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Intended purpose

Sendoline instruments covered by these instructions are intended
for the removal of obturation materials from the root canal by
dentists/endodontists in a clinical environment.

Design

The device operative part is made from nickel-titanium and is
defined as a type 2 instrument according to EN I1SO 3630-1.
The shank is type 1 according to EN ISO 1797.

Contra-indications

General contra-indications for root canal treatment.

Previously root canal treated teeth showing a severe curvature of
the anatomical shape of the root canal.

Precautions

— The instruments are intended for single use with the purpose
to avoid cross-infection and to minimize the risk of file fracture
following repeated use.

— The instruments are sharp and must be handled with care to avoid
injuries. Follow national healthcare regulations for safe disposal of
sharps.

In case of a serious incident from using the instruments,
immediately contact Directa AB and the applicable authority in your
country.

Indications for use

The instruments are intended for mechanical instrumentation and
should be used at the torque values (Ncm) and speeds (rpm)
specified in the table found in this document.

— Create straight-line access to the canal orifice(s).

— The instruments shall be used in accordance with the
recommended sequence, starting with file no 1 finishing with file
no 4.

Sterilization instructions

Single use

The instruments are intended to be processed (sterilized) once prior
to use and must not be reprocessed (re-sterilized) or reused.
Packaging

Arrange the instruments in an instrument tray or stand. Use suitable
sterilization wrapping material or sterilization pouches compliant
with EN ISO 11607-1. The packaging material must be large
enough to ensure that the seal is not under tension.

Do not overload the sterilization equipment.

Sterilization process

— Steam sterilizer, class B autoclave.

Applicable standards: EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Sterilization cycle type B in accordance with EN 13060.

— Sterilization holding time: minimum 3 minutes at 134°C (273°F).
— Vacuum drying: minimum 2 minutes at 134°C (273°F).

Do not exceed 136°C (277°F) during sterilization.

The operator assumes responsibility for the use of any other
sterilization procedures

Storage

Keep the devices in their sterilization packaging in a dry, dust free
and clean environment.

Symbols

B(On,y For professional use only (USA)
File type S - the S figurative
mark is the property of Directa

@ File type K

Zweckbestimmung

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Instrumente der
Sendoline-Produktfamilie sind fiir die Entfernung von
Obturationsmaterialien aus dem Wurzelkanal durch
Zahnarzte/Endodontologen in professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens vorgesehen.

Design

Das Arbeitsteil des Instruments besteht aus Nickel-Titan und ist als
Instrument des Typs 2 nach EN ISO 3630-1 definiert. Der Schaft ist
Typ 1 nach EN ISO 1797.

Kontraindikationen

Allgemeine Kontraindikationen fiir eine Wurzelbehandlung.
Endodontisch vorbehandelte Zahne, deren anatomische Form des
Waurzelkanals eine ausgepragte Krimmung aufweist.

Warnhinweise

— Die Instrumente sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, um
Kreuzinfektionen zu vermeiden und das Risiko einer Feilenfraktur
nach wiederholter Anwendung zu minimieren.

— Die Instrumente sind scharf und miissen mit Vorsicht gehandhabt
werden, um Verletzungen zu vermeiden. Befolgen Sie die
nationalen Gesundheitsvorschriften fiir die sichere Entsorgung von
scharfen/spitzen Gegenstanden.

Im Falle eines schwerwiegendes Vorkommnis bei der Verwendung
der Instrumente wenden Sie sich bitte sofort an Directa AB und die
zustandige Stelle in lhrem Land.

Indikationen
Die Instrumente sind fiir die mechanische Instrumentierung
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bestimmt und sollten mit den in den Tabellen dieses Dokuments
angegebenen Drehmomentwerten (Ncm) und Drehzahlen (rpm)
verwendet werden.

— Einen geraden Zugang zur Wurzelkanal6ffnung herstellen.

— Die Instrumente sind entsprechend der empfohlenen Sequenz zu
verwenden, beginnend mit Feile Nr. 1 und endend mit Feile Nr. 4.

