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STERILE NITI ENGINE FILES.

Sterile NiTi engine Files are type 2 rotary dental instruments conforming to EN ISO 3630-1.

The Sterile NiTi Engine files are composed of operative part, shank and stopper, which needs to be used in combination
with handpiece of type 3 in compliance with ISO 1797 standard.

The chuck of the handpiece shall be fitted to Type I which is met ISO 1797 requirement.

These products are sterilized by gamma irradiation and supplied in a sterile blister.

Single use products.

2. Intended use

Sterile NiTi Engine files are endodontic instruments intended to remove dentine to prepare and shape root canal for the
treatment of various pulpitis and root canal diseases with dental necrosis.

3. Users
The product is only used by dentists-surgeons who have received formal training.

4. Patient population
Sterile NiTi Engine are intended to be used on adults and children with a tooth affected by pulpitis or pulp necrosis.

5. Indications
This device is indicated for the root canal preparation during non-surgical endodontic treatment and retreatment.

6. Contraindications
The product contains Nickel and Chromium and should not be used on patients with known allergic sensitivity to these metals.

7. Complications

In the complex anatomy, intraoperative risks (device fracture, steps, lateral wall perforation, open root tip, wrong passage,
perforation...) and the risk of causing infection may occur.

In the present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

8. Characteristics
See tables in annex.

9. Warnings

For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Check whether the product is within the prescribed validity period before use.

The engine root canal file is used together with motor, with an allowable speed range of 250-1000rpm. Use the indicated
rotation method at the recommended speed of the label or refer to §8 “characteristics”.

In anatomical complexity, the maximum torque can differ from the manufacturer’s recommended value.

These products are sterilized by gamma irradiation, which is one single use only, second use is prohibited. If reused, it
may increase the risk of patient infection and device break.

The type of sterile NiTi file to be used or selected will depend on the practitioner, in function of the anatomy of the root
canal and the complexity of the case.

Follow the recommended usage steps for use in §13.

Keep the UDI information on the label.

Do not use the instruments when storage conditions are suspected.

If you have any questions about the product identity, do not use it.

Check the instrument state before the use between each canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do
not use the instrument.

Serious accidents related with this product shall be reported to the manufacturer and national authorities.

These products are sharp, take protection measurements, to avoid injury risks while take up and use it.

10. Cautions

These products are only used by dentists-surgeons.

This product is limited to dental treatment purposes and is prohibited for operations other than dental treatment.
Follow good dentist practice, especially using the rubber dam system during the root canal treatment.

These products are under sterile packaging and should check for damage before use. If abnormal, do not use it.

11. Technical performances
* The torsional strength (torque):0.34 mN-m,
* Deflection angle: 120°

* Bending strength (bending torque): 50.96 mN-m.



12. Indirect Clinical Benefits

The following clinical benefits are claimed for the medical device:
* The use of root canal files allows the dentist to save a tooth from extraction by removing the dentin and shaping

of the root canal.

* The treatment use root canal files helps alleviate toothaches and other discomfort associated with tooth decay

or infection

13. Use steps
Verification of chosen file specifications.

Connection of the shank of engine files to the Handpiece of contra-angle of endo motor.
Ensure that the rubber pad is correctly fixe and not moveable.

Insert the file into patient’s root canal.

Remove the file of patient’s root canal.
Disconnect the file from the handpiece.

1
2
3.
4,
5. Once canal preparation is complete, switch off the handpiece.
.
7.
8.

Dispose of the file in a container provided for this purpose.

14. Disposal of the device

After use, follow good practice for dental sterile NiTi Engine files and must be placed in a solid container that should be

used for collecting cutting or bonding instruments.

15. Product storage conditions

To avoid damaging the packaging materials, handle with care during transport and storage.
Avoid storage in high humidity and direct sunlight, and the products should be stored at room temperature.

16. Symbol identification
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LIMES MECANISEES NITI STERILES

1. Description

Les limes mécanisées NiTi stériles sont des instruments dentaires rotatifs de type 2 conforme a la norme EN ISO 3630-1.
Elles sont composées d’une partie travaillante, d’'un manche et d’un stop. Elles doivent étre utilisées en combinaison avec
une piéce a main de type 3, conformément a la norme ISO 1797.

Le mandrin de la piéce a main doit étre de type I, en conformité a la norme ISO 1797.

Ces produits sont stérilisés par irradiation gamma et fournis dans un blister stérile.

Produits a usage unique.

2. Utilisation prévue
Les limes stériles NiTi Engine sont des instruments endodontiques destinés a enlever la dentine pour préparer et fagconner le canal
radiculaire pour le traitement de diverses pulpites et maladies du canal radiculaire avec nécrose dentaire.

3. Utilisateurs
Le produit n’est utilisé que par des chirurgiens-dentistes ayant recu une formation en bonne et due forme.

4. Population cible
Les limes mécanisées NiTi stériles sont destinées a étre utilisées chez les adultes et les enfants ayant une atteinte ou
nécrose pulpaire de la dent.

5. Indications
Ce dispositif est indiqué pour la préparation du canal radiculaire lors d’un traitement endodontique non chirurgical et
d’un retraitement.

6. Contre-indications
Le produit contient du nickel et du chrome et ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une sensibilité allergique
connue a ces métaux.

7. Complications

En cas d’anatomie complexe, des risques peropératoires (fracture du dispositif, marches, perforation de la paroi latérale,
extrémité ouverte de la racine, mauvais passage, perforation...) et le risque de provoquer une infection peuvent survenir.
Dans |'état actuel de la technique, aucun effet indésirable n’a été signalé jusqu’a présent.

8. Caractéristiques
Voir tableaux en annexe.

9. Précautions

Pour votre propre sécurité, veuillez porter des équipements de protection individuelle (gants, lunettes, masque).
Vérifiez que le produit est dans la période de validité prescrite avant de I'utiliser.

La lime pour canal radiculaire est utilisée avec un moteur dont la vitesse de rotation autorisée est comprise entre 250
et 1000 tr/min. Utiliser le type de mouvement indiqué a la vitesse recommandée sur I'étiquette ou se référer au §8
caractéristiques.

En cas de complexité anatomique, le couple maximal peut différer de la valeur recommandée par le fabricant.

Ces produits sont stérilisés par irradiation gamma, a usage unique, une seconde utilisation étant interdite. En cas de
réutilisation, le risque d’infection du patient et de rupture du dispositif peut étre accru.

Le choix du type de limes mécaniques NiTi stériles a utiliser ou a sélectionner dépendra du praticien, en fonction de
I'anatomie du canal radiculaire et de la complexité du cas.

Suivre les étapes d'utilisation recommandées au §13.

Conserver les informations UDI sur |'étiquette.

Ne pas utiliser les instruments si les conditions de stockage sont suspectes.

Si vous avez des doutes sur l'identité du produit, ne I'utilisez pas.

Vérifier I'état de I'instrument avant l'utilisation entre chaque canal. Si lI'instrument est endommagé ou présente des
signes d’usure, ne pas l'utiliser.

Les accidents graves liés a ce produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités nationales.

Ces produits sont tranchants, prenez des mesures de protection, pour éviter les risques de blessures lors de la prise en
main et de I'utilisation.

10. Avertissements

Ces produits ne sont utilisés que par des chirurgiens-dentistes diiment formés.

Ce produit est limité a des fins de traitement dentaire et est interdit pour des opérations autres que le traitement dentaire.
Respecter les bonnes pratiques du dentiste, en particulier 'utilisation du systéme de digue en caoutchouc pendant le
traitement canalaire.

Ces produits sont emballés de maniére stérile et il convient de vérifier qu'ils ne sont pas endommagés avant de les utiliser.
En cas d’anomalie, ne pas |'utiliser.



11. Performances techniques
* Résistance a la torsion (couple) : 0,34 mN-m,
* Angle de déviation de 120°

* Résistance a la flexion (couple de flexion) : 50,96 mN-m.

12, Bénéfices cliniques indirects

* L'utilisation de limes canalaires permet au dentiste de sauver une dent de |'extraction en retirant la dentine

et en fagonnant le canal radiculaire.

* Le traitement a I'aide de limes de canal radiculaire aide a soulager les maux de dents et autres génes associées

a la carie dentaire ou a l'infection.

13. Etapes d’utilisation
Vérification des spécifications de la lime choisie.

Connexion du manche de la lime a la piéce a main du moteur ou au contre-angle endo.
S’assurer que le stop en caoutchouc est correctement fixé et qu'il ne peut pas bouger.

Insérer la lime dans le canal radiculaire du patient.

Retirez la lime du canal radiculaire du patient.
Déconnectez la lime de la piéce a main.

L.
2.
3
4,
5. Une fois la préparation du canal terminée, éteignez la piece a main.
6.
7.
8.

Jeter la lime dans un conteneur prévu a cet effet.

14. Elimination du dispositif

Apres utilisation, suivre les bonnes pratiques dentaires pour les limes NiTi rotatives stériles. Les limes doivent étre placées
dans un récipient solide qui doit étre utilisé pour collecter les instruments de coupe ou de collage.

15. Conditions de stockage du produit

Pour éviter d’endommager les matériaux d’emballage,

manier avec précaution pendant le transport et le stockage.

Eviter le stockage a forte humidité et  la lumiére directe du soleil. Les produits doivent étre stockés & température ambiante.
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STRUMENTI ROTANTI NITI STERILI

1. Descrizione

Gli strumenti rotanti NiTi sterili sono strumenti canalari rotanti di tipo 2 conformi a EN ISO 3630-1.

Sono costituiti da una parte lavorante, una testa e uno stop in gomma e devono essere utilizzati con un manipolo di tipo
3 conformemente alla norma ISO 1797.

Il mandrino del manipolo deve essere di tipo 1 conformemente alla norma ISO 1797.

Questi strumenti sono sterilizzati tramite raggi gamma e forniti in un blister sterile.

Sono strumenti monouso.

2. Utilizzo previsto
Le lime NiTi Engine sterili sono strumenti endodontici destinati a rimuovere la dentina per preparare e modellare il canale
radicolare per il trattamento di varie pulpiti e malattie canalari con necrosi dentale.

3. Utilizzatori
Gli strumenti devono essere utilizzati solamente da dentisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata.

4. Pazienti
Gli strumenti rotanti NiTi sterili possono essere utilizzati su adulti o bambini affetti da pulpite o necrosi della polpa.

5. Indicazioni
Questo strumento & indicato per la preparazione del canale radicolare durante un trattamento endodontico non
chirurgico e un ritrattamento.

6. Controindicazioni
Lo strumento contiene nichel e cromo e non deve essere utilizzato su pazienti che presentino una sensibilita allergica a
questi metalli.

7. Complicazioni

In caso di anatomie canalari complesse, possono sopraggiungere complicazioni (frattura dello strumento, gradini,
perforazioni della parete laterale, apice radicolare aperto, false strade, perforazioni....) e il rischio di provocare un’infezione.
Ad oggi, allo stato attuale della tecnica, non & stato segnalato alcun effetto collaterale.

8. Caratteristiche
Vedere tabella in appendice.

9. Precauzioni

Per la vostra sicurezza indossate dispositivi di protezione individuale (guanti, occhiali, mascherina).

Prima di utilizzarlo, verificate che lo strumento non abbia superato la data di scadenza.

Lo strumento canalare € utilizzato con un motore a velocita di rotazione compresa tra 250 e 1000 giri/minuto. Utilizzate il
tipo di movimento alla velocita indicata sull’etichetta o fate riferimento al punto 8 Caratteristiche.

In caso di anatomia complessa il torque massimo puo differire dal valore raccomandato dal produttore.

Questi strumenti sono sterilizzati con raggi gamma, monouso, & quindi vietato un secondo utilizzo. In caso di riutilizzo, il
rischio di infezione del paziente e di rottura dello strumento pud aumentare.

La scelta del tipo di strumento rotante NiTi sterile da utilizzare dipendera dall’operatore, in funzione dell'anatomia del
canale radicolare e della complessita del caso.

Seguite le fasi di utilizzo raccomandate al paragrafo 13.

Conservate le informazioni UDI sull’etichetta.

