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‘» BEFORE USING THE RCP GOLD FILES, PLEASE SEE THE IFU AS BELOW.
* FOR DENTAL USE ONLY
« STERILISED BY RADIATION

0) INDICATIONS FOR USE:
Indications: The product s used for the treatment of endodontic diseases.
itende e s s o oxplring. shaping, an sering ot cana sysems
uurmq dental treat
oo ears Endodaiic nstruments ref b used only in a clinical or hospital
enwmnmem by qualiied dental professionals.

be used in combination motor
1)
Itis forbidden for those who are allergic aloy.
2) 4 ‘SPEED AND TORQUE:

- Composition
It consists of an operating part, a rod, and a limit biock. The operating part is made
of nickelttanium alloy, the rod is made of copper (C3804), and the limit block is
made of ilicone rubber.
Specification: See the model specifications on the corresponding label

Torque: 2.0~3.0 Niem
Speed: 350 rpm

Instructions For Use

size Length Taper | Torque Speed
#20 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Ncm | 350rpm
425 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350pm
435 | 21/25/31 mm 06 | 20-30Ncm | 350mpm
#45 | 21/25/31 mm 05 | 20-30Ncm | 350pm

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

4) PRECAUTIONS:

1. Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or
breastieeding women or in children.

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

Inspct thepackaging befoe us and donot use the nstrumers the packaging s

mage

Dn 1t s th nstrumentsaor opiaton dte.

20115 0 341S o (oent,
niound Ieiige.cooson amsaet oingcdocs. oss ol colorcodng o
marking Wi these mama«mns ine dovces e ot abl o ull the infended use with

B g, ek e 1wl connelad i 0 o anle had.
Clean the flutes frequently during instrumentation, inspecting for signs of distortion o
i such s nven e, dul 9ot
ould not be completely immer

{NaoG). Oy tho workingpart a e nicko taru nsrment 1 ontactwi the
patent can b immersdin  sgium choride soluon wih  concetraton ot
exceeding 5% for no more than 5 mi

caution in nd around sigificantcurvatres
10.Imigate abundanty and frequently the canal Aroughout e prcecure
11.Always use minimal apical pressure. Never force the files down the canal.
For shaping extremely curved canals it is safer to use the file only

vers.21-2404

‘When purchasing cleaning agents, make sure that they can be used to clean equipment

itis known that high-temperature disinfection is not possible, sanitizers that ar
qualified (such as VAH/DGHM or FDA certificate or CE label) and are compatible with
cleaning agents must comply with the concentration ratios indicated by the detergent,
sanitizer manufacturer.

Mechanical cleaning and disinfection proc
1. Select the appropriate module for the pre- i place itin the steriizer container.
2. Putthe container into the steriizer
3. Start the program.
4. Atthe end of the program, remove the container from the terilzer
5. If necessary, drying it.Check the package and store in a clean place as soon as
le.

Mznual cleaning and disinfection procedures:

e appropriate module for the pre-cleaning and place itn the sterilizer
container
. The sterilizing container shal be placed in the cleaning tank within the specified
contact time. The instrument should be fully covered (with ultrasonic wash or a so
brush if necessary)
o cananet s femove from the ik andrinse withvater et east 3 1

Disinfection:

“The steriizing box containing the cleaning and inspection apparatus shall be put
into the steriizing tank within the specified contact time. The instrument should be
iully immersed in the cleaning fui

2. Remove the container from the tank and rinse thoroughly with water for 5 minutes.
3. Inspect, dry and package the instrument as soon as possible.

Sterilization:

Stailzeth poductuinga igh-presur steam trlzr i ccordance with the

scribed methods. No other sterlzation methods shallbe used. High pressure steam

Srizaton metho
Vacuum Wzmmnalmn (@t least 3 cycles) or gravity displacement autoclave (product

" must be fuly drie

S o hat meet he requirements of DIN EN 13060 or DIN EN 285,

. naccordance wih the proviions of S017655-1 certfcaion 1eﬂecﬂve installation,

Qperation Qualifcation and product performance qualification)

‘e maximum sterilization temperature is below 138°C (280°F) and the tolerance
specified in IS017665-1

Put s praduc I telzation peck o o) o poc . stelzation ty, or

burs stand for autoclave steriization with reference to

Ensure that disinfection is effective at 121°C (250°F) for
134°C (270°F)for atleast 5 minutes, or at 134°C (270°F) for 18 minutes to eliminate

potential prions.

. Rapid sterilization or the use of sterilization methods for unpacked instruments shall
rotbe alowe, i addion, htar terlzaton, radieonsterization fomakdehyce or
ethylene oxide sterilization and plasma sterilization shall not

. Do notusa Nigh pessutesea serlzor which heats more than 200°C nluing
drying process.

When using Sterilization equipment, wash off the foreign matters.

10.Regarding use of medical cleaning agent, folow the instruction manual by it

menuchie iy

be mscavdsn in a timely mannev Deisﬂs include: deformation, bending, thread
grinding, cutting surface damage, cutting tool blunt, missing ize label, has been
corroded.

9) ATTACHMENT INFORMATION:
ny serious nidentn ltion 1 theproductshaud bo epoted o the manufacturer
and the competent authority according to local regulat
Label graphics, symbols, abbreviations to explain

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

+Use anewfl and dscard  afe he canal wasealed (gl caaluse)

Use manual instead of rotr

036 ol et o N e

V\suaHy Inspectthe working part for al e dfects st n the fomer paragraph

Vo he tandard reaming cotinal rotational moton and ntead e sl angle
motions (fiing motion, watch winding oscillation motion, or balanced fo

in order to limit the rotational bending fatigue on the insfruments and improve their
expected ffe.

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

6) STORAGE CONDITIONS:

Keep the product in a dry and clean place away from light, at a relative tempr
5°C-35°C and a humidiy of 30%-75%.

7) STEP BY STEP INSTRUCTIONS:

1. Preliminary confirmation of the working length based on image radiology judgment;
2. Use IS0 010 or IS0 015 type K file to advance with a slight thrust of
the working length one or more times; Irigate thoroughly with sodium hypochiorit.

3. Use the Shaping Files V1,2 and VO with a brushing action on the withdrawal stroke in

order to ceate straight-Iine access.
4. Glide path preparation with instrument sequentialy from smallto large.
heck with corresponding files until the shaping of the root canal is completed.

8) CLEANING AND MAINTENANCE:
Products shal be disposed according o local regulations for the safe disposal of
sharp and contaminated devices.
Recommended forsingle us, I need to be reused, disinfected and sterilzed before
the prerequisite for
st olow {h acual Oeraton o the Instumont aperating nstrctons.
i fecommended tht product b leaned and disited by mecanicel
procedure
Hightempeatre disinfection (lsinectorCOU avay sttt distector i
qualifed (.0. VAH/DGHM or FDA o CE label accorcing to DIN EN ISO 15883)
ot Gnlechon 831 o s 10 e 13 vs O 3000)
can be performed (chemical risk due to residue on the instrument
- Proper instrument disinfection procedures, adequate cleaning cycles, use only terile
or low bacterial content (10 cfu/mi) and endotoxin-free water (0.25 eu-/m, such as
High purity water HPW), and regular maintenance of the steriized instrument,

Symbol Symbol Title Symbol Symbol Title
(H_ | Handie Right angle RA Eggt"gn'“gg‘;:g
Nickel titanium | @ mee Recipro motion
@ Stainless steel ﬂ Date of manufacture
@ Silicone o CE Certificate
Reference number ‘ Manufacturer

roe tectique) Lot number ‘mﬂmmﬁﬂa
AN

[E Consult instructions g Use-by date
[STERILERR]| - Sterilized by Radiation

2-3 mm, reaching

Polo B Oisterwilk BV T @

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

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

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

Gebruiksaanwijzing

vers.21-2404

neg.m;gg; 04 hog tamperalur (33 geckrendo mnlns 10 mien of e vre

uop
lequate vemmmnwﬂ\ ‘gebrui
alln st of wate meteon aag bacleneﬂena\te (10 kve/m) en ennmnxmwm

ter (0,25 eu-/m, 20als zeer zuiver water HPW) en regelmatig onderhoud van het

eeoioarss roramon

Zorg er bide aanschaf van reinigingsmiddelen voor dat ze kunnen worden gebruikt om
apparatur te reingen als bekend is dat desinfectie bi hoge temperatuur niet mogelik s,
ontsmetiingsmiddelen die gelraiiceerd zin (zoals VAH/DGHM of FDA-certiicast of CE-label)

en compatibel zj

Mechanische reinigings- en desinfectieprocedures:
lctsrdeuste modle oo d vorngngen plaats dezein
st
s de continr i de trsto:
g St et pogramma.

0) INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Indicaties: Het product

et einde var it de sterilisator

5 indien nodig. Conlrc\eev deze 20 snel
kot voor het onderzoeken, mogelik op een schone plaats
Verwachte gebruikers: Endodontsche nstumenten magen alleen in .
een inische. i Relniging
professionals. 1. Selecteer de juiste module voor de vooreiniging en plaats deze i de
trumenten 2 moetbinen de angeg
1) CONTRAINDICATIES: volledig ultrasone was

Hetis verboden voor mensen die allergisch zin voor

2) SAMENSTELLING, SPECIFICATIE, AANBEVOLEN ROTATIESNELHEID EN TORQUE:
‘Samensteling:

bestaat ult een schacht

af e zach borset inden o0
iner

water afgespoeld
(minstens 3 x 1 minuut)

Desece

Het
operationeel deel is gemazkt van een hachtis gemazkt

van koper (C3604) en e topring i gemaakt van iconenrubber
an koper (C36 a

Torque: 2.0~3.0 Niem
Snelheid: 350 rpm

reinigings moet binnen de
eangegetencoractd n do s\enhsal\emnkwnmen Qeplaatst, Het instrument moet
Vol word
2. Haal 6 bk it ok e sposl gourendo 5 mnuth rondi
3. Inspecteer, droog en verpak het nstrument 20 snel mogelk.

Sterilsa
Senteon et product met een hogedrukstoomsterilsator volgens de voorgeschreven

Maat Lengte Taper Torque. Snelheid methoden. Er mogen geen
met stoorn onder hoge druk
3 cyol) of autoclaaf
#20 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/em | 350 rpm (product moet volledig gedroogd zijn).
2 n van DIN EN 13060 of DIN EN 285,
3. In overeenstemming met de bepalingen van 1S017665-1 certfcering (effectieve
#25 21/25/31 mm 07 | 2.0-30N/em | 350 rpm installatie, gebruikskwalifcati en kwaliicaie van productprestaties). 4. De maximale
sterisaietemperatuur islager dan 138°C (280°F) en de tolerantie gespecificeerd in
15017665-1
#35 21/25/31 mm 06 2.0-3.0N/em | 350 rpm 5. Doe dit product in een sterilisatieverpakking (of folie) en plaats het op een
van de volgende voorwaarden
#45 21/25/31 mm 05 2.0-3.0N/cm | 350 rpm 6. Zorg ervoor dat de desinfectie effectief is bij 121°C (250°F) gedurende ten minste
20 miutn, of b 34°C (270°) gecurnds e i S minutan,of b 134°C

3) WAARSCHUWING:

(270°F) gedurende 18 minuten om mogelije prionen te eliminerer

N
7. Sl ot of ht gebrk van ipisatimetiod vor anirpakte
Stttk it vorden geqrandeerd s de verpkding eenmaa\ is ﬁiﬁ% ” s s Gocrgen oo
formaldenyde-

worden gebruikt For e

4) VOORZORGSMAATREGELEN: 8. Gaunu geenstoomsestorander g dk i mest 6 200° e, incose
qebruik bij , vouwen die i et gebrik

5 haﬁtne:'\rg et n Kinderen zj b vastgesteld 3 e, maische

i, masker). reinigingsmiddelen stk op.
3. Inspecteer de indien de 11. Controleer alle instrumenten na reiniging

" Verpakking beschadigd s moeten tdig worden weggegooid. Defecten zijn onder
4. Gebruik de instrumenten niet na de vervaldatum. andere: vervorming, verbuiging, draadslijpsel, schade aan het snijopperviak, stomp.
5. Controleer het mmmem voor elk gebruik op «ekenen van defecten zoals ‘snijgereedschap, ontbrekende maatiabel, is gecorrodeerd.
rold), reuk, cor verlies
maelng de apparaten 9 EXTRA INFORMATIE,
et et

moctan Go SmGTon Worden weggegudi. antonds hswsgﬂs aummsn vnlgens de plaatsg\uks voorschiiten.
. o vt Gk of ht ot ngeienop e hoks
1. Religde groetenregomatiytdens e nsiumentaren en ontacr 22 op ek

van vervorming of slitage, zoals ongelije groeven, d
8. Htinsrument mag et vole wori ondepedomoctd m een natriumhypochioriet-
‘oplossing (NaoC) Alleen het werkende deel van het nikdcl

%

een
TS 1 oo 2l Gaoed ot snzeniike kwmmlngen
10, igeer het kanaal overvioedig en vk tidens de hele proce
1. Gebrulk aljd minmale picale au Fecer de s bot 1 it k. Voorhet
vorme jen kanale is het veiiger om de vil slechts voor één
e ugehrmken by p breuk te verkleinen. Let op het volgende:
Gebruik een nieuwe vil en gool deze weg nadat het kanaal is behandeld
(eenkanaalsgebruik.
bk handvien i s van rottencovlen,
Kieine,flexbele of/en NITi-vilen

Symbool Symbool
in Handgreep rechter . Aanbevolen
hoek RA % i i
Nickel titanium [Ca— Reciprobeweging
Roestvrj staal el Productiedatum

n

Bl

\nxpscleer het werkstuk tijdens het gebruik visueel op alle defecten die in de vorige Siliconen < CE-certificaat
paragraaf zijn opgesomd. 0197
an Referentienummer | gl Fabrikant
een horloge of
e verbeteren.
machtigd
5) BUWERKINGEN: Lotnummer in de Europese Gemeenschap
In de huidige ijn er tot nu toe geen
Autoclaveerbaar bij de o
6) OPSLAGCONDITIES: /I\ Waarschuwing
Bevaarhet product op eencroge en schone plats, it de buurtvan i, b een aangegeven temporatuur
telatieve temperatuur van 5°C-35°C en een luchtvochtigheid van 30%-75% [E Raadploeg de 2
) STAP-YDURSTA? INSTRUCTES: i

evestongvan dewerlengeop bass van beedradiooge:

2 Gebvunk bt or e s type K-vill om met een lichte druk m vooruit te
gaan, vear dewerkengl o of meerdere keren worct bere Imgeer
grondig et namumhypechl .
tidens de

o Skme
terugtrekbeweing om cen rechtjnigo oegang e creer
4. Gipadproparatio et insrumentgpeerulgendvan it o, Cntrleor met
tde vormgeving

) REINIGING EN ONDERHOUD:

het
vemg ivcron van s e b apparate
o vor eenmall gebruk: e et podictoprieuw oot wrdon
QEDrUKG moet Tt v gebulk worden gedesiictert o gestelseerd (grondige
reiniging en desinfectie is een eerste vereiste voor effectieve teriisatie). moet de:
feiteljke werking
Ht ot aanevoln om producient e ent desifectrendoor niddlvan
mechanische proc
Destiacs by oge et (esnecto COU, g vaor et e
deintecor gekwaficeer i (i AHVDGHM ofFOAof C-eumerk vgens DN
N IS0 15883)

Gesteriliseerd

[STERILER]
door straling

= Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5

13 5061 JR Oisteri, T Netherands
TREF]SUNGO Europe B..

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
th Community, Henggang Street,
Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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- AVANT D'UTILISER LES LIMES RCP GOLD, VEUILLEZ CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
CI-DESSOUS

POUR USAGE DENTARRE UNIQUEMENT
STERILISE PAR RAYONNEMENT

0) INDICATIONS D'UTILISATION :
Indications : Le procuit est uiisé pour le traitement des maladies endodontiques
Utiisation prévue : I est utlsé pour explorer,faonner et nettoyer les systemes
canalairs pendant s sons dentars
Ut doivent étre utiisés uniquement

3 lfiés.
Ces instruments cowent ére utisgs en combinison avec un moteur e picce & main.

1) CONTRE-INDICATIONS :
Ilest interdit aux personnes allergiques 2 Ialliage nickel-ttane.

2 EgMPDSIPM.SPEDIFIBATIﬂNS. VITESSE DE ROTATION ET COUPLE RECOMMANDES :
omposition :
Ii'se compose d'une partie opérationnelle, d'une tige et d'un bloc limite. La parti

e
opérationnelle est en alliage de nickel-titane, la tige est en cuivre (C3604) et le bloc
it et en caoutchout ge iicone

Spécification : Voir I modele sur '
Torque : 2.0~ SUN/ cm
Vitesse : 350 tr/

Taille Longueur Taper | Torque Vitesse
#20 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/cm | 350 tr/min
#25 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/ecm | 350 tr/min
#35 21/25/31 mm 06 2.0-3.0N/cm | 350 tr/min
#45 21/25/31 mm 05 2.0-3.0N/cm | 350 tr/min

3) AVERTISSEMEN
La sterilté ne peut étre garantie une fois 'emballage ouvert
RecomMande por un usage unidue ; 1 vous Geve e réuise, épétez étape 8

Mode d’emploi

vers.21-2404

Désinfection & haute température (93°C pendant au moins 10 minutes ou une valeur
> GT, 3000) peut étre réalisé (risque chimique d a des résidus sur I msﬁumem)

Procédures des insiruments, oy g

adéquats,utilsation uniquement stérile 0u une faible teneur en bactéries

(10 ufc/mi) et de I'eau exempte 'endotoxines (0,25 eu-/ml, comme eau de haute

pureté HPW) et 'entretien régulier de Iinstrument stérise.

Lars do Fachat de produts d netoyage assurevous s peuvent it uiss pour
nettoyer les équipements si I'on sait que la désinfection a haute température n'est
pas s uossm\e Les désvmectams quamles (el que e certcat VAHDGHM ou FDA ou
respecter les
rappors do concentration mmques D o fabricant e Getefgent de désntecant

Procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques

" Sectionnez o Mo 2pOTOpTE pour 16 pré-netoyage i placez-e dans e éciplet
stériisateur

. Metiz o recpent dans o stérilsateu:

3 Démarvez e prof

Ala fin du pmgvamme retirez le récipient du stéilisateur.

