CMA Gold

Instructions d'utilisation
Protocole :
f
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LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL1 APICAL 2
Recommandation
%) % L Stop Bague RPM
Couple (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 -400 25
Median 25 6 21-25 [ J @] 300 - 400 25
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 -400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [ ] 300 -400 25
Apical3 30 6 25 [ J (] 300 - 400 25
Apical4 40 7 25 [ J [ ] 300 - 400 25
1. Indication
Les CMA Gold sont utilisés pour la mise en forme (coronale,
médiane et apicale) lors de I'étape de mise en forme du canal
radiculaire pendant un traitement endodontique non chirurgical.
lls sont aussi utilisés pour la désobturation du canal lors du « Pour tous les appareils métalliques, il est
retraitement endodontique non chirurgical. " recommandé d'utiliser des agents de nettoyages
—_— . o 5 et de désinfection anti-corrosion.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement. = PR, P
§ g |- Pourvotre propre sécurité, porter un équipement
2. Contre-indication cT de protection (gants, lunettes, masque).
Il n'existe aucune contre-indication a I'utilisation de ces produits £ % - Ne pas utiliser dagents nettoyants ou
pour traiter endodontiquement une dent par voie orthograde. g o désinfectants contenant du phénol, de I'aldéhyde
S . N
3. Effets indésirables/ Complications & _?[ u.ne composltlton a‘lcal!net. ti Jutilisati
Dans les cas d‘anatomie canalaires complexes, un risque per- ° fgﬂjrﬁ:'er: I;Slzef(a;;cae::;r: r:‘;d'l:’i:: utilisation
opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait P P! g
se produire et induire un risque de processus infectieux. B . "
« En raison de la conception du produit et des
4. Mise en garde/Précautions matériaux utilisés, aucune limite concernant
le nombre maximal de cycle de traitement
« La décision d'utiliser l'instrument endodontique doit étre o réalisables ne peut étre spécifié. La durée de
relayée a l'expertise du cas clinique en particulier pour une 3 vie des dispositifs médicaux est déterminée par
anatomie canalaire jugée trop complexe. = leur fonction et leur manipulation soignée. Les
« Patients identifiés comme possédant un risque = cycles de désinfection et de restérilisation a
d’endocardite infectieuse. 2 usage multiple peuvent augmenter le risque de
« Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez 2 séparation de la lame.
les personnes présentant une allergie connue a ces métaux. % « Lutilisateur doit sassurer que la méthode
« Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier ‘g utilisée, y compris les ressources, le matériel
I'utilisation d'une digue dentaire et des gants. 5 et le personnel est appropriée et répond aux
« Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée. exigences applicables.
« Dans les cas d'anatomie complexe, le couple d'utilisation « Létat de I'art et les |égislations nationales exigent
maximum peut étre différent de la valeur recommandée que des procédures validées soient suivies.
par le fabricant.
«  Utiliser conformément a la technique recommandée (§7). « Gants, masques, blouse selon les
« Instrument fourni non stérile : Suivre la procédure de recommandations du fabricant de l'agent de
stérilisation (§8) avant utilisation. nettoyage et de désinfection.
« Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le ° « Eau courante ou ionisée
labelling jusqu‘a la derniére utilisation. = « Désinfectant (neodisher® Septo Active)
« Année de fabrication : voir étiquetage. ﬁ « Détergent (neodisher® MediZym)
« Ne pas utiliser l'instrument si doute sur le respect des 9 « Petites brosses douces
conditions de stockage. ; + Récipient
« En cas de doute concernant l'identification du produit, ne 5 « Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur
pas l'utiliser. & «  Appareil de stérilisation de classe B
- Vérifier l'état de la lame de linstrument avant utilisation = Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et
entre chaque canal. Si linstrument est endommagé ou remplacé régulierement. Identifier le matériau utilisé
présente des signes d'usures, ne pas utiliser. pour chaque étape du processus (traitement initial,
« Informer le fabricant et l'autorité réglementaire du pays de nettoyage ou ringage).
tout incident grave en lien avec l'instrument.
5. Revendications cliniques Traitement initial
CMA Gold dans les conditions normales d'utilisation. X B o
- Plonger les produits usagés dans un récipient ou
Perfurmancei clinique : i ) ) dans une lingette avec de I'eau courante & 20-40°C
«+ Faisabilité de la rpise en forme : remontée des débris et efficacité et 1.0% de Neodisher® Septo Active pendant 5 a
de coupe adaptées _ 15min.
+ Respect deIanatomie du canal Rincer les produits & l'eau courante a 20-40°C
«  Géométrie adaptée a l'irrigation* pendant 1 min.
« Maintien du foramen apical dans sa position originale* Sil y a un temps d'attente avant la prochaine
Sécurité : étape, assurez-vous que l'appareil reste humide
« Risque de fracture limité 1 en le plagant dans un chiffon humide. Ne pas
+ Risque per-opératoire limité* dépasser 1 heure d'attente.
. Risque.d'aspiration.Iimité Remarques :
*Non applicable pour l'instrument Coronal « Ne pas utiliser dagent de fixation ou deau
6. Caractéristiques chaude (>40°C), car cela provoquerait la fixation
« Starter Kit : 4 instruments Nickel-Titane Gold (Coronal, Médian, des résidus et pourrait nuire au bon nettoyage.
Apical 1, Apical 2) + 2 Limes K manuelles en acier inoxydable + Suivre les instructions et respecter les
10 et n°15 conc ions et les temps d'i ion donnés
- Diamétres : 10 (Manche violet), 15 (Manche blanc) parlehfabncant(une a?ncemraflon excesflvepeut
P, entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur
- Conicité : 2 % (Stop rouge) les appareils)
- Matériau de la partie opérative : Acier inoxydable PP .
~Longueurs ;21 - 25 - 29 mm Preparation avant nettoyage
« Recharge : 6 instruments en Nickel-Titane Gold. P yag
Si les produits ont des impuretés visibles, il est
Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN 1SO 3630-1:2019 recommandé de procéder a un pré-nettoyage
+ Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C
«Recommandation Couple » pendant au moins 1 min avec une brosse douce
2 jusqu'a disparition des impuretés.
Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane. 3 Remarque : Suivre les instructions et respecter les
Utlllsatlon‘en connexion avec un contre-angle endodontique concentrations et les temps dimmersion donnés
conforme a la norme E'N ISO'17"97 2017 (type' 1. ) par le fabricant (une concentration excessive peut
Nombre de' réutilisation si linstrument n'est pas visuellement entrainer de la corrosion ou d'autres défauts sur les
endommagé : ) ) ) appareils).
+ 10 canaux maximum recommandés pour les instruments
Coronal et Median i ) _ Inspection visuelle
« 8 canaux maximum recommandés pour l'instrument Apical 1
+ 7 canaux maximum recommandés pour les instruments Apical 3 Inspecter les produits utilisés et jeter les produits
2, Apical 3, Apical 4 endommagés (cassés, dévrillés ou pliés de
« 2 canaux maximum recommandés pour les limes en acier. maniére anormale).

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE : lla.

7. Protocole

Cf Protocole.

8. Instruction d'utilisation

Nettoyage Non stérile Fabricant

Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire
fonctionner I'appareil a ultrasons pendant 10
a 30min avec de l'eau courante et 0.5 a 2.0% de
4 Neodisher® MediZym.

Remarques : Suivre les instructions, observer la
qualité de leau, les concentrations et le temps de
nettoyage indiqué par le fabricant de la solution de
nettoyage.

Date de Code du lot

fabrication

LB

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d'eau
(autoclave) a la température spécifiée

134°C
i

manuel

Rincage

Rincer les produits a l'eau courante 20-40°C
5 pendant 1 min.

Remarque : Il est recommandé d'utiliser de l'eau Dispositif Attention
fonisée. MD| | medical &
Séchage
6 Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu'a ey ICI;"alnl.d. . /\\L'/\ EOTSTWE.'F ! ;bn
ce que les produits soient visiblement secs. umidite A\ ©a lumiere du
O soleil
Nettoyage/Rincage/Séchage

Année de marque CE:2011
Référence : 80000226-A
Version 3 - 08/2022

u CFPM

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel: +33 (0)145 913182
Internet: www.endo-cma.fr

Placer les instruments dans le plateau du chariot
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un
cycle de nettoyage avec 0.2-1.0% de Neodisher®
MediZym.

Effectuer le séchage.

Remarques :

« La désinfection (thermique ou  chimico-
4 thermique) n'est pas nécessaire car les produits
sont stérilisés apres le nettoyage.

Suivre les instructions et concentrations données
6 par le fabricant de la solution de détergent.
Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et
vérifier les critéres de réussite une fois que chaque
cycle a été réalisé, comme indiqué par le fabricant.
La derniére étape de rin¢age doit étre réalisée
a leau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la
qualité de I'eau définie par le fabricant.

Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs
conformes a la norme EN ISO 15883, entretenus
et validés réguliérement.

automatique
w

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.

7 Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n'est
pas propre visuellement ou jeter le produit s'il est
endommagé.

Emballage

Placer les instruments dans un sachet en
papier-plastique pour la stérilisation a la vapeur
conforme aux normes ISO 11607 et EN 868.

Remarques :

« Pour les produits tranchants qui ne sont pas
contenus dans une boite, des tubes en silicium
doivent étre placés autour des appareils pour
empécher le percage des emballages.

Sceller les  sachets  conformément  aux
recommandations du fabricant. Si un thermo-
scellant est utilisé, le processus doit étre validé et
le thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié.

Stérilisation

Conf alarégl i ise:
Appareil: classe B

Température :134°

Temps: 18 min

Pression absolue : 2,2 bar

Séchage minimum: 20 min

Autres réglementations :

« Appareil : classe B

« Température minimum : 132°C

+ Temps minimum : 3 min

«  Pression absolue : 2,2 bar

«  Séchage minimum : 20 min

9 Controler les indicateurs physico-chimiques et les
paramétres du cycle.

Remarques :

« Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments
au cours d'un cycle d'autoclave, veiller a ne pas
dépasser la charge maximale du stérilisateur.
Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur
c é aux  rec i du
fabricant du stérilisateur.

Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur
a évacuation dair pré-aspirant, conforme aux
exigences des normes EN 13060 (petit stérilisateur
classe B) et EN 285 (stérilisateur standard) a la
vapeur saturée.

Stockage aprés stérilisation

Conserver les produits dans un environnement
sec, propre et sans poussiére, a la température
spécifiée par le sachet en papier-plastique par le
fabricant du stérilisateur a vapeur.

: Vérifier I'emball et les
médicaux avant de les utiliser (intégrité de
I'emballage, absence d’humidité et date limite
d'utilisation). En cas de dommage, une reprise
compléte doit étre effectuée.

9. Instruction de stockage et transport
Conserver les produits a 'abri de la chaleur et de I'numidité.

10. Mise au rebut
Aprés utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un
container de sécurité identique a celui exigé pour les instruments
tranchants, coupants, piquants jetables (telles les aiguilles ou les
lames de bistouris jetables) selon les bonnes pratiques dentaires.

11. Symbole

Matiére Quantité

@[ [ =

Matiére Assortiment
E

inoxydable

Manche Ne pas utiliser si

«CLASSICS» I'emballage est
CLASSICS endommagé
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CMA GOId Cleaning 184°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the
Instruction for use Insert the products into an ultrasound apparatus ‘“ temperature specified
Protocol beaker. 2L
4 Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap
water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym. Medical Caution
Remarks: Follow instructions, observe water quality, Device &
X concentrations and cleaning time specified by the
i W '_é manufacturer of the cleaning solution. Keep dry i Keep out of
g E Rinsin AN direct sunlight
r ’ 2N
i ’ 5 Rinse the products with tap water at 20-40°C for
-' 1 min.
\ Remark: It is recommended to use deionized water. Year of CE marking: 2011
\ Reference : 80000226-A
______ | Drying Version 3 - 08/2022
6 Dry the products with compressed air until d
products are visibly dry. CFPM
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Cleaning/Rinsing/Drying Tel: 433 (0)1 45913182
Place the instruments in the tray of the washer/ Internet: www.endo-cma.fr
disinfector’s sliding trolley.
R ded Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher®
2 | % L Stop Ring RPM ecommende Medizym.
Torque (N.cm) Perform drying.
Remarks:
Coronal 25 10 17 - O 300-400 25 «  Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not
A K required since the products are sterilised after
Median 25 6 21-25 [ ] O 300 - 400 25 g cleaning.
e 5 «  Follow instructions and concentrations specified
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 - 400 25 2]e by the manufacturer of the detergent solution.
« Follow the instructions of the washer-disinfector
Apical2 20 6 21-25-29 Y [ 300 - 400 25 and verify the success criteria have been met after
each cycle as specified by the manufacturer.
R « The final rinse step should be with deionized
Apical3 30 6 25 [ ® 300 - 400 25 water. For other steps, follow the water quality
defined by the manufacturer.
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300 - 400 25 -« Use only approved washers-disinfectors that
comply with EN ISO 15883, and are maintained
1. Indication and validated regularly.
CMA Gold are used shaping (Coronal, Median and Apical) during
the step of root canal shaping during a non-surgical endodontics Visual inspection
treatment.
The instruments are also used for desobturation/removal during no - For all metal devices, the use of anticorrosion 7 :;nszec‘:he u45e5d ijO:L'lfcti‘. duct is visibly not
surgical endodontics retreatment. 2 disinfecting and cleaning agents is recommended. €-do steps 4,5 and 6 If the product is visibly no
9 ¢ 3 S . For your own safety, please wear personal clean or discard any damaged products.
For use by dental professionals only. k] protective equipment (gloves, glasses and mask). N
2. Contraindications % E - Do not use cleaning or disinfecting agents Packaging
There is no contraindication to the use of CMA Gold for O g containing  phenol, aldehyde and alkaline Place the instruments in a paper-plastic pouch for
endodontically treating a tooth by orthograde way. § Cfl’mPOSiﬁO"- N . ded steam sterilisation in compliance with 1SO 11607
L - « Always respect the instructions for use provide: 3
3. Complications . . by the manufacturer of the products. and EN 868 standards
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks Remarks:
(instrum.ental breakage, ledge, stripping, zipping, fa.lse ;?ath, . Due to the product design and the materials 8 « For shar;? ‘devices that are not contained within
perforation, etc) could occur and lead to a risk of infectious used, no definite limit to the maximum number a box, §lllcon tubes should be P/aced urou‘nd
processes. of performable processing cycles can be tire devices to prevent the packaging from being
4. Warnings/precautions . specified. The service life of the medical devices pierced.
£ is determined by their function and careful + Seal the pouches as recommended by of the
- The decision to use an endodontics instrument must be 5 handling. Multiple use disinfection and re- ";:”‘h ’”""”f”“”f" If (‘.'d’hegm“';e”f’ b used,
based on the clinical case expertise, particularly where the H sterilisation cycles may lead to increased risk of ¢ e(pmcestsbmustl.be thjl a:f a;’.ﬁ ;e thermo-
canal anatomy is considered to be too complex. o file separation. sealermust e callorated and qualined.
« Patients identified as having a risk of infectious endocarditis. E + The user must ensure that the processing Sterilisati
+ Contains Nickel and Titanium and should not be used on & method used, including ressources, materials terilisation
patients with known allergic sensitivity to these metals. and personnel, is appropriate and meets the In accordance with French regulations:
+ Respect the good dental practice, in particular the use of a applicable requirements. + Apparatus: class B
dental dam and gloves. + The state of the art and national laws require that + Minimum temperature: 134°C
+ Use in continuous rotation at the recommended speed. validated procedures be followed. + Minimum time: 18 min
« In cases of complex anatomy, the maximum torque may « Absolute pressure: 2.2 bar
differ from the value recommended by the manufacturer. + Gloves, masks, gown as recommended by the + Minimum drying: 20 min
+ Use according to the recommended procedure (§7). manufacturer of cleaning agent and detergent
« Instruments supplied non-sterile: Follow the reprocessing + Tap or deionized water Other regulations:
instructions (§8) before use. - + Disinfectant (neodisher® Septo Active) - Apparatus: class B
« Keep the UDI information which only appears on the % + Detergent (neodisher® MediZym) + Minimum temperature: 132°C
labelling until the last use. 2 + Small soft brushes + Minimum time: 3 min
« Year of manufacture: see labelling. = + Container « Absolute pressure: 2.2 bar
+ Do not use if doubt on the respect of storage conditions. 3 + Ultrasonic tub or washer-disinfector 9 + Minimum drying: 20 min
«In case of doubt concerning the product identification, do 2 + Class B sterilisation apparatus
not use. Remark: All material used should be cleaned and
+ Check condition of the instrument before use between each replaced regularly. Identify material used for each step Remarks:
canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, of the process (initial treatment, cleaning or rinsing). « When sterilising multiple instruments in one
do not use it. autoclave cycle, ensure that the steriliser’s
« Inform the manufacturer and the national regulatory maximum load is not exceeded.
authority of any serious incident relating to the instrument. — « Place the pouches in the steam steriliser
Initial treatment according to the recommendations given by the
5. Clinical claims Place used products in a container or a wipe with steriliser manufacturer.
CMA Gold in normal use conditions. tap water at 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo - Use ’onlyh a pre-va;uum air remuvfal steam
- i in. steriliser that meets the requirements of EN 13060
Clinical performance: ) o Activefors 15 min. (class 8, small steriliser) and EN 285 (full-size
« Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency Rinse the products with tap water at 20-40 °C for steriliser), with saturated steam.
+ Respect of canal anatomy 1 min.
+ Geometry adapted to irrigation* . L Storage after sterilisation
+ Maintains the apical foramen in its original position* Ifthere is wa!tlng time before the "?X( s.(e.p, make 9
sure the device stays moist by placing it in a wet Store the products in a dry, clean and dust-free
Safety: 1 wipe. Do not exceed 1 hour waiting time. environment at the temperature specified by
N L!m!led risk of bre.akag.e Remarks: the paper-plastic pouch by the steam steriliser
«  Limited peroperative risks* 10 manufacturer.
«  Limited risk of screwing effect Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C),
*Not applicable for Coronal. as this causes fixation of residues and can impair Remark: Check the packaging and the medical
6. Characteristics successful cleaning. devic_es_ before using them (packaging integrity, no
« Starter Kit: 4 Nickel-Titanium Gold instruments (Coronal, Median, + Follow instructions and respect concentrations humnlhty and us:-bjl/ddbare), I;w casz of damage, a
Apical 1, Apical 2) + 2 Stainless steel manual K-Files n°10 and and [mmersion times given by the manufacm.rer complete rerun should be performed.
15, (an excessive concentration may cause corrosion
- Diameters: 10 (Purple handle), 15 (White handle) orother defects on devices). 9. Storage and transport conditions
- Conicity: 2 % (Red stop) R R Keep products away from heat and moisture.
- Material of the operating part: Stainless steel Preparation before cleaning
- Lengths: 21-25-29 mm If the devices have visible impurities, it is 10. Disposal
« Refill: 6 instruments in Nickel-Titanium Gold. recommended to manually pre-clean by brushing After use, instruments must be placed in a secure container, used to
under tap water at 20-40°C for at least 1 min with a collect cutting or sticking instruments (like needles or disposable
Type 2 rotating instruments under EN I1SO 3630-1: 2019 standard: 2 soft brush until all impurities have been removed. bistouries) as per good dentistry practice.
« Maximum recommended torque (not required): see table . .
‘Recommended Torque! Remark: ‘Follaw 'lnsrruc‘nons' am? respect 11. Symbols
concentrations and immersion times given by the
manufacturer (an excessive concentration may NiTi raw Quantity
Material of operative part: Nitinol. cause corrosion or others defects on devices). material B
Use in connection with an endodontic contra-angle according to N R R
ENISO 1797: 2017 (Type 1). Visual inspection
Number of uses if the instruments is not visibly damaged: 3 Inspect the used products and discard damaged Stainless steel Assortment
+  Maximum of 10 canals recommended for Coronal and Median products (broken, untwisted or abnormally bent). @ material
instruments
« Maximum of 8 canals recommended for Apical 1 instrument
« Maximum of 7 canals recommended for Apical 2, Apical 3, Apical - ‘CLASSICS Do not use if
4 instrument handle packaging is
+ Maximum of 2 canals recommended for the stainless steel CLASSICS damaged
instruments.
Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR Non-sterile
2017/745: la. NON Manufacturer
7. Protocol STERILE
See Protocol.
Date of Batch code
8. Instructions for use manufacture number
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CMA Gold

Istruzioni per I'uso

Protocollo
!
‘ i
r !
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL1 APICAL 2
Raccomandato
2 % L Stop Anello RPM Torque (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2,5
Median 25 6 21-25 [ ] O 300 - 400 25
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ J 300 - 400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [ J 300 - 400 2,5
Apical3 30 6 25 [ J [ J 300 - 400 2,5
Apical4 40 7 25 [ J [ ] 300 - 400 25

1. Indicazione
Preparazione canalare durante il trattamento endodontico non
chirurgico.
Disotturazione durante il
chirurgico.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

ritrattamento  endodontico non

2. Controindicazioni
Non esistono controindicazioni per I'uso di questi prodotti dopo
che il professionista odontoiatrico ha deciso di eseguire un
trattamento non chirurgico del canale radicolare.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi
rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping,
Zipping, percorso errato, perforazione, ecc.), con conseguente
pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4. Avvertenze/precauzioni

La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico
deve basarsi sull'esperienza in relazione al caso clinico, in
particolare in presenza di anatomie canalari ritenute troppo
complesse.

Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in
pazienti con sensibilita allergica nota a questi metalli.
Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per
quanto riguarda Iimpiego di dighe e guanti.

Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.

In presenza di anatomia canalare complessa, il torque
massimo puo differire dal valore raccomandato dal
fabbricante.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Strumenti forniti non sterili: rispettare le istruzioni di
sterilizzazione (§8) prima dell'uso.
Rispettare le informazioni UDI
sulletichetta fino all'ultimo utilizzo.
Anno di fabbricazione: vedere l'etichetta.

Non usare in caso di dubbi sullosservanza delle condizioni
di stoccaggio.

In caso di dubbi riguardanti l'identificazione del prodotto,
non utilizzarlo.

Controllare lo stato dello strumento prima dell'uso tra un
canale e l'altro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o
se mostra segni di usura.

Informare il fabbricante e l'autorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

riportate  soltanto

5. Indicazioni cliniche
CMA Gold in normali condizioni

impiego.

Prestazioni cliniche:

Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di
taglio adattate

Rispetto dell'anatomia canalare

Forma geometrica adattata all'irrigazione*

Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale*

Sicurezza:

«  Rischio limitato di rottura

« Rischiintraoperatori limitati*

« Rischio limitato di effetto di avvitamento
*Non applicabile per Coronal.

6. Caratteristiche
« Starter Kit: 4 strumenti in nichel-titanio oro (coronale, mediano,
apicale 1, apicale 2) + 2 K-file manuali in acciaio inox n°10 e n°15.
- Diametri: 10 (impugnatura viola), 15 (impugnatura bianco)
- Conicita: 2% (arresto rosso)
- Materiale del componente lavorante: acciaio inossidabile
- Lunghezze: 21 - 25 - 29 mm
- Ricarica: 6 strumenti in nichel-titanio oro.

Strumenti rotanti di tipo 2 secondo la norma EN 1SO 3630-1: 2019:
« Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la
tabella ‘Raccomandato Torque’.

Materiale del componente lavorante: nitinol.

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai
sensi della norma EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).

Numero di utilizzi se gli strumenti non sono visivamente
danneggiati:

« max. 10 canali raccomandati per strumenti Coronal e Median
max. 8 canali raccomandati per strumento Apical 1

max. 7 canali raccomandati per strumenti Apical 2, Apical 3,
Apical 4

8. Istruzioni per I'uso

Pulizia

quanto specificato dal fabbricante.

La fase finale del risciacquo prevede l'uso di
acqua deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare
acqua nella qualita indicata dal fabbricante.

- Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori
approvati conformi alla norma EN SO 15883
e i reg a i e
convalida.

Come per tutti i dispositivi in metallo, si
raccomanda l'uso di prodotti disinfettanti e
detergenti anticorrosivi.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.

7 Ripetere i passaggi 4, 5 e 6 se il prodotto presenta
ancora tracce di sporco visibili o eliminare
eventuali prodotti danneggiati.

Per motivi di sicurezza, indossare p

di protezione individuale (guanti, occhiali e
mascherina).

Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti
contenenti fenolo, aldeide e a composizione
alcalina.

Rispettare sempre le istruzioni per 'uso fornite dal
fabbricante dei prodotti.

Raccomandazioni generali

A causa del design del prodotto e dei materiali
utilizzati non pud essere specificato nessun
limite definito del numero massimo di cicli
di trattamento eseguibili. La vita utile dei
dispositivi medici & determinata dalla loro
funzione e accurata manipolazione. Cicli multipli
di disinfezione e ri-sterilizzazione possono

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-

plastica per la sterilizzazione a vapore in
conformita alle norme 1SO 11607 e EN 868.
Note:
« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in
8 una scatola, si raccomanda di porli all'interno
di tubi in silicone per evitare di perforare
limballaggio.

Sigillare le buste secondo quanto raccomandato
dal rispettivo fabbricante. Se si utilizza una
termosigillatrice, il processo deve essere
convalidato e la termosigillatrice deve essere
calibrata e idonea all'uso.

comportare un rischio iore di
del file.

Lutente deve verificare che il metodo di
trattamento utilizzato, unitamente alle risorse, ai
materiali e al personale, sia adeguato e soddisfi i
requisiti applicabili.

La tecnologia allo stato dell'arte e le normative
nazionali richiedono la conformita con processi
convalidati.

Guanti, mascherine, camice, secondo quanto
raccomandato dal produttore dell'agente pulente
e del detergente

Acqua corrente o deionizzata

Disinfettante (neodisher® Septo Active)
Detergente (neodisher® MediZym)

Spazzolini piccoli morbidi

Contenitore

Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore

« Apparecchio di sterilizzazione di classe B

Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti
e sostituiti regolarmente. Identificare il materiale
utilizzato per ogni fase del processo (trattamento
iniziale, pulizia o risciacquo).

Materiale necessario

Trattamento le

Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli
su una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20-
40 °C e neodisher® Septo Active all'1,0% per un
intervallo di tempo compreso tra 5 e 15 minuti.

Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-
40 °C per 1 minuto.

Qualora sia previsto un tempo di attesa prima
della fase successiva, assicurarsi che il dispositivo
1 non si asciughi riponendolo in una salvietta
umida. Il tempo di attesa non deve superare 1 ora.

Note:

«  Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C),
perché causano il fissaggio dei residui e possono
compromettere la pulizia.

Segquire le istruzioni e rispettare le concentrazioni
e i tempi di immersione indicati dal produttore
(una concentrazione eccessiva puo causare
corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

Conf alla iva fi
Apparecchio: classe B
Temperatura minima: 134 °C
Durata minima: 18 min
Pressione assoluta: 2,2 bar
Asciugatura minima: 20 min

Altri regolamenti:
Apparecchio: classe B
Temperatura minima: 132 °C
Durata minima: 3 min
Pressione assoluta: 2,2 bar
Asciugatura minima: 20 min

Note:

«  Quandosisterilizzano piti strumentiin unico ciclo
in autoclave, accertarsi di non superare il carico
massimo della sterilizzatrice.

Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore
attenendosi alle raccomandazioni fornite dal
fabbricante dell'apparecchio.

Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice
a vapore con pre-vuoto e rimozione dell'aria
conforme ai requisiti delle norme EN 13060
(classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni) ed
EN 285 (sterilizzatrici di grandi dimensioni), con
vapore saturo.

Conservazione dopo la sterilizzazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto,
pulito e privo di polvere, alla temperatura
specificata dal fabbricante delle buste in carta-
plastica e della sterilizzatrice a vapore.

Nota: c llare I'imballaggio e i dispositivi medici
prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita e data di scadenza). In caso
di danni occorre eseguire una nuova procedura
completa.

Preparazione prima della pulizia

In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si
consiglia di eseguire manualmente la pulizia
preliminare con uno spazzolino morbido sotto
acqua corrente a 20-40 °C per almeno 1 minuto,
fino a eliminare ogni traccia di impurita.

Nota: seguire le istruzioni e rispettare le
concentrazioni e i tempi di immersione indicati
dal produttore (una concentrazione eccessiva puo
causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

« max. 3 canali raccomandati per strumenti in acciaio ir
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del
regolamento MDR 2017/745: lla.

7. Protocollo
Vedere Protocollo.

Ispezione visiva

3 Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali
prodotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con
curvatura anomala).

9. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Conservare i prodotti al riparo dal calore e dall’'umidita.

10. Smaltimento

Dopo l'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro,
utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es.

aghi o bisturi monouso) secondo la buona pratica odontoiatrica.

Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio 11. Simboli
ad ultrasuoni.
. ) . Materia prima Quantita
Fare funzionare |'apparecchio ad ultrasuoni per m NiTi
4 10-30 minuti con acqua corrente e neodisher®
MediZym allo 0,5-2,0%.
Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita Acciaio inox Assortimento
o dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia
s specificati dal produttore della soluzione detergente.
£
s
€ Risciacquo Impugnatura Non usare
recacque ) I | cssics sela
5 Rlswclacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20- CLASSICS confezione &
40 °C per 1 minuto. danneggiata
Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.
Non sterile
Asciugatura [ Non \ Fabbricante
6 Asciugare i prodotti con aria ct fino a
quando risultano visibilmente asciutti. Data di Codice lotto
fabbricazione
Pulizia/risciacquo/asciugatura
Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello
scorrevole del termodisinfettore. 184°C Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore
Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® (autoclave) alla temperatura specificata
MediZym allo 0,2-1,0%. s. ’. !
Asciugare.
Note: . - . Dispositivo Attenzione
«  Non é necessario eseguire la disinfezione (termica medico
° o chimico-termica) in quanto i prodotti vengono
2|4 sterilizzati dopo la pulizia.
gls |- Seguire le istruzionie le concentrazioni specificate ., Tenere al , Tenere
s dal produttore della soluzione detergente. o ¢ riparo /\\o"\ lontano dalla
2| 6 |- Seguire le istruzioni del termodisinfettore e dall'umidita /.L\ luce diretta
verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispettati [J del sole
i criteri per il buon esito della procedura, secondo
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Instrucciones de uso

CMA Gold

Protocolo

e
1
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2
. Recomendado
[ % L Stop Anillo RPM Torque (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2,5
Median 25 6 21-25 [ ] O 300 - 400 25
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 - 400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [} 300 - 400 2,5
Apical3 30 6 25 [ ] (] 300 - 400 2,5
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300 - 400 25

1. Indicacién

Preparacion del conducto radicular durante el tratamiento
endodontico no quirtrgico.

Desobturacién  durante el

retratamiento  endodéntico no

quirdrgico.
Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacion para el uso de estos productos
una vez que el profesional dental haya decidido hacer un
tratamiento no quirurgico del conducto radicular.

3. Complicaciones

En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden
producir riesgos durante la intervencion (rotura del instrumental,

formacién de escalones,

desgarro, deformacion, via falsa,

perforacion, etc.), y provocar infecciones.

4. Advertencias/precauciones

La decisién de usar un instrumento endodéntico se debe
tomar baséndose en la experiencia clinica, particularmente
en los casos donde la anatomia de los conductos es
demasiado compleja.

Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con
sensibilidad alérgica conocida a estos metales.

Respetar las buenas practicas dentales, en particular el uso
de un dique dental y guantes.

Usar en rotacion continua a la velocidad recomendada.

En caso de anatomia compleja, el torque méaximo puede
diferir del valor recomendado por el fabricante.

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
Instrumentos  suministrados no estériles: seguir las
instrucciones para la esterilizacion (apdo. 8) antes del uso.
Guardar la informacion del identificador de dispositivo tnico,
que solo aparece en la etiqueta, hasta el Ultimo uso.

Afo de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar en caso de duda sobre las condiciones de
conservacion.

No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del
producto.

Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento
antes de usarlo entre un conducto y otro. No usar el
instrumento si esta dafiado o muestra signos de desgaste.
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora
nacional cualquier incidente grave relacionado con el
instrumento.

5. Informacién clinica

CMA Gold en condiciones de uso normales.

Rendimiento clinico:

Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia
de corte adaptadas

Respeto de la anatomia del conducto

Geometria adaptada a la irrigacion*®

Mantiene el foramen apical en su posicion original*

Seguridad:

Riesgo limitado de rotura
Riesgos perioperatorios limitados*
Riesgo limitado del efecto de atornillado

*No aplicable para Coronal.

6. Caracteristicas
Starter Kit: 4 instrumentos de niquel-titanio de oro (coronal,
mediana, apical 1, apical 2) + 2 limas K manuales de acero
inoxidable n°10y n°15.

- Didmetros: 10 (mango purpura), 15 (mango blanco)

- Cono: 2% (tope rojo)

- Material de la parte activa: acero inoxidable

- Longitudes: 21 - 25 - 29 mm
Recarga: 6 instrumentos en Niquel-Titanio de oro.

Instrumentos de rotacion de tipo 2 con arreglo a la norma EN ISO
3630-1:2019:

Torque maximo recomendado (no requerido): consultar la tabla
“Recomendado Torque”.

Material de la parte activa: nitinol.

Usar en combinacién con un contraangulo endodéntico conforme
aENISO 1797:2017 (tipo 1).
NuUmero de usos si el instrumento no presenta dafos visibles:

Se recomienda un maximo de
instrumentos Coronal y Median

Se recomienda un maximo de 8 conductos para el instrumento
Apical 1

Se recomienda un méximo de 7 conductos para los instrumentos
Apical 2, Apical 3, Apical 4

Se recomienda un méximo de 3 conductos para los instrumentos
de acero inoxidable.

10 conductos para los

Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y
MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo

Ver el protocolo.

[

Instrucciones de uso

Recomendaciones

En el caso de los dispositivos metdlicos, se
recomienda el uso de agentes desinfectantes y de
limpieza anticorrosivos.

Por su propia seguridad, utilice un equipo de
proteccion individual (guantes, gafas y mascarilla).
No use agentes de limpieza o desinfectantes
que contengan fenol, aldehidos o compuestos
alcalinos.

Respete siempre las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante de los productos.

generales

Limitaciones de la reutilizacion

Debido al diseiio del producto y a los materiales
utilizados, no es posible especificar el limite
maximo definido para el nimero de ciclos de
procesado que pueden realizarse. La vida util
de los productos sanitarios viene determinada
por su funci iento y por una i
cuidadosa. La repeticion de los ciclos de
desinfeccion y reesterilizaciéon puede aumentar el
riesgo de separacion de la lima.

El usuario debe asegurarse de que el método
utilizado para el reprocesamiento, incluidos
los recursos, los materiales y el personal, son
los adecuados y cumplen con los requisitos
aplicables.

La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen
que se cumplan los procedimientos validados.

ion

Material necesario

Guantes, mascarillas, bata quirtrgica segun las
recomendaciones del fabricante del agente de
limpieza y el detergente

Agua corriente o desionizada

Desinfectante (neodisher® Septo Active)
Detergente (neodisher® MediZym)

Cepillos suaves pequeiios

Recipiente

Bariera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora
+ Autoclave de clase B

Observacion: Todo el material usado se debe limpiar
y sustituir con regularidad. Identificar el material
usado para cada paso del proceso (tratamiento inicial,
limpieza o aclarado).

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente
o envuélvalos en un pafo empapado con agua
corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo Active al
1,0% de 5a 15 min.

Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C
durante 1 min.

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente
paso, asegurese de que el producto permanece
1 himedo colocandolo en un pafio htmedo. El
tiempo de espera no debe superar 1 hora.

Observaciones:

« No use agentes de fijacion ni agua caliente
(>40 °C), porque esto provoca la adherencia de
los restos y puede impedir una limpieza correcta.
Siga las instrucciones y respete las
concentraciones y los tiempos de inmersion
indicados por el fabricante (una concentracién
excesiva puede provocar corrosién y otros
defectos en los dispositivos).

Preparaci6n antes de la limpieza

Si los dispositivos presentan suciedad visible,
se recomienda limpiarlos antes con un cepillo
suave bajo el chorro de agua corriente a 20-
40 °C durante al menos 1 minuto hasta que las
2 impurezas se hayan eliminado.

Observacion: Siga las instrucciones y respete
las concentraciones y los tiempos de inmersion
indicados por el fabricante (una concentracion
excesiva puede provocar corrosion y otros defectos
en los dispositivos).

Inspeccion visual

3 Inspeccione los productos usados y deseche
aquellos que estén danados (rotos, sin torsion o
doblados de manera anomala).

Limpieza

Introduzca los productos en un aparato de

ultrasonidos.
11. Simbolos
Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con

4 | agua corriente y neodisher® Medizym al 0,5-2,0 %. Materia prima Cantidad
Observaciones: Siga las instrucciones, respete la NiTi B
calidad del agua, las concentraciones y el tiempo
= de limpieza especificados por el fabricante de la
2 solucién de limpieza. Material acero Surtido
E inoxidable
Aclarado
Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C Mango No usar si el
5 .
durante 1 min. | Cssics @ envase esta
Observacion: Se recomienda usar agua desionizada. CLASSICS dafiado
Secado No estéril
6 Seque los productos con aire comprimido hasta Fabricante
que estén visiblemente secos.
Limpieza/aclarado/secado Fecha de Cédigo de lote
R . fabricacion
Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto
deslizable de la lavadora desinfectadora.

Realice un ciclo de limpieza con neodisher®
MediZym al 0,2-1,0 %.
Realice el secado.

Esterilizable en esterilizador de vapor (autoclave)
ala temperatura especificada

Observaciones:

« La desinfeccion (térmica o quimico-térmica) no
es necesaria, porque los productos se esterilizan
después de la limpieza.

Tenga en cuenta las instrucciones y las
concentraciones especificadas por el fabricante
de la solucion detergente.

Siga las instrucciones de la lavadora
desinfectadora y verifique que se hayan cumplido
los criterios para el éxito del procedimiento
después de cada ciclo segtn lo especificado por
el fabricante.

El paso del aclarado final debe hacerse con agua
desionizada. En los demds pasos, utilice agua de
la calidad definida por el fabricante.

Use solo lavadoras desinfectadoras que cumplan
la norma EN ISO 15883, y que se sometan a un
mantenimiento y se validen con regularidad.

Dispositivo Aviso

medico

Mantener fuera
de la luz solar
directa

‘e Mantener
seco

automatico
)
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Inspeccién visual

Inspeccione los productos usados.

7 Repita los pasos 4, 5y 6 si el producto presenta
suciedad visible, o deseche cualquier producto
danado.

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de
papel-plastico para la esterilizacion por vapor de
acuerdo con las normas ISO 11607 y EN 868.

Observaciones:

« En el caso de los dispositivos afilados que no
se encuentren dentro de una caja, se deberdn
colocar tubos de silicona alrededor de ellos para
evitar que perforen el envase.

Selle las bolsas conforme a las recomendaciones
de su fabricante. Si utiliza una termoselladora, el
proceso debe ser validado y la termoselladora
debe estar calibrada y ser apta.

Esterilizacién

De acuerdo con la normativa francesa:
« Aparato: clase B

« Temperatura minima: 134 °C

« Tiempo minimo: 18 min

- Presion absoluta: 2,2 bar

+ Secado minimo: 20 min

Otros reglamentos:

« Aparato: clase B

« Temperatura minima: 132 °C
« Tiempo minimo: 3 min

- Presion absoluta: 2,2 bar

9 + Secado minimo: 20 min

Observaciones:

« Cuando esterilice varios instrumentos en un
mismo ciclo del esterilizador, compruebe que no
se exceda la carga mdxima del producto.
Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

Utilice tnicamente esterilizadores de prevacio
con eliminacion del aire que cumplan los
requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador
pequerio de clase B) y EN 285 (esterilizador
grande), con vapor saturado.

Almacenamiento después de la esterilizacién

Guarde los productos en un entorno seco, limpio
y sin polvo a la temperatura indicada por el
fabricante del esterilizador en la bolsa de papel-
pléstico.

Observacién: Compruebe el envase y los productos
sanitarios antes de usarlos (integridad del envase,
ausencia de humedad y fecha de caducidad). En
caso de danos, repita el reprocesamiento.

9. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Almacenar los productos alejados del calor y la humedad.

10. Eliminacion

Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos
cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) de
acuerdo con la buena practica dental.
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CMA Gold

Instrugées de utilizacao

Protocolo
!
| /f s
T i} I
\n \h |
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2
2} % L Stop Anel RPM F;gf:le(',‘q‘fr:‘)’
Coronal 2 | 10 17 - o) 300 - 400 25
Median PE 21-25 ° o) 300- 400 25
Apicall 20 | 4 | 212520 ° ° 300- 400 25
Apical2 20 | 6 | 212520 ° ) 300- 400 25
Apical3 30 | 6 25 ° ° 300 - 400 25
Apical4 w0 | 7 25 ° ° 300- 400 25
1. Indicagio

Preparacao do canal radicular durante o tratamento endodéntico
nao-cirurgico.

Desobturagao durante o retratamento endodéntico nao-cirdrgico.
Utilizagdo reservada a profissionais na area da odontologia.

2. Contraindicagées
Néo ha contraindicagdes a utilizagdo destes produtos depois de
o profissional dentério ter decidido executar um tratamento nao-
cirrgico do canal radicular.

3. Complicagbes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos
per-operatérios (fratura do instrumento, formacédo de degraus,
adelgacamento da parede dentinaria, transporte apical, falso
trajeto, perfuracao, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.

4. Avisos/Precaugbes

8. Instrugdes de utilizagao

Limpeza

Inserir os produtos num recipiente do aparelho
de ultrassons.

Por o aparelho de ultrassons a funcionar durante
4 | 10-30 min com &gua da torneira e 0,5-2,0%
neodisher® MediZym.

Observagées: seguir as instrugbes, observar a
qualidade da dgua, as concentragées e o tempo de
limpeza especificado pelo fabricante da solugdo de
limpeza.

manual

Enxaguamento

Enxaguar os produtos com agua da torneira a 20-
5 | 40°Cdurante 1 min.

