CMA System

Instructions d'utilisation

Gants, masques, blouse selon les recommandations du
fabricant de I'agent de nettoyage et de désinfection.

g « Eau du robinet ou ionisée
1. Description 5 « Désinfectant (neodisher® Septo Active)
Instruments dentaires rotatifs de type 2 conformes a la norme § « Détergent (neodisher® MediZym)
EN ISO 3630. Les matériaux utilisés dans la partie travail- c « Petites brosses douces
lante : Nickel-Titane et acier inoxydable (pour le PreSequencer). 2 « Récipient
Destiné a étre utilisé avec un contre-angle endodontique conforme a la ‘% « Bac a ultrasons ou laveur désinfecteur
norme EN ISO 1797 en vigueur (type 1). = Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé
2. Indication régulierement. Identifier le matériau utilisé pour chaque étape du
Les CMA system sont indiqués pour la préparation canalaire lors du traite- processus (traitement initial, nettoyage ou ringage).
ment et du retraitement endodontique non chirurgical.
3. Utilisateur Traitement initial
Utilisation par un professionnel de santé dentaire uniquement. Plonger les produits dans un récipient ou dans une
P i P > 40° o
4. Contre-indication lingette afvec Q’de l'eau cot.Jrante a 20-40°C . et 1‘0. %
I n'y a pas de contre-indication & I'utilisation de CMA, aprés décision du pro- d_e Neodisher ) S\e’pm Active Pendar:t 5 a 15m!n4
fessionnel dentaire d'effectuer un traitement de canal dentaire non chirur- Rincer les produits al'eau courante  20-40 C_per!danﬂ min.
gical S'il y a un temps d‘attente avant la prochaine étape, assu-
o L rez-vous que I'appareil reste humide en le plagant dans un
5. Effets indésirables/ Complications ) o chiffon humide. Ne pas dépasser 1 heure d'attente.
Dans les cas d'anatomie canalaires complexes, un risque pré-opératoire
(rupture, compression, décapage, perforation, butée) pourrait se produire et Remarques : ) ) ) .
induire un risque de processus infectieux. « Nepas utiliser dagepr de ﬁxqtlon ou fi_eau chaude (>-40 Q,
X ) X car cela provoquerait la fixation des résidus et pourrait nuire

6. Mise en garde/Précautions au bon nettoyage.

« Ladécision d'utiliser Iinstrument endodontique doit étre relayée a I'expertise du cas : Sm;”e fes msdttucnons_ et drespe]cfe! Iels ’c(ogc-entmnons
clinique en particulier pour une anatomie canalaire jugée trop complexe. et les temt?s ’mme_“’on onneshpar e fa "m"_t (une

« Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite infectieuse. concentration excessive peut entrainer de la corrosion ou

+ Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilise chez les personnes présentant d'autres défauts sur les appareils).
une allergie connue a ces métaux.

+ Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier I'utilisation d'une digue Preparation avant nettoyage
dentaire et des gants. . . . . }

« Utiliser en rotation continue 2 la vitesse préconisée. Si les produits ont des impuretés visibles, il est recomman-

+ Dans les cas d’anatomie complexe, le couple d'utilisation maximum peut étre différent dé de procéder a un pré-nettoyage manuel en les brossant
de la valeur recommandee par le fabricant. X a l'eau courante a 20-40°C pendant au moins 1 min avec

« Utiliser conformément a la technique recommandée (§11). une brosse douce jusqu’a disparition des impuretés.

+ Instrument fourni non stérile : Réaliser la procédure de nettoyage et de Jusq P P "
stérilisation avant chaque utilisation, conformément aux instructions §10. Remarque : Suivre les instructions et respecter les concentra-
Respecter Ie. "°mbr? max'mal,d u""sa,l'on '"d'f]ue dans le 58. S . tions et les temps d'immersion donnés par le fabricant (une

+ Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le labelling jusqu‘a la . . N N
derniére utilisation. concentration excessive peut_enrramer de la corrosion ou

+ Ne pas utiliser Iinstrument si doute sur le respect des conditions de stockage. d‘autres défauts sur les appareils).

+ En cas de doute concernant I'identification du produit, ne pas I'utiliser.

« Vérifier I'état de la lame de Iinstrument avant utilisation entre chaque canal. Si Inspection visuelle
I'instrument est endommagé ou présente des signes d’usures, ne pas utiliser. B L R .

« Informer le fabricant et I'autorité compétente du pays de tout incident grave en lien Inspecter les produits utilisés et jeter les produits endom-
avec linstrument. magés (cassés, dévrillés ou pliés de maniére anormale).

7. Revendications cliniques Nettoyage

CMA dans les conditions normales d'utilisation. Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire fonction-
Performance clinique : ner l'appareil a ultrasons pendant 10 a 30min avec de l'eau
- Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et efficacité de coupe courante et 0.5 a 2.0% de Neodisher® Medizym.

adaptées : Remarques : Suivre les instructions, observer la qualité de

+ Respect de 'anatomie du canal l'eau, les concentrations et le temps de nettoyage indiqué par
PR P _ € h
- Géométrie adaptée a l'irrigation _ g le fabricant de la solution de nettoyage.
« Maintien du foramen apical dans sa position originale** c
< .
Sécurité : = Ringage
« Risque de fracture limité Rincer les produits a I'eau courante 20-40°C pendant 1 min.
Rfsque p,er O_per_am“fe I_'",“te Remarque : Il est recommandé d'utiliser de l'eau ionisée.
« Risque d'aspiration limité
*Non applicable pour l'instrument Coronal et Pre-Sequencer. Séchage
**Non applicable pour I'instrument Coronal. . . - - n
Sécher les produits avec de I'air compressé jusqua ce que
8. Caractéristiques les produits soient visiblement secs.
Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau « Recomman-
dation Couple» Nettoyage/Rincage/Séchage
Nombre de réutilisation : Placer les instruments dans le plateau du chariot coulissant
« 10 canaux maximum recommandés si I'instrument n'est pas du laveur/désinfecteur. Effectuer un cycle de nettoyage
visuellement endommagé. avec 0.2-1.0% de Neodisher® MediZym.
« 3 canaux maximum recommandés pour la lime PreSequence. Effectuer le séchage.
Bague Rotation Rema’ques :
Longueur Recommandation St . . P . ,
Type Diametre | conicite sep | surle par Coopte (Nem) g - Ladésinfection (thermique ou chimico-thermique) n'est pas
manche | minute . . . P 5
=3 nécessaire car les produits sont stérilisés aprés le nettoyage.
=] . X . : ,
Coronal 25 10 17 - o 300-400 2-3 E - Suivre les instructions et concentrations données par le
Median 25 6 2125 o o 300- 400 2-3 S fabricant de la solution de détergent.
pical » N nasm | o Py 200200 s 2 SL{/\{re les lns’truftruns du {aveur désinfecteur et t/e’r/ﬁ'er./els
critéres de réussite une fois que chaque cycle a été réalisé,
Apical2 20 6 21-25-29 O [ ] 300 - 400 2-3 comme md,que par Ie fabricant.
Apical3 30 6 25 o PY 300400 2.3 « La derniére étape de ringage doit étre réalisée a leau
ionisée. Pour les autres étapes, suivre la qualité de l'eau
Apicala 40 7 25 ¢} ° 300-400 2-3 PP N
définie par le fabricant.
PreSequence 17 2 21-25 ®] L 300-400 2-3 « Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs conformes

Tableau 1: Les caractéristiques des CMA SYSTEM.

9. Protocole

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K

APICAL2

Figure 1: Protocole d'utilisation du CMA SYSTEM

10. Instruction d'utilisation

Pour tous les appareils métalliques, il est recommandé
d'utiliser des agents de nettoyages et de désinfection anti-
corrosion.

Pour votre propre sécurité, veuillez porter un équipement
de protection individuelle (gants, lunettes et masque).

Ne pas utiliser de produits de nettoyage ou de désinfection
contenant du phénol, de l'aldéhyde et une composition
alcaline.

Utilisez des produits de nettoyage ou de désinfection
compatibles avec I'aluminium anodisé.

Toujours respecter les instructions d'utilisation fournies par
le fabricant des produits.

Lutilisateur doit s'assurer que la méthode de traitement
utilisée, y compris les ressources, les matériaux et le
personnel, est appropriée et répond aux exigences
applicables.

Létat de lart et les lois nationales exigent que des
procédures validées soient suivies

Recommandations générales

a la norme EN ISO 15883, en vigueur entretenus et validés
réguliérement.

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés.
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 1SO
11607 et EN 868, en vigueur.

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
Conformé alarégl

francaise obligatoire d’application
en France (cycle «prion»)

« Appareil: classe B

« Température :134°C

« Temps: 18 min

« Pression absolue: 2,2 bar

« Séchage minimum: 20 min

Conformément a la norme internationale ISO 17665-1
envigueur:

Appareil : classe B

Température minimum : 132°C

Temps minimum : 3 min

Pression absolue : 2,2 bar

Séchage minimum : 20 min

Controéler les indicateurs physico-chimiques et les para-
metres 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
conformément aux recommandations du fabricant du
stérilisateur.

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

Stockage apreés 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 va-
10 peur.

Remarque : Vérifier l'emballage et les dispositifs médicaux
avant de les utiliser (intégrité de l'emballage, absence d’hu-
midité et date limite d'utilisation). En cas de dommage, une
reprise compleéte doit étre effectuée.

11. Instruction de stockage et transport
Conserver les produits a I'abri de la lumiére et de I'humidité.

12. Mise au rebut
Apres 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.

13. Symboles
Matiére NiTi B Quantité
Matiére acier Assortiment
inoxydable
; Manche «CLASSICS» Reference
CLASSICS
Non stérile Fabricant
i\_/\_/il Date de fabrication Code du lot

184°C Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d'eau (autoclave) a la
‘ ‘ ‘ température spécifiée

Année de marquage CE : 2021
Version 4 - date de validation : 03/2024
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CMA System

Instruction for use

Gloves, masks, gown as recommended by the manufacturer
of cleaning agent and detergent
Tap or deionized water

°
1. Description 3 « Disinfectant (neodisher® Septo Active)
Rotary dental instruments of type 2 compliant with EN ISO 3630 standard. % « Detergent (neodisher® MediZym)
The materials used in the working part: Nickel-Titanium and stainless steel = «+ Small soft brushes
(for PreSequencer). s « Container
3 X .
Intended for use in connection with an endodontic contra-angle that com- | = + Ultrasonic tub or washer-disinfector
plies with the current EN SO 1797 standard (type 1). Note:_AIImater.laI used should be cleaned and replace_d.n.egularly.
Identify material used for each step of the process (initial treat-
2. Indication ment, cleaning or rinsing).
CMA system is indicated for root canal preparation during non-surgical endo-
dontic treatment and retreatment.
Initial treatment
3. User
Intended for use by dental professionals only. Immerse the products in a container or on a wipe with tap
. water at 20-40°C and 1.0% neodisher® Septo Active for 5
4. Contraindication A orod ferth t0 15 minutes
There is no contraindication to the use of products after the . . . o .
dental professional has decided to perform a non-surgical root canal treat- :?Trf:rtehii alr:if(jiﬁcgtiim:hbteafcp)rvgatt\eer ritef?;fgpcri\(:k]er:‘l:::iﬁé
ment. device stays moist by placing it in a wet wipe. Do not ex-
5. Undesirable effects/ Complications ceed 1 hour waiting time.
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (breakage,
compression, stripping, perforation, blockage) could occur and lead to a fvogac‘;notuse fixing agents or hot water (> 40 C), as this causes
risk of infectious processes. fixation of residues and can impair successful cleaning.
6. Warnings/Precautions « Follow instructions and respect concentrations and
immersion times specified by the manufacturer (an
+ The decision to use an endodontics instrument must be based on the clinical case excessive concentration may cause corrosion or other
exp.erlise., parficulavly wh.ere thg cana.l anal.omy is considgrfed to be too complex. defects on devices).
Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
. f:m:lsgs,;;’;il,and titanium: should not be used in individuals with a known allergy Preparation before cleaning
Respect the good dental practice, in particular the use of a dental dam and gloves. If the devices have visible impurities, it is recommended to
Use in continuous rotation at the 'ecom"‘?”dEd speed. . manually pre-clean by brushing under tap water at 20-40°C
In cases of complex anatomy, the maximum torque may differ from the value N N N . .
recommended by the manufacturer. for at least 1 min with a soft brush until all impurities have
+ Use according to the recommended procedure (§11). been removed.
+ Instruments supplied non»s.terile: Perform the clear)ing anf:i sterilizatioﬁ Note: Follow instructions and respect concentrations and
procedure before each use, in accordance with the instructions for use in §10.
Adhere to the maximum number of uses indicated in §8. immersion times specified by the manufacturer (an exces-
+ Keep the UDI information which only appears on the labelling until the last use. sive concentration may cause corrosion or others defects on
« Do not use if doubt on the respect of storage conditions. devices).
«+ In case of doubt concerning the product identification, do not use.
« Check the condition of the instrument blade before use between each canal. If the Visual inspection
instrument is damaged or shows signs of wear, do not use it.
Inform the manufacturer and the national regulatory authority of any serious incident Inspect the used products and discard damaged products
relating to the instrument. (broken, untwisted or abnormally bent).
7. Clinical claims Cleaning
CMA in normal use conditions. Insert the products into an ultrasonic bath. Operate the ul-
Clinical performance: trasonic device with tap water and 0.5 to 2.0% neodisher®
« Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency MediZym for 10 to 30 minutes.
: 22?::25;;2323?2:% ation* Note: Follow instructions, observe water quality, concentra-
I N L - - tions and cleaning time specified by the manufacturer of the
« Maintains the apical foramen in its original position** = cleaning solution.
Safety: 2 .
« Limited risk of breakage g Rinsing
. Em:izg zslzooaeszngﬁr::z‘fect Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.
*Not applicable for the Coronal and Pre-Sequencer instruments. Note: It is recommended to use deionized water.
**Not applicable for the Coronal instrument
Drying
8. Charactristics . . .
Maximum recommended torque (not mandatory): see table 1 «<CMA SYSTEM a?{dsz:;:orjuas with compressed air until products are
Characteristics».
Number of reuses: Cleaning/Rinsing/Drying
« Maximum recommended 10 canals if the instrument is not visually Place the instruments in the tray of the washer/disinfector’s
damaged. sliding trolley.
+ Maximum recommended 3 canals for the PreSequencer file. Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher® MediZym.
Perform drying.
o 9% L sop | Ring RPM Recommended Note:
Torque (N.cm) o - Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not required
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2-3 = since the products are sterilized after cleaning.
Median 25 6 21-25 o o 300- 400 5.3 g « Follow instructions and concentrations specified by the
5 manufacturer of the detergent solution.
Aplealt 2 4 25| O hd 300400 23 < - Follow the instructions of the washer-disinfector and verify
Apical2 20 6 212529 | O (] 300-400 2-3 that the success criteria have been met after each cycle as
pical3 S o 5 o) ° 300400 33 specified by the manufacturer.
« Thefinal rinse step should be with deionized water. For other
Apicald “ 7 » o ® | 300w 23 steps, follow the water quality defined by the manufacturer.
Pre sequencer 17 2 2125 o ° 300-400 2-3 « Use only approved washers-disinfectors that comply with

Table 1: CMA SYSTEM charateristics

9. Protocole

-
-

"

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK

, !
n n

APICAL1 APICAL2

Figure 1: Protocol for use of the CMA SYSTEM

10. Instructions for use

« For all metal devices, the use of anticorrosion disinfecting
and cleaning agents is recommended.

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

« Do not use cleaning or disinfecting agents containing
phenol, aldehyde and alkaline composition.

+ Use cleaning or disinfecting agents compatible with
anodized aluminum.

+ Always respect the instructions for use provided by the
manufacturer of the products.

« The user must ensure that the processing method
used, including re-sources, materials and personnel, is
appropriate and meets the applicable requirements.

« The state of the art and national laws require that validated
procedures be followed.

General recommendations

EN ISO 1588 in effect and are maintained and validated
regularly.

Visual inspection

Inspect the used products.
Repeat steps 4-5-6 if the product is not visually clean or dis-
card the product if it is damaged.

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam
sterilization in compliance in effect with 1ISO 11607 and EN
868 standards.

Note:

« For sharp devices that are not contained within a box,
silicon tubes should be placed around the devices to
prevent the packaging from being pierced.

Seal the pouches as recommended by of the pouch
manufacturer. If a thermo-sealer is used, the process must
be validated, and the thermo-sealer must be calibrated and
qualified.

Sterilization

In accordance with the mandatory French regulations
applicable in France (Prion Cycle):

« Apparatus: class B

« Temperature: 134°C

« Time: 18 min

« Absolute pressure: 2.2 bar

« Minimum drying time: 20 min

In accordance with the current international standard
ISO 17665-1, in effect:

- Device:class B

« Minimum temperature: 132°C

« Minimum time: 3 min

« Absolute pressure: 2.2 bar

« Minimum drying time: 20 min

Check the physical-chemical indicators and cycle parame-
ters.

Note :

« When sterilising multiple instruments in one autoclave
cycle, ensure that the steriliser’s maximum load is not
exceeded.

Place the pouches in the steam steriliser according to the
recommendations given by the steriliser manufacturer.

Use only a pre-vacuum air removal steam steriliser that
meets the requirements in effect of EN 13060 (class B, small
steriliser) and EN 285 (full-size steriliser), with saturated
steam.

Storage after sterilization

Store the products in a dry, clean and dust-free environ-
ment at the temperature specified by the paper-plastic
10 pouch by the steam sterilizer manufacturer.

Note: Check the packaging and the medical devices before us-
ing them (packaging integrity, no humidity and use-by date).
In case of damage, a complete rerun should be performed.

11. Storage and transport conditions
Keep products away from direct sunlight and moisture.

12. Disposal
After use, in order to avoid any risk of infection and microbial risk, ins-
truments must be placed in a secure container, used to collect cutting or
sticking instruments (as needles or disposable bistouries) in accordance
with good dentistry practices.

13. Symbols
Quantity
NiTi material B
. Assortment
Stainless steel
material
; Manche «CLASSICS» Catalogue number
CLASSICS
Non-sterile M Manufacturer
i\_/\_/il Date of manufacture Batch code number
184°C Can be sterilised in a steam steriliser (autoclave) at the specified
‘” temperature
2

Year of EC marking: 2011
Version 4 - validation date: 03/2024
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CMA System

Istruzioni per I'uso

Guanti, mascherine, camice, secondo quanto raccomandato
dal produttore del detergente
Acqua corrente o deionizzata

Sterilizzazione

In conformita alle normative francesi obbligatorie

. = o - . applicabili in Francia (Prion Cycle):

1. Descrizione e « Disinfettante (neodisher® Septo Active) PP . 4

Strumenti dentali rotanti di tipo 2 conformi alla norma EN 1SO 3630. ] . Detergente (neodisher® MedizZym) + Apparecchio: classe B
b4 9 - N - Y « Temperatura minima: 134°C

Materiali utilizzati nella parte operativa: Nichel-Titanio e acciaio inossidabile <€ . Spazzol'lm piccoli morbidi . Durata minima: 18 min
(per il PreSequencer). s . g°"te""d°"elt ot disinfett « Pressione assoluta: 2,2 bar

. i i T « Bagno ad ultrasuoni o termodisinfettore . X P .
Da utilizzare con un contrangolo endodontico conforme all‘attuale norma EN 5 . Apparecchio di sterilizzazione di classe B ASC'Ugat“.'a‘m'"'ma' 20 min . i
1SO 1797 (tipo 1). = o I . - . In conformita all’attuale standard internazionale 1SO

. Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti e sostituiti 17665-1, in vigore :

2. Indicazione regolarmente. Identificare i materiali utilizzati per ogni fase del . Apparécchio- classe B
| sistemi CMA sono |nc.h§at| per I_a pre_zp.ara.\z!one dei car?all radicolari durante i processo (trattamento iniziale, pulizia o risciacquo). . Temperatura minima: 132°C
trattamenti endodontici non chirurgici e i ritrattamenti. . Durata minima: 3 min

3. Utenti Trattamento iniziale - Pressione assoluta: 2,2 bar

X i ioni . . . L " - Asciugatura minima: 20 min
Solo per 'uso da parte di un professionista della settore dentale. Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su una 9 g
-] i i i ili - ©f i- .. . . . PP . .