5 S e ‘emballage et rangez-Ie dans un endroit propre dés

que possible

FProcédures de netioyage et de désinoction manueles :
letioyage
1. Scectonnez e modue approri pour e pré-netoyage f placez-Iedans e réciient

2. Le récipient de stérilisation doit étre placé dans le réservoir de nettoyage pendant e
emps d contatspécfé. -nstrument doit & entirement recourt avec n
lavage par ultrasons ou une brosse douce si nécessal

3. U recilent est ensule reir do  évir et incé  ea (u moins 3 x 1 minute).

Désinfection

- La boit destérifsation contenant [apparet de nettoyage et dnspection doft tre
placée dans la cuve de st on penant o temps de cotact spécif.instument
it e enigtement e ged fans le liquide de netioyage.

2. Retirez le récipient du réservoir et rincez abondamment a I'eau pendant 5 minutes.

3. Inspectez, séchez et emballez Iinsirument des que possible

Stériisation
Sterisrle rodut & aide dun strisateur & vapour  haute presson confornément
une aule methode o utiisée
Memone de steriisation & la vapeur  haute pre
onnement ous vido a0 mons 3cycles) O stocave & déplacement par gravs
oo e ‘complétement séché)
Sterisalous avaper quipondent aii exigences de la norme DIN EN 13060 ou
onforément aux dispositons d a certfcation 50176651 (nstallation fecive,
Duzlmnalmn des opérations et qualifcation des performances des produits)
ure maximale de smnllsannn et imeiure & 198 C (280 °F) tla
0ltance Spécite n 501766
Mettez ce produit dans un emhaHage de stérilisation (ou une feuille) et placez-le
sur un plateau de stériisation, ou un porte-fraises pour la stériisation en autoclave en
référence aux termes suivants.
. S'assurerqus i desnfoctonest fficace 121 < (250 ) pendantay molns 20
minutes, o 1 int au moins 5 minutes, 0u a 134 °C (270 °F)
pendant 18 Rines puuv e prions potentiels
sterisaton rapideou utisation de méthodes e téisation poures instments
non emballés ne doit pas étre autorisée. De plus, la stéilisation  I'ar chaud, la
Serisaton par rayonnemen, i formaanyde au o strisaton oyt 'étylene

4) PRECAUTI etla sterilisation au plasma ne doivent pas étre utilisées.

1. Lmnnculte EH elﬂczc de I'utilisation n'ont pas été eﬁzbhes chez les femmes 8. N'utilisez pas de stérilisateur a vapeur haute pression qui chauffe a plus de 200°C,
enceintes ou chez les femmes allatantes ou chez les processus de séchage

2. Pour votre mopre sécurité, portez un équipement de pmteclwn individuelle (gants, 9. Lorsque vous ulmsez du ma(gﬂel de stérilisation, lavez les corps étrangers.
lunettes, masque 10.Concernant I'utilisation d'un produit de nettoyage médical, suivez strictement le

3. Inspectez ' embzllage avant utiisation et 'utiisez pas les instruments si 'emballage manuel ¢ instructions de son fabricant,
est endomma Verifiez ous les ésie

4. Nutilisez pas: Ies instruments aprés la date d’expiration. Les éléments défectueux doivent étre jetés en temps opportun. Les défauts

5. Vérifiez 'instrument avant chaque utilisation pour detecter des signes de défauts comprennent : déformation, flexion, fietage meulage, dommages 2 la surface de
tels que des déformations (plés, déroule), a casse, la orrosion, es arétes de coupe coupe, outi dé coupe émotissé, étiuete de talle manquante, a été corrods.

ndommagees, la pe € couleur ou m: es indications, les

‘appareils ne sont pas en mesure de remplir ['uilsation prévue ave le niveau de 9) INFORMATIONS SUR LA PIECE JOIN|
sécurité requis, les instruments doivent étre jetés. Tout incident grave lié au produit dml eue signalé au fabricant et 'autorité

6. fant utsato,asures vous u' ot i concts 3 s s cotro-agl, ente conformément a a réglementation locale.

7. 2 fréquemment es fites pendant instrumentation, en inspectant les signes - Etquetez les graphiques, les symboles, les abréviations pour expliquer;

. de dslls(urs\o:\ ou nsure comme des fes négale, s faches tores,

. Linstrument

0o (B, S P e 0 i 1 MO ot o ot
ave o patlent peut tre mmergé dans une <ot de chioure de sodum aves une
concentration ne dépassant pas 5 % pendant 5 minutes m
it prouvo de prionce dans i 20ne apicale ot autou 0o courbures importates.
%o \mlguer bondamment e réquemment o canal foutaulong de I procédurs
11.Utlisez toujours une pression apicale minimale. Ne forcez jamais les limes dans le
Ganal.Pour fagomner des canau exémement coutes, |6 plus st d st ime
et pour faconner un canal an d réduie s isaues d case.Faltes
attention aux points
“Uisez une rouvele e e etz aors e tatement  cal (ilsation un seu

(it dos fimes manuees au fou dooatves

- Utlisez des limes de peite taill, fiexibles et/ou NI

- Inspectez visuellement Ia piéce de travail pour détectr tous es défauts énumerés

dans le paragraphe précédent pendant I tiisat

it Io mouvertent de ot conin sianda eI alésage ot uliez st un
peit angle nt t de limage, mouvement

TS o 08 708 ) o Ut fatigue de

flexion rotationnelle sur les insiruments et d'ameliorer leur durée de vie prévue.

5) INDESIRABLES :
Dans I'état

aucun effet indésirable 'a été signalé jusqu’a présent.

6) CONDITIONS DE STOCKAGE :
Conservez le produit dans un endroit sec et propre & I'abri de Ia lumiére, 2 une
température relative de 5°C-35°C et une humidité de 30%-75%

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE :

- Confmaton prelminarsde z onieur de travall sur b d ugement
radiologique de I

Utz me 50 010 0150 015 type K pour avancer avec une égére poussée de
-3 mm, atteignant la mngueur utile une ou plusieurs fois ; Irriguer abondamment

avec de Ihypochlorite de

Otz e mes e mise en forme 15 et SX aver e action de brossage sur

el G et afn de crér un cces eh g drofe

Préparation de la lraHemmrE de descente avec ms«mmem séquentiellement du petit au
and. Verifer avec les imes correspondantes jusqu'a ce que la mise en forme du

canal radiculaire soit termi

8) NETTOYAGE ET ENTRETIEN
e

aux
I'élimination en toute sécurité des appareils tranchants et contamines,

Recommandé pour un usage unique ; i faut réutiiser, désinfecter et stériiser avant
Ailisation. unnetoyage o une aésfecton approfondis sont l conion péalale
blgation de s e éel des

instructions d’utilisation de I'instr.
et fecommande que les produts soentnetoyés et désifectés pr des
rocédures mécaniques.

ésinfection a haute température (désinfecteur/CDU), assurez-vous toujours que le
désinfecteur est qualii (par ex. VAH/DGHM ou marquage FDA ou CE selon [a norme
DIN EN 50 15883)

Symbole|  Titre dusymbole | Symbole | Titre du symbole
Poignée a angle . Vitesse de rotation
{1 g droit CA ® é
Nickle titane @ivomse | Requéte en réciprocité
(SSty|  Acierinoxydable o Date de fabrication
{SiD Silicone g” Certificat CE
Numéro de référence | el Fabricant
S Représentant autorisé dans
Numéro de lot [rer] Communauté européenne
Autoclavable 2 la )
mpaamasinnee | /N Avertssement
Consulter le mode ;
I:]E Sempiol &3 |pate imite ge consommation
JES— Stériise
par
< Polo MB Oisterwik BV @ . NiT)

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL
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Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
“Mh Community, Henggang Street,
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© VORANWENDUNG DER RCP GOLD FEILEN, BITTE DIE NACHFOLGENDE
CEBRALCHSAWNESING [ESEN

= NUR ZUR ZAHNARZTLICHEN VERWENDUNG

 STRAHLENSTERILISIERT

0) ANWENDUNGSGEBIETE:

cn Produkt wird zur Erkrankungen

ndet.

- Verwendungszweck: Es dient der Untersuchung, Formgebung und Reinigung von
Wurzelkanal temen wahrend einer Zahnbehandlung

+Voraussihtiche Benzer: ndodontische nstruments dirfen nurn den Réumen eiter
‘Zahnarztprais oder einer Fachkinik von qualifiziertem zahnmedizinischem
chpersonal velwendetw rden.

mit einem verwendet werden

1) KONTRAINDIKATIONEN:
Nicht anwenden bel Personen die allergisch auf Nickel-Titan-Leglerungen reagieren.

2) MIFBAY,

D\e Fellen bestehen aus einem Arbeitsteil, einem Griff und einem Silikon-S Smg er. Das
Arbeitsteil besteht aus einer Nickel- T(an Leglemng der Griff aus Kupfer (C3604) und
der Silikon-Stopper aus Silikonkautsct
- if finden Sie auf Etikett.
Drehmoment: 2.0~3.0 N/cm
Drehzahl: 350 U/min
Dreh- Dreh
GroBe inge Taper ent 2ol
#20 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/cm | 350 U/min
#25 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/cm | 350 U/min
#5 | 21/25/31 mm 06 | 20-30Ncm | 350 Umin
#45 21/25/31 mm 05 2.0-3.0N/cm | 350 U/min
3) WARNUNG;
Nach dem Offnen uerverpackung ist die Sterilitat nicht mehr garantiert. Fiir den
Bei Bedarf emeut chritt 8 wiederholen.

4) VORSICHTSMASSNAHME
Senerhelund Wi vasamke\t der e Anuendung bl schwangeren odr stlenden Frauen
n nicht nachgewi
Tagen Szt e ogenan Schernan porsoniche Schutzausistung (Fandschute,
iile, Mas
Unerrifen o i Verpackung vor Verendng. i Verdung der nstrrment bei
eschiditon erpackungen i i mptn
biauf

hevpvu on S  jedem Gebrauch T on Mangeln wie
Verformungen (gebor "gsn aul?;wmkelt) i i, Besc

Schneidekanten Ver efung oder Kennzeichnung. B4 csen Méngeln
e Instrumente den fenen Zveck noht it dem erforderictien

Gebrauchsanweisung

vers.21-2404

DIN EN IS0 15883)

- Die Hochtemperaturdesinfektion ist anzuwenden bei 93°C fir mindestens 10
Minuten oder einem Wert > GT. 3000 (um chemische Riickstande auf dem
Instrument 2u vermeiden).

Auf sachgemaBe Instrumentendesinfektionsverfahren, ausreichende

Remlgung dyKI
KBE/mI) und endotoxinreiem Wasser (0,25 eU-/ml, wie 2. B Rochreings Wasser HPY)
sowie die regelmaBige Wartung des steriisierten Instruments st zu achten.

Achten Sie beim Kauf von Reinigungsiteln darauf, dass diese zur Reinigung von
Intrumenten gecinet ind. Wemn Bekanr s, dase ene Hochtemperatudesinekton
nicht moglich ist, miissen qualifizierte (2. B. VAH/DGHM- oder FDA-Zertifkat oder CE-
Kennzeichnung) und mit Reinigungsmittein vertragliche Desinfektionsmittel angewendet
werden. Dabe is die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers zu beachten.

Verfahren zur maschinellen R;Inpgung und Desinfektion:

1. Walen S cas etsprechende Frogamn i de Vorreinigung aus und legen Sie die

mente in den dafur vorgesehenen Behlte

2. Legen Sie den Behaller m den Stenhsatn

3. Starten Sie das

& el S cen BEm Endo dosProgramms s dem Steristor

5 Yocinen e oo 2 Unerrien iedeVerpacung und agem Sie i o sctnel
wie moglich an einem sauberer

und
Reinigung:
1 Lagen Sie o orgerniten nstumente i inen Renguigshenaer i

Wurzelkanalinstrumente

2. fegen s e nsrumente htzontl i e vorgegaben Emwiast n des
Rmmgun% in, S0 dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind (ggf.
Ultraschal |unwsmuung oder vorsichtiges birsten mit einer weichen Buvsle)
Entnefmen dem spilen Sie
s mind. 3¢ fur 1 in. grundli mitWasser ach

Desitodon:
- Der Bendlor mit den geriigen ntmenten i i i vorgegabens Einvirizet
standi in die Desinfektionslasung eingetaucl
2. G Gt 200 g e e Snehmen und § Minuen g grinich
it Wasser zu spien.
3. Uberprifen, trocknen und verpacken Sie das Instrument so ziigig wie mogich

3

Sterilisation:
Sterilsieren Sie das Instrument mit einem gemaB den
Vorschriften
 sind unzulissig
3 7yKen) oder

froduit muss volstandig

yampfsteriisatoren, die cie Anforderungen der DIN EN 13060 oder DIN EN 285 erfillen.

in mit den g (wirksame

Insalation, Betrienequalzerung und Produkliestngequaltzisrung)

. Die maximale Sterilisationstemperatur liegt unter 138°C (280°F) und der in

1S017665-1 angegebenen Toleranz.

5. Yerpasken e ds nstument i enem Sterisationsbeute (oder Flle) undlegen

s aufein Steiisatonsiablet oder cinen Bohrerstander zur Atokavierung nter

Bezugnznme fer nacmmgenuen Boangungen

6. Stlléh 8 scher Gass i Desinfekdon b 131°C (250°F) fir mindestens 20 Minuten
oder bei 134°C (370°F) fur mindestens 5 Minuten oder bei 134°C (270°F) firr 18
Winuln wirksam s, um potenille Prionen 24 lmiiren

" fir unverpackte Instrumente ist nicht zu\zss\g Damber hinaus mmen keine

fehyd- oder
{nd Pasmagterisaton angevendet Ve
6. Verwenden Si keinen HocharuckOampisterisato,dr aufGber 200 °C ez,
nl\sDN\EﬂIIDI\ nem Tmckn 1UNQSProz
sschen S bl Uenendund yon Strilsatonsgerten e Femdstofe b,
08efelgen Se it cer ervendung von meiznschen Remgungaiten exakt

1g des Herstellers.
} ber prifen S alls Insttmente nach der 1 Reinigung oder Rlngung/Desinfeklion.
@ Instrumente sind zu entsorgen. Mangelibersicht: Verformung, Deformation,
Windungen aufgedrot, Beschacigong der Schneiiache, sumpte Schneiden,
fehlende GroBenbezeichnung, Korfosion.

9) ZUSATZINFORMATIONEN:

gesel
Slcnemellsmveau ot una sonten ersorgt werd
dass im

" aretrtvorden £t

Reinigen Sie die Rillen wahrend der Instrumentierung héufig und achten Sie auf

Anzevcheg‘vﬁn Verformung oder Abnutzung, wie 2. B. ungleichmaige Rillen oder
impfe Stellen

s Instrument anle nicht vollsténdig n eine Natriumhypochlorit-Lisung (NaoG)
1, Nor de AretstedesNicke-Tan-nstrumens,def mit dem
Batbnten n Kontakt ko, ann g nochstns & Wit incine Namumhypncmunb
Cisung mi iner Konzeniraion von hchsens.5 % engeta
. \éovs‘vﬁ e der Anwendung m apiklen Berech und el Seame Rammungen
fes Wurzel
0.5pulen Sie o Konal v des ‘gesamten Verfahrens reichlich und héufig,
YWenden Sie immer nur minmlen abikalen Druck an Ffrn Si i Felle iemals mit
en Wurzeanal in. el cxrem getmten Wurzelkanain st o icherr
b, et eines Kanas 20 venwenden: um 0as Brucnisiko 20
Vg Bebeheh S Folgenten
+Venwenden Si ine nue Fele und emsnrgen Sie sie, nachdem der Kanal behandelt
wurde ung sis einzanen Kanaly
VArweren S (o e S Tugreo
e S e i e
Untersuchen Sie das Arbei el wavond des Gebrauchs visuellauf all im vorherigen
Absatz aufgefiirten Many
Yermaden Sie e Sandartmaige kontneriche Rotatonsbewequng und yenwenden
Siesatdessen inen eringen Drehmoment Fllenolation,ozlierende Bewogung
oder Balance-Krat-Teehi, um die Ermidung dr nsuments 2 begrenzen und e
enwartete Lebensdauer zu verbessen

5) NEBENWIRKUNGEN:
Stand sind keine:

6) LAGERUNG:
Die Instrumente missen trocken, staubfrei und vor Licht geschiitzt aufbewahrt
‘werden. Die Raumtemperatur soum 2uischen 5°C-35°C und iner relatven
Luftfeuchtigkeft von 30%-75% lieg

7) SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUN
! Bestimmung der Arbeitsiinge mit Hife e Rangentehnic
Verwenung einer IS0 010- odr IS0 015-Frle Iyp K, um it inem ecten Schub
ringen und ein- oder mehrmals die Arbeitsiange zu erreichen;
‘)mlen 5 gmndhch mit Natriumhypochiorit
rvending er Shepng-Tien 1,52 U SX i ot Besterewegung beim

n?eranllmgenz jgang zu schafen.

3 G\e:lpfannraparanon mit Instrument nachemander Von iin nach qroB.
Kontrolleren Sie mit Feilen, b

abgeschiossen ist.

8) REINIGUNG UND WARTUNG:

Die strumenta mssen gomad dendrtfchen orshvifon zur icheren Entsorgung
seliator und kontamineror Gegonstande eisort werden
+Finden enmaligen Gebrauh empfonler
Instrumer 0 24 desifzeren und 2 Strlseren Findiehe
Reiorg und Deapiokinn istVratssetzung i o wirksame Strisation. Die
Aufbereitungsanweisung ist zu
s wrd omponien di sruments mecharisch 2u riigen und zu desinfzren.

ei Hochtemperaturdesinfekiion (Desinfektor/CDU) ist immer sicherzustellen, dass
o Do e o B AGOGLAR ode EOA oo L Komraschna mach

ei Wiederverwendur

Jeder it dem P
und der : erden
Etik ‘Symbole, Abkurzungen zur Erklarung;
Symbol Symbottitel Symbol Symboltitel
Griff Rechter Empfohlene
o) e
Nickel-Titan e Reciproc
(SSty| Rostireier Stahl o] Produktionsdatum
{8y Silion CE-Zertifikat
0197
Referenznummer ‘ Hersteller
Vertreter
¢ der EU
Autoklavierbar mit der
e N
LI | s | &
GIERIER|  Strahlensterilisiert
< Polo MB Oisterwik BV @

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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o PRI UNVGEM ACP 60LD FLES PROS SZE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZYMI IFU
. NIE DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO
© R AE ROV

Instrukcje uzytkowania

vers.21-2404

R 10 minut b vertgt > G. 3000) (ko chemicene 2o wagledu na
pozostalosci na urzadzeniu).

cayszczenia,stosowac wytacanie sterying e b wode il zawartos
bakter 101m ol o ecoboken 102 - . o

s kecm el s e il k\eovempera(urze e jest
madivia; sodki odizace, e 59 atstovarne o ARG i oyt 1 E
524 by 2

Seergent, ok ookasaacego.

