA EHEY CE-r mzrknm enligt DIN EN ISO 15883&
Hogtemperaturdesinfektion (93 °C i minst 10 minuter eller ett varde > GT). 3000) kan
utforas {kem\sk risk pa gnmn av resler é msuume IE()

Kokt nsrumentdesiieionsorocedure adekvat engoringsoplr aning
encas et eler gt aktereinona (10 cu/n) och ondotowiint vaten (025
e, sisom hogrent vatnHP), oo egebundeturdermal v Get teriserade
instrurner

Nar du kbper rengonngsmenel se til att de kan anvindas for att rengéra utrustning om
det ar kant att memnmeslmsklm n inte & mjig, desinficeringsmedel som ar
kvalificerade (sﬂm VAHIDGHW ller FOA-crtat oller CE-markaing) och & kompatibla
‘med rengdring Medlen maste overensstamma med de koncentrationsforhallanden som
anges au tillverkaren av tvatt- och desinfektionsmedel.

Mekanisk rengéring och desinfektion:
1. Valj lamplig modul for Iurrengunngen och placera den i steriliseringsbehéllaren.
2. Satt behxllaven \ sterilisatorn.

progra
& Tabor benalaren rin strisaton | stetav programmet
5. Tuma {m behov. Kontrollera forpackningen och forvara pé en ren plats s snart som
Manuell mnwmg och desinfektion:
17 g mod o ochplacers den

2 Steniserngsbenalaren sta paceras engonnosan den angi
ontaden.nsumente s vara el k! (med il HEA—

3. Boatare tas sedan bortfén iskhon och SKGls med vatten (minst 3 1 minu
Desifekto:

innenller rengy ska placeras
inom

insp
de kontakden. skavara helt

ikal negeankt | rengoringsvatskan.
Storlek ingd d;'::lm, mm‘ LESELGIRIEIEIIY 2. Ta bort behallaren frén tanken och skdl noggrant med vatten i 5 minuter.
3. Inspektera, orka och forpacka instrumentet s snart som moigt.
sX 19mm 0.19mm | 3.0 N/em | 300 rpm Sterlsering
nlighet med de
avresm;na m;(odlema i a&%ra ot e moaness
cksangsteriiseringsme
ST | 225/3tmm | 018 mm ) 3.0Nem | 300 pm %uum!raktmn:znw {minet 3 oyl el gravtatonstyrsktningsautokay
kien st vara hel
$2 | 21253 mm | 020 mm | 15Nem | 300 rpm 3 Angstriatorersom poflerkenien | DIVEN 12060 el I £8. 285
,, Untvalfenng och nm\iukltwestanldakvahﬂwran )wa <0 280 o o1
n maximala steriiseringstemperaturen ar under och toleransen
Fi | 21/25/31mm | 0.20mm |1.5Nem | 300 rpm specticerat S01 76601 een
5. Ligg denna produ | n ieiserinostipackaing el (ol o placera dn g en
tativ {0 med hanvisning til oljande
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm |25 Nem | 300 rpm termer.
6. Se il n ar effektiv vid 121 °C (250 °F) i minst 20 minuter, eller vid
1341C 270 %) minst & minute, elerid 134 °C (270 F) 18 minter foratt
eliminera potentiella
F3 | 21/25/31mm | 0.30mm |25 Nem | 300 rpm . e dning a for ofpackade
\'ns(l\;lmdealskalwlme HH‘QM Dessut arm i stralnir o
ehyd- eller etylenoxidsterilisering och plasmasterilisering inte anvandas.
F4 21/25/31 mm | 0.40 mm | 2.5 N/cm | 300 rpm 8. Arwanu mle hogtrycksangsterilisator SOm Varmer Mor an 200 ¢ InkiuoNe.
9. Vi gnvinaring av steriserngsunsining. vt bor immande ol
F5 | 21/25/31mm | 0.50 mm | 2.5 Nem | 300 rpom 0 ngaende anvandiing av medcnsd rengongsmede o tverkarens
ruksanvisnin
11.Kontrollera alla instrument efter rengéring eller rengaring/desinfektion. Defekta
3) VA er bor kasseras i td. Defekter inkluderar: deformation, bojning, Gangslpning,
SlEnhM kan inte 'gnarantevas nédr 'UfgaEkHII\QEI\ vl har ppnats. ‘skador pa skarytan, trubbigt skarverktyg, saknad smrleksetlkell har korroderats.
r engangsbruk; Om det upprepa steg 8;
9) BILAGA INFORMATION:
4) FORSIKTIGHETSATGARD ‘Al allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras il tlverkaren
1. Sakerhet och eﬂekhvnet o aantning ar nte sttt for gavida eler ammande oh don bhrgs miltater et med ol e
vinnor eller hos b  Mark grafik, symboler, forkortingar for at forlara
2 Fardnogen iy anvind persolg skyddsurustaing rndsiar, gasogor, mask)
inte
oo s Skacer Symbol Symbol titel Symbol Symbol titel
g Al\val\ﬂ ll\le Eﬁef MQSHQSGGW " for tecke defeki
3 mentet foe varje anvandning for tecken pé defekter sésom ol —
nelarmamner (B0, avindadel ot korosin. skadade skareagar, forus av i ekommendera
fargk;gmnq eller mmevmg Meu dessa indikationer kan inte enheterna uppvyua den m Handtag rat vinkel RA rotationshastighet
avsedda anvandningen
6. Innan anvindning, se i an den ar val ansiuten till vinkelstycket. e .
7. Rengorffloma gt under nstrumenting, nspeera eftrtecken pa istorsion e Nickel titan G| Aterglende rorelse
slitage, sasom ojimna rafflor, matta
. nrimentet b e nedsanis het aumypokloritsning (Naoc). Encast },
den arbetande delen av nickeltitaninstrumentet som r | kontakt med patienten kan {(Ssty Rostfritt stal ﬂ Tillverkningsdatum
fesankas  n TATKOTAOSNG e en konceiraton sam i verstier 5%
10g:
o T forskignet apkala omradet ochrunt betydande kidkningar i y
105poia gt och ot aralen inderrela Posauran (€ Siiion ce CE-certifikat
1.Anvand alftid minimalt apikalt tryck. Tvinga aldrig et flarma | kanalen.
For att forma extremt krokta kanaler ar det sakrare att anvanda filen endast for att
forma en kanal for att minska risken for broft. Var uppmérksam pa foljande: Referensnummer “ Tillverkare
Anva;:m 1 1 fl0ch s cen el at e bendets
(engangsanvandnin -
miand manela i stlet fo ol [Ec]rer] | Aukloriserad representant i
Anvand sm, flexbla ellerfoch Partinummer [T | “eyropeiska
Inpektera den ungerance Sl vt o alldefektersom anges  egdende
stycke under anvéindnin Autoklaverbar vid Forsiktighetsétgard
Unavik. mndxmnmmmgsmvelsen med knnlmuelhg rotation och anvand istéllet sma angiven temperatur rsiktighetsatgar
vinkelr ttta pa singrande eler balanserad
vamekmk et De%vaﬂsa ulmalmmgen i rotationsbajningen pa instrumenten och
e Goos oviade gt [:E] se g Sista
5)
Tnuvarands ek tlstind har inga STERIER)| Sterliserad av strining

6) FORVARINGSVILLKOR:
Forvara produkten pa en torr och ren plats borta frén ljus, vid en relativ temperatur pé
5°C—35 °C och en luitfuklighet pé 30 % — 75 %

7) STEG FOR STEG INSTRUKTIONER:

1. Preliminar arbetslangden baserat pa bildrontgenbedomning;

3 A0 b0 st o typ K-fil for att avancera med en [t dragkaft pd

23 oc d aroetlangden en e lera ganger Spola noggrant med
natriumhypokior

Anvand aill()rlmnm%(sﬂama 51,52 och SX med en borstning pa utdragningsslaget for att
skapa rak linjedt

Forberedelse av glidbanan med instrumentet sekventieltfan liten il stor.

Kontroliera med motsvarande filar tils formningen av rotkanalen ar Kiar.

8) REMGUHIHE OCH DESINFICERING:
dar 8k kassaras el okala bestimmelser or sk kassering a vassaach
Tt
Rekommondetas {0 engangsbruk; Om det behiover eraniandas, desificeras ach

Polo MB Dlslenm]k BV
‘ Laarakkerweg

5061 JR O\S‘EIWIJK ‘The Netherlands
[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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SE BRUKSANVISNINGEN SOM FaLGER FOR A BRUKE POLOTAPER GOLD FILES
KUN TIL BRUK AV TANNI
STERILISERT AV STR/ LIMG

Bruksanvisning

vers.21-2404

Detanbefls at roduktene feniors og desifseres ved ilp a mekcniske
prosedyrer.

Hoytemperaturdesinfeksjon (desinfelor/CDU), sorg altid for at desinfeksjonsmaskinen
e kafisert L ek VHIDGHM ol FOA- el C-etet enhold i DN
ENISO 156

mperalurdesinfeks]

jon (93 °C i minst 10 minutter eller en verdi > GT. 3000) kar
umves (kjemisk risiko| Yy tet)

qrunn av ester pa instrumentet)

K ot e o om0 o9 o 155 o
eksempel hoyrent vann HPW), og regelmessig vedlikehold av det terilserte
instrumentet.

Nar du Kjoper engorogridler, o o atde kan ks o & rengjore utstyr.
atur sjon ke er mulig, mé desinfseringsmidier som er
Kalfs (som VAH/DGHH oot FO med

angitta - el
0) INDIKASJONER FOR BRUK; A
ntiasonet ot ks betardingav ndoonikesfconme .
Tiltenkt bruk: Den by inder 1 Velg ikt
Velg riktig modul for 0g plasser
fannbenanding . R et e
iisk mijoler 5 S0 0%
sykehusmilo, v kvalfisrt annlege. 3 Sgan progan
B fem betokern s,
“Instrumenter sl brukes i kombinasion med en handstykkemotor 5. Tork den om nadvendig. Sjekk pakken og oppbevar pa e rent sed s snart som mulig
1) KONTRAINDIKASJONE :
Betor oot for e o e o allgiske mot ikksl-fanium-fegering ;’"“""’" for manuel rengjoring og desinfisering:
2 SAMMENSETNING, SPESIFIASJON, ANBEFALT 06 5 W iy oo o P L lorbe
DREIEMOMEN AT i vare o kit (o v vaok cir on gk ot o nochendi,
Den bestar av en operasjonsdel,en stang og en grenseblokk. Betjeningsdelen er aget 5 Benolderen tas deretter ut av vasken og skylles med vann (minst 3 x 1 minutt)

av nikkel-ttan-legering, stangen er laget av kobber (C3604),0g grenseblokken er laget
avsilikongummi.

Dreiemoment: SX~S1: 3,0 Niom, S2-F1: 1,5 Niom, F2-F5: 2,5 Nem
Hastighet: 300 o/min

Desinfeksion

1. Steriseringsboksen som inneholder rengjorings- og inspeksjonsapparatet skal settes
inn i steriseringstanken innen den angitle kontaktiden. Instrumentet skal vare helt
nedsenket | rensevaesken.

