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SYMBOLS DESCRIPTION
Full explanation of symbols used on Kerr packaging is located at:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el | Gravity displacement
U1 | Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 121 °C (250 °F).

Pre-Vacuum
18] | Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 132 °C (270 °F).

5] | Pre-Vacuum
U] | Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 134°C (273 °F).
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™, and Reamers
Hand Files

GENERAL INFORMATION
Endodontic hand files are used for root canal cleaning and shaping during
endodontic treatment.

K-Files, K-Flex, and Triple-Flex files are used for the negotiation of canals and
for the initial enlargement of canals to make way for rotary instrumentation
increasing flexibility to negotiate with curved canals and stressful situations.
Hedstrom files are used for rapid enlargement of canals because of the
aggressive cutting. They are also used for the removal of root canal filling materials
e.g., gutta percha during retreatment of the root canal.

Reamers are used for widening the root canals to clean and shape canals using a
rotary motion providing flexibility with integrity.

All'hand files are available in lengths of 21, 25 and 30 mm, in packets of 6 files and
in sizes ranging from 06 to 80.

Intended Purpose: Endodontic hand files are used for root canal cleaning and
shaping during endodontic treatment.

Intended Users: This product is to be used by qualified dental professionals.
Intended Patient Population: The device is for use in a general population of
patients in need of a root canal treatment.

Clinical Benefit: Allows the dentist to locate and prepare the root canal for rotary
instrumentation.

PRODUCT COMPOSITION
These instruments contain Stainless Steel, Polyetherimide, printing inks, and
non-latex Silicone.

INDICATIONS FOR USE
Hand Files are instruments used for shaping, cleaning, and enlarging root canals
for injured pulp conditions.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

«Hand Files are non-sterile products and must be cleaned and sterilized prior to
first use to prevent possible biohazard exposure.

« These products contain stainless steel and should not be used for individuals
with known allergic sensitivity to this metal. The dental professional should
inform the patient that stainless steel is known to cause allergic reactions.

« Use of a rubber dam is recommended when using these instruments for root
canal procedures to avoid accidental aspiration or ingestion and avoid injury to
the patient’s oral soft tissues.

PRECAUTIONS

« Inspect the packaging and the instrument before use: if the packaging or the
instrument are damaged, do not use and discard it.

+  Determining the working length with the Endo Stop is imperative to ensure
proper instrumentation.

«  Ensure straight-line access and do not force a file down the canal as it might
separate, get stuck, create transportation an/or ledge formation.

«  Ensure that excessive stress is not placed on file during instrumentation as it
might separate inside the root canal.

- Ensure that hand files are used in the correct sequence to avoid ledge
formation, canal transportation or file separation.

« Ensure the final file used has a right size; it is not too large or too small to
avoid excessive or insufficient instrumentation as it might cause clinical failure
due to perforation, canal transportation or presence of infected pulp tissue left
inside the root canal.

« Ensure the file is used in a root canal with proper irrigation/lubrification.

- Use personal protective equipment such as gloves and safety glasses.

ADVERSE REACTIONS

If a serious incident occurs with this medical device, report it to the legal
manufacturer, Kerr Italia, S.r.l., and to the competent authority for that country in
which the user and/or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
Limitations on Use:
«Hand Files can be used a maximum of five (5) times.
« Forextremely curved canals, use a new file for each canal.
« When the file shows: untwisted threads, dull cutting surfaces, bent
instrument, signs of corrosion, loss of color marking and unable to sterilize
the instrument prior to use.

Hand Files Technique
. Obtain straight-line access.

a

b. Locate the canal orifices and obtain coronal patency.

¢. Begin crown down by taking a coronal shaper to resistance.

d. Establish working length using hand files and apex locator. A radiograph
may be taken to assist in working length determination.

e. Inmore difficult, curved, and narrow canals you must go through several
recapitulations of the sequence.

Clinical Tips

« lIrrigate the canal using NaOCl, 17% EDTA or a suitable endodontic
lubricant agent to facilitate debris removal.

« Use light pressure and avoid force. When the instrument no longer
advances apically, proceed to a smaller file.

« Prior to use, check instruments for defects; including deformation,
breakage, fractures, corrosion, handle damage, loss of color coding or size
marking. Discard any product with defects.

- Ifaninstrument failes to function normally, it must not be used.



« Irrigate the canal frequently and abundantly to facilitate effective debris
removal.

CLEANING AND DISINFECTION

NOTE: Hand Files can be used a maximum of five (5) times and must be cleaned

and sterilized prior to first use and after each patient treatment.

« Theinstructions provided in the section “Cleaning and Sterilization
Instructions” have been validated by the manufacturer of the medical device
as being capable of preparing a medical device for reuse.

« Health Care facilities are responsible for calibration of sterilization equipment
and training of staff on infection control and sterilization according to the
manufacturers'instructions.

Cleaning
NOTE: Clean Hand Files immediately after each patient use to prevent drying of

contaminants and cross contamination between patients. The use of automated

cleaning devices is not recommended.

1. Clean the hand files in an ultrasonic device for ten (10) minutes using a
neutral-pH enzymatic ultrasonic detergent (Enzol® Enzymatic Detergent, or
equivalent) is recommended. Follow the detergent manufacturer’s instruction
for the dilution, water quality, temperature and how to prepare the ultrasonic
bath. Follow the ultrasonic bath manufacturer’s instruction for frequency and
power density for cleaning.

2. If any contamination is visible, repeat the cleaning steps until there is no
visible contamination.

3. Rinse thoroughly for a minimum of 2 minutes with warm, tap water.

4. Allow the devices to air dry on a clean, disposable lint-free cloth.

5. Inspect the files for any signs of damage. Discard files if there are visible signs
of deformation, breakage, fractures, corrosion, handle damage, loss of color
coding or size marking. Discard any product with defects.

Sterilization
Note: Do not sterilize the Hand File in a chemical sterilization unit as it might
corrode.
1. Place the Hand File(s) in a FDA-cleared or ISO 11607 compliant sterilization
pouch.
2. The following moist heat sterilization cycles can be used:
a. Gravity Displacement sterilization cycle at 121 °C (250 °F) for 30
minutes followed by 30 minutes of drying time.
b. Pre-Vacuum sterilization cycle 132 °C (270 °F) for 4 minutes, followed by
20 minutes of drying time.
. Pre-Vacuum sterilization cycle 134 °C (273 °F) for 3 minutes, followed by
20 minutes of drying time.
3. After sterilization, inspect the pouch for damage and, in case of a perforated
pouch, do not use the product as the product’s sterilization could be
compromised. RE-pack the product and repeate the sterilization procedure.

STORAGE AND DISPOSAL

After sterilization, place the pouches containing the files in a clean dry environment.
Follow the pouch manufacturer’s instructions for storage conditions and maximum
storage time. Follow local and national regulations for disposal of sharps.

LIMITED WARRANTY - LIMITATION OF KERR’S ITALIA LIABILITY

Kerr Italia’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist
dentists in using Kerr Italia’s product. The dentist assumes all risk and liability for
damages arising out of the improper use of Kerr Italia’s product. In the event of a
defect in material or workmanship, Kerr Italia’s liability is limited, at Kerr Italia’s
option, to replacement of the defective product or part thereof, or reimbursement
of the actual cost of the defective product. In order to take advantage of this
limited warranty, the defective product must be returned to Kerr Italia. In no event
shall Kerr Italia, be liable for any indirect, incidental, or consequential damages.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY
KERR ITALIA, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECTTO
DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

©2026 Kerr Corporation. All trademarks applicable to Kerr are property of
Kerr Corporation. All other trademarks are property of their respective owners.
All Rights Reserved.

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™, et Reamers
Limes manuelles

INFORMATIONS GENERALES
Les limes manuelles endodontiques sont utilisées pour le nettoyage et la mise en
forme du canal radiculaire au cours des traitements endodontiques.

Les limes K-Files, K-Flex, et Triple-Flex sont destinées a la négociation des
canaux et a leur élargissement afin de créer un passage pour les instruments
rotatifs. Elles permettent d'améliorer la flexibilité dans le cadre du traitement de
canaux courbes et de situations impliquant de fortes contraintes.

Les limes Hedstrom sont utilisées pour élargir rapidement les canaux, car leur
découpe est plus agressive. Elles sont également utilisées pour retirer les produits
pour obturation du canal radiculaire (p. ex., gutta-percha pendant le retraitement
du canal radiculaire).

Les limes Reamers permettent d’élargir les canaux radiculaires afin de les
nettoyer et de les faconner en effectuant des mouvements rotatifs. Elles offrent
flexibilité et intégrité.

Toutes les limes manuelles disponibles font 21, 25 et 30 mm de longueur. Elles sont
fournies dans un paquet de 6 limes et leur gamme de taille sétend de 06 a 80.

Utilisation prévue : les limes manuelles endodontiques sont utilisées pour

le nettoyage et la mise en forme du canal radiculaire au cours des traitements
endodontiques.

Utilisateurs prévus : ce produit est conqu pour étre utilisé par des professionnels
qualifiés en dentisterie.

Population de patients prévue : ce dispositif est destiné a étre utilisé sur une
population générale de patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.
Avantages cliniques : permettent au dentiste de trouver et de préparer le canal
radiculaire pour les instruments rotatifs.

COMPOSITION DU PRODUIT
Ces instruments contiennent de I'acier inoxydable, de la polyétherimide, des
encres pour impression et du silicone sans latex.

CONSIGNES D'UTILISATION
Les limes manuelles Hand Files sont des instruments utilisés pour la mise en forme, le
nettoyage et I‘élargissement des canaux radiculaires en cas de pulpe endommagée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

«  Leslimes manuelles sont des produits non stériles et doivent étre nettoyées
et stérilisées avant la premiére utilisation afin de prévenir toute exposition
potentielle a des risques biologiques.

« (es produits contiennent de |'acier inoxydable et ne doivent donc pas étre
utilisés chez des personnes présentant une sensibilité allergique connue a ce
métal. Le professionnel en soins dentaires doit informer le patient que |'acier
inoxydable est susceptible de provoquer des réactions allergiques.

« Lutilisation d'une digue en caoutchouc est recommandée pour I'utilisation
de ces instruments lors des interventions sur le canal radiculaire afin d'éviter
toute aspiration ou ingestion accidentelle et d‘éviter toute |ésion au niveau des
tissus mous de la bouche du patient.

PRECAUTIONS

« Examiner I'emballage et Iinstrument avant toute utilisation : si 'emballage ou
Iinstrument est endommagé, ne pas utiliser Iinstrument et le jeter.
Il est impératif de déterminer la longueur de travail avec le repére afin de
s'assurer d'utiliser les bons instruments.
S'assurer d'avoir un acces en ligne droite et ne pas enfoncer une lime de force
dans le canal car elle pourrait se séparer en plusieurs parties, se coincer ou étre
a l'origine de déplacements et/ou de la formation d’'un épaulement.

« Veiller a ne pas appliquer une tension excessive sur la lime pendant son utilisation
car elle pourrait se séparer en plusieurs parties dans le canal radiculaire.

« Sassurer que les limes manuelles sont utilisées dans le bon ordre afin d'éviter
la formation d’un épaulement, le déplacement du canal ou la séparation en
plusieurs parties de la lime.



« Vérifier que la derniére lime utilisée est de la bonne taille : elle ne doit étre
ni trop longue, ni trop petite pour ne pas appliquer une force insuffisante ou
excessive, car cela pourrait se traduire par un échec du traitement ddi a une
perforation, au déplacement du canal ou a du tissu pulpaire infecté toujours
présent a l'intérieur du canal radiculaire.

«Veiller a utiliser la lime dans un canal radiculaire correctement irrigué/lubrifié.

« Porter un équipement de protection individuelle comme des gants et des
lunettes de sécurité.

EFFETS INDESIRABLES

Si unincident grave survient dans le cadre de I'utilisation de ce dispositif médical,
le signaler au fabricant, Kerr Italia, S.r.l. et aux autorités compétentes du pays de
I'utilisateur et/ou du patient.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
Restrictions d'utilisation :
« Leslimes manuelles peuvent étre utilisées cing (5) fois au maximum.
« Pour les canaux trés courbes, utiliser une nouvelle lime pour chaque canal.
« Lorsqu'une la lime ne présente pas de torsade, présente des surfaces
tranchantes émoussées, est pliée, présente des signes de corrosion, ne
présente plus de repére coloré et ne peut pas étre stérilisée avant utilisation.

Utilisation des limes manuelles

a. Obtenir un accés en ligne droite.

b. Trouver l'orifice du canal et établir une perméabilité coronaire.

¢. Commencer la technique crown-down en prenant un faconneur coronal
jusqu'a résistance.

d. Etablir lalongueur de travail a I'aide des limes manuelles et d'un
localisateur d'apex. Une radiographie peut étre réalisée afin de déterminer
la longueur de travail.

e. Pour les canaux plus complexes qui sont courbes et étroits, vous devez
répéter l'opération a plusieurs reprises.

Conseils cliniques
« Irriguer le canal avec une combinaison de NaOCl et EDTA 17 % ou un agent

lubrifiant endodontique afin de faciliter le retrait des débris.

« Appliquer une légére pression et éviter de forcer. Lorsque l'instrument
n‘avance plus apicalement, passer a une lime plus petite.

- Avant utilisation, vérifier les instruments pour s‘assurer de |'absence
de défauts : déformations, cassures, fractures, corrosion, manche
endommagé, perte du code couleur ou du repére de taille. Jeter tout
produit défectueux.

« Siuninstrument ne fonctionne pas correctement, il ne doit pas étre utilisé.

« lIrriguer fréquemment et abondamment le canal afin de retirer facilement
et de maniére efficace les débris.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

REMARQUE : les limes manuelles peuvent étre utilisées au maximum cing (5)

fois et doivent étre nettoyées et stérilisées avant la premiére utilisation et aprés

chaque traitement sur un patient.

« Lesinstructions fournies a la section « Instructions de nettoyage et de
stérilisation » ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme
étant valides pour préparer un dispositif médical en vue d’une réutilisation.

«  Les établissements de santé ont la responsabilité d'étalonner les équipements
de stérilisation et de former le personnel au contréle des infections et aux
procédures de stérilisation conformément aux instructions du fabricant.

Nettoyage
REMARQUE : nettoyer les limes manuelles immédiatement apres chaque

utilisation sur un patient afin d'éviter que les contaminants ne séchent et d‘éviter
toute contamination croisée entre les patients. L'utilisation de dispositifs de
nettoyage automatisés n'est pas recommandée.
1. Il est recommandé de nettoyer les limes manuelles a 'aide d’un dispositif
a ultrasons et d’'un détergent enzymatique a pH neutre dédié au nettoyage
par ultrasons (détergent enzymatique Enzol® ou équivalent) pendant dix
(10) minutes. Suivre les instructions du fabricant du détergent concernant
[a dilution, la qualité de I'eau, la température et la préparation du bain a
ultrasons. Respectez les instructions du fabricant du bac a ultrasons en matiére
de fréquence et de densité de puissance pour le nettoyage.

2. Sides traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage
jusqu'a ce qu'elles aient disparu.

3. Rincer soigneusement pendant au moins 2 minutes a I'eau du robinet tiéde.

4. Laisser sécher a I'air libre sur un chiffon non pelucheux jetable propre.

5. Inspecter les limes pour vérifier qu'elles ne présentent pas de signe
d'endommagement. Jeter les limes si des signes de déformation, cassure,
fracture, corrosion, endommagement du manche, perte du code couleur ou du
repére de taille sont visibles. Jeter tout produit défectueux.

Stérilisation
Remarque : ne pas stériliser pas la lime manuelle dans une unité de stérilisation
chimique car cela pourrait engendrer de la corrosion.
1. Placerla ou les limes manuelles dans un sac de stérilisation agréé par la FDA
ou conforme a la norme 150 11607.
2. Les cycles de stérilisation a la chaleur humide suivants peuvent étre utilisés :
a. (Cyde de stérilisation par déplacement de gravité a 121 °C (250 °F)
pendant 30 minutes, suivi de 30 minutes de temps de séchage.
b. Cycle de stérilisation avec pré-vide a 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes,
suivi de 20 minutes de temps de séchage.
¢. Cyde de stérilisation avec pré-vide a 134 °C (273 °F) pendant 3 minutes,
suivi de 20 minutes de temps de séchage.
3. Une fois la stérilisation effectuée, inspecter le sac pour vérifier qu'il n'est pas
endommagé. S'il est perforé, ne pas utiliser le produit car la stérilisation de
ce dernier pourrait étre compromise. Reconditionner le produit et répéter la
procédure de stérilisation.

ENTREPOSAGE ET MISE AU REBUT

Apres la stérilisation, placer les sacs contenant les limes dans un endroit sec et
propre. Suivre les instructions du fabricant du sac en ce qui concerne les conditions
de stockage et la durée maximale de conservation. Suivre les réglementations
locales et nationales pour la mise au rebut des articles tranchants.

GARANTIE LIMITEE — LIMITATION DE LA RESPONSABILITE DE

KERR ITALIA

Les conseils techniques de Kerr Italia, oraux ou écrits, sont destinés a aider les
dentistes lors de I'utilisation d’un produit Kerr Italia. Le dentiste assume tous

les risques et I'entiere responsabilité des dommages découlant de I'utilisation
incorrecte d'un produit Kerr Italia. En cas de défaut de matériau ou de fabrication,
a responsabilité de Kerr Italia est limitée, a la discrétion de Kerr Italia, au
remplacement de la piéce ou du produit défectueux ou au remboursement du codt
réel du produit défectueux. Afin de bénéficier de cette garantie limitée, le produit
défectueux doit étre retourné a Kerr Italia. Kerr Italia ne pourra en aucun cas étre
tenu responsable de dommages accidentels, indirects ou accessoires.

A LEXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUE CI-DESSUS, KERR ITALIA
N’ESTTENU A AUCUNE GARANTIE, QU’ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE
NOTAMMENT A LA DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITE OU SON ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER.

©2026 Kerr Corporation. Toutes les marques déposées de Kerr sont la propriété de
Kerr Corporation. Toutes les autres marques de commerce appartiennent a leurs
propriétaires respectifs. Tous droits réservés.

Une explication compléte des symboles utilisés sur I'emballage Kerr est disponible
en visitant : http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ y Reamers
Limas manuales

INFORMACION GENERAL
Las limas manuales para endodoncia se utilizan para la limpieza y el modelado de
los conductos radiculares durante el tratamiento de endodoncia.

Las limas K-Files, K-Flex, y Triple-Flex se usan para trabajar en canales y para la
ampliacion inicial de canales, a fin de hacer espacio para el instrumental rotatorio al
aumentar la flexibilidad para trabajar con canales curvos y situaciones estresantes.
Las limas Hedstrom se usan para la ampliacion rapida de canales dado su corte
agresivo. También se usan para retirar los materiales de relleno del canal radicular,
como la gutapercha, durante tratamientos posteriores del canal radicular.



Los reamers se usan para ensanchar los canales radiculares a fin de limpiar
y modelar los mismos utilizando el movimiento rotatorio y proporcionando
flexibilidad con integridad.

Todas las limas manuales estan disponibles en longitudes de 21,25y 30 mm, en
paquetes de 6 limas y en tamanos de 06 to 80.

Finalidad prevista: las limas manuales para endodoncia se utilizan para la
limpieza y el modelado de los conductos radiculares durante el tratamiento de
endodoncia.

Usuarios previstos: este producto estd destinado a que lo utilicen profesionales
dentales calificados.

Poblacion de pacientes prevista: el dispositivo se debe utilizar en una
poblacidn general de pacientes que precisan un canal radicular.

Beneficios clinicos: permite que el dentista localice y prepare el canal radicular
para el instrumental rotatorio.

COMPOSICION DEL PRODUCTO
Estos productos contienen acero inoxidable, polieterimida, tintas de impresién y
silicona sin latex.

INDICACIONES PARA EL USO
Las limas manuales son instrumentos que se utilizan para dar forma, limpiar y
ampliar los canales radiculares para las afecciones pulpares.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

« Las limas manuales son productos no estériles y deben limpiarse y esterilizarse
antes de su primer uso para prevenir la posible exposicion a riesgos biolégicos.

- Estos productos contienen acero inoxidable y no deben utilizarse en personas
con sensibilidad alérgica conocida a este metal. El odontdlogo debe informar al
paciente de que se conoce que el acero inoxidable causa reacciones alérgicas.

« Serecomienda el uso de un dique de goma cuando se utilicen estos
instrumentos en procedimientos relacionados con el conducto radicular a
fin de evitar la aspiracion o ingestion accidental y para evitar lesiones en los
tejidos blandos de la boca del paciente.

PRECAUCIONES

+ Inspeccione el paquete y el instrumento antes de usarlo. Si el paquete o el
instrumento estan dafiados, no lo use y deséchelo.

- Determinar la longitud de trabajo con el tope de endodoncia es primordial
para asegurar la instrumentacién adecuada.

«Asegure el acceso en linea recta y no fuerce la lima por el canal, ya que podria
separarse, atascarse, ocasionar transporte y/o formacién de un borde.

«Asegdrese de no ejercer tension excesiva en la lima durante el uso del
instrumental ya que podria separarse dentro del canal radicular.

« Asegurese de que las limas manuales se usen el la secuencia correcta para
evitarla formacion de bordes, el transporte del canal o la separacion de la lima.

«Asegrese de que la lima final tenga el tamafio correcto: que no sea
demasiado grande o pequenia para evitar el uso excesivo o insuficiente del
instrumental, ya que esto podria causar fallas clinicas debido a la perforacion,
transporte del canal o presencia de tejido infectado de la pulpa dental dentro
del canal radicular.

«Asegurese de que la lima se usa en un canal radicular con la irrigacion/
lubricacién adecuada.

«Utilice el equipo de proteccién personal adecuado como guantes y gafas de
seguridad.

REACCIONES ADVERSAS

Si ocurre un incidente grave con este dispositivo médico, informelo al fabricante
legal, Kerr Italia, S.r.l, y a la autoridad competente del pais en el que estén
establecidos el usuario y el paciente.

INSTRUCCIONES PASO POR PASO

Limitaciones de utilizacion:
« Las limas manuales se puede utilizar como maximo cinco (5) veces.
- Para canales muy curvados, utilice una nueva lima para cada canal.

« Cuando la lima muestra roscas sin torcer, superficies de corte romas,
doblez del instrumento, signos de corrosion, pérdida de las marcas de color
y no es posible esterilizar el instrumento antes de usarlo.

Técnica para las limas manuales

a. Obtenga acceso en linea recta.

b. Localice los orificios del canal y obtenga permeabilidad coronal.

¢. Comience la técnica corono-apical llevando hasta la resistencia un
moldeador coronal.

d. Establezca la longitud de trabajo utilizando las limas manuales y el
localizador de dpices. Puede realizar una radiografia para que le ayude a
determinar la longitud de trabajo.

e. Enlos canales mas dificiles, curvados y angostos, debe realizar varias
recapitulaciones de la secuencia.

Consejos clinicos
« Irrigue el conducto usando NaOCl, 17 % de EDTA o un agente lubricante

endodéntico adecuado para facilitar la retirada de particulas.

« Realice una ligera presion y evite hacer fuerza. Cuando el instrumento ya
no avance de forma apical, utilice una lima més pequena.

«  Antes de su uso, compruebe que los instrumentos no tengan defectos,
como deformaciones, roturas, fracturas, corrosion, dafios en el mango,
pérdida de color 0 marcas de tamafio. Deseche todo aquel producto que
encuentre con defectos.

« Siuninstrumento deja de funcionar normalmente, no debe utilizarse.

« Irrigue el canal frecuente y abundantemente para facilitar la retirada
efectiva de particulas.

LIMPIEZAY DESINFECCION

NOTA: las limas manuales pueden utilizarse un maximo de cinco (5) veces y deben

limpiarse y esterilizarse antes del primer uso y después de cada tratamiento del

paciente.

« Elfabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones que aparecen
en la seccién “Instrucciones de limpieza y esterilizacién’, las cuales incluyen
todo lo necesario para la preparacion de un dispositivo médico a fin de
reutilizarlo.

«  Los centros sanitarios se encargan de calibrar el equipo de esterilizacion y de
formar al personal en cuanto a infecciones y esterilizacion se refiere de acuerdo
con las instrucciones de los fabricantes.

Limpieza

NOTA: limpie las limas manuales inmediatamente después de cada uso del

paciente para evitar que se sequen los contaminantes y que haya contaminacion

cruzada entre los pacientes. No se recomienda el uso de dispositivos de

limpieza automatizados.

1. Limpie las limas manuales en un dispositivo ultrasénico durante diez (10)
minutos utilizando un detergente ultrasénico enzimético con pH neutro
(se recomienda el detergente enzimatico Enzol® o su equivalente). Siga las
instrucciones del fabricante del detergente para la dilucién, calidad del agua,
temperatura y la forma de preparar el bafio ultrasénico. Siga las instrucciones
del fabricante del bafio ultrasénico en cuanto a frecuencia y densidad de
potencia para la limpieza.

2. Sihay contaminacion visible, repita los pasos de limpieza hasta que no haya
contaminacién visible.

3. Enjuague concienzudamente con agua caliente del grifo durante al menos
2 minutos.

4. Deje que los dispositivos se sequen al aire en un pafio limpio y desechable sin
pelusas.

5. Inspeccione las limas para determinar si hay algun signo de dafio. Deseche las
limas si encuentra signos visibles de deformacién, rotura, fractura, corrosion,
dafios en el mango, pérdida de color o marcas de tamafio. Deseche todo aquel
producto que encuentre con defectos.

Esterilizacion

Nota: no esterilice la lima manual en un dispositivo de esterilizacion quimica, ya

que podria corroerse.

1. Coloque la(s) lima(s) manual(es) en una bolsa de esterilizacion que cumpla
con las normas de la FDA o la IS0 11607.



2. Sepueden utilizar los siguientes ciclos de esterilizacién por calor himedo:

a. Ciclo de esterilizacion de desplazamiento por gravedad a 121 °C
(250 °F) durante 30 minutos sequido de 30 minutos de secado.

b. Ciclo de esterilizacion de vacio previo a 132 °C (270 °F) durante 4
minutos sequido de 20 minutos de secado.

¢. Ciclo de esterilizacion de vacio previo a 134 °C (273 °F) durante 3
minutos sequido de 20 minutos de secado.

3. Después de la esterilizacion, inspeccione la bolsa en busca de dafios y, en caso
de que la bolsa esté perforada, no utilice el producto, ya que la esterilizacién
del mismo podria estar afectada. Reempaquete el producto y repita el
procedimiento de esterilizacion.

ALMACENAMIENTO Y DESECHO

Tras su esterilizacion, cologue las bolsas con las limas en un lugar seco y oscuro.
Siga las instrucciones del fabricante de la bolsa en cuanto a las condiciones de
almacenamiento y el tiempo maximo del mismo. Siga las normativas locales y
nacionales para la correcta eliminacién de articulos afilados.

GARANTIA LIMITADA: LIMITACION DE RESPONSABILIDAD DE

KERR ITALIA

La informacidn técnica de Kerr Italia, verbal o por escrito, esta disefiada para
ayudar a los dentistas a usar los productos de Kerr Italia. El odontdlogo asume
todos los riesgos y las responsabilidades ante dafios que resulten de la utilizacion
incorrecta del producto de Kerr Italia. En |a eventualidad de que exista un defecto
en el material 0 la mano de obra, la responsabilidad de Kerr Italia se limitard,

al criterio de Kerr Italia, al recambio total o parcial del producto defectuoso o al
reembolso del costo real de dicho producto defectuoso. A fin de hacer uso de esta
garantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse a Kerr Italia. Kerr Italia
no sera, en ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafio indirecto,
incidental o consecuente.

EXCEPTO SEGUN LO INDICADO EXPRESAMENTE ARRIBA, KERR ITALIA NO DA
GARANTIAS, EXPRESAS 0 POR ESCRITO, INCLUIDAS GARANTIAS CON RESPECTO A
LA DESCRIPCION, LA CALIDAD O LA IDONEIDAD DEL PRODUCTO PARA PROPOSITOS
PARTICULARES.

©2026 Kerr Corporation. Todas las marcas comerciales aplicables a Kerr son
propiedad de Kerr Corporation. Todas las demds marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios. Todos los derechos reservados.

Se puede encontrar una explicacion completa de los simbolos utilizados en el
empaquetado de Kerr en: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ und Reamers
Handfeilen

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Endodontische Handfeilen werden zur Reinigung und Ausformung des
Wurzelkanals wahrend einer endodontischen Behandlung verwendet.

K-Files; K-Flex, und Triple-Flex Files werden zur Behandlung fiir Kandle

und fiir die erste VergroBerung der Kandle verwendet, um Raum fiir rotierende
Instrumentation zu schaffen und Flexibilitdt zur Behandlung von gekriimmten
Kandlen und im Umgang mit stressigen Situationen zu steigern.
Hedstrom-Feilen werden zur rasanten VergroBerung von Kandlen verwendet,
aufgrund ihrer Fahigkeit, aggressiv zu schneiden. Sie werden wahrend

der wiederholten Behandlung des Wurzelkanals auch zum Entfernen von
Wurzelkanal-Fiillmaterial wie Guttapercha verwendet.

Reamers werden zur Erweiterung der Wurzelkandle verwendet, um die Kandle
mit einer Drehbewegung, die Flexibilitdt und Integritat bietet, zu reinigen und zu
formen.

Alle Handfeilen sind in den Léngen 21, 25 und 30 mm, in Packungen mit 6 Feilen
und in GroBen in den Bereichen 06 bis 80 erhaltlich.

Verwendungszweck: Endodontische Handfeilen werden zur Reinigung und
Ausformung des Wurzelkanals wahrend einer endodontischen Behandlung
verwendet.

Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt darf nur von qualifiziertem
zahndrztlichem Fachpersonal verwendet werden.

Vorgesehene Patientenpopulation: Das Produkt ist fiir die Verwendung

bei einer allgemeinen Patientenpopulation vorgesehen, die eine
Wurzelkanalbehandlung benétigt.

Klinischer Nutzen: Erlaubt es dem Zahnarzt, den Wurzelkanal fiir die rotierende
Instrumentation zu lokalisieren und vorzubereiten.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
Diese Instrumente enthalten Edelstahl, Polyetherimid und Druckfarben und
latexfreies Silikon.

INDIKATIONEN
Handfeilen sind Instrumente zur Ausformung, Reinigung und VergroBerung von
Wurzelkanalen bei verletzter Pulpa.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
Handfeilen sind nicht sterile Produkte und miissen vor der ersten Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden, um einen mdglichen Kontakt mit biologisch
gefahrlichen Stoffen zu verhindern.
Diese Produkte enthalten Edelstahl und sollten nicht bei Personen verwendet
werden, die gegen dieses Metall allergisch sind. Das zahnérztliche
Fachpersonal sollte den Patienten dariiber aufkldren, dass Edelstahl eine
allergische Reaktion verursachen kann.
Bei der Verwendung dieser Instrumente fiir Wurzelkanalbehandlungen
wird die Verwendung eines Kofferdams empfohlen, um eine versehentliche
Aspiration oder Verschlucken und Verletzungen am oralen Weichgewebe des
Patienten zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Uberpriifen Sie die Verpackung und das Instrument vor der Benutzung: Ist
die Verpackung oder das Instrument beschédigt, verwenden Sie es nicht und
entsorgen Sie es.
Die Bestimmung der Arbeitslange mit dem Einsetzstopper ist unbedingt
erforderlich, um eine korrekte Instrumentierung zu gewahrleisten.
Sorgen Sie fiir einen geradlinigen Zugang und fiihren Sie keine Feile
mit Gewalt durch den Kanal, da diese abgetrennt, stecken bleiben,
Kanalverlagerung verursachen und/oder eine Ledge bilden kdnnte.
Stellen Sie sicher dass kein iibermaBiger Druck auf die Feile bei der
Instrumentation ausgeiibt wird, da diese sich im Wurzelkanal méglicherweise
abtrennen kann.
Stellen Sie sicher, dass die Handfeilen in der richtigen Reihenfolge verwendet
werden, um die Bildung von Ledges, Kanalverlagerung oder Feilenabtrennung
zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass die endgiiltig verwendete Feile die richtige GroRe hat.
Sie sollte nicht zu grol8 oder zu klein sein, um {ibermaBige oder unzureichende
Instrumentation zu vermeiden, da diese zu klinischen Misserfolgen aufgrund
von Perforation, Kanalverlagerung oder Vorliegen von infizierten Pulpagewebe
im Wurzelkanal fiihren kann.
Stellen Sie sicher dass die Feile im Wurzelkanal mit ordnungsgemaéfer
Spiilung/Schmierung verwendet wird.
Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung wie Handschuhe oder eine
Schutzbrille.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwiinschten Ereignis kommt,
berichten Sie dies dem legalen Hersteller, Kerr Italia, S.r.l., und der zustandigen
Behdrde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist bzw. sind.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG

Einschrankungen bei der Verwendung:
Handfeilen konnen maximal fiinf (5) Mal verwendet werden.
Verwenden Sie bei auBergewdhnlich gebogenen Kandlen eine neue Feile
fiir jeden Kanal.
Wenn die Feile Folgendes aufweist: entdrallte Gewinde, stumpfe
Schneidefldche, gebogenes Instrument, Zeichen von Korrosion, Verlust der
Farbmarkierung und wenn es keine Mdglichkeit gab, das Instrument vor
der Verwendung zu sterilisieren.




Handfeilentechnik

a. Erlangen Sie einen geradlinigen Zugang.

b. Lokalisieren Sie die Kanaldffnungen und verschaffen Sie sich koronale
Durchgangigkeit.

¢. Beginnen Sie von der Zahnkrone abwarts, indem Sie einen Koronalfraser
zum Widerstand vorbringen.

d. Legen Sie mit dem Handfeilen und einem Apex-Locator die Arbeitslange
fest. Es kann eine Rontgenaufnahme angefertigt werden, um die
Bestimmung der Arbeitsldnge zu vereinfachen.

e. Inschwierigeren, krimmeren und engeren Kandlen miissen Sie mehrere
Wiederholungen dieses Vorgangs durchfiihren.

Klinische Tipps

« Spiilen Sie den Kanal mit NaOCI, 17 % EDTA oder einem geeigneten
endodontischen Schmiermittel, um die Debrisentfernung zu erleichtern.
Wenden Sie nur leichten Druck an und vermeiden Sie Gewalt. Wenn sich
das Instrument nicht mehr apikal einfiihren lasst, wechseln Sie zu einer
kleineren Feile.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Instrumente auf Beschadigungen,
einschlieBlich Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschadigung,
Verlust der Farb- oder GroBenmarkierung. Entsorgen Sie Produkte,
die Beschadigungen aufweisen.
Sollte ein Instrument nicht normal funktionieren, dann darf es nicht
verwendet werden.
Spiilen Sie den Kanal hdufig und ausreichend um eine effektive
Debrisentfernung zu erleichtern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

HINWEIS: Handfeilen konnen maximal fiinf (5) Mal verwendet werden und

miissen vor der ersten Verwendung und nach jeder Patientenbehandlung

gereinigt und sterilisiert werden.

«  Dieim Abschnitt,Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen” aufgefiihrten
Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts auf ihre Eignung
fiir die Wiederaufbereitung gepriift.

Die jeweilige Gesundheitseinrichtung ist fiir die Kalibrierung der
Sterilisationsausriistung und Schulung des Personals zur Infektionskontrolle
sowie filr die Sterilisation nach den Anweisungen der Hersteller
verantwortlich.

Reinigung

HINWEIS: Reinigen Sie die Handfeilen umgehend nach jedem Patientengebrauch,

um das Austrocknen von Verunreinigungen und eine Kreuzkontamination

zwischen Patienten zu verhindern. Die Verwendung von automatischen

Reinigungsgerdten wird nicht empfohlen.

1. Es wird empfohlen, die Handfeilen zehn (10) Minuten lang in einem
pH-neutralen enzymatischen Ultraschallreinigungsmittel (enzymatisches
Reinigungsmittel von Enzol® oder Aquivalent) zu reinigen. Befolgen Sie die
Anweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers in Bezug auf Verdiinnung,
Wasserqualitat, Temperatur und die Zubereitung des Ultraschallbades.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallbads hinsichtlich
Frequenz und Leistungsdichte fiir die Reinigung.

2. Beisichtbarer Verschmutzung die Reinigungsschritte wiederholen, bis keine
sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.

3. Spiilen Sie das Gerdt mindestens 2 Minuten lang griindlich mit warmem
Leitungswasser ab.

4. Lassen Sie die Gerate auf einem sauberen, fusselfreien Tuch zum
Einmalgebrauch an der Luft trocknen.

5. Uberpriifen Sie die Feilen auf Anzeichen von Beschadigungen. Entsorgen Sie
Feilen, die sichtbare Zeichen von Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion,
Griffbeschddigung oder einen Verlust der Farb- oder GréBenmarkierung
aufweisen. Entsorgen Sie Produkte, die Beschadigungen aufweisen.

Sterilisation

Hinweis: Sterilisieren Sie die Handfeile nicht in einem Gerat zur chemischen

Sterilisation, da sie korrodieren kdnnte.

1. Platzieren Sie die Handfeile(n) in einem von der FDA zugelassenen oder ISO
11607-konformen Sterilisationsbeutel.

2. Diefolgenden Sterilisationszyklen mit feuchter Hitze konnen angewendet werden:

a. Sterilisationszyklus mittels Schwerkraftabscheidung bei 121 °C
(250 °F) iiber 30 Minuten, gefolgt von 30 Minuten Trocknungszeit.

b. Vorvakuum-Sterilisationszyklus bei 132 °C (270 °F) iiber 4 Minuten,
gefolgt von 20 Minuten Trocknungszeit.

¢. Vorvakuum-Sterilisationszyklus bei 134 °C (273 °F) iiber 3 Minuten,
gefolgt von 20 Minuten Trocknungszeit.

3. Untersuchen Sie den Beutel nach der Sterilisation auf Beschadigungen und
verwenden Sie das Produkt nicht weiter, sollte der Beutel perforiert sein, da
die Sterilisation des Produkts beeintrachtigt werden konnte. Verpacken Sie das
Produkt ERNEUT und wiederholen Sie den Sterilisationsvorgang.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Lagern Sie die Beutel mit den Feilen nach der Sterilisation in einer sauberen
und trockenen Umgebung. Befolgen Sie die Anweisungen des Beutelherstellers
beziiglich der Lagerbedingungen und der maximalen Lagerzeit. Befolgen Sie
bei der Entsorgung von scharfen Gegensténden die lokalen und nationalen
Vorschriften.

BESCHRANKTE GARANTIE — HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN VON
KERR ITALIA

Die technischen Empfehlungen von Kerr Italia, ob in miindlicher oder schriftlicher
Form, sollen dem Zahnarzt die Verwendung des Kerr Italia-Produkts erleichtern.
Der Zahnarzt libernimmt das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick
auf Schaden, die sich aus der inkorrekten Anwendung des Kerr Italia-Produkts
ergeben. Im Falle eines Material- oder Verarbeitungsfehlers beschrénkt sich die
Haftung von Kerr Italia, nach Wahl von Kerr Italia, auf den Ersatz des defekten
Produkts oder eines Teils davon oder auf die Erstattung der tatsachlichen Kosten
des defekten Produkts. Zum Zweck der Inanspruchnahme dieser beschrankten
Gewahrleistung ist das fehlerhafte Produkt an Kerr Italia zuriickzusenden.

Kerr Italia haftet keinesfalls fiir indirekte Schaden, Neben- oder Folgeschdden.

MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLICHEN GARANTIE BIETET KERR ITALIA
KEINE SONSTIGEN GARANTIEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART
UND AUCH KEINE GARANTIE HINSICHTLICH DER BESCHREIBUNG, QUALITAT ODER
EIGNUNG FUR BESTIMMTE ZWECKE.

©2026 Kerr Corporation. Alle eingetragenen fiir Kerr geltenden Marken sind
Eigentum der Kerr Corporation. Alle anderen Handelsmarken sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber. Alle Rechte vorbehalten.

Eine vollstandige Erklarung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen verwendet
werden, finden Sie hier: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ e Reamers
Lime manuali

INFORMAZIONI GENERALI
Le lime manuali endodontiche vengono utilizzate per la pulizia e la sagomatura
del canale radicolare durante il trattamento endodontico.

Le lime K-Files, K-Flex e Triple-Flex sono utilizzate per il trattamento dei canali
e I'allargamento iniziale dei canali per fare spazio alla crescente flessibilita della
strumentazione rotante per il trattamento dei canali curvi e le situazioni stressanti.
Le lime Hedstrom sono utilizzate per il rapido allargamento dei canali a causa
del taglio aggressivo. Sono utilizzate inoltre per la rimozione dei materiali

di otturazione del canale radicolare, ad es. la guttaperca utilizzata durante il
trattamento di quest'ultimo.

I Reamers sono utilizzati nell'allargamento del canale radicolare per pulire e
sagomare il canale mediante un movimento rotatorio offrendo flessibilita con
integrita.

Tutte le lime manuali sono disponibili da 21, 25 e 30 mm di lunghezza, in
confezioni da 6 lime e con dimensioni da 06 a 80.

Scopo previsto: e lime manuali endodontiche vengono utilizzate per la pulizia e
la sagomatura del canale radicolare durante il trattamento endodontico.
Utilizzatori previsti: questo prodotto & destinato all’uso da parte di odontoiatri
e medici dentisti qualificati.

Gruppo di pazienti previsto: il dispositivo & destinato all'uso in una popolazione
generale di pazienti che necessitano di un trattamento del canale radicolare.



Vantaggi clinici: consentono all'odontoiatra di localizzare e preparare il canale
radicolare per la strumentazione rotante.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Questi strumenti contengono acciaio inossidabile, polietereimmide, inchiostri da
stampa e silicone senza lattice.

INDICAZIONI PER L'USO
Le lime manuali sono strumenti utilizzati per sagomare, pulire e allargare i canali
radicolari in casi di polpa ferita.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

«  Lelime manuali sono prodotti non sterili e devono essere pulite e sterilizzate
prima del primo utilizzo per prevenire una possibile esposizione a rischi
biologici.

« Questi prodotti contengono acciaio inossidabile e non vanno utilizzati in
soggetti con nota sensibilita allergica a tale metallo. Lodontoiatra deve
informare il paziente che I'acciaio inossidabile & noto per causare reazioni
allergiche.

«  Siraccomanda |'uso di una diga di gomma quando si utilizzano questi
strumenti per le procedure che interessano il canale radicolare al fine di evitare
I'aspirazione o Iingestione accidentale e prevenire lesioni dei tessuti molli
della bocca del paziente.

PRECAUZIONI

- Ispezionare la confezione e lo strumento prima dell’uso: in caso di danni alla
confezione o allo strumento, non utilizzarlo e gettarlo.

« Ladeterminazione della lunghezza di lavoro con lo stop endodontico &
indispensabile per garantire una strumentazione adeguata.

«Assicurarsi che vi sia un accesso in linea retta e non forzare una lima lungo
il canale perché potrebbe separarsi, bloccarsi, creare spostamenti e/o la
formazione di nervature.

«Assicurarsi di non sottoporre la lima a eccessivo carico durante la
strumentazione, poiché potrebbe separarsi all'interno del canale radicolare.

« Assicurarsi che le lime manuali vengano utilizzate nella sequenza corretta per
evitare la formazione di nervature, spostamenti del canale o la separazione
della lima.

« Assicurarsi che I'ultima lima utilizzata sia di dimensioni adeguate, ovvero né
troppo grande né troppo piccola, in modo da evitare strumentazione eccessiva
o insufficiente, poiché cio potrebbe provocare un cedimento clinico a causa
di perforazione, spostamento del canale o presenza di tessuto della polpa
rimasto all'interno del canale radicolare.

+ Assicurarsi che la lima sia utilizzata in un canale radicolare con una
lubrificazione/irrorazione adeguata.

- Utilizzare dispositivi di protezione individuale quali guanti e occhiali di
sicurezza.

REAZIONI AVVERSE

Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico,
segnalarlo al produttore, Kerr Italia, S.r.l., e all'autorita competente del Paese di
residenza dell'utilizzatore e/o del paziente.

ISTRUZIONI PASSO PASSO
Limitazioni duso:
+  Lelime manuali possono essere utilizzate fino a cinque (5) volte.
+ Incaso di canali estremamente curvi, utilizzare una nuovo strumento per
ogni canale.
«Quando la lima mostra: filettatura dritta, superfici di taglio smussate,
strumento piegato, segni di corrosione, perdita di colore e incapacita di
sterilizzare lo strumento prima dell’uso.

Tecnica di limatura manuale
a. Ottenere un accesso in linea retta.
b. Localizzare gli orifizi del canale e ottenere pervieta coronarica.
¢. Iniziare la procedura di strumentazione con tecnica crown down inserendo
un dispositivo per sagomatura coronale fino ad avvertire una resistenza.

d. Stabilire la lunghezza operativa usando lime manuali e un localizzatore
apicale. Per agevolare il calcolo della lunghezza operativa, avvalersi di una
radiografia.

e. In canali pil complessi, curvi e stretti, & necessario ricominciare la
sequenza pill volte.