Observagdo: recomenda-se a utilizagdo de dgua
desionizada.

Secagem

6 Secar os produtos com ar comprimido até ficarem
visivelmente secos.

Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho
da maquina de limpeza e desinfegéo.

Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0%
neodisher® MediZym.

Secar.

Observagées:

« A desinfecGo (térmica ou termoquimica)
ndo é necessdria, dado que os produtos sdo

4 esterilizados depois da limpeza.

Seguir as instrucbes e as concentracées

especificadas  pelo fabricante da solugdo

6 detergente.

Seguir as instrugées da mdquina de limpeza e

desinfecdo e verificar se os critérios de sucesso

depois de cada ciclo est@o satisfeitos tal como

especificado pelo fabricante.

A fase de enxaguamento final deve ser com dgua

desionizada. Para os restantes passos, observar a

qualidade da dgua definida pelo fabricante.

Usar apenas mdquinas de limpeza e desinfe¢ao

de acordo com a EN ISO 15883, com a

Go em dia e validad I 2

automatico
w

11. Simbolos
Matéria- Quantidade
m prima NiTi B
Material Sortido
NE
inoxidével
-‘ Pega Néo usar se a
"CLASSICS" embalagem
CLASSICS estiver danificada
Nicht steril
Fabricante
Data de Numero de
fabrico codigo do lote

Esterilizavel num esterilizador a vapor
(autoclave) a temperatura especificada

Dispositivo Aviso

médico

Manter fora da
luz directa do sol

‘ Manter seco

Recomendagbes gerais

Para todos os dispositivos de metal, recomenda-
se a utilizagio de agentes desinfetantes
anticorroséo e de limpeza.

Para sua seguranga, usar equipamento de
protecéo individual (luvas, 6culos e mascara).

Néo usar agentes de limpeza ou desinfecao
contendo fendis, aldeidos ou alcalis na sua
composicao.

Observar sempre as instrugoes de utilizagao do
fabricante dos produtos.

Inspegéo visual

Inspecionar os produtos usados.

A decisdo de usar um instrumento endodontico tem de
ser tomada tendo em conta os especialistas em casos
clinicos, sobretudo se a anatomia de canal for considerada
demasiado complexa.

Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
Contém niquel e titanio e ndo deve ser usado em pacientes
com sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.
Observar as boas praticas odontoldgicas, sobretudo a
utilizagéo de um dique dentario e luvas.

Usar em rotagao continua a velocidade recomendada.

Em casos de anatomia complexa, o binario maximo pode ser
diferente do valor recomendado pelo fabricante.

Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
Instrumentos  fornecidos  nao-estéreis:  observar as
instrugoes de esterilizagao (§8) antes da utilizagao.

Manter as informagoes da IUD, que sé se encontram na
rotulagem, até a ultima utilizagao.

Ano de fabrico: ver rotulagem.

Nao usar em caso de duvida relativamente as condigoes de
armazenamento.

Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua
identificacdo.

Verificar o estado do instrumento antes da utilizagao entre
cada canal. Nao usar o instrumento se estiver danificado ou
apresentar sinais de desgaste.

Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional
em caso de incidente grave relacionado com o instrumento.

5. Finalidade clinica
CMA Gold em condi¢des normais de utilizagao.

Desempenho clinico:

Capacidade de modelagem: eliminagéo de residuos e eficiéncia
de corte adaptadas

Respeito pela anatomia do canal

Geometria adaptada a irrigagao*

Mantém o foramen apical na sua posigao original*

Seguranca:

«  Risco limitado de fratura

« Riscos pré-operatorios limitados*

« Risco limitado de efeito de aparafusamento
*N&o se aplica a Coronal.

6. Caracteristicas
Starter Kit : 4 instrumentos de Niquel-Titanium Gold (Coronal,
Mediano, Apical 1, Apical 2) + 2 manuais de aco inoxidavel K-files
n°10en®15.

- Diametros: 10 (pega roxa), 15 (pega branca)

- Cone: 2% (paragem vermelha)

- Material da pega operatéria: ago inoxidavel

- Comprimentos: 21 - 25 - 29 mm
Recarga: 6 instrumentos em Niquel-Titanium Gold.

Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma

ENISO 3630-1:2019:

« Bindrio méaximo recomendado (ndo necessério): ver tabela
“Recomendado Torque”.

Material da pega operatoéria: nitinol.

Usar juntamente com um contra-angulo endodontico em
conformidade com a norma EN 1SO 1797: 2017 (tipo 1).

Numero de utilizagoes se o instrumento nao tiver danos visiveis:
Maximo recomendado de 10 canais para instrumentos Coronal
e Median

Maximo recomendado de 8 canais para instrumentos Apical 1
Maximo recomendado de 7 canais para instrumentos Apical 2,
Apical 3, Apical 4

Maximo recomendado de 3 canais para instrumentos de aco
inoxidavel.

Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva
93/42/CEE e MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Ver protocolo.

o
o
S
I

Devido ao design do produto e aos materiais
usados, ndao é possivel especificar um limite
definitivo para a quantidade méxima de ciclos de
processamento que podem ser realizados. A vida
util dos dispositivos médicos é determinada pela
sua funcionalidade e pelo seu manuseamento
cuidadoso. Varios ciclos de desinfecio e

7 Repetir os passos 4, 5 e 6 se o produto nao
estiver visivelmente limpo e eliminar os produtos
danificados.

Embalagem

Colocar os instrumentos numa bolsa de papel
e plastico adequada a esterilizacdo a vapor em
conformidade com as normas ISO 11607 e EN 868.

s

o reesterilizacdo podem aumentar o risco de

'5 separacéo da lima.

S, « O utilizador tem de se assegurar de que o método

£ de processamento usado, incluindo recursos,

g materiais e pessoal, é apropriado e satisfaz os
requisitos aplicaveis.

+ A mais recente tecnologia e as leis nacionais
exigem o cumprimento dos procedimentos
validados.

+ Luvas, maéscaras, bata tal como recomendado
pelo fabricante do produto de limpeza e do
detergente

« Agua da torneira ou desionizada

2 « Desinfetante (neodisher® Septo Active)

§ « Detergente (neodisher® MediZym)

g . Escc.:v‘as pequenas e macias

c « Recipiente

@ « Tina ultrassonica ou maquina de limpeza e
£ desinfecao

= « Aparelho de esterilizacao da classe B

Observagao: todo o material usado deve ser limpo e
substituido regularmente. Identificar o material usado
para cada passo do processo (tratamento inicial,
limpeza ou enxaguamento).

Tratamento inicial

Colocar os produtos usados num recipiente com
agua da torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher®
Septo Active, durante 5 e 15 min, ou usar um
toalhete embebido nessa solugao.

Enxaguar os produtos com &gua da torneira a 20-
40 °Cdurante 1 min.

Se houver um tempo de espera antes do passo
seguinte, o dispositivo deve ser mantido humido
envolvido num toalhete molhado. O tempo de
espera nao pode ser superior a 1 hora.

Observagoes:

« Ndo usar agentes de fixa¢do ou dgua quente
(>40 °C) para nao fixar os residuos e impedir uma
boa limpeza.

Seguir as instrucdes e observar as concentragées
e os tempos de imersdo indicados pelo fabricante
(uma  concentragdo excessiva pode causar
corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos).

Observagées:

8 « No caso de dispositivos agugados que ndo
estejam dentro de uma caixa, devem ser
colocados tubos de silicone a sua volta para
evitar a perfuragdo da embalagem.

« Selar as bolsas da forma recomendada pelo
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora
térmica, o processo tem de ser validado e esta
tem de ser calibrada e qualificada.

Esterilizagdo

Em decoma I; a

francesa:

« Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 134 °C

« Tempo minimo: 18 min

«  Pressao absoluta: 2,2 bar

+ Tempo minimo de secagem: 20 min

Outros regulamentos :

« Aparelho: classe B

« Temperatura minima: 132 °C

« Tempo minimo: 3 min

«  Pressao absoluta: 2,2 bar

9 + Tempo minimo de secagem: 20 min

Observages:

« Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de
autoclave, a carga mdxima do esterilizador no
pode ser excedida.

« Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de
acordo com a recomendagdo do fabricante do
esterilizador.

« Usar apenas um esterilizador a vapor
com elimina¢do do ar por pré-vdacuo, em
conformidade com os requisitos das normas
EN 13060 (classe B, esterilizador pequeno) e
EN 285 (esterilizador de tamanho normal), com
vapor saturado.

apés ilizaga

Guarde os produtos em local seco, limpo e sem p6

a temperatura especificada para a bolsa de papel

e plastico pelo fabricante do esterilizador a vapor.

10 Observagdo: verificar a embalagem e os

dispositivos médicos antes de os utilizar

(integridade da  embalagem, auséncia de

humidade e prazo de validade). Em caso de danos,
todo o procedimento deve ser repetido.

Preparacao antes da limpeza

Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis,
recomendamos a pré-limpeza manual, escovando
sob agua da torneira a 20-40 °C durante, pelo
menos, T min com uma escova macia, até essas
impurezas desaparecerem.

Observacdo: seguir as instrucées e observar as
concentragées e os tempos de imersdo indicados
pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode
causar corrosdo ou outros defeitos nos dispositivos).

Inspegao visual

Inspecionar os produtos usados e eliminar os que
estiverem danificados (partidos, destorcidos ou
anormalmente dobrados).

9. Armazenamento e condigdes de transporte
Manter os produtos longe do calor e da humidade.

10. Eliminagéo

Depois da utilizagao, os instrumentos tém de ser colocados num
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes ou
perfurantes (como agulhas ou bisturis descartaveis), de acordo

com as boas praticas odontoldgicas.

Ano de marcagao CE: 2011
Referéncia: 80000226-A
Version 3 - 08/2022
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CMA Gold System

Gebrauchsanweisung

Protokoll

815
®
==

LIMES K CORONAL
2} % L Stop Ring RPM Tﬁf:::(vﬁ'fr:)
Coronal 25 | 10 17 - o) 300- 400 25
Median PE 21-25 ) o) 300- 400 25
Apicall 20 | 4 | 212520 ° ° 300- 400 25
Apical2 20 | 6 | 212520 ° ) 300- 400 25
Apical3 30 | 6 25 ) ° 300- 400 25
Apical4 w0 | 7 25 ° ° 300- 400 25
1. Indikation

Waurzelkanalaufbereitung  wéhrend einer nicht-chirurgischen
endodontischen Behandlung.

Desobturation bei nichtchirurgischer
Nachbehandlung (Revision).

Nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch.

endodontischer

2. Kontraindikationen
Es besteht keine Kontraindikation fiir die Verwendung dieser
Produkte, nachdem der Zahnarzt die Entscheidung zur
Durchfiihrung einer nichtchirurgischen Wurzelkanalbehandlung
getroffen hat.

3. Komplikationen
In Féllen mit komplexer Kanalanatomie kénnten perioperative
Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation
(Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.)
eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fir infektiése Prozesse
fiihren kénnten.

4. inweise und Vorsic

« Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen
Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des
jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei einer
als zu komplex angesehenen Kanalanatomie.

Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiosen
Endokarditis.

Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten
mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegenuiber
diesen Metallen verwendet werden.

Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren
zuriick und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam
und Handschuhe.

In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl
verwenden.

In Féllen mit komplexer Anatomie kann das maximale
Drehmoment von dem empfohlenen Wert des Herstellers
abweichen.

GeméB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe
Abschnitt 7).

Unsteril gelieferte Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung
zur Sterilisation (Abschnitt 8) vor dem Gebrauch.

Bewahren Sie die nur auf der Etikettierung enthaltenen
UDI-Informationen zur Produktidentifikation bis zur letzten
Verwendung auf.

Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.

Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung
der Lagerbedingungen besteht.

Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das
Instrument nicht verwenden.

Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch
beim Wechsel zwischen den Wurzelkanélen kontrollieren.
Das Instrument nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder Anzeichen von Verschlei aufweist.

Informieren Sie den Hersteller und die zustandige nationale
Aufsichtsbehorde (iber jedes schwerwiegende Ereignis,
zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung des
Instruments kommt.

5. Klinische Leistungen
CMA Gold unter normalen Bedingungen.

Klinische Leistung:

« Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der
Schneideffizienz

« Beachtung der Kanalanatomie

« An Spiilung angepasste Geometrie*

« Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage*

Sicherheit:

«  Geringes Bruchrisiko

« Geringe perioperative Risiken*

« Geringes Risiko von ,Einschraub’-Effekten
*Gilt nicht far Coronal.

6. Merkmale
« Starter Kit: 4 Nickel-Titanium-Gold-Instrumente (Coronal, Medial,
Apical 1, Apical 2) + 2 manuelle K-File aus Edelstahl Nr. 10 und
Nr.15.
- Durchmesser: 10 (violetter Griff), 15 (weier Griff).
- Konizitat: 2 % (roter Stopp)
- Material des Arbeitsteils: Edelstahl
-Langen: 21-25-29 mm.
«  Refill: 6 Instrumente aus Nickel-Titan-Gold.

Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019:
« Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich): siehe
Tabelle ,Aanbevolen Torque®.

Material des Arbeitsteils: Nitinol.

Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen
Winkelstiick nach EN ISO 1797:2017 (Typ 1).

Anzahl der Verwendungen, sofern das Instrument nicht sichtbar
beschadigt ist:

«maximal 10 Kanale fiir das Coronal und das Median Instrument;

+ maximal 8 Kanéle fiir das Apical 1 Instrument;

« maximal 7 Kanale (jeweils) fur das Apical 2, Apical 3 und Apical 4
Instrument;

+ maximal 3 Kanéle fir die Edelstahl-Instrumente.

Medizinprodukt-Klasse  gemaB  Richtlinie  93/42/EWG  und

Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll
Siehe,,Protokoll”.

8. Anweisung zur Verwendung

Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen
aufweisen, wird empfohlen, sie von Hand
vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen
Birste unter Leitungswasser bei 20-40 °C fir
mindestens 1 min, bis alle Verunreinigungen
entfernt sind.

Anmerkung:  Die  Anweisungen  sowie  die
Konzentrationsangaben ~ und  Eintauchzeiten
des Herstellers befolgen bzw. einhalten (eine zu
starke Konzentration kann Korrosion oder andere
Schddigungen an den Instrumenten hervorrufen).

Sichtpriifung

Uberpriifen  Sie die gebrauchten Produkte
und entsorgen Sie die beschadigten (defekten,
entspiralisierten oder anormal gebogenen)
Produkte.

Lagerung nach der Sterilisation

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen,
sauberen und staubfreien Umgebung bei
einer Temperatur, die den Vorgaben des
Herstellers der Papier-Kunststoff-Beutel fir die
10 Dampfsterilisation entspricht.

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung
und die Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit
und Ver Im Fall einer Beschddi ist
der gesamte Prozess zu wiederholen.

9. Lager- und Transportbedingungen
Vor Hitze und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.

10. Entsorgung
Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren
Behiltnis abgelegt werden, das gemaB den Grundsatzen der

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Becherglas des
Ultraschall-Reinigungsgerats.

Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und
0,5-2,0 % neodisher® MediZym fir 10-30 min
laufen lassen.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen

und halten Sie die Angaben des Herstellers der

Reinigungslésung hinsichtlich der Wasserqualitdt,
u . i

guten zah hen Praxis zum Sammeln von Schneid-
und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpellen)
verwendet wird.

11. Symbole

NiTi-Material Verpackungseinheit

Fiir samtliche Instrumente aus Metall wird
die Verwendung von Desinfektions- und

Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz
empfohlen.
« Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine

personliche Schutzausriistung
(Handschuhe, Schutzbrille und -maske).
Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten
und/oder alkalisch sind.

Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung,
die vom Hersteller des jeweiligen Produkts
bereitgestellt wird.

tragen

Allgemeine Empfehlungen

Aufgrund  des  Produktdesigns und  der
verwendeten Materialien kann kein
definiertes Limit von max. durchfihrbaren
Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die
Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch
deren Funktion und den schonenden Umgang
bestimmt. Die mehrfache Anwendung von
Desir i und ilisationszyklen kann
das Risiko fiir eine Abtrennung der Feile erhéhen.
+ Der Anwender hat sicherzustellen, dass
die rwendett Aufbereitt ds
einschlieBlich  Ressourcen, Materialien und
Personal, geeignet ist und die geltenden
Anforderungen erfiillt.
Der Stand der Technik und nationale Gesetze
erfordern, dass validierte Prozesse angewendet
werden.

Einschrankungen bei der Wiederverwendung

und
Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien fiir einen
erfolgreichen Abschluss gemdB den Angaben des
Herstellers erfiillt wurden.
Der abschlieBende  Spiilschritt  sollte  mit
entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie
bei den anderen Schritten die vom Hersteller
vorgegebene Wasserqualitdt ein.
Verwenden Sie ausschlieBlich ein Reinigungs-
Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883, das
regelmdBig gewartet und validiert wird.

3 ind ein. B
g
E Spiilen @ Edelstahl-Material Sortiment
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
1 min abspiilen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem | ] E'I;ﬁzsglrc'fsf B 5::;:(5;3:;@&1
Wasser wird empfohlen. CLASSICS, nicht verwenden
Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie Nicht steril H "
sichtbar getrocknet sind. AT ersteller
Reinigen/Spiilen/Trocknen
Herstellungsdatum Chargennummer
DielInstrumente in die Schale des Einschubwagens
in das Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher®
Medizym durchfihren. 134eg | | Bei derangegebenen Temperatur in einem
Trocknung durchfiihren. W Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar
Anmerkungen: pes g
« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-
thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produkte . )
= nach der Reinigung sterilisiert sind. Medizinprodukt Vorsicht
2 «  Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die
® Angaben des Herstellers der Reinigungslésung
£ hinsichtlich der Konzentrationen ein.
g o di P ) ‘e Vor Nasse schiitzen Vor Sonnenlicht
5 « Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Pl >
® L o - . L schiitzen

T K

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
Sichtprifung.

Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn
das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw.
entsorgen Sie beschédigte Produkte.

Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller
des Reinigungsmittels bzw. der Reinigungslésung
empfohlen
Leitungs- oder entionisiertes Wasser
Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Reinigungslosung (neodisher® MediZym)
Kleine Biirsten mit weichen Borsten
Sterilisationsschale (Behalter)
Ultraschallbad oder
Desinfektionsgerat
Sterilisator der Klasse B

Alle ialien  sollten
gereinigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die
fiir jeden Prozessschritt verwendeten Materialien
(Erstbehandlung, Reinigung oder Spiilung).

Reinigungs-

Bendétigte Materialien

Verpackung

Uberfiihren ~ Sie die Instrumente fiir die
Dampfsterilisation in einen Papier-Kunststoff-
Beutel, der mit SO 11607 und EN 868 konform ist.

Anmerkungen:

« Im Falle von scharfen Instrumenten, die
nicht in einen Behdilter gelegt werden, sollten
Silikonschlauchstiicke um sie platziert werden,
um ein Durchstechen der Verpackung zu
verhindern.

Die Sterilisationsbeutel gemal den
Empfehlungen des Beutelherstellers  dicht
verschlieBen. Falls dazu ein Folienschweiigerdt
o.A. verwendet wird, muss dieser Prozess validiert
und das FolienschweiBgerdt kalibriert und
qualifiziert sein.

Erstbehandlung

Die gebrauchten Produkte in einen Behdlter
einlegen oder mit einem Wischtuch —mit
Leitungswasser bei 20-40 °C und mit 1,0 %
neodisher® Septo Active zwischen 5 und 15 min
spiilen.

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir
1 min abspiilen.

Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt
anfillt, ist sicherzustellen, dass das Instrument
durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
1 bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht
(iberschritten werden.

Anmerkungen:

« Keine fixierenden Mittel oder heiles Wasser
(> 40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
Riickstéinden fiihrt und den Reinigungserfolg
beeinflussen kann.

« Die Anweisungen sowie die
Konzentrationsangaben und  Eintauchzeiten
des Desinfektionsmittelherstellers befolgen bzw.
einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Korrosion oder andere Schddigungen an den
Instrumenten hervorrufen).

Sterilisation

GemaB den franzésischen Vorschriften:
« Sterilisator: Klasse B

+  Mindesttemperatur: 134 °C

+  Mindestzeit: 18 min

«  Absoluter Druck: 2,2 bar

+  Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Andere Vorschriften:

Sterilisator: Klasse B
Mindesttemperatur: 132 °C
Mindestzeit: 3 min

Absoluter Druck: 2,2 bar
Mindest-Trocknungszeit: 20 min

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in  einem
Autoklavierzyklus  sterilisiert — werden, st
ic dass die i des

Autoklavs nicht tiberschritten wird.
Die Sterilisationsbeutel gemal3 den

Ei hi des in den
Dampfsterilisator geben.

« Verwenden Sie ausschlieBlich
D ili mit ui
L s die die der

Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
und EN 285 (GroB-Sterilisatoren) erfiillen, mit
gesdttigtem Dampf.

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2011
Referenznr.: 80000226-A
Version 3 - 08/2022
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CMA Gold
Gebruiksaanwijzing

Protocol

Als er op de instrumenten verontreinigingen
zichtbaar zijn, reinig ze dan handmatig voor, door
ze schoon te borstelen met een zachte borstel en
leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal
1 min,, tot alle verontreinigingen zijn verwijderd.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te
sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere
beschadigingen van de instrumenten.