2. Fler beholderen fra tanken og skyll grundig med vann i 5 minutter

3. Inspiser, tork og pakk instrumentet sa snart som mulig

kal  Dreie-
Storrelse Lengde £ Hasti Sterilisering:
. diameter_moment "**%! et produtet med en o henhold g oreseune
meloden. Ingen Kal brukes.
X 19 mm 0.19 mm | 3.0 N/em | 300 o/min 1 3yl
(prodkiet ma torkes hel)
2. Dampsteriisatorer som oppfyller kravene i DIN EN 13060 eller DIN EN 285,
st | 212531 mm | 0.18mm | 3.0 NWem |300 o/min 3. I samourmedbestammetine | S01766>-srfseg ey nialson,
4. Maksima seisrngstmperatr o uner 58 ° (280 F og oeransn orspesisert
! 115017665-1
& | ereEsmm |G | 15| e 5. Logg deteprodukiet e terisrngspke ellr- o) ogpaser et et
llr borestat med henvisning i folgende
) vikér,
F1 | 21/25/31mm | 0.20mm | 1.5 N/cm | 300 o/min 6. Sor vt cesfojon r v ved 121 < 25061 it 20 minuter, el v
C (270 °F) i minst 5 minuter, ellor ved 134 °C (270 °) i 18 minuttr for 4 eiminere
. ptensial
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm | 2.5 N/cm (300 o/min 7. sk terlgeig ol brukav strliserngsmetoder o pakdede rsrumentr
st e e legg sl vamnitenlsern, stlserisrng, ormaldehyd- ol
oksidsteisering og piasmasteriserng i
F3 21/25/31mm | 0.30 mm | 2.5 N/cm | 300 o/min 8. Ikke bruk haytrykksdampsterilisator som varmer mer enn 200 °C, inkludert
treprosess
ed bruk
F4 | 21/2531mm | 0.40 mm | 2.5 N/cm | 300 ofmin S0 ogionds ik sedoneu folg fra
produsenten noye.
11 Kontrollr Defekte
F5 | 21/25/31mm | 0.50 mm | 2.5 N/em | 300 ofmin mangle ba kassers | de. efeKtr nlerr:Gefomasjon. boyn, dengesipig,
shade 4 iarevertn S0 sarevea, manglend sl a et
3) ADVARSEL: bt

Steritet kan ikke garanteres nar pakken er pnet.
Aabefalor engangsbre Fvi G T dinbiukes, enta i 8

4) FORHOLDSREGLER:

1 et og ekt ved b ke fastit ho raid e ammende kiner
eller hos

For ditogen Skkethe,buk personlgveneutsty (rarske, bl maske)

Ispiser emballaln bk o ke bk nsrumentene s embalsien e skade,

Instrumenter m ikke brukes

Sk nsumentel. for ot brk o o p efekter som ceformasone (b,

vl brudd,karosjon, e sirelante oz ayfargekoding e mérdng

Med disse mmkaslnnene erikke enhetene | stand 1l 4 oppfylle

9) REDSKAPSINFORMAS JON:

fo
ug knmmllmganeu ol ks okt
Mierkegrafikk, symboler, forklaringer av forkortelser;

tl produsenten

Symbol Symboltittel Symbol

Symboltittel

Handtak med rett Anbefalt
vinkel RA fotasjonshastighet

det ncvnge skkerhetsnivit insumentar bar kasserss
For bruk, sorg for at den er godt koblet f vinkelstykicet.
Rengt TN ot under nstumentetng. ndersk for tegn pa

Nikkel-titan [Crm—

Gjensidig bevegelse

sitasie, for eksempel ujevne rillr, m:
8. 76 el edoenket | i

3 Bare
d m er i kontakt

Rustfritt stal Produksjonsdato

kan
senkes onnarumiordesing med en Konsenirason som ke uversnge: 5% ikke
mer enn 5 minuter.
Vot orsiki | apiele ot og rndt etydelige kumninger
10.Skyll kanalen rikelg og ofte gjennom hele prosedyren.
1 ruk altid minimalt apkal k. Ting it fene ned giennom kanal
or  for

Silikon CE-sertifikat

Produsent

fora red Py pa folgende:
Bruk en den etter at Kanalen er behandlet (engangsbrK).
Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
Bruk sm, fleksile eller/og NIT-fler.
- nspiser arbeidsdelen visuel for alle efektene som er oppfort i forige avsnitt under bruk.
Unng i kuttende beveg Kiokken, og

@885

Autorisert representant i Det

Lotnummer europeiske fellesskap

Autoklaverbar ved

spesifisert temperatur Forsiktig

ot Gers fonvertade et

5) BIVIRKNINGER:
i tstand e det s langt ke rapportert

6) LAGRINGSFORHOLD:
Oppeiar Broduktet ot g font st veki 1 s, v o el terperatur
=35 °C og en uftuklighet pa 30~

7 ININNVISE INSTRUKSJONER:
relopig bel

B $60.010- el 150 015yt - or e oo S a2

IS0 1 aedengcen én e et Ganger Skl i med namhyport.
. Bm‘k S1apg s 1, 5209 K med e borstetanding pé uttaksstreken for & skape:
rettinjet tigang.
Gidebanefomerodelse med nstrument seenset raifen tsor.
Kontroller med tisvarende flrtl formingen av rotkanalen er fulfort

RENGJORING 0G DESINFISERING:
+Produkton sl aurendes henhold okaleforsfer o sikerauhending a sape
og forurensede enh
Anbefalt for engang&bmk Ved behov for gintruk desinfisr opsterier or ruc
(grundig rengj utsetni ma
{618 do akiske bruken av insimentets b

ey

©

Bh

Se brukanvisningen Best for-dato

STERLER]|  Sterilisert av stréling

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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NIKKELITITAANI
¢ pope—————

© TUTUSTU ALLA OLEVIN KAYTTOOHJEISIIN ENNEN POLOTAPER GOLD FILES KAYTTOA
* VAN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN HOITOKAYTTOON
* STERILOITU SATEILYTTAMALLA

0) KAYTTOAIHE
K ytmameet oteta Kytetiin endodonttisten sairauksien hoitoon.
Keyttotarkoitus: kaytetan juurikanavien tutkimiseen, muotoiluun ja puhdistamiseen
hammashoidon aikana
tajt: umes vain Kiinisissé tai

Kayttoohjeet

vers.21-2404

Jos [tetta on desinfioi ja steri

Suosite
G

Lisaksi on noudatetiava instrumentin kayttoohjeissa kuvattua todelista toimintaa.

On suositeltavaa puhdistaa ja desinfioida tuotteet mekaanisin menetelmin.
+Kayt karkean amostien desinfoina deifionlaf/COL) a vamnsta e ot
desinfioija on pateva esi tai FDA- tai CE-merkinta standardin DIN EN IS0
15883 mukaisest)

Korkean [zmpotilan desinfioini (93 °C véhintéan 10 minuuttia tai arvo > GT. 3 000)
voidaan suorittaa (instrumentissa olevista jaamist muhﬂlv'iiakemla\lmen riski).

infi Ja riitavi

on Routatatava, KYER vin st tl VARG, baetata SSaMAva (10 pmy
ja endotoksiinivapaata vett (0,25 eu-/ml, esim. erttain puhdas vesi i
instrumentt on huolettava saannollisesti.

jimi)
teriloitu

Kun ostat i
O oo, et ot Geonmos o ol bt Hyvaksytyien ja
puhdistusaineiden kanssa yhteensopivien desinfiontaineiden (uten VAHIDGHN tai FDAV
sertfikaatt ta CE-merkinta) on
iimoittamia ptoisuussuhteita.

Wekaaninen pundistus a desinf

moduul a aseta

uaoewen hammasadk toimesta.
=1

1) VASTA-AIHEET:
Keytto on Kielletty potikailla,jotka ovat allergisia nikkel:

5 Kéynnista ohjel
& Poli asta Serloitllteesta ohieman loputua,
5. Kulvaa tarvitiaessa. Tarkista pakkaus Ja laita silytykseen puhtaaseen paikkaan

2) KOKOONPANO, TEKNISET TIEDOT, SUOSITELTU PYORIMISNOPEUS JA
vﬁnmmamznm:
npano:
Koostuu kiyttosasta, tangosta ja rajoittimesta. Kyttdosa on valmls'mtu

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
Puhdistus:

moduul ja aseta

2 macrietyn| kuskelusa}zn kuluessa,

eltzarisaokseta, tarko onvalmisety kuparita (3604
silkonikumista.
Tekniset fiedot: katso mallin tekniset iedot vastaavasta merkinniast.

VeantSmoment: S-S1:30 m, S2-F1:1,5 Nem, F2-F5: 2. Niom
Nopeus: 300 rp

upotettava kokonaan
3. Astia pesualtaasta ja
kolme kertaz).

Desinfioint
1. Puhdistus- a
steriointsallion mazritetyn kosketusajan kuluessa. Instrumentti on upotettava
konazn puhdistusnesteeseen.
2. Poista astia éilista ja huutele huolelisest vedella 5 minuutin ajan,

pehmeéll harialla).
" minuutin ajan

3. Tarkasta, kuivaa ja pakkaa instrumentti mahdollisimman pian.
X 19mm | 019 mm | 3.0Nem | 300 pm s y
st | 225t mm | 018 mm | 30w | 300 m mnmnmenetelmaewsaakama Kankeapamenoyrystenlumnmene«e\mam slvatiysn
iva).
2 Hayrysien\mmwlameet ottt stanari DIV EN 19060t DN N 285 it
s2 | 212531 mm | 0.20mm |1.5Nem | 300 pm 3 S0 1761 setfonnin ndasysen ufales eoas e aokOposis
4. S snemummmnmﬁa o A8 138 °C (280 ) ja toleranss o mititety
Fi | 21/25531 mm | 0.20mm | 1.5N/em | 300 rpm siandarss
. Asga ol strlnpakkuksoen al flor) a asta s sterotlustalle
6 o e o R 13168 (550 vnaan 30 it 134
. Varmist, etta desinfioini on 554 (250 °F) vhinaan 20 minutiti,
@ || SEsum | ez | 25imn| EBem °C:ssa (270 °F) vafintan 5 minuutta tal 134 °C:ssa (270 °F) 18 minutta mahcolisten
, )
F3 | 2v/25/31mm | 0.30mm | 2.5 N/em | 300 rpm eiole salitua. Lissksi kuumaiimasteriointia, sateiysteriointi, formaldenydi- ta
i saa kayta
8. Ala kayta korkeapainehoyrysterilointilaitetta, joka kuumenee yli 200 °C, mukaan lukien
F4 | 21/25/31 mm | 0.40mm | 2.5 N/em | 300 rpm Kuwauys‘:mssss\ penenon ! i !
10 Nowdata ketieesiien ondal ara
F5 | 21/25531 mm | 0.50mm | 2.5 N/em | 300 rpm e eaon oot i puhdukat ,auesmmmn Joheen
Vialliset instrumentit on havitettava n{\l/(zssa ajoin. Vikoja ovat muodonm
e, Moo o R Yoo b1 kA, puttuva
- Kokomerkint, syopynyt instrumentt

ROITI
Ster mhy\'a e voida taata pakkauksen avaamisen filkeen.
Suositellaan kertakéyttoon. Jos tuotetta on kaytettiva uudelleen, toista vaihe 8.

4) VAROTOIMET:
Kayton turvlisuutaf tehokdauta ool astet askaana levleta metile
naisille ti la

9) LUTETIEDOT;
Kaikista

iimoitettava
Dﬂ\kall\smn maéiraysten mukaisesti
Merkinnan kuvat, symbolt,lyhenteet;

2. Kyt oman turvallisuut mvuum henkilonsuojaimia (Kisineet, lasit, maski). Symboli Symbolin nimi Symboli Symbolin nimi
3. Tarkasta pakkaus ennen ki efument, fos pakkaus on vaurotunct, | Y Y Y
4 N ey htrumentavimeien ki topavan lkee
5. Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei |nstmmenl\ssaumenewkma kuten m Kahva Suositeltu
muodonmuutoksia (taipuma, purkautuminen), rikkoutumista, kor iota, vaurioituneita oikea kulma RA i
iiduurunga ondn & nerman mepﬂm o \zmelss% imencecdela
mainittuja, ne eivat pysty in niiden itusta vaadit - "
turvalisustasolia, joten instrumentit on haviett NiT) Nikkelititaani G | Vastasuuntainen like
6. Varmi fyttod, ett tuote on kiinnitet
7 Puhasva \lLﬂl‘uSE\" IHES;';H‘\EMDIMM a(iyklana ja tav @sta vaar‘\gmlsen 'tai kulumisen
merkiien, kuten epétasaisen urien Ja tlppien kohtie, vral Ruostumaton terés Valmistuspaivamézra
. Isrumora of e upotaakokanaan raumypOKTlickseon NanC) Atz ssb "
o A VRIS ucol 5 mARHA B o ko kol (&) Siikoni Ce-aeriikasit
{04t s aston loo gerpteonsen,
aina minimaalista apikaaista painetta. Al koskaan pakola viloja kanavazn.
i Mo Syt il Vitenumero -l Valmistaja
amaan muotoun idtumrsin ezl Kina huomita
s Ja havit Se kanavan hoidon jakeen (yksi kaytokerta kanavaa o T
Ko e vt porvn o sen LR Eyroopan ynteisissa
Ky penlokosia, joustav o/ NIk vior. —
fa Kaikien edelisessa Autoklavoitavissa H
wka jen varalta Kayton aikana. 4 4 [Ampot luomio
Vil TVl ke YoMV Kavamisiket f iyt s ssan penaiainaliieta
(ilausiiket, tai voimatekni Tutustu i aytiopéiva
rajoittaaksesi Ins(mmenlﬁennyonmtslawutusvasymys‘ta]a pldenmksesmuden Kayttdon, g Viimeinen kayttopaivé
odotettua kayttoikaa. lyttdohjeisiin

5) HAITTAVAIKUTUKSET:
Nykyisessa teknisessa tlassa ei ole toistaiseksi raportoitu haittavaikutuksia.
6) sAImvsnmsumEEl
Séilyta tuote kuivassa ja puhtaassa paikassa poissa valosta, suhteelisessa lampotilassa
5-35 °C ja kosteudessa 30-75 %.