Sterilisation

Zum einmaligen Gebrauch

Die Instrumente miissen vor dem Gebrauch einmalig aufbereitet
(sterilisiert) werden und dirfen nicht wiederaufbereitet (resterilisiert)
oder wiederverwendet werden.

Verpackung

Die Instrumente auf einem Instrumententray oder -stander
platzieren. Geeignetes Sterilisationsverpackungsmaterial oder
Sterilisationsbeutel verwenden, die der Norm EN ISO 11607-1
entsprechen. Das Verpackungsmaterial muss grof3 genug sein,
damit die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Das Sterilisationsgerat nicht Giberladen.

Sterilisationsprozess

— Dampfsterilisator, Klasse-B-Autoklav.

Anwendbare Normen: EN 13060, EN 285 EN ISO 17665.

— Sterilisationszyklus Typ B gemafR EN 13060.

— Sterilisationseinwirkzeit: Mindestens 3 Minuten bei 134°C (273°F).
— Vakuumtrocknung: Mindestens 2 Minuten bei 134°C (273°F).
Wahrend der Sterilisation diirfen 136°C (277°F) nicht Gberschritten
werden. Fir die Anwendung anderer Sterilisationsverfahren tragt
der Anwender die alleinige Verantwortung.

Lagerung

Die Instrumente in ihrer Sterilisationsverpackung in einer trockenen,
staubfreien und sauberen Umgebung lagern.

Symbole

&omy Nur fiir den professionellen Gebrauch (USA)
Feilentyp S — die Bildmarke
S ist Eigentum von Directa

L}

Feilentyp K

D)

Kayttotarkoitus

Sendoline-instrumentit, joita tdma kayttdohje koskee, on tarkoitettu
juurentayttdmateriaalien poistoon juurikanavasta hammaslaakarien/
endodonttien toimesta kliinisessa ymparistossa.

Malli

Laitteen kayttdosa on valmistettu nikkeli-titaanista, ja se on
madaritelty EN 1ISO 3630-1 -standardin mukaiseksi tyypin 2
instrumentiksi. Varsi on EN ISO 1797 -standardissa maariteltya
tyyppia 1.

Vasta-aiheet

Yleiset juurihoidon vasta-aiheet.

Aiemmin juurihoidetut hampaat, joiden juurikanavan anatomisessa
muodossa on merkittdvaa kaarevuutta.

Varotoimenpiteet

— Instrumentit on tarkoitettu kertakayttoon, jotta valtetaan
risti-infektion riski ja minimoidaan toistuvasta kaytosta aiheutuvan
viilan murtumisen riski.

— Instrumentit ovat teravid, ja niita on kasiteltava huolellisesti
loukkaantumisten valttadmiseksi. Noudata sarmaisjatteen turvallista
havittamista koskevia kansallisia terveydenhuollon saantoja.

Mahdollisesta instrumenttien kayttoon liittyvasta vakavasta
vaaratilanteesta on viipymatta ilmoitettava Directa AB:lle ja kyseisen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Indikaatiot

Instrumentit on tarkoitettu mekaaniseen instrumentointiin, ja niité on
kaytettava taman asiakirjan taulukossa maaritetyilla
momenttiarvoilla (Ncm) ja nopeuksilla (rpm).

— Muodosta suora paasy kanavan aukkoon (aukkoihin).

— Instrumentteja on kaytettava suositellussa jarjestyksessa,
aloittaen viilalla nro 1 ja lopettaen viilalla nro 4.

Sterilointiohjeet

Kertakayttoinen

Instrumentit on tarkoitettu steriloitaviksi kerran ennen kay ja
niitd ei saa kasitella uudelleen (steriloida uudelleen) eika kayttaa
uudelleen.

Pakkaaminen

Jarjestele instrumentit instrumenttikoriin tai -telineeseen. Kayta
sopivia sterilointikdaremateriaaleja tai sterilointipusseja, jotka ovat
yhdenmukaisia EN ISO 11607-1 -standardin kanssa.
Pakkausmateriaalin on oltava riittdvan suuri, jotta se ei ole kirea
sulkemisen jalkeen. Ala tayta sterilointilaitetta liian tayteen.

