
2Shape mini / 2Shape mini Procedure Pack / 2Shape mini assorted NiTi Root Canal Instruments

resistance can be felt. Perform a circumferential brushing 
movement when feeling the resistance in order to eliminate 
the primary constraints. Remove the file from the root canal, 
clean the grooves and irrigate the root canal. Then continue the 
progressive downward movement. On average, 2 to 3 passages 
are required before reaching the apex.

8. Reprocessing instructions 
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anticorrosion disinfecting and cleaning agents.
• For your own safety, please wear personal protec-

tive equipment (gloves, glasses and mask).
• Do not use cleaning or disinfecting agents contai-

ning phenol, aldehyde and alkaline composition.
• Always respect the instructions for use provided by 

the manufacturer of the products.
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• Due to the product design and the materials 
used, no definite limit to the maximum number of 
performable processing cycles can be specified. 
The service life of the medical devices is determined 
by their function and careful handling. Multiple use 
disinfection and re-sterilisation cycles may lead to 
increased risk of file separation.

• The user must ensure that the processing method 
used, including re-sources, materials and per-
sonnel, is appropriate and meets the applica-ble 
requirements.

• The state of the art and national laws require that 
validated procedures be followed.
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• Gloves, masks, blouse as recommended by the 
manufacturer of cleaner and detergent 

• Running or deionized water
• Disinfectant (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Small soft brushes
• Container
• Ultrasonic tub or washer-disinfector 
• Class B sterilisation apparatus

Remark: All material used should be cleaned and replaced 
regularly. Identify material used for each step of the 
process (initial treatment, cleaning or rinsing).

1

Initial treatment

Place used products in a container or a wipe 
with tap water at 20-40 °C and 1,0 % neodisher® 
Septo Active for 5 to 15min.

Rinse the products with tap water at 20-40 
°C for 1 min.

If there is waiting time before next step, make 
sure the device stays moist by packing it in a 
wet wipe. Do not exceed 1 hour waiting time.

Remarks:
• Do not use fixating agents or hot water (> 40 

°C), as this causes fixation of residues and can 
impair successful cleaning.

• Follow instructions and respect concentrations 
and immersion times given by the 
manufacturer (an excessive concentration may 
cause corrosion or others defects on devices).

2

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, it is 
recommended to manually pre-clean by 
brushing under tap water at 20-40°C at least 
1min with a soft brush until the disappearance 
of impurities.

Remark: Follow instructions and respect 
concentrations and immersion times given by the 
manufacturer (an excessive concentration may 
cause corrosion or others defects on devices).

3

Visual inspection

Inspect the used products and discard the 
damaged products (broken, untwisted or 
abnormally bent).

m
an

ua
l

4

Cleaning

Insert the products in the ultrasound apparatus 
beaker.

Run ultrasound apparatus for 10-30min with tap 
water and 0.5-2.0% neodisher® MediZym

Remarks: Follow instructions, observe water 
quality, concentrations and cleaning time stated 
by the manufacturer of the cleaning solution.

5

Rinsing

Rinse the products with tap water at 20-40°C 
for 1min.

Remark: It is recommended to use deionized water.

6
Drying

Dry the products with compressed air until 
products are visibly dried.
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6

Cleaning/Rinsing/Drying

Place the instruments in the tray of the on the 
slide-in trolley of the washer/disinfector.
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% 
neodisher® MediZym
Perform drying.

Remarks:
• Disinfection (thermal or chemical-thermal) is 

not required since the products are sterilised 
after the cleaning.

• Follow instructions and concentrations given 
by the manufacturer of the detergent solution.

• Follow the instructions of the washer-disinfec-
tor and verify the success criteria have been met 
after each cycle as stated by the manufacturer.

• The final rinse step should be with deionized 
water. For other steps follow the water quality 
defined by the manufacturer.

• Use only approved washers-disinfectors 
according to EN ISO 15883, maintained and 
validated regularly.

7

Visual inspection

Inspect the used products.
Re-do steps 4-5-6 if the product is visibly not 
clean or discard any damaged products.

8

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch 
for steam sterilisation compliant with ISO 11607 
and EN 868.

Remarks:
• For sharp devices that are not contained within 

a box, silicon tubes should be placed around 
the devices to prevent packaging piercing.

• Seal the pouches according to the recom-
mendation of the pouch manufacturer. If a 
thermo-sealer is used, the process must be 
validated and the thermo-sealer must be 
calibrated and qualified.

9

Sterilisation

Sterilise the products with steam vapor

• Apparatus: class B
• Minimum temperature: 132°C
• Minimum time: 3min
• Absolute pressure: 2,2 bar
• Minimum drying: 20min
Control the physico-chemical indicators and 
cycle parameters.

Remarks :
• The settings temperature at 134 °C and 

duration of 18 min are recommended for prion 
inactivation according to French regulations.

• 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 pre-vacuum air removal steam steri-
liser that are matching the requirements of EN 
13060 (class B, small steriliser) and EN 285 (full 
size steriliser), with saturated steam.

10

Storage

Store the products in a dry, clean and dust-free 
environment at the temperature specified by 
paper-plastic pouch for steam sterilisation 
manufacturer.

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

9. Storage and transport conditions
Store sterile instruments in their original packaging, protected 
from sunlight and heat, in a clean and dry place. 

There are no special storage and transport conditions for 
non-sterile devices.

10. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container, 
used to collect cutting or sticking instruments (like needles or 
disposable bistouries) as per good dentistry practices.

11. Symbols

NiTi raw 
material

Root canal 
preparation

Stainless steel 
material

Assortment

‘CLASSICS’ 
handle

Do not use if 
packaging is 
damaged

Medical 
device

Quantity

Continuous rotation

Year of CE marking: 2020

Instructions d’utilisation FR

1. Indication
One Flare : Evasement coronaire durant un traitement 
endodontique non chirurgical.

2Shape mini : mise en forme initiale des canaux radiculaires 
durant un traitement endodontique non chirurgical. 

One G, K-Files: cathétérisme des canaux radiculaires durant un 
traitement endodontique non chirurgical.

Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
En dehors des enfants âgés de moins de 2 ans (oxyde d’éthylène 
utilisé dans le processus de stérilisation), il n’existe aucune 
contre-indication à l’utilisation de 2Shape mini pour traiter 
endodontiquement une dent par voie orthograde. 

3. Effets indésirables/ Complications
Dans les cas d’anatomie canalaires complexes, un risque 
per-opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping, 
butée) pourrait se produire et induire un risque de processus 
infectieux.

4. Mise en garde/Précautions
• La décision d’utiliser l’instrument endodontique doit être 

relayée à l’expertise du cas clinique en particulier pour une 
anatomie canalaire jugée trop complexe. 

• Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite 
infectieuse. 

• Contient du nickel et du titane : ne doit pas être utilisé chez 
les personnes présentant une allergie connue à ces métaux.

• Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier 
l’utilisation d’une digue dentaire et des gants.

• Utiliser en rotation continue à la vitesse préconisée.
• Dans les cas d’anatomie complexe, le couple d’utilisation 

maximum peut être différent de la valeur recommandée par 
le fabricant.

• Utiliser conformément à la technique recommandée (§7).
• Ne pas utiliser en retraitement.
• Instrument fourni non stérile / réutilisation d’un instrument 

fourni stérile : Suivre la procédure de reprocessing (§8) avant 
utilisation.

• Instrument fourni stérile : Vérifier l’intégrité de l’emballage 
avant utilisation. Si endommagé, ne pas utiliser l’instrument. 

• Garder les informations sur l’UDI présent uniquement sur le 
labelling jusqu’à la dernière utilisation.

• Si applicable, respecter la date de péremption. 
• Année de fabrication : voir étiquetage.
• Ne pas utiliser l’instrument si doute sur le respect des 

conditions de stockage.
• Usage unique : ne pas réutiliser l’instrument. Sinon le risque 

est une diminution des caractéristiques de performances et 
de sécurité (fracture de l’instrument dans la dent).

• En cas de doute concernant l’identification du produit, ne 
pas l’utiliser.

• Vérifier l’état de la lame de l’instrument avant utilisation entre 
chaque canal. Si l’instrument est endommagé ou présente 
des signes d’usures, ne pas utiliser.

• Informer le fabricant et l’autorité réglementaire du pays de 
tout incident grave en lien avec l’instrument.

Symbole 
emballage

Sterilisation à 
l’Oxyde d’Ethylène,  
Ne pas réutiliser

Symbole 
emballage

Non sterile,  
Ne pas réutiliser

Symbole 
emballage - Non sterile

Symbole 
emballage      - Sterilisation à 

l’Oxyde d’Ethylène

5. Revendications cliniques 
2Shape mini dans les conditions normales d’utilisation.

Performance clinique :
• Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et 

efficacité de coupe adaptées
• Respect de l’anatomie du canal
• Géométrie adaptée à l’irrigation
• Maintien du foramen apical dans sa position originale

Aptitude à l’utilisation :
• Amélioration de la flexibilité grâce au traitement thermique

Sécurité :
• Risque de fracture limité
• Risque per-opératoire limité
• Risque d’aspiration limité
Note : K Files et One G sont des instruments de cathétérisme 
utilisés avant l’opération de mise en forme. One Flare est un 
instrument d’évasement coronaire intervenant au début de la 
mise en forme.

6. Caractéristiques
K Files : 
• Diamètre 10 (manche violet), 
• Conicité : 2% (rondelle rouge)
• Matériaux de la partie opérative : Acier inoxydable
• Longueurs : 21 – 25 – 29 mm

Instruments rotatifs de type 2 de la norme EN ISO 3630-1 : 2019 :
• Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir 

tableau « Recommended Torque »

TS2 mini et F35 mini ont un diamètre de fil plus petit que le TS2 
et F35 ce qui permet de moins endommagé la partie coronaire 
de la dent. 

Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane.
Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique 
conforme à la norme EN ISO 1797 :2017 (type 1).
Nombre de réutilisation : 5 canaux maximum recommandés.
Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: 

IIa.

7. Protocole
Cf Protocol.

Dynamique opératoire :

Mouvement de descente progressif en trois vagues avec appui 
pariétal de remontée.

Introduire l’instrument en rotation jusqu’à la rencontre d’une 
résistance. Effectuer un mouvement de brossage pariétal au 
contact de la résistance pour libérer les contraintes primaires. 
Retirer la lime, nettoyer les spires, irriguer avant de poursuivre la 
progression. En moyenne, 2 à 3 passages sont à effectuer avant 
d’atteindre l’apex.

8. Instruction de reprocessing 
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• Pour tous les appareils métalliques, il est recom-
mandé d’utiliser des agents de nettoyages et de 
désinfection anti-corrosion.

• Pour votre propre sécurité, porter un équipe-
ment de protection (gants, lunettes, masque).

• Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou désinfec-
tants contenant du phénol, de l’aldéhyde et une 
composition alcaline.

• Toujours respecter les instructions d’utilisation 
fournies par le fabricant de produits.
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• En raison de la conception du produit et des 
matériaux utilisés, aucune limite concernant 
le nombre maximal de cycle de traitement 
réalisables ne peut être spécifié. La durée de 
vie des dispositifs médicaux est déterminée 
par leur fonction et leur manipulation soignée. 
Les cycles de désinfection et de restérilisation à 
usage multiple peuvent augmenter le risque de 
séparation de la lame.

• L’utilisateur doit s’assurer que la méthode 
utilisée, y compris les ressources, le matériel 
et le personnel est appropriée et répond aux 
exigences applicables.

• L’état de l’art et les législations nationales exi-
gent que des procédures validées soient suivies.
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• Gants, masques, blouse selon les recomman-
dations du fabricant de l’agent de nettoyage et 
de désinfection.

• Eau courante ou ionisée
• Désinfectant (neodisher® Septo Active)
• Détergent (neodisher® MediZym)
• Petites brosses douces
• Récipient
• Cuve à ultrasons ou laveur désinfecteur
• Appareil de stérilisation de classe B

Remarque : tout le matériel utilisé doit être nettoyé et 
remplacé régulièrement. Identifier le matériau utilisé 
pour chaque étape du processus (traitement initial, 
nettoyage ou rinçage).

1

Traitement initial

Plonger les produits usagés dans un récipient 
ou dans une lingette avec de l’eau courante à 
20-40°C et 1.0% de Neodisher® Septo Active 
pendant 5 à 15min. 

Rincer les produits à l’eau courante à 20-40°C 
pendant 1min. 

S’il y a un temps d’attente avant la prochaine 
étape, assurez-vous que l’appareil reste humide 
en le plaçant dans un chiffon humide. Ne pas 
dépasser 1 heure d’attente.

Remarques :
• Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d’eau 

chaude (>40°C), car cela provoquerait la 
fixation des résidus et pourrait nuire au bon 
nettoyage.

• Suivre les instructions et respecter les concen-
trations et les temps d’immersion donnés par 
le fabricant (une concentration excessive peut 
entraîner de la corrosion ou d’autres défauts sur 
les appareils).

2

Preparation avant nettoyage

Si les produits ont des impuretés visibles, il est 
recommandé de procéder à un pré-nettoyage 
manuel en les brossant à l’eau courante à 20-
40°C pendant au moins 1 min avec une brosse 
douce jusqu’à disparition des impuretés.

Remarque : Suivre les instructions et respecter les 
concentrations et les temps d’immersion donnés 
par le fabricant (une concentration excessive peut 
entraîner de la corrosion ou d’autres défauts sur 
les appareils).

3

Inspection visuelle

Inspecter les produits utilisés et jeter les 
produits endommagés (cassés, dévrillés ou pliés 
de manière anormale).
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Nettoyage

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

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

5

Rinçage

Rincer les produits à l’eau courante 20-40°C 
pendant 1min. 

Remarque : Il est recommandé d’utiliser de l’eau 
ionisée.

6

Séchage

Sécher les produits avec de l’air compressé 
jusqu’à ce que les produits soient visiblement 
secs.
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6

Nettoyage/Rinçage/Séchage

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

Remarques :
• La désinfection (thermique ou chimico-ther-

mique) n’est pas nécessaire car les produits sont 
stérilisés après le nettoyage.

• Suivre les instructions et concentrations don-
nées par le fabricant de la solution de détergent.

• Suivre les instructions du laveur-désinfecteur 
et vérifier les critères de réussite une fois que 
chaque cycle a été réalisé, comme indiqué par 
le fabricant.

• La dernière étape de rinçage doit être réalisée 
à l’eau ionisée. Pour les autres étapes, suivre la 
qualité de l’eau définie par le fabricant.

• Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs 
conformes à la norme EN ISO 15883, entretenus 
et validés régulièrement.

7

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.

8

Emballage

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

Remarques:
• Pour les produits tranchants qui ne sont pas 

contenus dans une boite, des tubes en silicium 
doivent être placés autour des appareils pour 
empêcher le perçage des emballages.

• Sceller les sachets conformément aux recom-
mandations du fabricant. Si un thermo-scellant 
est utilisé, le processus doit être validé et le 
thermo-scellant doit être étalonné et qualifié.

9

Stérilisation

Stériliser les produits à la vapeur : 

• Appareil : classe B
• Température minimum : 132°C
• Temps minimum : 3 min
• Pression absolue : 2,2bar
• Séchage minimum : 20min
Contrôler les indicateurs physico-chimiques et 
les paramètres du cycle.

Remarques :
• Les réglages de température à 134°C et d’une 

durée de 18 min sont recommandés pour 
l’inactivation des prions conformément à la 
réglementation française. 

• Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments 
au cours d’un cycle d’autoclave, veiller à ne pas 
dépasser la charge maximale du stérilisateur.

• Placer les sachets dans le stérilisateur à la 
vapeur conformément aux recommandations 
du fabricant du stérilisateur.

• Utiliser uniquement un stérilisateur à la vapeur 
à évacuation d’air pré-aspirant, conforme aux 
exigences des normes EN 13060 (petit stérilisa-
teur classe B) et EN 285 (stérilisateur standard) à 
la vapeur saturée. 

10

Stockage

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

Remarque : Vérifier l’emballage et les dispositifs 
médicaux avant de les utiliser (intégrité de 
l’emballage, absence d’humidité et date limite 
d’utilisation). En cas de dommage, une reprise 
complète doit être effectuée.

9. Instruction de stockage et transport
Stocker les instruments vendus en blister dans leur emballage 
original, à l’abri de la lumière du soleil et de la chaleur, dans un 
endroit propre et sec. 

Il n’y a pas de conditions particulières de stockage et de 
transport pour les dispositifs vendus en plaquette.

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

pratiques dentaires.

11. Symboles 

Matière NiTi Traitement 
endodontique

Matière 
acier 
inoxydable

Assortiment

Manche 
«CLASSICS» 

Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Dispositif 
médical

Quantité

Rotation continue

Année de marquage CE : 2020

Gebrauchsanweisung DE

1. Indikation
One Flare: Erweitern bei nichtchirurgischer endodontischer 
Behandlung. 

2Shape mini: Wurzelkanalaufbereitung bei nichtchirurgischer 
endodontischer Behandlung. 

One G, K Files: Anlegen des Gleitpfads im Wurzelkanal bei 
nichtchirurgischer endodontischer Behandlung. 

Nur für die zahnmedizinische Anwendung.

2. Kontraindikationen
Außer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid 
im Sterilisationsprozess) besteht keine Kontraindikation für 
die Verwendung von 2Shape mini bei einer orthograden 
endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen
In Fällen mit komplexer Anatomie könnten perioperative 
Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation 
(Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation …) 
eintreten, die in der Folge zu einem Risiko für infektiöse 
Prozesse führen könnten.

4. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
• Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen 

Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des 
jeweiligen klinischen Falls stützen, insbesondere bei einer als 
zu komplex angesehenen Kanalanatomie.

• Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiösen 
Endokarditis.

• Enthält Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten 
mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegenüber diesen 
Metallen verwendet werden.

• Greifen Sie auf bewährte zahnmedizinische Verfahren zurück 
und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam und 
Handschuhe.

• In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl 
verwenden.

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

• Gemäß dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe 
Abschnitt 7).

• Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden.
• Unsteril gelieferte Instrumente/Wiederverwendung steril 

gelieferter Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung zur 
Aufbereitung (Abschnitt 8) vor dem Gebrauch.

• Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die 
Unversehrtheit der Verpackung vor dem Gebrauch. Das 
Instrument nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist.

• Sofern zutreffend, nach Ablauf des Verfalldatums nicht 
verwenden. 

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

• Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.
• Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung 

der Lagerbedingungen besteht.
• Instrument für Einmalgebrauch: Das Instrument nicht 

wiederverwenden. Andernfalls besteht das Risiko einer 
Einschränkung der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale (z. B. 
Bruch des Instruments im Zahn).

• Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das 
Instrument nicht verwenden.

• Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch 
beim Wechsel zwischen den Wurzelkanälen kontrollieren. 
Das Instrument nicht verwenden, wenn es beschädigt ist 
oder Anzeichen von Verschleiß aufweist.

• Informieren Sie den Hersteller und die zuständige 
Aufsichtsbehörde des Landes über jedes schwerwiegende 
Ereignis, zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung 
des Instruments kommt.

Symbol 
auf Ver-

packung

Mit Ethylenoxid 
sterilisiert. Nicht 
wiederverwenden

Symbol 
auf Ver-

packung

Unsteril,

Nicht wiederver-
wenden

Symbol 
auf Ver-

packung
- Unsteril

Symbol 
auf Ver-

packung
     - Mit Ethylenoxid 

sterilisiert

5. Klinische Leistungen
2Shape mini unter normalen Bedingungen. 

Klinische Leistung: 

• Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der 
Schneideffizienz 

• Beachtung der Kanalanatomie 
• An Spülung angepasste Geometrie 
• Erhaltung des Foramen apicale in ursprünglicher Lage 

Gebrauchsfähigkeit: 
• Verbesserte Flexibilität durch Wärmebehandlung

Sicherheit: 
• Geringes Bruchrisiko 
• Geringe perioperative Risiken 

Hinweis: K-Files und One G sind Gleitpfad-Feilen, die vor der 
Wurzelkanalaufbereitung verwendet werden. One Flare ist 
ein Erweiterungsinstrument, das zu Beginn der Aufbereitung 
verwendet wird.

6. Merkmale
K Files: 
• Durchmesser 10 (violetter Griff),  
• 02 % Konizität (roter Stopp) 
• Material des Arbeitsteils: Edelstahl 
• Längen: 21 – 25 – 29 mm 
Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019: 
• Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich): 

siehe Tabelle „Recommended Torque“. 

TS2 mini und F35 mini haben einen kleineren Drahtdurchmesser 
als TS2 und F35, wodurch der koronale Bereich des Zahns 
weniger beschädigt wird. 

Material des Arbeitsteils: Nitinol.

Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen 
Winkelstück nach EN ISO 1797:2017 (Typ 1).
Anzahl der Verwendungen: maximal fünf Kanäle werden 
empfohlen.
Medizinprodukt-Klasse gemäß Richtlinie 93/42/EWG und 
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte: IIa.

7. Protokoll
Siehe Protocol.

Vorgehensweise:

Progressive Bewegungen in drei „Wellen“ (drei Auf- und Ab-
Bewegungen) mit aufwärts gerichteter feilender Bewegung 
durchführen.
Das rotierende Instrument in den Wurzelkanal führen, 
bis ein Widerstand zu spüren ist. Dann kreisförmige 
Bürstenbewegungen durchführen, um die größeren 
Hindernisse zu beseitigen. Entfernen Sie die Feile aus dem 
Wurzelkanal, reinigen Sie die Windungen und spülen Sie den 
Kanal. Dann mit der progressiven, nach unten gerichteten 
Bewegung fortfahren. Im Schnitt sind zwei bis drei Durchgänge 
erforderlich, bis der Apex erreicht ist.

8. Aufbereitungsanleitung 
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• Für sämtliche Instrumente aus Metall wird die 
Verwendung von Desinfektions- und Reinigungs-
mitteln mit Korrosionsschutz empfohlen.

• Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine persönliche 
Schutzausrüstung tragen (Handschuhe, Schutz-
brille und -maske).

• Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ver-
wenden, die Phenol oder Aldehyd enthalten und/
oder alkalisch sind.

• Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, die 
vom Hersteller des jeweiligen Produkts bereit-
gestellt wird.
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• Aufgrund des Produktdesigns und der verwende-
ten Materialien kann kein definiertes Limit von max. 
durchführbaren Aufbereitungszyklen festgelegt 
werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte 
wird durch deren Funktion und den schonenden 
Umgang bestimmt. Die mehrfache Anwendung von 
Desinfektions- und Resterilisationszyklen kann das 
Risiko für eine Abtrennung der Feile erhöhen.

• Der Anwender hat sicherzustellen, dass die ver-
wendete Aufbereitungsmethode, einschließlich 
Ressourcen, Materialien und Personal, geeignet ist 
und die geltenden Anforderungen erfüllt.

• Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfor-
dern, dass validierte Prozesse angewendet werden.
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• Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller 
des Reinigungsgeräts bzw. der Reinigungslösung 
empfohlen 

• Leitungs- oder entionisiertes Wasser
• Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
• Reinigungslösung (neodisher® MediZym)
• Kleine Bürsten mit weichen Borsten
• Sterilisationsschale (Behälter)
• Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerät 
• Sterilisator der Klasse B

Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmäßig gereinigt 
und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die für jeden 
Prozessschritt verwendeten Materialien (Erstbehandlung, 
Reinigung oder Spülung).

1

Erstbehandlung

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

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C 
für 1 min abspülen.

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

Anmerkungen:
• Keine fixierenden Mittel oder heißes Wasser 

(> 40 °C) benutzen, da dies zur Fixierung von 
Rückständen führt und den Reinigungserfolg 
beeinflussen kann.

• Die Anweisungen sowie die Konzentrations-
angaben und Eintauchzeiten des Desinfektions-
mittelherstellers befolgen bzw. einhalten (eine 
zu starke Konzentration kann Korrosion oder 
andere Schädigungen an den Instrumenten 
hervorrufen).

2

Vorbereitung vor der Reinigung

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

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

3

Sichtprüfung

Überprüfen Sie die gebrauchten Produkte und 
entsorgen Sie die beschädigten (defekten, 
entspiralisierten oder anormal gebogenen) 
Produkte.
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Reinigen

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

Das Ultraschallgerät mit Leitungswasser und 
0,5–2,0 % neodisher® MediZym für 10–30 min 
laufen lassen.

Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen 
und halten Sie die Angaben des Herstellers der 
Reinigungslösung hinsichtlich der Wasserqualität, 
Konzentrationen und Reinigungszeiten ein.

5

Spülen

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C 
für 1 min abspülen.

Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem 
Wasser wird empfohlen.

6
Trocknen

Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie 
sichtbar getrocknet sind.
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Reinigen/Spülen/Trocknen

Die Instrumente in die Schale des 
Einschubwagens in das Reinigungs-
Desinfektionsgerät legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2–1,0 % neodisher® 
MediZym durchführen.
Trocknung durchführen.

Anmerkungen:
• Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-

thermisch) ist nicht erforderlich, da die Produk-
te nach der Reinigung sterilisiert sind.

• Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie 
die Angaben des Herstellers der Reinigungs-
lösung hinsichtlich der Konzentrationen ein.

• Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers 
des Reinigungs-Desinfektionsgeräts und bestä-
tigen Sie nach jedem Zyklus, dass die Kriterien 
für einen erfolgreichen Abschluss gemäß den 
Angaben des Herstellers erfüllt wurden.

• Der abschließende Spülschritt sollte mit 
entionisiertem Wasser erfolgen. Halten Sie 
bei den anderen Schritten die vom Hersteller 
vorgegebene Wasserqualität ein.

• Verwenden Sie ausschließlich ein Reinigungs-
Desinfektionsgerät nach EN ISO 15883, das 
regelmäßig gewartet und validiert wird.

7

Sichtprüfung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte 
durch Sichtprüfung.
Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn 
das Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. 
entsorgen Sie die beschädigten Produkte.

8

Verpackung

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

Anmerkungen:
• Im Falle von scharfen Instrumenten, die nicht 

in einen Behälter gelegt werden, sollten Silikon-
schlauchstücke um sie platziert werden, um ein 
Durchstechen der Verpackung zu verhindern.

• Die Sterilisationsbeutel gemäß den Empfehlun-
gen des Beutelherstellers dicht verschließen. 
Falls dazu ein Folienschweißgerät o. Ä. 
verwendet wird, muss dieser Prozess validiert 
und das Folienschweißgerät kalibriert und 
qualifiziert sein.

9

Sterilisation

Die Produkte mit heißem Wasserdampf 
sterilisieren.

• Sterilisator: Klasse B
• Mindesttemperatur: 132 °C
• Mindestzeit: 3 min
• Absoluter Druck: 2,2 bar
• Mindest-Trocknungszeit: 20 min
Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen 
Indikatoren und Zyklusparameter.

Anmerkungen:
• Gemäß den gesetzlichen Regelungen in Frank-

reich wird zur Inaktivierung von Prionen als 
Geräteeinstellung eine Temperatur von 134 °C 
und eine Dauer von 18 min empfohlen.

• Wenn mehrere Instrumente in einem Autokla-
vierzyklus sterilisiert werden, ist sicherzustellen, 
dass die Maximalbeladung des Autoklavs nicht 
überschritten wird.

• Die Sterilisationsbeutel gemäß den Emp-
fehlungen des Sterilisatorherstellers in den 
Dampfsterilisator geben.

• Verwenden Sie ausschließlich Dampfsterilisa-
toren mit Vorvakuum-Luftverdrängung, die die 
Anforderungen der Normen EN 13060 (Klasse B, 
Klein-Sterilisatoren) und EN 285 (Groß-Sterilisa-
toren) erfüllen, mit gesättigtem Dampf.

10

Lagerung

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

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

9. Lager- und Transportbedingungen
Sterile Instrumente in ihrer Originalverpackung, vor Sonnenlicht 
und Wärmeeinstrahlung geschützt, an einem sauberen und 
trockenen Ort lagern. 

Für unsterile Produkte bestehen keine besonderen Lager- und 
Transportbedingungen.

10. Entsorgung
Nach Gebrauch müssen die Instrumente in einem sicheren 
Behältnis abgelegt werden, das gemäß den Grundsätzen der 
guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid- 
und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle) 
verwendet wird.

11. Symbole

NiTi-Material Wurzelkanalauf-
bereitung

Edelstahl-Ma-
terial

Sortiment

„CLASSICS“-
Handgriff

Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden

Medizinpro-
dukt

Menge

Kontinuierliche Rotation

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2020

Instrucciones de uso ES

1. Indicación
One Flare: ensanchamiento durante el tratamiento endodóntico 
no quirúrgico. 

2Shape mini: Conformación del conducto radicular durante el 
tratamiento endodóntico no quirúrgico. 

One G, K files: vía de deslizamiento de los conductos radiculares 
durante el tratamiento endodóntico no quirúrgico. 

Uso exclusivo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
Los niños menores de 2 años (óxido de etileno usado en la 
esterilización) son la única contraindicación para el uso de 
2Shape mini en el tratamiento endodóntico de un diente por 
vía ortógrada.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomía compleja se pueden producir 

riesgos durante la intervención (rotura del instrumental, 
formación de escalones, desgarro, deformación, vía falsa, 
perforación, etc...), y causar infecciones.

4. Advertencias y precauciones
• La decisión de usar un instrumento endodóntico debe 

basarse en la experiencia clínica, especialmente cuando la 
anatomía de los conductos es compleja.

• Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
• Contiene níquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con 

sensibilidad alérgica conocida a estos metales.
• Respetar las buenas prácticas dentales, en particular el uso 

de un dique dental y guantes.
• Usar en rotación continua a la velocidad recomendada.
• En los casos de anatomía compleja, el torque máximo puede 

diferir del valor recomendado por el fabricante.
• Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
• No usar en el retratamiento.
• Instrumentos suministrados no estériles/reutilización de 

instrumentos suministrados estériles: seguir las instrucciones 
para el reprocesamiento (apdo. 8) antes del uso.

• Instrumentos suministrados estériles: comprobar la 
integridad del envase antes del uso. Si está dañado, no usar 
el instrumento.

• Si procede, respetar la fecha de caducidad. 
• Guarde la información del identificador de dispositivo único, 

que solo se encuentra en la etiqueta, hasta el último uso.
• Año de fabricación: ver la etiqueta.
• No usar en caso de duda sobre las condiciones de conser-

vación.
• Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. De 

lo contrario, existe el riesgo de que se produzca una merma 
en el rendimiento y en las características de seguridad (frac-
tura del instrumento en el interior de la pieza dental).

• No utilizar en caso de duda sobre la identificación del 
producto.

• Comprobar el estado en que se encuentra el instrumento 
antes de usarlo en un conducto determinado. No usar el 
instrumento si está dañado o muestra signos de desgaste.

• Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora del país 
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

Símbolo 
del emba-

laje

Estéril usando 
óxido de etileno. No 
reutilizar

Símbolo 
del emba-

laje

No estéril

No reutilizar

Símbolo 
del emba-

laje
- No estéril

Símbolo 
del emba-

laje
     - Estéril con óxido de 

etileno

5. Información clínica
2Shape mini en condiciones normales. 

Rendimiento clínico: 

• Capacidad de conformación: remoción de los residuos y 
eficacia de corte adaptadas 

• Respeto de la anatomía del conducto 
• Geometría adaptada a la irrigación 
• Mantiene el foramen apical en su posición original 

Utilizabilidad: 
• Flexibilidad mejorada mediante el tratamiento térmico

Seguridad: 
• Riesgo limitado de rotura 
• Riesgos perioperatorios limitados 

Nota: K-Files y One G son limas para la vía de deslizamiento 
y se emplean antes de la conformación. One Flare es un 
instrumento para el ensanchamiento que se hace al inicio de 
la conformación.

6. Características
K Files: 
• Diámetros 10 (mango púrpura)  
• Cono .02 (tope rojo) 
• Material de la parte activa: acero inoxidable 
• Longitudes: 21 – 25 – 29 mm 
Instrumentos de rotación de tipo 2 con arreglo a la norma EN 
ISO 3630-1: 2019: 
• Torque máximo recomendado (no requerido): consultar la 

tabla “Recommended Torque”. 

TS2 mini y F35 mini tienen un diámetro de lima inferior al de TS2 
y F35, lo que se reduce en un menor daño en la parte coronal 
del diente. 

Material de la parte activa: nitinol.

Usar en combinación con un contraángulo endodóntico 
conforme a EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Número de usos: se recomiendan como máximo 5 conductos.
Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42 y MDR 
2017/745: IIa.

7. Protocolo
Véase Protocol.

Procedimiento de utilización:

Movimiento progresivo en tres ondas (3 movimientos de arriba 
a abajo) con movimiento de limado circunferencial ascendente.
Introduzca el instrumento rotatorio en el conducto radicular 
hasta que note una resistencia. Haga un movimiento de 
cepillado circunferencial cuando note la resistencia para 
eliminar el obstáculo principal. Saque la lima del conducto 
radicular, limpie los surcos e irrigue el conducto. Después, 
continúe con el movimiento progresivo hacia abajo. De media 
son necesarios de 2 a 3 pases antes de alcanzar el ápice.
Instrucciones de reprocesamiento 
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es • En el caso de los dispositivos metálicos, se reco-
mienda usar agentes desinfectantes y de limpieza 
anticorrosivos.

• Por su propia seguridad, utilice un equipo de pro-
tección individual (guantes, gafas y mascarilla).

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

• Respete siempre las instrucciones de uso proporcio-
nadas por el fabricante de los productos.
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• Debido al diseño del producto y a los materiales uti-
lizados, no es posible especificar el límite máximo 
definido para el número de ciclos de procesado que 
pueden realizarse. La vida útil de los productos sa-
nitarios viene determinada por su funcionamiento 
y por una manipulación cuidadosa. La repetición de 
los ciclos de desinfección y reesterilización puede 
aumentar el riesgo de separación de la lima.

• El usuario debe asegurarse de que el método utili-
zado para el reprocesamiento, incluidos los recur-
sos, los materiales y el personal, son los adecuados 
y cumplen con los requisitos aplicables.

• La tecnología actual y las leyes nacionales exigen 
que se cumplan los procedimientos validados.
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• Guantes, mascarillas, bata según las recomendacio-
nes del fabricante del detergente y el desinfectante 

• Agua corriente o desionizada
• Desinfectante (neodisher® Septo Active)
• Detergente (neodisher® MediZym)
• Cepillos suaves pequeños
• Recipiente
• Bañera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora 
• Autoclave de clase B

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

1

Tratamiento inicial

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

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

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente 
paso, asegúrese de que el producto permanece 
húmedo. Para ello, envuélvalo en un paño 
humedecido. El tiempo de espera no debe 
superar 1 hora.

Observaciones:
• No use agentes de fijación ni agua caliente 

(>40 °C), porque esto provoca la adherencia 
de los restos y puede impedir una limpieza 
correcta.

• Siga las instrucciones y respete las concentra-
ciones y los tiempos de inmersión indicados 
por el fabricante (una concentración excesiva 
puede provocar corrosión y otros defectos en 
los dispositivos).

2

Preparación antes de la limpieza

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

Observación: Siga las instrucciones y respete 
las concentraciones y los tiempos de inmersión 
indicados por el fabricante (una concentración 
excesiva puede provocar corrosión y otros defectos 
en los dispositivos).

3

Inspección visual

Inspeccione los productos usados y deseche 
los que estén dañados (rotos, sin torsión o 
doblados de manera anómala).
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Limpieza

Introduzca los productos en el aparato de 
ultrasonidos.

Haga funcionar el aparato durante 10-30 min 
con agua corriente y neodisher® MediZym al 
0,5-2,0 %

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

5

Aclarado

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

Observación: Se recomienda usar agua 
desionizada.

6
Secado

Seque los productos con aire comprimido hasta 
que estén visiblemente secos.
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6

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del 
cesto deslizable de la lavadora desinfectadora.
Realice un ciclo de limpieza con neodisher® 
MediZym al 0,2-1,0 %
Realice el secado.

Observaciones:
• La desinfección (térmica o químico-térmica) no 

es necesaria, porque los productos se esterilizan 
después de la limpieza.

• Tenga en cuenta las instrucciones y las concen-
traciones proporcionadas por el fabricante de 
la solución detergente.

• Siga las instrucciones de la lavadora desin-
fectadora y verifique que se hayan cumplido 
los criterios para el éxito del procedimiento 
después de cada ciclo según lo indicado por 
el fabricante.

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

• Use solo lavadoras desinfectadoras autorizadas 
según EN ISO 15883, mantenidas y validadas 
con regularidad.

7

Inspección visual

Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta 
suciedad visible, o deseche cualquier producto 
dañado.

8

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de 
papel-plástico para la esterilización por vapor 
conforme a la ISO 11607 y EN 868.

Observaciones:
• En el caso de los dispositivos afilados que no 

se encuentren dentro de una caja, se deberán 
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.

9

Esterilización

Esterilice los productos con vapor

• Aparato: clase B
• Temperatura mínima: 132 °C
• Tiempo mínimo: 3 min
• Presión absoluta: 2,2 bar
• Secado mínimo: 20 min
Controle los indicadores físico-químicos y los 
parámetros del ciclo.

Observaciones:
• Se recomienda ajustar una temperatura 

de 134 °C y una duración de 18 min para la 
inactivación de priones de acuerdo con la 
regulación francesa.

• Cuando esterilice varios instrumentos en un 
mismo ciclo del esterilizador, compruebe que 
no se exceda la carga máxima del producto.

• Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo 
las recomendaciones del fabricante.

• Utilice únicamente esterilizadores de prevacío 
con eliminación del aire que satisfagan los 
requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador 
pequeño de clase B) y EN 285 (esterilizador 
grande), con vapor saturado.

10

Almacenamiento

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

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

8. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Guarde los instrumentos estériles en su envase original, 
protegidos de la luz del sol y del calor, en un lugar limpio y seco. 

No hay condiciones especiales para el almacenamiento ni el 
transporte de los productos no estériles.

9. Eliminación
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un 
recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos 
cortantes o punzantes (como agujas o bisturís desechables) de 
acuerdo con las buenas prácticas dentales.

10. Símbolos

Materia prima 
NiTi

Preparación 
del conducto 
radicular

Material acero 
inoxidable

Surtido

Mango 
‘CLASSICS’

No usar si el 
envase está 
dañado

Producto 
sanitario

Cantidad

Rotación continua

Año de la marca CE: 2020

Istruzioni per l’uso IT

1. Indicazioni
One Flare: svasatura durante il trattamento endodontico non 
chirurgico. 

2Shape mini: sagomatura del canale radicolare durante il 
trattamento endodontico non chirurgico. 

One G, K files: definizione del glide path del canale radicolare 
durante il trattamento endodontico non chirurgico. 
Solo per utilizzo odontoiatrico professionale.

2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di età inferiore a 2 anni (impiego di 
ossido di etilene nel processo di sterilizzazione), non esistono 
controindicazioni all’uso di 2Shape mini per il trattamento 
dentale endodontico con approccio ortogrado.

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

4. Avvertenze e precauzioni
• La decisione circa l’utilizzo di uno strumento endodontico 

deve basarsi sull’esperienza in relazione al caso clinico, in 
particolare in presenza di anatomie canalari ritenute troppo 
complesse.

• Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
• Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in 

pazienti con sensibilità allergica nota a questi metalli.
• Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per 

quanto riguarda l’impiego di dighe e guanti.
• Usare in rotazione continua alla velocità raccomandata.
• In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massi-

mo può differire dal valore raccomandato dal fabbricante.
• Usare secondo la procedura raccomandata (§7).
• Non utilizzare in caso di ritrattamento.
• Strumenti forniti non sterili/riutilizzo di strumenti forniti 

sterili: rispettare le istruzioni di ricondizionamento (§8) 
prima dell’uso.

• Strumenti forniti sterili: verificare l’integrità dell’imballaggio 
prima dell’uso. Non utilizzare lo strumento se danneggiato.

• Rispettare la data di scadenza, se presente. 
• Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull’etichet-

ta fino all’ultimo utilizzo.
• Anno di fabbricazione: vedere l’etichetta.
• Non usare in caso di dubbi sull’osservanza delle condizioni 

di stoccaggio.
• Strumento monouso: non riutilizzare. Il mancato rispetto 

di questo requisito comporta il rischio di riduzione delle 
prestazioni e delle caratteristiche di sicurezza (rottura dello 
strumento nel dente).

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

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

• Informare il fabbricante e l’autorità regolatoria nazionale 
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Simbolo sulla 
confezione

Sterilizzato 
con ossido di 
etilene. Non 
riutilizzare

Simbolo sulla 
confezione

Non sterile, non 
riutilizzare

Simbolo sulla 
confezione - Non sterile

Simbolo sulla 
confezione      -

Sterilizzato 
con ossido di 
etilene

5. Indicazioni cliniche
2Shape mini in condizioni normali. 

Prestazioni cliniche: 

• Capacità di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di 
taglio adattate 

• Rispetto dell’anatomia canalare 
• Forma geometrica adattata all’irrigazione 
• Mantenimento del forame apicale nella sua posizione 

originale 
Possibilità d’impiego: 

• Flessibilità migliorata grazie al trattamento termico

Sicurezza: 

• Rischio limitato di rottura 
• Rischi intraoperatori limitati 
Nota: i K Files e One G sono file per glide path utilizzati prima 
dell’operazione di sagomatura. One Flare è uno strumento di 
svasatura utilizzabile all’inizio della sagomatura.