Procedury mechanicznego c:

pojemniku

ster
8ot ik dosterylzatore.

0) WSKAZANIA DO STOSOWANI: 3 Unuchomi progra
Kanalo e St opkowane | unefic o
koo podzas ezena S omatoganen > o
-Przewidywani u a
b szpitainym pr y ia i dezynfekcj
Narzedzia powinny byc. uzywa e W pofaczeniu 2 mikrosilnikiem. Gayszczenie:
1 ¢ pojemniku
1) ol )
kaz stosowania u na stopy nikiowo-ty Znajdowat sig W przez okreslony.
kontaktu. Instrument (w razie
2) BUDOWA, SPECYFIKACJA, ZALECANA PREDKOSC OBROTOWA | MOMENT OBROTOWY: Eouzeny i uadwelos b ki szl
Budova estgoni pojemni zostie Wty 22 2w | przephkany wod (o namrie 3 x 1 min)
St i 2 el obocz, vl | ok grarczno, ot ootz wyonana et
25 S ol e, it (360 bk iy Demricc .
sii zaviera i um
modelu éivesmny czas kontakts, Instrument powinieh by
Calkowle antzony w phni cayzczabym
Noment abrotowy: 2.0-3.0 Niem 2. liyatpolonn zo o nukmme plat wod przez 5 mint,
Predkosé: 350 obr./min WSt
Moment Stenyizacia:
e Teper | obrotowy | Predkosé produkt za pomocg mloveno stz parowecn oo
Nig innyct iz toda
#20 | 212531 mm 07 | 203.0Nem | 350 obr/min | ezl para pod vysokim cinieniem: arawitzcyiy (o
, st
#25 21/25/31 mm 07 2.0-3.0 N/em | 350 obr./min | 3 Zguﬁmezmnmemaml oenyfkaqgskl‘)yﬁési (skuteczna instalacja, kwahfkaqa
dajnodol prod
4. Maksymalna temperatua steryzac st nisza iz 136°C (280°F) i miedci sig w
435 | 212531 mm 06 | 2.03.0Nem | 350 obr./min e lrang] otodonym i S0 766
5. Umesec o psowan senfzzoymim (uo o) sl oty
s(eryhzacﬂne} ¥
45 | 212531 mm 05 | 20-3.0Wem | 350 obr/min on d
6. Dpewn i, 20 Canecaled s lappectuze 1210250 e
o T 20 mint v empertuze 70°) e o e S it
3) OSTRZEZENEE: s 134 (OT00R s 15 mink  Co vl
nie mozna zagy annn]a\nycn prionow.
Zacan o ectorazoneg . e koneeaosl proineo i vhorad e
ponowne kiok 8. narzedz. Ponadto ni % ?
ovitien, sl edocine, Szt oot S et

9 SRODKI OSTROZNOSCI:

ciazy lub
Kamigoych irsig ant e
wiasnego bezpieczeistwa nalezy stosowat $rodki ncnmny muywmualne,
(rekawme okulary, maske)

paz Sorytec pazmor)

" temperatry powy3e| 200°C Rcanie 7 pmoesem Sustena
myc ciata obce.

10, i do siosowania medycznych §

i
e

sowat po uplywie terminu waznosci.

Sprandae nsrumentpzedkazcm wzyciem pod katem omak v, i ok
udksztalcema (véygwecle odrecenie), pekmgma oz uszkodzone krawedzi

ace izenia tego rodzaju

1 Spranazic wszysiie po
a

2giecie, zeszli o quintu, uszksdzeme powierzchni cigcia, stepienie narzedzia

tnacego, brak etykiety rozmiaru, koro:

9) INFORMAC.

Wymaganm posorem 3 kil syt it raey wymmm.
6. Przed uzyciem oot o i

i

Nt et oy ok pacss ntumentech, stz nsunenygod
lub zuzycia, takich jak

glaszac producentowi
Wabsiuy organom 2000ne 2 pzepisa oKy,
- Objasnienia grafik, symboli rotow  eykiety;

" (NaoCi. Tyko cze¢ obocza nstrumentu nikowo-{ytanoviego malgca Kontakt

Symbol | Tytutsymbolu | Symbol Tytut symbolu
nieprzekraczajacym 5% na nie diuzej niz 5 minut.
- Nalozy Uchwyt o kacie Zalecana
kezywizn i1 P4 le
10.Nalezy obficie i czesto nawadniat kanat przez caly czas trwania zabiegu. prostym RA predkos¢ obrotowa
. y weiska
inikow na sitg do kanalu. Nikle ttar " i
[ k& bezpieczniej jest uzywat y @pomae | RUC A
p\lmka tylko do kszlammama ]eﬂl\?goﬁ:{\d
tamania. Nalezy
LS nowegt piniks \wyvzucnt G0 o pracouanis Kl (sjole  eanym andl. Stal nerdzewna o Data produkcii

- Uoywag ifkcw rgonych zamistabotouyeh,
Uy malvh,cestylanycn pinkow 1 piikow NI

pod katem -
wszystkich wad wymienionych w poprzednim akapicie. st Silion Oznakowanie CE
0
sto y I piowani, ch oscylacyiy echnia .
St ey o (o e osofac nlkana ecania Numer ovidencyiny |l Producent
instrumentow w mchu obrotowym i zwigkszenia
5) DZIALANIA NIEPOZADANE: i ) iciel
) Doy technid nio ddla Numer part Te=#] sz Wspolnoty Europeisiie
niepozadanych. MoZIWosE sterylizowania
AR pREECHOITY w autoklawie W okresione] & Uwaga
oo sy pECChOWyWRC w schym | coysty s, W
emneramrze wzg\gdnej 5-35°C | przy wilgotnosci 30-75%. Sprawdzi w instrukcji g Termin przydatnosc
7) INSTRUKCUE IGOK PO KROKL: uzytkowania do uzycia
3 U Ilefﬂws‘oelﬁ%ﬁd::ulgsnsfﬁ%zy T ekki sy
pinika u puK abyprzesuna’ z edim nagem 2.3 mm, TR i
osz\chga;qt dlugosc robocza jeden ub kilka razy. Dokladni radiacyjne
3. Ui pilnikéw h ‘.
e A A oty W AN o
4. 2 pomoca lego do d < Polo MB Oisterwik BV
Korzeniowego. FQ‘F‘ Laarakkerweg 5
1R k, The Netheri STERILE]
8 CIYSZCZENE | KONSERWAGIA: 5061 JR Oisterwik, The Netherlands [R]
bezpiecznej

yizaosryoh | zameczyszczonyh umauzen

iy iy 90 aeamekouiat wysenlzond pzed e, i
cayszzene | deailg oK e skutecae sienizao Nty

ownie

- lca sig cayzczeno | ezynikcie produdn 2a porio

ek WSOk temperatt 6 (GeryekirICDUY sy Zawszs upewnic o,
36 deayntektor o alestoway (. ANDCAM ub FOA bad? oznakowanie CE
agodrie 2 DI EN 50 15883,

sokie] °C przez co

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

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

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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Ve ke af enggrngamiier kal dusarge or.at o kan ruge tlaf ronges ey

NIKKEL TITANIUM hvis det vides, iperaturdesinfektion ikke er mulig, desinfektionsmider, der er

ojtemy
kvalificerede (sésom VAH/DGHM eller FDA-certfikat eller CE-merke) og er kompatible

med der er angivet af
roducenen o vaskemidae ogdesnektonsidgel
Cji:‘:q Mekanisk rengaring og desinfektionsproc

1. Veelg det passende modul il lowansmngen 00 iacérde | strlseringsbenoldren
» FOR BRUG AF RCP GOLD FILES, L/ES VENLIGST BRUGSANVISNINGEN NEDENFOR 2 St bebokire | teiaon
 KUNTIL DENTAL BRUG 3
« STERILISERET VED STRALING & o boidern ra stelisatoren ved afslutningen af programmet
5. Tor det om nadvendigt. Tiek pakken og opbevar pa et rent sted sa hurtigt som muligt.
0) INDIKATIONER TIL BRUG: Manuelerengerings- g desinfltiansprocedurer:
Indikationer: Produktet anvendes i behandiing af endodontiske sygdomme Rengori
ot bru: Dot orges 3t scorsk, fome o rese rodkanaaysamer nder 1 ilgdet passnce modul l farnsingen, o anbring dt sterlsatorbeholeren
tandbehandiing. 2. Steriiseringsbenolderen skal placeres | rensetanken inden for den specificerede
rventede brugere: Endodontiske instrumenter mé kun bruges et iinisk i eller Kontakttid. Instrumentet skal vaere helt dzekket (med ultralydsvask eller en blod borste
hospitasmiljo af kvaficerede tandieger. om nodvendig
med en 3. Behoieren {206 derfterud afvasken ogsles med v (mindst3x 1 i)
1) KONTRAINDIKATIONER: Desinfektion
Det er forbudt for dem, der er allergisk over for nikkel-titanium legering. 1 SIE'H\seﬂﬂgsansE" der indeholder rengerings- og inspektionsapparatet, skal
anbringes i steriiseringstanken inden for den specificerede kontakid. Instrumentet
2) KOMPOSITION, SPECIFIKATION, ANBEFALET ROTATIONSHASTIGHED skal vaere helt nedszznket i rensevzesken.
0G DREJNINGSMOMENT: 2. Fiern beholderen fra tanken og skyl grundigt med vand i 5 minutter.
Komposition: 3. Efterse, or og pak instrumentet viek sé hurtigt som muligt.
Denbestar af o blleningsdelonstang g n granselo. Seningsdelen o et
af nikkel-ttanium legering, stangen er lavet af Kobber (C3604), Steriisering:
favet af teriiser med en i med
g paden de foreskrevne metoder. Der mé ikke anvendes andre steriliseringsmetoder.
Drejningsmoment: 2.0~3.0 Nicm 1. (mindst 3 cyklusser) eller
Hastighed: 350 rpm (produktet skal veere helt tor).
2 Dampsteisatorer,deropidrcavens DI EN 13060 el DIVEN 265
31 15017665~ (effektiv
Storrelse Lengde Taper Hastighed installation, driftskvalifikation og pvoduktyde\seskva\mkahon
4. Den malsinle stelseringsemperaur erunder 138 °C (280 °) og leancen
specificeret  1S017665-1
#20 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/em | 350 rpm 5. A

Lin dets pocukt e steserngala (ol ol og entring ot phen
borestatv i med henvisning tl

folgende betingelser

#25 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/em | 350 rpm 6. Sorg for, at desin'eknnnen er effektiv ved 121 °C (250 °F) i mindst 20 minutter, eller
ved 134 °C (270 °F) i mindst 5 minutter,eller ved 134 °C (270 °F) 18 minutter for at

eliminer potentielle prioner.

435 | 21/25/31 mm 06 |20-30Ncm | 350mpm | 7. lle anvendelse
instrumenter er ikke tilladt. Demdaver mé varmlmmenllsenng strﬁlmgss'enllsenng
formaldehyd- eller ing
#5 | 21/25/31 mm 05 | 20-30Nom | 3501pm | 8. Brug ke hojiryksdampsteriisator, Som opvarmer mere end 200 °C inklusive
9. Ved brug af steriseringsudstyr skalfremmedliegemer vaskes af
3) ADVARSEL: 10.Angaende brug af et medicinsk rengeringsmiddel, folg producentens ve]lednmg naje.
Steiltet kan ikke garanteres, nr forst pakken er dbnet. 11 Kontroller alle nstrumenter efter rengoring ele rengoring/desinfektion. Defek
Anbefales til engangsbrug; Hvis det skal genbruges, gemag trin 8; produkter skal Kasseves l!ll\ﬂlgl Defekter omfatter: deformation, nmmng gl
anglende
4) FORHOLDSREGLE suvrelsesmaerkal 2”9! UE‘ er blevet korroderet.
1. Sidertedog ot ved brug ke bleve vt hos gravide,ammende kinder
ellr os bar 9 VEDHEFTNINGSINFORNATION:
r, briller, maske) i
for brug, 0g brug ikke L beskam&el i henhold i lokale regler
4. Brug ikke instrumenterne efter udiobsdatoen. Meerkatgrafik, symboler, forkortelser til forkdaring;
5. Kontroller instrumentet fr hver brug for tegn pé defekter sé
(bojet, oprule), b, korrosion, beskadigede skie, tab f farvekodning eller . -
markenng Med disse indikationer er udstyret ike f stan il at upMde uen l\\s\gmde Symbol Symbol titel Symbol Symbol titel
brug m
. Fot brugskal  sarge o, a dener godt oroundet med oo . - ‘Anbefalet
7. engar i o ngrniumenenn, o nscr o g onvangnng el (| Handtag Ret vinkel RA !
sid, sésom ujevne rillr eller matle pletter. Totationshastighed
8. Instrumentet ma ikke nedsenkes 'umsmnmm i natriumhypochloritoplsningen
(NaoC. Kun den arbejdende el af ikkel-tianium instrumentet, derer i kontakt med | (NTiy | Nikkel ttanium | pomer | Reciprok beveegelse
zuemen, kan nedsznkes i en natriumchloridoplesning med en koncentration, der
jerstiger 5 %, i hojst 5 minutter.
9. ‘dvns varslgngnea i det apikale omrade og omkrmg be(yuellge rundinger. @ Rustfrit stal ﬂ Fremstillingsdato
10.Skyl kanalen rigeligt og hyppigt under hele proc
1Brg alid el mnmal apal . Tong kg fHamered o ong fangen, C
il at forme ekstremt rundede kanaler er det sikrere kun at bruge filen lH al forme én il x
Kanal for at mindske risikoen for brud. Veer opmerksom pa folgende: (S Sitkone oot CE-cortiflat
Brug en ny fil og kassér den, efter at kanalen er blevet behandlet
Brug manua i stedet for rotorende fir. )
Brug sm, fleksible eller/og NiTi-fler Referencenummer ol Fabrikant
“ Inspicer den arbejdende del visuel or alle de defoktr,der er anfort i det tidigere
stsunder g ) Autoriseret reprazsentant
ndg o og g stedt s Partinummer [ree] | pey Europalskg Feellesskab
i balanceret
kraftteknik) for at begraense m(aﬂonswmngslrwheuen P msnumememe 0§ forat
forbedre deres forveniede leveli Aamr(’gﬁ'z‘f{g:"p‘g‘;ﬂﬁ" A Advarsel
5) BIVIRKNINGER:
Tden tistand e dr il - [T3] | sebrugsanvisningen o | siste anvencelsesceto
©) OPBEVARINGSBETINGELSER:
Opbevar produklet pa et tot og rent sted vk fa s, ved e relatv temperatur pa 5 °C — Sterliseret ved straling
35 °C og en luftfugtighed pa 30 % — 75 %.

7) TRIN-FOR-TRIN INSTRUKTIONER:
3 ol bolsafote o aroisngcon aorl tpd ildradlogic vrdering
Brug 1S0 010 eller IS0 015 type K fil til at bevs sig frem med et let skub pé 2 - 3
i ognd arbedsizngden o llr fta gange Sk, gruntigh med natumiypeciort.
3. Brug SraprgFes 1. 52 S med o borsaending pé udtrakningsslaget for at
skabe
4. Blanoraeiiis med nsiumentet sokentt et sor

‘Tjek med tilsvarende filer, indtil formningen af rodkanalen er fardig. T @
Polo MB Oisterwijk BV
8) RENGORING O VEDLIGEHOLDELSE: 2 arakkenvion 5 .
- Produkter skal bortskatfes | overensstemmelse med lokale regler for sikker me‘ 9 STERILER]
bortsKaffelse af skarpe og forurenede enheder 5061 JR Oisterviik, The Netherlands

Anoetlt engangshrug s det skal gentuges desintotes apserlisers (ot

b, (aund rengorng SUNGO Europe B.V.

Sl folge d F Boulevard 522, Uit 1.7,
Dt anbwtales, at produkteme rengores og desinficeres ved mekaniske procedurer. ascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
Hojtemperaturdesinfektion (desinfektor/CDU), sarg ltd for,at desinfektionsmaskinen 2909 VA Cavelle a:d Wssel. NL

er kvaliiceret (f.eks. VAH/DGHM eller FDA eller CE-meerke i henhold til DIN EN ISO

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd.
Hojtemperaturdesinfektion (93 °C i mindst 10 minutter eller en veerdi pa > GT. 3000)

fan udores kemik isko D grund af rester pa instrumentet) Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
brug kun th Communty, Henggang Street,
et o vt (10 clu/m) vand (025 eu-/ml, Longgang District, Shenzhen Guangdong, China 0197

7
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NICKEL TITAN
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« INNAN DU ANVANDER RCP GOL
+ ANVANDS ENDAST FOR TANDVARD
« STERILISERAD AV STRALNING

FILES, SE IFUEN SOM NEDAN

Indikationer; Pmdukten anvind o behanding
t utforska, for

sukdomar.

under (aﬂdbehandhn
vt anvRGa: Encodortiska instrment i endast anvandas | en Kk il
eller sjukhusmil, av kvalificerad tandlakare.

1) KONTRAINDIKATIONE|
Det ar forbjudet for o som allergiska mot nickel-titaniumlegering.

2) SAMMANSATTNING, SPECIFIKATION, REKOMMENDERAD
ROTATIONSHASTIGHET OCH VRIDMOMENT:
- Sammansétining:
Den bestar av en mandverdel, en stav och ett gransblock. Mandverdelen ar gjord av
Pkl Uieering, ingen go 2 Koppar (35040 grinslociat o o v
silko
-Speiiation:Se modelspeciatonerma p motvarane et

Vridmoment: 2.0~3.0 Niom
Hastighet: 350 rpm

Vrid-

Bruksanvisning

vers.21-2404

Korrekta

adekvata an,
sterilt eler 14qt bakterieinnenall (10 cfu/mi) och endotoxinritt vaiten (0,25
el sasom hogrent vatten HPW), och regelbundet underhall av det steriliserade

Nér du Kbper rengdringsmedel, se il att de kan anvandas for at rengéra utrustning om
det ir mperaturdesinfektion inte ar majli, desinficeringsmedel som ar
kvalificerade (som VAH/DGHM eller FDA-certifikat eller CE-mérkning) och &r kompatibla
e rongorng Meclen miste overenssmma ed de Koncentatonslomalandon som
anges v tllverkaren av tvatt- och desinfektionsmedel,

Mekanisk rengéring och desi

1. Val] lamplig modul for lulrengunngen och placera den i sterliseringsbenallaren.

2. Sitt hehéllaren i sterilsatorn.

3. Starta proy

& Tabortbeplaren rn sterisator | suteta progra mmet.