Opslag na sterilisatie

Bewaar de producten op een droge, schone,
stofvrije plaats en bij de temperatuur die
door de fabrikant van de stoomsterilisator is
voorgeschreven op de van papier en plastic
gemaakte sterilisatiezakken.

Opmerking: Controleer de verpakking en de
medische hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik.
Kijk daarbij of de verpakking nog heel is, niet
vochtig is en of de vervaldatum niet verstreken is.
In geval van beschadigingen moet het hele proces

815
®
==

van reiniging en sterilisatie worden herhaald.

Visuele controle

3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi
eventuele  beschadigde  (gebroken,  niet-
spiralende of verbogen) instrumenten weg.

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Houd producten uit de buurt van warmte en vochtigheid.

Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening neodisher* Medizym.

2. Contra-indicaties Droog de instrumenten.

Reinigen 10. Afvoeren als afval
LIMES K CORONAL Doe de producten in het bekerglas van het Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
ultrasone reinigingsapparaat. gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige
. . N manier worden afgevoerd in een container voor naalden en andere
Reinig de instrumenten gedurende 10 a 30 snijdende of prikkende instrumenten
minuten in het ultrasone reinigingsapparaat, B
Aanbevolen 4 met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher®
4] % L Stop Ring RPM Medizym.
Torque (N.cm) ) ) ) )
Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant
o van het reinigir iddel op en pas de ijzir
Coronal 25 10 17 - O 300-400 25 ® toe ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties
£ en reinigingsduur.
Median 25 6 21-25 [ J @) 300 -400 25 £
= Spoelen
Apicall 20 4 21-25-29 ® ® 300-400 25 Spoel de producten daarna af met leidingwater
| ° ° 5 van 20-40°C, gedurende 1 min.
Apical2 20 6 21-25-29 300 - 400 2,5 11. Symbol
P! Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd ymboten
Apical3 30 6 25 [ ] ([} 300 - 400 25 water. Basisgrondstof Aantal
NiTi
K Drogen
Apical4 40 7 25 ot d 300-400 25 6 Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk
ezien droog zijn. ij i
1. Indicatie instrument 9 9 2l) Roesh{rulstalen Assortiment
Wor(elkal?aalpreparatie tijdens niet-chirurgische endodontische . max!maal 8 kanalen aanbevolen voor het Api.cal T-instrument Reinigen/spoelen/drogen materiaal
behandeling. + maximaal 7 kanalen aanbevolen voor de Apical 2-, Apical 3- en i i
Desobturatie tijdens niet-chirurgische endodontische Apical 4-instrumenten f’laats _de instrumenten in een tray van de ‘CLASSICS-greep Niet gebruiken
herbehandelingen. + maximaal 3 kanalen aanbevolen voor roestvrijstalen '“5ChU|fW395"_ van het was—/des.lnfectleapparaat. - als de verpakking
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen. instrumenten. Voer een_reinigingscyclus uit met 02:1.0% | || Ass)c] beschadigd s.

. PR . 2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen. ) )
Er is geen contra-indicatie voor het gebruik van deze producten 0 i . Niet-steriel
nadat de tandheelkundige heeft besloten om een niet-chirurgische 7. Protocol P’E"e' ingen: behandeli hermische. of NON Fabrikant
wortelkanaalbehandeling uit te voeren. Zie protocol. « Een extra behandeling met thermische ol STERILE
chemisch-thermische desinfectie is niet vereist,

3. Complicaties aangezien de producten na het reinigen worden ductied heod
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard 5|, gesteriliseerd. Productiedatum Batchcodenummer
gaan met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, 8. Instructies voor gebruik 2 « Volg de instructies van de fabrikant van het
stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen E 5 inigi iddel op en pas de ijzir toe
zich infecties voordoen. + Voor alle instrumenten van metaal wordt het £ 6 ten aanzien van de concentratie. N R

4. Waarsc = gebruik van niet-corrosieve reinigings- en H « Volg de instructies van de fabrikant van het 134°C paarin een ator (autoclaaf) op

. hd & desinfectiemiddelen aanbevolen. was-/desinfectieapparaat op en controleer na [t de aangegeven temperatuur
. De beslissing om een endodontisch instrument te 3 » Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van de
ebruiken mge‘ altiid worden genomen op basis van een % een persoonlijke beschermingsuitrusting te fabrikant ten aanzien van succesvolle reiniging
3akkundi e beoordtjelin van dg klinische Sasus vooral bij -.% gebruiken - (handschoenen, - veiligheidsbril - en en desinfectie. i
een kanaaglana(omie diega\s(e complex wordt be;chouwd ' o masken). + Voer de laatste spoelstap uit met behulp van Medls;h Opgelet
Patiénten die risico | . ’; i docarditis. < - Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen gedeioniseerd water. Volg voor de andere hulpmiddel
atienten die risico lopen op een Infectieuze endocarcitis. £ die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch van stappen de instructies van de fabrikant op ten
« Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij o} A N Y
L k=l samenstelling zijn. aanzien van de waterkwaliteit. . P .
patiénten met een bekende overgevoeligheid voor deze =< g it " i p . . - S Udrzujte v N Uchovdvajte mimo
metalen - R altijd de gebr 1g van de «  Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn o suchu S0 | dosahu priameho
y . . fabrikant van de gebruikte producten. e
« Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het 9 P goedgfketirdc;j:fs;m EN,’SO .155}8"3 en d:.ngued T A.L\ slne¢ného svetla

bijzonder het gebruik van een cofferdam en het dragen van

Door het productontwerp en de gebruikte

handschoenen. N S .
N . . materialen kan er geen duidelijke limiet worden Visuele controle
«  Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen N N N _markering:
Iheid. gesteld aan het maximale aantal bewerkingscycli | d bruik " d ddel Jaar CE-markering: 2011
snelheid. Inspecteer de gebruikte producten door middel Artikelnummer: 80000226-A

dat mogelijk is. De gebruiksduur van de medische
hulpmiddelen hangt af van hun functie en 7
van een zorgvuldige hantering. Regelmatig

van een visuele controle.
Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product

Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment

Version 3 - 08/2022
afwijken van de waarde die door de fabrikant wordt !

aanbevolen. desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot nog zichtbare verontreinigingen bevat en voer
«  Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure het risico van vijlbresk 9 beschadigde producten af. dCFPM
(zie hoofdstuk 7). . De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE

Niet-steriel geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en methode voor reiniging, desinfectie en sterilisatie Verpakking Tel: +33 (0)145 913182

steriliseer instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8).
Houd de unieke identificatiecode van het medische
hulpmiddel bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst

wordt gebruikt. Die identificatiecode is uitsluitend te vinden
op het etiket.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze
is bewaard.

Gebruik het instrument niet bij twijfel over de
productidentificatie.

Controleer de toestand van het instrument iedere keer
voor het bij een nieuw kanaal wordt gebruikt. Gebruik het
instrument niet als het beschadigd is of tekenen van slijtage
vertoont.

Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor
beoordeling van medische hulpmiddelen over alle ernstige
voorvallen die samenhangen met het gebruik van het
instrument.

5. Klinische claims
CMA Gold onder normale gebruiksomstandigheden.

Klinische prestaties:

« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering
van debris en de snij-efficiéntie

Rekening houden met de kanaalanatomie

Aangepaste geometrie voor irrigatie*

Behoud van de oorspronkelijke positie van het foramen apicale*
Veiligheid:

« Laag risico van breuk

« Laag intraoperatief risico*

« Laag risico van schroefeffect

*Niet van toepassing voor het Coronal-instrument.

6. Kenmerken
« Refill: 6 Instrumente aus Nickel-Titan-Gold
- Starter Kit: 4 nikkel-titanium Gold instrumenten (Coronaal,
Mediaan, Apicaal 1, Apicaal 2) + 2 roestvrij staal manuele
K-files n°10 en n°15.
-Diameter: 10 (paarse handgreep), 15 (witte handgreep)
-Coniciteit: 2% (rode stop)
-Materiaal van het werkgedeelte: Roestvrij staal
-Lengtes: 21 -25-29 mm
- Refill: 6 instrumenten in nikkel-titanium Gold.

Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN ISO

3630-1:2019:

« Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel
‘Aanbevolen Torque’

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk,
conform EN 1SO 1797: 2017 (type 1).

Aantal keren te gebruiken, mits de instrumenten niet zichtbaar
beschadigd zijn:

+ maximaal 10 kanalen aanbevolen voor het Coronal- en Median-

Beperkingen op hergebruik

wordt toegepast en dat deze methode, inclusief
de gebruikte hulpmiddelen, materialen en het
personeel dat wordt ingezet, voldoet aan de

geldende vereisten.

Zowel op grond van de stand der techniek als
volgens de nationale wet- en regelgeving dient
gebruik te worden gemaakt van gevalideerde
processen.

Benodigde materialen

Gebruik handschoenen,
laboratoriumjas, zoals aanbevolen door de
fabrikant van het was- en reinigingsmiddel
Leidingwater of gedeioniseerd water
Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)

Kleine, zachte borstels

maskers en een

Doe de instrumenten in een van papier en
kunststof gemaakte zak voor stoomsterilisatie,
conform de standaarden ISO 11607 en EN 868.

Opmerkingen:
« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een
doos worden gedaan eerst van een stukje
siliconenslang, om te voorkomen dat ze door de
verpakking kunnen heenprikken.
Verzegel de sterilisatiezakken volgens de
instructies van de fabrikant van de zakken. Als
gebruik wordt gemaakt van een thermisch
verzegelingsapparaat,  moet  het  proces
worden gevalideerd en moet het thermische
li worden  gekalil en
goedgekeurd voor gebruik.

Reservoir
Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/
desinfectieapparaat

« Sterilisatie-apparaat: klasse B

Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en
vervang ze regelmatig. Bepaal welke materialen er voor
iedere stap van het proces nodig zijn (voorbehandeling,
reinigen of spoelen).

Voorbehandeling

Doe gebruikte producten in een reservoir met
leidingwater van 20-40°C en 1,0 % neodisher®
Septo Active of leg ze in een doekje dat
is natgemaakt met vloeistof van dezelfde
samenstelling. Doe dit gedurende 5 & 15 minuten.

Spoel de producten daarna af met leidingwater
van 20-40°C, gedurende 1 min.

Als er sprake is van een wachttijd voor de
volgende stap, zorg dan dat het product vochtig
blijft, door het in een nat doekje te wikkelen.
Wacht niet langer dan 1 uur met de volgende
reinigingsstap.
Opmerkingen:

« Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C),
aangezien —aanwezige restanten  daardoor
kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle
reiniging in de weg staat.

Volg de instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel op en houd u aan de
voorgeschreven concentratie en dompelduur.
Een te sterke concentratie kan leiden tot corrosie
of andere beschadigingen van de instrumenten.

Sterilisatie

In overeenstemming met de Franse
regelgeving:

Apparaat: klasse B
Minimumtemperatuur: 134°C
Minimale tijdsduur: 18 min.
Absolute druk: 2,2 bar

Minimale droogtijd: 20 min.

Andere voorschriften:
Apparaat: klasse B
Minimumtemperatuur: 132°C
Minimale tijdsduur: 3 min.
Absolute druk: 2,2 bar
Minimale droogtijd: 20 min.

Opmerkingen:

« Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere
instrumenten  tegelijk  moeten  worden
geautoclaveerd, controleer dan of de maximale
belading van het sterilisatieapparaat niet wordt
overschreden.

Doe de sterilisati in de

volgens de aanbevelingen van de fabrikant van
het sterilisatieapparaat.

Gebruik  alleen  stoomsterilisatoren  met
voorvacuiim-luchtevacuatietechniek die voldoen
aan de vereisten van de standaarden EN 13060
(klasse B, kleine sterilisator) en EN 285 (sterilisator
van vol formaat), met behulp van verzadigde
stoom.

Internet: www.endo-cma.fr
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CMA Gold o 11. Symboly
Cistenie
Névod na pouzitie Vyrobky ponorte do nadobky ultrazvukového Zakladny Mnozstvo
Protocol zariadenia. material NiTi B
Ultrazvukové zariadenie spustite na 10 - 30
4 minit a pouzite vodu z vodovodu a prostriedok Material: Sortiment
neodisher® MediZym s koncentraciou 0,5 - 2,0 %. @ -
nehrdzavejlica
oy Pozndmky: DodrZujte pokyny, dbajte na kvalitu vody, ocel
T W e koncen;rdcie akéas Cistenia stanovené vyrobcom
= Cistiaceho roztoku. Rukovat Ak je obal
T U ] | s pokodeny,
! H Oplachovanie CLASSICS zabaleny
[ ; Vyrobky oplachujte 1 minttu vodou z vodovodu vyrobuvkl "
\ \ 5 | priteplote20-40°C. nepouzivajte.
\ ______ \ Pozndmka: Odporicame pouzivat deionizovani Nesterilné
______ \ vodu. Vyrobca
Susenie
LIMES K CORONAL 6 | vyrobky suste stlatenym vzduchom dovtedy, kym Datum vyroby Ciselny kéd
nebudu viditelne suché. davky
Cistenie/oplachovanie/susenie
Sterilizacia je mozna v parnom sterilizitore
P Nastroje polozte na podnos na posuvnom voziku 134°C (autoklave) pri uréenej teplote.
(%) % L Stop Ring RPM Odpordcane umyvacieho/dezinfek¢ného zariadenia. 31
Torque (N.cm) Vykonajte ¢istiaci cyklus pouzitim 02 - 1,0 % AR
prostriedku neodisher® MediZym.
Coronal 25 10 17 O 300 - 400 2,5 Vykonajte susenie. Udrzujte v Pozor
Pozndmky: suchu &
Median 25 6 21-25 [ J O 300 - 400 2,5 w « Dezinfekcia (tepelnd alebo chemicky-tepelnd) sa
j 4 nevyZaduje, kedZe vyrobky sa po Cisteni sterilizuji. Udrujte v Uchovévajte
= o . "
Apicalt N PR ° ® | 300-4a00 25 E| s |7 Do o e wddzant Lo, | such Sy | mimodosahu
5| 6 |- Dodrujte pokyny kumyvaciemu/dezinfekcnému ? A\ ﬁr'aT?|L°
. 21-25 zariadeniu a overte, ¢i sa po kazdom cykle [} snelcne 0
Apical2 20 6 [ ] [ ] 300 - 400 2,5 dosiahli kritérid tispesnosti, ktoré uvddza vyrobca. svetla
-29 - Na zdvere¢ny krok oplachovania je vhodné
pouzit deionizovanu vodu. Pri dalsich krokoch Eeni ifika 3
Apical3 30 6 25 L] ] 300 - 400 25 sa snazte dodrzat parametre kvality vody podla Ezref::;fz':fncgéﬂf;%?02522:;1
vyrobcu zariadenia. Verzia 3 - 08/2022
Apical4 40 7 25 [ ) [ ] 300 -400 2,5 « Pouzivajte  vyhradne umyvacie/dezinfekéné
zariadenia schvdlené podla normy EN 1SO 15883,
1. Indikéci ktoré st ide Jp" sa . dCFPM
. Indikacia
Prepardcia  korefiového  kandlika  poéas  nechirurgickej o B N . 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
endodontickej liecby. 2 : Pgu";s;‘zycg‘is‘:;‘:‘;"ygh ZZZ‘;Z‘;&;‘Z sa r‘:)‘:f:ef:? Vizualna kontrola Tel: +33 (0)1 45 9131 82
Odstra’neni.e‘ Vuzéveru pocas  nechirurgickej ~endodontickej % zbsahujﬂce pripravky proti hrdzaveniu? Y 7 Pouzité v)"rob.ky sk})r}lrolujt(.e. A Internet: www.endo-cmafr
opakovanej liecby. B o . Z hladiska zachovania vlastnej bezpe¢nosti Ak vyrobok nie je viditelne cisty, zopakuj?e Ifrolfy 4,
Uréené vyhradne na pouzitie stomatologmi. s = pouzivajte osobné ochranné  prostriedky 5 a6 alebo vietky poskodené vyrobky zlikvidujte.
2. Kontraindikacie 23 (rukavice, okuliare a masku). )
Neexistujt i indikaci sitie ty € % | - Nepouzivajte istiace ani dezinfekéné prostriedk, Balenie
eexistuju ziadne kontraindikacie na pouzitie tychto produktov, 3 P ) P Y
ak sa stomatolédg rozhodol vykonat nechirurgické o3etrenie g ol}sahujﬂFe ‘fenoI', aldehydaalkalislfé le’J(:e|'1iny. Néstroje vlozte do papierovo-plastového vrecka
korefiovych kanalikov. ] + Vidy sa riadte navodom na poutitie od vyrobcu na steriliziciu parou v stlade s normami ISO
s tychto vyrobkov. 11607 a EN 868.
3. Komplikacie
V pripadoch komplikovanej anatémie kanélikov mézu vzniknut - Vzhladom na dizajn vyrobku a pouzité materialy Pozn{imky:
riziké pocas operacie (poskodenie nastrojov, vznik zarezov, vydratie nie je mo#né urdit najvysi pocet cyklov 8 . }.’rr ostrych poméckach nev/uz‘enych. do .miduby
steny koreriového kanalika, nadmerné rozsirenie az prerezanie 5 regenerécie, ktoré sa mozu vykonat. Doba Jje pf)trebné okolo por.nc?cok .rozloz’r.t silikénové
apexu nastrojom, chybna cesta preparacie, perforacia atd.), ktoré ‘g pouzitelnosti zdravotnickych pomacok je uréend hadicky, abyfa zabrdnilo preprchn‘urlu obalu.
mozu sposobit riziko a viest k riziku infekénych procesov. S ich funkénostou a opatrnou manipuldciou. « Vreckd VL'IZ(IVVI\’L’ pc?dfa'odporuc’ama vymbcu'. Ak’
4. Varovania/bezpeénostné pokyny g Viacnsobné cykly dezinfekcie a opakovanej sa pouZiva tepelny uzdver, tento proces mus; byt
H sterilizacie mozu viest k zvysenému  riziku SCh""ag""%'a l‘epe/fi/_ uzdver musi byt kalibrovany
+ Rozhodnutie o pouiti endodontického nastroja sa musi 2 poruseniapilnfka. L X avhodnynapouzte.
zakladat na klinickom usudku, najmi v pripade prilis & + Pouzivatel musi zaistit, aby pouZita metéda Sterilizicia
komplikovanej anatomie kanalikov. 3 spracovania  vrétane zdrojov, materidlov a
+ Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infekénej endokarditidy. £ personélu bola vhodna a spliala platné V silade s franctzskymi predpismi:
« Obsahuje nikel a titdin a nemé sa pouzivat u pacientov so ° poziadavky. o L « «Zariadenie: trieda B
zndmou alergickou precitlivenostou na tieto kovy. . Aktualnﬁ situacia a r}arodne zakony vyzadujd, aby + «Minimalna teplota: 134 °C
- Postupujte podla spravnej dentélnej praxe, najma z hladiska sa dodrziavali platné postupy. + «Minimalny ¢as: 18 min.
pouzivania koferdamu a rukavic. i . ' . « «Absolutny tlak: 2,2 baru
+ Poutzivajte so stalym otd¢anim a odporicanou rychlostou. + Rukavice, masky, plast podfa odporucani vyrobcu + +Minimalny ¢as susenia: 20 min.
.V pripadoch komplikovanej anatémie moze byt najvyssi Elstlacehozanademaaélsu‘ace.ho prostriedku
krdtiaci moment iny, ako je vyrobcom odporti¢ana hodnota. + Voda zvodovodu alebo deionizovand voda Iné predpisy:
«  Pouzivajte podla odpori¢aného postupu (odsek 7). : Dez.mfekény prostriedok  (neodisher®  Septo « «Zariadenie: trieda B
- Nastroje dodavané v nesterilnom stave: pred pouzitim B ‘:‘_C"_Ve)_ X . : « +Minimalna teplota: 132 °C
postupuijte podfa navodu na sterilizacia (odsek 8). o . C'S"?c' ?vo§trledok (neodisher* Medizym) + «Minimalny ¢as: 3 min.
« Informaciu o unikétnej identifikicii pomécky uvedend iba g . M?IE makké kefky + +Absolutny tlak: 2,2 baru
na oznaceni uschovajte do posledného pouzitia. z + Nadoba X o 9 + «Minimalny ¢as susenia: 20 min.
« Rok vyroby si pozrite na oznaceni. @ : ld‘”"f‘lzf‘“l:lf‘)‘fa X ;an[éka alebo  umyvacie/
. sivaj 5 i i g ezinfekéné zariadenie )
:‘.:ES\ZZ\Z::/ ak maéte pochybnosti o podmienkach S .+ Sterilizacny pritroj triedy B Pozndmky:
+ Ak mate pochybnosti o identifikécii vyrobku, vyrobok Pozndmka: Vsetok pouzivany materidl sa musi + Pristerilizdcii viacerych ndstrojov v jednom cykle
nepouzivajte. pravidelne Cistit a vymieriat. Urcite materidl pouzity na autokldvu dbajte na to, aby nebolo prekrocené
- Pred kazdym pouzitim v inom kanaliku skontrolujte kazdy krok spracovania (potiatocnd Uprava, Cistenie maximdilne zataZenie sterilizdtora.
stav nastroja. Ak je nastroj poskodeny alebo javi znaky alebo oplachovanie). « Vlozte vreckd do parného sterilizdtora podla
opotrebenia, nepouzivajte ho. yrobcu sterilizacného zariadenia.
« O kazdom zévaznom incidente suvisiacom s pouzitim . . Zivajte iba parny sterilizdtor s inenir
néstroja informuijte vyrobcu a nérodny regulaény organ. Podiatoénd tprava vzduchu pred vytvorenim vdkua, ktory spliia
Pouzité vyrobky ponorte na 5 - 15 mindt do poziadavky normy EN 13060 (trieda B, maly
5. Klinické poziadavky nadoby s obsahom vody z vodovodu s teplotou sterilizdtor) a EN 285 (sterilizdtor pinej velkosti), s
CMA Gold za beznych podmienok pouZivania. 20-40°C a prostriedkom neodisher® Septo Active nasytenou parou.
Klinicka funkénost: s koncentraciou 1,0 % alebo ich tymto roztokom " .
N t . . . 5-15 minut utierajte. Skladovanie po sterilizaci
« Schopnost preparacie: upravené odstranovanie odpadu a
cinnost rezania. Vyrobky oplachujte 1 minttu vodou z vodovodu Vyrobky skladujte v suchom, tistom a bezprasnom
+ Re3pektovanie anatomie kanélikov priteplote 20 - 40 °C. °’°?|‘_’e,di pri teplote urcenej \Ilvvobc?m Da;rjého
. geor:netn? prlslp‘)l:z'slob:na \t/yplachoyam:* - olohe Akje potrebné pred dalzim krokom pockat, dbajte ?::::Zz:g:;iz:c'ieu. papierovo-plastové vrecka na
+ fachovanie aplikaineho otvoru v povodne] polohe na to, aby pomdcka zostala vlhka (zabalte ju do 10
Bezpeénost: 1 vihkej utierky). Doba ¢akania nesmie presiahnut Pozndmka: Pred pouzitim skontrolujte obal a
- Nizie riziko poskodenia 1 hodinu. zdravotnicke  pomocky  (neporusenost  obalu,
«  Menej perioperacnych rizik* . X absencia vihkosti a ddtum pouzitelnosti). V pripade
. NigSie riziko skrdtenia Pozndmbky: poskodenia sa musi vykonat komplexny cyklus
*Neplati pre verziu Coronal. « Nepouzivajte fixacné Idtky ani hordcu vodu opakovaného spracovania.
6. Charakteristiky (> :wa). v ofafnom ;Zripade by sa lzvyls'k'yv
«  Starter kit : 4 nikel-titanové zlaté nastroje (koronalny, medianovy, n'eclsfatlzachygh na poméckach a mohli branit 9. Podmienky sklad: ia a prepravy
apikalny 1, apikalny 2) + 2 manualne K-fily z nehrdzavejica ocel L[l)spesﬁgmu vycisteniu. N - Vyrobky skladujte mimo dosahu tepla a vihkosti.
102215, + D odrzujte pa{(yny 'a resplek\tu/te koncentrdcie z{
- Priemery: 10 (fialova rukovit), 15 (biela rukovat) casy ponorenia uvddzané vjrobcom (nadmernd 10. Likvidacia
- Zuzenie: 2 % (¢ervena zarazka) koncentrdcia méZe sposobovat hrdzavenie a iné Po pouziti sa nastroje musia vilozit do bezpecnej nadoby
- Material pracovnej asti: nehrdzavejuca ocel poskodenia pomGcok). pouzivanej na zber reznych alebo injekénych nastrojov (napr. ihly
-Dlzky: 21-25-29 mm Pri d cisteni alebo jednorazové skalpely) podla spravnej dentistickej praxe.
«  Refill: 6 nastrojov v niklovo-titinovom zlate. viprava pred cistenim
Ak st na pomdcke viditelné necistoty, odporuca
Kontinualne rota¢né nastroje typu 2 podla normy EN 1SO 3630-1: sa ju predbezne odistit ruéne makkou kefkou a
2019: vodou z vodovodu s teplotou 20 - 40 °C najmenej
« Najvyssi odpordcany kratiaci moment (nie pozadovany): pozri 2 1 min. az do odstranenia vietkych necistot.
tabulku,Odporicané Torque. Pozndmka: Dodrzujte pokyny a respektujte
koncentrdcie a ¢asy ponorenia uvddzané vyrobcom
Material pracovnej Casti: nitinol. (nadmernd  koncentrdcia méze  spésobovat
Pouzivajte spolu s endodontickym kolienkom podla normy EN ISO hrdzavenie a iné poskodenia pomcok).
1797:2017 (typ 1). .
Pocet puuiin}j ak nastroje nie su viditelne poskodené: Vizuélna kontrola
« Nastroje Coronal a Median sa odportca pouzivat najviac na 10 3 Pouzité vyrobky skontrolujte a poskodené
kanalikoch. (zZlomené, rozpletené alebo prilis ohnuté) vyrobky
« Nastroj Apical 1 sa odporica pouzivat najviac na 8 kanalikoch. zlikvidujte.