Sterilointiprosessi

— Hoyrysterilointilaite, luokan B autoklaavi. Sovellettavat standardit:
EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Tyypin B sterilointijakso EN 13060 -standardin mukaisesti.

— Steriloinnin pitoaika: vahintaan 3 minuuttia 134°C:n lampétilassa

(273°F)

— Tyhjiokuivaus: vahintaan 2 minuuttia 134°C:n lampétilassa

(273°F)

Steriloinnin aikana ei saa ylittda 136°C:n (277°F) lampdtilaa.
Kayttaja vastaa itse muiden sterilointimenetelmien kaytosta.

Varastointi

Pida laitteet sterilointipakkauksessa kuivassa, polyttdmassa ja
puhtaassa ymparistossa.

Symbolit
B(on]y Vain ammattikayttssn (USA)

@ Viilatyyppi K

Viilatyyppi S — S-kuvamerk-
ki on Directan omaisuutta

Tiltenkt formal

Sendoline-instrumentene som dekkes av denne bruksanvisningen,
skal brukes til fierning av tettematerialer fra rotkanalen av
tannleger/endodontister i et klinisk milja.

Design

Enhetens bruksdel er laget av nikkeltitan og er definert som en type
2 instrument i henhold til EN ISO 3630-1.

Skaftet er type 1 iht. EN ISO 1797.

Kontraindikasjoner

Generelle kontraindikasjoner for rotkanalbehandling.

Tidligere rotkanalbehandlet tann med tegn pa kraftig kurvatur pa
rotkanalens anatomiske form.

Forholdsregler

— Instrumentene er beregnet pa engangsbruk for & unnga
kryssinfeksjon og for & minimere risikoen for filbrudd etter gjentatt
bruk.

— Instrumentene er skarpe og ma handteres forsiktig for & unnga
skader. Falg nasjonale helseforskrifter for sikker kassering av skarpt
avfall.

| tilfelle alvorlige hendelser ved bruk av instrumentene kontakt
Directa AB og de respektive kompetente myndighetene lokalt.

Indikasjoner

Instrumentene er beregnet pa mekanisk instrumentering og skal
brukes med de momentverdiene (Ncm) og turtallene (rpm) som er
angitt i tabellen i dette dokumentet.

— Opprett tilgang i rett linje til kanalapningen(e).

— Instrumentene skal brukes i samsvar med den anbefalte
sekvensen, start med fil nr. 1, avslutt med fil nr. 4.

Steriliseringsanvisninger

Engangsbruk
Instrumentene skal behandles (steriliseres) én gang fer bruk og ma
ikke behandles pa nytt (resteriliseres) eller gjenbrukes.

Pakking

Plasser instrumentene pa et instrumentbrett eller stativ. Bruk egnet
steriliseringsinnpakkingsmateriale eller steriliseringsposer som
samsvarer med EN ISO 11607-1. Pakkematerialet ma vaere stort
nok til & sikre at forseglingen ikke kommer under strekk.

Ikke overbelast steriliseringsutstyret.

Steriliseringsprosess

— Dampsterilisator, klasse B autoklav. Anvendte standarder: EN
13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Steriliseringssyklus type B i samsvar med EN 13060.

— Holdetid for sterilisering: minimum 3 minutter ved 134°C (273°F).
— Vakuumterking: minimum 2 minutter ved 134°C (273°F).

Ikke overskrid 136°C (277°F) under sterilisering.

Operateren er ansvarlig for bruk av eventuelle andre sterilisering-
sprosedyrer

Lagring

Oppbevar enhetene i steriliseringspakken i et tert, stevfritt og rent
miljg.

Symboler

B(mly Bare til profesjonell bruk (USA)

®
L]

D)

Rendeltetés

A jelen hasznalati utasitasban leirt Sendoline miszerek
fogorvosok/endodontistak szamara késziiltek, klinikai kérnyezetben,
gyokércsatornakbdl valé témdéanyagok eltavolitasara.