5 ank‘a i beho. Kontolera orpackingen oo fovra p n rn pats s snart som
ojligt.

Manuel rengiring och desnfoldion:
T\ impig madu o och placera den il
2 Striserngsbendlaren s laceras  engoringetanken inom cen angina

aiden. nstrumente ka vara hl tik! (med uacstat e on ik borste

3. Bendllren tas sodan bort i csknon och skl med vaten (inst 3 1 minut)
Desitldon:

X nehdl
Pteriseringstanken inom den speciiceracs o e an et S s v
nedsankt | rengoringsvatskar
2. Ta bort behllaren fran tanken och skolj noggrant med vatten | 5 minuter.
3. Inspektera, torka och forpacka instrumentet s snart som mjligt.

Steriisering:
Steriisera produkten med en hogtrycksangsterilsator i enlighet med de
esiang melodem, Inga andraselisatngsmeloder franiindas.
Hogtrycksingsteriiseringsmetod:

Vakuumiaoneig (nint 3 k) ol graationsfrsktningsasokian

Storlek Langd Taper Hastighet jukten maste vara helt torkad)
S 2. ngstenlvsamvev som uppfyller kraven i DIN EN 13060 eller DIN EN 285.
3. 1 enlighet med bestammelsera i IS017665-1-certfiering (effektv nstalation,
#20 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350 pm dritkvalficering och produkiprestandakalfcering)
4. Den maximala stermsenngslemperaluren @r under 138 °C (280 °F) och toleransen
specificerad i IS017665-1
#25 | 212531 mm 07 | 20-30Nem | 350rpm | 5. Lagg denna produkt en steriliseringsforpackning (ller fole) och placera den pé en
r burstati for med hanvisning il oliande
- 6. Se l\H al( desm'eknnnen ar effektiv vid 121 °C (250 °F) i minst 20 minuter, eller vid
&5 A @ A0 &0 inst 5 minuter, eller vid 134 °C (270 °F) i 18 minuter for att
ellmmeva nu(en(leHa pnoner
#45 21/25/31 mm 05 | 2.0-3.0N/cm | 350 rpm T ing elr anvandring a for oforpackade
formaldehya- ellr etylenosidsteriisering och plasmasteriiserin mle anvandas,
3w 8. Anvand inte hogtrycksangsterilisator som varmer mer an 200 °
torkprocess.
Slenhlel kan inte garanteras nér Iurpabkmngen val har Gppnats.
for engangsbruk; Om det upprepa steg 8; 9. Vid anvandning av steriliseringsutrustning, tvéitta bort frimmande foreml.

4) FORSIKTIGHETSATGARDI
. Sakerhet och e«ekuvne\ vid anvandning har inte faststalls for gravida eller ammande
kvinnor eller hos barr

For din egen sakemﬂ anvand personlig skyddsutrustning (handskar, glasgon, mask).

Inspektera mvnackmngen fére anvandning och anvand inte instrumenten om

forpackningen ar skadad.

Anvand inte efter utgangsdatum.

. Korrolersnsrmentet o vario anancnng o token p dfeter son
deformationer (bdjda, aviindade), brott, korrosion, skadade skareggar, forlu:

fargkodning eller markering. Med dessa indikationer kan inte enheterna nppwlla den
avsedda anvandningen med den erforderiiga sakerhetsnivan, instrument bor kasseras,

. Innan anvéndning, se til att den ar val ansiuten tillvinkelstycket.

- Rengor rffloma fta under instumentring, inspektraefrtecken p disorion ler
slitage, sasom ojamna réiflor, man

. Instrumentet bor
den arbetande delen av mcke\l\tzmnstmmemet 'som &r | kontakt med patienten kan
nedsankasl En nalrmmk\ondlosnmg ‘med en koncentration som inte overstiger 5 % |

o I !ms\kﬂghel i apikala omrédet och runt betydande krdkningar.
10.Spola rikligt och ofta i Kanalen under hela proceduren.
1.Anvand altid minmalt apal k. Tunga aldig ner flma { kanclen.
For att forma extremt krok et sakrare att anvanda filen endast for att
forma en kanal {0t &t mins.fsken (o ot Va upprerkear o (1
Anvénd en ny fil och kassera den efter att kanalen har befandiats
(engangsanvandning).
- Anvand manuella filar istille for roterande fler.
sand sma, flexibla eller/och NITi-filar.
Inspektera den fungerande delen visueilt r alla defekter som anges i foregaende
stycke under anvarcning
Und med kontinuerlig istillet sma
Videh titta pa slingrande eler balanserad
aftekn) 0 atl Dgransa amatinngen a roabonSoOmAgen p instrumentan oh
forbatira deras forvantade lvslangd.

10.Angéende anvandning av medicinskt rengoringsmedel, T} tilverkarens
bruksanvisning stikt
11Kontrollesalla nstrument e rengtring lle rengtringdesintekton,Defeda
or kasseras i tid. Defekter inkluderar: deformation, bojning, géngsiipning,
SRt B K. UBBL Saery, ok SoekSeuket, o KOTCOO S

9) BILAGA INFORMATION:
+Al i ncidertor samband med proden i ragrters i iveraren
och den benoriga myndigheten i enlighet me lokala fores!
Wk grfi syiboen, orkormingar for 2t forara;

Symbol titel Symbol

[

1

Symbol titel

Handtag it vinkel RA Rekommenderad

Nickel titan Atergaende rorelse

Rostfritt stal Tillverkningsdatum

Silikon CE-certifikat

Referensnummer Tillverkare

Auktoriserad representant i

=< 1721 "Europeiska

Partinummer

Autoklaverbar vid

angiven temperatur ForsiklighetsAtgard

5
1 nuvarande tekniska tlistand har inga

6) FORVARINGSVILLKOR:
Forvara produkien pa en torr och ren plats borta fran ljus, vid en relativ temperatur pa
5°C - 35 °C och en luftuklighet pé 30 % — 75 %.

7) STEG FOR STEG INSTRUKTI

1. Prelimindr bekftelse av ameslananen baserat pa bildrintgenbedmning;

2. Anvnd IS0 010 eller 1S0 015 typ K-l for att avancera med en littdragkraft pa
23 mm oh nd aetlingoen en el flera ganger;Spoa nogrant et
natriumhypol

3. Anvana fomningsfama 1,52 och SX med en borstning pA tdragingsslaget o att

@pa rk linjedtkom:

4. Forberedelse av glidbanan med instrumentet sekventiell frén lten il stor

Kontrollera med motsvarande filar tills formningen av rotkanalen ar Kiar.

8) RENGORING OCH DESINFICERING:
Produkter ska lokala
fororenade apperat

R emepapees o engngsbrul O dt e ravindes,desicrss och
Steriliseras fore anvandning. (grundi rengoring och desinfektion ar en forutsattning

for effektiv sterilsering) maste folja den faktiska driften av instrumentets
bruksanvisning.

fior séker kassering av vassa och

tt produkterna rengdrs och mekaniska
procedurer.

«Hogtempersurdesinfekion deinfekor CDU, so ittt desnektom
balfcead tex VAHIDGHM sler FDA ler CE-mérkaing enlgt DN ENIS0 1588

»Mugmmpermumsmmm.nn {637 minst 10 minutr eler et varoe > GT). 000 K
utforas (Kemisk risk pa grund av rester pa instrumentet)

@

Sista

m>}£

I:]ESe

[STERTLETR]

Steriliserad av stralning

Polo MB Oisterwijk BV
FEG Laarakbervieg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands
SUNGO Europe BV

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd

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

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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SE BRUKSANVISNINGEN SDM FOLGER FOR A BRUKE RCP GOLD FILES
KUNTIL BRUK AV TANNLE
SSERLIGERT 0 STRALG

INDIKASJONER FOR BRUK:
Indikasjoner: Produktet brukes tl behandiing av endodontiske sykdommer.

Titenit bruk: Den brukes til & utforske, forme o rense fotkanalsystemer under
tannbehandiing
Kinisk miljo eller
sykehusmiljo, v kalifiserttannlege.
Instrumenter skal brukes i kombinasjon med en handstykkemotor
1)
Det er forbudt for de som er allergiske mot 0
2) SAMMENSETNING, SPESIFIKASJON, ANBEFALT [

Bruksanvisning

vers.21-2404

‘eksempel hoyrent vann HPW), og regelmessig vediikehold av det steriiserte
instrumentet.

e duioper conngdor st or e b ke arengjore utsyr
hoytemperaturdesinfel mulig, ma desinfseringsmier som er
ot o VAR ol o ol 2 e g fompae e

desinfeksjonsmiddelprodusenten.

Prosedyrer for
1. Velg riklig mod

og plasser
7 e e
met.

n ay programmet, fiern beholderen fra sterilsatoren.
5. Tork den om nadvendig. Sjekk pakken og oppbevar pd et rent sted s4 srart som mulig.

Prosedyrer for manuell rengjoring og desinfisering:
Rengjori

1. Velg riktig modul for
2

g plasser d

vare helt myk borste om nodvendig).
5. e o v o v 50 Slics Mt vann (rins 31 it

Desinfeksion

1. Steriseringsboksen som inneholder rengjorings- og inspeksjonsapparatet skal settes
inn i steriseringstanken innen den angitle kontakttiden. Insirumentet skal vzre hell
pecsenia | rensatasien,

DREIEMOME!
Sammensetning;
Den bestar av en operasjonsdel,en stang 0g en renseblokk. Betjeningsdelen er laget
av nikkel-ttan-legering, stangen er laget v kobber (C3604),0g grenseblokken er laget
avsilikongummi.

med vann i 5 minuter.
3 Ingpser, ok og pakk Insrumenet 4 snartsom mulg

Steriisering:
Steriiser produktet med en ator i henhold tl de foreskrevne
metodene. Ingen kal brukes.

1 3sykluser) eller
(produktet mé torkes helt)

Dreiemoment: 2.0~3.0 N/cm 2. Dampsterilisatorer som oppfyller kravene i DIN EN 13060 eller DIN EN 285.
Hastighet: 350 o/min 3. I samsvar med bestemmelsene | 1S017665-1-sertfiserng (ffekt instalsjon,
diftskvalifisering og produktytelseskvalifisering)
4. Maksimal sterilseringstemperatur er under 138 °C (260 °P) og toeransen er spesifiert
Storrelse Lengde Taper Hastighet 1150176651 osiempe @E0"0g e
5. Legg dette produktet i en steriseringspakke (eler -fole) og plasser det pa
A honienig i Wgence
w0 | 2u2s31mm | 07 | 2030Nem | 3500/min o lerborestator e ol
6. S el e 121 °C 250°) | st 20 it lr v
134°C 270 °F |mms1 5 minutter, eller ved 134 °C (270 °F) i 18 minutter for & eliminere
425 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350 o/min pnm"s.§|| oo o
7. Rask stemhsenng eller bruk av steriliseringsmetoder for utpakkede instrumenter
‘skal ke fillates. | tllegg skal varmlufisterilisering, stralesterilisering, formaldehyd- eller
e 21/25/31 mm 06 | 20-30Nfem | 350 o/min etfenoksidsteriserng ogasmasterisring e brkes,
8. Ikke br m varmer mer enn 200 °C, inkludert
torkeprosess.
#45 21/25/31 mm 05 2.0-3.0N/cm | 350 o/min 9. Vask av fremmediegemer ved bruk av steriliseringsutstyr.
10.Angéende bruk av o fra
produsenten noye.
3) ADVARSEL: 11.Kontroller

Steriitet kan ikke garanteres nér pakken er dpnet.
Anbefalt for engangsbruk. Hvis den ma gjenbrukes, gjenta trin .

4) FORHOLDSREGLER:

mangle b kassers 1 . Defekir nilert-Gefomasion, boyin, gGesipig,
skade pésk}emvenlawn slovt siaereverktoy, manglende storrelsesefikett, at det har
bt korre

1. Sikkerhet og effektvitet ved bruk e ikke fastsitt hos gravide eller

eler hos ban.
For din egen Sikkerhet, bruk personlig veneutstyr (nansker, biler, maske)
Inspiser emballzsien for bruk og ikke bruk instrumentene hvis emballasien er skadet.
Instrumenter mé ike brukes efter utlopsdatoen.
Sk niumentt o e ruk o Lgn pa defektorsom dformasoner oy,
awiklet), brudd, korrosion, skaded

erking,

1ASJON:

Enhver alvorlig forbindelse

g kontrollorganet i henhold tilfokale forskrifer.
Merkegrafiki, symboler, forklaringer av forkortelser;

tl produsenten

Symbol Symboltittel

Symbol

Symboltittel

Med disse indikasjonene er ikke enhetene i stand ti auppwue den
det nodvendige sikkerhetsnivéet. Instrumenter bor kasse
o hmk Sorg for at den er godt koblet t vinkelstykket

Handtak med rett Anbefalt
vinkel RA i

o

tegn p4

" Siage, o Eksempe\ e ':ll\ev ‘matte flekker,
8.

It nedsenket i Bare

" d

Nikkel-titan

e

Gjensidig bevegelse

i kontakt kan
senkes | en namumk\anmasmng T en onsaftasin Som ke uversnge: 5% ikke

i oriy | ikl omradet o undt betylgo  kunringe:
10.Skyll kanalen rkelig og ofte gjennom hele prosecy
1.Bruk altio minimalapalt k. Tvinga flne e gnnom kanaen,
Forfome ekt bds knalor o detyggere b e kun b o énkaral
 redusere risikoen for brudd. Ver oppmerksom p folgende:
Bukenny i og kast den ettr at kanalen er behandiet (engangsbruk)
- Bruk manuelle i stedet for roterende filr
Bruk sm, fleksibl eller/og NITI-fer.
- Inspiser arbeidsdelen visuel for lle efektene som er oppfort i forige avsnitt under bruk.
Unnga i i kuttende Kiokken, og
bruk heller

Rustfritt stal Produksjonsdato

il
C€

Silikon CE-sertifikat

T
&
G

Referansenummer Produsent

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

wl

Lotnummer

eller balansert
forbedre deres forventede levetid

5) BIVIRKNINGER:
|

tistand er det s angt ke rapportert

6) LAGRINGSFORHOLD:
Oppbevar produtet pé et tort og rent sted veki fra lys, ved en relativ temperatur pa
535 °C og en luftuktighet pa 30 - 75 %.

7) TRINNVISE INSTRUKSJONER:
1. Forelopig bekreftelse av arbeidslengden basert pa billedradiologisk oo,
2. Bruk en150 010- eler IS0 015-ype K-fi for & avansere med et svakt ry
mm, som nér arbeidslengden én eller flere ganger. Skyll grundig med namumhypoklwn
. Bruk Shaping Fles S1, 52 0g SX med en borstehandiing pa uttakssireken for 4 Skape
> et tgng
4. Giidebaneforberedelse med instrument sekvensielt ra iten i stor
Kontroller med tisvarende filr tl formingen av rotkanalen er fulfort.

&) RENGJORING 0 DESINFISERING:
Produktene skal avhendes i henhold tl lokale forskrifer for sikker avhending av skarpe
g onrensed ot
abeflor engangsork. Ve behor for cenbru, desinfer o e farbruk.
(grundig rengjoring forutsetningen for effekd
folge den fakuske brken a nstumenets buisanvising.
ielp

prosedyr
oyemperatrdesinfoksion desineor CoU sorg altid for a desinfksfonsmasiinen
e kvalifisert (i eks. VAH/DGHM eller FDA- eler CE-etikett  henhold til DN
EN IS0 15883)

Hoytemperaturdesinfeksjon (93 °C i minst 10 minutter eller en verdi > GT. 3000) kan
utfores (KGemisk risiko pa grunn av rester pé instrumentet)

bruk
/ann (0,25 eu-/m, for

kun sterit eller lavt

©

Autoklaverbar ved
spesifisert temperatur

(1

[STERTLER]

Forsiklig

Se brukanvisningen g Best for-dato

Sterilisert av straling

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

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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© TUTUSTU ALLA OLEVIN KAYTTOOHJEISIIN ENNEN RCP GOLD FILES KAYTTOA
* VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN HOITOKAYTTOON
 STERILOITU SATEILYTTAMALLA

Kayttoohjeet

vers.21-2404

voidaan suorittaa (instrumentissa olevista ja&mist johtuva kemiallinen riski.
infic ja it

on noudatettava. Kayta vain sterilia tai vahan bakteereita sisaltavaa (10 pmy/mi)
ja endotoksinivapaata vetta (0,25 eu-/ml, esim. eritin puhdas vesi HPW). Steriloitu
instrumentt on huolettava saanndllisest.

Kun ostat

kun tiedetan, et korkean \ampnman oantont o o ot Hyvaksyttyien ja

(kuten VAH/DGHM- tal FDA-
,-:

sertifikaa tai CE-
imoittamia pnlo:suusuhwta

Mekaaninen puhdistus ja desinfi

moduuii ja aseta
2 sl srlomttossen.
3. Kaynnista ohjeim

0) KAmDMHEET: 4. Poista astia smmmmﬂameesm ohjelman loputt

i . Kulvaa avitaoss. Tarkitapakaus 4t saiyykseen puntaaseen pakican
ynm an juurikanavien tutkimiseen, muotoiuun §
hammashoidon a\kzna
vain Kiinisissé ta Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
itaien hammasa toimesta. Puhdistus:
ja on Kayt Kanssa. 1 moduulija aseta
2 éartetn aslusqn iuessa
1) VASTA-AIHEET: upotettava kokonaan pehmedl harjalle),
Kaytto on Killtty potiilla, jotka ovat allergisia pesualtaasta ja 1 minuutin ajan

2) KOKDONPAN, TERN'SET TIEDOT, SUOSITELTU PYORIMISNOPEUS JA
VAANTOMOMEN

Kakoonparo.

osasta, tangosta ja rajoittimesta. Kayttoosa on valmistettu
nlkkelrmaamseoksesm tanko on valmistettu kuparista (C3604) ja rajotin on valmistettu
siikonikumista
Tekniset tiedot

3. Astia
kolme kertaa).

Desinfioint

1. Puhdistus- ja
Sterlintisafidon méritetyn kosketusajan kuluessa. nstrumentti on upotettava
Kokonaan puhdistusnesteeseen.