6. Caratteristiche
K Files: 

• Diametri 10 (impugnatura viola),  
• Conicità .02 (arresto rosso) 
• Materiale del componente lavorante: acciaio inossidabile 
• Lunghezze: 21 – 25 – 29 mm 
Strumenti rotanti di tipo 2 secondo la norma EN ISO 3630-1: 
2019: 
• Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la 

tabella “Recommended Torque”. 

Il filo metallico di TS2 mini e F35 mini è di diametro inferiore 
rispetto a TS2 e F35, con conseguente minor rischio di danni alla 
sezione coronale del dente. 
Materiale del componente lavorante: nitinol.

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai 
sensi della norma EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Numero di utilizzi: max. 5 canali raccomandati.
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42 e del 
regolamento MDR 2017/745: IIa.

7. Protocollo
cf Protocol.

Procedura operativa:

Movimento progressivo in tre azioni ondulatorie (3 movimenti 
verso l’alto e verso il basso) con movimento circonferenziale del 
file verso l’alto.
Inserire lo strumento rotante nel canale radicolare fino a 
percepire una certa resistenza. Quando si avverte la resistenza, 
eseguire un movimento circonferenziale (brushing) per elimi-
nare le interferenze primarie. Estrarre il file dal canale radicolare, 
pulire le scanalature e irrigare il canale. Quindi continuare il 
movimento progressivo verso il basso. In media sono necessario 
da 2 a 3 passaggi prima di raggiungere l’apice.

8. Istruzioni per il ricondizionamento 
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da di utilizzare prodotti disinfettanti e detergenti 
anticorrosivi.

• Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di pro-
tezione individuale (guanti, occhiali e mascherina).

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

• Rispettare sempre le istruzioni per l'uso fornite dal 
fabbricante dei prodotti.
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• A causa del design del prodotto e dei materiali 
utilizzati non può essere specificato nessun 
limite definito del numero massimo di cicli di 
trattamento eseguibili. La vita utile dei dispositivi 
medici è determinata dalla loro funzione e accurata 
manipolazione. Cicli multipli di disinfezione e 
ri-sterilizzazione possono comportare un rischio 
maggiore di separazione del file.

• L'utente deve verificare che il metodo di trattamen-
to 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 conformità con processi 
convalidati.
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• Guanti, mascherine, camice, secondo quanto 
raccomandato dal produttore del detergente 

• Acqua corrente o deionizzata
• Disinfettante (neodisher® Septo Active)
• Detergente (neodisher® MediZym)
• Spazzolini piccoli morbidi
• Contenitore
• Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore 
• Apparecchio di sterilizzazione di classe B

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

1

Trattamento iniziale

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

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

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

Note:
• Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 

°C), perché causano il fissaggio dei residui e 
possono compromettere la pulizia.

• Seguire le istruzioni e rispettare le concen-
trazioni e i tempi di immersione indicati dal 
produttore (una concentrazione eccessiva 
può causare corrosione o altri difetti sugli 
apparecchi).

2

Preparazione prima della pulizia

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

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

3

Ispezione visiva

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

Inserire i prodotti nel bicchiere dell'apparecchio 
ad ultrasuoni.

Fare funzionare l'apparecchio ad ultrasuoni per 
10-30 minuti con acqua corrente e neodisher® 
MediZym allo 0,5-2,0%.

Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualità 
dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di pulizia 
indicati dal produttore della soluzione detergente.

5

Risciacquo

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

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua 
deionizzata.

6
Asciugatura

Asciugare i prodotti con aria compressa fino a 
quando risultano visibilmente asciutti.
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Pulizia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello 
del termodisinfettore.
Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® 
MediZym allo 0,2-1,0%.
Asciugare.

Note:
• Non è necessario eseguire la disinfezione (ter-

mica o chimico-termica) in quanto i prodotti 
vengono sterilizzati dopo la pulizia.

• Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate 
dal produttore della soluzione detergente.

• Seguire le istruzioni del termodisinfettore e 
verificare dopo ogni ciclo che siano stati rispet-
tati 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 qualità indicata dal fabbricante.

• Utilizzare esclusivamente termodisinfettori 
approvati ai sensi della norma EN ISO 15883, 
sottoposti regolarmente a manutenzione e 
convalida.

7

Ispezione visiva

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

8

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di 
carta-plastica per la sterilizzazione a vapore 
conforme alle norme ISO 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 raccoman-
dato dal rispettivo produttore. Se si utilizza 
una termosigillatrice, il processo deve essere 
convalidato e la termosigillatrice deve essere 
calibrata e idonea all'uso.

9

Sterilizzazione

Sterilizzare i prodotti a vapore.

• Apparecchio: classe B
• Temperatura minima: 132 °C
• Durata minima: 3 min
• Pressione assoluta: 2,2 bar
• Asciugatura minima: 20 min
Controllare gli indicatori fisico-chimici e i 
parametri del ciclo.

Note:
• Ai sensi della normativa francese, sono racco-

mandate le impostazioni di temperatura a 134 
°C e di durata a 18 minuti per l'inattivazione 
dei prioni.

• Quando si sterilizzano più strumenti in unico 
ciclo in autoclave, accertarsi di non superare il 
carico massimo della sterilizzatrice.

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

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

10

Conservazione

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

Nota: controllare l'imballaggio e i dispositivi 
medici prima di utilizzarli (integrità 
dell'imballaggio, assenza di umidità e data di 
scadenza). In caso di danni occorre eseguire una 
nuova procedura completa.

Condizioni di stoccaggio e trasporto

Conservare gli strumenti sterili nell’imballaggio originale, 
al riparo dai raggi solari e dal calore, in un ambiente pulito e 
asciutto. 

Non sono previste condizioni speciali di stoccaggio e trasporto 
per dispositivi non sterili.

9. Smaltimento

Dopo l’uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro, 
utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati 
(ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone pratiche 
odontoiatriche.

10. Simboli

Materia prima 
NiTi

Preparazione 
canalare

Acciaio inox Assortimento

Impugnatura 
“CLASSICS”

Non usare se la 
confezione è 
danneggiata

Dispositivo 
medico

Quantità

Rotazione continua

Anno marcatura CE: 2020

Instruções de utilização PT

1. Indicação
One Flare: alargamento durante o tratamento endodôntico 
não-cirúrgico. 

2Shape mini: modelagem do canal radicular durante o 
tratamento endodôntico não-cirúrgico. 

One G, K files: via de permeabilidade estabelecida (glide path) 
dos canais radiculares durante o tratamento endodôntico 
não-cirúrgico. 

Apenas para utilização por profissional dentário.

2. Contraindicações
Exceto no caso de crianças com menos de 2 anos de idade (o 
óxido de etileno é usado no processo de esterilização), não há 
contraindicações à utilização de 2Shape mini para o tratamento 
endodôntico ortógrado de um dente.

3. Complicações
Em casos de anatomia complexa, poderia haver riscos per-
operatórios (fratura do instrumento, formação de degraus, 
adelgaçamento da parede dentinária, transporte apical, 
falso trajeto, perfuração, etc.) e induzir um risco de processos 
infecciosos.

4. Aviso e precaução
• A decisão de usar um instrumento endodôntico tem de ser 

comunicada aos especialistas em casos clínicos, sobretudo 
se uma anatomia de canal for considerada demasiado 
complexa.

• Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
• Contém níquel e titânio e não deve ser usado em pacientes 

com sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.
• Observar as boas práticas odontológicas, sobretudo a 

utilização de um dique dentário e luvas.
• Usar em rotação contínua à velocidade recomendada.
• Em casos de anatomia complexa, o binário máximo pode ser 

diferente do valor recomendado pelo fabricante.
• Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
• Não usar em retratamento.
• Instrumentos fornecidos não-estéreis/Reutilização de 

instrumentos fornecidos estéreis: observar as instruções de 
reprocessamento (§8) antes da utilização.

• Instrumentos fornecidos estéreis: verificar a integridade da 
embalagem antes da utilização. Se estiver danificada, não 
usar o instrumento.

• Caso se aplique, observar o prazo de validade. 
• Manter as informações da IUD, que só se encontram na 

rotulagem, até à última utilização.
• Ano de fabrico: ver rotulagem.
• Não usar em caso de dúvida relativamente às condições de 

armazenamento.
• Instrumento descartável: não reutilizar o instrumento. Caso 

contrário, corre-se o risco de um decréscimo do desempenho 
e das características de segurança (fratura do instrumento 
no dente).

• Não usar o produto em caso de dúvida relativamente à sua 
identificação.

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

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

Símbolos 
na emba-

lagem

Esterilizado com 
óxido de etileno. 
Não reutilizar

Símbolos 
na emba-

lagem

Não-estéril,

Não reutilizar

Símbolos 
na emba-

lagem
- Não-estéril

Símbolos 
na emba-

lagem
     - Óxido de etileno 

estéril

5. Finalidade clínica
2Shape mini em condições normais. 

Desempenho clínico: 

• Capacidade de modelagem: eliminação de resíduos e eficiên-
cia de corte adaptadas 

• Respeito pela anatomia do canal 
• Geometria adaptada à irrigação 
• Mantém o forâmen apical na sua posição original 

Facilidade de utilização: 
• Maior flexibilidade graças ao tratamento térmico

Segurança: 
• Risco limitado de fratura 
• Riscos pré-operatórios limitados 

Nota: K-Files e One G são limas glide path usadas antes da 
operação de modelagem. One Flare é um instrumento de 
alargamento usado no início da modelagem.

6. Características
K Files: 
• Diâmetros 10 (pega roxa),  
• Cone .02 (batente vermelho) 
• Material da peça operatória: aço inoxidável 
• Comprimentos: 21 – 25 – 29 mm 
Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a norma 
EN ISO 3630-1: 2019: 
• Binário máximo recomendado (não-necessário): ver tabela 

“Recommended Torque”. 

TS2 mini e F35 mini têm um diâmetro de fio inferior ao de TS2 e 
F35, o que resulta em menos danos na parte coronal do dente. 

Material da peça operatória: nitinol.

Usar juntamente com um contra-ângulo endodôntico em 
conformidade com a norma EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).
Número de utilizações: recomendado um máximo de 5 canais.
Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva 
93/42 e MDR 2017/745: IIa.

7. Protocolo
Cf. Protocol.

Procedimento de operação:

Movimento progressivo em três tempos (3 movimentos para 
cima e para baixo) com movimento de limagem circunferencial 
ascendente.
Inserir o instrumento rotativo no canal radicular até sentir 
resistência. Descrever um movimento circunferencial 
de escovagem ao sentir resistência, a fim de eliminar as 
dificuldades principais. Remover a lima do canal radicular, 
limpar os interstícios e irrigar o canal radicular. A seguir, 
continuar com o movimento progressivo para baixo. Em média, 
são necessárias 2 a 3 passagens até chegar ao ápice.

8. Instruções de reprocessamento 
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• Para todos os dispositivos de metal, recomenda-se 
a utilização de agentes desinfetantes e de limpeza 
anticorrosivos.

• Para sua segurança, usar equipamento de proteção 
individual (luvas, óculos e máscara).

• Não usar agentes de limpeza ou desinfeção conten-
do fenóis, aldeídos ou álcalis na sua composição.

• Observar sempre as instruções de utilização do 
fabricante dos produtos.
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• Devido ao design do produto e aos materiais 
usados, não é possível especificar um limite 
definitivo para a quantidade máxima de ciclos de 
processamento que podem ser realizados. A vida 
útil dos dispositivos médicos é determinada pela 
sua funcionalidade e pelo seu manuseamento cui-
dadoso. Vários ciclos de desinfeção e reesterilização 
podem aumentar o risco de separação da lima.

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

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

M
at

er
ia

l n
ec

es
sá

rio

• Luvas, máscaras, camisa como recomendado pelo 
fabricante do produto de limpeza e do detergente 

• Água corrente ou desionizada
• Desinfetante (neodisher® Septo Active)
• Detergente (neodisher® MediZym)
• Escovas pequenas e macias
• Recipiente
• Tina ultrassónica ou máquina de limpeza e 

desinfeção 
• Aparelho de esterilização da classe B

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

1

Tratamento inicial

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

Enxaguar os produtos com água da torneira a 
20-40 °C durante 1 min.

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

Observações:
• Não usar agentes de fixação ou água quente 

(>40 °C) para não fixar os resíduos e impedir 
uma boa limpeza.

• Seguir as instruções e observar as concen-
trações e os tempos de imersão indicados 
pelo fabricante (uma concentração excessiva 
pode causar corrosão ou outros defeitos nos 
dispositivos).

2

Preparação antes da limpeza

Se os dispositivos tiverem impurezas visíveis, 
recomendamos a pré-limpeza manual 
escovando-as sob água da torneira a 20-40 °C 
durante, pelo menos, 1 min com uma escova 
macia até estas desaparecerem.

Observação: seguir as instruções e observar as 
concentrações e os tempos de imersão indicados 
pelo fabricante (uma concentração excessiva 
pode causar corrosão ou outros defeitos nos 
dispositivos).

3

Inspeção visual

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

Inserir os produtos no recipiente do aparelho 
de ultrassons.

Pôr o aparelho de ultrassons a funcionar 
durante 10-30 min com água da torneira e 0,5-
2,0% neodisher® MediZym

Observações: seguir as instruções, observar a 
qualidade da água, as concentrações e o tempo 
de limpeza indicado pelo fabricante da solução 
de limpeza.

5

Enxaguamento

Enxaguar os produtos com água da torneira a 
20-40 °C durante 1 min.

Observação: recomenda-se a utilização de água 
desionizada.

6
Secagem

Secar os produtos com ar comprimido até 
ficarem visivelmente secos.
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Limpeza/Enxaguamento/Secagem

Colocar os instrumentos no tabuleiro do 
carrinho deslizante da máquina de limpeza e 
desinfeção.
Executar o ciclo de limpeza com 0,2-1,0% 
neodisher® MediZym
Secar.

Observações:
• A desinfeção (térmica ou termoquímica) não é 

necessária, dado que os produtos são esteriliza-
dos depois da limpeza.

• Seguir as instruções e as concentrações indica-
das pelo fabricante da solução detergente.

• Seguir as instruções da máquina de limpeza e 
desinfeção e verificar se os critérios de sucesso 
depois de cada ciclo estão satisfeitos tal como 
indicado pelo fabricante.

• A fase de enxaguamento final deve ser com 
água desionizada. Para os restantes passos, 
observar a qualidade da água definida pelo 
fabricante.

• Usar apenas máquinas de limpeza e desinfeção 
de acordo com a EN ISO 15883, com a manuten-
ção em dia e validadas regularmente.

7

Inspeção visual

Inspecionar os produtos usados.
Repetir os passos 4-5-6 se o produto não estiver 
visivelmente limpo ou eliminar os produtos 
danificados.

8

Embalagem

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

Observações:
• No caso de dispositivos aguçados que não 

estejam dentro de uma caixa, devem ser colo-
cados tubos de silicone à sua volta para evitar a 
perfuração da embalagem.

• Selar as bolsas de acordo com as recomenda-
ções do respetivo fabricante. Se for usada uma 
seladora térmica, o processo tem de ser valida-
do e esta tem de ser calibrada e qualificada.

9

Esterilização

Esterilizar os produtos a vapor

• Aparelho: classe B
• Temperatura mínima: 132 °C
• Tempo mínimo: 3 min
• Pressão absoluta: 2,2 bar
• Tempo mínimo de secagem: 20 min
Controlar os indicadores físico-químicos e os 
parâmetros do ciclo.

Observações:
• Recomendamos que a temperatura seja 

definida para os 134 °C durante 18 min para 
a inativação de priões, de acordo com os 
regulamentos franceses.

• Ao esterilizar vários instrumentos num ciclo de 
autoclave, a carga máxima do esterilizador não 
pode ser excedida.

• Colocar as bolsas no esterilizador a vapor de 
acordo com a recomendação do fabricante do 
esterilizador.

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

10

Armazenamento

Guarde os produtos em local seco, limpo e sem 
pó à temperatura especificada pelo fabricante 
da bolsa de papel e plástico para esterilização 
a vapor.

Observação: verificar a embalagem e os 
dispositivos médicos antes de os utilizar 
(integridade da embalagem, ausência de 
humidade e prazo de validade). Em caso de danos, 
todo o procedimento deve ser repetido.

9. Armazenamento e condições de transporte
Guardar os instrumentos estéreis na respetiva embalagem 
original, ao abrigo da luz solar e do calor e em local limpo e seco. 

Os dispositivos não-estéreis não exigem condições especiais de 
armazenamento e transporte.

10. Eliminação
Depois da utilização, os instrumentos têm de ser colocados num 
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes 
ou perfurantes (como agulhas ou bisturis descartáveis), de 
acordo com as boas práticas odontológicas.

11. Símbolos

Matéria-
prima NiTi

Preparação do 
canal radicular

Material 
de aço 
inoxidável

Sortido

Pega 
"CLASSICS"

Não usar se a 
embalagem 
estiver danificada

Dispositivo 
médico

Quantidade

Rotação contínua

Ano de marcação CE: 2020

Instrucțiuni de utilizare RO

1. Indicație
One Flare: lărgirea în timpul tratamentului endodontic 
nechirurgical. 

2Shape mini: modelarea canalului radicular în timpul 
tratamentului endodontic nechirurgical. 

One G, K files: calea de alunecare a canalelor radiculare în timpul 
tratamentului endodontic nechirurgical. 

A se utiliza numai de profesioniștii din domeniul stomatologiei.

2. Contraindicații
Cu excepția copiilor cu vârsta sub 2 ani (oxidul de etilenă utilizat 
în procesul de sterilizare), nu există nicio contraindicație pentru 
utilizarea 2Shape mini pentru tratarea endodontică a unui dinte 
prin tratament endodontic ortograd.

3. Complicații
În cazurile cu anatomie complexă, riscurile perioperatorii 
(ruperea instrumentelor, devierea, perforarea laterală, lărgirea 
excesivă în zona apicală, calea falsă, perforarea...) pot apărea și 
pot induce un risc de procese infecțioase.

4. Atenționări și precauții
• Decizia de a utiliza un instrument endodontic trebuie să se 

bazeze pe expertiza cazuistică clinică, mai ales în situația unui 
canal cu o anatomie considerată ca fiind prea complexă.

• Pacienții identificați ca prezentând risc de endocardită 
infecțioasă.

• Conține nichel și titan și nu este permisă utilizarea la pacienți 
cu sensibilitate alergică cunoscută la aceste metale.

• Respectați buna practică stomatologică, mai ales utilizarea 
digii dentare și a mănușilor.

• Utilizați în rotație continuă la viteza recomandată.
• În cazurile cu anatomie complexă, cuplul maxim de rotație 

poate fi diferit de valoarea recomandată de producător.
• Utilizați în conformitate cu procedura recomandată (§7).
• Nu utilizați în tratamentele repetate.
• Instrumente livrate nesterile/reutilizarea instrumentelor 

furnizate sterile: urmați instrucțiunile de reprocesare (§8) 
înainte de utilizare.

• Instrumente livrate sterile: verificați integritatea ambalajului 
înainte de utilizare. Dacă acesta este deteriorat, nu utilizați 
instrumentul.

• Dacă este cazul, respectați data de expirare. 
• Păstrați până la ultima utilizare numărul unic de identificare a 

dispozitivului, care se află numai pe etichetă.
• Anul de fabricație: consultați eticheta.
• Nu utilizați dacă există dubii privind respectarea condițiilor 

de depozitare.
• Instrument de unică folosință: nu reutilizați instrumentul. În 

caz contrar, există riscul reducerii performanțelor și caracte-
risticilor de siguranță (fracturarea instrumentului în dinte).

• În cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-l 
utilizați.

• Verificați starea instrumentului înainte de a-l utiliza de la un 
canal la altul. Dacă instrumentul este deteriorat sau dacă 
prezintă semne de uzură, nu utilizați instrumentul.

• Informați producătorul și autoritatea națională de reglemen-
tare despre orice eveniment grav legat de instrument.

Simbol 
ambalaj

Sterilizat cu oxid 
de etilenă. A nu se 
reutiliza

Simbol 
ambalaj

Nesteril,

A nu se reutiliza

Simbol 
ambalaj - Nesteril

Simbol 
ambalaj      - Oxid de etilenă 

steril

5. Afirmații clinice
2Shape mini în condiții normale. 

Performanța clinică: 

• Capacitate de modelare: îndepărtarea resturilor și eficiența 
de secționare adaptate 

• Respectarea anatomiei canalului 
• Geometrie adaptată la irigare 
• Menținerea foramenului apical în poziția sa originală 

Capacitate de utilizare: 
• Flexibilitate îmbunătățită prin intermediul tratamentului 

termic

Siguranță: 
• Risc limitat de fracturare 
• Riscuri limitate în timpul operației 

Notă: K-Files și One G sunt ace pentru calea de alunecare, 
utilizate înainte de operația de modelare. One Flare este un 
instrument de lărgire cu care se intervine la începutul modelării.

6. Caracteristici
K Files: 
• Diametre 10 (mâner violet),  
• Conicizare .02 (stop roșu) 
• Materialul părții funcționale: oțel inoxidabil 
• Lungimi: 21 – 25 – 29 mm 
Instrumente rotative de tip 2 conform standardului EN ISO 
3630-1:2019: 
• Cuplul maxim recomandat (nu este necesar): consultați 

tabelul „Recommended Torque”. 

TS2 mini și F35 mini au un diametru al firului mai mic decât TS2 
și F35, ceea ce duce la o deteriorare mai mică a părții coronare 
a dintelui. 

Materialul părții funcționale: nitinol.

Utilizați în combinație cu o piesă contraunghi endodontică în 
conformitate cu EN ISO 1797: 2017 (tip 1).
Număr de utilizări: se recomandă maximum 5 canale.
Clasă de dispozitive medicale în conformitate cu Directiva 93/42 
și cu MDR 2017/745: IIa.

7. Protocol
Cf Protocol.

Procedura operatorie:

Mișcare progresivă în trei etape (3 mișcări în sus și în jos), cu 
mișcarea circumferențială în sus a acului.
Introduceți instrumentul rotativ în canalul radicular, până când 
simțiți rezistență. Când simțiți rezistență, efectuați o mișcare de 
periere circumferențială pentru a elimina obstacolele principale. 
Scoateți acul din canalul radicular, curățați șanțurile și irigați 
canalul radicular. Apoi continuați mișcarea progresivă în jos. În 
medie, sunt necesare 2 sau 3 treceri până la atingerea apexului.

8. Instrucțiuni privind reprocesarea 
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• Pentru toate dispozitivele metalice, se recomandă 
să se utilizeze agenți anticorozivi de dezinfectare 
și de curățare.

• Pentru siguranța dumneavoastră, purtați echi-
pament individual de protecție (mănuși, ochelari 
și mască).

• Nu utilizați agenți de curățare sau de dezinfectare 
care au în compoziția lor fenol, aldehidă și sub-
stanțe alcaline.

• Respectați întotdeauna instrucțiunile de utilizare 
furnizate de fabricantul produselor.
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• Din cauza designului produsului și din cauza 
materialelor utilizate, nu se poate preciza o limită 
clară privind numărul maxim de cicluri de sterilizare 
care pot fi efectuate. Durata de viață a dispozitivelor 
medicale este determinată de funcționarea și de 
manipularea atentă a acestora. Utilizarea multiplă 
a ciclurilor de dezinfectare și de resterilizare poate 
conduce la un risc crescut de separare a acelor.

• Utilizatorul trebuie să se asigure că metoda de 
reprocesare utilizată, inclusiv resursele, materialele 
și personalul, este adecvată și că respectă cerințele 
aplicabile.

• Tehnologia de ultimă oră și legislația națională 
necesită respectarea procedurilor validate.
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• Mănuși, măști, bluză, așa cum este recomandat 
de producătorul agentului de curățare și al 
detergentului 

• Apă de la robinet sau deionizată
• Dezinfectant (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Perii mici și moi
• Recipient
• Baie ultrasonică sau aparat de spălare-dezinfectare 
• Aparat de sterilizare clasa B

Observație: toate materialele utilizate trebuie curățate 
și înlocuite în mod regulat. Identificați materialul utilizat 
pentru fiecare pas al procesului (tratament inițial, 
curățare sau clătire).

1

Tratamentul inițial

Așezați între 5 și 15 min. produsele utilizate într-
un recipient sau într-un șervețel care conține un 
amestec de apă de la robinet la 20-40 °C și 1,0 % 
neodisher® Septo Active.

Clătiți produsele cu apă de la robinet la 20-40 
°C timp de 1 min.

Dacă există timp de așteptare înainte de pasul 
următor, asigurați-vă că dispozitivul rămâne 
umed prin împachetarea sa într-un șervețel 
umed. Nu depășiți timpul de așteptare de 1 oră.

Observații:
• Nu utilizați agenți de fixare sau apă fierbinte (> 

40 °C), deoarece acest lucru determină fixarea 
reziduurilor și poate afecta succesul curățării.

• Urmați instrucțiunile și respectați concen-
trațiile și duratele de scufundare indicate de 
producător (o concentrație excesivă poate 
cauza coroziune sau alte defecte la nivelul 
dispozitivelor).

2

Pregătirea înainte de curățare

Dacă dispozitivele prezintă impurități vizibile, 
se recomandă precurățarea manuală prin 
periere sub jet de apă de la robinet la 20-40 
°C, cel puțin 1 min, cu o perie moale, până la 
dispariția impurităților.

Observație: urmați instrucțiunile și respectați 
concentrațiile și duratele de scufundare indicate 
de producător (o concentrație excesivă poate 
cauza coroziune sau alte defecte la nivelul 
dispozitivelor).

3

Inspecția vizuală

Inspectați produsele utilizate și eliminați 
produsele deteriorate (fracturate, nerăsucite 
sau îndoite în mod anormal).
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4

Curățarea

Introduceți produsele în paharul aparatului cu 
ultrasunete.

Operați aparatul cu ultrasunete timp de 
10-30 min. cu apă de la robinet și neodisher® 
MediZym 0,5-2,0 %

Observații: urmați instrucțiunile, respectați 
calitatea apei, concentrațiile și timpul de curățare 
indicate de producătorul soluției de curățare.

5

Clătirea

Clătiți produsele cu apă de la robinet la 20-40 
°C timp de 1 min.

Observație: se recomandă utilizarea apei 
deionizate.

6
Uscarea

Uscați produsele cu aer comprimat până când 
sunt vizibil uscate.
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6

Curățarea/clătirea/uscarea

Așezați instrumentele în tava de pe căruciorul 
glisant al aparatului de spălare/dezinfectare.
Efectuați ciclul de curățare cu neodisher® 
MediZym 0,2-1,0 %
Efectuați uscarea.

Observații:
• Dezinfectarea (termică sau chimico-termică) 

nu este necesară, deoarece produsele sunt 
sterilizate după curățare.

• Urmați instrucțiunile și concentrațiile indicate 
de producătorul soluției de detergent.

• Urmați instrucțiunile aparatului de spăla-
re-dezinfectare și verificați după fiecare ciclu 
dacă au fost întrunite criteriile de succes așa 
cum este indicat de producător.

• Ultimul pas de clătire trebuie efectuat cu apă 
deionizată. Pentru alți pași, respectați calitatea 
apei definită de producător.

• Utilizați numai aparate de spălare-dezinfectare 
aprobat în conformitate cu EN ISO 15883, 
întreținute și validate în mod regulat.

7

Inspecția vizuală

Inspectați produsele utilizate.
Reluați pașii 4-5-6 dacă produsul nu este curat 
la inspecția vizuală sau dacă eliminați produsele 
deteriorate.

8

Ambalarea

Așezați instrumentele într-o pungă de 
hârtie-plastic pentru sterilizare cu abur, în 
conformitate cu ISO 11607 și cu EN 868.

Observații:
• Pentru dispozitivele ascuțite care nu se află 

într-o cutie, trebuie așezate tuburi de silicon 
în jurul dispozitivelor, pentru a împiedica 
perforarea ambalajului.

• Sigilați pungile în conformitate cu recomandă-
rile producătorului pungilor. Dacă se utilizează 
un termosigilator, procesul trebuie validat, iar 
termosigilatorul trebuie calibrat și calificat.

9

Sterilizarea

Sterilizați produsele cu abur

• Aparat: clasa B
• Temperatură minimă: 132 °C
• Timp minim: 3 min.
• Presiune absolută: 2,2 bar
• Uscare minimă: 20 min
Controlați indicatorii fizico-chimici și parametrii 
de ciclu.

Observații:
• Setările de temperatură la 134 °C și durata de 

18 min sunt recomandate pentru inactivarea 
prionilor în conformitate cu reglementările 
franceze.

• Când se sterilizează mai multe instrumente 
într-un ciclu de autoclavare, asigurați-vă 
că nu se depășește încărcarea maximă a 
sterilizatorului.

• Așezați pungile în sterilizatorul cu abur, în 
conformitate cu recomandările indicate de 
producătorul sterilizatorului.

• Utilizați numai sterilizatoare cu abur în previd 
cu îndepărtarea aerului, care corespund 
cerințelor EN 13060 (clasa B, sterilizator mic) 
și EN 285 (sterilizator de dimensiuni integrale), 
cu abur saturat.

10

Depozitarea

Depozitați produsele într-un mediu uscat, 
curat și fără praf, la temperatura specificată de 
producătorul pungii de hârtie-plastic pentru 
sterilizarea cu abur.

Observație: verificați ambalajul și dispozitivele 
medicale înainte de utilizarea acestora 
(integritatea ambalajului, absența umidității și 
data de valabilitate). În caz de deteriorare, trebuie 
reluat procedeul complet.

9. Condiții de depozitare și de transport
Depozitați instrumentele sterile în ambalajul lor original, 
protejate de lumină solară și de căldură, într-un loc curat și 
uscat. 

Nu există condiții speciale de depozitare și transport pentru 
dispozitivele nesterile.

10. Eliminarea
După utilizare, instrumentele trebuie așezate într-un recipient 
securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor tăioase 
sau aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unică folosință), 
conform bunelor practici stomatologice.

11. Simboluri

Materie primă 
NiTi

Pregătirea 
canalului 
radicular

Material 
din oțel 
inoxidabil

Gamă de produse

Mâner 
„CLASSICS”

A nu se utiliza 
dacă ambalajul 
este deteriorat

Dispozitiv 
medical

Cantitate

Rotație continuă

Anul marcajului CE: 2020

Návod na použitie SK

1. Indikácia
One Flare: rozšírenie vstupu do kanálika počas nechirurgickej 
endodontickej liečby. 

2Shape mini: tvarovanie koreňového kanálika počas 
nechirurgickej endodontickej liečby. 

One G, K files: vyhladenie koreňových kanálikov počas 
nechirurgickej endodontickej liečby. 

Iba na použitie zubným lekárom.

2. Kontraindikácie
Okrem detí mladších ako 2 roky (etylénoxid použitý v 
sterilizačnom procese) neexistujú žiadne kontraindikácie 
používania pomôcok 2Shape mini na endodontickú liečbu 
zubov ortográdnym spôsobom.

3. Komplikácie
V prípadoch komplikovanej anatómie môžu vzniknúť riziká 
počas operácie (poškodenie nástrojov, vznik zárezov, vydratie 
steny koreňového kanálika, nadmerné rozšírenie až prerezanie 
apexu nástrojom, chybná cesta preparácie, perforácia…), ktoré 
môžu spôsobiť riziko výskytu infekčných procesov.

4. Varovanie a preventívne opatrenie
• Rozhodnutie o použití endodontického nástroja sa musí 

zakladať na klinickom úsudku, najmä v prípade príliš kompli-
kovanej anatómie kanálikov.

• Pacienti rizikoví z hľadiska výskytu infekčnej endokarditídy.
• Obsahuje nikel a titán a nemá sa používať u pacientov so 

známou alergickou precitlivenosťou na tieto kovy.
• Postupujte podľa správnej dentálnej praxe, najmä z hľadiska 

používania koferdamu a rukavíc.
• Používajte so stálym otáčaním a odporúčanou rýchlosťou.
• V prípadoch komplikovanej anatómie môže byť najvyšší 

krútiaci moment iný, ako je hodnota odporúčaná výrobcom.
• Používajte podľa odporúčaného postupu (odsek 7).
• Nepoužívajte na opakovanú liečbu.
• Nástroje dodávané v nesterilnom stave/Opätovné použitie 

nástrojov dodávaných v sterilnom stave: pred použitím 
postupujte podľa návodu na regeneráciu (odsek 8).

• Nástroje dodávané v sterilnom stave: Pred použitím 
skontrolujte neporušenosť obalu. Ak je obal poškodený, 
nástroj nepoužite.

• Riaďte sa dátumom exspirácie (ak to prichádza do úvahy). 
• Informáciu o unikátnej identifikácii pomôcky uvedenú iba na 

označení uschovajte do posledného použitia.
• Rok výroby si pozrite na označení.
• Nepoužívajte, ak máte pochybnosti o podmienkach 

uchovávania.
• Nástroj je určený na jedno použitie: nepoužívajte ho opako-

vane. V opačnom prípade hrozí riziko zhoršenia funkčnosti 
a bezpečnostných parametrov (zlomenie nástroja v zube).

• Ak máte pochybnosti o identifikácii výrobku, výrobok 
nepoužívajte.

• Pred každým použitím v inom kanáliku skontrolujte stav ná-
stroja. Ak je nástroj poškodený alebo javí znaky opotrebenia, 
nepoužívajte ho.

• O každom závažnom incidente súvisiacom s použitím nástro-
ja informujte výrobcu a regulačný orgán krajiny.

Symbol na 
obale

Sterilizovaný 
etylénoxidom. 
Nepoužívajte 
opakovane

Symbol na 
obale

Nesterilné

Nepoužívajte 
opakovane

Symbol na 
obale - Nesterilné

Symbol na 
obale      - Sterilizované 

etylénoxidom

5. Klinické požiadavky
2Shape mini za bežných podmienok. 

Klinická funkčnosť: 

• Schopnosť preparácie: Upravené odstraňovanie odpadu a 
účinnosť rezania 

• Rešpektovanie anatómie kanálikov 
• Geometria prispôsobená vyplachovaniu 
• Zachovanie aplikálneho otvoru v pôvodnej polohe 

Použiteľnosť: 
• Vyššia pružnosť vďaka tepelnej úprave

Bezpečnosť: 
• Nižšie riziko poškodenia 
• Menej predoperačných rizík 

Poznámka: K Files a One G sú pilníky na vyhladzovanie 
používané pred preparáciou. One Flare je nástroj na rozšírenie 
vstupu do kanálika na začiatku preparácie.

6. Charakteristiky
K Files: 
• Priemery 10 (fialová rukoväť),  
• Skosenie .02 (červená zarážka) 
• Materiál pracovnej časti: nehrdzavejúca oceľ 
• Dĺžky: 21 – 25 – 29 mm 
Kontinuálne rotačné nástroje typu 2 podľa normy EN ISO 3630-1: 
norma z roku 2019: 
• Najvyšší odporúčaný krútiaci moment (nie požadovaný): 

pozri tabuľku „Recommended Torque“. 

TS2 mini a F35 mini majú menší primer drôtu ako TS2 a F35, 
výsledkom čoho je menšie poškodenie koronálnej časti zuba. 

Materiál pracovnej časti: nitinol.

Používajte spolu s endodontickým kolienkom podľa normy EN 
ISO 1797: 2017 (typ 1).
Počet použití: odporúča sa pracovať najviac na 5 kanálikoch.
Trieda zdravotníckych pomôcok podľa smernice 93/42 a 
nariadenia o zdravotníckych pomôckach 2017/745: IIa.

7. Protokol
Pozri protokol.

Pracovný postup:

Postupný pohyb v troch vlnách (3 pohyby hore a dolu) s 
pohybom pilníka smerom hore po obvode.
Vložte rotačný nástroj do koreňového kanálika, kým nepocítite 
odpor. Keď pocítite odpor, pokračujte rozširovaním kanálika 
po obvode, aby ste odstránili hlavné prekážky. Vyberte pilník 
z koreňového kanálika, vyčistite ryhy a koreňový kanálik 
vypláchnite. Potom pokračujte v postupnom pohybe smerom 
dolu. Priemerne sú potrebné 2 až 3 prieniky, kým sa dosiahne 
hrot kanálika.

8. Pokyny na regeneráciu 
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• Pri všetkých kovových pomôckach odporúčame 
používať čistiace a dezinfekčné prostriedky obsahu-
júce prípravky proti hrdzaveniu.

• Z hľadiska zachovania vlastnej bezpečnosti 
používajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, 
okuliare a masku).

• Nepoužívajte čistiace ani dezinfekčné prostriedky 
obsahujúce fenol, aldehyd a alkalické zlúčeniny.

• Vždy sa riaďte návodom na použitie od výrobcu 
týchto výrobkov.
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• Vzhľadom na dizajn výrobku a použité materiály nie 
je možné určiť najvyšší počet cyklov regenerácie, 
ktoré sa môžu vykonať. Doba použiteľnosti zdravot-
níckych pomôcok je určená ich funkčnosťou a opa-
trnou manipuláciou. Viacnásobné cykly dezinfekcie 
a opakovanej sterilizácie môžu viesť k zvýšenému 
riziku porušenia pilníka.

• Používateľ musí zaistiť, aby použitá metóda spraco-
vania vrátane zdrojov, materiálu a personálu bola 
vhodná a spĺňala platné požiadavky.

• Aktuálna situácia a národné zákony vyžadujú, aby 
sa dodržiavali platné postupy.
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• Rukavice, masky, blúza podľa odporúčaní výrobcu 
čistiaceho zariadenia a čistiaceho prostriedku 

• Voda z vodovodu alebo deionizovaná voda
• Dezinfekčný prostriedok (neodisher® Septo Active)
• Čistiaci prostriedok (neodisher® MediZym)
• Malé mäkké kefky
• Nádoba
• Ultrazvuková vanička alebo umývacie/dezinfekčné 

zariadenie 
• Sterilizačný prístroj triedy B

Poznámka: Všetok používaný materiál sa musí pravidelne 
čistiť a vymieňať. Určite materiál použitý na každý 
krok spracovania (počiatočná úprava, čistenie alebo 
oplachovanie).

1

Počiatočná úprava

Použité výrobky ponorte na 5 – 15 minút do 
nádoby s obsahom vody z vodovodu s teplotou 
20 – 40 °C a prostriedkom neodisher® Septo 
Active s koncentráciou 1,0 % alebo ich týmto 
roztokom 5 – 15 minút utierajte.

Výrobky oplachujte 1 minútu vodou z 
vodovodu pri teplote 20 – 40 °C.

Ak je potrebné pred ďalším krokom počkať, 
dbajte na to, aby pomôcka zostala vlhká 
(zabaľte ju do vlhkej utierky). Doba čakania 
nesmie presiahnuť 1 hodinu.

Poznámky:
• Nepoužívajte fixačné látky ani horúcu vodu 

(> 40 °C). V opačnom prípade by sa zvyšky 
nečistôt zachytili na pomôckach a mohli brániť 
úspešnému vyčisteniu.

• Dodržujte pokyny a rešpektujte koncentrácie a 
časy ponorenia uvádzané výrobcom (nadmer-
ná koncentrácia môže spôsobovať hrdzavenie a 
iné poškodenia pomôcok).

2

Príprava pred čistením

Ak sú na pomôcke viditeľné nečistoty, odporúča 
sa ručne ju predbežne očistiť mäkkou kefkou 
a vodou z vodovodu s teplotou 20 – 40 °C 
najmenej 1 min. až do zmiznutia nečistôt.

Poznámka: Dodržujte pokyny a rešpektujte 
koncentrácie a časy ponorenia uvádzané 
výrobcom (nadmerná koncentrácia môže 
spôsobovať hrdzavenie a iné poškodenia 
pomôcok).

3

Vizuálna kontrola

Použité výrobky skontrolujte a poškodené 
(zlomené, rozpletené alebo príliš ohnuté) 
výrobky zlikvidujte.
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Čistenie

Výrobky ponorte do nádobky ultrazvukového 
zariadenia.

Ultrazvukové zariadenie spustite na 10 – 30 
minút a použite vodu z vodovodu a prostriedok 
neodisher® MediZym s koncentráciou 0,5 
– 2,0 %

Poznámky: Dodržujte pokyny, sledujte kvalitu 
vody, koncentrácie a čas čistenia, ktoré uvádza 
výrobca čistiaceho roztoku.

5

Oplachovanie

Výrobky oplachujte 1 minútu vodou z 
vodovodu pri teplote 20 – 40 °C.

Poznámka: Odporúčame používať deionizovanú 
vodu.

6
Sušenie

Výrobky sušte stlačeným vzduchom dovtedy, 
kým nebudú viditeľne suché.
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Čistenie/oplachovanie/sušenie

Nástroje položte na podnos na posuvnom 
vozíku umývacieho/dezinfekčného zariadenia.
Vykonajte čistiaci cyklus použitím 0,2 – 1,0 % 
prostriedku neodisher® MediZym
Vykonajte sušenie.

Poznámky:
• Dezinfekcia (tepelná alebo chemicky-tepelná) 

sa nevyžaduje, keďže výrobky sa po čistení 
sterilizujú.

• Dodržujte pokyny a koncentrácie uvádzané 
výrobcom čistiaceho roztoku.

• Dodržujte pokyny k umývaciemu/dezinfekč-
nému zariadeniu a overte, či sa po každom 
cykle dosiahli kritériá úspešnosti, ktoré uvádza 
výrobca.

• Na záverečný krok oplachovania je vhodné 
použiť deionizovanú vodu. Pri ďalších krokoch 
sa snažte dodržať parametre kvality vody podľa 
výrobcu zariadenia.

• Používajte výhradne umývacie/dezinfekčné 
zariadenia schválené podľa normy EN ISO 
15883, ktoré sú pravidelne udržiavané a 
kontrolované.