Non utilizzate gli strumenti se non sono stati stoccati in modo appropriato.

Se avete qualunque dubbio sul prodotto, non utilizzatelo.

Verificate lo stato dello strumento prima di utilizzarlo in qualunque canale radicolare. Se lo strumento & danneggiato o
presenta segni di usura, non utilizzatelo.

Gli incidenti gravi relativi a questi strumenti devono essere segnalati al produttore e alle autorita nazionali.

Questi strumenti sono appuntiti, utilizzate delle protezioni per evitare il rischio di ferite durante la manipolazione e
|'utilizzo.

10. Avvertenze

Questi strumenti devono essere utilizzati solamente da dentisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata.

Questi strumenti sono da utilizzare solamente per le terapie canalari e per nessun altro genere di operazione.

Rispettate una pratica odontoiatrica corretta, in particolare I'utilizzo della diga di gomma durante il trattamento canalare.
Questi strumenti sono confezionati sterili ed € importante verificare che non siano danneggiati prima di utilizzarli. Se si
rileva qualche anomalia, non utilizzateli.

11. Caratteristiche tecniche
* Resistenza alla torsione (torque): 0,34 mN-m
* Angolo di deflessione: 120°

* Resistenza alla flessione (torque di flessione): 50,96 mN-m



12. Benefici clinici indiretti

Per il dispositivo medico sono stati dichiarati i sequenti benefici clinici:

* |'utilizzo di strumenti canalari permette al dentista di evitare |'estrazione di un dente rimuovendo la dentina

e sagomando il canale radicolare.

* il trattamento con strumenti canalari permette di eliminare il dolore dentale e altri problemi associati alla carie

dentale o all'infezione.

13. Fasi di utilizzo

. Disinserire lo strumento dal manipolo

O~ O U1 B O MO

14. Smaltimento dello strumento

. Verificare le specifiche dello strumento scelto.

. Inserire la testa dello strumento nel manipolo o nel contrangolo endodontico.

. Assicurarsi che lo stop in gomma sia correttamente fissato e che non possa muoversi.
. Inserire lo strumento nel canale radicolare del paziente

. Una volta terminata la preparazione del canale spegnere il manipolo.

. Estrarre lo strumento dal canale radicolare del paziente.

. Gettare lo strumento in un contenitore dedicato.

Dopo I'utilizzo, seguite le corrette indicazioni per lo smaltimento degli strumenti rotanti NiTi sterili. Questi devono essere
posti in un recipiente rigido utilizzato per gli strumenti taglienti.

15. Stoccaggio

Per evitare di danneggiare le confezioni, manipolatele con precauzione durante il trasporto e lo stoccaggio.
Evitate lo stoccaggio in un ambiente molto umido e alla luce diretta del sole. Gli strumenti devono essere conservati a

temperatura ambiente.

16. Identificazione dei simboli
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LIMAS ROTATORIAS NITI ESTERILES

1. Descripcion

Las limas rotatorias NiTi estériles son instrumentos dentales rotatorios de tipo 2 que se ajustan a la norma EN ISO 3630-1.
Las limas rotatorias NiTi estériles estan compuestas por una pieza operativa, un vastago y un tapon, y es necesario
utilizarlas en combinacion con una pieza de mano de tipo 3, de conformidad con la norma ISO 1797.

El mandril de la pieza de mano se ajustara al tipo I, que cumple los requisitos de la norma ISO 1797.

Estos productos se esterilizan mediante radiacidn gamma y se suministran en un envase alveolado estéril.

Productos de un solo uso.

2. Uso previsto
Las limas estériles NiTi Engine son instrumentos endodoénticos destinados a eliminar la dentina para preparar y dar forma
al conducto radicular para el tratamiento de diversas pulpitis y enfermedades del conducto radicular con necrosis dental.

3. Usuarios
El producto solo pueden utilizarlo cirujanos dentistas que hayan recibido una formacion oficial.

4. Poblacion de pacientes
Las limas rotatorias NiTi estériles estan pensadas para su uso en adultos o nifios con una pieza dental afectada por
pulpitis o necrosis pulpar.

5. Indicaciones
El producto esta indicado para la preparacion del conducto radicular durante el tratamiento y el retratamiento
endoddncicos no quirdrgicos.

6. Contraindicaciones
El producto contiene niquel y cromo y no debe utilizarse con pacientes que tengan reacciones alérgicas conocidas
producidas por dichos metales.

7. Complicaciones

En caso de complejidad anatémica, pueden producirse riesgos intraoperatorios (fractura del producto, escalones,
perforacion de la pared lateral, punta radicular abierta, introduccion errénea, perforacion...) y de que se genere una
infeccidn.

En el estado técnico actual, de momento no se ha notificado ninguna reaccién adversa.

8. Caracteristicas
Véanse las tablas del anexo.

9. Advertencias

Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion individual (guantes, gafas, mascarilla).

Antes de utilizarlo, compruebe que el producto se encuentre dentro del periodo de validez prescrito.

La lima rotatoria para conductos radiculares se emplea junto con un motor, con un intervalo de velocidad permitido
de 250 -1000 rpm. Utilice el método de rotacién indicado a la velocidad recomendada en la etiqueta o consulte el
apartado 8, «caracteristicas».

En caso de complejidad anatdmica, el momento de torsion maximo puede ser distinto del valor recomendado del
fabricante.

Estos productos se esterilizan mediante radiacién gamma, que es de un solo uso; su reutilizacién esta prohibida. Si se
reutilizan, puede aumentar el riesgo de infeccién del paciente y de rotura del producto.

El tipo de lima NiTi estéril que debe emplearse y seleccionarse dependera del facultativo, en funcién de la anatomia del
conducto radicular y de la complejidad del caso.

Ponga en practica las etapas de uso recomendadas para su utilizacion en el apartado 13.

Conserve la informacién UDI de la etiqueta.

No utilice los instrumentos cuando las condiciones de almacenamiento sean cuestionables.

Si tiene alguna duda acerca de la identidad del producto, no lo utilice.

Verifique el estado del instrumento antes de su uso entre cada conducto. Si el instrumento se dafia 0 muestra indicios de
desgaste, no lo utilice.

Cualquier accidente grave vinculado con este producto se comunicara al fabricante y a las autoridades nacionales.
Estos productos son punzantes y requieren medidas de proteccion para evitar riesgo de lesiones cuando se empufien y
se utilicen.

10. Precauciones

Estos productos solo deben utilizarlos cirujanos dentistas.

Este producto se utiliza exclusivamente con fines de tratamientos dentales y se prohibe su uso en operaciones que no lo sean.
Adopte unas buenas practicas dentales, en especial cuando utilice el sistema de diques de goma durante el tratamiento
de conductos radiculares.

Estos productos se encuentran en envases estériles y es necesario verificarlos en busca de dafos antes de utilizarlos. Si se
percibe algo fuera de lo normal, no los utilice.



11. Rendimiento técnico
¢ Fuerza de torsion (momento de torsion): 0,34 mN-m
* Angulo de desviacién: 120°

* Resistencia a la flexion (momento de flexion): 50,96 mN-m

12. Ventajas clinicas indirectas
A este producto sanitario se le atribuyen las siguientes ventajas clinicas:

* El uso de limas para conductos radiculares permite al dentista evitar la extraccion de una pieza dental retirando
la dentina y dandole forma al conducto radicular.

* El uso del tratamiento de limas de conductos radiculares contribuye a aliviar dolores dentales y otras molestias
asociadas a caries o infecciones.

13. Pasos

1. Verificacion de las especificaciones de la lima seleccionada.

2. Conexion del vastago de las limas rotatorias a la pieza de mano del contraangulo del endomotor.
3. Cerciorese de que el dique de goma esté correctamente fijado y no se mueva.

4.Introduzca la lima en el conducto radicular del paciente.

5.Una vez que la preparacion del conducto se haya completado, apague la pieza de mano.

6. Retire la lima del conducto radicular del paciente.

7. Desconecte la lima de la pieza de mano.

8. Elimine la lima en un recipiente especifico para ese fin.

14. Eliminacion del producto
Tras su uso, es necesario respetar las buenas practicas para limas rotatorias NiTi estériles e introducirlas en un recipiente
resistente que debe emplearse para recoger instrumentos cortantes o adherentes.

15. Condiciones de almacenamiento del producto

Para evitar dafios de los materiales de embalaje, manipulelos con cuidado durante su transporte y almacenamiento.
Procure no almacenar los productos en condiciones de mucha humedad o bajo la luz solar directa; los productos deben
almacenarse a temperatura ambiente.

16. Identificacion de simbolos
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LIMAS ROTATORIAS DE NITI ESTEREIS

1. Descricao

As limas rotatérias de NiTi estéreis sdo instrumentos dentarios rotatérios do tipo 2 conformes com a EN ISO 3630-1.

As limas rotatdrias de NiTi estéreis sdo compostas por uma parte ativa, uma haste e um stop, que devem ser utilizados
em combinagdo com uma peca de mao do tipo 3 em conformidade com a norma ISO 1797.

O mandril da peca de mao deve ser adequado a hastes de tipo 1, em cumprimento dos requisitos da ISO 1797.

Estes produtos sdo esterilizados por radiacdo gama e fornecidos em blister estéril.

Produtos de uso Unico.

2. Utilizacao prevista
As limas NiTi Engine estéreis sdo instrumentos endodonticos destinados a remover a dentina para preparar e modelar o
canal radicular para o tratamento de varias pulpites e doencgas do canal radicular com necrose dentaria.

3. Utilizadores
O produto deve ser utilizado apenas por médicos dentistas com a devida formacao.

4, Pacientes-alvo
As limas rotatodrias de NiTi estéreis destinam-se a utilizagdo em adultos e criangas com dentes afetados por pulpite ou
necrose pulpar.

5. Indicacdes
Este dispositivo € indicado para a preparagao do canal radicular durante o tratamento e o retratamento endodoéntico ndo
cirdrgico.

6. Contraindicacoes
O produto contém niquel e crémio e ndo deve ser usado em pacientes com conhecida sensibilidade alérgica a estes
metais.

7. Complicacoes

Dada a anatomia complexa, podem ocorrer riscos intraoperatérios (fratura do dispositivo, degraus, perfuragdo da parede
lateral, ponta da raiz aberta, passagem errada, perfuragao...), assim como o risco de causar uma infegao.

Tendo em conta o atual estado da técnica, nenhuma reagdo adversa foi relatada até ao momento.

8. Caracteristicas
Ver tabelas em anexo.

9. Adverténcias

Para sua propria seguranca, use equipamento de protecdo individual (luvas, dculos, mascara).

Verifique se o produto estad dentro do prazo de validade prescrito antes de utilizar.

A lima rotatéria para canais radiculares é utilizada com o motor, com um intervalo de velocidade admissivel de 250-1000
rpm. Utilize o método de rotacdo indicado a velocidade recomendada no rétulo ou consulte a secgao 8 “Caracteristicas”.
Conforme a complexidade anatémica, o torque maximo pode diferir do valor recomendado pelo fabricante.

Estes produtos, porque esterilizados por radiagdo gama, sao de uso Unico, sendo proibida uma segunda utilizacdo. Se
reutilizados, podem aumentar o risco de infegao do paciente e de quebra do dispositivo.

O tipo de lima NiTi estéril a ser utilizada ou selecionada dependera do profissional, em fungdo da anatomia do canal
radicular e da complexidade do caso.

Siga os passos de utilizagdo recomendados na secgao 13.

Mantenha as informacgdes de utilizagdo no rétulo.

Nao utilize os instrumentos quando houver suspeita de mas condicdes de armazenamento.

Se tiver alguma duvida sobre a identificagdo do produto, ndo o utilize.

Verifique o estado do instrumento antes da utilizagdo entre cada canal. Se o instrumento estiver danificado ou mostrar
sinais de desgaste, ndo o utilize.

Acidentes graves relacionados com estes produtos devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais.
Estes produtos sao cortantes; tome medidas de protecao para evitar riscos de lesdes quando pega neles e os utiliza.

10. Precaucgdes

Estes produtos devem ser utilizados apenas por médicos dentistas.