7) VAMEITIAISET OHJEET:

radiologisen

2 Kayla (yypm so010 o 150 015 K-villaa Kevyella 2-3 mm:n
osker tai useamman kerran.

ntbvomalla

alﬂum"ywkl

3 Ko oSt vansttua S1- 52 fa S muotoiio posovedon akana
luodaksesi suoran paasy!

4. Valmistele iukupolku instrumentila perékicin pienest suureen.

Tarkista vastaavill viloilla, kunnes juurikanavan muotoilu on valmis.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:
Tuotee on it teri o saasuneafateta oskeienpalkalisten médrdysen
mukaisest

)

1

[STERTLETRI| Steriloitu séteilyttdmalla

Polo MB Oisterwijk BV
o
pmo Laarakkerweg 5
12 5061 R Oienvik, The Neterands

|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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NIQUEL-TITANIO
¢ pope—————

© ANTES DE UTILIZAR LAS LIMAS POLOTAPER GOLD, CONSULTE LAS INDICACIONES DE
USO QUE SE MUESTRAN A CONTINUACION

* EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTAL

* ESTERILIZADAS POR RADIACION

0) INDICACIONES DE USO:
Indcacones: el

ndoddnticas.
de conductos

Instrucciones de uso

vers.21-2404

debe sequir el de las nstrucciones
G uso et g

ento.
+Se tecomienda fimpiary desifectr los productos medianteprocedimientos

Desnmecmen .l tmperay desinfetadoritOL) sogiroe siemprsdeaue o
fectador esta hor ¢}, VAHIDGHN o FDA o con marcado CE conforme
oo e
Desiteccion aaft o ra (93 ° durant a menos 10 minutos g n vlor > GT.
edo realgarse snesgu quimico por 0s residuos que haya en el instrumento)
Brocadimantos et desinfeccion del nsirumental, cclos de fimpiez
adecuatos,uso exciuso d agua st 0 oot e Gontenido bacterano (10
/)y sihendotoxnas 0,25 UEiml como el agua de alta pureza HPW) y
Raants 1ogut ol Fvuent: sma il

A4 comprar productos de impieza, asegirese de qus se pueden uilzar
56 sabo que |a desinfoccion ¢ afa tamperstur o es posile,
Homalagados (com VAR/DGHN o cerlicado d a FDA
mpatibles con los productos de lmpieza e ool
Soncentracion mdmadasnure\ {abrcante do dewgenteu lesinfec

s e ef
desinfectantes

s d
e

0 IOSo: 50 JIZA, DT X dar vormay mpiar o st
e ot B e

ser utiizados en un

hospita
Los msuumenmsse Imlllzvan ‘en combinacion con un motor de pieza de mano.

1
) e prohibido para personas alérgicas a la aleaci6n de niquel-tt

2) DOMPUSICION ESPECIFICACION, VELOCIDAD DE GIRO Y PAR RECOMENDADOS:

s poruna piezacperati, na varlay n Hiogue d fnal decarera. La
E e overalwa s d dleacdndo ik, varla e do cobrs (C3604) of
logue de final de carrer icona.

e atnes Gt o SpooH AN e model o aeiueta
correspondient

o s o i para Ia‘lmp\em previa
esterilizador.
Inotzca s recipente n ol eterizac

nga en marcha ol program:
A fnal gl programa g S recipints del eteiizador
i es necesano, séquelo.Hevise e envase y Quardelo en ur lugar mpio o antes posible

(Gquelo en el recipiente del
2
3
Y
5

pi

i y
Limpieza
eleccione el mdulo adecuado para la ummeza previa y col6quelo en el veclpleme del
esterilizador.
2 pi

el tanque de lmp

cubierto (con un lavado e cepillo suave si es necesario).
3. A continuacion, se retira el recipiente del lavabo y Se enjuaga con agua (al menos 3 x

minuto).
Par: SX~S1: 3,0 N/em, S2-F1: 1,5 Nfom, F2-F5: 25 Niem Desinfeccid
Velocidad: 300 rpm 1 lacnt 3o esteiizacen aue contone ol aparato de lmpieza ¢ nspccin deterd
Didneti sy onla et doeserizzcionen s mrgons d mpo
Talla Longitud Velocidad cEpaciicance,Ef InIMMeNto debe SAMRTOISE par cOmpIeta en 1 [qudo Hmpladnr
apical 2. Extraiga el recipiente de Ia cubeta i/ en(uaguelu ‘a fondo con agua durante 5 minutos.
3. Inspeccione, seque y empaquete el insrumento lo antes posible.
SX 19 mm 0.19mm | 3.0 N/cm | 300 rpm Esterilizacion:
Esteice el producto utizando un esterlzador de vapor de altapresion siquiendo
feml lodos rescrs. o e nngin ot meods de eseizacion. elodo e
esteriizacion por vapor a alta presion
ST | 21/2531mm | 018mm | 3.0Nem | 300 pm . Fraccionamiento al vacio (al menos 3 cilos)  autoclave de desplazamiento por
2 Es?!? chx‘?r'e%’%ﬂ"%‘” o s G o et de s noras DN EN 13060
iz e cu uisi
s2 | 21/25/31mm | 0.20mm | 1.5Nem | 300 rpm por que cump a
3 o) acuemn oin i de
4, La temperal o esteri ! Im;ﬂa'?eé“ggg‘% fa ol
. temperatura maxima de esterilizacion es inferior a “ ala tolerancia
Fi | 21/25631mm | 0.20mm | 1.5N/em | 300 rpm L2 temperatura méxima di sstrlzaci y
5. esterilizacion (0 p:
7o) ¥ Colbquelo on Un bantea de Gtarizacion, 0 &N an spONG G fesas para 1
F2 | 21/25631mm | 0.25mm | 25N/em | 300 pm | ({7 sterlzacion en autociave o referencia a (s siguienics erminos.
- 6. Compruebe ue a desinfoccion s eficaz a 121 °C (350 °F)curants al menos 20
e\ i, 2 15476 70°) el mncs 5 i, oa 154 - 210 1 e
iminar posiles pri
R | 2wesstmm | osomm |25tem | 300mm | (D) |7 ot amhedidion ban ol sods itadosd sz
instrume vasacos. ASMISMo, no o tizaran a esteiizacion por e allent,
nﬁf radiacion, POT formaldehido u oxido de etileno ni la esteriliza " plasma.
F4 21/25/31 mm 0.40 mm | 2.5 N/cm | 300 rppm ,@ 8. No utilice esterilizadores de vapor de alta presion que Da\\!ﬂl&l\ amas de 200 °C,
— ; incluido el Prucesnuemauu N
F5 21/25/31 mm | 0.50 mm | 2.5 Niom | 300 rpm @ En mmg ca‘:] usn g: gm\éc”tg:"de hmnleza megmos observe estrictamente el manual
=" | 11 Somprcbe oo o nstrumertldespus dc impa o d i desictao

3) ADVERTENCIA:
o so puedl garanizar I esteriad una voz abierto o snvase.

Totucios Gefectuosos deben dasecarse a Jempo, Enlre o5 deecios sc
mc\uyen deformasio, dolado,desbasiado do arosc, datosen 2 superfie de
corte, herramienta de corte roma, falta de Ia efiqueta de tamano, corrosion,

1o, repita el paso 8. 9 "éF“‘"M""o"u‘( ——— |
4) PRECAUCIONES: Clouiernciden grave rolacionad can e roduco dbe comunicarse
oridad competente de acuerdo con la normaiiva local.
1 Nl s i estableido s sequrida  eficaciade u U e muers embarazadas o en abricant .2 auloridad compelentc do acuerds con i normatia
b mspse”c“ﬁfn"é‘ef?n“u!“si" et mﬁ\%ﬂ?@fﬁ?ﬁu‘%‘én’?ﬁs?éﬁ"éﬂﬁ‘a@“"a' i i i i i i
g Q‘.““““'a ”13 Inetrmat0s ﬂespues i(" ‘ Simbolo |  Titulo del simbolo | Simbolo Titulo del simbolo
s de cada uso, compr verta o resenia
como deformacionies (anmzau , desenrolac). s, coroson, 1o Ganados,prdida [ Mango Angulo Velocidad de rotacion
cumplr con el 150 Drev\s;n m.’: el nivel de Seguridad requerido, por o que los recto RA
instrumentos deben ser desechat
6. Antes 0o ullzal, asegirese e aue est bienconectado al cabezal de contra-dngulo quel-ti i "
7. Limi s espras con fecuencia s rsumentacin,comprobando e o faja Niquel-titanio @ | Movimiento reciproco
sianos de distorsion o omo reguaridades ona>copias o
6. Ensiunenty o e Sumatiis compltamente & soliio de hlnnclonlu s\smm - —
(NaoCi. Sio Ia prte Operativa el nsirum ueltani (SSty|  Acero inoxidable o] | Fecha de fabricacion
Dt s oo rgise i ura Slicion de d mro St con s canacon
o 9 superoal 5% durante S minios como ot C
fenga cuidado en a zona apicaly cerca de curvaturas mportantes ) N
0.mato abundantey recuentement e canai dorans touo o proceci ente, SO Silicona i Ceriificado GE
11 Au e siempre una pvesmn ay mxl mlmma Nn meme nuca| las Hmasr 0197
g tuga o
b ala dar PR A o500 G romia, Prsts atencion a Namero de referencia | gl Fabricante

losi
A s e y deséchela una vez tratado el canal (uso en un solo canal)
i lmas manuales, o gratoias, .
rober que 10 presers ringuno

[
ice pequeno, flexibles od !
nspeccions vsuamants pleza operailia
o Bafo aherior duiante 50
it 6 movimionts de rolacion continl el oscarado estandary ice en su lugar

los defectos enumerados en

como para dar cuerda al relo o tecnica de fuerza equilbrata) g Imiar fa atiga por
flexion rotacional de los instrumentos y mejorar su vida il prevista.

5) REACCIONES ADVERSAS;
en el stado atual e fa téonca,no s hanofficado inguna reacein adversa hasta
el momen

6) CONDICIONES DE CONSERVACION:
quarde el producto en un lugar seco y limpio, alejado de a luz, a una temperatura
elativa de 5 °C-35 °C y una humedad del 30 %-75 %.

INSTRUCCIONES PASO A

CIRTAG000 preliminar 84 & onghud o tabalo esada en e il radilbgc de

imagen.

Utce ' ma 150 010.0180 015 tpo K paa avanzar oo un fgero empuie do 2:3 mm,
c imigue bien

T AR RO e L PR e

refirada para crear un acceso en linea recta

rayectori

=

de
pedeno a rande
or

nirole con las aforma del

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
Ls productos deberdn dessctarse de aouerdocon a pormativ loca para a
glininacinsepur e producus aldos y contamirados
izarlo,
antes G usaro. una Impieza y desieccion  1ondo e 1 condcion mmspensanle

11

Representante autorizado en

Namero de lote a Comunidad Europea

AN
-

[Esteriizable en autoclave a la
temperatura especificada

Consulte las

Precaucion

Fecha de caducidad

!EE

TERILEIR] | Esterilizado por radiacion

gy POIO MB Oisterwijk BV
7
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
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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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NIQUEL-TITANIO
¢ pope—————

o ANTES DE UTLIZAR AS LIMAS POLOTAPER GOLD, CONSULTE AS INDICAGOES ABAIXO

= APENAS PARA USO DENT)
 ESTERILIZADO POR RADIAGAQ

0 IMDItAQoEs DE UTILIZAGAO:
flizado para o tratamento de doengas endodonticas.

Instrucoes de utilizagao

vers.21-2404

o5 por
Desmlecaa aalta 1empera|ura (desifelanto/CDU corigue-o sempre do que o
lesinfetante ¢ qualiicado (por exemplo, VAH/DGHM ou FDA ou marcagao CE de acordo

gom a norma DI EN'SO

Podo or fla um desinfogdo

s o vl o
cedimentos corretos de ek b

alta temperatura (93 °C durante, pelo menos, 10
0) (isco uimico deudo a residuos no instrumento).
Prog instrumentos, ciclos de limpeza adequados,
280 apenas de doua esterizada u com bao 180 s Dacéras (10 W/ ¢

m Shdotonias (025 e/, como a 4gua e ata pureza P & manutencao
regular do instrumento esterilizado.

o comprar produtos de ipezz, certique s de que podeser ulzados por par
0 caso se salba qué  desinfecao a alta temperatura no é possivel. 05
amvss ncos  gualficados como oscom caticado VAR/DCHM ou FDA ou  mrcacao
Che 05 Broculo de mpeza deve respeiar a5 proporGoes
CoRCemuEo acadas e e

Procedimentos mecanicos de Ilmpua e mmﬂe;-
Indcagoes:  procio loque-o no recpiente do
Faidad; ulzodo e opora mokr e nparos S d ol adures - gy
durante o fratamento . iizad Coloque 0 recipente no esteriizador
n%‘s"?&%'r‘e’é‘r”s hodcna en 3§ I o progra
et U motor para 4. Nofinal do programa, retire o recipiente o esteriizador.
L 5. Se necessario, seque-o. Verifique a embalagem e guarde-a num local limpo o mais.

