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GENERAL INFORMATION
ZenFlex™ rotary files are used for root canal shaping and cleaning during endodontic treatment. Files 
are offered in either refill or assortment packs of 20, 25, 30, 35, 40, and 45 tips. Additional refills are 
available in 50 and 55 tips.

PRODUCT COMPOSITION
These products contain Brass, Nickel-Titanium and a latex-free silicone stopper.

INDICATIONS FOR USE
ZenFlex™ rotary files are instruments used for shaping, cleaning and enlarging root canals. 

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
1. ZenFlex™ is a single use product. Discard after use. Do not re-use. Risk of cross-contamination 

and breakage.
2. ZenFlex™ is non-sterile, single use product and must be cleaned and sterilized prior to use. 
3. These products should not be used for individuals with sensitivity to brass, nickel or titanium.
4. Use of a rubber dam is recommended when using these instruments for root canal procedures to avoid 

accidental aspiration or ingestion.
5. In canals with severe or sudden apical curvature additional caution should be exercised due to the 

heightened risk of file separation.
PRECAUTIONS
• ZenFlex™ is intended to be used by qualified dental professionals on a general patient population.
• Determining the reference working length with the Endo Stop is imperative to ensure proper 

instrumentation. 
• ZenFlex™ is made to be used with an 8:1 Endodontic handpiece. Ensure that the rotary file 

is securely attached to the handpiece prior to use. Refer to Table 1 for torque and speed 
recommendations.

ADVERSE EVENTS
If a medical adverse event occurs, report it to the manufacturer and to the competent authority for 
that country.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS 
Rotary Files Technique
1. Locate the canal orifices using straight line access and obtain patency with hand files.
2. Establish working length using hand files, apex locator and radiograph as needed. 
3. Establish the glide path using hand files or rotary glide path files. 
4. Take the first rotary file in the sequence (20 tip) to resistance, repeating as needed for difficult, 

curved or narrow canals. 
5. Take each instrument to resistance at the torque and speed recommended in the Table 1. for no 

longer than 5-7 seconds. 
6. Additional Clinical Tips:

• Irrigate the canal using NaOCl (Sodium Hypochlorite), 17% EDTA or a suitable 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 and loss of color coding or size marking. Discard any product with defects. 

• Use personal protective equipment such as gloves and safety glasses.
Shaping Technique
1. Use settings for your handpiece according to Table 1. below. 
2. With the rotary file rotating as you enter the canal, slowly advance the rotary file with a single 

controlled motion until the file engages dentin, then completely withdraw the rotary file from the 
canal. Do not force the rotary file apically. Do not peck.

3. Wipe the flutes. Irrigate with NaOCI then confirm patency with #10 K-File. 
4. Repeat step 2 using the rotary file you started with until you are not able to passively advance or 

working length is achieved. Never apply pressure on the rotary file.
5. Repeat with next rotary file in chosen sequence until final working length and desired shape are 

achieved.
Note:
Techniques suggested are guidelines for the average case. It is imperative that clinical judgment 
always be exercised, appropriate setting adjustments are made, and additional care is taken 
to prevent any adverse events. All measures implemented should be based on individual case 
requirements.

TABLE 1. TORQUE AND SPEED RECOMMENDATIONS FOR ZENFLEX™

File Type Speed (RPM) Torque (g-cm) Torque (N-cm)
ZenFlex 04 taper,  

20 & 25 tip 500 100 1.00

ZenFlex 04 taper, 30, 35, 40,  
45, 50 & 55 tip 500 300 2.94

ZenFlex 06 taper,  
20 & 25 tip 500 200 1.96

ZenFlex 06 taper, 30, 35, 40,  
45, 50 & 55 tip 500 350 3.43

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS 
Note: Rotary Files are non-sterile, single use products and must be cleaned and sterilized prior to use.
• The instructions 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 use.

• 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
1. Place Rotary Files with silicone stops in an ultrasonic cleaner with room temperature hospital grade 

enzymatic solution making sure all devices are fully submerged. Run the ultrasonic cleaner for a 
minimum of 10 minutes.

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 Rotary Files in a chemical sterilization unit as it might corrode.
• Place the Rotary File(s) in a sterilization pouch which is FDA-cleared or ISO 11607 compliant.
• The following moist heat sterilization cycles can be used:

• Gravity Displacement sterilization cycle at 121 °C (250 °F) for 30 minutes followed by 30 minutes 
of drying time.

• Pre-Vacuum sterilization cycle 132 °C (270 °F) for 4 minutes, followed by 20 minutes of drying 
time. 

Inspect the pouch for damage and if found, do not use the product as the product’s sterilization could 
be compromised. Re-pack the product and repeat the sterilization procedure. 

STORAGE AND DISPOSAL 
After sterilization, place the pouches containing the files in a dry and dark place. Follow pouch 
manufacturer instructions for storage conditions and maximum storage time. Follow local and 
national regulations for disposal.

DISCLAIMER 
The instructions provided above have been validated by Kerr Corporation. Any deviation by the 
dental professional / user from the instructions provided above will be done at your own risk. Kerr 
Corporation will not be able to address any requests for refund or exchanges under guarantee of any 
products that have not been handled or reprocessed in accordance with the above instructions.
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INFORMATIONS GÉNÉRALES
Les limes rotatives ZenFlex™ sont utilisées pour la mise en forme et le nettoyage du canal radiculaire 
au cours des traitements endodontiques. Elles sont disponibles sous forme de recharges ou 
d’assortiments d’embouts de 20, 25, 30, 35, 40 et 45. Des recharges supplémentaires sont disponibles 
en embouts de 50 et 55.

COMPOSITION DU PRODUIT
Ces produits contiennent du laiton, du nickel-titane et une butée en silicone sans latex.

CONSIGNES D’UTILISATION
Les limes rotatives ZenFlex™ sont des instruments utilisés pour la mise en forme, le nettoyage et 
l’élargissement des canaux radiculaires. 

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
1. ZenFlex™ est un produit à usage unique. Le jeter après usage. Ne pas réutiliser. Risque de 

contamination croisée et de rupture.
2. ZenFlex™ est un produit non stérile à usage unique et doit être nettoyé et stérilisé avant son utilisation. 
3. Ces produits ne doivent pas être utilisés sur les personnes sensibles au laiton, au nickel ou au titane.
4. L’utilisation d’une digue dentaire est recommandée pour l’utilisation de ces instruments lors des 

interventions sur le canal radiculaire afin d’éviter toute aspiration ou ingestion accidentelle.
5. Dans les canaux présentant une courbure apicale sévère ou soudaine, il convient de faire preuve 

d’une grande prudence en raison du risque accru de séparation de la lime.
PRÉCAUTIONS
• ZenFlex™ est destiné à être utilisé par des professionnels de la santé dentaire qualifiés, sur une 

population de patients générale.
• Il est impératif de déterminer la longueur de travail de référence avec le repère afin de s’assurer 

d’utiliser les bons instruments. 
• ZenFlex™ est conçu pour être utilisé avec une pièce à main endodontique 8:1. S’assurer que la lime 

rotative est solidement fixée à la pièce à main avant de l’utiliser. Se reporter au tableau 1 pour les 
recommandations de couple et de vitesse.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
Si un événement indésirable médical se produit, le signaler au fabricant et à l’autorité compétente 
du pays concerné.

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE 
Technique des limes rotatives
1. Localiser les orifices du canal en utilisant un accès en ligne droite et assurer la perméabilité avec 

des limes manuelles.
2. Établir la longueur de travail à l’aide de limes manuelles, du localisateur d’apex et de la 

radiographie, selon les besoins. 
3. Établir la descente à l’aide de limes manuelles ou de limes rotatives de descente. 
4. Prendre la première lime rotative de la séquence (embout de 20) jusqu’à résistance, en répétant 

l’opération selon les besoins pour les canaux difficiles, incurvés ou étroits. 
5. Prendre chaque instrument jusqu’à résistance au couple et à la vitesse recommandés dans le 

tableau 1 pendant 5 à 7 secondes au maximum. 
6. Conseils cliniques supplémentaires :

• Irriguer le canal avec une combinaison de NaOCl (hypochlorite de sodium) et d’EDTA à 17 % ou un 
agent lubrifiant adéquat afin de faciliter le retrait des débris.

• Utiliser des pressions légères et ne pas forcer. Lorsque l’instrument n’avance plus dans la partie 
apicale, passer à une lime plus petite.

• Avant utilisation, vérifier les instruments pour s’assurer de l’absence de défauts : déformations, 
cassures, fractures, corrosion, manche endommagé et perte du code couleur ou du repère de 
taille. Jeter tout produit défectueux. 

• Porter un équipement de protection individuelle comme des gants et des lunettes de sécurité.
Technique de mise en forme
1. Utiliser les réglages de votre pièce à main selon le tableau 1 ci-dessous. 
2. Introduire la lime rotative en rotation dans le canal et la faire progresser lentement dans un 

mouvement unique et maîtrisé jusqu’à ce qu’elle engage la dentine, puis retirer complètement la 
lime rotative du canal. Ne pas forcer le passage de la lime de façon apicale. Procéder sans à-coups.

3. Nettoyer les cannelures. Irriguer avec du NaOCl, puis vérifier la perméabilité à l’aide d’une lime 
#10 K-File. 

4. Répéter l’étape 2 en utilisant la lime rotative initiale jusqu’à ce qu’il ne soit plus possible de 
progresser passivement ou jusqu’à atteindre la longueur de travail. Ne jamais exercer de pression 
sur la lime rotative.

5. Répéter l’opération avec la lime rotative suivante de la séquence choisie jusqu’à ce que la longueur 
de travail et la forme désirée soient atteintes.

Remarque :
Les techniques suggérées sont données à titre indicatif pour les cas les plus courants. Il est impératif 
d’exercer constamment un jugement médical, d’apporter les ajustements adéquats et de prendre des 
mesures supplémentaires pour éviter tout événement indésirable. Toutes les mesures mises en œuvre 
doivent être basées sur chaque cas médical.

TABLEAU 1. RECOMMANDATIONS DE COUPLE ET DE VITESSE POUR LE ZENFLEX™

Type de lime Vitesse (RPM) Couple (g-cm) Couple (N-cm)
ZenFlex 04 conique, embouts 

de 20 et 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 conique, embouts  
de 30, 35, 40, 45, 50 et 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 conique, embouts 
de 20 et 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 conique, embouts  
de 30, 35, 40, 45, 50 et 55 500 350 3,43

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STÉRILISATION 
Remarque : les limes rotatives sont des produits non stériles à usage unique et doivent être nettoyées 
et stérilisées avant leur utilisation.
• Les instructions fournies à la section « Instructions de nettoyage et de stérilisation » ont été validées 

par le fabricant du dispositif médical comme permettant de préparer un dispositif médical en vue 
de son utilisation.

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

Nettoyage
1. Placer les limes rotatives avec des butées en silicone dans un nettoyeur à ultrasons avec une 

solution enzymatique de qualité hospitalière à température ambiante en s’assurant que tous 
les dispositifs sont entièrement immergés. Faire fonctionner le nettoyeur à ultrasons pendant 
10 minutes minimum.

2. Si des traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage jusqu’à ce qu’elles 
aient disparu.

3. Rincer soigneusement pendant au moins 2 minutes à l’eau du robinet tiède. 
4. Laisser sécher à l’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 repère de taille sont visibles. Jeter tout produit défectueux.

Stérilisation
Remarque : ne pas stériliser les limes rotatives dans une unité de stérilisation chimique, car cela 
pourrait engendrer de la corrosion.
• Placer la ou les lime(s) rotative(s) dans un sac de stérilisation agréé par la FDA ou conforme à la 

norme ISO 11607.
• Les cycles de stérilisation à la chaleur humide suivants peuvent être utilisés :

• Cycle de stérilisation à déplacement de gravité à 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes, suivi de 
30 minutes de temps de séchage.

• Cycle de stérilisation avec pré-traitement sous vide à 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes, suivi de 
20 minutes de temps de séchage. 

Inspecter le sac pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. S’il est endommagé, ne pas utiliser le produit 
car la stérilisation du produit pourrait être compromise. Reconditionner le produit et répéter la 
procédure de stérilisation. 

STOCKAGE ET ÉLIMINATION 
Après la stérilisation, placer les sacs contenant les limes dans un endroit sec à l’abri de la lumière. 
Suivre les instructions du fabricant du sac en ce qui concerne les conditions de stockage et la durée 
maximale de conservation. Respecter les réglementations locales et nationales pour la mise au rebut.

LIMITATION DE RESPONSABILITÉ 
Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Kerr Corporation. Tout non-respect, de la 
part du professionnel de la santé dentaire ou de l’utilisateur, des instructions fournies plus haut 
se fait au risque de cette personne. Kerr Corporation ne pourra pas répondre à des demandes de 
remboursement ou d’échange pendant la période de garantie des produits si ceux-ci n’ont pas été 
manipulés ou retraités conformément aux instructions énoncées plus haut.

Pour une explication complète des symboles utilisés sur les emballages Kerr, consulter : 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN
ZenFlex™ Rotationsfeilen werden zur Ausformung und Reinigung des Wurzelkanals während einer 
endodontischen Behandlung verwendet. Die Feilen werden in Nachfüll- oder Sortimentspackungen 
mit 20, 25, 30, 35, 40 und 45 Spitzen angeboten. Zusätzliche Nachfüllpackungen mit 50 und  
55 Spitzen sind erhältlich.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
Diese Produkte enthalten Messing, Nickel-Titan und einen latexfreien Silikonstopper.

INDIKATIONEN
ZenFlex™ Rotationsfeilen sind Instrumente zur Ausformung, Reinigung und Vergrößerung von 
Wurzelkanälen. 

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
1. ZenFlex™ ist ein Einwegprodukt. Es sind nach dem Gebrauch zu entsorgen. Das Produkt nicht 

erneut verwenden. Risiko von Kreuzkontaminationen und Bruch.
2. ZenFlex™ ist ein unsteriles Einwegprodukt und muss vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert 

werden. 
3. Diese Produkte sollten nicht bei Personen verwendet werden, die eine Empfindlichkeit gegenüber 

Messing, Nickel oder Titan aufweisen.
4. Bei der Verwendung dieser Instrumente für Wurzelkanalbehandlungen wird die Verwendung eines 

Kofferdams empfohlen, um eine versehentliche Aspiration oder Verschlucken zu vermeiden.
5. Bei Kanälen mit starker oder plötzlicher apikaler Krümmung ist Vorsicht geboten, da ein erhöhtes 

Risiko für Feilenbruch besteht.
VORSICHTSMAßNAHMEN
• ZenFlex™ ist für die Anwendung durch qualifizierte Zahnmediziner bei einer allgemeinen 

Patientenpopulation vorgesehen.
• Die Bestimmung der Referenzarbeitslänge mit dem Einsetzstopper ist unbedingt erforderlich,  

um eine korrekte Instrumentierung zu gewährleisten. 
• ZenFlex™ ist für die Verwendung mit einem endodontischen 8:1-Handstück vorgesehen. Stellen Sie 

sicher, dass die Rotationsfeile vor der Verwendung sicher am Handstück befestigt ist. Empfehlungen 
zu Drehmoment und Geschwindigkeit finden Sie in Tabelle 1.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Wenn ein medizinisch unerwünschtes Ereignis auftritt, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des entsprechenden Landes.

SCHRITT-FÜR-SCHRITT-ANWEISUNGEN 
Rotationsfeilentechnik
1. Lokalisieren Sie die Kanalmündungen mit einem geradlinigen Zugang und stellen sie mittels 

Handfeilen Durchgängigkeit her.
2. Bestimmen Sie je nach Bedarf mit Hilfe von Handfeilen, Apex Locator und Röntgenaufnahmen 

die Arbeitslänge. 
3. Legen Sie den Gleitpfad mit Handfeilen oder rotierenden Gleitpfadfeilen fest. 
4. Bringen Sie die erste Rotationsfeile in der Sequenz (20 Spitzen) zum Widerstand und wiederholen 

dies nach Bedarf bei schwierigen, gebogenen oder engen Kanälen. 
5. Bringen Sie jedes Instrument mit dem in Tabelle 1 empfohlenen Drehmoment und der 

empfohlenen Geschwindigkeit für maximal 5–7 Sekunden zum Widerstand. 
6. Zusätzliche klinische Tipps:

• Spülen Sie den Kanal mit NaOCl (Natriumhypochlorit), 17 % EDTA oder einem geeigneten 
Schmiermittel, um die Debrisentfernung zu erleichtern.

• Wenden Sie nur leichten Druck an und vermeiden Sie Gewalt. Wenn sich das Instrument nicht 
mehr apikal einführen lässt, wechseln Sie zu einer kleineren Feile.

• Überprüfen Sie vor der Verwendung die Instrumente auf Beschädigungen, einschließlich 
Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschädigung und Verlust der Farb- oder 
Größenmarkierung. Entsorgen Sie Produkte, die Beschädigungen aufweisen. 

• Tragen Sie eine persönliche Schutzausrüstung wie Handschuhe oder eine Schutzbrille.
Formungstechnik
1. Verwenden Sie die Einstellungen für Ihr Handstück gemäß der nachfolgenden Tabelle 1. 
2. Während Sie die rotierende Rotationsfeile in den Kanal einführen, schieben Sie sie langsam 

mit einer einzigen kontrollierten Bewegung weiter, bis sie auf Dentin trifft. Ziehen Sie die 
Rotationsfeile dann vollständig auf dem Kanal heraus. Die Rotationsfeile nicht mit Gewalt in die 
apikale Richtung drücken. Nicht stochern.

3. Die Kannelierung abwischen. Spülen Sie mit NaOCI und überprüfen Sie die Durchgängigkeit mit 
einer #10 K-File. 

4. Wiederholen Sie Schritt 2 und verwenden Sie dabei die Rotationsfeile, mit der Sie begonnen 
haben, bis sich die Feile ohne Druckausübung nicht mehr weiter bewegt oder die Arbeitslänge 
erreicht ist. Niemals Druck auf die Rotationsfeile ausüben.

5. Wiederholen Sie den Vorgang mit der nächsten Rotationsfeile in der gewählten Abfolge, bis die 
volle Arbeitslänge erreicht und die gewünschte Form hergestellt ist.

Hinweis:
Die vorgeschlagenen Techniken sind Richtlinien für den Normalfall. Es ist unerlässlich, bei jeder 
Behandlung eine klinische Bewertung vorzunehmen, die Einstellungen geeignet anzupassen, und 
zusätzliche Sorgfalt walten zu lassen, um unerwünschte Ereignisse zu verhindern. Alle umgesetzten 
Maßnahmen sollten auf den Erfordernissen des Einzelfalls basieren.

TABELLE 1. EMPFEHLUNGEN ZU DREHMOMENT UND GESCHWINDIGKEIT FÜR ZENFLEX™

Feilentyp Geschwindigkeit 
(U/min)

Drehmoment 
(g·cm)

Drehmoment 
(N·cm)

ZenFlex 04 Kegel,  
20 und 25 Spitzen 500 100 1,00

ZenFlex 04 Kegel, 30, 35, 40, 45, 
50 und 55 Spitzen 500 300 2,94

ZenFlex 06 Kegel,  
20 und 25 Spitzen 500 200 1,96

ZenFlex 06 Kegel, 30, 35, 40, 45, 
50 und 55 Spitzen 500 350 3,43

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN 
Hinweis: Rotationsfeilen sind unsterile Einwegprodukte und müssen vor der Verwendung gereinigt 
und sterilisiert werden.
• Die im Abschnitt „Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen“ aufgeführten Anweisungen 

wurden vom Hersteller des Medizinprodukts auf ihre Eignung für die Herstellung der 
Verwendungsbereitschaft geprüft.

• Die jeweilige Gesundheitseinrichtung ist für die Kalibrierung der Sterilisationsausrüstung und 
Schulung des Personals zur Infektionskontrolle sowie für die Sterilisation nach den Anweisungen 
der Hersteller verantwortlich. 

Reinigung
1. Legen Sie alle Rotationsfeilen mit Silikonstoppern in einen Ultraschallreiniger mit enzymatischer 

Reinigungslösung für den medizinischen Gebrauch, die Raumtemperatur aufweist, und stellen Sie 
sicher, dass alle Geräte vollständig eingetaucht sind. Lassen Sie den Ultraschallreiniger mindestens 
10 Minuten lang laufen.

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

3. Spülen Sie das Gerät mindestens 2 Minuten lang gründlich mit warmem Leitungswasser ab. 
4. Lassen Sie die Geräte auf einem sauberen, fusselfreien Tuch zum Einmalgebrauch an der Luft 

trocknen.
5. Überprüfen Sie die Feilen auf Anzeichen von Beschädigungen. Entsorgen Sie Feilen, die sichtbare 

Zeichen von Verformung, Bruch, Frakturen, Korrosion, Griffbeschädigung oder einen Verlust der 
Farb- oder Größenmarkierung aufweisen. Entsorgen Sie Produkte, die Beschädigungen aufweisen.

Sterilisation
Hinweis: Die Rotationsfeilen dürfen nicht in einem Gerät zur chemischen Sterilisation sterilisiert 
werden, da sie korrodieren könnten.
• Platzieren Sie die Rotationsfeile(n) in einen Sterilisationsbeutel, der von der FDA geprüft wurde 

oder ISO 11607-konform ist.
• Die folgenden Sterilisationszyklen mit feuchter Hitze können angewendet werden:

• Sterilisation mittels Schwerkraftabscheidung bei 121 °C (250 °F) über 30 Minuten, gefolgt von 
30 Minuten Trocknungszeit.

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

Untersuchen Sie den Beutel auf Beschädigungen und verwenden Sie das Produkt bei Beschädigung 
nicht weiter, da die Sterilisation des Produkts beeinträchtigt werden könnte. Das Produkt 
wiederverpacken und den Sterilisationsvorgang wiederholen. 

LAGERUNG UND ENTSORGUNG 
Nach der Sterilisation die Beutel mit den Feilen an einem trockenen und dunklen Ort lagern. Befolgen 
Sie die Anweisungen des Beutelherstellers bezüglich der Lagerbedingungen und der maximalen 
Lagerzeit. Befolgen Sie bei der Entsorgung die lokalen und nationalen Vorschriften.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS 
Die oben genannten Anweisungen wurden von Kerr Corporation validiert. Jede Abweichung des 
Zahnarztes/Anwenders von den oben genannten Anweisungen erfolgt auf eigenes Risiko. Die 
Kerr Corporation wird keine Anträge auf Rückerstattung oder Umtausch im Rahmen der Garantie 
für Produkte bearbeiten, die nicht gemäß den oben genannten Anweisungen gehandhabt oder 
wiederaufbereitet wurden.

Eine ausführliche Erklärung der Symbole, die auf den Verpackungen von Kerr verwendet werden, 
finden Sie unter: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

it - ITALIANO
ZENFLEX™
Rotary Files

INFORMAZIONI GENERALI
Le lime rotanti ZenFlex™ vengono utilizzate per la sagomatura e la pulizia del canale radicolare 
durante il trattamento endodontico. Le lime sono disponibili sotto forma di ricariche o confezioni 
assortite con punte da 20, 25, 30, 35, 40 e 45. Sono inoltre disponibili ricariche supplementari con 
punte da 50 e 55.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Questi prodotti contengono ottone, nichel-titanio e un tappo in silicone senza lattice.

INDICAZIONI PER L’USO
Le lime rotanti ZenFlex™ sono strumenti utilizzati per sagomare, pulire e allargare i canali radicolari. 

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
1. ZenFlex™ è un prodotto monouso. Gettare dopo l’uso. Non riutilizzare. Rischio di contaminazione 

incrociata e di rottura.
2. ZenFlex™ è un prodotto monouso non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima dell’utilizzo. 
3. Questi prodotti non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilità all’ottone, al nichel o al 

titanio.
4. Si raccomanda l’uso di una diga in gomma quando si utilizzano questi strumenti per le procedure 

che interessano il canale radicolare al fine di evitare l’aspirazione o l’ingestione accidentale.
5. Nei canali con curvatura apicale marcata o improvvisa, prestare particolare attenzione per via del 

maggiore rischio di separazione della lima.
PRECAUZIONI
• ZenFlex™ deve essere utilizzato da odontoiatri professionisti qualificati sulla popolazione di pazienti 

generale.
• La determinazione della lunghezza utile di riferimento con lo stop endodontico è indispensabile per 

una strumentazione corretta. 
• ZenFlex™ è destinato a essere utilizzato con un manipolo endodontico 8:1. Assicurarsi che la lima 

rotante sia saldamente fissata al manipolo prima dell’uso. Fare riferimento alla Tabella 1 per i valori 
consigliati di coppia e velocità.

EVENTI AVVERSI
Se si verifica un evento medico avverso, segnalarlo al produttore e all’autorità competente del Paese 
di interesse.

ISTRUZIONI PASSO-PASSO 
Tecnica di utilizzo delle lime rotanti
1. Individuare gli orifizi canalari mediante accesso in linea retta e ottenerne la pervietà utilizzando 

lime manuali.
2. Stabilire la lunghezza utile utilizzando le lime manuali, il localizzatore apicale e una radiografia, 

laddove necessario. 
3. Stabilire il glide-path usando apposite lime manuali o rotanti. 
4. Utilizzare la prima lima rotante della serie (punta da 20) inserendola fino ad avvertire una 

resistenza e ripetere, se necessario, la procedura nel caso di canali difficili, curvi o stretti. 
5. Inserire ogni strumento fino ad avvertire una resistenza, utilizzando la coppia e la velocità 

consigliate nella Tabella 1 per al massimo 5-7 secondi. 
6. Ulteriori consigli clinici:

• Irrigare il canale con NaOCl (ipoclorito di sodio), EDTA al 17% o un agente lubrificante idoneo per 
facilitare la rimozione dei detriti.

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

• Prima dell’uso, controllare gli strumenti per individuare la presenza di eventuali difetti, tra cui 
deformazioni, crepe, fratture, corrosione, danni all’impugnatura, cancellazione del codice a colori 
o della marcatura della misura. Gettare qualsiasi prodotto che presenti difetti. 

• Utilizzare dispositivi di protezione individuale quali guanti e occhiali di sicurezza.
Tecnica di sagomatura
1. Utilizzare le impostazioni del manipolo indicate nella Tabella 1 riportata di seguito. 
2. Entrare nel canale facendo ruotare e avanzare lentamente la lima rotante con un unico movimento 

controllato finché non impegna la dentina; a questo punto estrarre completamente la lima rotante 
dal canale. Non forzare la lima rotante a livello apicale. Non picchiettare.

3. Pulire i canali. Irrigare con NaOCl e verificare la pervietà con la #10 K-File. 
4. Ripetere il passaggio 2 usando la prima lima rotante utilizzata finché non è più possibile avanzare 

passivamente o finché non è stata raggiunta la lunghezza utile. Non esercitare mai pressione sulla 
lima rotante.

5. Ripetere l’operazione con la lima rotante successiva nella serie di lime scelta finché non si 
raggiungono la lunghezza utile definitiva e la forma desiderate.

Nota:
le tecniche suggerite sono linee guida per i casi standard. È essenziale effettuare sempre una 
valutazione clinica, applicare le impostazioni appropriate e adottare misure di sicurezza aggiuntive 
per evitare eventi avversi. Tutte le misure adottate devono essere basate sui requisiti dei singoli casi.

TABELLA 1. VALORI CONSIGLIATI DI COPPIA E VELOCITÀ PER ZENFLEX™

Tipo di lima Velocità  
(giri/min) Coppia (gcm) Coppia (Ncm)

ZenFlex con conicità 04, punta 
da 20 e da 25 500 100 1,00

ZenFlex con conicità 04, punta da 
30, 35, 40, 45, 50 e 55 500 300 2,94

ZenFlex con conicità 06, punta 
da 20 e da 25 500 200 1,96

ZenFlex con conicità 06, punta da 
30, 35, 40, 45, 50 e 55 500 350 3,43

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

Caution

Batch code

Manufacturer

Date of manufacturer

Catalogue Number

European conformity

Consult instructions for use

Do not re-use

Non Sterile

Authorized representative in the European Community

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a 
licensed healthcare practitioner.

  Gravity Displacement 
Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at 121 °C (250 °F). 

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

 Ultrasonic bath

Medical Device

Importer

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE 
Nota: le lime rotanti sono prodotti monouso non sterili e devono essere pulite e sterilizzate prima 
dell’utilizzo.
• Le istruzioni riportate nella sezione “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” sono state 

approvate dal produttore del dispositivo medico per la preparazione del dispositivo all’utilizzo.
• Le strutture sanitarie sono responsabili della taratura delle apparecchiature per la sterilizzazione, 

della formazione del personale sul controllo delle infezioni e della sterilizzazione secondo le 
istruzioni dei produttori. 

Pulizia
1. Posizionare le lime rotanti con i tappi in silicone in un pulitore a ultrasuoni con soluzione 

enzimatica per uso ospedaliero a temperatura ambiente, assicurandosi che tutti i dispositivi siano 
completamente immersi. Azionare il pulitore a ultrasuoni e lasciarlo agire per almeno 10 minuti.

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 all’aria su un panno pulito, monouso e privo di lanugine.
5. Ispezionare 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 le lime rotanti in un’unità di sterilizzazione chimica perché potrebbero 
corrodersi.
• Posizionare le lime rotanti in una busta di sterilizzazione approvata dalla FDA o conforme alla 

norma ISO 11607.
• È possibile utilizzare i seguenti cicli di sterilizzazione a calore umido:

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

• Ciclo di sterilizzazione mediante pre-vuoto a 132 °C (270 °F) per 4 minuti, seguito da un tempo 
di asciugatura di 20 minuti. 

Ispezionare la busta per individuare eventuali danni e, in quest’ultimo caso, non utilizzare il prodotto 
in quanto la sterilizzazione dello stesso potrebbe essere stata compromessa. Inserire il prodotto in una 
nuova busta e ripetere la procedura di sterilizzazione. 

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO 
Dopo la sterilizzazione, collocare le buste contenenti le lime in un ambiente asciutto e buio. Seguire 
le istruzioni del produttore della busta sulle condizioni di conservazione e il periodo massimo di 
stoccaggio. Seguire le normative locali e nazionali per lo smaltimento.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITÀ 
Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate da Kerr Corporation. Qualsiasi deviazione da parte 
dell’odontoiatra professionista/utente rispetto alle istruzioni riportate in precedenza sarà effettuata a 
suo rischio e pericolo. Kerr Corporation non risponderà ad alcuna richiesta di rimborso o di sostituzione 
in garanzia di prodotti che non siano stati trattati o risterilizzati in conformità alle istruzioni di cui 
sopra.

La spiegazione completa dei simboli utilizzati sulle confezioni Kerr è disponibile all’indirizzo: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

 es - ESPAÑOL
ZENFLEX™
Rotary Files

INFORMACIÓN GENERAL
Las limas rotatorias ZenFlex™ se utilizan para la limpieza y el modelado de los conductos radiculares 
durante el tratamiento de endodoncia. Las limas están disponibles en paquetes de recambio o de 
surtido con puntas de 20, 25, 30, 35, 40 y 45. Hay recambios adicionales disponibles con puntas de 
50 y 55.

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO
Estos productos contienen latón, níquel y titanio y un tope de silicona sin látex.

INDICACIONES DE USO
Las limas rotatorias ZenFlex™ son instrumentos que se utilizan para dar forma, limpiar y ampliar los 
conductos radiculares. 

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS
1. ZenFlex™ es un producto de un solo uso. Deséchelos después de su uso. No reutilizar. Riesgo de 

contaminación cruzada y de rotura.
2. ZenFlex™ es un producto no estéril, de un solo uso y debe limpiarse y esterilizarse antes de su uso. 
3. Estos productos no deben ser usados en personas con sensibilidad al latón, al níquel o al titanio.
4. Se recomienda el uso de un dique de goma cuando se utilicen estos instrumentos en 

procedimientos relacionados con el conducto radicular a fin de evitar la aspiración o ingestión 
accidental.

5. En los conductos con una curvatura apical grave o repentina, se debe prestar más precaución 
debido al riesgo elevado de separación de la lima.

PRECAUCIONES
• ZenFlex™ está destinado únicamente a odontólogos profesionales para su utilización con una 

población general de pacientes.
• Determinar la longitud de trabajo de referencia con el tope de endodoncia es primordial para 

asegurar la instrumentación adecuada. 
• ZenFlex™ está fabricado para ser utilizado con una pieza de mano de endodoncia 8:1. Asegúrese 

de que la lima rotatoria para endodoncia esté bien conectada a la pieza de mano antes de usarla. 
Consulte la Tabla 1 para conocer las recomendaciones de par y velocidad.