Tém como Unica finalidade os tratamentos dentarios e sdo proibidas outras utilizagdes que ndo sejam tratamentos dentarios.
Siga as boas praticas da medicina dentaria, especialmente usando o sistema de dique de borracha durante o tratamento
do canal radicular.

Estes produtos estdo contidos em embalagens estéreis e devem ser verificados quanto a danos antes da utilizagdo. Em
caso de anomalias, nao os utilize.

11. Desempenho técnico

* Resisténcia a torgdo (torque): 0,34 mN-m

¢ Angulo de deflexdo: 120°

* Resisténcia a flexao (torque de flexao): 50,96 mN-m



12, Beneficios clinicos
Os seguintes beneficios clinicos sdo reivindicados em relagao ao dispositivo médico:

* A utilizacdo de limas para o canal radicular permite ao dentista salvar um dente da extracdo, removendo a dentina e
modelando o canal radicular.

* O tratamento com limas de canal radicular ajuda a aliviar as dores de dentes e outros desconfortos associados a carie
dentaria ou a infegdo.

13. Passos de utilizacao

1. Verificacdo das especificagdes da lima escolhida.

2. Conexado da haste das limas rotatorias a peca de mao do contra-angulo do motor endo.
3. Certifique-se de que o dique de borracha esta corretamente fixado e imével.

4. Insira a lima no canal radicular do paciente.

5. Assim que a preparacgdo do canal estiver concluida, desligue a peca de mao.

6. Remova a lima do canal radicular do paciente.

7. Retire a lima da peca de mao.

8. Descarte a lima num recipiente destinado a esse fim.

14, Eliminacao do dispositivo
Apds a utilizagdo, seguir as boas praticas de medicina dentaria para as limas rotatérias de NiTi estéreis, que devem ser
colocadas num recipiente sélido destinado a recolha de instrumentos de corte ou colagem.

15. Condicoes de armazenamento do produto

Para nao danificar os materiais de embalagem, manusear com cuidado durante o transporte e o armazenamento.
Evitar o armazenamento em locais com muita humidade e luz solar direta, e conservar os produtos a temperatura
ambiente.

16. Identificacao de simbolos

Fabricante % Importador

Representante Suigo Dispositivo médico

Esterilizado por
radiacao

Data de fabrico

Data de validade Nao use se a embalagem estiver danificado

SES ) 1

Sistema de barreira
estéril Unico

-
o
-]

Cddigo de lote

MM

AN Manter ao abrigo da luz solar

Y
/

Manter seco
Gama de produtos Nao reutilizar

Instrucdes de utilizagdo Identificador exclusivo do dispositivo

Quantidade Material de niquel-titanio

Para uso com motor endo Stops de silicone

" PAER®IO® ]

Tratamento endodontico

»
A &a=

Referéncia de catalogo

im
»
.

)

1

Rotagdo continua Rotagdo reciproca

-
Atengdo w-  Velocidade

XXX rpm
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STERILE NITI-ROTATIONSFEILEN

1. Beschreibung

Sterile rotierende NiTi-Feilen sind rotierende Dentalinstrumente vom Typ 2 und entsprechen der Norm EN ISO 3630-1.
Die sterilen rotierenden NiTi-Feilen bestehen aus einem funktionalen Teil mit Schaft und Stopper, der in Verbindung mit
dem Handstlck Typ 3 gemaB dem Standard ISO 1797 verwendet werden muss.

In das Spannfutter des Handstlicks wird ein Typ 1 gemaB ISO 1797 eingesetzt.

Diese Produkte werden mittels Gamma-Bestrahlung sterilisiert und in einer sterilen Blisterpackung geliefert.

Es handelt sich um Einwegprodukte.

2. Vorgesehener Verwendungszweck
Sterile NiTi-Engine-Feilen sind endodontische Instrumente zur Entfernung von Dentin zur Aufbereitung und Formung
des Wurzelkanals fiir die Behandlung verschiedener Pulpitis- und Wurzelkanalkrankheiten mit Zahnnekrosen.

3. Anwender
Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch entsprechend geschulte Zahnchirurgen bestimmt.

4, Patientenpopulation
Sterile rotierende NiTi-Feilen sind fiir die Anwendung bei Erwachsenen und Kindern mit von Pulpitis oder Pulpanekrose
betroffenen Zahnen bestimmt.

5. Indikationen
Das Produkt ist fur die Praparation von Wurzelkanalen im Rahmen von nicht-chirurgischen endodontischen
Behandlungen und Nachbehandlungen bestimmt.

6. Kontraindikationen
Dieses Produkt enthalt Nickel und Chrom und darf nicht bei Patienten mit bekannter allergischer Empfindlichkeit
gegeniber diesen Metallen angewendet werden.

7. Komplikationen

Bei komplexen anatomischen Verhaltnissen bestehen intraoperative Risiken (z. B. Geratebruch, Stufenbildung,
Seitenwandperforation, offene Wurzelspitze, Via falsa, Perforation) und Infektionsgefahr.

Im gegenwartigen technischen Zustand wurden bisher keine unerwtinschten Wirkungen berichtet.

8. Eigenschaften
Siehe Tabellen im Anhang.

9. Warnhinweise

Tragen Sie zu ILhrer eigenen Sicherheit stets personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Brille, Maske).

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass das Haltbarkeitsdatum des Produkts nicht Uberschritten ist.

Die rotierende Wurzelkanalfeile wird in Verbindung mit einem Motor mit einer zulassigen Drehzahl von 250 bis 1.000
U/min verwendet. Verwenden Sie das angegebene Rotationsverfahren mit der empfohlenen Drehzahl oder lesen Sie
Abschnitt 8 (,Eigenschaften®).

Bei anatomischer Komplexitdat kann das maximale Drehmoment von dem vom Hersteller empfohlenen Wert abweichen.
Dieses Produkt wird mittels Gamma-Bestrahlung sterilisiert. Es handelt sich um ein Einwegprodukt; eine zweite
Verwendung ist nicht zuldssig. Bei Wiederverwendung erhoht sich das Risiko von Patienteninfektionen und
Geratebruch.

Die Auswahl der sterilen NiTi-Feile obliegt dem Anwender und erfolgt entsprechend der Anatomie des Wurzelkanals und
der Komplexitat des Falls.

Folgen Sie den Anwendungsempfehlungen in Abschnitt 13.

Bewahren Sie die UID-Informationen auf dem Etikett auf.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Lagerbedingungen mdglicherweise nicht eingehalten wurden.

Bei Zweifeln bezlglich der Produktherkunft das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung zwischen jedem Kanal den Zustand des Instruments prifen. Wenn das Instrument beschadigt ist
oder Zeichen von Abnutzung aufweist, darf es nicht verwendet werden.

Schwerwiegende Unfalle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und den nationalen Behérden zu melden.
Dieses Produkt ist scharf. Geeignete SchutzmaBnahmen zur Vermeidung von Verletzungen bei der Handhabung und
Verwendung treffen.

10. Vorsichtshinweise

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung durch Zahnchirurgen bestimmt.

Das Produkt ist nur zum Zwecke der zahnarztlichen Behandlung bestimmt und darf nicht fir andere Anwendungen
eingesetzt werden.

Dien Regeln flir gute zahnmedizinische Praxis sind zu befolgen, insbesondere bei Wurzelkanalbehandlungen unter
Verwendung eines Kofferdams.

Dieses Produkt ist steril verpackt und muss vor der Verwendung auf Beschadigungen kontrolliert werden. Das Produkt
bei Auffélligkeiten nicht verwenden.



11. Technische Details
* Torsionsfestigkeit (Drehmoment):0,34 mN m
* Ablenkwinkel: 120°

* Biegefestigkeit (Biegemoment): 50,96 mN m

12, Indirekter klinischer Nutzen
Fir das Medizinprodukt wird folgender klinischer Nutzen beansprucht:

* Mithilfe von Wurzelkanalfeilen kbnnen Zahnarzte Zahne durch Entfernung von Dentin und Formung des
Wurzelkanals vor der Extraktion bewahren.

* Eine Behandlung mit Wurzelkanalfeilen tragt zur Linderung von Zahnschmerzen und anderen Beschwerden
im Zusammenhang mit Karies und Infektionen der Zahne bei.

13. Anleitung
Spezifikationen der ausgewdhlten Feile tberprifen.
Den Schaft der Rotationsfeile mit dem Winkelstiick des Endomotors verbinden.
Sicherstellen, dass der Silikonstopper korrekt fixiert ist und sich nicht bewegt.
Die Feile in den Wurzelkanal des Patienten einflihren.

Die Feile aus dem Wurzelkanal des Patienten entfernen.
Die Feile vom Handstlick trennen.

1
2.
3.
4,
5. Nach Abschluss der Kanalpraparation das Handstlick ausschalten.
.
7.
8.

Die Feile in einem dafir vorgesehenen Behalter entsorgen.

14, Entsorgung
Nach der Verwendung die bewahrten Praktiken fir sterile NiTi-Rotationsfeilen befolgen und das Produkt in einen festen
Behalter flir Schneidinstrumente geben.

15. Lagerbedingungen
Zur Vermeidung von Schaden am Verpackungsmaterial bei Transport und Lagerung mit Vorsicht behandeln.
Nicht bei hoher Feuchtigkeit oder direkter Sonneneinstrahlung lagern. Lagerung bei Raumtemperatur.

16. Identifizierung von Symbolen
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STERIELE NITI ROTATIEVIJLEN
1. Beschrijving

Steriele NiTi-rotatievijlen zijn roterende tandheelkundige instrumenten van type 2 die voldoen aan EN ISO 3630-1.
De steriele NiTi-rotatievijlen bestaan uit een operatief deel, een steel en een stop, die gebruikt moeten worden in
combinatie met een handstuk van type 3 conform de norm ISO 1797.

De klauwplaat van het handstuk moet van type I zijn, dat voldoet aan de norm ISO 1797.

Deze producten worden gesteriliseerd door gammastraling en geleverd in een steriele blisterverpakking.
Producten voor eenmalig gebruik.

2. Beoogd gebruik

Steriele NiTi-Motorvijlen zijn endodontische instrumenten die bedoeld zijn om dentine te verwijderen om het
wortelkanaal voor te bereiden en vorm te geven voor de behandeling van diverse pulpitis en wortelkanaalaandoeningen
met tandnecrose.

3. Gebruikers
Het product wordt alleen gebruikt door tandarts-chirurgen die een erkende opleiding hebben gevolgd.

4, Patiéntenpopulatie
Steriele NiTi rotatievijlen zijn bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen met een door pulpitis of pulpa necrose
aangetaste tand.

5. Indicaties
Dit hulpmiddel is geindiceerd voor wortelkanaalpreparatie tijdens niet-chirurgische endodontische behandeling en
retreatment.

6. Contra-indicaties
Het product bevat nikkel en chroom en mag niet gebruikt worden bij patiénten met bekende allergische gevoeligheid
voor deze metalen.

7. Complicaties

In de complexe anatomie kunnen intraoperatieve risico’s (breuk van het instrument, stappen, perforatie van de laterale
wand, open wortelpunt, verkeerde doorgang, perforatie...) en het risico van infectie optreden.

In de huidige technische stand zijn er tot nu toe geen bijwerkingen gemeld.

8. Kenmerken
Zie de tabellen in de bijlage.

9. Waarschuwingen

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril, masker).

Controleer voor gebruik of het product binnen de voorgeschreven geldigheidsperiode valt.

De roterende wortelkanaalvijl wordt samen met een motor gebruikt, met een toegestaan snelheidsbereik van 250-1000
rpm. Gebruik de aangegeven rotatiemethode met de aanbevolen snelheid op het etiket of raadpleeg §8 “kenmerken”.
Bij anatomische complexiteit kan het maximale koppel afwijken van de door de fabrikant aanbevolen waarde.

Deze producten worden gesteriliseerd door gammabestraling en zijn bestemd voor eenmalig gebruik, tweede gebruik is
verboden. Bij hergebruik kan het risico op infectie van de patiént en breuk van het implantaat toenemen.

Welk type steriele NiTi-vijl gebruikt of geselecteerd moet worden, hangt af van de behandelaar, op basis van de anatomie
van het wortelkanaal en de complexiteit van de casus.

