
EN Instructions for use
1. Indication
The medical devices (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) are used for cath-
eterisation (n°006 to 015) and root canal shaping (all other diameters) 
during a non-surgical endodontic treatment. K-File 008 and 010 are 
also used in the exploration, initial penetration and root canal permea-
bilisation.
For use by dental professionals only.
2. Contraindications
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in the steri-
lization process), there are no contraindications to the use for endodonti-
cally treating a tooth by orthograde route.
3. Complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (instrumental 
breakage, ledge, stripping, zipping, false path, perforation, etc.) could 
occur and lead to a risk of infectious processes.
4. Characteristics and warnings

Ø Maximum recommended number of uses (if the file is not 
visually damaged)

< 020 2

≥ 020 5

• Check the condition of the instrument’s blade and its fit with the han-
dle before use. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do 
not use it.

• Inform the manufacturer and the national regulatory authority of any 
serious incident relating to the instrument.

Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR 
2017/745: Is.

Packaging 
symbol Sterilised using Ethylene Oxide.

5. Clinical claims
There are no specific clinical claims for the devices other than the achieve-
ment of the indication for use that corresponds to paragraph 1.
6. Reprocessing instructions 
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• For all metal devices, the use of anticorrosion disin-
fecting and cleaning agents is recommended.

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

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

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

• The user must ensure that the processing method 
used, including re-sources, materials and personnel, 
is appropriate and meets the applica-ble require-
ments.

• The state of the art and national laws require that vali-
dated procedures be followed.
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• Gloves, masks, gown as recommended by the manu-
facturer of cleaning agent and detergent 

• Tap or deionized water
• Disinfectant (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Detergent (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Small soft brushes
• Container
• Ultrasonic tub or washer-disinfector 
• Class B sterilisation apparatus
Remark: All material used should be cleaned and repla-
ced regularly. Identify material used for each step of the 
process (initial treatment, cleaning or rinsing).

1

Initial treatment
Place used products in a container or a wipe with 
tap water at 20-40 °C and 1.0 % ORBI-Sept IND 
(REF 262557) for 5 to 15 min.
Rinse the products with tap water at 20-40 °C for 1 min.
If there is waiting time before the next step, make sure 
the device stays moist by placing it in a wet wipe. Do not 
exceed 1 hour waiting time.
Remarks:
• Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C), as 

this causes fixation of residues and can impair 
successful cleaning.

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

2

Preparation before cleaning
If the devices have visible impurities, it is recommended 
to manually pre-clean by brushing under tap water at 
20-40°C for at least 1 min with a soft brush until all im-
purities have been removed.
Remark: Follow instructions and respect concentrati-
ons and immersion times specified by the manufacturer 
(an excessive concentration may cause corrosion or 
others defects on devices).

K-File, K-Reamer,  
Hedstroem File

3
Visual inspection
Inspect the used products and discard damaged 
products (broken, untwisted or abnormally bent).
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Cleaning
Insert the products into an ultrasound apparatus 
beaker.
Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap 
water and 0.5-2.0% ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416).
Remarks: Follow instructions, observe water quality, 
concentrations and cleaning time specified by the ma-
nufacturer of the cleaning solution.

5
Rinsing
Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.
Remark: It is recommended to use deionized water.

6
Drying
Dry the products with compressed air until products 
are visibly dry.
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Cleaning/Rinsing/Drying
Place the instruments in the tray of the washer/disinfec-
tor’s sliding trolley.
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Perform drying.
Remarks:
• Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not 

required since the products are sterilised after 
cleaning.

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

• Follow the instructions of the washer-disinfector 
and verify that the success criteria have been met 
after each cycle as specified by the manufacturer.

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

• Use only approved washers-disinfectors that 
comply with EN ISO 15883, and are maintained and 
validated regularly.

7
Visual inspection
Inspect the used products.
Re-do steps 4-5-6 if the product is visibly not clean or 
discard any damaged products.

8

Packaging
Place the instruments in a paper-plastic pouch for 
steam sterilisation in compliance with ISO 11607 and 
EN 868 standards.
Remarks:
• For sharp devices that are not contained within a box, 

silicon tubes should be placed around the devices to 
prevent the packaging from being pierced.

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

9

Sterilisation
Sterilise the products using steam:
• Apparatus: class B
• Minimum temperature: 132°C
• Minimum time: 3 min
• Absolute pressure: 2.2 bar
• Minimum drying: 20 min
Control the physico-chemical indicators and cycle 
parameters.
The temperature settings at 134°C and duration of 
18 min are mandatory for prion inactivation according 
to French regulations.
Remarks:
• When sterilising multiple instruments in one auto-

clave cycle, ensure that the steriliser’s maximum 
load is not exceeded.

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

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

10

Storage
Store the products in a dry, clean and dust-free environ-
ment at the temperature specified by the paper-plastic 
pouch by the steam steriliser manufacturer.
Remark: Check the packaging and the medical devi-
ces before using them (packaging integrity, no humi-
dity and use-by date). In case of damage, a complete 
rerun should be performed.

7. Storage and transport conditions

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

Stainless 
steel 
material

Root canal preparation

Quantity Sterilizable in a steam 
sterilizer (autoclave) 
at the temperature 
specified

K-File Assortment

K-Reamer Do not use if packaged 
is damaged

Hedstroem 
File

Medical device

Year of CE marking: 2020

DE Gebrauchsanweisung
1. Indikation
Die Medizinprodukte (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) werden im 
Rahmen einer nicht operativen Wurzelkanalbehandlung zur Kathete-
risierung (Nr.  006 bis  015) und zur Formgebung des Wurzelkanals (alle 
anderen Durchmesser) eingesetzt. Die K-File 008 und 010 werden auch 
zur Exploration, einer ersten Penetration und zur Permeabilisierung des 
Wurzelkanals eingesetzt.
Nur für den zahnärztlichen Gebrauch.

2. Kontraindikationen
Außer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Steri-
lisationsprozess) bestehen keine Kontraindikationen für die Verwendung 
bei einer orthograden endodontischen Behandlung.
3. Komplikationen
In Fällen mit komplexer Kanalanatomie könnten perioperative Risiken 
(Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation (Stripping), 
apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.) eintreten, die in der 
Folge zu einem Risiko für infektiöse Prozesse führen könnten.
4. Merkmale und Warnhinweise

Ø Maximal empfohlene Anzahl der Verwendungen (sofern 
die Feile nicht sichtbar beschädigt ist)

< 020 2

≥ 020 5

• Vor dem Gebrauch den Zustand der Schneide des Instruments kontrol-
lieren und sicherstellen, dass das Instrument fest mit dem Griff verbun-
den ist. Das Instrument nicht verwenden, wenn es beschädigt ist oder 
Anzeichen von Verschleiß aufweist.

• Informieren Sie den Hersteller und die zuständige nationale Aufsichts-
behörde über jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in Zusammen-
hang mit der Verwendung des Instruments kommt.

Medizinprodukt-Klasse gemäß Richtlinie  93/42/EWG und Verordnung 
(EU) 2017/745 über Medizinprodukte: Is.

Symbol auf Ver-
packung Mit Ethylenoxid sterilisiert.

5. Klinische Leistungen
Über das in Absatz 1 genannte Anwendungsgebiet hinaus werden keine 
weitergehenden Aussagen zu den klinischen Leistungen des Produkts 
getroffen.
6. Aufbereitungsanleitung 
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• Für sämtliche Instrumente aus Metall wird die Ver-
wendung von Desinfektions- und Reinigungsmitteln 
mit Korrosionsschutz empfohlen.

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

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

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

• Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwende-
te Aufbereitungsmethode, einschließlich Ressourcen, 
Materialien und Personal, geeignet ist und die gelten-
den Anforderungen erfüllt.

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

• Leitungs- oder entionisiertes Wasser
• Desinfektionsmittel (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Reinigungslösung (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Kleine Bürsten mit weichen Borsten
• Sterilisationsschale (Behälter)
• Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerät 
• Sterilisator der Klasse B
Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmäßig gerei-
nigt und ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die für jeden 
Prozessschritt verwendeten Materialien (Erstbehandlung, 
Reinigung oder Spülung).

1

Erstbehandlung
Die gebrauchten Produkte in einen Behälter einlegen 
oder mit einem Wischtuch mit Leitungswasser bei 
20–40 °C und mit 1,0 % ORBI-Sept IND (REF 262557) 
zwischen 5 und 15 min spülen.
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C für 1 min 
abspülen.
Falls eine Wartezeit bis zum nächsten Schritt anfällt, ist 
sicherzustellen, dass das Instrument durch Einpacken 
in ein nasses Wischtuch feucht bleibt. Eine Wartezeit 
von 1 Stunde darf nicht überschritten werden.
Anmerkungen:
• Keine fixierenden Mittel oder heißes Wasser (> 40 °C) 

benutzen, da dies zur Fixierung von Rückständen 
führt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

• Die Anweisungen sowie die Konzentrationsangaben 
und Eintauchzeiten des Desinfektionsmittelherstel-
lers befolgen bzw. einhalten (eine zu starke Konzent-
ration kann Korrosion oder andere Schädigungen an 
den Instrumenten hervorrufen).

2

Vorbereitung vor der Reinigung
Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen auf-
weisen, wird empfohlen, sie von Hand vorzureinigen, 
und zwar mit einer weichborstigen Bürste unter Lei-
tungswasser bei 20–40 °C für mindestens 1 min, bis alle 
Verunreinigungen entfernt sind.
Anmerkung: Die Anweisungen sowie die Konzent-
rationsangaben und Eintauchzeiten des Herstellers 
befolgen bzw. einhalten (eine zu starke Konzentra-
tion kann Korrosion oder andere Schädigungen an den 
Instrumenten hervorrufen).

3
Sichtprüfung
Überprüfen Sie die gebrauchten Produkte und entsor-
gen Sie die beschädigten (defekten, entspiralisierten 
oder anormal gebogenen) Produkte.
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Reinigen
Geben Sie die Produkte in das Becherglas des Ultra-
schall-Reinigungsgeräts.
Das Ultraschallgerät mit Leitungswasser und 0,5–2,0 % 
ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416) für 
10–30 min laufen lassen.
Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und hal-
ten Sie die Angaben des Herstellers der Reinigungslö-
sung hinsichtlich der Wasserqualität, Konzentrationen 
und Reinigungszeiten ein.

5

Spülen
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20–40 °C für 1 min 
abspülen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem 
Wasser wird empfohlen.

6
Trocknen
Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie sichtbar 
getrocknet sind.
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Reinigen/Spülen/Trocknen
Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in 
das Reinigungs-Desinfektionsgerät legen.
Den Reinigungszyklus mit 0,2–1,0  % ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416) durchführen.
Trocknung durchführen.
Anmerkungen:
• Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-ther-

misch) ist nicht erforderlich, da die Produkte nach 
der Reinigung sterilisiert sind.

• Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die 
Angaben des Herstellers der Reinigungslösung hin-
sichtlich der Konzentrationen ein.

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

• Der abschließende Spülschritt sollte mit entionisier-
tem Wasser erfolgen. Halten Sie bei den anderen 
Schritten die vom Hersteller vorgegebene Wasser-
qualität ein.

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

7

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

8

Verpackung
Überführen Sie die Instrumente für die Dampfsterilisati-
on in einen Papier-Kunststoff-Beutel, der mit ISO 11607 
und EN 868 konform ist.
Anmerkungen:
• Im Falle von scharfen Instrumenten, die nicht in ei-

nen Behälter gelegt werden, sollten Silikonschlauch-
stücke um sie platziert werden, um ein Durchstechen 
der Verpackung zu verhindern.

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

9

Sterilisation
Die Produkte mit heißem Wasserdampf sterilisieren:
• Sterilisator: Klasse B
• Mindesttemperatur: 132 °C
• Mindestzeit: 3 min
• Absoluter Druck: 2,2 bar
• Mindest-Trocknungszeit: 20 min
Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Indika-
toren und Zyklusparameter.
Gemäß den gesetzlichen Regelungen in Frankreich sind 
zur Inaktivierung von Prionen als Geräteeinstellung 
eine Temperatur von 134 °C und eine Dauer von 18 min 
vorgeschrieben.
Anmerkungen:
• Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavier-

zyklus sterilisiert werden, ist sicherzustellen, dass 
die Maximalbeladung des Autoklavs nicht über-
schritten wird.

• Die Sterilisationsbeutel gemäß den Empfehlungen 
des Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator 
geben.

• Verwenden Sie ausschließlich Dampfsterilisatoren 
mit Vorvakuum-Luftverdrängung, die die Anforde-
rungen der Normen EN  13060 (Klasse  B, Klein-Ste-
rilisatoren) und EN 285 (Groß-Sterilisatoren) erfüllen, 
mit gesättigtem Dampf.

10

Lagerung
Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen 
und staubfreien Umgebung bei einer Temperatur, die 
den Vorgaben des Herstellers der Papier-Kunststoff-
Beutel für die Dampfsterilisation entspricht.
Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die 
Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch (Unversehrt-
heit der Verpackung, keine Feuchtigkeit und Verfall-
datum). Im Fall einer Beschädigung ist der gesamte 
Prozess zu wiederholen.

7. Lager- und Transportbedingungen

 

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

Edelstahl-
Material

Wurzelkanalauf-
bereitung

Menge Bei der angegebe-
nen Temperatur in 
einem Dampfste-
rilisator (Autoklav) 
sterilisierbar

K-File Sortiment

K-Reamer Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden

Hedstroem 
File

Medizinprodukt

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2020

DA Brugsanvisning
1. Indikationer
Det medicinske udstyr (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) bruges til kate-
terisering (n°006 til 015) og formning af rodkanalen (alle øvrige diametre) 
under ikke-kirurgisk endodontisk behandling. K-File 008 og 010 bruges 
også til eksploration, indledende penetrering og permeabilisering af 
rodkanalen.
2. Kontraindikationer
Bortset fra børn under 2 år (ethylenoxid anvendes i steriliseringsproces-
sen) er der ingen kontraindikationer for brugen til endodontisk behand-
ling af en tand ad ortograd vej.
3. Komplikationer
Ved kompleks kanalanatomi er der perioperative risici (brud, flosning, 
blotlæggelse af instrumentet, falsk bane, perforering osv.), der kan udgø-
re en risiko for infektioner.

4. Advarsler/forholdsregler

Ø Maksimalt antal anvendelser (hvis filen ikke er synligt 
beskadiget)

< 020 2

≥ 020 5

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

• Informér producenten og dit lands kompetente myndighed om eventu-
elle alvorlige hændelser i relation til instrumentet.

Klasse for medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/EØF og MDR 
2017/745 : Is

Symbol Steriliseret med ethylenoxid.

5. Kliniske krav
Der er ingen specifikke kliniske anprisninger for udstyret ud over opnåelse 
af den indikation for anvendelse, der er angivet i punkt 1.
6. Klargøringsanvisninger 
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korrosionsbeskyttende desinfektion- og rengørings-
midler.

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

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

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

• Brugeren skal sikre, at den anvendte behandlingsme-
tode, herunder ressourcer, materialer og personale, 
er korrekt og opfylder de gældende krav.

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

• Vand eller deioniseret vand
• Desinfektionsmiddel (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Rengøringsmiddel (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Små, bløde børster
• Beholder
• Ultralydsbad eller vaskedesinfektor 
• Klasse B-sterilisationsapparat
Bemærk: Alle anvendte materialer skal rengøres og ud-
skiftes regelmæssigt. Identificér materialerne, der skal 
anvendes ved hvert trin i processen (første behandling, 
rengøring eller skylning).