« Irrigare il canale con NaOCI, EDTA al 17% o un agente lubrificante
endodontico idoneo per facilitare la rimozione dei detriti.

- Esercitare una leggera pressione e non utilizzare forza. Quando lo
strumento non avanza piu a livello apicale, passare a una lima di
dimensioni inferiori.

+ Prima dell'uso, controllare gli strumenti per individuare la presenza
di difetti, tra cui deformazioni, crepe, fratture, corrosione, danni
allimpugnatura, perdita di codifica del colore o marcatura delle
dimensioni. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti.

« Seuno strumento non funziona come dovrebbe, non deve essere utilizzato.

- Irrigare frequentemente e abbondantemente il canale per agevolare la
rimozione efficace dei detriti.

PULIZIA E DISINFEZIONE

NOTA: le lime manuali possono essere utilizzate al massimo cinque (5) volte

e devono essere pulite e sterilizzate prima del primo utilizzo e dopo ogni

trattamento sui pazienti.

«  Leistruzioni fornite nella sezione “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione”
sono state approvate dal produttore del dispositivo medico per permettere di
preparare il dispositivo medico per il riutilizzo.

«  Lestrutture sanitarie sono responsabili della taratura delle apparecchiature per
|a sterilizzazione, della formazione del personale sul controllo delle infezioni e
della sterilizzazione secondo le istruzioni dei produttori.

Pulizia

NOTA: pulire le lime manuali immediatamente dopo ogni utilizzo su un paziente

per evitare l'essiccazione dei contaminanti e la contaminazione crociata tra

pazienti. Si raccomanda di non utilizzare dispositivi di pulizia automatizzati.

1. Si consiglia di pulire le lime manuali in un dispositivo a ultrasuoni per dieci
(10) minuti utilizzando un detergente enzimatico per ultrasuoni a pH neutro
(detergente enzimatico Enzol® o equivalente). Attenersi alle istruzioni del
produttore del detergente in merito alla diluizione, alla qualita dell'acqua,
alla temperatura e alla preparazione del bagno a ultrasuoni. Attenersi alle
istruzioni del produttore del bagno a ultrasuoni per quanto riguarda la
frequenza e la densita di potenza per la pulizia.

2. Se sono visibili contaminazioni, ripetere i passaggi della procedura di pulizia
finché non vengono eliminate del tutto.

3. Sciacquare accuratamente per almeno 2 minuti con acqua calda del rubinetto.

4. Lasciare asciugare i dispositivi allaria su un panno pulito, monouso e privo di
lanugine.

5. lspezionare le lime per individuare eventuali segni di danneggiamento.
Gettare le lime in caso di segni visibili di deformazione, crepe, fratture,
corrosione, danni all'impugnatura, cancellazione del codice a colori o
dell'indicazione della misura. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti.

Sterilizzazione

Nota: non sterilizzare la lima manuale in un’unita di sterilizzazione chimica

perché potrebbe corrodersi.

1. Posizionare le lime manuali in una busta per sterilizzazione approvata dalla
FDA o conforme alla norma IS0 11607.

2. Epossibile utilizzare i sequenti cicli di sterilizzazione a calore umido:

a. (ido di sterilizzazione mediante spostamento gravitazionale a 121 °C
(250 °F) per 30 minuti, sequito da un tempo di asciugatura di 30 minuti.

b. Ciclo di sterilizzazione mediante prevuoto a 132 °C (270 °F) per
4 minuti, sequito da un tempo di asciugatura di 20 minuti.

¢. Cido di sterilizzazione mediante prevuoto a 134 °C (273 °F) per 3
minuti, sequito da un tempo di asciugatura di 20 minuti.

3. Dopo la sterilizzazione, ispezionare la busta per individuare eventuali danni e,
in caso di perforazione, non utilizzare il prodotto in quanto la sterilizzazione
dello stesso potrebbe essere compromessa. Inserire il prodotto in una nuova
busta e ripetere la procedura di sterilizzazione.



CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Dopo la sterilizzazione, collocare le buste contenenti gli strumenti in un ambiente
pulito e asciutto. Sequire le istruzioni del produttore della busta per le condizioni

di conservazione e il periodo massimo di stoccaggio. Seguire le normative locali e
nazionali per lo smaltimento di strumenti taglienti.

GARANZIA LIMITATA - LIMITI DI RESPONSABILITA DI KERR ITALIA

[ suggerimenti tecnici di Kerr Italia, verbali o scritti, hanno lo scopo di assistere

i dentisti nell'uso del prodotto di Kerr Italia. Il dentista si assume tutti i rischi

e le responsabilita di eventuali danni dovuti all'uso improprio del prodotto di

Kerr Italia. In caso di difetti dei materiali o di fabbricazione, la responsabilita di
Kerr Italia  limitata, a discrezione di Kerr Italia, alla sostituzione del prodotto
difettoso o di una sua parte o al rimborso del costo effettivo del prodotto difettoso.
Per avvalersi della garanzia limitata, & necessario restituire il prodotto difettoso

a Kerr Italia. Kerr Italia non sara in alcun caso responsabile per danni indiretti,
accidentali o conseguenti.

AD ECCEZIONE DI QUANDO ESPLICITAMENTE ESPRESSO QUI SOPRA, NON ESISTONO
ALTRE GARANZIE, FORNITE DA KERR ITALIA, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE
GARANZIE RELATIVE ALLA DESCRIZIONE, QUALITA O IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE.

©2026 Kerr Corporation. Tutti i marchi applicabili a Kerr sono di proprieta di
Kerr Corporation. Tutti i marchi sono proprieta dei rispettivi proprietari. Tutti i
diritti riservati.

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile
all'indirizzo: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

da - DANSK

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ og Reamers
Handfile

GENERELLE OPLYSNINGER
Endodontiske héndfile bruges til rodbehandling og formning under endodontisk
behandling.

K-Files, K-Flex-, og Triple-Flex-file bruges til behandling af kanaler og til
indledende udvidelse af kanaler for at gere plads til roterende instrumentbrug,
hvilket eger fleksibiliteten til at klare buede kanaler og stressende situationer.
Hedstrom-filer bruges til hurtig udvidelse af kanaler pa grund af den aggressive
skaring. De bruges ogsa til flernelse af rodkanalfyldningsmaterialer som f.eks.
guttaperka, i forbindelse med genbehandling af rodkanalen.

Reamers bruges til at udvide rodkanalerne for at rense og forme kanalerne ved
hjeelp af en roterende bevaegelse, der giver fleksibilitet med integritet.

Alle handfile fas i laengder pa 21, 25 og 30 mm, i pakker med 6 file og i starrelser
fra 06 til 80.

Tilteenkt formal: Endodontiske handfile bruges til rodbehandling og formning
under endodontisk behandling.

Tilteenkte brugere: Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af
kvalificerede tandleger.

Tilteenkt patientpopulation: Enheden er beregnet il brug i en generel
population af patienter, der har brug for rodkanalbehandling.

Klinisk fordel: Ggr det muligt for tandlzegen at lokalisere og forberede
rodkanalen til roterende instrumentbrug.

PRODUKTSAMMENSATNING
Disse instrumenter indeholder rustfrit stal, polyetherimid, trykfarve og latexfri
silikone.

INDIKATIONER FOR BRUG
Handfiler er instrumenter, der anvendes til formning, renggring og udvidelse af
rodkanaler til tilstande med skadet pulpa.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
Héndfile er ikke-sterile produkter og skal renggres og steriliseres inden farste
brug for at undga mulig eksponering for biologisk fare.

Dette produkt indeholder rustfrit stal og md ikke bruges pa personer, som er
allergiske over for dette metal. Tandlegen skal informere patienten om, at
rustfrit stal er kendt for at fordrsage allergiske reaktioner.

Det anbefales at bruge en kofferdam, nar disse instrumenter bruges til
rodkanalprocedurer for at undga utilsigtet aspiration eller indtagelse og undga
beskadigelse af patientens orale bladdele.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Undersgg emballagen og instrumentet fgr brug. Hvis emballagen eller
instrumentet er beskadiget, ma det ikke bruges, og skal kasseres.
Det er af afgorende betydning at fastsla arbejdslangden med endo stop for at
sikre korrekt instrumentering.
Serg for at have lige og direkte adgang, og tving ikke en fil ned i kanalen, da
den kan adskilles, sidde fast eller fordrsage transport og/eller afsatsdannelse.
Serg for, at filen ikke udsaettes for overdreven belastning under
instrumentbrugen, da den kan lgsne sig inde i rodkanalen.
Serg for, at handfilene bruges i den rigtige raekkefglge for at undga
afsatsdannelse, kanaltransport eller filen gar i stykker.
Serg for, at den sidste fil, der bruges, har den rigtige storrelse; at den er ikke for
stor eller for lille for at undga overdreven eller utilstreekkelig instrumentbrug,
da det kan fordrsage Klinisk svigt pa grund af perforering, kanaltransport eller
tilstedeveerelse af inficeret pulpavaev, der er tilbage i rodkanalen.
Sarg for, at filen bruges i en rodkanal med korrekt skylning/smering.
Brug personlige vaernemidler sasom handsker og sikkerhedsbriller.

BIVIRKNINGER

I tilfzelde af en alvorlig hendelse med dette medicinske udstyr skal det indberettes
til den juridiske producent, Kerr Italia, S.r.I., og til den kompetente myndighed for
det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

TRINVIS VEJLEDNING

Brugsbegraensninger:
Héndfile kan maksimalt anvendes fem (5) gange.
For ekstremt buede kanaler, brug en ny fil for hver kanal.
Nar filen udviser: usnoede trade, slgve skareflader, bgjet instrument, tegn
pa korrosion, tab af farvemarkering og manglende evne til at sterilisere
instrumentet for brug.

Handfilteknik
a. Opnalige og direkte adgang.
Lokaliser kanalabningerne og opna koronal dbenhed.
Start krone ned ved at tage et rodbor til modstand.
Opret arbejdslengden vha. handfiler og en spidspositionsindikator. Der
kan eventuelt tages et rantgenbillede for at hjeelpe med at bestemme
arbejdslengden.
e. I mere vanskelige, buede og smalle kanaler skal du gennemga flere
gentagelser af raekkefalgen.
Kliniske tips
« Skylkanalen med NaOCl, 17 % EDTA, eller et egnet endodontisk
smgremiddel, som gor det lettere at fjerne rester.
Brug et let tryk, og undga at bruge krfter. Nar instrumentet ikke laengere
fortsaetter apikalt, skal du g over til en mindre fil.
Instrumenterne skal kontrolleres for fejl inden brug. Dette omfatter
deformation, brud, frakturer, korrosion, handtagsskader, manglende
farvekodning eller storrelsesmarkning. Kassér ethvert produkt, som har
defekter.
Hvis et instrument ikke fungerer normalt, ma det ikke bruges.
Skyl kanalen ofte og rigeligt for at muliggere effektiv fiernelse af rester.

RENGORING 0G DESINFEKTION

BEMARK: Handfile kan hgjst bruges fem (5) gange, og de skal renggres og

steriliseres inden farste brug og efter hver patientbehandling.

« Vejledningen i afsnittet “Rengerings- og steriliseringsvejledning” er blevet
godkendt af producenten af den medicinske anordning som vaerende egnet til
at forberede en medicinsk anordning til genanvendelse.

Sundhedsfaciliteter er ansvarlige for kalibrering af steriliseringsudstyr og
uddannelse af personale i infektionskontrol og sterilisering i henhold til
producenternes anvisninger.

o N o



Rengoring
BEMARK: Renggr handfilene umiddelbart efter anvendelse pd en patient for at

forhindre indterring af kontaminanter og krydskontaminering mellem patienter.

Det anbefales ikke at bruge automatiske renggringsanordninger.

1. Detanbefales at rengere handfilene i et ultralydsapparat i ti (10) minutter med et
enzymatisk ultralydsrenggringsmiddel med neutral pH-veerdi (Enzol® Enzymatisk
renggringsmiddel eller tilsvarende). Fglg rengaringsmiddelproducentens
anvisninger for fortynding, vandkvalitet, temperatur, og hvordan
ultralydshadet forberedes. Folg anvisningerne fra producenten af ultralydsbadet
vedrarende frekvens og effektteethed under renggringen.

2. Huvis der er synlig kontaminering, gentages renggringstrinene, indtil der ikke
er nogen synlig kontaminering.

3. Skyl grundigt i mindst 2 minutter med varmt vand fra hanen.

4. Lad enhederne lufttgrre pa en ren fnugfri klud til engangsbrug.

5. Undersag filene for eventuelle tegn pa skader. Kassér file, som har synlige
tegn pa deformation, brud, frakturer, korrosion, handtagsskader, manglende
farvekodning eller stgrrelsesmaerkning. Kassér ethvert produkt, som har defekter.

Sterilisering
Bemaerk: Handfile ma ikke steriliseres i en kemisk steriliseringsenhed, da det kan

skabe korrosion.
1. Placer handfilen(e) i en steriliseringspose, som er FDA-godkendt eller
overholder ISO 11607-standarden.
2. Felgende steriliseringscyklusser med fugtig varme kan anvendes:
a. Steriliseringscyklus med tyngdekraftforskydning ved 121 °C
(250 °F) i 30 minutter, efterfulgt af 30 minutters torretid.
b. Steriliseringscyklus med preevakuum ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter,
efterfulgt af 20 minutters torretid.
¢. Steriliseringscyklus med praevakuum ved 134 °C (273 °F) i 3 minutter,
efterfulgt af 20 minutters terretid.

3. Eftersterilisering, undersag posen for skader. | tilfeelde af en perforeret pose
ma produktet ikke anvendes, da steriliseringen kan vaere kompromitteret.
Ompak produktet, og gentag steriliseringsproceduren.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Efter sterilisering skal poserne med filene placeres i et rent, tart milja. Folg
poseproducentens anvisninger om opbevaringsforhold og maksimal opbevaringstid.
Falg lokale og nationale regler for bortskaffelse af skarpe genstande.

BEGRANSET GARANTI — BEGRANSNING AF KERR ITALIAS ANSVAR
Formalet med Kerr Italias mundtlige og skriftlige anvisninger er at vejlede
tandlaeger i brugen af Kerr Italias produkter. Tandlagen baerer ethvert ansvar for
skader, der skyldes forkert brug af Kerr Italias produkter. | tilflde af en defekt

i materiale eller udfarelse er Kerr Italias ansvar begranset til, efter Kerr Italias
skan, erstatning af det defekte produkt eller dele heraf eller refusion af de faktiske
omkostninger, der er forbundet med det defekte produkt. En forudseetning for at
gore denne begrensede garanti gaeldende er, at det defekte produkt returneres
til Kerr Italia. Kerr Italia kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig for
indirekte skader, utilsigtede skader eller falgeskader.

MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HEROVER, YDER KERR ITALIA
INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER
GARANTIER MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL.

©2026 Kerr Corporation. Alle varemaerker, der vedrarer Kerr, tilhgrer
Kerr Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
Alle rettigheder forbeholdes.

Udfrlig forklaring pa symboler anvendt pé Kerrs emballage findes pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ och Reamers
Handfilar

ALLMAN INFORMATION
Endodontiska handfiler anvénds for att rengéra och forma rotkanaler under
endodontiska behandlingar.

Filarna K-Files, K-Flex, och Triple-Flex anvands for att bearbeta kanalar och forstora
dem initialt for att géra plats for roterande instrument och gor bearbetningen av krokta
kanaler mer anpassningshar och underléttar vid bradskande situationer.
Hedstrom-filar erbjuder aggressiv skdrning for att snabbt kunna forstora
kanalerna. De anvands dven for att ta bort fyliningsmaterial for rotkanal som
guttaperka vid ombehandling av rotkanalen.

Reamers tillhandahaller anpassningsbar och tillforlitlig roteringsfunktion for att
bredda rotkanalen infor rengdring och formning.

Samtliga handfiler ar tillgangliga i langderna 21, 25 och 30 mm och kommer i
forpackningar av sex filar med storlekar mellan 06 och 80.

Avsett syfte: Endodontiska roterande filar anvands for att forma rotkanaler och
for rengdring under endodontiska behandlingar.

Avsedda anvandare: Denna produkt ska anvéndas av legitimerade tandlékare.
Avsedd patientpopulation: Produkten dr avsedd for anvéndning i den
allmanna populationen av patienter som behdver en rotfylining.

Klinisk fordel: Hjalper tandlakaren att hitta och forbereda rotkanalen infor
anvandning av roterande instrument.

PRODUKTSAMMANSATTNING
De hér instrumenten bestdr av rostfritt stal, polyeterimid, utskriftsblack och silikon
som ej r tillverkat av latex.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Handfiler ar instrument som anvands for att forma, rengdra och utvidga rotkanaler
vid tillstdnd med skadad pulpa.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR
Handfiler ar icke-sterila produkter och méste rengdras och steriliseras fore
forsta anvandning for att undvika exponering for biologisk fara.
Produkterna innehaller rostfritt stal och far inte anvéndas pa personer med
kand allergi mot denna metall. Tandldkaren bdr informera patienten om att
rostfritt stal ar kant for att orsaka en allergisk reaktion.
Anvdndning av en kofferdam rekommenderas for dessa instrument vid
rotkanalsbehandlingar for att undvika oavsiktlig aspiration eller fortaring
samt for att inte skada patientens orala mjukvavnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Undersck instrumentet och dess forpackning fore anvéndning. Om négot ar
skadat ska produkten kasseras.
Det dr absolut nddvandigt att bestimma arbetslangden med filstoppet for att
sakerstélla korrekt instrumentering.
Sakerstall “straight line access” och inte tvinga en fil ner kanalen eftersom den
kan separera och fastna samt skapa transport eller en kant.
Tillampa inte for mycket kraft pé filen vid preparation da detta kan leda till
separation inuti rotkanalen.
Se till att anvanda handfilerna i rétt ordning for att undvika att skapa en kant,
orsaka kanaltransport eller filseparation.
Kontrollera att den slutgiltiga filen har rdtt storlek. Den far varken vara for
stor eller for liten da detta kan orsaka dverdriven eller otillrécklig preparation
som leder till ett misslyckat Kliniskt ingrepp pa grund av perforering,
kanaltransport eller att infekterad pulpavavnad blir kvar i rotkanalen.
Se till att anvanda tillracklig spolning/smadrjning vid filarbete i rotkanalen.
Anvénd personlig skyddsutrustning som handskar och skyddsglasogon.

OONSKADE REAKTIONER

Om en allvarlig handelse intréffar med denna medicinska utrustning, rapportera
den till den lagliga tillverkaren, Kerr Italia S.r.l., och till behdrig myndighet for det
land dar anvéndaren &r verksam och/eller patienten bosatt.

STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER
Anvéndningshegrénsningar:
Handfilerna far anvandas hogst fem (5) ganger.
For extremt bojda kanaler, anvand en ny fil till varje kanal.
Omffilen uppvisar tecken pd otvinnade tradar, troga skér, bdjda instrument, korrosion,
blekt fargmérkning eller om instrumentet inte gér att sterilersera fore anvéndning.




Handfilsteknik

a. Fd’straight line access”.

b. Leta reda pa kanaloppningara och erhall koronal dppning.

¢ Borja nedtill pd kronan genom att anvénda en koronal formare tills den
mdter motstand.

d. Faststall arbetsldngden med hjalp av handfilerna och apexlokalisator. Ta
en rontgenbild for att bedéma arbetslangden.

e. Flera sekvensrekapituleringar krdvs vid svarare, smalare och mer krokta kanaler.

Kliniska tips
« Spola kanalen med NaOCl 17 % EDTA eller ett lampligt endodontiskt

smorjmedel for att underlatta borttagning av restmaterial.
Tilldmpa ett att tryck och undvik kraft. Nér instrumentet inte langre
avancerar apiskt fortsatter du med en mindre fil.
Kontrollera fore anvandning om instrumentet har ndgra fel eller skador
som deformering, brott, sprickor, korrosion, handtagsskador, forlust av
fargkodning eller storleksmarkning. Kassera alla produkter med defekter.
Instrument som inte fungerar som de ska far inte anvandas.
Spola kanalen ordentligt regelbundet for att ta bort restmaterial effektivt.

RENGORING OCH DESINFICERING

Obs! Handfilerna kan anvéndas hdgst fem (5) ganger och maste rengdras och

steriliseras fore forsta anvandning och efter varje patientbehandling.

« Instruktionerna i avsnittet "Instruktioner for rengdring och sterilisering” har
validerats av tillverkaren av den medicintekniska produkten och bedomts vara
tillrdckliga for att bereda en medicinteknisk produkt for dteranvéndning.
Hélsovardsinrdttningar dr ansvariga for att steriliseringsutrustningen ar
kalibrerad och att personalen dr utbildad i infektionskontroll och sterilisering i
enlighet med tillverkarens instruktioner.

Rengoring

Obs! Rengor handfilerna direkt efter varje anvandning pa patient for att forhindra

att fororeningar torkar in och korskontaminering mellan patienter. Automatiserad

rengdring av produkterna rekommenderas inte.

1. Virekommenderar att du rengdr handfilarna med enzymatiskt
rengdringsmedel med neutralt pH-vérde (Enzol® eller liknande) i en
ultraljudsenhet under tio (10) minuter. Folj rengdringsmedeltillverkarens
anvisningar avseende spadning, vattenkvalitet och temperatur samt hur du
forbereder ultraljudshadet. Folj ultraljudsbadtillverkarens anvisningar for
frekvens och effekttdthet vid rengdring.

2. Om det finns synliga fororeningar upprepar du rengdringssteg tills det inte
finns ndgra synliga fororeningar.

3. Skdlj noga i minst 2 minuter med varmt kranvatten.

4. Lt enheterna lufttorka pa en ren, luddfri duk for engdngsbruk.

5. Inspektera filarna betréffande tecken pd skada. Kassera filarna om det finns synliga
tecken pd deformation, brott, frakturer, korrosion, handtagsskador eller forlorad
fargkodning eller storleksmarkning. Kassera alla produkter med defekter.

Sterilisering
Obs! Sterilisera inte handfilerna i en kemisk steriliseringsenhet eftersom den kan

korrodera.
1. Placera handfilerna i en steriliseringspase som &r FDA-godkand eller uppfyller
kraven 150 11607.
2. Fdljande steriliseringscykler med fuktig varme kan anvéndas:
a. Steriliseringscykel med gravitationsflyttning vid 121 °C (250 °F) i
30 minuter, foljt av 30 minuters torktid.
b. Steriliseringscykel med frvakuum vid 132 °C (270 °F) i 4 minuter, foljt
av 20 minuters torktid.
¢. Steriliseringscykel med forvakuum vid 134 °C (273 °F) i 3 minuter, foljt
av 20 minuters torktid.
3. Inspektera pasen for eventuella skador efter sterilisering. Om sadana upptécks
far produkten inte anvéndas eftersom produktens sterilbarrir kan vara
bruten. Packa om produkten och upprepa steriliseringen.

FORVARING OCH KASSERING
Placera steriliseringspasarna med filarna pd en torr och ren plats efter sterilisering.
Folj pastillverkarens instruktioner for forvaringsforhdllanden och maximal

lagringstid. Folj lokala och nationella bestimmelser for kassering av vassa foremal.

BEGRANSAD GARANTI — BEGRANSNING AV KERR ITALIA'S ANSVAR
Kerr Italia’s tekniska rdd, saval muntliga som skriftliga, ar utformade for att
underldtta tandlakares anvandning av Kerr Italia’s produkter. Tandlakaren bar all
risk och allt ansvar for skador som kan uppsta till foljd av felaktig anvéndning av
Kerr Italia’s produkt. | handelse av en defekt i material eller utforande begransas
Kerr Italia’s ansvar till, efter Kerr Italia’s gottfinnande, utbyte av den defekta
produkten eller delar darav, eller aterbetalning av den faktiska kdpesumman for
den defekta produkten. For att kunna ta del av denna begransade garanti maste
den defekta produkten returneras till Kerr Italia. Under inga omsténdigheter
ska Kerr Italia hallas ansvariga for indirekta, tillfélliga eller foljdskador.

FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN MEDDELAS OVAN, LAMNAR KERR ITALIA INGA
GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER
AVSEENDE BESKRIVNING, KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE.

©2026 Kerr Corporation. Alla varumarken som ror Kerr tillhdr Kerr Corporation.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare. Med ensamratt.

Fullstandig beskrivning av symboler som anvands pa Kerr férpackningar finns pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ kat Reamers
Piveg xelpdg

TENIKEZ MAHPO®OPIEX
Ot evbodovTIKE piveg XELPOC XPNOIHOTTOLOUVTAL Yia TOV KABapLopo Kat
dlapdpewon Twv pI{IKwY owARvwy Katd T didpkela evbodovtikic Bepameiag.

Ot pivec K-Files, K-Flex kai Triple-Flex xpnotpomotolvtat yia m dtayeipton

TV 0WAVWV Kat yia Ty apxiki diebpuvon Twv owAivwy, wote va dnuovpyndei
XWPOG yla Ta TEPLOTPOQIKA epyaleia, viaxovTag T ukapyia yia ) diayeipton
KaumuAWT®V 6wAVeV Kat KaTaoTdoewy Katamovnong.

01 piveg Hedstrom xpnoipomotodval yia v taygia dtebpuvon owhivwy Aoyw g
évtovng Komn¢. Xpnotpomoloival emiong yia Ty agaipeon mnpwtik@v UNKWY pi{ikol
owqva, Y. youtamépkag, katd T Sidpkela enaveneepyaoia Tou pilikod owAiva.
Ta Reamers ypnotpomotodvtal yia tn S1eupuvon Twv pL{Kwy OwARVWVY e OKOTO
Tov KaBaptopo Kat T Slapopewon Twv OwWARVWY, PE TV EKTEAEDN TTEPLOTPOPIKIC
kivnong, mapéyovtag evehi€ia e 6UVEUAGHO pE aKePALOTNTAL

'0\eg o1 piveg xelpog dlatiBevtat oe prikn Twv 21, 25 kat 30 mm, o€ MAKETA TWV
6 PGV Kat o€ peyédn mou kupaivovtar amé 06 éwg 80.

MpopAenopevog okomoc: 01 v0SOVTIKES pives XEIpOC XpnotLpoToLolvTal

yla Tov KaBaptopo kat T Stapdpewon Twv pLlikwy cwAvwy Katd t didpkela
evdodovtikng Bepanciac.

MpopAemdpevor xprioteg: To mapdv mpoiov mpoopiletar yia xprion amo
€e1dIkeupévouc emayyehpatiec odovTiaTpikic.

MpopAemdpevoc minBuopog acBevwv: H cuokeur mpoopiletal yia xprion oTov
yeviko minBuopo aoBevwv mou xprlouv Bepaneiag pilikol cwArva.

Khwviko o@ehog: Emtpémel atov odovtiatpo va evtomilel kat va mpoetolpalel tov
PL{IKG OWARVA YLa TA TIEPLOTPOPIKG Epyaheia.

IYNOEZH NPOIONTOX
Autd Ta epyaleia mepiéxouv avodeidwto xdhupa, mohuaiBepipidio, pedveg
EKTUMOONG Kat OIAKOVN Xwpic Aaté€.

ENAEIZEIZ XPHZHX
Ot piveg xelpdc €ivau epyaleia mou ypnatpomotolval yia Tn Slapépewon, Tov kabapiopo
Kau T dtevpuven Twv PIUKWY GwARVKV Yia 0UVBIKES TPAUATIOREVOU TIOAQOU.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

NPOEIAOMOIHZEIX

« Oupiveg ye1poc eivat pn amooTelpwpéva mpoidvta kat mpémel va kaBapilovrat
Kal VOl mOGTELPWVOVTAL TIPIV amd Ty mpayTn ¥prion yta tv mpoAnyn mbavig
ékBeanc o Blohoyiko kivéuvo.
Autd ta mpoidvta mepiéyouv avodeidwro xahuBa kat dev Ba mpémet va
XpnotpomotolvTal o€ dTopa pe yvootr alepyikn valobnoia o autd
10 pétarho. 0 odovtiatpog Ba mpémel va evnpepwogl Tov acBevr 6Tt o
avodeibwrog xAAupag ivar yvwoto 6t mpokahei aNepyikn avtibpaon.



Katd ™ xprion autov Twv epyaleiwy o enepPdogig atov piliko owAiva,
ouvieTdtal n xprion EAaoTIKOD aMOOVWTHPA, TIPOKEILEVOU Va aTTOYEVYETAL TO
€vOEXOEV0 aKoUOLaC EI6TIVORG ) KATATIOONG KAl TPAUUATIOHOU TWV OTOATIKGV
HaAakwv popiwv Tou acbevoug.

n POOYI\A EIX
ENéyée T ovokevaia kat o epyaleio mptv amd T xprion: €av 1) ouokevacia i
T0 £pyaheio £xouy uMoOTEl (NI, PNV Ta XPNOIHOTIONOETE Kal amoppiyTe Ta.
0 kaBoplop6¢ Tou PiKoUC Epyaciag e To EAAOTIKG TA Eival amapaitnTog
TIPOKELPEVOU Va E§A0QANIOTEL N 6WOTH TIPOTIAPACKELH).
E¢aopahiote euBoypapun mpooPaon kat pnv méete moAv duvatd ) pivn mpog Ta
KGTW Yla va EL6XwpnoeL 0Tov owhiva S10TL pmopei va dlaxwplotel, va koM oel, va
TIPOKANEOEL HETATOMON 1)/Kal Va 08Ny o€l GTOV OYNHATIOUO TIPOEEOXTC.
BeBaiwbeite o1 dev aokeitat umepBoNikn katamovnon otn pivn Katd ™
dldpKela Tg mpomapaokevnq, kaBu¢ pmopei va SlaywploTe 0To E06TEPIKO TOU
pL{iko0 owAva.
BepawwBeite oti o1 piveg yelpdg ypnotpomotovvTal e T owotr akohoubia yia
TNV ano@uyx Tov oXNHATIOHOD MPOECOXTC, TNG HETATOMIONG TOU GwARva 1 Tov
dlaywplopo g pivng.
BeBaiwBeite oTL n TeNK pivn £xe1 T0 00OTO péyeBoc, dev eivar oiTe mOAD
peyaAn o0Te MOA piKpr, Tpokelpévou va amopevyBei umepBoikn 1 avemapkic
nponapackevn, kabwe pmopei va mpokAnBei khwikr actoyia Adyw didtpnong,
peTatomong owAriva f mapouaiag LoAucpévou MOAQIKOD LTOD TToU €XEL
QmojIEivEL 0TO E0WTEPLKO TOU PL{IKOU OwArva.
BeBaweite oTi n pivn ypnoipomoleitat ¢ pIliko owAva pe Tov KatdAnlo
KaTaloviopo/Aimavikotna.
Xpnowomoleite péoa aTopIkig mpootaciag, Omu¢ ydvtia kat yvalid aopaheia.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Edv ekdnAwBei kdmoto coPapd cuppav pe autd To latpoteEXVONOYIKO TPOToY,
aVaQEPETE TO 0TV VOpIHO Kataokevaotn, Kerr Italia, S.r.l., kat otnv appédia apyn
¢ Xwpag 6mou Ppioketal o xprotng fi/kat o aoBevi.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA
leplopiopoi xprong:

« Oupiveg xe1pd¢ umopouv va xpnotpomotnBouv £wg kai mévte (5) Popéq To
péyLoTo.

Ma e§aipeTikd KPTOUE GWAVE, XPNOIHOTIOOTE HLd VEX piv yla KaBe
owAiva.
'0tav n pivn eppavilel Ta €€Ac: PN OUVESTPAPPEVA OTTEIPWHATA, EMQAVELEC
apBAeiag komic, Auyopévo epyaheio, evdei€elg Siappwonc, anwhela
XPWHATIKAC EMOPavong kat aduvapia amooteipwong Tou epyaheiou mpw
amd T xprion.

Texvikn pvav xeipdg

a. Amoktiote evBOypappn mpooBaon.

b. Evtomiote Ta 0TOp1a TOU owARVa Kat EEao@ahioTe HUAIKA mEpaATOTNTAL

. ZeKVAOTE TNV TEXVIKR Slebpuvang crown down XpnolpomolwvTag éva
epyaheio Slapoppwaong kat kabaplopol atopiou, péxpt To onpio mou Ba
OLVQVTNOETE avTioTaon.

d. KaBopiote 0 priKog epyaciag xpnotpomolwvTag pivee Xelpog Kat eviomoth
akpoppiliwv. Mmopei va mpaypatomoinfei Aqn akTvoypagripatog )ote
va BonBnoel otov kabopiopd Tou prikoug epyacia.

e. L& TOo anartnTikoug, KAPMuAWTOUC Kal 0TevoUs OwARVeS, mpémel va
€KTENEOETE apKETEC EmavaNfYeLC TS akohoubiac.

Xononusc KAwvikéc oupBoudéc
Extehéote Kataloviopd Tou owArva ypnotpomotavtag Naodl,

17% aiBudevodiapvotetpaoéikd o0 (EDTA) i évav katdMnho MmravTiko
mapdyovta vodovTIKAG XpronG yia va SleuKoAUVETE TV amopdkpuvon
TV akabapolwv.

Epappdote ehagpd micon kai amoevyete va aokeite dOvapn. Otav

10 epyaheio dev mpowBeital méov akpoppIika, XpNOLHOTOIROTE pia
HIKpOTEPN Pivn.

Mpwv amd T xpnon, ENéyyete Ta epyaleia ya ehaTtwpara,
oupmepthapBavopévwy mapapdpewong, omacipatog, pwypwy, idpuon,
{nide g xerpohapric, amwAelag TG xpwpatiki¢ kwdikomoinong f g
évdeéne peyéBoug. Amoppimrete Ta mpoiovta mou mapouatdlouy ENaTTpATA.

Edv éva epyaleio bev umopéael va Nertoupyrioel Kavovikd, dev mpémetva
Xpnotpomoteitat.

Katatoviote Tov owArva ouyvd kat o€ peydheg moooTnTEC MPOKELHEVOU Va
dleukohuvBei n amoteleopatiki amopdkpuvon Twv akaBapotov.

KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH
IHMEIQZH: O1 piveg xepo¢ pmopolyv va xpnotpomotnBovv mévte (5) gpopéc katd
péyloto Kat mpémel va kaBapiovral Kat va amosTEIPWVOVTAL IV A TV TPWTN
Xpnon Kau émerta amd kaBe Bepaneia oe aobevn.
Ot odnyieg mou mapéxovtar otnv evotta «0dnyie¢ kaBapiopov
KL AmooTEIPwONG» £XOLV EMKUPWOEL A TOV KATAGKEVAOTH TOU
LATPOTEXVONOYIKOU TTPOi6VTOG WG KATAMNAEC yia T mpoeTolpacia evog
LaTpoTEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOC Yla EMavaypnotHomoinan.
Ta 18pupata vyelovopIkAg mepiBalPng eivat umebBuva yia T fabyovopnon tou
e€omhiopou amooTeipwong Kat v ekmaidevon Tou mPpoowikoy 6oov agopd
ToV €AeyX0 MoWHAEEWY Kat TNV amooTEipwon GUPPWVA e TiG 0dnyieg Tou
KATOOKELAOTH.

KaBapiopdc

IHMEIQZH: KaBapilete Ti pive xepo apéowc peta amo kabe yprion o agbevn

WOTE Va AMOTPEMETAL 1 ERPAVON TWV HOAUGHATIKGY TIApayovTwy Kat n empolvvon

petah Twv aoBevav. Aev ouviatdtal n Xprion GUOKEVWY QUTOPATOTOINKEVOY

KkaBapiopou.

1. Zuviotdtat o KaBaplopdg TwWV PIVwV XeLpOg o€ GUOKELT UTIEPTXWV Yia O¢Ka
(10) Aemtd pe yprion ev{upatikol amoppumavikol umreprixwv ovdétepou pH
(EvCupatiko amoppumavtikd Enzol® 1y 10060vayio). AkohouBriote Tnv odnyia Tou
TIAPACKEVAOTI| TOU AMOPPUTIAVTIKOU 6GOV agopd TNV apaiwan, T moiotnta
vepoU, T BeppoKpacia Kal Tov TPGTo MPOETOLHATIAE AOUTPOU UTTEPYWV.
TnpRote Ti¢ 00nyieg To KaTacKeVaoTr Tou AouTpol umEPrXwv 600V agopd T
OUXVOTNTA KAl TNV IUKVOTNTA LoX00G yia Tov KaBapiopo.

2. Edv umdpyouv oparoi pumol, emavahdBete ta Pripata kabapiopou £u¢ 6Tou dev
umapyouv opatoi puoL.

3. Zemhbvete oY0AaoTIKd yia TouhdytoTtov 2 Aemtd e (eotd vepd Bpoong.

4. AQNOTE TIC GUOKEVEC Va TEYVWOOUY 0TOV a€pa EMAvw o€ éva Kabapd mavi piag
XProng mou dev agrvel Voo,

5. ENéyére g piveg yia tuyov evbeielg {npidg. Amoppiyte Ti¢ pive edv umdpyouy
opatég eveielc mapapdppwong, Bpaiong, pwypwy, SiaBpweng, {npdg
NG Xelpohapng, anwAelag TS XpWHATIKAS kwdikomoinang i T évdeiéng
peyéBoug. Amoppintete ta mpoidvta mov mapouctdfovy ENaTTwpATA.

Anooreipwon

Inpeinon: Mnv amooTelpavete T piv Xepo¢ o povada xnuiki¢ amooteipwong,

KkaBwg evdéyetat va dappwoei.

1. TomoBetnote T(1) pivn(ec) Xepdc o€ pia Brikn amooteipwong mou €ivat
eykekpipévn amd tov FDA 1 ouppopwvetal pe To mpotumo 150 11607.

2. Mmopouv va xpnatpomoinBoulv ot akhouBot KUkhot amooTeipwong pe vypN
Beppotnra:

a. KokMog amooteipwong pe petatomon Papitnrag otoug 121 °C (250 °F)
yia 30 Aemtd kal, 0T ouvéyela, OTEYVWRA yia 30 AemTd.

b. Kukhog amooteipwong e mpokatepyasia kevol atoug 132 °C (270 °F)
yla 4 hemd Kal, 0T ouvéyela, 0Téyvwpa yia 20 Aentd.

¢. Kokhog amooteipwong pe mpokatepyaoia kevou otoug 134 °C (273 °F)
yia 3 Nemtd kal, 011 uvéyeld, oTEYVmpa yia 20 Aemtd.

3. Metd v amooteipwon, eNéyEte T BN yia {npud Kat, o€ mepimtwon
d1dtpnTng BAKNG, Unv xpnotpomolite To MPOToY, S16TI N GTELPOTNTA TOU
TipoiovTog pmopei va éxel dtakuBeutel. Emavacuokevdote to mpoidv kau
enavahdBete ™ dladikaoia amooTeipwon.

OYAA=H KAl ANOPPIVH

Metd tv amooteipwon, TomoBeToTe TIC BKEC OV TIEPLEXOLV TIC piveg Oe éva
KkaBapd kat oteyvo mepiBaMov. AkohoubrioTe Tic 06nyieg TOU KATAOKEVAOTH TG
Brikng yia T ouvBrKeg amoBrikeuong kat Tov péylato xpovo amoBrkevong. Tnpeite
TOUG TOTIKOUG Kat €BVIKOUE KAVOVIKES YLa TNV amoppuin alyUnp@y avTIKEWLEVEV.

MEPIOPIXMENH EITYHXH — MEPIOPIXMOX EYOYNHX THX KERR ITALIA
Outeyvikég oupouléc g Kerr Italia, site mpogopikég eite ypamtég, éouv
oxedtaoTei yia va fonbricouv Toug 0dovtidTtpoug 6T Xpron Tou TPOTIOVTOC TG
Kerr Italia. O odovtiatpog eivat umeuBuvog yia 6Aoug Toug Kivdivoug kat pépel



k@0 uBOvn ya {npieg mou pmopei va mpokUYouv amd v eopalpévn xpron

oL Tpoiovtog ¢ Kerr Italia. Le mepintwon ehattwpatog o€ LKA 1 epyacia, n
€uB0vn ¢ Kerr Italia eivat meptoptopévn, kata v kpion e Kerr Italia, mpog Ty
QVTIKATA0TAON TOU ENATTWHATIKOU TTPOTOVTOE 1 PéPOUC auToU, 1} amolnpiwon Tou
TIPAYHATIKOU KOOTOUE TOU EAATTWHATIKOU TPoidvToc. a va enweehnbeite amé my
TapoUoa TEPLOPLOPEV EyYONON), TO ENATTWUATIKO TPOIOV TIPEMEL VAl EMOTPEPETAL
otnv Kerr Italia kau o€ kapia mepimtwon n Kerr Italia dev 8a @épet eubovn yia tuyév
¢lpeaec, Tuyaieg | mapemopeves (nuIEC.

EKTOX AMO TIZ EFTYHZEIX NOY ANAOEPONTAI PHTA MAPANANQ, AEN
MAPEXONTAI AAAEZ EFTYHZEIZ ANO THN KERR ITALIA, PHTEX H EMMEZEE,
YMMEPINAMBANOMENQN TON EITYHZEQN XE 2XEXH ME THN MEPITPAOH, THN
MOIOTHTA'H THN KATAAAHAQOTHTA T'1A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

©2026 Kerr Corporation. Oa Ta eumopikd ofpata mov pappuolovial oty

Kerr amotehouv 181oktnoia g Kerr Corporation. OAa ta dMa epmopikd ofjpata
amoteholV (810KTNOia TwV avTIoTOLXWV KATOXWY TOuC. Me TV em@uAadn mavtog
dlkaiwpatog.

M\qpn¢ eme€rynon Twv cupBorwv mou Xpnatpomolodvtal 6T 6uskevaoics Kerr
Bpioketat otn: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™, en Reamers
Handvijlen

ALGEMENE INFORMATIE
Endodontische handvijlen worden gebruikt voor de vormgeving en reiniging van
wortelkanalen tijdens een endodontische behandeling.

K-Files-, K-Flex-, en Triple-Flex-vijlen worden gebruikt in kanalen en voor het
initiéle vergroten van kanalen om ruimte te creéren voor roterende instrumenten,
zodat deze wendbaarder zijn en meer ruimte hebben in gekromde kanalen of
stressvolle situaties.

Hedstrom-vijlen worden gebruikt voor het snel vergroten van kanalen
vanwege hun aggressieve boren. Ze worden ook gebruikt voor het verwijderen
van vulmateriaal voor wortelkanalen, zoals guttapercha, tijdens een
wortelkanaalbehandeling.

Reamers worden gebruikt voor het wijder maken van wortelkanalen, de
roterende beweging wordt gebruikt om de kanalen te reinigen en vorm te geven
met wendbaarheid met integriteit.

Alle handvijlen zijn beschikbaar met lengtes van 21, 25 en 30 mm, in pakketten
van 6 vijlen met maat 06 tot 80.

Beoogd gebruik: Endodontische handvijlen worden gebruikt voor de vormgeving
en reiniging van wortelkanalen tijdens een endodontische behandeling.

Beoogde gebruikers: Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
tandheelkundige professionals.

Beoogde patiéntenpopulatie: Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij een
algemene populatie patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.
Klinisch voordeel: Stelt tandartsen in staat om het wortelkanaal te lokaliseren
en te prepareren voor roterende instrumenten.

PRODUCTSAMENSTELLING
Deze instrumenten bevatten roestvrij staal, polyetherimide, printerinkt en
latexvrije siliconen.

GEBRUIKSINDICATIES
Handvijlen zijn instrumenten voor de vormgeving, reiniging en vergroting van
wortelkanalen wanneer er sprake is van een beschadigde pulpa.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
Handvijlen zijn niet-steriele producten en moeten worden gereinigd en
gesteriliseerd voordat ze gebruikt worden om blootstelling aan biologische
gevaren te voorkomen.
Deze producten bevatten roestvrij staal en mogen niet worden gebruikt voor
personen met bekende allergische gevoeligheid voor dit metaal. De tandarts moet
de patiént informeren dat roestvrij staal een allergische reactie kan veroorzaken.

Als deze instrumenten voor wortelkanaalbehandelingen worden gebruikt,
wordt een rubberdam aanbevolen om onbedoelde aspiratie of inslikken te
voorkomen, evenals beschadiging aan het zachte mondweefsel van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
Inspecteer de verpakking en de instrumenten voor gebruik: als de verpakking
of de instrumenten beschadigd zijn, gebruik ze dan niet en gooi ze weg.
De werklengte moet aan de hand van de endo-stop worden bepaald om er
zeker van te zijn dat de juiste instrumenten worden gebruikt.
Zorg voor rechte inbrenging en forceer een vijl niet in het kanaal omdat deze kan
losraken, vast kan komen te zitten of voor transport en/of randvorming kan zorgen.
Zorg dat er geen overtollige druk wordt geplaatst op de vijl tijdens
instrumentatie, dit kan ervoor zorgen dat de vijl losraakt in het wortelkanaal.
Zorg dat de handvijlen in de juiste volgorde worden gebruikt om randvorming,
kanaaltransport en losraken van de vijl te voorkomen.
Zorg dat de laatste vijl de juiste grootte heeft; hij mag niet te groot of te
kleine zijn om overmatige of onvoldoende instrumentatie te voorkomen, dit
kan leiden tot Klinisch falen door doorboring, kanaaltransport of resterend
ontstoken pulpweefsel in het wortelkanaal.
Zorg dat de vijl met gepaste irrigatie/smeermiddel wordt gebruikt in het
wortelkanaal.
Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals handschoenen en een
veiligheidsbril.