1) CONTRAINDICAGOES:
Proibido para pessoas alérgicas 4 iga de niquel-

2) COMPOSIGRO, ESPECIFICAGAO, BINARIO E VELOCIDADE DE ROTAGAO
) REBDMEI?DAﬁGS AGh ¢

anio.

a parte ativa, um cabo e um cursor. A

pareativa ot dega de
mque\ mamo S cabo ¢ felo de Cobre (CI604) e 0 cursor

Bindrio: SX~$1: 3,0 N/em, $2-F1: 1,5 N/em, F2-F5: 2,5 Niem
Velocidade: 300 rpm

tro

Tamanho  Comprime

feito de borracha de Siicone.
eliqueta

Secgdo
Bindrio Velocidade

rapidamente possivel,
Procedimentos manuais de limpeza e nuxlnhpan'

impeza

esterilzador
2. 0 recipiente de tempo
e e v B B Do o
Iavagem ultrassonica ou Uma escova macia, Sé necessario).
3 Em se%u:da rwlaln\r? o recipiente do tangue ¢ lave-o com agua (pelo menos 3 vezes
juran

pré-limp q nuvempienmnu

bis caffa S strlzacoque conim o5

pamentos dslmpozz ¢ nspecd deve
esteriizagao den

o do fempo doconiaco especifcado

apical J Dm mmenmneveser'malmem te imerso no Hquldo de limy
2. Relie 0 r6aponte do 1anuo b /Ave-6 bem bom 40U Gurans & minuos.
sx 19mm 019 mm | 3.0Nem | 300 pm 5. Inepecions, Coque o ambal o nalrumento 6 mia rapidamente possiel
Esterilizagac
ESterlze 0 produto usando um esterlzador a vapor de ala pressio, d acordo com o5
st | 212531 mm | 0.18mm |3.0Nem | 300 rpm g;e;us?grs‘mgécaaodgsab;aoﬂgg‘;eéevvgghzadu nenhum outro método de esteriizagao. Método
lizagao a vapor
onarenlo o (poly monos 3.clo) o ulocave de deslocament por
avidade (0 proco deve estar comple
S2 | 21/25/31mm | 020mm | 1.5N/cm | 300 rpm 2 D%eg\’\‘zgggrepsavaporuuecumprampcs requisitos das normas DIN EN 13060 ou
. 3 .
Fi | 21/25531 mm | 0.20mm | 1.5N/em | 300 pm alicagin do nconament & uafcacao o ptities ogrudic
4. Alemperatura maxima deesterizagao & nfrior a 198 -C (260 °F) e a tolrdnca std
et —
. Giloque o prodyt numa embalage d sterlzag (ou o decumi)
F2 | 21/25/81mm | 0.25mm | 25N/cm | 300 rpm coloea um b 6 sterlzacao oo T Suporte para rocas p
aulociav onta as e umles dondich
6. Assequre-so do ueanesymegaoeemzuz! (250 °F dante, pelo eros
F3 | 21/25/31mm | 0.30mm | 2.5 N/em | 300 rpm 2207?‘"31"55 ua 154 -C (670 ) duani,polg mrs, 5 minuos, ua
minutos para potenciais prioes.
7 kan{)enerr‘nmdaaestgglhzapapoa‘rapldau v aliiagan de r‘nlewgesde‘esb‘zn agdo para
nstrumenos ndo em o o ulizaga a esteilzagas por ar
F4 | 21/25/31mm | 0.40mm | 2.5N/cm | 300 rpm e, por o o omadodo oy $ado 08 efiéno @ pot pis 0P
8. Nao utilize um esterilizador a vay lta pressio que alm]a uma mmnelzmra
superior 3 200 G, ncndo o mcessn o secagem.
F5 | 21/25/31 mm | 0.50mm | 2.5 N/em | 300 rpm . ave
o Roomare 2 e proics dc e ngnmsamemen
manual Ge nstrugoes do fabrc
“Xi%”\“”n jiminad “ O b Qo pacom ot
5 s et s eiminados acmpadaetc Os efaiospudem s ceomocdo,
garanti 3 oo 2pds a abertyra da embalager. agem <a 05, Caos na sugricede ot feramenta e e
] o o, T B e 6 e, oo,

4) PRECAUGOES:

1 hsequranca ¢ a efictcia da utiizagao ndo Quaiqer mmden:& Srav lacioradocom o rolodovesrcomunica o

2. P sua Seouranca, Uss equpamento e profecdo ndidual (vas, S, méscare). ricantp o 4 atarcade compatante, do acirdo com o regulamontas local

5 Verfiaue  emal siagem anies G ulzagao & 1o U6 05 MSUMENTos s & embegen Explicagoes de grlicos,simbolos ¢ arevialuras do roul;
estver

4. Nao (\HZeOSI"S"IINEHWSa )$ 0 prazo de validade. " " i " . "

§ Vermqueomslrumenwanwspge Sl Gt g s do g s | Sbolo | Designagdo do simbola| Simblo | Designagéo do simbalo
falad decomgudecuresnu ircheoss. Esios S, oo, disposifivos nao Punho & -
estao aptos a cumprir a finalidade prevista com o nivel de seguranga exigido, pelo que unho angulo Velocidade de rotagéo
3 nirimentos Gevar ot escaragos uanca oigdo.pooaue | [ 7 reto AR recomendada

5 f ech 4 bem hqadnacahega rotativa

: Fanhuras snas Niquel-titanio | Ggor | Movimento reciproco

PRy e T e e m&ngoamn
de S0 (a0 Apenas  parte i o msirsmgm Ineﬂmqn;%l Fitand om conctocom

Ui numa aicio o Com Uma concenlagao inoxida i
© dentc podeserergulaca uma SO rageo | (SSty|  Ago inoxidavel o) Data de fabrico

% ‘Terma 0o ng zodna‘apmzl oo lon:n iy cnrvalduras i\g'rxgcalwas -
a0 calsbundaiementa & com i et 00 0 primento ] )

9. ma pressao apical miima: Nunca force s lmas ho {SiDy Siicone q Certificado CE
Pars moGElar AN DXt amonts CLIVGS ¢ Ma Seguro Ulloar & e 2 znenas para oie7
mu.mew umara, a m o ot s fona oo st

s ma ma hova & Gesare 0608 G 0 carl o 5o Tta (3o num i snci
i i Nimero de referéncia Fabricante

-Utiize imay manais e vez de imas, oftias.
;{euuenas flexiveis e/ou de NiTi
zacéo vermaue wsualmeme ‘aparte ativa para detetar os defeitos

it . mowmsn(u votal\vﬂ cun(lnuo o6 alargaments padrio e, om voz diso, faa,
imagem,

ot 5 kel o T g5 e balanceada) para limitar a fadiga por fiexao
otafiva nos instrumentos & meihorar a Sua vida (il

5) REAGDES ADVERSAS:
No estado técnico atual, ndo foi relatada até  data qualquer reago adversa.

6) CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Mantenha o produto num local seco e limy

, afastado da luz, a uma temperatura.
reiativa de 5 °C-35 °C e uma humidade de

30%-75%

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Nimero do lote

temperatura especificada

STERLER

Cuidado

Consultar as instrugdes

de utiizagio Data de validade

Esterilizado por radiagdo

Polo MB Dlslenm]k BV

+ © L] @m

7) INSTRUGOES PASSO A PASSO:

1 Confimdao prelminar do Comprimento de abalho com base na avalagdo
radiolo em.

2. Ul alima tpoK 150,010 0u 50 015 para e com um ke il de 23,
hipociorito de sodio

3. Utlize as limas de modelagem S1, 52 & SX com uma agdo de escovagem no curso de
retirada, de modo a criar um acesso e linha reta p

3 0

mais pequeno ao maior
Verifique as limas correspondentes até que a modelagdo do canal esteja concluida.

8) LIMPEZA E MANUTE

NGAD:
05 produtos devem sef descartados de acordo com os regulamentos locais para a

Recomendado para yizacao nica; S o nocessiro foulze sord preciso fazor

Laarakke
5061 JR O\S‘EIWIJK ‘The Netherlands

STERILE[R]

D
€

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

E

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,

fimpeza e desinfeca
requistos para Uma strizagao efica oo Sogur 08 passos das MAEDES 30
tizagao do instrumento.

" ud

4th Community, Henggang Street,
Longgang District, Shenzhen Guangdong, China

0197
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© PRIMA DI UTILIZZARE LE LIME POLOTAPER GOLD, SI PREGA DI CONSULTARE LE
INDICAZIONI PER L'USO INDICATE DI SEGUITO

+ SOLO PER USO DENTALE

 STERILIZZATE DA RADIAZIONI

0) INDICAZION! PER L'USO:
Indicaziont: il prodotto viene utiizzato per i trattamento dell patologie endodortiche.
-Lanpreri e%lmazmne modellazione ¢ pulza dei canal racicolan durante i
- U\el\ﬁ p isti: Gli strumenti endodontici devono essere utilizzati esclusivamente in
B e upagae 5 TORSS o Srs GTEA ,
-l strumenti devono essere utiizzati in combinazione con un motore per manipolo.
) CONTROINDICAZION:
Prodott Vietato in caso di allergia alf lega di nichel-ttanio.

o0 , SPECIFICHE, VELOGITA COPPIA CONSIGLIATE:
omposizi

1{prodoto & Composto da una parte oeratva, unasin o un locgo d e corsa. La
e perata & loga i ichel anio 1 astina & in rame (C3604) ¢ il blocco di fine:

corsa n gomma siliconica,
- Specifiche: vedere Ie specifiche el modello sulla relatva etichetta.

Coppla: SKCST: 30 Nlm, S2.F1:1,5 Niem, 2-£5: 2.6 Nem

Vet 300 grimn

Dimensione  Lunghezza navn;;n Coppia  Velocita le
X 19mm | 019mm |30Nem | 20 @)
st | 21255t mm | 018mm | 3oNem | (30 @)
s2 | 2u25i3tmm | 020mm [15Nem | (S0 @
R | ovesatmm | o20mm [1swem | 0| ()
R | 2uasi3imm | 02smm |25wem | (30| ()
/| ovasiatmm | 030mm [25wem | 0| ()
P4 | 212531 mm | o40mm [25NWem | (S0 O
F5 21/25/31 mm | 0.50 mm | 2.5 N/em g\?i?lain %\5

Istruzioni per I'uso

3) ATTENZIONE:
Una ol apertaf conferonc, i terit nonpud esero garanti, Consigato por un
singolo utiizz0. Se il prodotto deve essere riutizzalo, ripefere il passo 8.