1

Første behandling
Nedsænk de anvendte produkter i en beholder, eller 
tør af med vand fra hanen ved 20-40 °C og 1,0 % 
ORBI-Sept IND (REF 262557) i mellem 5 til 15 minutter.
Skyl produkterne med vand fra hanen ved 20-40 °C 
i 1 minut.
Hvis der er en pause inden næste trin, skal du sørge 
for, at enhederne forbliver fugtige ved at pakke dem 
ind i en våd serviet. Produkterne må højst ligge sådan 
i 1 time.
Bemærk:
• Der må ikke anvendes fikseringsmidler eller varmt 

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

• Følg anvisningerne fra producenten, og overhold 
koncentrationer og nedsænkningstider (en for 
kraftig koncentration kan forårsage korrosion eller 
andre defekter på enhederne).

2

Forberedelse før rengøring
Hvis enhederne har synlige urenheder, anbefales det at 
rense dem manuelt forinden ved at børste dem under 
vand fra hanen ved 20-40 °C i mindst 1 minut med en 
blød børste, indtil urenhederne er væk.
Bemærk: Følg anvisningerne fra producenten, og 
overhold koncentrationer og nedsænkningstider (en 
for kraftig koncentration kan forårsage korrosion eller 
andre defekter på enhederne).

3
Visuel inspektion
Kontrollér de anvendte produkter, og bortskaf beskadi-
gede produkter (ødelagte eller deforme).
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Rengøring
Læg produkterne i ultralydsbadet.
Kør ultralydsrenseren i 10-30 minutter med vand fra 
hanen og 0,5-2,0 % ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416)
Bemærk: Følg anvisningerne, overhold vandkvaliteten, 
koncentrationerne og rengøringstiderne som angivet 
af producenten af rengøringsopløsningen.

5
Skylning
Skyl produkterne med vand fra hanen ved 20-40 °C 
i 1 minut.
Bemærk: Det anbefales at anvende afioniseret vand.

6 Tørring
Tør produkterne med trykluft, indtil de er synligt tørre.
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Rengøring/skylning/tørring
Anbring instrumenterne på bakken på vaskedesinfek-
torens rullevogn.
Udfør rengøringscyklussen med 0,2-1,0 % ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Tør produkterne.
Bemærk:
• Desinfektion (vha. varme eller kemisk varme) er 

ikke påkrævet, da produkterne steriliseres efter 
rengøringen.

• Følg anvisningerne og koncentrationerne angivet af 
producenten af rengøringsopløsningen.

• Følg anvisningerne til vaskedesinfektoren, og tjek, 
at succeskriterierne efter hver cyklus er blevet op-
fyldt som angivet af producenten.

• Det endelige skylletrin skal udføres med afioniseret 
vand. For andre trin følges vandkvaliteten defineret 
af producenten.

• Anvend kun en godkendt vaskedesinfektor i hen-
hold til EN ISO 15883, som vedligeholdes og vali-
deres regelmæssigt.

7
Visuel inspektion
Kontrollér de anvendte produkter.
Gentag trin 4-5-6, hvis produktet synligt ikke er rent, 
eller bortskaf det, hvis det er beskadiget.

8

Pakning
Anbring instrumenterne i en papir/plastikpose til 
dampsterilisering i henhold til ISO 11607 og EN 868.
Bemærk:
• Skarpe enheder, der ikke befinder sig i en kasse, 

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

• Forsegl poserne i henhold til poseproducentens 
anbefalinger. Hvis der anvendes en varmeforsegler, 
skal processen valideres, og varmeforsegleren skal 
kalibreres og kvalificeres.

9

Sterilisering
Sterilisér produktet med damp:
• Apparat: klasse B
• Minimumstemperatur: 132 °C
• Minimumstid: 3 min
• Absolut tryk: 2,2 bar
• Minimumstørretid: 20 min
Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Indi-
katoren Kontrollér de fysiske/kemiske indikatorer og 
cyklusparametrene.
En indstillingstemperatur på 134 °C og en varighed 
på 18 min er obligatorisk for deaktivering af prioner i 
henhold til fransk lovgivning.
Bemærk:
• Når der steriliseres flere instrumenter på én gang, 

skal det sikres, at steriliseringsapparatets maksima-
le belastning ikke overskrides.

• Anbring poserne i dampsteriliseringsapparatet i 
henhold til anbefalingerne fra steriliseringsappa-
ratets producent.

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

10

Opbevaring
Opbevar produkterne tørt, rent og støvfrit ved de 
temperaturer, der er angivet af producenten af papir/
plastikposen til dampsterilisering.
Bemærk: Kontrollér emballagen og det medicinske 
udstyr før anvendelse (emballagens integritet, in-
gen fugtighed og udløbsdatoen). Hvis emballagen er 
beskadiget, skal produktet steriliseres på ny.

7. Bortskaffelse
Efter anvendelse skal instrumenterne anbringes i en sikker beholder, der 
anvendes til opbevaring af skarpe genstande (som kanyler og engangs-
knive) i henhold til regler om god praksis.
8. Opbevarings- og transportforhold

 
9. Symboler

Rustfrit stål-
materiale

Rodkanalklargøring

Mængde Steriliseres i en 
dampsterilisator 
(autoklave) ved den 
angivne temperatur

K-File Tilbehør

K-Reamer Må ikke anvendes, 
hvis emballagen er 
beskadiget

Hedstroem 
File

Medicinsk udstyr

CE-mærkningsår: 2020

SV Bruksanvisning
1. Avsedd användning
De medicintekniska produkterna (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) an-
vänds för att fastställa rensdjup (n°006 till 015) och forma rotkanalen (alla 
andra diametrar) under icke-kirurgisk endodontisk behandling. K-File 008 
och 010 används också för sondering, initial penetration och permeabili-
sering av rotkanalen.
Får enbart användas av legitimerade tandläkare.
2. Kontraindikationer
Förutom användning på barn under 2 år (etylenoxid används under steri-
liseringsprocessen) föreligger inga kontraindikationer för ortograd endo-
dontisk behandling av en tand.
3. Komplikationer
I fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa komplikatio-
ner (instrumentbrott, hack i kanalväggen, stick- eller lateral perforation, 
apikal transport (zipping), förlust av arbetslängd etc.) inträffa och leda till 
risk för infektionsprocesser.
4. Egenskaper och varningar

Ø Max. antal rekommenderade användningar (om filen 
inte är synligt skadad)

< 020 2

≥ 020 5

• Kontrollera skicket på instrumentets blad och att det sitter ordentligt 
i skaftet innan användning. Ett instrument som är skadat eller visar 
tecken på slitage får inte användas.

• Informera tillverkaren och den nationella behöriga myndigheten om 
alla eventuella allvarliga incidenter som är relaterade till instrumentet.

Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och förordning 
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR): Is.

Förpackningssymbol Steriliserad med 
etylenoxid.

5. Kliniska krav
Det finns inga specifika kliniska krav på dessa produkter förutom att 
motsvara de indikationer för användning som återfinns i första stycket.
6. Instruktioner för reprocessing (rengöring, desinfektion och steri-

lisering) 
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r • Vi rekommenderar användning av antikorrosiva 
rengörings- och desinfektionsmedel för alla metall-
produkter.

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

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

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

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

• Moderna metoder och nationell lagstiftning kräver 
att validerade processer efterlevs.

M
at

er
ial

 so
m

 be
hö

vs

• Skyddshandskar, munskydd, arbetskläder enligt 
rekommendationerna från tillverkaren av rengörings- 
och desinfektionsmedlen 

• Kranvatten eller avjoniserat vatten
• Desinfektionsmedel (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Rengöringsmedel (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Små mjuka borstar
• Behållare
• Ultraljudsbad eller diskdesinfektor 
• Autoklav klass B
Observera: Allt material som används måste rengöras 
och bytas ut regelbundet. Märk materialen som använts 
för varje steg i processen (initial behandling, rengöring 
eller spolning).

1

Initial behandling
Placera använda produkter i en behållare el-
ler duk med kranvatten vid 20–40  °C och 1,0  % 
ORBI-Sept IND (REF 262557) under 5–15 minuter.
Skölj produkterna med kranvatten vid 20–40 °C under 
1 min.
Vid väntetid före nästa steg måste produkterna hållas 
fuktiga genom att placeras in i en fuktad duk. Vänteti-
den får inte överstiga 1 timme.
Observera:
• Använd inte fixerande medel eller varmt vatten 

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

• Följ instruktionerna och tillämpa de koncentratio-
ner och nedsänkningstider som angetts av tillver-
karen (för stark koncentration kan ge upphov till 
korrosion eller andra defekter på produkten).

2

Förberedelse före rengöring
Om produkterna har synlig smuts rekommenderar vi en 
manuell förrengöring genom borstning med en mjuk 
borste under kranvatten vid 20–40 °C i minst 1 min tills 
all synlig smuts avlägsnats.
Observera: Följ instruktionerna och tillämpa kon-
centrationer och nedsänkningstider som angetts av 
tillverkaren (för stark koncentration kan ge upphov till 
korrosion eller andra defekter på produkten).

3
Okulärbesiktning
Granska de använda produkterna noga och kassera 
skadade produkter (frakturerade, upptvinnade eller 
onormalt böjda).
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Rengöring
Placera produkterna i en bägare i ett ultraljudsbad.
Kör ultraljudsbadet under 10–30 min med kran-
vatten och 0,5–2,0 % ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416).
Observera: Följ instruktionerna, iakttag vattenkvali-
teten, koncentrationerna och rengöringstiderna som 
anges av tillverkaren av rengöringslösningen.

5

Sköljning
Skölj produkterna med kranvatten vid 20–40 °C under 
1 min.
Observera: Vi rekommenderar användning av avjoni-
serat vatten.

6 Torkning
Torka produkterna med tryckluft tills de är synligt torra.
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6

Rengöring, sköljning och torkning
Placera instrumenten på brickan i diskdesinfektorns 
utdragskorg.
Utför en rengöringscykel med 0,2–1,0 % ORBI-Sept TC 
Thermo Cleanser (REF 303416).
Utför torkning.
Observera:
• Desinfektion (termisk eller kemotermisk) behövs 

inte eftersom produkterna steriliseras efter ren-
göring.

• Följ instruktionerna och koncentrationerna som 
specificerats av tillverkaren av rengöringslösningen.

• Följ instruktionerna för diskdesinfektorn och säker-
ställ att tillverkarens angivna resultatkriterier har 
uppfyllts efter varje cykel.

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

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

7
Okulärbesiktning
Granska de använda produkterna.
Upprepa stegen 4, 5 och 6 om produkten inte är synligt 
ren, alternativt kassera eventuella skadade produkter.

8

Förpackning
Placera instrumenten i en påse av papper och plast 
avsedd för ångsterilisering i överensstämmelse med 
standarderna SS-EN ISO 11607 och SS-EN ISO 868.
Observera:
• Silikonslangar kan placeras runt vassa instrument 

som inte är placerade inuti en behållare, för att 
förhindra att instrumenten sticker hål på förpack-
ningen.

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

9

Sterilisering:
Sterilisera produkterna med hjälp av ånga:
• Autoklav: klass B
• Min. temperatur: 132 °C
• Min. tid: 3 min
• Absolut tryck: 2,2 bar
• Min. torktid: 20 min
Kontrollera de fysikalisk-kemiska indikatorerna och 
cykelparametrarna.
Inställningarna med temperatur 134  °C och hålltid 
18  min är obligatoriska för inaktivering av prioner en-
ligt fransk lagstiftning.
Observera:
• När flera instrument steriliseras samtidigt i en au-

toklavcykel måste det säkerställas att autoklavens 
maxlast inte överskrids.

• Placera påsarna i autoklaven enligt autoklavtillver-
karens rekommendationer.

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

10

Förvaring
Förvara produkterna torrt, rent och dammfritt vid den 
temperatur som tillverkaren av sterilisatorn specifice-
rat på plast- och papperspåsen.
Observera: Kontrollera förpackningen och de med-
icintekniska produkterna före användningen (att 
förpackningen är hel och det inte förekommer fukt, 
samt utgångsdatumet). Om skada konstateras mås-
te hela körningen göras om.

7. Villkor för förvaring och transport
 

8. Kassering
Förbrukade instrument måste placeras i en säker behållare för stickande 
och skärande instrument (som nålar och skalpellblad) enligt god hygien-
praxis.
9. Symboler

Rostfritt 
stålmaterial

Rotkanalspreparation

Antal Kan steriliseras i 
en ångsterilisator 
(autoklav) vid de 
specificerade 
temperaturerna.

K-File Urval

K-Reamer Får inte användas 
om förpackningen är 
skadad

Hedstroem 
File

Medicinteknisk 
produkt

CE-märkningsår: 2020

NO Bruksanvisning
1. Indikasjon
Det medisinske utstyret (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) brukes til 
kateterisering (n°006 til 015) og forming av rotkanal (alle andre diame-
tere) under ikke-kirurgisk endodontisk behandling. K-File 008 og 010 
brukes også til utforskning, første penetrering og permeabilisering av 
rotkanal.
2. Kontraindikasjoner
Bortsett fra barn under 2 år (etylenoksid brukes i steriliseringsprosessen), 
er det ingen kontraindikasjoner for bruk ved endodontisk behandling av 
en tann via ortograd rute.
3. Komplikasjoner
I tilfeller med kompleks kanalanatomi, kan det oppstå peroperativ risiko 
(brudd på instrument, trinn, stripping, zipping, feil bane, perforasjon osv.), 
som kan føre til risiko for infeksiøse sykdommer.
4. Advarsler/forholdsregler

Ø Maksimalt antall anbefalte brukstilfeller (dersom filen 
ikke er synlig skadet)

< 020 2

≥ 020 5

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

• Informér producenten og dit lands kompetente myndighed om eventu-
elle alvorlige hændelser i relation til instrumentet.

Klasse for medisinsk utstyr i henhold til direktiv 93/42/EØF og MDR 
2017/745 : Is

Symbol Steriliseret med ethylenoxid.

5. Kliniske påstander
Det er ingen spesifikke kliniske påstander for utstyret, bortsett fra oppnå-
else av indikasjonen for bruk som er angitt i punkt 1.
6. Dekontamineringsinstruksjoner 
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r • Det anbefales å bruke desinfeksjons- og rengjørings-

midler som beskytter mot rust for alt metallutstyr.
• Bruk personlig verneutstyr (hansker, briller og maske) 

for din egen sikkerhet.
• Ikke bruk rengjørings- eller desinfeksjonsmidler som 

inneholder fenol, aldehyd og alkalisk sammenset-
ning.

• Følg alltid bruksanvisningen fra produsenten av 
produktet.
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• På grunn av produktdesign og de brukte materialene 
kan det ikke angis et definitiv maksimalt antall be-
handlingssykluser for utstyret. Det medisinske utsty-
rets levetid bestemmes av dets funksjon og varsom 
håndtering. Gjentatte sykluser med desinfeksjon og 
ny sterilisering kan føre til økt risiko for at filen løsner.

• Brukeren må sikre at de dekontaminasjonsmetoder 
som brukes, herunder ressurser, materialer og perso-
nell, er egnet og oppfyller gjeldende krav.