2. Poista astia Saosta a huuhtele huolelisesti vedell 5 minuutin ajan.

3. Tarkasta, kivaa ja pakkaa instrumentti mahdolisimman pian.

\iaantmomentti: 2.0~3.0 Nicm Sterilointi:
Nopeus: 350 rpm il Wuita
sterilointime
Koko ituus Taper Nopeus 1 TV"“, 3 sykid) tai pai taysin
2. Hnyrysten\mmwlumeet jotka tayttavt standardin DIN EN 13060 tai DIN EN 285 vaatimukset.
o || o o7 | 20s0nem | ssorpm | O SOTEET srfnm marsn ks (ias s tiabosis
4 Swrin sen\mnmamnuma o8 138C 280, jaleransson ity
#25 | 2i2sBimm | 07 |2030Nem | 350mm | g fanddes oo
o o on hien s
6. Varmista, etta desinfiointi on tehokasta 121 °C:ssa (250 °F) vahintaan 20 minuuttia, 134
BB | @b 05 | Arebiie | S0 “C:ssa (270 °) vahintzan 5 minuutta tai 134 °C:ssa 270 °F) 18 minuuttia mahdolisten
. ) . )
#45 | 212531 mm 05 | 20-30N/em | 350 rpm efole salitua. Liseksi kuumaiimesteriointa, stelysterlint, formaldehyci- ta
ot ilinta ja saa kayttia
8. Al kiyta foka kuumenee yi
3) VAROITUS: Iaivausprosessi

ROITUS:
Sterillytta ei voida taata pakkauksen avaamisen jalkeen.
Suositellaan kertakéyttoon. Jos tuotetta on kaytettava uudelleen, toista vaihe 8.

4) VAROTOIMET:

- Kyt rvoliwsta s ot of ol oot ke o matle
aislle ta lapsi

yt oman Plisues ks henkinsuoaimia (kisine,lasi, masi)

Tarkasta.

Ay instnmentia vimeisen kaynopawan lkeen

Tarkista ennen jokaista Ky , ettel instrumentissa imene vikoja, kuten

muodonmuutoksia tapuma, purkautuminen), nkknulumwsta Yormoosot, varioituneita

9. Puhdista vieraat aineet sterilintivilineit kiytettiessé.
10.Noudata
11 Tarkista kaikki instrumentt puhdistuksen tai puhdi g ja desinfioinnin jalkeen.
Vellet niument o vl tyviss aon. Vol ovl muodonmuts,
taipuminen, Kierteen hioutuminen, leikkauspinnan vauriot, tylsé leikkuutydkalu, puuttuva
okomerits, sy nstument.

9) LITETIEDOT:
Kaikista iimoitettava

toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten méaraysten mukaisesti
Merkinnan kuvat, symbolt, yhentest;

tai
il L S0 eyt oo Kyt vl
turvallisuustasolla, ]n(sn instrumentit on havitettavé,

. Vamistaenren 5, o e on ity hyvin kuimapéin
Pundista na ja tarkasta vainiym
merkkien, kuten epéitasaisten urien ja (ylpplen kohtien, varalta.
Instrumentia ei saa Upottaa kokonaan natriumhypoKlorittluokseen (NaoC). Ainoastazn

saa

tai kulumisen

i natrit il jonka pitois %.
Ole varovainen apikzalisela auela ja merkitavasti kazrevien kohtien kohdalla
 Huuhtel Ja usein koko
Kt ana minaalisa apiaalitapaneta A koskaan ot il kanavar.

Symboli Symbolin nimi Symboli Symbolin nimi
Kahva Suositeltu
oikea kulma RA' i
Nikkelititaani @pomare | Vastasuuntainen liike

1

Ruostumaton terds Valmistuspdivamadra

v et innita

huo
Kyt uita ila T eI 50 kanavan hodon Fikeen (yksA Kayttokerta kanavaa

wkajsn et Keyion ik

C€

@eesh

ajoitaaksesi in
odotetiua Kaytoikaa.

5) HAITTAVAIKUTUKSET:

Silikoni CE-sertifikaatt
anta manukaa\\sua i prrven v sgan
& D\EN okoisia, joustavia i NiTi-viiloja. i
i i oot Kiklen edelisess Viitenumero l Valmistaja
Vil tavalista jatkuvaa pybrivia klvamisiikett ja Kayti sen sijaan pieni kulmalikkeiti 4 Valtuutettu edustaja
(vilausiikelta, kiemuraisa virahtelylikett ta tasapainotettua voimateknilkicaa) Eréinumero Euroopan yhteisssé
. Autoklavoitavissa /|\ Huomio
Nykyisessa teknisessa tilassa ei ole toistaiseksi raportoitu haittavaikutuksia. DE Tutustu g e
yttgonielsin Viimeinen kiyttopéiva

6) SAILYTYSOLOSUHTEET:
Séilyta tuote kuivassa ja puhtaassa paikassa poissa valosta, suhteelisessa lampoilassa
5-35 °C ja kosteudessa 30-75 %.

) VAMEITIAISET OHJEET

radiologisen

perust
2. Kayta tyypm ISD 010124180 015 el kel 2.3 mrn el
saavutiaen tydsker tai useamman kerran. Hi

natriumhypoklor

3. Kiyta haqaustmmmnnua varustetiuja §1-, S2- ja SX-muotoiluviloja poistovedon aikana
Iuodaksesi suoran p

4. ValnistloIkupolku ntrmenta perakKin pieestasuuren
Tarkista vastaavilla viiilla, kunnes juurikanavan muotoilu on vaims.

8) PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:
*Tuofteeton havitiava teravia ja sastuneta iteta koskeien paalisten médrzysten

Sl krakiyton,Jos et on Kttt udeleen, desinfoj stero enen
Kayttoa. (Perusteelinen puhdistus ja desinfioint on tehokkaan sterioinnin edellytys)
Lisaksi on noudatettava instrumentin Kaytibohjeissa kuvattua todellsta toimintaa.

- On suostefavas pundsizaj desinidauoset mekaanish menetinin,

Jorkean émpStan desinoint desnonlateCOL) ja vamist i, ot
uesmnuz on e esim. AHDGHM ol FOA-tai G merkntasandard DI EN 150

Ko mpotan desnfint (83 °C vahintzan 10 minutta tal av > GT.3 000

10

[STERTLETRI| Steriloitu séteilyttimalld
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Instrucciones de uso

vers.21-2404

Procedimientos adecuados de desinfeccion el instrumental, ciclos de limpieza
adecuados, uso exclusivo de agua estéril o con bajo contenido bacteriano (10
ufc/mi) y sin endotoxinas (0,25 UE/ml, como el agua de alta pureza HPW) y
mantenimiento regular del instrumental esterilizado

A1 comprar productos e lmpiezs, ssepirese de ue se pusden ulzarpar impar o
£quipo si se sabe que la desinfeccion a alta temperatura no es posi esinfectantes
e et homologados (comp VAHIDGHM o ceticado g a FOR 0 arcats CE)

sean compafibles con los productos de limpieza deben cumplir las proporciones de
conceniracion indicadas por el fabricante del detergente o desinfectante.

 ANTES DE UTILIZAR LAS LIMAS RCP GOLD, CONSULTE LAS DE 5 oy Gt i

it GS%DQ‘ELNT%C' - Selecion el modul adecuacopara a mpeza prvia ycolb el recipiente del
* HRRB RS0 g sl ot

& il del programa, IsaqRue el reilent del es’?rlmzadm ogar ol o e posi

0 nowomes eso ) i 5 necesaro, séquelo. Revise el envase y quardelo en un lugar impio o antes posible.

Indicacions: ol para el ndodonti i y

orar, mvmaynmmzr istemas de conducto Limpieza: i
vad\culaves dumme el vﬂtam\eﬂm dental. Seleccione el modulo adecuado para la limpieza previa y coloquelo en el recipiente del
ser utizados en un asterilizador.
i X o X

u hospita
e s e on oS ok o 8 pieza de mano.

1) CONTRAINDICACIONES: o
Esté prohibido para personas alérgicas a la aleacién de niguel-titanio.

2) coMPnslcmN. ESPECIFICACIGN, VELOCIDAD DE GIRO Y PAR RECOMENDADOS:
omposici

o onrata o s e, ey un o do il s carrs La
s dedl

o o o o o s i s

Espnfcaionss corsuls s spcfcacones ol moda o et

ar: 2.0~3.0 N/em
Velocidad: 350 rpm

d Bl

Conerd (con un favado ultrasonico o un cepillo Suave si es necesario)

3. A continuacion, s retira el recipiente del lavabo y se enjuaga con agua (al menos 3x
1 minuto).

Desinfeccion:
- La caja do esterizain ue caniene o aparato deimpieza s nspeccitn daberd
roducirse e
especmcanus T inon g sumergirse por comp\e(o enel hqmdn fimpiador.
Extraiga el recipiente de la cubeta y enjuguelo a fondo con agua durante 5 minutos.
5 nspeccione, saque y empaguete el isHuMGo o antes posie.

Esterilzacion:

Esterics ol poducto utizando un sterizador de vapor d alt presin sguiendo
odos presrts. No ce ningunoto método e estarizacin. Metodo de

i por vapor a alta presion:

Talla ongitud Taper Par Velocidad 1. Fraccionamiento al vacio (al menos 3 ciclos) o aumaave de desplazamiento por
gravedad (el producto debe estar completame
2. Eseriizadores de vapor que cumplan los. reqmswns 68 s normas DIN EN 13060
#20 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/cm | 350 rpm 0 DIN EN 285. N
3. Descuerdo oo de 15017665
4. Lat it e esterl f e &Igwg‘égg‘ %)w f"%m
. . La temperatura méxima de esterllizacion es inferior a °F)y a la tolerancia
#25 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350 pm Sipeocads oo e 801 Tt
5. Iloduzca it en un pauet d etrlzaion 0 papel :
y coléquelo en una bandeja de esteriizacion, o en un soporte de fresas para la
#35 21/25/31 mm 06 2.0-3.0N/cm | 350 rpm esterilizacion en autoclave con referencia a los siguientes términos.
e desifesoin es?ﬁc?zatzis (250°F e menos 20
minutos, 0 @ ° rante al menos 5 minutos, 0 a irante.
445 | 212531 mm 05 | 20-30Ncm | 350 pm T i pva lmnay pobles i " @07 du
7. o w permila I esterizacion mpldx ol usode métodos de esterilizacion npar

3) ADVERTENCIA:
No e puede grantizrf stridad una vez abirto ol snvase
, repita el paso 8.

aliente,

No utiice’ eslermzadoves e vapor de lta nves\on e Callento a s 06 200 °C,
incluido el Pmnesn e se

10.En cuanto al uso de nmducms de hmmeza mégmos observe estrictamente el manual

No se sequridad y en muj
eriodo de lactanei i en i,
T

rsu equipo d prot gatas, mascarill).
I1spectione e eMvase antes e s 1 o ilce 05 sirmentos et danaco.

No utilice los instrumentos nespues de la fecha de caducidac

Anes g cada o, compreegue o nsumerto o plesema signos de defectos
como deformaciones (unmaau gseralado) ot comoson, o daredos,perdida

ol 5o e S prvisla co e et o S6Quad reGuendd,por 1o aue 05

instrumentos deben ser desechados.

. Antes de utizaro, aseguvese de que estd bien conectado al cabezal de contra- angulu
impie

11.Compruebe todo el mslmmenm\ dospués g impiario o e limparo ydesinfctao.
Los productos def ehen desechirse 2 tempo, Ento s o
o G cin dopado, Coomaaat o 0o, oo n s cop e e
Ot TN de ot v, B 6 eliqueta de tamaio, corrosion.

9) INFORMACION ADJUNTA:
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente de acuerdo con la normativa iocal.
Etiquetar graficos, simbolos, abreviaturas que requieren explicacion;

lente puede sumer

Tenga
10.Imigue abundante y frecuentemente el canal durante

lo siguiente:

Utiice fimas manuales, no girat

Evite ¢l movimiento de

. COMo [ N R N B B
8 debe on dohi Simbolo | Titulo del simbolo | Simbolo | Titulo del simbolo
(NanC|) Solo la parte operativa del ms‘numel;\n d‘e niquel-t dmanm en contacto cor ‘ ﬂ
1016 6 na souion 0 coruro 5o cohuna conceracon ; ”
I supenor 5 % durante 5 minutos como mximo M| Mangohnguo Velocidad de rotacion
cuidado en la zona apical y cerca de curvaturas \mnu‘nznles recto RA recomendada
o
j B ) ’
11 Anlvque siempre una presion apical minima. No fuerce nuca las limas m;:rl Ihaalm\a Niquel-titanio Goaponr Movimiento reciproco
sﬂln nam dar forma a un conducto para reducir el riesgo de rotura. Pr
Uil ma nevaydeséchela na ve atado e carl (150 ¢ un sl and (SSty|  Acero inoxidable 1] | Fecha de fabricacion
orzs
Utilce fimas de tamano pequeno, flexibles o de NITi ce
la que no presente ninguno i i
de \05 defectos enumerados en el péﬂa'ﬂ anterior durante su uso. @ Siicona 0197 Certficado CE
ulco o su Iugav
Nimero de referencia | agel Fabricante

como para dar cuerda a relm 2 técnica de uerza equibraca) para Imitar 2 fatiga por
flexion rotacional de los instrumentos y mejorar su vida itil prevista.

5) REACCIONES ADVERSAS:
e el stado acual e a técnca, nose ha noffiado ingunareacein adversa hasta
el momen

6) CONDICIONES DE CONSERVACION:
quarde e producto en un lugar Seco y fmpio,alj
relativa de 5 “C-35 °C y una humedad del 30 %-

INSTRUCCIONES PASO A PASO:
Confimacion prelmirar o Tongitud de trabajo basada en el jicio radiolGgico de la

isdo de aluz  na temperatura

Ultmce T ma 150 0100150 015 po K para avarzar con un ligero empuie de 2-3 mm,
c
Utiice las imas de moideado 1, 52 y SK con accion de cepillado en a carrera de
Tetiraa para rear unacceso o ined rect.

i

de
pequefio a grande.
Boftole con s imas correspondientes hasta compltar aforma delconductoradicua,

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:
Los productos deberan desecharse de acuerdo con la normativa local para la
liminacin segua de producos afladosy contamnados

antes de usarl. ona Hmrleza y desinfeccion a and s ancn mdlspensable
fara una esterizacon afcaz)debe Segui e funcanamientofel de s nstncciones
de uso del instr

e recomienda oy desiectar

ecanicos.

Desinfecidna ata temperatua desnoctadorCDU) asogreso siempr do e o
esinoctador et mmn\se%adn (.. VAH/DGHM o FDA o con marcado CE conforme
alanorma DI

Bekniaceon e temper ot (93 °C durante al menos 10 minutos o un valor > GT.
3000) puede realizarse (riesgo quimico por los residuos que haya en el instrumento)

11

Representante autorizado en

Nmero de lote a Comunidad Europea

[Esterilizable en autoclave a
temperatura especificada

Consulte las
instrucciones de uso

Precaucion

Fecha de caducidad

(1

[STERTLETR]

Esterilizado por radiacion
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o ANTES DE UTLIZAR AS LIAS RCP GOLD, CONSULTEAS INDICAGOES ABAIXO
APENAS PARA USO D
* ESTERILIZADO POR RADIACAO

0) INDICAGOES DE UTILIZAGAD: |

endod
Finalidade: utlizado para explorar, moidar o lmpar 5 stomas oo o cuares
durante o ataments denidr,

Instrucoes de utilizagao

vers.21-2404

inutos u um vlo > GF 3000) isc0 uimico deico o residuos no instrumento),

utilzagao apenas de agua esterilizada ou o o 6 oo ag 0 i &
sem endotoxinas (0,25 ew/m, como a agua de alta pureza HPW) e manutengio
regular do instrumento esterilzado.

o comprar prodto d impez,corfiue-s d guepodem soruilzados ar impar
0 equipamento caso se saiba que  desinfecao a aita temperatura o & possivel. O
antis8icos qualficados (oo os com ceriioado VAK/DGHN ou FDA 0u marcacao
GE) e compatielscom os produtosde Impeza teve espeiar a5 poporGaes 6o
concentrago indicadas pelo fabricante.

Procedimentos mecanicos de limpeza e desinfegao:
pré-limpy a

A no recipiente do
esterilizador.

2 Coloaue it noesterizaco

3. Inicie 0 prograr

& o fnaldo rogram, et  reiintedo strzador,

5. Se necessario, seque-o. Verifique a embalagem & guarde-a num local limpo o mais
rapidamente possivel,

is de limpeza e desinfecéo:

s nstumertos dovem s "
ospialar por medicina
ser um motor para |impeza:

1) CONTRAINDICAGOES:
Proibido para pessoas alérgicas a liga de niquel-titanio.

), ESPECIFICAGAD, BINARIO E VELOCIDADE DE ROTAGAO
RELMENDADS:
- Composigéo:

E composta por uma parte ativa, um cabo e um cursor. A parte ativa ¢ feita de liga de
iquel-tdnio, 0 cabo  feft de obre (C3604) 0 cursor & fel de boracha e sicone.

2) cor

Bindrio: 2.0~3.0 Nicm
Velocidade: 350 rpm

pré-limpe que-0 1o recipiente do
esterilizador.

2. 0 recipiente d tempo
G cobtari Cpeacatn o nSmmeri Gors Bt WA CoooD GO i
lavagem ultrassonica ou uma escova macia, sé necessario

3. Em sequida, retie o recipiente do tanque ¢ lave-0 com agua (pelo menos 3 vezes
durante 1 minuto).

Desinfegi

1 N calea o strlzagd que contém os equipamentos do limpeza  nspeo deve
ser colocada o tandue d eteizacao dentrodo tempo de contacoespecfado,
Q instrumento deve ser totaimente imerso no liquido de limpe:

2. Reie  ecipints do anaUe  ae-0 bon com gua urante  minutos

3. Inspecione, Seque e embale o instrumento o mais rapidamente possivel.

Tamanho  Comprimento Taper Velocidad Esterilizagéo:
Esterilize 0 produto usando um esterilzador a vapor de alta pressdo, de acordo com o5
metodos ndicado. Naodeveser utizado nenfum atro metodo de esteizega, Modo

#0 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Ncm | 350rpm | deesteriizaao a vapor de alt pres:

1 deslocamento por
gravidade (0 produto deve estar completamente seco).

#25 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350mm | 2. Eslrizadoresavapor Qe cumpram s fequisios 02 nomas DN EN 13060 0u

N 015017665-1 (instalag .