7

Vizuálna kontrola

Použité výrobky skontrolujte.
Ak výrobok nie je viditeľne čistý, zopakujte 
kroky 4, 5, 6 alebo všetky poškodené výrobky 
zlikvidujte.

8

Balenie

Nástroje vložte do papierovo-plastového 
vrecka na parnú sterilizáciu podľa noriem ISO 
11607 a EN 868.

Poznámky:
• Pri ostrých pomôckach nevložených do nádoby 

je potrebné okolo pomôcok rozložiť silikónové 
hadičky, aby sa zabránilo prepichnutiu obalu.

• Vrecká uzavrite podľa odporúčaní výrobcu vre-
ciek. Ak sa používa tepelný uzáver, tento proces 
musí byť schválený a tepelný uzáver musí byť 
kalibrovaný a vhodný na použitie.

9

Sterilizácia

Výrobky sterilizujte pomocou pary

• Zariadenie: trieda B
• Minimálna teplota: 132 °C
• Minimálny čas: 3 min.
• Absolútny tlak: 2,2 baru
• Minimálny čas sušenia: 20 min.
Kontrolujte fyzikálnochemické indikátory a 
parametre cyklu.

Poznámky:
• Nastavené hodnoty teploty na 134 °C a dĺžky tr-

vania na 18 min. sa odporúčajú na inaktiváciu 
priónov podľa francúzskej legislatívy.

• Pri sterilizácii viacerých nástrojov v jednom 
cykle autoklávu dbajte na to, aby nebolo 
prekročené maximálne zaťaženie sterilizátora.

• Vložte vrecká do parného sterilizátora podľa 
odporúčaní výrobcu sterilizačného zariadenia.

• Používajte iba parný sterilizátor s odstránením 
vzduchu pred vytvorením vákua, ktorý spĺňa 
požiadavky normy EN 13060 (trieda B, malý 
sterilizátor) a EN 285 (sterilizátor plnej veľkosti), 
s nasýtenou parou.

10

Skladovanie

Výrobky skladujte v suchom, čistom a 
bezprašnom prostredí pri teplote určenej 
výrobcom pre papierovo-plastové vrecká na 
parnú sterilizáciu.

Poznámka: Pred použitím skontrolujte obal a 
zdravotnícke pomôcky (neporušenosť obalu, 
absencia vlhkosti a dátum použiteľnosti). V 
prípade poškodenia sa musí vykonať komplexný 
cyklus opakovaného spracovania.

9. Podmienky skladovania a prepravy
Sterilné nástroje uchovávajte v pôvodných obaloch, chránené 
pred slnečným žiarením a teplom, na suchom a čistom mieste. 

Pre nesterilné pomôcky neplatia žiadne osobitné podmienky na 
skladovanie a prepravu.

10. Likvidácia
Po použití sa nástroje musia vložiť do bezpečnej nádoby 
používanej na zber rezných alebo injekčných nástrojov (napr. 
ihly alebo jednorazové skalpely) podľa správnej dentistickej 
praxe.

11. Symboly

Základný 
materiál NiTi

Preparácia 
koreňového 
kanálika

Materiál: 
nehrdzavejúca 
oceľ

Sortiment

Rukoväť 
„CLASSICS“

Ak je obal 
poškodený, 
zabalený 
výrobok 
nepoužívajte

Zdravotnícka 
pomôcka

Množstvo

Súvislé otáčanie

Rok označenia certifikátom CE: 2020

Navodila za uporabo: SL

1. Indikacija
One Flare: širjenje med nekirurškim endodontskim zdravljenjem 

2Shape mini: oblikovanje koreninskega kanala med nekirurškim 
endodontskim zdravljenjem 

One G, K files: drsna pot koreninskih kanalov med nekirurškim 
endodontskim zdravljenjem 

Samo za poklicno uporabo v zobozdravstvu.

2. Kontraindikacije
Razen pri otrocih, mlajših od 2 let (zaradi etilenoksida, 
uporabljenega pri sterilizaciji), ni kontraindikacij za uporabo 
pripomočka 2Shape mini za pokončno endodontsko zdravljenje 
zoba.

3. Zapleti
V primerih kompleksne anatomije lahko pride do 
medoperativnih tveganj (za zlom instrumenta, neenakomerno 
odstranitev dentina na zunanji steni krivine kanala, luščenje, 
napačno pot, predrtje ...), kar lahko privede do tveganja za 
infektivno dogajanje.

4. Opozorila in previdnostni ukrepi
• Odločitev za uporabo endodontskega instrumenta je treba 

prepustiti kliničnemu strokovnjaki, zlasti pri anatomiji kanala, 
ki velja za preveč kompleksno.

• Pacienti s tveganjem za infekcijski endokarditis.
• Vsebuje nikelj in titan, zato se ne sme uporabljati pri pacien-

tih z znano alergijsko občutljivostjo za ti kovini.
• Upoštevajte dobro zobozdravniško prakso, predvsem upora-

bo dentalne opne in rokavic.

• Uporabljajte z neprekinjenim vrtenjem pri priporočeni 
hitrosti.

• V primerih kompleksne anatomije se največji navor lahko 
razlikuje od vrednosti, ki jo priporoča proizvajalec.

• Uporabljajte v skladu s priporočenim postopkom (§7).
• Ne uporabljajte pri ponovnem zdravljenju.
• Instrumenti, ki so dobavljeni nesterilni/Ponovna uporaba 

instrumentov, ki so dobavljeni sterilni: pred uporabo upošte-
vajte navodila za ponovno obdelavo (§8).

• Instrumenti so dobavljeni sterilni: pred uporabo preverite 
celovitost pakiranja. Če je poškodovan, instrumenta ne 
uporabite.

• Upoštevajte datum izteka roka uporabnosti, če je primerno. 
• Do zadnje uporabe hranite informacije o UDI, ki se nahajajo 

samo na nalepki.
• Leto proizvodnje: glejte nalepko.
• Ne uporabljajte, če niste prepričani glede pogojev 

shranjevanja.
• Instrument za enkratno uporabo: instrumenta ne uporabljaj-

te ponovno. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za 
manjšo učinkovitost in varnost (zlom instrumenta v zobu).

• Če niste prepričani, da je izdelek pravi, ga ne uporabite.
• Pred uporabo med posameznimi kanali preverite stanje 

instrumenta. Če je instrument poškodovan ali kaže znake 
obrabe, ga ne uporabite.

• Obvestite proizvajalca in regulativni organ v državi o vseh 
morebitnih resnih incidentih, povezanih z instrumentom.

Simbol na 
pakiranju

Sterilizirano z 
etilenoksidom. Ni za 
ponovno uporabo.

Simbol na 
pakiranju

Ni sterilno.

Ni za ponovno 
uporabo.

Simbol na 
pakiranju - Ni sterilno.

Simbol na 
pakiranju      - Sterilno; sterilizira-

no z etilenoksidom

5. Klinične trditve
2Shape mini pri normalnih pogojih 

Klinična učinkovitost: 

• Zmožnost oblikovanja: prilagojeno odstranjevanje ostankov 
in učinkovitost rezanja 

• Upoštevanje anatomije kanala 
• Geometrija, prilagojena za izpiranje 
• Ohranjanje apikalne odprtine v prvotnem položaju 

Uporabnost: 
• Izboljšana prožnost zaradi toplotne obdelave

Varnost: 
• Omejeno tveganje za zlom 
• Omejeno perioperativno tveganje 

Opomba: K Files in One G sta pilici za drsno pot, ki se uporabljata 
pred postopkom oblikovanja. Pripomoček One Flare je 
instrument za širjenje, ki se uporablja na začetku oblikovanja.

6. Značilnosti
K Files: 
• Premeri 10 (vijolično držalo)  
• Zožitev .02 (rdeča zapora) 
• Material operativnega dela: nerjavno jeklo 
• Dolžine: 21 – 25 – 29 mm 
Instrumenti z vrtenjem tipa 2 v skladu s standardom EN ISO 
3630-1: 2019: 
• Največji priporočeni navor (ni potreben): glejte tabelo 

Priporočeni navor. 

Pripomočka TS2 mini in F35 mini imata manjši premer žice kot 
pripomočka TS2 in F35, kar povzroči manj poškodb koronarnega 
dela zoba. 

Material operativnega dela: nitinol.

Uporaba skupaj z endodontskim kolenčnikom v skladu z EN ISO 
1797: 2017 (tip 1).
Število uporab: priporočena je uporaba za največ 5 kanalov.
Razred medicinskega pripomočka v skladu z Direktivo 93/42 in 
MDR 2017/745: IIa.

7. Protokol
Glejte Protokol 

Delovni postopek:

Progresivno premikanje v treh valih (3 premiki navzgor in 
navzdol) z obodnim premikanjem navzgor.
Vrtljivi instrument vstavite v koreninski kanal, dokler ne 
začutite upora. Ko začutite upor, opravite obodno krtačenje, 
da odpravite glavne omejitve. Pilo odstranite iz koreninskega 
kanala, očistite utore in sperite koreninski kanal. Nato nadaljujte 
progresivno premikanje navzdol. Preden dosežete vrh, so v 
povprečju zahtevani od 2 do 3 prehodi.

8. Navodila za ponovno obdelavo 
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• Za vse kovinske pripomočke se priporoča uporaba 
antikorozivnih dezinfekcijskih in čistilnih sredstev.

• Za lastno varnost nosite osebno varovalno opremo 
(rokavice, očala in masko).

• Ne uporabljajte čistilnih ali dezinfekcijskih sredstev, 
ki vsebujejo fenol, aldehid in alkalne zmesi.

• Vedno upoštevajte navodila za uporabo proizva-
jalca izdelkov.
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• Zaradi zasnove pripomočka in uporabljenih 
materialov ni mogoče natančno omejiti maksimal-
nega števila ciklov procesiranja, ki jih je mogoče 
opraviti. Življenjsko dobo medicinskih pripomočkov 
določata njihova funkcija in skrbno ravnanje. 
Dezinfekcijski cikli in cikli ponovne sterilizacije po 
večkratni uporabi lahko privedejo do povečanega 
tveganja za ločitev pile.

• Uporabnik mora zagotoviti, da je uporabljena me-
toda obdelave, vključno z viri, materiali in osebjem, 
ustrezna in izpolnjuje veljavne zahteve.

• Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata 
upoštevanje validiranih postopkov.
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• Rokavice, maske, bluza po priporočilu proizvajalca 
čistila in detergenta 

• Tekoča ali deionizirana voda
• Dezinfekcijsko sredstvo (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Majhne mehke ščetke
• Posoda
• Ultrazvočna kopel ali čistilno-dezinfekcijska 

naprava 
• Aparat za sterilizacijo razreda B

Opomba: Vse uporabljene materiale je treba redno čistiti 
in menjavati. Ugotovite, kaj potrebujete pri posameznem 
koraku postopka (začetna obdelava, čiščenje ali spiranje).

1

Začetna obdelava

Uporabljene izdelke postavite v vsebnik in 
jih namakajte v vodi iz pipe s temperaturo 
20−40 °C in 1,0-odstotnim sredstvom 
neodisher® Septo Active za od 5 do 15 min.

Izdelke 1 minuto spirajte s tekočo vodo 
temperature 20–40 °C.

Če morate pred naslednjim korakom počakati, 
poskrbite, da izdelek ostane vlažen, tako, da ga 
zavijete v mokro krpo. Ne čakajte dlje kot 1 uro.

Opombe:
• Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroče 

vode (> 40 °C), saj se ostanki primejo in lahko 
onemogočijo uspešno čiščenje.

• Upoštevajte navodila ter koncentracije in 
trajanje namakanja, ki jih je navedel proizva-
jalec (prevelika koncentracija lahko povzroči 
korozijo ali druge okvare pripomočka).

2

Priprava pred čiščenjem

Če so na pripomočku vidne nečistote, 
priporočamo, da ga najprej očistite ročno s 
ščetkanjem pod tekočo vodo pri temperaturi 
20–40 °C vsaj 1 minuto z mehko ščetko, dokler 
nečistot ne odstranite.

Opomba: Upoštevajte navodila ter koncentracije 
in trajanje namakanja, ki jih je navedel 
proizvajalec (prevelika koncentracija lahko 
povzroči korozijo ali druge okvare pripomočka).

3

Vizualni pregled

Preglejte uporabljene izdelke in poškodovane 
zavrzite (zlomljene, brez zavojev ali nenormalno 
upognjene).
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Čiščenje

Izdelke postavite v čašo ultrazvočne naprave.

Za od 10 do 30 minut zaženite ultrazvočno 
napravo z vodo iz pipe in 0,5−2,0-odstotnim 
sredstvom neodisher® MediZym.

Opomba: Upoštevajte navodila ter kakovost vode, 
koncentracije in trajanje čiščenja, ki jih je navedel 
proizvajalec čistilne raztopine.

5

Spiranje

Izdelke 1 minuto spirajte s tekočo vodo 
temperature 20–40 °C.

Opomba: Priporočljiva je uporaba deionizirane 
vode.

6
Sušenje

Izdelke sušite s stisnjenim zrakom, dokler niso 
vidno suhi.
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Čiščenje/spiranje/sušenje

Instrumente postavite v pladenj na drsnem 
vozičku čistilno-dezinfekcijske naprave.
Cikel čiščenja opravite z 0,2−1,0-odstotnim 
sredstvom neodisher® MediZym.
Opravite sušenje.

Opombe:
• Dezinfekcija (toplotna ali kemično-toplotna) ni 

potrebna, ker se izdelki po čiščenju sterilizirajo.
• Upoštevajte navodila in koncentracije proizva-

jalca raztopine detergenta.
• Upoštevajte navodila za čistilno-dezinfek-

cijsko napravo in po vsakem ciklu preverite 
izpolnjevanje meril uspešnosti po navedbah 
proizvajalca.

• Končni korak spiranja je treba opraviti z deio-
nizirano vodo. Pri drugih korakih upoštevajte 
določila proizvajalca za kakovost vode.

• Uporabljajte samo odobrene čistilno-dezin-
fekcijske naprave v skladu z EN ISO 15883, ki so 
redno vzdrževane in validirane.

7

Vizualni pregled

Preglejte uporabljene izdelke.
Če izdelek na pogled ni čist, ponovite korake 4, 
5, 6 oziroma poškodovane izdelke zavrzite.

8

Pakiranje

Instrumente dajte v papirnato-plastično vrečko 
za parno sterilizacijo v skladu z ISO 11607 in 
EN 868.

Opombe:
• Okrog ostrih pripomočke, ki niso v škatli, ovijte 

silikonske cevke, da ne bodo predrli embalaže.
• Vrečke zatesnite v skladu s priporočilom 

proizvajalca vrečke. Če uporabite pripomoček 
za toplotno zatesnitev, mora biti postopek 
validiran, pripomoček za toplotno zatesnitev 
pa mora biti umerjen in kvalificiran.

9

Sterilizacija

Izdelke sterilizirajte s paro.

• Naprava: razred B
• Minimalna temperatura: 132 °C
• Najkrajši čas: 3 min
• Absolutni tlak: 2,2 bar
• Najkrajši čas sušenja: 20 min
Nadzorujte fizikalno-kemijske kazalnike in 
parametre cikla.

Opombe:
• Za inaktivacijo prionov v skladu s francoskimi 

predpisi je priporočljiva nastavitev 134 °C in 
trajanje 18 min.

• Poskrbite, da pri sterilizaciji več instrumentov v 
enem ciklu avtoklaviranja ne presežete največje 
obremenitve sterilizatorja.

• Vrečke postavite v parni sterilizator v skladu s 
priporočili proizvajalca sterilizatorja.

• Uporabljajte le parni sterilizator, ki odstrani 
predvakuumski zrak in uporablja nasičeno 
paro, kar je skladno s standardoma EN 13060 
(razred B, majhen sterilizator) in EN 285 (sterili-
zator polne velikosti).

10

Shranjevanje

Izdelke shranjujte v suhem, čistem in 
brezprašnem okolju pri temperaturi, ki jo je 
navedel proizvajalec plastično-papirnate vrečke 
za parno sterilizacijo.

Opomba: Pred uporabo preverite pakiranje in 
medicinske pripomočke (celovitost pakiranja, 
odsotnost vlage in rok uporabnosti). V primeru 
poškodbe je treba ponoviti celoten postopek.

9. Pogoji shranjevanja in transporta
Sterilne instrumente shranjujte v originalnem pakiranju, 
zaščitene pred sončno svetlobo in toploto, na čistem ter suhem 
mestu. 

Za nesterilne pripomočke ni posebnih pogojev za shranjevanje 
in transport.

10. Odstranjevanje
Po uporabi morate instrumente položiti v zaščiten vsebnik, ki 
se uporablja za zbiranje instrumentov za rezanje in zabadanje 
(kot so igle in skalpeli za enkratno uporabo) v skladu z dobro 
zobozdravstveno prakso.

11. Simboli

Surovina NiTi Priprava 
koreninskega 
kanala

Nerjavno 
jeklo

Garnitura

Ročaj 
„CLASSICS“

Ne uporabite, 
če je pakiranje 
poškodovano

Medicinski 
pripomoček

Količina

Neprekinjeno vrtenje

Leto oznake CE: 2020

Bruksanvisning SV

1. Avsedd användning
One Flare: vidgning under icke-kirurgisk endodontisk 
behandling. 

2Shape mini: formning av rotkanal under icke-kirurgisk 
endodontisk behandling. 

One G, K file: glidbana (glide path) i rotkanal under icke-kirurgisk 
endodontisk behandling. 

Får enbart användas av legitimerad tandläkare.

2. Kontraindikationer
Förutom användning på barn under 2 år (etylenoxid 
används under steriliseringsprocessen) föreligger inga 
kontraindikationer mot att använda 2Shape mini för ortograd 
endodontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer
I fall med komplicerad rotkanalanatomi kan peroperativa 
risker (instrumentfraktur, hack i kanalväggen, stick- eller lateral 
perforation, apikal transport (zipping), förlust av arbetslängd...) 
inträffa och utgöra en risk för infektionsprocesser.

4. Varningar och försiktighetsåtgärder
• Beslutet att använda ett endodontiskt instrument måste 

tas av behandlande tandläkare alternativt endodontist, 
särskilt vid en rotkanalanatomi som bedöms vara mycket 
komplicerad.

• Patienter som bedöms vara i riskzonen för infektiös 
endokardit.

• Innehåller nickel (Ni) och titan (Ti) och får inte användas på 
patienter med känd allergi mot dessa material.

• Tillämpa god hygienisk standard, särskilt användning av 
kofferdam och skyddshandskar.

• Använd med kontinuerlig rotation i den rekommenderade 
hastigheten.

• I fall med komplicerad anatomi kan det maximala vrid-
momentet avvika från det värde som rekommenderas av 
tillverkaren.

• Använd i överensstämmelse med den rekommenderade 
proceduren (§7).

• Får inte användas vid revisionsbehandling.
• Instrument som levereras osterila/Återanvändning instru-

ment som levereras sterila: Utför reprocessing (rengöring, 
desinfektion och sterilisering) enligt instruktionerna före 
användning (se §8).

• Instrument som levereras sterila: Kontrollera före använd-
ningen att förpackningen är oskadad. Om förpackningen är 
skadad får instrumenten inte användas.

• Om tillämpligt, kontrollera instrumentens utgångsdatum. 

• UDI-information, enbart angiven i märkningen, ska bevaras 
tills instrumentet kasseras.

• Tillverkningsår: se märkningen.
• Får ej användas om misstanke finns om att lagringsvillkoren 

inte följts.
• Engångsinstrument: Instrumentet får inte återanvändas. Om 

det skulle återanvändas finns risk för bristande prestanda och 
försämrad säkerhet (instrumentfraktur inuti tanden).

• Produkten får enbart användas om den säkert går att 
identifiera.

• Kontrollera tillståndet på instrumentet mellan användnin-
garna i varje kanal. Ett instrument som är skadat eller visar 
tecken på slitage får inte användas.

• Informera tillverkaren och tillsynsmyndigheten i det land du 
är verksam om alla eventuella allvarliga incidenter som är 
relaterade till instrumentet.

För-
packnings-

symbol

Steriliserad med 
etylenoxid. Får ej 
återanvändas

För-
packnings-

symbol

Osteril

Får ej återanvän-
das

För-
packnings-

symbol
- Osteril

För-
packnings-

symbol
     - Steriliserad med 

etylenoxid

5. Kliniska påståenden
2Shape mini i normalt tillstånd. 

Kliniska prestanda: 

• Formningsförmåga: anpassad borttagning av debris och 
skäreffekt 

• Iakttagande av rotkanalanatomin 
• Anpassad geometri för vätskespolning 
• Bibehållande av foramen apicale i sitt ursprungsläge 
Användbarhet: 

• Värmebehandlad för förbättrad böjlighet

Säkerhet: 

• Begränsad frakturrisk 
• Begränsade intraoperativa risker 
Observera: K Files och One G är instrument som används för att 
skapa en glidbana före formningsförfarandet. One Flare är ett 
vidgande instrument som används i början av formningen.

6. Egenskaper
K Files: 

• Diameter 10 (lila skaft),  
• Konicitet (taper): .02 (rött stopp) 
• Material i arbetsdelen: rostfritt stål 
• Längder: 21 – 25 – 29 mm 
Roterande instrument av typ 2 enligt standarden SS-EN ISO 
3630-1:2019: 
• Max. rekommenderat vridmoment (krävs inte): se tabellen 

“Recommended Torque”. 

TS2 mini och F35 mini har en mindre spiraldiameter än TS2 och 
F35 vilket medverkar till färre skador på den koronala delen 
av tanden. 

Material i arbetsdelen: Nitinol.

Använd tillsammans med ett vinkelstycke för endodonti i 
överensstämmelse med SS-EN ISO 1797: 2017 (Typ 1).
Antal användningar: Vi rekommenderar högst 5 kanaler.
Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och 
förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter 
(MDR): ll a.

7. Protokoll
Cf Protocol.

Användningsmetod:

Progressiva rörelser i tre omgångar (3 upp-ner-rörelser) med 
cirkulär rörelse uppåt.
För in det roterande instrumentet i rotkanalen tills du känner 
motstånd. Utför en cirkulär borstande rörelse när du känner 
motståndet, för att eliminera primära hinder. Ta ut filen ur 
rotkanalen, rengör spåren och spola rotkanalen. Fortsätt sedan 
den progressiva nedåtriktade rörelsen. I genomsnitt behövs 2 
till 3 omgångar för att nå det fastställda rensdjupet.

8. Instruktioner för reprocessing (rengöring, 
desinfektion och sterilisering) 
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r • Vi rekommenderar användning av antikorrosiva 
rengörings- och desinfektionsmedel för alla 
metallprodukter.

• Använd alltid personlig skyddsutrustning 
(skyddshandskar, skyddsglasögon och 
munskydd) för din egen säkerhet.

• Använd aldrig rengörings- eller desinfek-
tionsmedel som innehåller fenoler, aldehyder 
eller alkaliska föreningar.

• Följ alltid bruksanvisningen som tillhandahållits 
av produkttillverkaren.
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• På grund av produktutformningen och de 
använda materialen går det inte att specificera 
en definitiv gräns för det maximala antalet bear-
betningscykler. Medicintekniska produkters 
livslängd avgörs av deras funktion och hur de 
hanteras. Många genomgångna desinfektions- 
och resteriliseringscykler efter användning kan 
leda till ökad risk för upptvinning av filen.

• Användaren måste säkerställa att metoden som 
används för reprocessing, inklusive material- 
och personalresurser, är lämplig och uppfyller 
de tillämpliga kraven.

• Moderna metoder och nationell lagstiftning 
kräver att validerade processer efterlevs.
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• Skyddshandskar, munskydd, arbetskläder 
enligt rekommendationerna från tillverkaren av 
rengörings- och desinfektionsmedlen 

• Kranvatten eller avjoniserat vatten
• Desinfektionsmedel (neodisher® Septo Active)
• Rengöringsmedel (neodisher® MediZym)
• Små mjuka borstar
• Behållare
• Ultraljudsbad eller diskdesinfektor 
• Autoklav klass B

Observera: Allt material som används måste rengöras 
och bytas ut regelbundet. Märk materialen som 
använts för varje steg i processen (initial behandling, 
rengöring eller spolning).

1

Initial behandling

Placera använda produkter i en behållare eller 
duk med kranvatten vid 20–40 °C och 1,0 % 
neodisher® Septo Active under 5–15 minuter.

Skölj produkterna under kranvatten vid 
20–40 °C under 1 min.

Vid väntetid före nästa steg måste produkterna 
hållas fuktiga genom att packas in i en fuktad 
duk. Väntetiden får inte överstiga 1 timme.

Observera:
• Använd inte fixerande medel eller varmt vatten 

(>40 °C) eftersom det gör att rester fastnar och 
kan påverka rengöringsresultatet negativt.

• Följ instruktionerna och iakttag koncentra-
tioner och nedsänkningstider som angetts av 
tillverkaren (för stark koncentration kan ge 
upphov till korrosion eller andra defekter på 
produkten).

2

Förberedelse före rengöring

Om produkterna har synlig smuts 
rekommenderar vi en manuell förrengöring 
genom borstning med en mjuk borste under 
kranvatten vid 20–40 °C i minst 1 min tills ingen 
synlig smuts finns kvar.

Observera: Följ instruktionerna och iakttag 
koncentrationer och nedsänkningstider som 
angetts av tillverkaren (för stark koncentration 
kan ge upphov till korrosion eller andra defekter 
på produkten).

3

Okulärbesiktning

Granska de använda produkterna noga och 
kassera skadade produkter (frakturerade, 
upptvinnade eller onormalt böjda).
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4

Rengöring

Placera produkterna i bägaren i ultraljudsbadet.

Kör ultraljudsbadet under 10–30 min med 
kranvatten och 0,5–2,0 % neodisher® MediZym

Observera: Följ instruktionerna, iakttag 
vattenkvaliteten, koncentrationerna och 
rengöringstiderna som anges av tillverkaren av 
rengöringslösningen.

5

Sköljning

Skölj produkterna under kranvatten vid 
20–40 °C under 1 min.

Observera: Vi rekommenderar användning av 
avjoniserat vatten.

6
Torkning

Torka produkterna med tryckluft tills de är 
synligt torra.
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6

Rengöring, sköljning och torkning

Placera instrumenten på brickan i 
diskdesinfektorns utdragskorg.
Utför en rengöringscykel med 0,2–1,0% 
neodisher® MediZym
Utför torkning.

Observera:
• Desinfektion (termisk eller kemotermisk) 

behövs inte eftersom produkterna steriliseras 
efter rengöringen.

• Följ instruktionerna och koncentrationerna 
som anges av tillverkaren av rengöringslös-
ningen.

• Följ instruktionerna för diskdesinfektorn och 
säkerställ att tillverkarens angivna lyckandekri-
terier har uppfyllts efter varje cykel.

• Slutsköljningen ska ske med avjoniserat 
vatten. Följ vattenkvaliteten som definierats av 
tillverkaren för de övriga stegen.

• Använd enbart godkända diskdesinfektorer 
enligt SS-EN ISO 15883, som underhålls och 
valideras regelbundet.

7

Okulärbesiktning

Granska de använda produkterna.
Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte 
är synligt ren, alternativt kassera eventuella 
skadade produkter.

8

Förpackning

Placera instrumenten i en påse av papper 
och plast avsedd för ångsterilisering och som 
uppfyller SS-EN ISO 11607 och SS-EN ISO 868.

Observera:
• Silikonslangar kan placeras runt vassa instru-

ment som inte är placerade inuti en behållare, 
för att förhindra att instrumenten sticker hål på 
förpackningen.

• Försegla påsarna enligt påstillverkarens 
rekommendationer. Om en värmeförseglare 
används måste förfarandet valideras och 
värmeförseglaren kalibreras och godkännas.

9

Sterilisering:

Sterilisera produkterna med ånga

• Autoklav: klass B
• Min. temperatur: 132 °C
• Min. tid: 3 min
• Absolut tryck: 2,2 bar
• Min. torktid: 20 min
Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna 
och cykelparametrarna.

Observera:
• Inställningarna med temperatur 134 °C och 

hålltid 18 min rekommenderas för inaktivering 
av prioner enligt fransk lagstiftning.

• När flera instrument steriliseras samtidigt 
i en autoklavcykel måste säkerställas att 
autoklavens maxlast inte överskrids.

• Placera påsarna i autoklaven enligt autoklav-
tillverkarens rekommendationer.

• Använd enbart autoklaver med pulserande 
förvakuum som uppfyller kraven i SS-EN 13060 
(klass B, små autoklaver) och EN 285 (stora 
autoklaver), med mättad ånga.

10

Förvaring

Förvara produkterna torrt, rent och dammfritt 
vid de temperaturer som specificerats av 
tillverkaren av ångsteriliseringspåsen av papper 
och plastfilm.

Observera: Kontrollera förpackningen och de 
medicintekniska produkterna före användningen 
(att förpackningen är hel och det inte förekommer 
fukt, samt utgångsdatumet). Om skada 
konstateras måste hela körningen göras om.

9. Villkor för förvaring och transport
Förvara sterila instrument i originalförpackningen på en ren och 
torr plats skyddade från solljus och värme. 

Det finns inga särskilda förvarings- och transportvillkor för 
osterila produkter.

10. Avfallshantering
Förbrukade instrument måste placeras i en säker behållare för 
stickande och skärande instrument (som nålar och skalpellblad) 
enligt god hygienpraxis.

11. Symboler

Material: NiTi Rotkanals
preparation

Rostfritt 
stålmaterial

Urval

”CLASSICS”-
skaft

Får inte 
användas om 
förpackningen 
är skadad

Medicinteknisk 
produkt

Antal

Kontinuerlig rotation

CE-märkningsår: 2020

Käyttöohje FI

1. Indikaatiot
One Flare: juurikanavan suuaukon laajennus ei-kirurgisen 
juurenhoitotoimenpiteen aikana. 

2Shape mini: juurikanavan muotoilu ei-kirurgisen 
juurenhoitotoimenpiteen aikana. 

One G, K file: juurikanavien liukupolun luominen ei-kirurgisen 
juurenhoitotoimenpiteen aikana. 

Vain hammaslääketieteen ammattilaisen käyttöön.

2. Kontraindikaatiot
2Shape mini-instrumenttia ei saa käyttää alle 2-vuotiaille lapsille 
(sterilointiprosessissa käytetään etyleenioksidia). Instrumentin 
käytölle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita 
kontraindikaatioita.

3. Komplikaatiot
Vaativan juurikanava-anatomian kohdalla toimenpiteeseen 
sisältyvä komplikaatioriski (esim. instrumentin katkeaminen, 
portaan muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen kanavan 
sivuun sekä perforaatio) on korkeampi, mikä voi johtaa infektion 
syntymiseen.

4. Varoitus ja varotoimenpide
• Päätöksen juurenhoitoinstrumentin käytöstä pitää perustua 

kliiniseen asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anato-
mian katsotaan olevan liian kompleksinen.

• Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitin riski.
• Instrumentin sisältämän nikkelin ja titaanin vuoksi sitä ei saa 

käyttää potilaille, joiden tiedetään olevan allergisia näille 
metalleille.

• Noudata hyviä hammaslääketieteellisiä käytäntöjä, erityisesti 
kofferdamin ja käsineiden käytössä.

• Instrumenttia on käytettävä jatkuvalla pyörimisliikkeellä ja 
suositellulla nopeudella.

• Anatomialtaan kompleksisissa tapauksissa enimmäisvääntö-
momentti voi poiketa valmistajan suosittelemasta arvosta.

• Noudata suositeltua protokollaa (kohta 7).
• Instrumenttia ei saa käyttää uusintajuurihoidoissa.
• Epästeriileinä toimitetut instrumentit / steriileinä toimi-

tettujen instrumenttien käyttäminen uudelleen: noudata 
uudelleenkäsittelyohjeita (kohta 8) ennen käyttöä.

• Steriileinä toimitetut instrumentit: Tarkista pakkauksen 
eheys ennen käyttöä. Jos se on vaurioitunut, älä käytä 
instrumenttia.

• Noudata mahdollista viimeistä käyttöpäivämäärää. 
• Säilytä ainoastaan etikettimerkinnässä mainittu yksilöllinen 

laitetunniste (UDI) viimeiseen käyttökertaan saakka.
• Valmistusvuosi: katso etikettimerkintä.
• Älä käytä instrumenttia, jos säilytysolosuhteiden 

määräystenmukaisuutta on syytä epäillä.
• Kertakäyttöinen instrumentti: Älä käytä instrumenttia 

uudelleen. Uudelleenkäytössä instrumentin suorituskyky ja 
turvallisuusominaisuudet voivat olla heikentyneet (instru-
mentin katkeaminen hampaassa).

• Älä käytä instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syytä 
epäillä.

• Tarkista instrumentin kunto ennen käyttöä aina kanavien 
välillä. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siinä on kulumisen 
merkkejä, älä käytä instrumenttia.

• Ilmoita valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle 
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvistä vakavista 
vaaratilanteista.

Pakkauksen 
symboli

Steriloitu 
etyleenioksidilla. 
Ei saa käyttää 
uudelleen

Pakkauksen 
symboli

Steriloimaton,

Ei saa käyttää 
uudelleen

Pakkauksen 
symboli - Steriloimaton

Pakkauksen 
symboli      - Steriloitu etylee-

nioksidilla.

5. Kliiniset väitteet
2Shape mini tavanomaisissa olosuhteissa. 

Kliininen suorituskyky: 

• Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja 
leikkausteho 

• Myötäilee kanava-anatomiaa 
• Mahdollistaa kanavan tehokkaan huuhtelun 
• Säilyttää apikaalialueen alkuperäisen paikan 
Käytettävyys: 

• Joustavampi lämpökäsittelyn ansiosta.

Turvallisuus: 

• Vähäinen katkeamisriski 
• Vähäiset toimenpiteen aikaiset riskit 
Huomautus: K File -viiloja ja One G -instrumentteja käytetään 
liukupolun luomiseen ennen kanavan muotoilua. One Flarella 
voidaan laajentaa kanavan suuaukkoa muotoiluvaiheen alussa.

6. Ominaisuudet
K Files: 

• Halkaisijat: 10 (violetti kahva),  
• Koonisuus .02 (punainen stoppari) 
• Toimenpideosan materiaali: ruostumaton teräs 
• Pituudet: 21–25–29 mm 
Standardin EN ISO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukaiset pyörivät 
instrumentit: 
• suositeltu enimmäisvääntömomentti (ei välttämätön): katso 

taulukko “Recommended Torque”. Malleissa TS2 mini ja F35 
mini on pienempi langan halkaisija kuin malleissa TS2 ja 
F35, minkä ansiosta hampaan koronaaliselle osalle aiheutuu 
vähemmän vauriota. 

Toimenpideosan materiaali: nitinoli.

Käyttö yhdessä standardin EN ISO 1797: 2017 (tyyppi 1) 
mukaisen juurihoitoon tarkoitetun kulmakappaleen kanssa.
Käyttökertojen lukumäärä: suositellaan enintään 5 kanavaa.
Lääkinnällinen laite direktiivin 93/42/ETY ja lääkinnällisistä 
laitteista annetun asetuksen 2017/745: IIa mukaisesti.

7. Protokolla
Cf. Protocol.

Käyttömenetelmä:

Etenevä liike kolmessa aallossa (3 ylös- ja alaspäin suuntautuvaa 
liikettä) ylöspäin suuntautuvalla kiertävällä viilausliikkeellä.
Työnnä pyörivää instrumenttia juurikanavaan, kunnes 
tunnet vastusta. Tuntiessasi vastusta poista ensimmäiset 
esteet käyttämällä kiertävää ja harjaavaa liikettä. Poista viila 
juurikanavasta, puhdista uurteet ja huuhtele juurikanava. Jatka 
sitten edelleen liikettä alaspäin. Juurenkärjen saavuttamiseen 
tarvitaan keskimäärin 2−3 käsittelykertaa.

8. Uudelleenkäsittelyohjeet 
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• Metallivälineille suositellaan syövyttämättömiä 
desinfiointi- ja puhdistusaineita.

• Käytä oman turvallisuutesi vuoksi henkilösuojai-
mia (käsineitä, suojalaseja ja kasvosuojainta).

• Älä käytä fenolia, aldehydejä tai emäksisiä ainei-
ta sisältäviä puhdistus- tai desinfiointiaineita.

• Noudata aina instrumenttien valmistajien 
toimittamia käyttöohjeita.
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• Instrumentin muotoilun ja sen valmistusmate-
riaalien vuoksi suoritettavien uudelleenkäsit-
telykertojen maksimimäärää ei voida tarkasti 
määrittää. Lääkinnällisten laitteiden käyttöikään 
vaikuttavat niiden käyttötarkoitus ja käsittelyn 
huolellisuus. Useat desinfiointi-ja uudelleens-
terilointikerrat saattavat suurentaa viilojen 
rikkoontumisriskiä.

• Käyttäjän on varmistettava, että käytettävä 
käsittelymenetelmä sekä välineet, materiaalit 
ja henkilökunta ovat asianmukaiset ja täyttävät 
sovellettavat vaatimukset.

• Uusin tekniikka ja kansallinen lainsäädäntö edel-
lyttävät validoitujen prosessien noudattamista.
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• Käsineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus 
puhdistuslaitteen ja -aineen valmistajan suosi-
tusten mukaisesti 

• Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi
• Desinfiointiaine (neodisher® Septo Active)
• Puhdistusaine (neodisher® MediZym)
• Pieniä, pehmeitä harjoja
• Säiliö
• Ultraääniallas tai pesu-/desinfiointikone 
• Luokan B sterilointilaite

Huomautus: Kaikki käytettävät materiaalit on 
puhdistettava ja vaihdettava säännöllisesti. Huomioi 
jokaisessa käsittelyvaiheessa tarvittavat materiaalit 
(esikäsittely, puhdistus ja huuhtelu).

1

Esikäsittely

Aseta käytetyt instrumentit 5−15 minuutiksi 
astiaan tai puhdista niitä vesijohtovedellä 
20−40 °C ja 1,0 %:n neodischer® Septo Active 
-liuoksella 5−15 minuuttia.

Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 
20−40 °C:n lämpötilassa 1 minuutin ajan.

Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko, 
varmista instrumentin pysyminen kosteana 
pakkaamalla se märkään kääreeseen. Tauon 
pituus ei saa ylittää 1 tuntia.

Huomautuksia:
• Älä käytä kiinnittäviä aineita tai kuumaa 

vettä (> 40 °C), sillä tämä aiheuttaa jäämien 
kiinnittymisen instrumenttiin ja voi haitata 
tehokasta puhdistusta.

• Noudata valmistajan antamia ohjeita sekä 
pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja 
(liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa instru-
menteissa syöpymiä tai muita vaurioita).

2

Valmistelu ennen puhdistusta

Jos instrumenteissa on näkyviä epäpuhtauksia, 
suositellaan manuaalista esipuhdistusta 
harjaamalla instrumentteja pehmeällä harjalla 
vesijohtovedessä 20−40 °C:n lämpötilassa 
vähintään 1 minuutin ajan, kunnes 
epäpuhtauksia ei enää ole näkyvissä.

Huomautus: noudata valmistajan antamia 
ohjeita sekä pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia 
tietoja (liian suuri pitoisuus saattaa aiheuttaa 
instrumenteissa syöpymiä tai muita vaurioita).

3

Silmämääräinen tarkastus

Tarkista käytetyt instrumentit ja hävitä 
vaurioituneet instrumentit (katkenneet, 
kierteet auenneet tai poikkeavasti taittuneet 
instrumentit).
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4

Puhdistus

Aseta instrumentit ultraäänilaitteeseen.

Käytä ultraäänilaitetta 10−30 minuuttia 
vesijohtovedellä ja 0,5−2,0 % neodisher® 
MediZym -aineella.

Huomautus: noudata puhdistusaineliuoksen 
valmistajan antamia toimintaohjeita sekä 
vedenlaatua, pitoisuutta ja puhdistusaikaa 
koskevia tietoja.

5

Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 
20−40 °C:n lämpötilassa 1 minuutin ajan.

Huomautus: deionisoidun veden käyttöä 
suositellaan.

6
Kuivaus

Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne 
ovat silminnähden kuivia.
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6

Puhdistus/huuhtelu/kuivaus

Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen 
työnnettävän vaunun alustalle.
Suorita puhdistusjakso 0,2−1,0 %:n neodisher® 
MediZym -aineella.
Kuivaa instrumentit.

Huomautuksia:
• Lämpö- tai lämpökemiallinen desinfiointi ei 

ole tarpeen, koska instrumentit steriloidaan 
puhdistuksen jälkeen.

• Noudata puhdistusaineliuoksen valmistajan 
antamia toimintaohjeita ja pitoisuutta 
koskevia tietoja.

• Noudata pesu-/desinfiointikoneen käyttöoh-
jeita ja varmista jokaisen jakson jälkeen, 
että valmistajan ilmoittamat kriteerit ovat 
täyttyneet.

• Loppuhuuhteluun on käytettävä deionisoitua 
vettä. Noudata muissa vaiheissa valmistajan 
määrittämää vedenlaatua.

• Käytä ainoastaan standardin EN ISO 15883 mu-
kaisesti hyväksyttyjä pesu-/desinfiointikoneita, 
jotka on huollettu ja validoitu säännöllisesti.

7

Silmämääräinen tarkastus

Tarkista käytetyt instrumentit.
Toista vaiheet 4−6, jos instrumentissa on 
näkyvää epäpuhtautta, ja hävitä mahdollisesti 
vaurioitunut instrumentti.