• Topp moderne teknologi og nasjonale lovbestemmel-
ser krever at validerte prosedyrer følges.
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• Hansker, munnbind, frakk som anbefalt av produsen-
ten av rengjøringsmiddelet 

• Vann fra springen eller avionisert vann
• Desinfeksjonsmiddel (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Rengjøringsmiddel (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Små, myke børster
• Beholder
• Ultralydbad eller rengjørings- og desinfeksjonsau-

tomat 
• Steriliseringsapparat klasse B
Bemerkning: Alt materiell skal rengjøres og skiftes ut 
med jevne mellomrom. Identifiser materiell som brukes 
i hvert trinn av prosessen (første behandling, rengjøring 
eller skylling).

1

Første behandling
Plasser brukte produkter i en beholder eller tørk dem 
rene med vann fra springen ved 20–40  °C og 1,0  % 
ORBI-Sept IND (REF 262557) i 5 til 15 min.
Skyll produktene med kranvann ved 20–40 °C i 1 min.
Hvis det er ventetid frem til neste trinn, må det sørges for 
at utstyret holdes fuktig ved å plassere det i en våtservi-
ett. Ikke la ventetiden overskride 1 time.
Bemerkninger:
• Bruk ikke festemidler eller varmt vann (>40  °C), da 

dette fører til at rester fester seg og kan svekke 
rengjøringen.

• Følg instruksjonene og overhold produsentens an-
givelser om konsentrasjon og bløtleggingstider (for 
sterk konsentrasjon kan føre til korrosjon eller andre 
defekter på utstyr).

2

Forberedelse før rengjøring
Hvis utstyret har synlige urenheter, anbefales det å 
utføre manuell forrengjøring ved å børste det under 
kranvann ved 20–40 °C i minst 1 min med en myk bør-
ste, helt til alle urenheter er fjernet.
Bemerkning: Følg instruksjonene og overhold produ-
sentens angivelser om konsentrasjon og bløtleggings-
tider (for sterk konsentrasjon kan føre til korrosjon eller 
andre defekter på utstyr).

3
Visuell kontroll
Kontroller de brukte produktene og kasser skadde pro-
dukter (brutte, forvridde eller unormalt bøyde)
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Rengjøring
Legg produktene i ultralydbadet.
Kjør ultralydapparatet i 10–30  min med kranvann 
og 0,5–2,0  % ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416)
Bemærk: Følg anvisningerne, overhold vandkvaliteten, 
koncentrationerne og rengøringstiderne som angivet 
af producenten af rengøringsopløsningen.

5
Skylling
Skyll produktene med kranvann ved 20–40 °C i 1 min.
Bemerkning: Det anbefales å bruke avionisert vann.

6 Tørking
Tørk produktene med trykkluft til produktet er synlig tørt.
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Rengjøring/skylling/tørking
Legg instrumentene på brettet på glidetrallen til 
rengjørings- og desinfeksjonsautomaten.
Utfør en rengjøringssyklus med 0,2–1,0 % ORBI-Sept TC 
Thermo Cleanser (REF 303416).
Utfør tørking.
Bemerkninger:
• Det kreves ikke desinfeksjon (termisk eller kje-

misk-termisk), ettersom produktene steriliseres etter 
rengjøring.

• Følg instruksjonene og konsentrasjonene som pro-
dusenten av rengjøringsløsningen har angitt.

• Følg instruksjonene for rengjørings- og desinfek-
sjonsautomaten, og kontroller at kriteriene for 
vellykket rengjøring er oppfylt etter hver syklus iht. 
produsentens spesifikasjoner.

• Siste skylling skal utføres med avionisert vann. Over-
hold i de øvrige trinnene den vannkvaliteten som 
produsenten har definert.

• Bruk kun godkjente rengjørings- og desinfeksjonsau-
tomater som samsvarer med EN ISO 15883, og som 
vedlikeholdes og valideres med jevne mellomrom.

7
Visuell kontroll
Kontroller de brukte produktene.
Gjenta punkt 4-5-6 hvis produktet er synlig skittent, og 
kasser alle skadde produkter.

8

Emballasje
Plasser instrumentene i en papir/plast-pose for damps-
terilisering i samsvar med standardene ISO 11607 og 
EN 868.
Bemerkninger:
• Det skal plasseres silikonslanger rundt skarpt utstyr 

som ikke er lagt i en boks, slik at en hindrer at det 
stikkes hull på emballasjen.

• Forsegl posene som anbefalt av poseprodusenten. 
Dersom det brukes et varmeforseglingsapparat, må 
prosessen valideres og varmeforseglingsapparatet 
må være kalibrert og kvalifisert.

9

Sterilisering
Steriliser produktene med damp:
• Apparat: klasse B
• Minimum temperatur: 132 °C
• Minimum tid: 3 min
• Absolutt trykk: 2,2 bar
• Minimum tørketid: 20 min
Kontroller de fysisk-kjemiske indikatorene og syklus-
parameterne.
Innstillingene (temperatur på 134  °C og varighet på 
18  min) er obligatoriske for inaktivering av prioner iht. 
franske forskrifter.
Bemerkninger:
• Når flere instrumenter steriliseres i én autoklavsyklus, 

må det påses at maksimal påfylling av sterilisatoren 
ikke overskrides.

• Legg posene i dampsterilisatoren iht. anbefalingene 
fra sterilisatorprodusenten.

• Bruk kun dampsterilisator med prevakuum fjerning 
av luft som oppfyller kravene i EN 13060 (klasse B, 
liten sterilisator) og EN 285 (sterilisator i full størrel-
se), med mettet damp.

10

Oppbevaring
Oppbevar produktene på et tørt, rent og støvfritt sted 
ved den temperaturen som produsenten av dampsteri-
lisatoren har spesifisert for papir-plast-posen.
Bemerkning: Kontroller emballasjen og det medi-
sinske utstyret før bruk (uskadd emballasje, ingen 
fuktighet og holdbarhetsdato). Ved skade skal det 
utføres en komplett ny syklus.

7. Kassering
Etter bruk må instrumentene legges i en sikker beholder som brukes til 
oppsamling av skarpe eller spisse instrumenter (f.eks. kanyler eller opera-
sjonskniver) i samsvar med god praksis innen tannmedisin.
8. Oppbevarings- og transportforhold

 

9. Symboler

Rustfritt 
stålmate-
riale

Rotkanalprepa-
rering

Kvantitet Kan steriliseres i 
dampsterilisator 
(autoklav) ved 
spesifisert 
temperatur

K-File Sortiment

K-Reamer Skal ikke brukes 
hvis emballasjen er 
skadet

Hedstroem 
File

Medisinsk utstyr

År for CE-merking: 2020

FI Käyttöohje
1. Indikaatiot
Lääkinnällisiä laitteita (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) käytetään juu-
rikanavan primääriavaukseen (nro 006−015) ja juurikanavan muotoiluun 
(kaikki muut halkaisijat) ei-kirurgisen juurihoitotoimenpiteen aikana. 
K-File-viiloja 008 ja 010 käytetään myös juurikanavan suuaukkojen pai-
kantamiseen ja kanava-anatomian määrittelyyn/tutkimiseen.
Ainoastaan hammaslääketieteen ammattilaisten käyttöön.
2. Kontraindikaatiot
Instrumenttia ei saa käyttää alle 2-vuotiaille lapsille (sterilointiprosessissa 
käytetään etyleenioksidia). Instrumentin käytölle hampaan ortogradises-
sa juurihoidossa ei ole muita kontraindikaatioita.
3. Komplikaatiot
Vaativan juurikanava-anatomian kohdalla toimenpiteeseen sisältyvät 
riskit (esim. instrumentin katkeaminen, portaan muodostuminen, instru-
mentin kulkeutuminen kanavan sivuun sekä perforaatio) ovat suuremmat, 
mikä voi johtaa infektion syntymiseen.
4. Ominaisuudet ja varoitukset

Ø Suositeltu käyttökertojen enimmäismäärä ( jos viilassa 
ei ole näkyviä vaurioita)

< 020 2

≥ 020 5

• Tarkista instrumentin terän kunto ja sen istuvuus kahvaan ennen käyt-
töä. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siinä on kulumisen merkkejä, 
älä käytä sitä.

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

Lääkinnällisen laitteen luokka direktiivin 93/42/ETY ja lääkintälaitease-
tuksen 2017/745 mukaisesti: Is.

Pakkauksen symboli Steriloitu etyleeni-
oksidilla.

5. Kliiniset väitteet
Laitteita koskevia muita erityisiä kliinisiä väittämiä ei ole kuin kappaletta 1 
vastaavan käyttöaiheen saavuttaminen.
6. Uudelleenkäsittelyohjeet 
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et • Kaikille metallivälineille suositellaan syövyttämättö-

miä desinfiointi- ja puhdistusaineita.
• Käytä oman turvallisuutesi vuoksi henkilösuojaimia 

(käsineitä, suojalaseja ja kasvosuojainta).
• Älä käytä fenolia, aldehydejä tai emäksisiä aineita 

sisältäviä puhdistus- tai desinfiointiaineita.
• Noudata aina tuotteiden valmistajien toimittamia 

käyttöohjeita.
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• Instrumentin muotoilun ja sen valmistusmateriaalien 
vuoksi suoritettavien uudelleenkäsittelykertojen 
maksimimäärää ei voida tarkasti määrittää. Lääkin-
nällisten laitteiden käyttöikään vaikuttavat niiden 
käyttötarkoitus ja käsittelyn huolellisuus. Useat 
desinfiointi-ja uudelleensterilointikerrat saattavat 
suurentaa viilojen rikkoontumisriskiä.

• Käyttäjän on varmistettava, että käytettävä käsitte-
lymenetelmä sekä välineet, materiaalit ja henkilö-
kunta ovat asianmukaiset ja täyttävät sovellettavat 
vaatimukset.

• Uusin tekniikka ja kansallinen lainsäädäntö edellyt-
tävät validoitujen prosessien noudattamista.
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• Käsineet, kasvosuojaimet ja suojavaatetus puhdistus- 
ja pesuaineen valmistajan suositusten mukaisesti 

• Vesijohtovesi tai deionisoitu vesi
• Desinfiointiaine (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Puhdistusaine (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Pieniä, pehmeitä harjoja
• Säiliö
• Ultraääniallas tai pesu-/desinfiointikone 
• Luokan B sterilointilaite
Huomautus: Kaikki käytettävät materiaalit on puhdistet-
tava ja vaihdettava säännöllisesti. Huomioi jokaisessa 
käsittelyvaiheessa tarvittavat materiaalit (esikäsittely, 
puhdistus ja huuhtelu).

1

Esikäsittely
Aseta käytetyt instrumentit astiaan  tai puhdista niitä 
vesijohtovedellä 20−40 °C:ssa ja 1,0 %:n ORBI-Sept 
IND (REF 262557) -liuoksella 5−15 minuuttia.
Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 20−40 °C:n 
lämpötilassa 1 minuutin ajan.
Jos ennen seuraavaa vaihetta on tauko, varmista 
instrumentin pysyminen kosteana asettamalla se mär-
kään kääreeseen. Tauon pituus ei saa ylittää 1 tuntia.
Huomautuksia:
• Älä käytä kiinnittäviä aineita tai kuumaa vettä 

(>  40  °C), sillä tämä aiheuttaa jäämien kiinnit-
tymisen instrumenttiin ja voi haitata tehokasta 
puhdistusta.

• Noudata valmistajan antamia ohjeita sekä pitoi-
suutta ja upotusaikaa koskevia tietoja (liian suuri 
pitoisuus saattaa aiheuttaa instrumenteissa syöpy-
miä tai muita vaurioita).

2

Valmistelu ennen puhdistusta
Jos instrumenteissa on näkyviä epäpuhtauksia, suosi-
tellaan manuaalista esipuhdistusta harjaamalla instru-
mentteja pehmeällä harjalla vesijohtovedessä 20−40 

°C:n lämpötilassa vähintään 1 minuutin ajan, kunnes 
epäpuhtaudet on poistettu.
Huomautus: noudata valmistajan antamia ohjeita sekä 
pitoisuutta ja upotusaikaa koskevia tietoja (liian suuri 
pitoisuus saattaa aiheuttaa instrumenteissa syöpymiä 
tai muita vaurioita).

3
Silmämääräinen tarkastus
Tarkista käytetyt instrumentit ja hävitä vaurioituneet 
instrumentit (katkenneet tai poikkeavasti taittuneet 
instrumentit tai auenneet kierteet).
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Puhdistus
Aseta instrumentit ultraäänilaitteeseen.
Käytä ultraäänilaitetta 10−30 minuuttia vesijohto-
vedellä ja 0,5−2,0 % ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416) -aineella.
Huomautus: noudata puhdistusaineliuoksen valmista-
jan antamia toimintaohjeita sekä vedenlaatua, pitoi-
suutta ja puhdistusaikaa koskevia tietoja.

5
Huuhtelu
Huuhtele instrumentteja vesijohtovedellä 20−40 °C:n 
lämpötilassa 1 minuutin ajan.
Huomautus: deionisoidun veden käyttöä suositellaan.

6
Kuivaus
Kuivaa instrumentteja paineilmalla, kunnes ne ovat 
silminnähden kuivia.
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Puhdistus/huuhtelu/kuivaus
Aseta instrumentit pesu-/desinfiointikoneeseen työn-
nettävän vaunun alustalle.
Suorita puhdistusjakso 0,2−1,0 %:n ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416) -aineella.
Kuivaa instrumentit.
Huomautuksia:
• Lämpö- tai lämpökemiallinen desinfiointi ei ole 

tarpeen, koska instrumentit steriloidaan puhdis-
tuksen jälkeen.

• Noudata puhdistusaineliuoksen valmistajan mää-
rittelemiä toimintaohjeita ja pitoisuutta koskevia 
tietoja.

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

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

• Käytä ainoastaan standardin EN ISO 15883 kanssa 
yhdenmukaisia pesu-/desinfiointikoneita, jotka on 
huollettu ja validoitu säännöllisesti.

7

Silmämääräinen tarkastus
Tarkista käytetyt instrumentit.
Toista vaiheet 4−6, jos instrumentissa on näkyvää 
epäpuhtautta, ja hävitä mahdollisesti vaurioituneet 
instrumentit.

8

Pakkaus
Aseta instrumentit höyrysterilointiin tarkoitettuun pa-
peri-muovipussiin, joka on yhdenmukainen standardi-
en ISO 11607 ja EN 868 kanssa.
Huomautuksia:
• Terävät instrumentit, jotka eivät ole rasiassa, on 

asetettava silikoniputkiin, jotta instrumentit eivät 
vaurioita pakkausta.

• Sulje pussit pussien valmistajan antamien suosi-
tusten mukaisesti. Jos käytetään kuumasaumaajaa, 
menettelyn on oltava validoitu ja kuumasaumaajan 
on oltava kalibroitu ja hyväksytty.

9

Sterilointi
Steriloi instrumentit höyryä käyttäen:
• Laite: luokka B
• Vähimmäislämpötila: 132 °C
• Vähimmäisaika: 3 minuuttia
• Absoluuttinen paine: 2,2 baaria
• Vähimmäiskuivausaika: 20 minuuttia
Tarkista fysikaalis-kemialliset indikaattorit ja jaksopa-
rametrit.
Prionien inaktivoimiseksi 134 °C:n lämpötila ja 
18 minuutin kesto ovat pakollisia Ranskassa voimassa 
olevien määräysten mukaisesti.
Huomautuksia:
• Steriloitaessa useita instrumentteja yhdessä au-

toklavointijaksossa on varmistettava, että steriloin-
tilaitteen enimmäiskuormaa ei ylitetä.