4. Co‘ntre |nd|cat|?n o ) ) salvietta, utlllzz_ando/acqua correr\te a 20 49 C e neodi Controllare gli indicatori fisico-chimici e i parametri del
Non esistono controindicazioni all'uso del CMA, una volta che l'odontoiatra sher® Septo Active all'1,0% per un intervallo di tempo com- ciclo.
ha deciso di effettuare un trattamento canalare non chirurgico. preso tra 5 e 15 minuti.

Note:

5. Effe;Fl avver5|{ Posmbllll‘complllcazwnl b " R R|sqacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per . Quando si sterilizzano piy strumenti in unico ciclo in
In caso di anatomie canalari complesse, I;I)otre erofmam estarsi rischi in- 1 minuto. autoclave, accertarsi di non superare il carico massimo
traoperatortl (rotFur.la, g.o'mpressmne& Spe atuyé,fp;r f)razwne, arresto) on Qualora sia prevista una pausa prima della fase successiva, della sterilizzatrice.
conseguente pericolo di insorgenza di processi Infettivi. assicurarsi che il dispositivo non si asciughi avvolgendolo + Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore

6. Avvertenze/Precauzioni in una salvietta umida. Il tempo di attesa non deve supe- attenendosi alle raccomandazioni fornite dal fabbricante

rare 1 ora. dell'apparecchio.

. La"vdecisione diI u(ilizzl.ar.e uno st.rullﬂentoI endodonfico de\./e esslere .basata Note: « Utilizzare esclusivamente una sterilizzatrice a vapore con
sul espenenzade caso clinico, in particolare nel caso di un‘anatomia canalare ritenuta . X X . pfe-VUUtU e rimozione de/l’aria cunforme ai requisitf de//e
troppo complessa. « Non usare agenti fissanti ne acqua calda (>40 °C), perche norme in vigore, EN 13060 (classe B, sterilizzatrici di piccole
Pazienti identificati come a rischio di endocardite infettiva. ) causano il fissaggio dei residui e possono compromettere ¢ ! .g " cie > Ste il p ccol
Contiene nichel e titanio: non deve essere utilizzato in pazienti con allergia nota a fa pulizia dimensioni) ed EN 285, (sterilizzatrici di grandi dimensioni),
questi metalli. Sequi Il . Lo p Lo . con vapore saturo.

Seguire le buone pratiche odontoiatriche, in particolare I'uso di una diga dentale e * ?gu’re e.mm?’o'.” € lnspettare e concentrazioni e i te.mpl
di guanti. di immersione indicati dal produttore (una concentrazione Conservazione dopo la sterilizzazione
Utilizzare in rotazione continua alla velocita consigliata. eccessiva puo causare corrosione o altri difetti dei
In caso di anatomia complessa, la coppia operativa massima pud differire dal valore dispositivi) Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e pri-
raccomandato dal produttore. vo di polvere, alle temperature specificate dal fabbricante
Utilizzare Sem"d.o 1a tecnica faccoma"qm (611). R P Preparazione prima della pulizia delle buste in carta-plastica per sterilizzazione a vapore.
Strumento fornito non sterile: eseguire la procedura di pulizia e sterilizzazione 10
prima di ogni utilizzo, secondo le istruzioni riportate al §10. Rispettare il numero In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si consiglia Nota: controllare limballaggio e i dispositivi medici prima
znasslmo dllunh:zllndlftat{) al:ﬁ.m o sulfetichetta fino alful | di eseguire manualmente la pulizia preliminare con uno dell'uso (integrita dellimballaggio, assenza di umidita e data

onservare le informazioni sull’ presenti solo sull’etichetta fino all’ultimo utilizzo. . . 40 © . . . . _
Non utilizzare lo strumento in caso di dubbi sulle condizioni di conservazione. spazzolino morbldo sotto acqua corrente a 29 flo C per discadenza). In caso di danni occorre eseguire una nuova pro
In caso di dubbi sull'identificazione del prodotto, non utilizzarlo. almeno 1 minuto, fino a eliminare ogni traccia di impurita. cedura completa.
Controllare le condizioni della lama dello strumento prima dell'uso tra un canale e . . P PP PR _ . -
I'altro. Se lo strumento & danneggiato o presenta segni di usura, non utilizzarlo. N,(]tq:SEgum", fe /s{ru{lon{ erispettare le concentrazionie i t,em 11. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Informare il produttore e le autorita competenti del proprio Paese di qualsiasi pidi [mmersione indicati d”’f"cd“""’? {luna‘curlrce.ntra{pﬁe Conservare i prodotti al riparo dalla luce solare e dall'umidita.
incidente grave che coinvolga lo strumento. eccessiva puo causare corrosione o altri difetti dei dispositivi). i

12. Smaltimento

7. Indicazioni cliniche Ispezione visiva Aprés Dopo |'uso, per evitare infezioni e rischi microbici, gli strumenti in un

CMA in condizioni d’uso normali. Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali prodotti contenitore sicuro, ytlllzzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati
o d I i despiralizzati | (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone pratiche odontoiatriche.
Prestazioni cliniche : anneggiati (rotti, despiralizzati o con curvatura anomala). : )
« Fattibilita della sagomatura: rimozione dei detriti e adeguata efficienza di pulizia 13. Simboli
taglio.

« Rispetto dell’anatomia canalare Inserire i prodotti nel bagno ad ultrasuoni. o - n

. - N . N o g . . Materia prima NiTi Quantita
« Geometria adattata all'irrigazione Mettere in funzione il dispositivo ad ultrasuoni per 10-30
« Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale**, min con acqua corrente e neodisher®
Sicurezza: MediZym allo 0,5-2,0%
+ Rischio limitato di frattura Note: seguire le istruzioni e rispettare la qualita dell'acqua, le @ Acciaio inox Assortimento
+ Rischio intraoperatorio limitato ° concentrazioni e i tempi di pulizia indicati dal produttore della
« Rischio limitato di aspirazione K} soluzione detergente.

- 2 [N t
*Non applicabile per lo strumento Coronal e Pre-Sequencer. s Risci ”?F:sgsr;zsljra Numero di catalogo
**Non applicabile per lo strumento Coronal. = sclacquo CLASSICS
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per
q p! q P
8. Specifiche ! m|nu>t0A AR L . .
. . N Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata. Non sterile Fabricante
Torque massima raccomandata (non obbligatoria): vedere la tabella « Torque
raccomandata». Asciugatura
Numero di riutilizzi : " f J |
. : @ qliati & vici Asciugare i prodotti con aria compressa fino a quando risul-
10 canall.al massimo consigliati se lo strumento non & visivamente " 9 'b‘lp " b P! q Data di fabbricazione Codice lotto
danneggiato. ano visibilmente asciutti.
« 3 canali al massimo consigliati per il file PreSequence. . P a
) % L Stop Anello RPM "TK“”"ﬂsda“’ Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello del termo- 184°C Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave) alla temperatura
oraue (Nem) disinfettore. §1§ specificata
Coronal Ll 17 - o 300-400 2-3 Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® MediZym allo
Median 25 6 2125 o o 300-400 2-3 0,2-1,0%.
Apicall 20 4 21-25-29 O [ ] 300 - 400 2-3 zsctﬂlgare-
ote:
Anno marcatura CE: 2011
Apical2 20 | 6 | 21252 o ° 300-400 2-3 . i i isinfezi i - S
Nqn ‘e necessario eseguire la dls"jfezmne {termlfa o Version 4 — data di validazione: 03/2024
Apical3 0 | 6 25 e} ° 300- 400 2-3 ] chimico-termica) in quanto i prodotti vengono sterilizzati
& o
Apical4 40 7 25 o [ ) 300-400 2-3 g dOPO‘Ia pullz.la. . o MCFPM
5 « Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Presequencer | 17 | 2 212 © © | 300-400 23 5 roduttore della soluzione detergente. ' e )
< P g i Tel : +33 (0)1 4591 31 82

Tabella 1: Caratteristiche del CMA SYSTEM

9. Protocollo

n )
T ) T @ it ¥
LIMESK CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1 APICAL2

Figura 1: Protocollo di utilizzo del CMA SYSTEM

10. Istruzioni per l'uso

Come per tuttii dispositivi in metallo, si raccomanda I'uso di
prodotti disinfettanti e detergenti anticorrosivi.

Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di protezione
individuale (guanti, occhiali e mascherina).

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

Utilizzare detergenti e disinfettanti compatibili con
I'alluminio anodizzato.

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

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.

Raccomandazioni generali

Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verificare
che siano stati rispettati i criteri per il buon esito della
procedura, secondo quanto dichiarato 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 ISO 15883, in vigore, e sottoposti
regolarmente a manutenzione e convalida.

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati.
Ripetere i passaggi 4-5-6 se il prodotto presenta ancora
tracce di sporco visibili o eliminare i prodotti danneggiati.

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica per la
sterilizzazione a vapore conforme alle norme in vigore I1SO
11607 e EN 868.

Note:

« In caso di dispositivi taglienti non contenuti in una scatola,
si raccomanda di porli all'interno di tubi in silicone per
evitare di perforare l'imballaggio.

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.

C€ons



CMA System

Instrucciones de uso

1. Descripcion

Instrumentos dentales rotatorios de tipo 2 conformes a la norma EN 1SO 3630.
Los materiales utilizados en la parte de trabajo: Niquel-Titanio y acero inoxi-
dable (para PreSequencer).

Destinado a ser utilizado en combinacién con un contra-angulo endoddntico
conforme a la norma EN ISO 1797 en vigor (tipo 1).

2. Indicacion
CMA System estd indicado para la preparacion del conducto radicular du-
rante el tratamiento endoddntico no quirurgico y el retratamiento.

3. Usuarios
Sélo debe ser utilizado por un profesional de la odontologia.

4. Contraindicacion
No existe ninguna contraindicacion para el uso de productos CMA después
de que el odontdlogo haya decidido realizar un tratamiento de conductos
no quirdrgico.

5. Efectos adversos/ Posibles complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir ries-
gos durante la intervencion (rotura, compresion, pelado, perforacion, parada)
podria producirse e inducir un riesgo de proceso infeccioso.

6. Advertencias/precauciones

La decisién de usar un instrumento endodéntico se debe tomar basandose 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 maximo puede diferir del valor recomendado
por el fabricante.

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (§7).

Instrumento suministrado no estéril: Realice el procedimiento de limpieza
y esterilizacion antes de cada uso, segin las instrucciones de uso del §10.
Respete el nimero méaximo de usos indicado en la tabla §8.

Guardar la informacion del identificador de dispositivo tnico, que solo aparece en la
etiqueta, hasta el tltimo uso.

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 estd daiiado o muestra signos de desgaste.
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional cualquier incidente
grave relacionado con el instrumento.

7. Reclamaciones clinicas
CMA en condiciones normales de uso.

Rendimiento clinico:

«Viabilidad del modelado: eliminacion de restos y eficacia de corte adecuada
« Respeto de la anatomia del canal

- Geometria adaptada a la irrigacion

« Mantenimiento del foramen apical en su posicion original**.

Seguridad:

« Riesgo limitado de fractura

« Riesgo intraoperatorio limitado

« Riesgo limitado de aspiracion

*No aplicable para el instrumento Coronal y Pre-Sequencer.
**No aplicable para el instrumento Coronal.

8. Especificaciones
Par de recomendado Torque (no obligatorio): ver tabla «Recomendado
Torque «.

Numero de reutilizaciones:
« 10 canales maximo recomendado si el instrumento no esta dafado
visualmente.
« 3 canales méximo recomendado para el archivo PreSequence.

) % L Stop Anillo RPM ';Zf:’u“:&d::“:
Coronal 25 | 10 17 - e} 300- 400 2-3
Median 25 6 21-25 O o 300-400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212520 ¢} [ ] 300- 400 2-3
Apical2 20 6 21-25-29 (@] [ ] 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 e} ° 300- 400 2-3
Apicald 40 7 25 (@] [ 300 - 400 2-3
Pre sequencer 17 2 21-25 (@] [ J 300- 400 2-3

Tabla 1: Caracteristicas del CMA SYSTEM

9. Protocollo
& ( 3 ;
b o) @ I
L ) & 4 ke
T & T @ I ¥
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1 APICAL2

Figura 1: Protocolo de utilizacion del CMA SYSTEM

10. Instrucciones de uso

En el caso de los dispositivos metalicos, se recomienda el
uso de agentes desinfectantes y de limpieza anticorrosivos.
Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion
individual (quantes, gafas y mascarilla).

No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan
fenol, aldehidos o compuestos alcalinos.

Uso de productos de limpieza o desinfectantes compatibles
con el aluminio anodizado.

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

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.

Recomendaciones generales

Materiales necesarios

Guantes, mascarillas, bata, segun las recomendaciones del
fabricante del detergente y el desinfectante

Agua corriente o desionizada

Desinfectante (neodisher® Septo Active)

Detergente (neodisher® MediZym)

Cepillos suaves pequeios

Recipiente

bario de ultrasonidos

Autoclave de clase B

Observacion: Todos los materiales usados se deben limpiar
y sustituir con regularidad. Identificar los materiales usados
para cada paso del proceso (tratamiento inicial, limpieza o
aclarado).

Tratamiento inicial

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

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

Si hay una pausa antes del siguiente paso, asegurese de
que el producto permanece himedo.

Para ello, envuélvalo en un pano humedecido. 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 observe las concentraciones y los
tiempos de inmersion indicados por el fabricante (una
concentracion excesiva puede generar corrosion y otros
defectos en los dispositivos).

Preparacion antes de la limpieza

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

Observacion: Siga las instrucciones y observe las concentra-
ciones y los tiempos de inmersion indicados por el fabricante
(una concentracion excesiva puede generar corrosion y otros
defectos en los dispositivos).

Inspeccion visual

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

Manuele

Limpieza

Introduzca los productos en el baio de ultrasonidos.
Ponga en funcionamiento el dispositivo de ultrasonidos
durante 10-30 min con agua corriente y neodisher® Medi-
Zym al 0,5-2,0 %.

Observaciones: Siga las instrucciones y respete la calidad del
agua, las concentraciones y el tiempo de limpieza indicados
por el fabricante de la solucién de limpieza

Aclarado

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

Observacion: Se recomienda usar agua desionizada.

Secado

Seque los productos con aire comprimido hasta que estén
visiblemente secos.

Automatico

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto desli-
zable de la lavadora desinfectadora.

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

Realice el secado.

Observaciones:

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

Tenga en cuenta las instrucciones y las concentraciones
proporcionadas por el fabricante de la solucion detergente.
Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y
compruebe que se hayan cumplido los criterios para el éxito
del procedimiento después de cada ciclo segtn lo indicado
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 vigente, EN ISO 15883 y que se sometan a un
mantenimiento

Inspeccion visual

Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta suciedad vi-
sible, o deseche los productos danados.

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de papel-plastico
para la esterilizacion por vapor conforme a la ISO 11607 y
EN 868, en vigente.

Observaciones:

« Enel 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 siguiendo las recomendaciones del
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 obligatoria
aplicable en Francia (Prion Cicle):

Aparato: clase B

Temperatura minima: 134 °C

Tiempo minimo: 18 min

Presién absoluta: 2,2 bar

Secado minimo: 20 min

In conformita all'attuale standard internazionale 1SO
17665-1, in vigore :

« Apparecchio: classe B

« Temperatura minima: 132°C

- Durata minima: 3 min

« Pressione assoluta: 2,2 bar

« Asciugatura minima: 20 min

Controle los indicadores fisico-quimicos y los parametros
del ciclo.

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 unicamente esterilizadores de prevacio con
eliminacién del aire que cumplan los requisitos de las
normas en vigente, EN 13060 (esterilizador pequeio de
clase B) y EN 285 (esterilizador grande), con vapor saturado.

Almacenamiento después de la esterilizacion

Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin
polvo a las temperaturas indicadas para las bolsas de pa-

10 pel-plastico por el fabricante del esterilizador.

Observacion: 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 reproces-
amiento.

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

12. Eliminacién
Después de su uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente se-
guro empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes (como
agujas o cuchillas desechables), de acuerdo con las buenas practicas den-
tales.

13. Simbolos
Materia prima NiTi Cantidad
st | e
C?SIC‘S I,,?F : Sgsrl‘ztsl: ra Numero de catalogo
No eastéril Fabricante
(ZZ! Fecha de fabricacion Cddigo de lote

184°C Esterilizable en esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura
‘” especificada

Afio de la marca CE: 2011
Version 4 - fecha de validacion: 03/2024

sl crem

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel: +33(0)1 4591 3182
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CMA System

Instrugoes de utilizagao

1. Descricao

Instrumentos dentérios rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma
EN1SO 3630.

Materiais utilizados na pega de trabalho: Niquel-Titanio e aco inoxidavel (para
o PreSequencer).

Destina-se a ser utilizado com uma peca de mao endodoéntica de contra-an-
gulo em conformidade com a actual norma EN ISO 1797 (tipo 1).

2. Indicagao
Os sistemas CMA sdo indicados para a preparacao do canal radicular durante
o tratamento endodéntico nao-cirtrgico e o retratamento.

3. Utilizadores
Apenas para utilizagdo por um profissional profissional dentario.

4. Contraindicagoes
Néo hé contraindicagdes a utilizagao dos produtos CMA depois de o profis-
sional dentario ter decidido executar um tratamento ndocirurgico do canal
radicular.

5. Efeitos adversos / Complicagoes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos per-ope-
ratérios (quebra, compressao, despojamento, perfuracao, paragem) poderia
ocorrer e induzir um risco de processo infeccioso.

6. Avisos/Precaugdes

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 odontolégicas, sobretudo a utilizagao de um dique dentario
eluvas.

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 (§11).

Instrumento fornecido nao esterilizado: Efectuar o procedimento de limpeza
e esterilizacao antes de cada utilizagao, de acordo com as instrucées de utilizacao
no §10. Respeitar o niimero maximo de utilizacoes indicado no quadro §8.

Manter as informagées da IUD, que s6 se encontram na rotulagem, até a ultima
utilizagao.

Nao usar em caso de duvida relativamente as condi¢ées de armazenamento.

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

Verificar o estado do instrumento antes da utilizacao 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.

7. Alegagoes clinicas
CMA em condi¢des normais de utilizagao.

Desempenho clinico :

Viabilidade da moldagem: remogao de detritos e eficiéncia de corte
adequada

Respeito pela anatomia do canal

Geometria adaptada a irrigagao

+ Manutengao do forame apical na sua posi¢ao original**.

Seguranga:

« Risco limitado de fratura

« Risco intra-operatorio limitado

« Risco limitado de aspiragao

*Nao aplicavel ao instrumento Coronal e Pré-Sequenciador.
**Nao aplicavel ao instrumento Coronal.