8

Pakkaus

Aseta instrumentit höyrysterilointiin 
tarkoitettuun paperi-muovipussiin, joka on 
yhdenmukainen standardien ISO 11607 ja EN 
868 kanssa.

Huomautuksia:
• Terävät instrumentit, jotka eivät ole rasiassa, 

on asetettava silikoniputkiin, jotta instrumentit 
eivät vaurioita pakkausta.

• Sulje pussit pussien valmistajan antamia 
ohjeita noudattamalla. Jos käytetään kuuma-
saumaajaa, menettelyn on oltava validoitu 
ja kuumasaumaajan on oltava kalibroitu ja 
hyväksytty.

9

Sterilointi

Steriloi instrumentit höyryllä.

• Laite: luokka B
• Vähimmäislämpötila: 132 °C
• Vähimmäisaika: 3 minuuttia
• Absoluuttinen paine: 2,2 baaria
• Vähimmäiskuivausaika: 20 minuuttia
Tarkista fysikaalis-kemialliset indikaattorit ja 
jaksoparametrit.

Huomautuksia:
• Prionien inaktivoimiseksi suositellaan 134 °C:n 

lämpötilaa ja 18 minuutin aikaa Ranskassa 
voimassa olevien määräysten mukaisesti.

• Steriloitaessa useita instrumentteja yhdessä 
autoklavointijaksossa on varmistettava, että 
sterilointilaitteen enimmäiskuormaa ei ylitetä.

• Aseta pussit höyrysterilointilaitteeseen steri-
lointilaitteen valmistajan antamien ohjeiden 
mukaisesti.

• Käytä ainoastaan esivakuumilla ja ilmanpois-
tolla varustettua höyrysterilointilaitetta, joka 
on yhdenmukainen standardien EN 13060 
(luokka B, pieni sterilointilaite) ja EN 285 (iso 
sterilointilaite) kanssa, ja kyllästettyä höyryä.

10

Säilytys

Säilytä instrumentteja kuivassa, puhtaassa 
ja pölyttömässä ympäristössä lämpötilassa, 
jonka höyrysterilointilaitteen valmistaja on 
määrittänyt paperi-muovipussille.

Huomautus: Tarkista pakkaus ja lääkinnälliset 
laitteet ennen niiden käyttöä (pakkauksen eheys, 
ei kosteutta ja viimeinen käyttöpäivämäärä). Jos 
pakkaus on vaurioitunut, käsittely on suoritettava 
kokonaan uudelleen.

9. Säilytys- ja kuljetusolosuhteet
Säilytä steriilejä instrumentteja niiden alkuperäisessä 
pakkauksessa, auringonvalolta ja lämmöltä suojattuna, 
puhtaassa ja kuivassa paikassa. 

Steriloimattomille laitteille ei ole määritetty erityisiä säilytys- ja 
kuljetusolosuhteita.

10. Hävittäminen
Käytön jälkeen instrumentit on asetettava turvalliseen 
teräville ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai 
kertakäyttöisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun säiliöön 
hyvien hammaslääketieteen käytäntöjen mukaisesti.

11. Symbolit

NiTi-raaka-aine Juurikanavan 
preparointi

Materiaali 
ruostumatonta 
terästä

Lajitelma

“CLASSICS”-
kahva

Ei saa 
käyttää, jos 
pakkaus on 
vaurioitunut

Lääkinnällinen 
laite

Määrä

Jatkuva pyörimisliike

CE-merkin vuosi: 2020

Brugsanvisning DA

1. Indikation
One Flare: Udvidelse under ikke-kirurgisk rodbehandling. 

2Shape mini: Formning af rodkanalen under ikke-kirurgisk 
rodbehandling. 

One G, K-file: Rodkanalers ’glide path’ under ikke-kirurgisk 
rodbehandling. 

Må kun anvendes af en tandlæge.

2. Kontraindikationer
Med undtagelse af børn under 2 år (pga. ethylenoxid, 
der anvendes i steriliseringsprocessen), er der ingen 
kontraindikationer for anvendelsen af 2Shape mini til ortograd 
rodbehandling af en tand.

3. Komplikationer
Ved kompleks anatomi er der perioperative risici 
(instrumentbrud, flosning, blotlæggelse, falsk bane, 
perforering...), hvilket kan inducere en risiko for infektioner.

4. Advarsel og forholdsregler
• Beslutningen om at anvende et rodbehandlingsinstrument 

skal nøje overvejes forhold til det særlige kliniske tilfælde, 
særligt hvis kanalens anatomi synes for kompleks.

• Patienter med kendt risiko for infektiøs endocarditis.
• Indeholder nikkel og titanium og må ikke anvendes hos 

patienter med kendt overfølsomhed over for disse metaller.
• Anvend reglerne om god odontologisk praksis ved især at 

anvende kofferdam og handsker.
• Anvendes ved kontinuerlig rotation ved den anbefalede 

hastighed.
• Ved kompleks anatomi kan det maksimale drejningsmoment 

være et andet end værdien, der anbefales af producenten.
• Anvend i henhold til den anbefalede procedure (§7).
• Må ikke anvendes ved genbehandling.
• Instrumenterne leveres usterile/Genanvendelse af instru-

menter, der leveres sterile: Følg klargøringsanvisningerne 
(§8) før anvendelse.

• Instrumenterne leveres sterile: Undersøg emballagens 
integritet før anvendelse. Hvis den er beskadiget, må instru-
mentet ikke anvendes.

• Produktet skal anvendes inden udløbsdatoen. 
• Gem UDI-oplysningerne som kun findes på mærkningen, 

indtil sidste anvendelse.
• Fremstillingsår: se mærkning.
• Må ikke anvendes, hvis opbevaringsforholdene er 

tvivlsomme.
• Engangsinstrumenter: Disse instrumenter må ikke genanven-

des. Ellers er der risiko for nedsat ydelse og sikkerhed (brud 
på instrumentet i tanden).

• Hvis du er i tvivl om produktets identifikation, må det ikke 
anvendes.

• Undersøg instrumentets tilstand før anvendelse mellem 
hver kanal. Hvis instrumentet er beskadiget eller har tegn på 
slitage, må instrumentet ikke anvendes.

• Informér producenten og den nationale kompetente 
myndighed om eventuelle alvorlige hændelser med 
instrumentet.

Symboler 
på embal-

lagen

Steriliseret med 
ethylenoxid. Må 
ikke genanvendes

Symboler 
på embal-

lagen

Ikke steril

Må ikke genan-
vendes

Symboler 
på embal-

lagen
- Ikke steril

Symboler 
på embal-

lagen
     - Steril ethylenoxid

5. Kliniske egenskaber
2Shape mini under normale brugsforhold. 

Klinisk ydeevne: 

• Formningsevne: tilpasset fjernelse af materialerester og 
skæringseffektivitet 

• Tilpasser sig kanalens anatomi 
• Geometri tilpasset til skylning 
• Opretholder det apikale foramen i sin oprindelig position 

Anvendelse: 
• Forbedret fleksibilitet grundet varmebehandling

Sikkerhed: 
• Begrænset risiko for brud 
• Begrænsede peroperative risici 

Bemærk: K-Files og One G er ’glide path’-file, der anvendes 
før formningen. One Flare er et udvidelsesinstrument, der 
anvendes i begyndelsen af formningen.

6. Egenskaber
K Files: 
• Diameter 10 (violet håndtag)  
• Tilspidsning .02 (rødt stop) 
• Den arbejdende dels materiale: Rustfrit stål 
• Længder: 21 – 25 – 29 mm 
Type 2-roterende instrumenter i henhold til EN ISO 3630-1: 
2019-standarden: 
• Maksimalt anbefalet drejningsmoment (ikke påkrævet): se 

tabel ”Recommended Torque”. 

TS2 mini og F35 mini har en mindre wirediameter end TS2 og 
F35, som medfører mindre skade på den coronale del af tanden. 

Den arbejdende dels materiale: Nitinol.

Anvendes sammen med et vinkelstykke til rodbehandling i 
henhold til EN ISO 1797: 2017 (type 1).
Antal anvendelser: Engangsbrug, maksimalt 5 kanaler 
anbefales.
Medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/EØF og MDR 
2017/745: IIa.

7. Protokol
Se Protocol.

Betjeningsmåde:

Progressive bevægelser i 3 bølger (3 opadgående og 
nedadgående bevægelser) med opadgående cirkulære, filende 
bevægelser.
Indsæt det roterende instrument i rodkanalen, indtil der mærkes 
modstand. Foretag en cirkulær børstende bevægelse, når du 
mærker modstand for at eliminere den primære modstand. 
Fjern filen fra rodkanalen, rengør rillerne og skyl rodkanalen. 
Fortsæt derefter den progressive nedadgående bevægelse. I 
gennemsnit kræves der 2 til 3 passager, før de når toppen.

8. Klargøringsanvisninger 
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• For alle metalenheder anbefales det at anvende 
korrosionsbeskyttende desinfektion- og rengø-
ringsmidler.

• For din egen sikkerheds skyld skal du anvende per-
sonlige værnemidler (handsker, beskyttelsesbriller 
og maske).

• Du må ikke anvende rengørings -eller desinfek-
tionsmidler, der indeholder fenol, aldehyd og 
alkaliske sammensætninger.

• Overhold altid producentens brugsanvisning til 
produkterne.
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• På grund af produktets konstruktion og de anvend-
te materialer kan der ikke angives nogen definitiv 
grænse for det maksimale antal klargøringscyk-
lusser, der kan udføres. Det medicinske udstyrs 
holdbarhed bestemmes ud fra dets funktion, og 
hvorvidt det er blevet håndteret forsigtigt. Mange 
desinfektions- og resteriliseringscyklusser kan føre 
til øget risiko for adskillelse af filene.

• Brugeren skal sørge for, at den anvendte behand-
lingsmetode, herunder ressourcer, materialer og 
personale, er korrekt og opfylder de gældende krav.

• Det aktuelle tekniske niveau og nationale love 
kræver, at de validerede procedurer følges.
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• Handsker, masker, kittel som anbefalet af producen-
ten af rengørings- og rensemidler 

• Vand fra hanen eller deioniseret vand
• Desinfektionsmiddel (neodisher® Septo Active)
• Rengøringsmiddel (neodisher® MediZym)
• Små, bløde børster
• Beholder
• Ultralydsbad eller vaskedesinfektor 
• Klasse B-sterilisationsapparat

Bemærk: Alle anvendte materialer skal rengøres og 
udskiftes regelmæssigt. Identificér materiale, der skal 
anvendes ved hvert trin i processen (første behandling, 
rengøring eller skylning).

1

Første behandling

Nedsænk de anvendte produkter i en beholder, 
eller tør af med vand fra hanen ved 20-40 °C 
og 1,0 % neodisher® Septo Active i mellem 5 
til 15 minutter.

Skyl produkterne med vand fra hanen ved 
20-40 °C i 1 minut.

Hvis der er et stykke tid til næste trin, skal du 
sørge for, at enhederne forbliver fugtige ved at 
pakke dem ind i en våd serviet. Produkterne må 
højst ligge sådan i 1 time.

Bemærk:
• Der må ikke anvendes fikseringsmidler eller 

varmt vand (>40 °C), da dette forårsager 
fiksering af restmaterialer og kan forhindre, at 
instrumenterne bliver ordentligt rene.

• Følg anvisningerne fra producenten, og 
overhold koncentrationer og nedsænkningsti-
der (en for kraftig koncentration kan forårsage 
korrosion eller andre defekter på enheden).

2

Forberedelse før rengøring

Hvis enhederne har synlige urenheder, 
anbefales det at rense dem manuelt forinden 
ved at børste dem under vand fra hanen ved 
20-40 °C i mindst 1 minut med en blød børste, 
indtil urenhederne ikke længere ses.

Bemærk: Følg anvisningerne fra producenten, 
og overhold koncentrationerne og 
nedsænkningstiderne (en for kraftig koncentration 
kan forårsage korrosion eller andre defekter på 
udstyret).

3

Visuel inspektion

Kontrollér de anvendte produkter, og bortskaf 
beskadigede produkter (ødelagte eller 
deforme).

M
an

ue
l

4

Rengøring

Læg produkterne i ultralydrenserens beholder.

Anvend ultralydsrenseren i 10-30 min med vand 
fra hanen og 0,5-2,0 % neodisher® MediZym

Bemærk: Følg anvisningerne, overhold 
vandkvaliteten, koncentrationerne og 
rengøringstiderne som angivet af producenten af 
rengøringsopløsningen.

5

Skylning

Skyl produkterne med vand fra hanen ved 
20-40 °C i 1 minut.

Bemærk: Det anbefales at anvende deioniseret 
vand.

6
Tørring

Tør produkterne med trykluft, indtil 
produkterne er synligt tørre.
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6

Rengøring/skylning/tørring

Anbring instrumenterne på bakken på 
vaskedesinfektorens rullevogn.
Udfør rengøringscyklussen med 0,2-1,0 % 
neodisher® MediZym
Tør produkterne.

Bemærk:
• Desinfektion (vha. varme eller kemisk varme) er 

ikke påkrævet, da produkterne steriliseres efter 
rengøringen.

• Følg anvisninger og koncentrationer angivet af 
producenten af rengøringsopløsningen.

• Følg anvisningerne til vaskedesinfektoren, og 
bekræft, at succeskriterierne efter hver cyklus er 
blevet opfyldt som angivet af producenten.

• Det sidste skylletrin skal udføres med deionise-
ret vand. For andre trin følges vandkvaliteten 
defineret af producenten.

• Anvend kun en godkendt vaskedesinfektor i 
henhold til EN ISO 15883, som vedligeholdes og 
valideres regelmæssigt.

7

Visuel inspektion

Kontrollér de anvendte produkter.
Gentag trin 4-5-6, hvis produktet synligt ikke er 
rent, eller bortskaf det, hvis det er beskadiget.

8

Pakning

Anbring instrumenterne i en papir-/plastikpose 
til dampsterilisering i henhold til ISO 11607 
og EN 868.

Bemærk:
• Skarpe enheder, der ikke befinder sig i en kasse, 

skal lægges i silikonerør for at forhindre, at der 
går hul på pakken.

• Forsegl poserne i henhold til poseproducentens 
anbefalinger. Hvis der anvendes en varme-
forsegler, skal processen valideres, og varmefor-
segleren skal kalibreres og kvalificeres.

9

Sterilisering

Sterilisér produkterne med damp:

• Apparat: klasse B
• Minimumstemperatur: 132 °C
• Minimumstid: 3 min
• Absolut tryk: 2,2 bar
• Minimumstørretid: 20 min
Kontrollér de fysiske/kemiske indikatorer og 
cyklusparametrene.

Bemærk:
• En indstillingstemperatur på 134 °C og en 

varighed på 18 min anbefales for deaktivering 
af prioner i henhold til fransk lovgivning.

• Når der steriliseres flere instrumenter på én 
gang, skal det sikres, at steriliseringsapparatets 
maksimale belastning ikke overskrides.

• Anbring poserne i dampsteriliseringsapparatet 
i henhold til anbefalingerne fra steriliseringsap-
paratets producent.

• Anvend kun prævakuum dampsterilise-
ringsapparater med luftuddrivelse, der 
opfylder kravene i EN 13060 (klasse B, lille 
steriliseringsapparat) og EN 285 (fuld størrelse 
steriliseringsapparat), med mættet damp.

10

Opbevaring

Opbevar produkterne tørt, rent og støvfrit ved 
den temperatur, der er angivet af producenten 
af papir-/plastikposen til dampsterilisering.

Bemærk: Kontrollér emballagen og det 
medicinske udstyr før anvendelse (emballagens 
integritet, ingen fugtighed og udløbsdatoen). 
Hvis emballagen er beskadiget, skal produktet 
steriliseres på ny.

9. Opbevarings og transportforhold
Opbevar de sterile instrumenter i deres originale emballage, 
beskyttet mod sollys og varme, på et rent og tørt sted. 

Der er ingen særlige opbevarings- og transportforhold for 
ikke-sterile instrumenter.

10. Bortskaffelse
Efter anvendelse skal instrumenterne anbringes i en sikker 
beholder, der anvendes til opbevaring af skarpe genstande 
(som kanyler og engangsknive) i henhold til regler om god 
praksis.

11. Symboler

NiTi-
råmaterialer

Rodkanalklargøring

Rustfrit 
stålmateriale

Tilbehør

‘CLASSICS’ 
håndtag

Må ikke anvendes, 
hvis emballagen er 
beskadiget

Medicinsk 
udstyr

Mængde

Kontinuerlig rotation

Året for CE-mærkning: 2020

Bruksanvisning NO

1. Indikasjon
One Flare: Flaring under ikke-kirurgisk endodontisk behandling. 

2Shape mini: Utforming av rotkanal under ikke-kirurgisk 
endodontisk behandling. 

One G, K-Files: Glidebane for rotkanaler under ikke-kirurgisk 
endodontisk behandling. 

Skal kun brukes av profesjonelle tannbehandlere.

2. Kontraindikasjoner
Med unntak av barn under 2 år (det brukes etylenoksid i 
steriliseringsprosessen), finnes det ingen kontraindikasjon for 
bruk av 2Shape mini til endodontisk behandling av tenner med 
ortograd metode.

3. Komplikasjoner
I tilfeller med kompleks anatomi, peroperative risikoer (brudd 
på instrumenter, trinn, stripping, zipping, feil bane, perforasjon 
osv.) kan oppstå og innebære risiko for infeksiøse prosesser.

4. Advarsel og forsiktighetsregel
• Beslutningen om å bruke et endodontisk instrument må 

være relatert til klinisk kasusekspertise, særlig når kanalens 
anatomi vurderes å være for kompleks.

• Pasienter med identifisert risiko for infeksiøs endokarditt.
• Inneholder nikkel og titan, og skal ikke brukes hos pasienter 

med kjent allergisk sensitivitet overfor disse metallene.
• Overhold god dental praksis, pass særlig på å bruke koffer-

dam og hansker.
• Skal brukes med kontinuerlig rotasjon ved anbefalt hastighet.
• I tilfeller med kompleks anatomi, kan maksimalt moment 

avvike fra den verdien som produsenten anbefaler.
• Skal brukes i samsvar med anbefalt prosedyre (§7).

• Skal ikke brukes i ny behandling.
• Instrumenter som leveres ikke-sterile / gjenbruk av instru-

menter som leveres sterile: Følg gjeldende instruksjoner om 
dekontaminering (§8) før bruk.

• Instrumenter som leveres sterile: Kontroller at forpakningen 
er uskadd før bruk. Ikke bruk instrumentet hvis det er skadet.

• Overhold utløpsdatoen, om relevant. 
• Bevar UDI-informasjonen, som kun står på merkingen, helt 

til siste bruk.
• Produksjonsår: se merking.
• Skal ikke brukes hvis det finnes tvil med tanke på oppbeva-

ringsbetingelsene.
• Instrument til engangsbruk: Instrumentet skal ikke brukes om 

igjen. Ellers er det fare for redusert ytelse og sikkerhetsegen-
skaper (instrumentet kan brekke inne i tannen).

• Hvis det foreligger tvil som gjelder identifisering av produk-
tet, må det ikke brukes.

• Kontroller instrumentets tilstand før bruk på hver kanal. Ikke 
bruk instrumentet hvis det er skadet eller har tegn på slitasje.

• Informer produsenten og relevant nasjonal myndighet om 
alle alvorlige hendelser i tilknytning til instrumentet.

Symbol på 
embal-

lasje

Sterilisert med 
etylenoksid. Skal 
ikke gjenbrukes

Symbol på 
embal-

lasje

Ikke steril.

Skal ikke gjenbrukes

Symbol på 
embal-

lasje
- Ikke steril

Symbol på 
embal-

lasje
     - Sterilisert med 

etylenoksid

5. Kliniske egenskaper
2Shape mini under normale bruksbetingelser. 

Klinisk ytelse: 

• Formeegenskaper: tilpasset fjerning av reststoffer og effektiv 
kutting 

• Tar hensyn til kanalens anatomi 
• Geometri tilpasset skylling 
• Opprettholder apikal foramen i opprinnelig posisjon 

Anvendelighet: 
• Bedret fleksibilitet ved bruk av varmebehandling

Sikkerhet: 
• Begrenset risiko for brudd 
• Begrensede peroperative risikoer 

Merk: K-Files og One G er glidebanefiler som brukes før 
formingen. One Flare er et flaring-instrument som brukes i 
starten av formingen.

6. Egenskaper
K Files: 
• Diameter 10 (lilla håndtak),  
• Taper .02 (rød stopper) 
• Materiale i operativ del: rustfritt stål 
• Lengder: 21 – 25 – 29 mm 
Roterende instrumenter av type 2 som er underlagt standarden 
NS-EN ISO 3630-1:2019: 
• Maksimalt anbefalt moment (ikke nødvendig): Se tabellen 

”Recommended Torque”. 

TS2 mini og F35 mini har mindre wirediameter enn TS2 og F35, 
noe som gir mindre skade på tannens koronale del. 

Materiale i operativ del: nitinol.

Brukes i forbindelse med endodontisk kontravinkel iht. EN ISO 
1797:2017 (type 1).
Antall gangers bruk: maksimalt 5 kanaler anbefales.
Medisinsk utstyrsklasse iht. direktiv 93/42 og MDR 2017/745: IIa.

7. Protokoll
Se Protocol.

Prosedyre for bruk:

Progressiv bevegelse i tre bølger (3 opp- og nedbevegelser) 
med filende bevegelse oppover rundt omkretsen.
Før det roterende instrumentet inn i rotkanalen til motstand 
merkes. Utfør en børstende bevegelse rundt omkretsen når det 
merkes motstand, slik at primære hindringer fjernes. Ta filen 
ut av rotkanalen, rengjør sporene og skyll rotkanalen. Fortsett 
deretter den progressive nedoverbevegelsen. Det kreves i 
gjennomsnitt 2 til 3 omganger før apeks nås.

8. Dekontamineringsinstruksjoner 
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• Det anbefales å bruke desinfeksjons- og 
rengjøringsmidler som beskytter mot rust for alt 
metallutstyr.

• Bruk personlig verneutstyr (hansker, briller og 
maske) for din egen sikkerhet.

• Ikke bruk rengjørings- eller desinfeksjonsmid-
ler som inneholder fenol, aldehyd og alkalisk 
sammensetning.

• Følg alltid bruksanvisningen fra produsenten av 
produktet.
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lene kan det ikke angis et definitiv maksimalt antall 
behandlingssykluser for utstyret. Det medisinske 
utstyrets levetid bestemmes av dets funksjon 
og varsom håndtering. Gjentatte sykluser med 
desinfeksjon og ny sterilisering kan føre til økt risiko 
for at filen løsner.

• Brukeren må sikre at de dekontaminasjonsmetoder 
som brukes, herunder ressurser, materialer og 
personell, er egnet og oppfyller gjeldende krav.

• Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestem-
melser krever at validerte prosedyrer følges.

Ø % L Stop Ring RPM Recommended 
torque (N.cm)

One Flare 25 9 17 - - 250 - 400 3 

One G 14 3 21 - 25 - 29 250 - 400 1.2 

2Shape TS1 mini 25 4

21 - 25 - 31 250 - 400 TS1 : 2 
TS2 : 2.5 

 2Shape TS2 mini 25 6

2Shape F35 mini 35 6

21 - 25 - 31 250 - 400 F35 : 2.5 
F40 : 2 

2Shape F40 mini 40 4

Instruction for use EN

1. Indication
One Flare: flaring during non-surgical endodontics treatment. 

2Shape mini: shaping of root canal during non-surgical 
endodontics treatment. 

One G, K files: glide path of root canals during non-surgical 
endodontic treatment. 

Use by a dental professional only.

2. Contraindications
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used 
in the sterilization process), there is no contraindication to 
the use of 2Shape mini for endodontically treating a tooth by 
orthograde route.

3. Complications
In cases of complex anatomy, per-operative risks (instrumental 
breakage, ledge, stripping, zipping, false path, perforation…) 
could occur and induce a risk of infectious processes.

4. Warning and precaution
• The decision to use an endodontics instrument must be 

relayed to the clinical case expertise in particular for a canal 
anatomy considered as too complex.

• Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
• Contains Nickel and Titanium and should not be used on 

patient with known allergic sensitivity to these metals.
• Respect the good dental practice in particular the use of a 

dental dam and gloves.
• Use in continuous rotation at the recommended speed.
• In cases of complex anatomy, the maximum torque can be 

different from the value recommended by the manufacturer.
• Use according to the procedure recommended (§7).
• Do not use in retreatment.
• Instruments supplied non-sterile/Reusing instruments 

supplied sterile: Follow the reprocessing instructions (§8) 
before use.

• Instruments supplied sterile: Check the integrity of the 
packaging before use. If damaged, do not use the instrument.

• If applicable, respect the expiry date. 
• Keep the UDI information which is only on the labelling until 

the last use.
• Year of manufacture: see labelling.
• Do not use if doubt on the respect of storage conditions.
• Single use instrument: Do not reuse the instrument. 

Otherwise the risk is a decrease of performances and security 
characteristics (fracture of the instrument in the tooth).

• In case of doubt concerning the product identification, do 
not use.

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

• Inform the manufacturer and the country regulatory 
authority of any serious incident related to the instrument.

Packaging 
symbol

Sterile using 
Ethylene Oxide. Do 
not re-use

Packaging 
symbol

Not Sterile,

Do not re-use

Packaging 
symbol - Not Sterile

Packaging 
symbol      - Sterile Ethylene 

Oxide

5. Clinical claims
2Shape mini in normal conditions. 

Clinical performance: 

• Shaping ability: adapted debris removal and cutting 
efficiency 

• Respect of canal anatomy 
• Geometry adapted to irrigation 
• Maintains the apical foramen in its original position 

Usability: 
• Improved flexibility through heat treatment

Safety: 
• Limited risk of breakage 
• Limited peroperative risks 

Note: K Files and One G are glide path files used before 
shaping operation. One Flare is a flaring instrument occurring 
in the beginning of the shaping.

6. Characteristics
K Files: 
• Diameters 10 (purple handle),  
• Taper .02 (red stop) 
• Material of operative part: Stainless steel 
• Lengths: 21 – 25 – 29 mm 
Type 2 rotating instruments under EN ISO 3630-1: 2019 
standard: 
• Maximum recommended torque (not required): see table 

“Recommended Torque”. 

TS2 mini and F35 mini have a smaller wire diameter than 
TS2 and F35 which results in less damage to the coronal part 
of the tooth. 

Material of operative part: Nitinol.

Use in connection with an endodontic contra-angle 
according to EN ISO 1797: 2017 (Type 1).
Number of uses: maximum of 5 canals recommended.
Medical device class according to Directive 93/42 and MDR 
2017/745: IIa. 

7. Protocol
Cf Protocol.

Operating procedure :

Progressive movement in three waves (3 up-and-down 
movements) with upward circumferential filing movement.
Insert the rotating instrument into the root canal until a 
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• Hansker, munnbind, bluse som anbefalt av produ-
senten av rengjøringsmiddelet 

• Rennende eller avionisert vann
• Desinfeksjonsmiddel (neodisher® Septo Active)
• Rengjøringsmiddel (neodisher® MediZym)
• Små, myke børster
• Beholder
• Ultralydbeholder eller rengjørings- og desinfek-

sjonsautomat 
• Steriliseringsapparat klasse B

Bemerkning: Alt materiell skal rengjøres og skiftes ut 
med jevne mellomrom. Identifiser materiell som brukes 
i hvert trinn av prosessen (første behandling, rengjøring 
eller skylling).

1

Første behandling

Plasser brukte produkter i en beholder eller tørk 
dem rene med vann fra springen ved 20–40 °C 
og 1,0 % neodisher® Septo Active i 5 til 15 min.

Skyll produktene med kranvann ved 20–40 °C 
i 1 min.

Hvis det er ventetid frem til neste trinn, må 
det sørges for at utstyret holdes fuktig ved å 
pakke det inn i en våtserviett. Ikke la ventetiden 
overskride 1 time.

Bemerkninger:
• Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40 °C), 

da dette fører til at rester fester seg og kan 
svekke rengjøringen.

• Følg instruksjonene og overhold produsentens 
angivelser om konsentrasjon og bløtleg-
gingstider (for sterk konsentrasjon kan føre til 
korrosjon eller andre defekter på utstyr).

2

Forberedelse før rengjøring

Hvis utstyret har synlige urenheter, anbefales 
det å utføre manuell forrengjøring ved å børste 
det under kranvann ved 20–40 °C i minst 1 min 
med en myk børste, helt til alle urenheter 
er borte.

Bemerkning: Følg instruksjonene og overhold 
produsentens angivelser av konsentrasjon og 
bløtleggingstider (for sterk konsentrasjon kan føre 
til korrosjon eller andre defekter på utstyr).

3

Visuell kontroll

Kontroller de brukte produktene og kasser 
skadde produkter (brutte, forvridde eller 
unormalt bøyde).
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4

Rengjøring

Legg produktene i beholderen for rengjøring 
med ultralyd.

Kjør ultralydapparatet i 10–30 min med 
kranvann og 0,5–2,0 % neodisher® MediZym.

Bemerkninger: Følg instruksjonene, overhold 
vannkvalitet, konsentrasjoner og rengjøringstid 
som produsenten av rengjøringsløsningen har 
spesifisert.

5

Skylling

Skyll produktene med kranvann ved 20–40 °C 
i 1 min.

Bemerkning: Det anbefales å bruke avionisert 
vann.

6
Tørking

Tørk produktene med trykkluft til produktene 
er synlig tørre.
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6

Rengjøring/skylling/tørking

Legg instrumentene på brettet på glidetrallen 
til rengjørings- og desinfeksjonsautomaten.
Utfør en rengjøringssyklus med 0,2–1,0 % 
neodisher® MediZym
Utfør tørking.

Bemerkninger:
• Det kreves ikke desinfeksjon (termisk eller kje-

misk-termisk), ettersom produktene steriliseres 
etter rengjøring.

• Følg instruksjonene og konsentrasjonene 
som produsenten av rengjøringsløsningen 
har angitt.

• Følg instruksjonene for rengjørings- og desin-
feksjonsautomaten, og kontroller at kriteriene 
for vellykket rengjøring er oppfylt etter hver 
syklus iht. produsentens opplysninger.

• Siste skylling skal utføres med avionisert vann. 
Overhold i de øvrige trinnene den vannkvalite-
ten som produsenten har definert.

• Bruk kun godkjente rengjørings- og desinfek-
sjonsautomater som samsvarer med EN ISO 
15883, og som vedlikeholdes og valideres med 
jevne mellomrom.

7

Visuell kontroll

Kontroller de brukte produktene.
Gjenta punkt 4-5-6 hvis produktet er synlig 
skittent, og kasser alle skadde produkter.

IFU revision date: 2021-11-22
IFU creation date: 2021-11-22 
Reference: 10300009-E

          Micro-Mega SA 
12, rue du Tunnel  
25000 BESANCON 
FRANCE

T +33 3 81 54 42 42 
F +33 3 81 54 42 30 
commercial@micro-mega.com

www.micro-mega.com

8

Emballasje

Plasser instrumentene i en papir/plast-pose for 
dampsterilisering i samsvar med standardene 
ISO 11607 og EN 868.

Bemerkninger:
• Det skal plasseres silikonslanger rundt skarpt 

utstyr som ikke er lagt i en boks, slik at en 
hindrer at det stikkes hull på emballasjen.

• Forsegl posene som anbefalt av poseprodu-
senten. Dersom det brukes et varmeforseg-
lingsapparat, må prosessen valideres og 
varmeforseglingsapparatet må være kalibrert 
og kvalifisert.

9

Sterilisering

Steriliser produktene med damp

• Apparat: klasse B
• Minimum temperatur: 132 °C
• Minimum tid: 3 min
• Absolutt trykk: 2,2 bar
• Minimum tørketid: 20 min
Kontroller de fysisk-kjemiske indikatorene og 
syklusparameterne.

Bemerkninger:
• Innstillingene temperatur 134 °C og varighet 

18 min anbefales for inaktivering av prioner iht. 
franske forskrifter.

• Når flere instrumenter steriliseres i én autoklav-
syklus, må det påses at maksimal påfylling av 
sterilisatoren ikke overskrides.

• Legg posene i dampsterilisatoren iht. anbefalin-
gene fra sterilisatorprodusenten.

• Bruk kun dampsterilisator med prevakuum 
fjerning av luft som samsvarer med kravene 
i NS-EN 13060 (klasse B, liten sterilisator) og 
NS-EN 285 (sterilisator i full størrelse), med 
mettet damp.

10

Oppbevaring

Oppbevar produktene i papir-plast-pose på et 
tørt, rent og støvfritt sted ved den temperatur 
som produsenten av dampsterilisatoren har 
spesifisert.

Bemerkning: Kontroller emballasjen og det 
medisinske utstyret før bruk (uskadd emballasje, 
ingen fuktighet og holdbarhetsdato). Ved skade 
skal det utføres en komplett ny syklus.

9. Krav til oppbevaring og transport
Oppbevar instrumentene i originalforpakningen på et rent og 
tørt sted; ikke utsett dem for sollys og varme. 

Det finnes ikke spesielle krav til oppbevaring og transport av 
ikke-sterilt utstyr.

10. Kassering
Etter bruk må instrumentene legges i en sikker beholder for 
oppsamling av skarpe eller spisse instrumenter (som kanyler 
eller skalpeller) i samsvar med god praksis innen tannmedisin.

11. Symboler

NiTi 
råmateriale

Rotkanal
preparering

Rustfritt 
stålmateriale

Sortiment

"CLASSICS"-
håndtak

Skal ikke brukes 
hvis emballasjen er 
skadet

Medisinsk 
utstyr

Kvantitet

Kontinuerlig rotasjon

År for CE-merking: 2020

Gebruiksaanwijzing NL

1. Indicatie
One Flare: verwijding tijdens niet-chirurgische endodontische 
behandelingen. 

2Shape mini: vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet-
chirurgische endodontische behandelingen. 

One G, K Files: aanbrengen van een glijpad in het wortelkanaal 
tijdens niet-chirurgische endodontische behandelingen. 

Alleen bedoeld voor gebruik door professionele 
tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in 
verband met de toepassing van ethyleenoxide bij het 
sterilisatieproces), zijn er geen verdere contra-indicaties voor 
het gebruik van 2Shape mini bij een orthograde endodontische 
behandeling.

3. Complicaties
Gevallen met een complexe anatomie kunnen gepaard gaan 
met peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, 
stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie…). Hierdoor kunnen 
zich infecties voordoen.

4. Waarschuwing en 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 kanaalana-
tomie die als te complex wordt beschouwd.

• Patiënten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.
• Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij 

patiënten 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 
(zie hoofdstuk 7).

• Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.
• Niet-steriel geleverde instrumenten/hergebruik van steriel 

geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en steriliseer 
instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8).

• Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de 
verpakking onbeschadigd is. Gebruik het instrument niet als 
de verpakking beschadigd is.

• Gebruik producten niet na de vervaldatum, indien van 
toepassing. 

• Houd de unieke identificatiecode van het medische 
hulpmiddel bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst 
wordt gebruikt. Die identificatiecode is uitsluitend te vinden 
op het etiket.

• Kijk voor het productiejaar op het etiket.
• Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze 

is bewaard.
• Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet herge-

bruiken. Anders bestaat het risico van vermindering van de 
prestaties en de veiligheid van het instrument (bijv. breken 
van het instrument in het gebitselement).

• Gebruik het instrument niet bij twijfel over de producti-
dentificatie.

• 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.

Symbool 
op de ver-
pakking

Steriel door gebruik 
van ethyleenoxide 
Niet hergebruiken

Symbool 
op de ver-
pakking

Niet-steriel

Niet hergebruiken

Symbool 
op de ver-
pakking

- Niet-steriel

Symbool 
op de ver-
pakking

     - Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide

5. Klinische claims
2Shape mini onder normale gebruiksomstandigheden. 

Klinische prestaties: 

• Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijde-
ring van debris en de snij-efficiëntie 

• Rekening houden met de kanaalanatomie 
• Aangepaste geometrie voor irrigatie 
• Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen 

apicale 

Gebruiksgemak: 
• Verbeterde flexibiliteit dankzij warmtebehandeling

Veiligheid: 
• Laag risico van breuk 
• Laag intraoperatief risico 

Opmerking: K-Files en One G zijn glijpadvijlen, voor gebruik 
voorafgaand aan het vormgeven van het wortelkanaal. One 
Flare is een verwijdingsinstrument en wordt gebruikt als wordt 
begonnen met de vormgeving van het wortelkanaal.

6. Kenmerken
K Files: 
• Diameter: 10 (paarse greep),  
• Coniciteit .02 (rode stop) 
• Materiaal van het werkgedeelte: roestvrij staal 
• Lengten: 21 – 25 – 29 mm 
Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN 
ISO 3630-1: 2019: 
• Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de 

tabel ‘Recommended Torque’. 

TS2 mini en F35 mini hebben een kleinere draaddiameter 
dan TS2 en F35, voor minder beschadiging van het coronale 
gedeelte van het gebitselement. 

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk, 
conform EN ISO 1797: 2017 (type 1).
Aantal keren te gebruiken: aanbevolen voor maximaal 5 
kanalen.
Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG 
en Verordening 2017/745: IIa.

7. Protocol
Zie protocol.

Procedure:

Progressieve beweging in drie golven (3 op-en-
neerbewegingen) met opwaartse vijlbeweging langs de omtrek.
Steek het rotatie-instrument in het wortelkanaal tot er een 

weerstand te voelen is. Pas een borstelende beweging langs 
de omtrek toe als er weerstand te voelen is, om beperkingen 
aan het begin van het kanaal te elimineren. Haal de vijl uit het 
wortelkanaal, reinig de groeven en irrigeer het wortelkanaal. Ga 
dan door met de progressieve beweging omlaag. Gemiddeld 
gesproken zijn 2 of 3 cycli nodig voor de apex wordt bereikt.

8. Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie en 
sterilisatie 
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• 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 gebrui-
ken (handschoenen, veiligheidsbril en masker).

• Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen 
die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch 
van samenstelling zijn.

• Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de 
fabrikant van de gebruikte producten.
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• Door het productontwerp en de gebruikte 
materialen kan er geen duidelijke limiet worden 
gesteld aan het maximale aantal bewerkingscy-
cli dat mogelijk is. De gebruiksduur van de me-
dische hulpmiddelen hangt af van hun functie 
en van een zorgvuldige hantering. Regelmatig 
desinfecteren en opnieuw steriliseren vergroot 
het risico van vijlbreuk.

• 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.
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• Gebruik handschoenen, maskers en een labora-
toriumjas, zoals aanbevolen door de fabrikant 
van het was- en reinigingsmiddel 

• Leidingwater of gedeïoniseerd water
• Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
• Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)
• Kleine, zachte borstels
• Reservoir
• Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/

desinfectieapparaat 
• Sterilisatie-apparaat: klasse B

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

1

Voorbehandeling

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

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

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

Opmerkingen:
• Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), 

aangezien aanwezige restanten daardoor 
kunnen worden gefixeerd, wat een succesvolle 
reiniging in de weg staat.

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

2

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging

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

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

3

Visuele controle

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

Doe de producten in het bekerglas van het 
ultrasone reinigingsapparaat.

Reinig de instrumenten gedurende 10 à 30 
minuten in het ultrasone reinigingsapparaat, 
met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher® 
MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de 
fabrikant van het reinigingsmiddel op en 
pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de 
waterkwaliteit, concentraties en reinigingsduur.

5

Spoelen

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

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeïoniseerd 
water.

6
Drogen

Droog de producten met perslucht tot ze 
uiterlijk gezien droog zijn.
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Reinigen/spoelen/drogen

Plaats de instrumenten in een tray 
op de inschuifwagen van het was-/
desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% 
neodisher® MediZym.
Droog de instrumenten.

Opmerkingen:
• Een extra behandeling met thermische of 

chemisch-thermische desinfectie is niet vereist, 
aangezien de producten na het reinigen 
worden gesteriliseerd.

• Volg de instructies van de fabrikant van het 
reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe 
ten aanzien van de concentratie.

• 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 
gedeïoniseerd 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 ISO 15883 en 
die goed onderhouden zijn en regelmatig zijn 
gevalideerd.

7

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 en voer 
beschadigde producten af.

8

Verpakking

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

Opmerkingen:
• Voorzie scherpe instrumenten die niet in een 

doos worden gedaan eerst van een stukje 
siliconenslang, om te voorkomen dat ze door de 
verpakking kunnen heenprikken.

• Verzegel de sterilisatiezakken volgens de 
instructies van de fabrikant van de zakken. 
Als gebruik wordt gemaakt van een thermisch 
verzegelingsapparaat, moet het proces 
worden gevalideerd en moet het thermische 
verzegelingsapparaat worden gekalibreerd en 
goedgekeurd voor gebruik.

9

Sterilisatie

Steriliseer de producten met behulp van stoom

• Apparaat: klasse B
• Minimumtemperatuur: 132°C
• Minimale tijdsduur: 3 min.
• Absolute druk: 2,2 bar
• Minimale droogtijd: 20 min.
Controleer de fysisch-chemische indicatoren en 
de cyclusparameters.

Opmerkingen:
• Op grond van de wettelijke regelingen in Frank-

rijk geldt ten behoeve van het inactief maken 
van prionen dat het apparaat moet worden 
ingesteld op een temperatuur van 134°C en een 
tijdsduur van 18 min.

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

• Doe de sterilisatiezakken in de stoomsterilisa-
tor, volgens de aanbevelingen van de fabrikant 
van het sterilisatieapparaat.