REACCIONES ADVERSAS
Si se produce una reacción adversa de carácter médico, comuníquelo al fabricante y a la autoridad 
competente de ese país.

INSTRUCCIONES PASO A PASO 
Técnica con limas rotatorias
1. Localice los orificios de los conductos mediante el acceso en línea recta y obtenga permeabilidad 

con las limas manuales.
2. Establezca la longitud de trabajo utilizando las limas manuales, el localizador de vértices y una 

radiografía, según sea necesario. 
3. Establezca la vía de deslizamiento utilizando limas manuales o limas rotatorias para vía de 

deslizamiento. 
4. Lleve la primera lima rotatoria de la secuencia (punta del 20) hasta la resistencia, repitiendo según 

sea necesario para los conductos difíciles, curvos o estrechos. 
5. Lleve cada instrumento hasta la resistencia a un par y velocidad recomendados en la Tabla 1 

durante 5-7 segundos como máximo. 
6. Consejos clínicos adicionales:

• Irrigue el conducto usando NaOCl (hipoclorito de sodio), 17 % de EDTA o un agente lubricante 
endodóntico adecuado para facilitar la eliminación de residuos.

• Realice una ligera presión y evite hacer fuerza. Cuando el instrumento ya no avance de forma 
apical, utilice una lima más pequeña.

• Antes de su uso compruebe que los instrumentos no tengan defectos, como deformaciones, 
roturas, fracturas, corrosión, daños en el mango y pérdida de color o de las marcas de tamaño. 
Deseche todo aquel producto que encuentre con defectos. 

• Utilice el equipo de protección personal adecuado como guantes y gafas de seguridad.
Técnica de moldeado
1. Utilice los ajustes para su pieza de mano de acuerdo con la Tabla 1 a continuación. 
2. Mientras la lima gira a medida que accede al conducto, aváncela lentamente con un único 

movimiento controlado hasta que alcance la dentina. A continuación, retire por completo la lima 
rotatoria del conducto. No fuerce la lima rotatoria de forma apical. No golpee de forma repetitiva.

3. Limpie las estrías. Irrigue con NaOCI y, a continuación, confirme la permeabilidad con una #10 
K-File. 

4. Repita el paso 2 con la lima rotatoria con la que empezó hasta que no pueda avanzar de forma pasiva o 
hasta que haya alcanzado la longitud de trabajo. Nunca aplique presión sobre la lima rotatoria.

5. Repita con la lima rotatoria siguiente de la secuencia elegida hasta que se haya alcanzado la 
longitud final de trabajo y se haya obtenido la forma deseada.

Nota:
Las técnicas sugeridas son directrices para los casos normales. Es fundamental que se aplique siempre 
el juicio clínico, que se realicen los ajustes adecuados y que se apliquen medidas de seguridad 
adicionales para evitar cualquier reacción adversa. Todas las medidas aplicadas deben basarse en las 
necesidades de cada caso.

TABLA 1. RECOMENDACIONES DE PAR Y VELOCIDAD PARA ZENFLEX™

Tipo de lima Velocidad (RPM) Par de torsión 
(g-cm)

Par de torsión 
(N-cm)

ZenFlex 04 cónica, punta 20 y 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 cónica, punta 30, 35, 
40, 45, 50 y 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 cónica, punta 20 y 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 cónica, punta 30, 35, 
40, 45, 50 y 55 500 350 3,43

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN 
Nota: Las limas rotatorias son productos no estériles, de un solo uso y deben limpiarse y esterilizarse 
antes de su uso.
• El fabricante del dispositivo médico ha validado las instrucciones que aparecen en la sección 

«Instrucciones de limpieza y esterilización», las cuales incluyen todo lo necesario para la 
preparación de un dispositivo médico con el fin de utilizarlo.

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

Limpieza
1. Coloque todas las limas rotatorias con los topes de silicona en un limpiador ultrasónico con 

la solución enzimática para hospitales a temperatura ambiente y asegúrese de que todos los 
dispositivos están completamente sumergidos. Encienda el limpiador ultrasónico y déjelo actuar 
durante al menos 10 minutos.

2. Si hay contaminación visible, repita los pasos de limpieza hasta que no haya contaminación 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 trapo limpio y desechable sin pelusas.
5. Inspeccione las limas para determinar si hay algún signo de daño. Deseche las limas si encuentra 

signos visibles de deformación, rotura, fractura, corrosión, daños en el mango, pérdida de color o 
marcas de tamaño. Deseche todo aquel producto que encuentre con defectos.

Esterilización
Nota: No esterilice la lima rotatoria en un dispositivo de esterilización química, ya que podría 
corroerse.
• Coloque las limas rotatorias en una bolsa de esterilización que cumpla con la FDA o la ISO 11607.
• Se pueden utilizar los siguientes ciclos de esterilización por calor húmedo:

• Ciclo de esterilización por desplazamiento de gravedad a 121 °C (250 °F) durante 30 minutos 
seguido de 30 minutos de secado.

• Ciclo de esterilización por prevacío a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos seguido de 20 minutos 
de secado. 

Inspeccione la bolsa en busca de daños y, si los encuentra, no utilice el producto, ya que la 
esterilización del mismo podría verse afectada. Reempaquete el producto y repita el procedimiento 
de esterilización. 

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN 
Tras su esterilización, coloque 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 máximo del 
mismo. Siga las normativas locales y nacionales para su correcta eliminación.

AVISO LEGAL 
Las instrucciones anteriores han sido validadas por Kerr Corporation. La falta de atención a las 
instrucciones por parte del odontólogo/usuario se hará bajo su propio riesgo. Kerr Corporation no 
responderá ante ninguna solicitud de reembolso o cambio bajo garantía de ningún producto que no 
haya sido utilizado o reutilizado de acuerdo con las instrucciones anteriormente mencionadas.

Podrá encontrar la explicación completa de los símbolos utilizados en el embalaje de Kerr en: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

da - DANSK
ZENFLEX™
Rotary Files

GENERELLE OPLYSNINGER
ZenFlex™ roterende file bruges til formning og rengøring af rodkanalen under endodontisk 
behandling. File tilbydes i enten refill eller sortimentpakker med 20, 25, 30, 35, 40 og 45 tips. 
Yderligere refills fås i 50 og 55 tips.

PRODUKTSAMMENSÆTNING
Disse produkter indeholder messing, nikkel-titanium og en latexfri silikoneprop.

INDIKATIONER FOR BRUG
ZenFlex™ roterende file er instrumenter, der anvendes til formning, rengøring og udvidelse af 
rodkanaler. 

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
1. ZenFlex™ er et engangsprodukt. Bortskaf efter brug. Må ikke genbruges. Risiko for 

krydskontaminering og brud.
2. ZenFlex™ er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug, som skal rengøres og steriliseres inden brug. 
3. Disse produkter bør ikke anvendes til personer, som er overfølsomme over for messing, nikkel 

eller titanium.
4. Det anbefales at bruge et afdækningsklæde (kofferdam) for at undgå utilsigtet aspiration eller 

indtagelse, når disse instrumenter bruges til rodkanalprocedurer.
5. I kanaler med svær eller pludselig apisk krumning bør der udvises yderligere forsigtighed på grund 

af den øgede risiko for filadskillelse.
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
• ZenFlex™ er beregnet til at blive brugt af kvalificerede tandlæger på en generel patientpopulation.
• Det er af afgørende betydning at fastslå referencearbejdslængden med endo stop for at sikre 

korrekt instrumentering. 
• ZenFlex™ er lavet til at blive brugt med et 8:1 endodontisk håndstykke. Sørg for, at den roterende 

fil er forsvarligt fastgjort til håndstykket før brug. Se tabel 1 for anbefalinger vedrørende moment 
og hastighed.

BIVIRKNINGER
Hvis der opstår en medicinsk bivirkning, skal den indberettes til fabrikanten og til den kompetente 
myndighed i det pågældende land.

TRINVIS VEJLEDNING 
Teknik med roterende file
1. Find kanalåbningerne ved hjælp af lige adgang, og opnå åbenhed med håndfile.
2. Bestem arbejdslængden ved hjælp af håndfile, apex lokalisator og røntgenbillede efter behov. 
3. Opret glidestien ved hjælp af håndfile eller roterende glide path-file. 
4. Tag den første roterende fil i rækkefølgen (20 tips) til modstand med gentagelse efter behov for 

vanskelige, buede eller smalle kanaler. 
5. Tag hvert instrument til modstand ved det drejningsmoment og den hastighed, der anbefales i 

tabel 1 i højst 5- 7 sekunder. 
6. Yderligere kliniske tips:

• Skyl kanalen med NaOCl (natriumhypochlorit), 17 % EDTA eller et egnet smøremiddel, som gør 
det lettere at fjerne rester.

• Brug et let tryk, og undgå at bruge kræfter. Når instrumentet ikke længere fortsætter apikalt, skal 
du gå over til en mindre fil.

• Instrumenterne skal kontrolleres for fejl inden brug. Dette omfatter deformation, brud, frakturer, 
korrosion, håndtagsskader og manglende farvekodning eller størrelsesmærkning. Kassér ethvert 
produkt, som har defekter. 

• Brug personlige værnemidler såsom handsker og sikkerhedsbriller.
Formningsteknik
1. Brug indstillingerne for håndstykket i henhold til tabel 1 nedenfor. 
2. Med den roterende fil roterende, ved indføring i kanalen, føres den roterende fil langsomt frem 

med en enkelt kontrolleret bevægelse, indtil filen engagerer dentin. Træk derefter den roterende fil 
væk fra kanalen. Undgå at forcere den roterende fil apikalt. Undgå hakkende bevægelser.

3. Tør kanalerne af. Overrisl med NaOCI, og bekræft derefter åbenhed med #10 K-File. 
4. Gentag trin 2 ved hjælp af den roterende fil, du startede med, indtil du ikke er i stand til passivt at 

fremføre eller arbejdslængden er opnået. Læg aldrig tryk på den roterende fil.

5. Gentag med næste roterende fil i den valgte rækkefølge, indtil den endelige arbejdslængde og 
ønskede form er opnået.

Bemærk:
De anbefalede teknikker er retningslinjer for gennemsnitlige tilfælde. Det er absolut nødvendigt altid 
at anvende klinisk dømmekraft, implementere passende indstillingsjusteringer og udvise yderligere 
omhu for at undgå eventuelle bivirkninger. Alle gennemførte foranstaltninger bør være baseret på 
omstændighederne for hver enkelt patient.

TABEL 1 ANBEFALINGER TIL MOMENT OG HASTIGHED FOR ZENFLEX™

Filtype Hastighed (o/m) Moment (g-cm) Moment (N-cm)

ZenFlex 04 konus, 20 og 25 tip 500 100 1,00

ZenFlex 04 konus, 30, 35, 40, 45, 
50 og 55 tip 500 300 2,94

ZenFlex 06 konus, 20 og 25 tip 500 200 1,96

ZenFlex 06 konus, 30, 35, 40, 45, 
50 og 55 tip 500 350 3,43

RENGØRINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING 
Bemærk: Roterende file er ikke-sterile produkter til engangsbrug, som skal rengøres og steriliseres 
inden brug.
• Vejledningen i afsnittet ”Rengørings- og steriliseringsvejledning” er blevet godkendt af 

producenten af det medicinske udstyr som værende egnet til at forberede det medicinske udstyr 
til anvendelse.

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

Rengøring
1. Anbring de roterende file med silikoneprop i en ultralydsrenser med enzymopløsning af 

hospitalskvalitet ved stuetemperatur, og sørg for, at alle enheder er helt nedsænkede.  
Kør ultralydsrenseren i mindst 10 minutter.

2. Hvis der er synlig kontaminering, gentages rengøringstrinene, indtil der ikke er nogen synlig 
kontaminering.

3. Skyl grundigt i mindst 2 minutter med varmt vand fra hanen. 
4. Lad enhederne lufttørre på en ren fnugfri klud til engangsbrug.
5. Undersøg filene for eventuelle tegn på skader. Kassér file, som har synlige tegn på deformation, 

brud, frakturer, korrosion, håndtagsskader, manglende farvekodning eller størrelsesmærkning. 
Kassér ethvert produkt, som har defekter.

Sterilisering
Bemærk: Roterende file må ikke steriliseres i en kemisk steriliseringsenhed, da det kan skabe 
korrosion.
• Placer de roterende file i en steriliseringspose, som er FDA-godkendt eller overholder 

ISO 11607-standarden.
• Følgende steriliseringscyklusser med fugtig varme kan anvendes:

• Steriliseringscyklus med tyngdekraftforskydning ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter, efterfulgt af 
30 minutters tørretid.

• Steriliseringscyklus med prævakuum ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter, efterfulgt af 20 minutters 
tørretid. 

Undersøg posen for skader. Hvis der findes skader, må produktet ikke anvendes, da steriliseringen kan 
være blevet forringet. Ompak produktet, og gentag steriliseringsproceduren. 

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE 
Efter sterilisering skal poserne med filene placeres på et tørt og mørkt sted. Følg poseproducentens 
anvisninger om opbevaringsforhold og maksimal opbevaringstid. Følg lokale og nationale regler for 
bortskaffelse.

ANSVARSFRASKRIVELSE 
Vejledningen ovenfor er valideret af Kerr Corporation. Enhver afvigelse udført af tandlægen/brugeren 
fra ovenstående instruktioner foregår på eget ansvar. Kerr Corporation vil ikke behandle anmodninger 
om refusion eller ombytning under garanti for produkter, der ikke er blevet håndteret eller oparbejdet 
i overensstemmelse med ovenstående instruktioner. 

Der findes en fuld forklaring af symboler, der anvendes på Kerr-emballage, på: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sv - SVENSKA
ZENFLEX™
Roterande filar

ALLMÄN INFORMATION
ZenFlex™ roterande filar används för att forma rotkanaler och för rengöring under endodontiska 
behandlingar. Filar finns tillgängliga i antingen påfyllnings- eller sortimentspaket med 20, 25, 30, 35, 
40 och 45 spetsar. Ytterligare påfyllningar finns med 50 och 55 spetsar.

PRODUKTSAMMANSÄTTNING
Produkterna består av mässing, nickeltitan och ett latexfritt silikonstopp.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
ZenFlex™ roterande filar är instrument som används för att forma, rengöra och utvidga rotkanaler. 

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
1. ZenFlex™ är en engångsprodukt. Kassera efter användning. Får inte återanvändas. Risk för 

korskontaminering och att filen bryts av.
2. ZenFlex™ är en icke-steril engångsprodukt och måste rengöras och steriliseras före användning. 
3. Produkterna ska inte användas på personer som är känsliga för mässing, nickel eller titan.
4. Användning av en kofferdam rekommenderas för dessa instrument vid rotkanalsbehandlingar för 

att undvika oavsiktlig aspiration eller förtäring.
5. Iaktta extra försiktighet i kanaler med grav eller plötslig apikal krökning på grund av den förhöjda 

risken för att filen lossnar.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• ZenFlex™ är avsedd att användas av behöriga tandläkare inom allmän patientpopulation.
• Det är absolut nödvändigt att bestämma referensarbetslängden med stoppskiva för att säkerställa 

korrekt instrumentering. 
• ZenFlex™ är gjord för att användas med ett 8:1 endodontiskt handstycke. Se till att den roterande 

filen sitter fast ordentligt i handstycket före användning. Se tabell 1 för vridmoment- och 
hastighetsrekommendationer.

BIVERKNINGAR
Om en ogynnsam medicinsk händelse inträffar ska den rapporteras till tillverkaren och till den 
behöriga myndigheten i respektive land.

STEG-FÖR-STEG-ANVISNINGAR 
Teknik med roterande filar
1. Lokalisera kanalens mynningar med linjär tillgång och använd handfilar för att uppnå öppenhet.
2. Fastställ arbetslängden med hjälp av handfilar, apexlokalisator och röntgenbild efter behov. 
3. Upprätta glidbanan med hjälp av handfilar eller roterande glidbanefilar. 
4. Använd den första roterande filen i sekvensen (20 tips) tills den möter motstånd, upprepa efter 

behov vid svåra, böjda eller smala kanaler. 
5. Ta varje instrument till motstånd vid det vridmoment och varvtal som rekommenderas i tabell 1, 

i högst 5-7 sekunder. 
6. Ytterligare kliniska tips:

• Irrigera kanalen med NaOCl (natriumhypoklorit), 17 % EDTA eller ett lämpligt smörjmedel för att 
underlätta avfallsborttagning.

• Tillämpa ett lätt tryck och undvik kraft. När instrumentet inte längre rör sig framåt apikalt 
fortsätter du med en mindre fil.

• Kontrollera före användning om instrumentet har några fel eller skador som deformering, brott, 
sprickor, korrosion, handtagsskador, förlust av färgkodning eller storleksmärkning. Kassera alla 
produkter med defekter. 

• Använd personlig skyddsutrustning som handskar och skyddsglasögon.
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Formningsteknik
1. Använd inställningarna för handstycket enligt tabell 1 nedan. 
2. När du går in i kanalen med den roterande filen igång ska du långsamt föra den roterande filen 

framåt i en enda kontrollerad rörelse tills filen stöter på dentin. Dra sedan helt tillbaka den 
roterande filen från kanalen. Forcera inte den roterande filen apikalt. Hacka inte.

3. Torka av räfflorna. Irrigera med NaOCI och bekräfta sedan öppenheten med en #10 K-File. 
4. Upprepa steg 2 med hjälp av den roterande fil du började med tills du inte längre kan fortsätta 

framåt passivt eller tills arbetslängden har uppnåtts. Tillämpa aldrig tryck på den roterande filen.
5. Upprepa med nästa roterande fil i vald sekvens tills slutlig arbetslängd och önskad form uppnås.
Obs!
De tekniker som föreslås är riktlinjer för genomsnittliga fall. Det är mycket viktigt att alltid använda 
kliniskt omdöme, utföra lämpliga inställningsjusteringar och vidta ytterligare försiktighet för att 
förhindra ogynnsamma händelser. Alla åtgärder som genomförs bör baseras på det enskilda fallet.

TABELL 1. MOMENT- OCH HASTIGHETSREKOMMENDATIONER FÖR ZENFLEX™

Filtyp Hastighet (RPM) Vridmoment 
(g-cm)

Vridmoment 
(N-cm)

ZenFlex 04 avsmalnande, 20 
och 25 spets 500 100 1,00

ZenFlex 04 avsmalnande, 30, 35, 
40, 45, 50 och 55 spets 500 300 2,94

ZenFlex 06 avsmalnande, 20 
och 25 spets 500 200 1,96

ZenFlex 06 avsmalnande, 30, 35, 
40, 45, 50 och 55 spets 500 350 3,43

INSTRUKTIONER FÖR RENGÖRING OCH STERILISERING 
Obs! Roterande filar är icke-sterila engångsprodukter och måste rengöras och steriliseras före 
användning.
• Instruktionerna som ges i avsnittet ”Instruktioner för rengöring och sterilisering” har validerats 

av tillverkaren av den medicintekniska enheten och bedömts vara tillräckliga för att preparera en 
medicinteknisk enhet för användning.

• Hälsovårdsinrättningar är ansvariga för att steriliseringsutrustningen är kalibrerad och att 
personalen är utbildad i infektionskontroll och sterilisering i enlighet med tillverkarens 
instruktioner. 

Rengöring
1. Placera alla roterande filar med silikonstopp i en ultraljudsrengörare med rumstempererad 

sjukhusklassad enzymatisk lösning och se till att alla enheter är helt nedsänkta. Kör 
ultraljudsrengöraren i minst 10 minuter.

2. Om det finns synliga föroreningar upprepar du rengöringsstegen tills det inte finns några synliga 
föroreningar.

3. Skölj noga i minst 2 minuter med varmt kranvatten. 
4. Låt enheterna lufttorka på en ren, luddfri duk för engångsbruk.
5. Inspektera filarna beträffande tecken på skada. Kassera filarna om det finns synliga tecken 

på deformation, brott, frakturer, korrosion, handtagsskador eller förlorad färgkodning eller 
storleksmärkning. Kassera alla produkter med defekter.

Sterilisering
Obs! Sterilisera inte roterande filar i en kemisk steriliseringsenhet eftersom den kan korrodera.
• Placera de roterande filarna i en steriliseringspåse som är FDA-godkänd eller uppfyller kraven i 

ISO 11607.
• Följande steriliseringscykler med fuktig värme kan användas:

• Steriliseringscykel med gravitationsflyttning vid 121 °C (250 °F) i 30 minuter, följt av 30 minuters 
torktid.

• Steriliseringscykel med förvakuum vid 132 °C (270 °F) i 4 minuter, följt av 20 minuters torktid. 
Inspektera påsen beträffande skador och använd inte produkten om skador påträffas eftersom 
produktens sterilisering kan ha äventyrats. Omförpacka produkten och upprepa steriliseringen. 

FÖRVARING OCH KASSERING 
Placera steriliseringspåsarna med filarna på en torr och mörk plats efter sterilisering. Följ 
påstillverkarens instruktioner för förvaringsförhållanden och maximal förvaringstid. Följ lokala och 
nationella bestämmelser för kassering.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL 
De instruktioner som anges ovan har validerats av Kerr Corporation. Varje avvikelse som 
tandvårdspersonalen/användaren gör från instruktionerna ovan sker på egen risk. Kerr Corporation 
kommer inte hantera eventuella återbetalningskrav eller utbyten under garantin för produkter som 
inte har hanterats eller bearbetats i enlighet med ovanstående instruktioner.

En fullständig beskrivning av de symboler som används på Kerr-förpackningar finns på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el - ΕΛΛΗΝΙΚΑ
ZENFLEX™
Rotary Files

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Οι περιστροφικές ρίνες ZenFlex™ χρησιμοποιούνται για τη διαμόρφωση και τον καθαρισμό του 
ριζικού σωλήνα κατά τη διάρκεια ενδοδοντικής θεραπείας. Οι ρίνες διατίθενται σε συσκευασίες 
επαναπλήρωσης ή συνδυασμού των 20, 25, 30, 35, 40 και 45 ρυγχών. Διατίθενται πρόσθετες 
συσκευασίες επαναπλήρωσης των 50 και 55 ρυγχών.

ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Αυτά τα προϊόντα περιέχουν ορείχαλκο, νικέλιο-τιτάνιο και πώμα σιλικόνης χωρίς λατέξ.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι περιστροφικές ρίνες ZenFlex™ είναι εργαλεία που χρησιμοποιούνται για τη διαμόρφωση,  
τον καθαρισμό και τη διεύρυνση των ριζικών σωλήνων. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. Το ZenFlex™ είναι προϊόν μίας χρήσης. Απορρίψτε μετά τη χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε. 

Κίνδυνος διασταυρούμενης επιμόλυνσης και θραύσης.
2. Το ZenFlex™ είναι μη αποστειρωμένο προϊόν μίας χρήσης και πρέπει να καθαρίζεται και να 

αποστειρώνεται πριν από τη χρήση του. 
3. Αυτά τα προϊόντα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε άτομα με ευαισθησία σε ορείχαλκο, νικέλιο 

ή τιτάνιο.
4. Κατά τη χρήση αυτών των εργαλείων σε επεμβάσεις στον ριζικό σωλήνα, συνιστάται η χρήση 

ελαστικού απομονωτήρα, προκειμένου να αποφεύγεται το ενδεχόμενο ακούσιας εισπνοής  
ή κατάποσης.

5. Απαιτείται πρόσθετη προσοχή σε ριζικούς σωλήνες με σοβαρή ή αιφνίδια κάμψη του ακρορριζίου, 
επειδή υπάρχει υψηλός κίνδυνος διαχωρισμού της ρίνης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Το ZenFlex™ προορίζεται για χρήση από καταρτισμένους επαγγελματίες της οδοντιατρικής σε γενικό 

πληθυσμό ασθενών.
• Είναι απαραίτητος ο καθορισμός του μήκους εργασίας αναφοράς με το ελαστικό πώμα, προκειμένου 

να εξασφαλιστεί η σωστή προπαρασκευή. 
• Το ZenFlex™ έχει σχεδιαστεί για χρήση με ενδοδοντικό εργαλείο χειρός 8:1. Πριν από τη χρήση, 

βεβαιωθείτε ότι η περιστροφική ρίνη είναι σταθερά συνδεδεμένη στο εργαλείο χειρός. Ανατρέξτε 
στον Πίνακα 1 για τις συστάσεις ροπής και ταχύτητας.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Σε περίπτωση που προκύψει ιατρικό ανεπιθύμητο συμβάν, πρέπει να το αναφέρετε στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή της αντίστοιχης χώρας.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΒΗΜΑ ΠΡΟΣ ΒΗΜΑ 
Τεχνική για περιστροφικές ρίνες
1. Εντοπίστε τα στόμια του ριζικού σωλήνα χρησιμοποιώντας ευθύγραμμη πρόσβαση και εξασφαλίστε 

τη βατότητα με τις ρίνες χειρός.

2. Καθορίστε το μήκος εργασίας χρησιμοποιώντας ρίνες χειρός, εντοπιστή ακρορριζίων και 
ακτινογραφία, όπως απαιτείται. 

3. Δημιουργήστε τη διαδρομή διαβατότητας χρησιμοποιώντας ρίνες χειρός ή περιστροφικές ρίνες 
διαβατότητας. 

4. Οδηγήστε την πρώτη περιστροφική ρίνη της αλληλουχίας (ρύγχος 20) μέχρι το σημείο που θα 
συναντήσετε αντίσταση, επαναλαμβάνοντας όπως απαιτείται για δύσκολους, κυρτούς ή στενούς 
ριζικούς σωλήνες. 

5. Οδηγήστε κάθε εργαλείο μέχρι το σημείο που θα συναντήσετε αντίσταση, χρησιμοποιώντας τη ροπή 
και την ταχύτητα που συνιστώνται στον Πίνακα 1 για 5–7 δευτερόλεπτα το μέγιστο. 

6. Πρόσθετες κλινικές συμβουλές:
• Εκτελέστε καταιονισμό του ριζικού σωλήνα χρησιμοποιώντας NaOCl (υποχλωριώδες νάτριο), 17% 

EDTA ή έναν κατάλληλο λιπαντικό παράγοντα για να διευκολύνετε την απομάκρυνση των ακαθαρσιών.
• Εφαρμόστε ελαφρά πίεση και αποφεύγετε να ασκείτε δύναμη. Όταν το εργαλείο δεν προωθείται 

πλέον ακρορριζικά, χρησιμοποιήστε μια μικρότερη ρίνη.
• Πριν από τη χρήση, ελέγχετε τα εργαλεία για ελαττώματα, συμπεριλαμβανομένων 

παραμόρφωσης, θραύσης, ρωγμών, διάβρωσης, ζημιάς της χειρολαβής και απώλειας της 
χρωματικής κωδικοποίησης ή της ένδειξης μεγέθους. Απορρίπτετε τα προϊόντα που παρουσιάζουν 
ελαττώματα. 

• Χρησιμοποιείτε μέσα ατομικής προστασίας, όπως γάντια και γυαλιά ασφαλείας.
Τεχνική διαμόρφωσης
1. Χρησιμοποιήστε τις ρυθμίσεις για το εργαλείο χειρός σύμφωνα με τον Πίνακα 1 παρακάτω. 
2. Ενώ η περιστροφική ρίνη περιστρέφεται καθώς εισέρχεστε στον ριζικό σωλήνα, προωθήστε 

αργά την περιστροφική ρίνη με μία μόνο ελεγχόμενη κίνηση, έως ότου η ρίνη εμπλακεί με την 
οδοντίνη και, στη συνέχεια, αποσύρετε εντελώς τη ρίνη από τον ριζικό σωλήνα. Μην πιέζετε την 
περιστροφική ρίνη ακρορριζικά. Μη «ραμφίζετε».

3. Σκουπίζετε τις αυλακώσεις. Εκτελέστε καταιονισμό χρησιμοποιώντας NaOCl και, στη συνέχεια, 
επιβεβαιώστε τη βατότητα με μια ρίνη #10 K-File. 

4. Επαναλάβετε το βήμα 2, χρησιμοποιώντας την περιστροφική ρίνη με την οποία ξεκινήσατε, έως 
ότου να μην είστε σε θέση να προχωρήσετε παθητικά ή έως ότου να έχει επιτευχθεί το μήκος 
εργασίας. Ποτέ μην ασκείτε πίεση στην περιστροφική ρίνη.

5. Επαναλάβετε με την επόμενη περιστροφική ρίνη της επιλεγμένης αλληλουχίας, έως ότου επιτευχθεί 
το τελικό μήκος εργασίας και το επιθυμητό σχήμα.

Σημείωση:
Οι προτεινόμενες τεχνικές αποτελούν κατευθυντήριες γραμμές για τη μέση περίπτωση. Είναι 
απαραίτητο να ασκείται πάντα ιατρική κρίση, να γίνονται οι κατάλληλες προσαρμογές και να 
εφαρμόζεται πρόσθετη φροντίδα για την αποφυγή οποιωνδήποτε ανεπιθύμητων συμβάντων. Όλα τα 
μέτρα που εφαρμόζονται θα πρέπει να βασίζονται στις απαιτήσεις των ατομικών περιπτώσεων.

ΠΙΝΑΚΑΣ 1. ΣΥΝΙΣΤΏΜΕΝΗ ΡΟΠΗ ΚΑΙ ΤΑΧΥΤΗΤΑ ΓΙΑ ΤΟ ZENFLEX™

Τύπος ρίνης Ταχύτητα (RPM) Ροπή (g-cm) Ροπή (N-cm)
ZenFlex κώνος 04, ρύγχος 

20 και 25 500 100 1,00

ZenFlex κώνος 04, ρύγχος 30, 35, 
40, 45, 50 και 55 500 300 2,94

ZenFlex κώνος 06, ρύγχος 
20 και 25 500 200 1,96

ZenFlex κώνος 06, ρύγχος 30, 35, 
40, 45, 50 και 55 500 350 3,43

ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΣΗΣ 
Σημείωση: Οι περιστροφικές ρίνες είναι μη αποστειρωμένα προϊόντα μίας χρήσης και πρέπει να 
καθαρίζονται και να αποστειρώνονται πριν από τη χρήση τους.
• Οι οδηγίες που παρέχονται στην ενότητα «Οδηγίες καθαρισμού και αποστείρωσης» έχουν επικυρωθεί 

από τον κατασκευαστή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ως κατάλληλες για την προετοιμασία ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για χρήση.

• Τα ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης είναι υπεύθυνα για τη βαθμονόμηση του εξοπλισμού 
αποστείρωσης και την εκπαίδευση του προσωπικού όσον αφορά τον έλεγχο λοιμώξεων και την 
αποστείρωση σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. 

Καθαρισμός
1. Τοποθετήστε τις περιστροφικές ρίνες με τα πώματα σιλικόνης μέσα σε συσκευή καθαρισμού με 

υπερήχους που περιέχει ενζυμικό διάλυμα νοσοκομειακής χρήσης σε θερμοκρασία δωματίου, 
εξασφαλίζοντας ότι όλες οι συσκευές είναι πλήρως εμβυθισμένες. Λειτουργήστε τη συσκευή 
καθαρισμού με υπερήχους για τουλάχιστον 10 λεπτά.

2. Εάν υπάρχουν ορατοί ρύποι, επαναλάβετε τα βήματα καθαρισμού έως ότου δεν υπάρχουν ορατοί ρύποι.
3. Ξεπλύνετε σχολαστικά για τουλάχιστον 2 λεπτά με ζεστό νερό βρύσης. 
4. Αφήστε τις συσκευές να στεγνώσουν στον αέρα επάνω σε ένα καθαρό πανί μίας χρήσης που δεν 

αφήνει χνούδι.
5. Ελέγξτε τις ρίνες για τυχόν ενδείξεις ζημιάς. Απορρίψτε τις ρίνες εάν υπάρχουν ορατές ενδείξεις 

παραμόρφωσης, θραύσης, ρωγμών, διάβρωσης, ζημιάς της χειρολαβής, απώλειας της χρωματικής 
κωδικοποίησης ή της ένδειξης μεγέθους. Απορρίπτετε τα προϊόντα που παρουσιάζουν ελαττώματα.