8. Especificagoes
Torque méaximo recomendado (ndo obrigatorio): ver tabela « Torque reco-
mendado».

Numero de reutilizagoes :
« 10 canais, no maximo, recomendados se o instrumento nao estiver
visualmente danificado.
« 3 canais no maximo recomendados para o ficheiro PreSequence.

o % L Stop Anel RPM ?::x’,‘ffﬁ‘;
Coronal 25 | 10 17 - o 300- 400 2-3
Median x| 6 2125 [¢] [¢] 300-400 2-3
Apicall 20 | a4 | 212520 o ° 300-400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212520 o ° 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 0] ° 300- 400 2-3
Apical4 40 7 25 (@] [ 300- 400 2-3
Presequencer | 17 | 2 2125 o ° 300- 400 2-3

Tabela 1: Caracteristicas do sistema CM

9. Protocollo

j : N
,,,,,, T

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1 APICAL2

Figura 1: Protocolo de utilizacdo do CMA SYSTEM

10. Instrugdes de utilizacao

« Para todos os dispositivos de metal, recomenda-se a
utilizacdo de agentes desinfetantes anticorrosao e de
limpeza.

Para sua seguranca, usar equipamento de protecdo
individual (luvas, 6culos e méscara).

Néo usar agentes de limpeza ou desinfecdo contendo
fendis, aldeidos ou élcalis na sua composicao.

Usar agentes de limpeza ou desinfecdo compativeis com
aluminio anodizado.

Observar sempre as instrugdes de utilizacdo do fabricante
dos produtos.

O utilizador tem de se assegurar de que o método de
processamento usado, incluindo recursos, materiais e
pessoal, é apropriado e satisfaz os requisitos aplicaveis.

A mais recente tecnologia e as leis nacionais exigem o
cumprimento

Recomendacoes gerais

Luvas, mascaras, bata, tal como recomendado pelo
fabricante do produto de limpeza e do detergente
Agua corrente ou desionizada

Esterilizacao

Em conformidade com a regulamentacdo francesa

4 obrigatéria aplicavel em Franca (Ciclo Prion):
.g « Desinfetante (neodisher® Septo Active) . A:areIhO' clzsse B sa )
S . e ) :
§ EDetergente (neodisher’ MedlZym) . Temperatura minima: 134 °C
¢ . Rscc_:v.as ;:equenasemauas . Tempo minimo: 18 min
; : Beqﬁ)lenlte P squina de li desinfeca « Pressao absoluta: 2,2 bar
g . Aan 0":1 Lasso?lc_tl).ou ma:jqulr;a eBlmpeza e desinfecao . Tempo minimo de secagem: 20 min
2 * Apare O_ e esterilizacao a.c.asse . De acordo com a actual norma internacional, em vigor
g - Observagdo: todos os materiais usados devem ser limpos e 1S0 17665-1:
substituidos regularmente. Identificar os materiais usados . Aparelho: classe B
para cada pa:so do processo (tratamento inicial, limpeza ou . Temperatura minima: 132 °C
enxaguamento). « Tempo minimo: 3 min
9 « Pressao absoluta: 2,2 bar
Tratamento inicial « Tempo minimo de secagem: 20 min
Coloc_ar os produtos usados num recipiente com agua da Controlar os indicadores fisico-quimicos e os parametros
torneira a 20-40 °C e 1,0% neodisher® Septo Active durante do ciclo.
5a 15 min, ou usar um toalhete embebido nessa solugéo. B
Enxaguar os produtos com 4gua da torneira a 20-40 °C du- Observagoes:
rante 1 min. « Ao esterilizar vdrios instrumentos num ciclo de autoclave, a
Se houver uma pausa antes do passo seguinte, o dispo- carga mdxima do esterilizador ndo pode ser excedida.
sitivo deve ser mantido humido envolvido num toalhete « Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com a
molhado. O tempo de espera ndo pode ser superior a 1 recomendacgdo do fabricante do esterilizador.
hora. « Usar apenas um esterilizador a vapor com eliminagdo do
~ ar por pré-vdcuo, em conformidade com os requisitos das
Observagges: normas em vigor EN 13060 (classe B, esterilizador pequeno)
v . . ) para gor t , peq
wa usar agentles de ﬁ)fagaa ouagua qugnte (>40°C) p e EN 285 (esterilizador de tamanho normal), com vapor
nao fixar os residuos e impedir uma boa limpeza. saturado.
« Seguir as instrucbes e observar as concentracbes e os
tempos de imersdo indicados pelo fabricante (uma Armazenamento apds esterilizagdo
concentracdo excessiva pode causar corrosdo ou outros . s
N . " Guarde os produtos em local seco, limpo e sem pd, as tem-
defeitos nos dispositivos). 5 . o
peraturas especificadas pelo fabricante do esterilizador a
Preparacio antes da limpeza 10 vapor para as bolsas de papel e plastico.
Se os dispositivos tiverem impurezas visiveis, recomen- Observagao: verificar a embalagem e os dispositivos médicos
damos a pré-limpeza manual escovando-as sob 4gua da antes da utilizagdo (integridade da embalagem, auséncia de
torneira a 20-40 °C durante, pelo menos, 1 min com uma humidade e prazo de validade). Em caso de danos, todo o pro-
escova macia até estas desaparecerem. cedimento deve ser repetido
Observagao: sequir as instrugées e observar as concentragées 11. Armazenamento e condicdes de transporte
e os tempos de imersdo indicados pelo fabricante (uma con- Manter os produtos longe do calor e da humidade.
centrago excessiva pode causar corrosdo ou outros defeitos liminaca
nos dispositivos). 12. E |m|na<,ja.o ~ L ~ . . . .
Depois da utilizagdo, a fim de evitar infecgdes e riscos microbianos, os ins-
Inspecao visual trumentos tém de ser colocados num recipiente seguro, usado para recol-
| ) dut " limi i her instrumentos cortantes ou perfurantes (como agulhas ou bisturis des-
nspeaor'\ar ©s proau ,OS usados e ,e iminar os que estive- cartaveis), de acordo com as boas praticas odontoldgicas.
rem danificados (partidos, destorcidos ou anormalmente
dobrados) 13. Simbolos
Limpeza
X L. Materia prima NiTi Quantidade
Inserir os produtos no banho ultrassénico.
Deixar o aparelho de ultrassons funcionar durante 10-30
. . : 0o e .
min com agua da torneira e 0,5-2,0% neodisher® MediZym Material de aco _
N Sortido
noxidavel
Observagoes: seguir as instrucoes e observar a qualidade da
dgua, as concentragdes e o tempo de limpeza indicado pelo
’;“ fabricante da solugdo de limpeza ] Pega Namero de catdlogo
H cLAssics | «ctassics»
g Enxaguamento
Enxaguar os produtos com dgua da torneira a 20-40 °C du-
rante 1 min. Nao-estéril Fabricante
Observagdo: recomenda-se a utilizagdo de dgua desionizada.
Secagem Numero de
Data de fabrico codigo do
Secar os produtos com ar comprimido até ficarem visivel- lote
mente secos.
Limpeza/Enxaguamento/Secagem 13“;? Esterilizavel num esterilizador a vapor (autoclave) a temperatura
ificad
Colocar os instrumentos no tabuleiro do carrinho da AN especiicaca
maquina de limpeza e desinfe¢do.
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% neodisher® Me-
dizym.
Secar. Ano de marcagao CE: 2011
Observagées: Version 4 - data de validagao: 03/2024
° « A desinfegdo (térmica ou termoquimica) ndo é necessdria,
% dado.que os pmdufos sdo esterilizados qepo_is d_a limpeza. “ CFPM
£ + Seguir as instrucoes e as concentracbes indicadas pelo 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
g fabnc‘ante. da soll‘lgao dete,rge.nta ) ) . Tel: +33 (0)145 91 3182
< « Seguir as instru¢ées da mdquina de limpeza e desinfe¢do e

verificar se os critérios de sucesso depois de cada ciclo estdo
cumpridos tal como indicado 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¢do de acordo
com a EN ISO 15883, em vigor, com a manutengdo em dia e
validadas regularmente.

Inspecao visual

Inspecionar os produtos usados.

Repetir os passos 4-5-6 se o produto néo estiver visivel-
mente limpo, ou entao eliminar os produtos danificados.

Embalagem

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

Observagaes:

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

Selar as bolsas de acordo com as recomendagdes do
respetivo fabricante. Se for usada uma seladora térmica, o
processo tem de ser validado e esta tem de ser calibrada e
qualificada

C€oas




CMA System

Gebrauchsanweisung

1. Beschreibung
Rotierende zahnérztliche Instrumente des Typs 2, die der Norm EN ISO 3630
entsprechen. Die im Arbeitsteil verwendeten Materialien: Nickel-Titan und
rostfreier Stahl (fir PreSequencer).

Vorgesehen zur Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen Win-
kelstiick, das der aktuellen Norm EN ISO 1797 (Typ 1) entspricht.

2. Indikation
Das CMA-System ist fiir die Aufbereitung von Wurzelkanélen bei nicht-chirur-
gischen endodontischen Behandlungen und Retraktionen indiziert.

3. Benutzer
Nur fir die Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal bestimmt.

4. Kontraindikationen
Es gibt keine Kontraindikation fiir die Verwendung von CMA-Produkten,
nachdem der zahnérztlichen Fachperson entschieden hat, eine nicht-chirur-
gische Wurzelbehandlung durchzufiihren.

5. Unerwiinschte Wirkungen/Komplikationen
Bei komplexer Kanalanatomie kdnnte ein intraoperatives Risiko (Bruch, Kom-
pression, Stripping, Perforation, Anschlag) auftreten und das Risiko eines in-
fektiosen Prozesses induzieren.

6. Warnhinweise / VorsichtsmaB3nahmen

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

Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiosen Endokarditis.

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

Greifen Sie auf bewéhrte zahnmedizinische Verfahren zurlick und verwenden Sie
insbesondere einen Kofferdam und Handschuhe.

In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.

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

GemaR dem empfohlenen Verfahren verwenden (§11).

Nicht steril geliefertes Instrument: Fiihren Sie vor jeder Verwendung
das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren gemiaB den
Gebrauchsanweisungen in 10 durch. Beachten Sie die in der Tabelle in §8
angegebene maximale Anzahl von Verwendungen.

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

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 Wurzelkanalen kontrollieren. Das Instrument nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist oder Anzeichen von Verschleis aufweist.

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

7. Klinische Anspriiche
CMA unter normalen Anwendungsbedingungen.

Klinische Leistung:

« Machbarkeit der Formgebung: Angemessener Trimmeraufstieg und
Schneideeffizienz.

«+ Beachtung der Anatomie des Kanals.

« Andie Irrigation angepasste Geometrie*.

« Beibehaltung des Foramen apicale in seiner urspriinglichen Position**.

Sicherheit:

« Begrenztes Risiko einer Fraktur

« Begrenztes intraoperatives Risiko*.

« Begrenztes Risiko der Aspiration

*Nicht anwendbar fir das Coronal- und Pre-Sequencer-Instrument.
**Nicht anwendbar fiir das Coronal Instrument.

8. Merkmale
Maximale Aanbevolen Torque (nicht erforderlich): siehe Tabelle « Aanbevolen
Torque «.

Anzahl der Wiederverwendungen:
« Maximal 10 Kanéle empfohlen, wenn das Instrument optisch nicht
beschadigt ist.
« Maximal 3 Kanéle fur die PreSequence-Feile empfohlen.

Benotigte Materialien

Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller des
Reinigungsgeréats bzw. der Reinigungslésung

empfohlen

Leitungs- oder entionisiertes Wasser

Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Reinigungslésung (neodisher® MediZym)

Kleine Biirsten mit weichen Borsten

Sterilisationsschale (Behalter)

Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat
Sterilisator der Klasse B

Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmdBig gereinigt und
ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt
verwendeten Materialien (Erstbehandlung, Reinigung oder

Verpackung

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

Anmerkungen:

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

Die Sterilisationsbeutel gemdfB den Empfehlungen
des Beutelherstellers dicht verschlieBen. Falls dazu ein
FolienschweiBgerit o. A. verwendet wird, muss dieser

Spiilung). Prozess validiert und das Folienschweilgerdt kalibriert und
qualifiziert sein.
Erstbehandlung Sterilisation

Die gebrauchten Produkte in einen Behélter 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
absptilen.

Falls eine Pause bis zum nachsten Schritt anfallt, ist sicher-
zustellen, dass das Instrument durch

Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht bleibt. Eine War-
tezeit von 1 Stunde darf nicht tiberschritten

werden.

Anmerkungen:

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

Befolgen Sie die Anweisungen und (berwachen Sie
die Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten des
Desinfektionsmittelherstellers (eine zu starke Konzentration
kann Korrosion oder andere Schédigungen der Instrumente
hervorrufen).

Vorbereitung vor der Reinigung

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

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und uberwa-
chen Sie die Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten des
Desinfektionsmittelherstellers (eine zu starke Konzentration
kann Korrosion oder andere Schadigungen der Instrumente
hervorrufen).

GemaB den in Frankreich verbindlichen Vorschriften
(Prion-Zyklus):

- Sterilisator: Klasse B

« Mindesttemperatur: 134 °C

« Mindestzeit: 18 min

« Absoluter Druck: 2,2 bar

« Mindest-Trocknungszeit: 20 min
In Uberei g mit der gel
Norm ISO 17665-1, in Kraft:

- Sterilisator: Klasse B

« Mindesttemperatur: 132 °C

« Mindestzeit: 3 min

« Absoluter Druck: 2,2 bar

9 « Mindest-Trocknungszeit: 20 min

inter

Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen
Indikatoren und Zyklusparameter.

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus
sterilisiert  werden, ist  sicherzustellen, dass die
Maximalbeladung des Autoklavs nicht tiberschritten wird.
Die Sterilisationsbeutel gemdB. Den Empfehlungen des
Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator geben.
Verwenden Sie ausschlieBlich Dampfsterilisatoren mit
Vorvakuum- Luftverdringung, die die Anforderungen der
Normen in Kraft, EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren)
und EN 285 (Gro.-Sterilisatoren) erfiillen, mit gesdttigtem
Dampf.

Sichtpriifung

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

Reinigen
Geben Sie die Produkte in das Ultraschallbad.

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 Reinigungsldsung hinsichtlich
der Wasserqualitdit, Konzentrationen

Lagerung nach der Sterilisation

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei einer

Temperatur, die den Vorgaben des Herstellers der Pa-
10 pier-Kunststoff-Beutel fur die Dampfsterilisation entspricht.

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die Mediz-
inprodukte vor ihrem Gebrauch (Unversehrtheit der Verpack-
ung, keine Feuchtigkeit und Verfalldatum). Im Fall einer Bes-
chddigung ist der gesamte Prozess zu wiederholen.

2 % L Stop Ring RPM Tsf:::;ﬁ';:,
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2-3
Median 25 6 21-25 O o 300-400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212529 O [ 300-400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212520 e} [ ] 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 e} ° 300- 400 2-3
Apicald 40 7 25 e} o 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 2 21-25 e} ° 300- 400 2-3

Tabelle 1: Merkmale des CMA-SYSTEMS

9. Protokoll

ffffff T -

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL1 APICAL2

Abbildung 1: Protokoll fiir die Nutzung des CMA-SYSTEMS

10. Anweisung zur Verwendung

« Fur samtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung
von  Desinfektions- und  Reinigungsmitteln  mit
Korrosionsschutz empfohlen.

Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche
Schutzausriistung tragen (Handschuhe, Schutzbrille und
-maske).

Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden,
die Phenol oder Aldehyd enthalten und/oder alkalisch sind.
Verwenden Sie Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die
fiir eloxiertes Aluminium geeignet sind.

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

Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete
Aufbereitungsmethode, 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.

Allgemeine Empfehlungen

3
2 Spiilen
<
= Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fiir 1 min
abspiilen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem Wasser wird
empfohlen..
Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie sichtbar ge-
trocknet sind
Reinigen/Spiilen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in das
Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0 % neodisher® MediZym
durchfiihren.
Trocknung durchfiihren.
Anmerkungen:
« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-thermisch)
ist nicht erforderlich, da die Produkte nach der Reinigung
§ sterilisiert werden.
= « Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben
g des Herstellers der Reinigungslosung hinsichtlich der
5 Konzentrationen ein.
<

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
Reinigungs-Desinfektionsgerdts und kontrollieren Sie nach
Jjedem Zyklus, dass die Erfolgskriterien gemdf den Angaben
des Herstellers erfiillt wurden.

Der abschlieBende Spiilschritt sollte mit entionisiertem
Wasser durchgefiihrt werden. Halten Sie bei den anderen
Schritten die vom Hersteller vorgegebene Wasserqualitit
ein.

Verwenden  Sie  ausschlieflich  ein  Reinigungs-
Desinfektionsgerdt nach EN 1SO 15883 in Kraft, das
regelmdBig gewartet und validiert wird

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sicht-
prufung.

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

Sie die beschadigten Produkte.

11. Lager- und Transportbedingungen
Vor Sonnenlicht schiitzen und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

12. Entsorgung
Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren Behaltnis abge-
legt werden, das gemaR den Grundsdtzen der guten zahnmedizinischen
Praxis zum Sammeln von Schneidund Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln
oder Einmalskalpelle) verwendet wird.

13. Symbole

NiTi-Material Verpackungseinheit

Edelstahl-Material Sortiment

18|8

«CLASSICS"-Handgriff Bestellnummer

CLASSICS

Unsteril Hersteller

Herstellungsdatum Chargennummer

B>

134°C Bei der angegebenen Temperatur in einem Dampfsterilisator
111} (Autoklav) sterilisierbar
Ead

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2011
Version 4 - Validierungsdatum: 03/2024

“CFPM

2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Tel : 433 (0)1 4591 3182
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CMA System

Gebruiksaanwijzing

1. Beschrijving
Roterende tandheelkundige instrumenten type 2 conform EN 1SO 3630.

In het werkstuk gebruikte materialen: Nikkel-Titanium en roestvrij staal (voor
de PreSequencer).

Bedoeld voor gebruik met een endodontisch contra-hoek handstuk conform
de huidige EN ISO 1797 standaard (type 1).

2. Indicatie
Het CMA-systeem is geindiceerd voor wortelkanaalpreparatie tijdens
niet-chirurgische endodontische behandeling en herbehandeling.

3. Gebruiker
Uitsluitend gebruik door een tandarts of mondhygiénist.

4. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van CMA, zodra de tandarts
heeft besloten om een niet-chirurgische wortelkanaalbehandeling uit te
voeren.

5. Bijwerkingen/mogelijke complicaties
Bij een complexe anatomie van het wortelkanaal kan een intraoperatief risico
(ruptuur, compressie, strippen, perforatie, abutment) optreden en een risico
op een infectieus proces inhouden.

6. Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

+ De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet altijd worden
genomen op basis van een vakkundige beoordeling van de klinische casus, vooral bij
een kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.

Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende

overgevoeligheid voor deze metalen.

Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder het gebruik van een

cofferdam en het dragen van handschoenen.

Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen snelheid.

Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment afwijken van de waarde

die door de fabrikant wordt aanbevolen.

Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (§11).

Niet-steriel geleverd instrument: voer voor elk gebruik de reinigings-

en sterilisatieprocedure uit volgens de gebruiksaanwijzing in §10. Neem het in

tabel §8 aangegeven maximale aantal toepassingen in acht.

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.

+ 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.