Nastroje Apical 2, Apical 3 a Apical 4 sa odporica pouzivat
najviac na 7 kanalikoch.

Nastroje z nehrdzavejucej ocele sa odportica pouzivat najviac
na 3 kanalikoch.

Trieda zdravotnickych pomécok podla smernice 93/42/EHS a
nariadenia o zdravotnickych pomockach 2017/745: lla.

7. Protokol
Pozri Protokol.

8. Intrukcie na pouzivanie
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CMA Gold

Instructiuni de utilizare

Protocol
!
| I
folel
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL 2
Recomandat
@ % L Stop Anel RPM Torque (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2,5
Median 25 6 21-25 [ ] O 300 -400 25
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 - 400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [} 300 - 400 2,5
Apical3 30 6 25 [ J ] 300 - 400 2,5
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300 - 400 25
1. Indicatie

Pregatirea canalului radicular in timpul tratamentului endodontic
nechirurgical.

Dezobturare in timpul retratamentului endodontic nechirurgical.
Doar pentru utilizarea de profesionisti in stomatologie.

2. Contraindicati
Nu exista nicio contraindicatie legata de utilizarea acestor produse
dupd ce medicul stomatolog a luat decizia de a efectua un
tratament nechirurgical pe canalul radicular.

3. Complicatii
n cazurile cu anatomie complexa a canalului radicular, ar putea
apdrea riscuri peri i (ruperea instr devierea,
perforarea laterald, largirea excesiva in zona apicala, calea falsa,
perforarea etc.), conducénd la un risc de procese infectioase.

4. Avertismente/precaut

Decizia de a utiliza un instrument endodontic trebuie sa se
bazeze pe expertiza cazuistica clinicd, mai ales in situatia
unui canal cu o anatomie considerata ca fiind prea complexa.
Pacientii identificati ca prezentand risc de endocarditd
infectioasa.

Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacienti
cu sensibilitate alergica cunoscuta la aceste metale.
Respectati buna practica stomatologic, mai ales utilizarea
digii dentare si a manusilor.

Utilizati in rotatie continud la viteza recomandata.

In cazurile cu anatomie complexa, cuplul maxim de rotatie
poate fi diferit de valoarea recomandaté de producator.
Utilizati in conformitate cu procedura recomandata (§7).
Instrumente livrate nesterile: urmati instructiunile de
sterilizarea (§8) inainte de utilizare.

Péstrati pana la ultima utilizare numarul unic de identificare
a dispozitivului, care se afla numai pe eticheta.

Anul de fabricatie: consultati eticheta.

Nu utilizati daca exista dubii privind respectarea conditiilor
de depozitare.

in cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-I
utilizati.

Verificati starea instrumentului inainte de a-| utiliza de la un
canal la altul. Daca instrumentul este deteriorat sau daca
prezinta semne de uzura, nu utilizati instrumentul.
Informati  producatorul si autoritatea nationald de
reglementare despre orice eveniment grav legat de
instrument.

5. Afirmatii clinice
CMA Gold in conditii de utilizare normale.

Performanta clinica:

« Capacitate de modelare: indepartarea resturilor si eficienta de
sectionare adaptate

Respectarea anatomiei canalului

Geometrie adaptata la irigare*

Mentinerea foramenului apical in pozitia sa initiald*

Siguranta:

- Risc limitat de fracturare

«  Riscuri limitate in timpul operati
« Risc limitat de efect de insurubare
*Nu este cazul pentru Coronal.

6. Caracteristici
« Starter kit: 4 instrumente din aur nichel-titan (coronale, mediane,
apicale 1, apicale 2) + 2 fise K manuale din otel inoxidabil nr. 10
sinr. 15,
- Diametre: 10 (maner violet), 15 (maner alb).
- Conicizare: 2% (stop rosu)
- Materialul partii functionale: otel inoxidabil.
-Lungimi: 21 -25-29 mm
«  Refill: 6 instrumente in aur nichel-titan.

Instrumente rotative de tip 2 conform standardului EN 1SO 3630-

1:2019:

« Cuplul maxim recomandat (nu este necesar): consultati tabelul
»Recomandat Torque”.

Materialul partii functionale: nitinol.

Utilizati in combinatie cu o piesa contraunghi endodontica in
conformitate cu EN ISO 1797: 2017 (tip 1).

Numar de util n cazul in care instrumentele nu sunt vizibil
deteriorate:

Recomandat pentru maximum 10 canale pentru instrumentele
Coronal si Median

Recomandat pentru maximum 8 canale pentru instrumentul
Apical 1

Recomandat pentru maximum 7 canale pentru instrumentele
Apical 2, Apical 3 si Apical 4

Recomandat pentru maximum 3 canale pentru instrumentele
din otel inoxidabil.

Clasa de dispozitive medicale in conformitate cu Directiva 93/42/
CEE si cu MDR 2017/745: lla.

7. Protocol

Consultati Protocolul.

8. Instructiuni de utilizare

Pentru toate dispozitivele metalice se recomanda
sa se utilizeze agenti anticorozivi de dezinfectare

2

g si de curatare.

S « Pentru siguranta dumneavoastrd, purtati

o echipament individual de protectie (manusi,

:'gﬂ ochelari si masca).

5 + Nu utilizati agenti de curatare sau de dezinfectare

g care au in compozitia lor fenol, aldehidd si

4 substante alcaline.

= + Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare
furnizate de fabricantul produselor.

« Din cauza designului produsului si din cauza
materialelor utilizate, nu se poate preciza o

o limita clara privind numarul maxim de cicluri de
I sterilizare care pot fi efectuate. Durata de viata
5 a dispozitivelor medicale este determinatd de
1 functionarea si de manipularea atenta a acestora.
5 Utilizarea multipla a ciclurilor de dezinfectare si
£ de resterilizare poate conduce la un risc crescut
g de separare a acelor.

= « Utilizatorul trebuie sa se asigure cd metoda
= de reprocesare utilizata, incluzand resursele,
é materialele si personalul, este adecvata si

respecta cerintele aplicabile.

« Tehnologia de ultima ora si legislatia nationala
necesita respectarea procedurilor validate.

+ Manusi, masti, halat, conform recomandarilor
producatorului agentului de curdtare si al
detergentului

+ Apade larobinet sau deionizata

5 « Dezinfectant (neodisher® Septo Active)

§ - Detergent (neodisher® MediZym)

2 «  Perii mici si moi

=] « Recipient

g « Baie ultrasonica sau aparat de spalare-
& dezinfectare

=

+ Aparat de sterilizare clasa B

Observatie: toate materialele utilizate trebuie curatate
si inlocuite in mod regulat. Identificati materialul
utilizat pentru fiecare pas al procesului (tratament
initial, curatare sau cldtire).

Tratamentul initial

Asezati intre 5 si 15 min. produsele utilizate intr-
un recipient sau intr-un servetel care contine un
amestec de apa de la robinet la 20-40 °C 5i 1,0 %
neodisher® Septo Active.

Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C
timp de 1 min.

Daca exista un timp de asteptare inainte de pasul
urmator, asigurati-va ca dispozitivul ramane umed,
prin impachetarea sa intr-un servetel umed. Nu
depasiti timpul de asteptare de 1 ora.

Observatii:

«  Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>
40 °C), deoarece acest lucru determind fixarea
reziduurilor si poate afecta succesul curdatarii.
Urmati instructiunile si respectati concentratiile si
duratele de scufundare indicate de producator (o
concentratie excesivd poate cauza coroziune sau
alte defecte la nivelul dispozitivelor).

Pregatirea inainte de curdtare

Daca dispozitivele prezintd impuritati vizibile, se
recomanda curdtarea manuald prealabild prin
periere sub jet de apé de la robinet la 20-40 °C,
timp de cel putin 1 min,, cu o perie moale, pana la
disparitia impuritatilor.

Observatie: urmati instructiunile si  respectati
concentratiile si duratele de scufundare indicate de
producdtor (o concentratie excesiva poate cauza
coroziune sau alte defecte la nivelul dispozitivelor).

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate si eliminati orice
produse deteriorate (fracturate, nerdsucite sau
indoite in mod anormal).

9. Conditii de depozitare si de transport
Pastrati produsele departe de caldura si umiditate.

Dupd utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient
securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor tdioase sau
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aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica folosinta), conform
Curatarea bunei practici stomatologice.
Introduceti produsele in paharul aparatului cu
ultrasunete. 11. Simboluri
Operati aparatul cu ultrasunete timp de 10-30 Materie prim3 Cantitate
4 min. cu apé de la robinet si neodisher® MediZym NiTi B
0,5-2,0 %.
Observatii: urmati instructiunile, respectati calitatea
= apei, concentratiile si timpul de curatare specificate Material din Gama de
H de producatorul solutiei de curdtare. @ otel inoxidabil m produse
s
E Clatirea
Maner Anu se utiliza
5 Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C -‘ ,CLASSICS” daca ambalajul
timp de 1 min. CLASSICS este deteriorat
Observatie: se recomanda utilizarea apei
Nesteril
Uscarea Producétor
6 Uscati produsele cu aer comprimat pana cand
sunt vizibil uscate.
Data Cod serie
Curatarea/clitirea/uscarea &I fabricatiei
Asezati instrumentele in tava de pe caruciorul
glisant a.l api?ra(ulul de spalfare/dezlnfectare.. Sterilizabil intr-un sterilizator cu abur (autoclava),
Efectuati ciclul de curdtare cu neodisher® 134°C la temperatura specificats
MediZym 0,2-1,0 %. 844 P P
Efectuati uscarea. AAL
Observatii:
« Dezinfectarea (termica sau chimico-termica) nu Dispozitiv Atentie
wla este necesard, deoarece produsele sunt sterilizate medical &
E dupa curdatare.
s|s5 « Urmati instructiunile si concentratiile specificate - - -
e de producdtorul solutiei de detergent. .4, | Pastratiuscat =\ A Se.fe" de
« Urmati instructiunile aparatului de spdlare- ZLT lumina dl_recta
dezinfectare si verificati dupa fiecare ciclu daca ® asoarelui
au fost intrunite criteriile de succes asa cum este
specificat de producator.
« Ultimul pas de clatire trebuie efectuat cu apa Anul marcajului CE: 2011
deionizatd. Pentru alti pasi, respectati calitatea Referinta: 80000226-A
apei definita de producator. Versiunea 3 - 08/2022
- Utilizati numai aparate de spalare-dezinfectare
aprobate in conformitate cu EN SO 15883, “ CFPM
intretinute si validate in mod regulat.
2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Inspectia vizuala Tel: +33 (0145913182
Inspectati produsele utilizate. Internet: www.endo-cmafr
7 Reluati pasii 4, 5 si 6 daca produsul nu este curat
la inspectia vizuala sau eliminati eventualele
produse deteriorate.
Ambalarea
Asezati instrumentele intr-o pungd de hartie-
plastic pentru sterilizare cu abur, in conformitate
cu standardele 1SO 11607 si EN 868.
Observatii:
8 «  Pentru dispozitivele ascutite care nu se afld intr-o
cutie, trebuie asezate tuburi de silicon in jurul
dispozitivelor, pentru a impiedica perforarea
ambalajului.
«  Sigilati pungile in conformitate cu recomanddrile
producdtorului pungilor. Dacd se utilizeaza
un termosigilator, procesul trebuie validat, iar
termosigilatorul trebuie calibrat si calificat.
cu arile fi
+ Aparat: clasa B
« Temperatura minima: 134 °C
« Timp minim: 18 min.
«  Presiune absoluta: 2,2 bar
+ Uscare minima: 20 min.
Alte reglementa
« Aparat: clasa B
« Temperatura minima: 132 °C
« Timp minim: 3 min.
«  Presiune absoluta: 2,2 bar
9 + Uscare minima: 20 min.
Observatii:
- Cand se sterilizeazd mai multe instrumente intr-
un ciclu de autoclavare, asigurati-va ca nu se
depaseste incdrcarea maxima a sterilizatorului.
« Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in
conformitate cu recomandarile indicate de
producatorul sterilizatorului.
- Utilizati numai sterilizatoare cu abur in previd cu
indepartarea aerului, care corespund cerintelor
EN 13060 (clasa B, sterilizator mic) si EN 285
ili: de dir iuni ir le), cu abur
saturat.
Depozitare dupa sterilizare
Depozitati produsele intr-un  mediu uscat,
curat si fard praf, la temperatura specificatd de
producétorul pungii de hartie-plastic pentru
sterilizarea cu abur.
10
Observatie: verificati ambalajul si dispozitivele
medicale inainte de  utilizarea  acestora
i i balajului, absenta iditatii i
data de valabilitate). In caz de deteriorare, trebuie
reluat procedeul complet.
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Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku,
stosowanym do zbidrki instrumentéw tnacych lub przywierajacych
(takich jak igty lub jednorazowe skalpele) zgodnie z dobrg praktyka

CMA Gold

Kontrola wzrokowa
Instrukcja uzycia

3 Sprawdzi¢  uzyte  produkty i  wyrzuci¢
uszkodzone produkty (peknigte, rozkrecone lub

stomatologiczna.