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

10

Bewaren

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

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

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Bewaar steriele instrumenten in hun oorspronkelijke 
verpakking, op een schone en droge plaats en bescherm ze 
tegen zonlicht en warmte. 

Er zijn geen speciale omstandigheden voor opslag en transport 
van kracht voor niet-steriele hulpmiddelen.

10. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en 
gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige 
manier worden afgevoerd in een container voor naalden en 
andere snijdende of prikkende instrumenten.

11. Symbolen

Basisgrondstof 
NiTi

Wortelkanaal
preparatie

Roestvrijstalen 
materiaal

Assortiment

‘CLASSICS’-
greep

Niet gebruiken 
als de verpakking 
beschadigd is.

Medisch 
hulpmiddel

Aantal

Continue rotatie

Jaar CE-markering: 2020

Használati utasítás HU

1. Javallat
One Flare: nem sebészeti endodonciai kezelés során végzett 
tágítás. 

2Shape mini: nem sebészeti endodonciai kezelések során 
végzett gyökércsatorna-formálás. 

One G, K files: nem sebészeti endodonciai kezelések során 
gyökércsatornák siklópályájának kialakítása. 

Kizárólag fogászati szakemberek általi felhasználásra.

2. Ellenjavallatok
A 2Shape mini termékcsalád használatának a 2 évnél fiatalabb 
gyermekeket kivéve (a sterilizálás során etilén-oxidot 
használnak) nincs ellenjavallata a fog endodontikus kezelésére 
vonatkozóan, orthograd gyökértömések esetén.

3. Komplikációk
A komplikált anatómiai esetek műtét közbeni kockázatokhoz 
(műszertörés, könyökképződés, strip perforáció [stripping], 
apikális transzportáció [zipping], álút kialakulása, perforáció) 
vezethetnek, és fertőző folyamatok kialakulásának veszélyével 
járhatnak.

4. Figyelmeztetések és óvintézkedések
• Az endodonciai eszköz használatáról szóló döntést továbbí-

tani kell a klinikai eset szakértőjének, különösen a vélhetően 
túlságosan komplex anatómiájú gyökércsatornák esetében.

• Olyan páciensek, akiknél infektív endocarditis kockázata 
áll fenn.

• Nikkelt és titánt tartalmaz, ezért az ezekre a fémekre 
ismerten allergiás érzékenységet mutató pácienseknél nem 
használható.

• A helyes fogászati gyakorlatot kell követni, különös tekintet-
tel a kofferdam és a kesztyű használatára.

• Folyamatos forgatás mellett az ajánlott sebességen 
használja.

• Komplex anatómia esetén a maximális forgatónyomaték 
eltérhet a gyártó által ajánlott értéktől.

• Az ajánlott eljárásnak megfelelően használja (7. pont).
• Ismételt kezelésre ne használja.
• Nem sterilen szállított eszközök, illetve a sterilen szállított 

eszközök újrafelhasználása: használat előtt kövesse a haszná-
latra történő előkészítés utasításait (8. pont).

• Az eszközök sterilen kerülnek forgalomba: használat előtt 
ellenőrizze a csomagolás sértetlenségét. Ha a csomagolás 
sérült, ne használja az eszközt.

• Adott esetben ellenőrizze a lejárati dátumot. 
• Tartsa meg a kizárólag a címkén megtalálható egyedi azono-

sítót egészen az utolsó használatig.
• A gyártás éve a címkén van feltüntetve.
• Ne használja, ha a tárolási körülményekkel kapcsolatban 

kétségei merülnek fel.
• Az eszköz egyszer használatos: ne használja újra. Ellenkező 

esetben fennáll a teljesítmény és a biztonsági jellemzők 
romlásának kockázata (az eszköz beletörik a fogba).

• Ne használja, ha a termék azonosításával kapcsolatban 
kétségei merülnek fel.

• Minden újabb gyökércsatornában való használata előtt 
ellenőrizze az eszköz állapotát. Ne használja az eszközt, ha 
sérült, vagy kopás jelei láthatók rajta.

• Bármilyen, az eszköz használatával kapcsolatos súlyos 
eseményről tájékoztassa a gyártót és a nemzeti szabályozó 
hatóságot.

Csoma-
golási 
jelölés

Etilén-oxiddal 
sterilizálva. Ne 
használja újra

Csoma-
golási 
jelölés

Nem steril

Ne használja újra

Csoma-
golási 
jelölés

- Nem steril

Csoma-
golási 
jelölés

     - Etilén-oxiddal 
sterilizálva

5. Klinikai követelmények
2Shape mini normál használati körülmények között. 

Klinikai teljesítmény: 

• Formálási képesség: megfelelő törmelékeltávolítási és vágási 
hatékonyság 

• A gyökércsatorna anatómiájához való igazodás 
• Irrigáláshoz kialakított geometria 
• A foramen apicale eredeti pozíciójának megőrzése 

Felhasználhatóság: 
• A hőkezelésnek köszönhetően jobb flexibilitás

Biztonságosság: 
• Korlátozott törési kockázat 
• Korlátozott preoperatív kockázatok 

Megjegyzés: a K Files és a One G a formálás előtt használatos, 
siklópálya kialakítására alkalmas reszelők. A One Flare a 
formálás kezdetekor használandó tágító eszköz.

6. Jellemzők
K Files: 
• 10-es átmérőjű (lila markolat),  
• .02-es konicitású (piros stopper) 
• A munkarész anyaga: rozsdamentes acél 
• Hosszak: 21 – 25 – 29 mm 
Az EN ISO 3630-1: 2019 szabvány szerinti 2-es típusú forgóesz-
közök: 
• Ajánlott maximális forgatónyomaték (nem kötelező): lásd a 

táblázat „Recommended Torque” oszlopában. 

A TS2 mini és az F35 mini kisebb átmérővel rendelkezik, mint 
a TS2 és az F35, ami a fog korona részének kisebb károsodását 
eredményezi. 

A munkarész anyaga: nitinol.

Az EN ISO 1797: 2017-es szabvány szerinti (1-es típusú) 
endodonciai ellenszögekkel használja.
Felhasználások száma: maximum 5 gyökércsatornájához 
ajánlott.
Az orvostechnikai eszköznek a 93/42 jelű irányelv és az MDR 
2017/745 rendelet szerinti besorolása: IIa.

7. Protokoll
Lásd Protocol.

Műtéti eljárás:

Progresszív mozgás három hullámban (3 fel-le mozgás) felfelé 
irányuló körkörös reszelő mozgással.
Vezesse a forgóeszközt a gyökércsatornába, amíg ellenállást 
nem tapasztal. Ha ellenállást érez, végezzen körkörös súroló 
mozgást az elsődleges korlátozások megszüntetéséhez. Vegye 
ki a reszelőt a gyökércsatornából, tisztítsa meg a barázdákat, és 
irrigálja a gyökércsatornát. Ezután folytassa a fokozatos lefelé 
irányuló mozgatást. Az apex eléréséhez átlagosan 2–3 menet 
szükséges.

8. Az ismételt használatra történő előkészítésre 
vonatkozó utasítások 
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• Minden fémeszköz esetében ajánlott 
korróziógátló fertőtlenítő- és tisztítószereket 
alkalmazni.

• Saját biztonsága érdekében kérjük, viseljen 
védőfelszerelést (kesztyű, szemüveg és maszk).

• Ne használjon fenolt, aldehidet, illetve lúgos 
vegyületet tartalmazó tisztító- és fertőtlení-
tőszereket.

• Mindig kövesse a termékek gyártója által 
mellékelt használati utasításokat.
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• A termék kialakítása és az eljáráshoz használt 
anyagok miatt nem adható meg határozott 
korlátozás az elvégezhető feldolgozási ciklusok 
maximális számára vonatkozóan. Az orvos-
technikai eszközök élettartamát funkciójuk és 
körültekintő kezelésük határozza meg. A fer-
tőtlenítési és újrasterilizálási ciklusok többszöri 
alkalmazása a reszelők esetében növelheti a 
leválás kockázatát.

• A felhasználónak biztosítania kell, hogy az 
alkalmazott feldolgozási módszer, beleértve az 
erőforrásokat, az anyagokat és a személyzetet, 
megfelelő legyen, és eleget tegyen a vonatkozó 
követelményeknek.

• A korszerű és a nemzeti törvények megkövete-
lik, hogy kövessék a validált eljárásokat.
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• Kesztyűk, maszkok, a tisztító- és mosószer 
gyártójának ajánlása szerint kezelt ruha 

• Folyó csapvíz vagy ioncserélt víz
• Fertőtlenítőszer (neodisher® Septo Active)
• Mosószer (neodisher® MediZym)
• Kicsi, puha kefék
• Tartály
• Ultrahangos kád vagy tisztító-fertőtlenítő 

berendezés 
• B osztályú sterilizáló berendezés

Megjegyzés: minden felhasznált anyagot 
rendszeresen tisztítani és cserélni kell. Azonosítsa 
az eljárás egyes lépéseihez (kezdeti kezelés, tisztítás 
vagy öblítés) felhasznált anyagokat.

1

Előkezelés

Tegye bele a használt eszközöket 5–15 percre 
egy olyan tartályba, illetve törlőkendőbe, amely 
20–40 °C-os, 1,0% neodisher® Septo Active 
fertőtlenítőszert tartalmazó csapvízzel van 
megtöltve, illetve benedvesítve.

Öblítse az eszközöket 20–40 °C-os folyó 
csapvízzel 1 percen át.

Ha a következő lépés előtt várakozni 
kell, csomagolja az eszközt egy nedves 
törlőkendőbe, így biztosítva, hogy ne száradjon 
ki. A várakozási idő ne haladja meg az 1 órát.

Megjegyzések:
• Ne használjon fixálószereket és forró vizet 

(> 40 °C), mivel ez a maradványok fixálását 
okozza, és károsan befolyásolhatja a tisztítás 
sikerességét.

• Kövesse a gyártó utasításait, és tartsa be a gyár-
tó által megadott koncentrációkat és bemeríté-
si időket (a túl magas koncentráció az eszközök 
korrózióját vagy egyéb hibáit okozhatja).

2

Tisztítás előtti előkészítés

Ha az eszközökön szennyeződés látható, 
javasolt manuális előtisztítást végezni egy 
kefe segítségével, 20–40 °C-os csapvíz alatt, 
legalább 1 percig, amíg a szennyeződés el 
nem tűnik.

Megjegyzés: kövesse a gyártó utasításait, és tartsa 
be a gyártó által megadott koncentrációkat és 
bemerítési időket (a túl magas koncentráció az 
eszközök korrózióját vagy egyéb hibáit okozhatja).

3

Vizuális ellenőrzés

Vizsgálja meg a használt eszközöket, és 
dobja ki azokat, amelyek sérültek (töröttek, 
rendellenesen kiegyenesedettek, illetve 
meghajlottak).
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Tisztítás

Helyezze az eszközt az ultrahangos berendezés 
edényébe.

Működtesse a 0,5–2,0% neodisher® MediZym 
mosószert tartalmazó csapvízzel megtöltött 
ultrahangos berendezést 10–30 percig.

Megjegyzések: kövesse az utasításokat, és 
tartsa be a tisztítószer gyártója által megadott 
vízminőséget, koncentrációkat és tisztítási időt.

5

Öblítés

Öblítse az eszközöket 20–40 °C-os folyó 
csapvízzel 1 percen át.

Megjegyzés: ioncserélt víz használata javasolt.

6
Szárítás

Addig szárítsa az eszközöket sűrített levegővel, 
amíg szemmel láthatóan meg nem száradtak.
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Tisztítás/Öblítés/Szárítás

Tegye az eszközöket a tisztító-fertőtlenítő 
berendezés kihúzható kocsijának a tálcájába.
Végezzen tisztítást 0,2–1,0% neodisher® 
MediZym mosószerrel.
Végezzen szárítást.

Megjegyzések:
• (Termikus vagy termokémiai) fertőtlenítésre 

nincs szükség, mivel az eszközök a tisztítás 
végére sterilizálva vannak.

• Kövesse az utasításokat, és tartsa be a 
mosószeres oldat gyártója által megadott 
koncentrációkat.

• Kövesse a tisztító-fertőtlenítő berendezésre 
vonatkozó utasításokat, és minden ciklus után 
ellenőrizze a gyártó által megadott teljesítési 
feltételeknek való megfelelést.

• Az utolsó öblítést ioncserélt vízzel kell végezni. 
A többi lépésnél a gyártó által megadott 
minőségű vizet használja.

• Kizárólag engedélyezett, rendszeresen 
karbantartott és validált tisztító-fertőtlenítő 
berendezést használjon, az EN ISO 15883 
szabványnak megfelelően.

7

Vizuális ellenőrzés

Vizsgálja meg a használt eszközöket.
Ismételje meg a 4., 5. és 6. lépést, ha az eszköz 
láthatóan nem tiszta, és dobja ki a sérült 
eszközöket.

8

Csomagolás

Helyezze az eszközöket egy, az ISO 11607 és EN 
868 szabványoknak megfelelő, gőzsterilizálásra 
szolgáló papír-műanyag tasakba.

Megjegyzések:
• Az olyan éles eszközök köré, amelyek nincsenek 

dobozba csomagolva, szilikoncsöveket kell 
elhelyezni, hogy a csomagolás ne lyukadjon ki.

• Zárja le a tasakokat a gyártójuk ajánlásainak 
megfelelően. Ha fóliahegesztőt használ, az 
eljárást validálni kell, és a fóliahegesztőt 
kalibrálni es minősíteni kell.
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Sterilizálás

Az eszközöket gőzpárával sterilizálja

• Berendezés: B osztályú
• Minimális hőmérséklet: 132 °C
• Minimális időtartam: 3 perc
• Abszolút nyomás: 2,2 bar
• Minimális száradási idő: 20 perc
Ellenőrizze a fiziko-kémiai mutatókat és a ciklus 
paramétereit.

Megjegyzések:
• A francia szabályozásnak megfelelően a prio-

nok inaktiválásához 134 °C-os hőmérsékletet és 
18 perces időtartamot ajánlott beállítani.

• Ha egyszerre több eszközt sterilizál egy autok-
lávozási ciklus alatt, ügyeljen rá, hogy ne lépje 
túl a sterilizátor maximális terhelését.

• Helyezze a tasakokat a gőzsterilizálóba a gyár-
tója által megadott ajánlásoknak megfelelően.

• Kizárólag az EN 13060 (B osztályú, kisméretű 
sterilizáló berendezés) és az EN 285 (nagymé-
retű sterilizáló berendezés) jelű szabványok 
követelményeinek megfelelő elővákuumos, 
levegőeltávolító gőzsterilizálót használjon, 
telített gőzzel.
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Tárolás

Az eszközöket száraz, tiszta és pormentes 
környezetben, a gőzsterilizáláshoz használt 
papír-műanyag tasak gyártója által megadott 
hőmérsékleten tárolja.

Megjegyzés: használat előtt ellenőrizze a 
csomagolást és az orvostechnikai eszközöket (a 
csomagolás sértetlenségét, a páramentességet és 
a lejárati időt). Sérülés esetén a teljes eljárást újra 
el kell végezni.

9. Tárolási és szállítási körülmények
A steril eszközöket az eredeti csomagolásukban, napfénytől és 
hőtől védve, tiszta és száraz helyen tárolja. 

A nem steril eszközökre nincsenek előírt speciális tárolási és 
szállítási körülmények.

10. Ártalmatlanítás
Használat után az eszközöket olyan biztonságos tartályba 
kell helyezni, amely alkalmas vágó- és szúróeszközöknek (pl. 
tűk vagy eldobható szikék) a helyes fogászati gyakorlatnak 
megfelelő gyűjtésére.

11. Jelölések
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Instrukcja użycia PL

1. Wskazanie
One Flare: poszerzanie (tzw. flaring) kanału korzeniowego 
podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego. 

2Shape mini: kształtowanie kanału korzeniowego podczas 
niechirurgicznego leczenia endodontycznego. 

One G, K files: wytwarzanie drogi wprowadzenia w kanałach 
korzeniowych podczas niechirurgicznego leczenia 
endodontycznego. 

Do stosowania wyłącznie przez lekarzy stomatologów.

2. Przeciwwskazania
Z wyjątkiem dzieci w wieku poniżej 2 lat (tlenek etylenu 
stosowany podczas procesu sterylizacji) brak jest 
przeciwwskazań do stosowania produktu 2Shape mini do 
leczenia endodontycznego zęba od strony komory.

3. Powikłania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej mogą 
występować zagrożenia związane z zabiegiem (złamanie 
instrumentu, półka, zdarcie (tzw. stripping), wystopniowanie 
przywierzchołkowe (tzw. zipping), via falsa, perforacja itp.) oraz 
spowodować ryzyko procesów zakaźnych.

4. Ostrzeżenie i środek ostrożności
• Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego 

musi być podejmowana w oparciu o specjalistyczną wiedzę 
kliniczną, zwłaszcza w przypadku budowy anatomicznej 
kanału uznanej za zbyt skomplikowaną.

• Pacjenci zidentyfikowani jako narażeni na ryzyko zakaźnego 
zapalenia wsierdzia.

• Zawiera nikiel i tytan. Nie należy stosować u pacjenta 
ze stwierdzoną nadwrażliwością na te metale.

• Należy przestrzegać zasad dobrej praktyki stomatologicznej, 
a zwłaszcza używać koferdamu i rękawiczek.

• Stosować w trybie ciągłej rotacji z zalecaną szybkością.
• W przypadku skomplikowanej budowy anatomicznej 

maksymalny moment obrotowy może być inny niż wartość 
zalecana przez producenta.

• Stosować zgodnie z zalecaną procedurą (§7).
• Nie stosować do ponownego leczenia.
• Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym/ponowne 

użycie instrumentów dostarczanych jako sterylne: przed uży-
ciem należy postępować zgodnie z instrukcją przygotowania 

do ponownego użycia (punkt 8).
• Instrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed użyciem 

należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało uszkodzone. 
Nie używać instrumentu w przypadku uszkodzenia 
opakowania.

• Należy przestrzegać terminu ważności, jeśli dotyczy. 
• Do czasu ostatniego użycia należy zachować informację UDI, 

która jest podana tylko na etykiecie.
• Rok produkcji: patrz etykieta.
• Nie używać w przypadku wątpliwości dotyczących przestrze-

gania warunków przechowywania.
• Instrument jednorazowy: nie używać ponownie instrumentu. 

W przeciwnym razie istnieje ryzyko zmniejszenia wydajności 
i parametrów bezpieczeństwa (złamanie instrumentu 
w zębie).

• W razie wątpliwości dotyczących identyfikacji produktu nie 
należy go używać.

• Należy sprawdzać stan instrumentu przed użyciem w kolej-
nych kanałach. Nie używać instrumentu w przypadku jego 
uszkodzenia lub oznak zużycia.

• Należy poinformować producenta i krajowy organ regu-
lacyjny o wszelkich poważnych zdarzeniach powiązanych 
z użyciem instrumentu.

Symbol na 
opakowa-

niu

Produkt steryli-
zowany tlenkiem 
etylenu. Nie używać 
ponownie

Symbol na 
opakowa-

niu

Produkt niesterylny.

Nie używać 
ponownie

Symbol na 
opakowa-

niu
- Produkt niesterylny

Symbol na 
opakowa-

niu
     -

Produkt steryli-
zowany tlenkiem 
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5. Stwierdzenia kliniczne
2Shape mini w normalnych warunkach. 

Wydajność kliniczna: 

• Zdolność kształtowania: dostosowane do potrzeb usuwanie 
pozostałości organicznych i wydajność cięcia 

• Uwzględnienie budowy anatomicznej kanału 
• Geometria dostosowana do płukania 
• Zachowanie otworu wierzchołkowego korzenia w pierwot-

nym położeniu 

Możliwość zastosowania: 
• Udoskonalona elastyczność dzięki obróbce termicznej

Bezpieczeństwo: 
• Ograniczone ryzyko złamania 
• Ograniczone zagrożenia okołozabiegowe 

Uwaga: produkty K-Files i One G są pilnikami do wytwarzania 
drogi wprowadzenia, stosowanymi przed procesem 
kształtowania. One Flare jest instrumentem do poszerzania 
kanału (tzw. flaring), wykonywanego na początku 
kształtowania.

6. Charakterystyka
K Files: 
• Średnice 10 (fioletowy uchwyt),  
• Zbieżność .02 (czerwony ogranicznik) 
• Materiał części roboczej: stal nierdzewna 
• Długości: 21 – 25 – 29 mm 
Instrumenty typu 2 do ruchu obrotowego zgodnie z normą 
EN ISO 3630-1: 2019: 
• Maksymalny zalecany moment obrotowy (niewymagany): 

patrz tabela „Recommended Torque”. 

TS2 mini i F35 mini mają mniejszą średnicę drutu niż TS2 i F35, co 
powoduje mniejsze uszkodzenie części koronowej zęba. 

Materiał części roboczej: nitinol.

Stosowanie w połączeniu z kątnicą endodontyczną zgodnie 
z normą EN ISO 1797:2017 (typ 1).
Liczba zastosowań: zalecane maksymalnie 5 kanałów.
Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywą 93/42 
i MDR 2017/745: IIa.

7. Protokół
Patrz Protokół .

Postępowanie:

Ruch postępowy w trzech fazach (3 ruchy do góry i do dołu) 
z ruchem wypełniającym do góry po obwodzie.
Wprowadzać instrument obrotowy do kanału korzeniowego, 
aż do napotkania oporu. Wykonać ruch szczotkujący po 
obwodzie w przypadku napotkania oporu, aby usunąć główne 
ograniczenia. Wyjąć pilnik z kanału korzeniowego, oczyścić 
rowki i przepłukać kanał korzeniowy. Następnie kontynuować 
postępowy ruch w dół. Średnio wymagane są 2-3 przejścia 
przed osiągnięciem wierzchołka.

8. Instrukcja przygotowania do ponownego 
użycia 
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• Do wszystkich wyrobów metalowych zaleca się 
stosowanie antykorozyjnych środków dezynfek-
cyjnych i czyszczących.

• Dla własnego bezpieczeństwa należy nosić 
środki ochrony indywidualnej (rękawiczki, 
okulary i maseczkę).

• Nie stosować środków czyszczących ani dezyn-
fekcyjnych zawierających fenol lub aldehyd, lub 
o odczynie zasadowym.

• Należy zawsze przestrzegać instrukcji użycia 
dostarczonej przez producenta produktów.
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• Z uwagi na konstrukcję wyrobów i zastosowane 
w nich materiały nie można określić ostatecznej, 
maksymalnej możliwej liczby cykli przygotowa-
nia do ponownego użycia. Okres użytkowania 
wyrobów medycznych zależy od ich funkcji oraz 
od zachowania ostrożności podczas obsługi. 
Wielokrotne zastosowanie cykli dezynfekcji 
i ponownej sterylizacji może zwiększać ryzyko 
naruszenia integralności pilników.

• Użytkownik musi zapewnić, że zastosowana 
metoda przygotowania do użycia, z uwzględ-
nieniem zasobów, materiałów i personelu, jest 
odpowiednia i spełnia obowiązujące wymogi.

• Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe wyma-
gają przestrzegania zatwierdzonych procedur.
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• Rękawiczki, maseczki, fartuch zgodnie 
z zaleceniem producenta środka czyszczącego 
i detergentu 

• Bieżąca lub dejonizowana woda
• Środek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Małe szczotki z miękkim włosiem
• Pojemnik
• Wanna ultradźwiękowa lub myjnia-dezynfektor 
• Urządzenie do sterylizacji klasy B

Wskazówka: Wszystkie stosowane materiały muszą 
być regularnie czyszczone i wymieniane. Określić 
materiał użyty na każdym etapie procesu (obróbka 
początkowa, czyszczenie lub płukanie).

1

Obróbka początkowa

Umieścić użyte produkty na 5–15 minut 
w pojemniku z wodą wodociągową 
o temperaturze 20–40°C i produktem 
neodisher® Septo Active o stężeniu 1,0% 
lub wytrzeć je chusteczką nasączoną takim 
roztworem.

Płukać produkty wodą wodociągową 
o temperaturze 20–40°C przez 1 minutę.

Jeśli przed następnym etapem występuje 
przerwa, należy upewnić się, że urządzenie 
pozostaje wilgotne, pakując je w mokrą 
chusteczkę. Czas ten nie może przekroczyć 
1 godziny.

Wskazówki:
• Nie należy używać środków utrwalających 

ani gorącej wody (>40°C). Mogłoby to spowo-
dować przywieranie osadów do powierzchni 
i obniżyć skuteczność czyszczenia.

• Należy postępować zgodnie z instrukcjami 
i przestrzegać podanych przez producenta 
stężeń i czasu zanurzenia (nadmierne stężenie 
może powodować korozję lub inne wady 
wyrobów).

2

Przygotowanie przed czyszczeniem

Jeśli urządzenia mają widoczne 
zanieczyszczenia, zaleca się ręczne czyszczenie 
wstępne poprzez szczotkowanie pod wodą 
wodociągową o temperaturze 20–40°C przez co 
najmniej 1 minutę szczotką o miękkim włosiu aż 
do usunięcia zanieczyszczeń.

Wskazówka: Należy postępować zgodnie 
z instrukcjami i przestrzegać podanych przez 
producenta stężeń i czasu zanurzenia (nadmierne 
stężenie może powodować korozję lub inne wady 
wyrobów).

3

Kontrola wzrokowa

Sprawdzić użyte produkty i odrzucić produkty 
uszkodzone (połamane, rozkręcone lub 
nieprawidłowo wygięte).
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Czyszczenie

Umieścić produkty w zlewce urządzenia 
ultradźwiękowego.

Uruchomić urządzenie ultradźwiękowe 
na 10–30 minut, wypełniając je wodą 
wodociągową i środkiem neodisher® MediZym 
o stężeniu 0,5–2,0%.

Wskazówki: Należy postępować zgodnie 
z instrukcjami, przestrzegać jakości wody, stężenia 
i czasu czyszczenia podanego przez producenta 
roztworu czyszczącego.

5

Płukanie

Płukać produkty wodą wodociągową 
o temperaturze 20–40°C przez 1 minutę.

Wskazówka: zaleca się stosowanie wody 
dejonizowanej.

6
Suszenie

Suszyć produkty sprężonym powietrzem, aż 
produkty będą wyraźnie wysuszone.
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Czyszczenie/płukanie/suszenie

Umieścić instrumenty na tacy wózka 
wsuwanego myjni-dezynfektora.
Uruchomić cykl czyszczenia przy użyciu środka 
neodisher® MediZym o stężeniu 0,2–1,0%.
Przeprowadzić suszenie.

Wskazówki:
• Dezynfekcja (termiczna lub chemiczno-ter-

miczna) nie jest wymagana, ponieważ po 
czyszczeniu produkty są sterylizowane.

• Należy postępować zgodnie z instrukcjami 
i przestrzegać stężenia podanego przez produ-
centa roztworu detergentu.

• Postępować zgodnie z instrukcjami myjni-de-
zynfektora i sprawdzać po każdym cyklu, czy 
zostały spełnione kryteria powodzenia podane 
przez producenta.

• Końcowy etap płukania należy wykonać przy 
użyciu wody dejonizowanej. Podczas innych 
etapów należy przestrzegać zaleceń producen-
ta dotyczących jakości wody.

• Należy stosować wyłącznie myjnie-dezynfekto-
ry zatwierdzone zgodnie z normą EN ISO 15883, 
które są poddawane regularnej konserwacji 
i walidacji.
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Kontrola wzrokowa

Skontrolować użyte produkty.
Powtórzyć etapy 4, 5 i 6, jeśli produkt nie 
jest wyraźnie czysty, lub wyrzucić wszelkie 
uszkodzone produkty.

8

Opakowanie

Umieścić instrumenty w papierowo-plastikowej 
torebce do sterylizacji parowej, która jest 
zgodna z normami ISO 11607 i EN 868.

Wskazówki:
• W przypadku ostrych wyrobów, które nie 

znajdują się w pudełku, wokół wyrobów 
należy umieścić rurki silikonowe, aby zapobiec 
przebiciu opakowania.

• Zamknąć torebki zgodnie z zaleceniami ich 
producenta. W przypadku używania termo-
zgrzewarki proces musi być zatwierdzony, 
a termozgrzewarka musi być skalibrowana i do-
puszczona do stosowania w tym procesie.

9

Sterylizacja

Poddać produkty sterylizacji parą wodną

• Urządzenie: klasa B
• Minimalna temperatura: 132°C
• Minimalny czas: 3 minuty
• Ciśnienie bezwzględne: 2,2 bara
• Minimalny czas suszenia: 20 minut
Skontrolować wskaźniki fizyczno-chemiczne 
i parametry cyklu.

Wskazówki:
• Do inaktywacji prionów zgodnie z francuskimi 

przepisami zaleca się ustawienie temperatury 
134°C i czasu trwania 18 minut.

• W przypadku poddawania sterylizacji 
w autoklawie wielu instrumentów podczas 
jednego cyklu należy się upewnić, że nie została 
przekroczona maksymalna wielkość wsadu 
sterylizatora.

• Umieścić torebki w sterylizatorze parowym 
zgodnie z zaleceniami producenta steryli-
zatora.

• Stosować wyłącznie sterylizator parowy 
z usuwaniem powietrza i próżnią wstępną, 
który spełnia wymagania norm EN 13060 
(klasa B, mały sterylizator) i EN 285 (sterylizator 
pełnowymiarowy), z parą nasyconą.
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Przechowywanie

Produkty należy przechowywać w suchym, 
czystym i wolnym od kurzu miejscu, 
w temperaturze określonej przez producenta 
papierowo-plastikowej torebki do sterylizacji 
parowej.

Wskazówka: Przed użyciem należy sprawdzić 
opakowanie i wyroby medyczne (integralność 
opakowania, brak wilgoci i datę przydatności). 
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia należy 
ponownie przeprowadzić cały proces.

9. Warunki przechowywania i transportu
Sterylne instrumenty należy przechowywać w oryginalnym 
opakowaniu, chroniąc przed światłem słonecznym i wysoką 
temperaturą, w czystym i suchym miejscu. 

Brak specjalnych wymagań dotyczących warunków 
przechowywania i transportu dla wyrobów niesterylnych.

10. Utylizacja
Po użyciu instrumenty należy umieścić w bezpiecznym 
pojemniku, stosowanym do zbiórki instrumentów tnących 
lub przywierających (takich jak igły lub jednorazowe skalpele) 
zgodnie z dobrą praktyką stomatologiczną.

11. Symbole

Surowiec NiTi Opracowanie 
kanału 
korzeniowego

Stal 
nierdzewna

Asortyment
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opakowanie 
zostało 
uszkodzone

Wyrób 
medyczny

Ilość

Ciągła rotacja

Rok uzyskania znaku CE: 2020

Οδηγίες χρήσης EL

1. Ένδειξη
One Flare: διεύρυνση κατά τη διάρκεια μη χειρουργικής 
ενδοδοντικής θεραπείας. 

2Shape mini: διαμόρφωση του ριζικού σωλήνα κατά τη διάρκεια 
μη χειρουργικής ενδοδοντικής θεραπείας. 

One G, K files: δημιουργία διαβατότητας (glide path) των ριζικών 
σωλήνων κατά τη διάρκεια μη χειρουργικής ενδοδοντικής 
θεραπείας. 

Χρήση μόνο από επαγγελματία οδοντίατρο.

2. Αντενδείξεις
Εκτός από παιδιά ηλικίας κάτω των 2 ετών (χρησιμοποιείται 
οξείδιο του αιθυλενίου στη διαδικασία αποστείρωσης), δεν 
υπάρχει αντένδειξη για τη χρήση του 2Shape mini για την 
ενδοδοντική θεραπεία δοντιού διά της ορθόδρομης οδού.

3. Επιπλοκές
Σε περιπτώσεις σύνθετης ανατομίας, ενδέχεται να 
παρουσιαστούν περιεγχειρητικοί κίνδυνοι (θραύση εργαλείου, 
σχηματισμός βάθρου, απογύμνωση, σχήμα κλεψύδρας στο 
ακρορρίζιο, λάθος διαδρομή, διάτρηση κ.λπ.) προκαλώντας 
κίνδυνο μολυσματικών διεργασιών.

4. Προειδοποίηση και προφύλαξη
• Η απόφαση για τη χρήση ενός ενδοδοντικού εργαλείου 

εναπόκειται στην κλινική εμπειρία του οδοντιάτρου, 
ιδιαίτερα σε περιπτώσεις υπερβολικά πολύπλοκης ανατομίας 
του ριζικού σωλήνα.

• Ασθενείς που αναγνωρίζεται ότι διατρέχουν κίνδυνο μολυ-
σματικής ενδοκαρδίτιδας.

• Περιέχει νικέλιο και τιτάνιο και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε ασθενή με γνωστή αλλεργική ευαισθησία σε αυτά τα 
μέταλλα.

• Τηρείτε την ορθή οδοντιατρική πρακτική, ιδίως τη χρήση 
οδοντιατρικού απομονωτήρα και γαντιών.

• Χρησιμοποιείτε σε συνεχή περιστροφή στη συνιστώμενη 
ταχύτητα.

• Σε περιπτώσεις πολύπλοκης ανατομίας, η μέγιστη ροπή 
στρέψης μπορεί να διαφέρει από τη τιμή που συνιστάται από 
τον κατασκευαστή.

• Χρησιμοποιείτε σύμφωνα με τη συνιστώμενη διαδικασία (§7).
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε επαναθεραπεία.
• Εργαλεία που παρέχονται μη αποστειρωμένα/Επαναχρησιμο-

ποίηση εργαλείων που παρέχονται αποστειρωμένα: Ακολου-
θείτε τις οδηγίες επανεπεξεργασίας (§8) πριν τη χρήση.

• Εργαλεία που παρέχονται αποστειρωμένα: Ελέγχετε την ακε-
ραιότητα της συσκευασίας πριν τη χρήση. Εάν έχει υποστεί 
ζημιά, μη χρησιμοποιείτε το εργαλείο.

• Ανάλογα με την περίπτωση, τηρείτε την ημερομηνία λήξης. 
• Διατηρείτε τις πληροφορίες UDI (αποκλειστικό αναγνωριστι-

κό τεχνολογικού προϊόντος) οι οποίες βρίσκονται μόνο στην 
επισήμανση μέχρι την τελευταία χρήση.

• Έτος κατασκευής: βλ. επισήμανση.
• Μη χρησιμοποιείτε σε περίπτωση αμφιβολίας σχετικά με τις 

συνθήκες φύλαξης.
• Εργαλείο μίας χρήσης: Μην επαναχρησιμοποιείτε το εργα-

λείο. Σε αντίθετη περίπτωση, υπάρχει κίνδυνος μειωμένης 
απόδοσης και χαρακτηριστικών ασφάλειας (θραύση του 
εργαλείου μέσα στο δόντι).

• Σε περίπτωση αμφιβολίας σχετικά με την ταυτότητα του 
προϊόντος, μην το χρησιμοποιείτε.

• Ελέγχετε την κατάσταση του εργαλείου πριν τη χρήση μεταξύ 
κάθε ριζικού σωλήνα. Εάν το εργαλείο έχει υποστεί ζημιά ή 
εμφανίζει σημάδια φθοράς, μη χρησιμοποιείτε το εργαλείο.

• Ενημερώστε τον κατασκευαστή και τη ρυθμιστική αρχή της 
χώρας σχετικά με οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό συμβεί 
σε σχέση με το εργαλείο.

Σύμβολο 
στη 

συσκευ-
ασία

Αποστειρωμένο με 
τη χρήση οξειδίου 
του αιθυλενίου. Μην 
επαναχρησιμο-
ποιείτε

Σύμβολο 
στη 

συσκευ-
ασία

Μη αποστειρωμένο,

Μην επαναχρησιμο-
ποιείτε

Σύμβολο 
στη 

συσκευ-
ασία

- Μη αποστειρωμένο

Σύμβολο 
στη 

συσκευ-
ασία

     -
Αποστειρωμένο, 
οξείδιο του αιθυ-
λενίου

5. Κλινικές αξιώσεις
2Shape mini σε κανονικές συνθήκες. 

Κλινική απόδοση: 

• Ικανότητα διαμόρφωσης: προσαρμοσμένη αφαίρεση ξεσμά-
των και αποτελεσματικότητα κοπής 

• Σεβασμός της ανατομίας του ριζικού σωλήνα 
• Γεωμετρία προσαρμοσμένη στον διακλυσμό 
• Διατηρεί το ακρορριζικό τρήμα στην αρχική του θέση 

Ευχρηστία: 
• Βελτιωμένη ευκαμψία μέσω θερμικής κατεργασίας

Ασφάλεια: 
• Περιορισμένος κίνδυνος θραύσης 
• Περιορισμένοι περιεγχειρητικοί κίνδυνοι 

Σημείωση: Οι K Files και One G είναι ρίνες δημιουργίας 
διαβατότητας (glide path) που χρησιμοποιούνται πριν τη 
λειτουργία διαμόρφωσης. Το One Flare είναι ένα εργαλείο 
διεύρυνσης το οποίο χρησιμοποιείται στην αρχή της 
διαμόρφωσης.

6. Χαρακτηριστικά
K Files: 
• Διάμετροι 10 (μοβ λαβή),  
• Κωνικότητα .02 (κόκκινο στοπ) 
• Υλικό του λειτουργικού μέρους: Ανοξείδωτος χάλυβας 
• Μήκη: 21 – 25 – 29 mm 
Περιστροφικά εργαλεία τύπου 2 σύμφωνα με το πρότυπο 
EN ISO 3630-1: 2019: 
• Μέγιστη συνιστώμενη ροπή στρέψης (δεν απαιτείται): βλ. 

πίνακα “Recommended Torque”. 

Οι TS2 mini και F35 mini έχουν μικρότερη διάμετρο σύρματος 
από τις TS2 και F35, το οποίο έχει ως αποτέλεσμα μικρότερη 
βλάβη στο μυλικό τμήμα του δοντιού. 

Υλικό του λειτουργικού μέρους: Νιτινόλη.

Χρησιμοποιείτε σε συνδυασμό με ενδοδοντική γωνιακή 
χειρολαβή σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 1797: 2017 (Τύπου 1).
Αριθμός χρήσεων: συνιστάται μέγιστος αριθμός 5 ριζικών 
σωλήνων.
Κατηγορία ιατροτεχνολογικού προϊόντος σύμφωνα με την 
οδηγία 93/42 και τον κανονισμό περί ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων MDR 2017/745: IIa.

7. Πρωτόκολλο
Βλ. Protocol.

Εγχειρητική διαδικασία:

Προοδευτική κίνηση σε τρία κύματα (3 κινήσεις πάνω-κάτω) με 
ανοδική περιμετρική κίνηση ρίνισης.
Εισάγετε το περιστροφικό εργαλείο μέσα στον ριζικό σωλήνα 
μέχρι να γίνει αισθητή αντίσταση. Εκτελέστε περιμετρική 
κίνηση βουρτσίσματος όταν αισθανθείτε την αντίσταση 
προκειμένου να εξαλείψετε τους κύριους περιορισμούς. 
Αφαιρέστε τη ρίνη από τον ριζικό σωλήνα, καθαρίστε τις 
αύλακες και διενεργήστε διακλυσμό του ριζικού σωλήνα. 
Κατόπιν συνεχίστε την προοδευτική καθοδική κίνηση. Κατά 
μέσο όρο, απαιτούνται 2 έως 3 διελεύσεις πριν φθάσετε στο 
ακρορρίζιο.

8. Οδηγίες επανεπεξεργασίας 
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• Για όλα τα μεταλλικά προϊόντα, συνιστάται η χρήση 
αντιδιαβρωτικών απολυμαντικών και καθαριστικών 
μέσων.

• Για την ασφάλειά σας, παρακαλείστε να φοράτε 
μέσα ατομικής προστασίας (γάντια, γυαλιά και 
μάσκα).

• Μη χρησιμοποιείτε καθαριστικά ή απολυμαντικά 
μέσα που περιέχουν φαινόλη, αλδεΰδη και έχουν 
αλκαλική σύνθεση.

• Τηρείτε πάντα τις οδηγίες χρήσης που παρέχονται 
από τον κατασκευαστή των προϊόντων.
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• Λόγω του σχεδιασμού των προϊόντων και των 
χρησιμοποιούμενων υλικών, δεν μπορεί να 
προσδιοριστεί ο μέγιστος αριθμός των κύκλων 
επεξεργασίας που μπορούν να πραγματοποιηθούν. 
Η ωφέλιμη διάρκεια ζωής των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων καθορίζεται από τη λειτουργία τους και 
τον προσεκτικό χειρισμό. Η χρήση πολλαπλών κύ-
κλων απολύμανσης και επαναποστείρωσης μπορεί 
να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο διαχωρισμού 
της ρίνης.

• Ο χρήστης πρέπει να διασφαλίσει ότι η χρησιμοποι-
ούμενη μέθοδος επεξεργασίας, συμπεριλαμβανο-
μένων των πόρων, των υλικών και του προσωπικού, 
είναι κατάλληλη και πληροί τις εφαρμοζόμενες 
απαιτήσεις.