• Aseta pussit höyrysterilointilaitteeseen sterilointi-
laitteen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

• Käytä ainoastaan esivakuumilla ja ilmanpoistolla 
varustettua höyrysterilointilaitetta, joka täyttää 
standardien EN 13060 (luokka B, pieni sterilointi-
laite) ja EN 285 (iso sterilointilaite) vaatimukset, ja 
kyllästettyä höyryä.

10

Säilytys
Säilytä instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja pölyt-
tömässä ympäristössä lämpötilassa, jonka höyryste-
rilointilaitteen valmistaja on määrittänyt paperi-muo-
vipussille.
Huomautus: Tarkista pakkaus ja lääkinnälliset 
laitteet ennen niiden käyttöä (pakkauksen eheys, 
ei kosteutta ja viimeinen käyttöpäivämäärä). Jos 
pakkaus on vaurioitunut, käsittely on suoritettava 
kokonaan uudelleen.

7. Säilytys- ja kuljetusolosuhteet

 
8. Hävittäminen
Käytön jälkeen instrumentit on asetettava turvalliseen teräville ja leik-
kaaville instrumenteille (kuten neuloille tai kertakäyttöisille kirurgisille 
veitsille) tarkoitettuun säiliöön hyvien hammaslääketieteen käytäntöjen 
mukaisesti.
9. Symbolit

Materiaali 
ruostumatonta 
terästä

Juurikanavan 
preparointi

Määrä Steriloitavissa 
höyrysteriloin-
tilaitteessa 
(autoklaavissa) 
määritetyssä 
lämpötilassa

K-File Lajitelma

K-Reamer Ei saa käyttää, 
jos pakkaus on 
vaurioitunut

Hedstroem File Lääkinnällinen 
laite

CE-merkin vuosi: 2020

EN DE DA SV NO

CS FR IT

FI PL LT ET

NL

LV

Endodontic 
Hand File

0459

PL Instrukcja użycia
1. Wskazanie
Wyroby medyczne (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) są stosowane do 
cewnikowania (nr°006 do 015) i  kształtowania kanału korzeniowego 
(wszystkie pozostałe średnice) podczas niechirurgicznego leczenia en-
dodontycznego. Wyroby medyczne K-File w rozmiarach 008 i 010 są też 
używane do eksploracji, penetracji początkowej i permeabilizacji kanału 
korzeniowego.
2. Przeciwwskazania
Oprócz dzieci poniżej 2. roku życia (w procesie sterylizacji stosowany jest 
tlenek etylenu) nie ma przeciwwskazań do stosowania leczenia endodon-
tycznego zęba metodą ortostopniową.
3. Powikłania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanału mogą 
wystąpić zagrożenia związane z zabiegiem (złamanie instrumentu, uskok 
[tzw. ledge], zdarcie [tzw. stripping], wystopniowanie przywierzchołkowe 
[tzw. zipping], via falsa, perforacja itp.), co może powodować ryzyko pro-
cesów zakaźnych.
4. Ostrzeżenia/środki ostrożności

Ø Maksymalna zalecana liczba zastosowań ( jeśli pilnik nie 
jest uszkodzony w widoczny sposób)

< 020 2

≥ 020 5

• Przed użyciem w kolejnym kanale należy sprawdzać stan instrumen-
tu. Nie używać instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak 
zużycia.

• Należy poinformować producenta i krajowy organ regulacyjny o wszel-
kich poważnych zdarzeniach powiązanych z użyciem instrumentu.

Klasa urządzenia medycznego zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG i MDR 
2017/745 : Is

Symbol Produkt sterylizowany tlenkiem 
etylenu.

5. Oświadczenia kliniczne
Nie istnieją żadne szczególne oświadczenia kliniczne dotyczące wyrobów 
inne niż osiągnięcie wskazania do stosowania określonego w ust. 1.
6. Instrukcja przygotowania do ponownego użycia 
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• Do wszystkich wyrobów metalowych zaleca się sto-
sowanie antykorozyjnych środków dezynfekcyjnych 
i czyszczących.

• Dla własnego bezpieczeństwa należy nosić środki 
ochrony indywidualnej (rękawiczki, okulary i  ma-
seczkę).

• Nie stosować środków czyszczących ani dezynfekcyj-
nych zawierających fenol lub aldehyd, lub o odczynie 
zasadowym.

• Należy zawsze przestrzegać instrukcji użycia dostar-
czonej przez producenta produktów.
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• Z  uwagi na konstrukcję wyrobów i  zastosowane 
w  nich materiały nie można określić ostatecznej, 
maksymalnej możliwej liczby cykli przygotowania do 
ponownego użycia. Okres użytkowania wyrobów me-
dycznych zależy od ich funkcji oraz od zachowania 
ostrożności podczas obsługi. Wielokrotne zastoso-
wanie cykli dezynfekcji i ponownej sterylizacji może 
zwiększać ryzyko naruszenia integralności wyrobów.

• Użytkownik musi zapewnić, że zastosowana metoda 
przygotowania do użycia, z uwzględnieniem zasobów, 
materiałów i  personelu, jest odpowiednia i  spełnia 
obowiązujące wymogi.

• Aktualny stan wiedzy i  przepisy krajowe wymagają 
przestrzegania zatwierdzonych procedur.
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• Rękawiczki, maseczki, odzież medyczna zgodnie 
z  zaleceniami producenta środka czyszczącego 
i detergentu 

• Bieżąca lub dejonizowana woda
• Środek dezynfekcyjny (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Detergent (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Małe szczotki z miękkim włosiem
• Pojemnik
• Myjka ultradźwiękowa lub myjnia-dezynfektor 
• Urządzenie do sterylizacji klasy B
• Ultralydbad eller rengjørings- og desinfeksjonsau-

tomat 
• Steriliseringsapparat klasse B
Bemerkning: Alt materiell skal rengjøres og skiftes ut 
med jevne mellomrom. Identifiser materiell som brukes 
i hvert trinn av prosessen (første behandling, rengjøring 
eller skylling).

1

Obróbka początkowa
Umieścić użyte produkty na 5–15 minut w pojemniku 
z  wodą wodociągową o  temperaturze 20–40°C i  środ-
kiem ORBI-Sept IND (REF 262557) o  stężeniu 1,0% 
lub wytrzeć je chusteczką nasączoną takim roztworem.
Płukać produkty wodą wodociągową o  temperaturze 
20–40°C przez 1 minutę.
Jeśli kolejny etap następuje po pewnym czasie, należy 
zapakować wyrób w  mokrą chusteczkę, aby pozostał 
wilgotny. Czas ten nie może przekroczyć 1 godziny.
Wskazówki:
• Nie należy używać środków utrwalających ani gorą-

cej wody (>40°C). Mogłoby to spowodować przywie-
ranie osadów do powierzchni i obniżyć skuteczność 
czyszczenia.

• Należy postępować zgodnie z  instrukcjami i  prze-
strzegać podanych przez producenta stężeń i  cza-
sów zanurzenia (zbyt duże stężenie może powodo-
wać korozję lub inne uszkodzenia wyrobów).

2

Przygotowanie przed czyszczeniem
Jeśli na wyrobach są widoczne zanieczyszczenia, zale-
ca się ręczne czyszczenie wstępne poprzez szczotkowa-
nie pod wodą wodociągową o  temperaturze 20–40°C 
przez co najmniej 1 minutę szczotką o miękkim włosiu 
aż do usunięcia zanieczyszczeń.
Wskazówka: należy postępować zgodnie z  instrukcja-
mi i  przestrzegać podanych przez producenta stężeń 
i czasów zanurzenia (zbyt duże stężenie może powodo-
wać korozję lub inne uszkodzenia wyrobów).

3
Kontrola wzrokowa
Sprawdzić użyte produkty i wyrzucić uszkodzone (pęk-
nięte, rozkręcone lub nieprawidłowo wygięte).

Reference: 30006266-A
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Czyszczenie
Umieścić produkty w kąpieli ultradźwiękowej.
Uruchomić urządzenie ultradźwiękowe na 
10–30  minut z  wodą wodociągową i  środkiem 
ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416) o stęże-
niu 0,5–2,0%.
Wskazówki: należy postępować zgodnie z instrukcjami 
i  przestrzegać zaleceń producenta roztworu czysz-
czącego dotyczących jakości wody, stężenia i  czasu 
czyszczenia.

5
Płukanie
Płukać produkty wodą wodociągową o  temperaturze 
20–40°C przez 1 minutę.
Wskazówka: zaleca się stosowanie wody dejonizowanej.

6 Tørking
Tørk produktene med trykkluft til produktet er synlig tørt.
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Czyszczenie/płukanie/suszenie
Umieścić instrumenty na tacy wózka wsuwanego myj-
ni-dezynfektora.
Uruchomić cykl czyszczenia przy użyciu środka 
ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416) o stęże-
niu 0,2–1,0%.
Przeprowadzić suszenie.
Wskazówki:
• Dezynfekcja (termiczna lub chemiczno-termiczna) 

nie jest wymagana, ponieważ po czyszczeniu pro-
dukty są sterylizowane.

• Należy postępować zgodnie z  instrukcjami i  prze-
strzegać podanych przez producenta stężeń roz-
tworu detergentu.

• Należy postępować zgodnie z  instrukcją obsługi 
myjni-dezynfektora i  po każdym cyklu sprawdzać, 
czy zostały spełnione kryteria powodzenia określo-
ne przez producenta.

• Na końcowym etapie płukania należy użyć wody 
dejonizowanej. Podczas innych etapów należy 
przestrzegać zaleceń producenta dotyczących 
jakości wody.

• Należy stosować wyłącznie myjnie-dezynfektory 
zatwierdzone zgodnie z normą EN ISO 15883, które 
są poddawane regularnej konserwacji i walidacji.

7
Kontrola wzrokowa
Skontrolować użyte produkty.
Jeśli produkt nie jest wyraźnie czysty, powtórzyć etapy 
4, 5 i 6. Uszkodzone produkty należy zutylizować.

8

Opakowanie
mieścić narzędzia w  papierowo-plastikowej torebce 
do sterylizacji parowej, która jest zgodna z  normami 
ISO 11607 i EN 868.
Wskazówki:
• Wokół ostrych wyrobów, które nie znajdują się 

w  pudełku, należy umieścić rurki silikonowe, aby 
zapobiec przebiciu opakowania.

• Zamknąć torebki zgodnie z  zaleceniami ich pro-
ducenta. W  przypadku używania termozgrzewarki 
proces musi być zatwierdzony, a  termozgrzewarka 
musi być skalibrowana i  dopuszczona do stosowa-
nia w tym procesie.

9

Sterylizacja
Poddać produkty sterylizacji parą wodną.
• Urządzenie: klasa B
• Minimalna temperatura: 132°C
• Minimalny czas: 3 minuty
• Ciśnienie bezwzględne: 2,2 bar
• Minimalny czas suszenia: 20 minut
Skontrolować wskaźniki fizyczno-chemiczne i  para-
metry cyklu.
Zgodnie z francuskimi przepisami wymagane jest usta-
wienie temperatury 134°C i  czasu trwania 18  minut, 
aby umożliwić inaktywację prionów.
Wskazówki:
• W przypadku poddawania sterylizacji w autoklawie 

wielu instrumentów podczas jednego cyklu należy 
się upewnić, że nie został przekroczony maksymal-
ny wsad.

• Umieścić torebki w sterylizatorze parowym zgodnie 
z zaleceniami producenta sterylizatora.

• Stosować wyłącznie sterylizatory parowe z  usuwa-
niem powietrza i  próżnią wstępną, które spełniają 
wymagania norm EN  13060 (klasa  B, mały steryli-
zator) i EN 285 (sterylizator pełnowymiarowy), z parą 
nasyconą.

10

Przechowywanie
Oppbevar produktene på et tørt, rent og støvfritt sted 
ved den temperaturen som produsenten av dampsteri-
lisatoren har spesifisert for papir-plast-posen.
Bemerkning: Kontroller emballasjen og det medi-
sinske utstyret før bruk (uskadd emballasje, ingen 
fuktighet og holdbarhetsdato). Ved skade skal det 
utføres en komplett ny syklus.

7. Utylizacja
Po użyciu instrumenty należy umieścić w  bezpiecznym pojemniku stoso-
wanym do zbiórki instrumentów tnących lub nakłuwających (takich jak 
igły lub jednorazowe ostrza) zgodnie z dobrą praktyką stomatologiczną.
8. Warunki przechowywania i transportu

 
9. Symbole

Stal nierd-
zewna

Opracowanie kanału 
korzeniowego

Ilość Przeznaczone do 
sterylizacji w stery-
lizatorze parowym 
(autoklawie) w poda-
nej temperaturze

K-File Asortyment

K-Reamer Nie używać, jeśli 
opakowanie zostało 
uszkodzone

Hedstroem 
File

Wyrób medyczny

Rok uzyskania znaku CE: 2020

LT Naudojimo instrukcijos
1. Indikacija
Medicinos priemonės („K-File“, „Hedstroem File“, „K-Reamer“) naudojamos 
katerizacijai (n°006 to 015) ir šaknies kanalo formavimui (visų kitų skers-
menų) nechirurginio endodontinio gydymo metu. „K-File“ 008 ir 010 taip 
pat naudojami žvalgymui, pradiniam prasiskverbimui ir šaknies kanalo 
pralaidumui sudaryti.

→



2. Kontraindikacijos
Išskyrus jaunesnius nei 2 metų vaikus (sterilizacijos procese naudojamas 
etileno oksidas), nėra kontraindikacijų naudoti endodontiniam danties 
gydymui ortografiniu būdu.
3. Komplikacijos
Sudėtingos anatomijos atvejais gali kilti operacinė rizika (instrumentų 
gedimai, iškyšos, strigimas, įplėšimai, sužnybimai, klaidingas kelias, per-
foracija ir t. t.), dėl kurios gali atsirasti infekcinių procesų rizika.
4. Įspėjimai / atsargumo priemonės

Ø Maksimalus rekomenduojamas panaudojimų skaičius 
( jei dildė neatrodo pažeista)

< 020 2

≥ 020 5

• Prieš naudodami kiekviename kanale, patikrinkite instrumento 
būseną. Jei instrumentas pažeistas arba yra nusidėvėjimo požymių, 
nenaudokite jo.

• Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su instrumentu, informuokite 
gamintoją ir nacionalinę reguliavimo instituciją.

Medicinos prietaisų klasė pagal Direktyvą 93/42/EEB ir MDR 2017/745 : Is

Simbolis Sterilizuotas naudojant etileno 
oksidą.

5. Klinikiniai teiginiai
Nėra jokių konkrečių klinikinių teiginių apie prietaisus, išskyrus tai, kad jie 
atitinka 1 dalyje nurodytas naudojimo indikacijas.
6. Pakartotinio apdorojimo instrukcijos 
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• Visoms metalinėms priemonėms rekomenduojama 
naudoti antikorozines dezinfekavimo ir valymo 
medžiagas.

• Savo pačių saugos sumetimais naudokite asmeninės 
apsaugos priemones (pirštines, akinius ir kaukę).

• Nenaudokite valymo ar dezinfekavimo medžiagų, ku-
rių sudėtyje yra fenolio, aldehido ir šarmo.