Protocol
rotoco nieprawidiowo wygiete).
11. Symbole
Czyszczenie
Surowiec NiTi llos¢
Umiesci¢  produkty w zlewce urzadzenia m
2 ultradzwigkowego.
|
W Uruchomi¢  urzadzeni I owe  na
] 10-30 minut, wypetniajac je woda wodociggowa Stal Asortyment
! 4 i $rodkiem neodisher® MediZym o stezeniu @ nierdzewna
:x’ 0,5-2,0%.
\ \ Nalezy zgodnie Uchwyt Nie uzywac,
\ \ z instrukcjami, przestrzegac jakosci wody, stezenia -‘ ,CLASSICS” jesli
------ | 2 i czasu czyszczenia okreslonego przez producenta CLASSICS opakowanie
------ :":- roztworu czyszczqcego. zostato
= uszkodzone
Ptukanie
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K Pikaé  produkty  woda  wodociagowa Produkt  nie-
5 | otemperaturze 20-40°C przez 1 minute. /NN \ sterylny Producent
Wskazowka: ~ Zaleca  sie  stosowanie  wody
o ol dejonizowanej. Data produkgji Numer kodu
ier- alecane serii
% L Sto| P RPM i
2 ° P Scien Torque (N.cm) Suszenie
6 Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2,5 produkty beda wyraznie suche. Przeznaczone do sterylizacji w sterylizatorze
13“:? parowym w podanej Irze
Median 25 6 21-25 () (@) 300-400 2,5 Czyszczenie/ptukanie/suszenie 1344
Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego
Apical1 20 4 21-25-29 [ J [ ] 300-400 25 myjni-dezynfektora. Wyréb Uwaga
Uruchomi¢ cykl czyszczenia przy uzyciu srodka medyczny
Apical2 20 6 21-25-29 o ) 300-400 25 neodisher® MediZym o stezeniu 0,2-1,0%.
! Przeprowadzi¢ suszenie.
Apical3 30 6 25 [ ] [ ] 300-400 2,5 Wskazowki: i Utrzymywac \|, Chroni¢ przed
« Dezynfekcja  (termiczna  lub  chemiczno- 2o | wsuchosc ! ge.z;‘ms.redmm
: . L o ziataniem
Apicald 40 7 25 ° ) 300-400 25 termiczna) nie jest wymagana, poniewaz po éL\ o
] czyszczeniu produkty sq sterylizowane. p
R 514 « Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami stonecznych
1. Wskazania > i ‘ seni d
Opracowanie kanatu korzeniowego podczas niechirurgicznego T |s ! Zrzestrzega: ste(zjema podanego . przez
leczenia endodontycznego. g 6 ﬁw ucenra’rosz(:jru. ererge.znru,k P - Rok uzyskania znaku CE: 2011
: yeet o 2017/745: la. £ « Postepowac zgodnie z instrukcjami myjni- Nr kat.: 80000226-A
Usuwa.nle wypetnienia podczas niechirurgicznego ponownego - lla. s dezynfektora i sprawdzac po kazdym cyklu, czy Wersja 3 - 08/2022
leczenia endodontycznego. 7. Protokét zostaly spefnione kryteria p i d
Do stosowania wylacznie przez lekarzy stomatologow. Patrz protokot. przez producenta. “
2. Przeciwwskazania « Koricowy etap ptukania nalezy wykona¢ przy CFPM
Brak jest przeciwwskazar do stosowania tych produktéw po 8. Instrukcja uzytkowania uzyciu wody dejonizowanej. Podczas innych 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
podjeciu przez lekarza decyzji o pr dreni etapéw nalezy przestrzegac zalecen producenta Tel: +33 (0)1 45 91 31 82
niechirurgicznego leczenia kanatowego. ) + Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca dotyczqcych jakosci wody. Internet: www.endo-cma.fr
si¢  stosowanie  antykorozyjnych  srodkow « Nalezy stosowac¢ wylqcznie  zatwierdzone
3. Powiklania ° dezynfekcyjnych i czyszczacych. myjnie-dezynfektory, ktére sq zgodne z normq
w przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu % - Dlawtasnego bezpieczenistwa nalezy nosi¢ srodki EN SO 15883 oraz sq poddawane regularnej
moga wystapi¢ zagrozenia zwiazane z zabiegiem (ztamanie 2 ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary konserwadji i walidacji.
instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw. stripping], © i maseczke).
wystopn_iox_/vanie przywierzchoikowe [tzw. zippil:\g], Vie', falsa, § « Nie stosowa¢ srodkéw czyszczacych — ani Kontrola wzrokowa
perforacja itp.), co moze powodowac ryzyko proceséw zakaznych. 2 dezynfekcyjnych zawierajacych fenol lub aldehyd, Skontrolowaé uzyte produkty.
N ; .
4. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci ::t;oodczymezasadowym. . Wi s 7 Powtérzy¢ etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie
° daezy zawsze przes;rzegac |ns;rukc!| uzycia jest wyraznie czysty, lub wyrzuci¢ wszelkie
« Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego ostarczonej przez producenta produktow. uszkodzone produkty.
musi by¢ oparta na specjalistycznej wiedzy Kklinicznej, .z i na konstrukdj robéw i zast N
w szczegdlnosci w przypadku budowy anatomicznej kanatu unv'vcahglmaatev'oa; nu'ec:r?ov'vr}:aool?rvevéll'c'za:s?:toe‘gan: Opakowanie
uznawanej za zbyt skomplikowana. ° wnl riafy nie mozi sl Znej, B . . "
. o N - ., S maksymalnej mozliwej liczby cykli przygotowania Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej
z:;ﬁz;:ai;%?:wan”ako narazeni na ryzyko zakaznego "g’ do ponownego uzycia. Okres uzytkowania torebce do sterylizacji parowej zgodnie
« Zawiera nikiel i tytan. Nie nalezy stosowa¢ u pacjentow ° wgrobo:\v med.ycznych {alegy. od ';h funkql; Traz. Znormami ISO 11607 1 EN 868.
ze stwierdzong wrazliwoscig alergiczna na te metale. g_g SV' zachowania ostroznu.sa pﬁl.czaJs o ‘5 IUQ' Wskazowki:
« Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej, $5 N N lizacii e oy Kszal kJ‘ « W przypadku ostrych wyrobéw, ktore nie
a zwlaszcza uzywac koferdamu i rekawiczek. § 2 ! ponownej stery! I|zaclJ|. n?loz.:lzwne szac ryzyko 8 znajdujq sie w pudetku, wokét wyrobéw nalezy
« Stosowac w trybie ciggtej rotacji z zalecana szybkoscia. g‘ S na.ruizema.km(egra. nosci piinikow. umiesci¢ rurki silikonowe, aby zapobiec przebiciu
« W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej g-;, - Uzl gwm musi - zapewnic, zedzastosuwaqa opakowania.
maksymalny moment obrotowy moze sie rézni¢ od wartosci g3 metoda " dp.rzy.go(owama b6 ° U_Z)"fla' « Zamknqc torebki zgodnie z  zaleceniem
zalecanej przez producenta. g z UWdel nieniem dzaso.ogv,. materla'ow ich  producenta. W przypadku uzywania
- Stosowac zgodnie z zalecang procedura (punkt 7). g ! b personelu, jest _odpowiednia 1 spelnia termozgrzewarki proces musi by¢ zatwierdzony,
«+ Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym: przed =3 :kow:qzujqcewym?g‘;. . N \rai a musi - by¢ i
uzyciem nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg © : tua ny stan - wiedzy ! przepisy drajow: i dopuszczona do stosowania w tym procesie.
przygotowania do ponownego sterylizacja (punkt 8). wymagajq przestizegania - zatwierdzonyc
« Do czasu ostatniego zastosowania nalezy zachowac procedur. Sterylizacja
Itr)]'f:;"r]\:ij:yi;:cyicezch identyfkatora UDI, Kidra jest podana + Rekawiczki,  maseczki,  fartuch  zgodnie Zgodnie z francuskimi przepisami:
+ Rok produkeji: patrz etykieta z zaleceniem producenta $rodka czyszczacego «  Urzadzenie: klasa B
« Nie uz wac’l W prz adl;u watpliwosci  dotyczacych i detergentu + Minimalna temperatura: 134°C
przes(rz?e’ganiawaru?\kgvpvprzecho\ilywania Y 2 + Woda wodociagowa lub dejonizowana + Minimalny czas: 18 minuty
« W razie watpliwosci dotyczacych identyﬁka.CJi produktu nie < + Srodek dezynfekcyjny (neodisher Septo Active) + Ciénienie bezwzgledne: 2,2 bara
nalezy go uzywaé % «  Detergent (neodisher® MediZym) « Minimalny czas suszenia: 20 minut
« Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdza¢ stan qE, ° :\’/\a.le SZF;Otk'Zm'ekk'm whosiem Inne regulaje :
. A : < « Pojemnil :
:Tsszllizg\zzrll(i:]r;izunzgl(vizi;zf;rumen(u w przypadku jego @ « Wanna ultradzwiekowa lub myjnia-dezynfektor «  Urzadzenie: klasa B
. . . N . N = « Urzadzenie do sterylizacji klasy B « Minimalna temperatura: 132°C
. 5
Nalezy poinformowat producenta i krajowy organ & Wskazéwka: Wszystkie stosowane materialy muszq by¢ + Minimalny czas: 3 minuty
regulacyjny o  wszelkich powaznych  zdarzeniach V- ly 40! e
powlazanych z uzyciem instrumentu. regularnie czyszczone i wymieniane. Okresli¢ materiat + Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara
uzyty na kazdym etapie procesu (obrébka poczqtkowa, ° + Minimalny czas suszenia: 20 minut
5. Stwierdzenia kliniczne czyszczenie lub ptukanie). o
CMA Gold w normalnych warunkach uzytkowania. Wskazowki:
Wydajnosc kliniczna: Obrébka poczatkowa - w przypaqku ) pod.dawanr'a sterylizacji
« Zdolnos¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie U ] w  autoklawie wielu instrumentow _podczas
ozostaloddl organicznych i wydajnoéé ci ciap Umiesci¢  uzyte produkty na 5-15 minut Jjednego cyklu nalezy sie upewnic, ze nie zostata
. sz \ dnienie%udowyana(oymicjzne' kasaOu w  pojemniku  z woda  wodociagowa przekroczona maksymalna  wielkos¢  wsadu
giedr Y ne) o temperaturze 20-40°C i produktem neodisher® i
+ Geometria dostosowana do plukania® Septo Active o stezeniu 1,0% lub wytrze¢ je 2‘er)./rrqu"or;1. bki terylizat
+ Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwotnym A  Umiescic torebki w - sterylizatorze - parowym
polozeniu* 9 P 4 chusteczka nasaczona takim roztworem. zgodnie z zaleceniami producenta sterylizatora.
K | Pluka¢ produkty woda wodociagowa - Stosowa¢  wylqcznie  sterylizator  parowy
Bezpieczefistwo: . o temperaturze 20-40°C przez 1 minute. Z usuwaniem powietrza i prézniq wstepnq,
+ Ograniczone ryzyko zlamania . X . ktory spefnia wymagania norm EN 13060
+ Ograniczone zagrozenia okofozabiegowe* Jesli przed nastepnym etapem konieczna jest (klasa B, maty sterylizator) i EN 285 (sterylizator
+ Ograniczone ryzyko efektu wkrecania przerwa, nalezy umiesci¢ produkt w mokrej petnowymiarowy), z parq nasycong.
*Nie dotyczy instrumentu Coronal. 1 chusteczce, aby pozostat wilgotny. Czas ten nie
6. Charakterystyka moze przekroczyc 1 godziny. Przechowywanie po sterylizacji
« Starter kit: 4 zlote instrumenty niklowo-tytanowe (Coronal, Wskazowki: Produkty nalezy przechowywa¢ w  suchym,
N!edian, A;{ical 1., Apical 2) + 2 reczne pilniki K ze stali . Nie uzywac $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej czystym i wolnym od  kurzu  miejscu,
nierdzewnej n°10in°15. . wody (>40°C), poniewaz powodujg one w temperaturze okreslonej przez producenta
—SrE_dmcel:}O(ﬁoletOWy uchwyt), 15 (bialy uchwyt) przywieranie osadéw do powierzchni i mogq papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji
- f/lt:[eez:;s:z:;;ﬁ (r‘;zsggzoe?-ys?ﬁr:i:rc;;e‘ana miec ujemny wplyw na skutecznosc czyszczenia. 10 parowej.
 Dlugoéci: 21 - 25 - 29 . + Nalezy YPOSYE(‘!?DWGZ zgodnie  z fHSYVZkC/aTi Wskazéwka: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
-6 5 i itani | przestrzegac . poaanego przez -producenta opakowanie i wyroby medyczne (integralnos¢
« Refill: 6 inst it kol Nickel-Tit; Gold. L f . . P 'yroby 1y¢ gl
< instrumentow w kolorze Nickel-Titanium Go stezenia i czasu zanurzenia (nadmierne stezenie opakowania, brak wilgoci i date przydatnosci).
. moze powodowac korozje lub inne wady ; ia uszkodzenia nalez
Instrumenty typu 2 do ruchu obrotowego zgodnie z normg wyrobow). v L 4
EN SO 3630-1: 2019: - ponownie przeprowadzi¢ caty proces.
«  Maksymalny zalecany moment obrotowy (niewymagany): patrz e przed
tabela, Zalecane Torque". o X X . 9. Warunki przechowywania i transportu
Jesli na produktach sq W|doc;ne zanieczyszczenia, Przechowywac produkty z dala od ciepta i wilgoci.
Materiat czesci roboczei: nitinol zaleca sie reczne czyszczenie wstepne poprzez
ateriaf czgsci roboczej: nitinol. szczotkowanie miekka szczotka pod woda 10. Utylizacja
Stosowanie w potaczeniu z katnica endodontyczng zgodnie wodociggowa o temperaturze 20-40°C przez co
znorma EN 1SO 1797:2017 (typ 1). 2 najmniej 1 minute az do usuniecia wszystkich
Liczba zastosowan, jesli instrumenty nie s3 uszkodzone w widoczny zanieczyszczen.
sposob: Nal dni
. Zalecane maksymalnie 10 kanatow w przypadku instrumentéw 2 instrukgjami i“;zemegm. podanydfgfﬂli
Coronal i Median . . . producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne
« Zalecane maksymalnie 8 kanatéw w przypadku instrumentu Stezenie moze powodowac korozie lub inne wady
Apical 1 wyrobow). Strona 1/1
« Zalecane maksymalnie 7 kanatéw w przypadku instrumentu

Apical 2, Apical 3, Apical 4
Zalecane ie 3 kanaly w
ze stali nierdzewnej.

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG i MDR
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CMA Gold
06nyieg xpriong
Protocol
!
| I
r 4
LIMESK CORONAL
Aaytu- ZUVIOTWHEVN
9
2 % L Stop Aidt RPM Torque (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 25
Median 25 6 21-25 [ J O 300 -400 25
Apical1 20 4 21-25-29 [ J [ ] 300 -400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [} 300 - 400 2,5
Apical3 30 6 25 [ J ] 300 - 400 2,5
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300-400 25
1. ‘Evéeién
Mapaokeur} PI{IKoU CWAva KATa T SIAPKEI 1N XEIPOUPYIKNG
evbodovTikiic Bepaneiag.
A@aipeon TG EMMWUATIONG KATA TN SIAPKEIA PN XEWPOUPYIKAG Katnyopia  1atpotexvohoyikol  mpoivTog  cUppwva e TV

evbodovTiki¢ emavabepareiag.
Ma xprion pévo and enayyeApatiec 05ovVTIATPOUG.

2. Avrevseieig
Agv UTIAPXEL QVTEVSEIEN Yia TN XPION QUTWV TWV TIPOIOVTWY apol o
080VTIaTPOG EXEl AMOPATITEL VO TIPAYMATOTIOTEL M XEIPOUPYIKN
Bepaneia pilikos cwArva.

3. Emmhokég
Te MEPUTTWOEIG OUVBETNG avatopiag pilikol owhiva, evaéxetat
va TapoustacTouy TEPIEYXEIPNTIKOL Kivduvol (Bpavon epyaheiou,
OXNMATIONOG  BABpou, amoyUpvwon, oxipa  KAepudpag oto
akpoppillo, AaBog Siadpopr), Sidtpnon kAm) odnywvtac oe
KivEUVO HOAUGHATIKWV SIEPYACIWV.

4. TMpoeidonooeIc/mpoUAGgeIq

H amégaon yia ) xprion evog evdodovTikou epyaleiov
mipénel va Baciletal oty KAVIKN gumelpia Tou odovtidtpou,
Slaitepa 0f  MEPITTWOEG  UTEPBONKA  TTOAUTIAOKNG
avartopiag Tou pi{ikol cwhva.

AcBeveic mou  avayvwpiletal 6Tt Siatpégouv  kivéuvo
HoAvopaTIKKG evbokapdiTidag.

MePIEXEL VIKEMO KAl TITAVIO Katt SV TTPETTEL VA XPNOIOTIOLE Tl
oe aoBeveic pe yvwotr alepyiky evaioBnoia og autd Ta
HETaNa.

Tnpeite v 0pBr odovTiatpikh MEAKTIKY, 18iwg ™ Xprion
080VTIATPIKOU AMOUOVWTAPA KAl YAVTIWV.

XPNOIHOTIOIEITE OE OULVEXH) TIEPICTPOPH OTN CUVICTWHEVN
TayutnTa.

Te MEPUTTAOEIG TTOAUTAOKNG AVATOWIAG, N MEYIOTN pomm
OTPEYNG UMopEi va Slagépel amé TV Tiun Tou cuviotdtal
armd ToV KATaoKEVaoTH.

Xpnotporoleite cUPPWVa HE TN CuVICTOUEVN Siadikacia
(§7).

Epyaleia mou mapéxovtat pn anootelpwpéva: AKohouBeite
TIc 08nyiec amooteipwon (§8) mpw T xeron.

Aampeite T mAnpogopieg  UDI (ammOKAEIOTIKO
QVAYVWPIOTIKG  TEXVOAOYIKOU — TIPOIGVTOG) Ol OToieg
epgavifovtal Hovo otV EMORUAvon, PEXPL Ty TeheuTaia
xenon.

‘ETog karaokevrc: BA. emorjpavon.

Mn XPNOIUOTIOIEITE OE TIEPITTWAN AUPIBONICG OXETIKA HE TIG
OLVBIKeG QUAAENG.

S MePIMWOnN ap@IBOAIAC OXETIKA PE TNV TAUTOTNTA TOU
TIPOIOVTOG, HNV TO XPNOIHOTIOLEITE.

ENéyXETE TNV KATAOTAON TOU €pyaleiov TPV TN Xprion
HETagy kaBe pilikoy cwArjva. EGv To epyaleio €xel umooTei
{npid 1 epgavilel onpadia BoPAg, LNV TO XPNOIMOTOLEITE.
EVNUEPWOTE TOV KATAOKEVAOTH Kal TV €OVIKF pUuBMICTIKY
apxr OXETIKA ME OTIOIOSHTOTE GoPapsd MEPIOTATIKO CUMBEL
O€ OX£0N e TO EpYaAEio.

5. Khivikég a§ioeig
CMA Gold o€ kavoVikég GUVBIKEG XPrionG.

Khwikr amédoon:

+ IkavétnTa SIapOPPWONG: TPOCAPHOCHEVN aQaipean EEoHATWY
Kl OMTOTEAECUATIKOTNTA KOTIAG

TeBaopog TG avatopiag Tou pilikoy GwArRva

lewpeTpia Mpocappoouévn 0Tov SIaKAUGHO*

Alatnpei 10 akpoppI{Iké TPria TNV apyikr Tou Béon*

Acgdleia:

« Meplopiopévog kivduvog Bpavong

« Meplopiopévol TIEPIEYXEIPNTIKOI KivEuvor*

«  Meplopiopévog kivbuvog Spaong Pidwpatog
*Aev epappoletal yia Coronal.

6. XapakmpioTiKd
TeT  eKkkivnong 4 xpuoa epyoleia amd  VIKEMO-TITAVIO
(otepaviaia, pecoyovdria, akpoppt{iki 1, akpoppllikf 2) + 2
Xelpokivnta K-apxeia améd avogeidwto atodhi n°10 katn°15.
-Alaotdoelg: 10 (pof Aapn), 15 (Aeukr Aapri)
-KapmoAn: 2% (kokkivn otdon)
-YAIKO Tou AEITOUPYIKOU PEPOUC: AVOEEISWTO aTtadAL
-Mrkn: 21 -25-29 mm
«  Tépiopa: 6 6pyava o€ XpUao VIKENO-TITAVIO.

Meplotpo@ikd epyaleia TOMOU 2 oLUQWVA HE TO TIPOTUTIO

EN SO 3630-1:2019:

«  Méyiot ouvioTwpevn porr oTpEpnc (Sev amarteitar): BA. mivaka
‘Tuviotwpevn Torque’

YAIKS TOU AEITOUPYIKOU HEPOUG: NITVOAN.

Xpnotporoleite o€ GLUVELACHO e EVEOSOVTIKN ywviakh xeipohapry
oOp@wva pe To mpdtumo EN 1SO 1797: 2017 (Turmou 1).

Ap1BuOG xprioewv av Ta epyaleia Sev pEpouv opatr {npid:
SuvioTatal péYIoTog aptBuodg 10 pilikiv owhivwy yia ta
epyaheia Coronal kat Median

SUVIOTATAL PEVIOTOG apIBHOG 8 PICIKWY OWARVWVY yia To epyaeio
Apical 1

SUVIOTATAL PEVIOTOC apIBHOG 7 PICIKWY OWARVWVY Yia To epyaeio
Apical 2, Apical 3, Apical 4

TuvioTatat péyiotog aptbudg 3 pI{ikwy CWARVWY yia Ta epyaleia
ané avogeidwto xaAupa.

odnyia 93/42/EOK kal TOV KQVOVIOUO TEPI 1ATPOTEXVONOYIKGOV
mipoidvtwv (MDR) 2017/745: lla.

7.

MpwtékoAo

BA. MpwtokoAho.

8. 08nyieg xpriong

TeVIKEG OUOTACEIC

MNa 6Aa Ta PeTaMNIKA TPOIGVTA, CLVICTATAL N
XPAoN  avTISIABPWTIKWY  AMONUHAVTIKGV — Kal
KaBAPIOTIKOV PECWV.

MNa ™V ac@daAeld oag, MapakaleioTe va Gopdte
Héoa aTOMIKAG MpooTaciag (yavtia, yvaNid kat
HaoKa).

Mn xpnotpomolgite kaBapIoTIKA 1 AMOAUHAVTIKA
HE€oa TIoU TEPIEXOLV AVOAN, aASELSN Kat £xouv
ahKalk) ouvBeon.

Tnpeite mavta Tig 08nyieg xpriong mou mapéxovtat
amo TOV KATAOKELAOTH) TWV TTPOIOVTWV.

Meplopiopoi oty emavaxpnatponoinon

Aoyw TOU OXESIAOHOU TWV TIPOIGVTWV  Kal
TWV  XPNOILOTOIOUHEVWY  UNIKGY, Sev  umopei
va TIpocSIoploTEl 0 pEYIoTOC aplBUOG  Twv
KUKAwv  eme€epyaciag  mou  pmopoldv  va
mipaypatornoinBoiv. H weéAipn Siapketa {wrg twv
OTPOTEXVONOYIKWY TIPOidVTWY kabopiletal amo
™ AerToupyia TOUG Kal TOV TIPOOEKTIKG XEIPIOHO.
H xprion moMam\iv KOkAwv  amoAdpavong
Kal €mavamooTeipwaong propei va odnyroel oe
au€npévo kivouvo SlaxwpIoHoL TNG pivng.

O xprotng mpémet va  Slac@ahicel 6Tt n
XPNOIHOTIOIOUUEV péBodog  eme€epyaoiag,
OUUTEPINAUBAVOHEVWY TWV TIOPWY, TWV UAKWV
Kal TOU TIPOCWTTIKOY, €ival KATAGAANAN Kat Anpoi
TIG EQapHOlOHEVES AMAITHCELG.