Volg de aanbevolen stappen voor gebruik in §13.

Bewaar de UDI-informatie op het etiket.

Gebruik de instrumenten niet wanneer er een probleem bestaat met opslagcondities.

Als u vragen hebt over de identiteit van het product, gebruik het dan niet.

Controleer de toestand van het instrument véér gebruik tussen elk kanaal. Gebruik het instrument niet als het
beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont.

Ernstige ongelukken met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteiten.
Deze producten zijn scherp, neem beschermingsmaatregelen om letselrisico’s tijdens het in gebruik nemen te
voorkomen.

10. Waarschuwingen

Deze producten worden alleen gebruikt door tandartsen-chirurgen.

Dit product is beperkt tot tandheelkundige behandeling en is verboden voor andere doeleinden dan tandheelkundige
behandeling.

Volg de goede praktijken van de tandarts, met name het gebruik van het rubberdamsysteem tijdens de
wortelkanaalbehandeling.

Deze producten zijn steriel verpakt en moeten voor gebruik gecontroleerd worden op beschadigingen. Indien er
afwijkingen zijn, niet gebruiken.



11. Technische prestaties
¢ Torsiesterkte (koppel): 0,34 mN-m,
* Afbuigingshoek: 120°

* Buigsterkte (buigkoppel): 50.96 mN-m.

12, Indirecte klinische voordelen
De volgende klinische voordelen worden geclaimd voor het medische hulpmiddel:

* Door het gebruik van wortelkanaalvijlen kan de tandarts een tand redden van extractie door het tandbeen te
verwijderen en het wortelkanaal vorm te geven.

* Het gebruik van wortelkanaalvijlen helpt bij het verlichten van kiespijn en ander ongemak dat gepaard gaat met
tandbederf of infectie.

13. Gebruik stappen

1. Verificatie van de gekozen vijlspecificaties.

2. Verbinding van de steel van rotatievijlen met het handstuk van de contrahoek van de endomotor.
3. Zorg ervoor dat de rubberen pad correct gefixeerd is en niet kan bewegen.

4. Plaats de vijl in het wortelkanaal van de patiént.

5. Schakel het handstuk uit zodra de kanaalpreparatie is voltooid.

6. Verwijder de vijl uit het wortelkanaal van de patiént.

7. Koppel de vijl los van het handstuk.

8. Gooi de vijl weg in een daarvoor bestemde container.

14. Verwijdering van het apparaat
Volg na gebruik de goede praktijken voor tandheelkundige steriele NiTi rotatievijlen die in een stevige container
geplaatst moeten worden die gebruikt wordt voor het verzamelen van snij- of hechtinstrumenten.

15. Opslagcondities van het product
Behandel het verpakkingsmateriaal voorzichtig tijdens transport en opslag om beschadiging te voorkomen.
Vermijd opslag bij hoge vochtigheid en direct zonlicht en bewaar de producten bij kamertemperatuur.

16. Identificatie van symbolen

Fabrikant Importeur

Zwitserse vertegenwoordiger Medisch apparaat
Productiedatum Gesteriliseerd door bestraling

Uiterste gebruiksdatum Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

ol § B

Batchcode Unieke steriele barriére systeem

\r
7~

Uit de buurt van zonlicht houden

>

Droog bewaren
Assortiment Niet opnieuw gebruiken
Instructies voor gebruik Unieke hulpmiddelidentificatie

Aantal Nikkel-titanium-materiaal
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Voor endomotorisch gebruik Siliconen stoppen
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Endodontische behandeling
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CTEPMJIHM NITI POTALIMUOHHM NTUIIM

1. OnucaHme

CrepunHute NiTi poTauMOHHM NUAN Ca AEHTaHW POTaUMOHHN MHCTPYMEHTM TUN 2, cboTBeTcTBawm Ha EN ISO 3630-1.
CrepunHuTte NiTi poTaUMOHHW NN Ce CbCTOAT OT paboTHa YacT, CTBOJ1 U cTonep, KouTo TpsibBa Aa ce n3non3eaT B
KOMBUHaumMs C HaKpaHMK TMN 3 B CbOTBETCTBME CbC CTaHaapTa ISO 1797.

MaTpPOHHKMKBLT Ha HakpalHnKa TpsabBa Aa ce CBbp3Ba KbM TMM I, KOETO e C Lies cnasBaHe € M3nckBaHeTo Ha ISO 1797.
Te3un NpoAyKTU Ca CTepUIN3MpaHK C raMma obnbyBaHe U ce AOCTaBAT B CTepueH bancrep.

MpoayKkTuTe ca 3a ef4HOKpaTHa ynoTpeba.

2. MNMpepHa3HauyeHue

Crepunnute nunum NiTi Engine ca eHAOA0HTCKN MHCTPYMEHTU, NpefHa3HavyeHn 3a OTCTpaHsBaHe Ha AEeHTUH, 3a Aa ce
NOAroTBU U O0POPMU KOPEHOBUSAT KaHas 3a JIe4eHUe Ha pasfinyHu NyanuTu n 3abonsBaHns Ha KOPEHOBUTE KaHann CbC
3bbHa Hekpo3a.

3. Norpeburtenm
MpoAyKTBLT Ce N3N0NA3Ba CaMO OT CTOMATOJ103U-XUPYP3UN, KOUTO ca 3aBbpLUNIN dopManHO obyyeHue.

4. MaumeHTCKa nonynauua
CrepunnuTte NiTi poTauMOHHM MUK ca NpeAHa3HayvyeHn 3a ynotpeba npu Bb3pacTHM U Aela CbC 3acerHat oT NyanuT uim
nynnHa Hekpo3a 3b6.

5. NMokasaHunA
ToBa n3aenne € NokasaHo 3a NoArotToBka Ha KOpeHOBUA KaHal Mo BpeMe Ha HeonepaTuBHO EHAOAOHTCKO JIEYEHUNE U
MOBTOPHO N1EYEHNE.

6. MNMpoTuBonokaszaHusA
npO,ClYKTbT CbAbp>Xa HUKEN N XPOM N HE TpF|6Ba Aa ce n3non3ea nNpum NnauneHTN C N3BECTHa asieprmyHa 4yBCTBUTENTHOCT
KbM Te3n MeTaln.

7. YcnoXxXHeHusA

Mpwn cnoxHa aHaToOMKUS MOraT ia Bb3HMKHAT MHTpaonepaTMBHM pUCKoBe (CYynBaHe Ha u3aenneTo, obpalyBaHe Ha
CTbNKK, Nnepdopaums Ha natepanHa CTeHa, OTBapsiHe Ha KOPEHOBUS BPbX, HENPaBWUIHO NpoKapBaHe, nepdopauus...) 1
PUCK OT NPpUYNHABAHE Ha MHCbeKLI,Mﬂ.

|_|pl/l HaCTOALWOTO TEXHNYECKO CbCTOAHME KbM MOMEHTA HAMa C'b06LLI,EHVI$| 3a HeXelaHn peakunun.

8. XapaxktrepucTukm
BuxTe Tabnnunte B NpUNoOXeHUETO.

9. MpepynpexpeHun

3a Bawa cobcTBeHa 6e30nacHOCT, MOSIS, U3MOA3BanTe NMYHM NpeanasHn cpeacTsa (pbkaBuumM, 04Mia, Macka).

Mpean ynotpeba nposepeTe Aanun NpoOAYKTHT € B paMKUTE Ha MOCOYeHMs Nepmoa Ha BasIMaHOCT.

PoTaumMoHHaTa nNuia 3a KOPEHOB KaHasl ce M3MNosi3Ba 3ae4HO C MOTOp C AOMNYCTMM AMana3oH Ha ckopocTtTta 250-1000
obopoTa B MMHYTa. M3non3earite NOCOYEHUS METOA Ha poTauums Npu NpenopbyaHaTa Ha eTukeTa CKOPOCT UM BUXTE
pa3aen 8 ,XapakTepuctnku®.

B cny4an CbC C/10XXKHa aHaTOMUSA MaKCUMalTHUAT BbPTALL MOMEHT MOXeE Aa Ce pa3/inyaBa OT CTOVIHOC‘I‘I'a, npenopsb4aHa oT
npoussoauTens.

Te3u NpoayKTU ca cTepunmsnpaHn c raMma obnbyBaHe, KOeTo e caMo 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba. lNMosTopHaTa um ynotpeba
e 3abpaHeHa. AKo ce 13n0s3BaT NOBTOPHO, TOBA MOXe Aa NOBMULLN pyUcKa OT nHdeKkumMsa Npy NnaumeHTa 1 OT CHyrnBaHe Ha
nsgenusra.

TunbT cTtepunHa NiTi nuna, KoATo Wwe ce n3nonsesa uim nsbepe, e No NpeLeHka Ha CToMaTosiora B 3aBMCUMOCT OT
aHaToOMMATa Ha KOPEHOBUS KaHan M CNOXHOCTTa Ha cny4as.

CnepBanTe npenopbYnTENIHUTE CTbMNKK 3@ ynoTpeba, onncanu B pasaen 13.

3ana3seTe nHpopMaumsaTa 3a naeHtudukaums Ha nsgenmeto (UDI), nocoyeHa Ha eTukeTa.

He nsnonssanTte UHCTPYMEHTUTE, KOrato MMa CbMHEHUA MO OTHOLWLIEHWME Ha YC/TOBUATA Ha CbXpPaHeHUe.

AKO MMaTe HAKaKBW BbMPOCKU 32 MAEHTUYHOCTTA Ha NPOAYKTa, HE r0 U3NoN3BanTe.

MNpoBepsiBaniTe CbCTOSHNETO Ha MHCTPYMEHTa npeau ynotpeba Mexay oTAeHUTE KaHanu. AKO MHCTPYMEHTBT e
nMnoBpeAeH Wnau C Npu3HauM Ha U3HOCBaHe, He ro U3non3saunTe.

CBbp3aHuTe € TO3M NPOAYKT CEPMO3HN MHUMAEHTM TpsabBa Aa ce cbobliaBaT Ha NPOM3BOANTENS U HA CbOTBETHUTE
ObpXXaBHM OpraHu.

Te3u NpoAyKTM Ca OCTpU, B3EMAKTe NpeanasHu Mepku, 3a Aa n3berHere puckoseTe OT HapaHsABaHE Npu B3EMAHETO 1
M3M0A3BAHETO UM.

10. Mpepna3Hmn mepkKu

Te3n NnpoAyKTu ca NnpeAHa3HayeHu 3a ynotpeba caMo OT CTOMaTO103U-XUPYP3K.

YI'IOTpeﬁaTa Ha TO3U NPOAYKT € OorpaHM4yeHa A0 UennTe Ha 3bboneyeHneTo n e 336paHEHO M3MO0JI3BAHETO MY 3a
onepauunun, passinyHn oT 3bbonevyeHue.

Cna3BaiiTte /J.06paTa CTOMaTO/I0rNMYHa NpakKTuKa, 0CObEeHO OTHOCHO M3MO0JI3BAaHETO Ha CUCTEMA C Ko¢>ep.an Nno BpeEMeE Ha
NevyeHNneTo Ha KOpPEHOBUTE KaHalu.

Te3un NpoAYyKTM Ca ONakoBaHW CTEpUSIHO U TpsibBa Aa ce NpoBepu 3a NoBpean npean ynotpebata nm. AKo nma
HapyLlweHUns, HE TU M3non3BanTe.



11. TexHun4yeckKku xapakTepmcTUKu
* TopcuoHHa cuna (BbpTAwWw, MoMeHT): 0,34 mN-m,
® ‘brbs Ha OTKIOHeHMe: 120°

* Cuna Ha orbBaHe (OrbBall BbpTAL, MOMeHT): 50,96 mN-m.