Αποστείρωση
Σημείωση: Μην αποστειρώνετε τις περιστροφικές ρίνες σε μονάδα χημικής αποστείρωσης, καθώς 
ενδέχεται να διαβρωθούν.
• Τοποθετήστε την/τις περιστροφική/ές ρίνη/ες σε μια θήκη αποστείρωσης που είναι εγκεκριμένη από 

τον FDA ή συμμορφώνεται με το πρότυπο ISO 11607.
• Μπορούν να χρησιμοποιηθούν οι ακόλουθοι κύκλοι αποστείρωσης με υγρή θερμότητα:

• Κύκλος αποστείρωσης με μετατόπιση βαρύτητας στους 121 °C (250 °F) για 30 λεπτά και, στη 
συνέχεια, στέγνωμα για 30 λεπτά.

• Κύκλος αποστείρωσης με προκατεργασία κενού στους 132 °C (270 °F) για 4 λεπτά και, στη 
συνέχεια, στέγνωμα για 20 λεπτά. 

Ελέγξτε τη θήκη για τυχόν ζημιές και, εάν παρατηρήσετε ζημιά, μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, καθώς η 
στειρότητα του προϊόντος μπορεί να έχει διακυβευτεί. Επανασυσκευάστε το προϊόν και επαναλάβετε 
τη διαδικασία αποστείρωσης. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Μετά την αποστείρωση, τοποθετήστε τις θήκες που περιέχουν τις ρίνες σε ένα στεγνό και σκοτεινό 
μέρος. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή της θήκης για τις συνθήκες αποθήκευσης και τον 
μέγιστο χρόνο αποθήκευσης. Τηρείτε τους τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς για την απόρριψη.

ΔΗΛΏΣΗ ΑΠΟΠΟΙΗΣΗΣ 
Οι οδηγίες που παρέχονται παραπάνω έχουν επικυρωθεί από την Kerr Corporation. Οποιαδήποτε 
παρέκκλιση του επαγγελματία της οδοντιατρικής/του χρήστη από τις οδηγίες που αναφέρονται 
παραπάνω θα γίνεται με δική σας ευθύνη. H Kerr Corporation δεν θα είναι σε θέση να ικανοποιήσει κανένα 
αίτημα για επιστροφή χρημάτων ή αλλαγή βάσει της εγγύησης οποιουδήποτε προϊόντος, ο χειρισμός ή η 
επανεπεξεργασία του οποίου δεν έχει πραγματοποιηθεί σύμφωνα με τις παραπάνω οδηγίες.

Η πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία της Kerr διατίθεται στην 
ηλεκτρονική διεύθυνση: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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ALGEMENE INFORMATIE
ZenFlex™-roterende vijlen worden gebruikt voor de vormgeving en reiniging van wortelkanalen tijdens 
een endodontische behandeling. De vijlen worden geleverd in navul- of assortimentverpakkingen met 
tipgrootte 20, 25, 30, 35, 40 en 45. Extra navullingen zijn verkrijgbaar met tipgrootte 50 en 55.

PRODUCTSAMENSTELLING
Deze producten bevatten messing, nikkel-titanium en een latexvrije siliconenstop.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
ZenFlex™-roterende vijlen zijn instrumenten voor de vormgeving, reiniging en vergroting van 
wortelkanalen. 

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
1. ZenFlex™ is een product voor eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik. Niet hergebruiken. Risico 

op kruisbesmetting en breuk.
2. ZenFlex™ is een niet-steriel product voor eenmalig gebruik en moet voorafgaand aan gebruik 

worden gereinigd en gesteriliseerd. 
3. Deze producten mogen niet worden gebruikt bij personen die gevoelig zijn voor messing, nikkel 

of titanium.
4. Als deze instrumenten voor wortelkanaalbehandelingen worden gebruikt, wordt een rubberdam 

aanbevolen om onbedoelde inademing of inname te voorkomen.
5. Bij kanalen met een ernstige of abrupte apicale kromming dient extra voorzichtigheid te worden 

betracht vanwege het verhoogde risico op het loslaten van de vijl.
VOORZORGSMAATREGELEN
• ZenFlex™ is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige professionals bij een 

algemene patiëntenpopulatie.
• De werklengte moet aan de hand van de endo-stop worden bepaald om er zeker van te zijn dat de 

juiste instrumenten worden gebruikt. 
• ZenFlex™ is bedoeld voor gebruik met een 8:1 endodontisch handstuk. Zorg ervoor dat de roterende 

vijl voorafgaand aan het gebruik stevig aan het handstuk is bevestigd. Raadpleeg tabel 1 voor 
aanbevelingen inzake de torsie en snelheid.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Als zich een medisch ongewenst voorval voordoet, meld dit dan aan de fabrikant en aan de bevoegde 
autoriteit van dat land.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES 
Roterende vijltechniek
1. Stel de locatie van de kanaalopeningen vast door middel van rechte inbrenging en maak met 

behulp van handvijlen een doorgang.
2. Stel waar nodig de werklengte vast met behulp van handvijlen, een apexlocator en radiograaf. 
3. Stel het glijpad vast met behulp van handvijlen of roterende glijpadvijlen. 
4. Voer de eerste roterende vijl in de sequentie (tipgrootte 20) op tot aan het punt van weerstand en 

herhaal dit waar nodig voor lastige, gekromde of smalle kanalen. 
5. Voer elk instrument op tot aan het punt van weerstand met de torsie en snelheid die in tabel 1 

wordt aanbevolen, gedurende maximaal 5-7 seconden. 
6. Aanvullende klinische tips:

• Irrigeer het kanaal met NaOCl (natriumhypochloriet), 17% EDTA of een geschikt smeermiddel om 
de verwijdering van vuil 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 en vervaging van kleurcodering of 
maataanduiding. Werp alle producten met defecten weg. 

• Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen, zoals handschoenen en een veiligheidsbril.
Vormgevingstechniek
1. Gebruik de instellingen voor uw handstuk volgens tabel 1 hieronder. 
2. Laat de roterende vijl roteren terwijl u het kanaal binnengaat en voer de roterende vijl langzaam 

op met een enkele gecontroleerde beweging tot de vijl met dentine in contact komt. Daarna trekt 
u de roterende vijl volledig uit het kanaal terug. Oefen geen apicale kracht uit op de roterende vijl. 
Maak geen cyclische axiale bewegingen met de vijl.

3. Veeg de groeven schoon. Irrigeer met NaOCI en bevestig de doorgang met een #10 K-File. 
4. Herhaal stap 2 met behulp van de roterende vijl waarmee u bent begonnen totdat u niet meer 

passief kunt opvoeren of de werklengte is behaald. Oefen nooit druk uit op de roterende vijl.
5. Herhaal met de volgende roterende vijl in de gekozen sequentie tot de definitieve werklengte en 

gewenste vorm zijn behaald.
Opmerking:
De aanbevolen technieken zijn richtlijnen voor normale gevallen. Het is van essentieel belang dat 
u uw klinische oordeel gebruikt, de juiste aanpassingen in afstellingen maakt en aanvullende zorg 
betracht om ongewenste voorvallen tegen te gaan. Alle maatregelen die ten uitvoer worden gelegd, 
moeten gebaseerd zijn op de vereisten van elk afzonderlijk geval.

TABEL 1. AANBEVELINGEN INZAKE TORSIE EN SNELHEID VOOR ZENFLEX™

Vijltype Snelheid (tpm) Torsie (g-cm) Torsie (N-cm)
ZenFlex 04 taper, tipgrootte 

20 en 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 taper, tipgrootte 30, 
35, 40, 45, 50 en 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 taper, tipgrootte 
20 en 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 taper, tipgrootte 30, 
35, 40, 45, 50 en 55 500 350 3,43

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE 
Opmerking: Roterende vijlen zijn niet-steriele producten voor eenmalig gebruik en moeten 
voorafgaand aan het gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
• De in het hoofdstuk ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’ verstrekte instructies zijn door de 

fabrikant van het medische hulpmiddel gevalideerd en goed bevonden voor het voorbereiden van 
een medisch hulpmiddel voor gebruik.

• 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. 

Reinigen
1. Plaats roterende vijlen met siliconenstoppen in een ultrasoon reinigingsapparaat met een 

enzymatische oplossing van ziekenhuiskwaliteit op kamertemperatuur, waarbij u ervoor zorgt dat 
alle hulpmiddelen volledig zijn ondergedompeld. Laat het ultrasone reinigingsapparaat minimaal 
10 minuten de reiniging uitvoeren.

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

3. Spoel gedurende minimaal 2 minuten grondig af met warm kraanwater. 
4. Laat de hulpmiddelen op een schone, wegwerpbare, stofvrije 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.

Steriliseren
Opmerking: Steriliseer de roterende vijlen niet in een chemisch sterilisatieapparaat, aangezien dit 
corrosie kan veroorzaken.
• Plaats de roterende vijl(en) in een door de Amerikaanse FDA goedkeurde sterilisatiezak of een 

sterilisatiezak die aan ISO 11607 voldoet.
• De volgende vochtige hittesterilisatiecycli kunnen worden ingesteld:

• Sterilisatie op basis van zwaartekracht: sterilisatiecyclus op 121 °C (250 °F) gedurende  
30 minuten gevolgd door een droogtijd van 30 minuten.

• Sterilisatie op basis van voorvacuüm: sterilisatiecyclus op 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten 
gevolgd door een droogtijd van 20 minuten. 

Controleer de zak op beschadigingen en gebruik het product niet indien de zak beschadigd is; dit kan de 
sterilisatie van het product beïnvloeden. Verpak het product opnieuw en herhaal de sterilisatieprocedure. 

OPSLAG EN AFVOER 
Plaats de zakken met vijlen na de sterilisatie op een droge en donkere plaats. Volg de instructies van 
de fabrikant van de zak voor de opslagomstandigheden en maximale opslagtijd. Volg de lokale en 
nationale regelgeving met betrekking tot de afvoer.

DISCLAIMER 
De instructies hierboven zijn door Kerr Corporation gevalideerd. Het afwijken van de verstrekte 
instructies door de tandheelkundige/gebruiker is geheel op eigen risico. Kerr Corporation gaat 
niet in op aanvragen voor restitutie of vervanging tijdens de garantieperiode als producten niet in 
overeenstemming met de instructies hierboven zijn gehanteerd of herverwerkt.

Volledige uitleg over de gebruikte symbolen op de Kerr-verpakkingen vindt u op: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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GENERELL INFORMASJON
ZenFlex™ rotasjonsfiler brukes til forming og rengjøring av rotfylling under endodontisk behandling. 
Filene tilbys enten i refill- eller assortimentspakninger med 20-, 25-, 30-, 35-, 40- og 45-spisser. 
Ytterligere refillpakninger fås med 50- og 55-spisser.

PRODUKTSAMMENSETNING
Disse produktene inneholder messing, nikkeltitan og en lateksfri silikonstopper.

INDIKASJONER FOR BRUK
ZenFlex™ rotasjonfiler er instrumenter som brukes til å forme, rengjøre og forstørre rotfyllinger. 

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
1. ZenFlex™ er et engangsprodukt. Kast etter bruk. Må ikke brukes på nytt. Fare for 

krysskontaminering og brudd.
2. ZenFlex™ er et usterilt engangsprodukt og må rengjøres og steriliseres før bruk. 
3. Disse produktene må ikke brukes til personer med sensitivitet overfor messing, nikkel eller titan.
4. Bruk av en gummiduk anbefales når disse instrumentene brukes til inngrep i rotfylling for å unngå 

utilsiktet aspirasjon eller svelging.
5. I fyllinger med sterk eller plutselig apikal kurvatur må det utvises ekstra forsiktighet, fordi det er 

økt risiko for at filen kan løsne.
FORHOLDSREGLER
• ZenFlex™ er beregnet brukt av kvalifiserte tannspesialister på en generell pasientpopulasjon.
• Det er viktig å bestemme referansearbeidslengden med endostoppen for å sikre korrekt 

instrumentering. 
• ZenFlex™ er utviklet for bruk med et 8:1 endodontisk håndstykke. Kontroller at rotasjonsfilen er 

sikkert festet til håndstykket før bruk. Se tabell 1 for anbefalinger om dreiemoment og hastighet.
UØNSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstår en medisinsk uønsket hendelse, må det rapporteres til produsenten og helsetilsynet 
i landet.

TRINNVISE INSTRUKSJONER 
Teknikk for rotasjonsfiler
1. Lokaliser kanalåpningene ved hjelp av rettlinjet tilgang, og lag en åpning med håndfiler.
2. Fastsett arbeidslengde med håndfiler, apekslokaliserer og radiogram om nødvendig. 
3. Fastsett glidebanen ved hjelp av håndfiler eller roterende glidebanefiler. 
4. Bruk den første rotasjonsfilen i sekvensen (20-spiss) til du kjenner motstand, og gjenta etter behov 

for vanskelige, buede eller smale fyllinger. 
5. Bruk hvert instrument til du kjenner motstand ved anbefalt dreiemoment og hastighet i tabell 1 

i høyst 5–7 sekunder. 
6. Ytterligere kliniske tips:

• Skyll kanalen med NaOCl (natriumhypokloritt), 17 % EDTA eller et egnet smøremiddel for å lette 
fjerning av restmateriale.

• Bruk lett trykk, og unngå bruk av makt. Når instrumentet ikke lenger går frem apikalt, fortsetter 
du med en mindre fil.

• Før bruk må instrumentene kontrolleres for defekter, inkludert deformasjon, brudd, sprekker, 
korrosjon, håndtaksskade, tap av fargekoding eller størrelsesmarkering. Kast eventuelle produkt 
med defekter. 

• Bruk personlig verneutstyr som hansker og vernebriller.
Formingsteknikk
1. Bruk innstillinger for håndstykket i samsvar med tabell 1 nedenfor. 
2. La rotasjonsfilen rotere mens du fører den inn i fyllingen. Før rotasjonsfilen sakte frem med én 

kontrollert bevegelse til filen når dentin, og trekk deretter rotasjonsfilen helt ut av fyllingen. Ikke 
tving rotasjonsfilen apikalt. Ikke hakk.

3. Tørk av rillene. Skyll med NaOCl, og bekreft deretter åpenhet med #10 K-File. 
4. Gjenta trinn 2 ved hjelp av rotasjonsfilen du startet med, til du ikke er i stand til passivt å gå videre 

eller til arbeidslengden oppnås. Ikke påfør trykk på rotasjonsfilen.
5. Gjenta med neste rotasjonsfil i valgt rekkefølge til endelig arbeidslengde og ønsket form er 

oppnådd.
Merknad:
De foreslåtte teknikkene er retningslinjer for gjennomsnittsbehandlinger. Det er viktig at det alltid 
utvises klinisk skjønn, at de riktige innstillingene er brukt, og at det tas forholdsregler for å forhindre 
uønskede hendelser. Alle tiltak som iverksettes, skal være basert på behovene i hvert enkelt tilfelle.

TABELL 1. DREIEMOMENT- OG HASTIGHETSANBEFALINGER FOR ZENFLEX™

Filtype Hastighet  
(o/min)

Dreiemoment 
(g-cm)

Dreiemoment 
(N-cm)

ZenFlex 04-kjegle, 20- og 
25-spiss 500 100 1,00

ZenFlex 04-kjegle, 30-, 35-, 40-, 
45-, 50- og 55-spiss 500 300 2,94

ZenFlex 06-kjegle, 20- og 
25-spiss 500 200 1,96

ZenFlex 06-kjegle, 30-, 35-, 40-, 
45-, 50- og 55-spiss 500 350 3,43

INSTRUKSJONER FOR RENGJØRING OG STERILISERING 
Merknad: Rotasjonsfiler er usterile engangsprodukter og må rengjøres og steriliseres før bruk.
• Instruksjonene i avsnittet «Instruksjoner for rengjøring og sterilisering» er validert av produsenten 

av det medisinske utstyret til å kunne forberede medisinsk utstyr til bruk.
• Helseinstitusjoner er ansvarlige for kalibrering av steriliseringsutstyr og opplæring av personell i 

smittevern og sterilisering i henhold til produsentenes instruksjoner. 
Rengjøring
1. Legg alle rotasjonsfiler med silikonstopper i en ultrasonisk vask med enzymatisk løsning til bruk på 

sykehus ved romtemperatur, og påse at alt utstyr er senket helt ned. Kjør den ultrasoniske vasken 
i minst 10 minutter.

2. Hvis eventuell kontaminering er synlig, må du gjenta rengjøringstrinnene til det ikke er synlig 
kontaminering.

3. Skyll grundig i minst 2 minutter med varmt vann fra springen. 
4. La utstyret lufttørke på en ren, lofri engangsklut.
5. Inspiser filene for eventuelle tegn på skade. Kast filene hvis det er synlige tegn på deformasjon, 

brudd, sprekker, korrosjon, håndtaksskade, tap av fargekoding eller størrelsesmarkering. Kast 
eventuelle produkt med defekter.

Sterilisering
Merknad: Ikke steriliser rotasjonsfilene i en enhet for kjemisk sterilisering, fordi de kan korrodere.
• Plasser rotasjonsfilen(e) i en steriliseringspose som er FDA-godkjent og/eller oppfyller kravene i 

ISO 11607.
• Følgende dampsteriliseringssykluser kan brukes:

• Tyngdekraftsforskyvning: steriliseringssyklus ved 121 °C (250 °F) i 30 minutter etterfulgt av 
30 minutters tørketid.

• Forvakuum: steriliseringssyklus ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter etterfulgt av 20 minutters 
tørketid. 

Inspiser posen for skade. Hvis du oppdager skader, må ikke produktet brukes siden det kanskje ikke er 
sterilt. Pakk produktet på nytt, og gjenta steriliseringsprosedyren. 

OPPBEVARING OG KASSERING 
Etter sterilisering må posene med verktøyene plasseres på et tørt og mørkt sted. Følg anvisningene 
fra poseprodusenten for oppbevaringsvilkår og maks. tillatt oppbevaringstid. Følg lokale og nasjonale 
forskrifter for kassering.

ANSVARSFRASKRIVELSE 
Instruksjonene ovenfor har blitt validert av Kerr Corporation. Hvis tannlegen/brukeren avviker fra 
instruksjonene ovenfor, skjer det for egen risiko. Kerr Corporation kan ikke godta anmodninger om 
refusjon eller bytter i henhold til garanti av produkter som ikke har vært håndtert eller dekontaminert 
i samsvar med instruksjonene ovenfor.

Full forklaring av benyttede symboler på Kerrs emballasje finnes på: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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YLEISTÄ
Pyöriviä ZenFlex™-viiloja käytetään juurikanavan muotoiluun ja puhdistukseen endodonttisen hoidon 
aikana. Viiloja on saatavana 20, 25, 30, 35, 40 ja 45 kärjen täyttö- tai lajitelmapakkauksissa. Lisäksi on 
saatavana 50 ja 55 kärjen täyttöpakkauksia.

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Nämä tuotteet sisältävät pronssia, nikkelititaania ja lateksittoman silikonipysäyttimen.

KÄYTTÖAIHEET
Pyörivät ZenFlex™-viilat ovat juurikanavan muotoiluun, puhdistamiseen ja laajentamiseen 
käytettäviä instrumentteja. 

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET
1. ZenFlex™-viilat ovat kertakäyttöisiä. Hävitä käytön jälkeen. Älä käytä uudelleen. 

Ristikontaminaation ja rikkoutumisen vaara.
2. Pyörivät ZenFlex™-viilat ovat epästeriilejä kertakäyttöisiä tuotteita. Ne on puhdistettava ja 

steriloitava ennen käyttöä. 
3. Näitä tuotteita ei saa käyttää henkilöille, jotka ovat herkkiä pronssille, nikkelille tai titaanille.
4. Kofferdamin käyttöä suositellaan estämään tahaton aspiraatio tai nieleminen, kun näitä 

instrumentteja käytetään juurikanavatoimenpiteissä.
5. Jos kanavassa on vaikea tai jyrkkä apikaalinen kaarre, on edettävä erittäin varovasti, sillä viilan 

irtoamisen riski on suuri.
VAROTOIMET
• ZenFlex™ on tarkoitettu pätevien hammaslääketieteen ammattilaisten käyttöön tavallisen 

potilaspopulaation hoidossa.
• Viitetyöskentelypituuden määrittäminen endostopparin avulla on välttämätöntä, jotta 

instrumentointi olisi asianmukaista. 
• ZenFlex™-viilat on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä endodonttisen 8:1-käsikappaleen kanssa. 

Varmista ennen käyttöä, että pyörivä viila on kiinnitetty tukevasti käsikappaleeseen. Katso 
vääntömomentti- ja nopeussuositukset taulukosta 1.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos ilmenee lääketieteellinen haittatapahtuma, ilmoita siitä valmistajalle ja kyseisen maan 
toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAIHEITTAISET OHJEET 
Pyörivien viilojen tekniikka
1. Paikanna kanava-aukot ja varmista suora pääsy. Varmista auki pysyminen käsiviiloilla.
2. Määritä työskentelypituus käsiviilojen, apeksin paikantimen ja tarvittaessa röntgenkuvauksen 

avulla. 
3. Tee liukureitti käsiviiloilla tai pyörivillä liukureittiviiloilla. 
4. Vie järjestyksessä (20 kärkeä) ensimmäinen pyörivä viila niin syvälle kuin vastuksetta on 

mahdollista ja toista tarpeen mukaan vaikeissa, kaarevissa tai kapeissa kanavissa. 
5. Vie jokainen instrumentti niin syvälle kuin vastuksetta on mahdollista taulukossa 1 suositellulla 

vääntömomentilla ja nopeudella enintään 5–7 sekunniksi. 
6. Kliinisiä lisävihjeitä:

• Helpota kudosjäämien poistoa huuhtelemalla kanavaa natriumhypokloriitilla (NaOCl), 
17-prosenttisella EDTA:lla tai sopivalla voiteluaineella.

• Käytä kevyttä painetta ja vältä voimaa. Kun laite ei enää etene apikaalisesti, jatka pienemmällä 
viilalla.

• Tarkasta ennen käyttöä, että instrumenteissa ei ole vikoja, kuten muodonmuutoksia, murtumia, 
säröjä, korroosiota, kahvan vaurioita ja värikoodauksien tai kokomerkintöjen haalistumista. 
Hävitä kaikki tuotteet, joissa on vaurioita. 

• Käytä henkilönsuojaimia, kuten käsineitä ja suojalaseja.
Muotoilutekniikka
1. Käytä käsikappaleen asetuksia jäljempänä taulukossa 1 kuvatulla tavalla. 
2. Pyörivän viilan pyöriessä kanavaan siirryttäessä siirrä pyörivää viilaa hitaasti yhdellä hallitulla 

liikkeellä, kunnes viila kohtaa hammasluun, ja vedä sitten pyörivä viila kokonaan pois 
juurikanavasta. Älä pakota pyörivää viilaa eteenpäin apikaalisesti. Älä noki.

3. Pyyhi urat. Huuhtele NaOCI-liuoksella ja varmista juurikanavan avoimuus #10 K-File -viilalla. 
4. Toista vaihetta 2 käyttämällä pyörivää viilaa, jolla aloitit, kunnes passiivinen eteneminen ei ole 

enää mahdollista tai saavutat työskentelypituuden. Älä koskaan kohdista painetta pyörivään 
viilaan.

5. Toista seuraavalla pyörivällä viilalla valitussa järjestyksessä, kunnes lopullinen työskentelypituus ja 
haluttu muoto saavutetaan.

Huomautus:
Ehdotetut tekniikat ovat ohjeita keskivertotapaukseen. On tärkeää käyttää aina kliinistä harkintaa 
ja sopivia asetuksia sekä toimia erityisen huolellisesti haittatapahtumien ehkäisemiseksi. Kaikkien 
toteutettavien toimenpiteiden on perustuttava tapauskohtaisiin vaatimuksiin.

TAULUKKO 1. VÄÄNTÖMOMENTTI- JA NOPEUSSUOSITUKSET ZENFLEX™-VIILOJA VARTEN

Viilan tyyppi Nopeus  
(kierr./min) Vääntö (g-cm) Vääntö (N-cm)

ZenFlex 04 kartio, kärjet 20 ja 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 kartio, kärjet 30, 35, 
40, 45, 50 ja 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 kartio, kärjet 20 ja 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 kartio, kärjet 30, 35, 
40, 45, 50 ja 55 500 350 3,43

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET 
Huomautus: Pyörivät viilat ovat epästeriilejä kertakäyttöisiä tuotteita. Ne on puhdistettava ja 
steriloitava ennen käyttöä.
• Lääkintälaitteen valmistaja on validoinut Puhdistus- ja sterilointiohjeet -kohdassa annetut ohjeet 

lääkintälaitteen käytön valmisteluun sopiviksi.
• Terveydenhuoltolaitokset vastaavat sterilointilaitteiden kalibroinnista ja infektioiden hallintaan ja 

sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen sterilointiin liittyvän koulutuksen antamisesta 
henkilöstölle. 

Puhdistus
1. Aseta pyörivät viilat ja silikonipysäyttimet ultraäänihaudelaitteeseen, jossa on huoneenlämpöistä 

sairaalakäyttöön tarkoitettua entsymaattista liuosta. Varmista, että kaikki laitteet ovat täysin 
liuoksen alla. Käytä ultraäänihaudelaitetta vähintään 10 minuutin ajan.

2. Jos näkyvää likaa on, toista puhdistusvaiheita, kunnes kaikki näkyvä lika on poistettu.
3. Huuhtele perusteellisesti vähintään 2 minuuttia lämpimällä hanavedellä. 
4. Aseta laitteet puhtaalle, kertakäyttöiselle, nukkaamattomalle liinalle ja anna niiden kuivua.
5. Tarkista viilat vaurioiden varalta. Hävitä viilat, jos huomaat merkkejä muodonmuutoksista, 

murtumista, säröistä, korroosiosta, kahvan vaurioitumisesta tai värikoodauksen tai 
kokomerkintöjen haalistumisesta. Hävitä kaikki tuotteet, joissa on vaurioita.

Sterilointi
Huomautus: Älä steriloi pyöriviä viiloja kemiallisessa sterilointilaitteessa, sillä ne saattavat syöpyä.
• Aseta pyörivä(t) viila(t) FDA:n hyväksymään tai ISO 11607 -standardin mukaiseen sterilointipussiin.
• Seuraavia kostean höyryn sterilointiohjelmia voidaan käyttää:

• Painovoimasteriloinnin sterilointiohjelma 121 °C:ssa (250 °F) 30 minuutin ajan, minkä jälkeen  
30 minuutin kuivumisaika.

• Esityhjiösteriloinnin sterilointiohjelma 132 °C:ssa (270 °F) 4 minuutin ajan, minkä jälkeen  
20 minuutin kuivumisaika. 

Tarkista pussi vaurioiden varalta, ja jos niitä löytyy, älä käytä tuotetta, sillä tuotteen sterilointi on 
voinut epäonnistua. Pakkaa tuote uudelleen ja toista sterilointi. 

VARASTOINTI JA HÄVITTÄMINEN 
Aseta viilat sisältävät pussit steriloinnin jälkeen kuivaan ja pimeään paikkaan. Noudata pussin 
valmistajan ohjeita säilytysolosuhteista ja enimmäissäilytysajasta. Noudata paikallisia ja kansallisia 
hävittämismääräyksiä.

VASTUUNPOISTOLAUSEKE 
Kerr Corporation on vahvistanut edellä olevat ohjeet. Hammashoitoalan ammattilainen / käyttäjä 
poikkeaa edellä mainituista ohjeista omalla vastuullaan. Kerr Corporation ei pysty vastaamaan 
mihinkään palautus- tai vaihtopyyntöihin, jos tuotetta ei ole käsitelty tai käsitelty uudelleen edellä 
mainittujen ohjeiden mukaisesti.

Kerr-pakkauksissa käytettyjen symbolien kattavat selitykset ovat osoitteessa  
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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INFORMAÇÕES GERAIS
As limas rotatórias ZenFlex™ são utilizadas para a limpeza e modelagem do canal radicular durante o 
tratamento endodôntico. As limas são fornecidas em embalagens diversas ou de recarga em pontas 
de 20, 25, 30, 35, 40 e 45. Estão disponíveis recargas adicionais em pontas de 50 e 55.

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO
Estes produtos contêm latão, níquel-titânio e um bujão de silicone sem látex.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
As limas rotatórias ZenFlex™ são instrumentos utilizados para a modelagem, a limpeza e o 
alargamento dos canais radiculares. 

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

AVISOS
1. As ZenFlex™ são produtos de utilização única. Eliminar depois de usar. Não esterilize novamente. 

Risco de contaminação cruzada e de quebra.
2. As ZenFlex™ são produtos não esterilizados, de utilização única e devem ser limpos e esterilizados 

antes da utilização. 
3. Estes produtos não devem ser utilizados por indivíduos com sensibilidade ao cobre, níquel ou 

titânio.
4. Recomenda-se a utilização de um dique de borracha ao utilizar estes instrumentos em 

procedimentos no canal radicular para evitar a inalação ou ingestão acidental.
5. Devem ser tomados cuidados adicionais em canais com curvatura apical severa ou súbita, devido 

ao risco acentuado de separação das limas.
PRECAUÇÕES
• As ZenFlex™ destinam-se a ser utilizadas por profissionais de medicina dentária qualificados numa 

população geral de pacientes.
• A determinação do comprimento de trabalho de referência com a barreira endodôntica é 

obrigatória para garantir uma instrumentação adequada. 
• As ZenFlex™ destinam-se a ser utilizadas com uma peça de mão endodôntica 8:1. Certifique-se 

de que a lima rotatória está firmemente encaixada na peça de mão antes da utilização. Consulte a 
Tabela 1 para recomendações de torque e velocidade.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Se ocorrer um acontecimento médico adverso, comunique-o ao fabricante e à autoridade competente 
do país.

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO 
Técnica das limas rotatórias
1. Localize os orifícios do canal utilizando um acesso em linha reta e desobstruindo com as limas 

manuais.
2. Estabeleça o comprimento de trabalho utilizando as limas manuais, um localizador apical e uma 

radiografia, conforme necessário. 
3. Estabeleça o caminho apical utilizando limas manuais ou limas rotatórias. 
4. Utilize a primeira lima rotatória na sequência (ponta de 20) até obter resistência, repetindo 

conforme necessário para os canais difíceis, curvados ou estreitos. 
5. Utilize cada instrumento até obter resistência com o torque e velocidade recomendados na Tabela 1 

por um período não superior a 5–7 segundos. 
6. Dicas clínicas adicionais:

• Irrigue o canal utilizando NaOCl (Hipoclorito de sódio), EDTA a 17% ou um agente lubrificante 
adequado para facilitar a remoção de resíduos.

• Utilize uma pressão ligeira e evite força. Quando o instrumento deixar de avançar no plano apical, 
continue com uma lima menor.

• Antes da utilização, certifique-se de que os instrumentos não apresentam defeitos, incluindo 
deformações, quebras, fraturas, corrosão, danos na pega e perda do código de cores ou da marca 
de tamanho. Elimine qualquer produto que apresente defeitos. 

• Utilize equipamento de proteção pessoal, tal como luvas e óculos de segurança.
Técnica de modelagem
1. Utilize as definições para a sua peça de mão de acordo com a Tabela 1 abaixo. 
2. À medida que a lima rotatória roda ao entrar no canal, avance lentamente a mesma com um 

movimento único controlado até a lima encaixar na dentina e, em seguida, retire completamente a 
lima rotatória do canal. Não force a lima rotatória no apical. Não realize furos.

3. Limpe as espirais. Irrigue com NaOCI e, em seguida, confirme a desobstrução com a #10 K-File. 
4. Repita o passo 2 utilizando a lima rotatória com que iniciou o processo, até não ser possível avançar 

mais, de forma passiva, ou até ser alcançado o comprimento de trabalho. Nunca aplique pressão 
na lima rotatória.

5. Repita com a próxima lima rotatória na sequência escolhida até o comprimento de trabalho final e 
a forma desejada serem alcançados.

Nota:
As técnicas sugeridas são diretrizes para casos normais. É imperativo exercer sempre um juízo clínico, 
realizar ajustes adequados às definições e adotar cuidados adicionais para prevenir acontecimentos 
adversos. Todas as medidas implementadas devem ser baseadas nas exigências de cada caso 
específico.