• Visuomet vadovaukitės produktų gamintojo pateikto-
mis instrukcijomis.
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ai • Dėl gaminio dizaino ir naudojamų medžiagų nega-
lima konkrečiai nustatyti maksimalaus apdorojimų 
skaičiaus. Medicinos priemonių naudojimo laikas 
priklauso nuo jų funkcijos ir atsargaus naudojimo. 
Dėl daugkartinio naudojimo dezinfekavimo ir pa-
kartotinio sterilizavimo ciklų gali padidėti dildžių 
atsiskyrimo rizika.

• Naudotojas privalo užtikrinti, kad naudojamas apdo-
rojimo būdas, įskaitant išteklius, medžiagas ir perso-
nalą, būtų tinkamas ir atitiktų taikomus reikalavimus.

• Pagal naujausias technologijas ir nacionalinius įsta-
tymus reikalaujama, kad būtų laikomasi patvirtintų 
procedūrų.
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• Valiklio ir ploviklio gamintojo rekomenduojamos pirš-
tinės, kaukės, palaidinė 

• Tekantis arba dejonizuotas vanduo
• Dezinfekavimo priemonė („ORBI-Sept IND 

(REF 262557)“)
• Ploviklis („ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416)“)
• Smulkūs minkšti šepetėliai
• Talpykla
• Ultragrasinė vonelė arba dezinfekavimo plovyklė 
• B klasės sterilizavimo aparatas
Pastaba: visos naudojamos medžiagos turėtų būti regu-
liariai valomos ir keičiamos. Identifikuokite kiekviename 
proceso etape naudojamą medžiagą (pradinio apdoroji-
mo, valymo arba skalavimo).

1

Pradinis apdorojimas
Įdėkite panaudotus produktus į talpyklą arba šluostę su 
20–40 °C vandeniu iš čiaupo ir 1,0 % „ORBI-Sept IND 
(REF 262557)“ 5–15 min.
Skalaukite produktus 20–40  °C tekančiu vandeniu 
1 min.
Jei iki kito žingsnio padarysite pertraukėlę, pasirūpin-
kite, kad priemonė išliktų drėgna, įvyniodami ją į drė-
gną šluostę. Nelaukite ilgiau kaip 1 valandą.
Pastabos:
• Nenaudokite fiksavimo priemonių ar karšto van-

dens (> 40 °C), nes gali prikibti nešvarumų likučių ir 
valymo procesas bus sudėtingesnis.

• Laikykitės gamintojo instrukcijų, nurodytų kon-
centracijų ir mirkymo laiko (dėl per didelės kon-
centracijos gali prasidėti korozija arba atsirasti kitų 
priemonių defektų)..

2

Pasiruošimas prieš valymą
Jeigu ant priemonių yra matomų nešvarumų, reko-
menduojama juos nuvalyti rankiniu būdu skalaujant 
20-40 °C tekančiu vandeniu mažiausiai 1 minutę ir švei-
čiant minkštu šepetėliu, kol pranyks visi nešvarumai.
Pastaba: laikykitės gamintojo instrukcijų, nurodytų 
koncentracijų ir mirkymo laiko (dėl per didelės kon-
centracijos gali prasidėti korozija arba atsirasti kitų 
priemonių defektų).

3
Visualinis tikrinimas
Patikrinkite panaudotus produktus ir išmeskite pažeis-
tus produktus (sulūžusius, atsivyniojusius arba nenor-
maliai sulinkusius)
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Valymas
Sudėkite produktus į ultragarsinę vonelę.
Įjunkite ultragarsinį įrenginį su tekančiu vande-
niu ir 0,5–2,0  % „ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416)“ 10–30 minučių.
Pastabos: vykdykite instrukcijas ir atsižvelkite į valymo 
tirpalo gamintojo nurodytą vandens kokybę, koncen-
tracijas ir valymo laiką.

5
Skalavimas
Skalaukite produktus 20–40 °C tekančiu vandeniu 1 min.
Pastaba: rekomenduojama naudoti dejonizuotą 
vandenį.

6
Džiovinimas
Produktus džiovinkite suspaustu oru, kol taps vizualiai 
sausi.
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Valymas / skalavimas / džiovinimas
Sudėkite instrumentus į plovyklės-dezinfekatoriaus 
įstumiamo vežimėlio dėklą.
Paleiskite valymo ciklą su 0,2–1,0  % „ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416)“.
Išdžiovinkite.
Pastabos:
• Dezinfekcija (terminė arba cheminė-terminė) ne-

reikalinga, nes produktai sterilizuojami po valymo.
• Vykdykite instrukcijas, atsižvelkite į valymo tirpalo 

gamintojo nurodytą vandens kokybę, koncentraci-
jas ir valymo laiką.

• Vykdykite plovyklės  / dezinfekatoriaus instrukcijas 
ir po kiekvieno ciklo įsitikinkite, kad buvo laiko-
masi sėkmingos procedūros kriterijų, kaip nurodo 
gamintojas.

• Galutinį skalavimą reikia atlikti dejonizuotu van-
deniu. Kitiems žingsniams naudokite gamintojo 
nurodytos kokybės vandenį.

• Naudokite tik patvirtintas, reguliariai prižiūrimas ir 
tikrinamas plovykles  / dezinfekatorius, atitinkan-
čius EN ISO 15883.

7
Visualinis tikrinimas
Patikrinkite naudojamus produktus.
Pakartokite 4–6 žingsnius, jeigu produktas vizualiai ne-
švarus arba išmeskite visus pažeistus produktus.

8

Pakavimas
Sudėkite instrumentus į popierinį / plastikinį maišelį, 
skirtą sterilizavimui garais, atitinkantį ISO  11607 ir 
EN 868.
Pastabos:
• Aštrius prietaisus, kurie yra ne dėžutėje, apjuoskite 

silikoniniais vamzdeliais, kad apsaugotumėte pa-
kuotę nuo pradūrimo.

• Užsandarinkite maišelius, kaip rekomenduoja 
maišelių gamintojas. Jei naudojamas termo sanda-
riklis, procesas turi būti patvirtintas, o termo sanda-
riklis turi būti kalibruotas ir atitinkantis reikalavimus.

9

Sterilizavimas
Sterilizuokite produktus garais:
• Aparatas: B klasė
• Minimali temperatūra: 132 °C
• Minimali trukmė: 3 minutės
• Absoliutus slėgis: 2,2 bar
• Minimali džiovinimo trukmė: 20 minučių
Patikrinkite fizikinius ir cheminius rodiklius bei ciklo 
parametrus.
Nustatymai (134 °C temperatūra ir 18 minučių trukmė) 
yra privalomi prionų inaktyvavimui pagal Prancūzijos 
taisykles.
Pastabos:
• Sterilizuodami kelis instrumentus vienu autoklavo 

ciklu, užtikrinkite, kad nebūtų viršyta maksimali 
sterilizatoriaus apkrova.

• Sudėkite maišelius į garų sterilizatorių, kaip reko-
menduoja sterilizatoriaus gamintojas.

• Naudokite tik oro šalinimo vakuuminiu slėgiu garo 
sterilizatorius, kurie atitinka EN  13060 (B klasės, 
mažų sterilizatorių) ir EN  285 (viso dydžio steriliza-
torių) reikalavimus, su sočiaisiais garais.

10

Laikymas
Laikykite produktus sausoje, švarioje aplinkoje be 
dulkių, garų sterilizatoriaus gamintojo popieriniam  / 
plastikiniam maišeliui nurodytoje temperatūroje.
Pastaba: patikrinkite pakuotę ir medicinos prie-
taisus prieš juos naudodami (pakuotės vientisumą, 
sausumą ir naudojimo datą). Pažeidimo atveju, visą 
procedūrą reikia atlikti pakartotinai.

7. Utilizavimas
Po naudojimo instrumentus reikia įdėti į saugią talpyklą, naudojamą 
pjaunantiems arba duriantiems instrumentams (pvz., adatoms ar vien-
kartiniams peiliukams) surinkti, laikantis gerosios odontologijos praktikos.
8. Laikymo ir transportavimo sąlygos

 
9. Simboliai

Nerūdijantysis 
plienas

Šaknies kanalo 
paruošimas

Kiekis Galima sterilizuoti 
gariniu sterilizato-
riumi (autoklavu) 
nurodytoje 
temperatūroje

K-File Asortimentas

K-Reamer Nenaudoti, jei 
pažeista pakuotė

Hedstroem 
File

Medicinos 
priemonė

CE žymėjimo metai: 2020 m.

ET Kasutusjuhend
1. Näidustus
Neid meditsiiniseadmeid (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) kasutatakse 
mittekirurgilistes endodontilistes protseduurides kateteriseerimiseks 
(nr 006 kuni 015) ning juurekanali kujundamiseks (kõik muud diameetrid). 
Viile K-File 008 ja 010 kasutatakse ühtlasi juurekanali uurimiseks, esialg-
seks läbimiseks ja läbitavaks muutmiseks.
2. Vastunäidustused
Peale alla 2-aastaste laste (steriliseerimisprotsessis kasutatav etüleenok-
siid) ei ole vastunäidustusi hamba endodontilisel ravimisel ortodontilisel 
teel.
3. Tüsistused
Keeruka anatoomia korral võivad esineda perioperatiivsed riskid (instru-
mendi purunemine, aste, sisekurvatuuri perforatsioon (stripping), pikk 
perforatsioon (zipping), valekanal, perforatsioon jne) ja põhjustada in-
fektsioossete protsesside riski.
4. Hoiatused ja ettevaatusabinõud

Ø Soovituslik kasutuskordade suurim arv (kui viil ei ole 
silmnähtavalt kahjustatud)

< 020 2

≥ 020 5

• Kontrollige instrumendi seisundit enne igat erinevates kanalites kasu-
tamist. Ärge kasutage instrumenti, kui instrument on kahjustatud või 
kulumisnähtudega.

• Teavitage igast instrumendiga seotud tõsisest ohujuhtumist tootjat ja 
riigi reguleerivat asutust.

Meditsiiniseadmete klass vastavalt direktiivile 93/42/EMÜ ja MDR 
2017/745 : Is

Sümbol Steriliseeritud etüleenoksiidiga.

5. Kliinilised väited
Seadmete kohta ei ole muid konkreetseid kliinilisi väiteid peale lõikes 1 
nimetatud kasutusnäidustuse saavutamise.
6. Taastöötlemisjuhised 
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• Iga metallseadme korral on soovitatav kasutada 
korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhastu-
saineid.

• Kandke oma ohutuse tagamiseks isikukaitsevahen-
deid (kindad, prillid ja mask).

• Ärge kasutage fenooli, aldehüüdi ja aluselisi ühen-
deid sisaldavaid puhastus- või desinfitseerimisaineid.

• Järgige alati toodete tootja poolt antud kasutusju-
hendeid.
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• Toote disaini ja lähtematerjalide tõttu pole võimalik 
kindlaks määrata, kui palju töötlemistsükleid on 
võimalik teha. Meditsiiniseadmete kasutusiga ole-
neb nende funktsioonist ning käitlemise hoolikusest. 
Mitmekordse kasutamise desinfitseerimise ja uuesti 
steriliseerimise tsüklid võivad põhjustada viili eraldu-
mise suuremat riski.

• Kasutaja peab tagama, et kasutatav töötlemismee-
tod, sh allikad, materjalid ja personal, on asjakoha-
sed ja vastavad kohalduvatele nõuetele.

• Tehnika tase ja riiklikud seadused nõuavad valideeri-
tud protseduuride järgimist.

Va
jal

iku
d m

at
er

jal
id

• Kindad, maskid, kaitsekeep vastavalt puhastusaine 
ja detergendi tootja soovitustele. 

• Kraani- või deioniseeritud vesi
• Desinfitseerimisvahend (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Detergent (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Väikesed pehmed harjased
• Mahuti
• Ultrahelivann või pesumasin-desinfitseerija 
• B-klassi steriliseerimisseadmed
Märkus. Kõiki kasutatud materjale tuleb regulaarselt pu-
hastada ja vahetada. Leidke protsessi iga etapi (esmane 
töötlus, puhastamine või loputamine) jaoks kasutatavad 
materjalid.

1

Esmane töötlus
Asetage kasutatud tooted mahutisse või pühkige kraa-
niveega temperatuuril 20–40 °C ja 1,0% ORBI-Sept IND 
(REF 262557) 5 kuni 15 min.
Loputage tooteid kraaniveega temperatuuril 20–40 °C 
1 min.
Kui enne järgmist sammu tehakse paus, veenduge, et 
toode püsiks niiskena, pakkides selle niiske lapi sisse. 
Ärge ületage ooteaega 1 tund.
Märkused:
• Ärge kasutage fikseerimisaineid ega kuuma vett (> 

40 °C), kuna see põhjustab jääkide fikseerumist ja 
võib takistada edukat puhastamist.

• Järgige juhiseid ja arvestage tootja esitatud kont-
sentratsioonide ja veesoleku ajaga (liigne kont-
sentratsioon võib põhjustada korrosiooni või muid 
seadmete defekte)..

2

Ettevalmistus enne puhastamist
Kui seadmetel on nähtav mustus, on soovitatav neid 
käsitsi eelpuhastada, harjates neid pehme harjaga 
kraanivee all temperatuuril 20–40  °C vähemalt 1  min, 
kuni mustus kaob.
Märkus. Järgige juhiseid ja arvestage tootja esitatud 
kontsentratsioonide ja veesoleku ajaga (liigne kont-
sentratsioon võib põhjustada korrosiooni või muid 
seadmete defekte).

3
Visuaalne kontroll
Kontrollige kasutatud tooteid ja visake kahjustatud 
(purunenud, paindeta või ebanormaalse paindega) 
tooted ära
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4

Puhastamine
Sisestage tooted ultrahelivanni.
Käitage ultraheliseadet 10–30 min kraaniveega ja 
0,5–2,0% ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416)
Märkused. Järgige puhastuslahuse tootja esitatud juhi-
seid, veekvaliteeti, kontsentratsioone ja puhastusaega.

5
Loputamine
Loputage tooteid kraaniveega temperatuuril 20–40 °C 
1 min.
Märkus. Soovitatav on kasutada deioniseeritud vett.

6
Kuivatamine
Kuivatage tooteid suruõhuga, kuni toode on nähtavalt 
kuiv.
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Puhastamine/loputamine/kuivatamine
Asetage instrumendid pesumasina/desinfitseerija sis-
selükatava käru alusele.
Teostage puhastustsükkel 0,2–1,0% ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Kuivatage.
Märkused:
• Desinfitseerimine (termaalne või keemilis-termaal-

ne) ei ole vajalik, sest tooted on pärast puhastamist 
steriliseeritud.

• Järgige detergendilahuse tootja esitatud juhiseid ja 
kontsentratsioone.

• Järgige pesumasina-desinfitseerija juhiseid ja kont-
rollige pärast igat tsüklit, et tootja esitatud õnnestu-
miskriteeriumid on täidetud.

• Viimane loputamise etapp tuleb teha deioniseeritud 
veega. Teiste sammude puhul järgige tootja määrat-
letud veekvaliteeti.

• Kasutage ainult vastavalt standardile EN ISO 15883 
kinnitatud ning regulaarselt hooldatud ja valideeri-
tud pesumasin-desinfitseerijat.

7
Visuaalne kontroll
Kontrollige kasutatud tooteid.
Korrake etappe 4, 5, 6, kui toode pole nähtavalt puhas 
või visake kahjustatud tooted ära.