) PREGAUZIONI

- La scurezza e effcasia d uso non sonostate acertateper o doms in ravidanza o n
fise o afaamento, 0 per | bambini
. Perl proprastrezza, di protezione occhial
del'uso e non

. S are g strument dopola datad scaden
an di ogni utilizzo, verificare che lo strumento Ml\ presenti segni di difetti come

‘5
ﬁ

deformazioni ‘mchnahl Hunga nti), rotture, corrosione, bord di taglio dannegglan
perdia de fica o della marcatura. | ispositv che presenting ques
alalte(ﬂsﬂ he on 5o et soddstar 5 prevstocon el o S
richieslo, o
6. Prma el uso, asscurars he 0 Siumento siaben collegato el teta dl ontrangolo.
7. buire ﬁeuuen(emen(e Teres6 utants [ nierento, spesonando | segi c Gisorsione o
irregol. unti smussati.
o dove €566t mmerso Sompltamento nell soizion gt

5o ot S operatia o e entra in
Conttto on  paiente, uo e mers g oigone df cloruro di sodio con una.
Concentraziond non s erore ol e s di 5 minut
T mme ale cunatire sianifative
it a durata dellaprocedta Imare abbondnments o equentemrte  canale
il Appllcare Sempre na pressione apcale minma. Nonforzare mal 1 1ma af nierto el

‘strumento in nichel ttanio, che

eSagomatur i canalestromamene v, i scuro ulizare  ma soloper
sagnmave un singolo canale alfne i ridurre i rischio d rotura. Presare attenzione a
quianto seque:

Uilzare poi scartarla dopo i del canale (uso per un solo

ke ime manualinece d el otate

{izzare imo o pccole imension, fesbil el el tani,

- Durante ['so, spezionare visivamente la pare operativa per vericare la presenza di
enmall unm dlencat el uaramm te.

el
Evitare | o zfesamm standart o uilzzre inece movment
a piccoll angoh {mvwmento i vica di or0logi o tecnica della
{ofza lantat) per Imitare affaicamnto Ga fesson rowzionle gl Srument &
e oro i e
5) REAZIONI AVVERSE:
Allo stato attuale della tecnica, non sono state segnalate reazioni awerse.
6) CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:
Sonservar  prodft i n ogo asciut o plt
temperatura relativa di 5°C-35°C e a un‘umidita del 30%-

7) ISTRUZION| PASSO DOPO PASSO:
onfemare nanzi u estensione dl avoron baseal gudizio delfimmagine

o logi
ummve ia lima IS0 010 0150 015 di tipo K per avanzare con una leggera spinta di

o dalla luce, a una
~75%

2
S mm. raggungenco festonsionedf aoro i o il ol igar accuraamente con
i
3 Uﬂhzzzve Je ime disagomatura 81,82 ¢ SXcon unazone i spazzolatura sl corsa

0, per Creare un accesso inéa

. Beparaie § percorsodi Scomento con o stumento i sequena da piccolo  grande,
Garifllrs con e ime comspondert i al competamento defa sagomatura el

icoare.

©) PULIZIA E MANUTENZIONE:
19r0dott devon esser sl secondo e normate ocali er o smalimentoscuro
dei dispositvi taglienti e contaminai
et por h ool et S 1o srumento deve essere ilizato, dev essere
prima disinetiato e steriizzato, (un'accurata puliza € disinfezione ¢ il prerequisito

13

vers.21-2404

er una serizzazione eficace) s devono seguie e stuzioni operativ efetve dello
mento.

S racooménda di i  disinfttare| prodott mediante procedure mescaniche.
- Disinfezione ad alta temperatura (diinfettante/CDU), assicurarsi sempre
deifetants s carticato(ad esomplo: VAHDGH PR are G secondo O

Ao esm o seqia o dnesons ad s emprsr (02 por aimeno 10 miutio

un vz é imico dovuto ai residui sullo strumento)

Procedure correte df \smﬂemne gl srument, ich o leguat, utizzo di
ua sterile 0 a basso 0 (10 ufc/mi) e priva di endof (0,25

etng /I . come aqua ad s Pureza o & manShSon g0 dele rtento

steriizzat

25

A momenta delacqustodel ceergent oot ch a dsinferone o ala temporatura

sible, assourars) che sano adam 2ia pulzla dell apparecchiture, che |
sanicanisnd et (ad esempi | cetficatl AHIDGH o FO& o | maicho CE) o
fanocompathilcon | detrgen isptando rapportd concenivazions mdcat el
prodttore el detergente o del sanificane.

Pragedure di puiiia o disinfezione meccaniche:
Selzionare la pre-pulizia
sterilzz
Rosiionare i contriore nelloseriizzator
Awiare i
Altermine & roganma, imuoere | contnitore dallo serizzatore
56 tecessao, asciugar. Contolar faconezione ¢ pota i rma posibi n un
ogo pu

Procedure di ulzia e disnfezone manual:

g

1 S(ele‘zmnxm il
Sterilzz

2 Wconentore o sterlzzgon deu esre nsrtonelavasheta pulaia ety
i tempo di contatto specficato. Lo strum e completamente ratato (se
necexsaro, on un avagglo & UT2SuON o na pazzoia moDa)

3 CO:MHI‘“‘N)WQHE poi rimosso dal favandino e risciacquato con acqua (almeno 3 volte
per 1 minuto).

Disinezione:

1" comtntored strizzzionscontnent pparechitura  pls ¢ eprionedete
essere inserito nella vaschetta di sterilizzazione entro il tem tatto specificato. Lo

letamente ir mmEISD nel hqmdo di pulizia.

2. Rimuovere il contenitore dalla
minull

3. Ispezionare, asciugare ¢ imballare lo trumento il prima possibile.

la pre-puiizia

pers

St con un sterfzator avapre ad ata presion second’ et
pvescmﬂdm‘z{ssnn xmu melndu di sterilizzazione & consentito. Metodo di sterilizzazione a
vapore ad ala pre

1 nszmnzmemn Slm \almenn 3 cicli) 0 autoclave a spostamento di gravita (il
Completameni asaloato)

Ulzare s:'eanllzzamﬂ  vapore che sodisfno | requisi DIN EN 13060 0 DIN EN 285.

n e dsposzons el certicazons S017666-1 (sflazione offcac,
qualmcazmne Ge unzonament & Quafcasione el presion g proad i)
4. Lalomporau massima i sterizazone & Nerorea 138°C (280°F)o ala toleranza
oS e o
5. izionare il prodotto in una wnfezwone di sterilizzazione (0 in un iughe d\ allumlmoi e
0carlo Su un Vassoio i serizzazione, o Su un Supporto per frese:

co
Slerlzzazions i atodave, acendo enmento ale Sequentl condzion
. Per eliminare i potenziali prioni, assicurarsi che Ia disinfezione sia efficace a 121°C
E% perameno 20 TN, 08 14°C (270°F) per ameno § minut 0.8 134-C
°F) per 1

minut.

lon'scansenta s seiizzzione ne ragida o s metod  terizzazone por

‘strumenti non imballati. Inoftre, ssere Ul e: la

SHerlrzione a aria cada, a Senzzazone con vamamm la sterlzzazione con

formaldeide 0 0ssido i eiiene e la Steriizzazione al piasi

Non tlzar o senizzaore a vapore a ata essione e iscald ot 200

incluso i processo i asciug

9. Qiando | utizza | appareceniatirad terlzzazone, rimuover tute e sosanze
nee.

s
10Fer i et uso el
Tersion de |i;' v
. Comolare i gi stmmem dopolapuleia o la g/ gnfezone Quel it
ediatamente. | possipil et includono: deformazione,
Jogatre, cann ala lttatira, dann aa Supefs d (agi, taghers Smussato,
Bicheta el dimension: mancant o rosa Hegoie.

9) INFORMAZION! SULL'ALLEGATO:
alsas inciden grae rolavoal prodoft devo gssere segnalatoa produtore
Alfonta co mpetrtc i bas all normate ocal,
Sraica del chcheti, simbal & splegarone dels abbreviazio

Simbolo | Titolo del simbolo | Simbolo | Titolo del simbolo

Q| Fesadanooo Velocita di rotazione
retto RA consigliata

Nichel itanio | @imse | Movimento altemativo

Acciaio inossidabile

1

Silicone ( E

Data di produzione

GEsH
ED
[BeF]

ooy Certificato CE

[REF] | Numero diriferimento | aaal Produttore
e sto | 2| et oz

e

Bh

Data di scadenza

N
-

Consultare le istruzioni
per I'uso

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

o] Sterilizzato tramite
radiazioni
Polo MB Oisterwijk BV @ . NiT)

FEG Laarakbervieg 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.

STERILE]

B

019

~

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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0)

)

2

3

) M,

8. Instrument ne smile bit potpur

9

10.
11l

nave
Izbjega
upotriebite pokrete
pomicanja sata il t

PRIJE UPOTREBE POLOJAPER GOLD FILES, POGLEDAJTE IFU KAKO SLEDI
SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
STERILIZIRANO ZRACENJEM

WDIKACLIE 28 UPgTREBY:
Inkacl:Froiuodse potebfaa 2 iecele endodontidnboest

Upute za upotrebu

vers.21-2404

radne upute.
Freporutii e iscerje | deinfokcia pronvoda meharickim Jostupcima,
Prilkom deznekcie i visoko)tomperaur (ueda) za dezifekaiu/ CDU) ik
projraspuneta | et . eartekly ite o VAH/GGHM i FOA

Visoko temperaturi (93 °  namarie 10 minutaf rdnost
oz S Vet (ke ik 2og otaaka na st
denﬂvaramm postupci sirumenata, odgovarauct c\klus\ mswma‘
upoteblavite samo e vodu  vodl 5 iskim s e ba

) vodu b endolokin (025 o/, 60 S vodl wsake Soc oW
redovi

[
odrzavajte sterilzirani instrument.

Kada kupuel sedsta a s, provirte mogu i so Spatrebaal z2 Stenje
e da deznfekcia pivisok)femporatr e redstva
22 dezinfekeiju koLa Ispunavaly Wit kao HM i FDA cemﬁka{ f CE
gmaka) Kompatina i s sredstyin 22 o me moraju biti u
e ol vt o St e | ot . (o

. nezmvekc kclon

Postupci mehanitkog Ei3¢enja i dezinfek
modul za predi

Namnz upo«renllavaseza Istrazivanie, oblikovanie i Gisc
Kanala tiekom ljecenla zuba

Kekiani ksl Endodonts nsrumente smi uptrdlaat samo kvalficrani
"stomatoloz| U Kinickom li bonickom gy
R s T —

KONTRAINDIKACIJE:
Zabranjenoje osobama alergiénim na leguru nikal-ttan.

SASTAL, SPECIFKACIA, PREPORUCENA ROTACIJSKA BRZINA | ZAKRETNI

bloka. Radni dio izraden je od legure

o
Shstolse od radnog il ke panéngg
604), a granicni je biok izraden 0d

ikl iania, Spkaf radena od e
silikonske gun
modela

Zalgetni moment: SX~S1: 3,0 Nfom, 82-F1: 1,5 Niom, F2-F5: 2,5 Niem
Brzina: 300 o/min

oznaci

N i stavite ga u posudu sterilizatora.
2. Stavie wsu?u u s(enhzalor

& Polcen
[y posudu iz sterilizator

S h Dol osuate. rovients aKian | spremit ga na iso miest 8o prie
moguce.

stupci ruénog Giscenia i dezinfekcije:
nje:
1. Odaberite odgovarajuéi modul za predéiéene i stavite 2 u posudu sterlizatora.
2 posida 22 sterizacy mora s stai 4 spramnk 7 Gisenje ndtar navedenog
et b o ab b polpuno pokiven (azvugnm pranjem

ek Satom
5. Ponsaa et o sudﬂneral Ispere vodom (najmanje tri puta po jednu minutu).

Dezinfekei
it 4 steilzaci ko sadriava aparat 2 iscenie | nspekeiy reba tai u
spremikza terizacll nuar navedenog konakinog iemena. nsrument trba i

olp\mn ronjen u tekucinu za ciscen)

2. Didnite posu 2 spremika | tmelto it vodom 5 minut.

3. Pregledajte, osusite | zapakirajte instrument Sto je prile moguce.

Apikalni  Zakretni
Veliéina lljina Brzina
promijer _moment Sterilizacija:
Proizvod sterilizirajte visokotlagnim parnim sterilizatorom prema propisanim
X 19mm 0.19mm | 3.0 N/em |300 o/min metodama. Ne smiju se upolrebiavati druge metode teriizacije. Metoda sterilizacije
yselotatrom paron -
1 Fraknmr:j bl o s tri ciklusa) il kom teZista
roizvo it potpuno oss
s1 21/25/31 mm | 0.18 mm | 3.0 N/om | 300 o/min 2. Pami smnnzamn koji spunjavaly mWeve DIN EN 13060 ili DIN EN 285.
3 U 18017665-1 (ucinkovita instalacija, kvalifikacija rada
i kvall!\Kacua penormans\ on\zvoda)
s2 | 21/25/31mm | 0.20mm | 1.5Niem |300 o/min 4 Nalveca e p0d 138°C (280°F)
5. profzvod  pakiani za triza (1 0l siayte 6312 piadan 22
F1 | 212551 mm | 0.20mm | 1.5 Wem |300 o/min stotzaci stk za vl 20 lndzacy U atolav i 5asedecm
8. DS\ ura]le da je dezinfekcija uinkovita na 121°( [27[250"% najmanje 20 minuta, ili na
O mamani 3 miuta 1 na 134-C (¢70°P) 18 minuta 23 i
F2 | 21/25/31mm | 0.25mm | 25Ncm 300 o/min gnlencua\nm priona
7. rza S(Enhlau]a ili upotreba metoda sterilizacije za nepakirane instrumente nije
a. , ne smiju se upotreblavati sterilizacija vrucim zrakom,
3 21/25/31 mm | 0.30 mm | 2.5 N/em | 300 o/min slenllzacua zracenjem, sterilizacija formaldehidom li etilen oksidom i sterilizacija
. Reoss otrblavat visootiabpam trizator o zgraa v o0 200°
) uklj St pross usene.
F4 | 21/25/31mm | 0.40mm | 2.5N/cm 300 o/min 9, Kada uparelavate oprem 2 seriizaci, spere srane
e upoabe S eSS 5 e o st upute
a
i n gmweme sve instrumente nakon Eiscenja ili Cis¢enja/dezinfekcije. Neispravne.
Fs | 21/25/31mm | 0.50mm | 2.5N/cm 300 ofmin sitis e o pravoemeno et o dostac ukud deformaciu,
xCenje povrsine rezanja, tupost alata za rezanje,
RedOstoaK oznaks veliine, Koozi,
UPOZORENJE:
Ne moze se zajamiit steriinost nakon otvarana pakiranja 9) INFORMACIJE 0 PRIVITKU:
Jednokratnu upotrebu. , por 8. ‘Svaku ozbilinu nezgodu u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodatu i nadleznom

JERE OPREZA:
Slgumasl uenkovistprinjonenisu utdenekod trudric,doifa i dece
. R viastte giumosi nosite osobnu zaSttnu opremu (rukavice, naocale, mask\l}
jotrebe i nemojte upotrebljavati

amane odtet

emofs uwlmm]avaﬂ instrumente nakon isteka roka upotrebe.