12, Henpeku KNMHUYHMU NON3MU

3a MeaMLMHCKOTO U3Aenne ce 3asBsABaT CeAHNTE KIIMHUYHW MO3K:
* YnoTtpebaTta Ha NWIv 3a KOPEHOBMS KaHas No3B0oJiiBa Ha CTOMaTo103UTe Aa NpeanassT 3bba oT eKCTpaKkLums Ypes
OTCTpaHsiBaHe Ha AeHTMHA M 0pOpMsAHE Ha KOPEHOBWS KaHal.
* TepaneBTMYHaTa ynotpeba Ha NUIM 3a KOPEHOBW KaHaau noMmara fa ce obsiekyat 60/1kM B 3b6MTE U Apyr
ANCKOM@OPT, CBbP3aH CbC 3arHMBaHe UK MHGEKUMS Ha 3bbute

13. CTbnku npm ynotpeba

. PaskaueTte nunata oT HakpaliHuKa.

O~ O UT B GO PO

14, U3xBbpnaHe Ha u3genueto

. MpoBepka Ha XxapaKTepucTuknTe Ha uzbpaHarta nuna.

. CBbp3BaHe Ha CTBOJ1a Ha POTALMOHHUTE NUAN KbM HaKpamHMKa C KOHTpa-brb/ Ha eHaAoMoTopa.
. YBepeTe ce, ue npeanasntenaT oT kodpepaam e PUKCMpaH NpaBuIHO U HE e MNOABMXKEH.

. BbBegeTe nunaTta B KOPEHOBUSA KaHasl Ha naumneHTa.

. Cnep KaTo NOAroToBKaTa Ha KaHasna 3aBbplUn, U3KIOYETE HaKpanHUKa.

. I3BapeTe nunata OT KOPEHOBUSA KaHan Ha nauueHTa.

. U3axBbpneTe nunata B KOHTENHeEpP, MPUrOTBEH 3a Tasu Len.

Cnep ynoTtpeba cnassante gobpaTta npakTmka 3a CTOMaToNOrMYyHu ctepmnHun NiTi pOTaUMOHHW MU U TN MOCTaBANTE B
TBbPA KOHTEMHep, NpeHa3sHayeH 3a cbbupaHe Ha pexeLum nan 3anensalim MHCTPYMEHTH.

15. Ycnoeusa 3a cbxpaHeHue Ha npoaykra

3a pa nsberHete noBpeda Ha OnNakoBbYHUTE MaTepuann, 6opaBeTe BHUMATENHO MNMpU TpaHCNOPTUPaHE U CbXpPaHEHUE.
N36arearite CbXpaHeHNe Npu BUCOKaA BJIaXHOCT U NpsAKa CbHYEBA CBET/IMHA, NPOAYKTUTE TDHGBa Aa Ce CbXpaHABAT Ha

CTaWHa TeMmneparypa.

16. UpeHTMdMuMpaHe Ha cumMmBoONUTe

“ MpoussoanTen
MpeactasuTen B LLBeiinapus
&I [lata Ha NpoM3BOACTBO

g CpoK Ha rogHocT

LOT| Kopa Ha naptvaa

.

/"-\
,/_.L\ [a ce na3u ganey OT C/TbHYEBa CBET/IMHA

AcCoOpTUMEHT

D:i] MHCTpyKLMM 3a ynoTpeba

B KonunyectBo

[H, ¢ 3a ynotpeb6a c eHaoMoTOp

KaTtanoxeH ped. Homep

@ HenpekbcHaTa poTauus

A BHuMaHue

FoanHa Ha mapkupoBkarta ,,CE": 2024
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STERILNI ROTACNI PILNIKY Z NITI

1. Popis

Sterilni rotacni pilniky z NiTi jsou rota¢ni dentalni nastroje typu 2 podle normy EN ISO 3630-1.

Sterilni rotacni pilniky z NiTi se skladaji z provozni ¢asti, dfiku a zarazky, kterou je nutné pouzivat v kombinaci s ndsadcem
typu 3 v souladu s normou ISO 1797.

Sklic¢idlo ndsadce musi byt typu I, ktery spliiuje pozadavky normy ISO 1797.

Tyto vyrobky jsou sterilizovany gama zarenim a dodavaji se ve sterilnim blistru.

Vyrobky na jedno pouziti.

2. Urcené pouziti
Sterilni NiTi Engine pilniky jsou endodontické nastroje uréené k odstranéni dentinu pro pfipravu a tvarovani
koFenového kanalku pti 1é&bé& rlznych pulpitid a onemocnéni kofenovych kanalkl s nekrézou zubu.

3. Uzivatelé
Vyrobek sméji pouzivat pouze zubni lékafi - chirurgové po formalnim zaskoleni.

4. Populace pacientu
Sterilni rotacni pilniky z NiTi jsou ureny k pouziti u dospélych a u déti se zubem zasazenym pulpitidou nebo nekrdézou
pulpy.

5. Indikace
Tento prostfedek je indikovan k preparaci kofenovych kanalkd b&hem nechirurgického endodontického o&etieni
a opakovaného oSetreni.

6. Kontraindikace
Vyrobek obsahuje nikl a chrom, a proto by se nemél pouzivat u pacientd s prokdzanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

7. Komplikace

PFi slozité anatomické situaci se mohou v priib&hu zékroku vyskytnout uréitd rizika (zlomeni prostiedku, schodovité
stupné&, perforace boéni stény, otevireny kofenovy hrot, nespravny priichod, perforace..) véetné rizika infekce.

PFi aktudlnim technickém stavu nebyly dosud hlaseny zadné nezadouci Ucinky.

8. Viastnosti
Viz tabulka v pfiloze.

9. Varovani

Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné prostredky (rukavice, bryle a rousku).

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neuplynula predepsana doba pouzitelnosti vyrobku.

Rotacni pilnik na korenové kanalky se pouziva spole¢né s motorem s povolenym rozsahem otéacek 250-1000 ot/min.
Pouzivejte uvedenou metodu otaceni pfi doporucenych otackach na stitku nebo se ridte bodem 8 ,Vlastnosti®.

V piipadé slozitych anatomickych struktur mtze byt maximalni kroutici moment odli$ny od hodnoty doporuéené
vyrobcem.

Tyto vyrobky jsou sterilizovany gama zarenim a jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Opétovné pouziti je zakazané. Pokud
by byly pouzity opétovné, zvysilo by se tim riziko infikovani pacienta a zlomeni prostredku.

PouZity nebo zvoleny typ sterilniho pilniku z NiTi zavisi na Iékafi a na anatomii kofenového kanalku a sloZitosti pfipadu.
Ridte se doporu¢enymi kroky pro pouzivani v bodé 13.

Udaj UDI na stitku si uloZte.

Nastroje nepouzivejte, pokud méate pochybnosti ohledné podminek skladovani.

Pokud mate pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku, vyrobek nepouziveijte.

Pred pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kandlky zkontrolujte stav ndstroje. Je-li nastroj poskozeny nebo vykazuje-li
znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.

Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s timto vyrobkem museji byt hladeny vyrobci a narodnim Graddm.

Tyto vyrobky jsou ostré. Pfijméte proto ochranna opatreni, aby pfi uchopeni a béhem pouzivani nastroje nedoslo

k poranéni.

10. Pozor

Tyto vyrobky sméji byt pouzivany pouze zubnimi Iékafi — chirurgy.

Tento vyrobek smi byt pouZivan pouze pro Géely odetfeni zubu a je zakdzano ho pouzivat k jinym zakrokdm neZ k osetfeni
zubu.

Postupujte podle spravné dentdlni praxe. Pri oSetifovani korenového kanalku pouzivejte kofferdam.

Tyto vyrobky jsou baleny sterilné. Pred pouzitim kontrolujte, zda nejsou posSkozené. Zjistite-li cokoli neobvyklého, vyrobek
nepouzivejte.

11. Technické viastnosti

* Pevnost v krutu (kroutici moment): 0,34 mN-m

¢ Uhel vychyleni: 120°

* Pevnost v ohybu (ohybovy moment): 50,96 mN-m



12, Nepfimé klinické pfrinosy
Pro tento zdravotnicky prostifedek jsou uvadény nasledujici klinické pFinosy:
* Pouziti pilnik{ do kofenovych kandlkli umoziiuje zubnimu lékafi odstranénim dentinu a preparovanim korenového

kanalku zachranit zub pred extrakci.

* Osetieni s pouZitim pilnikd do kofenovych kandlkt pomaha zmirnit bolest zubu a dal&i neptijemné pocity souvisejici

se zubnim kazem nebo infekci.

13. Kroky pFi pouzivani

1
2
3
4
5.
b
7
8

. Zkontrolujte specifikace zvoleného pilniku.
. Zapojte dfik rotacniho pilniku do kolénkového nasadce s endomotorem.

. Zkontrolujte, zda je gumova podlozka spravné zafixovana a nepohybuje se.
. Zavedte pilnik do kofenového kanalku.
Po dokonceni preparace kanalku vypnéte nasadec.
. Vytédhnéte pilnik z kofenového kanalku.
. Vytahnéte pilnik z ndsadce.

. Vyhodte pilnik do nddoby dodavané k tomuto ucelu.

14. Likvidace prostredku
Po pouZiti postupujte podle spravné praxe pro sterilni rotani zubni pilniky z NiTi. Ukladejte je do pevné nadoby, do které
byste méli shromazdovat nastroje pouzivané k fezani nebo bondovani.

15. Podminky pro skladovani vyrobku
Aby se obalové materialy neposkodily, manipulujte s nimi pfi pfepravé a skladovani opatrné.

Neskladujte vyrobky v prostfedi s vysokou vihkosti ani na pfimém slunci. Vyrobky by mély byt skladovany pfi pokojové
teploté.

16. Identifikace symbolu

ol § B

Vyrobce

Zastupce pro Svycarsko
Datum vyroby

Doba pouzitelnosti

Kéd davky

a
S

>0 4 UEEd %

Chranit pred slune¢nim zarenim

Sortiment

Navod k pouziti

Mnozstvi

Pro pouzivani endomotoru

Katalogové cislo

Souvislé otacky

Pozor

Rok oznaceni CE: 2024

CFPM
2 bis, chemin du Loup
93290 Tremblay-en-France

CH

REP

FRANCE

Dovozce

Zdravotnicky prostifedek

Sterilizovano ozarenim

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno
Systém jednoduché sterilni bariéry
Chranit pred vlhkem

Nepouzivat opétovné

Jedinecny identifikator prostredku

Materidl na bazi niklu a titanu

CNENERZE Xk N BER=

Silikonové zarazky

Endodontické osetreni

rel
»
.

[

Kmitavy pohyb

Rychlost
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1. Mepwypadn

OL amooTelpwWUEVEG TtePLOTPOPIKEG plveg NiTi elval meplotpodikd odovtiatpikd epyadeia TUTou 2 cupdwva pe to npotuno EN ISO 3630-1.
OL amnmooTelpWHEVEG TTEPLOTPOPLKEG piveg NiTi amoteAoUvTal amnd To AELTOUPYLKO HEPOG, TO OTEAEXOG KOL TO OTOTT, TO OTIOLO TIPETEL VAL
Xpnotpomnoleital oe cuvbuaopo He xelpoAafr) tumou 3 cludwva Ue to pdtuTo ISO 1797.

To Tto0K NG XelpoAaBrg mpémel va tomoBeteital og TUTO | Tou TANPOL TI§ amattroeLg tou potunou 1SO 1797.

AUTA TO T(POTOVTA ATTOCTELPWVOVTAL PE OKTIVORBOALQ YA KOL TIAPEXOVTAL OE ATTOCTELPWHEVN KU EAN.

Mpotovta piag xpnong.

2. MpoPAemnoduevn xpnon
OL anootelpwiéveg Aipeg NiTi Engine eival evéodovtikd epyaleia mou rpoopilovral yia tnv adaipeon tng 08ovtivng yla TV MPoEToLHacia Kot th
Slapopdwan tou pLltkol cwAnva yia t Bepaneia Stadpdpwv nabroswv tng moAditidac kat Tou pLitkol CWARVA e 080VTIKA VEKPWON.

3. Xpnoteg
To mpoidv xpnoLiomoleital Hovo amd XeELpoupyoUls 0SOVILATPOUG TToU £XOuV AABEL emtionun ekmaideuon.

4. MAnBuouog aoBevwv
OL anootelpwUEVEC TEPLOTPOdLKEG piveg NiTi mpoopilovtal yla xprion o€ eVAALKEG Kot tatdLd e SOvTLa mou AcXouv anod nmoAditida n
VEKPWON TOu TIoAGOoU.