BIJWERKINGEN

Als zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld dat dan
bij de rechtmatige fabrikant, Kerr Italia, S.r.l., en de bevoegde instantie van het
land waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
Beperkingen van het gebruik:
- Handvijlen kunnen maximaal vijf (5) keer worden gebruikt.
Voor extreem gebogen kanalen gebruikt u een nieuwe vijl voor elk kanaal.
Wanneer de vijl tekenen vertoont van: losgedraaide draden, botte
snijoppervlakken, gebogen instrumenten, roest, kleurverlies in markering
of wanneer de vijl niet langer gesteriliseerd kan worden voor gebruik.

Handvijl-techniek
a. Zorgvoor een rechte inbrenging.

b. Vind de openingen van het kanaal en zorg voor coronale
doorgankelijkheid.

¢. Begin de crown-down-techniek door een coronale vormer in te brengen
tot aan het punt van weerstand.

d. Stel de werklengte vast met behulp van handvijlen en apexlocator. U kunt
een radiograaf gebruiken bij het bepalen van de werklengte.

e. Inlastigere, meer gebogen en nauwere kanalen moet u de meetstappen
meerdere keren uitvoeren.

Klinische tips
« Irrigeer het kanaal met NaOCl, 17% EDTA of een geschikt endodontisch

smeermiddel om de verwijdering van resten te vergemakkelijken.
Oefen lichte druk uit zonder kracht te gebruiken. Als het instrument niet
langer apicaal kan worden opgevoerd, gaat u verder met een kleinere vijl.
Controleer de instrumenten voorafgaand aan het gebruik op defecten,
waaronder vervorming, scheuren, breuken, corrosie, beschadiging aan de
handgreep, vervaging van kleurcodering of maataanduiding. Werp alle
producten met defecten weg.
Gebruik instrumenten niet wanneer ze niet naar behoren werken.
Irrigeer het kanaal regelmatig en voldoende om resten effectief te
verwijderen.

REINIGING EN DESINFECTIE
OPMERKING: Handvijlen mogen maximaal vijf (5) keer worden gebruikt en
moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elke behandeling van een
pat|ent worden gereinigd en gesteriliseerd.
De meegeleverde instructies in het hoofdstuk ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische instrument
als zijnde in staat tot het voorbereiden van een medisch hulpmiddel voor
hergebruik.




«  Gezondheidszorginstellingen zijn verantwoordelijk voor de kalibratie van
sterilisatieapparatuur en het opleiden van hun medewerkers op het gebied
van infectiecontrole en sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant.

Reiniging

OPMERKING: Reinig handvijlen direct na ieder patiéntgebruik om te voorkomen

dat vervuilingen indrogen en dat er kruisbesmettingen tussen patiénten ontstaan.

Het gebruik van automatische reinigingsapparaten wordt niet aanbevolen.

1. Reinig de handvijlen tien (10) minuten in een ultrasonisch apparaat met
behulp van een pH-neutraal enzymatisch ultrasoon reinigingsmiddel
(enzymatisch reinigingsmiddel van Enzol® of een vergelijkbaar middel wordt
aanbevolen). Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
voor de oplossing, waterkwaliteit, temperatuur en hoe u het ultrasone had
moet voorbereiden. Volg de instructies van de fabrikant van het ultrasoon bad
voor frequentie en vermogensdichtheid voor reiniging.

2. Als er verontreiniging zichtbaar is, herhaalt u de reinigingsstappen totdat er
geen zichtbare verontreiniging meer is.

3. Spoel gedurende minimaal 2 minuten grondig af met warm kraanwater.

4. Laat de hulpmiddelen op een schone, wegwerpbare, pluisvrije doek aan de
lucht drogen.

5. Controleer de vijlen op tekenen van beschadiging. Werp vijlen weg in het geval
van zichtbare tekenen van vervorming, breuken, scheuren, corrosie, schade
aan de handgreep of een vervaagde kleurcodering of maatmarkering. Werp
alle producten met defecten weg.

Sterilisatie
Opmerking: Steriliseer de handvijl niet in een chemisch sterilisatieapparaat,
omdat dit corrosie kan veroorzaken.
1. Plaats de handvijl(en) in een door de Amerikaanse FDA goedkeurde
sterilisatiezak of een sterilisatiezak die aan ISO 11607 voldoet.
2. Devolgende vochtige hittesterilisatiecycli kunnen worden ingesteld:
a. Sterilisatie op basis van zwaartekrachtverplaatsing: sterilisatiecyclus op 121 °C
(250 °F) gedurende 30 minuten gevolgd door een droogtijd van 30 minuten.
b. Sterilisatie op basis van voorvacuiim: sterilisatiecyclus op 132 °C
(270 °F) gedurende 4 minuten gevolgd door een droogtijd van 20 minuten.
¢. Sterilisatie op basis van voorvacuiim: sterilisatiecyclus op 134 °C
(273 °F) gedurende 3 minuten gevolgd door een droogtijd van 20 minuten.

3. Controleer het zakje na de sterilisatie op schade en gebruik het product niet
als u tekenen van schade vindt, omdat de sterilisatie van het product in gevaar
kan komen. Verpak het product opnieuw en herhaal de sterilisatieprocedure.

OPSLAG EN AFVOER

Plaats de zakken met vijlen na de sterilisatie op een droge en schone plaats. Volg de instructies
van de fabrikant van de zakjes voor de opslagcondities en de maximale opslagtijd. Volg de
lokale en nationale regelgeving met betrekking tot de afvoer van naaldcontainers.

BEPERKTE GARANTIE — BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID VAN

KERR ITALIA

Het technisch advies dat Kerr Italia mondeling of schriftelijk verstrekt, is bedoeld
om tandartsen te helpen bij het gebruik van producten van Kerr Italia. De tandarts
draagt alle risico’s en aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste
gebruik van producten van Kerr Italia. In geval van materiaal- of fabricagefouten is
de aansprakelijkheid van Kerr Italia, naar goeddunken van Kerr Italia, beperkt tot
de vervanging van het defecte product of onderdeel ervan of tot de terugbetaling
van de werkelijke prijs van het defecte product. Om van deze beperkte garantie
gebruik te kunnen maken, moet het defecte product naar Kerr Italia worden
teruggestuurd. Onder geen beding is Kerr Italia aansprakelijk voor indirecte
schade, incidentele schade of gevolgschade.

BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN, VERSTREKT KERR ITALIA GEEN
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELUK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES
INZAKE BESCHRIVING, KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

©2026 Kerr Corporation. Alle handelsmerken die van toepassing zijn op Kerr, zijn
eigendom van Kerr Corporation. Alle overige handelsmerken zijn het eigendom
van hun respectieve eigenaren. Alle rechten voorbehouden.

De volledige uitleg over symbolen, die op de verpakkingen van Kerr gebruikt
worden, is te vinden op: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ ja Reamers
Ksiviilat

YLEISTA TIETOA
Endodonttisia kasiviiloja kdytetdan juurikanavan puhdistukseen ja muotoiluun
endodonttisen hoidon aikana.

K-Files-, K-Flex- ja Triple-Flex-viiloja kdytetdan kanavissa etenemiseen ja
kanavien alustavaan laajentamiseen pydrivan instrumentoinnin tieltd, mika
parantaa joustavuutta edetd kaarevissa kanavissa ja paljon voimaa vaativien
tilanteiden yhteydessa.

Hedstrom-viiloja kaytetaan kanavien nopeaan laajentamiseen, koska

niissd on aggressiivinen leikkuuvoima. Niitd kdytetddn myds juurikanavan
tdytemateriaalien, kuten guttaperkan, poistamiseen juurikanavan uusintahoidon
aikana.

Reamers-viiloja kdytetddn juurikanavien laajentamiseen kanavien
puhdistuksessa ja muotoilussa pydrivalld liikkeelld, joka tarjoaa joustavuutta ja
tekee toimenpiteestd luotettavan.

Kaikista kasiviiloista on saatavilla pituusvaihtoehdot 21, 25 ja 30 mm, ja ne
toimitetaan 6 viilan paketeissa kokovaihtoehtoina 06—80.

Kayttotarkoitus: endodonttisia pyorivia viiloja kaytetdan juurikanavan
muotoiluun ja puhdistukseen endodonttisen hoidon aikana.

ammattilaisten kayttoon.

Tarkoitettu potilasryhma: laite on tarkoitettu yleiseen kayttdon potilailla, jotka
tarvitsevat juurikanavan hoidon.

Kliininen hyoty: tuotteen avulla hammaslaakari voi paikantaa ja valmistella
juurikanavan pydrivad instrumentointia varten.

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Ndissd instrumenteissa on ruostumatonta terdstd, polyeetterimidia, painomusteita
ja lateksitonta silikonia.

KAYTTOAIHEET
Kdsiviilat ovat juurikanavan muotoiluun, puhdistamiseen ja laajentamiseen
pulpan vaurioiden tapauksessa kdytettdvia instrumentteja.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET

«  Kasiviilat ovat ei-steriileja tuotteita, ja ne on puhdistettava ja steriloitava
ennen ensimmaistd kayttokertaa mahdollisen biovaaralle altistumisen
estamiseksi.

« Nadmd tuotteet sisdltavat nikkelid, eikd niitd saa kdyttaa henkildilld, joiden
tiedetdan olevan allergisia télle metallille. Hammashoidon ammattilaisen
tdytyy kertoa potilaalle, ettd ruostumattoman teraksen tiedetdan aiheuttavan
allergisia reaktioita.

« Kofferdamin kdyttod suositellaan estamdén tahaton aspiraatio tai nieleminen,
kun nditd instrumentteja kdytetadn juurikanavatoimenpiteissd, jotta
voidaan valttaa tahaton aspiraatio tai nieleminen ja valttdd potilaan suun
pehmytkudosten vaurioituminen.

VAROTOIMET

« Tarkista pakkaus ja instrumentti ennen kdyttoa: jos pakkaus tai instrumentti
on vaurioitunut, ald kdytd instrumenttia ja havitd se.

«  Tydskentelypituuden madrittdminen endostopparin avulla on vélttamatontd,
jotta instrumentointi olisi asianmukaista.

- Varmista suora padsy kohteeseen élaka pakota viilaa eteenpain kanavassa,
silld viila voi irrota, juuttua kiinni tai kuljettaa materiaalia mukanaan ja/tai
muodostaa porrastuman.

- Varmista, ettd instrumentoinnin aikana ei kdytetd liiallista voimaa, koska
muuten viila voi murtua juurikanavan sisalla.

- Varmista, ettd kdsiviiloja kdytetddn oikeassa jarjestyksessd, jotta valtetdan
porrastuksien muodostuminen, materiaalin kulkeutuminen kanavaan tai
viilan murtuminen.

« Varmista, ettd lopuksi kdytettava viila on oikean kokoinen. Viila ei saa olla liian



suuri tai liian pieni, jotta valtetdén liiallinen tai riittdméton instrumentointi,
koska se voi aiheuttaa kliinisen hoitotuloksen epdonnistumisen johtuen
perforaatiosta, materiaalin kulkeutumisesta kanavaan tai juurikanavan sisadn
jadneestd infektoituneesta pulpakudoksesta.

« Varmista, ettd viilaa kdytetdan juurikanavassa yhdessa asianmukaisen
huuhtelun/voitelun kanssa.

« Kaytd henkilonsuojaimia, kuten kdsineitd ja suojalaseja.

HAITTAVAIKUTUKSET

Jos tdmén ladkinnallisen laitteen kdyton yhteydessa esiintyy jokin vakava
tapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle, Kerr Italia S.r.l. -yhtidlle, ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET

Kéyton rajoitukset:

«  Kasiviiloja voi kdyttdd enimmilladn viisi (5) kertaa.

« Kaytd erittdin kaarevissa kanavissa uutta viilaa jokaisessa kanavassa.

+ Kun viilassa on seuraavia merkkeja: kiertymattomat viilakierteet, tylsat
leikkuupinnat, taipunut instrumentti, merkkeja syopymisesta, varillisen
merkinndn hévidminen ja kyvyttomyys steriloida instrumentti ennen kdyttga.

Késiviilojen tekniikka
a. Varmista suora padsy.

b. Etsi kanavan aukot ja varmista koronaalisen reitin avoimuus.

¢ Aloita kruunun asennus asettamalla koronaalinen muotoilutydkalu niin
syvalle kuin vastuksetta on mahdollista.

d. Luo tydskentelypituus kasiviilojen ja juurikanavamittarin avulla.
Rontgenkuva auttaa tydskentelypituuden madrittdmisessa.

e. Vaikeammissa, kaarevissa ja kapeissa kanavissa sekvenssi on toistettava
useita kertoja.

Kliiniset vihjeet

+ Helpota kudosjaamien poistoa huuhtelemalla kanavaa NaOCl-liuoksella,
17-prosenttisella EDTA:lla tai sopivalla endodonttisella voiteluaineella.

« Kaytd kevyttd painetta ja valtd voimaa. Kun laite ei endd etene
apikaalisesti, jatka pienemmalld viilalla.

« Tarkasta ennen kdyttod, ettd instrumenteissa ei ole vikoja, kuten
muodonmuutoksia, murtumia, murtumia, korroosiota, kahvan vaurioita
tai varikoodauksien tai kokomerkintdjen haalistumista. Havita kaikki
tuotteet, joissa on vaurioita.

«Jos instrumentti ei toimi normaalisti, sitd ei saa kdyttda.

- Kastele kanavaa usein ja runsaalla nesteelld, jotta jaamien poisto on
tehokasta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMAUTUS: Kasiviiloja voi kdyttad enintaan viisi (5) kertaa, ja ne on

puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttda ja jokaisen potilaan

hoidon jalkeen.

- Ladkintdlaitteen valmistaja on validoinut Puhdistus ja sterilointi -kohdassa
annetut ohjeet ladkintélaitteen uudelleenkdytdn valmisteluun sopiviksi.

« Terveydenhuoltolaitokset vastaavat sterilointilaitteiden kalibroinnista ja
infektioiden hallintaan ja sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen
sterilointiin liittyvan koulutuksen antamisesta henkildstdlle.

Puhdistus

HUOMAUTUS: Puhdista kasiviilat valittomasti jokaisen potilaalla kdyton jlkeen,

jotta epapuhtauksien kuivuminen ja potilaiden valinen ristikontaminaatio voidaan

estdd. Automaattisten puhdistuslaitteiden kaytta ei suositella.

1. Puhdista kasiviiloja ultradanipesurilla kymmenen (10) minuutin ajan kdyttaen
neutraalin pH:n entsymaattista ultradénipuhdistusainetta (suositellaan
Enzol®- entsymaattista puhdistusainetta tai vastaavaa). Noudata pesuaineen
valmistajan ohjeita koskien laimentamista, veden laatua, limpdtilaa ja
ultradénihauteen valmistelua. Noudata ultradénihauteen valmistajan ohjeita,
jotka koskevat puhdistuksen taajuutta ja tehotiheytta.

2. Jos ndkyvad likaa on, toista puhdistusvaiheita, kunnes kaikki nakyva lika on
poistettu.

3. Huuhtele perusteellisesti vahintaan 2 minuuttia lampimalld hanavedelld.

4. Aseta laitteet puhtaalle, kertakayttoiselle, nukkaamattomalle liinalle ja anna
niiden kuivua.

5. Tarkista viilat vaurioiden varalta. Havitd viilat, jos huomaat merkkejd
muodonmuutoksista, murtumista, sardista, korroosiosta, kahvan
vaurioitumisesta tai varikoodauksen tai kokomerkintdjen haalistumisesta.
Havita kaikki tuotteet, joissa on vaurioita.

Sterilointi
Huomautus: ala steriloi kdsiviilaa kemiallisessa sterilointilaitteessa, silld viila
saattaa syopya.
1. Aseta kdsiviila(t) FDA:n hyvaksymaan tai IS0 11607 -standardin mukaiseen
sterilointipussiin.
2. Seuraavia kostean hoyryn sterilointiohjelmia voidaan kayttaa:
a. Painovoimasterilointi sterilointiohjelma 121 °C:ssa (250 °F)
30 minuutin ajan, minkd jalkeen 30 minuutin kuivumisaika.
b. Esityhjiosterilointi sterilointiohjelma 132 °C (270 °F) 4 minuutin ajan,
minkd jalkeen 20 minuutin kuivumisaika.
¢. Esityhjiosterilointi sterilointiohjelma 134 °C (273 °F) 3 minuutin ajan,
minkd jalkeen 20 minuutin kuivumisaika.
3. Tarkista pussi steriloinnin jdlkeen vaurioiden varalta ja jos pussissa on reikia,
ald kdyta tuotetta, silld tuotteen sterilointi on voinut epaonnistua. Pakkaa
tuote uudelleen ja toista sterilointiprosessi.

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Aseta viilat sisdltdvat pussit steriloinnin jalkeen kuivaan ymparistoon. Noudata
pussin valmistajan ohjeita sailytysolosuhteista ja enimmaissadilytysajasta. Noudata
paikallisia ja kansallisia teravien esineiden havittamismaarayksia.

RAJOITETTU TAKUU — KERR ITALIAN VASTUUN RAJOITUS

Kerr Italian tekniset neuvot, niin suulliset kuin kirjalliset, on suunniteltu
auttamaan hammaslaakareitd Kerr Italian tuotteiden kdyttamisessd.
Hammaslaakarilla on tdysi vastuu Kerr Italian tuotteiden vadrasta kaytostd
mahdollisesti seuraavista vahingoista. Materiaali- tai valmistusvirheiden osalta
Kerr Italian vastuu rajoittuu Kerr Italian valinnan mukaan viallisen tuotteen tai sen
osan korvaamiseen tai viallisen tuotteen todellisen hinnan korvaamiseen. Tahan
rajoitettuun takuuseen vetoaminen edellyttdd, ettd viallinen tuote palautetaan
Kerr Italialle. Kerr Italia ei ole missddn olosuhteissa vastuussa mistddn epasuorista,
valittomistd tai valillisista vahingoista.

PAITSI MITA EDELLA NIMENOMAISESTI TODETAAN, KERR ITALIA EI MYONNA MITAAN
TAKUITA, SUORIA TAI EPASUORIA, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KUVAUKSESTA,
LAADUSTATAI SOPIVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

©2026 Kerr Corporation. Kaikki Kerr-tuotteisiin soveltuvat tavaramerkit ovat
Kerr Corporation-yhtion omaisuutta. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kerr-pakkauksissa kaytettyjen symbolien tdydet kuvaukset:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt- PORTUGUES

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ e Reamers
Limas manuais

INFORMACOES GERAIS
As limas manuais endoddnticas sao utilizadas para a limpeza e modelagem do
canal radicular durante o tratamento endodéntico.

As limas K-Files, K-Flex, e Triple-Flex sao utilizadas para a negociacao

dos canais e para o alargamento inicial dos canais para dar espaco para a
instrumentacao rotativa, aumentando a flexibilidade para manusear os canais
curvos e situacdes stressantes.

As limas Hedstrom sao utilizadas para o alargamento répido dos canais devido
a0 corte agressivo. Também sao utilizadas para remover materiais de enchimento
do canal radicular, por exemplo, guta-percha, durante o retratamento do canal
radicular.

As Reamers sdo utilizadas para alargar os canais radiculares para a limpeza

e modelagem dos canais, utilizando um movimento circular que fornece
flexibilidade com integridade.

Todas as limas manuais estao disponiveis em comprimentos de 21, 25 e 30 mm,
em embalagens de 6 limas e em tamanhos desde 6 a 80.



Finalidade prevista: as limas manuais endoddnticas sdo utilizadas para a
limpeza e modelagem do canal radicular durante o tratamento endoddntico.
Utilizadores previstos: este produto destina-se a ser utilizado por profissionais
de medicina dentdria qualificados.

Populagao de pacientes prevista: este dispositivo destina-se a ser utilizado
numa populacdo geral de pacientes que necessitam de um tratamento do canal
radicular.

Beneficio clinico: permite ao dentista localizar e preparar o canal radicular para
instrumentacdo rotativa.

COMPOSICAO DO PRODUTO
Estes instrumentos contém aco inoxiddvel, polieterimida, tintas de impressao e
silicone sem latex.

INDICACOES DE UTILIZACAO
As limas manuais sdo instrumentos utilizados para a modelagem, a limpeza e o
alargamento dos canais radiculares para condicdes de polpa lesionada.

(ONTRAINDI(AQGES
Nenhuma conhecida.

AVISOS

«  Aslimas manuais sao produtos nao esterilizados e tém de ser limpas e
esterilizadas antes da primeira utilizacao para evitar uma possivel exposicao a
perigo bioldgico.

«  Estes produtos contém aco inoxidavel e ndo deverdo ser usados em individuos
com sensibilidade alérgica conhecida a este metal. O profissional de medicina
dentdria deve informar o paciente de que o aco inoxidavel é conhecido por
causar reades alérgicas.

« Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha ao utilizar estes
instrumentos em procedimentos no canal radicular para evitar a inalagao ou
ingestao acidental e evitar lesdes nos tecidos moles orais do paciente.

PRECAUCOES

« Inspecione a embalagem e o instrumento antes da utilizacdo: se a embalagem
ou 0 instrumento estiverem danificados, nao utilize e elimine-o.

« A determinacdo do comprimento de trabalho com a barreira endodontica é
obrigatéria para garantir uma instrumentacao adequada.

«Assegure o acesso em linha reta e ndo force uma lima para dentro do canal,
pois poderd separar-se, ficar presa, criar transporte e/ou formacdo de
saliéncias.

« Assegure-se de que ndo exerce pressao excessiva na lima durante a
instrumentacao, pois poderd separar-se dentro do canal radicular.

« Assequre-se de que as limas manuais sao utilizadas na sequéncia correta para
evitar formagao de saliéncias, transporte de canal ou separagdo da lima.

« Assegure-se de que a lima final utilizada tem o tamanho correto, isto ¢,
que ndo seja demasiado grande nem demasiado pequena para evitar
instrumentacdo excessiva ou insuficiente, pois podera causar falha clinica
devido a perfuracao, transporte de canal ou presenca de tecido pulpar infetado
deixado no interior do canal radicular.

+  Assegure-se de que a lima é utilizada no canal radicular com irrigacao/
lubrificagdo adequada.

- Utilize equipamento de protecao pessoal, tal como luvas e dculos de
seguranga.

REACOES ADVERSAS

Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao
fabricante legal, Kerr Italia, S.r.l., e a autoridade competente do pais em que o
utilizador e/ou paciente estiver estabelecido.

INSTRUQGES PASSO A PASSO
Limitacdes de utilizacao:
«Aslimas manuais podem ser utilizadas, no maximo, cinco (5) vezes.
- Para canais extremamente curvos, utilize uma nova lima para cada canal.
- Sealima apresentar fios sem torcdo, superficies de corte embotadas,
instrumento dobrado, sinais de corrosao, perda da marca de cor ou
impossibilidade de esterilizar o instrumento antes do uso.

Técnica das limas manuais

a. Obtenha acesso em linha reta.

b. Localize os orificios do canal e obtenha desobstrugao coronal.

¢. Inicie a técnica «crown down, utilizando um ampliador de orificio coronal
até obter resisténcia.

d. Estabeleca o comprimento de trabalho utilizando as limas manuais e
um localizador apical. Pode ser efetuada uma radiografia para ajudar na
determinacdo do comprimento de trabalho.

e. Em canais mais dificeis, curvos e estreitos, tem de passar por diversas
recapitulacdes da sequéncia.

Conselhos clinicos

«Irrigue o canal utilizando NaOCl, EDTA a 17% ou um agente lubrificante
endoddntico adequado para facilitar a remogao de residuos.

« Utilize uma presséo ligeira e evite forca. Quando o instrumento deixar de
avangar no plano apical, continue com uma lima menor.

«Antes da utilizacdo, certifique-se de que os instrumentos nao apresentam
defeitos, incluindo deformacdes, quebras, fraturas, corrosao, danos na
pega, perda do cdigo de cores ou da marca de tamanho. Elimine qualquer
produto que apresente defeitos.

« Seum instrumento ndo funcionar normalmente, ndo pode ser utilizado.

« lIrrigue o canal frequente e abundantemente para facilitar a remogéo de
residuos eficaz.

LIMPEZA E DESINFECAO

NOTA: as limas manuais podem ser utilizadas, no maximo, cinco (5) vezes e tém

de ser limpas e esterilizadas antes da primeira utilizacdo e apds cada tratamento

do paciente.

« Asinstrugoes fornecidas na seccao «Instrucdes de limpeza e esterilizagdo»
foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como capazes de
preparar um dispositivo médico para reutilizacao.

+ Asinstalaces de cuidados de satide sao responsdveis pela calibracao do
equipamento de esterilizacao e pela formacdo dos colaboradores em matéria
de esterilizacao e controlo de infe¢des de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Limpeza
NOTA: limpe as limas manuais apds cada utilizacdo do paciente para evitar a

secagem de contaminantes e contaminacdo cruzada entre pacientes. Nao é

recomendada a utilizacao de dispositivos de limpeza automatizada.

1. Recomenda-se a limpeza das limas manuais num dispositivo ultrassénico
durante dez (10) minutos, utilizando um detergente enzimdtico ultrassénico
de pH neutro (Detergente enzimatico Enzol®, ou equivalente). Siga as
instrucdes do fabricante do detergente para a diluicdo, qualidade da dgua,
temperatura e como preparar o banho ultrassénico. Siga as instrugdes do
fabricante do banho de ultrassons para a frequéncia e densidade de poténcia
para limpeza.

2. Sefor visivel alguma contaminacdo, repita os passos de limpeza até ndo existir
contaminagdo visivel.

3. Enxague abundantemente com dgua morna da torneira durante, no minimo,
2 minutos.

4. Deixe secar ao ar os dispositivos num pano limpo sem pelos descartavel.

5. Inspecione as limas quanto a quaisquer sinais de danos. Elimine as limas se
estas apresentarem quaisquer sinais visiveis de deformagdo, quebras, fraturas,
corrosao, danos na pega, perda do cddigo de cores ou da marca de tamanho.
Elimine qualquer produto que apresente defeitos.

Esterilizacao
Nota: nao esterilize a lima manual numa unidade de esterilizacao quimica, pois

podera corroer.
1. Coloque a(s) lima(s) manual(ais) numa bolsa de esterilizagdo que tenha sido
aprovada pela FDA ou que esteja em conformidade com a norma IS0 11607.
2. Podem ser utilizados os sequintes ciclos de esterilizacao por calor himido:
a. Ciclo de esterilizacao com deslocamento gravitacional a 121 °C (250 °F)
durante 30 minutos, sequido de 30 minutos de tempo de secagem.
b. Ciclo de esterilizacao com pré-vacuo a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos,
seguido de 20 minutos de tempo de secagem.
¢. Ciclo de esterilizacao com pré-vacuo a 134 °C (273 °F) durante 3 minutos,
seguido de 20 minutos de tempo de secagem.



3. Apés a esterilizagdo, inspecione a holsa quanto a danos e, no caso de a bolsa estar
perfurada, ndo utilize o produto, visto que a esterilizagdo do mesmo poderd estar
comprometida. Reembale o produto e repita o procedimento de esterilizacdo.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Apds a esterilizacao, coloque as bolsas contendo as limas num local seco e limpo.
Siga as instrucdes do fabricante da bolsa quanto as condicdes de armazenamento
e a0 periodo mdximo de armazenamento. Siga os regulamentos locais e nacionais
para a eliminacdo de objetos afiados.

GARANTIA LIMITADA — LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE DA

KERR ITALIA

0 aconselhamento técnico da Kerr Italia, oralmente ou por escrito, destina-se a
ajudar os dentistas a utilizar os produtos da Kerr Italia. O dentista assume todos os
riscos e a responsabilidade por danos causados por utilizacdo imprdpria do produto
da Kerr Italia. Em caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade

da Kerr Italia é limitada, por opcao da Kerr Italia, a substituicdo do produto com
defeito ou parte do mesmo, ou ao reembolso do custo real do produto com defeito.
Esta garantia limitada so é valida mediante a devolugdo do produto com defeito

a Kerr Italia. Em nenhuma circunstancia a Kerr Italia serd responsdvel por danos
indiretos, acidentais ou consequentes.

EXCETO NOS TERMOS ACIMA DESCRITOS, A KERR ITALIA NAO FORNECE GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS A DESCRICAO,
QUALIDADE OU ADEQUAGAQ A UM DETERMINADO FIM.

©2026 Kerr Corporation. Todas as marcas comerciais aplicaveis a Kerr sao
propriedade da Kerr Corporation. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos
seus respetivos proprietarios. Todos os direitos reservados.

Explicagao completa dos simbolos usados nas embalagens Kerr em:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ oraz Reamers
Pilniki reczne

INFORMACJE OGOLNE
Endodontyczne pilniki reczne stuz do czyszczenia i ksztattowania kanatu
korzeniowego podczas leczenia endodontycznego.

Pilniki K-Files, K-Flex oraz Triple-Flex stuza do opracowywania kanatéw oraz
poczatkowego ich powiekszania celem zapewnienia miejsca dla instrumentarium
obrotowego, co przyczynia sie do wiekszej elastycznosci podczas opracowywania
kretych kanatow i w stresujacych sytuacjach.

Pilniki Hedstrom s3 uzywane do szybkiego powiekszania kanatéw dzieki
agresywnemu cieciu, ktore zapewniaj. Stuza takze do usuwania materiatéw
wypetniajacych kanaty korzeniowe, np. gutaperki, podczas ponownego leczenia
kanatowego.

Poszerzacze Reamers s3 uzywane do poszerzania kanatow korzeniowych
celem ich czyszczenia i ksztattowania przy wykorzystaniu ruchéw obrotowych,
zapewniajacych zintegrowang elastycznosc.

Wszystkie pilniki reczne s3 dostepne w dtugosciach 21, 25 oraz 30 mm
w pakietach po 6 sztuk i rozmiarach od 06 do 80.

Przeznaczenie: endodontyczne pilniki reczne stuz do ksztattowania

i czyszczenia kanatu korzeniowego podczas leczenia endodontycznego.
Przewidziani uzytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Przewidziana populacja pacjentéw: wyréb ten jest przeznaczony do stosowania
u ogdlnej populadji pacjentow, u ktdrych wymagane jest leczenie kanatowe.
Korzysci kliniczne: produkty te umozliwiaja stomatologowi zlokalizowanie

i przygotowanie kanatu korzeniowego celem uzycia instrumentarium obrotowego.

SKtAD PRODUKTU
Te przyrzady zawierajg stal nierdzewna, polieteroimid, tusze uzyte do barwienia,
a takze silikon, ktdry nie zawiera lateksu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Pilniki reczne to narzedzia stosowane w celu udroznienia, opracowania
i poszerzenia kanatow korzeniowych w warunkach uszkodzenia miazgi.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA
Pilniki reczne to produkty niesterylne, ktére przed pierwszym uzyciem nalezy
wyczysaci wysterylizowad, aby nie dopuscic do narazenia na zagrozenie biologiczne.
Te produkty zawierajq stal nierdzewng i nie powinny by¢ stosowane u 0séb
uczulonych na ten metal. Stomatolog powinien poinformowac pacjenta, ze
stal nierdzewna moze wywotywac reakcje alergiczne.
Gdy te narzedzia sa uzywane podczas zabiegéw dotyczacych kanatéw
korzeniowych, zalecane jest uzywanie koferdamu, aby zapobiec przypadkowej
aspiracji lub potknieciu narzedzia, a takze nie dopusci¢ do obrazen tkanki
miekkiej jamy ustnej pacjenta.

SRODKI 0STROZNOSCI
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i narzedzie: jesli opakowanie lub
narzedzie jest uszkodzone, nie nalezy uzywac narzedzia i nalezy je wyrzucic.
W celu uzycia whasciwego instrumentarium niezbedne jest ustalenie dtugosci
roboczej przy uzyciu stopera endodontycznego.
Nalezy zapewnic¢ dostep w linii prostej i nie uzywac sity, aby przesuwac pilnik
w dét kanatu, poniewaz moze to spowodowac oddzielenie lub utkniecie
pilnika albo doprowadzi¢ do utworzenia transportagji i/lub schodka.
Podczas opracowywania nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na pilnik, poniewaz
moze to spowodowac jego oddzielenie wewnatrz kanatu korzeniowego.
Pilniki reczne nalezy stosowac we wiasciwej kolejnosci, aby nie dopusci¢ do
utworzenia schodka, transportacji kanatu ani oddzielenia pilnika.
Nalezy upewnic sig, ze ostatni uzywany pilnik ma odpowiedni rozmiar; nie
powinien by¢ zbyt duzy ani zbyt maty, aby nie dopusci¢ do nadmiernego
ani niewystarczajacego opracowania, poniewaz moze to spowodowac
niepowodzenie kliniczne wywotane perforacja, transportacja kanatu albo
obecnoscig zakazonej tkanki miazgi w kanale korzeniowym.
Pilnika nalezy uzywac w kanale korzeniowym z odpowiednig irygacja /
wiasciwym smarowaniem.
Stosowac sprzet ochrony osobistej, taki jak rekawiczki i okulary ochronne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
medycznym nalezy go zgtosi¢ oficjalnemu producentowi, Kerr Italia, S.r.., i
wiasciwemu organowi w kraju uzytkownika i/lub pacjenta.

SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE
Ograniczenia dotyczace uzywania:
«  Pilniki reczne mozna zastosowac maksymalnie piec (5) razy.

W przypadku kanatow ekstremalnie kretych nalezy uzywac nowego
pilnika dla kazdego kanatu.
Gdy na pilniku widoczne s3: rozprostowane odcinki, stepione powierzchnie
tnace, zagiecia, oznaki korozji, utrata oznaczenia barwnego, albo gdy
niemozliwe jest wysterylizowanie narzedzia przed jego uzyciem.

Technika pracy pilnikami recznymi

a. Uzyskac dostep w linii prostej.

b. Odszukac otwory kanatu i zapewnic ich drozno$¢ w odcinku koronowym.

. Rozpocza( technikg crown-down od uzycia rozszerzacza otworu do
momentu napotkania oporu.

d. Zapomoca pilnikéw recznych i endometru okreslic dtugos¢ robocza.
Podczas okreslania dtugosci roboczej mozna postuzy¢ sie radiogramem.

e. W przypadku trudniejszych, kretych i waskich kanatéw nalezy te czynnosci
powtdrzyc kilkakrotnie.

Wskazowki kliniczne
+ Doirygacji kanatu uzywac NaOCl, 17% EDTA lub odpowiedniego,

endodontycznego srodka smarnego, ktéry utatwi usuwanie pozostatosci.
Stosowac nieznaczny nacisk i unika¢ uzycia nadmiernej sity. Gdy dalsze
przesuwanie narzedzia w kierunku wierzchotka jest niemozliwe, wybra¢
mniejszy pilnik.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem wad, w tym pod
katem odksztatcen, peknie¢, Zlaman, korozji, uszkodzenia uchwytu, utraty
oznaczenia barwnego lub oznaczenia rozmiaru. Nalezy wyrzuci¢ kazdy
produkt z defektem.



Jesli narzedzie nie dziata w prawidtowy sposob, nie nalezy go uzywac.
Nalezy prowadzi¢ czesta i obfita irygacje kanatu, aby utatwic usuwanie
pozostatosci.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA: pilniki reczne moze uzywa¢ maksymalnie piec (5) razy. Przed

pierwszym uzyciem oraz kazdorazowo po leczeniu pacjenta nalezy je wyczysci¢ i

wysterylizowac.

« Instrukcje dostepne w sekdji, Instrukje czyszczenia i sterylizagji” zostaty
zatwierdzone przez producenta niniejszego wyrobu medycznego jako
umozliwiajace przygotowanie go do ponownego uzycia.

Placéwki opieki zdrowotnej s3 odpowiedzialne za kalibracje sprzetu
sterylizacyjnego oraz za szkolenie personelu w zakresie kontroli zakazen oraz
sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta.

Czyszczenie

UWAGA: pilniki reczne nalezy czysci¢ natychmiast po zakoriczonym uzyciu

u kazdego pacjenta, aby nie dopusci¢ do zaschniecia zanieczyszczen i zakazen

krzyzowych miedzy pacjentami. Nie zaleca sie stosowania urzadzen do czyszczenia

automatycznego.

1. Zalecane jest czyszczenie pilnikow recznych w myjce ultradZwigkowej przez
dziesie¢ (10) minut przy uzyciu detergentu enzymatycznego o obojetnym
pH do taZni ultradZzwiekowej (detergent enzymatyczny Enzol® lub produkt
rownowazny). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami udostepnionymi
przez producenta detergentu, dotyczacymi rozcieficzania, jakosci wody,
temperatury oraz sposobu przygotowania kapieli ultradZzwiekowej. Nalezy
postepowac zgodnie instrukcjami producenta fazni ultradZzwiekowej
dotyczacymi czestotliwosci i gestosci mocy podczas czyszczenia.

2. Jedliwidoczne s jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy powtarzac etapy
czyszczenia do momentu, gdy nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

3. Dokfadnie ptukac przez co najmniej 2 minuty w cieptej wodzie z kranu.

4. Pozostawi¢ wyroby do wyschniecia na powietrzu na czystej, niestrzepiacej sie
Sciereczce jednorazowe;j.

5. Sprawdzi¢ pilniki pod katem oznak uszkodzen. Wyrzuci¢ pilnik, jesli widoczne
53 na nim oznaki odksztatcenia, pekniecia, ztamania, korozji, uszkodzenia
uchwytu, badz jesli nastapita utrata oznaczenia barwnego lub oznaczenia
rozmiaru. Nalezy wyrzuci¢ kazdy produkt z defektem.

Sterylizacja
Uwaga: pilnika recznego nie nalezy sterylizowac w urzadzeniu do sterylizadji

chemicznej, poniewaz moze to spowodowac korozje pilnika recznego.

1. Umiescic pilniki reczne w woreczku do sterylizacji dopuszczonym do obrotu
przez agencje FDA lub spetniajacym wymogi normy IS0 11607.

2. Mozna stosowac nastepujace cykle sterylizacji cieptem wilgotnym:

a. (yklsterylizacji z obiegiem grawitacyjnym w temperaturze
121°C(250°F) przez 30 minut, a nastepnie 30 minut suszenia.

b. Cykl sterylizacji z préznia wstepna w temperaturze 132°C (270°F) przez
4 minuty, a nastepnie 20 minut suszenia.

¢. (yklsterylizacji z préznia wstepna w temperaturze 134°C (273°F) przez
3 minuty, a nastepnie 20 minut suszenia.

3. Posterylizacji sprawdzi¢ woreczek pod katem uszkodzen, a w przypadku
perforacji woreczka nie uzywac produktu, poniewaz oznacza to, ze skuteczno$¢
sterylizacji produktu mogta by¢ obnizona. PONOWNIE zapakowac produkt
i powtdrzyc¢ procedure sterylizagj.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Po sterylizacji nalezy umiesci¢ woreczki zawierajace pilniki w czystym i ciemnym
miejscu. Postepowac zgodnie z instruk¢jami producenta woreczka dotyczacymi
warunkdw przechowywania i maksymalnego czasu przechowywania. Przestrzegac
lokalnych i krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji odpadow ostrych.

OGRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
FIRMY KERR ITALIA

Celem porad technicznych firmy Kerr Italia, ustnych badz pisemnych, jest pomoc
stomatologom w stosowaniu produktow firmy Kerr Italia. Stomatolog przyjmuje
na siebie wszelkie ryzyko i odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w wyniku
nieprawidtowego uzycia produktow firmy Kerr Italia. W przypadku defektow
materiatéw lub jakosci ich wykonania odpowiedzialno$¢ firmy Kerr Italia jest

ograniczona; po stronie firmy Kerr Italia lezy decyzja co do wymiany wadliwego
produktu lub jego cze$ci badZ zwrotu rzeczywistych kosztow wadliwego produktu.
W celu skorzystania z niniejszej ograniczonej gwarangji nalezy zwréci¢ wadliwy
produkt do firmy Kerr Italia. Firma Kerr Italia w zadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne szkody — posrednie, uboczne ani wynikowe.

POZA PRZYPADKAMIWYSZCZEGOLNIONYMI POWYZEJ FIRMA KERR ITALIA NIE
UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZNEJ ANI DOROZUMIANEJ, WEACZAJACW
T0 GWARANCJE DOTYCZACA OPISU, JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI PRODUKTU DO
OKRESLONEGO CELU.

©2026 Kerr Corporation. Wszystkie znaki towarowe dotyczace Kerr i odwotujace
sie do Kerr s wtasnoscia Kerr Corporation. Wszystkie inne znaki towarowe
stanowia wiasnos$¢ ich wiascicieli. Wszelkie prawa zastrzezone.

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach produktéw firmy Kerr
znajduje sie na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ro - ROMANA

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ si Reamers
Ace de mand

INFORMATII GENERALE
Acele de mana endodontice sunt utilizate pentru curdtarea si modelarea canalului
radicular in timpul tratamentului endodontic.

Acele K-Files, K-Flex si Triple-Flex sunt utilizate pentru negocierea canalelor si
pentru ldrgirea initiald a canalelor, astfel incat sa faca loc pentru instrumentarea
rotativa, crescand flexibilitatea de negociere in cazul canalelor sinuoase si in cazul
unor situatii de lucru stresante.

Acele Hedstrom sunt utilizate pentru ldrgirea rapidd a canalelor datorita
capacitatii agresive de tdiere. De asemenea, acestea sunt utilizate pentru
indepdrtarea materialelor de umplere din canalul radicular, de ex. gutaperca, in
timpul retratdrii canalului radicular.

Reamers sunt utilizate pentru largirea canalelor radiculare pentru curdtarea si
modelarea canalelor printr-o miscare de rotatie, asigurand flexibilitate cu integritate.

Toate acele de mana sunt disponibile in lungimi de 21, 25 si 30 mm, in pachete de
cate 6 ace si in dimensiuni care variaza de la 06 la 80.

Domeniu de utilizare vizat: Acele de mand endodontice sunt utilizate pentru
curdtarea si modelarea canalului radicular in timpul tratamentului endodontic.
Utilizatori vizati: Acest produs este destinat utilizdrii de catre medici stomatologi
calificati.

Populatia de pacienti vizata: Dispozitivul este destinat utilizdrii la populatia
generald de pacienti care necesitd retratarea canalului radicular.

Beneficiu clinic: li permite dentistului s localizeze si sa pregéteascd canalul
radicular pentru instrumentarea rotativd.

COMPOZITIA PRODUSULUI
Aceste instrumente contine otel inoxidabil, polieterimida, cerneluri tipografice si
silicon non-latex.

INDICATII DE UTILIZARE
Acele de mand sunt instrumente utilizate pentru modelarea, curdtarea si largirea
canalelor radiculare atunci cdnd pulpa este lezata.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

«  Acele de mana sunt produse care nu sunt sterile si trebuie curdtate si sterilizate
inainte de prima utilizare pentru a preveni posibila expunere la risc biologic.
Aceste produse contin otel inoxidabil si nu trebuie sd fie utilizate la persoanele
cu sensibilitate alergicd cunoscuta la acest metal. Medicul stomatolog trebuie
sd informeze pacientul cd otelul inoxidabil poate provoca reactii alergice.
Pentru a evita aspirarea sau ingerarea accidentald, se recomanda folosirea unei digi din
cauciuc in timpul utilizarii acestor instrumente pentru procedurile de canal radicular.

PRECAUTII
Verificati ambalajul si instrumentul inainte de utilizare: dacd ambalajul sau
instrumentul sunt deteriorate, nu le utilizati si eliminati-le.



« Determinarea lungimii de lucru cu ajutorul opritorului endodontic este
obligatorie pentru a asigura o instrumentare corespunzatoare.

« Asigurati un acces in linie dreapta si nu fortati acul pe canal, intrucat acesta se
poate separa, se poate bloca sau poate provoca transportul si/sau formarea de
margini artificiale.

+ Asigurati-va ca nu se aplicd o presiune excesivd asupra acului in timpul
instrumentarii, intrucat acesta se poate separa la interiorul canalului radicular.

« Verificafi ca acele de mand sd fie utilizate in ordinea corectd pentru a evita
formarea de margini artificiale, transportul canalului sau separarea acului.

« Verificati ca acul final sd aiba dimensiunea potrivita; nu trebuie sa fie
prea mare sau prea mic pentru a evita instrumentarea excesiva sau
insuficientd, intrucdt aceasta poate cauza esec clinic din cauza perforarii,
transportului canalului sau din cauza prezentei tesutului pulpar infectat ldsat
la interiorul canalului radicular.

« Verificati ca acul sa fie utilizat intr-un canal radicular cu irigare/lubrifiere
corespunzdtoare.

- Folositi echipamente individuale de protectie, cum ar fi manusi si ochelari de
siguranta.