Ot péBodol aixurc kat ot €BVikéG vopoBeaieq

Ov TV Tpnon i

Anartoupeva UNKA

FavTia, HACKEC, POUTA, CUPPWVA HE TIG CUCTACEIG
TOU KATOOKEUAOTH TOU KaBapioTIKou HEGOU Kalt
TOU anoppUNavTIKoY

Nepd Bpuong 1y amovicpévo vepo

AmolupavTiko (neodisher® Septo Active)
Anoppunavtiké (neodisher® MediZym)

Mikpég pahakéc Bovptoeg

Aoyeio

TUOKeLr| KaBapiopoU pE UTIEPHXOUG 1 TAUVTHPIO-
amolupavTrg

« JUOKEUH anooTeipwong katnyopiac B

Emorjuavon: Oda ta 7 UAIKG Tipémel
va kabapiovtar kai va avrikabiotavial TaKTIKG.
Mpoodiopiote Ta VAMIKG TTOU  XpnoipomoUVTal yia
kdBe Priua ¢ Sadikaciaq (apyikn  emeéepyaoia,
kaBapiouds i E€mupa).

Apxikn ene€epyacia

TomoBeToTE  Ta  XPnOoIHOTONUéva  TTPOIOVTA
péoa o Soxeio 1 MaVTIAAKL pe vepd PBpuong o€
Beppokpacia 20-40 °C kat 1,0% neodisher® Septo
Active yia 5 éwg 15 Aenta.

Zem\Ovete Ta TIPOidvVTa HE VEPO Ppuong o
Beppokpacia 20-40 °C yia 1 Aento.

Edv umdpyet xpévog avapovig mpwv amé To
enopevo  Pripa, Slacaliote Tl TO  TPOIdV
TIapapével Lypd TOMOBETWVTAC TO péoa OE LYPO
1 pavtiAdkl. O xpovog avapovic Sev mpémel va
umepPaivel tn 1 wpa.

Emonpadvoeic:

« Mn i H
TapayoVTES i KauTo vepd (>40 °C), kaBuwg autd
TIPOKAAE( LOVILOTIONTN TWV UMOAEIUATWY Kat
TTOPE( val ENNPEATE! TOV EMTUXT} KABAPIOUO.

AkodoubBeite T obnyiec kai Tpeite TG
OUYKEVTIPWOEIG Kal Toug xpévous eupubiong
mou ané Tov i (n

YKE 1 umopei va
S1dBpwon fj GMa ehattwpara ota mpoidvia).

PEX

onTikn emBewpnon

EmBewpniote Ta xpnotponomnpuéva mpoiovta Kat
anoppiYTe KaTeoTpapuéva mpoidvra (omacuéva,
Xwpic TEPIENEEIC 1Y aviopaha Auyiopéva).

11. ZopBola

Mpwn A
NiTi

Moootnta

ME TO XépL

KaBapiopog

TomoBetoTe Ta MPoidvta o€ éva motrpt (EoEwC
TNG GUOKEVRG UTTEPFXWV.

Aerroupyriote T ouokeu umeprixwv yia 10-
30 Nemrta pe vepo Bpuong kai 0,5-2,0% neodisher®
MediZym.

Emonudvoeig: AkodouBeite Tic odnyieg, Thpeite v

TOI6TNTA TOU VEPOU, TIC OUYKEVTPWOEIC Kal TOUG

Xpovou¢ kaBapiopou mou kabopilovtai amé Tov
) Tou 1) ) S1aAy,

Zémupa

ZenM\UVETE Ta TIPOIOVTA HE VEPO Ppuong ot
Beppokpacia 20-40 °C yia 1 Aerrto.

Emorjpavon: Zuviotdtar n xprion amoviouévou
VEPOU.

Itéyvwua

JTEYVWOTE Ta TPOidvTa pE aépa umd Triean péxpL
va gival opatd oTeyva.

Yhiko
avo&eibwrtog
XahuBag
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CLASSICS

AaBn
‘CLASSICS

Mn
XPNatpoTolgiTE
gavn
ouokevaoia £xel
umooTei {npd

Mn  amootel-
pwuévo

Karaokevaotrig

Hpepounvia
KATAOKEVAG

Kwdikog ap.
naptidag

AmooTelpwoIpo o€ KAiBavo amooteipwong

HE aTpo (autoKal
Beppokpacia

UOTO) OTNV KA

Bopiopévn

autépata

KaBapiopoc/EEmupa/otéyvwpa

TomoBetriote ta epyaleia otov Sioko Tou
OUPOHEVOU POPEIOU TOU MALVTNPIOU-ATTIONUHAVTH.
Extehéote kOkho KkaBapiopoy pe  0,2-1,0%
neodisher® MediZym.
Exteréote oTéyvwpa.

Emonpdvoeic:

« Aev anarteitar amoAvpavon (Bppikr 1 xnuIKN-

Beppikri), kabus Ta mpoidvta amooTelpwvoVTal

ETd TOV KaBapioud.

AkolouBeite TIC 0ONyiEC Kal OUYKEVTPWOEIG

mou kaBopiovtar amé Tov KATAOKEVAOTH TOU

S1aAGpatog amoppunavTikou.

AkodouBeite  Ti¢  odnyiec  Tou  mAvvtnpiou-

amolupavt)  kai  enanBedete 6Tt €xouv

ekmAnpwOel Ta KpITrpia emTuxiaq Petd and kGbe

KUKMo, 6TTw¢ kaBopilovTal ané Tov KaTaoKevaoTri.

To Bripa TelikoU EemAupaTog mpémel va yivetar e

amoviopévo vepd. Na ta dMa Bripata, Tnpeite

TNV moI6TNTa Tou vepou mou kaBopiletat aré Tov

KATAOKEVAOTH].

. fre povo PIE P

Aupavtéc  mot HUOPPU) HE TO

npéturo EN SO 15883, kai ouvinpouvtal Kai
EMKUPWVOVTAI TAKTIKA.

ontikn emBewpnon

EmBewpnriote Ta xpnotpononuéva mpoiovta.
EmavahdBete ta Pruata 4, 5 kat 6 €4v TO
nipoiov Sev eival opara kabapd 1 amoppipte
OTIOIASHITOTE KATECTPAHHEVA TTPOTOVTAL.

Zuokevacia

TonoBetiote Ta  epyadeia  oe  Orkn  amd
XOPTI-TAQOTIKO yld AMOCTEIPWON HE aTud OF
ouppopewon pe Ta mpoétuna ISO 11607 kat
EN 868.

Emonpdvoeig:

« [lia aiuned avtkeiueva mov Sev mepiéyoviat
péoa oe kouti, Ba mpénel va TomoBeTolvtal
owArives OINIKGVNG yUpw amé Ta QvTiKeieva
npokeipévou va amopevxBei n Sidtpnon e
ouokevaoiag.

Zppayiote Ti¢ Orikeg OnMw¢ ouvioTatar ané Tov
Karaokevaotr G Brikne. Edv xpnoiuonoieitai
BepuoouykéMnon, n Swadikacia mpémer va
EMKUPWVETAL Kat 1) GUOKEUT) Beppoouyk6Anong
TIpEMEL va eival BaBpovounuévn Kat EMKUPWHEVN.

AmocTteipwon

ZUp@wva pE Toug YAAAKOUG KavOVIOHOUG:
« ZuoKeun: katnyopiag B

« ENdx1otn Beppokpaaia: 134 °C

« ENGX10T0G XpOvog: 18 Aemtd

« AOAUTN Tigon): 2,2 bar

« ENGXI0TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 20 AemTd

‘ANAO1 KaVOVIGHOi:

« ZuoKeun: katnyopiag B

« ENdx1otn Beppokpaoia: 132 °C

« EAGX10TOG XpOVOG: 3 Aemmtd

« AOAUTN Tigon): 2,2 bar

« ENGXI0TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 20 AemTd

Emonpdvoeig:

f Mamd Al

« Kata v lpwon
oe évav KUkAo autékauatou, Stacpaliote Ot
Sev yivetat umépPacn Tou péylotou Yoptiou Tou
K\iBdvou amooteipwone.
TomoBetriote T Orike uéoa otov KABavo
ipwong pe atué ov, HETIC
mou pEX ané tov
K\iBdvou amooteipwone.
Xpnaponoisite pévo  kAiBavo amooteipwong
e atué pe aaipeon tou agpa pe T uéBodo
TOU TIPOKEVOU 0 07moiog TANPOI TIG amaITroElg
Tou mpotumou EN 13060 (katnyopiac B, pikpds
KAiBavog amooteipwong) kai EN 285 (kAiBavog
anoateipwaone mMpous ueyEBouc), Ue KOPETUEVO
atyo.

i Tou

iampv tov

Eav ta mpoidvta @épouv opatolg pUMoUG,
ouviotatal 0  TPoKaBapPIoPOC pE  TO  XEPL
Bouptoilovtag katw amd vepd Ppuong oe
Beppokpaacia 20-40 °C yia TOUNAXIOTOV T AemTo pe
2 padakn BoupToa péxpt va agaipeBouv ot puTmoL.

Emorjuavon: AkoAouBeite Tic 0dnyies kai Tnpeite
TIG OUYKEVTPWOEIS Kal TOUG Xpovoug upubiong mou
ané tov i (n BoA

yKévipwon propel va Aé ipy i
dMa eXattwpata ota mpoiévta).

PEX

HETA TNV ipwon

QuNGooETE Ta TIPOidVTa oE ENPo, kabapd Kat
Xwpic okovn mepIBaMov ot Beppokpacia mou
kaBopiletal avdloya pe T Brkn amd xapti-
TAACTIKG amd Tov KATAOKELAoTH Tou KAIBavou
QAMOCTEIPWONG UE aTHO.

Emonjuavon: EXéyxete Tt ouokevaoia Kai Ta
atpotexvoloyika  mpoidvta mpwv TN xprion
(akepatdtnTa TG CUOKEVAsiag, amouaia vypaciag
Kat nuepopnvia Aféng). e mepimtwon {nwidg, Oa
nipéneiva emavaAngBei n miripne Stadikaoia.

9. ZuvOnkeg PUAAENG Kat HETAPOPAG

AnoBnKeVOTE Ta MPOIGVTA HaKPIA and {€0Tn Kat uypaoia.

10. Anéppipn
Metd ™ xprion, Ta epyaleia mpémel va TonoBeTouvTal 08 AaoPaAég
Soxeio, KatdA\nho yia TV GUNOYA KOQTEPWV 1 AIXUNPWY
QAVTIKEIPEVWY (OTTwG BENOVEC 1} avaAWotpa VUoTéPLa) CUMPWVA pE
TNV 0p6r| 08OVTIATEIKN TTPAKTIK.

latpikr
OUOKEL

Mpoooxn

Kpatijote To
oTeEYVO

DuAdooeTal
Hakpld amd To
Pw¢ ToU HAIoY

‘ETog ojpavong CE: 2011
Kwdikog avagopdc: 80000226-A
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2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tnh:+33 (0)145 913182
Awadiktuo: www.endo-cma.fr

Tehida 1/1

C E 0425



CMA Gold

Navod k pouziti

Cisteni
Vlozte vyrobky
pristroje.

do kadinky ultrazvukového

Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet
4 po dobu 10-30 min s pouzitim tekouci vody
a0,5-2,0% roztoku neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce Cisticiho roztoku
a dodrzujte jim uvedené poZadavky na kvalitu vody,
koncentrace a doby cisténi.

11. Symboly
Slitina na bazi Mnozstvi
niklu a titanu
Nerezové ocel Sortiment

manualni

Oplachovani

Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
5 20-40 °C po dobu 1 min.

Pozndmka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou
vodu.

Suseni

6 Osuste vyrobky stlatenym vzduchem, dokud
nebudou viditelné suché.

- I‘ Rukojet Nepouzivejte,
#CLASSICS” je-li baleni
CLASSICS poskozeno
Nesterilni
Vyrobce
Datum vyroby Cislo kédu sarze

Protocol
!
‘ I
T ¢
\, ‘ ...... \i ‘
LIMESK CORONAL
N Doporucené
9
[ % L Stop Krouzek RPM stranky (N.cm)
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2,5
Median 25 6 21-25 [ J O 300-400 25
Apical1 20 4 21-25-29 [ J [ ] 300-400 25
Apical2 20 6 21-25-29 [ J [} 300-400 2,5
Apical3 30 6 25 [ J ] 300-400 2,5
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300-400 25

1. Indikace
Preparace  kofenovych  kanalki  béhem  nechirurgického
endodontického oseteni.

Odstranéni vyplné béhem nechirurgického endodontického " PR o
N Lo « Pro viechny kovové nastroje se doporucuje
opakovaného osetieni. 5 N . . L e o
o . = pouzivat antikorozni dezinfekéni a  istici

K pouziti pouze ve stomatologické praxi. K prostredky.

2. Kontraindikace g « Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte osobni
Neexistuje zadna kontraindikace pro poutziti téchto vyrobkd, g ochranné prostfedky (rukavice, bryle a masku).
jestlize se zubni Iékaf rozhodne provést nechirurgické osetieni = + NepouZivejte Cistici nebo dezinfekeni prostredky
kotenovych kanalka. S s obsahem fenolu, aldehydd a s alkalickym

. 2 slozenim.

3. Komplikace ©

V pripadech sloZité anatomie kanalku se mohou vyskytnout
peroperacni rizika (zlomeni nastroje, zafezy, stripping, zipping, via
falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a bezpeénostni opatieni

Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi
zakladat na klinickych zkuienostech, zejména pokud je
anatomie kanalku vyhodnocena jako piilis slozita.

Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.
Obsahuje nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat
u pacientu s prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.
Dodrzujte osvédcéené stomatologické postupy, zejména co
se tyée pouzivani kofferdamu a rukavic.

Pouzivejte pii souvislych otackach pfi doporucené rychlosti.
V pripadé slozitych —anatomickych struktur muze
byt maximélni kroutici moment odlisny od hodnoty
doporucené vyrobcem.

Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§ 7).
Nastroje dodavané jako nesterilni: Pfed pouzitim se fidte
navodem pro sterilizace (§ 8).

Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na stitku, si ulozte az do
posledniho pouziti nastroje.

Rok vyroby: Viz stitek.

Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek
skladovani.

V pripadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek
nepouzivejte.

Pied pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky
zkontrolujte stav nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo
vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.

Informujte vyrobce a pfisludny kontrolni ufad o viech

Vzdy postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce pouzivanych vyrobku.

Cisténi/oplachovani/suseni

Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku v
mycim a dezinfekénim zafizeni.

Provedte cyklus ¢isténi s pouzitim 0,2-1,0%
roztoku neodisher® MediZym.

Provedte suseni.

Pozndmky:

« Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd)
neni zapotrebi, protoZe vyrobky se po cisténi
sterilizuji.

Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené
vyrobcem roztoku detergentu.

Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu
zafizeni a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda
byla splnéna kritéria uspésného myti stanovend
vyrobcem.

Konecny oplach by se mél provést deionizovanou
vodou. U ostatnich krokd pouZijte vodu v kvalité
definované vyrobcem.

Pouzivejte pouze schvdlend myci a dezinfekéni
zatizeni podle normy EN ISO 15883, u nichzZ je
pravidelné provddéna adrzba a validace.

automatické
w

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu)
pfi uvedené teploté

134°C
i

Zdravotnicky Upozornéni
prostiedek
. /‘,’ Udrzujte v Sl SKIadujte
suchu //.\ mimo dosah
/'L slune¢niho
[ ]
zéfeni

Vizualni kontrola

7 Zkontrolujte pouzité vyrobky.
Pokud nejsou viditelné (isté, opakujte kroky
4,5 a6 nebo poskozené vyrobky zlikvidujte.

Omezeni opakovaného pouziti

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité
materidly nelze stanovit maximalni pocet
proveditelnych cyklii ¢isténi a dezinfekce. Doba
Zivotnosti zdravotnickych prostfedki je uréena
jejich funkci a opatrnou manipulaci s nimi.
Dezinfekéni a sterilizacni cykly pfi opakovaném
pouziti mohou vést ke zvysenému riziku oddéleni
pilniku.

Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovani,
véetné prostiedkil, materialti a personalu, a musi
dohlédnout na to, aby spliiovala relevantni
pozadavky.

Nejnovéjsi technologie a narodni zakony vyZzaduji
dodrzovani validovanych procest.

Baleni

Vlozte nastroje do kombinovaného sacku
(papir-folie) pro parni sterilizaci, ktery odpovida
pozadavkim normy I1SO 11607 a EN 868.

Potiebny material

Bryle, masky, plasté doporucené vyrobcem Cistice
adetergentu

Tekouci nebo deionizovana voda

Dezinfekéni prostfedek (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Malé mékké kartacky

Nédoba

Ultrazvukova lazen nebo myci a dezinfekéni
zafizeni

«  Sterilizator tfidy B

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél
pravidelné cistit a vymériovat. Zjistéte, které materidly
i v jednotlivych krocich procesu (pocdtecni
téni nebo oplach).

osetien)

zavaznych nezadoucich pfihodach, které se vysky

v souvislosti s nastrojem.

5. Klinicka tvrzeni
CMA Gold za normalnich podminek pouzivani.

Klinicka funkcnost:

Rezaci schopnost: Pfizplisobend efektivita odstranéni debris
afezani

Respekt k anatomii kanalku

Geometrie pfizpisobend vyplachu*

Zachovani pGvodni polohy foramen apicale*

Bezpecnost:

+ Menii riziko zZlomeni

«  Minimalni peroperacni rizika*

+  Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu
*Neplati pro Coronal.

6. Vlastnosti
« Startovaci sada : 4 nikl-titanové zlaté nastroje (koronalni,
medianni, apikélni 1, apikalni 2) + 2 manualni K-files z nerezové
oceli¢.10a¢. 15.
- Praméry: 10 (fialova rukojet), 15 (bila rukojet)
- Zazeni: 2 % (Cervend zarazka)
- Material ovladaci ¢asti: nerezova ocel
- Délky: 21 -25-29 mm
« Napln: 6 nastrojl v nikl-titanovém zlaté.

Rotujici nastroje typu 2 podle normy EN ISO 3630-1:2019:
« Maximalni doporuceny kroutici moment (nepovinny): viz
tabulka,Doporucene stranky”.

Material pracovni ¢asti: Nitinol.

Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem
podle normy EN 1SO 1797: 2017 (typ 1).

Pocet pouziti, pokud nastroje nejsou viditelné poskozené:

Nastroji Coronal a Median se doporucuje oetfit max. 10 kanalkd.
Nastrojem Apical 1 se doporuéuje osetfit max. 8 kanalka.
Nastrojem Apical 2, Apical 3 a Apical 4 se doporucuje osetfit
max. 7 kanalkd.

« Nastroji z nerezové oceli se doporucuje osetfit max. 3 kanalky.
Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice
o zdravotnickych prostredcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Viz cast Protokol.

8. Navod k pouziti

Pocatecni osetteni

Ponofte pouzité vyrobky do nadoby nebo je
oplachujte tekouci vodou a otirejte pfi 20-40 °C
s pouzitim 1,0% roztoku neodisher® Septo Active
po dobu 5 az 15 minut.

Oplachujte vyrobky tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu 1 min.

Pokud pfed dalsim krokem nésleduje casova
prodleva, zajistéte, aby zdravotnicky prostfedek
zlstal navih¢eny - zabalte ho do vihké utérky.
Casovd prodleva by neméla trvat déle nez
1 hodinu.

Pozndmky:

«  Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu
(> 40 °C), protoze to zpusobi ulpivdni zbytkii
amuze narusit Uspésné ¢isténi.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby pisobeni (nadmérnd
koncentrace miize zpisobit korozi nebo jiné
zdvady zdravotnického prostiedku).

Pozndmky:

8 «  Ostré predméty, které nejsou ulozeny v krabicce,
by mély byt oblozeny silikonovymi hadickami,
aby se zamezilo propichnuti obalu.

«  Poté provedte zataveni sdcki podle doporuceni
vyrobce. Pokud pouZivdte tepelny zatavovaci
pristroj, proces zatavovdni musi byt validovdn
a tento pfistroj musi byt zkalibrovdn a musi byt
vhodny pro dany postup.

Sterilizace

V souladu s francouzskymi predpisy:

« Pistroj: Trida B

« Minimalni teplota: 134 °C

« Minimalni doba: 18 min

« Absolutni tlak: 2,2 bar

« Minimalni doba suseni: 20 min

Dal3i piedpisy:

« Pistroj: Tfida B

« Minimalni teplota: 132 °C

« Minimalni doba: 3 min

« Absolutni tlak: 2,2 bar

2 « Minimalni doba suseni: 20 min

Pozndmky:

- Pii sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu
v autokldvu zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximdini ndplri sterilizdtoru.

«  Umistéte sdacky do parniho sterilizdtoru podle
doporucent vyrobce sterilizdtoru.

« Pouzivejte pouze parni sterilizdtory
s prevakuovym odsdvdnim vzduchu, které
spliiuji poZzadavky normy EN 13060 (tfida B, maly
sterilizdtor) a EN 285 (sterilizdtor standardni
velikosti), a s nasycenou parou.