. Prije otrebe provire M i na nsurertu znakova nedostatoka o St su

gelomacie i Savjena; odmotano) lomov, Korozia, &tecent o dova

o oo e oW el e g a2

1 g SQUTOS 1 e InSuments poveono baci.

B upotrobe provert eI dobro spoen i Kt glat

. iite Ziebovefecouto ligkam nstrumentacle, proveravaju ima | znakova

oD srosenost, Ko 8t su neravnl A6bovt | upa podE.

. roon o nanuevampnk\nma (NaOC). Samo

radn dio instrumenta od nikia-ttania koji je u kontaklu s pacilentom moze se uroniti

4 clopnnatrjeva orida koncentracie o vece od % i 8 minuta

Bt oreznu apkainom poducly | 040 Znacain zakinost

Obino  redovi sprte Yna tiekom cielog posty

Uviek wptrebajte mnimaii apialn prcsa i Kot s turpie niz kaal,
Zaovlkovani arat zaauienn \anald squie j& elrebjaat urp samo 22

Iovanjefedog kanla kako bi s smanfo iz odloma. Orattspozorost na

lurpuu i bacite jedan

o
sle

lijecenja kanala
anal)

ebte le fieksiing mu yo lurp e
it radi s nedostatakatekom upolrebe, ko su
o oo o
1o Standarcine Kontnurans rotaciske pokrete azvtayana | umjest toga
o pod malim kutom (poets trplanjem, sclaciske porete
i raunoterent e kako DSt ogramlh zamor nspumenata

Upolr

wal

Fotaiocim savianjom | rodulil mjhov aekant viok

5) NEZELJENE REAKCIJE:
U'sadasnjem

do sada nie prijav reakcia

6) UVJETI SKLADISTENJA:
Froizvod Suvalt na suhame | Sstome miest poal od sitiot, narlativno]
temperaturi od 5 °C do 35 °C i viaznosti od 3 75%

7)

UPUTE PO KORACIMA:
- prelminaro porlte radnu dulinu na temelu prcjeneradolgke e
Uy mruemte turpiju 150 010 il IS K za nastavak s blagim potiskom od 2 do

3 \Illcl radnu duljinu jednom III vise puta. Temeljlm Ispeme natrijevim

ok

SR e 2 olioane 1,521 Xtk apoezy vaea kako

biste stvorili pravocrtni pristup.

Frprema puate paniania  nsrumentima redon od wlog rema vekom,
Provjerite odgovarajucim turpijama dok se ne zavrsi obikovanje korienskog kanale

CISCENJE | ODRZAVANJE: . ) .
*Proizvodi se moraju oozt u skiadu s lokalnim propisima za sigumo odlaganie ostrin
i kontaminiranih uredaja.

ecnogiatny potreu , dezinfcirajte
i steriizirajte prije upotrebe (temelito ciscenje | dezinfekcila preduviet su za
ucinkovitu sterilizaciju). Za upotrebu instrumenta moraju se slijediti stvarne

jelu u skiadu s lokalnim propisima.
- Oznatite grafike, simbole, kratice za objasniene;

Simbol Naslov simbola Simbol Naslov simbola
(|  Rucka pod pravim Preporucena brzina rotae
Nikal-ttanj luomss | Reciprocno kretanje
(SSty|  Nehrdajui celik o) Datum proizvodnje
(S Silion C CE certfikat

0197
Referentni broj Proizvodat

Ovlasteni predstavnik u

Broj serije Europskoj zajednici

Moze se autoklavirati na
navedenoj temperaturi Oprez
Proutite upute za
I:E] upotrebu Rok upotrebe
Sterilizirano zraenjem

*© [ @n

D
€

0197

— g P0lo MB Oisterwijk BV
7
pmo Laarakkerweg 5
12 5061 R Oienvik, The Neterands

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

E

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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« PRED UPORABO POLOTAPER GOLD, S| OGLEJTE NAVODILA ZA UPORABO, KOT JE
NAVEDENO SPODAJ

= SAMO 7A Z0BOZDRAVSTVENO UPORABO

 STERILIZIRANO S SEVANJEM

INDIKACIJE ZA UPORABO:
indkaciie: zdelek se uporablja za zdravijenie endodontskin bolezni

vedyidons uporaba: Uporablase 2a razskovani,abiovanie n e oreninsin
kanalov med 2craujensem
Eakovantuporabiik: Endodontskd instrument s ahko uporablao samo v
dinem al oigncnem okl s San! uspasobients zobgzdavnikor.
- Instrumente je treba uporabijat v kombinaciji 2 motorjem rocni

i
2) SESTAVA,SPECIFIACIE, PRIPOROCENA HITROST VRTENJA IN NAVOR:
\zde\ek Je sestavijen iz delovnega dela, palice in mejnega bloka. Delovni del je izdelan
2 kel ttanove i, palcaf 2 baka (C3604), e ik pa iz skonske qume.
- Specifikacie: glete specifikaciie modela na ustrezni etket

Navor: $X~S1: 3,0 Nicm, S2-F1: 1,5 Nicm, F2-F5: 2,6 N/em
Hitrost: 300 vrtimin

1
[y za osebe, ki i,

Navodila za uporabo

vers.21-2404

porabg nsiruments
rocio . da s fzdeld St n razuzujelo  mefanskimi postopkd.
Razkuzevznée 1 iSOk temperatut (Mpomoce a razkuzevane/CDU v
%omw(e a e prpomocel za razkuzovanle steren (. cartkat AAIDGHM il
FDA ali ozNaka u's stands
oanjc i visodtemperau (43 ° v 10 minit all wodnost > G 3000)so
i m/ede (kemnénn vogatle ostanko nia mtrument)
- Ustrez azkuz rumertov,usrezn cidl S5cenja, poraba samo
tering vode a vde 2 ko vsebnosto bakten (10 cum)

endotoksior (0,25 suim!, kt e voca isoke Estost HPW) o Vadrtovanie
steriliziranega instrumenta.

Pri nakupu Cistinin sredstey se prepricajte, da jin je mogoce uporabit za élééenﬂe
opreme, G e nano, da razkuzevanje pr visokl femperatur | mogoce;rzkuzia,d o
ustrezna (n apnmercenﬂ tVAH/DGHM ali FDA al oznaka CE) msnmmzuwxsclsmmml
sredsivi morao bt v skladu z razmerj Koncentracije, ki jih je navedel proizvaja

detergenta, razkuzila.

azkui
1. lzberite ustrezen modul za ?vennunnu Eitenie n ga

m.
u programa odsranite posodo iz sterilizatorja.
PO parebl g2 posuSH. revete embalazo (e} shranite na isto mesto,

stopki rocnega Giscenja in razkuzevanja:
je in ga postavite

iscenio y
1. Izberite ustrezen modul za predhudl\u CESIJ
Ini rezervoar v do
hord bt oot OKT (90 P2 izaziobnm pranem al mehko

1 posodo sterilzalora
Jobene kontaldn

2. Sterilizacisko posodo je treba posta
Easu. instrument

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

ki je treba postaviti v
sterilzacijsi rezervoar v dolocenem komak\nem o A
opanoma polopen v Gisino ekacin
2. Bdsiante posodo 7 rezervoaria n femelito \Zﬂlfaﬂe 2vodo 5 minut.

Apikalni . Instrument ¢im prej preglejte, posusite in zapaki
Vellkost  Dolina AN Navor  Hitrost pres
premer
0 g stenhzwane isokolatnim pamim terizatorem v s  preciani
o tomm | 049mm |3.0Nem ) eilzacie i dovolno uporabiat. Metoda visokotlagne
vrt/min parne S‘eﬂhzatl e:
T laumsio 3 i i gravtaciski (idelek mora i
st | 212531 mm | 0.18mm |3.0Nem wﬂm 2 Eam. s(enllzatnm W izponiuilo zaheve standarc DIN EN 13060 al tandarda DN
300 3. xslklaﬂ d(i(loc‘b?klg\ CEHJ'\‘KH'Z 101 75&2-‘ (uéinkovita namestitev, kvalifikacija
) elovana n kvallikac] deovanja iz
& | dlEslun | R | 1B iy 4. Vo emperatra sterizacie e pod 133 °C 280 °F) i toleranco, navedeno v
standar
300 5. Tl e trizaci o gkt ol n g gl e e
Fi| 212531 mm | 020mm |15Nem| 0 O soei o
8. Zagelovlle dag)e vazk;zeuan e‘u mhn;z(n STZEIZD“’F‘):{%EO “F]‘vsaégg‘ mn'\‘ul all pri
& 547G 270 minutal o minutza odstranteu
F2 | 2125831 mm | 025mm | 25Nfem | iy 7. Bl Stomizacia sl uporaba sterlzaciski metod 2 npakiane nstrument
0 dovolena e egascne sme Uprabatsterizacla £ ot o trlzacia s
riizaca s plazmo.
F3 | 21/25/31mm | 0.30mm | 2.5N/cm | | ot 8 Yo ovam’m ool oﬂaénega garmega trizlor, K deik sgrlena ved kot
300 9. P Uporai optome 28 stenllzanun eparie ke
F4- | 212531 mm | 0.40mm |25Nom | 30 Togede o Gistinega sredstva navodia
rozvajica.
20 (mscemu ali 'nllscemu/lazékuzevamu pfle\ﬁ:ne vsek;nsgmmenéelo "
nsrumente f réb praiocasno st OKare wKIGLLEf:deformaclo, Lpogisane,
F5 | 21/25/31mm | 0.50mm | 2.5N/em | | oo rusene navofe,poskodbe rezale povsine, opo ezl rode, mamLaJngﬂ ‘oznal
Velkost koroz.
3) opozORN

ST atprtyembaae i ogode Zgolov
Priporocijivo 22 enkratno uporabo. Ce e zdelek treba ponovno uporabit, ponovite korek 8

4) PREVIDNOSTNI UKREPI:
1 Vamost i ueinkovtst uporabeprnosenicah,doeih materah af trch ista b

9) INFORMACIJE 0 PRILOGI:
-Vsako resno ne2godo v zvezi 2 izdelkom je treba prijaiti proizvajalcu in pristojnemu
organu v sKiadu 7 lokalnimi predpisi.
Graficne oznake, simboli, okrajSave za razlago;

Simbol Naziv simbola Simbol Naziv simbola
z g?“\?sm vgmust poste ossno agéino prome ko, afdl,masa),
uporabo preg lejte embalazo in ne uporabljate instrumentov, ce je embalaza Fota) pod pravim Priporotena rotaciska
o han numemw e uporablt po ek oka uparatnst ) hitrost
[’m O 2O oA, POSoOO I b 202 Do Kool
(Upogen, Ot 2Iom: Ktozis, poSKoovani rezai Tobo,iguba barvne Kode il - .
?« Steml indika cuanu ‘prigomocki ne moreo uwlnm pregwdene uporabe z Nikelj titan [— Povratno gibanje
10pj0 vamost; nstrum
8. Pved Upmﬁbﬁ se nveprwaﬁe daje wme\e& dobro pnkl]ucen na glavo z nasprotnim ] .
7. Wed uporabo instrumentov pogosto Gistite Zlebove in preveme ah nnstamn Znaki NerjaveZe jekio ﬂ Datum proizvodnje
s ‘uelarmac'“ah obrabe, kot so neenakomerni Zlebovi, motna mé NaoGl.
. Instrumer ao i m
Samo delovni del instrumenta iz nikelj itana, ki je v stiku s pzclenmm ie Silikon C€ Certifikat CE

lahko
polopen v razopino natrvega Kiorida s kancentracio, i ne presega 5 34 najvet

9 ~mme nrevmm apkinem predsly n ¢ okl vetjh uiencst
10, m Kanal obilno in pn%usm izpi
11 an ek Pi mkoll e gt o analy s i

.Ienno Dot . B
oblikovanju zelo ukrivieni

pilo samo za oblikovanje
oneqa kanai,oa zman}sals Negao

e loma. Bodie Enznm\ {na naslean

ssD
EiD
[Rer]

wl

Referencna Stevilka Proizvajalec

Pooblaseni zastopnik v

Stevilka serije Evropski skupnosti

niopo ‘samo enem Kanalu).
Uporabite rocne pile namesto rota s
N{mranne majhne, fleksibilne al/in NiTi ple.
uporeo vzl pregeie delovn e lede vseh napak,navedenin v prefénjem
zogbayls e Sandardnemu nenchnemu rolciskem gibaju povravan nnamesto
tega uporabite mbezmammmvkml {abanie pienia, apazovene inenia G e ali

{ehmika Uaunotsaene s, ta o
Vb Saa . eaTRats ihOvS DYGEKOVATS SVISRSko Sopt.