Filtype S — S-figurmerket
eies av Directa

Filtype K

Kivitel

Az eszkoz miikddo része nikkel-titan 6tvozetbd| készill, és az

EN ISO 3630-1 szabvany szerint 2-es tipust miiszernek mindsiil.
Aszar az EN ISO 1797 szabvany szerinti 1-es tipusu.

Ellenjavallatok

A gyokérkezelés altalanos ellenjavallatai.

Olyan, korabban gyokérkezelésen atesett fogak, amelyek a
gyokércsatorna anatémiai alakjanak sulyos gorbiletét mutatjak.

Ovintézkedések

— A miiszerek egyszeri hasznalatra szolgalnak, hogy elkertilhetd
legyen a keresztfert6zés, és minimalizalhato legyen a reszelé
toresének kockazata az ismételt hasznalat utan.

— A miszerek élesek, ezért a sérlilések elkerilése érdekében
6vatosan kell 8ket kezelni. Kévesse az éles vagy hegyes eszkdzok
biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozé nemzeti egészségiigyi
eloirasokat.

Ha a miiszerek hasznalataval kapcsolatban stlyos esemény
kovetkezik be, azonnal vegye fel a kapcsolatot a Directa AB-vel és
az On orszagaban illetékes hatésaggal.

Terapias javallatok

A miszereket mechanikus miiszerhasznalatra tervezték, és a jelen
dokumentumban talalhaté tablazatban megadott
nyomatékértékekkel (Ncm) és fordulatszamokkal (rpm) kell
hasznalni 6ket.

— Hozzon létre egyenes vonalu hozzaférést a csatorna
nyilasahoz/nyilasaihoz.

— A miszereket az ajanlott sorrendben kell hasznalni, az 1. szamua
reszel6vel kezdve és a 4. szamu reszel6vel befejezve.

Sterilizalasi utasitasok

Egyszeri hasznalat

A miszereket a hasznalat el6tti egyszeri el6készitésre (sterilizalas)
tervezték, és nem szabad Sket ujrafeldolgozni (Ujrasterilizalni) vagy
Ujrafelhasznalni.

Csomagolas

Helyezze el a miszereket egy miszertart6 talcaban vagy
miiszertarté allvanyon. Hasznaljon megfelel6 sterilizacios
csomagoldanyagot vagy az EN ISO 11607-1 szabvanynak
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megfelel6 sterilizalétasakokat. A csomagoléanyagnak elég nagynak
kell lennie ahhoz, hogy a lezaras ne legyen fesziiltség alatt. Ne
terhelje tul a sterilizaloberendezést.

Sterilizalasi eljaras

— Gozsterilizator, B. osztalyd autoklav.

Alkalmazhatd szabvanyok: EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Az EN 13060 szabvany szerinti B. tipusu sterilizacios ciklus.

— Sterilizalas tartasi ideje: minimum 3 perc 134°C-on (273°F).

— Vakuumszaritas: minimum 2 perc 134°C-on (273°F).

A sterilizélas soran ne lépje tul a 136°C-os (277°F-o0s)
hémérsékletet. Minden egyéb sterilizalasi eljaras alkalmazasaért az
lizemeltet vallalja a felelosséget.

Tarolas

Az eszkozOket sterilizaciés csomagolasukban, szaraz, pormentes
és tiszta kornyezetben tarolja.

Szimbélumok

B(m]y Kizarolag professzionalis hasznalatra (USA)

S tipusu reszel6 — az S abras védjegy
a Directa tulajdonat képezi

@ K tipusu reszelé

Erklaeret formal

Sendoline instrumenter, der er omfattet af disse anvisninger, er
beregnet til at fierne obturationsmaterialer fra rodkanalen udfert af
tandlaeger/endodontister i kliniske omgivelser.

Design

Udstyrets anvendte del er fremstillet af nikkel-titan og er defineret
som type 2 i henhold til EN ISO 3630-1

Skaftet er af type 1 i henhold til EN 1SO 1797.