Skladovani po sterilizaci

Vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a bezprasném

prostiedi pfi teploté stanovené vyrobcem parniho

sterilizatoru pro kombinovany papirovy a plastovy
sacek.
10 Pozndmka: Pred pouzitim  zkontrolujte obal

i zdravotnické prostiedky v ném ulozené (zda
obal neni poskozen, zda neni vihky a zda nebylo
prekroceno  datum  pouZitelnosti). V pripadé
poskozeni je potfeba provést cely proces pfipravy
asterilizace znovu.

Pfiprava pred ¢isténim

Pokud jsou na pfedmétech viditelné necistoty,
doporucujeme provést manualni predcisténi
mékkym kartackem pod tekouci vodou pii teploté
20-40 °C po dobu alespoi 1 minuty, dokud
neodstranite viechny necistoty.

Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim
uvedené koncentrace a doby pusobeni (nadmérnd
koncentrace mize zptisobit korozi nebo jiné zdvady
predmétd).

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikvidujte ty, které
jsou poskozené (zlomené, s poskozenym bfitem
nebo abnormalné ohnuté).

9. Podminky skladovani a pfepravy
Vyrobky skladujte mimo dosah tepla a vlhkosti.

10. Likvidace

Po pouZiti je nutno nastroje vlozit do bezpe¢né nadoby, ktera se
pouzivé pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych

postupl.
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CMA Gold
VHCTpyKuyum 3a ynotpeba

Protocol

Busyanna nposepka

11. Cumsonun

3 MposepeTe  M3NON3BaHWTE  MPOAYKTM 1 NiTi cyposuHa Konuyectso
M3XBbPRIETe MOBpeieHMTe NPOAYKTU (ako ca
cuynenn, VM OrbHaTY Heobuyail
Mouncreane Marepwuan ot AcCOpTUMEHT

HepbXaaema
Mocrasete npopjyktTe B GexepoBa yawa Ha cromana
2 YNTpa3ByKOBWA anapar.
|
W he! Bknioyete yntpassykosus anapat 3a 10 — 30 min ¢ - [Npbxka He
] | 4 | vewmsana Boga n 0,5 - 2,0 % neodisher® MediZym. ,CLASSICS" w3non3saiite,
! c . e CLASSICS aKo onakosKata
1 e nospepeHa
( 83ememe NoO 6HUMAHUE Ka4ecmeomo Ha eodama,
\ \ \ \ KOHUeHmpayuume u epememo Ha NoYUCMeare, H
\ \ \ YKA3aHU OM Npou360dUMeNs Ha NoYUCMeaujus €CTEpUIHO M Mponssomuren
| ‘ g| | pomeor AN
2
o WUsnnaksane
[Nara Ha LOT Kop Ha naptuga
Vi3nnakHeTe npogyKkTMTe C uewmsHa Boja C npon3BoacTBO
LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK 5 Temnepatypa 20 - 40 °C B npogbmkeHne Ha 1
MuHyTa.
6 TMpenop ce Ha 134°C :Vlome Aa c)e C B NapeH ¢
detioHu3Upara 60a. W aBTOKNaB) Npy ceundrynpaHaTa Temneparypa
Mpbc- MpenopbunteneH Aan
% L Sto| RPM
2 ? P TeH Torque (N.cm) Cywene
6 | Cywere npoayktuTe C Bb3AYX MOA HanArae, MeanumHcko BHumaHe
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 2,5 JIOKaTO Te BUAVIMO U3CbXHaT. MD)| | yerpoiictso
Median 25 6 21-25 [ J @) 300 - 400 25 n ~
MocTaBeTe  MHCTPYyMeHTUTe B MoOCTaBKaTa . ",'. CoxpansBaiite \\:// Ha ce nasn
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 - 400 25 Ha  MOABMKHATA  KaceTa  HAa  MMSIHO- Ha oo “Z T ornprKa
[e3VHGEKUNOHHATa MalnHa. ) CIbHdesa
cBeTMHa
Apical2 20 | 6 | 212529 ° ® | 300-400 25 Biniouete Wiken Ha notucroane ¢ 0,2 = 1.0 %
neodisher® MediZym.
. Vi3BbpuieTte n3cywasaxe.
Apical3 30 6 25 ° Y 300 - 400 25 P Y/ I'onwui Ha mapkupogkata,CE": 2011
3abenexku: ged).N 200880/222052’?
i . . epcua 3 -
Apical4 40 7 25 ) Y 300 - 400 25 Jesungpekyua  (mepmuyHa  unu Xumurko
mepmuyHa) He e Heobxodumad, Mwvl Kamo
o ce ip cned dCFPM
n - llokasanna nouucmearemo. 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Penapauna Ha KOPEHOB kaHan Mo BpeMe Ha HeonepatnsHo 4 « B3ememe nod GHUMAHUE UHCMpPYKYuume Ten:+33(0)145913182
€H[I0[IOHTCKO NleveHye. " X -
u a om pHeT : www.endo-cma.fr

[e3o6Typauvs no Bpeme Ha HEONEepaTMBHO EHAOAOHTCKO
peneuenue.
3a ynoTpe6a camo OT NpopecroHanH CTOMaTONo3u.

2. MNpoTtneonokasanna
Hama npoTneonokasaHua 3a ynotpe6aTa Ha Tesu NpoAyKTY, Cnes
KaTo CTOMATONOrbT € pPewmn Aa N3BbPLUN HEXNPYPriuHO NeveHne
Ha KOPeHOB KaHan.

3. YenoxHeHna
B cnyyau Ha cnoxHa aHaTOMWA Ha KaHana moraT fja Bb3HUKHAT
nepuonepaLroHHn  puUckoBe  (CuynmBaHe  Ha  WHCTPYMEHT,
Ha oTcTbN, P ¢ ot ot
V3BMBKaTa Ha KOPEHOBUA KaHas nopaan HenpasuiHO obpopmaHe,
via falsa, neppopaunsa n ap.), Kouto Aa goBesat A0 PUCK OT
VHEKLIMOHHM NpOLIec.

4. Mpepynpexaexuna/MpeanasHn mepku

PeweHneto 3a ynotpe6a Ha E€HAOJOHTCKN WHCTPYMeHT
TpAGBa Aa ce B3eMe Bb3 OCHOBA Ha KIMHWYHWA OMWT, B
UaCTHOCT 3a aHaTOMMA Ha KaHana, CuMTaHa 3a TBbpAe
CloXHa.

MauneHTn ¢ uvaeHTMGUUMPAH PUCK OT UHdeKUMo3eH
eHOoKapANT.

CbgbpXKa HUKeN 11 TUTaH 1 He TPAGBa fia ce 13ron3sa Npu
NaLMeHTI C M3BECTHA aNlepriiHa YyBCTBUTENHOCT KbM Te3u
meTanm.

CnasgaiiTe Jo6paTa CTOMaTONOTAYHA MPAKTIAKa, B YaCTHOCT
ynoTpe6ara Ha Kodepam 1 pbKas1um.

V3non3saiiTe Npy HEMPeKbCHaTO BbPTEHE C penopbyaHarta
CKOpOCT.

B Cllyyan CbC ClIOXHA aHATOMMA MaKCUMAHWAT BbPTALY
MOMEHT MOXe fa Ce pasiuuasa OT nperopbuyaHarta OT
NPON3BOAWTENA CTOMHOCT.

M3non3gaiiTe B CbOTBETCTBIE C NPeNopbyaHara npoueaypa
(§7).

[loCTaBAHM  HECTEPUIHM  WHCTPYMEHTU:  CriefiBanTe
VHCTpyKUMnTE 3a cTepunmsaums (§8) npeau ynotpeba.
3anasete UDI gaHHUTe, KOWTO Ca Ha eTuKeTa, o nocnegHaTa
ynotpe6a.

TopMHa Ha MPOWM3BOACTBO: BX. ETUKETa.

He n3nonssaiiTe B Cllyyait Ha CbMHEHWA MO OTHOWEHIE Ha
YC/I0BYATA Ha CbXPaHEHMe.

He wusnonssaiite B cCnyuali Ha CbMHeHMe OTHOCHO
VaeHTUdMKALNATA Ha MPOAYKTa.

MpoBepeTe CbCTOAHIMETO Ha MHCTPYMEHTa Npeau ynoTpeba
MeXay BCeKM KaHasi. He M3nonssaiite NHCTPyMeHTa, ako e
noBpe/eH W NPOABABA NPU3HALI Ha N3HOCBaHE.

. VHo e u

perynatopeH OpraH 3a BCUUYKN CEPUO3HM VHLMAEHTH,
CBbP3aHI C MHCTPYMEHTA.

5. Knunnuuu nokasauma
CMA Gold B ycnosus Ha HopmanHa ynotpeba.

KnnHnuHm paboTHM XapaKTepucTuky:

OdopmAwa CMOCOBHOCT:  afanTupaHa edeKTMBHOCT  npu
OTCTPaHsABaHeE Ha OT/IOMKY 1 pA3aHe

OTunTaHe Ha aHaTOMMATa Ha KaHana

AnantipaHa reomeTpus 3a Mpurauna*

MoapbpiaHe Ha anuKkanHuA ¢opameH B MbpBOHauanHa
nosnymna*

BesonacHocT:

+ OrpaHuyeH pucK ot cyynsaHe

+ OrpaHunyeHn nepuonepauyoHHn puckose*
+ OrpaHunyeH pucK Npu 3aBUHTBaHe

*He e npunoxumo 3a Coronal.

6. XapakTepuctukn
« CTapToB KOMMNEKT: 4 HUKEN-TUTAHOBU 3NaTHI WHCTPYMEHTa
(KOpOHaneH, MenaHeH, anuKaneH 1, anukaneH 2) + 2 pbuHu
K-¢una ot Hepbkaaema ctomaHa N2 10 1 Ne 15,
- inametpu: 10 (nunaBa apwixKa), 15 (6Ana Apbxka)
- Teiinbp: 2% (YepBeHa cnnpka)
- Matepuan Ha paGoTHaTa YacT: HepbKaaema CToMaHa
- [Abnxunn: 21 - 25 - 29 mm
« TTbAHEX: 6 MHCTPYMEHTa B HKEN-TUTAHNEBO 31aTO.

PoTupalyy MHCTPYMEeHTM TN 2 cbrnacHo ctaHpapt EN 1SO 3630-1:

2019:

« MakcumaneH npenopbuMTeneH BbpTAL MOMEHT (He ce
13KCKBa): BX. Tabnuua ,Mpenopbuutenex Torque”.

Martepuan Ha paboTHaTa 4acT: HUTUHON.

Vi3nonssaiite B KOMGMHALVIA C €HOAOHTCKN OGPATEH HAKOHEUHNK
cbrnacHo EN1SO 1797: 2017 (tun 1).

Bpoit ynoTpe6u, ako nHc He Ca BUAUMO NOBp :
Mpenopbusar ce Makcmym 10 KaHana 3a uHcTpymeHTu Coronal
n Median

MpenopbyBaT ce MakcMym 8 KaHana 3a MHCTpymeHT Apical 1
MpenopbyBaT ce MakcMyM 7 KaHana 3a MHCTpymeHTu Apical 2,
Apical 3 n Apical 4

MpenopbuBaT ce Makcumym 3 KaHana 3a WHCTPYMEHTU OT
HepbX/aema CTomaHa.

Knac Ha MeauUMHCKOTO u3ienve cbrnacHo upektuea 93/42/EMO

1 MDR 2017/745: lla.

7. Npotokon
Bx. Mpotokon.

8. VIHcTpyKuyum 3a ynotpeba

061K Npenopbku

3a BCUYKM MeTafHu u3genua ce npenopbusa
ynotpe6ata Ha aHTUKOPO3MOHHW areHTn 3a
[e3nHGEKLMA 1 NOUMCTBAHE.

3a Bawara cobcTeHa 6GesonacHocT, mons,
var i NMYHN cpenctea
(pbKaBuUM, 0uMna u Macka).

He u3nonssaiite npenaparu 3a nouncTBaHe wim
[ne3nHbeKUNA, ChAbPXKAW GEHON N anaexus,
VNI C ankaneH CbCTas.

npou3eodumens Ha demepzeHMHus pasmeop.

Crnedsalime  uHCMpyKyuume — Ha  MUSJIHO-

0e3uH(peKYUOHHaMa MawuHa u cned eceku

YuKkes np G oanu

30 eheKmuUBHOCM €A U3NBIHEHU Cb2/IACHO

YKA3aHUAMA Ha NPou3600uMess.

DuHATHAMA CMBNKA Ha U3NJAKEaHe MpPAGEa

da ce ussvpwu ¢ OelioHusupaHa eoda. 3a

Opyeume cmenku 63ememe Nod BHUMAHUE
b om Kadecmeo

aBTOMaTMYHO
o wn

Ha odama.

W3nonzeatime  camo  0do6peHa  MUAJIHO-
0e3uHpekyuoHHa MawuHa cvenacHo EN 1SO
15883, kosmo ce noddspxa u nposepssa
pedosHo.

BuHarn o iTe MHCTP! 3a P
Npe/0CTaBeHN OT NPOVM3BOANTENA Ha NPOAYKTUTE.

OrpaHuyeHs Ha NoBTOpHaTa ynotpe6a

Bb3 ocHOBa Ha YCTPOWCTBOTO Ha npoaykTa
W V3MON3BaHWTE Matepuani He MoXe fa ce
cneynduumpa onpefeneH MakcumaneH 6poi
uMknu  Ha obpabotka. EkcnnoatauMoHHWAT
CPOK Ha MeVLMHCKUTE n3genna ce onpeaens
OT TAXHOTO (yHKUNOHMPAHE 1 BHUMATENHOTO
Cc TAX. MHOroKp: UMKk Ha
WA n c morat
fa foBedaT 0 3acWfieH PUCK OT OTAeNAHe Ha
nunara.

Motpebutenat Tpa6Ba Aa rapaHtMpa, ue
W3M0N3BaHNAT meToR Ha obpabortka,
BK/IOUNTENIHO  pecypcute, — maTepuanure 1
NepcoHantt, ca MOAXOAAWMW U OTFOBapAT Ha
NPUAOKIMMTE N3UCKBAHWA.

CbBpemeHHaTa TeXHONOTUA U HaLMOHanHuTe
3aKOHM M3UCKBAT CMa3gaHe Ha BanuaupaHute
npoueaypu.

Busyanna nposepka

Vi3BbpLueTe Orfef} Ha M3MON3BAHNTE MPOAYKTU.

7 MsnbnHete oTHoBOo cTbnknm 4, 5 n 6, ako
NPOAYKTHT € BUAVIMO 3aMbPCeH, N N3XBbpIIeTe
noBpefeHITe MPOAYKTH.

Heo6xoaum matepuan

PbKaBuLM, Macki, 0611eK0 Cropey npenopbKiTe
Ha NPOWN3BOAVTENA Ha MOYNCTBALMA NPenapar 1
neTeprenTa
Yewmana nnu aeiioHnsnpaHa soga
[De3unndekTaHT (neodisher® Septo Active)
DeteprenT (neodisher® MediZym)
Marnku mekn yeTkin
KoHTeiinep
YnTpassykosa BaHa v MUATHO-
[e3nHGEKUMOHHa MaWHa
Crepunu3npauy anapat knac B

Beuuku

mpsabea da ce noyucmeam u CMeHAM pedoBHO.

3a 6CAKA cmwnka om npoyeca (NbpeoHayanHo
mpemupare, NOYUCMEAHe UnU U3NJIaKkeaxe).

MbpBoHauanHo TpeTnpaHe

MocTaseTe n3n0N3BaHIUTE NPOAYKTIA B KOHTENHEP
WM M3MMIATE C Kbpria C uewmAHa Boja C
Temnepatypa 20 — 40 °C n 1,0 % neodisher® Septo
Active 3a 5 10 15 MUHYTW.

Vi3nnakHeTe NpoaykTMTe C uewmaHa Bopa C
Temnepatypa 20 - 40 °C B npogbmkeHne Ha 1
MUHYTa.

Akoe npean

CTHIKa, Ce yBepeTe, Ye U3AeNETO 0CTaBa BaXHO,
KaTo ro roctaBuTe BbB BflaxHa Kbpra. He
npesuwagaiTe 1 Yac Bpeme 3a U34akpaHe.

3abenexku:

« He usnonssatime ukcupauwu azeHmu unu
20pewa 60da (> 40 °C), mauli kamo me 600m
00 (pukcupaHe Ha ocmamwvyu u mozam Oa
8b3NPeNAMCMBAM ycnewHomo noyucmaae.
Cnaseaiime uHcmpykyuume u 83ememe nod
u
HA nomansHe, ykasawu om npoussodumens
(eKCMpeMHa KOHUeHMpayus Moxe 0a NPUYUHU
Kopo3us uu dpyeu depekmu Ha uzdenuama).

Moaroroeka npean nouncreaxe

Mpy BUAUMM 3aMbPCABAHWA Ha n3genuATa ce
NpenopbUBa PLUHO NPEABAPUTENHO NOUNCTBAHE
C MeKa ueTKa Noj YeliMAHa Bofja C TemnepaTtypa
20 - 40 °C B npogb/IKeHNe Ha MUHUMYM T MUHYTa,
[IOKaTO BCUUKM 3aMbPCABaHNA GbJaT OTCTPaHEHU.

@ (i UH( u

Onakoska

MocraBete WHCTPYMEHTUTE B MANK OT XapTus
C HalNoH 3a CTePUIM3ALMA C Napa CbIacHO
cTaHpapTuTe ISO 11607 1 EN 868.

3a6enexku:
+ 3a ocmpu uzdenus, KOUMo He ca nocmaseHu
8 Kymus, OKoso uzdenuama mps6ea Oa ce

8 nocmassm CunuKoHosu Mpvbuyku, 3a da ce
Ha
+ 3aneyamaiime nnukogeme cvanacHo
P Ha ¢ P
Ako  ce  usnoma  mepmoynmsmHumern,
npoyecem mpsabea 0a ce eanudupa u
P da ce u
Keanuguyupa.
Crepunusauus
B cb c
« Anapart: knac B
+ MwuHumanHa Temnepartypa: 134 °C
+  MuHumanHo Bpeme: 18 min
« ABconioTHo Hansrawe: 2,2 bar
+  MuHuManHo Bpeme Ha cyweHe: 20 min
Bpyru pasnopep6n :
« Anapart: knac B
+  MwuHumanHa Temnepartypa: 132 °C
+  MuHumanHo Bpeme: 3 min
« ABconioTHo Hanarawe: 2,2 bar
+  MuHuManHo Bpeme Ha cyweHe: 20 min
9
3abenexku:
« lpuc
6 eOUH UuKeN HA AemMOK/Asupakre  ce
yeepeme, 4e MAKCUMAJIHUAM Kanayumem Ha
Cmepu/u3amopa He ce npesuwaed.
« [ocmaseme  nnukoseme &  napHus
cwenacko np Ha
Hac
«+ MWanonzeaime camo napew cmepunusamop
¢ omcmpanssaHe  Ha  6v30yxa  4pe3
npedeapumerieH 8akyym, Cbomeemcmsaw Ha
usuckeanuama Ha EN 13060 (knac B, mansk
u EN 285
Ccmepunusamop), ¢ Hacumera napa.
CbXpaHeHue cnep cTepunnsaumna
CbXpaHsBailTe MPOAYKTUTE Ha CyXo, W4UCTO
Y HeHanpaweHo MACTO MpW Temnepatypara,
yKasaHa OT NPOW3BOAWTENs Ha MINKOBETe OT
10 XapTIAA C HAVNIOH 3a CTePUIN3aLNA C Napa.

Mpedu p P
u Kume  u3denus
(yanocm Ha onakoekama, nunca Ha endza u
CpOK Ha 200HOCM). B cnyyqati Ha nospeda yanama
npoyedypa mpa6ea 0a ce U36bPUIL OMHOBO.

9. Ycnosus 3a CbxpaHeHue 1 TpaHCMopTpaHe
CbxpaHsBaiiTe NPOAyKTUTE Aaney OT TONAMHE 11 BNaXHOCT.

10. MpepaBaHe 3a oTNagbUn
Cnen ynotpeba MHCTpymeHTWTe TpsGBa fga ce MOCTaBAT B

@3emMeme N00  BHUMAHUE  KOHUeHMpayuume
U 8pemeHama HA nomansHe, yKaaWu om
npousgodumens  (ekcmpemHa  KOHUeHmMpayus
MOoxe 0a NpUYUHU KOpo3usA usu dpyeu deekmu Ha
usdenusma).

eH fiHep 3a cbbrpaHe Ha pexeluy n NpoGoxaalm
VIHCTPYMEHTM (Hanp. Urni Unu ckannen 3a efHOKpaTHa ynotpe6a)
CbracHo fobpaTa CTOMATONOrMyHa NPaKTKa.

cTpaHuya 1/1
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LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL 2
Torque piodus
4] % L Sto| RPM
P sl ((N.cm
Coronal 25 10 17 - O 300 - 400 25
Median 25 6 21-25 [ ] @] 300 - 400 2,5
Apicall 20 4 21-25-29 [ ] [ ] 300 - 400 2,5
Apical2 20 6 21-25-29 [ ] [ J 300 - 400 2,5
Apical3 30 6 25 [ ] [ ] 300 - 400 2,5
Apical4 40 7 25 [ ] [ ] 300 - 400 2,5
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