7. Klinische claims
CMA onder normale gebruiksomstandigheden.

Klinische prestaties:

«+ Haalbaarheid van vormgeving: verwijdering van debris en geschikte
snijefficiéntie

« Respect voor de anatomie van het kanaal

- Geometrie aangepast aan irrigatie

« Behoud van het apicale foramen in zijn oorspronkelijke positie**.

Veiligheid:

« Beperkt risico op fractuur

« Beperkt intraoperatief risico

« Beperkt risico op aspiratie

*Niet van toepassing op het Coronal en Pre-Sequencer instrument.
**Niet van toepassing op het Coronale instrument.

8. Specificaties
Maximaal aanbevolen koppel (niet verplicht): zie tabel «<Aanbevolen koppel».
Aantal herhalingen:
« 10 kanalen maximum aanbevolen als het instrument niet visueel
beschadigd is.
« Maximaal 3 kanalen aanbevolen voor het PreSequence-bestand.

2 % L Stop Ring RPM Tsf:::;ﬁ';:,
Coronal 25 10 17 - O 300-400 2-3
Median 25 6 21-25 O o 300-400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212529 O [ 300-400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212520 e} [ ] 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 e} ° 300- 400 2-3
Apicald 40 7 25 e} o 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 | 2 2125 e} ° 300- 400 2-3

Tabel 1: Kenmerken van CMA SYSTEEM

9. Protokoll
~
. @) = L
T &) T ©) I i
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K

Figuur 1: Protocol voor het gebruik van het CMA SYSTEEM

10. Instructies voor gebruik

Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik
van niet-corrosieve reinigings- en desinfectiemiddelen
aanbevolen.

Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om een persoonlijke
beschermingsuitrusting te gebruiken (handschoenen,
veiligheidsbril en masker).

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die fenol
of aldehyde bevatten en/of alkalisch van samenstelling zijn.
Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die compatibel
zijn met geanodiseerd aluminium.

Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van de gebruikte producten.

De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode
voor reiniging, desinfectie en sterilisatie 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.

Algemene aanbevelingen

Volg de instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectieapparaat op en controleer na iedere cyclus of is
voldaan aan de criteria van de fabrikant ten aanzien van
succesvolle reiniging en desinfectie.

Voer de laatste spoelstap uit met behulp van gedeioniseerd
water. Volg voor de andere stappen de instructies van de
fabrikant op ten aanzien van de waterkwaliteit.

Gebruik ~ alleen  was-/desinfectieapparaten ~ die  zijn
goedgekeurd conform EN [SO 15883 van kracht en die goed
onderhouden zijn en regelmatig zijn gevalideerd.

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel van een
visuele controle.

Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare
verontreinigingen bevat of voer beschadigde producten af.

« Handschoenen, masker en een laboratoriumjas, Verpakking
zo_al_s _aanbe_(\j/zleln door de fabrikant van het was- en Doe de instrumenten in een van papier en kunststof ge-
c reinigingsmidde L maakte zak voor stoomsterilisatie, conform ISO 11607 en
7] « Leidingwater of gedeioniseerd water EN 868
= N o e . , van kracht.
2 « Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
% « Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym) Opmerkingen:
£ . Kleine, zachte borstels s « Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos
3 . Reservoir worden gedaan eerst van een stukje siliconenslang, om te
%’ . Apparaat voor ultrasone  reiniging of  was-/ voorkomen dat ze door de verpakking kunnen heenprikken.
e desinfectieapparaat « Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies van de
2 . Sterilisatie-apparaat: klasse B fabrikqntvan dezalfkerh Als gebruik wordt gemaakt van een
Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang ze thermisch verzegelingsapparaat, moet het proces worden
regelmatig. Bepaal welke materialen er voor iedere stap van het gevalideerd en moet het thermische verzegelingsapparaat
proces nodig zijn (voorbehandeling, reinigen of spoelen). worden gekalibreerd en goedgekeurd voor gebruik.
Sterilisatie
Vi h li . .
oorbehandeling In overeenstemming met de verplichte Franse
Zet gebruikte producten in een reservoir met leidingwater regelgeving die van g is in Frankrijk (Prion
van 20-40°C en 1,0 % neodisher® Septo Active of leg ze in Cycle):
een doekje dat is natgemaakt met vloeistof van dezelfde - Apparaat: klasse B
samenstelling. « Minimumtemperatuur: 134°C
Doe dit gedurende 5 a 15 minuten. « Minimale tijdsduur: 18 min.
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20- « Absolute druk: 2,2 bar
40°C, gedurende 1 min. « Minimale droogtijd: 20 min.
Als er sprake is van een onderbreking voor de volgende Over k ig de huidige inter norm ISO
stap, zorg dan dat het product vochtig blijft, door hetin een 17665-1, van kracht:
nat doekje te wikkelen. Wacht niet langer dan 1 uur met de - Apparaat: klasse B
volgende reinigingsstap. « Minimumtemperatuur: 132°C
« Minimale tijdsduur: 3 min.
Opmerkingen: « Absolute druk: 2,2 bar
« Gebruik geen fixatieven of warm water (> 40°C), aangezien ° « Minimale droogtijd: 20 min.
aanwezige restanten daardoor kunnen worden gefixeerd,
wat een succesvolle reiniging in de weg staat. Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de cyclus-
« Volg de instructies van de fabrikant op en houd u aan parameters.
de voorgeschreven .concentr.atie en domgelduur. Een Opmerkingen:
fe sterke_ c‘oncentratle I_<an leiden tot corrosie of andere « Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere instrumenten
beschadigingen van de instrumenten. tegelijk moeten worden geautoclaveerd, controleer dan
Voorbereiding voorafgaand aan reiniging of de maximale belading van het sterilisatieapparaat niet
wordt overschreden.
Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn, « Doe de sterilisatiezakken in de stoomsterilisator,
reinig ze dan handmatig voor, door ze schoon te borste- volgens de aanbevelingen van de fabrikant van het
len met een zachte borstel en leidingwater van 20-40°C, sterilisatieapparaat.
gedurende minimaal 1 min,, tot de verontreinigingen zijn « Gebruik alleen stoomsterilisatoren met voorvacuum-
verdwenen. luchtevacuatietechniek die voldoen aan de vereisten van
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant op en houd de fltandaar den van k’“Chf.EN 13060 (klasse B, kleine
u aan de voorgeschreven concentratie en dompelduur. Een te sterilisator) en EN A285 (sterilisator van vol formaat), met
sterke concentratie kan leiden tot corrosie of andere beschad- behulp van verzadigde stoom
igi de insti ten. T
igingen van de instrumenten Opslag na sterilisatie
Visuele controle Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije plaats
Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele en bijde temperatulfr.die. door de fabrikant is voorgeschre—
beschadigde (gebroken, niet-spiralende of verbogen) ins- ven voor stoomsterilisatiezakken gemaakt van papier en
trumenten weg. 10 plastic.
Reint Opmerking: Controleer de verpakking en de medische hulp-
einigen middelen altijd eerst voor gebruik. Kijk daarbij of de verpak-
Doe de producten in het ultrasone reinigingsapparaat. king nog heel is, niet vochtig is en of de vervaldatum niet ver-
Laat het ultrasone reinigingsapparaat gedurende 10-30 streken is. In geval van beschadigingen moet het hele proces
minuten werken met leidingwater en 0,5-2,0% neodisher® van reiniging en sterilisatie worden herhaald.
MediZym.
. . . ) 11. Omstandigheden voor opslag en transport
Ogn?erklnggn. Volg de instructies va.p.de fabrikant van /7et Uit direct zonlicht houden en vocht bewaren.
o reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien
= van de waterkwaliteit, concentraties en reinigingsduur. 12. Afvoeren als afval
_g Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke
5 Spoelen tandheelkundige werkmethodes, op een veilige manier worden afgevoerd
T Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20- in een container voor shijdende' of prikkende instrumenten (zoals naalden
40°C, gedurende 1 min. of scalpels voor eenmalig gebruik).
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water.
13. Symbole
Drogen
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk gezien . . -
- m Basisgrondstof NiTi Aantal
droog zijn
Reinigen/spoelen/drogen
. . . . Roestvrijstalen Assorti t
Plaats de instrumenten in een tray van de inschuifwagen materiaal ssortimen
van het was /desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% neodisher® Me-
i | ]
dizym. . 'CLASSICS-greep Catalogusnummer
Droog de instrumenten. CLASSICS
Opmerkingen:
« Een extra behandeling met thermische of chemisch-
. thermische desinfectie is niet vereist, aangezien de Niet-steriel Fabrikant
2 producten na het reinigen worden gesteriliseerd.
® « Volg de instructies van de fabrikant van het
g reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe ten .
; aanzien van de concentratie. Productiedatum Batchcodenummer

184°C baar in een ilisator (autoclaaf) op de
§1§ aangegeven temperatuur
Ed

Jaar CE-markering: 2011
Versie 4 - datum van validatie: 03/2024
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CMA System

Gebruiksaanwijzing

1. Popis

Rota¢né zubné nastroje typu 2 v sulade s normou EN 1SO 3630. Materialy
pouZzité v pracovnej Casti: Nikel-titdn a nehrdzavejica ocel (pre preSequen-
cer).

Urc¢ené na poutzitie v spojeni s endodontickym protihrotom, ktory je v stlade
s platnou normou EN ISO 1797 (typ 1).

2. Indikacia
Systém CMA je indikovany na preparaciu korerovych kanalikov pocas ne-
chirurgickej endodontickej liecby a retreatmentu.

3. Pouzivatel

Urcené na pouzivanie len odbornikmi v oblasti zubnej zdravotnej starostli-
vosti.

4. Kontraindikécie
Neexistuje ziadna kontraindikécia pouzivania vyrobkov CMA po
odbornik v oblasti stomatolégie rozhodol o vykonani nechirurgického
osetrenia korenovych kanalikov.

5. Neziaduce ucinky/komplikacie
V pripadoch zlozZitej anatémie kanalikov by sa mohli vyskytnut peroperacné
rizika (ruptura, kompresia, stripping, perforacia, blokada), ktoré by mohli viest
k riziku infekénych procesov.

6. Varovania/bezpecnostné pokyny

Rozhodnutie o pouziti endodontického néstroja sa musi zakladat na klinickom
usudku, najma v pripade prilis komplikovanej anatomie kanalikov.

Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infekénej endokarditidy.

Obsahuje nikel a titin a nema sa pouzivat u pacientov so znamou alergickou
precitlivenostou na tieto kovy.

Postupujte podla spravnej dentalnej praxe, najmé z hladiska pouzivania koferdamu
arukavic.

Pouzivajte so stalym ota¢anim a odport¢anou rychlostou.

V pripadoch komplikovanej anatémie méze byt najvy3si krutiaci moment iny, ako je
vyrobcom odport¢ana hodnota.

Pouzivajte podla odport¢aného postupu (§11).

Nastroje sa dodavaju nesterilné: Pred kazdym pouzitim vykonajte Ccistenie a
sterilizéciu v stlade s ndvodom na pouzitie v §10. Dodrzujte maximélny pocet
poutziti uvedeny v §8.

Informaciu o unikatnej identifikacii pomocky uvedenu iba na oznaceni uschovajte do
posledneho pouzitia.

« Nepouzivajte, ak mate pochybnosti o podmienkach uchovavania.

Ak méate pochybnosti o identifikcii vyrobku, vyrobok nepouzivajte.

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

O kazdom zdvaznom incidente suvisiacom s pouzitim néstroja informujte vyrobcu a
narodny regulaény organ.

7. Klinické tvrdenia
CMA za normalnych podmienok pouzivania.
Klinicky vykon :
« Moznost tvarovania: odstranenie necistot a primerana ucinnost rezania
« Re$pektovanie anatomie kanala
« Geometria prisposobena zavlazovaniu
« Zachovanie apikélneho otvoru v jeho pévodnej polohe**.

Bezpecnost:

« Obmedzené riziko zlomeniny

« Obmedzené intraoperacné riziko
« Obmedzené riziko aspiracie

*Neplati pre nastroj Coronal a Pre-Sequencer.
**Neplati pre nastroj Coronal.

8. Specifikacie
Maximalny odporucany krutiaci moment (nie je povinny): pozrite si tabulku
«Odporucany kratiaci moment».
Pocet opakovanych pouZiti :
« Maximélne odportcanych 10 kanélov, ak nie je pristroj vizualne poskodeny.
« Maximalne 3 kanaly odporucané pre stbor PreSequence.

Odporicany

] % L Stop Ring RPM kritiaci mo-

ment (N.cm)
Coronal 25 | 10 17 o 300-400 2-3
Median 25 6 2125 o o 300- 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 (@] [ ] 300- 400 2-3
Apical2 20 6 21-2529 o [ 300-400 2-3
Apical3 30 6 25 o ° 300- 400 2-3
Apical4 40 7 25 (@] [ ) 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 2 2125 o o 300- 400 2-3

Tabulka 1: Charakteristika CMA SYSTEM

9. Protokoll

LIMES K APICAL2

CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1

Obrdzok 1: Protokol o pouzivani systému CMA SYSTEM

10. Instrukcie na pouzivanie

« Pre vdetky kovové zariadenia sa odporuca pouzivat
dezinfekéné a Cistiace prostriedky proti kordzii.

« Vzaujme vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné

prostriedky (rukavice, okuliare a masku).

Nepouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky obsahujtice

fenol, aldehyd a alkalické zlozenie.

Pouzivajte  Cistiace alebo dezinfekéné

kompatibilné s eloxovanym hlinikom.

Vzdy dodrziavajte navod na pouzitie poskytnuty vyrobcom

vyrobkov.

Pouzivatel musi zabezpecit, aby pouzity sposob spracovania

vratane zdrojov, materiélov a personélu bol vhodny a splhal

prislusné poziadavky.

Stcasny stav techniky a narodné zakony vyzaduijd, aby sa

dodrziavali overené postupy.

Vseobecné odporucania

prostriedky

Rukavice, masky, plast podla odporu¢ani vyrobcu ¢istiaceho
zariadenia a cistiaceho prostriedku

Voda z vodovodu alebo deionizovana voda

Dezinfekény prostriedok (neodisherR Septo Active)

Sterilizacia
Podla zavéaznych predpisov vo Francuzsku (priénovy
cyklus):

Dodrziavajte  pokyny vyrobcu —umyvacky-dezinfekcie
a po kazdom cykle skontrolujte, ¢i boli splnené kritérid
uspesnosti podla pokynov vyrobcu.

Zdverecny krok oplachovania by sa mal vykonat s
deionizovanou vodou. Pri ostatnych krokoch dodrziavajte
kvalitu vody stanoventi vjrobcom.

Pouzivajte len umyvacku-dezinfektor podla normy EN ISO
15883, ktord je pravidelne udrziavand a validovand.

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sicht-
prufung.

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

Sie die beschadigten Produkte..

Balenie

Néstroje urcené na parnu sterilizciu prelozte do papie-
rovo-plastového vrecka v sulade s platnymi normami I1SO
11607 a EN 868.

Pozndmbky:

« V pripade ostrych ndstrojov, ktoré nie st umiestnené v
obale, by sa okolo nich mali umiestnit kisky silikénovej
hadicky, aby sa zabrdnilo prepichnutiu obalu.

Sterilizacné vreckd pevne uzavrite podla odportcani
vyrobcu vrecka. Ak sa na tento Ucel pouziva zatavovac félif
alebo podobny pristroj, tento proces musi byt validovany a
zatavovac félif musi byt kalibrovany a kvalifikovany.

s - Leainie ) ! . « Sterilizitor: Trieda B
% . s:stllau pliistlilefiok (neodisherR MediZym) . Minimélna teplota: 134 °C
£ . Nade :a € ketky « Miniméalny ¢as: 18 min.
E : Ula oba ‘ ka  aleb e/ dezinfekt + Absolutny tlak: 2,2 bar
s . t_racz‘vu. ova vanitka alebo umyvacie ezinfekéne . Minimalny ¢as sugenia: 20 min
K zaradenle = V sulade s platnou medzinarodnou normou ISO 17665-
o « Sterilizacny pristroj triedy B 1
Poznar_nlfa:vVLs]el:c.Jk pouztv.a;ry mzz?enal slf rzus;(przwdelne Clst.lf . Sterilizator: Trieda B
a vyv:.menvat. réite mfttenq plot;)zny r;a haz ly krok spracovania . Minimélna teplota: 132 °C
(pociatocna uprava, Cistenie alebo oplachovanie). + Minimalny €as: 3 min.
9 « Absolutny tlak: 2,2 bar
Pociatocna uprava « Minimaélny cas susenia: 20 min
Pouzite vyrobky ponorte na 5 - 15 minut doonadoby S_Ob’ Skontrolujte fyzikalno-chemické ukazovatele a ukazovatele
sahom voc_iy z vodovodu s.teplomu 20 - 40 °C a prostried- a parametre cyklu.
kom neodisherR Septo Active )
s koncentraciou 1,0 % alebo ich tymto roztokom 5 - 15 Pozndmky:
minut utierajte. « Ak sa v jednom autokldvovom cykle sterilizuje niekolko
Vyrobky oplachujte 1 minutu vodou z vodovodu priteplote ndstrojov, zabezpecte, aby sa neprekrocilo maximdine
20 -40°C. zataZenie autokldvu.
Ak je potrebne pred dalim krokom pockat, dbaijte na to, - Sterilizujte sterilizacné vreckd podla. Vlozte do parného
aby pomocka zostala vihka (zabalte ju do vihkej utierky). sterilizdtora podla odpordcani vyrobcu sterilizdtora.
Doba éakania nesmie presiahnut - Pouzivajte len parné sterilizdtory s predpripravou na
1 hodinu. vytlak vzduchu, ktoré spliiajii poZiadavky platnych noriem
EN 13060 (trieda B, malé sterilizdtory) a EN 285 (velké
Poznamky: sterilizdtory), s nasytenou parou.
. Nepou{lva]te ﬁ)_(acne latky ani vhorucuwvodu (> 4Q. C). Skladovanie po sterilizacii
V opacnom pripade by sa zvysky necistot zachytili na
pomockach a mohli branit uspesnemu vycisteniu. Vyrobky skladujte v suchom, ¢istom a bezprasnom prostre-
« Dodrzujte pokyny a respektujte koncentracie a casy di pri teplote urcenej vyrobcom parneho sterilizatora pre
ponorenia uvadzane vyrobcom (nadmerna koncentracia 10 papierovo-plastove vrecka na parnu sterilizaciu.
moze sposobovat hrdzavenie a ine poskodenia pomocok). Poznamka: Pred pouzitim skontrolujte obal a zdravotnicke
pomocky (neporusenost obalu, absencia vihkosti a datum
Priprava pred gistenim pouzitelnosti). V pripade poskodenia sa musi vykonat kom-
plexny cyklus opakovaneho spracovania.
Ak su na pomocke viditelne necistoty, odporuca sa ju pre-
dbezne ocistit ru¢ne makkou kefkou a vodou z vodovodu 11. Podmienky skladovania a prepravy
s teplotou 20 - 40 °C najmenej 1 min. az do odstranenia Vyrobky skladujte mimo dosahu tepla a vihkosti.
vsetkych necistot. 12. Likvidécia
Poznamka: Dodrzujte pokyny a respektujte koncentracie a Po poutziti sa nastroje musia vlozit do bezpecnej nadoby pouzivanej na zber
casy ponorenia uvadzane vyrobcom (nadmerna koncentracia reznych alebo injekénych nastrojov (napr. Ihly alebo jednorazové skalpely)
moze sposobovat hrdzavenie a ine poskodenia pomocok). podla spravnej dentistickej praxe.
Vizualna kontrola 13. Symboly
Pouzite vyrobky skontrolujte a poskodene (zlomene,
| lebo prilis oh bky Zlikviduj Zakladny Minosstvo
rozpletene alebo prilis ohnute) vyrobky zlikvidujte. material NiTi
Cistenie
Vyrobky ponorte do nadobky ultrazvukoveho zariadenia. @ Material: Sortiment
Ultrazvukove zariadenie spustite na 10 - 30 minut a pouzite Nehrdzavejuc ocel
vodu z vodovodu a prostriedok neodisherR MediZym s
koncentraciou 0,5 - 2,0 %. .
-‘ Rukovat " Katalégové cislo
. . ’ CLASSICS | ~CLASSICS
Poznamky: Dodrzujte pokyny, dbajte na kvalitu vody,
] koncentracie a ¢as Cistenia stanovene vyrobcom
© cistiaceho roztoku. .
g Nesterilne Vyrobca
s Oplachovanie
Vyrobky oplachujte 1T minutu vodou z vodovodu pri teplote
— 40 ° j j j Ciselny kod
20-40°C. Datum vyroby d':vek;Y °
Poznamka: Odporuc¢ame pouzivat deionizovanu vodu.
Susenie 184°C
Sterilizacia je mozna v parnom sterilizatore (autoklave) pri
Vyrobky suste stlacenym vzduchom dovtedy, kym nebudu m uréenej teplote.
viditelne suche.
Cistenie/oblach P
Umiestnite nastroje do zasobnika zastvacieho vozika v
umyvacke-dezinfektori. Rok oznacenia certifikatom CE: 2011
Vykonajte cistiaci cyklus s 0,2-1,0 % neodisher® MediZym. Verzia 4 — date de validation: 03/2024
Vykonajte susenie.
) ™ Jary
. Opmerkingen: 2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
U . ’ . . PN <
3 . Dez:nfekc!a {tepelfmalgboci}emq{ermlckfz) nie je potrebnd, Tel: +33 (0)145 91 31 82
E= pretoZe vyrobky su po Cisteni sterilizované.
£ « Postupujte podla pokynov a dodrziavajte tdaje vyrobcu
] sistiaceh ku tykajd P P 0425
E cistiaceho roztoku tykajlce sa koncentrdcie.