REACTII ADVERSE

In cazul aparitiei unui incident grav in legaturs cu acest dispozitiv medical,
raportati-l producdtorului legal, Kerr Italia, S.r.l., si autoritatii competente din tara
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Restrictii de utilizare:
« Acele de mana pot fi utilizate de maximum cinci (5) ori.
« In cazul canalelor extrem de sinuoase, utilizati cate un ac nou pentru
fiecare canal.
« Atundi cand acul prezinta: filete nerdsucite, suprafete de tdiere tocite,
instrument indoit, semne de coroziune, pierderea marcajului prin culoare
si instrumentul nu poate fi sterilizat inainte de utilizare.

Tehnica de utilizare a acelor de mand

a. Obtineti accesul in linie dreapta.

b. Localizati orificiile canalului si obtineti permeabilitatea coronara.

¢. Incepeti procedura crown-down prin aducerea unui dispozitiv de modelare
coronard intr-o pozitie in care intdmpind rezistentd.

d. Stabiliti lungimea de lucru utilizdnd acele de mana si apex-locatorul. Poate
firealizatd o radiografie pentru a contribui la determinarea lungimii de
lucru.

e. In cazul canalelor mai dificile, sinuoase si inguste trebuie si repetati
ordinea operatiunilor de mai multe ori.

Sfaturi clinice

« Irigati canalul utilizand NaOCI, EDTA de 17% sau un agent de lubrifiere
endodontic adecvat pentru a facilita indepartarea reziduurilor.

« Utilizati presiunea luminii si evitati aplicarea unei forte. Atunci cand
instrumentul nu mai avanseaza apical, continuati cu o pila mai mica.

- Inainte de utilizare, verificati instrumentele pentru a detecta eventuale
defecte, inclusiv deformari, sparturi, rupturi, coroziune, deteriorarea
manerului, pierderea codului de culoare sau a marcajului privind
dimensiunea. Eliminati toate produsele cu defecte.

« Dacd unul dintre instrumente nu functioneaza normal, acesta nu trebuie

utilizat.
Irigati canalul frecvent si din abundenta pentru a facilita indepartarea
eficientd a reziduurilor.

CURATARE SI DEZINFECTARE

NOTA: Acele de mand pot fi utilizate de maxim cinci (5) ori si trebuie curatate si

sterilizate inainte de prima utilizare si dupa tratarea fiecdrui pacient.

- (apabilitatea instructiunilor furnizate in sectiunea,, Instructiuni privind
curdtarea si sterilizarea” de a pregati un dispozitiv medical pentru reutilizare a
fost validata de producdtorul dispozitivului medical.

« Unitatile medicale sunt responsabile de calibrarea echipamentelor de
sterilizare si instruirea personalului cu privire la controlul infectiilor si
sterilizare conform instructiunilor producatorilor.

Curatare

NOTA: Curétati acele de mand imediat dupa fiecare utilizare la pacient pentru

a preveni uscarea agentilor de contaminare si a contamindrii incrucisate intre

pacienti. Nu este recomandata folosirea dispozitivelor de curdtare automata.

1. Serecomandd curdtarea acelor de mana intr-un dispozitiv cu ultrasunete
timp de zece (10) minute folosind un detergent enzimatic de curdtare cu
ultrasunete cu pH neutru (detergentul enzimatic Enzol® sau unul echivalent).
Respectati instructiunile producdtorului detergentului cu privire la diluare,
calitatea apei, temperaturd si modul de pregatire a bdii cu ultrasunete.
Respectati instructiunile producdtorului baii cu ultrasunete privind frecventa si
densitatea de putere pentru curdtare.

2. Dacd sunt vizibile urme de contaminare, repetafi pasii de curatare pana cand
urmele vizibile de contaminare dispar.

3. (latiti temeinic timp de minim 2 minute cu apa caldd, sub jet moderat.

4. Lasati dispozitivele sd se usuce la aer pe o lavetd care nu lasd scame, curata si
de unica folosintd.

5. Verificati pilele cu privire la urme de deteriorare. Aruncati pilele daca prezinta
semne vizibile de deformare, rupere, fracturi, coroziune, deteriorarea
manerului, pierderea codajului coloristic sau a marcajului privind marimea.
Eliminati toate produsele cu defecte.

Sterilizare

Nota: Nu sterilizati acele de mand intr-o unitate de sterilizare chimicd, deoarece

poate duce la coroziune.

1. Asezati acele de mand intr-o pungd de sterilizare aprobatd de FDA sau
conformd cu standardul IS0 11607.

2. Pot fifolosite urmdtoarele cicluri de sterilizare cu caldurd umeda:

a. (Ciclu de sterilizare prin deplasare de gravitatie la 121°C (250°F) timp de
30 de minute, urmat de un timp de uscare de 30 de minute.

b. Ciclu de sterilizare prin prevacuum la 132°C (270°F) timp de 4 de minute,
urmat de un timp de uscare de 20 de minute.

¢ Ciclu de sterilizare prin prevacuum la 134°C(273°F) timp de 3 minute,
urmat de un timp de uscare de 20 de minute.

3. Dupa sterilizare, inspectati punga pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare. Daca se observa o punga perforata, nu folositi produsul, deoarece
sterilizarea acestuia poate fi compromisa. Reambalati produsul si repetati
procedura de sterilizare.

DEPOZITARE SI ELIMINARE

Dupa sterilizare, plasati pungile cu ace intr-un loc uscat si curat. Urmati
instructiunile producdtorului pungii pentru conditiile de pastrare si durata maxima
a depozitarii. Urmati reglementarile locale si nationale referitoare la eliminarea
obiectelor ascutite.

GARANTIE LIMITATA — LIMITAREA RASPUNDERII COMPANIEI

KERR ITALIA

Recomandarile tehnice oferite de compania Kerr Italia, fie verbal sau in scris,
au scopul de a veni in sprijinul dentistilor atunci cand utilizeaza produsele

Kerr Italia. Medicul dentist poartd intreaga raspundere pentru consecintele
utilizérii necorespunzatoare a produselor Kerr Italia. In cazul unui defect de
material sau de fabricatie, rdspunderea companiei Kerr Italia este limitatd, la
alegerea sa, la inlocuirea produsului defect sau a partii defecte a acestuia ori la
rambursarea costului efectiv al produsului defect. Pentru a beneficia de aceasta
garantie limitatd, produsul defect trebuie sd fie returnat companiei Kerr Italia,
aceasta neraspunzand, in nicio situatie, pentru niciun fel de daune indirecte sau
accidentale.

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPRES MAI SUS, COMPANIA KERR

ITALIA NU OFERA NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, SI NICIO ALTA
GARANTIE REFERITOARE LA DESCRIEREA, CALITATEA SAU ADECVAREA PRODUSULUI
PENTRU UN ANUMIT SCOP.

©2026 Kerr Corporation. Toate marcile comerciale aplicabile Kerr sunt proprietatea
Kerr Corporation. Toate celelalte marci comerciale apartin proprietarilor respectivi.
Toate drepturile rezervate.

Explicatia completa a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi gdsitd la:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary



hu - MAGYAR

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ és Reamers
Kézi reszeldk

ALTALANOS INFORMACIOK
Az endodonciai kézi reszel6k a gyokércsatorna tisztitasara és formazdsdra
szolgalnak endodonciai kezelés soran.

A K-Files, a K-Flex és a Triple-Flex reszeldk a gyokércsatorna atjarhatdva
tételére és kezdeti bovitésére haszndlatosak, hogy helyet adjanak a
forgémiiszereknek, ndvelve a rugalmassagot az ivelt csatornak és a fesziilést okozd
helyek megoldasaban.

A Hedstrom reszel6k a gyokércsatorndk gyors bdvitésére hasznalatosak az
erGteljes vagds miatt. Ezek a gyokércsatorna-tomdanyagok (pl. guttapercha)
eltdvolitdsara is haszndlatosak a gyokércsatorna ismételt kezelése sorén.

A Reamers tdgitok a gyokércsatorndk kiszélesitésére haszndlatosak a csatorndk
tisztitdsara és alakitdsara forgd mozgdssal, rugalmassagot és a gydkércsatorndk
meg0rzését biztositva.

Minden kézi reszel6 21, 25 és 30 mm hossztsagban, 6 reszeléhdl allg csomagban
és 06-16l 80-ig terjed6 mérethen kaphato.

Rendeltetésszerii hasznalat: Az endodonciai kézi reszel6k a gyokércsatorna
tisztitdsara és formdzaséra szolgdlnak endodonciai kezelés soran.
Felhasznalo-célcsoport: Ezt a terméket képzett fogdszati szakemberek
haszndlhatjak.

Betegcélcsoport: Az eszkoz az dltaldnos betegpopuldciéban, olyan betegeknél
torténd hasznalatra szolgal, akiknél gyokércsatorna-kezelés sziikséges.

Klinikai elony: Lehetdvé teszi a gyokércsatorna helyének meghatérozasat és
el0készitését a rotdcios miszerrel vald kezeléshez.

ATERMEK OSSZETETELE
Az eszkdzok rozsdamentes acélt, poli-éterimidet, nyomdafestéket és latexmentes
szilikont tartalmaznak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK
A kézi reszeldk a gyokércsatorna formdzasara, tisztitdsara és tdgitdsara haszndlatos
eszkozok sériilt pulpa esetén.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK

+ Akézi reszel6k nem steril eszkozok, ezért a bioldgiai veszélyek megeldzése
érdekében az elsé haszndlat eldtt meg kell tisztitani és sterilizalni kell Gket.

« Atermék rozsdamentes acélt tartalmaz, és nem hasznélhatd olyan személyek
esetében, akik allergidsak rd. A fogorvosnak tajékoztatnia kell a beteget, hogy
a rozsdamentes acél koztudottan allergids reakciét okozhat.

A gydkércsatorndt érintd eljardsok soran kofferdam gumi hasznélata javasolt,
hogy elkeriiljiik a véletlen belégzést vagy lenyelést, illetve beteg szdjiiregi
ldgyszoveteinek sériilését.

OVINTEZKEDESEK

« Hasznélat el6tt ellendrizze a csomagoldst és az eszkdzt: ha a csomagolds vagy
az eszkoz sériilt, ne haszndlja, és dobja ki.

+ A'munkahossz endostoppal torténd meghatdrozasa elengedhetetlen, igy
biztositva a megfelel6 miszerezettséget.

- Biztositson egyenes vonalt hozzaférést, és ne erdltesse bele a reszel6t
a gySkércsatorndba, mert a reszeld eltdrhet, beakadhat, valamint
parkanyképzddést és a gyokércsatorna elmozduldsét okozhatja.

- Ugyeljen arra, hogy az eszkizos kezelés soran a reszel ne legyen tdl nagy
terhelésnek kitéve, mivel az eltorhet a gyokércsatornaban.

- Ugyeljen, hogy a kézi reszel6ket a megfelelg sorrendben hasznilja, hogy
elkeriilje a parkanyképzddést, a gyokércsatorna elmozditdsét és a reszeld
levaldsat.

- Ugyeljen, hogy az utolsoként hasznalt reszelg megfeleld méretd, nem til nagy
vagy tul kicsi legyen, hogy elkeriilje a tdlzott vagy elégtelen eszkozos kezelést,
mivel ez megakadalyozhatja a beavatkozas klinikai sikerességét perforécio,

a gyokércsatorna elmozduldsa vagy a gyokércsatorndban maradt fert6zott
pulpaszvet jelenléte miatt.

- Ugyeljen, hogy a reszel6t a gydkércsatornaban megfeleld dblitéssel vagy
kenéssel hasznalja.
«  Hasznéljon személyi véddfelszerelést, pl. kesztyiit és véddszemiiveget.

MELLEKHATASOK

Ha ezzel az orvostechnikai eszkozzel silyos baleset torténik, jelentse a torvényes
gydrtonak, a Kerr Italia, S.r.l. vallalatnak és a felhaszndld és/vagy a beteg
székhelye/lakéhelye szerint illetékes hatésagnak.

LEPESENKENTI UTASITASOK
A hasznélat korlétai:
+ Akézireszel6k legfeljebb 6tszor (5) haszndlhatok.
«  Extrém gorbiiletd gyokércsatorna esetén hasznaljon j tagitot mindegyik
csatorndhoz.
«Haareszel6n szétcsavarodott szélak, tompa vagofeliiletek, az eszkdz
elhajldsa, korrdzid vagy a szinjelzések lekopdsa mutatkozik, nem szabad az
eszkozt hasznalat el6tti sterilizalni.

A kézi reszel6k haszndlatdnak technikdja

a. Biztositson egyenes vonalli hozzaférést.

b. Keresse meg a gyokércsatorndk nyildsait, és gondoskodjon a coronalis
hozzéférhetdségrél.

¢. Akorondtol lefelé kezdve coronalis formazét vezessen be addig, amig
ellendllast nem érez.

d. Allapitsa meg a munkahosszisagot kézi reszeldvel és
gyokércstcslokatorral. A munkahossz meghatdrozasahoz rontgenfelvétel
készithetd.

e. Anehezebb, ivesebb és sziikebb gyokércsatorndk esetében tobbszor is meg
kell ismételni ezt a sorrendet.

Klinikai tandcsok

+  Atormelékeltavolitds megkdnnyitéséhez oblitse at a gyokércsatornat
NaOCl- vagy 17%-os EDTA-oldattal vagy mds, arra alkalmas endodonciai
gyokércsatorna-cblitdvel.

« Enyhe nyomést alkalmazzon, keriilje az er6ltetést. Ha az eszkdz apikalisan
mar nem képes tovabbhaladni, valtson kisebb méret(i reszeldre.

« Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz nem sériilt-e, beleértve a
deformdlddast, torést, repedéseket, korrézidt, a nyél megrongaldddsat, a
szinkdd vagy a méret jelolésének kopésat. A sériilt eszkdzt dobja ki.

« Haegy eszkdz nem miikodik rendesen, nem szabad hasznélni.

« Gyakran és bdségesen 6blitse a gydkércsatorndt a térmelék hatékony
eltdvolitdsa érdekében.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

MEGJEGYZES: A kézi reszeldk legfeljebb ot (5) alkalommal hasznalhatdk, és az

elsé hasznalat eldtt, illetve minden beteg utan meg kell tisztitani és sterilizalni kell

Gket.

. A,Tisztitasi és sterilizéldsi utasitasok” részben megadott utasitasokat
az orvosi eszkoz gyartdja ellendrizte, azok alkalmasak orvosi eszkdz
Gjrafelhaszndldsanak el6készitésére.

Az eszkoz kalibrélasaért és sterilizalasaért, valamint a dolgozok oktatdséért a
fert6zések elkeriilésének érdekében és a sterilizalast illetden az egészségiigyi
[étesitmények felel6sek a gyartd utasitésainak megfelelGen.

Tisztitas

MEGJEGYZES: Minden beteg utén azonnal tisztitsa meq a kézi reszeldket,

hogy elkeriilje a szennyezddések raszaraddsat és a betegek kozotti

keresztszennyezddést. Az automata tisztitd berendezések hasznélata nem ajénlott.

1. Akézi reszeldket ajanlott tiz (10) percig ultrahangos tisztitékésziilékben
tisztitani semleges pH-jd enzimes ultrahangos tisztitdszerrel (Enzol®
enzimes detergens vagy azzal egyenértékd). A higitassal, a vizmindséggel,

a hdmérséklettel és az ultrahangos fiirdd eldkészitésével kapcsolatban
kovesse a tisztitdszer gyartéjanak utasitdsait. A tisztitds gyakorisdgdra
és teljesitménys(irdségére vonatkozdan kdvesse az ultrahangos fiirdé
gyartéjanak utasitasait.

2. Bérmilyen l&thatd szennyez6dés esetén ismételje meg a tisztitdsi lépéseket,
amig a szennyezddés el nem tiinik.

3. Alaposan dblitse le meleg csapvizzel legalabb 2 percig.

4. Hagyja az eszkozoket levegdn megszaradni egy tiszta, eldobhatd szalmentes kenddn.



5. Ellendrizze a reszelGket, hogy nem taldlhat6-e rajtuk barmilyen, sériilésre
utald jel. Dobja ki a reszel6ket, ha deformalédas, torés, repedések, korrdzid,
a nyél megrongélédasanak, a szinkéd vagy a méretjelolés kopasanak
jelei lathatok rajtuk. A sériilt eszkozt dobja ki.

Sterilizalas

Megjegyzés: A kézi reszel6t ne sterilizalja kémiai sterilizéld egységben, mert

korrodélédhat.

1. Helyezze a kézi reszel6(ke)t egy FDA (az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gydgyszeriigyi Hatdsdga) altal engedélyezett vagy IS0 11607 szabvénynak
megfeleld sterilizalé tasakba.

2. Akovetkez6 gdzsterilizald ciklusok hasznélhatok:

a. Gravitacios kiszoritasos sterilizalasi ciklus 121 °C-on (250 °F) 30 percig,
30 perces szdradasi iddvel.

b. Elévakuumos gdzsterilizalasi ciklus 132 °C-on (270 °F) 4 percig, 20 perces
szaradasi id6vel.

¢. Elévakuumos gézsterilizélasi ciklus 134 °C-on (273 °F) 3 percig, 20 perces
szdradasi id6vel.

3. Asterilizalds utén ellendrizze, hogy a tasak épségét, és ha sériilt, ne haszndlja
az eszkzt, mert lehetséges, hogy az eszkoz sterilitdsa megsziint. Csomagolja
(jra a terméket, és ismételje meg a sterilizaldsi eljarast.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Sterilizalds utan az eszkozoket tartalmazo tasakokat tegye tiszta, szdraz helyre.
A tdroldsi koriilményeket és maximalis téroldsi id6t illeten kovesse a tasak
gyartéjanak utasitasait. Kovesse az éles eszkozok artalmatlanitdsara vonatkozo
helyi és orszagos elGirdsokat.

KORLATOZOTT GARANCIA — A KERR ITALIA FELELOSSEGENEK KORLATOZASA
A Kerr Italia sz6ban vagy irdshan adott technikai tandcsai a Kerr Italia termékeit
hasznélé fogorvosokat hivatottak segiteni A Kerr Italia terme’kek helytelen

terheli. Gydrtdsi vagy anyaghiba esetén a Kerr Italia feleléssége — a Kerr Italia
vélasztésa szerint — a hibas termék vagy termékrész cseréjére, vagy a hibds termék
tényleges koltségének visszafizetésére korlétozédik. Ahhoz, hogy ezt a korldtozott
garanciat igénybe lehessen venni, a hibds terméket vissza kell kiildeni a Kerr Italia
részére. A Kerr Italia semmilyen esetben nem véllal felelgsséget semmilyen
kozvetett, véletlen vagy kovetkezményes kérért.

A FENTIEKBEN FOGLALT KONKRET RENDELKEZESEKEN KiVUL A KERR ITALIA

CEG SEMMILYEN — KONKRET VAGY BELEERTETT — GARANCIAT NEM VALLAL,
BELEERTVE A TERMEKLEIRASRA, MINOSEGRE VAGY EGY ADOTT CELRA VONATKO0ZO
GARANCIAKAT IS.

©2026 Kerr Corporation. A Kerr termékekhez tartozo minden védjegy a
Kerr Corporation tulajdona. Az 6sszes egyéb védjegy az adott tulajdonos
birtokaban all. Minden jog fenntartva.

A Kerr csomagoldsan haszndlt szimbdlumok teljes magyarédzata a kovetkezd cimen
taldlhaté: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ a Reamers

Rucni pilniky

OBECNE INFORMACE

Endodontické ruéni pilniky se pii endodontickém o3etfeni pouZivaji k ¢isténi
a tvarovani kofenovych kandlkd.

Pilniky K-Files, K-Flex a Triple-Flex se pouzivaji k opracovani kanalk{

a k pocatecnimu rozsiteni kandlkd, aby se uvolnil prostor pro rotacni néstroje, coz
zvysuje flexibilitu pii opracovani zakfivenych kandlki a zvladani stresovych situaci.
Pilniky Hedstrom se pouzivaji k rychlému zvétseni kanalk{ diky moZnosti
agresivniho fezani. PouZivaji se také k odstrafiovani vypliiovych materidld
kofenovych kandlki, napf. gutaperdi, pfi retrakci kofenového kanélku.

Reamers se pouZivaji k rozsifovani kofenovych kanalk k ¢isténi a tvarovani
kandlkd pomoci rotacniho pohybu, ktery zajistuje flexibilitu a integritu.

Viechny rucni pilniky jsou k dispozici v délkach 21, 25 a 30 mm, v balenich po
6 pilnicich a ve velikostech od 06 do 80.

Urceny ucel: Endodontické ru¢ni pilniky se pii endodontickém oSetfeni pouZivaji
k ¢isténi a tvarovani kofenovych kandlka.

Urceni uzivatelé: Tento vyrobek je uren k pouZiti kvalifikovanymi zubnimi
profesiondly.

Zamyslena populace pacientii: Prostfedek je urcen k pouZiti u obecné populace
pacientd, ktefi potfebuji rekonstrukci z diivodu chybéjici zubni struktury.

Klinicky pfinos: UmozZiuje stomatologovi lokalizovat a pfipravit kofenovy
kanalek pro rotacni ndstroje.

SLOZENi PRODUKTU
Tyto néstroje obsahuji nerezovou ocel, polyetherimid, tiskové barvy a nelatexovy
silikon.

INDIKACE POUZITI
Rucni kofenové ndstroje Hand Files jsou ndstroje pouzivané k tvarovéni, ¢isténi
a zvétsovani kofenovych kandlki pro stavy poranéné drené.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VYSTRAHY
Rucni pilniky jsou nesterilni vyrobky a pfed prvnim pouZitim je nutné je vycistit
a sterilizovat, aby se zabranilo moznému vystaveni biologickému nebezpeci.
Tyto vyrobky obsahuji nerezovou ocel a nesmi se pouzivat u osob se zndmou
alergickou citlivosti na tento kov. Stomatolog musi pacienta poucit, Ze je
zndmo, Ze nerezova ocel vyvoldvé alergické reakce.
Pfi pouZiti téchto ndstrojid pro postupy Upravy kofenového kandlku se
doporucuje pouZivat kofferdam, aby nedoslo k ndhodnému vdechnuti nebo
poZiti a aby nedoslo k poranéni mékké tstni tkané pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pred pouZzitim zkontrolujte obal a nstroj: pokud jsou obal nebo ndstroj
poskozeny, nepouZivejte je a zlikvidujte je.
Stanoveni pracovni délky pomoci endo dorazu je nezbytné pro zajisténi
sprdvné instrumentace.
Zajistéte piimy pfistup a pilnik netlacte do kandlku, protoze by se mohl
oddélit, uviznout, vytvofit transport
a/nebo vystupek.
Dbejte na to, aby pfi pouZiti ndstroj nedochazelo k nadmémému namahani
pilniku, protoZe by mohlo dojit k jeho oddéleni uvnitf kofenového kandlku.
Dbejte na to, aby se ru¢ni pilniky pouzivaly ve sprdvném poradi, aby
nedochazelo k tvorbé vystupkd, transportu v kandlcich nebo oddélovani
pilnikd.
Ujistéte se, Ze pouZity findIni pilnik md spravnou velikost; neni pfilis velky
ani prilis maly, aby nedoslo k nadmémému nebo nedostatecnému pouZiti
ndstrojd, protoZe by to mohlo zpdsobit klinické selhani v diisledku perforace,
transportu v kandlcich nebo pfitomnosti infikované zubni diené ponechané
uvnitf kofenového kanalku.
Ujistéte se, Ze je pilnik pouzivan v kofenovém kandlku s fadnym
proplachovanim/lubrikaci.
Pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice a ochranné bryle.

NEZADOUCI REAKCE

Jestlize u tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zdvaznému incidentu,
nahlaste jej jeho vyrobci (spolecnosti Kerr Italia, S.r.l.) a pfislusnému dradu v zemi,
kde je uZivatel a/nebo pacient usazen.

PODROBNE POKYNY K POUZITI:
Omezeni pouZiti:
+ Rucni pilniky Ize pouZit maximéIné pétkrat (5x).
U extrémné zakfivenych kanalkd pouZijte pro kazdy kandlek novy ndstroj.
Pokud pilnik vykazuje: nezkroucené zavity, tupé fezné plochy, ohnuty
ndstroj, zndmky koroze, ztratu barevného znaceni a nemoznost sterilizace
nastroje pied pouZitim.

Technika ru¢niho pilniku
a. Liskejte rovny pfistup.
b. Vyhledejte dsti kandlkil a zajistéte priichodnost korunky.
¢ Zahajte korunkou dol{i zasunutim ndstroje pro tvarovani korunky, dokud
nenarazite na odpor.



d. Pomoci ru¢nich pilnikd a apikéIniho lokétoru zjistéte pracovni délku. Pfi
uréovani pracovni délky mlize byt zhotoven rentgenovy snimek.

e. Vobtiznéjsich, zakfivenych a tizkych kanalcich je tfeba provést nékolik
opakovani této sekvence.

Klinické tipy

« Pro usnadnéni odstrafiovani zbytk{ kandlek zavlazujte pomoci NaOCl, 17%
EDTA nebo vhodného endodontického lubrikantu.
PouZijte mirny tlak a vyvarujte se pouZiti sily. Pokud néstroj jiZ apikalné
nepostupuje, pokracujte mensim pilnikem.
Pred pouzitim ndstrojl zkontrolujte, zda se na nich nevyskytuji vady vetné
deformace, zlomeni, lomd, koroze, poskozeni rukojeti, ztraty barevného
kédovani nebo oznaceni velikosti. Jakykoliv vyrobek s vadami zlikvidujte.
Pokud néstroj nefunguje normalné, nesmi se pouzivat.
Kanadlek casto a vydatné vyplachuijte, abyste usnadnili tcinné odstrafiovani
zbytkd.

CISTENI A DEZINFEKCE

POZNAMKA: Runi pilniky mohou byt pouzity maximalné pétkrat (5x) a musi byt

pred prvnim pouZitim a po kazdém o3etfeni pacienta vycistény a sterilizovany.
Pokyny uvedené v ¢sti, Pokyny k ¢isténi a sterilizaci” byly vyrobcem
zdravotnického prostiedku validovény jako schopné pfipravit zdravotnicky
prostfedek pro opétovné pouZiti.

Zdravotnicka zafizeni jsou odpovédna za kalibraci sterilizacniho zafizeni
a Skoleni persondlu o kontrole infekce a sterilizaci podle pokynd vyrobcd.

Cisténi

POZNAMKA: Rucni pilniky cistéte ihned po kazdém poutiti u pacienta, aby

nedo3lo k zaschnuti kontaminujicich latek a kizové kontaminaci mezi pacienty.

Pouzivani automatickych disticich zafizeni se nedoporucuje.

1. Ru¢ni kofenové ndstroje doporucujeme Cistit v ultrazvukovém zafizeni po dobu
deseti (10) minut pomoci enzymatického detergentu s neutralnim pH k CiSténi
ultrazvukem (enzymaticky detergent Enzol® nebo ekvivalentni pipravek).
Ridte se pokyny vyrobce cisticiho prostfedku ohledné fedéni, kvality vody,
teploty a pfipravy ultrazvukové lazné. Pi iSténi dodrZujte pokyny vyrobce
ultrazvukové lazné tykajici se frekvence a hustoty vykonu.

2. Pokud zpozorujete jakoukoli kontaminaci, kroky cisténi opakujte, dokud
nebude viditelnd Zddnd kontaminace.

3. Dikladné oplachujte minimalné po dobu 2 minut teplou vodou z vodovodu.

4. Prosttedky nechejte uschnout na vzduchu na isté jednordzové utérce
z materidlu neuvolfiujiciho vidkna.

5. Pilniky zkontrolujte, zda nevykazuji znamky poskozeni. Pilniky zlikvidujte,
pokud se na nich vyskytuiji viditelné stopy deformace, prasklin, lomd, koroze,
poskozeni rukojeti, ztraty barevného oznaleni nebo oznaceni velikosti.
Jakykoliv vyrobek s vadami zlikvidujte.

Sterilizace
Poznamka: Ru¢ni pilnik nesterilizujte v chemickeé sterilizacni jednotce, protoze by
mohlo dojit ke korozi.
1. Rucni pilnik(y) vloZte do sterilizacniho sécku, ktery je schvalen FDA nebo
odpovida normé IS0 11607.
2. Lze pouzit nasledujici cykly sterilizace vihkym teplem:
a. (yklus sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim pfi 121 °C (250 °F) po
dobu 30 minut, ndsledovany 30 minutami doby su3eni.
b. Prevakuovy sterilizacni cyklus 132 °C(270 °F) po dobu 4 minut,
nasledovany 20 minutami doby suseni.
¢. Prevakuovy sterilizacni cyklus 134°C (273 °F) po dobu 3 minut,
ndsledovany 20 minutami doby suseni.
3. Posterilizaci zkontrolujte, zda neni sacek poskozen, a v pfipadé perforovaného
sacku vyrobek nepouzivejte, protoze by mohla byt ohroZena sterilizace
vyrobku. Vyrobek znovu zabalte a postup sterilizace opakujte.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Po sterilizaci umistéte sacky obsahujici pilniky na Cisté a suché misto. DodrZujte
pokyny vyrobce sacku, pokud jde o podminky skladovéni a maximélni dobu
skladovani. DodrZujte mistni a ndrodni predpisy pro likvidaci ostrych pfedmétd.

OMEZENA ZARUKA - OMEZENi ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI

KERR ITALIA

Pisemné nebo ustni technické pokyny spolecnosti Kerr Italia maji usnadnit
stomatologlim pouzivani vyrobka spolecnosti Kerr Italia. Stomatolog nese veskera
rizika a odpovédnost za Skody vzniklé nespravnym pouzitim vyrobku spolecnosti
Kerr Italia. V pfipadé vady materidlu nebo zpracovani je odpovédnost spole¢nosti
Kerr Italia omezend a spolecnost podle svého vlastniho uvazeni poskozeny vyrobek
nebo jeho ¢ast vyméni nebo vrati cenu vadného vyrobku. Aby bylo mozné vyuzit
této omezené zaruky, musi byt vadny vyrobek vracen spolecnosti Kerr Italia.
Spolecnost Kerr Italia v Zadném pfipadé neodpovida za jakékoli nepfimé, ndhodné
nebo nésledné skody.

KROME VYSE UVEDENE ZARUKY SPOLECNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE ZADNE
JINE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA
POPIS, KVALITU NEBO VHODNOST PRO KONKRETNI UCELY.

©2026 Kerr Corporation. Vsechny ochranné zndmky, které se tykaji spolecnosti
Kerr, jsou vlastnictvim spolecnosti Kerr Corporation. VSechny ostatni ochranné
zndmky jsou majetkem piislusnych vlastnikd. VSechna préva vyhrazena.

Uplné vysvétleni symbolii pouZitych na obalu Kerr naleznete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

et - EESTI

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ ja Reamers
Kasiviilid
ULDTEAVE

Endodontilisi kasiviile kasutatakse juurekanali puhastamiseks ja tootlemiseks
endodontilise raviprotseduuri ajal.

Viile K-Files, K-Flex ja Triple-Flex kasutatakse kanalite ldbimiseks ja kanalite
esmaseks laiendamiseks, et luua labipdds poorlevatele instrumentidele, et
suurendada paindlikkust koverate kanalite ldbimiseks ja surveolukordadega
toimetulekuks.

Viile Hedstrom kasutatakse kanalite kiireks laiendamiseks agressiivse
[dikamise tottu. Neid kasutatakse ka juurekanali taitematerjalide, nt gutapertsi
eemaldamiseks juurekanali kordusravi ajal.

Seadmeid Reamers kasutatakse juurekanalite laiendamiseks, et puhastada ja
kujundada kanalid, kasutades pddrlevat liikumist, mis tagab paindlikkuse koos
terviklikkusega.

Kodik kasiviilid on saadaval pikkustega 21, 25 ja 30 mm ning 6 viilist koosnevates
pakkides suurustega vahemikus 06 kuni 80.

Ettenahtud otstarve: endodontilisi kdsiviile kasutatakse juurekanali
puhastamiseks ja tootlemiseks endodontilise raviprotseduuri ajal.

Ettendhtud kasutajad: see toode on ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud
hambaravispetsialistidele.

Ettendhtud patsiendipopulatsioon: seade on méeldud kasutamiseks
juurekanali ravi vajavate patsientide Gildpopulatsioonis.

Kliiniline kasu: vdimaldab hambaarstil juurekanali lokaliseerida ja pdorlevate
instrumentide jaoks ette valmistada.

TOOTE KOOSTIS
Instrumendid sisaldavad roostevaba terast, poliieterimiidi, printimistinte ja mitte-
lateksist silikooni.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Kasiviile kasutatakse vigastatud hambapulbi juurekanalite puhastamiseks,
tootlemiseks ja suurendamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
Kasiviil on mittesteriilne toode ja enne esimest kasutamist tuleb see
puhastada ja steriliseerida, et ennetada voimalikku kokkupuudet bioohuga.
Toode sisaldab roostevaba terast ja seda ei tohi kasutada inimestel, kes on selle
metalli suhtes allergilised. Hambaravispetsialist peab teavitama patsienti, et
roostevaba teras voib teadaolevalt pdhjustada allergilisi reaktsioone.



Instrumendi kasutamisel juurekanali protseduurides on soovitatav kasutada
kofferdami, et valtida juhuslikku sissehingamist voi allaneelamist ja valtida
patsiendi suudone pehmete kudede vigastusi.

ETTEVAATUSABINOUD
Enne kasutamist kontrollige pakendit ja instrumenti: kui pakend voi
instrument on kahjustatud, drge kasutage seda ning visake see dra.
Korraliku instrumentatsiooni tagamiseks on kohustuslik méadratleda endo-
korgiga toopikkus.
Tagage sirgjooneline juurdepads ja drge suruge viili jouga kanali sisse, kuna
see voib eralduda, kinni jadda, liikuma hakata ja/voi pohjustada nuki teket.
Tagage, et viilile ei rakendataks instrumentide kasutamise ajal liigset survet,
sest see voib juurekanali sees eralduda.
Tagage, et kdsiviile kasutataks diges jarjekorras, et valtida nuki teket, kanalis
liikumist vdi viili eraldumist.
Tagage, et kasutatav [dplik viil oleks dige suurusega; see ei tohi olla liiga suur
ega liiga vdike, et valtida liigset vdi ebapiisavat instrumentide kasutamist, sest
see voib pdhjustada kliinilist ebadnnestumist perforatsiooni, kanalis liikumise
voi juurekanalisse jadnud nakatunud sasikoe olemasolu tottu.
Tagage, et viili kasutataks juurekanalis sobiva niisutuse/madrimisega.
Kandke isikukaitsevarustust, nt kindaid, kaitseprille.

KORVALTOIMED

Selle meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada seaduslikule
tootjale Kerr Italia, S.r.l. ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale
asutusele.

ETAPIVIISILISED JUHISED
Kasutuspiirangud
«  Kasiviile saab kasutada maksimaalselt viis (5) korda.
Rarmiselt koverate kanalite puhul kasutage igas kanalis uut viili.
Kui viilil on ndha: kulunud keermed, niirid I6ikepinnad, painutatud
instrument, korrosiooni margid, vérvimargistuse kadumine ja vimetus
instrumenti enne kasutamist steriliseerida.

Kasiviilide tehnika

a. Saavutage sirgjooneline juurdepaas.

b. Lokaliseerige kanali avaused ja saavutage koronaalne labitavus.

¢ Alustage kroonist, liikudes allapoole ja kasutades selleks piluavajat, kuni
see kohtab takistust.

d. Madrake todpikkus, kasutades kdsiviile ja tipuleidjat. Toopikkuse
madramise hdlbustamiseks vdib teha rontgeniilesvotte.

e. Keerulisemate, koveramate ja kitsamate kanalite puhul peate Ildbima jadas
mitu rekapitulatsiooni.

Kliinilised ndpundited

- Jadkide eemaldamise hdlbustamiseks niisutage kanalit
naatriumhiipokloriti (NaOCl), 17% EDTA vdi sobiliku endodontilise
madrdeainega.
Rakendage kerget survet ja valtige liigset joudu. Kui instrument ei liigu
enam telje suunas edasi, jatkake vaiksema viiliga.
Enne kasutamist veenduge, et instrumendil poleks defekte, sh
moondumisi, murdeid, |5henemisi, korrosiooni, kdepideme kahjustusi,
vérvikoodi voi suurusmargise maha kulumist. Defekti(de)ga toode
tuleb kasutuselt korvaldada.
Juhul kui seade ei toota normaalselt, ei tohi seda kasutada.
Niisutage kanalit sagedasti ja rohkelt, et hdlbustada tohusat jaakide
eemaldamist.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MARKUS. Kisiviili tohib kasutada maksimaalselt kuni viis (5) korda ja kasiviil
tuleb enne esimest kasutamist ning parast igat patsiendi raviprotseduuri
puhastada ja steriliseerida.
Jaotises Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised toodud suunised on
meditsiiniseadme tootja poolt valideeritud, nii et need voimaldaksid
meditsiiniseadet uuesti kasutamiseks ette valmistada.
Tervishoiuasutus vastutab tootja juhistele vastava steriliseerimisseadmete
kalibreerimise ning tootajate infektsiooniohje ja steriliseerimistoimingute
alase vdljadppe eest.

Puhastamine

MARKUS. Saasteainete kuivamise ja ristsaastumise valtimiseks puhastage

kdsiviil kohe pdrast selle patsiendil kasutamist. Automaatsete puhastusseadmete

kasutamine pole soovitatav.

1. Puhastage kasitopleid ultraheliseadmes kiimme (10) minutit, kasutades
neutraalse pH-ga ensiimaatilist ultrahelipuhastusvahendit (soovitatav on
Enzol® Enzymatic Detergent vdi samavdarne). Jargige puhastusvahendi
tootja suuniseid lahjendamise, vee kvaliteedi, temperatuuri ja ultrahelivanni
ettevalmistamise kohta. Jdrgige ultrahelivanni tootja juhiseid puhastamise
sageduse ja voimsustiheduse kohta.

2. Kuinaha on mingitki saastet, korrake eespool kirjeldatud puhastustoiminguid,
kuni nahtav saaste puudub.

3. Loputage hoolikalt véihemalt 2 minutit sooja kraaniveega.

4. Asetage tooted iihekordselt kasutatavale puhtale, ebemevabale riidele ja laske
ohu kdes dra kuivada.

5. Kontrollige, kas viilidel leidub madrke kahjustustest. Kui markate viilil
moondumisi, murdeid, I6henemisi, korrosiooni, kaepideme kahjustusi,
varvikoodi voi suurusmargise maha kulumist, tuleb viil kasutuselt kdrvaldada.
Defekti(de)ga toode tuleb kasutuselt krvaldada.

Steriliseerimine

Markus. Arge steriliseerige kasiviili keemilises steriliseerimisseadmes, kuna see

vdib pdhjustada korrosiooni.

1. Asetage kasiviil (id) FDA-tunnustatud voi standardile IS0 11607 vastavasse
steriliseerimiskotti.

2. Kasutada tohib jérgmisi niiske kuumusega steriliseerimistsiikleid.

a. Termodiinaamilise vaakumiga steriliseerimistsiikkel temperatuuril
121 °C30 minutit, seejarel 30 minutit kuivamisaega.

b. Eelvaakumiga steriliseerimistsiikkel temperatuuril 132 °C4 minutit,
seejarel 20 minutit kuivamisaega.

¢. Eelvaakumiga steriliseerimistsiikkel temperatuuril 134°C 3 minutit,
seejarel 20 minutit kuivamisaega.

3. Parast steriliseerimist kontrollige, kas kotil on marke kahjustustest;
perforeeritud koti korral drge kasutage toodet, kuna toode ei pruugi sel
juhul olla nduetekohaselt steriliseeritud. Pakkige toode uuesti ja korrake
steriliseerimistoimingut.

SAILITAMINE JA KORVALDAMINE

Pérast steriliseerimist asetage viile sisaldavad kotid puhtasse ja kuiva keskkonda.
Jargige koti tootja juhiseid sdilitamistingimuste ja maksimaalse lubatud
sdilitamisaja osas. Jargige kohalikke ja riiklikke teravate esemete kasutuselt
korvaldamise eeskirju.

PIIRATUD GARANTII - KERR ITALIA PIIRATUD VASTUTUS

Kerr Italia tehnilised nduanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mdeldud
hambaarstide abistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst vdtab
endale kogu riski ja vastutuse Kerr Italia toodete vddrast kasutamisest tuleneva
kahju eest. Materjali voi to6 defekti korral on Kerr Italia vastutus piiratud sellega,
et Kerr Italial on valida, kas asendada defektne toode vdi selle osa voi hiivitada
defektse toote tegelik maksumus. Piiratud garantii kasutamiseks tuleb defektne
toode ettevottele Kerr Italia tagastada. Kerr Italia ei vastuta iihelgi juhul mitte
mingite kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude eest.

PEALE EESPOOL SONASELGELT SATESTATU EI ANNA KERR ITALIA OTSESEID EGA
KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI KINDLAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA.

© 2026 Kerr Corporation. Koik Kerri kaubamargid kuuluvad ettevottele
Kerr Corporation. Kdik muud kaubamérgid on nende vastavate omanike omandid.
Kaik digused on kaitstud.

Kerr pakenditel kasutatud siimbolite tdielik selgitus asub aadressil:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary



sk - SLOVENSKY

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ a Reamers
Rucné pilniky
VSEOBECNE INFORMACIE

Rucné endodontické pilniky slizia na Cistenie a tvarovanie korefiovych kanalikov
pri endodontickej liecbe.

Pilniky K-Files, K-Flex a Triple-Flex sa pouZivaju na opracovanie kandlikov a
na pociatocné zvacSenie kandlikov, aby uvolhili miesto pre rotacné pilnikovanie,
¢im sa zvy3uje flexibilita pri opracovani so zakrivenymi kandlikmi a pri rieeni
stresovych situdcif.

Pilniky Hedstrom sa pouZivaju na rychle zvaenie kanélikov z dévodu
agresivneho rezania. PouZivaju sa tieZ na odstrafiovanie vypliiovych materidlov
korenovych kandlikov, napr. gutaperce pocas preliecenia korefiového kanalika.
Rozsirovace Reamers sa pouzivaji na rozsirenie koreflovych kandlikov na
Cistenie a tvarovanie kandlikov pomocou rotacného pohybu, ktory poskytuje
flexibilitu a integritu.

VSetky ruéné pilniky st dostupné v dizkach 21, 25 a 30 mm, v balikoch po 6
pilnikov a vo velkostiach od 06 do 80.

Urceny ticel: Rucné endodontické pilniky sldZia na Cistenie a tvarovanie
korenovych kandlikov pri endodontickej lieche.

Urceni pouZivatelia: Tento produkt je urceny na pouzivanie kvalifikovanymi
zubnymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcena populacia pacientov: Této zdravotnicka pomdcka je ur¢end na poufZitie u
beZnej populdcie pacientov, ktori potrebuju o3etrenie korefiovych kandlikov.
Klinicky prinos: UmozZiiuje stomatoldgovi lokalizovat a pripravit korefiovy
kanalik na rotacné pilnikovanie.

ZLOZENIE VYROBKU
Tieto néstroje obsahuju nehrdzavejicu ocel, polyéterimid, tlaciarenské atramenty
a nelatexovy silikon.

INDIKACIE POUZITIA
Rucné pilniky st néstroje sliZiace na tvarovanie, Cistenie a zvacovanie korefovych
kanalikov pri poraneniach zubnej drene.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne zndme.

VAROVANIA

+ Rucné pilniky sd nesterilné vyrobky a pred prvym pouZitim sa musia
vydistit a sterilizovat, aby sa predislo moznému vystaveniu biologickému
nebezpecenstvu.

- Tieto vyrobky obsahuju nehrdzavejticu ocel'a nesmi sa pouZivat u os6b
s0 znamou alergickou citlivostou na tento kov. Stomatolég musi pacienta
informovat, Ze je zndme, Ze nehrdzavejiica ocel spdsobuje alergické reakcie.

«  PouZitie gumového kofferdamu sa odpordca pri pouZiti tychto nastrojov pri
postupoch v koreriovych kandlikoch, aby sa predislo nahodnému vdychnutiu
alebo poZitiu a aby nedoslo k poraneniu makkého tkaniva stnej dutiny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim skontrolujte obal a nastroj: ak je obal alebo ndstroj poskodeny,
nepouZivajte ho a zlikvidujte ho.

«Na zabezpecenie spravneho pouZivania nastrojov je nevyhnutné stanovenie
pracovnej dizky pri endozarazke.

- Zabezpecte priamy pristup a nezardZajte pilnik dole do kandlika, pretoZe by
sa mohol rozstiepit, zaseknut alebo spdsobit uvolnenie materidlu a/alebo
vytvdranie vycnelkov.

- Uistite sa, Ze pocas pilnikovania nie je na pilnik vyvijany nadmerny tlak,
pretoZe by sa mohol oddelit vo vniitri korefiového kanalika.

«  Uistite sa, Ze rucné pilniky sa pouZivajti v sprdvnom poradi, aby sa predislo
vytvaraniu vycnelkov, transportu kandlikov alebo oddelovaniu pilnikov.

- Uistite sa, Ze posledny pouZity pilnik ma spravnu velkost; nie je prilis velky ani
priliS maly, aby sa predislo nadmernému alebo nedostato¢nému pilnikovaniu,
pretoze by mohlo spdsobit klinické zlyhanie v dosledku perforacie, posunu
kandlika alebo pritomnosti infikovanej zubnej drene ponechanej vo vnutri
korefiového kandlika.