Kontraindikationer

Generelle kontraindikationer for rodkanalbehandling.

Teender, der tidligere har faet en rodbehandling, som har en alvorlig
krumning af rodkanalens anatomiske form.

Forholdsregler

— Instrumenterne er beregnet til engangsbrug med formalet om
at undga krydsinfektion og minimere risikoen for filfraktur efter
gentagen brug.

— Instrumenterne er skarpe og skal handteres forsigtigt for at undga
kvaestelser. Falg de nationale sundhedsforskrifter med henblik pa
sikker bortskaffelse af skarpe genstande.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse som fglge af instrumenternes brug
skal du straks kontakte Directa AB og den ansvarlige myndighed i
dit land.

Indikationer

Instrumenterne er beregnet til mekanisk instrumentering og ber
anvendes med momentveerdier (Ncm) og hastigheder (rpm), der er
specificeret i tabellen i dette dokument.

— Skab en abning i en lige linje til kanalabningen/-erne.

— Instrumenterne skal anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede raekkefelge begyndende med fil nr. 1 og sluttende med
fil nr. 4.

Steriliseringsanvisninger

Engangsbrug

Instrumenterne er beregnet til at blive oparbejdet (steriliseret) én
gang for brug og ma ikke oparbejdes igen (resteriliseres) eller
genbruges.

Emballering

Anbring instrumenterne i en instrumentbakke eller et stativ. Brug
egnet steriliseringsindpakningsmateriale eller steriliseringsposer i
overensstemmelse med EN ISO 11607-1. Emballeringsmaterialet
skal veere stort nok til at sikre, at forseglingen ikke er i spaend.
Du ma ikke overfylde steriliseringsudstyret.
Steriliseringsproces

— Dampsterilisator, klasse B autoklave.

Gaeldende standarder: EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Steriliseringscyklus type B i overensstemmelse med EN 13060.
— Holdetid for sterilisering: min. 3 minutter ved 134°C (273°F).

— Vakuumtgrring: min. 2 minutter ved 134°C (273°F).

Overskrid ikke 136°C (277°F) under steriliseringen.

Operatgren beerer ansvaret for brugen af andre
steriliseringsprocedurer.

Opbervaring

Opbevar udstyret i deres steriliseringsemballage i terre, stefrie og
rene omgivelser.

Symboler

B(only Kun til professionel brug (USA)
Fil type S — S-symbolmaerket
ejes af Directa

@ Fil type K

@

Destination

Les instruments Sendoline objets de cette notice d'utilisation sont
destinés au retrait des matériaux d’obturation du canal radiculaire
par les dentistes/endodontistes dans un milieu clinique.

Conception

La partie utile du dispositif est en nickel-titane. Selon la norme EN
ISO 3630-1, il s’agit d’'un instrument de type 2. Le manche quant a
lui est, selon la norme EN ISO 1797, de type 1.

Contre-indications

Contre-indications générales du traitement endocanalaire.

Dents ayant déja fait I'objet d’'un traitement endocanalaire et dont le
canal radiculaire présente une forme anatomique trop incurvée.

123556-2025-09-15_REV01_IFU_S5RetreatmentFiles.indd 2

®

Précautions

— Les instruments sont a usage unique afin d’éviter les infections
croisées et de minimiser le risque de fracture de la lime lié a un
usage répété.

— Les instruments sont tranchants et doivent impérativement étre
manipulés avec précaution pour éviter les blessures. Il convient de
suivre les recommandations sanitaires nationales pour I'élimination
en toute sécurité des objets tranchants.

En cas d'incident grave survenant lors de I'utilisation des in-
struments, contactez immédiatement Directa AB et les autorités
compétentes dans votre pays.

Mode d’emploi

Les instruments sont destinés a I'exploration mécanique et doivent
étre utilisés avec les valeurs de couple (Ncm) et les vitesses (rpm)
indiquées dans le tableau figurant dans ce document.

— Créer un acces en ligne droite vers l'orifice/les orifices du canal.