#35 21/25/31 mm 06 | 20-30Nem | 350 mpm qualficagdo do funcionamento e quzlmcacan oo Jo Dot

4 i 80 orioaeio & W 3198 (80 B o8 i ot
especificada na norma IS017665-

#45 | 21/25/31 mm 05 | 20-30Ncm | 350rm | 5. Cologue o produto numa embalagem de esterizagdo (ou folha de alumirio) e
Gologue-a num tabuleiro de esterlzagao ou num suporte para brocas para
esterlzagao em autociave, tendo em conta as sequintes Gondicoes.

arantir 45 a abertura da embalagem 6. Assequre-s de aue esifgd efcaz a 21 ° (250 °F) urarte pelomencs
g o (o S for nebsesd o 20 minutos ou 134 °C (270 °F) durante, pelo menos, 5 minutos, ot

4) PRECAUGOES:
Asequranga e a eficécia da utizagdo o foram comprovadas em mulheres grévidas ou
Iactantes nem em crianges.
Faraasuasequranga, s supamentodeproteo ndividua (vas e, miscara),
i alagem

eslwer danificada.
Nao utiize 0s instrumentos aps o prazo de validade.

rique o nstrumento anies o cada ullzagdopara deetar siais d deflos, s
e s o o e e S St S o 22 dlpoavos
estdo aptos a cumprr a finaidade prevista com o nivel de seguranga exigido, pelo que
0s instrumentos devem ser descartados.

Vo cabe ot

(270 °F) durante 18 minutos para eliminar potenciais prices.

7. ua uti
instrumentos nd embalados. Além disso, o deve ser utizada 2 estermza;ae o
quente, por radiago, por formaldeido ou 6xido d efileno e por pl

. N e um eseriador avaporde ala pressdd que i e et
superira 200 °, ncindo o rocesso de secaga.
9. Quando utlzar , lav

10.Relativamente a utilizacao de prwulﬂs de HMDEZG memws siga. ngomsameme J
manualde nsirugoes o fabic

11 Veriique
e v 2o

limpeza o 0. 05
Os Gefeitos podem
, ferramenta de corte'

‘sem corte, falta de etiqueta de tamanho, corroso.

a EMENTARES:
i durante 2 fonado com o produto deve ser comunicado 20
5. inSanto i dovs s oSt marhads numa suluqaﬂ S podrito farcansoa o g amentaslocai.
de sdio (NaoC). Apenas a parte ativa do éfioos, simbolos & otulo;
o doente pode ser merguihada
méxima de 5% d"'laum": "g:uﬂ:llcg:‘ Tamu desminutos. Simbolo | Designagéo do simbolo | Simbolo | Designagéo do simbolo
T o ATt b oo G i i, - " "
11.Utilize sempre uma pressao apical minima. Nunca force as limas no canal m Punho angulo % Velocidade de rotagéo
Para modelar canais extremamente curvos, é mais seguro utiizar a lima apenas para reto AR
modelar um canal,a fim de reduai o isco de rutura
Ulize uma ma v descarte depisce 0 cana e o itado uizagdo um PR . .
e ol : (ilzagéo Niguel-ttinio | @soruse | Movimento reciproco
ﬂulvze }\mas manuas e vz de imes rolats.
tize limas pequenas, flexiveis efou de NI — .
Durane a tizacio, veriqe iualmentoaparte atia para ettr o defios (SSty|  Acoinoxidavel o Data de fabrico
rados o ardgrelo 8 anteri
it movimen' 1ol coninuo do alargamento pacro e e vz s, faga
ingulos Silicone ce Certificado CE
mecanismo do rel6gio ou técnica da forca ha\anceaﬂa) Dara limitar a fadiga por flexao @ o197
otaliva nos instrumentos e melhorar a sua vid Gt
Namero de referéncia | gl Fabricante

5) REAGOES ADVERSAS:

No estado técnico atual, ndo foi relatada até a data qualquer

6) Dounl%ﬂzs DE ARMAZENAMENTO:
Mantenha o produto num local seco e limpo, afastado da luz, a uma temperatura
relativa de 5 °C-35 °C e uma humidade de 30%-75%.

INSTRUGOES PASSO A PASSO:

- Conimacioeeminar oo Comprimento de abalho o base na avaliagéo
radiologica da

2. Ulize & ma tpo K 50 010 0u 50 015 para g ok npu o 2:3 e,

hipadiorito de sodio.
. Utiize as limas de modelagem 51, 52 e SX com uma agéo de escovagem no curso de
retirada, de modo a criar um acesso em linha reta. p
o

mais pequeno a0 maior. K N i
Verifique as imas correspondentes até que a modelagdo do canal esteja concluida.

8) LIMPEZA E MANUTENGRO:
s produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a

+Recomendado paa lizago ic: e o ecessiro eulza sed precis fazer
limpeza e desinfecdo 6

TR s o OG0 A DOV S o eRats s el o

uilzaeo do nsumerto

R [ por

Deslmegan aalatemperaura (nesmietanm/CDU) certifique-se sempre de que o
nftantc ¢ guaficado (oroxempl, AHDGHM o FDA ou marcago CE de acordo

o o ONLEN 60 13389y

R stk ma Gooniocit 3 ala temperatura (03 °G curant,pelo s, 10

Representante autorizado na

Nimero do lote Comunidade Europeia

Cuidado

Consultar as instrucdes

de utilizagao Data de validade

B[E

temperatura especificada A

[STERILEIR| Esterilizado por radiagdo

O an

STERILE]

< Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5

13 5061 JR Oisteri, T Netherands
SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL
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Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
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© PRIMA DI UTILIZZARE LE LIME RCP GOLD, SI PREGA DI CONSULTARE LE
INDICAZIONI PER L'USO INDICATE DI SEGUITO

 50LO PER USO DENTALE

» STERILIZZATE DA RADIAZIONI

0) INDICAZIONI PER L'USO:

Usoprvit: esplorazioe, adeiasnes  ulza el canal raccola ]
Uen p prewsm Gli strumenti endodonlwu devono essere utiizzati esclusivamente in

i st z2in
1) INDICAZIONI:
in caso

un motore per manipolo

di

, SPECIFICHE, VELOCITA COPPIA GONSIGLIATE:
- Composizione:

Wpracoto & compostoda una arto perati,urastna ¢ un bloccod e corsa, La
parte operativa é n lega dinichel ftanio, 'astina & in rame (C3604) ¢ il blocco i fine:
corsa in gomma siiconica,

‘Specifiche: vedere le specifiche del modello sulla relativa etichetta.

Istruzioni per I'uso

vers.21-2404

Procedure carted dinfzion degl strument, oo putis adeguat iz i
‘acqua sterile 0 a basso conter o (10 ufc/m) e priva

i come Tacqua ad atap pmezza P manutsone regoare ol Seananto

a temperetura
70n 6 poosib, aSsrars che s adat o pulma e N{Jnarm iature, che i
sanicant iano certfcai (e esempl: | certcat VAH/DGH o FDA, o marchio CE) e

i i rappo indicalidal
produttore del detergente o del sanificante.

pragedure i uiiia e disinfezione meccaniche:

1. Selegonar Ta pre-pulizia
] conteniore nlo sterlizzatore.
Aware il pr

AT temming e programa, rinuovere | coteitore dall terfzztor
necessaro 2scuga. Convrolare i conezione & ipora pma possbie n un
uogo pulfo.

Procedure di pulizia e disinfezione manuali:
Puiizia:

1. Selezionare il
sterilzzatore.

il
necessario, con un Iavzggm a ultrasuoni o una spazzola morbida).

la pre-pulizia

di pulizia entro
trattato (se

3volte
" per 1 minuto).

Diezion
itore

e o A B S BRRG S e B st oo Lo
strumento deve essere completamente immerso nel iuido di puizia.

pers
minuti
OFD‘Z. 20-3.0 Niem 3. Ispezionare, asciugare e imballare lo strumento il prima possibile.
Velocit: 350 grimin
Sterlzzazione:
Dimensione  Lunghezza  Taper | Coppia  Velocits [EECCN) atore a vapore 0 ata
vanure e prossons o
’ gravita
#20 | 21/25/31 mm 07 | 20-3.0Nem | 350 giri/min Fi e e A
2. Ui vapor chesoddinn s ONEN 130600 DN E1 25,
425 | 21/25/31 mm 07 | 2030Nem | 350 giimin | [ oo T peate
4. & temperatira massima mr\\luazvune ¥ iirire 2 190°C CB0°P) ¢ al oleranza
— specmca'.a nella norma IS017
#35 | 21/25/31 mm 06 | 20-30Nem | 350 girmin | 5. Bocioe i posoto g conesioe i strzazone (0 nun foglo d amini) o
collocarlo su un vassoio di sterilizzazione, n su un supporto per
. getlzzone n o, aoncerneno ugse oo .
0-3. i rgiminar | polnzal i, aSSUTars o a isinlezone S eficace a 121
#45 21/25/31 mm 05 | 20-3.0N/om | 350 gir/min 0 prcineno 20 iU 0 13456 (270°F) po amond 5 mint 6.3 194-C

3) ATTENZIONE:
Una volta aperta a confezione, ita o Consigliato per un
singolo utlizz0. S 1l prodotto deve essere rutizzato,peere l passo &

4 PRECAUZION:,
Lasicurezza e Iefficacia d'uso non sono state accertate per le donne in gravidanza o in

27D°F) per 16 m

2 I Seitczione rapida o Fuso i mto i serizazione e
sm.menu o vmbal\ah Inoire, non cevono esser utizzal teciche come:
iz, a
T ook S0RTE 5 omzons o o
Non utilizzare uno sterilizzatore a vapore ad alta pressione chE riscaldi oltre i 200°
incluso i processo di asciugatura.

i allatamento, o per | ambin 9. ouanaa si mmzzalappareccmamm di steriizzazione, rimuovere tutte le sostanze

2 ap 5 di protezione i, occhiali,

mascreth 10.Por quato riguarca uso dl .
. bpedonare delluso e non i >

ianneggiata. 1. i trumenti Quel dietosi
4. Non uzare ol srument dopo i data i sadenza, possibil ifett
5 Prima d g dioz,vrficare, he o ument non presen sean ity come. plegatura,dan ala iettatura, danni aua super(me ditagio, aglinte smussato,

cefomazion (et alungament), ofure,comosine, bord 3 Hichett gl

perdita del colore | dispositivi

o donei suistars | 1o con il velodi sicurezza 9

richiesto, e ﬂsvunu emre ‘scartati produttore e

 pima el base alle normative local

sta
le frese durante [intervento, di distorsione o

usura ‘come frese irregolari, punti smussa
8. Losrur

disodio Mot ol par perata delo sumenty e, o
to con il paziente, puo essere immersa in una soluzione di loruro i sodio con una
. ?‘nnnem'azmne 1on superiore al 5% S per non i d 5 i

10, il canale.
11 Appllcare ‘sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la lima alfinferno del

Per la sagomatura di canal estremamente ricurvi, & il sicuro utilizzare Ia ima solo per
sagomare unsingoo canai al i d idure S i rotura. rstae attenzone a

mmzfa}ve \na ima nuova & pol scartarta copo i ratamento delcanale (uso per un o
canale

Utlizzare fime manuali invece di quelle rotative.

- Utlzzare lime i piccole dimensioni,flessibil /o in nichel ttanio,

Durante I'uso, ispezionare visivamente la parte operativa per verilicare la presenza di
eventuali difett elencati nel paragrafo precedente.

movimenti
a piccoll angoli (movimento di imalura, movimento a carica di orologio o tecnica della
limitre I Tlessione strumenti

aumentare la loro vita utile.

5) REAZIONI AVVERSE:
Allo stato attuale ella tecnica, non sono state segnalate reazioni avverse.

6) CONDIZION! DI CONSERVAZIONE:
Conservre | podofio i unlogo ssiuto  pulto,  gar della oe,auna
temperatura relativa di 5°C-35°C ¢ a un'umidita del 30%-75%.

7) ISTRUZIONI PASSO DOPO PASSO:
Confermare innanzi tutto Iestensione del lavoro in base al

a 0
Grafica delletichetta, s\mbnh ‘e spiegazione delle abbreviazioni;

Simbolo |  Titolo del simbolo | Simbolo | Titolo del simbolo

m:z Fresa ad angolo Velocita di rotazione
retio RA consigliata

Nichel ttanio | @omee | Movimento altemativo

(SSt)| Acciaioinossidabile | (] Data di produzione

{SiDy Silicone C Certificato CE

0197
Numero di riferimento Produttore

Rappresentante autorizzato

Numero di lotto nella Comunita Europea

Autoclavabile alla

temperatura specificata Attenzione

=[E

Consultare le istruzioni X
per l'uso Data di scadenza

jogica;
2 Uilezare \a hma 150100150 015 d o K per avanzarecon unaleggera pita
jendo Iestensione di lavoro una o pil

Sterilizzato tramite

STERIER )
radiazioni

od
3 umzzare \e ||mem 1,52 ¢ SX con un’s ulla corsa di

cesso fineare.
4. Progarao g pemorsu Giscornmento 6o o strumento n sequenza @ plcco\o sgrande
atura del

canale radicolare.
&) PULZIA E MANUTENZIONE:
per
dei mswsmw taglient e contaminati

feve essere
steril &l prerequisito

to. (un'accurata pulizia

per una
strumento,

i meccaniche.
Disinfezione ad alta temperatura (mslmenanm/CDU)» assicurarsi sempre che i
dinfetane sa certicto (d esemplo: AHDGHM o FDA, o marchia CE Tetondo O

P cssne esegmta Ia disinfezione ad alta temperatura (93°C per almeno 10 minuti o
un valore > GT. 3000) (ischio chimico dovuto ai residu suilo strumento)

gy POIO MB Oisterwijk BV
=
pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands
SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL
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PRI UPOTREBE RCP GOLD FILES, POGLEDAJTE IFU KAKO SLIJEDI
 SAMO 0L0SKU UPOTREBU
+ STERILIZIRANO ZRACENJE!

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
In dlkacue Proizvod se upotrebljava za ljetenje endodont
a strazivanie, oblikovanie i Gi
kana\a ko Hetenj zua
Eekivani korisnici: Endodontske instrumente smiju upotrebljavati samo kvalficirani
stomatalaz u Kinikom 1 bonkom ok
Instrumenti se moraju upolrebljavati u Kombinacij  rucnim mikromotorom

1) KONTRAINDIKACIJE:
Zabranjeno je osobama alergicnim na leguru nikal-titani

2) SASTAV, SPECIFIKACIJA, PREPORUCENA ROTACIJSKA BRZINA | ZAKRETNI
MOMENT:

Sastav:

toj se od radnog dijela, Spke i granicnog bloka. Radni dio zraden je od legure
nida i itanja, Sipka je izradena od bakra (C3604), a granicni je biok izraden od
siikonske gume.

Upute za upotrebu

vers.21-2404

+ Odgovaralutl postupe dezifekcleInstumensta, odgovraci it e,

ugotreblavatesama s vody v  niskim scijem oaklrla (1D
Rl 1 bez endotaksina (0,25 e, ko 8o vodavisoke it HPW
Tedovis odrzavalts stelizran nstrument

Kata ket sredsta 2 S5enle, provirte mogu | s¢ upoteblavatlz e

opreme zko je poznato da dezinfekcija pri visokoj temperaturi nile moguca, sred

2a deaivlciu ko ispunava wiet o Sosu VAHIDGH i FOA St i CE
naka) | Kompatibilna su sa sredsivima za ciscenje, moraju bit u skladu s omjerima

Koncenlracie o o naved provadat, Gterot | redsva 2 dezinakct

Postupci mehanickog ¢iséer

1 Qdaberts cdgoiarsiuctmod h Dvedméveme i stavite ga u posudu sterilzatora.
2. Stavite posudu u sterilizator.

3. Pokrenite program.

4. Nakraju programa, izvadite posudu iz sterlizatora

5. Po potrebi ju osusite. Provjerite pakiranie i spremite ga na Gisto miesto Sto je prile

1. Odaberite odgovarajuci modul za prediscenje i stavite ga u posudu sterilizatora.

2 Posuda a trizacy moa e stavilu spremnic 22 Eienje unutar navedenog
Kontakinog vremena. Instrument bi trebao biti potpuno pokriven (ultrazvucnim pranjem
ili mekom cetkom ako je potrebno).

3. Posuda se zatim izvadi iz sudopera i ispere vodom (najmanje ti puta po jednu minutu).

Dedinokole
1. Kutiju 2a sterlizaciju koja sadrzava aparat za cisGene i inspekciju treba staviti u
‘spremnik za steriizaciju unutar navedenog kontaktnog vremen. Instrument treba biti
potpuno uronjen u tekucinu za Giséenje.

2. Uklonite posudu iz spremnika i temelito spirite vodom 5 minuta.

3. Pregledajte, osuite | zapakirajte instrument sto je prije moguce.

pecifkaciy modela oznac
Sterlzaciia
Zakretni moment: 2.0~3.0 N/em Proizvod sterilizirajte visokotlacnim parnim sterilizatorom prema propisanim
Brzina: 350 ofmin metodana Ne S 5o uptebjavati ruge meode Sterzace. Weoda seizacie
Zakretni visokotlaci rom:
T Fraconiane jmanje tri cilusa) i kom tezita
L i e oment Heiz {proizvod mora bt potpuno osisen),
2. Pami sterilizatori koji ispunjavaju zatjeve DIN Erg 13060 il DIN EN 2¢
- 5 Ui irodbama cancla 50170661 ubnkavts s alacta rada
#20 | 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | 350 o/min e o
4. Najveta izacii e ispod 138°C (280°F
- 1S017665-1
#25 21/25/31 mm 07 | 20-30Nfem | 350 0/min | e ovaj proizvod u pakiranje za sterilzaciu i foli) | stavite ga na pladanj za
sterizaciu i stalak za svdla za sterizaciu u aulokiavu u siadu sa sedecim
- jetima.
5 | &S @ || 200k | ek | Osiquraleda e dezntkcia ki 1 121° GS0°R e 20 minua i nia
C (270°F) relmane 5 minuta il na 134°C (270°F) 18 minuta za uklanjanje
- Dol
#45 21/26/31 mm 05 | 20-30Nem | 3500/min |, b stenhzacua i Uporeba metoda terizacio za nepakirane instrumente nife
dopustena. Osim ju se upolrebljavat sterlzacia vucim zrakom,
3) UPOZORENJE: denacks aratenjem, steriizacifa formaldehidom i eten oksidom | sterizacia
Ne moZe se zajaméiti sterilnost nakon otvaranja pakiranja.
e e xaton. s o usteba, poov orak. 8. Nmoje dotblavai isoktlan par terizator ko i e o6 200°C
ukuucumm proces susenja
4) MJERE OPREZA: 9. Kada upotreblavate opremu za sterilzaciu, sperite stran

Sigurnost uéinkovitost primiene nisu utvrdene kod trudnica, dojia i jece.
Radi viastite sigurosti nosite osobnu zaStitnu opremu (fukavice, naocale, masku).
Proverte pakiane prle patrbe | nemoft patrblvatinstumente akoje
pakiranie o8
. Remofs upoteblavat nstrumente nakon stk rok upotebe.
Prije svake upoirebe provierite ima i na instrumentu znakova nedostataka kao §to su
deformacile (savijeno, odmotano), lomovi, korozia, oSteceni ruboui, qubitak kodova
boja i oznaka. § tim pokazateljima uredzii ne mogu ispunit predvidenu upotrebu uz
pol mbnn rEzinu sigumost o nsiument pofro e
otrebe provierte e Ii dobro spojen na kutnu glavt
7. Gt siebove edoviotiokom nstumentacie, pmwsmamm ima li znakova
izoblicenja i stroSenosti, kao Sto su nerawni Zlebovi | tupa podrucia.
8. Instrument ne smije bt potpuno uronjen u otopinu natrijeva hipoklorita (VAOCI). Samo
radni dio instrumenta od nikla-ttanija kojije u kontaktu S pacijentom moze se uroiti
u otopinu natrjeva Klorida koncentraciie ne vece od 5 % na najvise 5 minuta
8. Bucnopren) uaptaiom pdrg ok nalnn zalciencst
.0bilno i redovito ispirite kanal tjekom cijelog post
11.Uviek upotebiavate minmln aplan sk it no site turpije niz Kanal,
Za oblikovanie Izrazito zakrivienin kanala sigurnje je upotrebljavati turpiju samo za
oblikovane jednog kanala kako bi se smaniio izik od loma. Obralite pozomost na

turpiju i bacite liegenia kanala zajedan
- Upolriebite rucne umjesto rofirajucih mm o
Upotrijebite male, fleksibilne il NITitur
Viuaiho proged rachi o rachsvih nedostataka tiekam uptree, ko
naveden u prethodnom odlomku.
Utjgavale landarcnekoninurans olacse pogce anrtavania | urjestouga
upotrijebite pokrete pod m: m (pokrete turpijanjem, oscilacijske pokrete
pomicanja sata il tehniku g sile) kako biste ogranicili zamor instrumenata
rotirajucim savijanjem i produijii nihov ocekivani viek trajanja.