8

Pakendamine
Asetage instrumendid paber-plastkotti, mis vastab 
standardi ISO 11607 ja EN 868 auruga steriliseerimise 
nõuetele.
Märkused:
• Teravate esemete, mis ei ole karpi pakendatud, pu-

hul tuleb seadmete ümber paigutada silikoonvooli-
kud, et vältida pakendi läbitorkamist.

• Sulgege kotid vastavalt koti tootja soovitustele. Kui 
kasutate termosulgurit, tuleb protsess valideerida, 
ning termosulgur peab olema kalibreeritud ja kva-
lifitseeritud.

9

Steriliseerimine
Steriliseerige tooteid aurug
• Seade: B-klass
• Minimaalne temperatuur: 132 °C
• Minimaalne aeg: 3 min
• Absoluutne rõhk: 2,2 bar
• Minimaalne kuivamisaeg: 20 min
Kontrollige füüsikalis-keemilisi näitajaid ja tsükli pa-
rameetreid.
Prantsusmaa määruste järgi on prioonide inaktivee-
rimiseks kohustuslik temperatuuriseadistus 134  °C ja 
kestus 18 min.
Märkused:
• Mitme instrumendi steriliseerimisel ühes autoklaavi 

tsüklis veenduge, et ei ületata sterilisaatori maksi-
maalset mahtu.

• Asetage kotid aurusterilisaatorisse vastavat sterili-
saatori tootja esitatud soovitustele.

• Kasutage ainult eelvaakumiga õhu eemaldamise-
ga aurusterilisaatoreid, mis vastavad standardite 
EN 13060 (B klass, väike sterilisaator) ja EN 285 (täis-
suuruses sterilisaator) nõuetele, küllastatud auruga.

10

Säilitamine
Hoidke tooteid kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkon-
nas aurusterilisaatori tootja paber-plastkottide jaoks 
määratud temperatuuridel.
Märkus. Kontrollige enne kasutamist pakendit ja 
meditsiiniseadmeid (pakendi terviklikkus, niiskuse 
puudumine ja kõlblikkusaeg). Kahjustuste korral 
tuleb kahjustatud tooted asendada.

7. Kasutuselt kõrvaldamine
Instrumendid tuleb pärast kasutamist asetada kindlasse mahutisse, mida 
vastavalt heale hambaravitavale kasutatakse lõikavate või torkavate inst-
rumentide (nagu nõelad või ühekordne lõiketera) kogumiseks.
8. Hoiustamis- ja transportimistingimus

 
9. Sümbolid

Roosteva-
bast terasest 
materjal

Juurekanali etteval-
mistamine

Kogus Steriliseeritav 
aurusterilisaatoriga 
(autoklaav) ettenäh-
tud temperatuuril

K-File Sortiment

K-Reamer Mitte kasutada, 
kui pakend on 
kahjustatud

Hedstroem 
File

Meditsiiniseade

CE-märgise aasta: 2020

LV Lietošanas instrukcija
1. Indikācija
Medicīniskās ierīces (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) tiek izmantotas ka-
tetrizācijai (no Nr.°006 līdz 015) un saknes kanāla veidošanai (visiem citiem 
diametriem) neķirurģiskas endodontiskas ārstniecības laikā. Ierīces K-File 
008 un 010 tiek izmantotas arī izpētei, sākotnējai iekļuvei un sakņu kanāla 
caurlaidības veidošanai.
2. Kontrindikācijas
Izņemot bērnus līdz 2 gadu vecumam (sterilizācijas procesā izmantotais 
etilēnoksīds), nav kontrindikāciju zobu endodontiskai ārstēšanai ortogrā-
fiskā ceļā.
3. Komplikācijas
Sarežģītas kanāla anatomijas gadījumā operācijas laikā var rasties riski 
(instrumenta bojājums, izcilnis, noņemšana, saspiešana, nederīgs ceļs, 
perforācija u. c.), kas var izraisīt infekcijas rašanās risku.
4. Brīdinājumi/piesardzības pasākumi

Ø Maksimālais ieteiktais izmantošanas reižu skaits ( ja vīlei 
nav vizuālu bojājumu)

< 020 2

≥ 020 5

• Pirms instrumenta lietošanas katrā nākamajā kanālā pārbaudiet tā 
stāvokli. Ja instruments ir bojāts vai tam ir nodiluma pazīmes, nelie-
tojiet to.

• Informējiet ražotāju un valsts regulatīvo iestādi par visiem nopietniem 
gadījumiem, kas ir saistīti ar instrumenta lietošanu.

Medicīnisko ierīču klase saskaņā ar Direktīvu 93/42/EEK un MDR 
2017/745 : Is

Simbols Sterilizēts, izmantojot etilēna oksīdu

5. Klīniskās prasības
Ierīcēm nav īpašu klīnisku norāžu, izņemot 1. punktā minēto lietošanas 
indikāciju sasniegšanu.
6. Atkārtotas apstrādes instrukcijas 
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i • Visām metāla ierīcēm ir ieteicams izmantot pretkoro-
zijas dezinfekcijas un tīrīšanas līdzekļus.

• Personiskās drošības nolūkos izmantojiet individu-
ālos aizsardzības līdzekļus (cimdus, brilles un masku).

• Nelietojiet dezinfekcijas un tīrīšanas līdzekļus, kas 
satur fenolu, aldehīdu un sārmainas sastāvdaļas.

• Vienmēr ievērojiet izstrādājumu ražotāja nodrošinā-
tās lietošanas instrukcijas.
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• Izstrādājumu konstrukcijas un izmantoto materiālu 
dēļ nevar konkrēti ierobežot veicamo apstrādes ciklu 
skaitu. Medicīnisko ierīču darbmūžu nosaka to dar-
bība un saudzīga lietošana. Vairāku dezinfekcijas un 
atkārtotas sterilizācijas ciklu izmantošana var radīt 
paaugstinātu vīles sadalīšanās risku.

• Lietotājam ir jānodrošina, ka izmantotās apstrādes 
metodes, tostarp resursi, materiāli un personāls, ir 
piemērotas un atbilst spēkā esošajām prasībām.

• Jaunākās tehnoloģijas un valsts tiesību akti nosaka, 
ka ir jāievēro validētas procedūras.
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• Cimdi, maskas, halāts saskaņā ar tīrīšanas un mazgā-
šanas līdzekļa ražotāja ieteikumiem 

• Tekošs vai dejonizēts ūdens
• Dezinfekcijas līdzeklis (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Mazgāšanas līdzeklis (ORBI-Sept TC Thermo 

Cleanser (REF 303416))
• Mazas mīkstas sukas
• Tvertne
• Ultraskaņas vanna vai mazgāšanas/dezinficēšanas 

ierīce 
• B klases sterilizācijas iekārta
Piezīme. Visi izmantotie materiāli regulāri ir jātīra un 
jānomaina. Norādiet katrā procesa posmā (sākotnējā 
apstrāde, tīrīšana vai skalošana) izmantotos materiālus.

1

Sākotnējā apstrāde
Ievietojiet izmantotos izstrādājumus uz 5–15  min. 
tvertnē vai ietiniet drānā, kas samitrināta krāna ūde-
nī 20–40  °C temperatūrā un 1,0  % ORBI-Sept IND 
(REF 262557).
Skalojiet izstrādājumus 1  min. krāna ūdenī 20–40  °C 
temperatūrā.
Ja pirms nākamā soļa ir jānogaida, nodrošiniet, lai ierī-
ce saglabātos mitra, ietinot to mitrā drānā. Gaidīšanas 
laiks nedrīkst pārsniegt 1 stundu.
Piezīmes:
• Neizmantojiet fiksācijas līdzekļus vai karstu ūdeni 

(> 40 °C), jo tas izraisa atlieku pielipšanu un var trau-
cēt sekmīgai tīrīšanai.

• Ievērojiet ražotāja sniegtās instrukcijas, kā arī norā-
dītās koncentrācijas un iemērkšanas laika vērtības 
(pārmērīga koncentrācija var izraisīt ierīces koroziju 
vai citus bojājumus).

2

Sagatavošana pirms tīrīšanas
Ja uz ierīcēm ir acīmredzami netīrumi, ir ieteicams 
tās manuāli iepriekš tīrīt vismaz 1 min. ar mīkstu suku 
krāna ūdenī 20–40  °C temperatūrā, līdz visi netīrumi 
ir notīrīti.
Piezīme. Ievērojiet ražotāja sniegtās instrukcijas, kā 
arī norādītās koncentrācijas un iemērkšanas laika 
vērtības (pārmērīga koncentrācija var izraisīt ierīces 
koroziju vai citus bojājumus).

3
Vizuālā pārbaude
Pārbaudiet izmantotos izstrādājumus un izmetiet bojā-
tos (saliektus, attītus vai normai neatbilstoši saliektus) 
izstrādājumus.
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Tīrīšana
Ievietojiet izstrādājumus ultraskaņas vannā.
Darbiniet ultraskaņas ierīci 10–30 min., izmantojot krā-
na ūdeni un 0,5–2,0 % ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416).
Piezīme. Ievērojiet tīrīšanas šķīduma ražotāja sniegtās 
instrukcijas un norādes par ūdens kvalitāti, koncentrā-
ciju un tīrīšanas laiku.

5
Skylling
Skyll produktene med kranvann ved 20–40 °C i 1 min.
Bemerkning: Det anbefales å bruke avionisert vann.

6
Tørking
Tørk produktene med trykkluft til produktet er synlig 
tørt.
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Tīrīšana/skalošana/žāvēšana
Novietojiet instrumentus uz mazgāšanas/dezinfekcijas 
ierīces bīdāmo ratiņu paliktņa.
Veiciet tīrīšanas ciklu, izmantojot 0,2–1,0 % ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Veiciet žāvēšanu.
Piezīmes:
• Dezinficēšana (termāla vai ķīmiski-termāla) nav ne-

pieciešama, jo izstrādājumi pēc tīrīšanas ir sterilizēti.
• Ievērojiet mazgāšanas šķīduma ražotāja sniegtās 

instrukcijas un norādītās koncentrācijas vērtības.
• Ievērojiet mazgāšanas/dezinfekcijas ierīces lietoša-

nas instrukcijas un pēc katra cikla pārbaudiet, vai ir 
izpildīti sekmīga procesa kritēriji saskaņā ar ražotā-
ja norādījumiem.

• Noslēdzošajā skalošanas solī ir jāizmanto dejoni-
zēts ūdens. Pārējo soļu izpildē ievērojiet ražotāja 
norādīto ūdens kvalitāti.

• Izmantojiet tikai apstiprinātas mazgāšanas/dezin-
fekcijas ierīces, kas atbilst standarta EN ISO 15883 
prasībām un kam regulāri ir veikta apkope un 
validācija.

7
Vizuālā pārbaude
Pārbaudiet izmantotos izstrādājumus.
Ja ir acīmredzams, ka izstrādājums nav tīrs, atkārtojiet 
4., 5. un 6. soli vai izmetiet bojātos izstrādājumus.

8

Iepakošana
Ievietojiet instrumentus sterilizēšanai ar tvaiku pare-
dzētā papīra–plastmasas masiņā saskaņā ar standarta 
ISO 11607 un EN 868 prasībām.
Piezīmes:
• Ja ir asas ierīces, kas nav ievietotas kārbā, uz tām ir 

jāuzliek silikona caurulītes, lai novērstu iepakojuma 
caurduršanu.

• Noslēdziet maisiņus, ievērojot maisiņu ražotāja 
ieteikumus. Ja tiek izmantots termovākotājs, pro-
cess ir jāpārbauda un termovākotājs ir jākalibrē un 
jākvalificē.

9

Sterilizācija
Sterilizējiet izstrādājumus ar tvaiku:
• Iekārta: B klase
• Minimālā temperatūra: 132 °C
• Minimālais laiks: 3 min.
• Absolūtais spiediens: 2,2 bar
• Minimālais žāvēšanas laiks: 20 min.
Pārbaudiet fizikāli ķīmiskos indikatorus un cikla pa-
rametrus.
Saskaņā ar Francijas noteikumiem prionu inaktivācijai 
obligāti ir jāizmanto noteiktie iestatījumi (temperatūra 
134 °C un procesa ilgums 18 min.).
Piezīmes:
• Sterilizējot vairākus instrumentus vienā apstrādes 

autoklāva ciklā, gādājiet, lai netiktu pārsniegta ste-
rilizācijas ierīces maksimālā noslodze.

• Ievietojiet maisiņus tvaika sterilizācijas ierīcē saska-
ņā ar sterilizācijas ierīces ražotāja ieteikumiem.

• Izmantojiet tikai iepriekšēja vakuuma gaisa izvadī-
šanas tvaika sterilizācijas ierīci ar piesātinātu tvai-
ku, kas atbilst standarta EN  13060 (B  klases maza 
sterilizācijas ierīce) un EN 285 (izmēra sterilizācijas 
ierīce) prasībām.

10

Glabāšana
Glabājiet izstrādājumus sausā un tīrā vidē bez putek-
ļiem temperatūrā, ko papīra–plastmasas maisiņiem 
norādījis tvaika sterilizācijas ierīces ražotājs.
Piezīme. Pirms izmantošanas pārbaudiet iepakoju-
mu un medicīniskās ierīces (iepakojuma veselums, 
mitruma neesamība un derīguma termiņš). Bojājuma 
gadījumā ir jāveic pilna cikla atkārtota apstrāde.

7. Utilizācija
Pēc lietošanas instrumenti ir jāievieto drošā tvertnē, ko izmanto griešanas 
un asu instrumentu (piemēram, adatu vai vienreizlietojamo ķirurģijas skal-
peļu) savākšanai saskaņā ar labu zobārstniecības praksi.

8. Glabāšanas un transportēšanas nosacījumi

 
9. Symboler

Nerūsošā 
tērauda 
materiāls

Sakņu kanālu 
sagatavošana

Daudzums Var sterilizēt 
tvaika sterilizācijas 
ierīcē (autoklāvā) 
norādītajā 
temperatūrā

K-File Izstrādājumu klāsts

K-Reamer Nelietojiet, ja iepa-
kojums ir bojāts

Hedstroem 
File

Medicīniska ierīce

CE marķējuma piešķiršanas gads: 2020.

NL Gebruiksaanwijzing
1. Indicatie
De medische hulpmiddelen (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) worden ge-
bruikt voor katheterisatie (n°006 tot 015) en vormgeving van het wortelka-
naal (alle andere diameters) tijdens een niet-chirurgische endodontische 
behandeling. K-File 008 en 010 worden ook gebruikt om te sonderen en 
voor de eerste doorboring en permeabilisatie van het wortelkanaal.
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.
2. Contra-indicaties
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband met de 
toepassing van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), zijn er geen ver-
dere contra-indicaties voor het gebruik bij een orthograde endodontische 
behandeling.
3. Complicaties
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard gaan met 
peri-operatieve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect, 
apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen zich infecties 
voordoen.
4. Kenmerken en waarschuwingen

Ø Aanbevolen maximaal aantal keren te gebruiken (als de 
vijl geen zichtbare beschadigingen heeft)

< 020 2

≥ 020 5

• Controleer de toestand van het lemmet van het instrument en de aan-
sluiting op het handvat iedere keer voor het wordt gebruikt. Gebruik 
het instrument niet als het beschadigd is of tekenen van slijtage 
vertoont.

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

Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Ver-
ordening 2017/745: Is.

Symbool op de 
verpakking

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide.

5. Klinische claims
Er gelden geen specifieke klinische claims voor de hulpmiddelen, af-
gezien van de prestaties op grond van de gebruiksindicaties volgens 
paragraaf 1.
6. Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie en sterilisatie 
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• Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik 
van niet-corrosieve reinigings- en desinfectiemidde-
len aanbevolen.