5) NEZELENI UGINKI:
V sedanjem tehnicnem stanju dosiej niso porocali o nezelenih ucinkin

6) POGOJI SHRANJEVANJA:
Izdelek hranite na suhem in Cistem mestu, zascitenem pred svetiobo, pri relativni
temperaturi 5-35 °C in viaznosti 3075 %.

7) NAVODILA PO KORAKIH:

1 predhodna ot delowne dolzinena podiag radaloshe presae s ik

2. Uporabite pil IS0 010 ali IS0 015 tipa K za napredovane 2 rahiim potiskom 2-3 m
Inrkatno al veldatno coseganie Gelovne dolzne. Temeijto zpette 2 najom
ipol

. Uporabte m\e zbilovani 1,52 SXin i stopni pte et gioane v slogu

5 Punrava o ot amanom sapmednn o mafinega 0 velkega,
Preverite Z ustreznimi pilam, dokler oblikovanje koreninskega kanala ni konzano.

CISCENJE IN VZDRZEVANJE:

ladelke J eba odtant' S 2 ok predi 22 vamo ogstaneane ot

in kontaminiranih pripom

Priporaciv 23 e ralno porab, o potretna panoira upara,prd thorabo
emeliito Giscenie in razkuzevanie st ipogoja za

ucmknwm s'levmzacuu) Potrebno je upostevati dejansko de\uvame v nzvomlm 2

1

ul

o

Moznost avtoklaviranja
pri dologeni temperaturi AN Pozor
Preberite navodila
CI3]| Pommet™ | & | sokoporne
Sterilizirano 2
obsevanjem
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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o PRe) :%ZBI"M PoLaTéPER GOLD $I POZRITE NAVOD NA POUZITIE NIZSIE
* STERILIZOVANE ZIARENIM

NDIKACIE NA POUZITIE:
kicl:Priptavok sa pouzivara et endodontckjch o
el ouzitia; Pouzwa sa pri vése"em tvarovani a isteni sys'emov korefiovjch
alikov pocas 2ubného osefrena
- Cilova skupina: Endodontike na toje smi poutiat Iba alfkovani 2 v
inickom a nemocnicnom prosired
- Néstroje sa musia pouzivat v kombindci s efekironickjm nadstavcorn.

1) KONTRAINDIKAGIE:
Je zakazané poutivat pre osoby alergické na ziatinu niklu a ttdnu.

2) m{f[zms Sm;lFlw;lA (ODPORUCANA RYCHLOST OTACANIA A

&eha s ovlddace] Gasti, tye a koncového bloku. Ovladacia ast je vyrobend
20ziatiy iklu  tidn, 1y¢ je vyrobend z medi (C3604) a koncovy biok je vyrobeny
205l

Technioks deae: Technické icaje modelu i pozrite na prstuSnom

Kritiaci moment: SX~S1: 3,0 N/cm, 52-F1: 1,5 N/em, F2-F5: 2,5 Niem
Otécky: 300 otacok/min

ku.

Apikalny  Kritiaci

Navod na pouzitie

vers.21-2404

froduitysa odoria st a dzinfioat mecanicm postupom
- Vysokoteplotna dezinfekcia (dezinfeklor/COU), vzdy sa 16 dezinfen sl
RS Wovan (Dt VAL \GERA s FOA e G Sanatars podt N EN 0

- Vysokotepltnd dezinfekcia (93.°C mmlmalne 10 minit alebn hodnota > GT. 3000) sa
jkonat (chemicke riziko v ddsled: o).

sg iny pastup ceziiekcle nstrojo | pnmerane Lykly iy islnia, pous iba

endatoxinoy (025 eu-/m, 240 s st voua) a pravidelna b steizovaného

nastroja.

Pri nakupe Gistiacich roztokov sa uistite, e ich moZno pouit na Gistenie zariadenia, ak
je znéme, Ze dezinfekcia pr vysoke] teplote nie le e moind. Doziekcnd prosredey, oré.
st kvalfkovane napridad certfovane VAHD bo FDA alebo s CE znacenim) a st
Kompatibilné s Gistiacim i musia spifat pnmer F Koncentacis edeny wrobeom
Tortoku a deznfokEneno prosedky

Postup mechanického Gistenia a dezinfekcle:

1. Vyberte vhodny modul na predcistenie a viozte ho do sterilizacnej nédoby.

2 Viozte nadnhu o steizitora.

3. Spustte pr

& Nakoncirogram where ndcobu zo strzitor,

5 pripac, potfoby weuse. SKomrolts apala 6o ajskr o na isé miest.

Enstup pri manuslnom Sisteni a dezinfekcii:

vrn rte vhodny modul na predistenie a viozte ho do steriizacne nadoby.
3 ot Jidoba saumiest do islace] ndcrie  rimeiSpeciovansho casu
fakiy, Nastoj musi byt dpine zakeyty (e 10 Blroong, wiite urazvukom
o mékkou kefkou)
3. Potom sa nadoba vyberie z umjvadia a opléchne sa vodou (2spofi 3 x 1 miniita).

f slermzaény box s Cistiacim a kontrolngm zariadenim sa vio#i do sterilzatnej nédrze v
stanovenom case konaktu, st must byt pne ponoreny docstacel lzpaiy.
2. Yerte nadobu 2 nadr a okidre u oplachjt vodou podobu S minit.

B e Sant e youte s )

Sterilizacia:

Velkost Dizka Ota Prierez poda predpisanc]
priemer moment g ‘metody. Nesmu sa pouzivat ziadne iné metody sterilizacie. Metoda
300 parnej sterilizacie: . oyt
pr musi byl
X 19 mm 019 mm | 3.0N/em |op.soil Ko )
2. mee ﬂenhzalnry‘ toré sp\na}u nuzlanavky DIN EN 13060 alebo DIN EN 2¢
300 . Vstlade s ustanoteniam cerfiice 01 7665-1 (fekina nsaice, Votziord
S1 | 212531 mm | 0.18mm | 3.0N/em | s Jualfidon a valfkicia vkon o
lotaCok/min| 4. Maximalna teplota st Sloriivhtio o neda ne 138 °C (280 °F) a tolerancia je
e:mkwané pod\a norm IS 176?‘5g " Jebo 1) ) I i
5. (en izatného balenia (alebo folie) a polozte ho na sterilizaéni
S2 | 21/25/31mm | 0.20mm | 1.5 NG | a0t /minl B oSt izuje nasledujice pmf nky.
8. alsme a% bola dezm'ekua Uf\ﬂ"é pri 121 °C (250 °f gol\ ZB min(it alebo pri
300 o b0 794 < (270 P T8 ik cOsh e
Fi | 21/2531 mm | 0.20mm | 1.5 N/em | o E dinyeh pronow.
jotacok/min) 7. ychla sterilizacia alebo pouzme sterilizatnjch metdd pri nezaba\enycn néstroloch
4 povolené. Okrem toho sa nesiie pouzt teriizacia horc
F2 | 21/25/31 mm | 0.25mm | 2.5 Nem 'éfiﬂke § slen:lzamz Farenim, formaldehydova aebo ety énowidova sterizacia a plazmov
3 - |otacok/min| rilizéci
6. Nepousiafswsokatiakovy pam steriztor,Kor zofieva v e 1a 200
ne, procesl susena.
F3 | 21/25@31mm | 0.30 mm | 25 Nfem | s P pouth umyte
0.1 poust erskeho istaceho prostedk 5 dosledne iadte névodom nia poutite
300 11,3 it glebo gezntocl sonimife Vietky nistroje. Chyby a poruchy sa musia
F4- | 2172531 mm | 0.40 mm | 25N/em |z i Veas odstranit, Chyby 2 ormati, o, poSkadony At paskodene
reznej plochy, tupy rezny nxs\m},nhyba]u ‘Stitok velkosti, koroziu.
F5 | 21/2531mm | 0.50 mm | 25 Niem || 9) DALSIE INFORMACIE:
Akykolvek vazny incident v suvislost s wjrobkom sa musi oznamit vjrobcovi a
risiusnému organy v silade s miestnymi predpismi
3) POZOR: Vysveiivky grafiky Sttkov, symbolov a Skratiek;
Po otvoreni balenia nie je mozné zaruiit steriltu.
Odporica sa na jednorazové pouZitie; Ak je potrebné znovu pouZit, zopakujte krok 8;
:) "EIPECNGSTNE OPATRENIA: o Symbol Nézov symbolu Symbol Nazov symbolu
2 okuliare, Sko),
Y e G pnskndeny nastroje nepﬂuzwxyl Pravouhld Odporiéané rychlost
4 Nastoj po daume exspirsce nepol7vafs, o rukovat RA oticania
B ! i m ot ; 1 ke kna"evykmenn""' h: m bného
ok ot Zomene korcza, poskodenérezn hran, st fareong — Reciprogny pohyb
kodovania alebo znacenia. S fjmito indikiciami pomacky nie sii schopné spifiaf el Nikel-titan I
outita s pofatovanou urowtiou bezpacnost,nasroje & musia Zikvidovat, Y & (dopredu/dozadu)
6 bre pengz‘mm sk?mm\unem tije fprdzvni pojeny s Kn y(nl unav,
oS nirumontacis asto st crédky pHcom konirlute anamiy deformacie i ool A
dloboaparebeni, ako s rrou o 3k ! ’ (SSty|  Chirurgické ocer ] Datum vyroby
8. Raohar o et ok o soinébo (Naocl panaritkompeine. b
racovna cas( niklovo- l\mnﬂveho nastroja, ktord je v kontakte s pacientom, moZe N c ( L
rer 5%na (Siy Silion Cerifkt CE
maxm\a C
9 opatmy v apikélnej oblasti a okolo, vyrzznych nblukﬂv
SoV ey umcezﬂry fandlk vidane 2 cslo wplach cne i "
1V o ousale minimal A Pinky to e i ikdy netiaéte nasilim. Referencné islo ol Vjrobca
N szvan (vemnezaknvenynn Kanzlwknvjenezpecnejs\e pouzit pilnik iba na.
i
o zmi‘nn e . Vet pozomost sty Cislo sarze é“‘""zk“"“"y zstupea v
Pouite novy pilnik a po oset inalika ho ziikvidujte (pnuzme na jeden kandlik). urépskom
Namiesto rotacnych pilnkov EJTE man p o
Pouzafte male, fexbine a1 Aebo Nl piny- m Autokldvovatelé pri A Pozor
as pouzivania vizud me skamm\u]te pracovnii East, &i neobsahuje vietky chyby teplote
e uvedené ety icom adseks, ooyt "
m aEnému DD W \ID" "ﬂmle to Citajte si na 4
LT | esegues [ Q2| osmomots
technika vyv%zene; o SRS s o ot o oy Sl P
ich oéakavanu zivotnost.
) NELADUCE REAKCIE ETERTER| - Sterilizované Ziarenim

Pri siicasnom technickom stave neboli doteraz hiésené Ziadne neziaduce reakcie.

