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EndoWave

Instructiuni de utilizare

01. Parametri de utilizare
Interval de viteza recomandat : 500-600 rpm rotatie continua.
Cuplu : 1,5 Nem.

02. Indicatii de utilizare

Instrumentele endodontice EndoVWave sunt destinate utilizarii in unitati
medicale sau in spitale, de catre personal medical calificat.
Instrumentele EndoWave sunt concepute pentru traseul de alunecare
si pentru modelarea canalelor radiculare.

03. Contraindicatii
Instrumentele din nichel-titan nu trebuie sa fie utilizate in cazul
persoanelor cu alergii sau sensibilitati cunoscute la aceste metale.

04. Avertizari si reactii adverse
Nu se cunosc.

05. Atentionari

= Utilizati acele cu o piesa manual endodontica de reductie, de ex.
TriAuto ZX, TriAuto mini sau DentaPort ZX.

= Utilizati instrumentele in mod pasiv, cu miscari scurte in sus siin
jos. Asigurati-va ca fiecare instrument este utilizat in canal cat mai
putin timp posibil (3-5 secunde). Nu fortati niciodata instrumentul.

= Cea mai fiabila metoda de prevenire a uzurii materialului este
utilizarea fiecarui instrument o singura data, in special cand este
vorba despre canalele radiculare foarte curbate. Este recomandat sa
utilizati acele EndoWave NiTi o singura data.

= Aceste instrumente nu sunt sterile si trebuie sa fie curatate,
dezinfectate si sterilizate Tnainte de a fi utilizate pentru prima data.

= Verificati intotdeauna acul inainte de utilizare si aruncati-l daca exista
defecte vizibile.

= Acele EndoWave NiTi nu au fost testate pe copii si pe femeile
insarcinate sau care alapteaza.

= Faceti mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina
anatomia canalelor radiculare (lungime, latime si curbura).

= Cand un ac ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, va rugam sa il
aruncati in conformitate cu legile si regulamentele aplicabile.

06. Procedura de tratament

= Radiografie initiala pentru diagnosticarea si evaluarea duratei de
lucru. In plus, determinarea electronica a duratei de lucru poate fi
realizata utilizand, de exemplu, DentaPort ZX, Root ZX.

= Localizarea tuturor canalelor radiculare.

= Creati un acces cat mai drept posibil la deschiderea canalului.

« Incepeti cu traseul de alunecare, urmat de procedura de modelare,
aplicand protocolul obisnuit de irigare/dezinfectare.
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07. Dezinfectare, curatare si sterilizare
Instrumentele EndoWave trebuie sa fie curatate, dezinfectate si sterili-
zate Tnainte de a fi utilizate pentru prima data si dupa fiecare utilizare.

07.01. Recomandari generale

= Temperatura de 135 °C nu trebuie sa fie depasita.

= Varugam sa utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti
permisi (indicati In VAH/DGHM, simbol CE, aprobare FDA).

= Varugam sa va asigurati ca purtati echipamentul de protectie
individual necesar (manusi, masca de fata, ochelari de protectie,
haina de laborator de protectie).

= Nu utilizati peroxid de hidrogen (H202) deoarece corodeaza
instrumentele NiTi.

= Nu scufundati instrumentele de nichel-titan mai mult de 5 minute
intr-o solutie de NaOCL >5%.

07.02. Tngrijire la punctul de utilizare (Pre-dezinfectare)

In termen de maximum 1 ora dupa utilizare, indepartati excesul de
murdarie cu servetele de unica folosinta, care nu se rup sau cu o perie
moale. Clatiti bine dispozitivul cu apa curenta sau puneti-l intro solutie
de apa si detergent neutru.

07.03. Pregatire pentru decontaminare si curatare

Dispozitivul (dispozitivele) trebuie sa fie reprocesat(e) de indata ce
acest lucru este practic dupa utilizare. Toti agentii de curatare trebuie
sa fie preparati conform diluarii de utilizare recomandate de producator.
Apa purificata poate fi utilizata pentru prepararea agentilor de curatare.

07.04. Curatare si dezinfectare
Urmati una dintre cele doua metode prezentate mai jos (manual sau
automat).

07.04.01 Curatarea/dezinfectarea manuala

Echipament: solutie de curatare/dezinfectare, perie, baie cu ultrasunete,

apa curenta purificata, prosoape de uscare.