- Uistite sa, Ze sa pilnik pouZiva v korefiovom kandliku so sprdvnou irigéciou/
lubrikdciou.

« PouZivajte prostriedky osobnej ochrany, napriklad rukavice a bezpecnostné
okuliare.

NEZIADUCE REAKCIE

Ak u tejto zdravotnickej pomdcky déjde k zdvaznému incidentu, nahldste to
prévne zodpovednému vyrobcovi, spolocnosti Kerr Italia, S.r.l., a prisluSnému
regulatnému organu pre krajinu, v ktorej sa nachddza pouZzivatel' a/alebo pacient.

PODROBNE POKYNY
Obmedzenia pouZitia:
« Rucné pilniky sa mdzu pouZit maximalne patkrét (5).
« Vpripade extrémne zakrivenych kandlikov pouZite na kazdy kandlik novy
pilnik.
« Ked pilnik vykazuje: neskrdtené zdvity, tupé rezné plochy, ohnuty nastroj,
znémky kordzie, stratu farebného oznacenia a nemoznost sterilizovat
nastroj pred pouZitim.

Postup s pouitim ru¢nych pilnikov

a. Ziskajte priamy pristup.

b. N&jdite ustia kandlikov a spriechodnite korondlnu ¢ast.

¢. Zacnite endodonciu cez korunku tak, Ze pouZzijete svorku na tvarovanie
korunky, az kym nepocitite odpor.

d. Podla potreby stanovte pracovni dizku pomocou ruénych pilnikov a
lokalizétora koreriovyich vrcholov. Na pomoc pri uréovani pracovnej dizky
mozZete urobit réntgenovi snimku.

e. Vndrocnejsich, zakrivenych a tzkych kanélikoch musite prejst niekolkymi
opakovaniami sekvencie.

Klinické tipy

« Irigujte kandlik pomocou NaOCl, 17 % EDTA alebo vhodnym endodontickym
zvlh¢ujlicim pripravkom, aby ste zabezpecili odstréanenie zvySkov tkaniva.

« Aplikujte jemny tlak a vyhnite sa pouZitiu nadmernej sily. Ked' ndstroj
nepostupuje apikalne dalej, pokracuje mensim pilnikom.

« Pred pouZzitim skontrolujte, ¢ nastroje nie sd poskodené, nevykazuju
deformécie, zZlomené Casti, praskliny, kordziu, poskodenie rukoviti, stratu
farebného kédovania alebo oznacenia velkosti. Ak ma produkt nedostatky,
Zlikvidujte ho.

« Ak ndstroj nefunguje normélne, nesmie sa pouZivat.

« Irigujte kanalik casto a hojne, aby ste ulahili i¢inné odstranenie zvySkov
tkaniva.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

POZNAMKA: Rucné pilniky sa dajii pouzit maximélne pat (5) rdz a musia sa

vydistit a sterilizovat pred prvym pouZitim a po kazdom osetrenf pacienta.

« Pokyny uvedené v casti, Pokyny k cisteniu a sterilizacii” sd validované
vyrobcom zdravotnickej pomdcky ako postacujtice na pripravu zdravotnickej
pomdcky na opdtovné pouZzitie.

«  Zdravotnicke zariadenia zodpovedaju za kalibrdciu sterilizacného vybavenia
a zaskolenie personalu v oblasti predchddzania infekcidm a sterilizacie podfa
pokynov vyrobcu.

POZNAMKA: Bezprostredne po kazdom poutiti na pacientovi ruéné pilniky
bezodkladne odistite, aby ste predisli zaschnutiu kontaminantov a kriZovej
kontamindcii medzi pacientmi. PouZitie automatizovanych Cistiacich zariadeni sa
neodporuca.

1. Rucné pilniky distite v ultrazvukovom zariadeni desat (10) mintt pomocou
enzymatického ultrazvukového cistiaceho prostriedku s neutralnym pH
(enzymaticky distiaci prostriedok Enzol® alebo ekvivalent). Postupuijte podla
pokynov vyrobcu distiaceho prostriedku pre riedenie, kvalitu vody, teplotu
a sposob pripravy ultrazvukového kupela. Pri Cisteni dodrZiavajte pokyny
vyrobcu ultrazvukového kipela tykajuce sa frekvencie a hustoty vykonu.

2. Ak pretrvava akékolvek viditelné znecistenie, opakujte uvedené kroky Cistenia,
kym nebude viditelné nijaké znedistenie.

3. Dokladne oplachujte minimalne 2 mintty teplou vodou z vodovodu.

4. Nechajte pomdcky vyschniit na vzduchu poloZené na Cistej jednorazovej
utierke nepustajiicej vlakna.



5. Skontrolujte pilniky, ¢i nemaju Ziadne zndmky poskodenia. Pilniky zlikvidujte,
ak javia viditelné znamky deformécie, zlomenia, prasklin, korézie, poskodenia
rukovati, straty farebného oznacenia alebo oznacenia velkosti. Ak md produkt
nedostatky, zlikvidujte ho.

Sterilizacia

Poznamka: Nesterilizujte ru¢ny pilnik v jednotke na chemicku sterilizaciu, pretoze

by mohol skorodovat.

1. Vlozte ru¢ny pilnik (pilniky) do sterilizacného vrecka, ktoré je schvdlené
organizaciou FDA alebo spliia normu IS0 11607.

2. Mozno poutit nasledujtice sterilizacné cykly s vihkym teplom:

a. Sterilizacny cyklus gravitacného odvzdu3nenia pri teplote 121 °C
(250 °F) s trvanim 30 mindt, ndsledne 30 mindt susenia.

b.  Cyklus sterilizdcie predvakuom pri teplote 132 °C (270 °F) s trvanim
4 minuty, ndsledne 20 mindt susenia.

. Cyklus sterilizécie predvakuom pri teplote 134 °C (273 °F) s trvanim 3
mindty, nasledne 20 minit suenia.

3. Po sterilizacii skontrolujte vrecko, i nie je poskodené, a v pripade, Ze je vrecko
prederavené, vyrobok nepouZzivajte, pretoze jeho sterilizdcia mohla byt
porusend. Vyrobok prebalte a zopakujte sterilizacny postup.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Po sterilizacii uloZte vrecka s pilnikmi na cisté suché miesto. DodrZiavajte pokyny
vyrobcu vrecka ohladom skladovacich podmienok a maximélnej doby skladovania.
Pri likviddcii ostrych predmetov dodrZiavajte miestne a Statne predpisy.

OBMEDZENA ZARUKA — OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI
KERR ITALIA

Technické poradenstvo spolocnosti Kerr Italia, ¢i uZ pisomné alebo dstne, je urcené
na pomoc stomatoldgom pri pouzivani produktov od spolo¢nosti Kerr Italia.
Stomatoldg berie na seba vsetky rizika a zodpovednost za Skody spdsobené
nevhodnym pouZitim produktov spolocnosti Kerr Italia. V pripade materidlovej
alebo vyrobnej chyby je zodpovednost spolocnosti Kerr Italia obmedzend podla
rozhodnutia spolocnosti Kerr Italia na nahradu chybného produktu alebo jeho
sticasti, alebo na néhradu skutocnej ceny chybného produktu. Aby bolo mozné
vyuzit tito obmedzent zaruku, chybny produkt musi byt vrateny spolocnosti

Kerr Italia, pricom spolocnost Kerr Italia v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost
za Ziadne nepriame, ndhodné alebo ndsledné skody.

OKREM VYSLOVNEJ HORE UVEDENEJ ZARUKY SPOLOCNOST KERR ITALIA
NEPOSKYTUJE ZIADNE INE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY, VRATANE
ZARUKVZTAHUJUCICH SA NA POPIS, KVALITU ALEBO VHODNOST NA KONKRETNY
UCEL.

©2026 Kerr Corporation. Vsetky ochranné znamky vztahuijtice sa na spolocnost
Kerr si majetkom spolocnosti Kerr Corporation. V3etky ostatné ochranné zndmky
st majetkom prislusnych vlastnikov. Vetky prdva vyhradené.

UpIné vysvetlenie symbolov pouzivanych na obaloch Kerr néjdete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ un Reamers
Rokas failes

VISPARIGA INFORMACLJA
Endodontiskas rokas failes tiek izmantotas saknu kanalu tiri3anai un formas
veidoSanai endodontiskas arsteSanas laika.

K-Files, K-Flex, un Triple-Flex failes lieto kanalu izpétei un sakotngjai
palielinasanai, lai tos sagatavotu rotéjoso instrumentu lieto3anai, palielinot
elastigumu, lai izpétitu izliektus kanalus un problematiskas situacijas.
Hedstrom Failes lieto straujai kanalu palielinasanai, izmantojot intensivu
grieSanu. Tas lieto ari ar mérki saknes kanala atkartotas arstésanas gadijuma
aizvakt kanala pildisanas materialus, pieméram, gutapercu.

Reamers lieto saknu kanalu palielinasanai, lai ar rotejosam kustibam iztiritu un
veidotu kanalus, nodrosinot elastibu un integritati.

Visas rokas failes ir pieejamas 21, 25 un 30 mm garuma, iepakojumos pa 6 failém,
kuru izméri ir no 06 [idz 80.

Paredzetais merkis: endodontiskas rokas failes tiek lietotas saknu kanalu
tirisanai un formas veidoSanai endodontiskas arstésanas laika.

Paredzetie lietotaji: Sis izstradajums ir paredzéts, lai to izmantotu kvalificéti
zobarstniecibas specialisti.

Paredzeta pacientu populacija: ierice paredzéta lietosanai visparéjai pacientu
populacijai, kam nepiecieSsama saknes kanala arstésana.

Kliniskais ieguvums: lauj zobarstam lokalizét un sagatavot saknes kanalu
rotéjoso instrumentu lietosanai.

IZSTRADAJUMA SASTAVS

un lateksu nesatuross silikons.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Rokas failes ir instrumenti, ko izmanto saknu kanalu formas veido3anai, tirisanai
un palielinasanai ievainotas pulpas gadijuma.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI
Rokas failes ir nesterili izstradajumi un tas ir jatira un jasterilize pirms pirmas
lietoanas reizes, lai noverstu iespejamo saskari ar biologiski bistamiem faktoriem.
Sie izstradajumi satur neriiséjo3o téraudu, un tos nedrikst izmantot, lai arstétu
individus ar alergisku jutibu pret $o metalu. Zobarstniecibas specialistam ir
jainforme pacients, ka nerisejosais térauds var izraisit alergisku reakciju.
Izmantojot Sos instrumentus darba ar saknu kanaliem, ir ieteicams lietot
gumijas starpliku, lai izvairitos no nejausas aspiracijas vai norisanas un
pacienta mutes dobuma miksto audu traumas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

«  Pirms lieto3anas parbaudiet instrumenta iesainojumu: ja iesainojums vai
instruments ir bojati, nelietojiet to un utilizgjiet.
Lai nodroginatu pareizu instrumentu lietosanu, ir svarigi noteikt darba garumu
ar aizturi “endo stop”.
Gadajiet par piekluvi taisna [inija un neievietojiet faili kanala ar speku, jo ta var
atdaltties, iestrégt, radit kanala sieninas bojajumus un/vai $kers|us.
Parliecinieties, ka lieto3anas laika faile netiek paklauta parmeérigam spékam,
jo ta var sadalities saknes kanala.
Rokas failes ir obligati jalieto pareiza seciba, lai neveidotos Skersli, netiktu
bojata kanala sienina un faile nesadalitos.
Parliecinieties, ka lietojat pareiza izmera faili; ta nedrikst bat parak liela vai
parak maza, jo pretéja gadijuma apstrade bis parmériga vai nepietiekama,
kas var izraisit klinisku neveiksmi no perforacijas, kanala sieninas bojajuma vai
inficétu pulpas audu atstasanas saknes kanala.
Faile ir obligati jalieto pietiekami labi skalota/ieziesta saknes kanala.
Izmantojiet personiskos aizsarglidzeklus, pieméram, cimdus un aizsargbrilles.

BLAKUSPARADIBAS

Ja, lietojot S0 medicinisko ierici, rodas nopietns negadijums, zinojiet par to
likumigajam raZotajam Kerr Italia, S.r.l. un kompetentajai iestadei valsti, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

DETALIZETAS INSTRUKCIJAS

Lieto3anas ierobeZojumi
Rokas failes var izmantot ne vairak par piecam (5) reizém.
Katram |oti izteikti izliektam kanalam izmantojiet jaunu faili.
Jafailei ir deforméta vitne vai trulas griezéjvirsmas, instruments ir saliekts,
tam ir korozijas pazimes, tas ir zaudejis krasu markejumu vai ari nav
iespéjams instrumentu sterilizét pirms lietoSanas.

Rokas failu metode

a. lzveidojiet piekluvi taisna [inija.

b. Atrodiet kanalu atveres un apstipriniet caurlaidibu koronalaja dala.

¢ Sadiet apstradi no krona uz leju, lietojot koronalas dalas veidotaju, lidz
sajutat pretestibu.

d. Nosakiet darba garumu, péc nepiecieSamibas izmantojot rokas failes
un saknes galotnes noteicéju. Lai noteiktu darba garumu, var izmantot
radiografijas ierici.



e. Sarezgitakiem, izliektiem un Saurakiem kanaliem darbibas ir jaatkarto
vairakas reizes.

Kliniskie padomi
« Skalojiet kanalu, izmantojot NaOCI (natrija hipohlorits), 17 % EDTA vai

piemérotu endodontisku ello3anas Iidzekli, lai veicinatu sarnu nonemsanu.

+  Nedaudz uzspiediet, tacu izvairieties no spéka pielietosanas. Kad
instruments vairs nevirzas uz priek3u apikali, parejiet uz mazaka izméra
faili.

«  Pirms lieto3anas parbaudiet, vai instrumentiem nav defektu, tostarp
deformacijas, lizumu, plisumu, korozijas, rokturu bojajumu, ka ari nav
zudis krasas kods vai lieluma markejums. Izmetiet izstradajumus, kuriem
ir defekti.

- Jainstruments nedarbojas pareizi, to nedrikst lietot.

«  BieZi un ar lielu $kidruma daudzumu skalojiet kanalu, lai efektivi veiktu
sarnu nonemsanu.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

PIEZIME. Rokas failes var izmantot ne vairak ka piecas (5) reizes, un tas jatira un

jasterilizé pirms pirmas lietosanas reizes un péc katra pacienta arstésanas.

« Sadala“Noradijumi par tiriSanu un sterilizé3anu” minétos noradijumus ir
apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka tadus, ko ievérojot, medicinisko
ierici var sagatavot atkartotai lietoSanai.

« Veselibas apriipes iestades ir atbildigas par sterilizacijas aprikojuma
kalibréSanu un personala apmacibu par infekcijas kontroli un sterilizaciju
athilstosi razotaja noradijumiem.

TiriSana

PIEZIME. Tiriet rokas failes uzreiz péc lietosanas katram pacientam, lai nepielautu

piesarnojuma piekalSanu un savstarpéjo piesarnosanos. Automatizéto tirisanas

ieri¢u izmanto3ana nav ieteicama.

1. leteicams rokas plombétajus tirit ultraskanas iericeé desmit (10) mintes,
izmantojot pH neitralu ultraskanas enzimu mazgasanas [idzekli (Enzol®
Enzymatic Detergent vai lidzigu). levérojiet mazgasanas lidzek|a raZotaja
noradijumus par atSkaidisanu, tdens kvalitati, temperatiru un to, ka
sagatavot ultraskanas vannu. TiriSanas laika ievérojiet ultraskanas vannas
razotaja noradijumus par frekvenci un jaudas blivumu.

2. Jaredzams piesarnojums, atkartojiet tiriSanas darbibas, lidz piesarnojums
vairs nav redzams.

3. Kartigi skalojiet vismaz 2 minutes ar siltu krana udeni.

4. laujiet iericm nozut gaisa uz tiras, vienreiz lietojamas nepliksnojo3as dranas.

5. Parbaudiet, vai failes nav hojatas. lzmetiet failes, ja ir redzama deformacija,
[azumi, plaisas, korozija, roktura bojajumi vai krasu kods vai izméra markejums
ir pazudis. lzmetiet izstradajumus, kuriem ir defekti.

Sterilizacija

Piezime. Nesterilizejiet rokas faili Kimiskas sterilizacijas ierice, jo ta var tikt saésta.

1. levietojiet rokas faili FDA atlauta sterilizacijas maisina, kas atbilst standarta
1S0 11607 prasibam.

2. Varizmantot talak aprakstitos sterilizacijas ar mitru karstumu ciklus.

a. Sterilizésanas cikls, izmantojot gravitacijas virzulnosuksanu 121 °C
(250 °F) temperatira 30 minates, péc kuram seko 30 mindsu Zavésana.

b. Sterilizacijas ar iepriekseju vakuuma lietosanu cikls 132 °C (270 °F)
temperatira 4 mintes, péc kuram jaievéro 20 minusu Zavesanas laiks.

¢. Sterilizacijas ar iepriekséju vakuuma lietosanu cikls 134 °C (273 °F)
temperatira 3 minttes, péc kuram jaievero 20 minusu Zavesanas laiks.

3. Parbaudiet, vai maisin3 nav bojats, un ja maisin$ ir caurdurts, neizmantojiet
So izstradajumu, jo tas var nebat sterils. Atkartoti iesainojiet izstradajumu un
atkartojiet sterilizacijas proceduru.

UZGLABASANA UN UTILIZACUA

Péc sterilizacijas maisinus ar failem glabajiet tira, sausa vieta. Informaciju par
uzglabasanas apstak|iem un maksimalo uzglabasanas laiku skatiet maisina
razotaja noradijumos. levérojiet vietejos un valsts noteikumus par asu priekSmetu
utilizaciju.

IEROBEZOTA GARANTIJA — KERR ITALIA ATBILDIBAS IEROBEZ0JUMS
Kerr Italia mutiskie un rakstiskie tehniskie ieteikumi ir paredzéti, lai palidzétu
zobarstiem izmantot Kerr Italia izstradajumus. Zobarsts uznemas visu risku

un atbildibu par kaitéjumiem, kas radusies, nepareizi lietojot Kerr Italia
izstradajumu. Ja tiek konstatéti materiala un darba izpildijuma defekti, Kerr Italia
atbildiba aprobezojas ar péc Kerr Italia ieskatiem bojata izstradajuma vai ta

dalu nomainisanu vai bojata izstradajuma faktiskas izmaksas atlidzinasanu. Lai
izmantotu So ierobeZoto garantiju, defektivais izstradajums ir jaatgries Kerr Italia,
un Kerr Italia nekada gadijuma nav atbildigs par tiesu, netiesu vai izrietoSu
kaitejumu.

[ZNEMOT GADIJUMUS, KAS NEPARPROTAMI NORADITI IEPRIEKS, UZNEMUMS
KERR ITALIA NESNIEDZ TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS
PAR APRAKSTU, KVALITATI VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM.

©2026 Kerr Corporation. Visu precu zimju, kuras attiecas uz Kerr, ipasnieks ir
Kerr Corporation. Visas paréjas preCu zimes pieder to attiecigajiem ipaniekiem.
Visas tiesibas aizsargatas.

Pilns uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams Seit:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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,K-Files™, K-Flex™“, ,Triple-Flex™", ,Hedstrom™" ir ,Reamers”
Rankinés dildés

BENDROJI INFORMACIJA
Endodontinés rankinés dildés naudojamos endodontiniy procediiry metu $aknies
kanalui valyti ir formuoti.

#K-Files”, ,K-Flex”, ir , Triple-Flex“ dildés naudojamos kanaly praéjimui

ir pirminiam jy platinimui, kad instrumentavimo, naudojant rotacinius
instrumentus, metu biity sudarytos salygos padidinti lankstuma kisant
instrumentus pro lenktus kanalus bei stresiniy situacijy metu.

»Hedstrom” dildés naudojamos staigaus pjovimo sukeltam greitam kanaly
platinimui. Jos taip pat naudojamos Saknies kanalo plombavimo medziagoms,
tokioms kaip gutapercia, pasalinti Saknies kanalo pergydymo metu.
»Reamers” dildés naudojamos Saknies kanalams praplésti, kad bty galima
i3valyti ir suformuoti kanalus, naudojant lankstuma ir vientisuma suteikiantj
rotacinj judéjima.

Galima rinktis 21, 25, ir 30 mm ilgio rankines dildes— pakuotéje buina 6 dildés ir jy
dydziai svyruoja nuo 06 iki 80.

Numatytoji paskirtis: endodontinés rankinés dildés naudojamos per
endodontines procediras Saknies kanalui valyti ir formuoti.

Numatytieji naudotojai: Sis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems
odontologijos specialistams.

Numatytoji pacienty populiacija: priemoné yra skirta naudoti bendrajai
pacienty populiacijai, kuriai reikalingas Saknies kanalo gydymas.

Klinikiné nauda: leisti odontologui nustatyti Saknies kanalo vietg ir paruosti jj
instrumentuoti, naudojant rotacinius instrumentus.

GAMINIO SUDETIS
Siy instrumenty sudétyje yra neradijanciojo plieno, polieterimido, spaustuviniy
dazy ir nelateksinio silikono.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Rankinés dildés yra instrumentai, naudojami Sakny kanalams formuoti, valyti ir
platinti esant paZeistai pulpai.

KONTRAINDIKACLIOS
Nezinomos.

JSPEJIMAI

«  Rankinés dildés yra nesterilios ir prieS pirmajj naudojima turi bati iSvalytos bei
sterilizuotos.
Siy gaminiy sudétyje yra neriidijanciojo plieno, todé! jy negalima naudoti siam
metalui alergiskiems asmenims. Odontologijos specialistas turi informuoti
pacienta apie tai, jog neridijantysis plienas gali sukelti alergine reakcija.
Siekiant iSvengti netycinio jkvépimo arba nurijimo bei burnos mink3tyjy
audiniy pazeidimo, Siuos gaminius naudojant Saknies kanalo procediry metu
rekomenduojama naudoti koferdama.



ATSARGUMO PRIEMONES

+ |pakavima ir instrumentg prie$ naudojima apzitrékite: jeigu jpakavimas arba
instrumentas yra pazeistas, nenaudokite ir iSmeskite.
Kad buty naudojami tinkami instrumentai, labai svarbu naudojant
endostabdiklj nustatyti darbinj ilgj.
Uztikrinkite prieiga tiesia linija ir dildés gilyn j kanala nestumkite jéga, nes
antraip ji gali atsiskirti, jstrigti ar sukelti transportacijq ir (arba) briaunos
formavima.
Jsitikinkite, kad per instrumentavima dildei néra suteikiamas papildomas
spaudimas, nes kitaip Saknies kanalo viduje ji gali atsiskirti.
Siekiant iSvengti briaunos formavimo, kanalo transportacijos arba dildés
atsiskyrimo, jsitikinkite, kad rankinés dildés naudojamos tinkama seka.
|sitikinkite, kad paskutiné naudojama dildé yra tinkamo dydZio — nei per didelé, nei
per maza — kad bty iSvengta perteklinio arba nepakankamo instrumentavimo.
Kitu atveju dél perforacijos, kanalo transportacijos arba dél Saknies kanalo viduje
likusio infekuoto pulpos audinio gali jvykti klinikiné nelaimé.
Jsitikinkite, kad 3aknies kanalui naudojama dildé yra tinkamai sudrékinta /
sutepta.
Naudokite asmenines apsaugos priemones, pavyzdZiui, pirstines ir apsauginius
akinius.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai
gamintojui,Kerr Italia, S.r.1.” ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

NUOSEKLUS NURODYMAI
Naudojimo apribojimai:
« rankines dildes galima naudoti ne daugiau kaip penkis (5) kartus.
Kai kanalai labai lenkti, kiekvienam kanalui naudokite nauja faila.
Jeigu dildéje pastebimi atsisuke sriegiai, pjovimo pavirsiai atbuke,
instrumentas susilankstes, matomi korozijos pozymiai, nusitryne spalviniai
Zyméjimai arba prie$ naudojimg instrumento nebegalima sterilizuoti.

Rankiniy dildZiy technika
a. [Slaikykite prieiga tiesia linija.
b. Nurodykite kanalo angy vietas ir nustatykite vainikinés dalies pralaiduma.
¢. Pradékite plésti, judindami angy plétiklj gilyn, kol atsiras pasipriesinimas.
d. Naudodami rankines dildes ir virSinés nustatymo prietaisa, nustatykite
darbinj ilgj. Nustatant darbinj ilgj galima panaudoti ir radiograma.
e. Gydant sudétingesnius, lenktus ir siaurus kanalus batina pereiti per keleta
sekos atkurimy.
Klinikiniai patarimai
«  Kad baty lengviau pasalinti atplaidas, kanalg sudrékinkite NaOCl, 17 %
EDTA tirpalu arba kita tinkama endodontine tepimo priemone.
Stipriai nespauskite ir nenaudokite jégos. Kai instrumentas nebejuda link
virsinés, pradékite naudoti mazesne dilde.
Prie$ naudodami patikrinkite instrumentus, ar néra defekty, jskaitant
deformacija, luZj, jtrikimus, korozija, rankenos sugadinima, pamestus spalvinio
arba dydzio Zyméjimo Zenklus. ISmeskite visus gaminius su defektais.
Jeigu instrumentas tinkamai neveikia, jo naudoti negalima.
Siekdami palengvinti atplaiSy $alinima, kanalg drékinkite daznai ir gausiai.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

PASTABA: rankines dildes galima naudoti daugiausia penkis (5) kartus ir prie$

pirmajj naudojima bei po kiekvieno paciento gydymo jos turi biiti valomos bei

sterilizuojamos.

« Skyriuje,Valymo ir sterilizavimo nurodymai” pateikti nurodymai yra medicinos
priemonés gamintojo patvirtinti kaip pakankami norint paruosti medicinos
priemone naudoti pakartotinai.

Uz sterilizavimo jrangos kalibravimg ir darbuotojy mokyma atlikti infekcijy
kontrole ir sterilizuoti pagal gamintojo nurodymus atsakingos sveikatos
prieziuros jstaigos.

Valymas

PASTABA: kad neuzdziuty nepageidaujamos medziagos, ir siekiant iSvengti

kryZminio uzterStumo tarp pacienty, rankines dildes iSkart po naudojimo

iSplaukite. Nerekomenduojama naudoti automatiniy valymo prietaisy.

1. Rankines dildes ultragarsiniame jrenginyje plaukite desimt (10) minuciy —
rekomenduojama naudoti neutralaus pH, fermentinj, ultragarsinj ploviklj
(,Enzol®” fermentinj ploviklj arba jo atitikmenj). Laikykités ploviklio gamintojo
nurodymy dél skiedimo, vandens kokybés, temperatiiros bei ultragarsinés
vonelés paruosimo. Vadovaukités ultragarsinés vonelés gamintojo
instrukcijomis dél valymo daznio ir galios tankio.

2. Jeigu yra matomy ter3aly, kartokite valymo etapus, kol matomy tersaly nebeliks.

Ne trumpiau kaip 2 minutes kruop3ciai skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu.

4. Sudékite priemones ant Svarios ir nespirancios vienkartinés Sluostés ir palikite
isdziuti ore.

5. Aptiarékite dildes, ar nesimato sugadinimo pozymiu. Pastebéje deformacijos,
[0Zio, jtrakimo, korozijos, rankenos sugadinimo poZymius, esant pamestiems
spalvinio arba dydZio Zyméjimo Zenklams dildes iSmeskite. ISmeskite visus
gaminius su defektais.

w

Sterilizavimas

Pastaba: rankiniy dildZiy nesterilizuokite cheminio sterilizavimo jrenginyje, nes

jos gali bati paveiktos korozijos.

1. Rankine (-es) dilde (-es) jdékite j FDA patvirtinta arba IS0 11607 reikalavimus
atitinkantj sterilizavimo maiselj.

2. Galima naudoti toliau iSvardytus drégnojo kaitinimo sterilizavimo metodus.

a. Sterilizavimas savaiminio oro iSstimimo buidu: 30 minuciy trukmés
sterilizavimo ciklas 121 °C (250 °F) temperatiroje ir 30 minuciy trukmés
dZiovinimo ciklas.

b. Sterilizavimas oro iSsiurbimo budu: 4 minuciy trukmés sterilizavimo
ciklas 132 °C (270 °F) temperatiroje ir 20 minudiy trukmés dZiovinimo ciklas.

¢. Sterilizavimas oro iSsiurbimo budu: 3 minudiy trukmés sterilizavimo
ciklas 134 °C (273 °F) temperatiroje ir 20 minuciy trukmés dZiovinimo ciklas.

3. Posterilizacijos apZitirékite, ar nepazeistas maiselis, ir pastebéje, kad jis
pradurtas, gaminio nenaudokite, nes jis gali bati nesterilus. Pakartotinai
supakuokite gaminj ir pakartokite sterilizavimo procediira.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

Po sterilizacijos maiSelius su dildémis laikykite Svarioje ir sausoje aplinkoje. Laikykités
maiselio gamintojo nurodymy dél laikymo salygy ir ilgiausios laikymo trukmés.
Laikykités vietos ir nacionaliniy teisés akty nuostaty dél astriy priemoniy 3alinimo.

RIBOTA GARANTIJA -, KERR ITALIA“ ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

,Kerr Italia” techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti ZodZiu ar rastu, skirti padéti
odontologams naudoti bendrovés,, Kerr Italia” gaminj. Odontologas prisiima visa
rizikg ir atsakomybe uZ 7al3, kilusia dél bendrovés, Kerr Italia” gaminio netinkamo
naudojimo. Esant gaminio medziagy arba gamybos defekty, ,Kerr Italia” savo
nuozitra pakeicia netinkama gaminj ar jo dalj arba kompensuoja uZ netinkama
gaminj sumokeét kaina.,Kerr Italia” atsakomybé tuo ir apsiriboja. Norint
pasinaudoti Sia ribota garantija, brokuotas gaminys turi biiti graZintas ,Kerr Italia”
jmonei, o, Kerr Italia” jokiu budu neprisiima atsakomybés uz jokia netiesiogine,
atsitiktine ar pasekmine 7alg.

ISSKYRUS ATVEJUS, TIKSLIAI NURODYTUS PIRMIAU, ,KERR ITALIA” JMONE

NETEIKIA JOKIY GARANTIJU, NEI ISREIKSTY AISKIAI, NEI NUMANOMU, |SKAITANT
GARANTIJAS DEL APRASYMO, KOKYBES AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUL.

©,Kerr Corporation”, 2026 m. Visi su,,Kerr” susije prekiy Zenklai priklauso

,Kerr Corporation”. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
Visos teisés saugomos.

ISsamy simboliy, naudojamy,,Kerr” pakuotése, paaiskinima Zr:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ in Reamers

Rocne pile

SPLOSNE INFORMACIJE

Endodontske rocne pile se uporabljajo za ¢iScenje in oblikovanje koreninskega
kanala med endodontskim zdravljenjem.

Pile K-Files, K-Flex in Triple-Flex se uporabljajo za pomikanje skozi kanale in za

zacetno povecevanje kanalov, ki ustvari prostor za uporabo vrtljivih instrumentov, kar
povecuje prilagodljivost za pomikanje skozi ukrivljene kanale in v stresnih situacijah.



Pile Hedstrom se uporabljajo za hitro povecevanje kanalov zaradi agresivnega
rezanja. Uporabljajo se tudi za odstranjevanje polnilnih materialov koreninskih
kanalov, npr. gutaperce med ponovnim zdravljenjem koreninskega kanala.
Pile Reamers se uporabljajo za Sirjenje koreninskih kanalov in za ¢iScenje

ter oblikovanje kanalov z vrtljivim gibanjem, kar zagotavlja prilagodljivost z
integriteto.

Vse rocne pile so na voljo v dolZinah 21, 25 in 30 mm, v paketih po 6 pil in
velikostih od 06 do 80.

Predvidena uporaba: endodontske rone pile se uporabljajo za ¢iScenje in
oblikovanje koreninskega kanala med endodontskim zdravljenjem.
Predvideni uporabniki: ta izdelek lahko uporabljajo le usposobljeni
zobozdravstveni strokovnjaki.

Predvidena populacija bolnikov: pripomocek je namenjen za uporabo pri
splo3ni populaciji bolnikov, ki potrebujejo zdravljenje koreninskega kanala.
Klinicna korist: Zobozdravniku omogoca lociranje in pripravo koreninskega
kanala za vrtljivo instrumentacijo.

SESTAVA IZDELKA
Ti izdelki vsebujejo nerjavno jeklo, polieterimid, ¢rnila za tiskanje in silikon brez
lateksa.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Rocne pile so instrumenti, ki se uporabljajo za oblikovanje, ¢iscenje in razsiritev
koreninskih kanalov pri poskodbah zobne pulpe.

KONTRAINDIKACLJE
Ni znanih.

OPOZORILA
Rocne pile niso sterilni izdelki in jih je treba pred prvo uporabo odistiti ter
sterilizirati za preprecevanje izpostavljenosti morebitnim bioloskim tveganjem.
Ti izdelki vsebujejo nerjavno jeklo, zato jih ne smete uporabljati pri osebah z
znano alergijsko obcutljivostjo na to kovino. Zobozdravstveni strokovnjak mora
bolnika obvestiti, da nerjavno jeklo lahko povzrodi alergijske reakcije.
Pri uporabi teh instrumentov za postopke v koreninskem kanalu je treba
uporabiti gumijasto pregrado, da prepreite nenamerno aspiracijo ali zauZitje
in preprecevanje poskodb ustnih mehkih tkiv bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred uporabo preglejte embalaZo in instrument: Ce sta embalaZa ali
instrument poskodovana, ga ne uporabite in ga zavrzite.
Dolocitev delovne dolZine z varnostnim diskom je nujno potrebna, da
zagotovite uporabo ustreznih instrumentov.
Zagotovite dostop v ravni liniji in pile v kanal ne potiskajte na silo, saj se lahko
lodi, zagozdi, ustvari transportacijo in/ali tvorbo previsa.
Pazite, da med instrumentacijo na pilo ne deluje prekomerna obremenitev, saj
se lahko loci v koreninskem kanalu.
Pazite, da se rocne pile uporabljajo v pravilnem zaporedju, da preprecite
tvorbo previsa, transportacijo kanala ali locitev pile.
Pazite, da ima koncna uporabljena pila pravo velikost, tj. da ni prevelika ali
premajhna, da prepreite prekomerno ali nezadostno instrumentacijo, saj to
lahko povzroci klinicno odpoved zaradi perforacije, transportacije kanala ali
prisotnosti okuZenega tkiva pulpe, ki ostane v koreninskem kanalu.
Pazite, da se pila uporablja v koreninskem kanalu s pravilno irigacijo/lubrifikacijo.
Uporabljajte osebno za3citno opremo, kot so rokavice in varnostna ocala.

NEZELENI UCINKI

Ce med uporabo medicinskega pripomocka pride do resnih zapletov, to sporocite
zakonitemu proizvajalcu druzbi Kerr Italia S.r.l. in pristojnemu organu v drZavi, v
kateri je sedez uporabnika in/ali prebivalisce bolnika.

NAVODILA PO KORAKIH
Omejitve uporabe:
« Rocne pile lahko uporabite najvec petkrat (5).
Pri skrajno ukrivljenih kanalih uporabite za vsak kanal novo pilo.
Ce je na pili opazno naslednje: odviti navoji, tope rezalne povriine,
ukrivljen instrument, znaki korozije, izguba barvnih oznak in nezmoznost
sterilizacije instrumenta pred uporabo.

Tehnika za rocne pile
a. Pridobite dostop v ravni liniji.

b. Poidcite odprtine kanala in zagotovite kronsko prehodnost.

¢. Tehniko Sirjenja od krone proti korenini zacnite tako, da pripomocek za
oblikovanje odprtine potisnete do tocke upora.

d. Po potrebi dolocite delovno dolZino z rocnimi pilami in lokatorjem apeksa.
Radiogram vam bo lahko v pomo¢ pri dolocanju delovne dolZine.

e. Vzahtevnih, ukrivljenih in ozkih kanalih morate izvesti vec rekapitulacij
zaporedja.

Klinicni nasveti
Kanal izperite zNaOCl, 17-% EDTA ali ustreznim endodontskim mazivom,
da olajsate odstranjevanje umazanije.
Uporabite rahel pritisk in ne uporabljajte sile. Ce instrumenta apikalno ni
mogoce veC potiskati naprej, nadaljujte z manjso pilo.
Pred uporabo preverite instrumente in se prepricajte, da na njih ni
poskodb, vkljucno z deformacijami, zZlomom, korozijo, poskodbo rocaja,
odstranitvijo barvne oznake ali oznake velikosti. Zavrzite vse poSkodovane
izdelke.
Ce instrument ne deluje normalno, ga ne uporabljajte.
Kanal pogosto in zadostno irigirajte, da olajsate ucinkovito odstranjevanje
umazanije.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

OPOMBA: Rocne pile se lahko uporabijo najvec petkrat (5) in jih je treba ocistiti ter

sterilizirati pred prvo uporabo in po zdravljenju vsakega bolnika.

Navodila v poglavju »Navodila za ¢idcenje in sterilizacijo« je proizvajalec
medicinskega pripomocka validiral kot ustrezna za pripravo medicinskega
pripomocka za ponovno uporabo.

Zdravstvene ustanove so odgovorne za umerjanje sterilizacijske opreme in
usposabljanje osebja glede nadzorovanja okuzb in sterilizacije skladno z
navodili proizvajalca.

Ciscenje

OPOMBA: Rocne pile odistite takoj po uporabi pri posameznem bolniku, da

preprecite zasusitev umazanije in navzkrizno kontaminacijo med bolniki. Uporaba

avtomatiziranih Cistilnih aparatov ni priporocljiva.

1. Priporocamo, da rocne pile Cistite v ultrazvocni napravi deset (10) minut z
encimskim ultrazvocnim detergentom z nevtralnim pH (encimski detergent
Enzol® ali enakovreden). Upostevajte navodila proizvajalca detergenta za
razredcevanje, kakovost vode, temperaturo in nacin priprave ultrazvocne
kopeli. Za ¢id¢enje upostevajte navodila proizvajalca ultrazvocne kopeli glede
frekvence in gostote moci.

2. Ce opazite kakr$no koli umazanijo, ponavljajte korake ciscenja, dokler ni ve¢
vidne umazanije.

3. Najmanj 2 minuti temeljito spirajte s toplo vodo iz pipe.

4. Pripomocke pustite na Cisti krpi brez vlaken za enkratno uporabo in pocakajte,
da se posusijo na zraku.

5. Pile preglejte in se prepricajte, da na njih ni poskodb. Ce so na pilah vidni znaki
deformacije, zZloma, korozije, poskodbe rocaja, odstranitve barvne oznake ali
oznake velikosti, jih zavrzite. Zavrzite vse poskodovane izdelke.

Sterilizacija
Opomba: Rocne pile ne sterilizirajte v kemicni sterilizacijski enoti, saj to lahko

povzroci korozijo.
1. Rocne pile vstavite v sterilizacijsko vrecko, ki jo je odobril urad FDA ali je
skladna s standardom 1S0 11607.
2. Uporabite lahko naslednje vlazne toplotne sterilizacijske cikle:
a. Sterilizacijski cikel s teznostnim izpodrivanjem pri temperaturi 121 °C
(250 °F) 30 minut, cemur sledi 30 minut suenja.
b. Predvakuumski sterilizacijski cikel pri temperaturi 132 °C (270 °F)
4 minute, cemur sledi 20 minut susenja.
¢. Predvakuumski sterilizacijski cikel pri temperaturi 134 °C (273 °F) 3
minute, cemur sledi 20 minut susenja.
3. Posterilizaciji preglejte vrecko in preverite, ali je poskodovana. Ce je vrecka
preluknjana, ne uporabite izdelka, saj je lahko sterilnost izdelka oporecna.
Izdelek prepakirajte v drugo vrecko in ponovite sterilizacijski postopek.



SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Po sterilizaciji vrecke s pilami shranite v ¢istem, suhem okolju. Za pogoje
shranjevanja in najdaljsi cas shranjevanja upostevajte navodila proizvajalca vrecke.
Pri odstranjevanju ostrih instrumentov upostevajte lokalne in nacionalne predpise.

OMEJENA GARANCIJA - OMEJITEV ODGOVORNOSTI DRUZBE

KERR ITALIA

Ustni in pisni tehnicni nasveti druzbe Kerr Italia so namenjeni kot pomo¢
zobozdravnikom pri uporabi izdelkov druzbe Kerr Italia. Zobozdravnik prevzema
vsa tveganja in odgovornost za Skodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe
izdelkov druzbe Kerr Italia. Pri napaki v materialu ali pri izdelavi je odgovornost
druzbe Kerr Italia po njeni lastni presoji omejena na zamenjavo izdelka z napako
ali njegovega dela ali na povracilo dejanskega stroSka za izdelek z napako. Za
uveljavljanje te omejene garancije morate izdelek z napako vrniti druzbi Kerr Italia.
Druzba Kerr Italia v nobenem primeru ni odgovorna za kakrsno koli posredno,
nakljucno ali posledicno Skodo.

RAZEN ZGORAJ IZRECNO NAVEDENIH JAMSTEV NI NOBENIH DRUGIH JAMSTEV
DRUZBE KERR ITALIA, IZRECNIH ALI NAZNACENIH, VKLJUCNO Z JAMSTVI, KI SE
NANASAJO NA OPIS, KAKOVOST ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

©2026 Kerr Corporation. Vse blagovne znamke, ki se uporabljajo za izdelke Kerr, so
last druzbe Kerr Corporation. Vse druge blagovne znamke so last njihovih zadevnih
lastnikov. Vse pravice pridrZane.

Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obidcite:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

bg - BbJITAPCKU

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ n Reamers
Pbynm nunm

OBLLIA NHOOPMALIUA
EHAOAOHTCKWTE pbUHY NAK Ce M3MON3BaT 3a 0(OPMAHE U NOYNCTBAHE HA
KOpeHOBYA KaHan Npu eHA0AOHTCKO NleYeHMme.

Munure K-Files, K-Flex, u Triple-Flex ce n3non3sar 3a npoxoaumoct Ha
KaHanu 1 3a MbpBOHAYA/HO Pa3LUMPABAHE Ha KaHanu, 3a Jia (e HanpaBy MACTO
33 MIHCTPYMEHTaNH 06paboTKa, yBeNMYaBaiikv FbBKABOCTTa NpU NPOXOAUMOCT C
WU3BUTI KAHANW 1 CTPECOBY CUTYaLIM.

Munute Hedstrom ce n3non3gar 3a 6bp30 pasumMpABaHe Ha KaHanu nopaam
arpecuBHOTO U3pA3BaHe. /3non3Bar ce 1 3a 0TCTpaHABaHE Ha MaTepuany 3a
3aMbJIBaHe HA KOPEHOBM KaHa/W, HanpuMep ryTanepya no Bpeme Ha NoBTOPHO
NeyeHiNe Ha KOPEHOBWS KaHan.

Reamers ce 13n013BaT 3a pa3LunpABaHe Ha KOPEHOBWTE KaHal 3a NOYMCTBaHE
1 0GOPMAHE Ha KaHaNM Ype3 BbPTENMBO BUKEHME, OCUTYPABALLO MbBKABOCT C
NHTErpuTeT,

Bcuuku pbyuHm nunm ce npegnarat B AbmkiuHu ot 21, 25 1 30 mm, B nakeTn o1 6
nunu 1 B pa3mepin Bapupatuy ot 06 go 80.

MpepHasHaueHue: EHAOROHTCKUTE PHUHY MUY Ce U3NON3BAT 3 0YOPMSHE U
MOYMCTBAHE Ha KOPEHOBIA KaHaN NPy EHAOLOHTCKO NIEYEHMe.

MpeaBunenn notpe6utenn: To3n NpoAyKT e NpeHa3HAYEH A Ce U3MON3Ba OT
KBanMuLUpaHy cTomMaTonosu.

MpenBupaeHa nauMeHTCKa nomynaums: /135en1eto e npeiHasHaueHo 3a
u3non3BaHe Npi 0611 NONynaLys oT NaUMeHT! C HEOBXOAUMOCT OT NleueHie Ha
KaHan.

Knunuuna nonsa: M03Bon1ABa Ha CTOMATON0ra Aa JIOKaAM3Mpa 1 MOArOTBM
KOpeHOBYSA KaHan 3a MHCTPyMeHTasHa 06paboTka.

CbCTAB HA TPOAYKTA
Te31 MHCTPYMEHTY CbAbPXaT Hepbk/iaeMa CTOMaHa, NoAMeTepUMIA, NeyaTHu
MacTIna 1 CUNKOH O3 NaTekc.

NOKA3AHUA 3AYNOTPEBA
PbuHITE NN @ MIHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3N0N3BaT 33 0oPMAHE, NOUMCTBAHE U
pa3LUnpABaHe Ha KOPEHOBY KaHaiy NpU YCI0BUATA HA HapaHeHa nynna.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3sectHu.