TABELA 1. RECOMENDAÇÕES DE BINÁRIO E VELOCIDADE PARA AS ZENFLEX™

Tipo de lima Velocidade 
(RPM) Binário (g-cm) Binário (N-cm)

ZenFlex 04 de conicidade, ponta 
de 20 e 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 de conicidade, ponta 
de 30, 35, 40, 45, 50 e 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 de conicidade, ponta 
de 20 e 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 de conicidade, ponta 
de 30, 35, 40, 45, 50 e 55 500 350 3,43

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO 
Nota: As limas rotatórias são produtos não esterilizados, de utilização única e devem ser limpos e 
esterilizados antes da utilização.
• As instruções fornecidas na secção «Instruções de limpeza e esterilização» foram validadas pelo 

fabricante do dispositivo médico como capazes de preparar um dispositivo médico para utilização.
• As instalações de cuidados de saúde são responsáveis pela calibração do equipamento de 

esterilização e pela formação dos colaboradores em matéria de esterilização e controlo de infeções 
de acordo com as instruções do fabricante. 

Limpeza
1. Armazene todas as limas rotatórias com bujões de silicone numa máquina de limpeza ultrassónica 

com uma solução enzimática de grau hospitalar à temperatura ambiente, certificando-se de que 
todos os dispositivos estão totalmente submersos. Acione a máquina de limpeza ultrassónica 
durante, no mínimo, 10 minutos.

2. Caso verifique qualquer contaminação, repita os passos de limpeza até que não haja qualquer 
contaminação visível.

3. Enxague abundantemente com água morna da torneira durante, no mínimo, 2 minutos. 
4. Deixe secar ao ar os dispositivos num pano sem pelos descartável.
5. Inspecione as limas quanto a quaisquer sinais de danos. Elimine as limas se estas apresentarem 

quaisquer sinais de deformação, quebras, fraturas, corrosão, danos na pega, perda do código de 
cores ou da marca de tamanho. Elimine qualquer produto que apresente defeitos.

Esterilização
Nota: Não esterilize as limas rotatórias numa unidade de esterilização química, uma vez que pode 
ocorrer corrosão.
• Coloque a(s) lima(s) rotatória(s) numa bolsa de esterilização que tenha sido aprovada pela FDA ou 

que esteja em conformidade com a norma ISO 11607.
• Podem ser utilizados os seguintes ciclos de esterilização por calor húmido:

• Ciclo de esterilização com deslocamento gravitacional a 121 °C (250 °F) durante 30 minutos, 
seguido de 30 minutos de tempo de secagem.

• Ciclo de esterilização com pré-vácuo a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos, seguido de 20 minutos 
de tempo de secagem. 

Inspecione a bolsa quanto a danos e, se detetados, não utilize o produto, visto que a esterilização do 
mesmo poderá estar comprometida. Reembale o produto e repita o procedimento de esterilização. 

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO 
Após a esterilização, coloque as bolsas contendo as limas num local seco e escuro. Siga as 
instruções do fabricante da bolsa quanto às condições de armazenamento e ao período máximo de 
armazenamento. Siga os regulamentos locais e nacionais para a eliminação.

ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE 
As instruções fornecidas acima foram validadas pela Kerr Corporation. Qualquer desvio por parte do 
profissional de medicina dentária/utilizador das instruções fornecidas acima será por sua conta e 
risco. A Kerr Corporation não poderá atender nenhum pedido de reembolso ou de troca ao abrigo da 
garantia de quaisquer produtos que não tenham sido manuseados ou reprocessados de acordo com 
as instruções acima.

É possível encontrar uma explicação detalhada dos símbolos utilizados na embalagem da Kerr em: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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INFORMACJE OGÓLNE
Pilniki rotacyjne ZenFlex™ służą do kształtowania i czyszczenia kanału korzeniowego podczas 
leczenia endodontycznego. Pilniki są oferowane w pakietach uzupełniających oraz pakietach 
asortymentowych o rozmiarach końcówek 20, 25, 30, 35, 40 i 45. Dodatkowe uzupełnienia są 
dostępne w pakietach o rozmiarach 50 i 55.

SKŁAD PRODUKTU
Te produkty zawierają mosiądz, stop niklu i tytanu oraz ogranicznik z silikonu bez lateksu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Pilniki rotacyjne ZenFlex™ to narzędzia stosowane w celu kształtowania, czyszczenia i powiększania 
kanałów korzeniowych. 

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
1. ZenFlex™ to produkt jednorazowego użytku. Po użyciu należy je wyrzucić. Nie używać powtórnie. 

Ryzyko przeniesienia zakażeń oraz pęknięcia.
2. Pilniki ZenFlex™ są niejałowe i są przeznaczone do użytku jednorazowego. Przed użyciem należy je 

wyczyścić i wysterylizować. 
3. Tych produktów nie należy używać u osób uczulonych na mosiądz, nikiel lub tytan.
4. Gdy te narzędzia są używane podczas zabiegów dotyczących kanałów korzeniowych, zalecane jest 

używanie koferdamu, aby zapobiec przypadkowej aspiracji i połknięciu narzędzia.
5. W kanałach o nasilonym lub gwałtownie zmieniającym się zakrzywieniu wierzchołka należy 

zachować szczególną ostrożność z powodu zwiększonego ryzyka oddzielenia pilnika.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Produkt ZenFlex™ jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel 

stomatologiczny u ogólnej populacji pacjentów.
• W celu użycia właściwego instrumentarium niezbędne jest ustalenie referencyjnej długości roboczej 

przy użyciu ogranicznika endodontycznego. 
• Produkt ZenFlex™ jest przeznaczony do stosowania z kątnicą endodontyczną 8:1. Przed użyciem 

należy upewnić się, że pilnik rotacyjny jest pewnie zamocowany do kątnicy. Zalecenia dotyczące 
momentu obrotowego i prędkości obrotowej znajdują się w tabeli 1.

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Jeśli wystąpi medyczne zdarzenie niepożądane, należy je zgłosić producentowi oraz władzom 
właściwym dla danego kraju.

SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE 
Technika użycia pilników rotacyjnych
1. Zlokalizować otwory kanałów, używając dostępu w linii prostej, a następnie zapewnić drożność 

przy użyciu pilników ręcznych.
2. Ustalić długość roboczą, korzystając z pilników ręcznych, endometru i radiogramu (w razie 

potrzeby). 
3. Ustalić drogę prowadzenia, korzystając z pilników ręcznych lub pilników obrotowych do 

przygotowania drogi prowadzenia. 
4. Rozpocząć opracowywanie pierwszym w kolejności pilnikiem rotacyjnym (końcówka 20) i używać 

go do napotkania oporu, w razie potrzeby powtarzając czynności w przypadku kanałów trudnych, 
zakrzywionych lub wąskich. 

5. Każdego narzędzia należy używać z momentem obrotowym i prędkością zalecanymi w tabeli 1 nie 
dłużej niż przez 5–7 sekund. 

6. Dodatkowe wskazówki kliniczne:
• Do irygacji kanału używać NaOCl (podchlorynu sodu), 17% EDTA lub odpowiedniego środka 

smarnego, który ułatwi usuwanie pozostałości.
• Stosować nieznaczny nacisk i unikać użycia nadmiernej siły. Gdy dalsze przesuwanie narzędzia  

w kierunku wierzchołka jest niemożliwe, wybrać mniejszy pilnik.
• Przed użyciem należy sprawdzić narzędzia pod kątem wad, w tym pod kątem odkształceń, 

pęknięć, złamań, korozji, uszkodzenia uchwytu, utraty oznaczenia barwnego lub oznaczenia 
rozmiaru. Należy wyrzucić każdy produkt z defektem. 

• Stosować sprzęt ochrony osobistej, taki jak rękawiczki i okulary ochronne.
Technika kształtowania
1. Zastosować ustawienia kątnicy zgodnie z tabelą 1 poniżej. 
2. Wprowadzić obracający się pilnik rotacyjny do kanału, a następnie powoli przesuwać pilnik 

rotacyjny, wykonując jeden kontrolowany ruch do momentu, gdy pilnik zacznie ścierać zębinę. 
Następnie całkowicie wycofać pilnik rotacyjny z kanału. Nie podejmować prób siłowego 
przesuwania pilnika rotacyjnego w kierunku wierzchołka. Nie wywierać nacisku ruchem 
„dziobiącym”.

3. Wytrzeć rowki. Wykonać irygację NaOCI, a następnie potwierdzić drożność pilnikiem K-File nr 10. 

4. Powtarzać krok 2 przy użyciu pilnika rotacyjnego, który był używany na początku, do momentu, 
gdy pasywne przesuwanie przestanie być możliwe lub zostanie osiągnięta długość robocza. Nigdy 
nie wywierać nacisku na pilnik rotacyjny.

5. Powtarzać czynności następnym w kolejności pilnikiem rotacyjnym do momentu uzyskania 
ostatecznej długości roboczej i żądanego kształtu.

Uwaga:
Sugerowane techniki stanowią wskazówki dla typowych przypadków. Koniecznie w każdej sytuacji 
należy kierować się oceną kliniczną, dokonać odpowiednich modyfikacji ustawień oraz zastosować 
dodatkowe środki ostrożności, aby nie dopuścić do jakichkolwiek zdarzeń niepożądanych. Wszystkie 
podjęte działania i środki powinny być uzależnione od wymogów w konkretnym przypadku.

TABELA 1. ZALECENIA DOTYCZĄCE MOMENTU OBROTOWEGO I PRĘDKOŚCI DLA PRODUKTÓW 
ZENFLEX™

Typ pilnika Prędkość obrotowa 
(obr./min)

Moment o 
brotowy (gcm)

Moment obrot 
owy (N-cm)

ZenFlex 04 stożek, końcówka 
20 i 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 stożek, końcówka 
30, 35, 40, 45, 50 i 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 stożek, końcówka 
20 i 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 stożek, końcówka 
30, 35, 40, 45, 50 i 55 500 350 3,43

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI 
Uwaga: Pilniki rotacyjne są niejałowe i są przeznaczone do użytku jednorazowego. Przed użyciem 
należy je wyczyścić i wysterylizować.
• Instrukcje dostępne w sekcji „Instrukcje czyszczenia i sterylizacji” zostały zatwierdzone przez 

producenta niniejszego wyrobu medycznego jako umożliwiające przygotowanie go do użycia.
• Placówki opieki zdrowotnej są odpowiedzialne za kalibrację sprzętu sterylizacyjnego oraz za 

szkolenie personelu w zakresie kontroli zakażeń oraz sterylizacji zgodnie z instrukcjami producenta. 
Czyszczenie
1. Umieścić pilniki rotacyjne z ogranicznikami silikonowymi w myjce ultradźwiękowej z roztworem 

enzymatycznym klasy szpitalnej w temperaturze pokojowej, upewniając się, że wszystkie wyroby 
są całkowicie zanurzone. Włączyć myjkę ultradźwiękową i pozwolić jej pracować przez co najmniej 
10 minut.

2. Jeśli widoczne są jakiekolwiek zanieczyszczenia, należy powtarzać etapy czyszczenia do momentu, 
gdy nie będą widoczne żadne zanieczyszczenia.

3. Dokładnie płukać przez co najmniej 2 minuty w ciepłej wodzie z kranu. 
4. Pozostawić wyroby do wyschnięcia na powietrzu na czystej, niestrzępiącej się ściereczce 

jednorazowej.
5. Sprawdzić pilniki pod kątem oznak uszkodzeń. Wyrzucić pilnik, jeśli widoczne są na nim oznaki 

odkształcenia, pęknięcia, złamania, korozji, uszkodzenia uchwytu, bądź jeśli nastąpiła utrata 
oznaczenia barwnego lub oznaczenia rozmiaru. Należy wyrzucić każdy produkt z defektem.

Sterylizacja
Uwaga: Pilników rotacyjnych nie należy sterylizować w urządzeniu do sterylizacji chemicznej, 
ponieważ może to spowodować korozję pilników.
• Umieścić pilniki rotacyjne w woreczku do sterylizacji dopuszczonym do obrotu przez agencję FDA 

lub spełniającym wymogi normy ISO 11607.
• Można stosować następujące cykle sterylizacji ciepłem wilgotnym:

• Cykl sterylizacji z obiegiem grawitacyjnym w temperaturze 121°C (250°F) przez 30 minut,  
a następnie 30 minut suszenia.

• Cykl sterylizacji z próżnią wstępną w temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty, a następnie 
20 minut suszenia. 

Po zakończeniu sprawdzić woreczek pod kątem uszkodzeń, a w przypadku znalezienia uszkodzenia 
nie używać produktu, ponieważ oznacza to, że skuteczność sterylizacji produktu mogła być obniżona. 
Ponownie zapakować produkt i powtórzyć procedurę sterylizacji. 

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA 
Po sterylizacji należy umieścić woreczki zawierające narzędzia w suchym i ciemnym miejscu. 
Przestrzegać instrukcji producenta woreczka dotyczących warunków przechowywania  
i maksymalnego czasu przechowywania. Przestrzegać lokalnych i krajowych przepisów do 
tyczących utylizacji.

WYŁĄCZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI 
Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez firmę Kerr Corporation. W przypadku jakichkolwiek 
niezgodności z powyższymi instrukcjami wyłączną odpowiedzialność ponosi użytkownik / personel 
stomatologiczny. Firma Kerr Corporation nie będzie zajmować się żadnymi wnioskami dotyczącymi 
zwrotów ani wymian jakichkolwiek produktów objętych gwarancją, które nie były obsługiwane lub 
przygotowywane do użycia zgodnie z powyższymi instrukcjami.

Pełne wyjaśnienie symboli użytych na opakowaniach firmy Kerr można znaleźć na stronie: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ro - ROMÂNÂ
ZENFLEX™
Rotary Files

INFORMAȚII GENERALE
Pilele rotative ZenFlex™ sunt utilizate pentru modelarea și curățarea canalului radicular în timpul 
tratamentului endodontic. Pilele sunt disponibile fie în pachete de rezervă, fie în pachete cu diverse 
modele cu vârfuri de 20, 25, 30, 35, 40 și 45. Rezerve suplimentare sunt disponibile la vârfurile de 
50 și 55.

COMPOZIȚIA PRODUSULUI
Aceste produse conțin alamă, nichel-titan și un dop din silicon fără latex.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Pilele rotative ZenFlex™ sunt instrumente utilizate pentru modelarea, curățarea și lățirea canalelor 
radiculare. 

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
1. ZenFlex™ este un produs de unică folosință. Aruncați-l după utilizare. Nu îl reutilizați. Risc de 

contaminare încrucișată și rupere.
2. ZenFlex™ este un produs nesteril, de unică folosință și trebuie curățat și sterilizat înainte de utilizare. 
3. Aceste produse nu trebuie utilizate în cazul persoanelor cu sensibilitate la alamă, nichel sau titan.
4. Pentru a evita aspirarea sau ingerarea accidentală, se recomandă folosirea unei digi în timpul 

utilizării acestor instrumente pentru procedurile privind canalul radicular.
5. În cazul canalelor cu curbură apicală severă sau bruscă, procedați cu mai multă atenție din cauza 

riscului mărit de separare a pilei.
PRECAUȚII
• ZenFlex™ este un produs destinat utilizării de către profesioniști calificați din domeniul stomatologic 

în cazul unei populații generale de pacienți.
• Determinarea lungimii de lucru de referință cu ajutorul opritorului endodontic este obligatorie 

pentru a asigura o instrumentare corespunzătoare. 
• ZenFlex™ este un produs conceput pentru a fi utilizat cu o piesă endodontică 8:1. Înainte de 

utilizare, asigurați-vă că pila rotativă este cuplată etanș la piesa de mână. Consultați Tabelul 1 
pentru recomandări privind cuplul și viteza.

REACȚII ADVERSE
Dacă are loc o reacție adversă medicală, raportați-o producătorului și autorității competente din țara 
corespunzătoare.

INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS 
Tehnica pilelor rotative
1. Localizați orificiile canalului utilizând accesul în linie dreaptă și obțineți permeabilitatea cu ajutorul 

pilelor de mână.
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2. Stabiliți lungimea de lucru utilizând pilele de mână, apex-locatorul și radiografia, după cum este 
necesar. 

3. Stabiliți calea de glisare utilizând pilele de mână sau pilele rotative pentru calea de glisare. 
4. Avansați prima pilă rotativă din secvență (vârful de 20) până când întâmpină rezistență, repetând 

după cum este necesar în cazul canalelor dificile, curbate sau înguste. 
5. Avansați fiecare instrument până când întâmpină rezistență la cuplul și viteza recomandate în 

Tabelul 1 maximum 5–7 secunde. 
6. Sfaturi clinice suplimentare:

• Irigați canalul utilizând NaOCl (hipoclorit de sodiu), EDTA de 17% sau un agent de lubrifiere 
adecvat pentru a facilita îndepărtarea reziduurilor.

• Utilizați presiune ușoară și evitați aplicarea unei forțe. Atunci când instrumentul nu mai 
avansează apical, continuați cu o pilă mai mică.

• Înainte de utilizare, verificați instrumentele pentru a detecta eventuale defecte, inclusiv 
deformări, spărturi, rupturi, coroziune, deteriorarea mânerului, pierderea codului de culoare sau a 
marcajului privind dimensiunea. Eliminați orice produs cu defecte. 

• Folosiți echipamente individuale de protecție, cum ar fi mănuși și ochelari de siguranță.
Tehnica de modelare
1. Utilizați setările pentru piesa de mână conform Tabelului 1 de mai jos. 
2. În timp ce pila rotativă se rotește pe măsură ce intrați în canal, avansați încet pila rotativă printr-o 

singură mișcare controlată până când pila accesează dentina, apoi retrageți complet pila rotativă 
din canal. Nu forțați pila rotativă la nivel apical. Nu ciocăniți.

3. Ștergeți canelurile. Irigați cu NaOCI, apoi confirmați permeabilitatea cu pila #10 K-File. 
4. Repetați pasul 2 utilizând pila rotativă cu care ați început până când nu mai puteți avansa pasiv sau 

până când este obținută lungimea de lucru. Nu aplicați niciodată presiune asupra pilei rotative.
5. Repetați cu următoarea pilă rotativă în ordinea aleasă până când se obțin lungimea de lucru finală 

și forma dorite.
Notă:
Tehnicile sugerate sunt orientative pentru cazurile obișnuite. Este esențial ca discernământul clinic să 
fie întotdeauna exercitat, să fie efectuată reglarea setărilor corespunzătoare și să fie aplicate precauții 
suplimentare pentru a preveni apariția oricăror reacții adverse. Toate măsurile implementate trebuie 
să țină cont de cerințele fiecărui caz în parte.

TABELUL 1. RECOMANDĂRI PRIVIND CUPLUL ȘI VITEZA PENTRU ZENFLEX™

Tip pilă Viteză (RPM) Cuplu (g-cm) Cuplu (N-cm)
ZenFlex cu conicitate de 04 și 

vârfurile de 20 și 25 500 100 1,00

ZenFlex cu conicitate de 04 
și vârfurile de 30, 35, 40, 45, 

50 și 55
500 300 2,94

ZenFlex cu conicitate de 06 și 
vârfurile de 20 și 25 500 200 1,96

ZenFlex cu conicitate de 06 
și vârfurile de 30, 35, 40, 45, 

50 și 55
500 350 3,43

INSTRUCȚIUNI PRIVIND CURĂȚAREA ȘI STERILIZAREA 
Notă: Pilele rotative sunt produse nesterile, de unică folosință și trebuie curățate și sterilizate înainte 
de utilizare.
• Capabilitatea instrucțiunilor furnizate în secțiunea „Instrucțiuni privind curățarea și sterilizarea” 

de a pregăti un dispozitiv medical pentru utilizare au fost validate de producătorul dispozitivului 
medical.

• Unitățile medicale sunt responsabile de calibrarea echipamentelor de sterilizare și instruirea 
personalului cu privire la controlul infecțiilor și sterilizare conform instrucțiunilor producătorilor. 

Curățarea
1. Așezați pilele rotative cu dopurile din silicon într-un dispozitiv de curățare cu ultrasunete cu o 

soluție enzimatică de uz spitalicesc la temperatura camerei, asigurându-vă că toate dispozitivele 
sunt complet scufundate. Acționați dispozitivul de curățare cu ultrasunete timp de minimum 
10 minute.

2. Dacă vedeți orice semn de contaminare, repetați pașii de curățare până când nu mai există 
contaminare vizibilă.

3. Clătiți temeinic timp de minim 2 minute cu apă caldă, sub jet moderat. 
4. Lăsați dispozitivele să se usuce la aer pe o lavetă care nu lasă scame, curată și de unică folosință.
5. Verificați pilele pentru a detecta eventuale semne de deteriorare. Aruncați pilele dacă prezintă 

semne vizibile de deformare, spărturi, rupturi, coroziune, deteriorarea mânerului, pierderea 
codului de culoare sau a marcajului privind dimensiunea. Eliminați orice produs cu defecte.

Sterilizarea
Notă: Nu sterilizați pilele rotative într-o unitate de sterilizare chimică, deoarece poate duce la 
coroziune.
• Așezați pilele rotative într-o pungă de sterilizare aprobată de FDA sau conformă cu standardul 

ISO 11607.
• Pot fi folosite următoarele cicluri de sterilizare cu căldură umedă:

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

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

Verificați punga pentru a detecta eventuale deteriorări, iar dacă acestea sunt identificate, nu utilizați 
produsul întrucât sterilizarea acestuia poate fi compromisă. Reambalați produsul și repetați procedura 
de sterilizare. 

DEPOZITAREA ȘI ELIMINAREA 
După sterilizare, plasați pungile cu pile într-un loc uscat și întunecat. Respectați instrucțiunile 
producătorului pungilor cu privire la condițiile de depozitare și perioada maximă de depozitare. 
Pentru eliminare, urmați reglementările locale și naționale.

RĂSPUNDERE LIMITATĂ 
Instrucțiunile furnizate mai sus au fost validate de Kerr Corporation. Orice abatere de către medicul 
dentist/utilizator de la instrucțiunile furnizate mai sus se va face pe propriul risc. Kerr Corporation nu 
va putea răspunde cererilor de rambursare sau schimburilor sub garanție pentru produsele care nu au 
fost manipulate sau reprelucrate în conformitate cu instrucțiunile de mai sus.

Explicațiile complete ale simbolurilor folosite pe ambalajele Kerr se află la: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

hu - MAGYAR
ZENFLEX™
Rotary Files

ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK
A ZenFlex™ forgó reszelők a gyökércsatorna formázására és tisztítására szolgálnak endodonciai 
kezelés során. A reszelők 20-as, 25-ös, 30-as, 35-ös, 40-es és 45-ös méretű hegyeket tartalmazó 
újratöltő és vegyes csomagokban kaphatók. További, 50-es és 55-ös méretű hegyeket tartalmazó 
újratöltő csomagok is elérhetők.

TERMÉKÖSSZETÉTEL
Ezek a termékek sárgarezet, nikkel-titán ötvözetet és egy latexmentes szilikonütközőt tartalmaznak.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
A ZenFlex™ forgó reszelők a gyökércsatorna formázására, tisztítására és tágítására használatos 
eszközök. 

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETÉSEK
1. A ZenFlex™ egyszer használatos termék. Használat után dobja ki. Ne használja újra. Fennáll a 

keresztszennyeződés és a törés veszélye.
2. A ZenFlex™ nem steril, egyszer használatos termék, amelyet a használat előtt meg kell tisztítani, 

és sterilizálni kell. 
3. Ezeket a termékeket nem szabad használni a sárgarézre, a nikkelre vagy titánra érzékeny 

személyeknél.
4. A gyökércsatornát érintő eljárások során kofferdam gumi használata javasolt, hogy a véletlen 

belégzést vagy lenyelést elkerüljük.
5. Nagy fokban görbült vagy élesen megtört csúcsú gyökércsatornák esetén még figyelmesebben kell 

eljárni, mert ilyenkor nagyobb a reszelő törésének kockázata.
ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A ZenFlex™ forgó reszelőt képesített fogászati szakemberek általi, általános betegpopuláción 

történő használatra tervezték.
• A munkahossz endostoppal történő meghatározása elengedhetetlen, mert ez biztosítja a 

megfelelő műszerek használatát. 
• A ZenFlex™ forgó reszelő 8:1 endodonciai kézidarabbal való használatra szolgál. Használat előtt 

győződjön meg arról, hogy a forgó reszelő stabilan rögzítve van a kézi darabhoz. Az ajánlott 
forgatónyomatékkal és sebességgel kapcsolatban lásd az 1. táblázatot.

NEMKÍVÁNATOS HATÁSOK
Ha nemkívánatos egészségügyi hatás történik, jelentse a gyártónak és az adott ország illetékes 
hatóságának.

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL LÉPÉSRE 
A forgó reszelők használatának technikája
1. Keresse meg a gyökércsatorna nyílását egyenes vonalú hozzáféréssel, és biztosítsa az 

átjárhatóságát kézi reszelőkkel.
2. Állapítsa meg a munkahosszúságot szükség szerint kézi reszelőkkel, gyökércsúcslokátorral és 

röntgenvizsgálattal. 
3. Alakítsa ki a csúszási útvonalat kézi reszelők vagy forgó, csúszási útvonalhoz való reszelők 

segítségével. 
4. Vezesse be a sorrendben szereplő első forgó reszelőt (20-as méretű hegy) az ellenállásig, és 

nehezen hozzáférhető, ívelt vagy keskeny gyökércsatorna esetén ismételje meg szükség szerint. 
5. Minden eszközt addig vezessen be, amíg ellenállást nem érez, az 1. táblázatban ajánlott 

forgatónyomatékkal és sebességgel, legfeljebb 5–7 másodpercen keresztül. 
6. További klinikai tanácsok:

• A törmelék könnyebb eltávolítása érdekében öblítse át a gyökércsatornát NaOCl (nátrium-
hipoklorit) oldattal, 17%-os EDTA-val vagy más alkalmas gyökércsatorna-öblítővel.

• Enyhe nyomást alkalmazzon, kerülje az erőltetést. Ha az eszköz apikálisan már nem képes 
továbbhaladni, váltson kisebb méretű reszelőre.

• Használat előtt ellenőrizze, hogy az eszköz nem sérült-e meg, beleértve a deformálódást, törést, 
repedést, korróziót, a nyél megrongálódását, illetve a színkód vagy a méret jelölésének kopását. 
A sérült eszközt dobja ki. 

• Használjon személyi védőfelszerelést, pl. kesztyűt és védőszemüveget.
Formázási technika
1. Az alábbi 1. táblázatban szereplő adatoknak megfelelően állítsa be a kézidarabot. 
2. Vezesse a forgó reszelőt a gyökércsatornába forgó állapotban egy folyamatos, ellenőrzött 

mozdulattal, amíg a dentint el nem éri, majd teljesen húzza ki a forgó reszelőt a csatornából.  
Ne erőltesse a forgó reszelőt apikális irányba. Ne végezzen csipkedő mozgást.

3. Törölje le a reszelő rovátkáit. Öblítse ki NaOCl-oldattal, majd ellenőrizze az átjárhatóságát #10 
K-File reszelővel. 

4. Mindaddig ismételje a 2. lépést azzal a forgó reszelővel, amellyel kezdte, ameddig már nem lehet 
passzívan előrevezetni, vagy el nem érte a munkahosszúságot. Soha ne fejtsen ki nyomást a forgó 
reszelőre.

5. Ismételje meg az eljárást a választott sorozatban következő forgó reszelővel, amíg el nem éri a 
végső munkahosszúságot és a kívánt formát.

Megjegyzés:
Az ajánlott technikák az átlagos esetekre vonatkozó irányelvként értendők. Elengedhetetlen 
fontosságú minden esetben a klinikai ítélőképesség, a beállítások megfelelő módosítása és a 
nemkívánatos hatások megelőzéséhez szükséges különleges figyelem. Minden intézkedést az eset 
egyéni mérlegelése alapján kell meghozni.

1. TÁBLÁZAT: A ZENFLEX™ FORGÓ RESZELŐHÖZ AJÁNLOTT SEBESSÉGEK ÉS FORGATÓNYOMATÉKOK

Reszelő típusa Fordulatszám 
(RPM)

Forgatónyomaték 
(g-cm)

Forgatónyomaték 
(N-cm)

ZenFlex 04 kúpos fej, 20-as és 
25-ös méretű hegy 500 100 1,00

ZenFlex 04 kúpos fej, 30-as, 35-
ös, 40-es, 45-ös, 50-es és 55-ös 

méretű hegy
500 300 2,94

ZenFlex 06 kúpos fej, 20-as és 
25-ös méretű hegy 500 200 1,96

ZenFlex 06 kúpos fej, 30-as, 35-
ös, 40-es, 45-ös, 50-es és 55-ös 

méretű hegy
500 350 3,43

TISZTÍTÁSI ÉS STERILIZÁLÁSI UTASÍTÁSOK 
Megjegyzés: A forgó reszelők nem steril, egyszer használatos termékek; ezeket a használat előtt meg 
kell tisztítani, és sterilizálni kell.
• A „Tisztítási és sterilizálási utasítások” részben megadott utasításokat az orvosi eszköz gyártója 

ellenőrizte, azok alkalmasak az orvosi eszköz használatának előkészítésére.
• Az eszköz kalibrálásáért és sterilizálásáért, valamint a dolgozók oktatásáért a fertőzések 

elkerülésének érdekében és a sterilizálást illetően az egészségügyi létesítmények felelősek a gyártó 
utasításainak megfelelően. 

Tisztítás
1. Helyezze be a forgó reszelőket a szilikonütközőkkel együtt egy ultrahangos tisztítóba szoba-

hőmérsékletű, kórházi minőségű, enzimatikus oldatba, ügyelve arra, hogy az eszközök teljesen 
belemerüljenek. Működtesse az ultrahangos tisztítót legalább 10 percig.

2. Bármilyen látható szennyeződés esetén ismételje meg a tisztítási lépéseket, amíg a szennyeződés 
el nem tűnik.

3. Alaposan öblítse le meleg csapvízzel legalább 2 percig. 
4. Hagyja az eszközöket levegőn megszáradni egy tiszta, eldobható szálmentes kendőn.
5. Ellenőrizze a reszelőket, hogy nem található-e rajtuk bármilyen, sérülésre utaló jel. Dobja ki a 

reszelőket, ha deformálódás, törés, repedések, korrózió, a nyél megrongálódásának, a színkód vagy 
a méretjelölés kopásának jelei láthatók rajtuk. A sérült eszközt dobja ki.

Sterilizálás
Megjegyzés: A forgó reszelőket ne sterilizálja kémiai sterilizáló egységben, mert korrodálódhatnak.
• Helyezze a forgó reszelő(ke)t egy FDA (az Egyesült Államok Élelmiszer- és Gyógyszerügyi Hatósága) 

által engedélyezett vagy ISO 11607 szabványnak megfelelő sterilizáló tasakba.
• A következő gőzsterilizáló ciklusok használhatók:

• Gravitációs elmozdulás típusú nyomásgőz-sterilizálási ciklus 121 °C-on (250 °F) 30 percig, 
30 perces száradási idővel.

• Elővákuumos sterilizálási ciklus 132 °C-on (270 °F) 4 percig, 20 perces száradási idővel. 
Ellenőrizze, hogy a tasak sérült-e, és ha igen, ne használja az eszközt, mert lehetséges, hogy az eszköz 
sterilitása nem megfelelő. Csomagolja be újra az eszközt, és ismételje meg a sterilizálási folyamatot. 

TÁROLÁS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS 
Sterilizálás után az eszközöket tartalmazó tasakokat tegye száraz, sötét helyre. A tárolási 
körülményeket és maximális tárolási időt illetően kövesse a tasak gyártójának utasításait.  
Az ártalmatlanítás során a helyi és nemzeti előírásoknak megfelelően járjon el.

NYILATKOZAT 
A fenti utasításokat a Kerr Corporation validálta. A fenti utasításoktól való bármilyen eltérés a 
fogászati szakember/felhasználó saját felelősségére történik. A Kerr Corporation nem fogad el 
semmilyen visszafizetésre vagy cserére irányuló kérést semmilyen garanciális termékre, ha azt nem a 
fenti utasításoknak megfelelően használták vagy hasznosították újra.

A Kerr-csomagoláson található jelölések teljes magyarázatát itt találja: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SPLOŠNE INFORMACIJE
Rotacijske pile ZenFlex™ se uporabljajo za oblikovanje in čiščenje koreninskega kanala med 
endodontskim zdravljenjem. Pile s konicami 20, 25, 30, 35, 40 in 45 so na voljo v paketih za ponovno 
polnjenje ali sortimentnih paketih. Na voljo so tudi dodatni paketi pil s konicami 50 in 55 za ponovno 
polnjenje.