— Les instruments doivent étre utilisés conformément a la séquence
recommandée, commengant par la lime n°1 et finissant par la lime
n°4

Instructions pour la stérilisation

Usage unique

Les instruments sont destinés a étre traités (stérilisés) une fois
avant leur utilisation et ne doivent en aucun cas étre retraités
(restérilisés) ni réutilisés.

Emballage

Disposer les instruments sur un plateau ou un support a
instruments. Utiliser du matériel d’emballage adapté pour la
stérilisation ou des pochettes de stérilisation conforme(s) a la norme
EN ISO 11607-1. Le matériel d’emballage doit impérativement étre
suffisamment grand pour garantir un scellement sans tension.

Ne pas surcharger I'appareil de stérilisation.

Procédure de stérilisation
— Stérilisateur a vapeur, autoclave de classe B.
Normes applicables: EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Cycle de stérilisation de type B conformément a la norme
EN 13060.

— Durée de stérilisation: minimum 3 minutes a 134°C (273°F).
— Séchage sous vide : minimum 2 minutes a 134°C (273°F).
Ne pas dépasser 136°C (277°F) pendant la stérilisation.
L'opérateur assume I'entiére responsabilité en cas d'utilisation
d'autres procédures de stérilisation

Stockage

Stocker les dispositifs dans leur emballage de stérilisation dans un
endroit propre et sec, a I'abri de la poussiére.

Symboles

B((mly Destiné exclusivement a un usage professionnel (USA)

Lime de type S — la marque figura-
tive S est la propriété de Directa

@ Lime de type K

Urceny ucel

Nastroje Sendoline, na ktoré sa vztahuju tieto pokyny na pouzitie,
su uré¢ené na odstrafiovanie vypliiovych materialov z koreriovych
kanalikov zubnymi lekarmi/endodontistami v klinickych
podmienkach.

Dizajn

Operacna ¢ast pomocky je zhotovena z niklu a titdnu a podla normy
EN ISO 3630-1 je stanovena ako nastroj typu 2. Driek ma podla
normy EN ISO 1797 typ 1.

Kontraindikacie

V8eobecné kontraindikacie pri oSetreni korefiovych kanalikov.
Korerovy kanalik predtym o$etreného zuba ma zlozité zakrivenie v
dosledku anatomického tvaru korefiového kanalika.

Bezpecnostné opatrenia

— Nastroje su uréené na jedno pouZzitie s cielom zabranit prenosu
infekcie a minimalizovat riziko zlomenia pilnika pri opakovanom
pouzivani.

— Nastroje su ostré a musi sa s nimi narabat opatrne, aby nedoslo
k zraneniam. Pre bezpec¢nu likvidaciu ostrych predmetov sa riadte
vnutrostatnymi predpismi o zdravotnej starostlivosti.

V pripade vazneho incidentu pri pouzivani nastrojov sa okamzite
obratte na spolo¢nost Directa AB a prislusny organ vo vasej krajine.
Indikacie na pouzitie

Nastroje su uréené na mechanické pouzivanie a mali by sa

pouzivat' s hodnotami krutiaceho momentu (Ncm) a rychlostami
(rpm) uvedenymi v tabulke v tomto dokumente.

— Vytvorte priamy pristup k Ustiu kanalika (kanalikov).

- NastrOJe by sa mali pouzivat v stlade s odporucanym poradim
pocinajuc pilnikom €. 1 a konéiac pilnikom €. 4.

Pokyny na sterilizaciu

Na jednorazové pouzitie
Nastroje su uréené na renovaciu (sterilizaciu) raz pred pouzitim a

nesmu sa renovovat (znova sterilizovat) alebo opakovane pouzivat.
Balenie

Nastroje zoradte v podnose alebo stojane na nastroje.

Pouzivajte vhodny obalovy material na sterilizaciu alebo sterilizatné
vrecka v sulade s normou EN ISO 11607-1. Obalovy material musi
byt dostatocne velky, aby nebol tesniaci spoj napnuty. Sterilizacné
zariadenie nepreplnajte.