Agent de curatare utilizat in timpul validarii acestor instructiuni de

procesare: Helvemed Instrument Forte (2%- 15 min.).

= Demontati dispozitivul (dispozitivele) (opritoarele endo trebuie
indepartate).

= Scufundati complet dispozitivul (dispozitivele) intr-o solutie de
curatare/dezinfectare, conform instructiunilor producatorului (diluare,
timp de scufundare). Daca este cazul, utilizati o perie de nailon cu
peri moi pentru a freca usor dispozitivul (dispozitivele) pana cand va
fi indepartata toata murdaria vizibila sau folositi echipamente cu
ultrasunete.

= Scoateti dispozitivul (dispozitivele) din solutie si clatiti bine sub apa
curenta purificata timp de cel putin 1 minut.

= Uscati cu servetele de unica folosinta sau cu aer comprimat filtrat.



07.04.02 Curéatare/dezinfectare automata

Echipament: Masina de spalat/dispozitiv de dezinfectare (conform EN ISO
16883), solutie de curatare/dezinfectare, apa purificata.

Agent de curatare utilizat in timpul validarii acestor instructiuni de procesa-
re: Neodisher® Mediclean Forte (spalare- 0,5%) si Neodisher® Mediklar
Special (dezinfectare termica- 0,03%).

Demontati dispozitivul (dispozitivele), (opritoarele endo trebuie
indepartate) si asezati-le intrun cos corespunzator aferent masinii de
spalat/dispozitivului de dezinfectare si procesati folosind un ciclu de
curatare standard al masinii de spalat/dispozitivului de dezinfectare timp
de cel putin 10 minute la 93 °C sau valoare A0 > 3000 completata prin
uscare cu aer cald timp de cel putin 15 min. la 110 °C.

07.05 Inspectare

Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca a fost
eliminata toata contaminarea vizibila. Daca se observa urme de conta-
minare, repetati procesul de curatare/dezinfectare. Aruncati dispozitivul
(dispozitivele) care prezinta orice fel de deformare (indoire, rasucire),
defectare (ruptura, coroziune) sau orice alt defect vizibil.

07.06 Ambalare

Dispozitivul (dispozitivele) trebuie sa fie ambalate intro punga de
sterilizare de uz medical (conform EN ISO 11607-1) sau ambalate

Informatii privind comanda

@ fa nr. Conici Di june ISO  Lungime/mm @
6820-835 08 35 1®) 5
6821-425 04 25 21 5
6821-620 06 20 21 5
6821-625 06 25 21 5
6821-630 06 30 21 5]
6825-210 02 10 25 5
6825-215 02 15 25 5
6825-220 02 20 25 5
68256-225 02 25 25 5
6825-230 02 30 25 5
6825-235 02 35 25 5
6825-240 02 40 25 5
6825-415 04 156 25 5
6825-420 04 20 25 5
6825-425 04 25 25 5
6825-430 04 30 25, 5

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

REF. 99.6AA.10.056A.RO_REV1_2023-04-14

Documentul este supus erorilor si modificarilor tehnice. JME RO 0423

corespunzator conform specificatiiloe recomandate pentru sterilizarea
cu abur indicate in sectiunea de mai jos.

07.07 Sterilizare

Se recomanda sterilizarea cu autoclava cu abur (caldura umeda) utilizand
un ciclu de pre-vidare (eliminare fortata a aerului). Autoclavele trebuie sa
respecte cerintele si sa fie validate, intretinute si verificate In conformitate
cu standardele aplicabile (EN 13060 sau EN 285).

Prezentare generala sterilizare

Cel putin 3 minute. Timpul de expunere poate fi extins pana la 18
minute pentru a respecta recomandarea Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS), a Institutului Robert Koch (RKI) etc.

Timp de expunere

Temperatura 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F)

Timp de uscare Recomandat: 20 minute (minim, in camera)

C: la nr. Conici Di i ISO 1 ime/mm Cantitate
6825-435 04 35 25 5
6825-440 04 40 25 5
6825-620 06 20 25 5
6825-625 06 25 25 5
6825-630 06 30 25 5
6825-635 06 5 25 5
6825-640 06 40 25 5
6831-220 02 20 31 5
6831-415 04 15 31 5
6831-420 04 20 31 5
6831-425 04 25 31 B
6831-430 04 30 31 5
6831-620 06 20 31 5
6831-625 06 25 31 5
6831-630 06 30 31 5
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