SESTAVA IZDELKA
Ti izdelki vsebujejo medenino, nikelj-titanovo zlitino in zaporo iz silikona brez lateksa.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Rotacijske pile ZenFlex™ so instrumenti, ki se uporabljajo za oblikovanje, čiščenje in razširitev 
koreninskih kanalov. 

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
1. Izdelek ZenFlex™ je za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite. Ponovna uporaba ni dovoljena. 

Nevarnost navzkrižne kontaminacije in zloma.
2. ZenFlex™ je nesterilen izdelek za enkratno uporabo in ga je treba pred uporabo očistiti ter 

sterilizirati. 
3. Teh izdelkov ne smete uporabljati pri posameznikih, ki so občutljivi za medenino, nikelj ali titan.
4. Pri uporabi teh instrumentov za postopke v koreninskem kanalu je treba uporabiti gumijasto opno, 

da preprečite nenamerno aspiracijo ali zaužitje.
5. Pri kanalih s hudo ali nenadno apikalno ukrivljenostjo je potrebna dodatna previdnost zaradi 

povečanega tveganja za ločitev pile.
PREVIDNOSTNI UKREPI
• Izdelek ZenFlex™ je namenjen usposobljenim zobozdravnikom za uporabo pri splošni populaciji 

bolnikov.
• Določitev referenčne delovne dolžine z varnostnim endo diskom je nujna, da zagotovite uporabo 

ustreznega instrumentarija. 
• ZenFlex™ je izdelan za uporabo z endodontskim ročnikom 8 : 1. Pred uporabo potrdite, da je 

rotacijska pila dobro pritrjena na ročnik. Za priporočila glede navora in hitrosti glejte tabelo 1.
NEŽELENI DOGODKI
Če pride do neželenega dogodka, o njem poročajte proizvajalcu in pristojnemu organu v svoji državi.

NAVODILA PO KORAKIH 
Tehnika za rotacijske pile
1. Poiščite odprtine kanala z dostopom v ravni črti in z ročnimi pilami zagotovite njihovo prehodnost.
2. Po potrebi določite delovno dolžino z ročnimi pilami, lokatorjem apeksa in radiogramom. 
3. Pripravite kanal z ročnimi pilami ali rotacijskimi pilami za pripravo kanala. 
4. Če so kanali težavni, ukrivljeni ali ozki, uporabite prvo rotacijsko pilo v nizu (konica 20) do točke 

upora, potem pa postopek ponovite tolikokrat, kot je potrebno. 
5. Z vsakim instrumentom se največ 5–7 sekund pomikajte do točke upora pri navoru in hitrosti,  

ki sta priporočena v tabeli 1. 
6. Dodatni klinični nasveti:

• Kanal izperite z NaOCl (natrijev hipoklorit), 17-% EDTA ali ustreznim endodontskim mazivom,  
da olajšate odstranitev umazanije.

• Uporabite rahel pritisk in ne uporabljajte sile. Če instrumenta apikalno ni mogoče več potiskati 
naprej, nadaljujte z manjšo pilo.

• Pred uporabo preverite, ali so instrumenti okvarjeni, kar vključuje deformacije, zlome, korozijo, 
poškodbo ročaja, odstranitev barvne oznake ali oznake velikosti. Zavrzite vse poškodovane 
izdelke. 

• Uporabljajte osebno zaščitno opremo, kot so rokavice in varnostna očala.

Tehnika oblikovanja
1. Uporabite nastavitve za ročnik, ki so priporočene v tabeli 1 spodaj. 
2. Z rotacijsko pilo, ki se mora ob vstopu v kanal vrteti, počasi napredujte v enem samem, 

nadzorovanem gibu, dokler s pilo ne dosežete dentina, nato pa rotacijsko pilo popolnoma izvlecite 
iz kanala. Rotacijske pile ne pritiskajte apikalno. Ne izvajajte zbadanja s pilo.

3. Obrišite žlebove. Namakajte z NaOCI in nato potrdite prehodnost s pilo #10 K-File. 
4. Z rotacijsko pilo, s katero ste začeli poseg, ponavljajte 2. korak, dokler ne bo mogoče napredovati 

pasivno ali dosežete delovno dolžino. Nikoli ne pritiskajte na rotacijsko pilo.
5. Postopek ponovite z naslednjo rotacijsko pilo v izbranem zaporedju, dokler ne dosežete končne 

delovne dolžine in želene oblike.
Opomba:
Predlagane tehnike so smernice pri povprečnih primerih. Nujno je, da vsak primer posebej klinično 
presodite, izvedete ustrezne prilagoditve nastavitev in z dodatno previdnostjo preprečite kakršne koli 
neželene učinke. Vsi izvedeni ukrepi morajo temeljiti na potrebah posameznega primera.

TABELA 1: PRIPOROČENI NAVOR IN HITROST ZA ZENFLEX™

Tip pile Hitrost  
(vrt./min.) Navor (g-cm) Navor (N-cm)

Koničasti priključek ZenFlex 04, 
konici 20 in 25 500 100 1,00

Koničasti priključek ZenFlex 04, 
konice 30, 35, 40, 45, 50 in 55 500 300 2,94

Koničasti priključek ZenFlex 06, 
konici 20 in 25 500 200 1,96

Koničasti priključek ZenFlex 06, 
konice 30, 35, 40, 45, 50 in 55 500 350 3,43

NAVODILA ZA ČIŠČENJE IN STERILIZACIJO 
Opomba: Rotacijske pile so nesterilni izdelki za enkratno uporabo in jih je treba pred uporabo očistiti 
ter sterilizirati.
• Navodila v poglavju »Navodila za čiščenje in sterilizacijo« je proizvajalec medicinskega pripomočka 

validiral kot ustrezna za pripravo medicinskega pripomočka za uporabo.
• Zdravstvene ustanove so odgovorne za umerjanje sterilizacijske opreme in usposabljanje osebja 

glede nadzorovanja okužb in sterilizacije skladno z navodili proizvajalca. 
Čiščenje
1. Vse rotacijske pile s silikonskimi zaporami postavite v ultrazvočni čistilnik z encimsko raztopino 

bolnišnične kakovosti s sobno temperaturo, pri čemer zagotovite, da so vsi pripomočki popolnoma 
potopljeni. Ultrazvočni čistilnik naj deluje najmanj 10 minut.

2. Če je vidna kakršna koli kontaminacija, ponavljajte korake čiščenja, dokler ni več vidne 
kontaminacije.

3. Najmanj 2 minuti temeljito spirajte s toplo vodo iz pipe. 
4. Pripomočke pustite na čisti krpi brez vlaken za enkratno uporabo in počakajte, da se posušijo na 

zraku.
5. Pile preglejte in se prepričajte, da na njih ni poškodb. Če so na pilah vidni znaki deformacije, zloma, 

korozije, poškodbe ročaja, odstranitve barvne oznake ali oznake velikosti, jih zavrzite. Zavrzite vse 
poškodovane izdelke.

Sterilizacija
Opomba: Rotacijskih pil ne sterilizirajte v kemični sterilizacijski enoti, saj to lahko povzroči korozijo.
• Rotacijske pile dajte v sterilizacijsko vrečko, ki jo je odobril urad FDA ali je skladna s standardom 

ISO 11607.
• Uporabite lahko naslednje vlažne toplotne sterilizacijske cikle:

• Sterilizacijski cikel s težnostnim izpodrivanjem pri temperaturi 121 °C (250 °F) 30 minut, čemur 
sledi 30 minut sušenja.

• Predvakuumski sterilizacijski cikel pri temperaturi 132 °C (270 °F) 4 minute, čemur sledi 20 minut 
sušenja. 

Preglejte vrečko in preverite, ali je poškodovana. Če je poškodovana, izdelka ne uporabite, saj je morda 
sterilnost izdelka oporečna. Izdelek dajte v drugo vrečko in ponovite sterilizacijski postopek. 

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE 
Po sterilizaciji vrečke s pilami shranite na suhem in temnem mestu. Za pogoje shranjevanja in najdaljši 
čas shranjevanja upoštevajte navodila proizvajalca vrečke. Pri odstranjevanju upoštevajte lokalne in 
nacionalne predpise.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI 
Zgornja navodila je validirala družba Kerr Corporation. Vsakršno odstopanje zobozdravnika/
uporabnika od zgoraj navedenih navodil poteka na lastno odgovornost. Družba Kerr Corporation ne bo 
mogla obravnavati nobenih zahtevkov za vračilo kupnine ali zamenjavo v skladu z garancijo za noben 
izdelek, ki ni bil uporabljen ali ki ni bil znova obdelan v skladu z zgornjimi navodili.

Celotna razlaga simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini družbe Kerr, je na voljo na spletnem mestu: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OBECNÉ INFORMACE
Rotační pilníky ZenFlex™ se při endodontickém ošetření používají k tvarování a čištění kořenových 
kanálků. Pilníky jsou dodávány buď v množstevním balení, nebo v sadách se špičkami velikosti 20, 25, 
30, 35, 40 a 45. V nabídce jsou také množstevní balení obsahující špičky velikosti 50 a 55.

SLOŽENÍ VÝROBKU
Tyto výrobky obsahují mosaz, nikltitanovou slitinu a silikonovou zarážku neobsahující latex.

INDIKACE K POUŽITÍ
Rotační pilníky ZenFlex™ jsou nástroje používané ke tvarování, čištění a zvětšování kořenových 
kanálků. 

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
1. Pilníky ZenFlex™ jsou výrobek určený k jednorázovému použití. Po použití zlikvidujte. Nepoužívejte 

opakovaně. Riziko křížové kontaminace a zlomení.
2. Pilníky ZenFlex™ jsou nesterilní, jednorázový výrobek a před prvním použitím je nutné je vyčistit 

a sterilizovat. 
3. Tyto výrobky nelze používat u osob citlivých na mosaz, nikl nebo titan.
4. Při použití těchto nástrojů pro postupy úpravy kořenového kanálku se doporučuje používat 

kofferdam, aby nedošlo k náhodnému vdechnutí nebo požití.
5. V kanálcích s výrazným nebo náhlým zakřivením kořene je třeba dbát zvýšené opatrnosti kvůli 

vyššímu riziku oddělení pilníku.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Pilníky ZenFlex™ jsou určeny k použití kvalifikovanými zubními lékaři u běžné populace pacientů.
• Stanovení referenční pracovní délky pomocí endo dorazu je nezbytné pro zajištění správné 

instrumentace. 
• Pilníky ZenFlex™ jsou navrženy tak, aby mohly být používány v kombinaci s endodontickým 

násadcem 8 : 1. Dbejte, aby byl rotační pilník před použitím pevně nasazen na násadec. V tabulce 1 
jsou uvedena doporučení týkající se točivého momentu a otáček.

NEPŘÍZNIVÉ UDÁLOSTI
Pokud se vyskytne zdravotní nežádoucí událost, oznamte ji výrobci a příslušnému orgánu dané země.

POKYNY KROK ZA KROKEM 
Technika rotačních pilníků
1. Lokalizujte ústí kanálků pomocí rovného přístupu a zajistěte průchodnost pomocí ručních pilníků.
2. Určete pracovní délku dle potřeby pomocí ručních pilníků, apexlokátoru a radiografického snímku. 
3. Vytvořte hladkou cestu pomocí ručních pilníků nebo rotačních pilníků na opracování kořenových 

kanálků. 

4. Použijte první rotační pilník v pořadí (špička velikosti 20), dokud nenarazíte na odpor, a v případě 
obtížně přístupných, zakřivených nebo úzkých kanálků opakujte podle potřeby. 

5. Každý nástroj používejte, dokud nenarazíte na odpor, při hodnotách točivého momentu 
doporučených v tabulce 1. Nepřekračujte dobu 5–7 sekund. 

6. Další klinické tipy:
• Pro usnadnění odstraňování zbytků kanálek irigujte pomocí NaOCl (chlornanu sodného), 17% 

EDTA nebo vhodného lubrikantu.
• Použijte mírný tlak a vyvarujte se použití síly. Pokud nástroj již apikálně nepostupuje, pokračujte 

menším pilníkem.
• Před použitím nástrojů zkontrolujte, zda se na nich nevyskytují vady, včetně deformace, zlomení, 

lomů, koroze, poškození rukojeti a ztráty barevného kódování nebo označení velikosti. Jakýkoliv 
výrobek s vadami zlikvidujte. 

• Používejte osobní ochranné prostředky, jako jsou rukavice a ochranné brýle.
Technika tvarování
1. Použijte nastavení pro váš násadec podle tabulky 1. uvedené níže. 
2. Rotační pilník rotující již při vstupu do kanálku pomalu zavádějte jedním kontrolovaným pohybem, 

dokud nenarazí na dentin. Poté rotační pilník z kanálku zcela vytáhněte. Rotační pilník netlačte 
silou apikálním směrem. Pilníkem nenarážejte.

3. Otřete závity. Irigujte pomocí NaOCl, poté zkontrolujte průchodnost pomocí pilníku #10 K-File. 
4. Opakujte krok 2 pomocí rotačního pilníku, se kterým jste zákrok začali, dokud nelze pasivně 

postoupit dál nebo dokud nedosáhnete pracovní délky. Na rotační pilník nikdy netlačte.
5. Zopakujte s dalším rotačním pilníkem ve zvolené pracovní sekvenci, dokud nedosáhnete konečné 

pracovní délky a požadovaného tvaru.
Poznámka:
Navrhované techniky představují pouze doporučené postupy u běžného případu. Je nutné vždy 
postupovat dle konkrétních podmínek případu, na základě zkušeností odpovídajícím způsobem 
upravit nastavení a zvýšenou pozornost je třeba věnovat prevenci jakýchkoli nepříznivých událostí. 
Všechna přijatá opatření mají být založena na požadavcích jednotlivých případů.

TABULKA 1. DOPORUČENÍ TÝKAJÍCÍ SE TOČIVÉHO MOMENTU PRO PILNÍKY ZENFLEX™

Typ pilníku Otáčky (ot/min) Točivý moment 
(gcm)

Točivý moment 
(Ncm)

Pilník ZenFlex, kónus 4 %, špička 
velikosti 20 a 25 500 100 1,00

Pilník ZenFlex, kónus 4 %, špička 
velikosti 30, 35, 40, 45, 50 a 55 500 300 2,94

Pilník ZenFlex, kónus 6 %, špička 
velikosti 20 a 25 500 200 1,96

Pilník ZenFlex, kónus 6 %, špička 
velikosti 30, 35, 40, 45, 50 a 55 500 350 3,43

POKYNY K ČIŠTĚNÍ A STERILIZACI 
Poznámka: Rotační pilníky jsou nesterilní, jednorázové výrobky a před prvním použitím je nutné je 
vyčistit a sterilizovat.
• Pokyny uvedené v části „Pokyny k čištění a sterilizaci“ byly výrobcem zdravotnického prostředku 

validovány jako schopné připravit zdravotnický prostředek pro použití.
• Zdravotnická zařízení jsou odpovědná za kalibraci sterilizačního zařízení a školení personálu 

o kontrole infekce a sterilizaci podle pokynů výrobců. 
Čištění
1. Rotační pilníky se silikonovými zarážkami vložte do ultrazvukového čističe s enzymatickým 

roztokem určeným pro zdravotnická zařízení o pokojové teplotě tak, aby byly všechny prostředky 
zcela ponořeny. Spusťte ultrazvukový čistič minimálně na dobu 10 minut.

2. Pokud je viditelná nějaká kontaminace, kroky čištění opakujte, dokud nebude viditelná žádná 
kontaminace.

3. Důkladně oplachujte minimálně po dobu 2 minut teplou vodou z vodovodu. 
4. Prostředky nechejte uschnout na vzduchu na čisté jednorázové utěrce z materiálu neuvolňujícího 

vlákna.
5. Pilníky zkontrolujte, zda nevykazují známky poškození. Pilníky zlikvidujte, pokud se na nich 

vyskytují viditelné stopy deformace, prasklin, lomů, koroze, poškození rukojeti, ztráty barevného 
označení nebo označení velikosti. Jakýkoliv výrobek s vadami zlikvidujte.

Sterilizace
Poznámka: Rotační pilníky nesterilizujte v chemické sterilizační jednotce, protože by mohlo dojít 
ke korozi.
• Rotační pilník(y) vložte do sterilizačního sáčku, který je schválen úřadem FDA nebo odpovídá normě 

ISO 11607.
• Lze použít následující cykly sterilizace vlhkým teplem:

• Cyklus sterilizace s gravitačním odvzdušněním při 121 °C (250 °F) po dobu 30 minut, následovaný 
30 minutami doby sušení.

• Prevakuový sterilizační cyklus 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, následovaný 20 minutami doby 
sušení. 

Zkontrolujte, zda není sáček poškozen, a pokud se zjistí, že je, výrobek nepoužívejte, protože by mohla 
být jeho sterilizace narušena. Výrobek znovu zabalte a postup sterilizace opakujte. 

UCHOVÁVÁNÍ A LIKVIDACE 
Po sterilizaci umístěte sáčky obsahující pilníky na suché a tmavé místo. Dodržujte pokyny výrobce 
sáčku, pokud jde o podmínky skladování a maximální dobu skladování. Při likvidaci postupujte podle 
místních a národních předpisů.

ODMÍTNUTÍ ODPOVĚDNOSTI 
Výše uvedené pokyny byly ověřeny společností Kerr Corporation. Jakákoli odchylka od výše uvedených 
pokynů ze strany zubního lékaře / uživatele je na vaše vlastní riziko. Společnost Kerr Corporation 
nebude řešit žádné žádosti o vrácení peněz nebo výměnu v rámci záruky na výrobky, které nebyly 
zpracovány nebo přepracovány v souladu s výše uvedenými pokyny.

Úplné vysvětlení symbolů používaných na obalech společnosti Kerr je uvedeno na adrese: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossaryy
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VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
ZenFlex™ rotējošās failes tiek izmantotas sakņu kanālu formas veidošanai un tīrīšanai endodontiskās 
ārstēšanas laikā. Failes ir pieejamas atsevišķi vai komplektos pa 20, 25, 30, 35, 40 un 45 uzgaļiem. 
Papildu aizstājēji ir pieejami pa 50 un 55 uzgaļiem.

IZSTRĀDĀJUMA SASTĀVS
Šie izstrādājumi satur misiņu, niķeļa–titāna sakausējumu un silikona aizturi bez lateksa.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
ZenFlex™ rotējošās failes ir instrumenti, ko izmanto sakņu kanālu formas veidošanai, tīrīšanai un 
palielināšanai. 

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

BRĪDINĀJUMI
1. ZenFlex™ ir vienreizējas lietošanas izstrādājums. Pēc lietošanas izmetiet. Neizmantojiet atkārtoti. 

Savstarpējas piesārņošanas un salūšanas risks.
2. ZenFlex™ ir nesterils vienreizējas lietošanas izstrādājums, kas pirms lietošanas ir jānotīra un 

jāsterilizē. 
3. Šos izstrādājumus nedrīkst lietot personas ar jutību pret misiņu, niķeli vai titānu.
4. Izmantojot šos instrumentus darbā ar sakņu kanāliem, ir ieteicams lietot gumijas starpliku,  

lai izvairītos no nejaušas aspirācijas vai norīšanas.
5. Darbā ar kanāliem ar izteiktu vai spēju apikālo izliekumu ir jāievēro papildu piesardzība, jo ir 

palielināts failes sadalīšanās risks.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• ZenFlex™ ir paredzēts, lai to izmantotu kvalificēti zobārstniecības speciālisti darbam ar vispārējo 

pacientu populāciju.
• Lai nodrošinātu pareizu instrumentu lietošanu, ir svarīgi noteikt atsauces darba garumu ar endo 

aizturi. 
• ZenFlex™ ir paredzēts lietošanai ar 8:1 endodontisku rokas ierīci. Pirms lietošanas pārliecinieties, 

vai rotējošā faile ir stingri piestiprināta pie rokas ierīces. Griezes momenta un ātruma ieteikumus 
skatiet 1. tabulā.

NEVĒLAMI NOTIKUMI
Nevēlama medicīniska notikuma rašanās gadījumā ziņojiet par to ražotājam un šīs valsts 
kompetentajai iestādei.

SECĪGI NORĀDĪJUMI 
Rotējošo faiļu lietošanas tehnika
1. Izmantojiet piekļuvi taisnā līnijā, lai atrastu kanāla atveres, un nodrošiniet caurlaidību, izmantojot 

rokas failes.
2. Iestatiet darba garumu, pēc nepieciešamības izmantojot rokas failes, apekslokatoru un 

rentgenogrammu. 
3. Iestatiet glisādi, izmantojot rokas failes vai rotācijas glisādes failes. 
4. Ievadiet faiļu secībā (20 uzgaļu) esošo pirmo rotējošo faili, līdz sajūtat pretestību, ja nepieciešams, 

atkārtojot sarežģītiem, izliektiem vai šauriem kanāliem. 
5. Katru instrumentu ievadiet līdz pretestībai ar tādu griezes momentu un ātrumu, kāds ir ieteikts 

1. tabulā, ne ilgāk kā 5–7 sekundes. 
6. Papildu klīniskie padomi:

• Izskalojiet kanālu, izmantojot NaOCl (nātrija hipohlorīts), 17% EDTA vai piemērotu eļļošanas 
līdzekli, lai veicinātu sārņu noņemšanu.

• Nedaudz uzspiediet, taču izvairieties no spēka pielikšanas. Kad instruments vairs nevirzās uz 
priekšu apikāli, pārejiet uz mazāka izmēra faili.

• Pirms lietošanas pārbaudiet, vai instrumentiem nav defektu, tostarp deformācijas, lūzumu, 
plīsumu, korozijas, roktura bojājumu, kā arī nav zudis krāsas kods vai lieluma marķējums. 
Izmetiet izstrādājumus, kuriem ir defekti. 

• Izmantojiet personiskos aizsarglīdzekļus, piemēram, cimdus un aizsargbrilles.
Formas veidošanas tehnika
1. Izmantojiet jūsu rokas ierīcei paredzētos iestatījumus atbilstoši tālāk esošajai 1. tabulai. 
2. Griežot rotējošo faili tā, it kā ieietu kanālā, lēnām virziet rotējošo faili ar vienu uzmanīgu kustību, 

līdz faile saskaras ar dentīnu, un pēc tam pilnībā izņemiet rotējošo faili no kanāla. Nevirziet 
rotējošo faili apikāli ar spēku. Neveiciet atkārtotas kustības.

3. Noslaukiet rievas. Skalojiet ar NaOCI un pēc tam apstipriniet caurlaidību ar #10 K-File. 
4. Atkārtojiet 2. darbību, izmantojot rotējošo faili, ar kuru sākāt, līdz vairs nevarat pasīvi virzīties uz 

priekšu vai tiek sasniegts darba garums. Nekad nespiediet rotējošo faili.
5. Atkārtojiet to pašu ar nākamo rotējošo faili izvēlētajā secībā, līdz tiek sasniegts beigu darba garums 

un vēlamā forma.
Piezīme.
Ieteiktās metodes ir vadlīnijas, kas piemērojamas vidējam gadījumam. Obligāti jāveic klīniski pareiza 
izvērtēšana, jāveic piemērota iestatījumu pielāgošana un jāīsteno papildu drošības pasākumi, lai 
novērstu nevēlamu notikumu rašanos. Visas veicamās darbības ir atkarīgas no tā, kas ir nepieciešams 
konkrētajā gadījumā.

1. TABULA. ZENFLEX™ GRIEZES MOMENTA UN ĀTRUMA IETEIKUMI

Failes veids Ātrums (apgr./
min.)

Griezes moments 
(g-cm)

Griezes moments 
(N-cm)

ZenFlex 04 konuss, 20 un 
25 uzgaļu 500 100 1,00

ZenFlex 04 konuss, 30, 35, 40, 45, 
50 un 55 uzgaļu 500 300 2,94

ZenFlex 06 konuss, 20 un 
25 uzgaļu 500 200 1,96

ZenFlex 06 konuss, 30, 35, 40, 45, 
50 un 55 uzgaļu 500 350 3,43

TĪRĪŠANAS UN STERILIZĀCIJAS NORĀDĪJUMI 
Piezīme. Rotējošās failes ir nesterili vienreizējas lietošanas izstrādājumi, kas pirms lietošanas ir 
jānotīra un jāsterilizē.
• Medicīniskās ierīces ražotājs ir apstiprinājis, ka, ievērojot sadaļā „Tīrīšanas un sterilizācijas 

norādījumi” sniegtos norādījumus, medicīnisko ierīci var sagatavot lietošanai.
• Veselības aprūpes iestādes ir atbildīgas par sterilizācijas aprīkojuma kalibrēšanu un personāla 

apmācību par infekcijas kontroli un sterilizāciju atbilstoši ražotāja norādījumiem. 
Tīrīšana
1. Ievietojiet rotējošās failes ar silikona aizturiem ultraskaņas tīrītājā ar slimnīcas prasībām atbilstošu 

enzīmu šķīdumu istabas temperatūrā; visām ierīcēm jābūt pilnībā iegremdētām. Darbiniet 
ultraskaņas tīrītāju vismaz 10 minūtes.

2. Ja redzams piesārņojums, atkārtojiet tīrīšanas darbības, līdz piesārņojums vairs nav redzams.
3. Kārtīgi skalojiet vismaz 2 minūtes ar siltu krāna ūdeni. 
4. Ļaujiet ierīcēm nožūt gaisā uz tīras, vienreiz lietojamas neplūksnainas drānas.
5. Pārbaudiet, vai failes nav bojātas. Izmetiet failes, ja ir redzamas deformācijas pazīmes, lūzumi, 

plaisas, korozija, roktura bojājumi, krāsu koda vai izmēra marķējuma zudums. Izmetiet 
izstrādājumus, kuriem ir defekti.

Sterilizācija
Piezīme. Nesterilizējiet rotējošās failes ķīmiskās sterilizācijas ierīcē, jo tās var tikt saēstas.
• Ievietojiet priekšmetus sterilizācijas maisiņā, ko lietošanai apstiprinājusi Pārtikas un zāļu pārvalde 

(Food and Drug Administration — FDA) vai kas atbilst standarta ISO 11607 prasībām.
• Var izmantot tālāk aprakstītos sterilizācijas ciklus mitrā un karstā vidē.

• Sterilizēšanas cikls, izmantojot gravitācijas virzuļnosūkšanu 121 °C (250 °F) temperatūrā 
30 minūtes, pēc kurām jāievēro 30 minūšu žāvēšanas laiks.

• Sterilizēšanas cikls, iepriekš pakļaujot vakuuma spiedienam 132 °C (270 °F) temperatūrā 
4 minūtes, pēc kurām jāievēro 20 minūšu žāvēšanas laiks. 

Pārbaudiet, vai maisiņš nav bojāts, un bojājumu gadījumā neizmantojiet izstrādājumu, jo tas var būt 
nepilnīgi sterilizēts. Atkārtoti iesaiņojiet izstrādājumu un atkārtojiet sterilizācijas procedūru. 

UZGLABĀŠANA UN UTILIZĀCIJA 
Pēc sterilizācijas maisiņus ar failēm glabājiet sausā un tumšā vietā. Ievērojiet maisiņu ražotāja 
norādījumus par glabāšanas apstākļiem, kā arī maksimālo glabāšanas laiku. Ievērojiet vietējos un 
valsts noteikumus par utilizāciju.

ATRUNA 
Iepriekš sniegtie norādījumi ir pārbaudīti uzņēmumā Kerr Corporation. Par jebkādām zobārstniecības 
speciālista/lietotāja īstenotām novirzēm no iepriekš sniegtajām instrukcijām atbildību uzņemas 
zobārstniecības speciālists/lietotājs. Uzņēmums Kerr Corporation neapmierinās nekādas garantijas 
prasības par naudas atmaksu vai apmaiņu attiecībā uz tādiem izstrādājumiem, kas nav lietoti vai 
atkārtoti apstrādāti atbilstoši iepriekš sniegtajiem norādījumiem.

Uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu pilns skaidrojums pieejams vietnē 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary 
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ÜLDINE TEAVE
ZenFlex™-i pöörlevaid viile kasutatakse juurekanali töötlemiseks ja puhastamiseks endodontilise 
raviprotseduuri ajal. Viile pakutakse kas täite- või sortimendipakkides otsakutega 20, 25, 30, 35, 40 ja 
45. Täitepakid on saadaval otsakutega 50 ja 55.

TOOTE KOOSTIS
Need tooted sisaldavad messingit, nikkeltitaani ja lateksivaba silikoonkorki.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
ZenFlex™-i pöörlevaid viile kasutatakse juurekanalite puhastamiseks, töötlemiseks ja suurendamiseks. 

VASTUNÄIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
1. ZenFlex™ on ühekorratoode. Visake need pärast kasutamist ära. Ärge kasutage toodet uuesti. 

Ristsaastumise ja purunemise oht.
2. ZenFlex™-i pöörlevad viilid on mittesteriilsed ühekorratooted ning enne kasutamist tuleb need 

puhastada ja steriliseerida. 
3. Neid tooteid ei tohi kasutada inimestel, kes on tundlikud messingi, nikli või titaani suhtes.
4. Instrumendi kasutamisel juurekanali protseduurides on soovitatav kasutada kummikaitset,  

et vältida juhuslikku sissehingamist või allaneelamist.
5. Raske või järsu tipukõverusega kanalites tuleb olla väga ettevaatlik, kuna viili eraldumise risk on 

suurem.
ETTEVAATUSABINÕUD
• ZenFlex™ on ette nähtud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravispetsialistidele üldpopulatsiooni 

patsientidel.
• Korraliku instrumentatsiooni tagamiseks on kohustuslik määrata endo-korgiga tööpikkuse 

võrdluspunkt. 
• ZenFlex™ on valmistatud kasutamiseks 8 : 1 endodontilise käsiseadmega. Veenduge enne 

kasutamist, et pöörlev viil oleks kindlalt käsiseadme külge kinnitatud. Pöördemomendi ja kiiruse 
soovitused leiate tabelist 1.

KÕRVALNÄHUD
Meditsiiniliste kõrvalnähtude ilmnemisel teavitage sellest tootjat ja oma asukohariigi pädevat 
ametkonda.

ÜKSIKASJALIKUD JUHISED 
Pöörleva viili tehnika
1. Tehke kindlaks kanali avad, kasutades sirgjoonelist juurdepääsu, ja tagage läbitavus käsiviiliga.
2. Määrake tööpikkus, kasutades vajaduse korral käsiviile, tipuleidjat ja röntgenit. 
3. Määrake glissaad käsiviilide või pöörlevate glissaadviilide abil. 
4. Kasutage esimest pöörlevat viili (otsakuga 20) kuni takistuse ilmnemiseni; korrake toimingut 

keerukate, kõverate või kitsaste kanalite puhul. 
5. Kasutage iga instrumenti 5–7 sekundit kuni takistuse ilmnemiseni võimsusel ja kiirusel, nagu on 

soovitatud tabelis 1. 
6. Kliinilised lisanõuanded

• Jääkide eemaldamise hõlbustamiseks niisutage kanalit naatriumhüpokloriti (NaOCl), 17% EDTA 
või sobiliku määrdeainega.

• Rakendage kerget survet ja vältige liigset jõudu. Kui instrument ei liigu enam telje suunas edasi, 
jätkake väiksema viiliga.

• Enne kasutamist veenduge, et instrumendil poleks defekte, sh moondumisi, murdeid, 
lõhenemisi, korrosiooni, käepideme kahjustusi ja värvikoodi või suurusmärgise mahakulumist. 
Defekti(de)ga toode tuleb kasutuselt kõrvaldada. 

• Kandke isikukaitsevarustust, nt kindaid, kaitseprille.
Töötlemistehnika
1. Kasutage käsiseadme seadeid allpool toodud tabeli 1 kohaselt. 
2. Sisestage pöörlev viil kanalisse ja suunake aeglaselt edasi ühe kontrollitud liigutusega, kuni viil 

puutub kokku dentiiniga, seejärel eemaldage pöörlev viil kanalist täielikult. Ärge suruge pöörlevat 
viili apikaalselt. Ärge toksige.

3. Pühkige viiliuurded puhtaks. Niisutage ainega NaOCI, seejärel kontrollige läbitavust viiliga #10 
K-File. 

4. Korrake sammu 2, kasutades pöörlevat viili, millega alustasite protseduuri, kuni te enam ei saa 
passiivselt edasi liikuda või saavutate tööpikkuse. Ärge kunagi avaldage pöörlevale viilile survet.