5) NEZELJENE REAKCIJE:
U sadasnjem tehnic}

Ka

10.5to se tice upolrebe medicinskog sredstva za Giscenle, s\rngo Sifdte uute
proizvodata.

11.Provierite sve instrumente nakon éiscenja ii iséenja/dezinfekcije. Neispravne

nedostatke potrebno je pravovremeno odbacit. Nedostaci uklucuju deformaciju,

savijanje, brusenje navoja, ostecenje povrsine rezanja, tupost alata za rezane,

nedostatak oznake velicine, koroziu

9) INFORMACIJE 0 PRIVITKU:
‘Svaku ozbilinu nezgodu u vezi s proizvodom treba prijavit proizvodagu i nadieznom
tifelu u skladu s lokalnim propisima.
Oznatite grafike, simbole, kratice za objasnjenje;

Simbol Naslov simbola Simbol Naslov simbola
Ruém&o'g pavm Preporutena brzina rotacije
Nikal-ttanij oo | Reciproéno kretanje

Nehrdajuci celik Datum proizvodnje

Silikon ( € CE certifikat

Referentni broj Proizvodaé

E@@EB

Ovlasteni predstavnik u

do sada nije prijavi reakcija.
6) UVJETI SKLADISTENJA:

Proizvod uvajte na suhome i gistome mjestu podalie od SHetlost, na rolatine)
temperaturi od 5 °C do 35 °C i viaznosti od 30 % do 75 %.

7) UPUTE PO KORACIMA:

. Preliminarno potvrdite radnu duljinu na temelju procjene radiolodke slike.
Upotrijebite turpiu 10 010 i IS0 015 tip K 7a nastavak s blagim potiskom od 2 do
3 mm, dostizuci radnu duljinu jedno i vise puta. Temeljto isperite natrijevim
Tipokioritom.

. Upotrteite e 2 abikovaeS1, 21 SX betanim a ptez ovladena ako
biste stvoril pravocrini
Priprema putanje pnmran]a s instrumentima redom od malog prema veliko.
Proverite odgovaraiucim turpiiama dok se ne zauri oblikovanje Korienskog kanala.

8) CISCENJE | ODRZAVANJE:
Protuodi se maraluadcd » skiadus kel proisima z2siguo odagani ot
i kontaminiranih ur

eparuno 2a dnoitatnu potebu. Ao 5 ponowno upatreblav, dezinfale
i teriizirajte prife upotrebe (temeljto Giscenje i dezinfekcija preduviet su za
uéinkovitu steriizaciju). Za upotrebu instrumenta moraju se sljditi stvame
radne upute.
Preporucuju se Eiséenje i dezinfekcija proizvoda mehanickim postupcima.
- Prilikom dezinfekcile pri visokoj temperaturi (uredaj za dezinfekciju / CDU) uvijek
provert spunjaa | ot z dezfeklu e (. VAHDHM I FDA M G
oznaka prema DIN EN ISO .
Dezinfekcija pri visokoj Iempe i (93 °C najmanje 10 minuta i vrjednost

> GT. 3000) moze se izvesti (kemijski rizik zbog ostataka na instrumentu).

Broj serfle Teeel | ™ Europskoj zajednici
Moze se autoklavirati na
navedenoj temperaturi & Oprez
Proutite upute za
I:]E upotrebu g ok upotrebe

STERTER| Sterilzirano zradenjem
Polo MB Oisterwilk BV @

Fé‘ Laarakbervieg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

[ReP] SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909 VA Canelle a‘d Wssel. NL
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PRED UPORABO RCP GOLD FILES, SI OGLEJTE NAVODILA ZA UPORABO, KOT JE
NAVEDENO SPODAJ

SAMO ZA ZOBOZDRAVSTVENO UPORABO

STERILIZIRANO S SEVANJEM

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Indikacije: [zdelek se uporablja za zdravijene endodontskin bolezni.
+reduidena uporabe Unorabia s zaraziskovanie,ablkovani in
@nalov med zdravjenjem

cakovantuporabi: Endodontki nstrmenti s lahko uporabliosamo
diniénem ali bolninicnem okolju s sirani usposoblienih zobozdravnikoy.
Instrumente je treba uporabijati v kombinaciji 2 motorjem rocn

1) KONTRAINDIKACLJE:
Uporaba j <

enje koreninskin

2a osebe, ki 50 alergi kel iino
2) SESTAVA, SPECIFIKACIJE, PRIPOROCENA HITROST VRTENJA IN NAVOR:
Sestava:
Izdelek je sestavijen iz delovnega dela, palice in mejnega bloka. Delovni del je izdelan
iz nikel-ttanove zitne, palica Je iz bakra (C3604), meini blok pa iz slikonske gume.
Specifikacile: lejte specifikacije modela na ustrezni etiketi
Navor: 2.0-3.0 Niem
Hitrost: 350 vt/min

Dolzina

Navodila za uporabo

vers.21-2404

Iahko izvede (kemiéno tveganje zaradi ostankov na instrumentu)

Ustrezni postopki razkuzevana instrumentov, ustrezni ciki Gscenja, uporaba samo
steriine vode ali vode z nizko vsebnostio bakterij (10 cfu/mi) in vode brez
endotoksinov (0,25 ew/ml, kot je voda visoke Cistosti (HPW))in redno vzdrevanje
steriiziranega instrumenta.

Pri nakupu Cistlnin sredstev se prepricajte, da jin je mogoce uporabiti za Eiscenje
opreme, e o aano, da rezkutevane pr visok temperaturi 1 mogoce;razkuzia, i o
ustrezna (na primer certifikat VAH/DGHM ali FDA all oznaka CE) in So zdruzjva s cistinimi
sredstvi morajo biti v skladu z razmerj koncentracife, ki jin je navedel proizvajalec
detergenta, razkuilla

Postopki mehanskega &i
1 herte istezen L prsdnudl\n
posodo v sterilzator.

evanja:
Eenje in ga postavite v posodo sterilizatorja

4. Po koncu programa odstranite posodo iz serilzatorja.
5. Fo poleb g posuse Preveilo ambalato o 6im el santsnia 5t mesto,

&istenja in

enje:

zere usreren modul 22 redhacno S5l nga postavic v osodosterzatore.

Steriizacisko posodo je treba postavi v cistin rezervoar v dolocenem Kontakinem
s, [stment mora B cat pkrt (o plioi 2 igazvoEnm pranem al monka

=

taco).
3. Posodo nato vzemite iz umivalnika in izperite 2 vodo (vsaj 3 x 1 minuto).

Razkuievame

je treba postaii v

sterilizaciiski rezervoar v nolocenem knﬂ(ak(nem o et o
popolnoma potoplien v Eistiino tekoti

2. Gdrants posots & rezeaar n femelto zpirafe 40do's minut,

3. Instrument Gim prej preglejte, posusite in zapakirajte.

Steriizacia
Izdelek steriliziraite 2 visokotiacnim parim sterilizatoriem v skladu s predpisanimi
metodami. Drugih metod sterilizacie ni dovolieno uporabiati. Metoda visokotiatne:
pame steriizacie:

Velikost Taper Navor Hitrost 1. Vakuumsko Wakmumrame (vsaj 3 cikl) ali gravitaciski avtoklav (izdelek mora biti
popoinoma
20 21/25/31 mm 0 20-3.0 Niem | 350 vrt/min 2. szl ssmnllmmm k\ izpolnjujejo zahteve standarda DIN EN 13060 ali standarda DIN
3. V sKIadu z dolotbami certifikata IS017665-1 (uéinkovita namestitev, kvalifikacija
i delovania in kvalfikacija delovanja izde
#25 21/25/31 mm 07 2.0-3.0N/cm | 350 vrv/min | 4. Najvigja tem, peralura slenllzacue je pod 138 °C (280 °F) in toleranco, navedeno v
standardu IS017
5. Tolndaok o v Stelzacisd paket 119 192 ozt riasterlzad pladen
#35 21/25/31 mm 06 2.0-3.0 N/em | 350 vrt/min al stojlo za svedre za striizacijo v avioklavu ob upoStevanju spodriih pogoje.
6. Zagoiute, daje rakuzevan wnkovio i "121.°G 250 °F vsa 20 minkt a pr
134 °C (270 °F) vsaj 5 minut ali pri 134 °C (270 °F) 18 minut za odstranitev
w5 | 212551 mm 05 | 2.03.0Nfem | 350 vrtimin Soencianth oo i @70
al metod za nepakirane nstrumente ni
dovoljena. Poleg tega se ne sme uporabiati striizacia 2 viocim zrakom, terilzaciia s
30 sevanjem, teriizacija s formaldehidom ali etlen oksidom in striizacila s plazmo.
memnnsm oo onpmu ‘embalaZe ni mognne zagotoviti. 8. Ne upmanuaﬂe wsnkm\acnega namegz sterilizatorja, ki izdelek segreje na vec kot
Prporocijivo ponovno uporabif, ponovie korak 8. VKIuEno s postopkom susea.
9. Prl upurahl npreme za stznllzam]n spsnle tujke.
4) PREVIDNOSTNI UKREPI: 10.Glede upe inskega G sredstva stevajte navodiia
1 Yamost nuikovios porabe pr nosednca, e matreha oo st proiavajalc

2. Zalaso vammost nosite osebn 23560 opremo (okavice, o, nasia)

3. Pred uporabo preglejte embalazo in ne uporabljate instrumentov, Ee je embalaza
poskodovana.

4 Istumento e uporablaspo ek ok porabnot

. Pred vsako uporabo preglejte instrument glede znakov napak, kot so deformacije

(upognjen, odvi), zlom, Korozi, poSkodovani rezalni robovi, izguba barvne kode ali
careke. Stami indkaciem prgomotki ne morf polprocidns uporabe 2
zahtevano stoprio vamosti; nstrumente je treba zavr

. Prod Uporabo s prepriClte, O  delok dobro pikiucen na gavo 2 nasprotnim
katom.

7. Med
deiormacu al obrabe, kot 50 neenakomerni Zlebovi, motna e,
8. Instrument (NaoG).
Samo delovn el nsrmant 2 Nkl M, J v tka § pACenom o nka
otoplien v raztpinanatrevega Korida s koncentraco, i e pesega 5 , za najved
inut.

Bt previcni v aplne predeluin v ool veih ket

Med postopkom Kanal obilno in pogosto izpiaite.

Ml ap i ok il ne potslte po karalu i

i 260 kTlni kanlo e vamele upoabi plo o 22 bikovare
inala, da zmanjate teganje zioma. Bodite pozorni na naslede:

ite novo pilo in o po zdravlenju kanala zavrzite (uporaba v samo enem Kanalu)

Uporabite rocne pile namesto rotacijskin

Uporabite majhne, fleksibine alifin NITi pile.

Ved potabo vizulno preiee GeovGel glede vseh napk, navedenin v rfiem

odstavkuL

enega
- Uporat

Izogibaite se standardnemu nenehnemu rotacijskemu gibanju povrtavanja in namesto
tega uporabite gibe 2 majhnimi kot (gibanje pilienja, opazovanje nihanja naviania ali
tehnika uravnotezene sile), da nme@le utrujenost instrumentov zaradi rotacijskega
upogibana in izboljsate njihovo pricakovano Zivienisko dobo.

5) NEZELENI UCINI
V sedanjem tehnicnem stanju doslej niso porozali o nezelenih uginkin.

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

7) NAVODILA PO KORAKIH:
Predhodna potritev delovne dolzine na podlagi radioloske presoje s siko.
. Uporabite pilo S0 010 al IS0 015 tia K za napredovanje z rahiim potiskom 2-3 mm
10 enkiano af veckatno dosegnie delov dolzie. Temeio zperte  natieim
ipob
. Uporabite plle 22 olkovane 1,52 1 S inpi stopn poedivedte gibrie v sogu
inja, da ustvarite dostop v ravni ¢t
B oy 2 et etz o majinea do velkega.
Preverite 2 ustreznimi pilami, dokler oblikovane koreninskega kanala ni konano

CISEENJE IN VZDRZEVANJE:
Izdelke je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi za vamo odstranjevanje ostrih
in kontaminiranih pripomockov.
Priorodiv 2 enitno uporabo. G potrebna ponovia uporaa pred uprabo
uzite in sterilzirajte. (Temelito ¢i3cenje in razkuzevanje sta predpogoja za
enkouto strizace Foebn e uposevaldoansk Geovan  avodii za
uporabo instrumenta.

8

isoroivo e da s 2deki st  ezkuielo  mehanskimiposopk.
RazkuZevanje pr visoki temperaturi (pripomocek za razkuZevanje/CDU), v

zaqotovite, da je pripomocek za razkuzevanje ustrezen (npr. o AR DG
FDA al oznaka CE v skladu s standardom DIN EN 1S0 15883)

Razkuzevane pri visoki temperatur (93 °C vsaj 10 minut ali rednost > GT. 3000) se

11.Po GisGenju al GisGenju/razkuzevanju preverite vse instrumente. Okvarjene
instrumente je treba pravoasno zavrec, Okvare vKljucujejo: deformaciio, upogibanie,
zbrusene navoje, poskodbe rezaine povrsine, topo rezalno orodje, manjkajoco oznako
velikost, korozjo.

9) INFORMACIJE 0 PRILOGI:
Vsako resno nezgodo v zvezi 2 udelkom e treba priiavit proizvajalcu in pristojnemu
organu v skiadu 2 lokalnimi prech
Grafcne canake, smbol, oiaave 7a razag;

Simbol | Nazivsimbola | Simbol Naziv simbola

m Rocaj pod pravim PriporoCena rotacijska
hitrost

Nikelj titan [Y— Povratno gibanje

(SSty|  Nerjavece jekio o) Datum proizvodnje

{(Siy Silion ( Certifikat CE

Referencna stevika | gl Proizvajalec

Pooblagceni zastopnik v
Evropski skupnosti

Stevilka serije

Moznost avtoklaviranja
pri doloceni temperaturi AN Pozor
Preberite navodila
CIE| "ol | @ | rowoue
Sterilizirano 2
obsevanjem
<—yap Polo MB Oisterwi BV @

pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

|SUNGO Europe B.V.
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Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
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« PRED POUZITIM RCP. GDLD SI POZRITE NAVOD NA POUZITIE NIZSIE
* LEN NA ZUBNE POUZITI
© STRRLIOUANE SADM

0) INDIKACIE NA POUZITIE:
Indikécie: Pripravok sa pouziva nalieébu endodontickych ochoren.
Uel pouitia: Pouziva sa pri vySetreni, varovani a Gisteni systémov korefiowjch
kandlikov poéas zubného o3etrena
Gl skipin: Endodonoks ndsije s poutvat b alfkvanl 2ubt v
Kiinickom a nemocniénom prosir
Nésioje 5a musia pOVEVAT Y kombinci s elktonicigm nadstaveom.

1) KONTRAINDIKACIE:
Je zakzané pouiivat pre osoby alergické na zliatinu nikiu a titdnu.

2) ZLOZENIE, SPECIFIKACIA, ODPORUGANA RVCHLOST OTACANIA A
KRUTIACI MOMENT:
Zlogenie
Sklada sa 2 oviadacej Casti, tyce a koncového bloku. Ovladacia st je vyrobena
20 Zitiny niklu amanu 146 je vyrobend z medi (C3604) a koncovy blok je vyrobeny.
20 silikénove] gumy
Tochmicke e Tocicke caje model i pozrtsnia prsusnom Stk

ritiaci moment; 2.0~3.0 Nicm
mack 350 otécok/min

Navod na pouzitie

vers.21-2404

steriind nizkym obsahom baktéri vodu bez
endotoxinov (0,25 eu-/mi, ako je ultraista vodz) a pravidelnd tidriba steriizovaného

Pri nakupe Sistiacich roztokov sa uistite, 7 ich mozno pouit na Gistenie zariadenia, ak
je zndme, Ze dezinfekcia pri vysoke] teplote e je mazne Deznmekéné prostriedky, ktoré
su kvalifikované (napriklad cerifikované VAH/DGHM al bo s CE znacenim) a si
kompatibilné s Cistiacimi roztokmi musia spifiat pomer kanuemvame uvedeny vyrobcom
roztoku a dezinfekéného prostriedk.

up mechanického Eistenia a dezinfekoie:

iyberte vhodnj modul na predistenie a viozte ho do sterilizagnej nadoby.

loite nadobu do sterilizatora.

pustite program

2 konci programu vyberte ndobu 20 sterilizatora

pripade poireby vysuste. Skontrolujte obal a éo najskor ulo2te na Eisté miesto,

Post
10

pastup pri menudinom Bisteni a deznfekcil
istenie:
1. Vyberte vhodnj modul na predéistenie a viozte ho do sterilizacnej nédoby.
2 Strizaénd nédoba sa uiesn o Sistisel ndio v riml Speiflovaného fasu
u. Nastroj musi byt iplne zakryty (ak je to potrebne, wyeistite ultrazvukom
aleno mékkou kefkou).
. Potom sa nadoba vyberie z umyvadia a oplachne sa vodou (aspoi 3 x 1 miniita).