NPEQYNPEXAEHUA

« PbuHuTE NMAK Ca HECTEPUIHY NPOAYKTM 11 TPAGBA Aa GbAAT NOUMCTEHN 1
CTepUnNU3NpaHy Npeay MbpBa ynotpeba, 3a Aa ce NPesoTBPATY Bb3MOKHO
u3naraHe Ha 6MONOrMYHA OMACHOCT.

- To3u NPoAYyKT CbIbpa Hepbk/jaema CTOMaHa i He TPAOBa J1a Ce M3MoN3Ba
NPV MLA C U3BECTHA ANIEPTUYHA (BPBXUYBCTBUTENHOCT KbM TO3M MeTall.
(TomartosnorbT TpAGBa a YBEAOMM NaLMEHTa, Ye 33 HepbK/JaemaTa CToMaHa
€ U3BECTHO, Ye NPUYMHABA ANepriuHa peakLms.

- [penopbyBa ce U3non3BaHeTo Ha KodepaaM, KOraTo € Te3u MHCTPYMEHTH
ce M3BbPLUBAT NPOLE/YPY N0 KOPEHOBUA KaHa, 3a /1a Ce U30erHe HeBOHO
BIVLIBAHE WM MOTITbLLAHE.

NPEANA3HU MEPKU

« [poBepeTe onakoBKaTa 1 HCTPYMeHTa Npezin ynoTpe6a: ako onakoskata
UM MHCTPYMEHTDBT Ca MOBPeZeHIA, He TiA U3MON3BaiiTe 1 rn U3XBbpAeTe.

« OnpepenaHeTo Ha paboTHaTa Zb/KMHA CbC CTONEPA HA eHAOMOHTCKATa
MUna e 3abHKUTENHO C Lie rapaHTMPaHe Ha NPpaBUIHA MHCTPYMEHTasHa
obpabotka.

« YBepere ce, ue UMaTe NPaBoIMHEeH JOCTbI U He HaTUCKaliTe CbC cuna
nunata B KaHana, Tbil KaTo MOXe J1a ce Cuyny, 1a 3acefiHe, Aa NPUYMHI
TpaHCnopTUpaHe Ui 06pasyBaHe Ha NepBa3 B KaHana.

«YBepere ce, ue nunara He ce HaTOBapBa NPeKOMEPHO N0 BpeMe Ha
HCTpyMeHTanHaTa 06paboTka, Thii KaTo MOXe fia Ce Cuyni BbTpe B
KOpeHOBWs KaHaJ.

« YBepere ce, ue pbuHUTE NIV Ce U3MO/I3BAT B NPaBUIIHATA NOC/IEOBATENHOCT,
33 J1a ce 36erHe 06pa3yBaHe Ha nepBasi, TPAHCTOPTUPAHE Ha KaHana i
CUynBaHe Ha nunara.

« YBepere ce, Ye NoCieaHaTa U3NoN3BaHa NUNa e C NPaBUITHUA pa3mep; He
e TBbp/ie ronAMa UM TBbpAe Manka, 3a Aa ce 3berHe npekomepHa um
He0CTaTbuHa MHCTPYMeHTaNHa 06paboTka, Thii KaTo ToBa MOXe a JoBefe
[0 KNUHUYeH Heycrnex nopay nepdopavys, TpaHCMopTUpaHe Ha KaHana uin
Haflume Ha 3apa3eHa NynnHa TbKaH, 0CTaHaNa BbTPe B KOPEHOBMA KaHaJl.

«  YBepere ce, Ye nunara ce ¥3non3Ba B KOPEHOBMUA KaHan C NOAX0AALQ
upuraumsa/nybpuknpate.

«  113non3Baiite IMYHN NpeanasHy CPeACTBA, KaTo HANPUMEP PbKaBULM 1
npeAnasHu ounna.

HEMKEJIAHU PEAKLIUU

AKO Bb3HUKHE CepUO3€H MHLMAEHT C TOBA MeAMLIMHCKO U3eNNe, yBeOMETe
3aKoHHMA npou3soguTen Kerr Italia, S.r.l. n KomneTeHTHMA OpraH Ha LbpKaBarta,
B KOATO Ce HaMUPa NOTPEOUTENAT /NN NALMEHTBT.

MOETANHWU UHCTPYKLIMWK
OrpaHuyeHus npu ynotpebara:

« PbyHuTe Nunm Morat fja ce U3non3eat Makcumym net (5) mbru.

+  [lpn cunHo 3BUTI KaHaNW M3NON3BaiiTe HOBA NUNA 3@ BCEKM KaHa.

+ Korato nunata uma: HeycykaHu HULLKK, TbRI peXeLLn MOBbPXHOCTH,
OrbHaT MHCTPYMEHT, NPU3HALM Ha KOpo3uA, 3ary6a Ha LBeTHa
MapK1POBKa 1 HEBbH3MOXKHOCT 32 CTepUNM3NpaHe Ha MHCTPYMeHTa npeau
ynotpeba.

TexHnKa Ha pbyHaTa nuna

a. [lonyyete npaBonuHeeH JOCTb.

b. Jlokanuzupaiite 0TBOpUTE Ha KaHana 1 ocurypeTe KOPOHapHa
MpoXoAMMOCT.

C. 3anouHete 06paboTKa B N0OCOKA OT KOPOHATA HAA0NY C NOMOLLTA
Ha MHCTPYMEHT 3a OTKPUBaHe Ha OpuduLMyma, JOKaTo yceTuTe
CbNpoTMBNEHME.

d. Onpegenete paboTHaTa AbAXKIHA C MOMOLLTA HA PBHYHN MUK U anekC
nokatop. Moxe Aa ce HanpaBy PeHTreHOBa CHUMKA, 3 Aa Ce NOANOMOTHe
onpefenaHeTo Ha paboTHaTa AbMKUHa.

e. [lpv no-TpyaHW, U3BUTY 1 TECHN KaHanu TpA6Ba Zia NpeMuHeTe npe3
HAKONKO peKanuTynaLmy Ha nocnefoBaTeNHocTTa.

KnuHuuHm coBeTn
+ Wpurupaiite kaHana ¢ NaOCl (Hatpues xunoxnoput), 17 % pa3TBop Ha
EDTA nnu nopxoaAw eHA0ROHTCKM NyOPUKMpALL areHT, 3a Aa ynecHuTe
OTCTPaHABAHETO Ha OCTATbLN.



- [lpunaraiiTe nek HaTuck, a He cuna. (nep Kato MHCTPYMEHTBT Beue He
MOXe [1a HanpezBa noBeye KbM aneK(ca, NpemMiHeTe KbM no-Maka
nuna.

«  [penu u3non3gaHe npoBepeTe MHCTPYMEHTUTe 3a ledekTu,
BKNiounTeNHO edopmaLna, cuynBaHe, pakTypu, Kopoua, noBpesa no
LPBXKUTE, MNCa Ha LBETHA MapKIPOBKa M MapKIPOBKa 3a pa3mepa.
W13xBBpneTe BCMUKN NpoayKTy ¢ dedekTy.

« AKO MHCTPYMEHTBT He paboTu HopManHo, Toi He TpAGBa Aa ce U3MoN3Bga.

«  Wpurupaiite kaHana yecto 11 06MHO, 3a A ynecHuTe edeKTUBHOTO
OTCTPaHABaAHE Ha 0CTaTbLKTE.

MOYUCTBAHE U AE3NHOEKLUA

3ABENEXKA: PbuHuTe nunm MoraT a ce U3non3Bat He noBeye ot neT (5) mbtu

1 TpA6Ba 1a 6bAAT NOUMCTEHY U CTEPUAN3UPAHN NPeaV MHPBOTO U3MON3BaHE U

e BCAKO NEYEHNE Ha MaLyeHT.

+ VHCTpyKunuTe, NnpefocTaBeHm B pa3gen  IHCTpyKLum 32 nouncTBaHe u
Ae3uHdeKLnA’, ca yTBbpAEHI OT NPOU3BOANTENA HA MeJMLMHCKOTO U34enue,
Tbil KaTo N0 TAX € Bb3MOXHO MEAULIMHCKOTO U3eNNe a e NOATOTBY 3a
MoBTOPHa ynoTpeba.

« 31paBHUTe 3aBeIEHNA A AUTHKHN 1 Kanubpupar CTepunn3aLmoHHoOTo
06opyzaBaHe 1 fia 06yuaT nepcoHana 3a M3BbPLUBAHETO HA UHEKLMO3eH
KOHTPOA 1 CTEPUAI3ALIAA CHINACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENA.

Mouucreane

3ABENIEXKKA: MouncTBaiiTe pbyHUTE NUAN BeHAra (e U3M0N3BaHETO

1M BbPXY NaL1eHT, 3a 1a NpeJoTBPaTUTE 3aCbXBAHETO HA 3aMbPCABAHNA U

KpbCTOCaHOTO 3aMbpCABaHe Mex Ay nauueHTi. He ce npenopbyBa U3non3BaHeTo

Ha aBTOMATMYHM NOYMCTBALLM YCTPOACTBA.

1. MoumcteTe pbuHUTE AN B YNTPa3BYKOBO YCTPOICTBO 3a AeceT (10) MuHyTH,
KaTo U3M03BaTe eH3MMeH YNTPa3ByKOB MueLL npenapart ¢ HeyTpaneH pH
(npenopbuBa ce eH3umeH Muel npenapat Enzol® unn ekBuBanexTeH).
(nezBaiiTe MHCTPYKLMIUTE Ha NPOU3BOAMUTENA HA NpenapaTa 3a pa3pexzaHe,
KauecTBO Ha BOZaTa, TemnepaTypa U KaK Aa NoAroTBuUTe yNTpa3ByKoBaTta
BaHa. (nepiBaiiTe MHCTPYKLMUTE HA MPOM3BOAMTENA Ha YNTPa3ByKOBaTa BaHa
33 YeCToTa ¥ MITBTHOCT Ha MOLYHOCTTA 3a NOYMCTBaHE.

2. Ako nma BUANMO 3aMbpCABaHe, NOBTOPeTE CTHIKMUTE 3a NOYNCTBAHE, A0KaTO
npemaxHeTe BCUUKM BUAVMI 3aMbPCABAHUA.

3. U3nnakHeTe 061MHO 32 MUHUMYM 2 MIHYTU C TOMAA YeLIMAHA BOZa.

4. (OctaBeTe U3eNNATa 12 M3CHXHAT Ha Bb3/YX BbPXY UMCTa Kbpna 6e3
BNACMHKM, NPe/iHa3HaueHa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba.

5. TlpoBepeTe nunuTe 3a NpuU3HaLK Ha noBpefa. /3xBbpAeTe NuAKTe, ako no TAX
UMa BUAUMU MPU3HALN Ha fedopMaLIya, CUynBaHe, HaNyKBaHe, KOPO3n,
MoBpeay No ApbXKaTa, HeACHM LiBETOBI 0003HaUeHNA U MapKIPOBKa 3a
pa3mep. /3xBbpneTe BCUUKN NPOAYKTU ¢ AedeKTH.

Crepunusauma
3abenexka: He crepunu3upalite pbyHata nuna B anapar 3a Xummuecka

CTEpUNU3aLMA, Tl KaTo MOXe A Kopo3upa.

1. TlocTaBete pbyHata(ute) nuna(n) B NANK 3a CTePUAN3aLWA, KOWTO e
pa3peLLeH ot FDA unu oTroapa Ha n3nckBaHuATa Ha IS0 11607.

2. Morart i ce u3non3Bart clefHUTe WAKAN Ha CTePUAN3aLIAA ¢ BNAXHA
TONANHA:

a. (Tepunu3aumoHeH LMKbA C rpaBUTaLMOHHA cTepunusanmsa npu 121 °C
(250 °F) 3a 30 muHyTm, cnefiBaH oT 30 MUHYTU BPEME Ha CyLLIEHe.

b. Crepunu3aumoHeH LMKBN ¢ NpeaBapuTeneH Bakyym npu 132 °C
(270 °F) 3a 4 MuHyTH, CnefBaH 0T 20 MHYTV BPeMe Ha CyLueHe.

¢. (Tepunu3aumoHeH LUMKbA C NpeaBapuTenel Bakyym npn 134°C (273°F)
3a 3 MUHYTH, nociefiBaH o1 20 MUHYTY Bpeme Ha CyLueHe.

3. (neg cTepunu3aunaTa, npoBepeTe MAMKa 3a NOBPeaM 1 ako YCTaHoBUTe
nepdopauma Ha NANKa, He N3MNON3BaIATe NPOAYKTA, Thil KaTo
CTepUNU3NPAHETO Ha NPoAyKTa MOXe Aa e komnpomeTupaHo. OnakoBalite
MOBTOPHO NPOAYKTWUTE 11 NOBTOPETe CTepUNM3aLMoHHaTa npoLeaypa.

CbXPAHEHUE U U3XBBPIAHE

Cnep crepunu3auys noctaseTe NMKoBETE C NUUTE Ha Cyxo MAcTo. (na3Baiite
VHCTPYKLMUTE HA NPOM3BOAMTENA HA MNNKA 32 YUI0BMATA HA ChXPaHEHNe 1
MaKCMManHaTa NpoAbIKUTENHOCT Ha CbXpaHenue. (nasBalite MeCTHUTE 1
HaLMOHaNHUTe pa3nope/dy 3a HauNHa Ha U3XBLPAAHE Ha OCTPYU NpeAMeTH.

OrPAHWYEHA FAPAHLIUA — OTPAHUMEHWUE HA OTTOBOPHOCTTA HA
KERR ITALIA

TexHuueckute npenopbku Ha Kerr Italia, ycTHu unu nucmeny, ca npesHasHauenm
33 N0ANOMAraHe Ha CTOMaToNo31Te NpU NPUNoXKeHue Ha NpodykTu Ha Kerr Italia.
(TomatonorsT noema U3LAN0 pucka 1 0TFOBOPHOCTTA 3a LLETI, Bb3HUKHANM
BCIEACTBYE HA HenpaBuHa ynoTpeda Ha npoaykTuTe Ha Kerr Italia. B cnyyait

Ha fiedeKT B MaTepuana i u3pabotkata, 0TroBOPHOCTTA Ha Kerr Italia e
orpaHuueHa, no n3bop Ha Kerr Italia, fo 3amaHa Ha fedeKTHUA NPOZYKT unn
YaCTTa OT Hero UNI 10 Bb3CTaHOBABAHETO Ha pearnHaTa CTOMHOCT Ha AedeKTHUA
NPOAYKT. 3 Bb3M0/13BaHe 0T NPeANMCTBOTO Ha Ta3u OrpaHNyeHa rapaHLmsa
LedeKTHNAT NpoAyKT TpA6Ba Aa 6bAe BbpHAT Ha Kerr Italia, B HuKakbB cnyvail
Kerr Italia HAMa Zia HOCM OTFOBOPHOCT 32 UHAMPEKTHI, UHLMAEHTHY U KOCBEHN
et

CU3KNHOYEHNME HA 3PUYHO MOCOYEHOTO NMO-TOPE KERR ITALIA HE IABA
HWKAKBU TAPAHLIAW, U3PUYHIA M NOAPA3BUPALLIN CE, BKITKOYUTENHO
TAPAHLIMM 110 OTHOLUEHIWE HA ONMUCAHWETO, KAYECTBOTO WK MPUTOAHOCTTA
3A ONPEAENEHO NPENHA3HAYEHUE.

©2026 Kerr Corporation. Bcuuku Tbprosckin Mapku, npunoxumi 3a Kerr, ca
cobctBeHocT Ha Kerr Corporation. Bauuku Apyrit TproBekm MapKm ca cobcTBeHoCT
Ha CbOTBETHHUTE UM NpuTexaTeny. Bcuuki npasa 3anaseHu.

MbAHO 065CHEHMe Ha CUMBONUTE, M3MON3BAHIN Ha ONaKoBKaTa Ha Kerr,
Hamupalum ce Ha: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ i Reamers
Rucni strugaci

OPCE INFORMACIJE
Endodontski rucni strugaci upotrebljavaju se za ciS¢enje i oblikovanje korijenskog
kanala tijekom endodontskog lijecenja.

Strugadi K-Files, K-Flex i Triple-Flex upotrebljavaju se za prolazak kroz

kanale i pocetno povecanje kanala kako bi se napravilo mjesta za rotacijsku
instrumentaciju i time se povecala fleksibilnost za prolazak kroz zakrivljene kanale
i svladavanije stresnih situacija.

Strugaci Hedstrom upotrebljavaju se za brzo povecanje kanala snaznim
rezanjem. Takoder se upotrebljavaju za uklanjanje materijala za ispunu korijenskih
kanala, npr. gutaperke, tijekom ponovnog lijecenja korijenskog kanala.
Instrumenti Reamers upotrebljavaju se za prosirenje korijenskih kanala radi
(iS¢enja i oblikovanja kanala rotacijom, pruzajuci fleksibilnost uz cjelovitost.

Svi ruéni strugadi dostupni su u duljinama od 21, 25 i 30 mm, u paketima od 6
strugaca te u velicinama od 06 do 80.

Predvidena namjena: endodontski rucni strugaci upotrebljavaju se za CiScenje i
oblikovanje korijenskog kanala tijekom endodontskog lijecenja.

Predvideni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati kvalificirani stomatolozi.
Predvidena populacija pacijenata: ovaj je proizvod namijenjen za uporabu u
opcoj populaciji pacijenata kojima je potrebno lijecenje korijenskog kanala.
Klinicka prednost: omogucuje stomatologu pronalazak i pripremu korijenskog
kanala za rotacijsku instrumentaciju.

SASTAV PROIZVODA
Ti instrumenti sadrZavaju nehrdajuci Celik, polieterimid, tinte za ispis i silikon bez
lateksa.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Rucni strugadi instrumenti su koji sluZe za oblikovanje, CiS¢enje i povecavanje
korijenskih kanala u slu¢ajevima ozljede pulpe.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA

« Rucni strugaci nesterilni su proizvodi te se prije prve uporabe moraju odistiti i
sterilizirati radi sprjeCavanja moguceg izlaganja biolo3kim opasnostima.

« Tiproizvodi sadrzavaju nehrdajudi celik i ne preporucuje se njihova primjena
kod osoba s poznatom alergijom na taj metal. Stomatolog treba obavijestiti
pacijenta da je poznato da nehrdajuci Celik uzrokuje alergijske reakcije.



Pri uporabi ovih instrumenata tijekom zahvata na korijenskim kanalima
preporucuje se uporaba gumene plahtice kako bi se izbjegla slucajna aspiracija
ili gutanje te ozljeda mekih usnih tkiva pacijenta.

MJERE OPREZA

«  Prije uporabe pregledajte ambalazu i instrument: ako su ambalaza ili
instrument oteceni, nemojte ih upotrebljavati te ih odlozite u otpad.
Odredivanje radne duljine s pomocu endodontskog stopera od iznimne je
vaznosti kako bi se osigurala pravilna instrumentacija.
Osigurajte pravocrtni pristup i nemojte na silu uvoditi strugac u kanal jer se
struga¢ moZe odvojiti, zaglaviti, uzrokovati prijenos i/ili nastanak izbocine.
Pazite da prilikom instrumentacije struga¢ ne opteretite prekomjerno jer se
moze odvojiti unutar korijenskog kanala.
Pazite da se rucni strugadi upotrebljavaju ispravnim redoslijedom kako bi se
izbjegao nastanak izbocina, prijenos kanala ili odvajanje strugaca.
Pazite da posljednji upotrijebljeni strugac bude odgovarajuce velicine, tj. da
ne bude prevelik ni premalen kako bi se izbjegla pretjerana ili nedovoljna
instrumentacija jer to moze uzrokovati neuspjeh klinickog zahvata uslijed
perforacije, prijenosa kanala ili zaostajanja inficiranog tkiva pulpe unutar
korijenskog kanala.
Pazite da se strugac upotrebljava u korijenskom kanalu s odgovarajucim
ispiranjem/podmazivanjem.
Koristite se osobnom zastitnom opremom kao $to su rukavice i sigurnosne
naocale.

NUSPOJAVE

Ako se pri uporabi ovog medicinskog proizvoda dogodi ozbiljan $tetni dogadaj,

prijavite ga proizvodacu, Kerr Italia, S.r.l., i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj

korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

DETALJNE UPUTE

Ogranicenja uporabe:

« Rudni strugai smiju se upotrebljavati najvide pet (5) puta.

U sluéaju izrazito zakrivljenih kanala upotrijebite novi strugac za svaki
kanal.
Ako je na strugacu prisutno sljedece: izvucene niti, tupe rezne povrsine,
zakrivljenost, znakovi korozije, nestajanje oznake u boji i ako prije uporabe
nije moguce sterilizirati instrument.

Tehnika za ruéne strugace

a. Osigurajte pravocrtni pristup.

b. Pronadite otvore kanala i osigurajte koronalnu prohodnost.

¢. Zapocnite od krunice prema dolje uporabom uredaja za koronalno
oblikovanje dok ne osjetite otpor.

d. Uspostavite radnu duljinu s pomocu rucnih strugaca i endometra. Za
pomo¢ pri odredivanju radne duljine moZe se naciniti rendgenska snimka.

e. U zahtjevnijim, zakrivljenim i uskim, kanalima morate nekoliko puta
ponoviti postupak.

Klinicki savjeti

« Isperite kanal NaOCl-om, 17 %-tnim EDTA-om ili prikladnim
endodontskim sredstvom za podmazivanje kako biste olaksali uklanjanje
ostataka.
Primijenite lagan pritisak i izbjegavajte silu. Kad instrument vide ne
napreduje apikalno, upotrijebite manji strugac.
Prije uporabe provjerite ima li na instrumentima o$tecenja; ukljucujuci
znakove deformacije, trganja, prijeloma, korozije, ostecenja drske,
nestanka oznake u boji ili oznake velicine. OdloZite svaki proizvod s
nedostacima u otpad.
Ako instrument ne funkcionira normalno, ne smije se upotrebljavati.
Cesto i obilno ispirite kanal da biste olak3ali ucinkovito uklanjanje
ostataka.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

NAPOMENA: rucni strugaci mogu se upotrijebiti najvise pet (5) puta i moraju se

odistiti i sterilizirati prije prve uporabe i nakon svake uporabe na pacijentu.
Proizvodac medicinskog proizvoda potvrdio je da su upute koje se nalaze u
odjeljku,Upute za CiScenje i sterilizaciju” prikladne za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu uporabu.

Zdravstvene ustanove odgovorne su za kalibraciju opreme za sterilizaciju
i obuku osoblja o sprjecavanju infekcije i sterilizaciji u skladu s uputama
proizvodaca.

Ciscenje

NAPOMENA: ocistite ru¢ne strugace odmah nakon svake uporabe na pacijentu

kako biste sprijecili su3enje oneci¢ivaca i unakrsnu kontaminaciju medu

pacijentima. Ne preporucuje se uporaba uredaja za automatizirano ¢id¢enje.

1. Preporucuje se da rucne strugace istite u ultrazvucnom uredaju deset (10)
minuta s pomocu pH-neutralnog enzimskog ultrazvu¢nog deterdzenta
(enzimski deterdzent Enzol® ili istovrijedni). PridrZavajte se uputa proizvodaca
deterdZenta za razrjedivanje, kvalitetu vode, temperaturu i nacin pripreme
ultrazvucne kupelji. Slijedite upute proizvodaca ultrazvucne kupelji u pogledu
frekvencije i gustoce snage za CiScenje.

2. Ako su vidljivi tragovi kontaminacije, ponovite korake ¢iscenja dok tragovi
kontaminacije ne nestanu.

3. Temeljito ispirite minimalno 2 minute toplom vodom iz slavine.

4. Ostavite proizvode da se osuse na zraku na Cistoj, jednokratnoj krpi koja ne
ostavlja viakna.

5. Provjerite jesu li vidljiva kakva oStecenja na strugacima. OdloZite strugace u
otpad ako su vidljivi tragovi izoblicenja, pucanja, fraktura, korozije, otecenja
na drci, promjene koda boje ili oznake veli¢ine. OdloZite svaki proizvod
s nedostacima u otpad.

Sterilizacija
Napomena: nemojte sterilizirati rucni strugac u jedinici za kemijsku sterilizaciju

jer moze doci do korozije.

1. Stavite rune strugace u vreicu za sterilizaciju koju je odobrio FDA ili koja je u
skladu s normom 150 11607.

2. Moguce je upotrijebiti sljedece cikluse sterilizacije vlaznom toplinom:

a. Ciklus za sterilizaciju strujeéom vodenom parom pri 121 °C (250 °F) u
trajanju od 30 minuta, nakon Cega slijedi razdoblje suSenja od 30 minuta.

b. Ciklus za predvakuumsku sterilizaciju pri 132 °C (270 °F) u trajanju od
4 minute, nakon Cega slijedi razdoblje susenja od 20 minuta.

¢. Ciklus za predvakuumsku sterilizaciju pri 134 °C (273 °F) u trajanju od 3
minute, nakon ¢ega slijedi razdoblje suSenja od 20 minuta.

3. Nakon sterilizacije pregledajte ima li na vreici ostecenja. Ako je vrecica
probusena, nemojte upotrebljavati proizvod jer je sterilnost proizvoda mozda
ugroZena. Ponovno postavite proizvod u ambalaZu i ponovite postupak
sterilizacije.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

Nakon sterilizacije stavite vrecice koje sadrZavaju strugace u isto i suho okruzje.
Slijedite upute proizvodaca vrecice kako biste doznali uvjete skladiStenja i
maksimalno vrijeme skladiStenja. PridrZavajte se lokalnih i nacionalnih propisa za
odlaganje ostrih predmeta u otpad.

OGRANICENO JAMSTVO — OGRANICENJE ODGOVORNOSTI DRUSTVA
KERR ITALIA

Tehnicki savjeti drutva Kerr Italia, usmeni ili pismeni, osmiSljeni su da pomognu
stomatolozima u primjeni proizvoda drustva Kerr Italia. Stomatolog preuzima
sav rizik i odgovornost za $tete nastale uslijed nepravilne uporabe proizvoda
drustva Kerr Italia. U slucaju nedostataka u materijalu ili izradi odgovornost
drustva Kerr Italia ogranicena je, prema vlastitom nahodenju drustva Kerr Italia,
na zamjenu proizvoda s nedostacima ili nekog njegova dijela ili na naknadu
stvarnog troska tog proizvoda. Kako biste iskoristili to ograni¢eno jamstvo,
neispravan proizvod potrebno je vratiti drustvu Kerr Italia. Ni u kojem slucaju
drustvo Kerr Italia ne preuzima odgovornost za bilo kakvu neizravnu, slucajnuili
posljedicnu Stetu.

0SIM ONIH KOJA SU IZRICITO NAVEDENA U PRETHODNOM ODJELJKU, DRUSTVO
KERR ITALIA NE DAJE NIKAKVA IZRICITA NI PRESUTNA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI
JAMSTVA U POGLEDU OPISA, KVALITETE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

©2026. Kerr Corporation. Svi zastitni znakovi koji se odnose na drustvo Kerr
vlasnistvo su drustva Kerr Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
svojih vlasnika. Sva prava pridrzana.

Potpuno objasnjenje simbola na ambalai tvrtke Kerr nalazi se na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary



K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ i Reamers
Rucne turpije

OPSTE INFORMACIJE
Endodontske rucne turpije koriste se za ¢iScenje i oblikovanje kanala korena tokom
endodontskog lecenja.

K-Files, K-Flex, i Triple-Flex turpije se koriste za obradu kanala, kao i za

pocetno prosirivanje kanala kako bi napravio pristup za rotacione instrumente koji
povecavaju fleksibilnost za obradu usled zakrivljenih kanala i zahtevnih situacija.
Turpije Hedstrom se koriste za brzo prosirivanje kanala, buduci da imaju
sposobnost agresivnijeg secenja. Koriste se i za uklanjanje ispuna kanala korena,
npr. kod uklanjanja gutaperki tokom ponovljenog postupka lecenja kanala korena.
Proizvodi Reamers se koriste za prosirenje kanala korena radi ciscenja i
oblikovanja kanala pomocu rotacionih pokreta koji pruzaju fleksibilnost sa
integritetom.

Sve rucne turpije su dostupne u velicinama od 21, 25§ 30 mm, u pakovanjima od 6
turpija i u veli¢inama od 06 do 80.

Namena: Endodontske rune turpije koriste se za CiS¢enje i oblikovanje kanala
korena tokom endodontskog lecenja.

Predvideni korisnici: Predvideno je da ovaj proizvod koriste kvalifikovani
stomatolozi.

Predvidena populacija pacijenata: Sredstvo je namenjeno da se koristi u
opstoj populaciji pacijenata kojima je potrebno lecenje kanala korena.
Klinicke koristi: Omogucava stomatologu da locira i pripremi kanal korena za
rotacione instrumente.

SASTAV PROIZVODA
Ovi instrumenti sadrZe nerdajuci celik, polieterimid, mastila za Stampu i silikon bez
lateksa.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Hand Files su instrumenti koji se koriste za oblikovanje, CiS¢enje i uvecavanje
kanala korena u slucaju oStecene pulpe.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Rucne turpije su nesterilni proizvodi i moraju se odistiti i sterilisati pre prve
upotrebe kako bi se spreilo izlaganje potencionalnoj bioloSkoj opasnosti.

« Ovi proizvodi sadrze nerdajuci Celik i ne biih trebalo koristiti prilikom lecenja
osoba sa poznatom alergijom na ovaj metal. Stomatolog bi trebalo da obavesti
pacijenta o tome da je poznato da nerdajuci Celik izaziva alergijsku reakdiju.

« Preporucuje se koriScenje koferdama prilikom koriscenja ovih instrumenata za
procedure lecenja kanala korena da bi se izbeglo slucajno udisanje ili gutanje,
kao i da bi se izbegla povreda oralnog mekog tkiva pacijenta.

MERE OPREZA

« Pre upotrebe pregledajte pakovanje i instrument: ukoliko su pakovanje ili
instrument oteceni, nemojte ih koristiti i bacite ih.

« Utvrdivanje radne duzine pomocu endodontskog stopera je od sustinske
vaZnosti za pravilnu obradu instrumentima.

« Uverite se da postoji pravolinijski pristup i nemojte primenjivati silu za
potiskivanje turpije u kanal jer moZe da se odvoji, zaglavi, dovede do
transportacije i/ili formiranja ispupcenja.

« Uverite se da se tokom obrade instrumentima ne koristi prekomerna sila na
turpiju jer se ona moZe odvojiti unutar kanala korena.

« Uverite se da se ru¢ne turpije koriste prema pravilnom redosledu da biste
izbeglo formiranje ispupcenja, transportacije kanala ili odvajanje turpije.

« Uverite se da turpija koja se koristi poslednja bude odgovarajuce velicine;
da nije prevelika ili premala da bi se izbegla prekomerna ili nedovoljna
obrada instrumentima jer to moZe izazvati klinicki neuspeh usled perforacije,
transportacije kanala ili prisustva inficiranog tkiva zubne pulpe koje je ostalo
unutar kanala korena.

« Uverite se da se turpija koristi u kanalu korena uz odgovarajucu irigaciju/
podmazivanje.

« Koristite licnu zastitnu opremu kao Sto su rukavice i zastitne naocare.

NEZELJENE REAKCIJE

Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog s ovim medicinskim sredstvom,
prijavite ga proizvodacu, Kerr Italia, S.r.l., kao i nadleznom organu u drZavi u kojoj
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

POSTEPENA UPUTSTVA
Ogranicenja u pogledu upotrebe:
« Rucne turpije mogu da se koriste najvise pet (5) puta.
«  Zaizuzetno zakrivljene kanale, koristite novu turpiju za svaki kanal.
«Kada turpija pokazuje: neupletene navoje, tupe povrsine za secenje,
savijen instrument, znakove korozije, nedostatak oznake u bojii
nemogucnost sterilizacije instrumenta pre upotrebe.

Tehnika upotrebe ruénih turpija

a. Ostvarite pravolinijski pristup.

b. Locirajte otvore kanala i ostvarite kruni¢nu prohodnost.

¢. Zapocnite kruni¢no-apeksnu tehniku preparacije (eng. crown down)
dovodenjem kruni¢nog kalupa do otpora.

d. Utvrdite radnu duzinu pomocu rucnih turpija i apeks lokatora. MoZete
koristiti radiograf za pomoc pri odredivanju radne duZine.

e. Potrebno je da viSe puta ponovite proceduru kod teskih, zakrivljenih ili
uskih kanala.

Klinicki saveti

« Navlazite kanal pomocu NaOCl, EDTA od 17% ili odgovaraju¢im
endodontskim lubrikantom da biste olak3ali uklanjanje ostataka.

«  Primenite blagi pritisak i izbegavajte silu. Kada instrument vide ne
napreduje apikalno, predite na manju turpiju.

« Pre upotrebe, proverite da li na instrumentima ima nedostataka,
ukljucujuci deformisanost, lom, pukotine, koroziju, pohabanost,
nedostatak Sifrovanja bojom ili oznake velicine. Odbacite sve proizvode sa
nedostacima.

« Ne treba koristiti instrument ukoliko ne funkcionise na uobicajeni nain.

«  (esto i obilno navlaZite kanal da biste olakgali efikasno uklanjanje
ostataka.

CISCENJE I DEZINFEKCIJA

NAPOMENA: Rucne turpije mogu da se koriste najvise pet (5) puta i moraju se

odistiti i sterilisati pre prve upotrebe i nakon lecenja svakog pacijenta.

«  Proizvodac medicinskog sredstva potvrdio je da je uputstvo dato u odeljku
L,Uputstvo za CiScenje i sterilizaciju” odgovarajuce za pripremu medicinskog
sredstva za ponovnu upotrebu.

«  Zdravstvene ustanove su odgovorne za kalibraciju opreme za sterilizaciju
i obuku osoblja o kontroli infekcije i sterilizaciji u skladu sa uputstvima
proizvodaca.

Ciscenje

NAPOMENA: Ocistite rucne turpije odmah nakon upotrebe na svakom pacijentu

da biste sprecili su3enje kontaminanata i unakrsnu kontaminaciju izmedu

pacijenata. Ne preporucuje se upotreba automatskih uredaja za CiScenje.

1. Preporucuje se iS¢enje ru¢nih turpija u ultrazvu¢nom uredaju u trajanju
od deset (10) minuta uz upotrebu pH neutralnog enzimatskog rastvora za
ultrazvu¢no ciScenje (enzimatskog deterdzenta Enzol® ili slicnog sredstva).
Postupajte prema uputstvima proizvodaca u pogledu razblazivanja, kvaliteta
vode, temperature i nacina pripreme ultrazvucne kade. Sledite uputstva
proizvodaca ultrazvucne kade u vezi sa ucestalos¢u i gustinom snage za
(iScenje.

2. Ako uocite eventualnu kontaminaciju, ponavljajte korake ¢is¢enja dok vise ne
bude vidljive kontaminacije.

3. Temeljno ispirajte najmanje 2 minuta toplom vodom sa cesme.

4. Omogucite da se medicinska sredstva osuse na vazduhu na ¢istoj krpi za
jednokratnu upotrebu koja ne otpusta dlacice.

5. Pregledajte da li na turpijama postoje znaci oStecenja. Odbacite turpije ako
postoje vidljivi znaci deformisanosti, loma, naprsnuca, korozije, pohabanosti,
nedostatka Sifrovanja bojom ili oznake velicine. Odbacite sve proizvode
sa nedostacima.



Sterilizacija
Napomena: Nemojte sterilisati rune turpije u jedinici za hemijsku sterilizaciju jer
to moZe da dovede do stvaranja korozije.
1. Stavite rune turpije u vrecicu za sterilizaciju odobrenu od strane FDA ili koja je
u skladu sa standardom 150 11607.
2. Mogu se koristiti sledeci ciklusi sterilizacije vlaznom toplotom:
a. Ciklus sterilizacije strujecom vodenom parom na 121°C (250°F) tokom
30 minuta nakon ¢ega sledi 30 minuta susenja.
b. Predvakuumski ciklus sterilizacije na 132°C (270°F) tokom 4 minuta
nakon ¢ega sledi 20 minuta suenja.
¢. Predvakuumski ciklus sterilizacije na 134°C (273°F) tokom 3 minuta
nakon ¢ega sledi 20 minuta susenja.
3. Nakon sterilizacije pregledajte da li je vrecica oStecena i, ukoliko jeste, nemojte
koristiti proizvod jer sterilnost proizvoda moze biti ugrozena. Prepakujte
proizvod i ponovite postupak sterilizacije.

SKLADISTENJE I ODLAGANJE NA OTPAD

Nakon sterilizacije, stavite vrecice koje sadrZe turpije na Cisto i suvo mesto.
PridrZavajte se uputstva proizvodaca za uslove Cuvanja i maksimalno vreme
¢uvanja. PridrZavajte se lokalnih i nacionalnih propisa za odlaganje o3trih
predmeta u otpad.

OGRANICENA GARANCIJA — 0GRANICENJE ODGOVORNOSTI
KOMPANIJE KERR ITALIA

Tehnicki saveti kompanije Kerr Italia, usmeni ili pismeni, sacinjeni su tako da
pomognu stomatolozima u koriS¢enju proizvoda Kerr Italia. Stomatolog snosi

sav rizik i odgovornost za $tetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda
kompanije Kerr Italia. U slucaju neispravnosti materijala ili izrade, odgovornost
kompanije Kerr Italia je, prema izboru kompanije Kerr Italia, ogranicena na
zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela ili na nadoknadu cene placene za
neispravan proizvod. Da bi se ova ogranitena garancija mogla iskoristiti, potrebno
je vratiti oSteceni proizvod kompaniji Kerr Italia. Kompanija Kerr Italia ni u kom
slucaju nece biti odgovorna za indirektnu, slucajnu ili posledicnu Stetu.

0SIM NAVEDENOG, KOMPANIJA KERR ITALIA NE PRUZA NIKAKVE GARANCIJE, DATE
ILI IMPLICITNE, UKLJUCUJUCI GARANCIJE U VEZI SA OPISOM, KVALITETOM ILI
ADEKVATNOSCU ZA ODREDENU UPOTREBU.

©2026 Kerr Corporation. Svi Zigovi primenljivi na Kerr su u vlasnistvu kompanije
Kerr Corporation. Svi drugi Zigovi su u vlasniStvu odgovarajucih vlasnika. Sva prava
zadrzana.

Inacenje simbola na pakovanjima Kerr proizvoda pogledajte na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™, dan Reamers
File Genggam

INFORMASI UMUM
File genggam endodontik digunakan untuk pembersihan dan pembentukan
saluran akar gigi selama perawatan endodontik.

K-Files, K-Flex, dan Triple-Flex digunakan untuk menangani saluran akar dan
pembesaran awal saluran akar guna memberi jalan bagi instrumentasi putar,
meningkatkan fleksibilitas untuk menangani saluran akar yang melengkung dan
situasi yang penuh tekanan.

File Hedstrom digunakan untuk pembesaran saluran akar secara cepat karena
pemotongan yang agresif. File ini juga digunakan untuk menghilangkan bahan
pengisi saluran akar gigi misalnya gutta-percha selama perawatan saluran akar gigi.
Reamers digunakan untuk melebarkan saluran akar gigi serta membersihkan
dan membentuk saluran akar gigi menggunakan gerakan memutar yang
memberikan fleksibilitas dan integritas.

Semua file genggam tersedia dalam ukuran panjang 21, 25 dan 30 mm, dalam
paket berisi 6 file dengan ukuran mulai dari 06 hingga 80.

Tujuan: File genggam endodontik digunakan untuk pembersihan dan
pembentukan saluran akar gigi selama perawatan endodontik.

Pengguna yang Dituju: Produk ini harus digunakan oleh ahli gigi profesional
yang berkualifikasi.

Populasi Pasien yang Dituju: Perangkat ini digunakan pada masyarakat umum
pasien yang membutuhkan perawatan saluran akar gigi.

Manfaat Klinis: Memungkinkan dokter gigi menemukan dan mempersiapkan
saluran akar gigi untuk instrumentasi putar.

KOMPOSISI PRODUK
Instrumen ini mengandung bahan Logam Anti Karat, Polieterimida, tinta cetak,
dan Silikon non-lateks.

INDIKASI PENGGUNAAN
File Genggam adalah instrumen yang digunakan untuk membentuk,
membersihkan, dan memperbesar saluran akar gigi untuk kondisi cedera pulpa.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada.

PERINGATAN
File Genggam merupakan produk tidak steril sehingga harus dibersihkan dan
disterilkan sebelum penggunaan pertama.
Produk ini mengandung logam anti karat dan tidak boleh digunakan untuk
orang-orang yang diketahui memiliki sensitivitas alergi terhadap logam ini.
Ahli gigi profesional harus memberitahu pasien bahwa logam anti karat dapat
menyebabkan reaksi alergi.
Penggunaan dam gigi direkomendasikan saat menggunakan instrumen ini
untuk prosedur saluran akar gigi untuk menghindari aspirasi atau ingesti dan
menghindari cedera pada jaringan lunak mulut pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN
Periksa kemasan dan instrumen sebelum digunakan: jika kemasan atau
instrumen rusak, jangan gunakan dan buang.
Menentukan panjang kerja dengan Endo Stop penting dilakukan untuk
memastikan instrumentasi yang tepat.
Pastikan akses garis lurus dan jangan memaksa file masuk ke dalam saluran
karena file dapat terlepas, macet, atau menciptakan jalur atau rongga.
Pastikan tidak ada tekanan yang berlebihan pada file selama instrumentasi
karena file dapat terlepas di dalam saluran akar gigi.
Pastikan file genggam digunakan dalam urutan yang benar untuk
menghindari pembentukan rongga, transportasi saluran akar, atau
terlepasnya file.
Pastikan file akhir yang digunakan memiliki ukuran yang tepat; tidak terlalu
besar atau terlalu kecil untuk menghindari instrumentasi yang berlebihan
atau tidak memadai karena dapat menyebabkan kegagalan klinis akibat
perforasi, transportasi saluran akar, atau adanya jaringan pulpa terinfeksi
yang tertinggal di dalam saluran akar gigi.
Pastikan file digunakan dalam saluran akar gigi dengan irigasi/pelumasan
yang tepat.
Gunakan alat pelindung diri seperti sarung tangan dan kacamata pengaman.

EFEK SAMPING

Jika insiden parah terjadi saat menggunakan perangkat medis ini, laporkan ke
produsen resmi, Kerr Italia, S.r.l., dan otoritas kompeten di negara tersebut tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

INSTRUKSI LANGKAH DEMI LANGKAH
Batasan Penggunaan:
- File genggam dapat digunakan maksimal lima (5) kali.
Untuk saluran yang sangat melengkung, gunakan file baru untuk tiap saluran.
Jika pada file terlihat: benang tidak terpuntir, permukaan pemotongan
yang tumpul, instrumen bengkok, tanda-tanda korosi, hilangnya tanda
warna, dan tidak dapat mensterilkan instrumen sebelum digunakan.

Teknik File Genggam
a. Buat akses garis lurus.

b. Temukan orifis saluran dan jangkau patensi koronal.

¢. Mulai crown down dengan menempatkan pembentuk koronal ke
penahan.

d. Tentukan kedalaman area kerja yang ditangani menggunakan file
genggam dan pencari ujung saluran akar. Radiografi dapat digunakan
untuk membantu menentukan kedalaman area kerja.



e. Padasaluran yang lebih sulit, melengkung, dan sempit, Anda harus
melalui beberapa rekapitulasi urutannya.
Tips Klinis
« Lakukan irigasi saluran akar menggunakan NaOCl, 17% EDTA atau bahan
pelumas endodontik yang sesuai untuk memudahkan pengambilan sisa
gigi dan jaringan.
Gunakan tekanan ringan dan jangan menekan dengan keras. Jika
instrumen tidak lagi mendorong secara apikal, lanjutkan dengan file yang
lebih kecil.
Sebelum digunakan, periksa apakah ada kerusakan instrumen; seperti
perubahan bentuk, patah, retak, korosi, kerusakan pada gagang, kode
warna atau tanda ukuran yang memudar. Buang produk yang rusak.
Jika suatu instrumen tidak berfungsi secara normal, maka instrumen
tersebut tidak boleh digunakan.
Lakukan irigasi saluran secara sering dengan volume yang besar agar
pengambilan sisa gigi dan jaringan berjalan secara efektif.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

CATATAN: File Genggam dapat digunakan maksimal lima (5) kali dan harus

dibersihkan serta disterilkan sebelum penggunaan pertama dan setelah

digunakan untuk merawat pasien.

« Petunjuk yang ada di bagian “Petunjuk Pembersihan dan Sterilisasi” sudah
divalidasi oleh produsen perangkat medis agar mampu menyiapkan
perangkat medis untuk digunakan berulang.

Fasilitas Layanan Kesehatan bertanggung jawab atas kalibrasi peralatan
sterilisasi dan pelatihan staf terkait kontrol infeksi dan sterilisasi sesuai
petunjuk produsen.

Pembersihan

CATATAN: Seggera bersihkan File Genggam setelah digunakan pada pasien

untuk mencegah pengeringan kontaminan dan kontaminasi silang antarpasien.

Penggunaan perangkat pembersihan otomatis tidak disarankan.

1. Dianjurkan untuk membersihkan file genggam dalam perangkat ultrasonik
selama sepuluh (10) menit menggunakan deterjen ultrasonik enzimatik pH
netral (Enzol® Enzymatic Detergent atau yang setara). Ikuti instruksi produsen
deterjen untuk pengenceran, kualitas air, suhu, dan cara menyiapkan
rendaman ultrasonik. lkuti petunjuk pabrikan rendaman ultrasonik terkait
frekuensi dan densitas daya untuk pembersihan.