Proces sterilizacie
— Parny sterilizator, autoklav triedy B.
Uplatnitelné normy: EN 13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Sterilizaény cyklus typu B v stlade s normou EN 13060.

— Dizka doby sterilizacie: aspofi 3 mintty pri teplote 134°C (273°F).
— Susenie vo vakuu: aspori 2 minGty pri teplote 134°C (273°F).
Pocas sterilizacie neprekracujte teplotu 136°C (277°F).

Obsluha prebera zodpovednost za pouZzitie akychkolvek dalSich
sterilizaénych postupov

Skladovanie

Pombcky uchovavaite v sterilizacnom obale v suchom, bezprasnom
a Cistom prostredi.

Symboly
B(on,y Iba na profesiondine pouZitie (USA)

Pilnik typu S — obrazova znacka ,S* je
vlastnictvo spolo¢nosti Directa

@ Pilnik typu K

Avsett andamal

Sendolineinstrumenten som beskrivs i den har bruksanvisningen ar
avsedda for anvandning i klinisk miljé av tandlakare/endodontister i
syfte att avlagsna fyllningsmaterial fran rotkanalen.

Design

Produktens arbetsdel ar tillverkad av nickeltitan och instrumentet
betecknas som typ 2 enligt EN ISO 3630-1.

Skaftet ar typ 1 enligt EN 1ISO 1797.

Kontraindikationer

Generella kontraindikationer for rotbehandling.

Tidigare rotbehandlade tander dar rotkanalen har en kraftigt bojd
anatomisk form.

Forsiktighetsatgarder

- Instrumenten &r avsedda for engangsbruk i syfte att undvika
smittspridning och for att minska risken for filfraktur till foljd av
upprepad anvandning.

- Instrumenten &r vassa och maste hanteras med forsiktighet for
att undvika skador. Félj nationella bestammelser avseende saker
avfallshantering inom hélso- och sjukvarden.

Kontakta omgaende Directa AB och behérig myndighet i ditt land
i handelse av allvarligt tillbud i samband med anvandning av
instrumenten.

Anvandarinstruktioner

Instrumenten ar avsedda for maskinell instrumentering och ska
anvandas med det vridmoment (Ncm) och den hastighet (rpm) som
anges i tabellen i det har dokumentet.

- Skapa rak insattningsriktning i rotkanalen.

- Instrumenten ska anvandas enligt rekommenderad filsekvens:
bérja med fil nummer 1 och avsluta med fil nummer 4.

Steriliseringsanvisningar

Engangsbruk

Instrumenten ar avsedda att processas (steriliseras) en gang
fére anvandning och far inte reprocessas (omsteriliseras) eller
ateranvandas.

Forpackning

Placera instrumenten i en instrumentbricka eller filhallare. Anvand
lampligt forpackningsmaterial for sterilisering eller sterilpasar som
uppfyller kraven i EN ISO 11607-1. Férpackningsmaterialet maste
vara tillrackligt stort sa att inte férseglingen utsatts for tryck.
Overbelasta inte steriliseringsutrustningen.
Steriliseringsprocess

— Angsterilisator, klass B-autoklav. Tillampliga standarder: EN
13060, EN 285, EN ISO 17665.

— Steriliseringscykel typ B enligt EN 13060.

— Steriliseringsfasens halltid: minst 3 minuter vid 134°C (273°F).
— Vakuumtorkningsfas: minst 2 minuter vid 134°C (273°F).
Overskrid inte 136 °C (277 °F) under sterilisering.

Anvandaren ansvarar for eventuell tillampning av andra
steriliseringsmetoder.

Forvaring

Forvara instrumenten i sterilférpackningen i torr, dammfri och ren
omgivning.

Symboler

&only Endast for yrkesmassig anvandning (USA)
Fil typ S — figurmérke
som tillhér Directa

@ Fil typ K

ISO/ Taper Nem mm rpm
I
w
——— 30/12 4.0 17 300 g
S
e — —— e 30/08 3.0 23 300 2
&
30/06 23 23 300 ]
<
o
i e | 30/04 1.2 23 300
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