CMA System

Instructiuni de utilizare

1. Descriere

Instrumente dentare rotative de tip 2, in conformitate cu EN ISO 3630.

Materiale utilizate in partea de lucru : Nichel-Titaniu si otel inoxidabil (pentru
PreSequencer).

Destinat utilizarii cu o piesd de ména endodontica contraunghiulara confor-
ma cu standardul EN I1SO 1797 in vigoare (tip 1).

2. Indicatie
Sistemul CMA este indicat pentru pregatirea canalelor radiculare in timpul
tratamentului endodontic nechirurgical si al retratamentului.

3. Utilizator
Utilizare numai de catre un profesionist in domeniul sanatatii dentare.

4. Contraindicatie
Nu exista contraindicatii in ceea ce priveste utilizarea CMA odata ce medicul
stomatolog a decis s efectueze un tratament de canal nechirurgical.

5. Efecte adverse/ Complicatii posibile
Tn cazurile de anatomie complexa a canalului radicular, ar putea aparea un
risc intraoperator (ruptura, compresie, stripping, perforatie, abutment) si in-
duce un risc de proces infectios.

6. Avertismente/precautii

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 endocardita infectioasa.

Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacienti cu sensibilitate alergica
cunoscuta la aceste metale.

Respectati buna practica stomatologica, mai ales utilizarea digii dentare si a manusilor.
Utilizati in rotatie continua la viteza recomandata.

In cazurile cu anatomie complexd, cuplul maxim de rotatie poate fi diferit de valoarea
recomandata de producator.

Utilizati in conformitate cu procedura recomandata (§11).

Instrument furnizat nesteril: Efectuati procedura de curatare si sterilizare inainte
de fiecare utilizare, in conformitate cu instructiunile de utilizare de la punctul §10.
Respectati numarul maxim de utilizari indicat in tabelul §8.

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-l utiliza de la un canal la altul. Daca
instrumentul este deteriorat sau daca prezintd semne de uzurd, nu utilizati
instrumentul.

Informati producatorul si autoritatea nationala de reglementare despre orice
eveniment grav legat de instrument.

7. Afirmatii clinice
CMA in conditii normale de utilizare.

Performanta clinica :

Fezabilitatea modelarii: indepartarea resturilor si eficienta corespunzatoare
a taierii.

Respectarea anatomiei canalelor

Geometrie adaptata la irigatii

Mentinerea foramenului apical in pozitia sa initiala**.

Siguranta :

« Risc limitat de fractura

« Risc intraoperator limitat

- Risc limitat de aspiratie

*Nu se aplica pentru instrumentul Coronal si Pre-Sequencer.
**Nu se aplica pentru instrumentul Coronal.

8. Specificatii
Kratiaci moment maxim recomandat (nu este obligatoriu): a se vedea tabelul
«Krdtiaci moment recomandat».
Numar de reutilizari :
« 10 canale maxim recomandat daca instrumentul nu este deteriorat vizual.
« 3 canale maxim recomandat pentru fisierul PreSequence.

Kratiaci
o | % L stop | Bague RPM 'ETDZ’“:H";M

(N.cm
Coronal 25 10 17 O 300-400 2-3
Median 25 6 21-25 O o 300-400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212529 O [ ] 300-400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212529 e} [ ] 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 e} ° 300- 400 2-3
Apicald 40 7 25 e} ] 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 2 21-25 e} ° 300- 400 2-3

Tabelul 1: Caracteristicile CMA SYSTEM

9. Protocol

APICAL1

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL2

Figura 1: Protocolul de utilizare a CMA SYSTEM

10. Instructiuni de utilizare

Pentru toate dispozitivele metalice se recomanda sa se
utilizeze agenti anticorozivi de dezinfectare si de curatare.
Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament
individual de protectie (manusi, ochelari si masca).

Nu utilizati agenti de curatare sau de dezinfectare care au in
compozitia lor fenol, aldehida si substante alcaline.

Utilizati agenti de curdtare sau de dezinfectare compatibili
cu aluminiul anodizat.

Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare furnizate
de fabricantul produselor.

Utilizatorul trebuie sd se asigure ca metoda de reprocesare
utilizatd, incluzand resursele, materialele si personalul, este
adecvata si respecta cerintele aplicabile.

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

Recomandari generale

RMadnusi, masti, halat, asa cum este recomandat de
producdtorul agentului de curatare si al detergentului
Apa de la robinet sau deionizata

Sterilizarea

in conformitate cu reglementirile franceze obligatorii

Urmati instructiunile aparatului de spdlare-dezinfectare si
verificati dupad fiecare ciclu dacd au fost intrunite criteriile
de succes asa cum sunt mentionate de producdtor.

Ultimul pas de cldtire trebuie efectuat cu apd deionizata.
Pentru alti pasi, respectati calitatea apei definitd de
producdtor.

Utilizati numai un aparat de spalare-dezinfectare aprobat
in conformitate cu EN ISO 15883 in vigoare, intretinut si
validat in mod regulat.

Inspectia vizuala

Inspectati produsele utilizate.
Reluati pasii 4-5-6 daca produsul nu este curat la inspectia
vizuala sau eliminati produsele deteriorate.

Ambalarea

Asezati instrumentele intr-o punga de hartie-plastic pentru
sterilizare cu abur, in conformitate in vigoare cu 1SO 11607
sicu EN 868.

Observatii:
« 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 utilizeazd un
termosigilator, procesul trebuie validat, iar termosigilatorul
trebuie calibrat si calificat.

o PP . .
§ « Dezinfectant (neodisher® Septo Active) ?p:;:?;::ecllgsFar;nga (Prion Cycle):
§ E:Ifi?:a;ec?zi(r;f;dlsher@ Medizym) « Temperatura minima: 134 °C
o . Recipi t' « Timp minim: 18 min.
£ . B:izpcljrsjltrasunete sau aparat de spalare-dezinfectare + Presiune absoluta: 2,2 bar
% A o P P « Uscare minima: 20 min.
2 . parat_de sterilizare cla_sa B » ) . ' in conformitate cu dardul internati Iin vig
Observatie: toate materialele utilizate trebuie curdtate si ISO 17665-1, in vigoare: ’
inlocuite in mod reqgulat. Identificati materialele utilizate pentru . Aparat: clasa B
fiecare pas al procesului (tratament initial, curatare sau cldtire). . Temperatura minima: 132 °C
« Timp minim: 3 min.
Tratamentul initial 9 « Presiune absoluta: 2,2 bar
Asezati produsele utilizate intr-un recipient sau intr-un ser- + Uscare minima: 20 min.
vetel care contine un amestec de apa de la robinet la 20-40 Controlati indicatorii fizico-chimici si parametrii de ciclu.
°Csi 1,0 % neodisher® Septo Active intre 5 si 15 min.
Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C timp de Observatii:
1 min. « Cand se sterilizeazd mai multe instrumente intrun ciclu de
Dacj exista o pauzi inainte de pasul urmator, asigurati-va autoclavare, asigurafi-vi cd nu se depdseste incdrcarea
ca dispozitivul rimane umed prin maximd a sterilizatorului.
impachetarea sa intr-un servetel umed. Nu depsiti timpul - Asezati pungile in sterilizatorul cu abur, in conformitate cu
de asteptare de 1 ora. recomandadrile indicate de producdtorul sterilizatorului.
« Utilizati numai sterilizatoare cu abur in previd cu
Observatii indepdrtarea aerului, care corespund cerintelor in vigoare
. Nu ut‘iliza,ti agenti de fixare sau apd fierbinte (> 40 °C), EN 13060 (clasa B, sterilizator mic) si EN 285 (sterilizator de
deoarece acest lucru determind fixarea reziduurilor si poate dimensiuni integrale), cu abur saturat.
afecta succesul curdfaril Depozitare dupa sterilizare
« Urmati instructiunile si respectati concentratiile si duratele P P
de scufundare indicate de producdtor (o concentratie Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si fara praf,
excesivd poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul la temperaturile specificate de producatorul pungilor de
dispozitivelor). 10 hartie-plastic pentru sterilizarea cu abur.
Pregétirea inainte de curitare Opserva,l‘ie:‘ ‘veriﬁc‘a,ti amba/ajul si di{poz.irivele medicqlg fn:
ainte de utilizare (integritatea ambalajului, absenta umiditdtii
Daca dispozitivele prezinta impuritati vizibile, se reco- si data de valabilitate). In caz de deteriorare, trebuie reluat
manda curatarea manuala prealabila prin periere sub jet procedeul complet.
de apé de la robinet la 20-40 °C, cel putin 1 min, cu o perie
moale, pana la disparitia impuritatilor. 11. Conditii de depozitare si de transport
Observatie: urmati instructiunile si respectati concentratiile si Depozitati departe de lumina soarelui si de umiditate.
duratele de scufundare indicate de producdtor (o concentratie 12. Eliminarea
excesivd poate cauza coroziune sau alte defecte la nivelul dis- Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient securizat, uti-
pozitivelor). lizat pentru colectarea instrumentelor tdioase sau aderente (cum sunt acele
sau bisturiele de unica folosintd), conform bunelor practici stomatologice.
Inspectia vizuala
13. Simboluri
Inspectati produsele utilizate si eliminati orice produse
deteriorate (fracturate, nerasucite sau indoite in mod anor- o
mal), M_at_ene prima B Cantitate
. NiTi
Curatarea
Introduceti produsele in baia cu ultrasunete. @ Material din Gama de produse
Actionati dispozitivul cu ultrasunete timp de 10-30 de mi- ofel inoxidabil
nute cu apa de la robinet si neodisher®
MediZym 0,5-2,0 %. [T Maner .
) o - ) CLASSICS | ~cLassics® Catalog numar
Observatii: urmati instructiunile si respectati calitatea apei,
2 concentratiile si timpul de curdatare indicate de producdatorul
g solutiei de curdtare. ‘g Nesteri I B
5 esteril Producator
5 Clatirea
T
Clatiti produsele cu apa de la robinet la 20-40 °C timp de
1 min. ( Z Z ! Data fabricatiei Cod serie
Observatie: se recomandd utilizarea apei deionizate.
Uscarea 184°C sterilizabil N B
terilizabil intr-un sterilizator cu abur (autoclava), la
Uscati produsele cu aer comprimat pana cand produsul 99 temperatura specificata
este vizibil uscat. =
Curatarea/clatirea/uscarea
UAsezati instrumentele in tava de pe cdruciorul glisant al
aparatului de spalare-dezinfectare. Anul marcajului CE: 2011
Efectuati ciclul de curatare cu neodisher® MediZym 0,2-1,0 Versiunea 4 - Data validarii: 03/2024
%.
Efectuati uscarea. “ CFPM
2 bis, chemin du Loup 93290 Tremblay-en-France - FRANCE
Observatii: Tel: 433 (0)1 45913182
5 « Dezinfectarea (termicd sau chimico-termicd) nu este
2 necesard, deoarece produsele sunt sterilizate dupd c € 0 42 5
g curdtare.
S « Urmati instructiunile si concentratiile indicate de
2 producdtorul solutiei de detergent.




CMA System

Instrukcja uzycia

Rekawiczki, maseczki, odziez medyczna zgodnie z
zaleceniami producenta srodka czyszczacego i detergentu
Biezaca lub dejonizowana woda

Sterylizacja

Zgodnie z obowig

9

ymi przepi i francuskimi

1. Opis £ - Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active) obowiazujacymi we Francji (Prion Cyklu):
. . = N X « Urzadzenie: klasa B
Obrotowe instrumenty stomatologiczne typu 2 zgodne z norma EN ISO 3630. ] « Detergent (neodisher® MediZym) Minimalna temperatura: 134°C
Materialy uzyte w czesci roboczej: Nikiel-tytan i stal nierdzewna (dla PreSe- K] . i z miekki i e L
y uzy € ) Y ( £ Ma_le szszotki z miekkim wtosiem . Minimalny czas: 18 minuty
quencer). 2 + Pojemnik « Ciénienie bezwzgledne: 2,2 bara
Przeznaczone do uzytku w pofaczeniu z katnica endodontyczna zgodna z 2 + Myjka ultradzwigkowa lub myjnia-dezynfektor « Minimalny czas suszenia: 20 minut
N . i i i . .
aktualng norma EN ISO 1797 (typ 1). s Urzadzenie do ster-yllzaql klasy B . . 5 Zgodnie z obowiazujacq miedzynarodowa norma I1SO
2 Wsk . 2 Wskazowka: Wszystkie stosowane materialy nalezy regularnie 17665-1, w mocy :
. Wskazanie ieniaé 5 i ; ’ :
N " 2 kanatow k . h bo- czyscic i wymieniac. Nalezy okresli¢c materiaty uzywane na . AUrzadzenie: klasa B
System CMA jest wskazany do opracowywania kanatéw korzeniowych po kazdym etapie procesu (obrobka poczqtkowa, czyszczenie lub 2 .
dczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego i ponownego leczenia. fukanie). + Minimalna temperatura: 132°C
3. Uiyt ik P N « Minimalny czas: 3 minuty
- Uzytkowni - Cisnienie bezwzgledne: 2,2 bara
Przeznaczony do uzytku wytgcznie przez lekarzy dentystow. Obrobka poczatkowa 9 + Minimalny czas suszenia: 20 minut
4. Przeciwwskazania TR . . "
Umiesci¢ uzyte produkty na 5-15 minut w pojemniku z ‘ 5 ik h i
Nie ma przeciwwskazan do stosowania produktéw CMA po podjeciu przez woda wodocﬁgc?wqotei/nperaturze POl Skontrolowa¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry
iaci o i cyklu.
st'oma'tolo'ga po podjecm. przez lekarza dentyste decyzji o przeprowadzeniu 20-40°C i érodkiem neodisher® Septo Active o stezeniu 4 .
niechirurgicznego leczenia kanatowego. 1.0% lub wytrze¢ je chusteczka nasaczon Wskazowki:
L o o ytrzecj q nasaczong « W przypadku poddawania sterylizacji w autoklawie wielu
5. Dziatania niepozadane/powikfania takim roztworem. instrumentow podczas jednego cyklu nalezy sie upewnic,
W przypadku ztozonej anatomii kanatu moze wystapi¢ ryzyko okotozabie- Ptuka¢ produkty woda wodociagowg o temperaturze 20— Ze nie zostata przekroczona maksymalna wielkos¢ wsadu
gowe (pekniecie, ucisk, odwarstwienie, perforacja, zablokowanie) i prowadzi¢ 40°C przez 1 minute. sterylizatora.
do ryzyka procesow zakaznych. Jesli kolejrjy etap nastepuje po pewnym czasie, nalezy + Umiesci¢ torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z
6. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci zapakowa¢ wyrob w makra chusteczke, i zaleceniami producenta sterylizatora.
aby pozostat wilgotny. Czas ten nie moze przekroczy¢ 1 . Stosowa¢ wylqcznie sterylizator parowy z usuwaniem
Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego musi by¢ oparta na godziny. powietrza i prozniq wstepnq, ktory spetnia wymagania
specjali§tyczr?ej wiedzy inninneL w szczggélnos’ci w  przypadku budowy normami w mocy EN 13060 (klasa B, maly sterylizator) i EN
anatomicznej kanatu uznawanej za zbyt skomplikowana. Wskazowki: . .
Pacjgncizi‘d'ent.yﬁkowan‘ijako nfirazeni na [yzykozaka'inego zapalenia wsierc!zja. . . Nie nalezy uzywa¢ $rodkow utrwalajgcych ani gorqcej 285 (sterylizator pefnowymiarowy), z parq nasycong.
« Zawiera nikiel i tytan. Nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzona wrazliwoscig o L . . ..
alergiczna na te metale. wody (>40°C). Mogfoby to spowodowac Przechowywanie po sterylizacji
; ¢ j i icznej zywaé « przywieranie osadow do powierzchniiobnizy¢ skutecznos¢ . . .
ngl:rzgagr;e::;:a?ccz:ssad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwlaszcza uzywac fzyl:zczem'a p Y Produkty nalezy przechowywac w suchym, czystym i wol-
+ Stosowac w trybie ciggtej rotacji z zalecana szybkoscia. « Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzega¢ nym od kurzu miejscu, W te_mpere_\turze O.k reslonej przez
. mr;’;ma:‘;zhsi;‘:ggg':g“\:’vaa’:teééc‘?‘;:“:?‘ggne?f';a’;‘;;n;zfﬁce:fakss'malny moment podanych przez producenta stezeri i czasow zanurzenia g;c::;c;nta papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji
. Stosowac zgodnie z zalecana procedura (§11). (zbyt duz'e. stezenie moze powodowac korozje lub inne 10 . o ) . o
Instrument dostarczony niesterylny: Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ procedure uszkodzenia wyrobow). Wskazowka: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i
czyszczenia i sterylizacji, zgodnie z instrukcja uzytkowania w §10. Respektowac wyroby medyczne (integralnos¢
r[?: ksz'zf:?:‘f‘agsctzabtziZeZS:)O5:;";225‘2;‘;3;:”3&?139'if:(-howaé informacje dotyczaca Przyg fe przed czysae opakowania, brak wilgoci i date przydatnosci. W przypadku
identyfikatora UDI, ktora jest podana tylko na etykiecie. DJesli na wyrobach sa widoczne zanieczyszczenia, zaleca stwierdzenia uszkodzenia nalezy ponownie przeprowadzi¢
Nie uzywa¢ w przypadku watpliwosci dotyczacych przestrzegania warunkéw sie reczne czyszczenie wstepne poprzez szczotkowanie caly proces.
przechowywania. pod wodg wodociaggowg o temperaturze 20-40°C przez co i .
i e ot i oo s, | 11 Warund praechowywais tarsports
X ) . " rzechowywac z dala od $wiatta stonecznego i wilgoci.
instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia. Cla zanieczyszczen. . R
Nalezy pzinfarmowaé producentah i krajowy organ regulacyjny o wszelkich Wskazowka: Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami i 12. ptylhlacla . s zakasenia senia mikiobiolodi
h z uzyciem instrumentu. przesrrzegac’ podanych przez producenta Srez'eﬁ i czasow F’o uzyciu, aby le~| nac ryzy ,a zal azepla |zagrozgnla rTLI robiol l0gicznego,
7. Twierdzenia lini zanurzenia (zbyt duze stezenie moze powodowac korozje lub msﬁrurr\gnty na ez),' umiescic w bezplec.zny(r\ pOJemml u,s.toscl)wanym. do
. Twierdzenia kliniczne ) inne uszkodzenia wyrobow). zbiorki instrumentow tnacych lub przywierajacych (takich jak igty lub jed-
CMA w normalnych warunkach stosowania. norazowe skalpele) zgodnie z dobrg praktyka stomatologiczna.
Wydajnos¢ kliniczna : Kontrola wzrokowa 13. Symbole
. Mozhwosc' ) k§zt§ltowama: usuwanie zanieczyszczenn i odpowiednia Sprawdzic uzyte produkty | wyrzuci¢ uszkodzone (pekniete,
skutecznosc cigcia rozkrecone lub nieprawidiowo wygiete). N .
+ Poszanowanie anatomii kanatu Surowiec NiTi flos¢
« Geometria dostosowana do irygacji Czyszczenie
Utrzymanie otworu wierzchotkowego w jego pierwotnym potozeniu**. Umiesci¢ produkty w kapieli ultradzwiekowej.
Bezpieczefistwo : Uruchomi¢ urzadzenie ultradzwiekowe na 10-30 minut @ Stal nierdzewna Asortyment
piecz : . z woda wodociggows i srodkiem neodisher® MediZym o
« Ograniczone ryzyko ztamania L
N .. N stezeniu 0,5-2,0%.
« Ograniczone ryzyko $rédoperacyjne -
. i iracji X ) , - N Uchwyt,CLASSICS” Numer katalogowy
- lOgramczong ryzyko aspiracji . Wskazowki: Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami i prz- CLASSICS v
Nie dotyczy instrumentu Coronal i Pre-Sequencer. o . ;
AN K 2 estrzegac zaleceri producenta roztworu czyszczqcego doty-
Nie dotyczy instrumentu Coronal. H P I N
g czqcych jakosci wody, stezenia i czasu czyszczenia.
S .
Produkt niesteryln Producent
8. Specyfikacje E Plukanie iy “
Maksymjlnky Zalecane Torque (nieobowiazkowy): patrz tabela « Zalecane Pluka¢ produkty woda wodociagowa o temperaturze 20~
Torque dokrecania. 20°C .
przez 1 minute.
Liczba ponownych uzyc: . . ) o . Data produkcji Numer kodu serii
« Zaleca sie maksymalnie 10 kanatéw, jesli instrument nie jest wizualnie Wskazowka: Zaleca sig stosowanie wody dejonizowanej.
uszkodzony. .
Suszenie
« Zalecane maksymalnie 3 kanaty dla pliku PreSequence. 134°C o _
E— Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az produkt bed- 14 Przeznaczone do sterylizacji w sterylizatorze
? % L Stop. Ring RPM Torque (N.cm) zie wyraznie suchy Bl P y w podanej Irze
Coronal 25 10 17 - (@] 300 - 400 2-3 Czvszc: ’elpluk
Median » ¢ 22 © O | 30040 23 Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego myj-
Apicall 20 4 21-25-29 (e} ° 300- 400 2-3 ni-dezynfektora. Rok uzyskania znaku CE: 2011
Apical2 20 | 6 | 212520 o ° 300-400 2.3 Uruc.homic' cyk! czyszczenia przy uzyciu srodka neodisher® Wersja 4 - data zatwier(;zenia: 03/2024
- - P > 5 - o020 - MediZym o stezeniu 0,2-1,0%.
pical - - - .
Przeprowadzi¢ suszenie.
Apical4 40 7 25 (@] [ 300- 400 2-3 P JCFPM .
Pre sequencer 17| 2 2125 ) ° 300-400 2-3 Wskazowki: %eiln{s;;f;e(gw)l1n‘:isugho;1;)8923290 Tremblay-en-France - FRANCE
el T e VA SYSTEM < « Dezynfekcja (termiczna lub chemiczno-termiczna) nie .
: ] - S .
abela I: Charakterystyka 2 Jjest wymagana, poniewaz po czyszczeniu produkty sq
9. Protocole g steryl_:zowane. ) o o ) 0425
P S « Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac
6 i 2 podanych przez producenta stezeri roztworu detergentu.