2. Jika ditemukan kontaminasi, ulangi langkah pembersihan hingga tidak ada
lagi kontaminasi yang terlihat.

3. Bilas secara menyeluruh dengan air keran hangat selama minimal 2 menit.

4. Biarkan perangkat kering dengan sendirinya di atas kain tak berserat yang
bersih.

5. Periksa apakah ada tanda-tanda kerusakan pada file. Buang file jika
ditemukan tanda-tanda perubahan bentuk, patah, retak, korosi, kerusakan
pada gagang, kode warna, atau tanda ukuran yang memudar. Buang produk
yang rusak.

Sterilisasi

Catatan: Jangan mensterilkan File Genggam di unit sterilisasi kimia karena bisa
mengalami korosi.

1. Simpan File Genggam di dalam kantong sterilisasi sesuai FDA-cleared atau

1S0 11607.

2. Gunakan siklus sterilisasi panas lembap berikut:

a. Siklus sterilisasi Pemindahan Gravitasi pada suhu 121 °C (250 °F)
selama 30 menit, kemudian dilanjutkan dengan waktu pengeringan
selama 30 menit.

b. Siklus sterilisasi Pra-Vakum pada suhu 132 °C (270 °F) selama 4 menit,
kemudian dilanjutkan dengan proses pengeringan selama 20 menit.

¢ Siklus sterilisasi Pra-Vakum pada suhu 134° C(273°F) selama 3 menit,
kemudian dilanjutkan dengan proses pengeringan selama 20 menit.

3. Setelah sterilisasi, periksa apakah ada kerusakan pada kantong. Jika kantong
berlubang, jangan gunakan produk karena mungkin produk tidak lagi steril.

Kemas ulang produk dan ulangi prosedur sterilisasi.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
Setelah proses sterilisasi, simpan kantong berisi file di tempat yang bersih

dan kering. Ikuti petunjuk produsen kantong untuk kondisi penyimpanan dan
periode penyimpanan maksimum. Patuhi peraturan setempat dan nasional untuk
pembuangan benda-benda tajam.

JAMINAN TERBATAS — BATASAN TANGGUNG JAWAB KERR ITALIA
Petunjuk teknis Kerr Italia, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu
dokter gigi dalam menggunakan produk Kerr Italia. Dokter gigi menanggung
segala risiko dan tanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat
penggunaan produk Kerr Italia yang tidak tepat. Apabila terdapat kerusakan
dalam hal bahan atau pengerjaannya, tanggung jawab Kerr Italia terbatas,
berdasarkan pilihan Kerr Italia, pada penggantian produk atau bagian produk
yang rusak, atau pengembalian biaya menurut harga aktual dari produk yang
rusak. Untuk memanfaatkan garansi terbatas ini, produk yang cacat harus
dikembalikan ke Kerr Italia, dan Kerr Italia tidak bertanggung jawab atas segala
kerusakan tidak langsung, insidental, atau konsekuensial.

KECUALI DISEBUTKAN DI ATAS, KERR ITALIA TIDAK MEMBERIKAN JAMINAN, BAIK
SECARATERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG BERKAITAN
DENGAN DESKRIPSI, KUALITAS, ATAU KESESUAIAN PRODUK UNTUK TUJUAN
TERTENTU.

©2026 Kerr Corporation. Semua merek dagang yang berlaku untuk Kerr adalah
milik Kerr Corporation. Semua merek dagang lain adalah milik dari pemiliknya
masing-masing. Hak Cipta Dilindungi Undang-Undang.

Penjelasan lengkap tentang simbol yang digunakan di kemasan Kerr dapat
diakses di: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ og Reamers
Rotarnalar

ALMENNAR UPPLYSINGAR
Tannholds rétarndlar eru notadar til ad hreinsa og méta rotargong medan &
tannrétarfyllingar medferd stendur.

K-Files, K-Flex, og Triple-Flex nélar eru notadar til ad méta rétargdng og til

a0 gera fyrstu vikkun & rétargongum og bua til pldss fyrir beitingu taekja, sem
audveldar métun & sveigdum rétargongum og erfidoum adstaedum.

Hedstrom nalar eru notadar til ad vikka rétargong hratt. bar eru einnig notadar
til ad fjarlegja fylliefni i rétargongum, t.d. gittaperka vid endurmedhondlun &
rotargongum.

Reamers eru notadir til ad vikka rétargdngin il ad hreinsa og méta gongin med
snuningshreyfingu, sem veitir sveigjanleika og heilleika.

Allar rétarndlar eru féanlegar i 21, 25 og 30 mm lengdum, i pakkningum med 6
bjolum og i staerdum fra 06 til 80.

Fyrirhugadur tilgangur: Tannholds rétarndlar eru notadar til ad hreinsa og méta
rotargong medan a tannrétarfyllingar medferd stendur.

Fyrirhugadir notendur: Varan er &tlud til notkunar af faglaerdum tannlaknum.
Fyrirhugadur sjuklingahépur: Varan er &tlud almennum sjiklingum sem
parfnast uppbyggingar 4 tonn(um) sem vantar.

Kliniskur avinningur: Gerir tannlekninum kleift ad finna og undirbda
rotargdngin fyrir beitingu taekja.

EFNASAMSETNING VORU
pessar vorur innihalda rydfritt stal, polyeterimid, prentblek og latexfritt silikon.

ABENDINGAR UM NOTKUN
Handvirkar r6tarpjalir eru taeki sem notud eru til ad méta, hreinsa og vikka
rotargdng pegar skadi er & kviku.

FRABENDINGAR
Engar pekktar.

VIDVARANIR

« Rotarndlar eru dsafoar vorur og verdur ad hreinsa og safa fyrir fyrstu notkun
til ad koma i veg fyrir snertingu vio lithaettuleg efni.
pessar vorur innihalda rydfritt stal og atti ekki ad nota fyrir einstaklinga med
pekkt ofnaemi fyrir pessum malmi. Tannlaeknirinn skal upplysa sjukling um ad
bekkt er ad rydfritt stal geti valdid ofnamisvidhrogdum.



begar pessi taeki eru notud vid rétfyllingu er malt med ad nota gimmiduk til
ad koma i veg fyrir ad taekid berist i Gndunarveg eda meltingarveg fyrir slysni
og fordast dverka a vefi i munni sjuklingsins.

VARUDARRADSTAFANIR
Skodid umbudirnar og dhaldid fyrir notkun: ef umbtdirnar eda dhaldid eru
skemmd skal ekki nota pau heldur fleygja peim.
bad er mikilvaegt ad dkvarda vinnulengdina med Endo Stop til ad tryggja
réttan teekjabdnad.
Tryggja skal beinan adgang og ekki pvinga nal nidur rétargéngin par sem hdn
gti brotnad, fest eda skapad tilfaerslu.
Tryggid ad setja ekki of mikid dlag & ndlina vid beitingu taekja pvi hin gaeti
brotnad inni { rétargéngunum.
Tryqqi0 ad rétarnélar séu notadar i réttri rd til ad koma i veg fyrir ad syllur
myndist, rétargdng flytjist til eda ad nal brotni.
Trygqi0 ad sidasta nalin sé i réttri staerd, hvorki of stér né of litil til ad koma
i veg fyrir of mikla eda of litla beitingu taekja pvi pad geeti valdio kliniskri
bilun vegna rifnunar, flutning rétarganga eda sykts tannkvikuvefs inni i
rotargongunum.
Trygqid ad nélin sé notud i rétargingum med fullnaegjandi skolun/smurningu.
Notid persénuhlifar, svo sem hanska og dryggisgleraugu.

AUKAVERKANIR

Ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun pessa laekningataekis skal tilkynna pad
til framleidandans, Kerr Italia, S.r.l., og lgbaerra yfirvalda f pvi landi par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn byr.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Takmarkanir fyrir notkun:
Nota md rétarndlar i fimm (5) skipti ad hamarki.
Pegar um mjog sveigd gong er ad reda skal nota nyja pjol fyrir hver gong.
pegar ndlin synir merki um: lausa praedi, sljéa bitfleti, beygjur i ahaldinu, merki
um teeringu, daufar litamerkingar og ekki er haegt ad saefa dhaldid fyrir notkun.

Adferd vid notkun & rétarndl

a. Finnid sjonlinu adgengi.

b. Finnid op rétargangana og opnid pau.

¢. Hefjid adgerdina fra krénu med opnara (e. coronal shaper) par til métstada
finnst.

d. Finnid vinnulengdina med rétarnélum og stadsetningartaeki fyrir
rotarenda. Haegt er ad taka rontgenmynd til ad finna vinnulengdina.

e. Hja erfidari, sveigdum og prongum gongum verdur ad endurtaka ferlid
nokkrum sinnum.

Klinisk réd
Skolid tannrétargongin med NaOCl, 17% EDTA eda videigandi rétfyllingar
smurefni til ad audvelda ad flarlegja leifar.
Notid Iéttan prysting og fordist ad beita krafti. Pegar taekid kemst ekki
lengra nidur rétargdngin skal halda afram med minni nal.
Athugi0 dhéldin fyrir notkun vegna galla; p.m.t aflogun, brot, sprungur,
teeringu, skemmdir & holdum, tap d litakéda eda steerdamerkingu. Fargid
ollum vérum sem ekki eru i fullkomnu lagi.
Ekki md nota dhald sem virkar ekki rétt.
Skolid gongin oft og mikid til ad audvelda ad fjarleegja leifar.

HREINSUN 0G SOTTHREINSUN

ATHUGID: Rétarnalar mé nota ad hamarki fimm (5) sinnum og naudsynlegt er ad

hreinsa paer og safa fyrir fyrstu notkun og eftir hverja medferd hja sjtklingi.
Leidbeiningarnar sem gefnar eru { kaflanum, Leidbeiningar um hreinsun og
sefingu” hafa verid fullgildar af framleidanda lekningatakisins sem geta
verid feer um ad undirbua laekningataeki fyrir endurnotkun.
Heilbrigdisstofnanir bera dbyrgd d kvordun saefingarbtinadar sem og pjélfun
starfsfolks hvad vardar sykingarvarnir og sefingu samkvaemt leidbeiningum
vidkomandi framleidanda.

Hreinsun

ATHUGID: Hreinsio rétarndlar strax eftir notkun hvers sjiklings til ad koma i veg
fyrir pornun mengunarefna og vixIismit & milli sjdklinga. Ekki er maelt med notkun
sjdlfvirkra hreinsitaekja.

1. R&dlagt er ad hreinsa rétarndlarnar i tiu (10) mindtur i Gthljédstaeki med
ensimpvottaefni med hlutlausu syrustigi sem hentar fyrir uthljédshad (Enzol®
ensimpvottaefni, eda svipad). Fylgid leidbeiningunum fré framleidanda
hreinsiefnisins um blondun, vatnsgaedi, hitastig og hvernig & ad undirbtia
(ithlj6dshadid. Fylgid leidbeiningum framleidanda Gthljédshadsins um tioni og
aflpéttleika vid hreinsun.

2. Ef 6hreinindi eru synileg skal endurtaka hreinsunarferlid par til engin
6hreinindi eru sjdanleg.

3. Skolid vandlega i ad minnsta kosti 2 mindtur med volgu kranavatni.

4. Latid aholdin loftborna @ hreinum, einnota I6frium kldt.

5. Skodid rotarndlarnar med tilliti til skemmda. Fargid rotarndlum ef vart verdur
vid aflogun, brot, sprungur, teeringu eda skemmdir & héldum, sem og ef
litakodar eda staerdarmerkingar sjast ekki nagilega vel. Fargid 6llum vorum
sem ekki eru i fullkomnu lagi.

Safing
Athugid: EKki skal sefa rotarndlar med efnasaefingu pvi paer gaetu teerst.
1. Setjio rétarndlar i sefingarpoka sem er FDA-sampykktur eda 150 11607
samhaefur,
2. Nota md eftirfarandi gufusefingarlotur:
a. Safingarlota med tilfaerslu med pyngdarafli vio 121 °C (250 °F) i 30
mindtur og sidan purrkun i 30 mindtur.
b. Saefing med loftteemi vid 132 °C (270 °F) i 4 mindtur og sidan purrkun i
20 minttur.
¢. Saefing med lofttaemi vid 134 °C (273 °F) i 3 mindtur og sidan purrkun i
20 mindtur.
3. Eftir sefingu skal skoda pokann fyrir skemmdum og ekki nota ef pokinn
er rifinn par sem safing vorunnar geeti skerst. Endurpakkid vorunni og
endurtakid sefingarferlid.

GEYMSLA 0G FORGUN

Ad sefingu lokinni skal geyma safingarpokana med rétarndlunum { hreinu

0g purru umhverfi. Fylgid leidbeiningum framleidanda pokans vardandi
geyms|uadstaedur og hdmarks geymslutima. Fylgid stadbundnum og innlendum
reglugerdum um forgun beittra dhalda.

TAKMORKUD ABYRGD — TAKMORKUN A BOTAABYRGD KERR ITALIA
Teeknirddgjof Kerr Italia, hvort sem hin er munnleg eda skrifleg, er tlad ad adstoda
tannlaekna vid notkun & vorum Kerr Italia. Tannlaeknirinn ber alla dbyrgd 4 tjoni

sem stafar af Gvideigandi notkun & vru frd Kerr Italia. Ef um er ad reeda galla i

efni eda framleidslu er skadabdtadbyrgd Kerr Italia takmdrkud og Kerr Italia getur
samkvaemt eigin akvordun skipt um golludu voruna eda hluta hennar eda endurgreitt
raunverulegan kostnad golludu vorunnar. Til ad ny'ta pessa takmorkudu dbyrgd parf
a0 skila golludu vorunni til Kerr Italia, Kerr Italia skal undir engum kringumstaedum
vera skadabotaskylt vegna dbeins, tilfallandi eda afleidds tjons.

NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER AD OFAN VEITIR KERR ITALIA
ENGA ABYRGD, HVORKI BEINA NE OBEINA, b.M.T. ABYRGD AD bVi ER VARDAR
LYSINGU VORUNNAR, G/DI HENNAR EDA HAFI FYRIR AKVEDINN TILGANG.

©2026 Kerr Corporation. Ol vérumerki eru eign Kerr Corporation. Ol nnur
vorumerki eru eign viokomandi eigenda. Allur réttur askilinn.

Teemandi lysing & merkjum sem notud eru & Kerr pakkningum er féanleg a:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ ve Reamers
El Egeleri

GENEL BiLGILER
Endodontik el egeleri, endodontik tedavi esnasinda kok kanalini temizleme ve
sekillendirme iin kullanilir.

K-Files, K-Flex ve Triple-Flex egeler, kivrimli kanallar ve stresli durumlardan
gecmeye dair esneklii artiracak sekilde, doner enstriimantasyon icin alan agmak
amaciyla, kanallarin baslangicta genisletilmesi ve kanallarin gecilmesi icin kullanilir.
Hedstrom egeleri, agresif kesme nedeniyle kanallarin hizli genisletiimesi

icin kullanilir. Aynca, kok kanalinin yeniden tedavisi esnasinda kok kanali dolgu
malzemelerinin, drnegin gutta percha'nin ¢ikaniimas icin kullanilir.



Reamers, saglamlikla birlikte esneklik saglayarak doner bir hareket kullanilip
kanallarin temizlenmesi ve sekillendirilmesi amaciyla, kok kanallarinin
genisletilmesi iin kullanilir.

Tiim el egeleri, 6 egelik paketlerde ve 06 ila 80 arasinda degisen boyutlarda 21, 25
ve 30 mm uzunluklarda sunulur.

Kullanim Amaai: Endodontik el egeleri, endodontik tedavi esnasinda kok
kanalini temizleme ve sekillendirme iin kullanilir.

Hedef kullamalar: Bu iiriin, dis hekimleri tarafindan kullaniimasi icindir.
Hedef Hasta Popiilasyonu: Cihaz, kok kanalinin tedavisine gerek duyulan genel
hasta popiilasyonunda kullanim icindir.

Klinik Fayda: Dis hekiminin, doner enstriimantasyon icin kok kanalini
konumlandirmasina ve hazirlamasina olanak tanir.

URUN BILESIMi

Bu cihazlar, Paslanmaz Celik, Polieterimid, baski miirekkepleri ve lateks olmayan
Silikon igerir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
El Egeleri, hasar gormiis pulpa dokusuna sahip kok kanallarini sekillendirme,
temizleme ve genisletme amaciyla kullanilan aletlerdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

«  ElEgeleri, steril olmayan iriinlerdir ve biyolojik tehlikelere olasi maruziyeti
onlemek amaciyla, ilk kullanim dncesinde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Bu iriinler paslanmaz celik igerir ve bu metale karsi alerjik hassasiyeti olan
kisilerde kullanilmamalidir. Dig hekimi, paslanmaz celigin alerjik reaksiyonlara
neden oldugunun bilindigi konusunda hastayi bilgilendirmelidir.
Kazara aspirasyon veya yutma durumu olusmasini dnlemek ve hastanin oral
yumusak dokularinin hasar gormesini dnlemek icin, kok kanalr iglemlerinde bu
aletleri kullanirken izolasyon lastigi kullanilmasi dnerilmektedir.

ONLEMLER

« Kullanim dncesinde ambalaji ve aleti inceleyin: Ambalaj veya alet hasarliysa,
kullanmayin ve atin.
Enstriimantasyonla dogru calisma saglamak icin, Endo Destek ile calisma
uzunlugunun belirlenmesi zorunludur.
Dogrusal erigim saglayin ve egeyi kanala girmesi icin zorlamayin; aksi halde
ege aynilabilir, takilabilir, tasinma ve/veya gikinti olusturabilir.
Enstriimantasyon esnasinda ege iizerine agiri stres uygulanmadigindan emin
olun, aksi takdirde kok kanalinin icinde ayrilabilir.
Cikintr olusmasi, kanal tasinmasi veya ege ayrilmasi durumlarini énlemek
iizere, el egelerinin dogru sirada kullanildigindan emin olun.
Kullanilan son egenin dogru boyutta oldugundan; asiri veya yetersiz
enstriimantasyonun dniine gecmek iizere, cok bilyiik veya ok kiiciik
olmadigindan emin olun, aksi takdirde, perforasyon, kanal tasinmasi veya
kok kanalinin icinde birakilan enfekte pulpa dokusu olmasi nedeniyle klinik
basarisizliga neden olabilir.
Edenin, kok kanali icinde dogru irigasyon/yaglama ile kullanildigindan emin olun.
Eldiven ve giivenlik gozliikleri gibi kigisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

ADVERS REAKSIYONLAR
Bu tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay yasadiginizda bunu yasal iiretici Kerr Italia
S.r.l‘ye ve kullanicinin ve/veya hastanin iilkesindeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanim Kisitlamalar:
El Egeleri en fazla beg (5) kez kullanilabilir.
(ok fazla kavise sahip kanallar icin her kanalda yeni bir ege kullanin.
Ede sunlan gosterdiginde: diizlesmis teller, kirlesmis kesme yiizeyleri,
biikiilmils alet, korozyon belirtileri, renk isareti kaybi ve kullanim
oncesinde aletin sterilize edilememesi.
El Egeleri Teknigi
a. Dogrusal erisim elde edin.
b.  Kanal orifislerini konumlandirin ve koronal aiklik elde edin.
¢ Orifis agiayr direnc hissedilene kadar iterek crown-down yontemiyle baslayin.

d. Elegeleri ve apeks belirleyici kullanarak calisma uzunlugunu belirleyin.
(Calisma uzunlugunun belirlenmesine yardima olmasi adina radyograf
alinabilir.

e. Daha zorlu, kivrimli ve dar kanallarda, dizinin birkag rekapitiilasyonundan
ilerlemeniz gerekir.

Klinik ipuclar
- Birikinti gidermeyi kolaylagtirmak icin NaOCl, %17 EDTA veya uygun bir

endodontik yaglayic madde kullanarak kanala irigasyon uygulayin.
Hafif basing uygulayin; zorlamayin. Alet artik apikal olarak ilerlemiyor
duruma geldiginde, daha kiiciik ege ile devam edin.
Kullanmadan dnce, aletleri, deformasyon, kirlma, catlama, korozyon,
sap hasari, renk kodunun veya boyut isaretinin kaybolmasi gibi kusurlar
agisindan kontrol edin. Tim kusurlu diriinleri atin.
Bir alet normal islev gdstermiyorsa kullaniimamalidir.
Birikintinin etkin bicimde giderilmesini kolaylastirmak amaciyla, kanala sik
sik ve bol miktarda irigasyon uygulayin.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

NOT: El EGeleri en fazla bes (5) kez kullanilabilir ve ilk kullanimdan dnce ve her

hasta tedavisinden sonra temizlenerek steril hale getirilmelidir.
“Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlan”bélimiinde sunulan talimatlar,
tibbi cihaz Gireticisi tarafindan, bir tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlama
kapasitesine sahip oldugu konusunda dogrulanmistir.
Ureticilerin talimatlarina uygun sekilde sterilizasyon ekipmaninin
kalibrasyonundan ve personelin enfeksiyon kontrolii ve sterilizasyon
konusunda egitim almasindan Saglik Hizmeti Tesisleri sorumludur.

Temizlik

NOT: Kontaminantlarin kurumasini ve hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon

olusmasini dnlemek icin, EI Egelerini, her bir hastada kullandiktan hemen sonra

temizleyin. Otomatik temizleme cihazlari kullanilmasi Gnerilmez.

1. Elegelerinin, ndtr pH'l enzimatik ultrasonik deterjan (Enzol® Enzimatik
Deterjan veya esdederi) kullanilarak bir ultrasonik cihaz icinde on (10)
dakika temizlenmesi dnerilir. Seyreltme, su kalitesi ve sicaklik i¢in ve
ultrasonik banyonun hazirlanmasi icin, deterjan iireticisinin talimatina uyun.
Temizlige yonelik frekans ve gii¢ yogunlugu icin ultrasonik banyo iireticisinin
talimatlarini uygulayin.

2. Kontaminasyon goriiliirse, temizlik adimlarini kontaminasyon goriilmeyene
kadar tekrarlayin.

3. Ik musluk suyuyla en az 2 dakika iyice durulayin.

4. Cihazlarin temiz, tek kullanimlik ve hav birakmayan bir bez iizerinde havayla
kurumasina izin verin.

5. Egelerde herhangi bir hasar belirtisi olup olmadigini inceleyin. Goriiniir
deformasyon, kinlma, ¢atlama, korozyon, sapta hasar, renk kodunun veya hoyut
isaretinin silinmesi gibi belirtiler varsa egeleri atin. Tiim kusurlu diriinleri atin.

Sterilizasyon
Not: El Egesini, kimyasal bir sterilizasyon Ginitesinde sterilize etmeyin; aksi

takdirde korozyon olugabilir.

1. ElEgelerini, FDA tarafindan onaylanmis ve/veya ISO 11607'ye uygun bir
sterilizasyon torbasina koyun.

2. Asagidaki nemlisi sterilizasyon déngiileri kullanilabilir:

a. Yer Cekimiyle Yer Degistirmeli sterilizasyonu dongiisii 121 °Cde
(250 °F) 30 dakika, ardindan 30 dakika kurutma siiresi.

b. OnVakumlu sterilizasyon dongiisi 132 °Cde (270 °F) 4 dakika, ardindan
20 dakika kurutma siiresi.

¢. On Vakumlu sterilizasyon dongiisii 134°Cde (273 °F) 3 dakika, ardindan
20 dakika kurutma siiresi.

3. Sterilizasyondan sonra, torbada hasar olup olmadigini inceleyin ve torbada
delik varsa, iirtiniin sterilizasyonu zarar gormds olabileceginden, Griinii
kullanmayin. Uriinii yeniden ambalajlayin ve sterilizasyon prosediiriinii
tekrarlayin.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME

Sterilizasyonun ardindan, edelerin yer aldigi torbalari kuru bir ortama koyun.
Saklama kosullari ve maksimum saklama siiresi ile ilgili olarak iireticinin talimatlarini
izleyin. Keskin nesneleri atmak icin, yerel ve ulusal diizenlemelere uyun.



SINIRLI GARANTI -
SINIRLARI

Kerr Italiain teknik tavsiyeleri, ister sozlii ister yazili olsun, Kerr Italia iiriinlerini
kullanan dis hekimlerine yardima olmak icin tasarlanmistir. Kerr Italia diriiniiniin
uygunsuz bir sekilde kullanimindan dogan zararin risk ve yikimliligi dis
hekimine aittir. Materyalden ya da igcilikten kaynaklanan bir hata ile ilgili olarak
Kerr Italiain yiikiimliligd, Kerr Italiamin kendi tercihine bagh olarak, hatal
iirlini ya da parcasini degistirmek ya da hatali iiriiniin gercek bedelini tazmin
etmekle siirldir. Bu sinirli garantiden yararlanilabilmesi icin kusurlu iiriin

Kerr Italia sirketine iade edilmelidir, Kerr Italia sirketi hichir durumda dolayli, anzi
veya netice kabilinden dogan zararlardan sorumlu olmayacaktir.

YUKARIDA AGIKCA BELIRTILENLERIN DISINDA, KERR ITALIA TARAFINDAN URUNUN
AGIKLAMASI, KALITESI YA DA B.ELiRLi BiR_ AMAG iCIN UYGUNLUGU DA DAHIL OLMAK
UZERE HICBIR AGIK VEYA ZIMNi GARANTI VERILMEMEKTEDIR.

©2026 Kerr Corporation. Kerr ile ilgili tiim ticari markalar Kerr Corporation
miilkiyetindedir. Diger tiim ticari markalar, sahsi mal sahiplerine aittir. Tim Haklar
Saklidr.

Kerr ambalajlarinda kullanilan sembollerin tam aciklamasi su adrestedir:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ og Reamers
Héndfiler

GENERELL INFORMASJON
Endodontiske héndfiler brukes til forming og rengjgring av rotkanal under
endodontisk behandling.

KERR ITALIA SiRKETiNiN SORUMLULUK

K-Files-, K-Flex- og Triple-Flex-filer brukes til & forme kanaler og til forste
utvidelse av kanaler for  gjere plass til rotasjonsinstrumentering, noe som gker
fleksibiliteten ved forming av krumme kanaler og i stressende situasjoner.
Hedstrom-filer brukes il hurtig utvidelse av kanaler pa grunn av den aggressive
kuttingen. De brukes ogsa til fjerning av fyllmateriale til rotkanal, f.eks.
guttaperka, ved gjentatt behandling av rotkanalen.

Reamers brukes til 3 utvide rotkanaler for & rengjgre og forme kanaler ved hjelp
av en roterende bevegelse, noe som gir bade fleksibilitet og integritet.

Alle handfilene fas i lengder pa 21, 25 og 30 mm, i pakker med 6 filer med en
storrelse mellom 06 og 80.

Tiltenkt formal: Endodontiske héndfiler brukes til forming og rengjering av
rotkanal under endodontisk behandling.

Tiltenkte brukere: Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert
tannhelsepersonell.

Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten er ment for bruk i en generell
pasientpopulasjon som trenger rotkanalbehandling.

Klinisk fordel: Gjor at tannlegen kan finne og klargjere rotkanalen for
rotasjonsinstrumentering.

PRODUKTSAMMENSETNING
Disse instrumentene inneholder rustfritt stal, polyeterimid, trykkblekk og ikke-
latekssilikon.

BRUKSINDIKASJONER
Héndfiler er instrumenter som brukes til & forme, rengjgre og forstarre rotkanaler
ved skader pa pulpa.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
Héndfiler er usterile produkter og md rengjares og steriliseres for frste gangs
bruk for @ unnga mulig eksponering for biologisk risiko.
Disse produktene inneholder rustfritt stal og skal ikke brukes pa personer
med kjent allergi overfor dette metallet. Tannhelsepersonellet ber informere
pasienten om at rustfritt stal kan forrsake allergisk reaksjon.
Bruk av en kofferdam anbefales nar disse instrumentene brukes til inngrep
i rotkanal for & unnga utilsiktet aspirasjon eller svelging og unnga & skade
pasientens orale blgtvev.

FORHOLDSREGLER
Inspiser emballasjen og instrumentet for bruk: dersom emballasjen eller
instrumentet er skadet, ma du kaste det uten 8 bruke det.
Det er viktig & bestemme arbeidslengden med endostoppen for & sikre korrekt
instrumentering.
Sarg for rettlinjet tilgang og ikke tving en fil ned kanalen siden den kan lgsne,
sette seq fast, skape transport og/eller gjore at du mister sporet.
Kontroller at det ikke legges ungdvendig belastning pa filen under
instrumentering, da den kan lgsne inni rotkanalen.
Serg for at handfilene brukes i riktig rekkefglge for & unnga at du mister
sporet, kanaltransport eller at filen lgsner.
Serg for at den endelige filen som brukes, har riktig sterrelse. Den ma ikke
vaere for stor eller for liten, slik at man unngar overdreven eller utilstrekkelig
instrumentering, da dette kan fore til klinisk svikt pa grunn av perforering,
kanaltransport eller tilstedevaerelse av infisert pulpavev i rotkanalen.
Serg for at filen brukes i en rotkanal med egnet skylling/smering.
Bruk personlig verneutstyr som hansker og vernebriller.

BIVIRKNINGER

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, ma
du rapportere hendelsen til produsenten, Kerr Italia, S.r.l., og helsetilsynet i
brukerens/pasientens land.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Bruksbegrensninger:
Héndfiler kan brukes maksimalt fem (5) ganger.
For ekstremt krumme kanaler, bruk en ny fil for hver kanal.
Nar filen viser: lgse gjenger, slgve kutteoverflater, boyd instrument, tegn
pa korrosjon, mangel pa fargemerking og hvis instrumentet ikke kan
steriliseres for bruk.

Handfilteknikk
a. Oppna rettlinjet tilgang.
Finn kanalapningen og lag koronal pning.
Start «crown-down» ved 4 fare en kanal&pner til du meter motstand.
Fastsett arbeidslengde med handfiler og apekslokaliserer. Et rentgenbilde
kan veere til hjelp ved arbeidslengdebestemmelse.
e. Ved vanskeligere, krumme og trange kanaler ma sekvensen gjentas flere
ganger.

Kliniske spisser
« Skyll kanalen med NaOCl, 17 % EDTA eller et egnet endodontisk

smoremiddel for  lette flerning av restmateriale.

Bruk lett trykk, og unngd bruk av makt. N&r instrumentet ikke lenger gar
frem apikalt, fortsetter du med en mindre fil.

For bruk ma instrumentenes kontrolleres for defekter, inkludert
deformasjon, brudd, sprekker, korrosjon, handtaksskade, tap av
fargekoding eller stgrrelsesmarkering. Kast eventuelle produkt med
defekter.

Hvis et instrument ikke fungerer som det skal, ma det ikke brukes.

Skyll kanalen ofte og grundig for effektiv fierning av restmateriale.

RENGJORING 0G DESINFEKSJON
MERK: Handfiler kan brukes hayst fem (5) ganger og mé rengjeres og steriliseres
fﬂr forste gangs bruk og etter hver pasientbehandling.
Instruksjonene i avsnittet «Instruksjoner for rengjering og sterilisering»
er validert av produsenten av det medisinske utstyret til @ kunne klargjore
medisinsk utstyr il gjenbruk.
Helseinstitusjoner er ansvarlige for kalibrering av steriliseringsutstyr og
opplaering av personell i smittevern og sterilisering i henhold til produsentenes
instruksjoner.
Rengjgring
MERK: Rengjor handfiler umiddelbart etter hver pasientbehandling for & hindre
at kontaminerende stoffer tarker og for 8 hindre krysskontaminering mellom
pasienter. Bruk av automatisert rengjeringsutstyr anbefales ikke.
1. Det anbefales & rengjgre handfiler i en ultralydenhet i ti (10) minutter
med et enzymatisk ultralydrengjeringsmiddel med neytral pH (Enzol®
Enzymatic Detergent eller tilsvarende). Falg instruksjonene fra produsenten

o n o



av rengjeringsmiddelet ndr det gjelder fortynning, vannkvalitet, temperatur
og klargjering av ultralydbadet. Fglg instruksjonene fra produsenten av
ultralydbadet for stramfrekvens og energitetthet ved rengjgring.

2. Hvis eventuell kontaminering er synlig, ma du gjenta rengjeringstrinnene til
det ikke er synlig kontaminering.

3. Skyll grundig i minst 2 minutter med varmt vann fra springen.

4. La utstyret lufttgrke pd en ren, lofri engangsklut.

5. Inspiser filene for eventuelle tegn pd skade. Kast filene hvis det er synlige
tegn pa deformasjon, brudd, sprekker, korrosjon, handtaksskade, tap av
fargekoding eller storrelsesmarkering. Kast eventuelle produkt med defekter.

Sterilisering
Merk: Ikke steriliser handfilen i kjemisk steriliseringsutstyr, ettersom den kan

korrodere.
1. Plasser handfilen(e) i en steriliseringspose som er FDA-godkjent eller oppfyller
kravene i150 11607.
2. Folgende dampsteriliseringssykluser kan brukes:
a. Tyngdekraftsforskyvning: steriliseringssyklus ved 121 °C (250 °F) i
30 minutter etterfulgt av 30 minutters torketid.
b. Steriliseringssyklus med forvakuum ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter
etterfulgt av 20 minutters torketid.
¢. Steriliseringssyklus med forvakuum ved 134 °C(273 °F) i 3 minutter
etterfulgt av 20 minutters torketid.
3. Inspiser posen for skade etter sterilisering. Hvis posen er perforert, skal ikke
produktet brukes fordi det kanskje ikke er sterilt. Pakk produktet pa nytt, og
gjenta steriliseringsprosedyren.

OPPBEVARING 0G FJERNING

Etter sterilisering ma posene med filene plasseres pa et rent og tert sted.
Felg anvisningene fra poseprodusenten for oppbevaringsvilkér og starste
tillatte oppbevaringstid. Fglg lokale og nasjonale forskrifter for kassering av
skarpe gjenstander.

BEGRENSET GARANTI — BEGRENSNING AV KERR ITALIA SITT ANSVAR
Kerr Italias tekniske rad, bade muntlige og skriftlige, er formulert for & hjelpe
tannleger i a bruke Kerr Italias produkt. Tannlegen patar seq all risiko og alt
erstatningsansvar for skader som skyldes feilaktig bruk av Kerr Italias produkt. |
tilfelle av en defekt i materialet eller i fagmessig utfering, er Kerr Italias ansvar
begrenset, etter Kerr Italias skjgnn, til utskifting av det defekte produktet eller

en del av dette, eller tilbakebetaling av den gjeldende kostnaden av det defekte
produktet. For & benytte deg av denne begrensede garantien md det defekte
produktet returneres til Kerr Italia, og ikke under noen omstendigheter skal

Kerr Italia veere ansvarlig for direkte, tilfeldige eller falgeskader.

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR ITALIA INGEN
GARANTIER, UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT GARANTIER MED
HENSYN TIL BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

©2026 Kerr Corporation. Alle varemerker som gjelder for Kerr, tilhgrer
Kerr Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Med enerett.

En fullstendig forklaring av symboler brukt pa Kerr emballasje finnes pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ u Reamers
PyuHble daiinbl

OBLLAA UHOOPMALIMA
IHAOAOHTUYECKNE PYUHble daiinbl NCMONb3YIOTCA ANA YNCTKN U GOPMUPOBAHIA
KOPHEBbIX KaHaNoB BO BPeM# SHZ0/J0HTIUECKOrO NeyeHus.

Oaiinbi K-Files, K-Flex 1 Triple-Flex ncnonb3ytotca ana 06pabotku KaHanos,

a Takxe ANnA NepBOHAYANIbHOTO YBENYEHNA KaHaNOB C Liefblo 0CBOOOXAeHNA
mecTa AnA 06paboTKi BpaLLALMMICA UHCTPYMEHTAMM, UTO PacLUMpAeT
BO3MOXHOCTI NPt 00paboTKe UCKPUBIIEHHBIX KaHANOB U CIOXKHBIX CyYaeB.
Oaiinbl Hedstrom ncnonb3ylotca ana 6bICTporo yBennyeHns kaHanos
bnarozapa akTuBHoI pe3ke. Kpome Toro, OHI MCMONb3YHOTCA A1A YAANEHIA
MNOMOMPOBOYHBIX MaTepUaNoB 13 KOPHEBOTO KaHana, HanpuMep ryTTanepui, Bo
BpeMs NOBTOPHOI 06paboTKN KOPHEBOTO KaHana.

Reamers 1cnonb3yiotca AnA paclumpeHnna KOPHEBbIX KaHasoB A1 0UUCTKM
1 GOPMMPOBAHIAA KaHAJOB C MOMOLLIbIO POTALINOHHOTO ABUNKEHNS, UTO
obecneynBaeT rnoKue Bo3MOXKHOCTU 11 LIeNOCTHOCTb.

Bce pyyHble Gaitnbl fOCTYMHbI B UCMONHEHUAX AANHOI 21, 25 1 30 MM 1
pa3mepamu ot 06 o 80 B ynakoBKax no 6 ¢aiinos.

MpepycmoTpeHHOe Ha3HAUEHME: SHIOMOHTUYECKHE PyUHbIe daiibl
MCNONb3YIOTCA NS YNCTKM U GOPMUPOBAHIA KOPHEBBIX KaHANOB BO BPeMS
SHAOJOHTIYECKOrO NleyeHus.

Mpepnonaraembie Nob30BaTEAN: 3T0 U3/1ENUE NPEAHAZHAYEHO 1S
MCNONb30BaHNA KBANMOULIMPOBAHHBIMIA CTOMATOJIOTAMMA.

Mpepnonaraemas rpynna nayyueHToB: 310 YCTPOICTBO NPeHa3HaYeHo AnA
06LLIei! KaTeropuy NaLMeHTOB, Hy X JAIOLLIMXCA B NEUEHUN KOPHEBOFO KaHana.
Knuuuyeckas nonb3a: no3BosseT CTOMATosnory 0Kanu30BaTb i NOATOTOBUTH
KOPHEBOI KaHan [ 06padoTKiM BPALLAILMMUCS MHCTPYMEHTMIA.

COCTAB MPOAYKTA
B coCTaB 3TUX MHCTPYMEHTOB BXOAAT HEPXKABEIOLLASA CTalb, NOAMIGUPUMUL,
neyaTHble COCTaBbl U CUMKOH 663 coepaHnA natekca.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

PyuHble (aiinbl NpeACTaBAAKT 060/ MHCTPYMEHTDI, UCMONb3yeMble A
($OpMUPOBAHIA, YNCTKM U PACLUMPEHNA KOPHEBBIX KaHaNOB NP COCTOAHUAX
MOBPEXAEHNA MyNbMbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA
[laHHble oTcyTCTBYIOT.

NPEAYNPEMAEHUA

« PyuHble daiinbl ABNAIOTCA HeCTePUNbHBIMM U3AENUAMY 1 TPeBYIOT 0UMCTKN
W CTepUnN3aLMm nepes NepBbIM UCTIONb30BAHMEM BO U36eXaHIe KOHTAKTa ¢
61onoruyecki onacHbIMU BeLLeCTBaMI.

« JTUU3[eNA COZePXaT HePXKABEIOLLLYH CTaNlb 1 He OMKHbI UCNOMb30BaTbCA
NMLAMY C YCTaHOBNEHHOI annepriyeckoii peakLyeil Ha 3101 MeTan.
(romatonor Lom«eH Co0BLMTb NaLMeHTY, UTo HepXaBeloLLad CTallb MOXeT
BbI3bIBaTb aNepruyeckine peakLnm.

« pu ucnonb30oBaHuM STUX MHCTPYMEHTOB ANA NPOLIEAYp Ha KOPHEBbIX
KaHanax pekomMeHzyeTca ncnonb3osatb pabbepaam Bo n3bexaxue
CyyaitHoi acnMpaLi UM NPOINaThIBaHKA, @ TAKXKe NOBPEXAEHUA MATKUX
TKaHeii poToBOIi NONOCTY NaLiMeHTa.

MEPBI MPEJOCTOPOHOCTU

«  [lepes ncnonb3oBaHnem 0CMOTPUTE YIAKOBKY 1 MHCTPYMEHT: MPU Hauui
NOBPEX/EHNI YNAKOBKY UM MHCTPYMEHTA He MCTIoNb3yiiTe 1 yTUAN3MpYiATe ero.

« [ina obecneyexna npaBunbHOro Noab0pa MHCTpYMeHTa KpaiiHe BaXKHO
onpeaenuTb pabouyto ANHY C UCIONb30BAHUEM IHAOLOHTUYECKOTO
orpaHuuuTens.

« 0becneybTe NpAMOIT ZOCTYN 1 He Npunaraiite ycunuii AnA NpoTankmBaHms
dalina B KaHan, TaK KaK 3T0 MOXeT NPUBECTU K OTAENeHINH, 3aKNNHNBAHNIO
daitna, nepeHocy kaHana /unu 06pa3oBaHuIo ycTyna.

« Bo BpemaA nHCTpymMeHTanbHoii 06paboTkm He fonycKaliTe NOBbILLEHHO
Harpy3Kin Ha aiin, Tak Kak OH MOXeT 0TAENUTbCA BHYTPY KOPHEBOTO KaHana.

+ 06a3atenbHo ncnonb3yiite pyuHble daiinbl B NpaBUAbHON
Moc/efoBaTeNbHOCTI BO M30€xKaHue 06pa30BaHNA YCTynoB, NepeHoca
kaHana unu otgenenus gaina.

« Ybepurech, uto Ucnonb3yetca daiin NPaBUALHOTO Pa3Mepa; OH He CIMLLKOM
00/bLUOI 1 HE CILLIKOM ManeHbKuii BO 130exaHine Upe3mepHoii nu
He0CTaTOYHO! MHCTPYMeHTanbHOI 06paboTKi, TaK Kak 3T0 MOXET NpUBeCT!
K KTMHWYeCKOi Heyaaue 13-3a nepdopavLy, nepeHoca KaHana uian Hanmums
NHOULMPOBAHHOI TKaHW MybMbl, 0CTABNEHHOI BHYTPU KOPHEBOTO KaHana.

«  [lpu cnonb3oBanun daiina B KOPHEBOM KaHane 06a3aTebHO obecneybte
€ro HaNeXaLLylo MppUraLmio/cmMasky.

+ lcnonb3yiite cpeacTBa MHANBIAYANbHOIA 3aLLUTBI, HANPUMEP, NEPYATKI 1
3aLUNUTHbIE OYKM.

MOBOYHbIE PEAKLIUN

B cnyuae cepbe3Horo MHUMAEHTA, (BA3AHHOTO € 3TUM MeMLMHCKIAM M3feNeMm, 06
3TOM Heo6XoaUMOo co0bLUTb Npou3BoAuTeNio, Kerr Italia, S.r.l., 1 KomneTeHTHbIM
0praHam CTpaHbl, B KOTOPOIt NpeBbIBAET N0b30BaTeNb U (1NA) NALNEHT.



NOLIATOBbIE NHCTPYKLIUU
OrpaHnyeHna ncnonb3oBaHua
+ PyuHble aiinbl MOXHO MCMONb30BaTb MAKCUMYM NATH (5) pas.
+ [lpu Hanuunm KpaiiHe NCKPUBNEHHBIX KaHANOB UCNOAb3YiiTe HOBBIN aitn
ANA KXK0r0 KaHana.
« Ecu Ha daiine nmetoTca npusHaky packpyueHHblx pesbo, Tynbix
PEXYLLUX NOBEPXHOCTElH, U30rHYTOrO MHCTPYMEHTA, KOpPO3uK,
NoTepy LiBETOBOIA MapKUPOBKHY, a TaKXKe HeBO3MOXHO CTepUNIN30BaTh
WHCTPYMEHT nepes 1CMob30BaHUeM.

MeTozuka ncnonb30BaHA pyyHbIx daiinos

a. [lonyynTe npAMONMHeliHbIA fOCTYN.

b. Haiigute oTBepcTUA KaHana u packpoiiTe KOPOHKOBYIO YaCTb.

¢. HaunwTe 06paboTky KOpHEBOrO KaHana Mo METOANKE «KpayH-AayH»,
npumeHAA GopMUPOBaTeNb KOPOHKN 0 BOSHUKHOBEHUA COMPOTUBAEHIA.

d. YcraHosuTe pabouyio ANNHY C MOMOLLbBIO PyUHbIX Gaiinos n
anekcnokaropa. [lns onpesenenus paboueit ANMHbI MOXHO NONYYNTb
PEHTTEHOrpamMMmy.

e. [lpu 6onee CNOXHbIX, U30THYTbIX U Y3KUX KaHanax HeobX0AMMO
M0C1ef0BaTeNbHO BbIMOMHUTL HECKONBKO PeKanuTynALmil.

KnuHuyeckue coBethl

+  BbinonHuTe uppuraumio kanana ¢ npumeHeHnem NaOCl, 17%-Hoit EDTA
WM NOAXOAALLEr0 3HAOAOHTUYECKOTO CMA3bIBAILLEro areHTa Ana
obneryeHus ynaneHna opraHNyecknx 0CTaTkoB.