5. Korrake järgmise valitud pöörleva viiliga, kuni lõplik tööpikkus ja vajalik kuju on saavutatud.
Märkus.
Soovitatud tehnikad on juhisteks tavapärase juhtumi korral. Oluline on alati kasutada kliinilist 
hinnangut, teha seadetes asjakohaseid muudatusi ja võtta kõrvalnähtude vältimiseks 
lisaohutusmeetmed. Kõik meetmed peavad olema juhtumipõhised.

TABEL 1. PÖÖRDEMOMENDI JA KIIRUSE SOOVITUSED PÖÖRLEVATE VIILIDE ZENFLEX™ 
KASUTAMISEKS

Viili tüüp Kiirus (p/min) Pöördemoment 
(g-cm)

Pöördemoment 
(N-cm)

ZenFlex 04 koonus, otsakud 
20 ja 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 koonus, otsakud 30, 
35, 40, 45, 50 ja 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 koonus, otsakud 
20 ja 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 koonus, otsakud 30, 
35, 40, 45, 50 ja 55 500 350 3,43

PUHASTAMIS- JA STERILISEERIMISJUHISED 
Märkus. Pöörlevad viilid on mittesteriilsed ühekorratooted ning enne kasutamist tuleb need 
puhastada ja steriliseerida.
• Jaotises „Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised“ toodud suunised on meditsiiniseadme tootja 

valideerinud, nii et need võimaldaksid meditsiiniseadme kasutamiseks ette valmistada.
• Tervishoiuasutus vastutab tootja juhistele vastava steriliseerimisseadmete kalibreerimise ning 

töötajate infektsiooniohje ja steriliseerimisalase väljaõppe eest. 
Puhastamine
1. Asetage pöörlevad viilid koos silikoonsulguritega ultrahelipuhastisse, milles on toatemperatuuril 

haiglakasutuseks mõeldud ensümaatiline lahus, ja veenduge, et kõik seadmed oleksid täielikult 
lahuse sees. Laske ultrahelipuhastil vähemalt 10 minutit töötada.

2. Nähtava saaste korral korrake puhastustoimingut seni, kuni nähtav saaste on täielikult kadunud.
3. Loputage hoolikalt vähemalt 2 minutit sooja kraaniveega. 
4. Asetage tooted puhtale kiuvabale ühekorrariidele ja laske õhu käes ära kuivada.
5. Kontrollige, kas viilidel leidub märke kahjustustest. Kui märkate viilil moondumisi, murdeid, 

lõhenemisi, korrosiooni, käepideme kahjustusi, värvikoodi või suurusmärgise maha kulumist, tuleb 
viil kasutuselt kõrvaldada. Defekti(de)ga toode tuleb kasutuselt kõrvaldada.

Steriliseerimine
Märkus. Ärge steriliseerige pöörlevat viili keemilises steriliseerimisseadmes, kuna see võib põhjustada 
korrosiooni.
• Asetage pöörlev(ad) viil(id) FDA-tunnustatud või standardile ISO 11607 vastavasse 

steriliseerimiskotti.
• Kasutada tohib järgmisi niiske kuumusega steriliseerimistsükleid.

• Termodünaamilise vaakumiga steriliseerimistsükkel temperatuuril 121 °C (250 °F) 30 minutit, 
seejärel 30 minutit kuivamisaega.

• Eelvaakumiga steriliseerimistsükkel temperatuuril 132 °C (270 °F) 4 minutit, seejärel 20 minutit 
kuivamisaega. 

Kontrollige, kas kotil on märke kahjustustest. Nende leidmise korral ärge kasutage toodet, kuna 
toode ei pruugi sel juhul olla nõuetekohaselt steriliseeritud. Pakkige toode uuesti ja korrake 
steriliseerimistoimingut. 

HOIUSTAMINE JA KASUTUSELT KÕRVALDAMINE 
Pärast steriliseerimist asetage instrumente sisaldavad kotid kuiva ja pimedasse kohta. Järgige koti 
tootja juhiseid hoiutingimuste ja maksimaalse lubatud hoiuaja kohta. Kasutuselt kõrvaldamisel 
järgige kehtivaid kohalikke õigusakte.

LAHTIÜTLUS 
Ülaltoodud juhised on valideerinud Kerr Corporation. Kõik kõrvalekaldumised ülaltoodud juhistest 
teeb hambaravispetsialist / kasutaja omal vastutusel. Ettevõte Kerr Corporation ei saa positiivselt 
vastata tagasimakse- või asendustaotlustele garantii alusel, kui mis tahes toodet ei ole käsitsetud või 
töödeldud kooskõlas ülaltoodud juhistega.

Kerri pakenditel kasutatavate sümbolite täielik kirjeldus asub veebisaidil 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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BENDROJI INFORMACIJA
Sukamosios dildės „ZenFlex™“ naudojamos endodontinių procedūrų metu šaknies kanalui formuoti 
ir valyti. Dildės gali būti tiekiamos papildymo arba rinkinių pakuotėse po 20, 25, 30, 35, 40 ir 
45 antgalius. Taip pat tiekiamos papildymo pakuotės po 50 ir 55 antgalių.

GAMINIO SUDĖTIS
Šiuose gaminiuose yra žalvario, nikelio ir titano lydinio bei silikoninis stabdiklis, kurio sudėtyje nėra 
latekso.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sukamosios dildės „ZenFlex™“ naudojamos šaknų kanalams formuoti, valyti ir platinti. 

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinomos.

ĮSPĖJIMAI
1. „ZenFlex™“ skirtos naudoti tik vieną kartą. Panaudoję išmeskite. Nenaudokite pakartotinai. 

Kryžminio užteršimo ir lūžimo pavojus.
2. „ZenFlex™“ yra nesterilus, vienkartinio naudojimo gaminys ir prieš pirmąkart naudojant turi būti 

išvalytas ir sterilizuotas. 
3. Šie gaminiai neturi būti naudojami pacientams, alergiškiems žalvariui, nikeliui arba titanui.
4. Siekiant išvengti netyčinio įkvėpimo arba nurijimo, šiuos gaminius naudojant šaknies kanalo 

procedūrų metu rekomenduojama naudoti koferdamą.
5. Jeigu prie viršūnės yra didelis arba staigus kanalo linkis, dildę naudokite atsargiai, nes padidėja jos 

atsiskyrimo pavojus.
ATSARGUMO PRIEMONĖS
• „ZenFlex™“ skirtos naudoti kvalifikuotiems odontologijos specialistams, atliekantiems procedūras 

bendrajai pacientų populiacijai.
• Kad būtų naudojami tinkami instrumentai, labai svarbu naudojant endostabdiklį nustatyti atskaitos 

darbinį ilgį. 
• „ZenFlex™“ skirtos naudoti su 8:1 endodontiniu koteliu. Prieš naudodami pasirūpinkite, kad 

sukamoji dildė būtų patikimai pritvirtinta prie kotelio. Sukimo momento ir greičio rekomendacijos 
pateikiamos 1 lentelėje.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
Jeigu įvyktų nepageidaujamas medicininis reiškinys, apie jį praneškite gamintojui ir tos šalies 
kompetentingajai institucijai.

NUOSEKLŪS NURODYMAI 
Sukamųjų dildžių naudojimo metodika
1. Naudodami tiesios linijos prieigą nustatykite kanalo angų vietą ir rankinėmis dildėmis sudarykite 

atvirumą.
2. Pagal poreikį naudodami rankines dildes, viršūnės nustatymo prietaisą ir rentgenogramą, 

nustatykite darbinį ilgį. 
3. Rankinėmis dildėmis arba lanksčiomis sukamosiomis dildėmis sudarykite sklandžią trajektoriją. 
4. Naudokite sekos pirmąją sukamąją dildę (20 antgalio), kol atsiras pasipriešinimas, prireikus 

pakartodami sunkiuose, lenktuose arba siauruose kanaluose. 
5. Kiekvieną instrumentą naudokite, kol atsiras pasipriešinimas, nustatę 1 lentelėje rekomenduojamą 

sukimo momentą ir greitį, ne ilgiau kaip 5–7 sekundes. 
6. Papildomi klinikiniai patarimai

• Kad būtų lengviau pašalinti atplaišas, kanalą sudrėkinkite NaOCl (natrio hipochloritu), 17 % EDTA 
tirpalu arba kitu tinkamu lubrikantu.

• Stipriai nespauskite ir nenaudokite jėgos. Kai instrumentas nebejuda link viršūnės, pradėkite 
naudoti mažesnę dildę.

• Prieš naudodami patikrinkite instrumentus, ar nėra defektų, įskaitant deformaciją, lūžį, įtrūkimus, 
koroziją, rankenos sugadinimą, pamestus spalvinio arba dydžio žymėjimo ženklus. Išmeskite visus 
gaminius su defektais. 

• Naudokite asmenines apsaugos priemones, pavyzdžiui, pirštines ir apsauginius akinius.
Formavimo metodika
1. Taikykite kotelio nustatymus pagal toliau pateikiamą 1 lentelę. 
2. Į kanalą įveskite besisukančią sukamąją dildę ir vienu kontroliuojamu judesiu lėtai stumkite ją 

pirmyn, kol dildė pasieks dentiną, tada visiškai ištraukite sukamąją dildę iš kanalo. Sukamosios 
dildės nestumkite viršūnės link naudodami jėgą. Nebaksnokite.

3. Nušluostykite griovelius. Sudrėkinkite NaOCI, tada „#10 K-File“ patvirtinkite atvirumą. 
4. Ta pačia dilde, kuria pradėjote dirbti, kartokite 2 etapą, kol nebegalėsite pasyviai įvesti giliau arba 

pasieksite darbinį ilgį. Jokiu būdu nespauskite sukamosios dildės.
5. Kartokite su kita pasirinktos sekos sukamąja dilde, kol pasieksite darbinį ilgį ir sudarysite reikiamą 

formą.
Pastaba.
Siūlomos metodikos yra vidutiniam atvejui tinkamos rekomendacijos. Svarbu remtis klinikine 
nuomone, tinkamai koreguoti nustatymus ir imtis papildomų priemonių nepageidaujamiems 
reiškiniams išvengti. Visos įgyvendintos priemonės turi būti pagrįstos konkretaus atvejo reikalavimais.

1 LENTELĖ. „ZENFLEX™“ SUKIMO MOMENTO IR GREIČIO REKOMENDACIJOS

Dildės tipas Greitis (aps./
min.)

Sukimo  
momentas 

(g-cm)

Sukimo  
momentas 

(N-cm)
„ZenFlex“ 04 smailėjanti, 20 ir 

25 antgalis 500 100 1,00

„ZenFlex“ 04 smailėjanti, 30, 35, 
40, 45, 50 ir 55 antgalis 500 300 2,94

„ZenFlex“ 06 smailėjanti, 20 ir 
25 antgalis 500 200 1,96

„ZenFlex“ 06 smailėjanti, 30, 35, 
40, 45, 50 ir 55 antgalis 500 350 3,43

VALYMO IR STERILIZAVIMO NURODYMAI 
Pastaba. Sukamosios dildės yra nesterilūs, vienkartinio naudojimo gaminiai ir prieš pirmąkart 
naudojant turi būti išvalytos ir sterilizuotos.
• Skyriuje „Valymo ir sterilizavimo nurodymai“ pateikti nurodymai yra medicinos priemonės 

gamintojo patvirtinti kaip pakankami norint paruošti medicinos priemonę naudoti.
• Už sterilizavimo įrangos kalibravimą ir darbuotojų mokymą atlikti infekcijų kontrolę ir sterilizuoti 

pagal gamintojo nurodymus atsakingos sveikatos priežiūros įstaigos. 
Valymas
1. Sukamąsias dildes su silikoniniais stabdikliais sudėkite į ultragarsinį valymo prietaisą su kambario 

temperatūros, ligoninės klasės fermentiniu tirpalu, visiškai panardindami visas sudėtas priemones. 
Ne trumpiau kaip 10 minučių apdorokite ultragarsiniame valymo prietaise.

2. Jeigu yra matomų teršalų, kartokite valymo etapus, kol matomų teršalų nebeliks.
3. Ne trumpiau kaip 2 minutes kruopščiai skalaukite šiltu vandentiekio vandeniu. 
4. Sudėkite priemones ant švarios ir nespūrančios vienkartinės šluostės ir palikite išdžiūti ore.
5. Apžiūrėkite dildes, ar nesimato sugadinimo požymių. Pastebėję deformacijos, lūžio, įtrūkimo, 

korozijos, rankenos sugadinimo požymius, esant pamestiems spalvinio arba dydžio žymėjimo 
ženklams dildes išmeskite. Išmeskite visus gaminius su defektais.

Sterilizavimas
Pastaba. Sukamųjų dildžių nesterilizuokite cheminio sterilizavimo įrenginyje, nes antraip jos gali būti 
paveiktos korozijos.
• Sukamąją (-sias) dildę (-es) įdėkite į FDA patvirtintą arba ISO 11607 reikalavimus atitinkantį 

sterilizavimo maišelį.
• Galima naudoti toliau išvardytus drėgnojo kaitinimo sterilizavimo metodus.

• Sterilizavimas savaiminio oro išstūmimo būdu: 30 minučių trukmės sterilizavimo ciklas 121 °C 
(250 °F) temperatūroje ir 30 minučių trukmės džiovinimo ciklas.

• Sterilizavimas oro išsiurbimo būdu: 4 minučių trukmės sterilizavimo ciklas 132 °C (270 °F) 
temperatūroje ir 20 minučių trukmės džiovinimo ciklas. 
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Apžiūrėkite, ar nepažeistas maišelis, ir pastebėję pažeidimo požymių gaminio nenaudokite, nes jis gali 
būti nesterilus. Iš naujo supakuokite gaminį ir pakartokite sterilizavimo procedūrą. 

LAIKYMAS IR IŠMETIMAS 
Baigę sterilizuoti maišelius su dildėmis laikykite sausoje ir tamsioje vietoje. Laikykitės maišelio 
gamintojo nurodymų dėl laikymo sąlygų ir ilgiausios laikymo trukmės. Laikykitės vietos ir nacionalinių 
teisės aktų nuostatų dėl šalinimo.

ATSAKOMYBĖS ATSISAKYMAS 
Pirmiau pateikti nurodymai yra patvirtinti bendrovės „Kerr Corporation“. Visą atsakomybę dėl 
bet kokių nuokrypių nuo pirmiau pateiktų nurodymų prisiima pats odontologijos specialistas / 
naudotojas. Jeigu gaminiai buvo naudojami ar pakartotinai apdorojami nesilaikant pirmiau pateiktų 
nurodymų, „Kerr Corporation“ nepriims tokių gaminių įsigijimo kainos kompensavimo ar garantinio 
keitimo prašymų.

Ant „Kerr“ pakuotės esančių simbolių išsamus paaiškinimas pateiktas interneto svetainėje 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Rotačné pilníky ZenFlex™ slúžia na tvarovanie a čistenie koreňových kanálikov pri endodontickej 
liečbe. Pilníky sa dodávajú buď v náhradných, alebo v sortimentových baleniach hrotov 20, 25, 30, 35, 
40 a 45. Ďalšie náhradné balenia sú k dispozícii v baleniach hrotov 50 a 55.

ZLOŽENIE VÝROBKU
Tieto výrobky obsahujú mosadz, nikel-titán a silikónovú zátku bez obsahu latexu.

INDIKÁCIE POUŽITIA
Rotačné pilníky ZenFlex™ sú nástroje, ktoré slúžia na tvarovanie, čistenie a zväčšovanie koreňových 
kanálikov. 

KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe.

VÝSTRAHY
1. Rotačné pilníky ZenFlex™ sú jednorazové výrobky. Po použití zlikvidujte. Nepoužívajte opakovane. 

Riziko krížovej kontaminácie a rozbitia.
2. Rotačné pilníky ZenFlex™ sú nesterilné jednorazové výrobky a pred použitím sa musia vyčistiť 

a sterilizovať. 
3. Tieto výrobky by sa nemali používať u pacientov citlivých na mosadz, nikel alebo titán.
4. Použitie gumového kofferdamu sa odporúča pri použití týchto nástrojov pri postupoch 

v koreňových kanálikoch, aby sa predišlo náhodnému vdýchnutiu alebo požitiu.
5. Venujte zvýšenú opatrnosť pri ošetrovaní kanálikov s vážnym alebo náhlym zakrivením hrotu 

z dôvodu zvýšeného rizika rozpadu pilníka.
BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Výrobok ZenFlex™ je určený na použitie kvalifikovanými stomatológmi na všeobecnej populácii 

pacientov.
• Na zabezpečenie správneho používania nástrojov je nevyhnutné stanovenie referenčnej pracovnej 

dĺžky pri endozarážke. 
• Rotačné pilníky ZenFlex™ sú vyrobené na použitie s endodontickým násadcom 8:1. Pred použitím 

sa uistite, že je rotačný pilník riadne pripevnený k násadcu. V tabuľke 1 sú uvedené odporúčania pre 
krútiaci moment a otáčky.

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak dôjde z lekárskeho hľadiska k nežiaducej udalosti, nahláste ho výrobcovi a príslušnému úradu 
v danej krajine.

POSTUP KROK ZA KROKOM 
Technický postup s rotačnými pilníkmi
1. Vyhľadajte ústia kanálikov pomocou priameho prístupu a dosiahnite priechodnosť kanálika 

pomocou ručných pilníkov.
2. Podľa potreby stanovte pracovnú dĺžku pomocou ručných pilníkov, lokalizátora koreňových hrotov 

a röntgenových snímok. 
3. Vytvorte hladkú cestu pomocou ručných pilníkov alebo rotačných pilníkov na vytvorenie hladkej 

cesty. 
4. Vezmite prvý rotačný pilník v poradí podľa odporu (hrot 20), podľa potreby opakujte pri ťažkých, 

zakrivených alebo úzkych kanálikoch. 
5. Jednotlivé prístroje používajte, až kým nepocítite odpor pri krútiacom momente a rýchlosti 

odporúčaných v tabuľke 1., nie dlhšie ako 5 – 7 sekúnd. 
6. Ďalšie klinické odporúčania:

• Prepláchnite kanálik pomocou NaOCl (chlórnan sodný), 17 % EDTA alebo vhodným lubrikantom 
na uľahčenie odstránenia úlomkov.

• Aplikujte jemný tlak a vyhnite sa použitiu nadmernej sily. Keď nástroj nepostupuje apikálne ďalej, 
pokračuje menším pilníkom.

• Pred použitím skontrolujte, či nástroje nie sú poškodené, nevykazujú deformácie, zlomené časti, 
praskliny, koróziu, poškodenie rukoväti a stratu farebného označenia alebo označenia veľkosti. 
Zlikvidujte akýkoľvek výrobok s chybami. 

• Používajte prostriedky osobnej ochrany, napríklad rukavice a bezpečnostné okuliare.
Technický postup tvarovania
1. Použite nastavenia pre násadec podľa tabuľky 1. nižšie. 
2. Pri vstupe do kanálika s otáčajúcim sa rotačným pilníkom pomaly posúvajte rotačný pilník jedným 

riadeným pohybom, kým pilník nezasiahne do dentínu, a potom rotačný pilník úplne vytiahnite 
z kanálika. Netlačte rotačný pilník smerom k hrotu kanálika. Nedlabte.

3. Utrite závity. Vyplachujte pomocou NaOCI a potom overte priechodnosť pomocou pilníka #10 K-File. 
4. Opakujte krok 2 s rotačným pilníkom, s ktorým ste začali, až kým nebude možné ďalej pasívne 

postupovať alebo kým nedosiahnete pracovnú dĺžku. Na rotačný pilník nikdy nevyvíjajte tlak.
5. Opakujte s ďalším rotačným pilníkom vo zvolenom poradí, až kým nedosiahnete konečnú pracovnú 

dĺžku a požadovaný tvar.
Poznámka:
Navrhované techniky sú usmernenia pre priemerný prípad. Je bezpodmienečne nutné, aby bol vždy 
vykonaný klinický úsudok, boli vykonané vhodné úpravy nastavení a aby bolo vyvinuté ďalšie úsilie 
na to, aby sa predišlo nežiaducim udalostiam. Všetky zavedené opatrenia musia byť založené na 
požiadavkách jednotlivých prípadov.

TABUĽKA 1. ODPORÚČANIA KRÚTIACEHO MOMENTU A RÝCHLOSTI PRE ZENFLEX™

Typ pilníka Rýchlosť  
(ot./min.)

Krútiaci moment 
(g-cm)

Krútiaci moment 
(N-cm)

ZenFlex konicita 04, hrot 20 a 25 500 100 1,00

ZenFlex konicita 04, hrot 30, 35, 
40, 45, 50 a 55 500 300 2,94

ZenFlex konicita 06, hrot 20 a 25 500 200 1,96

ZenFlex konicita 06, hrot 30, 35, 
40, 45, 50 a 55 500 350 3,43

POKYNY NA ČISTENIE A STERILIZÁCIU 
Poznámka: Rotačné pilníky sú nesterilné jednorazové výrobky a pred použitím sa musia vyčistiť 
a sterilizovať.
• Pokyny uvedené v časti „Pokyny na čistenie a sterilizáciu“ sú validované výrobcom zdravotníckej 

pomôcky ako postačujúce na prípravu zdravotníckej pomôcky na použitie.
• Zdravotnícke zariadenia zodpovedajú za kalibráciu sterilizačného vybavenia a zaškolenia personálu 

v oblasti predchádzania infekciám a sterilizácie podľa pokynov výrobcu. 
Čistenie
1. Vložte rotačné pilníky so silikónovými zarážkami do ultrazvukovej čističky s enzýmovým roztokom 

nemocničnej kvality vytemperovaným na teplotu miestnosti a zabezpečte, že všetky pomôcky sú 
úplne ponorené. Nechajte ultrazvukovú čističku bežať minimálne 10 minút.

2. Ak je viditeľná akákoľvek kontaminácia, opakujte kroky čistenia, až kým nebudete vidieť žiadnu 
kontamináciu.

3. Dôkladne oplachujte minimálne 2 minúty teplou vodou z vodovodu. 
4. Nechajte pomôcky vyschnúť na vzduchu položené na čistej jednorazovej utierke nezanechávajúcej 

vlákna.
5. Skontrolujte pilníky, či nemajú žiadne známky poškodenia. Pilníky zlikvidujte, ak javia viditeľné 

známky deformácie, zlomenia, prasklín, korózie, poškodenia rukoväti, straty farebného označenia 
alebo označenia veľkosti. Zlikvidujte akýkoľvek výrobok s chybami.

Sterilizácia
Poznámka: Nesterilizujte rotačné pilníky v jednotke na chemickú sterilizáciu, pretože by mohli 
korodovať.
• Vložte rotačný pilník/pilníky do sterilizačného vrecka, ktoré je schválené organizáciou FDA alebo 

spĺňa normu ISO 11607.
• Môžete použiť nasledujúce sterilizačné cykly s vlhkým teplom:

• Sterilizačný cyklus gravitačného odvzdušnenia pri teplote 121 °C (250 °F) s trvaním 30 minút, 
následne 30 minút sušenia.

• Cyklus sterilizácie predvákuom pri teplote 132 °C (270 °F) s trvaním 4 minúty, následne 20 minút 
sušenia. 

Skontrolujte vrecko, či nie je poškodené, a ak je, výrobok nepoužívajte, pretože mohla byť narušená 
jeho sterilizácia. Výrobok prebaľte a zopakujte sterilizačný postup. 

SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA 
Po sterilizácii uložte vrecká s pilníkmi na suché a tmavé miesto. Dodržiavajte pokyny výrobcu vrecka 
s ohľadom na skladovacie podmienky a maximálnu dobu skladovania. Pri likvidácii dodržiavajte 
miestne a štátne predpisy.

VYHLÁSENIE O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI 
Vyššie uvedené pokyny boli validované spoločnosťou Kerr Corporation. Akékoľvek nedodržanie vyššie 
uvedených pokynov zo strany stomatologického odborníka/používateľa je na vaše vlastné riziko. 
Spoločnosť Kerr Corporation nevyhovie žiadostiam o náhradu škody alebo zámenu podľa záruky na 
žiadny výrobok, ktorý nebol používaný alebo opakovane spracovaný v súlade s vyššie uvedenými 
pokynmi.

Úplné vysvetlenie symbolov použitých na obaloch značky Kerr sa nachádza na adrese: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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מידע כללי
פוצרים רוטורים של ZenFlexTM משמשים לעיצוב תעלת שורש ולניקוי במהלך טיפול שורש. 

הפוצרים מגיעים באריזות מילוי מחדש או בתערובת של ראשי 20, 25, 30, 35, 40 ו-45. ניתן 
למצוא מילוי מחדש נוסף עם ראשים של 50 ו-55.

הרכב המוצר
מוצרים אלו כוללים פליז, ניקל-טיטניום ומעצור סיליקון ללא לייטקס.

התוויות לשימוש
הפוצרים הרוטוריים של ZenFlexTM הם מכשירים המשמשים לעיצוב, ניקוי והגדרת תעלות שורש. 

התוויות נגד
אין התוויות נגד ידועות.

אזהרות
ZenFlexTM הוא מוצר לשימוש חד פעמי. השליכו אותו לאחר השימוש. אין לבצע שימוש חוזר. . 	

סכנת זיהום צולב ושבירה.
ZenFlexTM אינו מוצר סטרילי והוא נועד לשימוש חד פעמי. יש לנקותו ולעקר אותו לפני השימוש. . 2

אין להשתמש במוצרים אלו על אנשים הסובלים מרגישות לפליז, ניקל או טיטניום.. 3
מומלץ להשתמש בסכר גומי בזמן השימוש בכלים אלו להליכים הקשורים לתעלות שורש כדי . 4

למנוע שאיפה או בליעה בשוגג.
בתעלות עם עקמומיות אפיקלית חמורה או פתאומית יש להיזהר במיוחד בשל הסיכון המוגבר . 5

להיפרדות הפוצר.
אמצעי זהירות

ZenFlexTM מיועד לשימוש על ידי אנשי מקצוע מוסמכים בתחום רפואת השיניים באוכלוסיית 	 

מטופלים כללית.
קביעת אורך העבודה המתאים ל-Endo Stop הוא צעד חיוני כדי להבטיח שימוש נכון במכשיר. 	 
ZenFlexTM נועדה לשימוש עם מכשירים אנדודונטיים 	:8. יש לוודא כי הפוצר הרוטורי מחוברת 	 

היטב למכשיר הידני לפני השימוש בה. פנו לטבלה 	 להמלצות לגבי מהירות ומומנט.
אירועים חריגים

במקרה של אירוע רפואי חריג, יש לדווח עליו ליצרן ולרשות בעלת הסמכות במדינה הרלוונטית.

הוראות שלב-אחר-שלב 
טכניקת של פוצרים רוטורים

מצאו את פתחי תעלת השורש באמצעות גישה בקו ישר וחשפו באמצעות פוצר ידני.. 	
קבעו את אורך העבודה באמצעות פוצר ידני, מאכן חוד )אפקס לוקייטור( ורדיוגראף, בהתאם . 2

לצורך. 
קבעו את נתיב המוביל באמצעות פוצר ידני או פוצרי נתיב של פוצר רוטורי. . 3
קחו את הפוצר הרוטורי הראשון ברצף )קצה 20( ההתנגדות, וחזרו בהתאם לצורך עבור תעלות . 4

קשות, עקומות או צרות. 
הפעילו כל מכשיר עבור ההתנגדות במומנט ובמהירות המומלצים בטבלה 	 למשך לא יותר . 5

מ-5-7 שניות. 
עצות קליניות נוספות:. 	

שטפו את התעלה באמצעות NaOCl )סודיום היפרכלוריט(, 7%	 EDTA או חומר סיכה 	 
מתאים כדי להקל על הסרת הלכלוך.

השתמשו בלחץ קל והימנעו מהפעלת כוח. כשהמכשיר לא מתקדם עוד אפיקלית, המשיכו 	 
לפוצר קטן יותר.

לפני השימוש, בדקו שהמכשירים שלמים; בדקו עיוותים, שבירה, סדקים, קורוזיה, נזק לידית 	 
ומחיקת קידוד צבע או סימוני גודל. השליכו מוצרים פגומים. 

השתמשו בציוד מגן אישי כגון כפפות ומשקפי מגן.	 
טכניקת עיצוב

השתמשו בהגדרות למכשיר הידני שלכם בהתאם לטבלה 	 להלן. . 	
עם הכניסה לתעלה עם הפוצר הרוטורי, קדמו לאט את הפוצר הרוטורי בתנועה מבוקרת אחת עד . 2

שהפוצר ייגע בדנטין, ואז הוציאו לגמרי את הפוצר הרוטורי מהתעלה. אל תפעילו כוח אפיקלי על 
הפוצר הרוטורי. אל תבצעו תנועות דקירה.

3 . .K-File #	0 ואז ודאו חשיפה עם NaOCI-נגבו את החריצים. שטפו ב
חזרו על שלב 2 באמצעות הפוצר הרוטורי אתו התחלתם עד שלא תוכלו להתקדם פסיבית או . 4

שאורך העבודה יושג. אין להפעיל לחץ על הפוצר הרוטורי.
חזרו עם הפוצר הרוטורי הבא ברצף שנבחר עד להשגת אורך העבודה הסופי או הצורה הרצויה.. 5

הערה:
הטכניקות המוצעות הן קווים מנחים למקרה ממוצע. חשוב מאוד להפעיל שיקול דעת קליני בכל 

מקרה, לבצע התאמת הגדרות מתאימה, ולהיזהר במיוחד כדי למנוע אירועים חריגים. כל האמצעים 
המיושמים צריכים להיות מבוססים על דרישות טיפול אישיות.

ZENFLEXTM טבלה 1. המלצות מומנט ומהירות עבור

מומנט )ניוטון-ס"מ( מומנט )ג'-ס"מ( מהירות )סל"ד( סוג פוצר

	.00 	00 500 ZenFlex חוד 04, קצה 
20 ו-25

2.94 300 500 ZenFlex חוד 04, קצה 30, 
35, 40, 45, 50 ו-55

	.9	 200 500 ZenFlex חוד 	0, קצה 
20 ו-25

3.43 350 500 ZenFlex חוד 	0, קצה 30, 
35, 40, 45, 50 ו-55

הנחיות ניקוי ועיקור 
הערה: פוצרים רוטורים הם מוצר לא סטרילי שנועד לשימוש חד פעמי ויש לנקותו ולעקר אותו לפני 

השימוש.
ההוראות בסעיף "ניקוי ועיקור" אושרו על ידי יצרן המכשיר הרפואי ככאלו היכולות להכין מכשיר 	 

רפואי לשימוש.
מתקני שירותי בריאות הם האחראים לכיול ציוד עיקור ולהכשרת צוות לגבי בקרת זיהומים ועיקור 	 

בהתאם להנחיות היצרן. 
ניקוי

יש למקם את הפוצרים הרוטוריים עם מעצורי סיליקון במכשיר ניקוי אולטרה סוניים עם תמיסה . 	
אנזימטית לבתי חולים בטמפרטורת החדר ולוודא שכל המכשירים מוטבלים לגמרי במים. יש 

להפעיל את מכשיר הניקוי האולטרה סוני למשך 0	 דקות לכל הפחות.
אם ישנו זיהום כלשהו הנראה לעין, יש לחזור על שלבי הניקוי.. 2
שטפו היטב למשך 2 דקות לכל הפחות במי ברז חמים. . 3
יש לאפשר למכשירים להתייבש באוויר על גבי בד נקי, חד פעמי ללא מוך.. 4
בדקו את הפוצרים וחפשו סימני נזק. השליכו פוצרים אם מתגלים סימני דפורמציה, שבירה, . 5

סדקים, קורוזיה, נזק לידית ומחיקת קידוד צבע או סימוני גודל. השליכו מוצרים פגומים.
עיקור

הערה: אין לעקר את הפוצרים הרוטוריים במכשיר עיקור כימי מאחר שהוא עלול לפגוע בהם.
 	.ISO 			07 או תקן FDA-הניחו את הפוצרים הרוטוריים בכיס עיקור בעל אישור של ה
ניתן להשתמש במחזורי עיקור חום לח הבאים:	 

  מחזור עיקור עקירת הכבידה  ב- )C   )250F °F°	2	 למשך 30 דקות ולאחר מכן 30 דקות 	 
ייבוש. 