6) PODMIENKY SKLADOVANIA:
robok uchovavaite na suchom a Gistom mieste mimo dosahu sveta, pri relativnei
teplote 5 az 35 °C a pri vihkosti 30 az 75 %.

7) PODROBNY NAVOD:
Predbezné polvrdenie pracovnej dizky na z4kiade posiidenia rontgenovej snimky;
ouite i 50 10 lebo 50 015 ypu K a poctup s mienym (aom 25 mi,
raz alebo viackrat dosiahnete pracovnti dizku; Dokladne oplachnite
Hlomanom sodnym
lloorenic Orameho prisupu poudte tarovace pinky 1, 52 SX s pohybom

4 «nnmvle Kizni drahis pomocou nastroja, postupne od malého po vef
ontrolut u pomocou priskenich piifoy, i sa necokonc! A R———

8) CISTENIE A UDRZBA:
Pmduk(y 52 musia idoval v slade s miestnymi predpismi pre bezpec lidéciu
Kontaminovanych 2
CRoniang s mammrad pnuzme Ak je potrebné znovu pouzit, pred pouzitim
dezinfikujte a steriizuite. Dokladné Cistenie a dezinfekeia je predpokladom Ucinnej
SterlzAc a mus 52 adi akLAIRYM ProvAKOWM NAVOJOM i OB N4STOR.

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,
“Mh Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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0l
= POUZE PRO POUZITV ZUBNIM LEKA
* STERILIZOVANO ZARENIM

0) IWDIKACE PRO POUZIT
Ikace: Nestro) se po dodontickych gnemocnéni.
szyslene pouzi: Pousiva se k rozsifovéni, varovaini a cistént kofenowjch kanalkii
béhem zubnino osetfeni.
- Ocekvani uzvatelé: Endodontické nstroje smi bjt pouzivany pouze v Klinickém

Névod k pouziti

vers.21-2404

rych a kontaminovanych pi

opmena Jednorazové pnuzm b J& nutné opakované pouzit, provedte
dezinfekci a sterlizaci nastroje. Dikiadné ocistén a dezinfekce jsou predpokladem

cone sterizeco  must it ndvodem k pouzdnasirje
Nastroje se doporucuje Cistit a dezinfikovat mechanickymi
U'ysokoteplon deziekge (deznfeoriCDU) e vy Uit ze i ceznfeitor
sscgva\en%u SEimios (1apt A/DGHM, schalen: FOR nebo oznaceni GE cle DN EN
I
Lze provéidét vysokoteplotni dezinfekci (93 °C po dobu alespofi 10 minut nebo na
oanoty > G 000) Ehemcké ko v sl rzil nanastol)

Gisténi, pousiveite
pouze serfvodu /wmu S izkjm absaen baker (1061 m) a vody bez

endotoxinii (0,25 eu-/ml, jako je vysoce Gistén voda HPW) a dbejte na pravidelnou
Giba sterizacrino zfden:

P ndkupu it prostidkd s uisit, o e e pouit Estén ndstrof,pokud
je znémo, 7e vysokoteplotn dezinfekce neni mozné: schvélend dezinfekeni zafizeni
(napiklad cenmkace VAH/DGHN, osvédceni od FDA nebo oznacent CE) kompatibilni s
cisticimi prostredky musi vyhovovat pomértm koncentrace uvedenym Wiongem s
prositoik  desnfekEnig zazent

nebo nemocnicnim éms tredi y v oblast
Nastroje se smi pouzivat v kombinaci s rucnim mulnr pm nasadee.

1) KONTRAINDIKACE:
Néstroj se nesmi pouzivat u osob alergickych na slitinu niklu a titan.

2) SLOZEN], SPECIFIKACE, DOPORUCENE OTACKY A TOZIVY MOMENT:
“Sio

Skldda se z pracouni &sti,rukojeti a koncového bloku. Pracovn S4st je yrobena

28 iy ik a W, rukoet e vyrobena 2 med (C3604) a koncowy blok e wroben
o silkonove e,

- Specifikace: iz specifikace modelu na pislusném itk

J momen: SK-1:3,0 Nem, $2:F1 1.6 Wom, F2:5: 2.6 Nlem
Otacky: 300 ot/mi

Toti

infekce: . )
nia viozte je do nadoby sterilizatoru

1. Vyberte vhouny modul pro e

% v\nzm naunhu du sterilizatoru.
ste p

3 Gokonten, programy wjmét o e sterizdtoy. o

5. V pipadé polfeby osuste. Zkontroluje obal a co nejdive néstroj ulozte na cists misto

Postup rué a dezinfeke
Cisténi:
1. Vyberte vhodnj modul pro pred¢isténi a vioite jej do nadoby sterilizatoru.
2. Sterilizacni nadobu je treba umusm do Gistici nadrze béhem stanovené kontakini doby.
roj by mél byt zcela
nebo ek karagien: m)
3. Poté nddobu vyndejte z drezu a opldchnéte vodou (nejméné 3x po dobu 1 minuty)

Dezinfekce:
1. Sterilizaéni bo s ist

a kontrolnim zafizenim je tieba viozit do steriizacni nadoby

1 SNt Kontant o, Nasro] oy el ot 2cela poten o Gl kpalny.
Velikost Délka moment  OtAcky  Prifez JEPRiehAgadis e 2 radoby a KagnG o propachue vodou po o 5 minut.
3. Co nejdiive nastro zkontroljte, osuste a zabal
sX 19mm [ 019mm |30Nem | S0 Sterlizace:
Sterilizute ek pomoci vysokotlakého pamiho sterilizatoru v souladu s predepsanymi
300 . Zidné jiné metody steiizace nejsou povoleny. Metoda vysokotlaké parni
st | 21253tmm | 0.18mm [30Nem | 0% steriizace: )
ot/min 1. Sterilizace vzduchu (alespoft
300 2 B it Wit Dy‘lmm St nomy DINEN 13060 nbo DN EN 25
. Pami sterilizatory, které spliiuji pozadavky normy nel 5.
& | Sl | 0w | BN iy 8. Vsouadusustanovenim cetfkace S017665- (i nstalac,povazn
viro
4. Maximalni teplota sterilizace je nizsi "51 138 °C (280 °F) a tolerance specifikovana v
Fi| 2125t mm | 020mm [15Nem | S0 qorme 9017 7865 ! eeon "
- 5. Vieto wyobck o srtizatino ol (e 1) it i e ez o
& . ;ebo rzak i ro ezt v acu‘h)k\avl;)dle nsedicun e
F2 | 21/25631mm | 0.25mm |25Nem ) . Powedic dezniec 1 ol jobu alespon 20 minut, nebo pii
ot./min {oplte 134 °G (270, po dobu lespo 5 minut, ncbo pi eplote 134 °C 270 °F) po
300 7. Ry bﬁlgalm"\m“a UCE‘E'T“(E”:;WFD% V”lﬂ‘ad”{w ibalené ndstr
i strilzace & poul el zacnch melod pro nezabalens nstrle nefsou
F3 | 21/25/31mm | 0.30mm | 2.5N/em | % yoleny. D nen ol terizaceaigm duchem, trzace i,
8. Npbuihet rookoto) P s, ) oS Vs 200 °G
. Nepouzivejte vysokotlaky parni sterilizator, ktery se zahfiva na vice nez °C véetné
P4 | 21251 mm | 0.40mm |25Nem | S0 pm"cesu ol '
- 9. Pii stoty.
20 e e romb s o o nvod  puit e
F: 21/25/31 mm - | 0.50 mm | 2.5 Niem
i /253 050 SNem | ofjmin neboitin s dececl kit echnynistoje. Vodn s by
mély byt vEas vyrazeny. yez\ vady patdefomg r klzr;usfmzz itt,
biitu, ztt itu, chy
— poskozen biitu, Z2upen b, chyb S Gtem o veikost, koroze.
Po otevien obalu nelze zaruti steriftu. ) DOPLIKOVE INFORMACE:
Doporugeno pro jednorazové poutili Pokud je nutné opakované poutit, opakuite krok 8. Jak‘akoll zavaznad uda\as“ vdwuws\osu s vymbkem by méla byt nahlaSena vyrobei a
isiusnému Gradu v Souladu s mistnimi predpis
4) BEZPECNOSTN OPATRENI vetiontaraficy Sk, ymbot  iratokc
1. BezpeCnost a Gcimost pouzi nebyla stanovera u ehotnych nebo kojicich 7en a u dét ovtentgrafey S, symbold et
2 YOIZa]IS‘ESaI Vviastni MZWC"DS'I pouzweﬂe ‘0sobni ochranné prostredky (NMVIC#
rjle, o " "
3 uzitim Zkontrolute obal a pokud je poskozen, nstroje nepouiveite. Symbol | Nazevsymbolu | Symbol Nézev symbolu
4 Moot sepizelo o gyl oy poueost, o =
/m pouzitim zkontrolujte nastroj, zda nevykazuje znamky poskozeni, napf. ukojet s pravym
defomace (ot poskozeni z s, 2o karore poskozet i by, 2 o ol Doporucené otécky
bareuného kidovan nebo znaceni. Za tEchto okolnost
Zamyslené pouiit s pozadovanou irovni bezpecnosti a mély by byt vyrazer
6 Pied outin s uistée, 2 e nésr) spéuné igaen ke Yolbnkové iav NiT) Nik-titan [T— Reciproéni pohyb
2 Behem nstrumentace casto Sitste iy 3 ontofe, 22 nejevi znamky zhrouceni
. neém‘: opotrebeni, jak \‘1 jsou ne?:ﬂvnusu n:bn o, 1200) Dorodok
. Nestroj se nesm zcela ponofit do roztoku chioranu sodného (NaO0C). Do roztoku 5 ;
chloridu Sodného o koncentraci nepresahujic 5 % smi byt ponofena pouze pracovni (ssp Nerezové ocel e Datum vjroby
Easl nasmue 1 nikl-titanu, ktera se dostava do kontaktu s pacientem, a to na dobu
9. amkalm omasu akolem viraznych zakfiveni anene na opatmost. @ Silikon C€ Certifikt CE
10, treni kanalek hojn 2 a casto vyplachujte.
1.V y tlak. Do kanalkij nikdy
exlremne N Kk o o LB ROV Dt Referencni éislo ™| Wyrobce
ror choho kandic, aby & minimaizovalo iz Zoment Uénute pozomost
nésledujicim poky -
Pouzijte vidy nuvy pmlannvxcek a po odetfeni kanalku jej zlikviduite (jeden nastroj — islo Zars Zplnomocnény zastupce v
eden kandlok) Cislo Sarze =< %221 Evropském spolecenstvi
e i proghoréeramto tanich endopinkd
vouzmeue protahoricly malch tlkat, bl /1600 Tt endodont il Autoklavovatelné pii /I\ Pozor
m pouzivini vizusing konirolujte pracovni st zda nevykazuje vady uvedené u )
n nvenchn?mdouémvm.m ‘ b e uvedené teploté
néte se standardnimu kontinudlnimu rotacnimu pohybu (reaming) a misto
souivefsganyby g wma\y;n e Kq.v‘mmg Kyvavé pohyby po/proli sméru hodinovych I:]E P’":f:f si navod g Datum pouzitelnosti
ing) nebo

icek (watch-windi

oné Sy (balanced forco), abyste omezi
inavs s i roagnim ohybu'a i

5) NEZADOUCI REAKCE:

[STERILETRI | Sterilizovéno zéfenim

i reakce.

V'ramei soucasného

6) PODMINKY SKLADOVA? )
Nastroj uchovavejte na suchém a Gistém misté mimo dosah svétia, i relatvn teploté
5-35 °C a vihkosti 30-75 %.

n PODROBNE POKYNY KROK ZA KROKEM:

Predbin o ovetepracou 48K nia 28 posauzen adlogioho snimk,

Poutio protahovaCel tu Kl  erifkact 50 010 ncbo S0 015 o postup po

2.3 mm a ecnou tebo vieket dosdnee pacown clly. Ddacné opéchnets

cmumanem Sodnyr

3. Fomoo! arovacih p\\nﬂ(u $1,52:2 SX a Kartécovaciho pohybu smérem ven wtvorte

Bnmy pristup ke kore

1 prrave osty e s i
e kontoiy Dumwn |usnycn mmku ok etucetarodn Kfenowého

o doanton

8) CISTENI A UDRZB
~Néstroje musf byt ziikvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro bezpegnou likvidaci

nebyly dosud hiaseny 7

< Polo MB Oisterwik BV T @
Fﬁﬂ‘ri Laarakkenweg 5
5061 JR isterwik, The Netheriands
SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Gavelle a/d Lssel. NL
Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,
Longgang Distrct, Shenzhen Guangdong, China
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