« Wcnonb3yiite nerkoe aaBneHue 1 u3beraite ycunuit. ECu HCTpYmeHT He
NPOABMraeTcA B anukanbHOM HanpaBneHu, Bo3bMITe Gaiin MeHbLUero
pa3mepa.

« [lepeq ncnonb3oBaHuem NpoBepbTe UHCTPYMEHTDI HA HannuKe fAedeKTos;
BKIioyas Aeopmauiio, Nonomky, n3nom, KOppo3uko, NoBpexaeHne
PYKOATKM, NOTEPI0 LIBETHOI KOAUPOBKM M1 OTMETKM FyOUHbI.
YTunu3upyiite Bce u3genua ¢ fedektamu.

«  Ecnm nHcTpymeHT He paboTaeT Hapnexalm 06pa3om, npekpatuTe ero
NCnonb3oBaHue.

+ Yacto u 06unbHo opoLuaiite kaHan ansa obneryeHua IQdekTUBHOrO
ynaneHna Haneta 1 UHOPOJHbIX MaTepUanoB.

OYUCTKA U BE3NHOEKLMA

MPUMEYAHME. PyuHble Gaiinbl MOXHO Mcnonb3oBatb He bonee natu (5)

pa3, Npuyem MX HeoOXOAUMO OUMLLAT U CTEPUNM30BATb Nepes NepBbIM

11CMO/Ib30BAHNEM U NOCTE KaXKJOr0 IEYEHNSA NaLMeHTa.

« VHCTpyKuum, npuBefeHHble B pasgene «MHCTPYKLMN MO 0UMCTKe 1
CTepunu3aLmMn», ObiNu NOATBEPXAEHBI N3r0OTOBUTENEM MEANLIMHCKOTO
U3AENNA Kak NOAX0AALLMe AS NOATOTOBKM MEAULIMHCKOTO U3Aens K
MOBTOPHOMY 1CTIONb30BAHMIO.

«  JleyebHo-npodunakTyecKie yupexxaeHNa HecyT OTBETCTBEHHOCTb 32
KanubpoBKy cTepuan3aLoHHOr0 060pyAoBaHIA 1 00yueHMe NepcoHana
KOHTPONI0 MHOEKLMI 1 CTePUNM3aLIAN B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMM
N3roTOBUTENA.

Oumncrka

MPUMEYAHME. Ounwaiite pyuHble Gaitnbl cpasy Nocne NpuMeHeHNa Ans

navveHTa, 4tobbl He ONYCTUTb BbICbIXaHWA 3arPA3HEHNIT U NepeKpecTHO

KOHTaMUHaLMI Mexay nauveHTamu. He pekomeHayeTca Ucnonb3oBaTb

aBTOMaTuyecKme YCTpoicTBa ANA OUNCTKIA.

1. PeKomeHpyeTca ounLiaTh pyyHble daiinibl B yIbTPa3BYKOBOM annapate B
TeueHue fecaty (10) MUHYT, ucnonb3ya GepMeHTHOE MoloLLee CPeACTBO
C HeliTpanbHbIM pH Ana ynbTpa3BykoBOI 0UNCTKM (hepMeHTHOE MoloLLee
cpenctBo Enzol® nnn ananornuroe). Cnepyiite MHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENA
YNCTALLEro CpeAcTBa Mo ero pa3Be/eHuIo, KauecTy BOAbI, Temnepatype
1 NOPAAKY NOATOTOBKM YNLTPa3BYKOBOI BaHHbI. [11A 04nCTKN Cnepyiite
NHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENA YNbTPA3BYKOBOI BaHHbI OTHOCUTENBHO
YacToThl U NAOTHOCTM MOLLHOCTH.

2. Tlpu 06Hapy»eHnN 3arpA3HeHNA NOBTOPAIITE 3Tanbl OUMCTKY [0 TeX Nop, Noka
BIANMOTO 3arPA3HEHNA He 0CTaHeTCA.

3. TwarenbHo NPoMbIBaiiTe He MeHee 2 MIHYT Tennoi NPOTOYHOI BOZOIA.

4. [laiiTe n3gennam BbICOXHYTb Ha CyXoii, 0iHOPa30Boli 6e3B0PCOBOIA CandeTke.

5. Tposepbre daiinbl Ha NPU3HaKN NOBPEXAEHNIA. YTUAN3MpYiiTe Gaitnbl

MU HAMYUM BUAUMBIX IPU3HAKOB Ae)opmaLliam, U MONOMKE, U3N0Me,
KOpPO34, NOBPEX/EHUN PYKOATKY, MOTEPU LIBETHOIA KOAMPOBKIA UV
OTMETKY rNyOuHbI. YTunu3upyiite Bce u3genus ¢ dedektamu.

Crepunusauus
Mpumeyanue. He crepunu3yiite pyuHoii ¢aitn B 6110Ke XMMnUeCKoil

CTepUnU3aLIAK, TaK KaK 3T0 MOXKET MPUBECTU K KOPPO3WIA.
1. MomecTute pyuHble daiinbl B NakeT AnA crepuan3auuu, ofodpenHbiii FDA unu
cootBetcTBylowmii 150 11607.
2. MoxHo ncnonb3oBathb CnefytoLe LMKbI CTEPUIU3aLINIA BAXKHBIM TEM0M.
a. Lukn crepunusanym meToi0M rpaBUTaLIMOHHONO 3aMeLLeHIA BO3AYXa
npu 121°C(250°F) B TeueHue 30 MUHYT, 3aTeM CyLLKA B TeueHie 30 MIHYT.
b. Lukn popBakyymHoit crepunu3zauin 132°C(270°F) B TeueHue 4 MuHyT,
3aTem CyLwKa B TeyeHue 20 MUHYT.
¢. Lukn popBakyymuoi crepunnzaumn 134 °C (273 °F) B TeueHne 3
MIIHYT, 3aTeM CyLUKa B TeyeHne 20 MUHYT.
3. Mocne cTepuni3aumn npoBepbTe NAKeT Ha NpeSMET NOBPeXAeHNi 1
MY HanUynM OTBEPCTINI B NaKeTe He UCMONb3yiiTe U3feNNe, Tak Kak
CTepUNbHOCTL U3eNNA MOXeT ObITb HapyLLeHa. [OBTOPHO ynakyiite u3genue
11 NOBTOpUTE NPOLEAYPY CTEPUAN3aLMIA.

XPAHEHWE W YTUNU3ALUA

Mocne cTepunu3aLMv NOMeCTITE NAKeTbI € Gaiinamu B UUCTOE U CyX0e MecTo.
CobniogaiiTe onMCaHHble B UHCTPYKLMAX U3rOTOBUTENA YCTIOBIA XPaHEHUA

Il MaKcMManbHoe Bpema XpaHeHua. [py yTunuaumum ocTpblx npesmeTos
cobniogaite Tpe6oBaHNA MeCTHOTO 1 defiepanbHOro 3aKoHoAaTeNbCTBa.

OrPAHWYEHHAA TAPAHTUA — OTPAHUYEHWE OTBETCTBEHHOCTU
KERR ITALIA

TexHuueckue pekomergaumuy Kerr Italia, ycTHble un nucbMeHHble, NpeaHa3HaueHbl
ANA 0Ka3aH!A NOMOLLM CTOMATOIoraM B UCMonb3oBaHun npogykTos Kerr Italia.
(Cromartonor npuHMMaeT Ha cebA BeCb PUCK M OTBETCTBEHHOCTb 3a yiLiepd,
BO3HUKatOLLMe BCIeACTBIE HEMPaBUbHOMO MCNOb30BaHWA MPOAYKTa KOMMNAHNK
Kerr Italia. B cnyuae obHapyeHua aedeKTa MaTepuana Wi Npon3BoaCTBEHHOMO
ZHedeKTa 0TBETCTBEHHOCTb KoMNaHuu Kerr Italia orpaHuumBaetca, no

yemoTpeHuto komnaun Kerr Italia, 3ameHoit sedeKTHOro npogykTa uim ero

yacTin 6o Bo3meLLieHreM GaKTUYeCKO CTOMMOCTY edeKTHOro NpoayKTa.
Yt06bl BOCNONB30BATbCA 3T0IA OrpaHINYeHHON rapaHTUel, CefyeT BepHyTb
AedekTHbIA NpofyKT B KomnaHuto Kerr Italia. Kerr Italia Hi B koem criyuae He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 32 NN06OIA KOCBEHHDIIA, CTyYaliHbIi AN ONOCPeLOBAHHbIIA yiLepo.

EC/I BbILLE ABHBIM ObPA3OM HE YKA3AHO MHOE, KOMIMAHWA KERR ITALIA HE
MPENOCTABNIAET HUKAKUX TAPAHTUN, HY ABHBIX, HU MOLPA3YMEBAEMBIX,
BKMIOYAA TAPAHTW B OTHOLLEHWN ONMUCAHIA, KAYECTBA WA PUTOAHOCTH
N9 ONPELENEHHbIX LIENEM.

© Kerr Corporation, 2026. Bce ToBapHble 3Hakm, npuMeHuMble ana Kerr,
ABNATCA cobcTBeHHOCTbI0 Kerr Corporation. Bee apyrue ToBapHble 3HaKu
ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO WX BNafieNbLeB. Bce npaBa 3aumeHbl.

MonHoe onucaHue CMBONOB, UCMOMb3YEMbIX Ha YNaKOBKe KomnaHui Kerr,
npuBefeHo Ha caiite: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - YKPATHCbKA

IHCTPYKLIAl 3 BUKOPUCTAHHA
K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ 1a Reamers
Pyuni daiinu

3ATANIbHA IHOOPMALIA
EHpogoHTuHI pyyHi daiinu 3acTOCOBYIOTHCA ANA OUMLLEHHSA | GOPMYBAHHA
KOpeHeBoro KaHany nif yac eHA040HTUYHOI Tepanil.

Oaiinu K-Files, K-Flex i Triple-Flex BukopuctoByiothca AnA NPOXofKeHHs
KaHaniB i 719 NOYaTKOBOrO PO3LUMPEHHA KaHaniB, L6 3BINbHUTY LWNAX

ANA pOTaLiiHNX HCTPYMEHTIB, L MiABILLYE THYUKICTb ANA MPOXOAMEHHA
BUKPUBNEHNX KaHANIB | 3aCTOCYBAHHA Y CKNaZHMX CUTyaLiax.

Oaiinu Hedstrom B1kopurcTOBYHOTHCA ANA LWBMAKOO PO3LLMPEHHA KaHaniB 3a
PaxyHOK arpecMBHOTO pi3aHHA. BoHM TakoX BUKOPUCTOBYHOTHCA ANA BUAANEHHA
matepianis AnA NnomOyBaHHA KOPeHeBUX KaHaniB, HaNpUKNag, ryTanepuyi nig vac
MOBTOPHOO /liKyBaHHA KOPEHEBOTO KaHary.



Po3wwmploBaui kaHany Reamers BuKopuCToBYyKTbCA ANA PO3LUMPEHHSA
KOpeHeBIX KaHaliB NA 0UMLLEHHA Ta GopMyBaHHSA KaHaniB 3a J0NOMOrok
00epTanbHOro pyxy, Lo 3abe3neuye rHyUKiCTb i LinicHiCTb.

Yci pyuHi daiinu gocTynHi 3 goBxuHoto 21, 25 i 30 MM, y nakeTax no 6 ¢paiinis i B
po3mipax Big 06 o 80.

Llinboe npu3HaueHHs. EHA0Z0HTIYHI pyyHi dalinn 3aCTOCOBYIOTbCA ANA
OUMLLIEHHA it GOPMYBaHHA KOPEHEBOro KaHany Nid uac eHA0AOHTUYHOIO
NiKyBaHHS.

LlinboBi kopucryBaui. Lleli npogyKT Mae 3acTocoyBatuca kBanigikoBaHumu
daxiBuAMM B rany3i cromatonorii.

LlinboBa nonynAuia nauienTiB. Lleit Bupi6 npusHayeHo AnA BUKOPUCTAHHA B
3aranbHiil nonynAwii navienTie, AKi noTpebytoTb NiKyBaHHA KOPEHEBOTO KaHay.
Kniniuna kopucTb. [l0380nA€ CTOMATONOrY 3HAiATV Ta MiAroTyBaTH KOPEHEBMil
KaHan 14 3aCTOCYBaHHA POTaLifiHX IHCTPYMEHTIB.

CKNAQ NPOJYKTY
Lli iHCTpymeHTM MiCTATb Y CKnagi HepXkaitouy cTanb, noniedipimia, ApyKapcbKi
dapbu Ta HenaTeKCHMIA CUNIKOH.

NOKA3AHHA [0 3ACTOCYBAHHA
PyuHi daiinu Hand Files — we iHcTpymeHT Ana GopmyBaHHs, 0UULLEHHA Ta
PO3LUMPEHHA KOPEHEeBUX KaHaniB y pa3i NOLIKOAXeHHA NyNnbnu.

MPOTUNOKA3AHHA
HeBigomi.

MOMEPEAMEHHA

« Pyui ¢aitnu — HecTepunbHi BUPo6u, AKi He0OXiAHO OUMLLYBaTH Ta
(TepuUni3yBaTy Nepes NouaTkoM BUKOPUCTAHHA, 06 3anobirmn MoxnmBomy
BBy bionoriuHoi Hebe3neku.

«  Lli Bupobu micTATb HepxaBitouy cTanb. He BUKopmcToBYiiTe iX AnA ocib, y
AKNX BUABNEHO anepriuHy YyTAMBICTb A0 Lboro meTany. (Tomatonor noBuHeH
MOBIZOMMTY NALIi€HTA, L0 HEPXKABiloYa CTaNb CNPUYMHAE aNnepriyny peakLito.

+ [ig yac 3aCTOCYBaHHA LNX IHCTPYMEHTIB ANA NPOLeAYp i3 KOpeHeBUM
KaHanom pekomeH/10BaH0 BUKOPUCTOBYBATH kodepaam, o6 3anobirtu
BINAZKOBOMY NOTPAMAAHHIO B AUXANbHI LUAAXM 260 LNYHOK, Ta YHUKATL
TPaBMYBaHHA M'AKIX TKaHUH POTOBOT MOPOXHMHM NaLjiEHTa.

3AMOBIHI 3AX04U

« OrnaHbTe yNakoBKy Ta IHCTPYMEHT Nepes BUKOPUCTaHHAM: AKLLO yNakoBKa
ab0 iHCTPYMEHT NOLLKOKeH, He BIUKOPUCTOBYIATE iX Ta yTuniyitTe.

« [ina npasunbHoro BU6OpY iHCTPYMeHTIB 000B'A3K0BO BUKOHATV NPOLIEAYpY
BUMIPHOBaHHA pob0YOi JOBXUHIA 33 JONOMOT0I0 eHJI0O0HTUYHOTO 06MeXyBaua.

« 3abe3neyte npAMNIA JOCTYN i He NPOLUTOBXYIATe daiin i3 CUNOK B KaHan,
OCKINbKM BiH MOXe BislaMaTUCA, 3aCTPArTM ab0 NPU3BECTY A0 3MiLLieHHS
KaHany Ta/a6o yTBOPEHHA BACTYNY.

« [lepekoHaiitecs, W0 Ha Gaiin He YNHUTLCA HAAMIPHE HaBAHTAXKeHHA Nif
yac 06po6KM IHCTPyMeHTamu, OCKINbKI BiH MOXe BifjipBaTMCA BCepeauHi
KOPeHeBOro KaHany.

«  [lepeKoHaiiTecs, L0 pyuHi Gaiinin BUKOPUCTOBYKTHCA B NPaBUAbHIll
MOCAiA0BHOCTI, W06 YHUKHYTI YTBOPEHHA BIUCTYNIB, 3MiLLeHHA KaHany abo
po3'€fiHaHHA daiiny.

+  [lepekoHaiiTeca, L0 KiHLeBWiA BUKOPUCTaHWIA (ailn MAe NpaBUabHUIA PO3MIp;
BiH He € 3aHATO BENMKIM ab0 3aHaATO MauM, 06 YHUKHYTM HaAMipHOT
ab0 HeZoCTaTHLOT 06POBKY IHCTPYMEHTaMU, OCKINIbKY Lie MOXe NpU3BeCTy
[0 HeBAANOT0 KNiHIYHOro pe3ynbTaTy uepe3 nepdopavito, 3MiLLEHHA KaHany
a00 HaABHICTb iH(IKOBAHOI TKAHWHY NYNbMIA, LU0 3aNNLUNACA BCEpeaUHi
KOPeHeBOro KaHany.

+  [lepekoHaitTeca, 10 $aiin BUKOPUCTOBYETLCA B KOPEHEBOMY KaHari 3
HaNneXHM 3pOLLEHHAM/3MaLLEHHAM.

«3acTocoByliTe 33001 iHANBIAYaNbHOTO 3aXUCTY, 30KPeMa pyKaBUYKI Ta
3aXUCHI OKYNApY.

MOBIYHI PEAKLIT

Y pa3i BUHUKHEHHA Cepiio3HOro IHUMAEHTY i3 LM MeAMYHUM BUPOOOM
nogigomTe npo Lie BUpo6HuKa, Kerr Italia, S.r.l., i KomneTeHTHuIi opraH y KpaiHi
MPOXMBAHHA KOPUCTYBaYa Ta/abo navjieHTa.

NOKPOKOBI IHCTPYKLYIT
06MmexeHHs 111010 BUKOPUCTAHHS.

+ Pyyni Gaitnu MoXHa BUKOPUCTOBYBATM MaKCUMyM N'ATb (5) pa3iB.

+ Y pasi cunbHo 3BMBUCTUX KaHaniB BUKOPUCTOBYITE HOBUI daiin Ana
KOXHOrO KaHary.

« Konu Ha daiini cnocTepiraeTbea: po3kpyyeHa pisba, ToMAHI pixyui
MOBEpXHi, 3irHyTUii IHCTPYMEHT, 03HaKM KOpo3il, BTpaTa KosbopoBoro
MapKyBaHHA Ta HEMOXNUBICTb CTePUNI3aLlil IHCTPYMeHTY nepes
BUKOPUCTAHHAM.

TexHika 3aCTOCyBaHHA pyyYHUX Gaiinia

a. 3aiicHiTL NpAmMMiA focTyn.

b. 3HailaiTb 0TBOPU KaHaniB i NepeBipTe NPOXiAHICTb KOPOHKOBOT YACTUHU
KaHany.

C. Po3nouHiTb npoueaypy «Bif KOPOHKIN AOHN3Y» 3 yBEAEHHA
KaHanopo3LLuproBaya 0 BiguyTTa onopy.

d. YcTaHoBiTb pobouy JOBXIHY 33 ONOMOTOH pyuHUX daitnis Ta
anekcnokatopa. [inA BU3HaueHHA poboyoi JOBXIHN MOXKHA 3p06UTH
peHTreHorpamy.

e. Y 6inbL cknagHuX, BUTHYTUX i By3bKIX KaHanax BI NOBUHHI 3AIACHUTI
Kinbka NOBTOPHUX MPOXOAXeHb.

MezanyHi nopaan
- [lpomwiite kopeHeBuii kaHan po3umxom NaOCl, EDTA 17% abo

BiANOBIZAHMM €HZOAOHTUUHMM 3MaLLyBaNbHUM 3aC000M, L4006 BUZanUTH
CTOPOHHI 3a/NLLKN.

+  BukopucToByiite HU3bKIA TUCK | YHUKaIATe 3acTOCYBaHHA cunn. Ko
{HCTPYMEHT anikanbHo BinbLue He BBOAUTbCA, NPOAOBXKYIATE BUKOHAHHA 3
MEHLLIM aiinom.

« [lepen BUKOpUCTAHHAM NePeKOHalTeCA, L0 Ha iHCTPYMEHTi Hemae
AedekTiB, 30Kkpema AepopMmalii, BianamyBaHHs, Nepenomis, Koposii,
MOLLKOZMEHHA PYYKM, BTPATU KONIPHOTO KOAYBAHHS Ta MApKYBaHHs
po3mipy. Bupobun 3 aedektamu HeobXigHo yTuni3yBaTH.

+ AKW0 iHCTPYMEHT He MpaLiloe HOPMaNbHO, 00 He MOXHa
BUKOPWCTOBYBATH.

+ 3pouuyiiTe KaHan yacto i pAcHo, o6 nonerwnTi edeKTUBHE BUAANEHHA
CTOPOHHIX 3aNNLLKIB.

OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA

MPUMITKA. PyuHi daiinu MoxHa BUKOPUCTOBYBATU LLIOHAI6INbLLE N'ATb

(5) pasiB; nepen nepLunM 3aCTOCYBAHHAM, i MiCA NPoLeaypy 3 KOXHIM

navieHToM iX He06XiHO OUMCTUTH I NPOCTEPUAI3yBaATH.

+  YKa3iBKu, HaBefieHi B po3aini «IHCTPYKLT 3 0unLLeHHA Ta CTepunizaLii»,
3aTBePAKeHi BUPOOHNKOM MeANYHOTO NPUCTPOLO AK NPUAATHI Ans
NiATOTOBKM MEANYHOTO iHCTPYMEHTa 10 NOBTOPHOIO 3aCTOCYBaHHA.

+ MepunuHi 3aknagm HecyTb BiANOBIAANbHICTb 3a KanibpyBaHHA
CTepuni3aLiitHoro 06nafHaHHA il HaBYAHHA NePCOHaNY LWOA0 iHdEKLiliHOro
KOHTPOII0 Ta CTepuni3avii BiAN0BIAHO 40 IHCTPYKL BUPOOHMKa.

YuweHna

MPUMITKA. Oppasy nicis 3aCTOCYBaHHA 3 KOXHUM NaLiEHTOM 0YUCTBTE PyYHi

daiinu, o6 3ano6irTu 3acuxaHHI0 3a6pyAHeHHA Ta nepexpecHiil KOHTamiHaLi

MiX nauieHtamu. He pekomMeHZ0BaHO BUKOPUCTOBYBATY aBTOMATUYHI MUIAHI

npucTpoi.

1. OumwaiiTe pyyHi pawunini B ynbTpa3sykoBomy npucTpoi npotarom aecatu (10)
XBUIUH, BUKOPUCTOBYI0UN GepMEHTaTUBHUI YNbTpa3ByKOBII MUoUNiA 3aci6
i3 HeitTpanbHum pH (GepmeHTHHIA Mutoumii 3aci6 Enzol® abo ekBiBaneHT).
[Jlotpumyiitech iHCTpYKLii BUpOGHMKA MUI0YOT0 3aC06y LLOA0 PO3BEAEHHS,
AKOCT BOAW, TeMMepaTypu Ta cnocoby niaroToBKN yabTPa3ByKoBOi BaHHMU.
[JlotpumyiiTech iHCTPYKLil BMPOOHIKA YNbTPa3BYKOBOT BaHHU LLIOAO YaCTOTH
Ta WinbHOCTI MOTYXHOCTI AN1A OUYMLLEHHA.

2. AKwi0 NOMITHi 3a6pyAHEHHSA, NOBTOPIOITE €Tany OUMLLEHHS, IOKU BUAUMI
3a0pynHEHHA He 3HUKHYTb.

3. PetenbHo npononoLLiTb NPOTArOM NPUHANMHI 2 XBUAMH Mif TENNIOK
BOZJOMNPOBIZHOI0 BOAOK.

4. Bucywitb iHCTPYMEHTN Ha NOBITPI Ha unNCTili 6e3BOPCOBIil TKAHWHI.




5. MepekoHaiitecs, o Ha Gaitnax HeMa€ 03HaK MOLIKOKEHHA. Y pa3i HAABHOCTI
MOMITHUX 03HaK AehopmaLlii, 3namy, TPILLMH, KOPO3ii, MOLIKOXKEHHS PyUKM,
BTpaTH KONIPHOTO KOAYBAHHA I MapKyBaHHA PO3Mipy yTunisyiite aiinn.
Bupobu 3 nedektamm HeobXigHo yTURi3yBaTI.

Crepunizauis

Mpumirtka. He ctepunisyiite pyunnii Gaiin B yCTaHOBL A8 XiMiYHOI
CTepuniavyi, OCKINbKIA Lie MOXe CPUYMHITY 10r0 KOpO3ito.

1. MomicTitb pyui Gaiinu B nakeT Ana crepunisauii, wo 3ateepmxeHuii FDA abo

Bignosinae Bumoram IS0 11607.

2. MoxHa 3aCTOCOBYBaTH HaBeEHi HUXKUe LKA CTepuni3avii Bonorum

Tennom.

a. (repunizauia wnaxom rpaBiTawiliHoro BUTiCHeHHA NOBITPA 3a
Temnepatypu 121°C (250°F) npotarom 30 XBUAUH i3 NOAANbLUIMM
NpOCYLLYBAHHAM yNpogoBX 30 XBUNH.

b. MepenBakyymHna crepunisavis 3a temneparypu 132°C (270°F)
NpOTAroM 4 XBUANH i3 NOAANbLUNM NPOCYLLYBAHHAM YNPOAOBX
20 XBUUH.

¢. MepenBakyymHa ctepunizauis 3a Temnepatypu 134°C(273°F)
MpOTATOM 3 XBUINH i3 MOAANbLUNM NPOCYLLYBAHHAM YNPoAoBX 20
XBUH.

3. Micna cTepunisavii nepexoHaiiTecs, LU0 Ha NAKeTi HEeMAE NOLIKOAXKEHb; 3a

YMOB BUKOPUCTaHHA NepOOPOBAHIX NAKETIB Y pai BUABEHHA NOLIKOKEHb

He BUKOPUCTOBYIiTe BUPI6, OCKINbKIA i0ro CTepunizavis Moxe He BiANOBIAaTH

Bumoram. lepenaxyiite BUpi6 i NoBTOPITb NpoLieaypy CTepunizavii.

3BEPITAHHA TA YTUI3ALIA

Micna crepunizavii po3micTiTh NakeTy 3 daiinami B YNCTOMY it CyXomy MicLi.
[Jlotpumyiitech iHCTPYKLii BUPOGHMKA NAKETIB 00 YMOB | MaKCUMAbHOTO
TepMmiHy 36epiranHs. [loTpumyiiteca MicLieBuX i AepXaBHUX HOPM LLIOZO
YTUMI3aLii rocTpuX NpeAmeTis.

OBMEMEHA TAPAHTIA. OBMEXXEHHA BIANOBIAAJIbHOCTI
KOMMAHIT KERR ITALIA

Komnania Kerr Italia Haga€e KoHCynbTaLi 3 TEXHIYHUX NUTaHb Y NACHMOBIN YN
yCHii popmi, o6 oNOMOrTH CTOMATON0raMm i3 BUKOPUCTaHHAM npodyKuii Kerr
Italia. CromaTonoru HecyTb BiANOBIAANbHICTb 3@ PU3NKM I HAHECEHHA LKOAM,
M0OB'A3aHi 3 HenpaBWIbHIM BUKOPUCTaHHAM npogykTiB Kerr Italia. Y pa3i
BUABNEHHA AedeKTy MaTepiany abo BUPOOHULTBA BiANOBIAANbHICTb KOMNaHii
Kerr Italia 06mexyeTbea, Ha po3cyn komnanii Kerr Italia, 3amiHoto 6pakoBaHoro
NPOAYKTY ab0 i0ro YaCTUHY YN BiALIKOAYBAHHAM GaKTUYHOI BapTOCTi
6bpakosaHoro npoaykTy. LLlob ckopuctatuca Lieio 0bmexeHolo rapaHTi€i,
bpakoBaHuit NpoayKT cnif noBepHyTV komnanii Kerr Italia. Komnania Kerr Italia
B KOZIHOMY pa3i He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3a 6y/b-AKi HenpAMi, BUNaaKoBi abo
onocepeAKoBaHi 36UTKu.

KOMMAHIA KERR ITALIA HE HAZLAE XOAHWX TAPAHTIA, MPAMIX YU HEMPAMUX,
OKPIMTIX, 110 3A3HAYEHO BULLE, BK/IOYHO 3 TAPAHTIAMI LLLOZI0 OMICY,
AKOCTI ABO MPUZATHOCTI 10 BUKOPUCTAHHA ZANA KOHKPETHOI METH.

©2026 Kerr Corporation. Yci Toproi Mapku, Lo cTocytoTbca Kerr, € BnacHicTio
komnanii Kerr Corporation. Yci iHLui ToproBi MapKu € BRacHiCTIO iX BifNOBIAHNX
BNMACHMKB. Yci npaBa 3axuLLeHi.

YnoBHOBaXeHWi NpeaCTaBHIK B YKpaiHi
4\7 MpenctaBHuLTBO «Cnoda [leHTan a.c.»
varose Bi3Hec ueHTp Kuig [ynisep

CnoptusHa nn., 1A, odic 1707

Kuig 01001, Ykpaina

Ten/Oakc +38 044 394 57 71

BupobHuK

Kepp Itanis S.r.l.

Bia MaccauTi, 174

(kadari (SA), 84018 Itania
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K-Files™. K-Flex™, Triple-Flex™ Hedstrom™ #{1 Reamers

FH

—RRIES
FRFHRERERTHTRATFRE S RMER.
K-Files. K-Flex # Triple-Flex #4717 BB FFiE B Hi@#
T K, B AR mInE 1L, Nies 7 &N Z Y
REME KB RBREM

RERAZEE, Hedstrom $#7] BT IRET KIRE.©
q;ﬁ%gg FEBRFIREETMN, FIUIEFIRERATHA
BB F R

Reamers BT KOHRE, @ e s aE aERIR
&, IR T RIEMMTEM,

FRE FHEEN 21.25F1 30 mm, S 6 38, R~ M 06
3 80 &%,

IS  FREF AR E QAT PR T FIREBRMNEN
BisAP At ARNFR T ALER,
?Eg%%kﬁ:iﬁiﬁ%ﬁ%%%%%ffﬁE/DTE’J iREE
IRFRILSS (T R A B IR A B MR R T
IS

RS )
S AL BRI ORISR

EREE *

F AT ARG AT AR Y. AR K.
2SE

ORI,

Ezﬂ:

%E%lé :_FE”EI.FEIEI, E'Aﬁﬁﬁ HU/Z‘ f)‘:ll_’f—_l'/ﬁ /n*ﬂ/ﬁ
&, UBALE IR EMBE R,

AEREEARAEN, AMARREBFEMMNZERE
i?}gggr/two FREWARNEHESE, FENRSE
EERAXLSEMHITHRE FAN, BIERREE,
%{ﬁ'ﬂlaeﬂﬁﬁlaeﬂl FYLUAR 3t B E OB LR IE R 7

/i?glﬁ
RGN E MBI R BLEHBWIRT, 1B7
BRAHER,

*m):gﬁﬁffﬁ EEFHRELFKE, NTHRIEH828
EET%EZ?;)\E%, B R TIRITRNRE, B AXFR
BESEIRE DR EE L ERBMN/SER M.
BRESEMIESIET AN R TIEMIAES,
NRTIRIRERTEFIREAD R,
E_;ﬁégugﬁﬁﬂ’ﬂlllﬁfiﬁﬁﬁi%&, LUB RABTZ A IR E W%
Dby

RARRAZERANATIANNGE, AEIATE /), LU
ZaEMAEIERTE, HAXAIERSRFLRE
RIZHFIREARNABZRBRNFHEAR, ANSHUR
R
HRIRTEFIRE qﬂﬁﬁﬁ%ﬂﬂﬁﬂi&ﬁiﬁﬁE’\J}Elﬂiﬁ‘ﬁ/il‘ﬂié*o
BEANAbPES, IFEMIFER.

*Eﬁl"

MRKRETTeEMAETEEW, BIRESEHIER Kerr
Italia, S.r.l. UM/ EBEMREERNEES L.

%A
fEFABRE:
FREZEFERT (5) Ko
N TFREZHRE, BNEMRERRRHET.

;—Li%DHji)uLX'Frﬁ/RET BB IRIE LS
F EEME . BBIHTR,
REBBARCURE AR T AN S M THS

?%&B’i*
L5 PN N
b. HEREONUEHRGEIRET,

c. B FEHFLEL, FIRAMEBIRITES, FFEH
TR E FEE (crown down)s
d. ERFHMBRENMSEMEIL TIEKE, ah@idagd
AR hBIRE TIEKE,
e. TEMHERA.ZSHEENRES, BMAZRE
El__mmr_o
S BREIG

£/ NaOCl. 17% EDTA E & &I F BE DB 4k
RE, LUBH BRI,



BRRIEEREY, BRI, QD%E‘EWT AR
SN, MI(EF R~ B/ NI TR 31T,
Rz, NERRES ﬁﬁ%f‘a,@%*ﬂ/ LN
A5 JB TR F BT BB RIS RIS &R
ZEEFEAEREI5.
WMRBWARIER L, RSEHZE Mo
. ZFBRERENERE, UEEBERFEY.
BEiES
I FRRZUMESEFEAE (5) X, HESNAEERER
ZEIMERET BEZ G ITEESMAE,
AR EIEE B0 IRV A B £ AR ETT 23
BYHIERIESE, ﬁEﬂaﬁHﬂ%ﬁ%ET‘%ﬁWH@iEﬁﬁﬁo
Eir RN 51 K EIGEHITROE, HIZREE
ﬁE’JIHEHR'JLmIL?‘_IE’Z ZeAmEIFN K E A EmRYIEil,

:I SABECEREIENEEFH, UM SR TIENE
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K-Files™, K-Flex™, Triple-Flex™, Hedstrom™ va Reamers
Gilia tay

THONG TIN CHUNG ,

Gilia tay n0i nha dudc st dung dé lam vé sinh va tao
hinh tdy rang trong qua trinh diéu tri noi nha.

Gilia K-Files, K-Flex va Triple-Flex dugc dung dé diéu
chinh tly rang va ma rong tdy rang ban dau nham tao
dudng dua dung cu quay vao; cac loai gilia nay giup
tang tinh linh hoat khi diéu chinh ty rang cong va cac
tinh huéng khé khan.

Glua Hedstrom dugc dung dé& ma rong nhanh tuy rang
vi gilia nay co kha nang cat manh. Dung cu nay cung
dugc dung dé loai bd cac vat liéu trdm tay rang, vi du
nhu gutta percha trong qud trinh tai diéu tri tay réng.

Reamers dugc sur dung dé ma rong thy rdng nham lam
sach va tao hinh tuy rang bang chuyén dong quay mang
lai su' linh hoat va toan ven.

Tat ca cac gilia tay déu co do dai 21, 25 va 30 mm,
trong gbi gom 6 gilia va cd kich thudc tir 06 dén 80.
Muc dich du kién: Gilia tay ndi nha dugc st dung dé
lam vé sinh tly rang va tao hinh trong qua trinh diéu tri
noi nha.

Ngudi dung du kién: San pham nay dudc chi dinh
danh cho cac chuyén gia nha khoa cé du trinh do
chuyén mon st dung.

Poi turgng bénh nhan du kién: Thiét bi nay dugc st
dung cho d6i tugng bénh nhan chung can diéu tri tay
rang.

Lgi ich 1dm sang: Gilp nha si xac dinh vi tri va chuén
bi tly réng dé tao dudng dua dung cu quay vao.

CAU TAO SAN PHAM

Nhirng dung cu nay ch(ra thanh phan Thép khong gi,
Polyetherimide, muc in va Silicone khéng latex.

CHI DAN SU DUNG

Tram tay la dung cu dung dé tao hinh, vé sinh va mg
rong héc tdy cho cac trudng hgp tuy réng bi tdn thuong.



CHONG CHI PINH
Khong xac dinh.

CANH BAO
Gilia tay la san pham khéng vo trung va pha| dugc
lam vé sinh, cling nhu khtr trung trudc lan sur dung
dau tién nham ngan ngu’a su ¢6 phai nhiém nguy
hiém sinh hoc ¢4 thé xay ra.
San pham nay chlra thep khong giva khong dugc
dung cho cac ca nhan man cam di ing r6 rang vdi
kim loai nay. Chuyén gia nha khoa nén thong bao
cho bénh nhén rang thép kh6ng gi da dugc xac
nhéan la gay ra phan Ung di 'ng.
Khuyén ngh| sur dung dé cao su khi s dung nhiing
dung cu nay cho cac thu thuat véi tuy rang dé tranh
vO tinh hit hodc an pha| va tranh gay ton thudng cho
mo mém khoang miéng bénh nhan.

BIEN PHAP PHONG NGUA
Kiém tra bao bi va dung cu trudc khi st dung: néu
bao bi hoac dung cu bi hong, khong dugc dung va
phai vit bo.
Nhat thiét phai xac dinh chiéu dai thao tac bang Clr
ch&n nodi nha dé dam bao stra soan tdy phu hgp.
Dam bao dLIdng ti€p can thang va khong dugc dung
luc day gilia xuong tuy rang bdi gitia cd thé bj tach
rdi, mac ket, 1am tay réng dich chuyén va/hodc tao
khac
Khong tao luc qua murc |én gilia trong qua trinh stra
soan tuy vi didu nay 6 thé khién phan bén trong
tuy rang bi tach rdi.
St dung gilia tay theo ding trinh ty dé tranh tinh
trang tao khac, tly rang dich chuyen hodc gilia bi
tach.
Dam bao gilia dung cudi cing co kich thugc phu
hagp; gilia khong qua I8n hoac qua nhd dé tranh
tinh trang stfa soan tly qua mudc hoac khong du vi
diéu nay € thé gay ra that bai lam sang do thdng,
tuy rang dich chuyén hodc xuat hién md tdy nhiém
trung sot lai bén trong tdy rang.
Dam bao bam rira/bdi tran thich hgp khi ding gida
trong tay rang.
SU dung thiét bi bdo hd ca nhan nhu gang tay va
kinh bao ho.

TAC Dl_JNG PHU

Néu xay ra su’ c6 nghiém trong V@i thiét bi y t€ nay, hay
bdo cdo sy ¢ dé cho nha san xuat hap_ phap, Kerr Italia,
S.r.l. va cd quan c6 tham quyen cla qudc gia ndi ngudi
dung va/hoac bénh nhan sinh song.

HUONG DAN THEO TUNG BUOC

Gidi han sur dung:
Gilia tay c6 thé sir dung t8i da nam (5) lan.
Ddi véi cac 6ng qua cong, hdy str dung gilia méi
cho mai 6ng.
Khi g|ua c6 dau hiéu: sai khong xoan, bé mat
cat bi cun, dung cu bi cong, c6 dau h|eu an
mon, mat ma mau va khong thé khir tring dung

cu trudce khi str dung.
Ky thudt dung gitia tay

a. Tao dudng ti€p can thang.

b. Xac dinh vi tri cdc miéng tly rang va lam thong
thoang phan vong ranh.

c. SU dung dung cu tao hinh vong ranh tién tur
phan chép rang xuéng bén dudi dén khi gap vat
can thi dung.

d. Dinh chiéu dai thao tac bang cach sir dung gidia
tay va bd dinh vi chép. C6 thé chup X-quang dé
ho trg xac d!nh chiéu dai thao tac.

e. Phai thuc hién lai trinh tu thu gon nhiéu lan
trong nerng tay réng kho, cong va hep han.

LGi khuyén lam sang

- Bdm rua tuy rang bdng dung dich NaOCl,

17% EDTA hay mot loai chat rira noi nha phu
hdp dé dé dang Iy bd cén ban.

Dung ap luc nhe, tranh dung luc manh. Khi dinh
dung cu khéng con tién vao nira, hay chuyén
sang mot loai gilia nhd han.

Trude khi sif dung, hdy kiém tra dung cu xem
co hong hoc khong, bao gom bién dang, gay,
vG3, an mon, hong tay cam, mat ma mau hay ky
ma hiéu k|ch 8. Thai bd moi san phdm c6 hdng
hoc.

Khong dudc sir dung thiét bi néu thiét bi khong
hoat dong binh thudng.

Bom rura tdy rang thudng xuyen va nhiéu dé dé
dang I8y bd c3n ban hiéu qua.

VE SINH VA KHU TRUNG
LUU Y: C6 thé str dung Gilia tay t6i da nam (5) lan va
phai lam vé sinh, cling nhu’ khir trung trudc khi st dung
[an dau va sau mai [an didu tri cho bénh nhan.
Cac hudng dan néu trong phan “Hu’dng dan vé sinh va
khtr trung” da dugc nha san xuat thiét bi y té phé duyet
la ¢4 thé diing dé chuan bi tai sir dung thiét bi y té.
Ca s& Cham séc stic khoe chiu trach nhiém hiéu
chuén thiét bi khtr trung va dao tao nhan vién vé .
kiém soat nhiém trung va khir triing theo hudng dan
cla nha san xuat.
Lam sach
LUU Y: Lam vé sinh Gilla tay ngay sau moi [an str dung
trén bénh nhan dé tranh chat ban dong cau va lay
nhiém chéo giita cac bénh nhan. Khong khuyén nghi str
dung thiét bi lam vé sinh tu dong.

1. Nén lam sach cac tram tay trong thiét bi siéu am
trong mudi (10) phut bang chat tay rifa siéu am
enzyme pH trung tinh (Chat tay rira enzyme Enzol®
hodc tuong dudng). Lam theo hu’dng dan vé do pha
Ioang, chat lugng nudc, nhiét do va cach chuan bi
bé siéu am clia nha san xuat chat tay rira. Lam theo
hu’dng dan cta nha san xu&t bé siéu &m vé tan s&
va mat do cong suat khi vé sinh.

2. NEuvan thay dinh ban, hay ldp lai cac budc lam vé
sinh cho tdi khi khong con thdy dinh ban nita.

3. Trang ky trong tdi thi€u 2 phat bdng nudc may am.

4. PE thiét bi bén ngoai cho khé trén mdt manh vai
khong XG Vvai sach, dung mot lan.

5. Kiém tra g|ua xem ¢ dau hiéu hong hoc khong Thai

bo gilia néu thay c6 ddu hiéu bién dang, gdy, V3, &n
mon, hong tay cam, mat ma mau hay ky hiéu kICh
3. Tha| bd moi san phdm c6 hong hdc.

Tiét trung

Luu y Khong dudc khir trung Gilia tay trong thiét bi

khtr tring bang hda chat vi Gilia ¢ thé bi mon.

1. Dat Gilia tay vao tui tiét trung dugc FDA phé duyét
hoac tuan thu ISO 11607.
2. C6 thé sir dung cac chu trinh khir triing béng nhiét
am sau day:
a. Chu trinh tiét tring bdng phucng phap Hat
trong lu'c 8 121°C (250°F) trong 30 phdt, sau
dé la say trong 30 phdt.



b. Chu trinh tiét trung bdng phucong phap Hit
chan khong truéc 6 132°C (270°F) trong
4 phut, sau do la sdy trong 20 phut.
c. Chu trinh tiét tring bdng phuang phap Hat
chan khong trudc & 134°C (273°F) trong
3 phdt, sau d6 la say trong 20 phut
3. Sau khi khur trung, hady ki€ém tra xem tdi ¢ hu hai
g| khong NEu tui bi thung thi khong dugc st dung
san pham bdi hiéu sudt khir trung san pham o thé
bi anh hu‘dng Péng goi LAI san pham va I3p lai quy
trinh khtr triing.

BAO QUAN VA THAI BO

Sau khi khtr trung, hdy dat tui chira gilia vao mot nai
kho rdo va sach sé. Tuan theo huéng dan cta nha san
xudt tui vé diéu kién cat gilr va thai gian cat gilr t6i da.
Tuan theo quy dinh vé thai bo vat sac nhon cua dia
phuang va qudc gia.

BAO HANH HAN CHE - GIOI HAN TRACH
NHIEM CUA KERR ITALIA

Kerr Italia & tu’ van ky thuat, truc t|ep bang IGi hodc
théng qua van ban, dé ho trg nha si khi st dung san
pham Kerr Italia. Nha si phai chiu moi rdi ro va trach
nhiém phap Iy dai véi nerng thiét hai phat sinh do viéc
st dung cac san pham clia Kerr Italia khong ding cach.
Trong trudng hgp cé khi€ém khuyét vé vat liéu hoac
khiém khuyét trong khau gia cong san xuat, trach nhiém
cua Kerr Italia chi gigi han, theo Iua chon cla Kerr Italia,
& viéc d6i toan bd hodc mot phan san pham 16i, hodc
hoan lai chi phi thuc t& ctia san pham 6i. D€ tan dung
ché& do bao hanh c6 gidi han nay, ban pha| gui tra san
pham bi 16i cho Kerr Ttalia, Kerr Italia sé khong chiu
trach nhiém vé cac hu hal gian ti€p, ngau nhién hodc do
hau qua trong bat ky trudng hgp nao.

NGOAI TRU TRU’ONG HOP BUOC NEU RO O‘ TREN
KERR ITALIA KHONG BAO DAM BAT KY DIEU GI, DU
RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM NHUNG DAM BAO VE
THONG TIN MO TA, CHAT LUQONG HAY SU PHU HOP
CUA SAN PHAM CHO MOT MUC DICH CU THE.

©2026 Kerr Corporation. Tat ca cac nhan hiéu lién quan
dén Kerr déu la tai san cua Kerr Corporation. Tat ca cac
nhan hiéu khac la tai san cla chu sg hitu tuong (ng. ba
dang ky ban quyén.

Xem giai thich day du vé céac biéu tugng dugc st dung
trén bao bi cla Kerr tai:
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