5. Evéeigelg
AUTO TO TPOlOV evlelkvuTaLl yla TNV TAPACKEUN PLIIKOU CWARVA KATA Tn SLAPKELA KN XELPOUPYLKAG evOodovTikig Bepameiag kot
enavaBeparneiag.

6. Avtevdeifelg
To MPOLOV TIEPLEXEL VIKEALO KO XPWLLO Kot SEV TIPETIEL VA XPNOLMOTIOLELTAL O a0OeVE(G e yvwoTrh aAAepyLKn evalcbnoia o€ auTd Ta
HETaANQ.

7. ETUtAoKEg

Se mepintwon moAUTAOKNG avatopiag, prnopel va mpokUPouv evdoeyxelpntikol kivduvol (Bpavon tou mpoidvtog, okalomdria, Sldtpnon tou
TIAEUPLKOU TOLXWATOG, OVOLKTO akpoppillo, eodalpévn Stadpopn, Stdtpnon...) kot kKivéuvog mpokAnong Aoipwéng.

3TNV MapoUoa TEXVLKN KATAOTAON, Kapla averBuuntn evépyela Sev éxel avodepBel péExpL onpepa.

8. XopoKTNPLOTIKA
BA. Tlvakeg 0TO mMapAaptnua.

9. TlposldomolNoEeLg

Mo tnv aodaleld oog, mapakaAeiote va GopAte HECA ATOMLKNAG IpooTaciag (yavtia, yuaAld, Hdoka).

EAEy€te edv TO MpoLoV BplokeTal eviog TNG TPOoBAETOUEVNG TTEPLOSOU LOXUOG TIPLV Ao T XPrnon.

H meplotpodikn pivn pulikol cwARva XpnNOoLUOTOLEiTaL pall KE KWWNTAPA, UE ETUTPEMOUEVO €UpOG TaxUTNTAS 250-1000 rpm. XpnoLUOTIOLOTE
TNV uTtodelkvuo eV HEBOSO MePLOTPOdG OTN CUVLICTWHEVH TAXVUTNTA TNG EMLOAMOVONG ) AVOTPEETE OTNV §8 «XOPAKTNPLOTIKAY.

Se MePIMTWON AVATOMIKAG TTOAUTTAOKOTNTAG, N MEYLOTN POTIH UMOpPEL va SladEpPeL amod TN CUVIOTWHEVN TLUH TOU KATAOKEUOOTH.

AuTd Ta TPOLOVTA ATOOTELPWVOVTOL HE akTvoBoAia yaupa Kot mpoopifovral yia pia povo xprion, n 8eltepn xpron amayopeleTal. I
Teplmtwon enavaypnotponoinong, umopel va auvénbel o kivéuvog poAuvong Tou acBbevoug kat Bpalong Tou TPoidvTog.

O tumog amootelpwpévng pivng NiTi mou Ba xpnoomnowinBei 1 Ba emleyel e€aptdtal amd Tov LATPO, O CUVAPTNON KE TNV avatopio Tou
pL{lkoU cWARVA KAl TNV TIOAUTTAOKOTNTA TG EPIMTWONG.

AkoAouBnoTe ta cuvioTWUEVA BrpaTa xpHong ywa xprion otnv §13.

Awatnpeite Ti¢ MAnpodopiec UDI (amOKAELOTIKO QvayVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG) GTNV EMLONUAVON.

Mnv xpnotLpomoleite ta epyaleia dtav UTTAPYXOUV UTIOWIEG OXETLKA E TG cuvOnKes pUAAENC.

Edv éxete omoleobnmote apdLBoAieg OXETIKA UE TNV TAUTOTNTA TOU TPOIOVTOG, NV TO XPNOLLOTIOLOETE.

EAéyxete TNV Katdotoon tou epyaleiou Tipv ) xprion Hetafl kABe pllikol cwAnva. EGv to epyaleio £xel utooTtel TNULA 1 epdavilet
onuadia dBopdAg, unv XpnoLpomoLeite To epyaleio.

JoBapd atuxnuoto TTou OXETI{OVTaL UE QUTO TO TPOLOV TIPEMEL va avadEPOVTAL OTOV KATAOKEUQOTH Kal OTLG EOVIKEC apXEG.
AuTd ta tpoidvta eivat apunpd, AdBete pétpa mpootaciog yia va anodUyeTe ToUG KWWSUVOUG TPOUUATIONOU KaTtd Th AN KaL th xprion Toug.

10. Zuotdoelg TPOoOoXNG

AuTd Ta tpoidvTa XpNoLUOTOoLoUVTAL HOVO O XELPOUPYOUCS 08OVTLATPOUG,.

Autd To Tpoidv mEpLopileETal OTOUG OKOTIOUG TNG 0SovTlatpLkrg Beparmeiag Kal amayopevEeTal Yl gpyacieg ektOC odovTlatplkig Beparmeiag.
AkoAouBnote tnv opbr 0SovTLaTPLKA TIPAKTLKY), L6{WG XPNOLULOTIOLWVTOG TO GUCTNHA EAQCTIKOU QTITOMOVWTHPA KATA TN SLAPKELA TNG
Bepareiag pllikol cwAniva.

Ta poiovta autd Bplokovtal o anooTtelpwévh cuoKevacia Kal Ba TPEMEeL va eEAEyXovTal yLa TUXOV {NULA TtpLY armtod th Xxpron. 2
nepimtwon KN GuUCLOAOYLKAG KATACTAONG, LNV XPNOLLOTIOLELTE.



11. Texvikég eTlSO0ELG

® Avtoxn o otpédn (pomn): 0,34 mN-m

® Fwvia extpomnng: 120°

® Avtoxn o kapn (por kapdng): 50,96 mN-m.

12. ‘Eppeca KAWVIKA odEAn
Ma To LTpoTEXVOAOYIKO TIpOoidv avadEpovtat Ta akoAouBa KAWIKA odpEAn:
® H xprion pwvwv pl{tkol cwAnva eMTPENEL 0ToV 0dovTiatpo va SLacwaoeL Eva SOVTL Ao tThv e€aywyr], adalpwvTag tnv odovtivn Kot
Sltapopdwvovtag tov pLitko cwAnva.
® H Bepamevutikn xpron pwwv pulikol cwAnva Bonba otnv avakoudlon Twv mMovodoviwy Kat AAwV evoxAnoewv mou oxetilovtal pe thv
obovtikn tepndova 1 Aotpwén.

13 Bripata xpriong

1. EnaAnBeuon Twv emAEYUEVWY TTPOSLAYPADWY TWV PLVWV.

. ZUv8e0Nn Tou OTEAEXOUG TWV TEPLOTPODLKWY PLVWV OTN YWVLOKN XELpoAafn tou evdodovtikol Kvnthipa.
. BeBawwBeite 6Tl TO €AAOTIKO €MIBEPA €lval CWOTA OTEPEWUEVO KAl OEV PETAKLIVELTAL

. Eloayayete tn pivn otov plikd cwArva tou aoBevoug.

. MOALG oAokAnpwBel n mapaokeur) tou pL{tkol CWARVA, ATIEVEPYOTIOLAOTE TN XELPOAafh).

. Adatpéate T pivn amd tov pulikd cwAnva tou aobevoug.

. Amoouvééate tn pivn and tn xewpolafn.

. Antopplte tn pivn o€ éva Soxelo OU TTAPEXETAL YL TOV OKOTIO QUTO.

0 N O U B W N

14. Anoppupn Tou TPOIOGVTOG
MeTd tn Xprion, akoAouBnoTe TNV 0pbBN TMPAKTLKY YLo OSOVILATPLIKEG ATMOOCTELPWUEVEG TEPLOTPODLKEG piveg NiTi, oL omoleg mpénel va
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STERYLNE PILNIKI OBROTOWE NITI

1. Opis

Sterylne pilniki obrotowe NiTi sg obrotowymi instrumentami stomatologicznymi typu 2 zgodnymi z normg EN ISO 3630-1.
Sterylne pilniki obrotowe NiTi sktadajq sie z czesci roboczej, trzonka i ogranicznika, ktore musza by¢ uzywane w potgczeniu
z rekojescig typu 3 zgodnie z normg ISO 1797.

Uchwyt rekojesci powinien by¢ dopasowany do typu I, ktéry spetnia wymagania normy ISO 1797.

Produkty te sg sterylizowane promieniami gamma i dostarczane w sterylnym blistrze.

Produkty jednorazowego uzytku.

2. Przewidziane uzywanie
Sterylne pilniki NiTi Engine to instrumenty endodontyczne przeznaczone do usuwania zebiny w celu przygotowania i
uksztattowania kanatu korzeniowego w leczeniu réznych choréb miazgi i kanatéw korzeniowych z martwica zebdw

3. Uzytkownicy
Produkt jest uzywany wytgcznie przez stomatologow-chirurgéw, ktérzy odbyli formalne szkolenie.

4. Populacja pacjentow
Sterylne pilniki obrotowe NiTi sg przeznaczone do stosowania u dorostych i dzieci z zebami dotknietymi zapaleniem
miazgi lub martwicg miazgi.

5. Wskazania
Wyrdb ten jest wskazany do opracowania kanatu korzeniowego podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego
i ponownego leczenia.

6. Przeciwwskazania
Produkt zawiera nikiel i chrom. Nie nalezy go uzywac u pacjentow ze stwierdzong wrazliwoscig alergiczng na te metale.

7. Powikiania

W przypadku skomplikowanej budowy anatomicznej moze wystgpi¢ ryzyko srodoperacyjne (ztamanie wyrobu, stopnie,
perforacja sciany bocznej, otwarta koncoéwka korzenia, nieprawidtowe przejscie, perforacja itd.) oraz ryzyko wywotania
infekcji.

W obecnym stanie technicznym nie zgtoszono dotychczas zadnych dziatan niepozadanych.

8. Charakterystyka
Patrz tabele w zataczniku.

9. Ostrzezenia

Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosic¢ srodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary, maseczke).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie uptynat zalecany okres waznosci produktu.

Obrotowy pilnik do kanatéw korzeniowych stosuje sie wraz z silnikiem, z dopuszczalnym zakresem predkosci 250-1000
obr./minute. Stosowac¢ wskazang metode obrotéw z zalecang predkoscig podang na etykiecie lub skorzystac z §8
~Charakterystyka”.

W przypadku skomplikowanej budowy anatomicznej maksymalny moment obrotowy moze sie rézni¢ od wartosci
zalecanej przez producenta.

Produkty te sg sterylizowane promieniami gamma do jednorazowego uzycia; drugie uzycie jest zabronione. W przypadku
ponownego uzycia moze sie zwiekszy¢ ryzyko zakazenia pacjenta i pekniecia wyrobu.

Rodzaj sterylnego pilnika NiTi, ktéry zostanie uzyty lub wybrany, bedzie wybrany przez lekarza w zaleznosci od budowy
anatomicznej kanatu korzeniowego i stopnia skomplikowania przypadku.

Nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi krokami uzytkowania opisanymi w §13.

Nalezy zachowac informacje dotyczaca identyfikatora UDI, podang na etykiecie.

Nie uzywac instrumentéw w przypadku podejrzenia naruszenia warunkéw przechowywania.

Nie nalezy uzywac produktu w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych jego identyfikacji.

Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdzi¢ stan instrumentu. Nie uzywac instrumentu w przypadku jego
uszkodzenia lub oznak zuzycia.

Powazne incydenty zwigzane z tym produktem nalezy zgtaszac producentowi i wladzom krajowym.

Produkty te sq ostre i dlatego nalezy zastosowac dziatania ochronne, aby uniknac¢ ryzyka obrazen podczas ich uzywania.

10. Przestrogi

Produkty te sg uzywane wyfgcznie przez stomatologéw-chirurgow.

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do leczenia stomatologicznego, a jego uzycie do czynnosci innych niz leczenie
stomatologiczne jest zabronione.

Nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka dentystyczng, zwtaszcza stosujac system koferdamu podczas leczenia
kanatowego.