Dezinfekcia:

1. Sterilzatny box s Gistacim a kontrolnm zariadenim sa viofi do steriizatnej nérze v
stanovenom cese Kntaku. st mus by pin ponoten do sl kapalny

2. Vyberte nadobu z nadrze a dokiadn ju oplachute vodou po dobu 5 mi

3. Co naiskor skontrolite, wsuste a néstroj zabale.

Steriizacia:

poda predpisanc]
metody.Nesmi sa pouzival Zadne iné memdy sterilzacie. Metoda vysokotakovej
pame lerizice

. Vakuova frakcionécia (najmenej 3 cyKly) alebo gravitany autoklay (produkt musi byt

kompletne vysusen)

Pamé steriizalory, Yot spiiajs poziadavky DIN EN 13060 alebo DIN EN 285,
st s usanoveniai erfiici 1S017665-1 (fekna nialica, revadzors
" kvalfikicia a kvalfikicia vikonu produkty).

aximaina teplota sterilizacie e nizsia nez 138 °C (280 °F) a tolerancia je
pecfovan podfa nomy 5017665
tdosterizabndhoblenia oo (1)  polte o terizatni

<

ki ol ¢ okt 8 dodrautenasledlice podmienky.
st aby bl cezntecla Find r 121 S5pon 20 Tintaebo pri
©C (270 °F) aspor 5 miniit alebo pri 134 °C (270 °F) 18 miniit na odstranenie

polem:lé\nych prionov.
Rychla steriizacia alebo pouitie sterilizaénjch metdd pri nezabalenjch néstrojoch
nie st povolené. Okrem toho sa nesrie poutif teriizdcia horucim vzduchom,

Kritiaci

Velkost Dizka Taper o
#0 | 21/25/31 mm 07 |20-30N0m | 350
e otdcok/min

425 | 21/25/31 mm 07 | 2080N0m | 350

-0-34 otdcok/min
435 | 21/25/31 mm 06 | 2080Nem | 4,350
3 otaok/min
#45 | 21/25/31 mm 05 |20-30Nem | 350
otaéok/min

slenllzamz Ziarenim, erilizicia a plazmovi
terilizacia.

Nepouiwane vysokotlakowy pamy sterilizator, Ktory zohrieva viac neZ na 200 °C

POZOR:
Po otvoreni balenia nie je mozn zarutit sterilt,
Odporiéa sa na jednorazové pouite; Ak je potrebné znovu pouzit, zopakuite krok 8;

) nezpzcuosme OPATRENIA:

uliare, ko),
red pouzmm skomvmune obal  akie| Doékodenv, néstroje nepouzivae.
stroje po datume exspirdcie nepouzivite.

kazdym pouitim skontrolujte néstroj, ¢i nevykazuje poruchy, ako s deformécie
(ohnutie, odvinutie), zlomene, kordzia, poskodené rezné hrany, sirata farebného

kodovania alebo znacenia. S fymito indikaciami pomacky nie su schopné spifat icel

ptane procet suseia.

9. imyte
10, Pn ol ekirskeho istiaceho postiéaku sa 60sedne Hache ndvodom nia pouite
bu.

‘od jeho vyrobe
11.Po Gisten! alebo uezmiekc ntrolujte vSetky ndstroje. Chyby a poruchy sa musia
Veas odstranit. ciu, onnutie, poskodeny zavit, poskodenie

y zahiiiaji: deforms
Teane] pachy, upy rezny o, chybact St vekost ki,

9) DALSIE INFORMACIE:
Aljkolvek vazny i mcmem v stvislosti s vyrobkom sa musf oznamit vjrobeovi a
prslusnému orgnu v sdlade s miestnymi predpismi.
Fysvtiveyaraiy Sitko,symbelov a siatek.

poutila s pafadovanotroyio bezpetnost ndstoesa musi lkvidoval
6. Pred pouzitim skontrolujte, i je Spravne spojeny s ohybnou hiavou. Symbol Nézov symbolu Symbol Nazov symbolu
7. Pocas nSrumentiieCasto st ey, rcam konrle v et
alebo opolrebena, ako St nerovné drazky, " Eana 1y
B S e YR oo otot
precound Gt nkloo-anoveho nésirfa,Kord o v konakle s packntom, e
" Reciproény pohyb
LA Nikel-titan —
9. Budte opatrny v apikalnej oblasti a okolo vjraznjch oblikov. - G (dopredu/dozadu)
10 priebehy procediry il vicatn  casto wplchufe,
1.2y pousivale minimainy apikiny tak. Pinky oo kandika ik ntiacte nésim. Chirurgickd ocel Détum vjroby
Na tarovanie exréne zaknh kardlkor o bezpecifle pOE pink a &sH 9 i \Vroby
Narovaneeanehokardia, . 3
aby 5 2l ko somen. Venute pozormostnaseduiicemu: ko ik
*Pouiite now pilnk a po oSetreni kanalka ho zikvidute (pouite na jeden kandlik). (D Siikén oo Certifikit CE
esto rotacnych pilnkov pouzivajte manudlne.
uzivajte male, fleibiiné a/alebo NI pilniky. . .
é:s Wuﬂvaauah gudinesiniole racoun st neobsae el oy Referencné cislo ol Vjrobca
uveden v predchadzajicom odseku.
Vyhnite sa roinimu poybu i siani it Eiclo gars Autorizovany zéstupca v
pouivajte malé uhlové pohyby latn leb Cislo Sarze 2] | urdpskom spolocensive
cchnika yvazene i), aby st obmedzi tnavu nastrolo pi aziepsii
ich ocakavan zvotnost. Autoklavovatelné pri é Pozor
teplote
5) NEZIADUCE REAKCIE:
Pri sicasnom technickom stave nebol doteraz hidsené Zadne nefiaduce reakeie. []E Preciaie i nivod g oétum spatehy
6) PODMIENKY SKLADOVANIA: na poutzitie
Vyrobok uchovavajte na suchom a cstom mieste mimo dosahu svetia, pri relativnej
teplote 5 a2 35 °C a pri vihkosti 30 a7 75 %, Sterilizované Ziarenim

7) PODROBNY nAvon
1 einé potvrdenie pracovnej diky na zéklade posidenia rnigenovej smmky
2 Pt ik 150 10 450 150 05 by K o b 5 i X
pricom raz alebo viackrat dosiahnete pracovnt dizku; Dokladne oplachnite
chlémanom sodnym.
3. Neworeni priameho prisupu poutearovace pinky 1, 52 K. potybom
hovar

4 inav\e K s pomocou st posture od maléopo vl
Kontroluite ju pomocou prisiusnjch pinikov, kjm sa nedokondi tvarovanie orefiového
kandlika.

8) CISTENIE A UDRZBA:
Produty sa musi idovat v tlsde s miestnymi predpisi pre bezpetn idéc
ostrych a kontaminovanich zariaden
uiit, pred pouitim

pou:
dezinfikue a sterizujte. DOKiace Cistene a dezinkcia e predpokladom utinnej
steriizicie a musi sa riadit akiudlnym prevdzkovy jom na obslufu nastroj.
Broduity sa odprdga it a doznkoa mechanckym postupom
Vysokoteplotna dezinfekcia (dezinfeklor/CDU), vady sa uistit, ze dezinfekiny pristroj
e afioran (13pr VAHIDGHM b0 FOA e CE omacene poda DINEN'S0

83).
-vys kateplotnd dezinfekcia (93 °C miniméine 10 minit alebo hodnota > GT. 3000) sa
da vykonal (chemické riziko v dasledku zvySkov na néstroi).
Spravny postup dezinfekcie nastrojov, primerané cykly Cistenia, pouzivajte iba

Polo MB Oisterwijk BV
Fé‘ Laarakbervieg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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PRED POUZITIM RCP GDLD s\ PRE(‘}TETE N!ZE UVEDENY NAVOD K POUZITI
SRERLZOvAND 21

0) INDIKACE PRO POUZITI:
Indikace: Nl se poutid k oetfn!endodontckeh onemocnént
2iti: Pouziva se k rozSifovani, varovaini a Gisténi kofenowch kanalkii
nenem zubniho oetfen.
 bit pot v Kinickém
nebo nemocnicim prostedl mlmkmnvml unmmﬂw v oblasti zubniho lékafstvi,
Nastroje se smi pouzivat v kombinaci $ rucnim motor pro nasadce.
1) KONTRAINDIKACE:

Nistroj se nesmi pouZivat u osab alergickych na sitinu niklu a ttanu
2) SLOZENi, SPECIFIKACE, DOPORUCENE OTACKY A TOCIVY MOMENT:
“Slozent

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

k pouziti vers 21-2404

Hodnots > 61,3 000) chemick izlko isled rezid na i)
St poutivee

pouze eri vodu vads ikjm absahem bakier 10 v a 7
Endotoxint (0,25 u-Jml.Jako e soce Cend voda HPW a Gbee na Draideinou
Udrzba sterilizacnino zafizeni.

Pl ndupu s prosted s uistte, o o 2 pouttk tn s, poad

zndmo, ze vysokoteplotni dezinfekce nenf mozné: schvélend dezinfekeni zafizeni
(napikiad certfikace VAHDGHM, ooven! o0 FOA nebo anatenlCE) kompatibin s
i rotfotky musivhovovat PO koncoTirae wvedens wrobeem Gisiho
prosiediu  dedinfokinig zarzen.

Postup mechanického isténi
1 Vybere o modulpro prec
2. Viodte nadobu do steriizitoru
3 Soust program.

Po dokonceni programu vyjméte nédobu ze sterilizatoru.
5 Vofoath ol e THonvhute ok 6 e sl ot 1a it mist.

infekce:
ni 2 vioite je] do nadoby steriizatoru.

bt vhodnj modul o pfedéiten  oite o do oy sterlizitors
3 Sttt oo o teba umist do ceic nateze béhm sianovené Kontakni doby.
Nastroj by mél bit zcela zakryty (v pripadé potfeby ultrazvukovyim mycim strojem
nebo mekkym kar b .
3. Poté nadobu vyndejte 2 dfezu a opldchnéte vodou (nejméné 3x po dobu 1 minuty).

Dezinfekce:
1. Sterilizaéni box s Gisticim a kontrolnim zafizeni je tfeba vloZit do sterilizaéni nadoby
1l stanoienou kontakinidobu. Nistoj by mél by ela ponoren do st kapalny.
2 nadol inut.

2 ity ki a s, kot o wyrubena 2 mécl (09 blok je vyroben
ze silikonové pryz
Speciiace: Wz specikace model na prsiusnem St

Toeb moment:20-3.0 Nom
Otacky: 350 ot /mi

i iladné ho proplachuite vodou po dobu 5 mi
3. o nejdive nastoj Zonlrolfe, osuste a zabalte.

Steizufe robl omoctwsokotakého pamio terizony v sola s predepsanyimi
dami. Zadné jiné metody sterilizace nejsou povoleny. Metoda vysokotlaké parni

sterlizace:

Sterilizace

(alespon

Velikost Délka Taper (I Otacky autoklv (vjrobek musi bit zcela vysuSen).
2 pamistoilztor. der sl poadavynormy DI EN 13050 nebo DINEN 285,
350 3.V souladu s ustanovenimi cer\mkace ISO17665-1 (e nstalace,provod
#20 21/25/31 mm 07 | 20-80Nem | S0 oo a kvakacs vikonu
- 4. Maximaln teplota sterilizace je mzs\ nez 138 °C (280 °F) a tolerance specifikovana v
350 normé 1S017665-
#25 21/25/31 mm 07 | 20-30Nem | A0 5. Vio2te vyrobek do steriizaniho obalu (nebo fole) a umistéte jej na sterilizat téc
- nebo drzk o r ezt ol e nleduih pdinelc.
6. Provedte dezinfekci pi teploté 121 °C (250 °F) po dobu alespori 20 minut,
#35 21/25/31 mm 06 2.0-3.0 N/cm 0‘3/5,"0‘" teplots 134 °C (270 °F) po dobu alespofi 5 minut, nem pii ‘eplmewaa 0(270 "F] po
- doou 18 mint a dElo lminace pfadnyeh prio
350 7. Rychla sterilizace a pouZiti sterilizacnich metod pro nezaha\sne néstroje nejsou
#45 21/25/31 mm 05 | 20-80Nem | S povoleny. Dl i poolen terizae orkm vzduche, steizacs zfeim,
- sterliza a plazmova sterilzace.
8. Nenouzwene vysnkmlﬂky ‘pari sterilizator, ktevysezamwx na vice nez 200 °C véetné
3) UPOZORNENI: esy

Po otevieni obalu nelze zarugit steriitu.
Doporuceno pro jednorazove: poutiti. Pokud je nutné opakované pouit, opakute krok 8.

) BEZPECNOSTNI anzuI
ezpecnost a dcinn nebyla stanovena u éhotnjch nebo kojiich 7en a u déti
o za;us\em v\xsw bezpennosn pouzivejte osobni ochranné prostredky (rukavice,
ryle, rou

pauzmm Zkontrolujte obal a pokud je pnskozzn ndstroje nepouzivejte.
stroje nepouiveite po uplynut doby pouzitenosi
e K0y pousim kont ol Nl 26a evykazulo andmky poSkzen, i,
delnrmace oMU, paskcoan Ry, sornent oross, posozent O, i

9. Pii poudi slevmmcnmuzanzemnmwmvlmlelneneclslIy
X v poutkafskeh disicho prostedhu dodaufe sking ndvod k poujho

roje by

11.P e nbo &eni s dezineko zkontrolyte viechny st Vadné
O Ot v Tazeny, Mo vty pT e, ol SodSa e
poskozeni bitu, Ztupen biitu, chybéjic Stitek s ddajem o velikosti, koroze.

9) DOPLNKOVE INFORMACE:
Jakikoli zavaina udalost v souvislosti s wmhkem by méla byt nahlésena virobcia
prislusnému Gfadu v souladu s mistnimi predpi
Vysvitleni grafiky Sttkd, symboli a zkratek;

revného kodovani nebo znaceni. Za téchto okolnosti Y
mmyslene pouit s pozadovanou zpecnosti a mély by byt vyrazen .

. ot pousi s ulstes, 2 o néstl spravs piojen Ko oldnkovd i
BEhem instrumentace casto Cistéte drazky a kun(m\u‘(e AR —
nebo opotfeben, jako jsou nerovnosti nebo o
Nitroj se nesmi zcela ponoiit do roztoku Snotran sofného (Na0C). Do rozloku
chloridu sodného o koncentraci nepresahuiici 5 % smi byt ponofena pouze pracovni
astnstoje - tHanu,erd e dostav dokontatu s pacente, a0 a dobu
nejvyse
9.V amkalm Obiasi a kol e zakiven defe na opatmost
10. ehem odeten kandiek honé a st vplachs
tiak. Do kanalkis nikdy
U extmmne Zakfvenh Kana\K\l e bezpeCnéjsi vouzwa' pmtahovat‘ek pouze pro
tuarovani jednoho kandlku, aby se minimalizovalo riziko ziomen. Vénujte pozomost

nésledujcim pokyndm:

it vy nory protahovaek a po oetfeni kandlku jej Zikviduite (eden nastroj -
jeden kandlek).
otahovécky namisto

nfpro
Jte y iexibini ainebo NiTi
B2 pouEiel nd Kot oo A5 208 nEwKamf vl EBEne
predchozim odstavci.

Vyhnéte se standardnimu kontinuéinimu rotanimu pohybu (reaming) a misto toho
pouZivejte pohyby pod malym Ghlem (filling, kyvave pohyby po/proti sméru hodinovych
ruicek (watch-winding) nebo techniku vyvazené siy (balanced force)), abyste omezii
na sl o oaEnim oy & rodou e ok inos:

5) NEZADOUCI REAKCE:
V rami soucasného

6) PODMINKY SKLADOVANI:
Nastroj uchovavejte na suchém a Gistém misté mimo dosah svétia, i relativn teploté
5-35 °C a ihkosti 3075 %.

7) PODROBNE POKYNY KROK ZA KROKEM:
1 Pledbézn s ovérte pracovni déku na 24Kladé posouzeni radilogického snimku
2 ot pronorek e Kl sl 50 010 00 50 010 pr oty po

f reakce.

nebyly dosud hiaseny 7

-3 mm a ou ebo i délky. Dik
chiomanem
3. Pomoci mmvacmn m\mku §1,52.a SX a kartétovacio pohybu smérem ven vytvorte

Du
Provadéite kontrolu pomoci pi‘\slu§nych pnlnrku ‘dokud nebude tvarovéini korenového
kanalku dokoneno.

8) CISTEN A UDRZBA:
Nastroje musi bt ziikvidovny v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci
rjch a kontaminovanich precnét,

ednekota Sozac i, DUKiaons J i s Jsou p?edpokladem
cinné sterilizace a musi se fidit navodem k pouit nastroje.
- Nésroje se doporucuje Gistita dezinfikovat mechanickymi postupy.

U vysokoteplotni dezinfekce (dezinfekior/CDU) se vidy uiistéte, e ma dezinfektor
schdlenod iinnot (12p VAHDGHM, schalend FDA nebo aznacen CE die DINEN
S0
Lze pmvadel vysokoteplotni dezinfekci (93 °C po dobu alespoit 10 minut nebo na

Symbol Nézev symbolu Symbol Nazev symbolu
o R"kﬁﬁgsmpﬂw"' Doporutené otécky
Nikl-titan [ Reciproéni pohyb
{(Ssty Nerezova ocel Datum vjroby
(S silikon Certifikit CE
Referencni Gislo -l Vrobce
P ey

Mo | AN | v

[]E "’"ﬂeoj'ﬁ':‘?““d 2 Datum pouzitelnosti

[STERILETRI| - Sterilizovano zafenim

= Polo MB Oisterwijk BV
pmo Laarakkerweg 5
13 5061 JR Oisteri, T Netherands

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

Shenzhen Perfect Medical Instruments Co., Ltd
Room 103, Building 3, No. 2, Weiqun Road,
4th Community, Henggang Street,

Longgang District, Shenzhen Guangdong, China
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