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

• Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen 
die fenol of aldehyde bevatten en/of alkalisch van 
samenstelling zijn.

• Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabri-
kant van de gebruikte producten.
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• Door het productontwerp en de gebruikte materialen 
kan er geen duidelijke limiet worden gesteld aan het 
maximale aantal bewerkingscycli dat mogelijk is. De 
gebruiksduur van de medische hulpmiddelen hangt 
af van hun functie en van een zorgvuldige hantering. 
Regelmatig desinfecteren en opnieuw steriliseren 
vergroot het risico van vijlbreuk.

• De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste 
methode voor reiniging, desinfectie en sterilisatie 
wordt toegepast en dat deze methode, inclusief de 
gebruikte hulpmiddelen, materialen en het personeel 
dat wordt ingezet, voldoet aan de geldende vereisten.

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

Be
no

di
gd

e m
at

er
ial

en

• Gebruik handschoenen, maskers en een laboratori-
umjas, zoals aanbevolen door de fabrikant van het 
was- en reinigingsmiddel 

• Leidingwater of gedeïoniseerd water
• Desinfectiemiddel (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Reinigingsmiddel (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Kleine, zachte borstels
• Reservoir
• Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/desinfec-

tieapparaat 
• Sterilisatie-apparaat: klasse B
Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang 
ze regelmatig. Bepaal welke materialen er voor iedere 
stap van het proces nodig zijn (voorbehandeling, reini-
gen of spoelen).

1

Voorbehandeling
Doe gebruikte producten in een reservoir met lei-
dingwater van 20-40°C en 1,0 % ORBI-Sept IND 
(REF 262557) of leg ze in een doekje dat is natgemaakt 
met vloeistof van dezelfde samenstelling. Doe dit gedu-
rende 5 à 15 minuten.
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-
40°C, gedurende 1 min.
Als er sprake is van een wachttijd voor de volgende stap, 
zorg dan dat het product vochtig blijft, door het in een 
nat doekje te wikkelen. Wacht niet langer dan 1 uur met 
de volgende reinigingsstap.
Opmerkingen:
• Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), 

aangezien aanwezige restanten daardoor kunnen 
worden gefixeerd, wat een succesvolle reiniging in 
de weg staat.

• Volg de instructies van de fabrikant van het reini-
gingsmiddel op en houd u aan de voorgeschreven 
concentratie en dompelduur. Een te sterke concen-
tratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigin-
gen van de instrumenten.

2

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging
Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar 
zijn, reinig ze dan handmatig voor, door ze schoon te 
borstelen met een zachte borstel en leidingwater van 
20-40°C, gedurende minimaal 1 min., tot alle verontrei-
nigingen zijn verwijderd.
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van 
het reinigingsmiddel op en houd u aan de voorgeschre-
ven concentratie en dompelduur. Een te sterke concen-
tratie kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen 
van de instrumenten.

3
Visuele controle
Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele 
beschadigde (gebroken, niet-spiralende of verbogen) 
instrumenten weg.
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Reinigen
Doe de producten in het bekerglas van het ultrasone 
reinigingsapparaat.
Reinig de instrumenten gedurende 10 à 30 minuten in 
het ultrasone reinigingsapparaat, met daarin leiding-
water en 0,5-2,0% ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 
(REF 303416).
Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van 
het reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe 
ten aanzien van de waterkwaliteit, concentraties en 
reinigingsduur.

5
Spoelen
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-
40°C, gedurende 1 min.
Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeïoniseerd water.

6
Drogen
Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk ge-
zien droog zijn.
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Reinigen/spoelen/drogen
Plaats de instrumenten in een tray van de inschuifwa-
gen van het was-/desinfectieapparaat.
Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Droog de instrumenten.
Opmerkingen:
• Een extra behandeling met thermische of che-

misch-thermische desinfectie is niet vereist, 
aangezien de producten na het reinigen worden 
gesteriliseerd.

• Volg de instructies van de fabrikant van het reini-
gingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe ten 
aanzien van de concentratie.

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

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

• Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn 
goedgekeurd conform EN ISO 15883 en die goed 
onderhouden zijn en regelmatig zijn gevalideerd.

7

Visuele controle
Inspecteer de gebruikte producten door middel van 
een visuele controle.
Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zicht-
bare verontreinigingen bevat en voer beschadigde 
producten af.

8

Verpakking
Doe de instrumenten in een van papier en kunststof 
gemaakte zak voor stoomsterilisatie, conform de stan-
daarden ISO 11607 en EN 868.
Opmerkingen:
• Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos 

worden gedaan eerst van een stukje siliconenslang, 
om te voorkomen dat ze door de verpakking kunnen 
heenprikken.

• Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies 
van de fabrikant van de zakken. Als gebruik wordt 
gemaakt van een thermisch verzegelingsapparaat, 
moet het proces worden gevalideerd en moet het 
thermische verzegelingsapparaat worden gekali-
breerd en goedgekeurd voor gebruik.

9

Sterilisatie
Steriliseer de producten met behulp van stoom:
• Apparaat: klasse B
• Minimumtemperatuur: 132°C
• Minimale tijdsduur: 3 min.
• Absolute druk: 2,2 bar
• Minimale droogtijd: 20 min.
Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de 
cyclusparameters.
Op grond van de wettelijke regelingen in Frankrijk 
geldt ten behoeve van het inactief maken van prionen 
dat het apparaat verplicht moet worden ingesteld op 
een temperatuur van 134°C en een tijdsduur van 18 
min.
Opmerkingen:
• Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere instru-

menten tegelijk moeten worden geautoclaveerd, 
controleer dan of de maximale belading van het 
sterilisatieapparaat niet wordt overschreden.

• Doe de sterilisatiezakken in de stoomsterilisator, 
volgens de aanbevelingen van de fabrikant van het 
sterilisatieapparaat.

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

10

Bewaren
Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije 
plaats en bij de temperatuur die door de fabrikant 
van de stoomsterilisator is voorgeschreven op de van 
papier en plastic gemaakte sterilisatiezakken.
Opmerking: Controleer de verpakking en de medi-
sche hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik. Kijk 
daarbij of de verpakking nog heel is, niet vochtig is 
en of de vervaldatum niet verstreken is. In geval van 
beschadigingen moet het hele proces van reiniging 
en sterilisatie worden herhaald.

7. Omstandigheden voor opslag en transport

 
8. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke 
tandheelkundige werkmethodes, op een veilige manier worden afge-
voerd in een container voor naalden en andere snijdende of prikkende 
instrumenten.
9. Symbolen

Roestvrij-
stalen 
materiaal

Wortelkanaalpre-
paratie

Aantal Steriliseerbaar in 
een stoomsterilisator 
(autoclaaf) op 
de aangegeven 
temperatuur

K-File Assortiment

K-Reamer Niet gebruiken 
als de verpakking 
beschadigd is.

Hedstroem 
File

Medisch hulpmiddel

Jaar CE-markering: 2020

CS Návod k použití
1. Indikace
Zdravotnické prostředky (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) se používají ke 
katetrizaci (č. 006 až 015) a tvarování kořenových kanálků (všechny ostat-
ní průměry) během nechirurgického endodontického ošetření. K-File 008 
a 010 se používají také k exploraci, počáteční penetraci a permeabilizaci 
kořenového kanálku.
K použití pouze ve stomatologické praxi.
2. Kontraindikace
Kromě použití u dětí do 2 let věku (kvůli ethylenoxidu používanému v prů-
běhu sterilizace) nejsou s použitím nástroje pro endodontické ortográdní 
ošetření zubu spojeny žádné kontraindikace.
3. Komplikace
V případech složité anatomie kanálku se mohou vyskytnout peroperační 
rizika (zlomení nástroje, zářezy, stripping, zipping, via falsa, perforace 
apod.) a následné infekční procesy.
4. Vlastnosti a varování

Ø Maximální doporučený počet použití (pokud pilník není 
viditelně poškozený)

< 020 2

≥ 020 5

• Před použitím zkontrolujte stav ostří nástroje, a  zda pevně drží v  ná-
sadci. Je-li nástroj poškozený nebo vykazuje-li známky opotřebení, 
nepoužívejte ho.

• Informujte výrobce a příslušný kontrolní úřad o všech závažných nežá-
doucích příhodách, které se vyskytnou v souvislosti s nástrojem.

Zdravotnický prostředek podle směrnice 93/42/EHS a směrnice o zdravot-
nických prostředcích 2017/745: Is.

Symbol na 
obalu Sterilizováno ethylenoxidem.

5. Klinická tvrzení
Pro tyto zdravotnické prostředky neexistují žádná zvláštní klinická tvrzení 
kromě dodržení indikace k použití uvedené v bodě 1.

6. Pokyny pro obnovu 
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ní • Pro všechny kovové nástroje se doporučuje používat 

antikorozní dezinfekční a čisticí prostředky.
• Pro svou vlastní bezpečnost používejte osobní 

ochranné prostředky (rukavice, brýle a masku).
• Nepoužívejte čisticí nebo dezinfekční prostředky 

s obsahem fenolu, aldehydů a s alkalickým složením.
• Vždy postupujte podle návodu k  použití od výrobce 

používaných výrobků.
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• S ohledem na provedení výrobku a na použité mate-
riály nelze stanovit maximální počet proveditelných 
cyklů čištění a dezinfekce. Doba životnosti zdravot-
nických prostředků je určena jejich funkcí a opatrnou 
manipulací s nimi. Dezinfekční a sterilizační cykly při 
opakovaném použití mohou vést ke zvýšenému riziku 
oddělení pilníku.

• Uživatel musí zajistit vhodnost metody zpracování, 
včetně prostředků, materiálů a personálu, a musí do-
hlédnout na to, aby splňovala relevantní požadavky.

• Nejnovější technologie a  národní zákony vyžadují 
dodržování validovaných procesů.

Po
tře

bn
ý m

at
er

iál

• Brýle, masky, pláště doporučené výrobcem čističe 
a detergentu 

• Tekoucí nebo deionizovaná voda
• Dezinfekční prostředek (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Detergent (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 

303416))
• Malé měkké kartáčky
• Nádoba
• Ultrazvuková lázeň nebo mycí a dezinfekční zařízení 
• Sterilizátor třídy B
Poznámka: Veškerý používaný materiál by se měl pravi-
delně čistit a vyměňovat. Zjistěte, které materiály se pou-
žívají v jednotlivých krocích procesu (počáteční ošetření, 
čištění nebo oplach).

1

Počáteční ošetření
Ponořte použité výrobky do nádoby nebo je oplachujte 
tekoucí vodou a otírejte při 20–40 °C s použitím 1,0% 
roztoku ORBI-Sept IND (REF 262557) po dobu 5  až 
15 minut.
Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 20–40 °C 
po dobu 1 min.
Pokud před dalším krokem následuje časová prodleva, 
zajistěte, aby zdravotnický prostředek zůstal navlhčený 

– zabalte ho do vlhké utěrky. Časová prodleva by neměla 
trvat déle než 1 hodinu.
Poznámky:
• Nepoužívejte fixační přípravky nebo horkou vodu 

(> 40 °C), protože to způsobí ulpívání zbytků a může 
narušit úspěšné čištění.

• Řiď te se pokyny výrobce a  dodržujte jím uvedené 
koncentrace a  doby působení (nadměrná koncent-
race může způsobit korozi nebo jiné závady zdravot-
nického prostředku).

2

Příprava před čištěním
Pokud jsou na předmětech viditelné nečistoty, do-
poručujeme provést manuální předčištění měkkým 
kartáčkem pod tekoucí vodou při teplotě 20–40 °C po 
dobu alespoň 1  minuty, dokud neodstraníte všechny 
nečistoty.
Poznámka: Řiď te se pokyny výrobce a  dodržujte jím 
uvedené koncentrace a  doby působení (nadměrná 
koncentrace může způsobit korozi nebo jiné závady 
předmětů).

3
Vizuální kontrola
Zkontrolujte použité výrobky a  zlikvidujte ty, které 
jsou poškozené (zlomené, s  poškozeným břitem nebo 
abnormálně ohnuté).
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Čištění
Vložte výrobky do kádinky ultrazvukového přístroje.
Spusťte ultrazvukový přístroj a  nechte ho běžet po 
dobu 10–30  min s  použitím tekoucí vody a  0,5–2,0% 
roztoku ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Poznámky: Řiď te se pokyny výrobce čisticího roztoku 
a  dodržujte jím uvedené požadavky na kvalitu vody, 
koncentrace a doby čištění.

5

Oplachování
Oplachujte výrobky tekoucí vodou při teplotě 20–40 °C 
po dobu 1 min.
Poznámka: Doporučuje se používat deionizovanou 
vodu.

6
Sušení
Osušte výrobky stlačeným vzduchem, dokud nebudou 
viditelně suché.
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Čištění/oplachování/sušení
Nástroje položte na tác na zasunovacím vozíku v mycím 
a dezinfekčním zařízení.
Proveď te cyklus čištění s  použitím 0,2–1,0% roztoku 
ORBI-Sept TC Thermo Cleanser (REF 303416).
Proveď te sušení.
Poznámky:
• Dezinfekce (tepelná nebo chemicko-tepelná) není 

zapotřebí, protože výrobky se po čištění sterilizují.
• Dodržujte pokyny a  koncentrace uvedené výrob-

cem roztoku detergentu.
• Dodržujte pokyny k mycímu a dezinfekčnímu zaříze-

ní a po každém cyklu zkontrolujte, zda byla splněna 
kritéria úspěšného mytí stanovená výrobcem.

• Konečný oplach by se měl provést deionizovanou 
vodou. U  ostatních kroků použijte vodu v  kvalitě 
definované výrobcem.

• Používejte pouze schválená mycí a dezinfekční zaří-
zení podle normy EN ISO 15883, u nichž je pravidel-
ně prováděna údržba a validace.

7
Vizuální kontrola
Zkontrolujte použité výrobky.
Pokud nejsou viditelně čisté, opakujte kroky 4,  5  a  6 
nebo poškozené výrobky zlikvidujte.

8

Balení
Vložte nástroje do kombinovaného sáčku (papír-fólie) 
pro parní sterilizaci, který odpovídá požadavkům nor-
my ISO 11607 a EN 868.
Poznámky:
• Ostré předměty, které nejsou uloženy v krabičce, by 

měly být obloženy silikonovými hadičkami, aby se 
zamezilo propíchnutí obalu.

• Poté proveď te zatavení sáčků podle doporučení 
výrobce. Pokud používáte tepelný zatavovací pří-
stroj, proces zatavování musí být validován a tento 
přístroj musí být zkalibrován a musí být vhodný pro 
daný postup.

9

Sterilizace
Výrobky sterilizujte párou:
• Přístroj: Třída B
• Minimální teplota: 132 °C
• Minimální doba: 3 min
• Absolutní tlak: 2,2 bar
• Minimální doba sušení: 20 min
Kontrolujte fy<zikálně-chemické indikátory a  para-
metry cyklu.
Účinná teplota 134  °C a  doba působení 18  min jsou 
povinné hodnoty pro inaktivaci prionů podle francouz-
ských směrnic.
Poznámky:
• Při sterilizaci více nástrojů během jednoho cyklu 

v  autoklávu zajistěte, aby nebyla překročena maxi-
mální náplň sterilizátoru.