Produkty te znajduja sie w sterylnych opakowaniach i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ je pod katem uszkodzenia. W
przypadku nieprawidtowosci nie nalezy ich uzywac.



11. Parametry techniczne

* Wytrzymatos¢ na skrecanie (moment obrotowy): 0,34 mN m,
* Kat odchylenia: 120°

* Wytrzymatos¢ na zginanie (moment zginajacy): 50,96 mN m.

12. Posrednie korzysci kliniczne
Dla wyrobu medycznego deklarowane sg nastepujace korzysci kliniczne:

* Zastosowanie pilnikdw do kanatdéw korzeniowych umozliwia stomatologowi uratowanie zeba przed ekstrakcjg
poprzez usuniecie zebiny i uksztattowanie kanatu korzeniowego.

* Zastosowanie pilnikdw do kanatéw korzeniowych do leczenia pomaga ztagodzi¢ bdl zeba i inny dyskomfort zwigzany
z prochnicg lub infekcjg zeba.

13. Etapy uzycia

1. Sprawdzenie wybranych specyfikacji pilnikéw

2. Podtaczenie trzonka pilnikéw obrotowych do rekojesci katnicy endosilnika

3. Upewnienie sie, ze gumowa podktadka jest prawidtowo zamocowana i nie porusza sie
4.Wprowadzenie pilnika do kanatu korzeniowego pacjenta

5. Wytaczenie rekojesci po zakonczeniu opracowywania kanatu

6. Wyjecie pilnika z kanatu korzeniowego pacjenta

7. Odtaczenie pilnika od rekojesci

8. Usuniecie pilnika do pojemnika dostarczonego do tego celu

14, Utylizacja wyrobu
Po uzyciu nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka dotyczacg stomatologicznych sterylnych pilnikow obrotowych NiTi i
umiescic¢ je w trwatym pojemniku, ktory powinien by¢ uzywany do gromadzenia instrumentéw tngcych lub wigzacych.

15. Warunki przechowywania produktu

W celu unikniecia uszkodzenia materiatdw opakowaniowych nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie podczas transportu

i przechowywania.

Nalezy unika¢ przechowywania w warunkach wysokiej wilgotnosci i bezposredniego nastonecznienia oraz przechowywac
produkty w temperaturze pokojowej.

16. Identyfikacja symboli

Producent Importer

Przedstawiciel w Szwajcarii Wyréb medyczny
Data produkcji Produkt sterylizowany przez napromieniowanie

Termin waznosci Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

B IENY 3

Kod serii Unikatowy system bariery sterylnej

4
S

>0 E oW E %

Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Asortyment Nie uzywac ponownie.
Instrukcja uzywania Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Liczba sztuk Materiat niklowo-tytanowy

Do uzytku z endosilnikami Silikonowe ograniczniki
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Numer katalogowy Leczenie endodontyczne

Ciagte obroty Obrot recyprokalny
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PILE ROTATIVE STERILE NITI
1. Descriere

Pilele rotative sterile NiTi sunt instrumente stomatologice rotative de tip 2 care respecta standardul EN ISO 3630-1.
Pilele rotative sterile NiTi sunt alcatuite dintr-o componenta operationald, coada si opritor care trebuie utilizat impreuna
cu piesa manuala de tip 3, conform standardului ISO 1797.

Mandrina piesei manuale trebuie montata pe o componenta de tip I care indeplineste cerintele standardului ISO 1797.
Aceste produse sunt sterilizate cu radiatii gamma si sunt livrate intr-un blister steril.

Produse destinate unei singure utilizari.

2. Destinatia de utilizare
Fisele sterile NiTi Engine Sterile sunt instrumente endodontice destinate indepartarii dentinei pentru a pregati si modela
canalul radicular pentru tratamentul diferitelor pulpite si boli ale canalului radicular cu necroza dentara.

3. Utilizatori
Produsul trebuie utilizat numai de catre chirurgi dentari care au beneficiat de instruire formala.

4. Categorii de pacienti
Pilele rotative sterile NiTi sunt destinate utilizarii la adulti, adolescenti si copii cu un dinte afectat de pulpitd sau necroza
pulpara.

5. Indicatii
Acest dispozitiv este indicat pentru pregatirea canalului radicular in timpul tratamentului si in timpul retratamentului
endodontic nechirurgical.

6. Contraindicatii
Produsul contine nichel si crom si nu trebuie utilizat la pacienti cu sensibilitate alergica cunoscuta la aceste metale.

1. Complicatii

In cazul unei anatomii complexe pot surveni riscuri intraoperatorii (fracturd a dispozitivului, trepte, perforare a peretelui
lateral, expunere a varfului radacinii, traiect eronat, perforare...) si risc de infectie.

Pana in prezent, in stadiul tehnic actual nu au fost raportate reactii adverse.

8. Caracteristici
Vezi tabelele din anexa.

9. Avertismente

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, ochelari, masca).

Inainte de utilizare, verificati daca produsul se afla in perioada de valabilitate mentionata.

Pila rotativa pentru canale radiculare se utilizeaza impreuna cu motoare cu o viteza permisa in intervalul 250-1000 rpm.
Utilizati metoda de rotatie indicata la viteza recomandata pe etichetd sau consultati capitolul 8 ,Caracteristici”.

In cazurile cu anatomie compleza, cuplul maxim de torsiune poate diferi de valoarea recomandata de fabricant.

Aceste produse sunt sterilizate cu radiatii gamma, ceea ce inseamna ca sunt destinate unei singure utilizari; este interzisa
a doua utilizare. Daca sunt reutilizate, riscul de infectie la pacient sau de rupere a dispozitivului poate creste.

Tipul pilei sterile NiTi care trebuie utilizata sau aleasa este la latitudinea medicului, in functie de anatomia canalului
radicular si de complexitatea cazului.

Urmati etapele de utilizare recomandate la capitolul 13.

Pastrati informatiile UDI de pe eticheta.

Nu utilizati instrumentele daca exista suspiciuni cu privire la conditiile de pastrare.

Daca aveti intrebari privind identitatea produsului, nu il utilizati.

Verificati starea instrumentului inainte de a-I utiliza de la un canal la altul. Daca instrumentul este deteriorat sau prezinta
semne de uzurd, nu il utilizati.

Orice accidente grave asociate cu acest produs trebuie raportate fabricantului si autoritatilor nationale.

Aceste produse sunt ascutite; atunci cand le manipulati si le utilizati, luati masuri de protectie, pentru a evita riscul de
vatamare.

10. Precautii

Aceste produse trebuie utilizate numai de catre chirurgi dentari.

Utilizarea acestui produs se limiteaza la scopuri asociate tratamentelor stomatologice si se interzice utilizarea in alte
scopuri.

Respectati regulile de buna practica stomatologica, mai ales in ceea ce priveste utilizarea sistemului cu diga din cauciuc
in timpul tratamentului canalului radicular.

Aceste produse se afld intr-un ambalaj steril si, inainte de utilizare, trebuie verificate pentru identificarea unor posibile
deteriorari. In caz de aspecte anormale, nu utilizati produsul.



11. Performante tehnice

* Rezistenta la torsiune (cuplu de torsiune):0,34 mN-m,

* Unghi de deviatie: 120°

* Rezistenta la incovoiere (cuplu de torsiune la incovoiere): 50,96 mN-m.

12, Beneficii clinice indirecte
Se declara urmatoarele beneficii clinice pentru acest dispozitiv medical:

* Utilizarea pilelor pentru canale radiculare ii permite medicului stomatolog sa salveze un dinte de la extractie prin
indepartarea dentinei si modelarea canalului radicular.

* Utilizarea pentru tratament a pilelor pentru canale radiculare contribuie la ameliorarea durerilor dentare si a altor
senzatii de disconfort asociate cu cariile sau infectiile dentare

13. Etape ale utilizarii

1. Verificarea specificatiilor pilei alese.

2. Conectarea cozii pilei rotative la piesa manuala in contraunghi cu endomotorul.
3. Asigurati-va ca suportul din cauciuc este fixat corect si nu se poate deplasa.
4.Introduceti pila in canalul radicular al pacientului.

5. Dupa ce pregatirea canalului a fost finalizata, opriti piesa manuala.

6. Scoateti pila din canalul radicular al pacientului.

7. Deconectati pila de la piesa manuala.

8. Eliminati pila intr-un recipient furnizat in acest scop.

14. Eliminarea dispozitivului
Dupa utilizare, urmati regulile de buna practica aplicabile pilelor rotative sterile NiTi si puneti pilele intr-un recipient
robust care trebuie utilizat pentru colectarea instrumentelor taietoare-intepatoare.

15. Conditii de pastrare a dispozitivului

Pentru a evita deteriorarea materialelor de ambalare, manipulati cu grija in timpul transportului si depozitarii.

Evitati depozitarea in spatii cu umiditate crescuta si in lumina solara directd; produsele trebuie depozitate la temperatura
camerei.

16. Identificarea simbolurilor

Fabricant Importator

Reprezentanta elvetiana Dispozitiv medical
Data fabricatiei Sterilizat prin iradiere

Data de expirare A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Frol | B

Cod lot Sistem cu bariera sterild unica

A se feri de lumina solara A se pastra uscat

Gama de produse A nu se reutiliza

®r0@ | &

c
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Instructiuni de utilizare Identificator unic al dispozitivului

Cantitate Contine nichel si titan

Pentru utilizare cu endomotor

g @

Opritoare din silicon

Numar de referinta in catalog Tratament endodontic
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»
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Rotire alternativa

A Atentie " Vitezd
XXX rpr

Rotire continua
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STERILNE ROTACNE NASTROJE NITI

1. Opis

Sterilné rotacné nastroje NiTi su rotacné dentdlne nastroje typu 2 zodpovedajlce norme EN ISO 3630-1.

Sterilné rotaéné nastroje NiTi sa skladaju z operaénej asti, stopky a zatky, ktoré sa musia pouzivat v kombinacii s
nasadcom typu 3 v stulade s normou ISO 1797. )

Skluc¢ovadlo ndsadca musi byt vybavené typom I, ktory splfia poziadavky normy ISO 1797.

Tieto vyrobky su sterilizované Ziarenim gama a dodavaju sa v sterilnych blistroch.

Jednorazové vyrobky.

2. Urcené pouzitie
Sterilné NiTi Engine pilniky st endodontické nastroje uréené na odstranenie dentinu na pripravu a tvarovanie
korenového kanalika pri liecbe réznych pulpitid a ochoreni korenovych kanalikov s nekrézou zubov.

3. Pouzivatelia
Vyrobok pouZivaju len zubni lekéari, ktori absolvovali formalne Skolenie.

4. Populacia pacientov
Sterilné rotacné nastroje NiTi sU urc¢ené na pouzitie u dospelych a deti so zubom postihnutym pulpitidou alebo nekrézou
zubnej drene.

5. Indikacie
Pomocka je uréena na preparaciu korenového kanalika pocas nechirurgickej endodontickej lieCby a opakovanej lieCby.

6. Kontraindikacie
Vyrobok obsahuje nikel a chrém a nema sa pouzivat u pacientov so zndmou alergickou precitlivenostou na tieto kovy.

7. Komplikacie

Pri zloZitej anatdmii sa méZzu vyskytnut intraoperadné rizika (zlomenie pomdcky, schodiky, perforacia bo¢nej steny,
otvoreny korenovy hrot, nespravna draha, perforacia...) a riziko vzniku infekcie.

V sti¢asnom technickom stave neboli doteraz hlasené ziadne neziaduce reakcie.

8. Vliastnosti
Pozri tabulky v prilohe.

9. Varovania

Z hladiska zachovania vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare, masku).

Pred pouzitim skontrolujte, i je vyrobok v predpisanej lehote platnosti.

Rotacny nastroj na korenové kanaliky sa pouziva spolu s motorom s povolenym rozsahom otacok 250 - 1 000 ot/min.
Pouzite uvedeny spdsob otdcania pri odporucanych otackach na stitku alebo si pozrite odsek 8 ,Vlastnosti".

Pri anatomickej zloZitosti sa maximalny kritiaci moment méze li$it od hodnoty odporudanej vyrobcom.