—-u

,,,,,, ne ARG

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1 APICAL2

Rysunek 1: Protokdt korzystania z CMA SYSTEM

10. O8nyieg xpriong

+ Do wszystkich wyrobéw metalowych zaleca sie stosowanie
antykorozyjnych $rodkéw dezynfekcyjnych i czyszczacych.
Dla wtasnego bezpieczeristwa nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej (rekawiczki, okulary i maseczke).

Nie stosowac $rodkéw czyszczacych ani dezynfekcyjnych
zawierajacych fenol lub aldehyd, lub o odczynie
zasadowym.

Nalezy uzywac srodkéw czyszczacych lub dezynfekcyjnych
zgodnych z anodowanym aluminium.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonej
przez producenta produktow.

Uzytkownik musi zapewni¢, ze zastosowana metoda
przygotowania do uzycia, z uwzglednieniem zasobdw,
materiatdbw i personelu, jest odpowiednia i spetnia
obowigzujace wymogi.

Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe wymagaja
przestrzegania zatwierdzonych procedur.

Zalecenia ogdlne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq obstugi myjni-
dezynfektora i po kazdym cyklu sprawdzac, czy zostaty
spetnione kryteria powodzenia okreslone przez producenta.
Na koricowym etapie ptukania nalezy uzy¢ wody
dejonizowanej. Podczas innych etapow nalezy przestrzegac
zalecen producenta dotyczqcych jakosci wody.

Nalezy  stosowa¢  wylqcznie  myjnie-dezynfektory
zatwierdzone zgodnie z normq w mocy EN ISO 15883, ktore
sq poddawane regularnej konserwacgji i walidacji.

Kontrola wzrokowa

Skontrolowac uzyte produkty.

Powtorzy¢ etapy 4, 5 i 6, jedli produkt nie jest wyraznie
czysty, lub wyrzuci¢ uszkodzone produkty.

Opakowanie

Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do
sterylizacji parowej, ktora jest zgodna z normami w mocy
1SO 11607 i EN 868.

Wskazowki:

« W przypadku ostrych wyrobow, ktore nie znajdujq sie w
pudetku, wokot wyrobow nalezy umiesci¢ rurki silikonowe,
aby zapobiec przebiciu opakowania.

Zamknqc torebki zgodnie z zaleceniami ich producenta.
W przypadku uzywania termozgrzewarki proces musi byc¢
zatwierdzony, a termozgrzewarka musi byc skalibrowana i
dopuszczona do stosowania w tym procesie




CMA System

O8nyiec xpriong

1. Nepypapn

MePIoTPOPIKA 0SOVTIATPIKA Epyaleia TUTTOU 2 CUPPWVA pE To TIpoTuTo EN
1SO 3630.

YNMKA TIOU Xpnotgomolouvtal 0To TUApA epyaciag: Nikého-Titavio Kat
avo&eidwtog xahuBag (yia to PreSequencer).

Mpoopilovtat yia xprion He éva ev6oSovTIKO avTiBETO YwVIOKO XElpohaBn
TIOU GUUHOPPWVETAL HE TO toXUov poturo EN ISO 1797 (tumog 1).

2. 'Evéai§n
To ovotnua CMA gvdeikvutal yla TNV TIPOETOIHACI TwV PIJIKWY CWARVWY
Kata Tn SIAPKEI TNG UN XEIPOUPYIKNG €vO0SOVTIKNG Bgpameiag Kat Tng
enavenegepyaoiac.

3. Xpriong
la xprion pévo amoé emayyeApatia odovtiatpo.

4. Avtévdeadn
Agv umdpyouv avtevdei€elg yla T xprion tou CMA amd ™ oTiypr mou
o emayyehuatiac odovTiaTpog €xEl AMOPACICEl va TTPAYUATOTONTEL Hn
XELPOUPYIKN Bepareia pilac.

5. AVvEmBUMNTEC EVEPYEIEC/EMITAOKEG
Se TEPUTTWOEIS OUVOETNG avatopiag P{ikwv cwhijvwy, Ba pmopolos
va TIPOKUYEL TIPOEYXEIPNTIKOG KivBuvog (prién, ouumieon, amoyvpvwon,
Siatpnon, amokOAnon) kat va  TIPOKANBel  KivEuvog  HOAUGHATIKAG
Sladikaoiac.

6. Mpo&idomojoeig/mpouraseig

H amégaon yia tn xprion evog evdodovtikou epyaleiov mpémet va Baciletat otnv
KMIVIKT) EUTTEIPia TOU 08OVTIATPOU, ISIAITEPA OE TIEPUTTWOELG UTTEPBOMKE TTONOTTAOKNG
avatopiag Tou pI{Ikos GwAva.

AcBeveic mou avayvwpiletal 6Tl Kivouvo HON KAG & mdac.
Mepéxer VIKEMO Kat TITAVIO Kat Sev TTPETIEL va XPNOILOTIOIETAl OF ACOEVE(G pe yvwoTr
al\epyIKn EualoBnoia oe AUTA Ta pETalAa.

Tnpeite ™V 0p6brj 08OVTIOTPIKA TPAKTIKA, 16iw¢ T XPrRon odovTiatpikoy
aAmopoVWTHEA Kal YavTIwV.

XPNOIUOTIOIEITE OE GUVEXT| TTEPICTPOPT) OTN GUVICTWHEVN TAXUTNTA.

S MEPUTTWOEIC TOANUTTAOKNG QVATOMIAG, N MEYIOTN POTT OTPEYNG UITOPET va SlapEpet
amo TNV TIHA TTOL CUVICTATAL AMTG TOV KATAOKEUAOTH.

XPNOIMOTIOIEITE CUPPWVA HE TN CUVICTOHEVN Sladikaaia (§11).

Mn amootelpwpévo 6pyavo: Ektehéote T Stadikacia kabaplopov Kat anooTeipwong
TIpWV amo KaBe xprion, cUHPWVA WE Tig 08nyieg TG mapaypagou §10. Na tnpeite Tov
HEYIOTO apIBHO XProEWY TTOU avagépeTal oTny §8.

Awatnpeite TI¢ MANPo@opieg UDI  (QmOKAEIOTIKO  aVAYVWPIOTIKO  TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG) Ot OTIOIEG EHPaVI{OVTAL HOVO OTNV EMGNUAVOT), HEXPL TV TENEUTAIT XPrON.
« Mn XpNOILOTTOIEITE OE TIEPIMTTWON APPIBOAICG OXETIKA HE TIG CUVOIKEG PUAAENG.

Se mePIMTwon ap@IBoNiag OXETIKA WE TNV TAUTOTATA TOU TPOIGVTOG, WNV TO
XPNOIHOTIOIEITE.

EMéyxeTe TV KATAOTAON TOU €PYOAEiov TPV TN XPHON HETAgy KaBe pilikov
owArva. Eav to epyaheio éxet umootei {nuia i epgavilel onpadia Bopdg, pnv 1
XPNOIHOTIOIEITE.

EvnuEPWOTE TOV KATAOKELAOTH Kat Tnv €BVIKN) PUBHIOTIKA apXr) OXETIKA pE
oTol081ToTE GOBAPO TMEPICTATIKO CUHPEL OE OXEON HE TO EPYONEIO.

7. KA\vikéG a§loelg
CMA uri6 KavoviKég CUVONRKeEG Xpriong.

KAk anédoon:

« TKOMUOTNTA  SIOMOPPWONG:  CATMOPAKPUVON  TWV  UTTOAEIUMATWY  Kal
KATAAANAN amédoon kommg

« Zefaopog TNG avatopiag Tov owArva

« TewpeTpia MPOCapPHOOUEVN OTNV Apdeuon

« Alatripnon Tou akpopPI{ikol TPAATOG OTNV apxIKr Tou Béon**.

Ac@dheia :

« Meplopiopévog kivouvog Katdyuatog

« Teploptopévog SleyxelpnTIKOG Kivduvog

« Meplopiopévog kivduvog avappopnong

*Agv 10XVEL yla To Opyavo Coronal kat Pre-Sequencer.

**Agv 10XVEL yla To 6pyavo Coronal.

8. Mpodiaypagpéc
MMéyoTn cuVIOTWHEVN POTTH (OX1 UTTOXPEWTIKN): BAETE TVaKaA «ZUVICTWHEVN
POTI».
ApBUOG EMAVAYPNOIUOTIOINOEWY
« 10 Kavahia péyloTo CUVIOTWHEVO, EGV TO OPYavo eV £XEl UTTOOTEL OTITIKNA
BAGBN.

« « ZUVIOTWVTAL 3 KAVANIA KAT' aviTtaTto OpIo yia To apxeio PreSequence.

o % L Stop Bague RPM Zp‘;‘;:z‘("“‘“x T
Coronal 25 | 10 17 - e} 300- 400 2-3
Median 3 | 6 2125 ¢} o 300- 400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212520 e} [ 300- 400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212529 e} [ 300- 400 2-3
Apical3 0 | 6 25 ¢} ° 300- 400 2-3
Apical4 40 7 25 (@] [ 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 2 21-25 O [ ] 300-400 2-3

Mivakag 1: Xapaktnptotikd touv CMA SYSTEM

9. Protocole

-

LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K

APICAL2

Sxnua 1: MpwtékoMo yia T xprion tou CMA SYSTEM

10. O8nyieg emavenegepyaaiag

Mo 6Ao Tov HETAANKO €§OTAIONO, CUVICTOUME TN Xprion
avTISIaBPWTIKWY KABAPIOTIKWY KAt AMTOAUHAVTIKWY HECWV.
Mo ™ S8k 0aG¢ aoPANElD, TAPAKANEIOTE va QOPATE
£EOMAIOHO ATOUIKAG TPOOTAGIAG (YAVTIA, YUOALA Kat HACKA).
Mnv XpnotlomolEiTe MPoidvTa KaBapiopou fj amoAvpaveng
TIOU TIEPIEXOLV PAIVOAN, AASEDSN 1} AAKANIKEG CUVBECEIC.
Xpnotpomolgite mpoidvta Kabapiopou 1 amoAUpavong mou
gival oupBatd e To avoSiwpévo ahoupivio.

AkolouBeite mdvta TG 08nyieg xpriong mou Tapéxovtal amod
TOV KATAOKEVAOTH TOU TTPOTOVTOG.

O xpnomng mpémet va SacpaliCel o6tt n  pébodog
£MEEEPYATIOC TTIOU XPNGILOTIOLEITAL, CUUTEQIAAUBAVOUEVWY
TwV TOPWV, TWV UNKWV KAl TOU TIPOCWTIKOY, €ival
KATAAANAN Kat TANPOI TIG IOXUOUCEG AMAITAOELG.

H katdotaon tng Texvoloyiag kat ol €BvIKoi vopoL amatouv
TNV THPNON EMKUPWHEVWY SIASIKACIWV.

levikég oUOTACEIG

AmartoUpeva UNIKA

[Gvtia, PAOKEC, POWMaA, OUMPWVA HE TIC OUOTACEIS
TOU KATOOKEUAOTH TOu KaBaploTikou péCOU  Kal Tou
QAMOPPUMAVTIKOY

« Nepo Bpuong 1y amovIGpEVO VEPO

AmohupavTiké (neodisherR Septo Active)

Amoppumnavtiké (neodisherR MediZym)

Mikpég paNaKEC BoUpTOEC

« Aoyxeio
« Juokeup KaBaplopou pE  UMEPNAXOUG K TALVTRPIO-
AmOAUHAVTAG

« YuoKeun amooTeipwong katnyopiac B

Emotjuavon: OMa ta xpnoipomololueva UNKA mpémel va
kaBapiovtal kat va avtikabiotavtal TAKTIKG.

MpoodiopioTe Ta UAIKA TTou xpnotpomolouvTal yia Kabe Briua e
Stadikaoiac (apxikn eneéepyacia, kabaptouds ri Emlupa).

Xuokevacia

TomoBeoTe Ta epyaleia 0 XAPTIVO-MAACTIKO GAKO Yia
AMOOTEIPWON PE ATUO CUUPWVA HE Ta IoXVUOVTA POTUTTA
1SO 11607 kot EN 868.

Emonudvoeig:

« Na axunpd avtikeiueva mou Sev mepiéyoval uéoa o€ KouTi,
8 Ba mpémet va tomoBetouvtar owArives aIAIkovng yUpw amé
Ta QVTIKEUEVA TIPOKEIUEVOU va amopeuxBei n Sidtpnon tne
ouokevaoiag.

Sppayiote T¢ 6Orkeg Onwg ouviotdtar  anmé  Tov
kataokevaot) TG Orknc.  Edv  xpnowomolsita
BepuoouykéMnon, n Siadikacia mpénel va emKupwveTal
Kat n ouokevrj Bepuoouyk6Mnong mpémel va  eivai
Babuovounuévn kai emkupwuévn.

Apxikn enefepyacia

UTomoBetriote Ta Xpnoldomoinpéva mpoidvta péoa of
Soxeio i} HavTIAGKL pE vepd Bpuong o Bepuokpacia 20-40
°C kat 1,0% neodisherR Septo Active yia 5 éwg 15 Aemta.

ZenmA\UVETE Ta TIPOIOVTA HE VEPO Bpuong og Beppokpacia
20-40 °C yia 1 Aemto.

Edv umdpxel xpOvog avapovig TPV amo To EMOPEVO Briua,
Slao@alioTe OTI TO TPOIOV MAPAHEVEL LYPO TOTTOBETWVTAG
TO péoa o€ LyPO HAVTIAAKL O XPOVOC avapovr Sev mpEmel
va uriepPaivel n 1 wpa.

Emonpuavoeic:

« Mn xpnowomnolgite povipomoiNTikoUG TapAayovtes 1
KauTo vepo (>40 °C), kabw¢ auté mpokaAei povipomoinon
TWV UMTOAEIUUATWY Kal UTTOPE( va EMNPEGOEL TOV EMTUXH
kabaplopo.

Akoloubeite TIC 08nyiec Kal TNPEITE TIC OUYKEVTPWOEIS
Kar Toug xpdvoug eufubions mou mapéxovtal amé Tov
kataokevaotrj (n umepBoAiKr) OUYKEVTpWON uUmopel va
npokaAéoel Sidfpwon fi dAa exattwpata ota mpoidvra).

Mp M

Edv ta mpoidvta @épouv opatolg pUMoug, CUVICTATAL O
mpokaBapIopdg pe To xépt Bouptailovtag katw amd vepd
Bpuong ot Beppokpacia 20-40 °C yia TOUAAKIoTOV 1 Aemtd
He pahakn Bouptoa péxpt va agaipedouv ol purmot.