מ  חזור עיקור טרום-ואקום  ב- )32°C   )270F °F	 למשך 4 דקות ולאחר מכן 20 דקות ייבוש.  	 
בדקו שהכיס ללא נזקים. במקרה של מציאת נזקים, אין להשתמש במוצר מאחר שייתכן שעיקור 

המוצר לא שלם. יש לארוז מחדש את המוצר ולחזור על הליך העיקור. 

אחסון וסילוק 
לאחר העיקור, יש להניח את כיסי העיקור המכילים את הפוצרים הרוטוריים במקום יבש וחשוך. יש 

לפעול בהתאם להנחיות יצר כיס העיקור בנוגע לתנאי אחסון וזמן אחסון מרבי. יש לפעול בהתאם 
לתקנות המקומיות והארציות בנוגע להשלכה לאשפה.

.KERR CORPORATION ההנחיות לעיל תוקפו על ידי
כל סטייה מצידו של איש מקצועות בריאות השיניים / המשתמש מההנחיות לעיל מבוצעת על 

אחריותו. 
Kerr Corporation לא יוכל לטפל בבקשות להחזר כספי או להחלפה במסגרת האחריות עבור 

מוצרים שלא טופלו או עובדו מחדש בהתאם להנחיות לעיל.
ניתן למצוא בכתובת Kerr הסבר מלא של סמלים המשמשים על אריזות של

http://www.kerrdental.com/symbols-glossar
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معلومات عامة
تسُتخدَم المبارد الدوّارة  ™ZenFlex لتشكيل قنوات الجذور وتنظيفها أثناء علاج لبُّ الأسنان. وتقُدَّم 

المبارد إما في عبوات جديدة أو عبوات تفارز للأطراف 20، و25، و30، و35، و40، و45. وتتوفر 
حشوات إضافية في الطرفين 50 و55.

تركيب المنتج
تحتوي هذه المنتجات على نحاس ونيكل تيتانيوم وسدادة سيليكونية خالية من اللاتكس.

دواعي الاستخدام
المبارد الدوّارة  ™ZenFlex هي أدوات تسُتخدَم لتشكيل قنوات الجذور وتنظيفها وتكبيرها. 

موانع الاستخدام
لا توجد موانع معروفة.

التحذيرات
 ™ZenFlex هو منتج مخصص للاستخدام مرة واحدة. ويلزم التخلص من المنتج بعد الاستخدام. . 1

ويحُظَر إعادة استخدامه. حيث ينطوي ذلك على خطر انتقال التلوث والكسر.
المبرد الدوّار  ™ZenFlex هو منتج غير مُعقَّم مخصص للاستخدام مرة واحدة ويجب تنظيفه . 2

وتعقيمه قبل الاستخدام. 
ينبغي ألا تسُتخدَم هذه المنتجات للأفراد الذين لديهم حساسية تجاه النحاس، أو النيكل أو التيتانيوم.. 3
يوُصى باستخدام حاجز مطاطي عند استخدام هذه الأدوات في إجراءات قنوات الجذور لتجنب . 4

شفطها أو ابتلاعها دون قصد.
ية الحادة أو المفاجئة، يجب توخي المزيد من الحذر بسبب زيادة . 5 في القنوات ذات التقوسات القمِّ

مخاطر انفصال المبرد.
الاحتياطات

تم تصميم المبرد الدوّار  ™ZenFlex ليستخدمه أخصائيو الأسنان المؤهلون مع عامة المرضى.	 
يعُدّ تحديد طول العمل المرجعي باستخدام الحاجز اللبيّ أمرًا ضرورياً لضمان استخدام الأجهزة 	 

المناسبة. 
صُنع المبرد الدوّار  ™ZenFlex لاستخدامه مع أداة لبُّ الأسنان 	:8. لذا تأكد من توصيل المبرد 	 

بالأداة اليدوية بإحكام قبل الاستخدام. راجع الجدول 	 لمعرفة توصيات عزم الدوران والسرعة.
الآثار السلبية

إذا حدث أثر سلبي طبي، فأبلغ الشركة المُصنِّعة والسلطات المختصة بذلك البلد.
التعليمات التدريجية 
تقنية المبارد الدوّارة

حدد أماكن فتحات القنوات باستخدام مدخل مستقيم وحقق الانفتاح باستخدام المبارد اليدوية.. 	
حدد طول العمل باستخدام المبارد اليدوية، وجهاز تحديد موقع القمة والصورة الإشعاعية . 2

حسب الحاجة. 
أنشئ ممر الإدخال السلس باستخدام المبارد اليدوية أو مبارد ممر الإدخال السلس الدوّارة. . 3
استخدم المبرد الدوّار الأول في التسلسل )الطرف 20( حتى تجد مقاومة، مع تكرار الأمر . 4

حسب الحاجة مع القنوات الصعبة أو المنحنية أو الضيقة. 
استخدم كل أداة حتى تجد مقاومة بعزم الدوران والسرعة الموصى بهما في الجدول 	. لمدة . 5

لا تزيد عن 5-7 ثوانٍ. 
النصائح السريرية الإضافية:. 	

قم بإرواء القناة باستخدام NaOCl (هيبوكلوريت الصوديوم) أو EDTA (حمض ثنائي أمين إيثيلين 	 
رباعي حمض الأسيتيك( بتركيز %7	 أو مادة تزليق مناسبة لتسهيل إزالة المخلفات.

استعمل الضغط الخفيف وتجنب العنف. في حال عدم دخول الأداة بشكل أكبر في الاتجاه القمّي، 	 
تابع باستخدام مبرد أصغر.

قبل الاستخدام، افحص الأدوات للتحقق من خلوها من أي عيوب؛ مثل التشوه، والكسر، 	 
والشقوق، والتآكل، وتلف المقبض، ومسح الكود اللوني أو علامات الحجم. وتخلص من أي 

منتج تظهر عليه عيوب. 
استخدم معدات الوقاية الشخصية مثل القفازات والنظارات الواقية.	 

تقنية التشكيل
استخدم الإعدادات الخاصة بالأداة اليدوية وفقاً للجدول 	. أدناه. . 	
مع تدوير المبرد الدوّار أثناء دخولك القناة، أدخل المبرد الدوّار ببطء بحركة واحدة محكومة . 2

حتى يتعشق المبرد في عاج السن، ثم اسحب المبرد الدوّار بالكامل من القناة. لا تدُخل المبرد 
الدوّار عنوة بالاتجاه القمّي. لا تنقر.

امسح الأجزاء المحززة. قم بالإرواء مستخدمًا محلول NaOCI ثم تأكد من الانفتاح باستخدام . 3
 . #10 K-File مبرد

كرر الخطوة رقم 2 باستخدام المبرد الدوّار الذي بدأت به حتى لا يعود بإمكانك الإدخال . 4
بدون مقاومة أو حتى الوصول إلى طول العمل. تجنب الضغط على المبرد الدوّار مطلقاً.

كرر الأمر باستخدام المبرد الدوّار التالي بالتسلسل المختار حتى يتم الوصول إلى طول . 5
العمل النهائي والشكل المطلوب.

ملاحظة:
التقنيات المقترحة هي توجيهات للحالة المتوسطة. ومن الضروري دومًا مراعاة التقديرات السريرية، 

وإجراء التعديلات المناسبة للإعدادات، وتوخي المزيد من الحرص للحيلولة دون وقوع أي آثار 
سلبية. ويجب أن تستند جميع التدابير التي يتم تنفيذها إلى متطلبات كل حالة على حدة.

ZENFLEX™  الجدول 1. توصيات عزم الدوران والسرعة للمبارد الدوّارة

عزم الدوران 
)نيوتن-سم(

عزم الدوران 
)جم-سم(

السرعة )لفة في 
الدقيقة( نوع المبرد

1.00 100 500 ZenFlex 04 مستدق، طرف 
20 و25

2.94 300 500 ZenFlex 04 مستدق، طرف 30، 
و35، و40، و45، و50 و55

1.96 200 500 ZenFlex 06 مستدق، طرف 
20 و25

3.43 350 500 ZenFlex 06 مستدق، طرف 
30، و35، و40، و45، و50 و55

تعليمات التنظيف والتعقيم 
ملاحظة: المبارد الدوّارة هي منتجات غير مُعقَّمة مخصصة للاستخدام مرة واحدة ويجب تنظيفها 

وتعقيمها قبل الاستخدام.
تم التحقق من التعليمات الواردة في قسم »تعليمات التنظيف والتعقيم« من قبِل الشركة المُصنعِّة 	 

للجهاز الطبي باعتبار إمكانية استخدامها لتحضير جهاز طبي لاستخدامه.
تتحمل مرافق الرعاية الصحية المسؤولية عن معايرة أجهزة التعقيم وتدريب الفريق الطبي على 	 

مكافحة العدوى والتعقيم وفقاً لتعليمات الشركات المُصنعِّة. 
التنظيف

ضع المبارد الدوّارة ذات السدادات السيليكونية في جهاز تنظيف بالموجات فوق الصوتية . 	
مع محلول إنزيمي مُخصّص للمستشفيات في درجة حرارة الغرفة مع التأكد من غمر جميع 
الأجهزة بالكامل. وشغلّ جهاز التنظيف بالموجات فوق الصوتية لمدة لا تقل عن 0	 دقائق.

إذا بدا على الجهاز أي تلوث، فكرر خطوات التنظيف حتى تزيل عنه جميع الملوثات تمامًا.. 2
اشطف المبارد جيدًا لمدة دقيقتين على الأقل بماء صنبور دافئ. . 3
اترك الأجهزة تجف في الهواء على قطعة قماش بدون نسالة نظيفة تسُتخدم لمرة واحدة.. 4
افحص المبارد بحثاً عن أي علامات تلف. تخلص من المبارد إذا ظهرت عليها علامات . 5

التشوه، أو الكسر، أو الشقوق، أو التآكل، أو تلف المقبض، أو مسح الكود اللوني أو علامات 
الحجم. وتخلص من أي منتج تظهر عليه عيوب.

التعقيم
ملاحظة: لا تعقمّ المبارد الدوّارة في وحدة التعقيم الكيميائي لأنها قد تتآكل.

ضع المبارد الدوّارة في جراب تعقيم معتمد من إدارة الأغذية والأدوية (FDA) أو متوافق مع 	 
.11607 ISO المعيار

يمكن استخدام دورات التعقيم الحراري الرطب التالية:	 
دورة التعقيم بإزاحة الجاذبية عند C   (250F °F)°121 لمدة 30 دقيقة متبوعة بتجفيف لمدة 30 دقيقة.	 
دورة التعقيم بالتفريغ المسبق عند C   (270F °F)°132 لمدة 4 دقائق، متبوعة بتجفيف لمدة 20 دقيقة. 	 

افحص الجراب للتحقق من خلوه من أي تلف، وإذا ظهر عليه تلف، فلا تستخدم المنتج فربما فسد 
تعقيم المنتج. أعد تغليف المنتج وكرر إجراء التعقيم. 

التخزين والتخلص من المنتج 
بعد التعقيم، ضع الجرابات التي تحتوي على المبارد في مكان جاف ومظلم. اتبع تعليمات الشركة 

المُصنعِّة للجراب لمعرفة شروط التخزين وأقصى وقت للتخزين. اتبع اللوائح التنظيمية المحلية 
والوطنية بشأن التخلص من المنتج.

إخلاء المسؤولية 
تم التحقق من صحة التعليمات المقدمة أعلاه من جانب شركة Kerr Corporation. وأي خروج عن 
التعليمات الموضحة أعلاه من قِبلَ أخصائي الأسنان/المستخدم سيكون على مسؤوليته الشخصية. 

ولن تتمكن Kerr Corporation من التعامل مع أي طلبات خاصة باسترداد الأموال أو الاستبدال بموجب 
الضمان لأي منتجات لم يتم التعامل معها أو إعادة معالجتها وفقاً للتعليمات الواردة أعلاه.

 يوجد شرح كامل للرموز المستخدمة على عبوة Kerr على:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
Ротационные файлы ZenFlex™ используются для формирования и чистки корневых каналов 
во время эндодонтического лечения. Файлы предлагаются как в упаковках для пополнения 
запасов, так и в комплектных упаковках с кончиками 20, 25, 30, 35, 40 и 45. Кроме того, 
доступны упаковки файлов для пополнения запасов с кончиками 50 и 55.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Эти изделия содержат латунь, никель-титан и силиконовый ограничитель без латекса.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Ротационные файлы ZenFlex™ представляют собой инструменты, используемые для 
формирования, чистки и расширения корневых каналов. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. ZenFlex™ — одноразовое изделие. После применения его следует утилизировать.  

Не используйте повторно. Риск перекрестной контаминации и поломки.
2. ZenFlex™ — нестерильное одноразовое изделие и требует очистки и стерилизации перед 

использованием. 
3. Эти изделия нельзя использовать для пациентов с чувствительностью к латуни, никелю 

или титану.
4. При использовании этих инструментов для процедур на корневых каналах рекомендуется 

использовать раббердам во избежание случайной аспирации или проглатывания.
5. Следует соблюдать особую осторожность при обработке каналов со значительным или 

резким изменением кривизны вследствие возрастающего риска сепарации файла.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Изделие ZenFlex™ предназначено для использования квалифицированными стоматологами 

для общей популяции пациентов.
• Для обеспечения правильного подбора инструмента крайне важно определить контрольную 

рабочую длину с использованием эндодонтического ограничителя. 
• Изделие ZenFlex™ предназначено для использования с эндодонтическим наконечником 

8:1. Перед использованием убедитесь, что ротационный файл надежно прикреплен к 
наконечнику. Рекомендации по крутящему моменту и скорости см. в таблице 1.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В случае возникновения медицинского нежелательного явления сообщите о нем изготовителю 
и компетентному органу в своей стране.

ПОШАГОВЫЕ ИНСТРУКЦИИ 
Техника использования ротационных файлов
1. Найдите отверстия канала, используя прямолинейный доступ, и добейтесь проходимости с 

помощью ручных файлов.
2. Установите рабочую длину с помощью ручных файлов, апекс-локатора и рентгенограммы, 

при необходимости. 
3. Создайте путь скольжения с помощью ручных файлов или ротационных файлов пути 

скольжения. 
4. Используйте первый ротационный файл в последовательности (кончик 20) до 

возникновения сопротивления, повторяя при необходимости для сложных, искривленных 
или узких каналов. 

5. Используйте каждый инструмент до возникновения сопротивления при крутящем моменте 
и скорости, рекомендуемых в таблице 1, не более 5–7 секунд. 

6. Дополнительные клинические советы
• Выполните ирригацию канала с применением NaOCl (гипохлорита натрия), 17%-ной ЭДТК 

или подходящего смазывающего агента для облегчения удаления органических остатков.
• Используйте легкое давление и избегайте усилий. Если инструмент не продвигается в 

апикальном направлении, возьмите файл меньшего размера.
• Перед использованием проверьте инструменты на наличие дефектов; включая 

деформацию, поломку, излом, коррозию, повреждение рукоятки, потерю цветной 
кодировки или отметки глубины. Утилизируйте все изделия с дефектами. 

• Используйте средства индивидуальной защиты, например, перчатки и защитные очки.

Техника формирования
1. Используйте для наконечника настройки в соответствии с таблицей 1 ниже. 
2. При вращении ротационного файла по мере вашего проникновения в канал, медленно 

продвигайте ротационный файл одним контролируемым движением, пока он не зацепит 
дентин, затем полностью вытяните ротационный файл из канала. Не продвигайте с усилием 
ротационный файл апикально. Не используйте движения с периодическим неполным 
выводом инструмента.

3. Прочистите желобки. Выполните орошение NaOCI, затем проверьте проходимость с 
помощью #10 K-File. 

4. Повторите шаг 2, используя ротационный файл, с которым вы начинали, до тех пор, пока 
вы уже не сможете пассивно продвигать его или пока не будет достигнута рабочая длина. 
Никогда не давите на ротационный файл.

5. Повторите со следующим ротационным файлом в выбранной последовательности, пока не 
будут достигнуты окончательная рабочая длина и желаемая форма.

Примечание.
Предлагаемые техники являются рекомендуемыми для усредненного случая. Крайне важно 
всегда использовать клиническое суждение, выполнять соответствующие корректировки 
настроек и соблюдать особую осторожность для предотвращения нежелательных явлений. Все 
предпринимаемые меры должны быть основаны на требованиях индивидуального случая.

ТАБЛИЦА 1. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО КРУТЯЩЕМУ МОМЕНТУ И СКОРОСТИ ДЛЯ ZENFLEX™

Тип файла Скорость  
(об/мин)

Крутящий 
момент (г•см)

Крутящий 
момент (Н•см)

ZenFlex 04 конусный,  
кончик 20 и 25 500 100 1,00

ZenFlex 04 конусный,  
кончик 30, 35, 40, 45, 50 и 55 500 300 2,94

ZenFlex 06 конусный,  
кончик 20 и 25 500 200 1,96

ZenFlex 06 конусный,  
кончик 30, 35, 40, 45, 50 и 55 500 350 3,43

ИНСТРУКЦИИ ПО ОЧИСТКЕ И СТЕРИЛИЗАЦИИ 
Примечание. Ротационные файлы являются нестерильными одноразовыми изделиями и 
требуют очистки и стерилизации перед использованием.
• Инструкции, приведенные в разделе «Инструкции по очистке и стерилизации», были 

подтверждены изготовителем медицинского изделия как подходящие для подготовки 
медицинского изделия к использованию.

• Лечебно-профилактические учреждения несут ответственность за калибровку 
стерилизационного оборудования и обучение персонала контролю инфекций и стерилизации 
в соответствии с инструкциями изготовителя. 

Очистка
1. Поместите ротационные файлы с силиконовыми ограничителями в энзиматический раствор 

для медицинского использования, имеющий комнатную температуру, и убедитесь, что 
все изделия погружены полностью. Запустите ультразвуковой очиститель не менее чем 
на 10 минут.

2. При обнаружении загрязнения повторяйте этапы очистки до тех пор, пока видимого 
загрязнения не останется.

3. Тщательно промывайте не менее 2 минут теплой проточной водой. 
4. Дайте изделиям высохнуть на сухой, одноразовой безворсовой салфетке.
5. Проверьте файлы на признаки повреждений. Утилизируйте файлы при наличии видимых 

признаков деформации, при поломке, изломе, коррозии, повреждении рукоятки, потери 
цветной кодировки или отметки глубины. Утилизируйте все изделия с дефектами.

Стерилизация
Примечание. Не стерилизуете ротационные файлы в блоке химической стерилизации, т. к. это 
может привести к коррозии файлов.
• Поместите ротационный файл (ротационные файлы) в пакет для стерилизации, одобренный 

FDA или соответствующий ISO 11607.
• Можно использовать следующие циклы стерилизации влажным теплом.

• Цикл стерилизации методом гравитационного замещения воздуха при 121°C (250°F) в 
течение 30 минут, затем время сушки 30 минут.

• Цикл форвакуумной стерилизации 132°C (270°F) в течение 4 минут, затем время сушки 
20 минут. 

Проверьте пакет на предмет повреждений и, в случае их наличия, не используйте изделие, 
так как стерильность изделия может быть нарушена. Повторно упакуйте изделие и повторите 
процедуру стерилизации. 

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ 
После стерилизации поместите пакеты с файлами в сухое и темное место. Соблюдайте 
описанные в инструкциях изготовителя условия хранения и максимальное время хранения. 
При утилизации соблюдайте требования местного и федерального законодательства.

ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
Приведенные выше инструкции были подтверждены Kerr Corporation. Любое отклонение 
стоматолога/пользователя от предоставленных выше инструкций совершается на его риск. 
Kerr Corporation не имеет возможности рассматривать запросы о возмещении или обмене в 
рамках гарантийных обязательств в отношении продуктов, эксплуатация или переработка 
которых не соответствовала инструкциям.

Полное объяснение символов, используемых на упаковке Kerr, доступно по адресу 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - УКРАЇНСЬКА
ZENFLEX™
Rotary Files

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Ротаційні файли ZenFlex™ використовуються для формування й очищення кореневих каналів 
під час ендодонтичного лікування. Файли доступні в упаковках із запасними інструментами 
або в наборах із наконечниками розміром 20, 25, 30, 35, 40 і 45. Додаткові запасні файли 
доступні з наконечниками розміром 50 і 55.

СКЛАД ВИРОБУ
Ці вироби містять латунь, нікель-титановий сплав і безлатексний силіконовий обмежувач.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Ротаційні файли ZenFlex™ — це інструменти для формування, очищення та розширення 
кореневих каналів. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Невідомі.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
1. ZenFlex™ — виріб для одноразового використання. Після використання необхідно 

утилізувати. Не використовувати повторно. Існує ризик перехресного інфікування та 
поломки.

2. ZenFlex™ — це нестерильні вироби для одноразового використання, які необхідно 
очищувати й стерилізувати перед початком застосування. 

3. Ці вироби не слід застосовувати в осіб із підвищеною чутливістю до латуні, нікелю та титану.
4. Під час застосування цих інструментів для процедур із кореневим каналом рекомендовано 

використовувати кофердам, щоб запобігти випадковому потраплянню в дихальні шляхи 
або шлунок.

5. З огляду на підвищений ризик відламування надзвичайно обережно використовуйте файл у 
каналах із сильним або різким апікальним викривленням.

ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ
• Виріб ZenFlex™ призначено для використання кваліфікованими стоматологами для загальної 

категорії пацієнтів.
• Для правильного вибору інструментів обов’язково виконуйте процедуру вимірювання 

контрольної робочої довжини за допомогою ендодонтичного обмежувача. 

• Виріб ZenFlex™ призначено для використання з ендодонтичним наконечником 8:1. Перед 
використанням переконайтеся, що ротаційний файл надійно закріплено в наконечнику. 
Рекомендації щодо крутильного моменту та швидкості див. в таблиці 1.

ПОБІЧНІ ЯВИЩА
У разі виникнення побічних медичних явищ повідомте про них виробника та компетентний 
орган у відповідній країні.

ПОКРОКОВІ ІНСТРУКЦІЇ 
Техніка використання ротаційних файлів
1. Знайдіть просвіти кореневого каналу за допомогою прямого доступу й забезпечте 

прохідність із використанням ручних файлів.
2. Установіть робочу довжину за допомогою ручних файлів, апекслокатора й рентгенографії 

за потреби. 
3. Зробіть ковзну доріжку за допомогою ручних файлів або ротаційних файлів для створення 

ковзної доріжки. 
4. Введіть перший ротаційний файл у послідовності (з наконечником 20) до відчуття опору, 

повторюючи в разі потреби для складних, вигнутих або вузьких каналів. 
5. Введіть кожний інструмент до опору на щонайбільше 5–7 секунд із крутильним моментом і 

швидкістю, рекомендованими в таблиці 1. 
6. Додаткові клінічні поради

• Промийте канал розчином NaOCl (гідрохлорид натрію), ЕДТА 17% або відповідним 
змащувальним засобом, щоб видалити сторонні залишки.

• Використовуйте низький тиск і уникайте застосування сили. Коли інструмент апікально 
більше не вводиться, продовжуйте виконання з меншим файлом.

• Перед використанням переконайтеся, що на інструментах немає дефектів, зокрема 
деформації, відламування, переломів, корозії, пошкодження ручки, втрати колірного 
кодування або маркування розміру. Вироби з дефектами необхідно утилізувати. 

• Застосовуйте засоби індивідуального захисту, зокрема рукавички та захисні окуляри.
Техніка формування
1. Використовуйте параметри наконечника відповідно до таблиці 1, наведеної нижче. 
2. Під час обертання ротаційного файлу при вході в канал повільно просувайте ротаційний 

файл одним контрольованим рухом, поки файл не торкнеться дентину, потім повністю 
вийміть його з каналу. Не докладайте до ротаційного файлу зусиль апікально. Не 
занурюйтеся в стінки.

3. Протріть виїмки. Промийте розчином NaOCI, а потім перевірте прохідність за допомогою 
інструмента #10 K-File. 

4. Повторюйте крок 2, використовуючи ротаційний файл, з якого ви почали, доки ви не 
зможете пасивно просуватися вперед або не досягнете робочої довжини. Ніколи не тисніть 
на ротаційний файл.

5. Повторіть ці дії з наступним ротаційним файлом у вибраній послідовності, поки не 
отримаєте остаточну робочу довжину й бажану форму.

Примітка.
Запропоновані техніки є вказівками для стандартного випадку. У кожному окремому випадку 
необхідно дотримуватися вимог щодо клінічної оцінки, виконання необхідних налаштувань і 
застосування додаткових заходів безпеки для запобігання побічним явищам. Усі вжиті заходи 
повинні ґрунтуватися на індивідуальних потребах.

ТАБЛИЦЯ 1. РЕКОМЕНДАЦІЇ ЩОДО КРУТИЛЬНОГО МОМЕНТУ ТА ШВИДКОСТІ ДЛЯ ВИРОБУ 
ZENFLEX™

Тип файла Швидкість 
(об./хв)

Крутильний 
момент (гс·см)

Крутильний 
момент (Н·см)

Конічна частина ZenFlex 04, 
наконечник 20 і 25 500 100 1,00

Конічна частина ZenFlex 04, 
наконечник 30, 35, 40, 45, 50 і 55 500 300 2,94

Конічна частина ZenFlex 06, 
наконечник 20 і 25 500 200 1,96

Конічна частина ZenFlex 06, 
наконечник 30, 35, 40, 45, 50 і 55 500 350 3,43

ІНСТРУКЦІЇ З ОЧИЩЕННЯ Й СТЕРИЛІЗАЦІЇ 
Примітка. Ротаційні файли — це нестерильні вироби для одноразового використання, які 
необхідно очищувати й стерилізувати перед початком застосування.
• Указівки, наведені в розділі «Інструкції з очищення й стерилізації», затверджено виробником 

медичного пристрою як придатні для підготовки медичного пристрою до застосування.
• Медичні заклади несуть відповідальність за калібрування стерилізаційного обладнання й 

навчання персоналу щодо інфекційного контролю та стерилізації відповідно до інструкцій 
виробника. 

Очищення
1. Помістіть ротаційні файли із силіконовими обмежувачами в пристрій для ультразвукового 

очищення з ферментним розчином для медичного застосування кімнатної температури; 
переконайтеся, що всі інструменти повністю занурено в розчин. Увімкніть пристрій 
ультразвукового очищення принаймні на 10 хвилин.

2. Якщо помітні забруднення, повторюйте етапи очищення, доки видимі забруднення не 
зникнуть.

3. Ретельно прополощіть протягом принаймні 2 хвилин під теплою водопровідною водою. 
4. Висушіть інструменти на повітрі на чистій одноразовій безворсовій тканині.
5. Переконайтеся, що на файлах немає ознак пошкодження. За наявності помітних ознак 

деформації, зламу, тріщин, корозії, пошкодження ручки, втрати колірного кодування й 
маркування розміру утилізуйте файли. Вироби з дефектами необхідно утилізувати.

Стерилізація
Примітка. Не стерилізуйте ротаційні файли в установці для хімічної стерилізації, оскільки це 
може спричинити їх корозію.
• Помістіть ротаційні файли в пакет для стерилізації, що затверджений Управлінням із 

контролю якості харчових продуктів і медикаментів (FDA) або відповідає вимогам ISO 11607.
• Можна застосовувати наведені нижче цикли стерилізації вологим теплом.

• Стерилізація шляхом гравітаційного витіснення повітря при температурі 121°C (250°F) 
протягом 30 хвилин із подальшим просушуванням упродовж 30 хвилин.

• Передвакуумна стерилізація при температурі 132°C (270°F) протягом 4 хвилин із 
подальшим просушуванням упродовж 20 хвилин. 

Переконайтеся, що на пакеті немає пошкоджень, а в разі їх виявлення не використовуйте 
виріб, оскільки його стерилізація може не відповідати вимогам. Перепакуйте виріб і повторіть 
процедуру стерилізації. 

ЗБЕРІГАННЯ Й УТИЛІЗАЦІЯ 
Після стерилізації розмістіть пакети з файлами в сухому й темному місці. Дотримуйтесь 
інструкцій виробника пакетів щодо умов і максимального терміну зберігання. Дотримуйтеся 
місцевих і державних норм щодо утилізації.

ЗАЯВА ПРО ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ 
Наведені вище інструкції затверджено компанією Kerr Corporation. Будь-яке відхилення 
стоматолога/користувача від наведених вище інструкцій буде здійснюватися на його власний 
ризик. Компанія Kerr Corporation не зможе відповісти на будь-які запити щодо повернення 
коштів або обміну виробів за гарантією, якщо вони не використовувалися й не оброблялися 
згідно з наведеними вище інструкціями.

Повний опис символів, що застосовуються на упаковці Kerr, наведено на сайті 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
Ротационните пили ZenFlex™ се използват за оформяне и почистване на кореновия канал 
при ендодонтско лечение. Пилите се предлагат в опаковки за презареждане или асорти от 
20, 25, 30, 35, 40, и 45 канюли. Налични са допълнителни опаковки за презареждане от 50 и 
55 канюли.

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА
Тези продукти съдържат месинг, никел-титан и силиконов стопер без латекс.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Ротационните пили ZenFlex™ са инструменти, които се използват за оформяне, почистване и 
разширяване на коренови канали. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. ZenFlex™ са продукти за еднократна употреба. Изхвърлете след употреба. Не използвайте 

повторно. Риск от кръстосано замърсяване и счупване.
2. ZenFlex™ са нестерилни продукти за еднократна употреба и трябва да бъдат почистени и 

стерилизирани преди използване. 
3. Тези продукти не трябва да се използват при лица с чувствителност към месинг, никел или 

титан.
4. Използването на кофердам се препоръчва, когато с тези инструменти се извършват 

процедури по кореновия канал, за да се избегне неволно вдишване или поглъщане.
5. При канали със значителна или рязка извивка при апекса трябва да се подходи особено 

внимателно поради повишения риск от счупване на пилата.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• ZenFlex™ са предназначени за използване от правоспособен стоматологичен специалист 

върху обща популация от пациенти.
• Определянето на референтната работна дължина със стопера на ендодонтската пила е 

задължително с цел гарантиране на правилна инструментална обработка. 
• ZenFlex™ са предназначени за употреба с ендодонтски накрайник 8:1. Преди употреба се 

уверете, че ротационната пила е захваната стабилно към накрайника. Вижте Таблица 1 за 
препоръки за въртящ момент и обороти.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Ако настъпи нежелано медицинско събитие, докладвайте го на производителя или на 
компетентния орган за съответната държава.

ИНСТРУКЦИИ СТЪПКА-ПО-СТЪПКА 
Техника за работа с ротационни пили
1. Установете мястото на каналните орифициуми с праволинеен достъп и постигнете 

проходимост с ръчни пили.
2. Определете работната дължина с помощта на ръчни пили, апекс локатор и рентгенография 

според случая. 
3. Установете гладък и безпрепятствен път, като използвате ръчни пили или ротационни пили 

за гладък и безпрепятствен път. 
4. Вземете първата по ред ротационна пила (20 канюли) и въведете, докато усетите 

съпротивление, като при необходимост повтаряте при трудни, извити или тесни канали. 
5. Въвеждайте всеки инструмент, докато усетите съпротивление, като използвате въртящ 

момент и обороти, препоръчани в Таблица 1, за не повече от 5 – 7 секунди. 
6. Допълнителни клинични съвети:

• Иригирайте канала с NaOCl (натриев хипохлорит), 17% разтвор на EDTA или подходящ 
лубрикиращ агент, за да улесните отстраняването на остатъци.

• Прилагайте лек натиск, а не сила. След като инструментът вече не може да напредва 
повече към апекса, преминете към по-малка пила.

• Преди използване проверете инструментите за дефекти, включително деформация, 
счупване, фрактури, корозия, повреда по дръжките и липса на цветна маркировка и 
маркировка за размера. Изхвърлете всички продукти с дефекти. 

• Използвайте лични предпазни средства, като например ръкавици и предпазни очила.
Техника на оформяне
1. Използвайте настройките за Вашия накрайник съгласно Таблица 1 по-долу. 
2. Докато ротационната пила се върти при навлизането в канала, бавно въвеждайте 

ротационната пила с единично контролирано движение, докато пилата влезе в контакт 
с дентин, след което извадете ротационната пила изцяло от канала. Не притискайте 
ротационната пила в посока към апекса. Не обработвайте с рязко въвеждане и оттегляне.

3. Избършете улеите на пилата. Иригирайте с NaOCI, след което потвърдете проходимост с 
#10 K-File. 