• Οι μέθοδοι αιχμής και οι εθνικές νομοθεσίες απαι-
τούν την τήρηση επικυρωμένων διαδικασιών.
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• Γάντια, μάσκες, μπλούζα, σύμφωνα με τις συστάσεις 
του κατασκευαστή του καθαριστικού και απορ-
ρυπαντικού 

• Νερό βρύσης ή απιονισμένο νερό
• Απολυμαντικό (neodisher® Septo Active)
• Απορρυπαντικό (neodisher® MediZym)
• Μικρές μαλακές βούρτσες
• Δοχείο
• Συσκευή καθαρισμού με υπερήχους ή πλυντήρι-

ο-απολυμαντής 
• Συσκευή αποστείρωσης κατηγορίας B

Επισήμανση: Όλα τα χρησιμοποιούμενα υλικά πρέπει 
να καθαρίζονται και να αντικαθίστανται τακτικά. 
Προσδιορίστε τα υλικά που χρησιμοποιούνται για κάθε 
βήμα της διαδικασίας (αρχική επεξεργασία, καθαρισμός 
ή ξέπλυμα).

1

Αρχική επεξεργασία

Τοποθετήστε τα χρησιμοποιημένα προϊόντα 
μέσα σε δοχείο ή μαντιλάκι με νερό βρύσης 
σε θερμοκρασία 20-40 °C και 1,0% neodisher® 
Septo Active για 5 έως 15 λεπτά.

Ξεπλύνετε τα προϊόντα με νερό βρύσης σε 
θερμοκρασία 20-40 °C για 1 λεπτό.

Εάν υπάρχει χρόνος αναμονής πριν από το 
επόμενο βήμα, διασφαλίστε ότι το προϊόν 
παραμένει υγρό τυλίγοντάς το με υγρό 
μαντιλάκι. Ο χρόνος αναμονής δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τη 1 ώρα.

Επισημάνσεις:
• Μη χρησιμοποιείτε μονιμοποιητικούς 

παράγοντες ή καυτό νερό (>40 °C), καθώς αυτό 
προκαλεί μονιμοποίηση των υπολειμμάτων και 
μπορεί να επηρεάσει τον επιτυχή καθαρισμό.

• Ακολουθείτε τις οδηγίες και τηρείτε τις συγκε-
ντρώσεις και τους χρόνους εμβύθισης που πα-
ρέχονται από τον κατασκευαστή (η υπερβολική 
συγκέντρωση μπορεί να προκαλέσει διάβρωση 
ή άλλα ελαττώματα στα προϊόντα).

2

Προετοιμασία πριν τον καθαρισμό

Εάν τα προϊόντα φέρουν ορατούς ρύπους, 
συνιστάται ο προκαθαρισμός με το χέρι 
βουρτσίζοντας κάτω από νερό βρύσης σε 
θερμοκρασία 20-40 °C για τουλάχιστον 1 λεπτό 
με μαλακή βούρτσα μέχρι να εξαλειφθούν 
οι ρύποι.

Επισήμανση: Ακολουθείτε τις οδηγίες και τηρείτε 
τις συγκεντρώσεις και τους χρόνους εμβύθισης 
που παρέχονται από τον κατασκευαστή (η 
υπερβολική συγκέντρωση μπορεί να προκαλέσει 
διάβρωση ή άλλα ελαττώματα στα προϊόντα).

3

Οπτική επιθεώρηση

Επιθεωρήστε τα χρησιμοποιημένα προϊόντα 
και απορρίψτε τα κατεστραμμένα προϊόντα 
(σπασμένα, χωρίς περιελίξεις ή ανώμαλα 
λυγισμένα).
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4

Καθαρισμός

Τοποθετήστε τα προϊόντα στο ποτήρι ζέσεως 
της συσκευής υπερήχων.

Λειτουργήστε τη συσκευή υπερήχων για 
10-30 λεπτά με νερό βρύσης και 0,5-2,0% 
neodisher® MediZym

Επισημάνσεις: Ακολουθείτε τις οδηγίες, τηρείτε την 
ποιότητα του νερού, τις συγκεντρώσεις και τους 
χρόνους καθαρισμού που καθορίζονται από τον 
κατασκευαστή του καθαριστικού διαλύματος.

5

Ξέπλυμα

Ξεπλύνετε τα προϊόντα με νερό βρύσης σε 
θερμοκρασία 20-40 °C για 1 λεπτό.

Επισήμανση: Συνιστάται η χρήση απιονισμένου 
νερού.

6
Στέγνωμα

Στεγνώστε τα προϊόντα με αέρα υπό πίεση 
μέχρι να είναι ορατά στεγνά.
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Καθαρισμός/ξέπλυμα/στέγνωμα

Τοποθετήστε τα εργαλεία στον δίσκο στο 
συρόμενο φορείο του πλυντηρίου-απολυμαντή.
Εκτελέστε κύκλο καθαρισμού με 0,2-1,0% 
neodisher® MediZym
Εκτελέστε στέγνωμα.

Επισημάνσεις:
• Δεν απαιτείται απολύμανση (θερμική ή 

χημική-θερμική), καθώς τα προϊόντα αποστει-
ρώνονται μετά τον καθαρισμό.

• Ακολουθείτε τις οδηγίες και συγκεντρώσεις 
που παρέχονται από τον κατασκευαστή του 
διαλύματος απορρυπαντικού.

• Ακολουθείτε τις οδηγίες του πλυντηρίου-απο-
λυμαντή και επαληθεύετε ότι έχουν εκπληρωθεί 
τα κριτήρια επιτυχίας μετά από κάθε κύκλο, 
όπως αναφέρονται από τον κατασκευαστή.

• Το βήμα τελικού ξεπλύματος πρέπει να γίνεται 
με απιονισμένο νερό. Για τα άλλα βήματα, τηρεί-
τε την ποιότητα του νερού που καθορίζεται από 
τον κατασκευαστή.

• Χρησιμοποιείτε μόνο εγκεκριμένα πλυντή-
ρια-απολυμαντές σύμφωνα με το πρότυπο 
EN ISO 15883, τα οποία συντηρούνται και 
επικυρώνονται τακτικά.

7

Οπτική επιθεώρηση

Επιθεωρήστε τα χρησιμοποιημένα προϊόντα.
Επαναλάβετε τα βήματα 4-5-6 εάν το προϊόν 
δεν είναι ορατά καθαρό ή απορρίψτε 
οποιαδήποτε κατεστραμμένα προϊόντα.

8

Συσκευασία

Τοποθετήστε τα εργαλεία σε θήκη από 
χαρτί-πλαστικό για αποστείρωση με ατμό σε 
συμμόρφωση με το πρότυπο ISO 11607 και 
EN 868.

Επισημάνσεις:
• Για αιχμηρά αντικείμενα που δεν περιέχονται 

μέσα σε κουτί, θα πρέπει να τοποθετούνται 
σωλήνες σιλικόνης γύρω από τα αντικείμενα 
προκειμένου να αποφευχθεί διάτρηση της 
συσκευασίας.

• Σφραγίστε τις θήκες σύμφωνα με τις συστάσεις 
του κατασκευαστή της θήκης. Εάν χρησιμοποι-
είται θερμοσυγκόλληση, η διαδικασία πρέπει να 
επικυρώνεται και η συσκευή θερμοσυγκόλ-
λησης πρέπει να είναι βαθμονομημένη και 
επικυρωμένη.

9

Αποστείρωση

Αποστειρώστε τα προϊόντα με ατμό

• Συσκευή: κατηγορίας B
• Ελάχιστη θερμοκρασία: 132 °C
• Ελάχιστος χρόνος: 3 λεπτά
• Απόλυτη πίεση: 2,2 bar
• Ελάχιστος χρόνος στεγνώματος: 20 λεπτά
Ελέγχετε τους φυσικοχημικούς δείκτες και τις 
παραμέτρους κύκλου.

Επισημάνσεις:
• Συνιστώνται οι ρυθμίσεις θερμοκρασίας 134 °C 

και διάρκειας 18 λεπτών για την αδρανοποί-
ηση των πρίον σύμφωνα με τους γαλλικούς 
κανονισμούς.

• Κατά την αποστείρωση πολλαπλών εργαλείων 
σε έναν κύκλο αυτόκαυστου, διασφαλίστε ότι 
δεν γίνεται υπέρβαση του μέγιστου φορτίου του 
κλιβάνου αποστείρωσης.

• Τοποθετήστε τις θήκες μέσα στον κλίβανο απο-
στείρωσης με ατμό σύμφωνα με τις συστάσεις 
που παρέχονται από τον κατασκευαστή του 
κλιβάνου αποστείρωσης.

• Χρησιμοποιείτε μόνο κλίβανο αποστείρωσης με 
ατμό με αφαίρεση του αέρα με τη μέθοδο του 
προκενού ο οποίος συμμορφώνεται με τις απαι-
τήσεις του προτύπου EN 13060 (κατηγορίας B, 
μικρός κλίβανος αποστείρωσης) και EN 285 
(κλίβανος αποστείρωσης πλήρους μεγέθους), 
με κορεσμένο ατμό.

10

Φύλαξη

Φυλάσσετε τα προϊόντα σε ξηρό, καθαρό και 
χωρίς σκόνη περιβάλλον στη θερμοκρασία που 
καθορίζεται από τον κατασκευαστή της θήκης 
από χαρτί-πλαστικό για αποστείρωση με ατμό.

Επισήμανση: Ελέγχετε τη συσκευασία και τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα πριν τη χρήση 
(ακεραιότητα της συσκευασίας, απουσία υγρασίας 
και ημερομηνία λήξης). Σε περίπτωση ζημιάς, θα 
πρέπει να επαναληφθεί η πλήρης διαδικασία.

9. Συνθήκες φύλαξης και μεταφοράς
Φυλάσσετε τα αποστειρωμένα εργαλεία μέσα στην αρχική 
τους συσκευασία, προστατευμένα από το ηλιακό φως και τη 
θερμότητα, σε καθαρό και ξηρό χώρο. 

Δεν υπάρχουν ειδικές συνθήκες φύλαξης και μεταφοράς για τα 
μη αποστειρωμένα προϊόντα.

10. Απόρριψη
Μετά τη χρήση, τα εργαλεία πρέπει να τοποθετούνται σε 
ασφαλές δοχείο, κατάλληλο για την συλλογή κοφτερών ή 
αιχμηρών αντικειμένων (όπως βελόνες ή αναλώσιμα νυστέρια) 
σύμφωνα με τις ορθές οδοντιατρικές πρακτικές.

11. Σύμβολα

Πρώτη ύλη NiTi Παρασκευή 
ριζικού 
σωλήνα

Υλικό 
ανοξείδωτος 
χάλυβας

Σετ

Λαβή ‘CLASSICS’ Μη 
χρησιμοποιείτε 
εάν η 
συσκευασία 
έχει υποστεί 
ζημιά

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν

Ποσότητα

Συνεχής περιστροφή

Έτος σήμανσης CE: 2020

Návod k použití CS

1. Indikace
One Flare: Flaring během nechirurgického endodontického 
ošetření. 

2Shape mini: Opracování kořenového kanálku během 
nechirurgického endodontického ošetření. 

One G, K files: Vytvoření hladké cesty v kořenových kanálcích 
během nechirurgického endodontického ošetření. 

Pouze pro stomatologické odborníky.

2. Kontraindikace
Kromě použití u dětí do 2 let věku (kvůli ethylenoxidu 
používanému při sterilizaci) nejsou s použitím řady výrobků 
2Shape mini pro endodontické ortográdní ošetření zubu 
spojeny žádné kontraindikace.

3. Komplikace
V případech složité anatomie se mohou vyskytnout peroperační 
rizika (zlomení nástroje, zářezy, stripping, zipping, via falsa, 
perforace...) a následné infekční procesy.

4. Varování a preventivní opatření
• Rozhodnutí o použití endodontického nástroje se musí zaklá-

dat na klinických zkušenostech, zejména pokud je anatomie 
kanálku vyhodnocena jako příliš složitá.

• Pacienti, u kterých existuje riziko infekční endokarditidy.
• Obsahuje nikl a titan, a proto by se neměl používat u pacientů 

s prokázanou alergií nebo citlivostí na tyto kovy.
• Dodržujte osvědčené stomatologické postupy, zejména co se 

týče používání kofferdamu a rukavic.
• Používejte při souvislých otáčkách při doporučené rychlosti.
• V případě složité anatomie může být maximální krouticí 

moment odlišný od hodnoty doporučené výrobcem.
• Používejte v souladu s doporučeným postupem (§7).
• Nepoužívejte k opakovanému ošetření.

• Nástroje dodávané jako nesterilní / Opakované používání 
nástrojů dodávaných jako sterilních: Před použitím se řiďte 
pokyny pro obnovu na opětovné použití (§ 8).

• Nástroje dodávané jako sterilní: Před použitím zkontrolujte 
celistvost balení. Je-li balení poškozeno, nástroj nepou-
žívejte.

• Je-li to relevantní, dodržujte datum exspirace. 
• Údaj UDI, který je uvedený pouze na štítku, si uložte až do 

posledního použití nástroje.
• Rok výroby: Viz štítek.
• Nepoužívejte, pokud máte pochybnosti ohledně podmínek 

skladování.
• Nástroj je určen pouze k jednorázovému použití. Nepouží-

vejte nástroj opakovaně. V opačném případě existuje riziko 
snížení funkčnosti a zhoršení bezpečnosti (zlomení nástroje 
v zubu).

• V případě pochybností ohledně označení výrobku výrobek 
nepoužívejte.

• Před použitím mezi jednotlivými kořenovými kanálky zkont-
rolujte stav nástroje. Je-li nástroj poškozený nebo vykazuje-li 
známky opotřebení, nepoužívejte jej.

• Informujte výrobce a příslušný státní úřad o všech závažných 
příhodách, které se vyskytnou v souvislosti s nástrojem.

Symbol na 
obalu

Sterilizováno 
ethylenoxidem. 
Nepoužívejte 
opakovaně

Symbol na 
obalu

Nesterilní

Nepoužívejte 
opakovaně

Symbol na 
obalu - Nesterilní

Symbol na 
obalu      - Sterilizováno 

ethylenoxidem

5. Klinická tvrzení
2Shape mini za normálních podmínek. 

Klinická funkčnost: 

• Řezací schopnost: Přizpůsobená efektivita odstranění debris 
a řezání 

• Respekt k anatomii kanálku 
• Geometrie přizpůsobená výplachu 
• Zachování původní polohy foramen apicale 

Použitelnost: 
• Lepší flexibilita díky tepelné úpravě

Bezpečnost: 
• Menší riziko zlomení 
• Minimální peroperační rizika 

Poznámka: K-Files a One G jsou pilníky pro iniciální 
zprůchodnění kanálku používané před vlastním opracováním. 
One Flare je nástroj pro flaring, který se provádí na začátku 
opracování.

6. Vlastnosti
K Files: 
• Průměry 10 (fialový násadec)  
• Zkosení .02 (červená zarážka) 
• Materiál pracovní části: Nerez ocel 
• Délky: 21 – 25 – 29 mm 
Rotující nástroje typu 2 podle normy EN ISO 3630-1:2019: 
• Maximální doporučený krouticí moment (nepovinný): Viz 

tabulka „Recommended Torque“. 

TS2 mini a F35 mini mají menší průměr drátku než TS2 a F35, 
a proto méně poškozují koronární část zubu. 

Materiál pracovní části: nitinol.

Používejte ve spojení s endodontickým kolénkovým násadcem 
podle normy EN ISO 1797: 2017 (typ 1).
Počet použití: Doporučuje se opracovat maximálně 5 kanálků.
Zdravotnický prostředek podle směrnice 93/42 a směrnice 
o zdravotnických prostředcích 2017/745: IIa.

7. Protokol
Viz Protocol.

Pracovní postup:

Postupný pohyb ve třech vlnách (třikrát nahoru a dolů), pilování 
po obvodu směrem nahoru.
Zavádějte rotační nástroj do kořenového kanálku, dokud 
neucítíte odpor. Jakmile ucítíte odpor, broušením po obvodu 
odstraňte hlavní překážky. Vytáhněte nástroj z kanálku, 
vyčistěte drážky a kanálek propláchněte. Poté pokračujte 
a postupně se propracovávejte hlouběji. V průměru bývá nutné 
postup dvakrát až třikrát zopakovat, než dosáhnete apexu.

8. Pokyny pro obnovu 
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• Pro všechny kovové nástroje se doporučuje použí-
vat antikorozní dezinfekční a čisticí prostředky.

• Pro svou vlastní bezpečnost používejte osobní 
ochranné prostředky (rukavice, brýle a masku).

• Nepoužívejte čisticí nebo dezinfekční prostředky 
s obsahem fenolu, aldehydů a s alkalickým 
složením.

• Vždy postupujte podle návodu k použití od výrobce 
používaných výrobků.
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• S ohledem na provedení výrobku a na použité 
materiály nelze stanovit maximální počet provedi-
telných cyklů čištění a dezinfekce. Doba životnosti 
zdravotnických prostředků je určena jejich funkcí 
a opatrnou manipulací s nimi. Dezinfekční a sterili-
zační cykly při opakovaném použití mohou vést ke 
zvýšenému riziku oddělení pilníku.

• Uživatel musí zajistit vhodnost metody zpracování, 
včetně prostředků, materiálů a personálu, a musí 
dohlédnout na to, aby splňovala relevantní 
požadavky.

• Nejnovější technologie a národní zákony vyžadují 
dodržování validovaných procesů.

Po
tř

eb
ný

 m
at

er
iá

l

• Brýle, masky, pláště doporučené výrobcem čističe 
a detergentu 

• Voda z kohoutku nebo deionizovaná voda
• Dezinfekční prostředek (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Malé měkké kartáčky
• Nádoba
• Ultrazvuková lázeň nebo mycí a dezinfekční zařízení 
• Sterilizátor třídy B

Poznámka: Veškerý používaný materiál by se měl 
pravidelně čistit a vyměňovat. Zjistěte, které materiály 
se používají v jednotlivých krocích procesu (počáteční 
ošetření, čištění nebo oplach).

1

Počáteční ošetření

Ponořte použité výrobky do nádoby nebo je 
oplachujte tekoucí vodou a otírejte při 20–40 °C 
s použitím 1,0% roztoku neodisher® Septo 
Active po dobu 5 až 15 minut.

Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 
20–40 °C po dobu 1 min.

Pokud před dalším krokem následuje časová 
prodleva, zajistěte, aby předmět zůstal 
navlhčený – zabalte jej do vlhké utěrky. Časová 
prodleva by neměla trvat déle než 1 hodinu.

Poznámky:
• Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou 

vodu (> 40 °C), protože to způsobí ulpívání 
zbytků a může narušit úspěšné čištění.

• Řiďte se pokyny výrobce a dodržujte jím uve-
dené koncentrace a doby působení (nadměrná 
koncentrace může způsobit korozi nebo jiné 
závady předmětů).

2

Příprava před čištěním

Pokud jsou na předmětech viditelné nečistoty, 
doporučujeme provést manuální předčištění 
kartáčováním měkkým kartáčkem pod vodou 
z kohoutku při teplotě 20–40 °C po dobu 
alespoň 1 minuty, dokud nečistoty nezmizí.

Poznámka: Řiďte se pokyny výrobce a dodržujte 
jím uvedené koncentrace a doby působení 
(nadměrná koncentrace může způsobit korozi 
nebo jiné závady předmětů).

3

Vizuální kontrola

Zkontrolujte použité výrobky a zlikvidujte ty, 
které jsou poškozené (zlomené, s poškozeným 
břitem nebo abnormálně ohnuté).
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4

Čištění

Vložte výrobky do kádinky ultrazvukového 
přístroje.

Spusťte ultrazvukový přístroj a nechte ho běžet 
po dobu 10–30 min. s použitím tekoucí vody 
a 0,5–2,0% roztoku neodisher® MediZym

Poznámky: řiďte se pokyny výrobce čisticího 
roztoku a dodržujte jím uvedené požadavky na 
kvalitu vody, koncentrace a doby čištění.

5

Oplachování

Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 
20–40 °C po dobu 1 min.

Poznámka: Doporučuje se používat 
deionizovanou vodu.

6
Sušení

Osušte výrobky stlačeným vzduchem, dokud 
nebudou viditelně suché.

au
to

m
at

ic
ké

4

5

6

Čištění/oplachování/sušení

Nástroje položte na podnos na zasunovacím 
vozíku v mycím a dezinfekčním zařízení.
Proveďte cyklus čištění s použitím 0,2–1,0% 
roztoku neodisher® MediZym.
Proveďte sušení.

Poznámky:
• Dezinfekce (tepelná nebo chemicko-tepelná) 

není zapotřebí, protože výrobky se po čištění 
sterilizují.

• Dodržujte pokyny a koncentrace uvedené 
výrobcem roztoku detergentu.

• Dodržujte pokyny k mycímu a dezinfekčnímu 
zařízení a po každém cyklu zkontrolujte, zda 
byla splněna kritéria úspěšného mytí stanovená 
výrobcem.

• Konečný oplach by se měl provést deionizova-
nou vodou. U ostatních kroků použijte vodu 
v kvalitě definované výrobcem.

• Používejte pouze schválené mycí a dezinfekční 
přístroje podle normy EN ISO 15883, u kterých je 
pravidelně prováděna údržba a validace.

7

Vizuální kontrola

Zkontrolujte použité výrobky.
Pokud nejsou viditelně čisté, opakujte kroky 
4, 5 a 6 nebo poškozené výrobky zlikvidujte.

8

Balení

Vložte nástroje do kombinovaného sáčku 
(papír-fólie) pro parní sterilizaci, který odpovídá 
požadavkům normy ISO 11607 a EN 868.

Poznámky:
• Ostré předměty, které nejsou uloženy v krabič-

ce, by měly být obloženy silikonovými hadička-
mi, aby se zamezilo propíchnutí obalu.

• Poté proveďte zatavení sáčků podle doporučení 
výrobce. Pokud používáte tepelný zatavovací 
přístroj, proces zatavování musí být validován 
a tento přístroj musí být zkalibrován a musí být 
vhodný pro daný postup.

9

Sterilizace

Výrobky sterilizujte párou

• Přístroj: Třída B
• Minimální teplota: 132 °C
• Minimální čas: 3 min.
• Absolutní tlak: 2,2 bar
• Minimální doba sušení: 20 min.
Kontrolujte fyzikálně-chemické indikátory 
a parametry cyklu.

Poznámky:
• Účinná teplota 134 °C a doba působení 18 min. 

jsou doporučené hodnoty pro inaktivaci prionů 
podle francouzských směrnic.

• Při sterilizaci více nástrojů během jednoho cyklu 
v autoklávu zajistěte, aby nebyla překročena 
maximální náplň sterilizátoru.

• Umístěte sáčky do parního sterilizátoru podle 
doporučení výrobce sterilizátoru.

• Používejte pouze parní sterilizátory s preva-
kuovým odsáváním vzduchu, které splňují 
požadavky normy EN 13060 (třída B, malý 
sterilizátor) a EN 285 (sterilizátor standardní 
velikosti), a s nasycenou parou.

10

Skladování

Výrobky skladujte v suchém, čistém 
a bezprašném prostředí při teplotě stanovené 
výrobcem parního sterilizátoru pro 
kombinovaný papírový a plastový sáček.

Poznámka: Před použitím zkontrolujte obal 
i zdravotnické prostředky v něm uložené (zda 
obal není poškozen, zda není vlhký a zda nebylo 
překročeno datum použitelnosti). V případě 
poškození je potřeba provést celý proces přípravy 
a sterilizace znovu.

9. Podmínky skladování a přepravy
Sterilní nástroje skladujte v originálním balení na čistém 
a suchém místě a chraňte je před slunečním světlem a teplem. 

Pro nesterilní zdravotnické prostředky nejsou stanoveny žádné 
zvláštní podmínky skladování nebo přepravy.

10. Likvidace
Po použití je nutno nástroje vložit do bezpečné nádoby, která se 
používá pro sběr řezných nebo ostrých nástrojů (jako jsou jehly 
nebo chirurgické nože) podle osvědčených stomatologických 
postupů.

11. Symboly

Slitina na bázi 
niklu a titanu

Preparace 
kořenových 
kanálků

Nerezová ocel Sortiment

Rukojeť 
CLASSICS

Nepoužívejte, 
je-li balení 
poškozeno

Zdravotnický 
prostředek

Množství

Nepřetržitá rotace

Rok označení CE: 2020

Инструкции за употреба BG

1. Показания
One Flare: разширяване по време на неоперативно 
ендодонтско лечение. 

2Shape mini: оформяне на кореновия канал по време на 
неоперативно ендодонтско лечение. 

One G, K files: създаване на glide path на коренови канали по 
време на неоперативно ендодонтско лечение. 

За употреба само от професионални стоматолози.

2. Противопоказания
Освен при деца на възраст под 2 години (при процеса 
на стерилизация е използван етиленов оксид) няма 
противопоказания за употребата на 2Shape mini за 
ортоградно ендодонтско лечение на зъб.

3. Усложнения
В случаи на сложна анатомия могат да възникнат 
периоперационни рискове (счупване на инструмент, 
образуване на отстъп, стрип перфорация, отклонения 
от извивката на кореновия канал поради неправилно 
оформяне, неправилен път, перфорация и др.) и последващ 
риск от инфекционни процеси.

4. Предупреждения и предпазни мерки
• Решението за употреба на ендодонтски инструмент тряб-

ва да се вземе въз основа на клиничния опит, в частност 
за анатомия на канала, считана за твърде сложна.

• Пациенти с идентифициран риск от инфекциозен 

ендокардит.
• Съдържа никел и титан и не трябва да се използва при 

пациенти с известна алергична чувствителност към тези 
метали.

• Спазвайте добрата стоматологична практика, в частност 
употребата на кофердам и ръкавици.

• Използвайте при непрекъснато въртене с препоръчаната 
скорост.

• В случаи със сложна анатомия максималният въртящ 
момент може да се различава от препоръчаната от 
производителя стойност.

• Използвайте в съответствие с препоръчаната процедура 
(§7).

• Не използвайте при повторно лечение.
• Доставяни нестерилни инструменти/Повторна употреба 

на доставяни стерилни инструменти: следвайте инструк-
циите за повторна обработка (§8) преди употреба.

• Доставяни стерилни инструменти: проверете целостта 
на опаковката преди употреба. Ако е повредена, не 
използвайте инструмента.

• Ако е приложимо, вземете под внимание срока на 
годност. 

• Запазете UDI данните, които са на етикета до последната 
употреба.

• Година на производство: вж. етикета.
• Не използвайте в случай на съмнения по отношение на 

условията на съхранение.
• Инструмент за еднократна употреба: не използвайте 

повторно инструмента. В противен случай е налице риск 
от влошени работни характеристики и нарушена безопас-
ност (счупване на инструмента в зъба).

• Не използвайте в случай на съмнение относно идентифи-
кацията на продукта.

• Проверете състоянието на инструмента преди употреба 
между всеки канал. Ако инструментът е повреден 
или проявява признаци на износване, не използвайте 
инструмента.

• Информирайте производителя и националния регула-
торен орган за всички сериозни инциденти, свързани с 
инструмента.

Символи 
на опа-
ковката

Стерилизиран с 
етиленов оксид. 
Не използвайте 
повторно
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на опа-
ковката

Нестерилно

Не използвайте 
повторно

Символи 
на опа-
ковката

- Нестерилно

Символи 
на опа-
ковката

     - Стерилизиран с 
етиленов оксид

5. Клинични показания
2Shape mini в нормални условия. 

Клинични работни характеристики: 

• Оформяща способност: адаптирана ефективност при 
отстраняване на отломки и рязане 

• Отчитане на анатомията на канала 
• Адаптирана геометрия за иригация 
• Поддържане на апикалния форамен в първоначална 

позиция 

Приложимост: 
• Подобрена гъвкавост чрез термичната обработка

Безопасност: 
• Ограничен риск от счупване 
• Ограничени периоперационни рискове 

Забележка: K-Files и One G представляват пили за създаване 
на glide path и се използват преди операцията за оформяне. 
One Flare представлява инструмент за разширяване, 
използван в началото на оформянето.

6. Характеристики
K Files: 
• Диаметър 10 (лилава дръжка)  
• Тейпър .02 (червен ограничител) 
• Материал на работната част: неръждаема стомана 
• Дължина: 21 – 25 – 29 mm 
Ротиращи инструменти тип 2 съгласно стандарт EN ISO 
3630-1: 2019: 
• Максимален препоръчителен въртящ момент (не се 

изисква): вж. таблица „Recommended Torque”. 
TS2 mini и F35 mini имат по-малък диаметър на телта в 
сравнение с TS2 и F35, което води до по-слабо увреждане на 
коронарната част на зъба. 

Материал на работната част: нитинол.

Използвайте в комбинация с ендодонтски обратен 
наконечник съгласно EN ISO 1797: 2017 (тип 1).
Брой употреби: препоръчват се максимум 5 канала.
Клас на медицинското изделие съгласно Директива 93/42 и 
MDR 2017/745: IIa.

7. Протокол
вж. Protocol.

Работна процедура:

Постепенно движение на три етапа (3 движения нагоре-
надолу) с изпиляващо движение нагоре по обиколката.
Вкарайте ротиращия инструмент в кореновия канал, 
докато усетите съпротивление. Извършете изчеткващо 
движение по обиколката, когато усетите съпротивление, 
за да отстраните първоначалните ограничения. Извадете 
пилата от кореновия канал, почистете улеите и иригирайте 
кореновия канал. След това продължете постепенното 
движение надолу. Средно са необходими 2 – 3 преминавания 
за достигане на апекса.

8. Инструкции за повторна обработка 
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• За всички метални изделия се препоръчва 
употребата на антикорозивни дезинфекцион-
ни и почистващи препарати.

• За Вашата собствена безопасност, моля, 
използвайте лични предпазни средства 
(ръкавици, очила и маска).

• Не използвайте препарати за почистване или 
дезинфекция, съдържащи фенол, алдехид и 
алкален състав.

• Винаги следвайте инструкциите за упо-
треба, предоставени от производителя на 
продуктите.
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• Въз основа на устройството на продукта и 
използваните материали не може да се специ-
фицира определен максимален брой цикли 
на обработка. Експлоатационният срок на 
медицинските изделия се определя от тяхно-
то функциониране и внимателното боравене 
с тях. Многократните цикли на дезинфекция 
и повторна стерилизация могат да доведат до 
засилен риск от отделяне на пилата.

• Потребителят трябва да гарантира, че из-
ползваният метод на обработка, включително 
ресурсите, материалите и персоналът, са 
подходящи и отговарят на приложимите 
изисквания.

• Съвременната технология и националните 
закони изискват спазване на валидираните 
процедури.
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• Ръкавици, маски, облекло според препо-
ръките на производителя на почистващия 
препарат и детергента 

• Чешмяна или дейонизирана вода
• Дезинфектант (neodisher® Septo Active)
• Детергент (neodisher® MediZym)
• Малки меки четки
• Контейнер
• Ултразвукова вана или миялно-дезинфек-

ционна машина 
• Стерилизиращ апарат клас В

Забележка: Всички използвани материали 
трябва да се почистват и сменят редовно. 
Идентифицирайте използвания материал 
за всяка стъпка от процеса (първоначално 
третиране, почистване или изплакване).

1

Първоначално третиране

Поставете използваните продукти в 
контейнер или кърпа с чешмяна вода с 
температура 20 – 40 °C и 1,0 % neodisher® 
Septo Active за 5 до 15 минути.

Изплакнете продуктите с вода от чешмата 
с температура 20 – 40 °C в продължение на 
1 минута.

Ако е необходимо изчакване преди 
следващата стъпка, се уверете, че изделието 
остава влажно, като го опаковате във влажна 
кърпа. Не превишавайте 1 час време за 
изчакване.

Забележки:
• Не използвайте фиксиращи агенти или 

гореща вода (> 40 °C), тъй като те водят 
до фиксиране на остатъци и могат да 
възпрепятстват успешното почистване.

• Спазвайте инструкциите и вземете под 
внимание концентрациите и времената 
на потапяне, указани от производителя 
(екстремна концентрация може да 
причини корозия или други дефекти на 
изделията).

2

Подготовка преди почистване

При видими замърсявания на изделията 
се препоръчва ръчно предварително 
почистване с мека четка под чешмяна вода 
с температура 20 – 40 °C в продължение на 
минимум 1 минута, докато замърсяванията 
бъдат отстранени.

Забележка: Спазвайте инструкциите и 
вземете под внимание концентрациите 
и времената на потапяне, указани от 
производителя (екстремна концентрация 
може да причини корозия или други дефекти 
на изделията).

3

Визуална проверка

Проверете използваните продукти и 
изхвърлете повредените продукти (ако 
са счупени, изправени или огънати 
необичайно).
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4

Почистване

Поставете продуктите в бехеровата чаша на 
ултразвуковия апарат.

Включете ултразвуковия апарат за 10 – 30 
min с чешмяна вода и 0,5 – 2,0% neodisher® 
MediZym

Забележки: Следвайте инструкциите, 
вземете под внимание качеството на 
водата, концентрациите и времето на 
почистване, указани от производителя на 
почистващия разтвор.

5

Изплакване

Изплакнете продуктите с вода от чешмата 
с температура 20 – 40 °C в продължение на 
1 минута.

Забележка: Препоръчва се употребата на 
дейонизирана вода.

6
Сушене

Сушете продуктите с въздух под налягане, 
докато те видимо изсъхнат.
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6

Почистване/Изплакване/Изсушаване

Поставете инструментите в кошницата 
на подвижната касета на миялно-
дезинфекционната машина.
Включете цикъл на почистване с 0,2 – 1,0% 
neodisher® MediZym
Извършете изсушаване.

Забележки:
• Дезинфекция (термична или химико-тер-

мична) не е необходима, тъй като 
продуктите се стерилизират след 
почистването.

• Вземете под внимание инструкциите и 
концентрациите, указани от производи-
теля на детергентния разтвор.

• Следвайте инструкциите на миялно-де-
зинфекционната машина и след всеки 
цикъл проверявайте дали показателите 
за ефективност са изпълнени съгласно 
указанията на производителя.

• Финалната стъпка на изплакване трябва 
да се извърши с дейонизирана вода. За 
другите стъпки следвайте определеното 
от производителя качество на водата.

• Използвайте само одобрена миялно-дезин-
фекционна машина съгласно EN ISO 15883, 
която се поддържа и проверява редовно.

7

Визуална проверка

Извършете оглед на използваните продукти.
Изпълнете отново стъпки 4-5-6, ако 
продуктът е видимо замърсен или 
изхвърлете повредените продукти.

8

Опаковка

Поставете инструментите в хартиено-
пластмасова торбичка за стерилизация с 
пара, отговаряща на ISO 11607 и EN 868.

Забележки:
• За остри изделия, които не са поставени 

в кутия, около изделията трябва да се 
поставят силиконови тръбички, за да се 
предотврати пробиване на опаковката.

• Запечатайте пликовете съгласно препо-
ръките на съответния производител на 
пликове. Ако се използа термоуплътни-
тел, процесът трябва да се валидира и 
термоуплътнителят да се калибрира и 
квалифицира.

9

Стерилизация

Стерилизирайте продуктите с пара под 
налягане

• Апарат: клас В
• Минимална температура: 132 °C
• Минимално време: 3 min
• Абсолютно налягане: 2,2 bar
• Минимално време на сушене: 20 min
Следете физико-химичните показатели и 
параметрите на цикъла.

Забележки:
• Френският регламент препоръчва 

настройване на температура от 134 
°C и продължителност от 18 минути за 
инактивиране на прионите.

• При стерилизиране на няколко инстру-
мента в един цикъл на автоклавиране се 
уверете, че максималният капацитет на 
стерилизатора не се превишава.

• Поставете пликовете в паровия 
стерилизатор съгласно препоръките на 
производителя на стерилизатора.

• Използвайте само паров стерилиза-
тор с отстраняване на въздуха чрез 
предварителен вакуум, съответстващ 
на изискванията на EN 13060 (клас B, малък 
стерилизатор) и EN 285 (пълноразмерен 
стерилизатор), с наситена пара.

10

Съхранение

Съхранявайте продуктите на сухо, чисто 
и ненапрашено място при температурата, 
указана от производителя на плика от хартия 
с найлон за парна стерилизация.

Забележка: Преди употреба проверете 
опаковката и медицинските изделия 
(цялост на опаковката, липса на влага и срок 
на годност). В случай на повреда цялата 
процедура трябва да се извърши отново.

9. Условия за съхранение и транспортиране
Съхранявайте стерилните инструменти в тяхната 
оригинална опаковка, защитени срещу слънчева светлина и 
топлина, на чисто и сухо място. 

Няма специални условия за съхранение и транспортиране за 
нестерилни изделия.

10. Предаване за отпадъци
След употреба инструментите трябва да се поставят в 
обезопасен контейнер за съхранение на режещи или 
пробождащи инструменти (напр. игли или скалпели за 
еднократна употреба) съгласно добрите стоматологични 
практики.

11. Символи

NiTi 
суровина

Подготовка 
на кореновия 
канал

Материал от 
неръждаема 
стомана

Асортимент

Дръжка 
„CLASSICS“

Не 
използвайте, 
ако опаковката 
е повредена

Медицинско 
изделие

Количество

Непрекъснато въртене

Година на маркировката „СЕ“: 2020

Kasutusjuhend ET

1. Näidustus
One Flare: laiendamine mittekirurgilise endodontilise ravi 
käigus. 

2Shape mini: juurekanali vormimine mittekirurgilise 
endodontilise ravi käigus. 

One G, K files: juurekanalite liikumiskanal mittekirurgilise 
endodontilise ravi käigus. 

Kasutamiseks vaid hambaravispetsialistide poolt.

2. Vastunäidustused
Kui alla 2-aastased lapsed välja arvata (steriliseerimisprotsessis 
kasutatakse etüleenoksiidi), pole 2Shape mini kasutamiseks 
hamba endodontilise ravimise ortograadse tee kaudu 
vastunäidustusi.

3. Tüsistused
Keeruka anatoomia korral võivad esineda perioperatiivsed 
riskid (instrumendi purunemine, aste, sisekurvatuuri 
perforatsioon (stripping), pikk perforatsioon (zipping), 
valekanal, perforatsioon jne) ja põhjustada infektsioossete 
protsesside riski.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinõud
• Endodontilise instrumendi kasutamise otsus peab põhinema 

kliinilisel kogemustel, eriti kui kanali anatoomiat peetakse 
liiga komplekseks.

• Patsiendid, kellel on infektsioosse endokardiidi risk.
• Sisaldab niklit ja titaani ning seda ei tohi kasutada patsienti-

del, kellel on teada allergia nende metallide suhtes.
• Järgige hambaravi head tava, eriti mis puudutab hambaravi 

tõkke ja kinnaste kasutamist.
• Kasutage pideva pöörlemisega soovitatud kiirusel.
• Keerulise anatoomia korral võib maksimaalne pöördemo-

ment erineda tootja soovitatud väärtusest.
• Kasutage vastavalt soovitatud protseduurile (§7).
• Ärge kasutage ümberravis.
• Instrumendid tarnitakse mittesteriilselt/steriilselt tarnitud 

instrumentide taaskasutamine: enne kasutamist järgige 
taastöötlemise juhiseid (§8).

• Instrumendid tarnitakse steriilselt: enne kasutamist kontrol-
lige pakendi terviklikkust. Kahjustuste korral ärge kasutage 
instrumenti.

• Kui see on asjakohane, jälgige aegumiskuupäeva. 
• Hoidke ainult etiketil olev UDI teave alles kuni toote viimase 

kasutuskorrani.
• Tootmisaasta on toodud etiketil.
• Ärge kasutage, kui te pole veendunud säilitamistingimuste 

täitmises.
• Ühekordselt kasutatav instrument: ärge kasutage instrumenti 

korduvalt. Vastasel juhul esineb toimivus- ja ohutusnäitajate 
vähenemise risk (instrumendi purunemine hambas).

• Ärge kasutage, kui kahtlustate, et toode on valesti identi-
fitseeritud.

• Kontrollige instrumendi seisundit enne igat erinevates kanali-
tes kasutamist. Ärge kasutage instrumenti, kui instrument on 
kahjustatud või kulumisnähtudega.

• Teavitage igast instrumendiga seotud tõsisest ohujuhtumist 
tootjat ja riigi reguleerivat asutust.

Sümbol 
pakendil

Steriliseeritud 
etüleenoksiidiga. 
Mitte korduska-
sutada

Sümbol 
pakendil

Mittesteriilne,

Mitte korduska-
sutada

Sümbol 
pakendil - Mittesteriilne

Sümbol 
pakendil      - Steriliseeritud 

etüleenoksiidiga

5. Kliinilised väited
2Shape mini tavatingimustes. 

Kliiniline toimivus: 

• Vormimisvõime: kohandatud jääkide eemaldamise ja 
lõikamise tõhusus 

• Kanali anatoomia järgimine 
• Irrigatsioonile kohandatud geomeetria 
• Säilitab apikaalse avause esialgses kohas 

Kasutatavus: 
• Parem painduvus tänu kuumtöötlusele

Ohutus: 
• Vähene purunemisoht 
• Vähesed kasutusaegsed ohud 

Märkus. K-Files ja One G on liikumiskanali viilid, 
mida kasutatakse enne vormimist. One Flare on 
laiendamisinstrument, mida kasutatakse vormimise alguses.

6. Omadused
K Files: 
• Diameetrid: 10 (lilla käepide),  
• Kitsenemine .02 (punane stopper) 
• Toimiva osa materjal: roostevaba teras 
• Pikkused: 21 – 25 – 29 mm 
Standardi EN ISO 3630-1: 2019 järgi 2. tüüpi pidevalt pöörlevad 
instrumendid 
• Maksimaalne soovitatav pöördemoment (ei ole nõutud): vt 

tabel „Recommended Torque“. 