TPV TOV KAOApIoHO

Emonjpavon: AkolouBeite TIC obnyiec kai Tnpeite TG
OUYKEVTPWOEIS Kal Toug xpovoug ufubiong mou mapéyovtar
arné Tov KataokevaoTr (n umepBoAikr

ouykévTpwon umopel va mpokaAéoer Sidfpwon i dMa
gAatTuata ota mpoiovta).

Oontik emBewpnon
EmMBewpr|oTE Ta XPNOIMOTOINUEVA TIPOIOVTA KAl amoppiTe
KATEOTPAUMEVA TIPOIOVTA (OTIAopEVD, XwpPiG TTEPIENIEEIC 1
avwpala Auylopéva).

KaBapiopog

TomoBetiote Ta mpoidvta of €va ToTHPL (£0EWG NG
OUOKEUNG UTTEPHXWV.

NEITOUVPYNOTE TN CUOKELH UTTEPHXWV yia 10- 30 AemmTd pe
vepd Bpuone kat 0,5-2,0% neodisher® MediZym.

Emonpudvoeig: AkodouBeite Tic 08nyieg, Tnpeite TV modtnTa

AnooTteipwon

ZUpQwva HE  TOUG  UMIOXPEWTIKOUG
Kavoviopouc (KUKAog Prion):

« UKatnyopia B

« Ogppokpaoia: 134°C

« Xpovog: 18 Nemtd

« Andhutn migon: 2,2 bar

« ENdxiotoc xpodvog Enpavonc: 20 Aemtd
TUp@wva pe To oxvov S1edvég mpétumo ISO 17665-1:
« Xuokeun: katnyopia B

+ ENdxiotn Beppokpaocia: 132°C

« ENdxiotog xpodvog: 3 Aemtd

« Andhutn migon: 2,2 bar

« ENdxiotoc xpodvog Enpavonc: 20 Aemtd

yaAAikoUg

EAéy€Te TOUG PUOIKOXNHUIKOUG SEIKTES KAl TIG TIOPAUETPOUG

TOU KUKAOU.

ZNUEIWOEIS:

« Katd tv amooteipwon moMwv opydvwv ot évav KUKAO

aqutépatou KABdvou, mpooéte va unv unepPeite O

EYIOTO QPOPTIO TOU AmOOTEIPWTT].

TomoBetrjote Ti¢ Orikes TOV AMOOTEIPWTI] ATHOU OUUPWVA

HE TIC OUOTATEIC TOU KATAOKEVAOTI) TOU AMOOTEIPWTH.

« Xpnopomolgite uévo amooTelpwWTr ATHOU HE TTPOAEPIOUO
aépa, mou MANPOI TIC anaITrioel Tou 1oyuovtos EN 13060
(uikpd¢ amooTelpwTr¢ Katnyopiag B) kat Tou 1oxUovTog EN
285 (TUTTIKGG AmoOTEIPWTHG) YA KOPETUEVO ATHO.

®UNagn peta v enavene§epyacia

Duldooete Ta mpoidvTa oe ENpPo, kaBapd Kal Xwpi okovn
nepiBallov oTn Beppokpacia mou Kabopiletat avdloya pe
TN OnKn amo xapti-

TMAAOTIKO  OMO  TOV  KATAOKELAOTH  TOU
10 AMOOTEIPWONG ME ATUO.

KAiBavou

Emorjuavon: ENéyxeTe Tn OUOKevaoia Kal Ta [ATPOTEXVOAOYIKA
npoidvta mpiv T xprion (akepaidtnta TG OUOKEvaoiag,
armouoia vypaoiag

Kat nuepounvia Anéng). Xe mepimtwon (nuidg, 6a mpémet va
emavaAngBei n miripne diadikaoia.

11. TuvOnkeg UAAENG Katl HETAPOPAC
AmoBnKevOTE Ta TPOIOVTA pakptd and (Eotn Kat vypaacia.

12. Amoppipn

MeTda tn xprion, Ta epyaleia mpémnel va TormoBetouvtal oe acparég Soxeio,
KATAANAO yia TNV GUANNOY KOQTEPWV 1) QIXHUNPWY QVTIKEIEVWY (OTTWE
Behovec 1 avaAwolpa vuoTépla) OUH@WVA HE TNV 0pBrf odovTiaTpikn
TIPAKTIKA.

Akoloubeite Tic 0dnyieg Tou muvtnpiou- amolupavtr Kat
enainBevete 61t éxouv ekmAnpwOel Ta Kpitripla emruyiag
peta amé kdbe kukdo, omw¢ kabopiovtar amé Tov
KaTaoKevaoTn.

To Pripa Tehikol Eem\iuatog mpémer va  yivetralr UE
amoviopévo vepo. lNa ta dMa Pripata, Tnpeite tnv moiotnta
ToU vepPOU mou KaBopileTal amd Tov KATAOKEVAOTT).
Xpnowomoigite  povo  mAuvvtripla-amoAupavtripla  mou
ovpuoppwvovtal e To mpétumo EN ISO 15883 kat
ouvTnpoUvVTal Kal EMKUPWVOVTAl TAKTIKA.

onTiKA emBswpnon

EmBewprioTe Ta XPNOIHOTOINPEVA TIPOTOVTA.

EmavaldBete ta Bripata 4, 5 kat 6 v To poidv Sev givat
opatd kabBapd 1y anoppiPTe OMOIASHITOTE KATECTPAMMEVA
mpoidvta.

_ TOU VEPOU, TIG OUYKEVTPWOEI Kal TOUG XpOvous Kabapiopou 13. Symbole
& mou kaBopilovTal amé Tov KATAOKEVAOTr TOU KaBaploTIKoU
B . -
° StaAvparoc. ,':'l?r‘i‘"” o B Moo6tta
w
= Zémlupa
Zem\UVETE Ta TIPOIOVTA pE VEPO PBpuong oe Beppokpacia YAK6 avoeiswroc
20-40 °C ytat 1 NemTo. XahuBag et
Emoriuavon: Zuviotdtai n xprion amoviouévou vepou.
Itéyvapa | e ) .
(CLASSICS’ Ap1BpOG KaTtaroyou
STEYVWOTE Ta TPOIGVTA HE aépa UMO Triean péxpl va eivat CLASSICS
opatd oTeyva.
Ka, /ST p—
PIOHOG/GE H Eyvwpa Mn anootelpw-
, . B . KataokeuaoTrg
TomoBetriote Ta €pyaleia otov SiOKO TOU CUPOHEVOU Hévo
Popeiou Tou MAuVTNpiov-amoAupavTH. EKTENéCTE KUKAO
kaBapiopou pe 0,2-1,0%
neodisherR MediZym. Hugponvia Kwdikéc ap.
EKTEMEOTE OTEYVWHAL. KATAOKEUAG naptidag
Emonuavoeig: 134°C
- Aev anarteitai amoApavon (Bpuikri 1 XnuIKn- BgppIkn), i AmooTelpotpo o€ kKhifavo anooteipwong ue atué
5 KaBWe Ta mpoidvTa amooTEIPWVOVTAl UETA TOV KaBAPIOUO. A {autdxauato) oy kalopiopévn 8eppiokpacia
§_ « AkolouBeite TG 08nyies Kal OUYKEVIPWOEIS  TTOU
k] kabBopifovtar amé Tov Kataokevaotr Tou SIaAUMATOS
3 anoppunavtikod.

‘Etog ojpavong CE: 2011
‘Ekdoon 4 - nuepopnvia emkupwong: 03/2024
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CMA System

Navod k pouziti

1. Popis

Rota¢ni zubni nastroje typu 2 v souladu s normou EN 1SO 3630. Materialy
pouzité v pracovni ¢asti: Nikl-titan a nerezova ocel (pro PreSequencer).

Urceno pro pouziti ve spojeni s endodontickym protithlem, ktery je v soula-
du s platnou normou EN ISO 1797 (typ 1).

2. Indikace
Systém CMA je indikovan k preparaci kofenovych kanalk pfi nechirurgickém
endodontickém osetfeni a retreatmentu.

3. Uzivatel
Urceno pouze pro pouziti odborniky v oblasti zubni péce.

4. Kontraindikace
Neexistuje zadna kontraindikace pro pouziti vyrobk CMA po.
stomatologicky odbornik rozhodl o provedeni nechirurgického osetteni kore-
novych kanalkd.

5. Nezadouci ticinky/komplikace
V pfipadé slozité anatomie kanalki by mohlo dojit k peropera¢nim rizikim
(ruptura, komprese, stripping, perforace, blokada), ktera by mohla vést k ri-
ziku infekénich procesu.

6. Upozornéni/opatreni

Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje musi byt zalozeno na odbornych
znalostech klinického pfipadu, zejména pokud je anatomie kanalku povazovéana za
piilis slozitou.

Pacienti, u kterych bylo identifikovano riziko infekéni endokarditidy.

Obsahuije nikl a titan: nemél by byt pouzivan u osob se znamou alergii na tyto kovy.
Dodrzujte spravnou stomatologickou praxi, zejména pouzivani zubni rousky a rukavic.
Pouzivejte pii nepfetrzitém otaceni doporucenou rychlosti.

V piipadech slozité anatomie se maze maximalni kroutici moment lisit od hodnoty
doporu¢ené vyrobcem.

Pouzivejte podle doporu¢eného postupu (§11).

Nastroje se dodavaji nesterilni: Pfed kazdym pouzitim provedte ¢isténi a sterilizaci
podle navodu k pouZziti v §10. Dodrzujte maximalni pocet pouziti uvedeny v §8.
Uchovavejte informace UDI, které jsou uvedeny pouze na stitku, az do posledniho
pouziti.

Nepouzivejte v pfipadé pochybnosti o dodrzeni podminek skladovani.

V piipadé pochybnosti o identifikaci vyrobku nepouzivejte.

Pred pouzitim mezi jednotlivymi kanalky zkontrolujte stav ¢epele pfistroje. Pokud je
nastroj poskozeny nebo jevi znamky opotiebeni, nepouzivejte jej.

Informujte vyrobce a narodni regula¢ni organ o kazdé zavazné udalosti tykajici se
pristroje.

7. Klinicka tvrzeni
CMA za béznych podminek pouziti.
KAk anédoon:
« Proveditelnost tvarovani: odstranéni necistot a odpovidajici icinnost fezu.
« Respektovani anatomie kanalkd
« Geometrie pfizpusobena irigaci
« Zachovani apikélniho otvoru v plvodni poloze**.
Bezpecnost :
+ Omezené riziko fraktury
« Omezené intraoperacni riziko
« Omezené riziko aspirace

*Neplati pro koronélni a predsekvenacni nastroj.
**Neplati pro nastroj Coronal.

8. Specifikace
Maximalni Doporucené stranky (neni povinny): viz tabulka « Doporucené
stranky «.
Pocet opakovanych pouziti :
« Doporuc¢eno maximalné 10 kanald, pokud neni pfistroj vizualné poskozen.
« Maximalné 3 kanaly doporucené pro soubor PreSequence.

o % L Stop | Krouzek RPM sgaf’:k"y’ “’?;":m
Coronal 25 | 10 17 - e} 300- 400 2-3
Median s | 6 2125 ¢} o 300-400 2-3
Apicall 20 | 4 | 212520 e} [ 300- 400 2-3
Apical2 20 | 6 | 212529 e} [ 300- 400 2-3
Apical3 30 | 6 25 ¢} ° 300- 400 2-3
Apical4 40 7 25 (@] [ 300- 400 2-3
Pre sequencer 17 2 21-25 O [ ] 300-400 2-3

Tabulka 1: Charakteristiky CMA SYSTEM

9. Protokol
, 1 K
T I 7
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMESK APICAL1 APICAL2

Obrdzek 1: Protokol o pouzivdni systému CMA SYSTEM

10. Navod k pouziti

Potiebny

Bryle, masky, plasté doporucene vyrobcem (istice a
detergentu

Tekouci nebo deionizovana voda

Dezinfekéni prostiedek (neodisherR Septo Active)
Detergent (neodisherR MediZym)

Male mékke kartacky

Nadoba

Ultrazvukova lazer nebo myci a dezinfekéni zafizeni

« Sterilizator tfidy B

Poznamka: Veskery pouzivany material by se mél pravidelné
cistit a vyméniovat. Zjistéte, ktere materialy se pouzivaji v jednot-
livych krocich procesu (pocatecni osetreni, ¢isténi nebo oplach).

Pocatecni osetieni

Ponofte pouzite vyrobky do nadoby nebo je oplachujte te-
kouci vodou a otirejte pfi 20-40 °C s pouzitim 1,0% roztoku
neodisherR Septo Active

po dobu 5 az 15 minut.

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

Pokud pred dalsim krokem nasleduje ¢asova prodleva, za-
jistéte, aby zdravotnicky prosttedek zlstal navlhéeny - za-
balte ho do vihke utérky.

Casova prodleva by neméla trvat dele nez 1 hodinu.

Poznamky:

« Nepouzivejte fixacni pripravky nebo horkou vodu (> 40 °C),
protoze to zplisobi ulpivani zbytkii a mize narusit uspésne
cisténi.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedene
koncentrace a doby pusobeni (nadmérna koncentrace
muze zpusobit korozi nebo jine zavady zdravotnickeho
prostredku).

Pfiprava pied ¢isténim

Pokud jsou na pfedmétech viditelne necistoty, doporucuje-
me provest manualni predcisténi mékkym kartackem pod
tekouci vodou pfi teploté

20-40 °C po dobu alespon 1 minuty, dokud neodstranite
vsechny necistoty.

Poznamka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedene
koncentrace a doby plisobeni (nadmérna koncentrace miize
zpusobit korozi nebo jine zavady predméti).

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzite vyrobky a zlikvidujte ty, ktere jsou
poskozene (zlomene, s poskozenym bfitem nebo abnor-
malné ohnute).

manualn

Cisténi

Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukoveho pfistroje.
Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet po dobu
10-30 min s pouzitim tekouci vody a 0,5-2,0% roztoku neo-
disherR MediZym.

Poznamky: Ridte se pokyny vyrobce Cisticiho roztoku a do-

drzujte jim uvedene pozadavky na kvalitu vody, koncentrace
adoby cisténi.

Oplachovani

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

Poznamka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou vodu.

Sterilizace

V souladu se zavaznymi francouzskymi predpisy
platnymi ve Francii (Prionovy cyklus):

« Pfistroj: tfida B

« Teplota: 134°C

- Cas: 18 min.

« Absolutni tlak: 2,2 bar

« Minimélni doba sueni: 20 min

v ladu s platnou arodni normou ISO 17665-1,
v platnosti
- Zafizeni: tfida B

« Minimalni teplota: 132°C

« Minimalni doba: 1 minuta: Minimalni teplota: 3 min.
« Absolutni tlak: 2,2 bar

« Minimélni doba sueni: 20 min

Kontrola fyzikalné-chemickych ukazateld a parametr(i
cyklu.

Pozndmka:

« Pii sterilizaci vice ndstroji v jednom cyklu autokldvu
dbejte na to, aby nebylo prekroceno maximdini zatizeni
sterilizdtoru.

Vlozte sdcky do parniho sterilizdtoru podle doporuceni
vyrobce sterilizdtoru.

Pouzivejte pouze parni sterilizdtor s predvakuovym
odstranénim vzduchu, ktery spliuje platné poZadavky
normy EN 13060 (tfida B, maly sterilizdtor) a EN 285
(sterilizdtor pIné velikosti), s nasycenou pdrou.

Skladovani po sterilizaci

Vyrobky skladujte v suchem, ¢istem a bezprasnem prostie-
di pfi teploté stanovene vyrobcem parniho sterilizatoru pro
kombinovany papirovy a plastovy sacek.

10 Poznamka: Pred pouzitim zkontrolujte obal i zdravotnicke

prostiedky v ném uloZene (zda obal neni poskozen, zda
neni vihky a zda nebylo prekroceno datum pouZitelnosti). V
pripadé poskozeni je potieba provest cely proces pfipravy a
sterilizace znovu.

11. Podminky skladovani a prepravy
Vyrobky skladujte mimo dosah tepla a vihkosti.

12. Likvidace
Po poutziti je nutno néstroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se pouziva pro
sbér feznych nebo ostrych nastrojl (jako jsou jehly nebo chirurgické noze)
podle osvédcenych stomatologickych postupd.

Mnozstvi

13. Symbols
Slitina na bazi
niklu a titanu

Nerezova ocel Sortiment

Es)

Suseni

Osuste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud nebudou vi-
ditelné suche.

automaticke

Cisténi/oplachovani/suseni

Umistéte nastroje do zasobniku posuvného voziku mycky/
dezinfektoru.

Provedte cistici cyklus s 0,2-1,0% neodisher® MediZym.
Provedte suseni.

Poznamky:

« Dezinfekce (tepelna nebo chemicko-tepelna) neni
zapotrebi, protoZe vyrobky se po Cisténi sterilizuji.
Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedene vyrobcem
roztoku detergentu.

Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfek¢nimu zafizeni a
po kazdem cyklu zkontrolujte, zda byla splnéna kriteria
uspésneho myti stanovena vyrobcem.

Konecny oplach by se mél provest deionizovanou vodou.
U ostatnich krokiu pouzijte vodu v kvalité definovane
vyrobcem.

Pouzivejte pouze schvdlené myci a dezinfekéni prostredky,
které jsou v souladu s platnou normou EN 1SO 1588 a jsou
pravidelné udrZovdny a validovdny.

+ U viech kovovych zafizeni se doporucuje pouzivat
antikorozni dezinfek¢ni a Cistici prostredky.

V zajmu vlastni bezpecnosti pouzivejte osobni ochranné
pomiicky (rukavice, bryle a masku).

Nepouzivejte Cistici a dezinfekcni prostiedky obsahujici
fenol, aldehyd a alkalické slozeni.

Pouzivejte Cistici nebo dezinfekcni prostfedky kompatibilni
s eloxovanym hlinikem.

Vzdy dodrzujte navod k pouziti poskytnuty vyrobcem
vyrobkd.

Uzivatel musi zajistit, aby pouzity zplisob zpracovani,
vcetné zdrojti, materialt a personalu, byl vhodny a splfioval
pfislusné pozadavky.

Stav techniky a narodni zdkony vyzaduji, aby byly
dodrzovany ovéiené postupy.

Obecna doporuceni

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzite vyrobky.
Pokud nejsou viditelné ¢iste, opakujte kroky 4, 5 a 6 nebo
poskozene vyrobky zlikvidujte.

Baleni

Néstroje vlozte do papirovo-plastového sacku pro parni
sterilizaci v souladu s normami ISO 11607 a EN 868.

Poznamky:

« Ostre pfedméty, ktere nejsou uloZeny v krabicce, by mély
byt oblozeny silikonovymi hadi¢kami, aby se zamezilo
propichnuti obalu.

Pote provedte zataveni sacki podle doporuceni vyrobce.
Pokud pouzivate tepelny zatavovaci pfistroj, proces
zatavovani musi byt validovan a tento pfistroj musi byt
zkalibrovan a musi byt vhodny pro dany postup.

L Rukojet Katalogové ¢islo
CLASSICS | »CLASSICS”
Nesterilni M Vyrobce
(\/\/\I_I Datum vyroby ?'S[D kodu
3arze
134°C
“ s Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté.
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VHcTpyKumn 3a ynotpe6a

1.