4. Повторете стъпка 2, като използвате ротационната пила, с която сте започнали работа, 
докато вече не можете пасивно да навлизате или до постигане на работната дължина. 
Никога не упражнявайте натиск върху ротационната пила.

5. Повторете със следващата ротационна пила от избраната последователност, докато 
постигнете окончателната работна дължина или желаната форма.

Забележка:
Предложените техники са насоки при средностатистическия случай. Задължително е 
извършването на клинична оценка, подходящо регулиране на настройките и предприемане на 
допълнителни мерки, за да се избегнат нежелани събития. Всички предприети мерки следва 
да са съобразени с изискванията на отделния случай.

ТАБЛИЦА 1. ПРЕПОРЪКИ ЗА ВЪРТЯЩ МОМЕНТ И ОБОРОТИ ЗА ZENFLEX™

Тип на пилата Обороти  
(об/мин)

Въртящ момент 
(g-cm)

Въртящ момент 
(N-cm)

ZenFlex 04 при заострен връх, 
20 и 25 канюли 500 100 1,00

ZenFlex 04 при заострен връх, 
30, 35, 40, 45, 50 и 55 канюли 500 300 2,94

ZenFlex 06 при заострен връх, 
20 и 25 канюли 500 200 1,96

ZenFlex 06 при заострен връх, 
30, 35, 40, 45, 50 и 55 канюли 500 350 3,43

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОЧИСТВАНЕ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Забележка: Ротационните пили са нестерилни продукти за еднократна употреба и трябва да 
бъдат почистени и стерилизирани преди използване.
• Инструкциите, предоставени в раздел „Почистване и стерилизация“, са утвърдени от 

производителя на медицинското изделие като такива, по които е възможно медицинското 
изделие да се подготви за употреба.

• Здравните заведения са длъжни да калибрират стерилизационното оборудване и да обучат 
персонала за извършването на инфекциозен контрол и стерилизация съгласно инструкциите 
на производителя. 

Почистване
1. Поставете ротационните пили със силиконовите стопери в ултразвуков апарат за почистване, 

напълнен с разтвор на ензимен препарат за болнична употреба със стайна температура, 
като се уверите, че всички изделия са напълно потопени. Включете ултразвуковия апарат за 
почистване да работи за минимум 10 минути.

2. Ако има видимо замърсяване, повторете стъпките за почистване, докато премахнете всички 
видими замърсявания.

3. Изплакнете обилно за минимум 2 минути с топла чешмяна вода. 
4. Оставете изделията да изсъхнат на въздух върху чиста кърпа без власинки, предназначена 

за еднократна употреба.
5. Проверете пилите за признаци на повреда. Изхвърлете пилите, ако по тях има видими 

признаци на деформация, счупване, напукване, корозия, повреди по дръжката, неясни 
цветови обозначения или маркировка за размер. Изхвърлете всички продукти с дефекти.

Стерилизация
Забележка: Не стерилизирайте ротационните пили в апарат за химическа стерилизация, тъй 
като може да корозира.
• Поставете ротационната(ите) пила(и) в плик за стерилизация, който е разрешен от FDA или 

отговаря на изискванията на ISO 11607.
• Могат да се използват следните цикли на стерилизация с влажна топлина:

• Стерилизационен цикъл с гравитационна стерилизация при 121°C (250°F) за 30 минути, 
следван от 30 минути време на сушене.

• Стерилизационен цикъл с предварителен вакуум при 132°C (270°F) за 4 минути, следван от 
20 минути време на сушене. 

Проверете плика за повреди и ако установите такива, не използвайте продукта, тъй като 
стерилността му може да е нарушена. Опаковайте повторно продуктите и повторете 
стерилизационната процедура. 

СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ 
След стерилизация поставете пликовете с пилите на сухо и тъмно място. Спазвайте 
инструкциите на производителя на плика за условията на съхранение и максималното време 
на съхранение. Спазвайте местните и националните разпоредби за начина на изхвърляне.

ОТКАЗ ОТ ОТГОВОРНОСТ 
Горните инструкции са одобрени от Kerr Corporation. Всяко отклонение на стоматологичния 
специалист/потребителя от инструкциите, предоставени по-горе, се прави на собствена 
отговорност. Kerr Corporation няма да е в състояние да отговаря на искания за възстановяване 
на суми или замени по гаранцията за продукти, с които не е било боравено или не са били 
подложени на повторна обработка съгласно горните инструкции.

Пълно обяснение на символите, използвани върху опаковките на Kerr, можете да намерите на: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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ALMENNAR UPPLÝSINGAR
ZenFlex™ rótarnálar eru notaðar til að móta og hreinsa rótargöng við rótfyllingar. Rótarnálar koma 
annaðhvort í áfyllingarpakkningum eða pakkningum með 20, 25, 30, 35, 40 og 45 oddum. Viðbótar 
fyllingar eru fáanlegar með 50 og 55 oddum.

SAMSETNING VÖRUNNAR
Þessar vörur innihalda messing, nikkel-títan og latexfrían silíkontappa.

ÁBENDINGAR UM NOTKUN
ZenFlex™ rótarnálar eru tæki sem notuð eru til að móta, hreinsa og stækka rótargöng. 

FRÁBENDINGAR
Engar þekktar.

VARNAÐARORÐ
1. ZenFlex™ rótarnálar eru einnota vörur. Fargið eftir notkun. Endurnýtið ekki. Hætta er á víxlmengun, 

einnig getur varan brotnað.
2. ZenFlex™ rótarnálar eru ósæfðar einnota vörur og þær verður að hreinsa og sæfa fyrir notkun. 
3. Ekki skal nota þessar vörur hjá einstaklingum sem þola illa messing, nikkel eða títan.
4. Þegar þessi tæki eru notuð við rótfyllingu er mælt með að nota gúmmídúk til að koma í veg fyrir að 

tækið berist í öndunarveg eða meltingarveg fyrir slysni.
5. Gæta skal sérstakrar varúðar þegar unnið er með rótargöng sem eru mjög bogin eða bogna 

skyndilega niður á við (e. severe or sudden apical curvature) þar sem aukin hætta er á að rótarnálin 
fylgi ekki rótargöngunum.

VARÚÐARREGLUR
• ZenFlex™ rótarnálar eru ætlaðar tannlæknum til notkunar hjá almennum sjúklingahópum.
• Mikilvægt er að ákvarða lengd rótarganga með rótarstoppi til að tryggja að rétt tæki verði notuð. 
• ZenFlex™ á að nota með 8:1 vélknúnu handtæki. Gætið þess að rótarnálin sé tryggilega fest við 

handtækið fyrir notkun. Vísað er til töflu 1 varðandi tilmæli um snúningsvægi og hraða.
SKAÐLEG TILVIK
Ef fram koma skaðleg atvik skal tilkynna það til framleiðanda og lögbærra yfirvalda í viðkomandi landi.

LEIÐBEININGAR SKREF FYRIR SKREF 
Aðferð við notkun rótarnála
1. Finnið rótaropið, tryggið beina línu milli rótarops og rótarganga og notið handvirkar rótarnálar til 

að opna rótargöngin.
2. Finnið vinnulengdina með handvirkum rótarnálum, staðsetningartæki fyrir rótarenda og 

röntgenmyndum eins og á þarf að halda. 
3. Settu upp svifbrautina með því að nota handskrár eða snúningshraða skrár. 
4. Farið með fyrstu rótarnálina í viðkomandi setti (20 oddar) niður rótargöngin þar til mótstaða finnst, 

endurtakið eftir þörfum ef um er að ræða rótargöng sem eru erfið viðureignar, bogin eða mjó. 
5. Farðu með hvert tæki í viðnám með þeim snúningsvægi og hraða sem mælt er með í töflu 1. ekki 

lengur en í 5-7 sekúndur. 
6. Viðbótarábendingar:

• Skolið rótargöngin með NaOCl (natríumhýpóklórít), 17% EDTA eða viðeigandi smurefni til að 
auðveldara verði að hreinsa brot.

• Notið léttan þrýsting og forðist að beita krafti. Þegar tækið kemst ekki lengra niður rótargöngin 
skal halda áfram með minni nál.

• Fyrir notkun skal leita eftir göllum á tækjunum; þ.m.t aflögun, brotum, sprungum, tæringu og 
skemmdum á höldum, sem og hvort litakóðar og stærðarmerkingar eru greinilegar. Fargið öllum 
vörum sem ekki eru í fullkomnu lagi. 

• Notið persónuhlífar, svo sem hanska og öryggisgleraugu.
Aðferð við mótun
1. Notaðu stillingar handstykkisins samkvæmt töflu 1. hér að neðan. 
2. Rótarnálin skal vera í gangi þegar farið er ofan í rótargöngin. Færið rótarnálina rólega niður á við 

með samfelldri og stýrðri hreyfingu þar til hún er komin að tannbeini. Þá skal fjarlægja rótarnálina 
alveg úr rótargöngunum. Ekki má þvinga rótarnálina niður göngin. Ekki má pikka með rótarnálinni.

3. Þurrkið af rifflunum (e. flutes). Skolið með NaOCI og notið síðan #10 K-File rótarnál til að staðfesta 
að rótargöngin séu opin. 

4. Endurtakið skref 2 með rótarnálinni sem notuð var í upphafi þar til hún kemst ekki lengra án þess 
að þvinga hana, eða þar til vinnulengd hefur verið náð. Aldrei má setja þrýsting á rótarnálina.

5. Endurtakið með næstu rótarnál í viðkomandi röð þar til réttri vinnulengd og lögun hefur verið náð.
Athugið:
Aðferðir sem hér eru ráðlagðar eru leiðbeinandi fyrir dæmigerð tilvik. Mikilvægt er að beita ávallt 
klínískri dómgreind, gera viðeigandi breytingar á stillingum og gæta sérstakrar varúðar til að koma  
í veg fyrir skaðleg atvik. Allar ráðstafanir sem gerðar eru skulu vera byggðar á hverju tilviki fyrir sig.

TAFLA 1. TILMÆLI UM SNÚNINGSVÆGI OG HRAÐA FYRIR ZENFLEX™

Nálartegund Hraði  
(snún./mín.)

Snúningsvægi 
(g-cm) 

Snúningsvægi 
(N-cm)

ZenFlex 04 mjókkun,  
20 & 25 oddar 500 100 1,00

ZenFlex 04 mjókkun, 30, 35, 40, 
45, 50 & 55 oddar 500 300 2,94

ZenFlex 06 mjókkun,  
20 & 25 oddar 500 200 1,96

ZenFlex 06 mjókkun, 30, 35, 40, 
45, 50 & 55 oddar 500 350 3,43

LEIÐBEININGAR UM HREINSUN OG SÆFINGU 
Athugið: Rótarnálar eru ósæfðar einnota vörur og þær verður að hreinsa og sæfa fyrir notkun.
• Leiðbeiningarnar í kaflanum „Leiðbeiningar um hreinsun og sæfingu“ hafa verið vottaðar af 

framleiðanda lækningatækisins sem fullnægjandi til undirbúnings lækningatækis fyrir notkun.
• Heilbrigðisstofnanir bera ábyrgð á kvörðun sæfingarbúnaðar sem og þjálfun starfsfólks hvað varðar 

sýkingarvarnir og sæfingu samkvæmt leiðbeiningum viðkomandi framleiðanda. 
Hreinsun
1. Setjið rótarnálar ásamt silíkontöppum í úthljóðshreinsitæki með ensímhreinsilausn sem samþykkt 

hefur verið til notkunar á sjúkrahúsum og gangið úr skugga um að öll tæki séu alveg á kafi í 
lausninni. Látið úthljóðshreinsitækið ganga í að lágmarki 10 mínútur.

2. Ef einhver óhreinindi eru sýnileg skal endurtaka hreinsunarskrefin þar til engin óhreinindi eru 
sjáanleg.

3. Skolið vandlega í að minnsta kosti 2 mínútur með volgu kranavatni. 
4. Látið áhöldin loftþorna á hreinum, einnota lófríum klút.
5. Skoðið rótarnálarnar með tilliti til skemmda. Fargið rótarnálum ef vart verður við aflögun, brot, 

sprungur, tæringu eða skemmdir á höldum, sem og ef litakóðar eða stærðarmerkingar sjást ekki 
nægilega vel. Fargið öllum vörum sem ekki eru í fullkomnu lagi.
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Sæfing
Athugið: Ekki má sæfa rótarnálar í sæfingartækjum þar sem íðefni eru notuð, því þær geta þá ryðgað.
• Setjið rótarnálina/-nálarnar í sæfingarpoka sem samþykktur er af FDA eða uppfyllir kröfur  

ISO 11607.
• Nota má eftirfarandi gufusæfingarlotur:

• Sæfingarlota með tilfærslu með þyngdarafli við 121 °C (250 °F) í 30 mínútur og síðan þurrkun 
í 30 mínútur.

• Sæfingarlota með forlofttæmi við 132 °C (270 °F) í 4 mínútur og síðan þurrkun í 20 mínútur. 
Leitið eftir skemmdum á sæfingarpokanum, ef skemmdir finnast skal ekki nota vöruna þar sem ekki er 
hægt að tryggja fullnægjandi sæfingu. Endur-pakkið vörunni aftur og endurtakið sæfingarferlið. 

GEYMSLA OG FÖRGUN 
Að sæfingu lokinni skal geyma sæfingarpokana með rótarnálunum á þurrum og dimmum stað. Fylgið 
leiðbeiningum frá framleiðanda sæfingarpokans um geymsluaðstæður og hámarks geymslutíma. 
Fylgið staðbundnum og innlendum reglugerðum um förgun.

FYRIRVARI 
Leiðbeiningarnar hér að ofan hafa verið vottaðar af Kerr Corporation. Ef tannlæknir / notandi víkur 
frá ofangreindum leiðbeiningum er það á ábyrgð viðkomandi. Kerr Corporation tekur ekki á móti 
beiðnum um endurgreiðslu eða skipti á vörum sem eru í ábyrgð hafi vörurnar ekki verið meðhöndlaðar 
í samræmi við ofangreindar leiðbeiningar.

Tæmandi lýsingu á táknum sem notuð eru á Kerr-umbúðum má finna á: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPŠTE INFORMACIJE
Rotacione turpije ZenFlex™ koriste se za oblikovanje kanala korena i čišćenje tokom endodontskog 
lečenja. Turpije se isporučuju u pakovanjima za dopunu ili u asortimanskim pakovanjima nastavaka 
veličine 20, 25, 30, 35, 40 i 45. Dodatne dopune su dostupne sa nastavcima veličine 50 i 55.

SASTAV PROIZVODA
Ovi proizvodi sadrže mesing, leguru nikla i titanijuma i silikonski stoper bez lateksa.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Rotacione turpije ZenFlex™ su instrumenti koji se koriste za oblikovanje, čišćenje i proširivanje kanala 
korena. 

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA
1. ZenFlex™ je proizvod za jednokratnu upotrebu. Odložite u otpad nakon upotrebe. Nemojte ponovo 

upotrebljavati. Postoji rizik od unakrsne kontaminacije i lomljenja.
2. Rotacione turpije ZenFlex™ su nesterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu i moraju se očistiti i 

sterilisati pre upotrebe. 
3. Ovi proizvodi ne smeju da se koriste na osobama osetljivim na mesing, nikl i titanijum.
4. Preporučuje se korišćenje koferdama prilikom korišćenja ovih instrumenata za procedure lečenja 

kanala korena da bi se izbeglo slučajno udisanje ili gutanje.
5. U kanalima sa teškim ili naglim kurvaturama apikalnog dela potreban je dodatni oprez zbog 

povećanog rizika od odvajanja turpije.
MERE OPREZA
• Rotacione turpije ZenFlex™ namenjene su za upotrebu od strane kvalifikovanih stomatologa na 

opštoj populaciji pacijenata.
• Utvrđivanje referentne radne dužine pomoću endodontskog stopera je od suštinske važnosti za 

pravilnu instrumentaciju. 

• Rotacione turpije ZenFlex™ napravljene su za upotrebu sa endodontskom turbinom 8:1. Vodite 
računa da rotaciona turpija bude bezbedno pričvršćena na turbinu pre upotrebe. Preporuke o 
obrtnom momentu i brzini potražite u Tabeli 1.

NEŽELJENI DOGAĐAJI
Ako dođe do neželjenog medicinskog događaja, prijavite ga proizvođaču i nadležnom organu za zemlju.

POSTUPNO UPUTSTVO 
Tehnika upotrebe rotacionih turpija
1. Locirajte otvore kanala pomoću pravolinijskog pristupa i ostvarite prohodnost pomoću ručnih turpija.
2. Po potrebi, utvrdite radnu dužinu pomoću ručnih turpija, apeks lokatora i radiografa. 
3. Uspostavite putanju pomoću ručnih turpija ili rotacionih turpija za kreiranje putanje. 
4. Dovedite prvu rotacionu turpiju u nizu (nastavak veličine 20) do otpora, ponavljajući po potrebi za 

teške, zakrivljene ili uske kanale. 
5. Dovedite svaki instrument do otpora pod obrtnim momentom i brzinom koji su preporučeni u 

Tabeli 1 u trajanju od najduže 5–7 sekundi. 
6. Dodatni klinički saveti:

• Isperite kanal pomoću NaOCl (natrijum-hipohlorit), EDTA od 17% ili odgovarajućim lubrikantom 
da biste olakšali uklanjanje ostataka.

• Primenite blagi pritisak i izbegavajte silu. Kada instrument više ne napreduje apikalno, pređite 
na manju turpiju.

• Pre upotrebe, proverite da li na instrumentima ima nedostataka, uključujući deformisanost, lom, 
pukotine, koroziju, pohabanost, nedostatak šifrovanja bojom ili oznake veličine. Odbacite sve 
proizvode sa nedostacima. 

• Koristite ličnu zaštitnu opremu kao što su rukavice i zaštitne naočare.
Tehnika oblikovanja
1. Koristite postavke za turbinu u skladu sa Tabelom 1 u nastavku. 
2. Dok se rotaciona turpija rotira kako ulazite u kanal, polako uvodite rotacionu turpiju jednim 

kontrolisanim pokretom dok turpija ne zahvati dentin, a zatim potpuno izvucite rotacionu turpiju iz 
kanala. Nemojte primenjivati silu na rotacionu turpiju apikalno. Nemojte bušiti.

3. Obrišite žlebove. Isperite pomoću NaOCI, a zatim potvrdite prohodnost pomoću turpije K-File br. 10. 
4. Ponovite korak 2 koristeći rotacionu turpiju kojom ste započeli dok ne budete mogli pasivno da 

napredujete ili dok se ne postigne radna dužina. Nikada nemojte primenjivati pritisak na rotacionu 
turpiju.

5. Ponovite sa sledećom rotacionom turpijom u izabranom redosledu dok se ne postigne konačna 
radna dužina i željeni oblik.

Napomena:
Predložene tehnike su smernice za prosečne slučajeve. Nužno je da se uvek sprovodi klinička procena, 
da se izvrše odgovarajuća prilagođavanja postavki i preduzmu dodatne mere kako bi se sprečili 
neželjeni događaji. Sve primenjene mere treba da se zasnivaju na zahtevima pojedinačnog slučaja.

TABELA 1. PREPORUČENI OBRTNI MOMENT I BRZINA ZA ZENFLEX™

Tip turpije Brzina (o/min) Obrtni momenat 
(g-cm)

Obrtni momenat 
(N-cm)

ZenFlex 04, nastavak 20 i 25 500 100 1,00

ZenFlex 04, nastavak 30, 35, 40, 
45, 50 i 55 500 300 2,94

ZenFlex 06, nastavak 20 i 25 500 200 1,96

ZenFlex 06, nastavak 30, 35, 40, 
45, 50 i 55 500 350 3,43

UPUTSTVO ZA ČIŠĆENJE I STERILIZACIJU 
Napomena: Rotacione turpije su nesterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu i moraju se očistiti i 
sterilisati pre upotrebe.
• Proizvođač medicinskog sredstva potvrdio je da je uputstvo dato u odeljku „Uputstvo za čišćenje i 

sterilizaciju“ odgovarajuće za pripremu medicinskog sredstva za upotrebu.
• Zdravstvene ustanove su odgovorne za kalibraciju opreme za sterilizaciju i obuku osoblja o kontroli 

infekcije i sterilizaciji u skladu sa uputstvom proizvođača. 
Čišćenje
1. Postavite rotacione turpije sa silikonskim stoperima u ultrazvučni čistač sa enzimskim rastvorom 

bolničke klase na sobnoj temperaturi i uverite se da su sva medicinska sredstva u potpunosti 
potopljena. Držite ultrazvučni čistač pokrenutim najmanje 10 minuta.

2. Ako su vidljivi eventualni kontaminanti, ponovite korake čišćenja dok ne uklonite vidljivu 
kontaminaciju.

3. Temeljno ispirajte najmanje 2 minuta toplom vodom sa česme. 
4. Omogućite da se medicinska sredstva osuše na vazduhu na čistoj krpi za jednokratnu upotrebu 

koja ne otpušta dlačice.
5. Pregledajte da li na turpijama postoje znaci oštećenja. Odbacite turpije ako postoje vidljivi znaci 

deformisanosti, loma, naprsnuća, korozije, pohabanosti, nedostatka šifrovanja bojom ili oznake 
veličine. Odbacite sve proizvode sa nedostacima.

Sterilizacija
Napomena: Nemojte sterilisati rotacione turpije u jedinici za hemijsku sterilizaciju jer to može da 
dovede do stvaranja korozije.
• Stavite rotacione turpije u vrećicu za sterilizaciju odobrenu od strane Američke uprave za hranu i 

lekove (FDA) ili onu koja je u skladu sa ISO 11607.
• Mogu se koristiti sledeći ciklusi sterilizacije vlažnom toplotom:

• Ciklus sterilizacije strujećom vodenom parom na 121°C (250°F) tokom 30 minuta nakon čega 
sledi 30 minuta sušenja.

• Predvakuumski ciklus sterilizacije na 132°C (270°F) tokom 4 minuta nakon čega sledi 20 minuta 
sušenja. 

Pregledajte da li je vrećica oštećena i, ako jeste, nemojte koristiti proizvod jer sterilnost proizvoda 
može biti ugrožena. Prepakujte proizvod i ponovite proceduru sterilizacije. 

ČUVANJE I ODLAGANJE U OTPAD 
Nakon sterilizacije, stavite vrećice koje sadrže turpije na suvo i tamno mesto. Pridržavajte se uputstva 
proizvođača za uslove čuvanja i maksimalno vreme čuvanja. Pridržavajte se lokalnih i nacionalnih 
propisa za odlaganje u otpad.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI 
Gorenavedeno uputstvo odobrila je kompanija Kerr Corporation. Svako odstupanje stomatologa/
korisnika od gorenavedenog uputstva obavlja se na sopstveni rizik. Kompanija Kerr Corporation neće 
moći da odgovori ni na koje zahteve za nadoknadu troškova ili zamenu pod garancijom za bilo koje 
proizvode kojima nije rukovano ili koji nisu prerađeni u skladu sa gorenavedenim uputstvom.

Potpuna objašnjenja simbola korišćenih na pakovanju kompanije Kerr potražite na: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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GENEL BILGI
ZenFlex™ döner eğeler, endodontik tedavi sırasında kök kanalı şekillendirme ve temizleme için 
kullanılır. Eğeler, yeniden doldurulabilir veya çeşitlere göre ayrılmış 20, 25, 30, 35, 40 ve 45 uçlu 
paketlerde sunulur. Yeniden doldurulabilir paketler 50 ve 55 uçlu sunulur.

ÜRÜN BILEŞIMI
Bu ürünler Pirinç, Nikel-Titanyum ve lateks içermeyen silikon stoper içerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
ZenFlex™ döner eğeler, kök kanallarını şekillendirme, temizleme ve genişletme amacıyla kullanılan 
aletlerdir. 

KONTRENDIKASYONLAR
Mevcut değildir.

UYARILAR
1. ZenFlex™ tek kullanımlık bir üründür. Kullanımdan sonra atın. Yeniden kullanmayın. Çapraz 

kontaminasyon ve kırılma riski.
2. ZenFlex™ steril olmayan, tek kullanımlık bir üründür ve kullanımdan önce temizlenmeli ve sterilize 

edilmelidir. 
3. Bu ürünler, pirinç, nikel veya titanyuma karşı hassasiyeti olan kişiler için kullanılmamalıdır.
4. Kazara aspirasyon veya yutmayı önlemek için kök kanalı işlemlerinde bu aletleri kullanırken 

izolasyon lastiği kullanılması önerilmektedir.
5. Ciddi ya da ani apikal eğrilikleri olan kanallarda, eğe ayrılma riski daha yüksek olduğundan özellikle 

dikkatli olunmalıdır.
ÖNLEMLER
• ZenFlex™, vasıflı diş hekimleri tarafından genel hasta popülasyonunda kullanılmak üzere 

tasarlanmıştır.
• Aletle doğru çalışma sağlamak için Endo Destek ile referans çalışma uzunluğunun  

belirlenmesi zorunludur. 
• ZenFlex™, 8:1 endodontik el cihazı ile kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Kullanmadan önce döner 

eğenin angldruvaya sağlam bir şekilde takıldığından emin olun. Tork ve hız önerileri için Tablo 
1’e bakın.

ADVERS OLAYLAR
Tıbbi bir advers olay meydana gelirse bu durumu üreticiye ve ilgili ülkedeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR 
Döner Eğe Tekniği
1. Doğrusal erişim sağlayarak kanal orifislerini bulun ve el eğeleri ile açıklık elde edin.
2. Gerekli şekilde el eğeleri, apeks bulucu ve radyograf kullanarak çalışma uzunluğunu belirleyin. 
3. Döner iniş yolu eğelerini veya el eğeleri kullanarak iniş yolu oluşturun. 
4. Sıradaki ilk döner eğeyi (20 uç) direnç hissedilene kadar itin; zor, eğimli veya dar kanallar için 

gerekirse tekrarlayın. 
5. Her bir aleti, Tablo 1’de önerilen tork ve hızda direnç hissedilene kadar en fazla 5-7 saniye süreyle 

itin. 
6. İlave Klinik İpuçları:

• Birikinti gidermeyi kolaylaştırmak için NaOCl (Sodyum Hipoklorit), %17 EDTA veya uygun bir 
yağlayıcı madde kullanarak kanalı irrige edin.

• Hafif basınç uygulayın; zorlamayın. Alet artık apikal olarak ilerlemiyor duruma geldiğinde, daha 
küçük eğe ile devam edin.

• Kullanmadan önce; deformasyon, kırılma, çatlama, korozyon, sap hasarı ve renk kodunun veya 
boyut işaretinin kaybolması gibi kusurlar açısından aletleri kontrol edin. Tüm kusurlu ürünleri 
atın. 

• Eldiven ve güvenlik gözlükleri gibi kişisel koruyucu ekipmanlar kullanın.
Şekillendirme Tekniği
1. Aşağıdaki Tablo 1’e uygun olarak el cihazının için geçerli ayarları kullanın. 
2. Siz kanala girerken döner eğe dönecek şekilde, eğe dentine geçene kadar tek bir kontrollü 

hareketle döner eğeyi yavaşa ilerletin ve ardından döner eğeyi kanaldan tamamen geri çekin. 
Döner eğeyi apikal olarak zorlamayın. Darbe uygulamayın.

3. Olukları silin. NaOCI ile irrige edin, ardından #10 K-File ile açıklığı doğrulayın. 
4. Pasif olarak ilerleyemeyene veya çalışma uzunluğuna ulaşana kadar, başlarken kullandığınız döner 

eğeyi kullanarak adım 2’i tekrarlayın. Döner eğeye hiçbir zaman basınç uygulamayın.
5. Nihai çalışma uzunluğu ve istenen şekil elde edilene kadar seçili sıraya göre bir sonraki döner eğe 

ile aynı işlemi tekrarlayın.
Not:
Önerilen teknikler, ortalama bir vakaya yönelik kılavuz bilgilerdir. Her zaman klinik değerlendirmeye 
başvurulması, uygun ayar düzenlemelerinin yapılması ve herhangi bir advers olayı önlemek için 
ilave güvenlik önlemlerinin uygulanması zorunludur. Uygulanan tüm önlemler her bireysel vakanın 
gerekliliklerine göre uygulanmalıdır.

TABLO 1. ZENFLEX™ IÇIN TORK VE HIZ ÖNERILERI

Törpü Tipi Hız (RPM) Tork (g-cm) Tork (N-cm)

ZenFlex 04 konik, 20 ve 25 uç 500 100 1,00

ZenFlex 04 konik, 30, 35, 40, 45, 
50 ve 55 uç 500 300 2,94

ZenFlex 06 konik, 20 ve 25 uç 500 200 1,96

ZenFlex 06 konik, 30, 35, 40, 45, 
50 ve 55 uç 500 350 3,43

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI 
Not: Döner Eğeler steril olmayan, tek kullanımlık ürünlerdir ve kullanılmadan önce temizlenmeli ve 
steril hale getirilmedir.
• “Temizleme ve Sterilizasyon Talimatları” bölümünde sunulan talimatlar tıbbi cihaz üreticisi 

tarafından, bir tıbbi cihazı kullanıma hazırlama kapasitesine sahip olduğu konusunda 
doğrulanmıştır.

• Üreticilerin talimatlarına uygun şekilde sterilizasyon ekipmanının kalibrasyonundan ve personelin 
enfeksiyon kontrolü ve sterilizasyon konusunda eğitim almasından Sağlık Hizmeti Tesisleri 
sorumludur. 

Temizleme
1. Döner Eğeleri silikon stoperleri ile birlikte oda sıcaklığında hastane sınıfı enzimatik solüsyon içeren 

bir ultrasonik temizleyicinin içine yerleştirin; tüm cihazların solüsyona tamamen batırıldığından 
emin olun. Ultrasonik temizleyiciyi en az 10 dakika boyunca çalıştırın.

2. Kontaminasyon görünüyorsa, temizlik adımlarını kontaminasyon görünmeyene kadar tekrarlayın.
3. Ilık musluk suyuyla en az 2 dakika iyice durulayın. 
4. Cihazların temiz, tek kullanımlık ve hav bırakmayan bir bez üzerinde havayla kurumasına izin verin.
5. Eğelerde herhangi bir hasar belirtisi olup olmadığını inceleyin. Görünür deformasyon, kırılma, 

çatlama, korozyon, sapta hasar, renk kodunun veya boyut işaretinin silinmesi gibi belirtiler varsa 
eğeleri atın. Tüm kusurlu ürünleri atın.

Sterilizasyon
Not: Döner Eğeleri kimyasal bir sterilizasyon ünitesinde sterilize etmeyin; aksi halde alette korozyon 
oluşabilir.
• Döner Eğeleri FDA tarafından onaylanmış ve/veya ISO 11607’ye uygun bir sterilizasyon torbasına 

koyun.
• Aşağıdaki nemli ısı sterilizasyon döngüleri kullanılabilir:

• Yer Çekimiyle Yer Değiştirme sterilizasyonu döngüsü 121°C’de (250°F) 30 dakika, ardından  
30 dakika kurutma süresi.

• Ön Vakum sterilizasyonu döngüsü 132°C’de (270°F) 4 dakika, ardından 20 dakika kurutma süresi. 
Torbada hasar olup olmadığını inceleyin; hasar varsa ürünü kullanmayın. Ürünün sterilizasyonu zarar 
görmüş olabilir. Ürünü yeniden ambalajlayın ve sterilizasyon prosedürünü tekrarlayın. 

SAKLAMA VE ATMA 
Sterilizasyonun ardından, eğelerin yer aldığı torbaları kuru ve karanlık bir yere koyun. Saklama 
koşulları ve maksimum saklama süresi için torba üreticisinin talimatlarını izleyin. Atmak için yerel ve 
ulusal düzenlemeleri izleyin.

FERAGATNAME 
Yukarıda verilen talimatlar Kerr Corporation tarafından doğrulanmıştır. Diş hekiminin/kullanıcının 
yukarıda belirtilen talimatlardan herhangi bir şekilde sapmasından kaynaklanabilecek risk kendi 
sorumluluğundadır. Kerr Corporation, yukarıdaki talimatlara uygun olarak kullanılmamış veya 
yeniden işlenmemiş herhangi bir ürün için garanti kapsamında iade veya değişim taleplerini 
karşılamayacaktır.

Kerr ambalajları üzerinde kullanılan sembollerin tam bir açıklaması şu adreste bulunabilir: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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