TS2 mini ja F35 mini on väiksema traadi diameetriga kui TS2 
ja F35, mis annab tulemuseks vähem hamba koronaalse osa 
kahjustusi. 

Toimiva osa materjal: Nitinol.

Kasutamiseks koos endodontilise vastunurgadetailiga vastavalt 
standardile EN ISO 1797: 2017 (1. tüüp).
Kasutuskorrad: soovitatavalt maksimaalselt 5 kanalit.
Meditsiiniseadme klass vastavalt 93/42 direktiivile ja MDR 
2017/745: IIa.

7. Protokoll
Vt Protocol.

Kasutamisprotseduur

Progresseeruv liikumine kolmes laines (3 üles-alla liikumist) koos 
üles suunatud ringja viilimisliikumisega.
Sisestage pöörlev instrument juurekanalisse, kuni tunnete 
takistust. Kui tunnete takistust, tehke ringjaid harjamisliigutusi, 
et eemaldada peamised takistused. Eemaldage viil 
juurekanalist, puhastage sooni ja seejärel loputage juurekanalit. 
Seejärel jätkake järk-järgulise allapoole liikumisega. Keskmiselt 
on enne apeksisse jõudmist vaja teha 2–3 käiku.

8. Taastöötlemisjuhised 
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• Iga metallseadme korral on soovitatav kasutada 
korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhas-
tusaineid.

• Kandke oma ohutuse tagamiseks isikukaitsevahen-
deid (kindad, prillid ja mask).

• Ärge kasutage fenooli, aldehüüdi ja aluselisi 
ühendeid sisaldavaid puhastus- või desinfitsee-
rimisaineid.

• Järgige alati toote tootja poolt antud kasutus-
juhiseid.
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• Toote disaini ja lähtematerjalide tõttu pole võimalik 
kindlaks määrata, kui palju töötlemistsükleid on või-
malik teha. Meditsiiniseadmete kasutusiga oleneb 
nende funktsioonist ning käitlemise hoolikusest. 
Mitmekordse kasutamise desinfitseerimise ja uuesti 
steriliseerimise tsüklid võivad põhjustada viili 
eraldumise suuremat riski.

• Kasutaja peab tagama, et kasutatav töötlemismee-
tod, sh allikad, materjalid ja personal, on asjakoha-
sed ja vastavad kohalduvatele nõuetele.

• Tehnika tase ja riiklikud seadused nõuavad validee-
ritud protseduuride järgimist.
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• Kindad, maskid, rõivad vastavalt puhastusaine ja 
detergendi tootja soovitustele. 

• Kraani- või deioniseeritud vesi
• Desinfitseerimisvahend (neodisher® Septo Active)
• Detergent (neodisher® MediZym)
• Väikesed pehmed harjased
• Mahuti
• Ultrahelivann või pesumasin-desinfitseerija 
• B-klassi steriliseerimisseadmed

Märkus. Kõiki kasutatud materjale tuleb regulaarselt 
puhastada ja vahetada. Leidke protsessi iga sammu 
(esmane töötlus, puhastamine või loputamine) jaoks 
kasutatav materjal.

1

Esmane töötlus

Asetage kasutatud tooted mahutisse või 
pühkige kraaniveega temperatuuril 20–40 °C ja 
1,0% neodisher® Septo Active’iga 5 kuni 15 min.

Loputage tooteid kraaniveega temperatuuril 
20–40 °C 1 min.

Kui enne järgmist sammu on ooteaeg, 
veenduge, et toode püsib niiskena, pakkides 
selle niiske lapi sisse. Ärge ületage ooteaega 
1 tund.

Märkused.
• Ärge kasutage fikseerimisaineid ega 

kuuma vett (> 40 °C), kuna see põhjustab 
jääkide fikseerumist ja võib takistada edukat 
puhastamist.

• Järgige juhiseid ja arvestage tootja esitatud 
kontsentratsioonide ja veesoleku ajaga (liigne 
kontsentratsioon võib põhjustada korrosiooni 
või muid seadmete defekte).

2

Ettevalmistus enne puhastamist

Kui seadmetel on nähtav mustus, on soovitatav 
neid käsitsi eelpuhastada, harjates neid pehme 
harjaga kraanivee all temperatuuril 20–40 °C 
vähemalt 1 min, kuni mustus kaob.

Märkus. Järgige juhiseid ja arvestage tootja 
esitatud kontsentratsioonide ja veesoleku 
ajaga (liigne kontsentratsioon võib põhjustada 
korrosiooni või muid seadmete defekte).

3

Visuaalne kontroll

Kontrollige kasutatud tooteid ja visake 
kahjustatud (purunenud, paindeta või 
ebanormaalse paindega) tooted ära.
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Puhastamine

Viige tooted ultraheliseadme kolbi.

Käitage ultraheliseadet 10–30 min kraanivee ja 
0,5–2,0% neodisher® MediZymiga

Märkused. Järgige puhastuslahuse tootja esitatud 
juhiseid, veekvaliteeti, kontsentratsioone ja 
puhastusaega.

5

Loputamine

Loputage tooteid kraaniveega temperatuuril 
20–40 °C 1 min.

Märkus. Soovitatav on kasutada deioniseeritud 
vett.

6
Kuivatamine

Kuivatage tooteid suruõhuga, kuni toode on 
nähtavalt kuivanud.
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Puhastamine/loputamine/kuivatamine

Asetage instrumendid pesumasina/
desinfitseerija sisselükatava käru alusele.
Teostage puhastustsükkel 0,2–1,0% neodisher® 
MediZymiga
Kuivatage.

Märkused.
• Desinfitseerimine (termaalne või keemilis-ter-

maalne) ei ole vajalik, kuna tooted on pärast 
puhastamist steriliseeritud.

• Järgige detergendilahuse tootja esitatud 
juhiseid ja kontsentratsioone.

• Järgige pesumasina-desinfitseerija juhiseid ja 
kontrollige pärast igat tsüklit, et tootja esitatud 
õnnestumise kriteeriumid on täidetud.

• Viimane loputamise samm tuleb teha deioni-
seeritud veega. Teiste sammude puhul järgige 
tootja määratletud veekvaliteeti.

• Kasutage ainult vastavalt standardile EN ISO 
15883 kinnitatud ning regulaarselt hooldatud 
ja valideeritud pesumasin-desinfitseerijaid.

7

Visuaalne kontroll

Kontrollige kasutatud tooteid.
Korrage samme 4, 5, 6, kui toode pole nähtavalt 
puhas, või visake kahjustatud tooted ära.
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Pakendamine

Asetage instrumendid paber-plastkotti, mis 
vastab standardi ISO 11607 ja EN 868 auruga 
steriliseerimise nõuetele.

Märkused.
• Teravate esemete, mis ei ole karpi pakendatud, 

puhul tuleb seadmete ümber paigutada sili-
koonvoolikud, et vältida pakendi läbitorkamist.

• Sulgege kotid vastavalt koti tootja soovitustele. 
Kui kasutate termosulgurit, tuleb protsess 
valideerida, ning termosulgur peab olema 
kalibreeritud ja kvalifitseeritud.

9

Steriliseerimine

Steriliseerige tooteid auruga

• Seade: B-klass
• Minimaalne temperatuur: 132 °C
• Minimaalne aeg: 3 min
• Absoluutne rõhk: 2,2 bar
• Minimaalne kuivamisaeg: 20 min
Kontrollige füüsikalis-keemilisi näitajaid ja tsükli 
parameetreid.

Märkused.
• Prantsusmaa määruste järgi on prioonide inak-

tiveerimiseks soovitatav temperatuuriseadistus 
134 °C ja kestus 18 min.

• Mitme instrumendi steriliseerimisel ühes 
autoklaavi tsüklis veenduge, et ei ületata 
sterilisaatori maksimaalset mahtu.

• Asetage kotid aurusterilisaatorisse vastavat 
sterilisaatori tootja esitatud juhistele.

• Kasutage ainult eelvaakumiga õhu eemaldami-
se aurusterilisaatoreid, mis vastavad standar-
dite EN 13060 (B klass, väike sterilisaator) ja 
EN 285 (täissuuruses sterilisaator) nõuetele, 
küllastatud auruga.
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Säilitamine

Hoidke tooteid kuivas, puhtas ja tolmuvabas 
keskkonnas aurusterilisaatori paber-plastkoti 
tootja poolt täpsustatud temperatuuril.

Märkus. Kontrollige enne kasutamist pakendit ja 
meditsiiniseadmeid (pakendi terviklikkus, niiskuse 
puudumine ja kõlblikkusaeg). Kahjustuste korral 
tuleb teostada täielik uuestitöötlus.

9. Hoiustamis- ja transporditingimused
Hoidke steriilseid instrumente esialgses pakendis 
päikesevalguse ja kuumuse eest kaitstult puhtas ja kuivas kohas. 

Mittesteriilsete seadmete jaoks puuduvad erilised transpordi- ja 
hoiustamistingimused.

10. Kasutuselt kõrvaldamine
Instrumendid tuleb pärast kasutamist asetada kindlasse 
mahutisse, mida vastavalt heale hambaravitavale kasutatakse 
lõikavate või torkavate instrumentide (nagu nõelad või 
ühekordsed skalpellid) kogumiseks.

11. Sümbolid

NiTi 
toormaterjal

Juurekanali 
etteval
mistamine

Roostevabast 
terasest 
materjal

Sortiment

Käepide 
„CLASSICS“

Mitte kasutada, 
kui pakend on 
kahjustatud

Meditsiiniseade Kogus

Pidev pöörlemine

CE-märgise aasta: 2017

Lietošanas instrukcija LV

1. Indikācija
One Flare: paplašināšana neķirurģisku endodontisku procedūru 
laikā. 

2Shape mini saknes kanāla izveide neķirurģisku endodontisku 
procedūru laikā. 

One G, K-Files: saknes kanālu glisāde neķirurģisku endodontisku 
procedūru laikā. 

Drīkst izmantot tikai zobārstniecības profesionāļi.

2. Kontrindikācijas
Izņemot bērnus līdz 2 gadu vecumam (sterilizācijas procesā 
izmanto etilēna oksīdu), nav kontrindikāciju 2Shape mini 
lietošanai endodontiskai zoba ārstēšanai ortogrādā veidā.

3. Komplikācijas
Sarežģītas anatomijas gadījumā operācijas laikā var rasties 
riski (instrumenta salūšana, izcilnis, noņemšana, saspiešana, 
nepareizs ceļš, perforācija u. c.), kas var izraisīt infekcijas 
attīstības risku.

4. Brīdinājumi un piesardzības pasākumi
• Lēmums par endodontijas instrumentu izmantošanu ir 

jāpieņem atbilstoši klīniskajai pieredzei, it īpaši gadījumos, ja 
kanāla anatomija ir uzskatāma par pārāk sarežģītu.

• Pacienti, kuriem ir identificēts infekciozā endokardīta risks.
• Satur niķeli un titānu, tāpēc nedrīkst lietot pacientiem ar 

zināmu alerģisku jutību pret šiem metāliem.
• Ievērojiet labu zobārstniecības praksi, it īpaši izmantojot 

zobu koferdamu un cimdus.
• Izmantojiet ar nepārtrauktu rotāciju ieteicamajā ātrumā.
• Sarežģītas anatomijas gadījumā maksimālais griezes mo-

ments var atšķirties no ražotāja ieteiktās vērtības.
• Lietojiet saskaņā ar ieteiktajām procedūrām (§7).
• Nelietojiet atkārtotai ārstēšanai.
• Instrumenti, kuri tiek piegādāti nesterili/instrumentu, kuri 

tiek piegādāti sterili, atkārtota izmantošana: pirms lietošanas 
ievērojiet atkārtotas apstrādes instrukcijas (§8).

• Instrumenti, kuri tiek piegādāti sterili: pirms lietošanas pār-
baudiet, vai iepakojums nav bojāts. Ja iepakojums ir bojāts, 
nelietojiet instrumentu.

• Ievērojiet derīguma termiņu, ja tāds ir norādīts. 
• Saglabājiet UDI informāciju, kas ir sniegta tikai marķējumā, 

līdz pēdējai lietošanas reizei.
• Izgatavošanas gadu skatiet marķējumā.
• Nelietojiet, ja ir aizdomas, ka nav ievēroti uzglabāšanas 

nosacījumi.
• Vienreizējas lietošanas instruments. Nelietojiet instrumentu 

atkārtoti. Pretējā gadījumā pastāv veiktspējas un drošības 
parametru pasliktināšanās risks (instrumenta salūšana zobā).

• Ja ir radušās šaubas par izstrādājuma identifikāciju, 
nelietojiet to.

• Pirms instrumenta lietošanas katrā nākamajā kanālā pārbau-
diet instrumenta stāvokli. Ja instruments ir bojāts vai tam ir 
nodiluma pazīmes, nelietojiet to.

• Informējiet ražotāju un valsts regulatīvo iestādi par visiem 
nopietniem incidentiem, kas ir saistīti ar instrumenta 
lietošanu.

Simbols 
uz iepako-

juma

Sterilizēts, izmanto-
jot etilēna oksīdu. 
Nelietot atkārtoti

Simbols 
uz iepako-

juma

Nesterils,

Nelietot atkārtoti

Simbols 
uz iepako-

juma
- Nesterils

Simbols 
uz iepako-

juma
     - Sterilizēts, izmanto-

jot etilēna oksīdu.

5. Klīniskās norādes
2Shape mini standarta apstākļos. 

Klīniskā funkcionalitāte: 

• formas izveides spēja: pielāgota palieku noņemšanas un 
griešanas efektivitāte; 

• pielāgošanās kanāla anatomijai; 
• ģeometriskā forma pielāgota skalošanai; 
• saglabā apikālās atveres sākotnējo pozīciju. 

Lietojamība: 
• termiskās apstrādes rezultātā uzlabots elastīgums

Drošība: 
• ierobežots salūšanas risks; 
• ierobežoti riski operācijas gaitā; 

Ievērot! K-Files un One G ir glisādes vīles, kuras izmanto pirms 
zoba formas izveides darbības. One Flare ir paplašināšanas 
instruments, kuru izmanto zoba formas izveides darbības 
sākumā.

6. Parametri
K Files: 
• Diametrs 10 (violets rokturis),  
• Konuss .02 (sarkans punkts) 
• Operatīvās daļas materiāls: nerūsošais tērauds 
• Garumi: 21 – 25 – 29 mm 
2. tipa nepārtrauktas rotācijas instrumenti saskaņā ar standarta 
EN ISO 3630-1: 2019 prasībām: 
• Maksimālais ieteicamais griezes moments (nav obligāts): 

skatīt tabulu “Recommended Torque”. 

TS2 mini un F35 mini ir ar mazāku vada diametru nekā TS2 un 
F35, un tādējādi zoba kroņa daļai tiek nodarīts mazāks bojājums. 

Operatīvās detaļas materiāls: nitinols.

Izmantošana kopā ar endodontijas pretleņķi saskaņā ar 
standarta EN ISO 1797: 2017 prasībām (1. tips).
Izmantošanas reižu skaits: ieteicams izmantot ne vairāk kā 
5 kanāliem.
Medicīniskās ierīces klase saskaņā ar Direktīvu 93/42 un MDR 
2017/745: IIa.

7. Protokols
Skat. Protocol.

Darba procedūra

Pakāpeniska kustība trīs viļņos (3 kustības uz augšu un uz leju) ar 
augšupejošu apļveida vīlējošu kustību.
Ievietojiet rotējošo instrumentu saknes kanālā, līdz ir jūtama 
pretestība. Kad ir sajusta pretestība, veiciet apļveida tīrošu 
kustību, lai samazinātu primāros šķēršļus. Izņemiet vīli no saknes 
kanāla, iztīriet spraugas un izskalojiet saknes kanālu. Pēc tam 
turpiniet pakāpenisku kustību lejup. Lai sasniegtu galotni, vidēji 
ir nepieciešami 2–3 gājieni.

8. Atkārtotas apstrādes instrukcijas 
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• Visām metāla ierīcēm ir ieteicams izmantot 
pretkorozijas dezinfekcijas un tīrīšanas 
līdzekļus.

• Personiskās drošības nolūkos izmantojiet 
individuālos aizsardzības līdzekļus (cimdus, 
brilles un masku).

• Nelietojiet dezinfekcijas un tīrīšanas līdzekļus, 
kas satur fenolu, aldehīdu un sārmainas 
sastāvdaļas.

• Vienmēr ievērojiet izstrādājumu ražotāja 
nodrošinātās lietošanas instrukcijas.
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i • Izstrādājumu konstrukcijas un izmantoto 

materiālu dēļ nevar konkrēti ierobežot veicamo 
apstrādes ciklu skaitu. Medicīnisko ierīču 
darbmūžu nosaka to darbība un saudzīga 
lietošana. Vairāku dezinfekcijas un atkārtotas 
sterilizācijas ciklu izmantošana var radīt paaug-
stinātu vīles sadalīšanās risku.

• Lietotājam ir jānodrošina, ka izmantotās 
apstrādes metodes, tostarp resursi, materiāli 
un personāls, ir piemērotas un atbilst spēkā 
esošajām prasībām.

• Jaunākās tehnoloģijas un valsts tiesību akti 
nosaka, ka ir jāievēro validētas procedūras.
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• Cimdi, maskas, halāts saskaņā ar tīrīšanas un 
mazgāšanas līdzekļa ražotāja ieteikumiem 

• Krāna vai dejonizēts ūdens
• Dezinfekcijas līdzeklis (neodisher® Septo Active)
• Mazgāšanas līdzeklis (neodisher® MediZym)
• Mazas mīkstas sukas
• Tvertne
• Ultraskaņas vanna vai mazgāšanas-dezinficē-

šanas ierīce 
• B klases sterilizācijas iekārta

Piezīme. Visi izmantotie materiāli regulāri ir 
jātīra un jānomaina. Norādiet katrā procedūras 
solī (sākotnējā apstrāde, tīrīšana vai skalošana) 
izmantoto materiālu.

1

Sākotnējā apstrāde

Ievietojiet izmantotos izstrādājumus uz 
5–15 min tvertnē vai mazgājiet ar krāna ūdeni 
20–40 °C temperatūrā un 1,0 % neodisher® 
Septo Active.

Skalojiet izstrādājumus 1 min. krāna ūdenī 
20–40 °C temperatūrā.

Ja ir jānogaida, pirms var veikt nākamo darbību, 
nodrošiniet, lai ierīce saglabājas mitra, ietinot 
to mitrā salvetē. Gaidīšanas laiks nedrīkst 
pārsniegt 1 stundu.

Piezīmes.
• Neizmantojiet fiksācijas līdzekļus vai karstu 

ūdeni (> 40 °C), jo tas izraisa atlieku pielipšanu 
un var traucēt sekmīgai tīrīšanai.

• Ievērojiet ražotāja sniegtās instrukcijas, kā arī 
norādītās koncentrācijas un iemērkšanas laika 
vērtības (pārmērīga koncentrācija var izraisīt 
ierīces koroziju vai citus bojājumus).

2

Sagatavošana pirms tīrīšanas

Ja uz ierīcēm ir acīmredzami netīrumi, ir 
ieteicams tās manuāli iepriekš tīrīt ar mīkstu 
suku krāna ūdenī 20–40 °C temperatūrā vismaz 
1 min, līdz visi netīrumi ir notīrīti.

Piezīme. Ievērojiet ražotāja sniegtās instrukcijas, 
kā arī norādītās koncentrācijas un iemērkšanas 
laika vērtības (pārmērīga koncentrācija var izraisīt 
ierīces koroziju vai citus bojājumus).

3

Vizuāla pārbaude

Pārbaudiet izmantotos izstrādājumus un 
izmetiet bojātos (saliektus, attītus vai normai 
neatbilstoši saliektus) izstrādājumus.
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Tīrīšana

Ievietojiet izstrādājumus ultraskaņas iekārtas 
menzūrā.

Darbiniet ar krāna ūdeni un 0,5–2,0% 
neodisher® MediZym uzpildītu ultraskaņas 
iekārtu 10–30 min.

Piezīme. Ievērojiet tīrīšanas šķīduma ražotāja 
sniegtās instrukcijas un norādes par ūdens 
kvalitāti, koncentrāciju un tīrīšanas laiku.

5

Skalošana

Skalojiet izstrādājumus 1 min krāna ūdenī 
20–40 °C temperatūrā.

Piezīme. Ir ieteicams izmantot dejonizētu ūdeni.

6
Žāvēšana

Žāvējiet izstrādājumus ar saspiestu gaisu, līdz 
tie ir acīmredzami sausi.
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Tīrīšana/skalošana/žāvēšana

Novietojiet instrumentus uz mazgāšanas/
dezinfekcijas ierīces bīdāmo ratiņu paliktņa.
Veiciet tīrīšanas ciklu, izmantojot 0,2–1,0% 
neodisher® MediZym.
Veiciet žāvēšanu.

Piezīmes.
• Dezinficēšana (termāla vai ķīmiski termāla) 

nav nepieciešama, jo izstrādājumi pēc tīrīšanas 
ir sterilizēti.

• Ievērojiet mazgāšanas šķīduma ražotāja 
sniegtās instrukcijas un norādītās koncentrā-
cijas vērtības.

• Ievērojiet mazgāšanas/dezinfekcijas ierīces 
lietošanas instrukcijas un pēc katra cikla pār-
baudiet, vai ir izpildīti sekmīga procesa kritēriji 
saskaņā ar ražotāja norādījumiem.

• Galīgās skalošanas solī ir jāizmanto dejonizēts 
ūdens. Pārējo soļu izpildē ievērojiet ražotāja 
norādīto ūdens kvalitāti.

• Izmantojiet tikai apstiprinātas mazgāšanas/
dezinfekcijas ierīces, kas atbilst standarta EN 
ISO 15883 prasībām un kam regulāri ir veikta 
apkope un validācija.
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Vizuāla pārbaude

Pārbaudiet izmantotos izstrādājumus.
Ja ir acīmredzams, ka izstrādājums nav tīrs, 
atkārtojiet 4., 5. un 6. soli vai izmetiet visus 
bojātos izstrādājumus.
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Iepakošana

Ievietojiet instrumentus sterilizēšanai ar tvaiku 
paredzētā papīra–plastmasas masiņā saskaņā ar 
standarta ISO 11607 un EN 868 prasībām.

Piezīmes.
• Ja ir asas ierīces, kas nav ievietotas kārbā, uz 

tām ir jāuzliek silikona caurulītes, lai novērstu 
iepakojuma caurduršanu.

• Noslēdziet maisiņus, ievērojot maisiņu ražotāja 
ieteikumus. Ja tiek izmantots termovākotājs, 
process ir jāpārbauda un termovākotājs ir 
jākalibrē un jākvalificē.
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Sterilizācija

Sterilizējiet izstrādājumus ar tvaiku

• Iekārta: B klase
• Minimālā temperatūra: 132 °C
• Minimālais laiks: 3 min
• Absolūtais spiediens: 2,2 bar
• Minimālais žāvēšanas laiks: 20 min
Pārbaudiet fizikāli ķīmiskos indikatorus un cikla 
parametrus.

Piezīmes.
• Prionu inaktivācijai ir ieteicams temperatūras 

iestatījums 134 °C un procesa ilgums 18 min 
saskaņā ar Francijas noteikumiem.

• Sterilizējot vairākus instrumentus vienā 
autoklāva ciklā, gādājiet, lai netiktu pārsniegta 
sterilizācijas ierīces maksimālā noslodze.

• Ievietojiet maisiņus tvaika sterilizācijas 
ierīcē saskaņā ar sterilizācijas ierīces ražotāja 
ieteikumiem.

• Izmantojiet tikai iepriekšēja vakuuma gaisa 
izvadīšanas tvaika sterilizācijas ierīci ar piesā-
tinātu tvaiku, kas atbilst standarta EN 13060 
(B klases maza sterilizācijas ierīce) un EN 285 
(pilna izmēra sterilizācijas ierīce) prasībām.
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Glabāšana

Uzglabājiet izstrādājumus sausā un tīrā vidē, kur 
nav putekļu, temperatūrā, ko norādījis ražotājs 
uz tvaika sterilizācijas ierīcei paredzētā papīra/
plastmasas maisiņa.

Piezīme. Pirms izmantošanas pārbaudiet 
iepakojumu un medicīniskās ierīces (iepakojuma 
veselums, mitruma neesamība un derīguma 
termiņš). Bojājuma gadījumā ir jāveic pilna cikla 
atkārtota apstrāde.

9. Uzglabāšanas un transportēšanas 
nosacījumi

Glabājiet sterilos instrumentus to oriģinālajā iepakojumā tīrā un 
sausā vietā, kas pasargāta no saules gaismas un karstuma. 

Nesterilām ierīcēm nav nekādu īpašu glabāšanas un 
transportēšanas nosacījumu.

10. Utilizācija
Pēc lietošanas instrumenti ir jāievieto drošā tvertnē, kuru 
izmanto griešanas un asu instrumentu (piemēram, adatu vai 
vienreizlietojamo ķirurģijas skalpeļu) savākšanai saskaņā ar labu 
zobārstniecības praksi.

11. Simboli

NiTi 
neapstrādāts 
materiāls

Sakņu kanālu 
sagatavošana

Nerūsošā 
tērauda 
materiāls

Izstrādājumu 
klāsts

“CLASSICS” 
rokturis

Nelietojiet, ja 
iepakojums ir 
bojāts

Medicīniska 
ierīce

Daudzums

Nepārtraukta rotācija

CE marķējuma piešķiršanas gads: 2020.

Naudojimo instrukcija LT

1. Indikacija
„One Flare“: platinimas nechirurginio endodontinio gydymo 
metu. 

„2Shape mini“: šaknies kanalo formavimas nechirurginio 
endodontinio gydymo metu. 

„One G“, „K files“: šaknies kanalų slydimo kelias nechirurginio 
endodontinio gydymo metu. 

Skirta tik odontologijos specialistams.

2. Kontraindikacijos
Išskyrus vaikus iki 2 metų (etileno oksidas naudojamas atliekant 
sterilizaciją), nėra jokių kontraindikacijų naudoti „2Shape mini“ 
atliekant endodontinį danties gydymą ortogradiniu keliu.

3. Komplikacijos
Sudėtingos anatomijos atvejais gali kilti operacinė rizika 
(instrumentų gedimai, iškyšos, strigimas, įplėšimai, sužnybimai, 
klaidingas kelias, perforacija...), dėl kurios gali atsirasti infekcinių 
procesų rizika.

4. Įspėjimas ir atsargumo priemonės
• Sprendimas naudoti endodontinį instrumentą turi būti 

pagrįstas klinikinio atvejo vertinimu, ypač tais atvejais, kai 
kanalo anatomija laikoma pernelyg sudėtinga.

• Pacientai, kuriems nustatyta infekcinio endokardito rizika.
• Sudėtyje yra nikelio ir titano, negalima naudoti pacientams, 

kuriems pasireiškia alerginė reakcija į šiuos metalus.
• Laikykitės geros dantų gydymo praktikos, naudokite odonto-

loginį koferdamą ir pirštines.
• Naudokite nuolat sukdami rekomenduojamu greičiu.
• Sudėtingos anatomijos atvejais didžiausias sukimo momen-

tas gali skirtis nuo gamintojo rekomenduojamos vertės.
• Naudokite laikydamiesi gamintojo rekomenduojamos 

procedūros (žr. 7 skyrių).
• Nenaudokite pakartotiniam gydymui.
• Instrumentai, tiekiami nesterilūs, ir pakartotinis instrumentų, 

pateiktų steriliai, naudojimas: prieš naudodami susipažinkite 
su perdirbimo instrukcijomis (8 skyrius).

• Instrumentai pateikiami sterilūs: prieš naudojimą patikrinkite 
pakuotės vientisumą. Jei pažeista, prietaiso nenaudokite.

• Jei yra, paisykite galiojimo datos. 
• Laikykite UDI informaciją, nurodytą tik etiketėje, iki pasku-

tinio naudojimo.
• Pagaminimo metai: žr. etiketę.
• Nenaudokite, jei abejojate dėl laikymo sąlygų atitikimo.
• Vienkartinio naudojimo instrumentas: nenaudokite 

instrumento pakartotinai. Priešingu atveju kyla pavojus dėl 
veiksmingumo sumažėjimo ir saugumo savybių (instrumento 
lūžis dantyje).

• Jei kyla abejonių dėl produkto identifikavimo, nenaudokite 
jo.

• Prieš naudodami instrumentą kiekviename kanale, 
patikrinkite jo būseną. Jei instrumentas pažeistas arba yra 
nusidėvėjimo požymių, instrumento nenaudokite.

• Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su instrumentu, infor-
muokite gamintoją ir šalies reguliavimo instituciją.

Pakavimo 
simbolis

Sterilus naudojant 
etileno oksidą. 
Nenaudoti pakar-
totinai.

Pakavimo 
simbolis

Nesterilus,

Nenaudoti pakar-
totinai.

Pakavimo 
simbolis - Nesterilus

Pakavimo 
simbolis      - Sterilus, etileno 

oksidas

5. Klinikinės apibrėžtys
„2Shape mini“ normaliomis sąlygomis. 

Klinikinis efektyvumas: 

• Formavimo galimybė: pritaikytas nuolaužų šalinimo ir 
pjovimo efektyvumas 

• Kanalų anatomijos paisymas 
• Drėkinimui pritaikyta geometrija 
• Išlaiko viršūnės angos pradinę padėtį 

Tinkamumas naudoti 
• Didesnis lankstumas dėl terminio apdorojimo

Sauga 
• Ribota lūžimo rizika 
• Ribota operacinė rizika 

Pastaba: „K-Files“ ir „One G“ yra slinkimo kelio dildės, 
naudojamos prieš formavimo operaciją. „One Flare“ yra 
platinimo instrumentas, kurio prireikia formavimo operacijos 
pradžioje.

6. Savybės
K Files: 
• Skersmuo: 10 (violetinė rankenėlė)  
• Smaigalys: .02 (raudonas stabdis) 
• Operacinės dalies medžiaga: nerūdijantysis plienas 
• Ilgiai: 21, 25, 29 mm 

2 tipo sukimosi instrumentai pagal EN ISO 3630-1:2019 
standartą: 
• didžiausias rekomenduojamas sukimo momentas (nebūti-

nas): žr. lentelę „Recommended Torque“. 

„TS2 mini“ ir „F35 mini“ vielos skersmuo yra mažesnis nei TS2 ir 
F35, todėl mažiau pažeidžiama vainikinė danties dalis. 

Operacinės dalies medžiaga: nitinolis.

Naudoti kartu su endodontiniu kampiniu antgaliu pagal EN ISO 
1797: 2017 (1 tipas).
Naudojimo kartų skaičius: rekomenduojama naudoti ne daugiau 
kaip 5 kanalams.
Medicinos priemonės klasė pagal Direktyvą 93/42 ir MDR 
2017/745: IIa.

7. Protokolas
Žr. „Protocol.“

Operacinė procedūra

Progresinis judėjimas trimis bangomis (3 judesiai aukštyn ir 
žemyn) su perimetro dildimo judėjimu aukštyn.
Kiškite besisukantį instrumentą į šaknies kanalą, kol pajusite 
pasipriešinimą. Judinkite perimetru lengvai liesdami, kai 
jaučiate pasipriešinimą, kad pašalintumėte pradines kliūtis. 
Ištraukite endodontinį instrumentą iš šaknies kanalo, nuvalykite 
griovelius ir drėkinkite šaknies kanalą. Tada tęskite progresinį 
judėjimą žemyn. Norint pasiekti viršūnę, vidutiniškai reikia 
2–3 pasažų.

8. Pakartotinio apdorojimo instrukcijos 
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s • Visoms metalinėms priemonėms rekomenduo-
jama naudoti antikorozines dezinfekavimo ir 
valymo medžiagas.

• Savo pačių saugos sumetimais naudokite 
asmeninės apsaugos priemones (pirštines, 
akinius ir kaukę).

• Nenaudokite valymo ar dezinfekavimo 
medžiagų, kurių sudėtyje yra fenolio, aldehido 
ir šarmo.

• Visuomet laikykitės produktų gamintojo 
pateiktų instrukcijų.
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• Dėl gaminio dizaino ir naudojamų medžiagų 
negalima konkrečiai nustatyti maksimalaus 
apdorojimų skaičiaus. Medicinos priemonių 
naudojimo laikas priklauso nuo jų funkcijos 
ir atsargaus naudojimo. Dėl daugkartinio 
naudojimo dezinfekavimo ir pakartotinio 
sterilizavimo ciklų gali padidėti dildžių 
atsiskyrimo rizika.

• Naudotojas privalo užtikrinti, kad naudojamas 
apdorojimo būdas, įskaitant išteklius, me-
džiagas ir personalą, būtų tinkamas ir atitiktų 
taikomus reikalavimus.

• Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius 
įstatymus reikalaujama, kad būtų laikomasi 
patvirtintų procedūrų.
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• Valiklio ir ploviklio gamintojo rekomenduoja-
mos pirštinės, kaukės, palaidinė 

• Tekantis vanduo arba dejonizuotas vanduo
• Dezinfekavimo priemonė („neodisher® Septo 

Active“)
• Ploviklis („neodisher® MediZym“)
• Smulkūs minkšti šepetėliai
• Talpykla
• Ultragrasinė vonelė arba dezinfekavimo 

plovyklė 
• B klasės sterilizavimo aparatas

Pastaba: visos naudojamos medžiagos turėtų būti 
reguliariai valomos ir keičiamos. Identifikuokite 
kiekviename proceso etape naudojamą medžiagą 
(pradinio apdorojimo, valymo arba skalavimo).

1

Pradinis apdorojimas

Įdėkite panaudotus produktus į talpyklą arba 
šluostę su 20–40 °C čiaupo vandeniu ir 1,0 % 
„neodisher® Septo Active“ 5–15 min.

Skalaukite produktus 20–40 °C čiaupo vandeniu 
1 min.

Jei iki kito žingsnio yra laukimo laikas, 
užtikrinkite, kad prietaisas išliktų drėgnas, 
įdėdami jį į drėgną šluostę. Nelaukite ilgiau 
kaip 1 valandą.

Pastabos:
• Nenaudokite fiksavimo priemonių ar karšto 

vandens (> 40 °C), nes gali prikibti nešvarumų 
likučių ir valymo procesas bus sudėtingesnis.

• Laikykitės gamintojo instrukcijų, nurodytų 
koncentracijų ir mirkymo laiko (dėl per didelės 
koncentracijos gali atsirasti korozija arba kiti 
prietaisų defektai).

2

Pasiruošimas prieš valymą

Jeigu ant prietaisų yra matomų nešvarumų, 
rekomenduojama juos nuvalyti rankiniu 
būdu skalaujant 20–40 °C tekančiu vandeniu 
mažiausiai 1 minutę ir šveičiant minkštu 
šepetėliu, kol pranyks visi nešvarumai.

Pastaba: laikykitės gamintojo instrukcijų, 
nurodytų koncentracijų ir mirkymo laiko (dėl per 
didelės koncentracijos gali atsirasti korozija arba 
kiti prietaisų defektai).

3

Vizualinis tikrinimas

Patikrinkite panaudotus produktus ir išmeskite 
pažeistus produktus (sulūžusius, atsivyniojusius 
arba nenormaliai sulinkusius).
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4

Valymas

Įdėkite produktus į ultragarsinio aparato 
puodelį.

Įjunkite ultragarsinį aparatą su čiaupo vandeniu 
ir 0,5–2,0 % „neodisher® MediZym“ 10–30 
minučių.

Pastabos: vykdykite instrukcijas, atsižvelkite į 
valymo tirpalo gamintojo nurodytą vandens 
kokybę, koncentracijas ir valymo laiką.

5

Skalavimas

Skalaukite produktus 20–40 °C čiaupo vandeniu 
1 min.

Pastaba: rekomenduojama naudoti dejonizuotą 
vandenį.

6
Džiovinimas

Produktus džiovinkite suspaustu oru, kol taps 
vizualiai sausi.
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6

Valymas / skalavimas / džiovinimas

Sudėkite instrumentus į plovyklės-
dezinfekatoriaus įstumiamo vežimėlio dėklą.
Paleiskite valymo ciklą su 0,2–1,0 % „neodisher® 
MediZym“.
Išdžiovinkite.

Pastabos:
• Dezinfekcija (terminė arba cheminė-terminė) 

nereikalinga, nes produktai sterilizuojami 
po valymo.

• Vykdykite instrukcijas, palaikykite valymo 
tirpalo gamintojo nurodytą vandens kokybę, 
koncentracijas ir valymo laiką.

• Vykdykite plovyklės / dezinfekatoriaus instruk-
cijas ir po kiekvieno ciklo įsitikinkite, kad buvo 
laikomasi sėkmingos procedūros kriterijų, kaip 
nurodo gamintojas.

• Galutinį skalavimą reikia atlikti dejonizuotu 
vandeniu. Kitiems žingsniams naudokite 
gamintojo nurodytos kokybės vandenį.

• Naudokite tik patvirtintas, reguliariai prižiūri-
mas ir tikrinamas plovykles / dezinfekatorius, 
atitinkančius EN ISO 15883.

7

Vizualinis tikrinimas

Patikrinkite naudojamus produktus.
Pakartokite 4–6 žingsnius, jeigu produktas 
vizualiai nešvarus arba išmeskite visus pažeistus 
produktus.

8

Pakavimas

Sudėkite instrumentus į popierinį / plastikinį 
maišelį, skirtą sterilizavimui garais, atitinkantį 
ISO 11607 ir EN 868.

Pastabos:
• Aštrius prietaisus, kurie yra ne dėžutėje, 

apjuoskite silikoniniais vamzdeliais, kad apsau-
gotumėte pakuotę nuo pradūrimo.

• Užsandarinkite maišelius, kaip rekomenduoja 
maišelių gamintojas. Jei naudojamas termo-
sandariklis, procesas turi būti patvirtintas, 
o termosandariklis turi būti kalibruotas ir 
atitinkantis reikalavimus.

9

Sterilizavimas

Sterilizuokite produktus garais

• Aparatas: B klasė
• Minimali temperatūra: 132 °C
• Minimali trukmė: 3 minutės
• Absoliutus slėgis: 2,2 bar
• Minimali džiovinimo trukmė: 20 minučių
Kontroliuokite fizikinius ir cheminius rodiklius 
bei ciklo parametrus.

Pastabos:
• 134 °C temperatūra ir 18 minučių trukmė yra 

rekomenduojamos prionų inaktyvavimui pagal 
Prancūzijos taisykles.

• Sterilizuodami kelis instrumentus vienu 
autoklavo ciklu, užtikrinkite, kad nebūtų viršyta 
maksimali sterilizatoriaus apkrova.

• Sudėkite maišelius į garų sterilizatorių, kaip 
rekomenduoja sterilizatoriaus gamintojas.

• Naudokite tik oro šalinimo vakuuminiu slėgiu 
garo sterilizatorių, atitinkantį EN 13060 (B 
klasės, mažų sterilizatorių) ir EN 285 (viso 
dydžio sterilizatorių) reikalavimus, su sočiaisiais 
garais.

10

Laikymas

Laikykite produktus sausoje, švarioje aplinkoje 
be dulkių, garų sterilizatoriaus gamintojo ant 
popierinio / plastikinio maišelio nurodytoje 
temperatūroje.

Pastaba: patikrinkite pakuotę ir medicinos 
priemones prieš jas naudodami (pakuotės 
vientisumą, sausumą ir naudojimo datą). 
Pažeidimo atveju, visą procedūrą reikia atlikti 
pakartotinai.

9. Laikymo ir transportavimo sąlygos
Sterilius instrumentus laikykite sterilioje pakuotėje, apsaugotus 
nuo saulės šviesos ir karščio, švarioje ir sausoje vietoje. 

Nėra jokių specialių nesterilių instrumentų laikymo ir 
transportavimo sąlygų.

10. Utilizavimas
Po naudojimo instrumentus reikia įdėti į saugią talpyklą, 
naudojamą pjaunantiems arba badantiems instrumentams 
(pvz., adatoms ar vienkartiniams bisturiams) surinkti, laikantis 
gerosios odontologijos praktikos.

11. Simboliai

NiTi žaliava Šaknies kanalo 
paruošimas

Nerūdijantysis 
plienas

Asortimentas

Rankenėlė 
„CLASSICS“

Nenaudoti, jei 
pažeista pakuotė.

Medicinos 
priemonė

Kiekis

Nepertraukiamas sukimasis

CE žymėjimo metai: 2020 m.

Kullanma talimatı TR

1. Endikasyonlar
One Flare: Cerrahi olmayan endodontik tedavi sırasında kuronal 
genişletme (flaring). 

2Shape mini: Cerrahi olmayan endodontik tedavi sırasında kök 
kanalın şekillendirilmesi. 

One G, K files: Cerrahi olmayan endodontik tedavi sırasında kök 
kanallar için rehber yol. 

Yalnızca diş hekimleri kullanımı içindir.

2. Kontrendikasyonlar
2 yaşın altındaki çocuklar haricinde (sterilizasyon işleminde 
etilen oksit kullanılır), 2Shape mini’in ortograd yolla endodontik 
diş tedavisi için kullanılmasında herhangi bir kontrendikasyon 
yoktur.

3. Komplikasyonlar
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (alet kırılması, 
çıkıntı, sıyrılma, sıkışma, yanlış kanal, delinme…) oluşabilir ve 
enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Uyarılar ve önlemler
• Endodontik alet kullanma kararı, özellikle çok karmaşık olarak 

değerlendirilen kanal anatomilerinde, klinik vaka uzmanına 
yönlendirilmelidir.