CMA System

Onucanne

POTaLMOHHY CTOMATONOTVYHN UHCTPYMEHTU TUN 2, cboTBeTcTBawm Ha EN ISO
3630.

Matepuany, n3nonssaHu B paboTHaTa YacT : HUKen-TuTaH 1 Hepbxaaema
cTomaHa (3a PreSequencer).

MpegHa3HaueHn 3a 13non3BaHe C eHAOJOHTCKN HAKOHEUHMK C 06paTeH brbJl,
CbOTBETCTBALY Ha AeicTBaWMA ctaHaapT EN ISO 1797 (tun 1).

2.

WUnpukauna

Cuctemata CMA e nokasaHa 3a NOAroToBKa Ha KOPEHOBU KaHanu nNo Bpeme

Ha Hi
3.
JHac

4.
Ham
pew

5.

eXVPYPrnyHoO eHAOAOHTCKO NNeyeHne U NOBTOPHO fieyeHne.

Motpe6uten
€ 1U3M0/13Ba CaMO OT CMeLManuCT Mo fleHTanHa MeauLmHa.

I'IpomBonOKasava
a NPOTMBOMNOKa3aHnA 3a yn0Tpe6aTa Ha CMA, cnej Kato CTomMaTonorst e
VN Aa U3BbPLIN HEXUPYPTNYHO NevyeHne Ha KOpeHOoBW KaHanu.

; edekTn/yc

B cnyyan Ha CnoxHa aHaTOMUA Ha KOPEHOBUA KaHan MOXe [1a Bb3HUKHe
npefonepaTBeH puck (pynTypa, KOMnpecus, oronsaHe, nepdopauns,
abaTMBHT) 1 Aa ce Npean3BYKa PUCK OT MHbEKLMO3€eH NpoLiec.

6.

MpepynpexaeHna/npegnasHn mepkn

F 3a Ha KM MHCTPYMEHT TPAGBa /1a Ce OCHOBaBa Ha
€eKCMepTHUTE MO3HAHNA 3a KNMHNYHNA CyYall, 0COBEHO B Cllyuail Ha aHaTOMUA Ha
KOPEHOBYA KaHaJl, KOATO Ce CYNTa 3a TBbP/IE CIIOKHA.
MauynenTy, 3a KOUTO € Y ve ca
eHpioKapanT.
Cobabpka HUKeN U TUTaH: He TpAGBa [a Ce M3MON3Ba NPU MALMEHTU C M3BECTHA
anepruA KbM Te3u MeTanu.
Cnassaitte gobpara C NyHa no-c Ha
[AeHTanHa nnomba 1 pbKasuL.
« 3nonsBaiite npu HenpekbCcHaTa POTaLVsA C NpernopbyaHaTa CKOPOCT.
B cyyau Ha CIoHa aHaTOMMA MaKCUMaNHUAT paboTeH BbPTALL MOMEHT MOXe fia ce
[} oT npenop orr CTOMHOCT.
M3non3saiiTe B CbOTBETCTBME C NperopbyaHata TexHuka (§11).
VHCTpyMeHT, KOWTO ce AOCTaBA HecTepuneH: VissbplsaiiTe npouegypaTa no
NOYMCTBAHE U CTEPUNI3ALMA NPEAV BCAKA YIOTPe6a B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKUMTE
8 §10. CnasBaliTe MakcManHuA 6poii ynoTpebu, nocoueH B §8.
CoxpaHsaBaiTe nHdopmaumaTa 3a UDI, KOATO MpuUcbCTBa caMo BbPXY €TUKeTa, A0
nocneaHara ynotpe6a.
He 13non3gaiiTe MHCTPYMEHTA, aKO MIMa HAKAKBM CbMHEHWSA OTHOCHO YCNIOBUATa Ha
CbxpaHeHue.
AKO 1Ma HAKAKBO CbMHEHWE OTHOCHO WAEHTUGUKAUMATA Ha MPOAYKTa, He ro
u3nonssaire.
MpoBepsiBaiiTe CbCTOAHNETO Ha OCTPUETO Ha MHCTPYMEHTa Mpean ynotpeba mexay
BCEKY KaHan. AKO MHCTPYMEHTBT @ NOBPE/EH i NOoKasBa MPU3HaLM Ha N3HOCBAHE,
He ro u3nonssanre.

b aiite " ITHVA OpPraH BbB BallaTa CTPaHa 3a BCeKn
CepUO3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C UHCTPYMEHTa.

Ha puck ot

7.

KnuHnynmn npeteHuun

CMA npwv HOpManHw ycnosus Ha ynotpeba.

Knn

HUYHO NpeacTaBAHe :

« Bb3MOXHOCT 3a 0popmAHe: OTCTpaHABaHE Ha OCTaTbLWTe 1 NOAXOAALLA
epeKTUBHOCT Ha pAsaHe

+ Cbobpa3saAsaHe C aHaTOMVATa Ha KaHana

« TeomeTpus, cbobpaseHa C upurayusaTa

« 3anasBaHe Ha anuKanHua OTBOP B MbPBOHAYaIHOTO My NONOXeHne**,

BesonacHocr:

« OrpaHuyeH puck oT dpakTypa

« OrpaHuyeH HTpaonepaTMBeH puck

« OrpaHuyeH puck oT acnupauus

*He

e NprNoKMMO 3a nHCTpymeHTa Coronal n Pre-Sequencer.

**He e npunoxnmo 3a nHctpymerta Coronal.

8.
Mak

Cneundukaummn
CMManeH NPenopbunTeNeH BbPTALL MOMEHT (He e 3aAb/IKUTENeH): BUXKTe

Tabnuuata
«[penopbunTteneH BbPTALL MOMEHT».

Bpoit noBTOpHK ynoTpebu :
« MpenopbuBa ce Makcmym 10 KaHana, ako VHCTPYMEHTBT He e BU3yanHo

noBpezeH.
« lpenopbuBaT ce Makcumym 3 KaHana 3a ¢anna PreSequence
(MpepBapnTenHa nocnegoBaTeNHOCT
Mpenopbuvteneh
o | % L Stop | Bague RPM BBPTAL MOMEHT
(N.cm)
Coronal 25 | 10 17 - e} 300-400 2-3
Median 5|6 21-25 ¢} o 300- 400 2-3
Apicall 20 4 21-25-29 (@] [ ] 300- 400 2-3
Apical2 20 | 6 |212529]| O ° 300-400 2-3
Apical3 30 | 6 25 ¢} ° 300- 400 2-3
Apical4 40 7 25 (@] [ ) 300 - 400 2-3
Pre sequencer 17 | 2 2125 e} ° 300-400 2-3
Ta6nuya 1: Xapakmepucmuku Ha CMA SYSTEM
9. MpoTokon
;e |9
f|@ 'T N :
LIMES K CORONAL MEDIAN LIMES K APICAL1 APICAL2

Quaypa 1: [[pomokon 3a usnonzeaHe Ha CMA SYSTEM

10.

WHCcTpyKumm 3a ynotpeba

06wy NnpenopbKu

3a BCUYKM MeTanHV M3enus ce Npenopbysa ynotpebata Ha
QAHTUKOPO3MOHHW areHTu 3a [Z[e3VIH¢eKL|VIﬂ N noyncreaHe.
3a Bawara co6cTBeHa 6e30MacHOCT, MOfiA, M3Mon3BanTe
JINYHK NPeAnasHn CpeficTBa (PbKaBULW, O4UNIa U MacKa).
He wu3nonspaitte npenapaT 3a NOYWCTBaHE WK
nesvHdeKUns, ChabpXKawwm deHon unu anaexup, uam c
ankaneH CbCTas.

M3nonsgaitTe  mouncTBawM WM AesvHdeKumpalm
CpefcTBa, CbBMECTUMY C aHOAM3MPaH anyMUHUN.

BuHary  cnepgaiiTe  MHCTpyKuuwuTe  3a  ynoTpeba,
NpefjoCTaBeHN OT NPON3BOANTENSA Ha NPOAYKTUTE.
MoTpe6utenar TpAbsa Aa rapaHTVpa, Ye W3NON3BaHWAT
MeTof Ha 06paboTka,  BKJIOUMTENHO  pecypcuTte,
MmaTtepuanuTe 1 NepCoHabT, ca NOAXOAALLM U OTFOBAPAT Ha
NPUNOKIMATE N3NCKBAHNA.

CbBpemeHHaTa TeXHOMOMMA W  HaLWOHANHNTE  3aKOHM
V3MCKBAT CNa3BaHe Ha BannanpaHuTe npoLeaypu.

nposepasatime danu Kpumepuume 3a egpekmueHocm ca
U3NB/IHEHU Cb2/IACHO YKA3aHUAMA Ha Npou3sooumens.
QuHanHama cmenka Ha usnnakeaHe mpa6ea Oa
ce ussvpwu ¢ OelioHusupaHa eoda. 3a Opyaume
cmwnKku 83ememe Nod BHUMAHUe Oe(puHUPAHOMO om
npousgodumens Ka4ecmao Ha odama.

W3non3zeaiime camo 0006peHa MusHO-0e3UHPEKUUOHHA
MAwuHa ceenacto e cuna EN

BusyanHa nposepka

M3BbplueTe ornep Ha 13non3BaHuTe NPOJYyKTU.
MoBTOopeTe cTbNKKM 4-5-6, ako NPOAYKTHT € BUAVMO
3aMbpCeH UK U3XBbPAETE NOBPEAEHNTE NPOAYKTH.

« PbKaBULM, MacKn, NMpecTunka Crnopes NpernopbKkuTe Ha OnakoBKa

= ¥pom350p|menﬂ“ Ha nouMcTBaLinA Npena-pat v AeTeprenta MocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B MWK OT XapTUA C HaWOH 3a

5 + Jevaa wn Aemoums}npau@a BoAa . cTepunu3auma c napa B CboTeeTcTBME B cina ¢ I1SO 11607

= « [e3uHdekraHT (neodisher® Septo Active)

a N EN 868

o « [etepreHT (neodisher® MediZym)

g « Manku meku 4eTkn 3abenexku:

5 « KoHTeliHep + 3a ocmpu u3denus, KOUMO He Ca NOCMABeHU 8 Kymus,

= « YnTpa3ssyKoBa BaHa UM MUANHO-AE3MHOEKLMOHHA MalLHa 8 0Kos10 U30enuAama mpA6ea da ce NOCMA- 8AM CUMUKOHOBU

) « CTepunu3mpaly anapar knac B mpwbuyku, 3a 0a ce npedomepamu npobusaHe Ha

b1 3abenexka: Bcudku usnonseaHu mamepuanu mpabea 0a ce onakoekama.

I noyucmeam u cmeHam pedosHo. On- pedesieme usnosizeaHume + 3anedamatiime njiukoseme Cb2/1GCHO  NpenopvKume
mamepuanu 3a 8cAka cmsnka om npoyeca (NspeoHaYaIHO HG CbOMEeMHuUA NPou3eoduUMes Ha nauko- ee. Ako ce
mpemuparie, NOYUCMBAHe WU U3N/IAKBAHe). u3non3a mepmoyniemHUMe, npoyecsm mpsbea oa ce

8anuduUpa u MepmMoynTem HUMenAm 0a ce Kanubpupa u
Keanuguyupa
MbpBOHaYanHo TpeTnpaHe
HaKucHeTe M3MON3BaHNTe MPOAYKTU B KOHTEMHEp Mau Crepunuzaums
M3MUIITe C Kbpna C YewmsHa BoAa ¢ Temnepartypa 20 - 40 B cboTBeTCTBME CbC 3aAbMKUTENHUTE QPEHCKU
°C 1 1,0 % neodisher® Septo Active 3a 5 1 15 MuHyTH. p pen! K BbB OF (Prion Cycle):
M3nnakHeTe NpoayKTUTe C YeluMAHa BOAa C TemnepaTypa + Anapar: knac B .
20 - 40 °C B NpoOAbXKEHNE Ha 1 MUHYyTa. + Munumanka remneparypa: 134 °C
« MuHumanHo Bpeme: 18 min
AKo viMa nay3a npesju CnefiBallaTa CTbrKa, ce yBepeTe, ye . AGCOMIOTHO HansraHe: 2,2 bar
MI3AGNINETO OCTaBa BN@XHO, KATO IO ONlaKoBaTe BbB BaXHa + MUHUManHo Bpeme Ha cyluere: 20 min
Kbpna. He npesuiuaBaiite 1 yac Bpeme 3a 134akBaHe. B cboTBeTCTBME ¢ peiiCTBAMA MeXAyHapOAeH
3abenexku: cTaHpaprt ISO 17665-1, B cuna:
« He usnonssatime @ukcupawu dzeHmu unu 2opewa + - Anapat:knacB
800a (> 40 °C), mwvli kamo me 60dsm do pukcupare + »MuHumanHa Temneparypa: 132 °C
HG ocmamwyume u Mozam 0Oa 8v3npenAmMcmeam + «MuHumanHo speme: 3 min
yChewHomo no4ucmeate. « + A6conioTHO Hansraxe: 2,2 bar
- Cnedealime uHCMpyKyuume u e3ememe nod 8HUMAHUE 9 + »MuHuManHo Bpeme Ha cywere: 20 min
KoHueHmpayuume u spemeHama Ha no- mansHe, ykasaHu Cnepete GU3MKO-XMMUYHUTE NOKa3aTeny U NapameTpute
om npou3sodumens (eKCMpeMHa KOHUeHMpauus Moxe Ha UMKbAa.
0a npu4uHU KOpo3usA unu Opyau degpekmu Ha uzdenuama.
3abenexku:
MoaroToBKa npeaun nouncTBaHe « [lpu cmepunusupaHe HAa HAKONKO —UHCMPyMeHma
8 eOUH YUK®/ HA A8MOK/IAsUpaHe ce ysepeme, Ye
Mpu BUAVMMYN 3aMbPCABaHUA Ha U3[ENKATa Ce MpenopbyBa
MAKCUMAnHUAm Kanayumem HA CMepusiu3amopa He ce
PBYHO MPeABapUTENHO MOYMCTBAHE C Meka 4eTKa noj DesUWaEa.
Tevalla Bofa c Temnepatypa 20 — 40 °C B npoab/iKeHne P .
« [locmaseme nnukoseme 6 nNApHUA CMepUNU3AMOP
Ha MVUHUMYM 1 MWHYTa, [OKaTO 3amMbpcABaHWATa GbjaT
CB2/IGCHO  Npenopvkume  Ha  Npou3sooumens  Ha
OTCTpaHeHM.
cmepusuzamopa.
3abenexka: Cnassatime uHcmpykyuume u é3ememe NooO « Wsnonsealime camo naped  cmepunuzamop ¢
8HUMAHUe KOHYeHmMpayuume u epeMe- HAMA Ha NoMansHe, omcmparssaHe HA 8v30yxa uYpe3 npedsapumeneH
YKA3aHU om npou3eodumens (eKCmpemHa KOHUeHmpayus 8aKyyM, CbOmMeemcmeaw Hd U3UCK8AHUAMa 6 cund
Moxe 0a NpuYuHU Kopo3us unu Opyeu Oegekmu Ha Ha EN 13060 (knac B, mansk cmepunuszamop) u EN 285
usdenuama). (nvaIHOpasmepeH cmepusiu3amop), ¢ Hacumera napa.
BusyanHa npoeepka Coxf cnep ctep
MpoBepeTe M3non3BaHNUTe NPOAYKTU 1 N3XBbP/ETE BCUYKM CbxpaHsBaiiTe NPOAYKTUTE Ha CyXO, YNCTO W HEHaNPaLIeHo
noBpeAeHN NPOAYKTY (CUyneHu, M3NpaBeHn Un orbHaTh MACTO NpuU TemnepaTypuTe, MOCOYe- HU 3a MAMKOBE
HeobnuaiHo). OT XapTWsi C HailloH OT NPOVM3BOAMTENs Ha MapHWA
10 cTepunusaTop.
Mouncreane
3abenexka: lpedu ynompeba nposepeme onakoskama u
MocraseTe NpoyKTUTe B ynTpaseykoBaTa BaHa. MeOUYUHCKUMe u30enus (UA10cm Ha onakoskamad, nunca
Bkniouete yntpassykosus anapat 3a 10 - 30 MUH ¢ Ha 871020 U CPOK HA 200HOCM). B criywali Ha nospeda ysnama
YelwmsaHa Boaa u 0,5 - 2,0 % neodisher® MediZym npouyedypa mpa6ea 0a ce u38bPUWU OMHOBO.
3a6enexku: Cnedsatime ucharpquuume u e3ememe nod 11. YenoBus 3a ChxpaHeHue 1 TpaHCnopTupaHe
BHUMAHUE Ka4ecmsomo Ha 600amd, [la ce cbxpaHABa janey oT CbHYeBa CBETANHA U BRara.
KOHUeHmpayuume u pememo Ha No4UCMeaxe, yKasaHu om
° npou3eodumess HAa NOYUCMBAWUS Pa3meop. 12. MpepasaHe 3a oTnagbum
z Cnep ynotpeba WHCTPyMEHTWTE, 3a fAa Ce U36erHe BCAKAKbB PUCK OT
8 WU3nnakeane NHPEKUMA U MUKPOOEH pUCK, TpAbBa Aa ce MOCTaBAT B obe3onaceH
Vi3nnakHeTe MPOAYKTTE C YeWwMAHa BOAA C TemnepaTypa KOHTeHep 3a CblupaHe Ha pexewm wuam npo6<;>«gau.m I/IHCprAgeHTM
20— 40°C & MPObAKEHIE Ha 1 MUHYTa. (Hanp. NrKM UK CKannenu 3a efHoKpaTHa ynotpe6a) cbrnacHo fobpute
CTOMATONOMMYHI NPAKTUKN.
3abenexka: [penopvysa ce ynompebama Ha delioHU3UPaHa
13. Symboles
800a.
CyweHe
4 m NiTi cypoBuHa Konuuectso
CyluieTe NpoAyKTUTe C Bb3AyX MOA HanAraHe, Jokato Te
BIAVIMO N3CbXHAT.
Martepuan ot
nU‘!vILlnanwl @ HepbXxjaema m ACOPTVIMEHT
7 cTomaHa
lMocTaBeTe WHCTPYMEHTWTE B NOCTaBKaTa Ha Mo, Ta
KaceTta Ha MI/IFU'IHO-[.]eSVIH(I)eKLWIOHHaTa MallnHa.
. L Apwxka KatanoxeH Homep
BkntoueTe uMKbn Ha nouncteaHe ¢ 0,2 — 1,0 % neodisher® CLASSICS CLASSICS”
MediZym.
M3BbplueTe uscyllaBaHe.
HectepunHo Mpownssoauten
3abenexku: P P A
« [lesuHpekyus (MmepmMuYHa unu XUMUKo-mepmMuyHa) He e
[} Heo6xoduma, muli KAMo NPOdyKMumMe ce cmepuau3upam
Z c1ed noyucmeanemo. [Nata Ha Kog Ha
’g . B nod e uHCMpyKyuume u NpON3BOACTBO napTaa
o KOHUeHmMpayuume, ykasaHu om npoussodumens Ha
a OemepzeHMHUA paameop.
- Cnedesatime uHCMpyKyuume Ha MUSITHO- 184°C Moxe pacec B MapeH ¢
0e3uH(eKYUoOHHama MawuHa U c/1ed BCeKU YUK®/ ‘, ‘, ! (aBToKNaB) NPV CneLMduUMpaHata Temnepatypa

loaviHa Ha mapkuposkaTta CE: 2011
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