Tieto vyrobky sa sterilizuju gama Ziarenim, ktoré je len na jedno pouzitie, druhé pouzitie je zakazané. Pri opakovanom
pouziti sa moze zvysit riziko infekcie pacienta a poSkodenia pomdcky.

Typ sterilného nastroja NiTi, ktory sa mé pouzit alebo vybrat, zavisi od lekara v zavislosti od anatémie korefiového kanélika
a zlozitosti pripadu.

Pri pouzivani postupujte podla odporucanych krokov uvedenych v odseku 13.

Zachovajte informacie o UDI na stitku.

Pri podozreni na nespravne podmienky skladovania nastroje nepouzivajte.

Ak mate akékolvek pochybnosti o identite vyrobku, nepouzivajte ho.

Pred kazdym pouzitim v inom kanaliku skontrolujte stav nastroja. Ak je nastroj poskodeny alebo javi znaky opotrebenia,
nastroj nepouzivaijte.

Zavazné nehody suvisiace s tymto vyrobkom sa musia nahlasit vyrobcovi a vnitrodtatnym orgdnom.

Tieto vyrobky su ostré, vykonajte ochranné opatrenia, aby ste sa vyhli riziku poranenia pri ich pouzivani.

10. Upozornenia

Tieto vyrobky pouzivaju len zubni lekari — chirurgovia.

Tento vyrobok je obmedzeny na Ucely zubného osSetrenia a je zakdzany na iné zakroky ako zubné oSetrenie.
Dodrziavajte osvedcené postupy zubného lekara, najma pouzivanie kofferdamu pocas osetrenia korefového kanalika.
Tieto vyrobky st v sterilnych obaloch a pred pouZitim sa maju skontrolovat, ¢i nie st poskodené. Ak je ich stav nezvycajny,
nepouzivajte ich.

11. Technické viastnosti

* Torznd pevnost (krdtiaci moment): 0,34 mN m,

* Uhol vychylenia: 120°

* Pevnost v ohybe (ohybovy moment): 50,96 mN m.



12, Nepriame klinické prinosy

Pre zdravotnicku pomécku sa uvadzaju tieto klinické prinosy:

* Pouzitie nastrojov na koreriové kanaliky umozfiuje zubnému lekarovi zachranit zub pred extrakciou odstranenim
dentinu a tvarovanim korenoveho kanalika.

* Lie¢ba pomocou nastrojov na koreriové kanaliky poméha zmiernit bolesti zubov a iné neprijemné pocity spojené so

zubnym kazom alebo infekciou.

13. Pouzite kroky
. Overte Specifikaciu vybraného nastroja.

. Pripojte stopky rota¢nych nastrojov ku kolienkovému nasadcu endomotora.
. Uistite sa, Ze gumova podlozka je spravne upevnena a nehybe sa.
. VloZte nastroj do korenového kanalika pacienta.

. Odstrante nastroj z korefnového kanalika pacienta.

. Odpojte nastroj od nasadca.

1
2
3
4
5. Po dokonceni preparacie kanalika vypnite nasadec.
6
7
8

. Nastroj vyhodte do nadoby urcenej na tento ucel.

14, Likvidacia pomécky

Po pouZiti dodrZiavajte osvedéené postupy pre zubné sterilné rota¢né nastroje NiTi. Musia sa uloZit do pevnej nadoby,
ktord by sa mala pouzivat na zber reznych alebo lepiacich nastrojov.

15. Podmienky skladovania vyrobku
Aby nedoslo k poskodeniu obalovych materidlov, manipulujte s nimi pocas prepravy a skladovania opatrne.
Vyhnite sa skladovaniu pri vysokej vihkosti a priamom slne¢nom svetle. Vyrobky sa maju skladovat pri izbovej teplote.

16. Identifikacia symbolov

Vyrobca
Zastupca pre Svajtiarsko
Datum vyroby

Datum exspiracie

Sy 3

,_
S

Kéd davky

/,
.
\

>CE dleE

Sortiment

Navod na pouZzitie

Mnozstvo

Na pouzitie s endomotorom

Odkaz na kataldg

Kontinuitna rotacia

Upozornenie

Rok oznacenia CE: 2024

Uchovavajte mimo slne¢ného ziarenia

CH

REP

= HEI®r0O@] @

=

[
3
.
)
a

>
=
=

57

XXX rpm

Dovozca

Zdravotnicka pomocka

Sterilizované Ziarenim

Ak je obal poskodeny, vyrobok nepouzivajte.

Unikatny sterilny bariérovy systém

Udrzujte v suchu

Nepouzivajte opakovane

Unikatny identifikdtor pomocky

Nikel-titanovy material

Silikbnové zatky

Endodontické osetrenie

Reciprocna rotécia

Otacky

-

CFPM

2 bis, chemin du Loup
93290 Tremblay-en-France
FRANCE

®
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Appendix": Characteristics®

ANGO-TAPER FLEXI

Continuous rotation ®

Model® Length® (mm) ISO Taper®©® Speed® (RPM) Torque® (N.CM)

AO 19 019 4% 250-350 3.0
Al 21, 25, 31 018 2% 250-350 3.0
A2 21, 25, 31 020 4% 250-350 1.5
B1 21, 25,31 020 7% 250-350 15
B2 21, 25, 31 025 8% 250-350 3.0
B3 21, 25, 31 030 9% 250-350 3.0
B4 21, 25, 31 040 6% 250-350 3.0
B5 21, 25, 31 050 5% 250-350 3.0

MEASY FILE FLEX

Alternative movement (anti-clockwise and clockwise)®

Model Length (mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)
S20 020 5

21, 25, 31 7% 250-350 3.
R25 21, 25,31 025 7% 250-350 3.5
M35 21, 25, 31 035 6% 250-350 3.5
L45 21, 25,31 045 5% 250-350 3.5

MIGO-TAPER RETREATMENT

Continuous rotation

Speed (RPM)
Speed (RPM) for Obturators

Length (mm) ISO Taper Torque (N.CM)

for Gutta percha based on Zinc
oxide eugenol

C1 16 030 9% 500 250-300 2-5.2
Cc2 18 025 8% 500 250-300 Pa5%)
C3 22 020 7% 500 250-300 2-5.2

'SEGO-TAPER UNIVERSAL

Continuous rotation

Model Length(mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)

AO 19 019 4% 300 5.0
Al 21, 25, 31 018 2% 300 5.0
A2 21, 25, 31 020 4% 300 2.0
Bl 21, 25, 31 020 7% 300 2.0
B2 21, 25, 31 025 8% 300 3.0
B3 21, 25, 31 030 9% 300 3.0
B4 21, 25, 31 040 6% 300 3.0

B5 21,25, 31 050 5% 300 3.0



REVERSO BLUE

Alternative movement (anti-clockwise and clockwise)

Model Length (mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)

S025 21, 25, 31 025 8% 250-350 3.5
S040 21,25, 31 040 6% 250-350 3.5
SO50 21, 25, 31 050 5% 250-350 3.5

SREVERSO SILVER

Alternative movement (anti-clockwise and clockwise)

Model Length(mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)

S025 21, 25, 31 025 8% 250-350 3.5
S040 21, 25, 31 040 6% 250-350 3.5
SO50 21, 25, 31 050 5% 250-350 3.5

(ANGO-TAPER BLUE

Continuous rotation

Model Length(mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)

AO 19 019 4% 250-350 3.0
Al 21, 25, 31 018 2% 250-350 3.0
A2 21, 25, 31 020 4% 250-350 1.5
B1 21, 25, 31 020 7% 250-350 1.5
B2 21, 25, 31 025 8% 250-350 3.0
B3 21, 25, 31 030 9% 250-350 3.0
B4 21, 25, 31 040 6% 250-350 3.0
B5 21, 25, 31 050 5% 250-350 3.0

MGO-TAPER X

Continuous rotation

Model Length(mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)

X1 21, 25, 31 017 4% 300 2.0
X2 21, 25, 31 025 6% 300 2.0
X3 21, 25, 31 030 7% 300 2.0
X4 21, 25, 31 040 6% 300 2.0

X5 21, 25, 31 050 6% 300 2.0



gJco-Two.

Continuous rotation

Taper ISO Speed (RPM) Torque (N.CM)
010 250 1.2
4% 035 250 1.2
040 250 2.0
- 015 250 1.2
030 250 12
020 250 2.0
025 250 2.0
6% 030 250 1.5
035 250 1.5
040 250 2.0
7% 025 250 2.0

Working part length 19

BI = — BI —
i | i

16 mm 21 mm

IMGO-GLIDER

Continuous rotation

Length (mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)
21, 25, 31 016 2% 250 2.5

CAT-FILE

Continuous rotation

 Length (mm) | 1S0 |_Taper | Speed (RPM) | Torgue (N.CM).
013

21, 25, 31 016 2% 300 2.0
019

2. (LA C |8 Glider

Alternative movement (anti-clockwise and clockwise)

Length (mm) ISO Taper Speed (RPM) Torque (N.CM)
21, 25, 31 015 2% 300 4.0
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Appendix
Characteristics
Continuous rotation
Model
Length
Taper
Speed
Torque

Alternative movement (anti-
clockwise and clockwise)

Longueur de la partie travaillante

Apéndice
Caracteristicas
Rotagdo continua
Modelo
Comprimento
Conicidade
Velocidade
Torque

Movimento alternado
(anti-horario e horario)

Comprimento da parte activa

Priloha
Vlastnosti
Souvislé otacky
Model
Délka
Zkoseni
Rychlost
Kroutici moment

Stridavy pohyb
(proti sméru a po sméru
hodinovych rucicek)

Délka pracovni ¢asti

Annexe
Caractéristiques
Rotation continue
Modele
Longueur
Conicité
Vitesse
Couple

Mouvement alternatif
(horaires et anti-horaire)

Working part length

Anhang
Eigenschaften
Kontinuierliche Rotation
Modell
Lange
Verjingung
Drehzahl
Drehmoment
Alternative Bewegung

(gegen den und im
Uhrzeigersinn)

Lange des arbeitenden Teils

Appendice
Caratteristiche
Rotazione continua
Modello
Lunghezza
Conicita
Velocita
Torque

Movimento alternato
(antiorario e orario)

Lunghezza della parte operativa

Bijlage
Kenmerken
Continue rotatie
Model
Lengte
Conus
Snelheid
Koppel

Alternatieve beweging
(linksom en rechtsom)

Lengte van het werkzame
gedeelte

Nopdptnua
XapoKTNPLOTIKA
JUVEXNG TtepLoTpodr
Movtélo
Mrkog
Kwvikotnta
Tayvtnta
Porh

EvaAlaktikn kivnon
(aplotepootpoda ka
Se€Lootpoda)

MMKOG TOU TUALATOG
gpyaoiag

Aneks
Charakterystyka
Ciagte obroty
Model
Dtugosé
Zbieznos¢
Predkos¢
Moment obrotowy

Ruch alternatywny
(w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek
zegaraizgodnymzruchem
wskazdéwek zegara)

Dtugos¢ czesci roboczej

Anexa
Caracteristici
Rotire continua
Model
Lungime
Conicizare
Vitezd
Cuplu de torsiune

Miscare alternativa

(in sens antiorar si orar)

Lungimea partii de lucru

Apéndice
Caracteristicas
Rotacidn continua
Modelo
Longitud
Cono
Velocidad
Momento de torsion

Movimiento alterno
(horario y antihorario)

Longitud de la parte de trabajo

MpunoxeHne
XapaKTepucTnkmn
HenpekbcHaTa poTtaums
Mogaen
ObmknHa
CkocsiBaHe
CkopocTt
BbpTAL, MOMEHT

ANTEPHATUBHO ABUXEHME
(obpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa
CTpenka 1 no nocoka Ha
YyacoBHUKOBAaTa CTpeska)

[ObmxuHa Ha paboTHaTa yYacT

Priloha
Vlastnosti
Kontinualna rotacia
Model
Dizka
Zuzenie
Otacky
Kratiaci moment

Alternativny pohyb
(proti smeru hodinovych
ruciCiek a v smere
hodinovych ruciciek)

Dizka pracovnej ¢asti