• İnfektif endokardit riski tanımlanmış olan hastalar.
• Nikel ve Titanyum içerir. Bu metallere alerjik duyarlılığı 

olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır.
• Dental dam ve eldiven kullanmak başta olmak üzere, iyi diş 

hekimliği uygulamalarına uyun.
• Önerilen hızda sürekli rotasyon ile kullanın.
• Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork üreticinin 

önerdiği değerden farklı olabilir.
• Önerilen prosedüre uygun şekilde kullanın (§7).
• Kanal tedavisi tekrarı (retreatment) için kullanmayın.
• Steril olmayan şekilde sağlanan aletler/Steril sağlanan 

aletlerin tekrar kullanımı: Kullanmadan önce, yeniden işleme 
talimatlarını (§8) izleyin.

• Steril sağlanan aletler: Kullanmadan önce ambalajın sağlamlı-
ğını kontrol edin. Hasarlıysa, aleti kullanmayın.

• Eğer belirtilmişse, son kullanma tarihine uyun. 
• Sadece etiketin üzerinde bulunan UDI bilgisini son kullanıma 

kadar muhafaza edin.
• Üretim yılı: Etikette belirtilmiştir.
• Saklama koşullarına uyulup uyulmadığına ilişkin şüpheleriniz 

varsa ürünü kullanmayın.
• Tek kullanımlık alet: Aleti tekrar kullanmayın. Aksi takdirde 

güvenlik özelliklerinde ve performansta düşüş riski söz 
konusudur (aletin dişin içinde kırılması).

• Ürün tanımlamasıyla ilgili şüpheleriniz varsa ürünü 
kullanmayın.

• Her kanal arasında kullanmadan önce aletin durumunu 
kontrol edin. Hasarlanmış olan veya aşınma belirtisi görülen 
aletleri kullanmayın.

• Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi 
durumunda, üreticiyi ve ülkenin düzenleyici kurumunu 
bilgilendirin.

Paketleme 
simgesi

Etilen Oksit ile 
sterilize edilmiştir. 
Tekrar kullanmayın

Paketleme 
simgesi

Steril Değildir,

Tekrar kullanmayın

Paketleme 
simgesi - Steril Değildir

Paketleme 
simgesi      - Etilen Oksit ile 

sterilize edilmiştir

5. Klinik iddialar
Normal koşullarda 2Shape mini. 

Klinik performans: 

• Şekillendirme etkinliği: Adapte edilmiş debris çıkışı ve kesme 
etkinliği 

• Kanal anatomisine uyum 
• İrrigasyon ile uyumlu geometri 
• Apikal forameni orijinal konumunda tutar 

Kullanılabilirlik: 
• Isıl işlem sayesinde daha fazla elastikiyet

Güvenlik: 
• Sınırlı düzeyde kırılma riski 
• Sınırlı peroperatif riskler 

Not: K-Files ve One G, şekillendirme işleminden önce kullanılan 
rehber yol eğeleridir. One Flare, şekillendirme başlangıcında 
kullanıma yönelik bir genişletme aletidir.

6. Karakteristik özellikler
K Files: 
• Çaplar 10 (mor saplı),  
• Taper .02 (kırmızı rondel) 
• Operasyonel kısmın malzemesi: Paslanmaz çelik 
• Boylar: 21 – 25 – 29 mm 
EN ISO 3630-1: 2019 standardı uyarınca Tip 2 döner aletler: 
• Önerilen maksimum tork (gerekli değildir): Bkz. Tablo 

“Recommended Torque”. 

TS2 mini ve F35 mini, TS2 ve F35’ten daha küçük bir tel çapına 
sahip olduğundan, dişin koronal kısmına daha az zarar verir. 

Operasyonel kısmın malzemesi: Nitinol.

EN ISO 1797: 2017’ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva 
ile birlikte kullanın.
Kullanım sayısı: Maksimum 5 kanal önerilir.
93/42 Yönergesi ve MDR 2017/745 uyarınca tıbbi cihaz sınıfı: IIa.

7. Protokol
Bkz. Protokol.

Operasyon prosedürü:

Yukarı doğru çevresel eğeleme hareketiyle, üç defada (3 yukarı 
ve aşağı) ilerleyen hareket ile.
Döner aleti bir direnç hissedinceye kadar kök kanalın içine 
yerleştirin. Birincil kısıtlamaları ortadan kaldırmak için, direnci 
hissedince çevresel fırçalama hareketi yapın. Eğeyi kök kanaldan 
çıkarın, yivleri temizleyin ve kök kanalını yıkayın. Ardından 
aşağı doğru ilerleyen hareket ile çalışmaya devam edin. Apekse 
ulaşmadan önce ortalama olarak 2 ila 3 defa kanalda çalışma 
boyuna ulaşmak gereklidir.

8. Yeniden işleme talimatları 
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• Tüm metal cihazlar için korozyon önleyici de-
zenfektan ve temizlik maddelerinin kullanılması 
önerilir.

• Kendi güvenliğiniz için lütfen kişisel koruyucu 
donanım (eldiven, gözlük ve maske) kullanın.

• Fenol, aldehit ve alkali bileşenler içeren temizlik 
veya dezenfeksiyon maddelerini kullanmayın.

• Her zaman üretici firmanın verdiği kullanım 
talimatlarına uyun.
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ar • Ürün tasarımı ve kullanılan malzemeler nedeniy-

le, en fazla kaç işlem döngüsü yapılabileceğine 
dair kesin bir sınır verilemez. Tıbbi cihazların 
hizmet ömrünü, cihazın işlevi ve dikkatli 
kullanımı belirler. Çoklu kullanım, dezenfeksiyon 
ve tekrar sterilizasyon döngüleri, eğenin kırılma 
riskini arttırabilir.

• Kullanıcı; kaynaklar, malzemeler ve personel de 
dahil olmak üzere, kullanılan işleme yönteminin 
uygunluğundan ve ilgili gereklilikleri karşıladı-
ğından emin olmalıdır.

• En güncel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve 
onaylanmış süreçler izlenmelidir.
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• Temizleyici ve deterjan üreticisinin önerileri 
doğrultusunda eldiven, maske ve önlük 

• Musluk suyu veya deiyonize su
• Dezenfektan (neodisher® Septo Active)
• Deterjan (neodisher® MediZym)
• Küçük yumuşak fırçalar
• Kap
• Ultrasonik banyo veya yıkayıcı-dezenfektör 
• Sınıf B sterilizasyon cihazı

Not: Kullanılan tüm malzemeler düzenli aralıklarla 
temizlenmeli ve yenisiyle değiştirilmelidir. İşlemin 
her adımı için kullanılacak malzemeyi belirleyin 
(başlangıç işlemi, temizlik veya durulama).

1

Başlangıç işlemi

Kullanılmış ürünleri, 20-40 °C'de musluk suyu 
ile %1,0 neodisher® Septo Active çözeltisi içeren 
bir kabın içine 5-15 dakika süreyle yerleştirin 
veya silin.

Ürünleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika 
boyunca durulayın.

Eğer bir sonraki adımdan önce bir bekleme 
süresi verilmişse, cihazı ıslak mendille sararak 
nemli kalmasını sağlayın. 1 saatlik bekleme 
süresini aşmayın.

Notlar:
• Fiksasyon ajanları veya sıcak su (>40 °C) kullan-

mayın, aksi takdirde kalıntılar sabitlenebilir ve 
temizliğin başarılı olmasını engelleyebilir.

• Üretici tarafından verilen talimatları izleyin 
ve konsantrasyonlara ve maruziyet sürelerine 
uyun (aşırı konsantrasyonlar cihaz üzerinde 
korozyona veya diğer kusurlara yol açabilir).

2

Temizlik öncesinde hazırlama

Cihazlarda gözle görülür kirlilik varsa, kirler 
giderilinceye kadar bir fırça ile 20-40 °C musluk 
suyu altında en az 1 dakika süreyle manuel ön 
temizlik yapılması önerilir.

Not: Üretici tarafından verilen talimatları izleyin 
ve konsantrasyonlara ve daldırma sürelerine uyun 
(aşırı konsantrasyonlar cihaz üzerinde korozyona 
veya diğer kusurlara yol açabilir).

3

Görsel inceleme

Kullanılmış ürünleri gözden geçirin ve hasarlı 
ürünleri atın (kırılmış, yivleri açılmış ve anormal 
bükülmüş olanlar).
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Temizleme

Ürünleri ultrasonik temizleme cihazı beherine 
alın.

Ultrasonik temizleme cihazını 10-30 dakika 
süreyle musluk suyu ve %0,5-2,0 neodisher® 
MediZym ile çalıştırın

Notlar: Temizlik çözeltisi üreticisinin 
belirtmiş olduğu talimatlara, su kalitesine, 
konsantrasyonlara ve temizlik sürelerine uyun.

5

Durulama

Ürünleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika 
boyunca durulayın.

Not: Deiyonize su kullanılması önerilir.

6
Kurutma

Ürünleri gözle görülür şekilde kuruyuncaya 
kadar basınçlı hava ile kurutun.
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Temizleme/Durulama/Kurutma

Aletleri, yıkayıcı/dezenfektörün sürgülü kızağı 
üzerindeki tepsiye yerleştirin.
Temizlik döngüsünü %0,2-1,0 neodisher® 
MediZym kullanarak yapın
Kurutma uygulayın.

Notlar:
• Ürünler temizlik sonrasında sterilize edildiğin-

den, dezenfeksiyon (termal veya kimyasal-ter-
mal) gerekli değildir.

• Deterjan çözeltisi üreticisinin vermiş olduğu 
talimatları ve konsantrasyonları uygulayın.

• Yıkayıcı-dezenfektör cihazın talimatlarını 
izleyin ve her döngüden sonra üreticinin belirt-
miş olduğu başarı kriterlerinin karşılandığını 
doğrulayın.

• Son durulama adımı deiyonize su ile yapılma-
lıdır. Diğer adımlar için üreticinin belirttiği su 
kalitesini uygulayın.

• Sadece EN ISO 15883'ye göre onaylanmış, ba-
kımı ve validasyonu düzenli aralıklarla yapılan 
yıkayıcı-dezenfektörler kullanın.

7

Görsel inceleme

Kullanılan ürünleri gözden geçirin.
Ürün gözle görülür şekilde temizlenmemişse 
4-5-6. adımları tekrarlayın ya da hasarlı ise 
ürünleri atın.

8

Ambalajlama

Aletleri ISO 11607 ve EN 868'e uygun buharlı 
sterilizasyon için bir sterilizasyon poşetinin 
içine yerleştirin.

Notlar:
• Bir kutunun içinde olmayan keskin cihazlarda, 

ambalajın delinmesini önlemek için cihazların 
çevresine silikon tüpler yerleştirilmelidir.

• Poşetleri, poşet üreticisinin tavsiyesine uygun 
şekilde kapatın. Eğer bir termal kapatıcı kulla-
nılıyorsa, süreç onaylanmış olmalı ve termal 
kaplayıcı uygun ve kalibre edilmiş olmalıdır.

9

Sterilizasyon

Ürünleri buharla sterilize edin

• Cihaz: Sınıf B
• Minimum sıcaklık: 132 °C
• Minimum süre: 3 dakika
• Mutlak basınç: 2,2 bar
• Minimum kurutma: 20 dakika
Fizyokimyasal göstergeleri ve döngü 
parametrelerini kontrol edin.

Notlar:
• Fransa mevzuatına göre prionun etkisiz hale 

getirilmesi için 18 dakika süre ve 134 °C sıcaklık 
ayarı önerilir.

• Birkaç aleti tek bir otoklav döngüsünde sterilize 
ederken, sterilizatörün maksimum yükünün 
aşılmadığından emin olun.

• Poşetleri sterilizatör üreticisinin tavsiyelerine 
uygun şekilde buharlı sterilizatörün içine 
yerleştirin.

• Sadece EN 13060 (Sınıf B, küçük sterilizatör) 
ve EN 285 (tam boyutlu sterilizatör) gerekli-
liklerini karşılayan, ön vakumlu hava giderici 
buharlı sterilizatörleri, doymuş buhar ile birlikte 
kullanın.
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Saklama

Ürünleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, 
buharlı sterilizatör üreticisinin kağıt-plastik 
poşet için belirtmiş olduğu sıcaklıkta saklayın.

Not: Ambalajları ve tıbbi cihazları kullanmadan 
önce kontrol edin (ambalaj bütünlüğü, nem 
olmaması ve son kullanma tarihi). Hasar 
durumunda tümüyle yeniden işlenmesi gereklidir.

9. Saklama ve taşıma koşulları
Steril aletleri orijinal ambalajlarının içinde, güneş ışığı ve ısıya 
karşı korunmalı temiz ve kuru bir yerde saklayın. 

Steril olmayan cihazlara yönelik özel saklama ve taşıma koşulları 
yoktur.

10. İmha
Kullanımdan sonra aletler, iyi diş hekimliği uygulamaları 
doğrultusunda, kesici veya delici aletlerin (iğne veya tek 
kullanımlık bisturi gibi) toplanması için kullanılan güvenli bir 
kabın içine yerleştirilmelidir.

11. Simgeler

NiTi 
hammaddesi

Kök kanal 
preparasyonu

Paslanmaz 
çelik malzeme

Çeşitli ürünler

‘CLASSICS’ 
saplı

Ambalajı 
hasarlı ise 
kullanmayın

Tıbbi cihaz Miktar

Sürekli rotasyon

CE işaret yılı: 2020

يمات الاستخدام عل ت عربي

دواعي الاستخدام. 1
ان.  لب الأسن اء المعالجة غير الجراحية ل ن توسيع أث ل One Flare: ل

معالجة غير الجراحية للب  اء ال ن اة الجذر أث ن تشكيل ق 2Shape mini: ل
ان.  الأسن

اء المعالجة غير  ن اة الجذر أث ن ئة ممر انزلاق في ق تهي K-Files  ،One G: ل
لب الأسنان.  الجراحية ل

ان فقط. يين طب الأسن بل أخصائ مخصص للاستخدام من قِ

موانع الاستخدام. 2
ين في  ل ي ث د الإي ستخدم أكسي ذين تقل أعمارهم عن عامين )يُ ال ال اء الأطف ن ث است ب
ية  ب ل معالجة ال يم(، لا يوجد مانع لاستخدام 2Shape mini في ال تعق ة ال ي عمل

يم. ق للأسنان عن طريق مسار مست

المضاعفات. 3
اء الجراحة )انكسار  ن ة المعقدة، قد تحدث مخاطر أث تشريحي في حالات الأشكال ال

ال الذروة، إنشاء مسار خاطئ،  ق ت قاب الشريطي، ان ث الأداة، تكوّن حافة، الان
لعدوى. ة ل ب يات المسب عمل قاب...( وتُشكل خطرًا لحدوث ال ث الان

ياطات. 4 تحذيرات واحت
ان 	  ة قرار استخدام أدوات معالجة لب الأسن يجب إحال

اة  ن ق تشريحي ل ة السريرية، خاصةً عندما يكون الشكل ال الحال ير ب إلى خب
ة. غاي ل دًا ل الجذر معق

ذين ثبت أنهم معرضون لخطر الإصابة 	  المرضى ال
تهاب الشغاف المعدي. ال ب

نبغي عدم استخدامه 	  يوم وي ان ت ي ت يكل وال ن يحتوي على ال
تهم بحساسية تجاه هذين المعدنين. مع المرضى المعروف إصاب

ان، وعلى 	  دة في طب الأسن اع الممارسات الجي ب تعين ات ي
فازات. الأخص استعمال حاجز مطاطي وق

د السرعة 	  قة الدوران المستمر عن ستخدم بطري يُ
ها. الموصي ب

تشريحي المعقد، يمكن أن يختلف 	  في حالات الشكل ال
يمة الموصى بها من الشركة المصنعة. ق أقصى عزم دوران عن ال

ا للإجراء الموصى به )فقرة 7(.	  قً ستخدم وف يُ
معالجة.	  لا يستخدم في إعادة ال
م توريدها غير معقمة/إعادة استخدام 	  ت تي ي الأدوات ال

يمات إعادة معالجة الأدوات )فقرة  عل بع ت م توريدها معقمة: ات ت تي ي الأدوات ال
بل الاستخدام. 8( ق

م توريدها معقمة: تحقق من سلامة 	  ت تي ي الأدوات ال
بل الاستخدام. إذا كان بها ضرر، يحظر استخدام الأداة. عبوة ق ال

تهاء الصلاحية. 	  اريخ ان ت تزم ب إن أمكن، ال
د 	  فري تج ال من م تعريف ال ومات الخاصة برق احفظ المعل

تي توجد على الملصق حتى آخر استعمال. ال
يع: انظر الملصق.	  عام التصن
تج إذا كان هناك شك في مراعاة 	  من لا تستخدم ال

ظروف الحفظ.
أداة مخصصة للاستخدام مرة واحدة فقط: لا تعد 	 

استخدام الأداة. وإلا فسيكون هناك خطر انخفاض في مستوى الأداء 
وخصائص السلامة )انكسار الأداة في السن(.

تحقق 	  يحظر الاستخدام في حالة وجود شك بشأن ال
منتج. من ال

اة. إذا 	  ن بل استخدامها بين كل ق ة الأداة ق تحقق من حال
آكل، فلا تستخدم الأداة. يها علامات ت الأداة أو ظهرت عل كان هناك تلف ب

تنظيمية بأي 	  ة ال دول غ الشركة المصنعة وسلطات ال ل أب
الأداة. تعلق ب حادث خطير ي

تغليف رمز ال ين.  ل ي ث د الإي أكسي م ب معق
يحظر إعادة الاستخدام

تغليف رمز ال
غير معقم،

يحظر إعادة الاستخدام

تغليف رمز ال - م غير معق

تغليف رمز ال ين     - ل ي ث د الإي أكسي م ب معق

بات السريرية. 5 المتطل
عادية.  2Shape mini في ظروف الاستخدام ال

الأداء السريري: 

تلوث 	  م من ال تشكيل: تخلص ملائ قدرة على ال ال
ية في القطع  وفعال

اة 	  ن ق ل تشريحي ل مراعاة الشكل ال
هندسة ملائمة للإرواء 	 
قمية في موضعها الأصلي 	  ة ال ب ق ث بقي على ال يُ

ية الاستخدام:  ل اب ق
تسخين	  ال معالجة ب مرونة أفضل من خلال ال

السلامة: 
خطر انكسار محدود 	 
اء الجراحة 	  ن مخاطر محدودة أث

بل  ئة ممرات الانزلاق تستخدم ق تهي ارد ل ملاحظة: K-Files وOne G هي مب
تشكيل. ة ال داي تشكيل. One Flare هو أداة توسيع تستخدم في ب ة ال ي عمل

الخصائص. 6
 :K Files

قطر 10 )مقبض أرجواني(،  	 
قمع  02.  )حاجز أحمر( 	  ال
اوم 	  مق مادة الجزء المستخدم في الإجراءات: الصلب ال

للصدأ 
الطول: 21 - 25 - 29 مم 	 

ار  لمعيار EN ISO 3630-1: معي ا ل قً الدوران من الطراز 2 وف أدوات تعمل ب
 :2019

أقصى عزم دوران موصى به )غير مطلوب(: انظر 	 
 .»Recommended Torque« جدول

يكون قطر سلك TS2 m-ini وF35 mini أصغر من ذلك الخاص بكل من 
تاجي من السن.  لجزء ال TS2 وF35 مما يتسبب في ضرر أقل ل

ينول. ت ي مادة الجزء المستخدم في الإجراءات: ن

ا  قً ية ذات زاوية عكسية وف ب منتج مخصص للاستخدام مع أدوات معالجة ل ال
لمعيار EN ISO 1797: 2017 )طراز 1(. ل

عدد مرات الاستخدام: الحد الأقصى الموصي به هو 5 قنوات.
 MDR ية وائح الأجهزة الطب ار ل توجيه 93/42 ومعي ل ا ل قً تج الطبي وف من ة ال ئ ف

.2017/745: IIa

بروتوكول. 7 ال
.Cf Protocol

إجراءات الاستخدام:

قدمية على ثلاث موجات )3 حركات لأعلى ولأسفل( مع حركة برد  م بحركة ت ق
ة إلى أعلى. محيطي

اة الجذر حتى تشعر بمقاومة. نظف بحركة محيطية  ن دوارة في ق أدخل الأداة ال
مبرد من  ية. أخرج ال فرشاة عندما تشعر بمقاومة لكي تزيل المعوقات الأول ال ب

اة الجذر. استمر بعد ذلك في الحركة  ن إرواء ق م ب م ق اة الجذر ونظف الشقوق، ث ن ق
بل  تدريجية للأسفل. في المتوسط هناك حاجة إلى المرور 2 أو 3 مرات ق ال

قمة. الوصول إلى ال

يمات إعادة معالجة الأدوات . 8 تعل

مة
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ت 
صيا

تو ية، يوصى 	  نسبة لجميع الأجهزة المعدن ال ب
آكل. ت ل باستخدام عوامل تطهير وتنظيف مضادة ل

داء أدوات 	  من أجل سلامتك، يرجى ارت
ناع(. ق نظارة وال فازات وال ق اية الشخصية )ال وق ال

لا تستخدم مواد تنظيف أو تطهير تحتوي 	 
وية. ل دهيد ومركبات ق ينول والأل ف على مركبات ال

تي 	  يمات الاستخدام ال عل ت ا ب مً تزم دائ ال
منتجات. ل قدمها الشركة المصنعة ل ت

ت
دوا

الأ
ة 

لج
عا

ة م
اد

إع
ى 

عل
ود 

لقي
ا منتج والمواد المستخدمة، 	  م ال نظرًا لتصمي

لا يمكن وضع حد معين لأقصى عدد من دورات معالجة الأدوات 
اءً على  ن ة ب ي منتجات الطب تي يمكن إجراؤها. يتحدد عمر ال ال

تطهير  متعدد لدورات ال اية. الاستخدام ال عن ها ب تها واستعمال ف وظي
مبرد. ادة خطر انفصال ال م قد يؤدي إلى زي ي تعق وإعادة ال

يجب أن يتحقق المستخدم من ملاءمة 	 
قة معالجة الأدوات المستخدمة، بما في ذلك الموارد والمواد  طري

بات السارية. متطل ين، وأنها تستوفي ال عامل وال
ثة 	  ة الحدي ي ن ق ت ية وال ين الوطن وان ق تتطلب ال

تزام بإجراءات معتمدة. الال

بة
لو

مط
 ال

واد
لم

ا ا لتوصيات 	  عً ب فازات وأقنعة وقميص ت ق
تطهير  تنظيف وال الشركة المصنعة لمواد ال

اه منزوعة الأيونات	  بور أو مي ماء صن
 	)neodisher® Septo Active( مطهر
 	 neodisher®( مادة منظفة

)MediZym
فرش صغيرة ناعمة	 
حاوية	 
ية أو 	  الموجات فوق الصوت جهاز تنظيف ب

جهاز تنظيف وتطهير 
 	B ئة ف يم من ال جهاز تعق

انتظام.  دال جميع المواد المستخدمة ب ب نبغي تنظيف واست ملاحظة: ي
ية أو  معالجة الأول ية )ال عمل حدد المواد المستخدمة لكل خطوة من ال

تنظيف أو الشطف(. ال

1

ية معالجة الأول ال

ة بماء  ل ل منتجات المستخدمة في حاوية أو فوطة مب ضع ال
ين 20 و40 درجة مئوية  تراوح ب الصنبور عند درجة حرارة ت

مدة  وneodisher® Septo Active بتركيز %1.0 ل
قة. ي 5 إلى 15 دق

اه الصنبور عند درجة حرارة 20-40  مي منتجات ب اشطف ال
قة واحدة. ي مدة دق وية ل درجة مئ

ية، تحقق من  ال ت بل الخطوة ال إذا كانت هناك فترة انتظار ق
فه في فوطة رطبة. يجب ألا  ا من خلال ل منتج رطبً أن يظل ال

تعدى فترة الانتظار ساعة واحدة. ت

ملاحظات:
اه 	  بيت أو مي ث لا تستخدم مواد ت

بيت  ث وية(، لأن هذه قد تؤدي إلى ت ساخنة )< 40 درجة مئ
تنظيف. ة ال ي ا وقد تؤثر على نجاح عمل اي ق ب ال

تزم بدرجات 	  يمات وال عل ت بع ال ات
تي تحددها الشركة المصنعة  تركيز وفترات الغمر ال ال
عالي أكثر من المقرر قد يؤدي إلى حدوث  تركيز ال )ال

آكل أو أضرار أخرى بالأجهزة(. ت

2

تنظيف بل ال التحضير ق

يدوي  تنظيف ال ال إذا ظهرت شوائب على الأجهزة، ينصح ب
استخدام فرشاة ناعمة تحت ماء الصنبور عند درجة  ا ب قً مسب

قة واحدة على الأقل  ي مدة دق وية ل حرارة 40-20 درجة مئ
وحتى زوال الشوائب.

تركيز وفترات  تزم بدرجات ال يمات وال عل ت بع ال ملاحظة: ات
عالي  تركيز ال تي تحددها الشركة المصنعة )ال الغمر ال
آكل أو أضرار  أكثر من المقرر قد يؤدي إلى حدوث ت

أخرى بالأجهزة(.

3
الفحص البصري

فة  ال ت منتجات ال منتجات المستخدمة وتخلص من ال افحص ال
اءً غير عادي(. ة انحن ي منحن مفككة أو ال )المكسورة أو ال

ا ويً
يد

4

تنظيف ال

الموجات فوق  تنظيف ب منتجات في كوب جهاز ال ضع ال
ية. الصوت

مدة  ية ل الموجات فوق الصوت تنظيف ب م بتشغيل جهاز ال ق
قة مع استخدام ماء الصنبور و ي ائق إلى 30 دق 10 دق

neodisher® MediZym بتركيز 0.5-2.0%

اه  مي م بمراعاة جودة ال يمات، وق عل ت بع ال ملاحظات: ات
تنظيف المذكورة من الشركة  تركيز وفترة ال ودرجات ال

تنظيف. ول ال المصنعة لمحل

5

الشطف

اه الصنبور عند درجة حرارة 20-40  مي منتجات ب اشطف ال
قة واحدة. ي مدة دق وية ل درجة مئ

اه منزوعة الأيونات. استخدام مي ملاحظة: يوصى ب

6
تجفيف ال

ا. منتج جافً بدو ال منتجات بهواء مضغوط حتى ي جفف ال

ا كيً
اتي

وم
وت

أ 4

5

6

تجفيف تنظيف/الشطف/ال ال

ضع الأدوات في الدرج الموجود في الحامل المتحرك 
تطهير. تنظيف وال الخاص بجهاز ال

 neodisher® م بإجراء دورة تنظيف باستخدام ق
MediZym بتركيز 0.2 - 1.0%

تجفيف. ة ال ي م بإجراء عمل ق

ملاحظات:
تطهير )الحراري أو الحراري 	  ال

م  ت منتجات سوف ي ا لأن ال ائي( ليس ضروريً كيمي ال
تنظيف. يمها بعد ال تعق
تركيز 	  يمات ودرجة ال عل ت بع ال ات

تنظيف. ول ال المقررة من الشركة المصنعة لمحل
تنظيف 	  يمات جهاز ال عل بع ت ات

نجاح بعد كل  ير ال اء معاي ف ي تطهير وتحقق من است وال
ما تذكره الشركة المصنعة. ا ل قً دورة وف

نبغي إجراء آخر خطوة في 	  ي
اه منزوعة الأيونات. في الخطوات الأخرى،  مي الشطف ب
اه المقررة من الشركة المصنعة. مي بع معايير جودة ال ات

استخدم فقط أجهزة تنظيف 	 
 EN ISO لمعيار ا ل عً ب ها ت وتطهير من المصرح ب

انتظام. تها واعتمادها ب ان تم صي تي ت 15883 وال

7

الفحص البصري

منتجات المستخدمة. افحص ال
تج  من م بإجراء الخطوات 6-5-4 مرة أخرى إذا كان ال ق

تي  منتجات ال غير نظيف بشكل واضح أو تخلص من ال
بها أضرار.

8

ئة تعب ال

بخار  ال م ب ي تعق ل ضع الأدوات في كيس من الورق والبلاستيك ل
.EN 868و ISO 11607 ارين لمعي ا ل عً ب ت

ملاحظات:
نسبة للأدوات الحادة غير 	  ال ب

يكون  ل ابيب سي نبغي وضع أن الموضوعة في صندوق، ي
عبوة. قاب ال ث منع ان حول الأدوات ل

ا 	  قً أغلق الأكياس بإحكام وف
م استخدام  لتوصيات الشركة المصنعة للأكياس. إذا ت

ية  عمل تحقق من صحة ال ام حرارية، يجب ال مادة خت
أكد من جودتها. ت ام الحرارية وال ويجب معايرة مادة الخت

9

يم تعق ال

بخار ال منتجات ب م ال عق

 	B ئة الجهاز: ف
الحد الأدنى لدرجة الحرارة: 132 	 

ة وي درجة مئ
ائق	  ية: 3 دق أقل فترة زمن
ار	  الضغط المطلق: 2,2 ب
قة	  ي أقل فترة تجفيف: 20 دق

ية ومعاملات الدورة. ائ مي كي ة ال ي ائ يزي ف تحكم في المؤشرات ال

ملاحظات:
ينصح بضبط درجة الحرارة 	 

قاف تنشيط  قة لإي ي وية وفترة 18 دق عند 134 درجة مئ
فرنسية. قواعد ال ل ا ل عً ب بريون ت ال

يم عدة أدوات في دورة 	  د تعق عن
أكد من عدم تخطي الحد  يم واحدة في الأوتوكلاف، ت تعق

م. ي تعق ئة جهاز ال تعب الأقصى ل
م 	  ي تعق ضع الأكياس في جهاز ال

بل الشركة  مقدمة من قِ لتوصيات ال ا ل قً بخار وف ال ب
م. ي تعق المصنعة لجهاز ال

بخار 	  ال م ب ي استخدم فقط أجهزة تعق
ار  معي بات ال بي متطل ل تي ت لهواء ال تفريغ المسبق ل ال ب
ار  معي يم صغير( وال ئة B، جهاز تعق EN 13060 )ف

بخار المشبع. ال ير الحجم(، ب م كب ي EN 285 )جهاز تعق

10

تخزين ال

ار  غب ية من ال فة وخال ئة جافة نظي ي منتجات في ب احفظ ال
منتجة لكيس  بل الشركة ال في درجة الحرارة المحددة من قِ

بخار المصنوع من الورق والبلاستيك. ال م ب ي تعق ال

بل استخدامها  ية ق عبوة والأجهزة الطب ملاحظة: افحص ال
تهاء  اريخ ان عبوة وعدم وجود رطوبة وت )سلامة ال

تلف، يجب إعادة الإجراء كاملًا. ة ال الصلاحية(. في حال

9 .
دًا عن ضوء الشمس والحرارة في  عي ية ب احفظ الأدوات المعقمة في عبوتها الأصل

مكان نظيف جاف. 

لا توجد شروط تخزين ونقل خاصة للأجهزة غير المعقمة.

منتجات. 10 التخلص من ال
تعين وضع الأدوات في حاوية محكمة تُستخدم لجمع أدوات  بعد الاستخدام، ي

لممارسات  ا ل عً ب مباضع اللازم التخلص منها( ت القطع أو اللصق )مثل الإبر أو ال
ان. دة في طب الأسن الجي

الرموز. 11

مادة الخام  ال
نول ي ت ي ن يكة ال لسب

اة الجذر ن تحضير ق

فولاذ  مادة ال
مقاومة للصدأ ال

ة ل تشكي ال

مقبض 
"CLASSICS"

تج إذا  من لا تستخدم ال
فة ال عبوة ت كانت ال

منتج طبي الكمية

دوران مستمر

CE: 2020 عام الحصول على علامة

使用說明 ZH-T

1. 適應症
One Flare 旋轉牙髓銼刀：適用於非外科牙髓治療期間進行
擴大。

2Shape mini 成形器：適用於非外科牙髓治療期間進行根管
成形。

One G、K Files：適用於非外科牙髓治療期間進行根管順滑。

僅限牙科專業人員使用。

2. 禁忌症
除了 2 歲以下兒童以外（因為滅菌過程中使用環氧乙烷），使
用 2Shape mini 成形器通過正向路徑對牙齒進行根管治療無
任何禁忌症。

3. 併發症
在解剖結構複雜時，可能發生術中風險(器械斷裂、台阶、侧壁穿
孔、根管尖部敞开、錯誤通道、穿孔……)及引發感染的風險。

4. 警告和注意事項
• 使用牙髓器械的決定必須取決於臨床案例專業知識，尤其是適

用于認為根管解剖結構太複雜時。
• 患者經鑒定具有感染性心內膜炎的風險。
• 含鎳和鈦，不得用於已知對這些金屬屬於過敏易感人群的

患者。
• 遵守良好的牙醫慣例，尤其是使用牙齒橡皮障和手套。
• 以推薦的速度，以連續旋轉方式使用。
• 在解剖結構複雜時，最大轉矩可以不同於製造商的建議值。
• 遵照推薦的規程使用 (§7)。
• 不可在再治療時使用。
• 器械在提供時未滅菌/重複使用器械在提供時已滅菌：在使用

之前，遵照再處理說明 (§8)。
• 器械在提供時已滅菌：使用前，檢查包裝的完整性。如有損壞，

不可使用該器械。
• 如適用，請遵守有效期。
• 保留僅存在於標籤上的 UDI 資訊，直至最後一次使用。
• 生產年份：請參閱標籤。
• 如果懷疑未遵守儲存條件，請勿使用。
• 一次性器械：不得重複使用這類器械。否則，增加性能和安全

性的風險(器械在牙內斷裂)。
• 如果對產品身份有疑問，請勿使用。
• 在每個根管之間使用之前，檢查器械的狀態。如果器械損壞或

出現磨損跡象，不得使用該器械。
• 與本產品相關的嚴重事故須立即向製造商和國家主管當局

報告。

包裝符號
使用環氧乙烷滅菌。
不得重複使用

包裝符號
未滅菌，

不得重複使用

包裝符號 - 未滅菌

包裝符號      - 環氧乙烷滅菌

5. 臨床要求
正常狀態的 2Shape mini 成形器。

臨床表现：

• 修形能力：適當的碎屑去除和切削效率 
• 符合根管解剖學 
• 結構適合沖洗 
• 將根尖孔保持在原位 

可用性：
• 通過熱處理，提高了靈活性

安全性：
• 斷裂風險低 
• 手術風險低 

注意：K Files 和 One G 都是在塑形手術之前使用的順滑
銼。One Flare 是一個適用於塑形開始的擴大器械。

6. 特性
K Files: 
• 直徑 10 （紫色手柄），  
• 錐度：0.02（紅色止動銷） 
• 運行部件材質：不銹鋼 
• 長度：21–25–29 mm 
2 型旋轉器械，符合 EN ISO 3630-1:2019 標準：
• 推薦的最大轉矩（非必需）：見表「Recommended Torque」。

TS2 Mini 和 F35 Mini 的線徑比 TS2 和 F35 小，因此對牙冠
部分的損傷更小。

運行部件材質：鎳鈦諾合金。

與符合 EN ISO 1797：2017（1 類）標準的牙髓反角器械一起
使用。
使用次數：建議最多使用 5 個根管。
根據指令 93/42 和 MDR 2017/745，該醫療器械分類屬於：Is。

7. 治療方案
參見 Protocole.0

使用規程：

三波漸進運動（3 次上下運動），伴隨銼刀向上做圓周運動。
將旋轉器械插入根管，直至感覺到阻力為止。在感覺到阻力時請
執行圓周刷牙運動，以消除主要限制。從根管中取出銼刀，清理根
管槽並沖洗根管。然後繼續向下漸進運動。在到達頂點之前，平
均需要 2 至 3 個通路。

8. 再處理說明 

一
般
建
議

• 對於所有金屬器械，建議使用防腐劑、消毒劑和
清潔劑。

• 為了您自身的安全，請穿戴好個人防護裝備（手套、
眼鏡和口罩）。

• 不得使用含有苯酚、甲醛和鹼性組分的清潔劑或
消毒劑。

• 始終遵守產品製造商提供的使用說明。

再
處

理
的
限
制
條

件

• 由於產品設計和使用的材料，可以不明確限定可執行
處理的最大週期數。醫療器械的使用壽命取決於其
功能和是否獲認真對待。多次使用消毒和再滅菌週
期可增加銼刀分離的風險。

• 使用者必須確保所用的處理方法（包括資源、材料和
人員）是合適的，並符合適用的要求。

• 最新技術和國家法律要求遵守經過驗證的規程。

所
需
材
料

• 清潔劑和洗滌劑製造商推薦的手套、口罩和工作服 
• 自來水或去離子水
• 消毒劑 (neodisher® Septo Active)
• 洗滌劑 (neodisher® MediZym)
• 小型軟刷
• 容器
• 超聲洗滌槽或清洗消毒器 
• B 類滅菌裝置

注：應該定期清潔和更換所用的全部材料。確定該過程
各個步驟所用材料（初步處理、清理或沖洗）。

1

初步處理

把用過的產品放入裝有 20-40 °C 的自來水和 
1.0 % 的 neodisher® Septo Active 的容器
內 5 到 15 分鐘，或者用蘸有該溶液的抹布擦
拭 5 到 15 分鐘。

用 20-40℃ 的自來水沖洗產品 1 分鐘。

如果在下一步之前有等待時間，請用濕巾包裹，
確保該器械處於濕潤狀態。等待時間不得超
過 1 小時。

注：
• 不得使用固定劑或熱水 (>40℃)，因為這會導

致殘渣固定，並會損害清潔的效果。
• 遵照說明，並按照製造商給出的濃度和浸

泡時間(過高濃度可能引起器械的腐蝕或其
它缺陷)。

2

清潔前的準備

如果器械有可見的雜質，建議通過在 20-40℃ 
的自來水下，人工用軟刷刷洗進行預清潔至少 1 
分鐘，直至雜質消失。

注：遵照說明，並按照製造商給出的濃度和浸
泡時間（過高濃度可能引起器械的腐蝕或其
它缺陷）。

3

目檢

檢驗用過的產品，丟棄損壞的產品（破裂、鬆開
或異常彎曲的）。

手
動

4

清潔

把產品插入超聲裝置燒杯中。

用自來水和 0.5-2.0% neodisher® MediZym 運
行超聲裝置 10-30 分鐘

注：遵照說明，遵照清潔液製造商規定的水質、
濃度和清潔時間。

5

沖洗

用 20-40℃ 的自來水沖洗產品 1 分鐘。

注：建議使用去離子水。

6
乾燥

使用壓縮空氣乾燥產品，直至產品明顯乾燥。

自
動

4

5

6

清潔/沖洗/乾燥

把器械放在清洗消毒器的滑車托盤中。
用 0.2-1.0% 的 neodisher® MediZym 進行
清潔週期
進行乾燥。

注：
• 不需要（熱法或化學-熱法）消毒，因為產品在

清潔之後已進行了滅菌。
• 遵照洗滌劑溶液製造商提供的說明和濃度。
• 遵照清洗消毒器的說明，並按照製造商的規

定，確認在每個週期之後都滿足成功標準。
• 最後一個沖洗步驟應用去離子水完成。其它步

驟，請遵照製造商規定的水質。
• 只能使用按照 EN ISO 15883 標準批准，並

定期維護和驗證的清洗消毒器。

7

目檢

檢驗用過的產品。
如果產品明顯不乾淨，請重做第 4-5-6 步，或丟
棄損壞的產品。

8

包裝

把器械放入符合 ISO 11607 和 EN 868 標準、
適用於蒸汽滅菌的紙塑袋中。

注：
• 對於未盛裝在盒子內的鋒利器械，在器械周圍

放置矽膠管，防止刺破包裝。
• 按照紙塑袋製造商的建議，密封紙塑袋。如果

使用熱封器，必須驗證熱封工藝，並且熱封器
必須經過校準並取得資質。

9

滅菌

使用蒸汽對產品進行滅菌

• 裝置：B 類
• 最低溫度：132°C
• 最短時間：3 分鐘
• 絕對壓強：2.2 bar
• 最短乾燥時間：20 分鐘
控制理化指標和週期參數。

注：
• 根據法國法規，對於朊病毒鈍化，建議固化溫

度為 134℃，時間為 18 分鐘。
• 在一個高壓滅菌週期內進行多個器械滅菌時，

確保不超過滅菌器的最大負荷。
• 遵照滅菌器製造商所給的建議，把紙塑袋放

入蒸汽滅菌器內。
• 只使用符合 EN 13060（B 類，小型滅菌器）和 

EN 285（全尺寸滅菌器）要求的預真空去除空
氣的蒸汽滅菌器以及飽和蒸汽。

10

儲存

把產品儲存在乾燥、清潔和無塵的環境中，儲
存在蒸汽滅菌所用紙塑袋製造商規定的溫度下。

注：使用前，請檢查包裝和醫療器械（包裝完整
性、沒有受潮和使用截止日期）。如有損壞，應
完全重新運行。

9. 儲存和運輸條件
把無菌器械儲存在初始包裝內，避免日曬和高溫，置於乾淨乾
燥的地方。

非無菌器械沒有特殊的儲存和運輸條件。

10. 廢棄處理
使用之後，必須遵照良好的牙科慣例，把器械放入穩固的容器
內，該容器應專用於彙集切割或黏接器械（例如針頭或一次性
手術刀）。

11. 符號

鎳鈦原材料 根管準備

不銹鋼材質 產品組合

「CLASSICS」
手柄

如包裝損壞，請
勿使用

醫療器械 數量

連續旋轉

CE 標誌年度：2020