• Umístěte sáčky do parního sterilizátoru podle dopo-
ručení výrobce sterilizátoru.

• Používejte pouze parní sterilizátory s prevakuovým 
odsáváním vzduchu, které splňují požadavky normy 
EN  13060 (třída B, malý sterilizátor) a  EN 285 (ste-
rilizátor standardní velikosti), a s nasycenou parou.

10

Skladování
Výrobky skladujte v  suchém, čistém a  bezprašném 
prostředí při teplotě stanovené výrobcem parního ste-
rilizátoru pro kombinovaný papírový a plastový sáček.
Poznámka: Před použitím zkontrolujte obal i  zdra-
votnické prostředky v  něm uložené (zda obal není 
poškozen, zda není vlhký a  zda nebylo překročeno 
datum použitelnosti). V případě poškození je potřeba 
provést celý proces přípravy a sterilizace znovu.

7. Podmínky skladování a přepravy

 
8. Likvidace
Po použití je nutno nástroje vložit do bezpečné nádoby, která se používá 
pro sběr řezných nebo ostrých nástrojů ( jako jsou jehly nebo chirurgické 
nože) podle osvědčených stomatologických postupů.
9. Symboly

Nerezová 
ocel

Preparace 
kořenových kanálků

Množství Lze sterilizovat 
v parním sterilizá-
toru (autoklávu) při 
uvedené teplotě

K-File Sortiment

K-Reamer Nepoužívejte, je-li 
balení poškozeno

Hedstroem 
File

Zdravotnický 
prostředek

Rok označení CE: 2020

FR Instructions d’utilisation
1. Indication
Les dispositifs médicaux (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) sont utilisés 
pour le cathétérisme (n°006 à 015) et pour la mise en forme canalaire (tous 
les autres numéros) durant un traitement endodontique non chirurgical. 
Les instruments K-File 008 et 010 agissent également dans l’exploration, 
la pénétration initiale et la perméabilisation du canal radiculaire.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.
2. Contre-indication
En dehors des enfants âgés de moins de 2 ans (oxyde d’éthylène utilisé 
dans le processus de stérilisation), il n’existe aucune contre-indication à 
l’utilisation pour traiter endodontiquement une dent par voie orthograde.
3. Effets indésirables/ Complications
Dans les cas d’anatomie canalaires complexes, un risque per-opératoire 
(rupture, ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait se produire et 
induire un risque de processus infectieux.
4. Caractéristiques et précautions

Ø Nombre maximal d’utilisations recommandé (si 
l’instrument n’est pas visuellement détérioré)

< 020 2

≥ 020 5

• Vérifier l’état de la lame de l’instrument et sa tenue avec le manche 
avant utilisation. Si l’instrument est endommagé ou présente des sig-
nes d’usures, ne pas utiliser.

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

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: Is.

Symbole 
emballage Sterilisation à l’Oxyde d’Ethylène

5. Revendications cliniques
Il n’y a pas de revendications cliniques particulières pour ces dispositifs 
en dehors de la réalisation de l’indication d’utilisation qui correspond au 
paragraphe 1.
6. Instruction de reprocessing 
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• Pour tous les appareils métalliques, il est recommandé 
d’utiliser des agents de nettoyages et de désinfection 
anti-corrosion.

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

• Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou désinfectants 
contenant du phénol, de l’aldéhyde et une composi-
tion alcaline.

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

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

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

• Eau courante ou ionisée
• Désinfectant (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Détergent (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Petites brosses douces
• Récipient
• Cuve à ultrasons ou laveur désinfecteur
• Appareil de stérilisation de classe B
Remarque : tout le matériel utilisé doit être nettoyé et 
remplacé régulièrement. Identifier le matériau utilisé pour 
chaque étape du processus (traitement initial, nettoyage 
ou rinçage).

1

Traitement initial
Plonger les produits usagés dans un récipient ou dans 
une lingette avec de l’eau courante à 20-40°C et 1.0% 
de ORBI-Sept IND (REF 262557) pendant 5 à 15 min. 
Rincer les produits à l’eau courante à 20-40°C pendant 
1 min. 
S’il y a un temps d’attente avant la prochaine étape, 
assurez-vous que l’appareil reste humide en le plaçant 
dans un chiffon humide. Ne pas dépasser 1 heure 
d’attente.
Remarques :
• Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d’eau chaude 

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

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

2

Preparation avant nettoyage
Si les produits ont des impuretés visibles, il est recom-
mandé de procéder à un pré-nettoyage manuel en les 
brossant à l’eau courante à 20-40°C pendant au moins 
1 min avec une brosse douce jusqu’à disparition des 
impuretés.
Remarque : Suivre les instructions et respecter les 
concentrations et les temps d’immersion donnés par le 
fabricant (une concentration excessive peut entraîner 
de la corrosion ou d’autres défauts sur les appareils).

3
Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés et jeter les produits 
endommagés (cassés, dévrillés ou pliés de manière 
anormale).
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Nettoyage
Insérer les produits dans un bac à ultrasons. Faire 
fonctionner l’appareil à ultrasons pendant 10 à 30 min 
avec de l’eau courante et 0.5 à 2.0% de ORBI-Sept TC 
Thermo Cleanser (REF 303416).
Remarques : Suivre les instructions, observer la qualité 
de l’eau, les concentrations et le temps de nettoyage 
indiqué par le fabricant de la solution de nettoyage.

5
Rinçage
Rincer les produits à l’eau courante 20-40°C pendant 
1 min. 
Remarque : Il est recommandé d’utiliser de l’eau ionisée.

6
Séchage
Sécher les produits avec de l’air compressé jusqu’à ce 
que les produits soient visiblement secs.
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Nettoyage/Rinçage/Séchage
Placer les instruments dans le plateau du chariot 
coulissant du laveur/désinfecteur. Effectuer un cycle 
de nettoyage avec 0.2-1.0% de ORBI-Sept TC Thermo 
Cleanser (REF 303416). 
Effectuer le séchage.
Remarques :
• La désinfection (thermique ou chimico-thermique) 

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

• Suivre les instructions et concentrations données 
par le fabricant de la solution de détergent.

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

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

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

7

Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés.
Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n’est pas 
propre visuellement ou jeter le produit s’il est endom-
magé.

8

Emballage
Placer les instruments dans un sachet en papier-plasti-
que pour la stérilisation à la vapeur conforme aux nor-
mes ISO 11607 et EN 868. 
Remarques :
• Pour les produits tranchants qui ne sont pas con-

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

• Sceller les sachets conformément aux recomman-
dations du fabricant. Si un thermo-scellant est utili-
sé, le processus doit être validé et le thermo-scellant 
doit être étalonné et qualifié.

9

Stérilisation
Stériliser les produits à la vapeur : 
• Appareil : classe B
• Température minimum : 132°C
• Temps minimum : 3 min
• Pression absolue : 2,2 bar
• Séchage minimum : 20 min
Contrôler les indicateurs physico-chimiques et les 
paramètres du cycle.
Les réglages de température à 134°C et d’une durée de 
18 min sont obligatoires pour l’inactivation des prions 
conformément à la réglementation française. 
Remarques :
• Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au 

cours d’un cycle d’autoclave, veiller à ne pas dépas-
ser la charge maximale du stérilisateur.

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

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

10

Stockage
Conserver les produits dans un environnement sec, 
propre et sans poussière, à la température spécifiée 
par le sachet en papier-plastique par le fabricant du 
stérilisateur à vapeur. 
Remarque : Vérifier l’emballage et les dispositifs 
médicaux avant de les utiliser (intégrité de l’embal-
lage, absence d’humidité et date limite d’utilisation). 
En cas de dommage, une reprise complète doit être 
effectuée.

7. Instruction de stockage et transport

 

8. Mise au rebut
Après utilisation, les dispositifs doivent être déposés dans un container de 
sécurité identique à celui exigé pour les instruments tranchants, coupants, 
piquants jetables (telles les aiguilles ou les lames de bistouris jetables) se-
lon les bonnes pratiques dentaires.
9. Symboles 

Matière 
acier inoxy-
dable

Traitement endo-
dontique

Quantité Stérilisable dans un 
stérilisateur à vapeur 
d’eau (autoclave) 
à la température 
spécifiée

K-File Assortiment

K-Reamer Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Hedstroem 
File

Dispositif médical

Année de marque CE : 2020

IT Istruzioni per l’uso
1. Indicazione
I dispositivi medici (K-File, Hedstroem File, K-Reamer) sono utilizzati per il 
glide path (n° da 006 a 015) e per la sagomatura del canale radicolare (tut-
ti gli altri diametri) durante un trattamento endodontico non chirurgico. I 
K-File 008 e 010 sono utilizzati anche nell’esplorazione, nella penetrazio-
ne iniziale e nella permeabilizzazione del canale radicolare.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di età inferiore a 2 anni (impiego di ossido di 
etilene nel processo di sterilizzazione), non esistono controindicazioni 
all’uso per il trattamento dentale endodontico con approccio ortogrado.
3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi rischi 
intraoperatori (rottura di strumenti, ledging, stripping, zipping, percorso 
errato, perforazione, ecc.), con conseguente pericolo di insorgenza di 
processi infettivi.
4. Caratteristiche e avvertenze

Ø Numero massimo di utilizzi raccomandato (se il file non 
è visivamente danneggiato)

< 020 2

≥ 020 5

• Prima dell’uso controllare lo stato della lama dello strumento e la sua 
compatibilità con l’impugnatura. Non utilizzare lo strumento se dan-
neggiato o se mostra segni di usura.

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

Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del regola-
mento MDR 2017/745: Is.

Simbolo 
sulla con-
fezione

Sterilizzato con ossido di etilene.

5. Indicazioni cliniche
Non vi sono indicazioni cliniche specifiche per i dispositivi diverse dal rag-
giungimento dell’indicazione per l’uso riportata nel paragrafo 1.
6. Istruzioni per il ricondizionamento
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• Come per tutti i dispositivi in metallo, si raccomanda 
l‘uso di prodotti disinfettanti e detergenti anticor-
rosivi.

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

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

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

• L‘utente deve verificare che il metodo di trattamento 
utilizzato, unitamente alle risorse, ai materiali e al per-
sonale, sia adeguato e soddisfi i requisiti applicabili.

• La tecnologia allo stato dell‘arte e le normative nazio-
nali richiedono la conformità con processi convalidati.
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• Guanti, mascherine, camice, secondo quanto rac-
comandato dal produttore dell‘agente pulente e del 
detergente 

• Acqua corrente o deionizzata
• Disinfettante (ORBI-Sept IND (REF 262557))
• Detergente (ORBI-Sept TC Thermo Cleanser 

(REF 303416))
• Spazzolini piccoli morbidi
• Contenitore
• Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore 
• Apparecchio di sterilizzazione di classe B
Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti e so-
stituiti regolarmente. Identificare il materiale utilizzato 
per ogni fase del processo (trattamento iniziale, pulizia 
o risciacquo).

1

Trattamento iniziale
Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su 
una salvietta, utilizzando acqua corrente a 20-40 °C e 
ORBI-Sept IND (REF 262557) all‘1,0% per un intervallo 
di tempo compreso tra 5 e 15 minuti.
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C 
per 1 minuto.
Qualora sia previsto un tempo di attesa prima della fase 
successiva, assicurarsi che il dispositivo non si asciughi 
riponendolo in una salvietta umida. Il tempo di attesa 
non deve superare 1 ora.
Note:
• Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), 

perché causano il fissaggio dei residui e possono 
compromettere la pulizia.

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

2

Preparazione prima della pulizia
In presenza di impurità visibili sui dispositivi, si con-
siglia di eseguire manualmente la pulizia preliminare 
con uno spazzolino morbido sotto acqua corrente a 
20-40 °C per almeno 1 minuto, fino a eliminare ogni 
traccia di impurità.
Nota: seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni 
e i tempi di immersione specificati dal produttore (una 
concentrazione eccessiva può causare corrosione o 
altri difetti sugli apparecchi).

3
Ispezione visiva
Ispezionare i prodotti usati ed eliminare eventuali pro-
dotti danneggiati (rotti, despiralizzati o con curvatura 
anomala).
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Pulizia
Inserire i prodotti in un bicchiere dell‘apparecchio ad 
ultrasuoni.
Fare funzionare l‘apparecchio ad ultrasuoni per 
10-30 minuti con acqua corrente e ORBI-Sept 
TC Thermo Cleanser (REF 303416) allo 0,5-2,0%.
Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualità dell‘ac-
qua, le concentrazioni e i tempi di pulizia specificati dal 
produttore della soluzione detergente.

5
Risciacquo
Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C 
per 1 minuto.
Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

6
Asciugatura
Asciugare i prodotti con aria compressa fino a quando 
risultano visibilmente asciutti.
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Pulizia/risciacquo/asciugatura
Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello scorrevo-
le del termodisinfettore.
Eseguire il ciclo di pulizia con ORBI-Sept TC Thermo 
Cleanser (REF 303416) allo 0,2-1,0%.
Asciugare.
Note:
• Non è necessario eseguire la disinfezione (termica o 

chimico-termica) in quanto i prodotti vengono steri-
lizzati dopo la pulizia.

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

• Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verifica-
re dopo ogni ciclo che siano stati rispettati i criteri 
per il buon esito della procedura, secondo quanto 
specificato dal fabbricante.

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

• Utilizzare esclusivamente termodisinfettori appro-
vati conformi alla norma EN ISO 15883 e sottoposti 
regolarmente a manutenzione e convalida.

7

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

8

Imbustamento
Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica 
per la sterilizzazione a vapore in conformità alle norme 
ISO 11607 e EN 868.
Note:
• In caso di dispositivi taglienti non contenuti in una 

scatola, si raccomanda di porli all‘interno di tubi in 
silicone per evitare di perforare l‘imballaggio.

• Sigillare le buste secondo quanto raccomandato dal 
rispettivo fabbricante. Se si utilizza una termosigil-
latrice, il processo deve essere convalidato e la ter-
mosigillatrice deve essere calibrata e idonea all’uso.

9

Sterilizzazione
Sterilizzare i prodotti a vapore:
• Apparecchio: classe B
• Temperatura minima: 132 °C
• Durata minima: 3 min
• Pressione assoluta: 2,2 bar
• Asciugatura minima: 20 min
Controllare gli indicatori fisico-chimici e i parametri 
del ciclo.
Ai sensi della normativa francese, sono obbligatorie le 
impostazioni di temperatura a 134 °C e di durata a 18 
minuti per l‘inattivazione dei prioni.
Note:
• Quando si sterilizzano più strumenti in unico ciclo in 

autoclave, accertarsi di non superare il carico massi-
mo della sterilizzatrice.

• Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore atte-
nendosi alle raccomandazioni fornite dal fabbrican-
te dell‘apparecchio.

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

10

Conservazione
Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e 
privo di polvere, alla temperatura specificata dal fabbri-
cante delle buste in carta-plastica e della sterilizzatrice 
a vapore.
Nota: controllare l‘imballaggio e i dispositivi medici 
prima di utilizzarli (integrità dell‘imballaggio, assen-
za di umidità e data di scadenza). In caso di danni 
occorre eseguire una nuova procedura completa.

7. Condizioni di stoccaggio e trasporto

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

Acciaio 
inox

Preparazione canalare

Quantità Sterilizzabile in 
sterilizzatrice a vapore 
(autoclave) alla tempe-
ratura specificata

K-File Assortimento

K-Reamer Non usare se la confe-
zione è danneggiata

Hedstroem 
File

Dispositivo medico
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