Sendoline S5 System STERILE
Sendoline Big Apical Files
Sendoline S1 System
Sendoline S3 System
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Instructions for use
Sendoline sterile rotary and reciprocating endodontic files

Intended use

Sendoline instruments covered by these instructions are intended for mechanical
treatment of the root canal by qualified users in a clinical environment. The purpose of the
instruments is to clean and shape the root canal system.

Design

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

General contra-indications for root canal treatment.

Precautions

- Prior to use, store the instruments in their original packaging in a dry, dust free and clean
environment. Protect from sunlight.

- The instruments are provided in sterile condition; sterilized using gamma. If the package
is damaged or unintentionally opened, the instruments must not be used.

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

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

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

Indications for use

The instruments are intended for mechanical instrumentation and should be used together
with the specified endodontic handpiece/motor using the settings, if any, specified in the
tables in this document.

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

- Establish working length (WL) and create a reproducible glide path with small size
manual hand instruments and/or mechanical glide path instruments.

- Work in the canal using the file sequence of the device model of choice in accordance
with canal shaping techniques applicable to mechanical instruments.
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Instrucciones de uso
Limas oncit estériles, ias y recip

Uso previsto
Los instrumentos Sendoline incluidos en estas instrucciones estan destinados al
tratamiento mecanico del conducto radicular por parte de usuarios cualificados en un
entorno clinico. El objetivo de estos instrumentos es limpiar y dar forma al sistema de
conductos radiculares.
Disefio
La parte funcional del dispositivo esta hecha de niquel y titanio, y se define como un
instrumento de tipo 2 segtin EN ISO 3630-1. El mango es de tipo 1 segun EN ISO 1797.
Contraindicaciones

ione: para el
Precauciones y avisos
- Antes de su uso, guardar los instrumentos en su embalaje original en un ambiente limpio,
seco y libre de polvo. Proteger de la luz so\ar
- Los instrumentos se entregan en rayos
gamma. Si el paquete esta dafiado o se ha abierto mvoluntanamente los instrumentos
no se deben utilizar.
- Los instrumentos estan indicados para un solo uso con el fin de evitar la infeccion
cruzada y minimizar el riesgo de fractura de la lima tras un uso repetido.
- Los instrumentos son afilados y deben manejarse con cuidado para evitar lesiones. Siga
la normativa sanitaria nacional para la eliminacién segura de objetos punzanles
- En caso de incidente grave por el uso de los il pongase en
contacto con Directa AB y con la autoridad competente de su pais.
Indicaciones de uso
Los instrumentos estan indicados para la |nstrumentac\on mecanlca y deben utlllzarse
junto con la pieza de mano/motor de endodoncia la si
procede, de los ajustes detallados en las tablas de este documento.
- Cree un acceso en linea recta al orificio o los orificios del conducto.
- Establezca la longitud de trabajo (LT) y cree una permeabilizacion reproducible
con instrumentos manuales de pequefio tamafio o instrumentos mecanicos de
permeabilizacion.
- Trabaje en el conducto utilizando la secuencia de limas del mode\o que haya elegido
de acuerdo con las técnicas de del conducto a los instrumentos
mecanicos.

de conductos radiculares.

Simbolos
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Kasutusjuhend
Steriilsed poodrlevad ja edasi-tag:

i liikuvad
Kavandatud kasutus

Kaesoleva kasulus}uhendlga holmatud Sendollne i instrumendid on ette nahtud juurekanali
mehaaniliseks 60 id jate poolt kliinilises keskkonnas.
Instrumentide otstarve on puhastada ja kujundada juurekanalisiisteemi.

Konstruktsioon

Seadme td6osa on valmistatud nikli-titaani sulamist ning on standardi EN ISO 3630-1
kohaselt maaratletud kui 2. tidpi instrument. Vars on standardi EN ISO 1797 kohaselt

1. tudpi.
Vastundidustused

Uldised juurekanali ravi vastunaidustused.

type 2 i henhold til EN ISO 3630-1. Skaftet er type 1 i henhold til EN ISO 1797.
Kon(ramdlkatloner

Generelle kor ioner i med

Forholdsregler og advarsler

- For brug skal instrumenterne opbevares i deres originale emballage i et tort, stovfrit og
rent miljg. Beskyt mod sollys.

- Instrumenterne leveres sterile. De er steriliseret med gammastraler. Instrumenterne ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller er blevet abnet utilsigtet.

- Instrumenterne er beregnede til engangsbrug for at undga krydsinfektion og for at
mindske risikoen for brud pa filen pa grund af gentagen anvendelse.

- Instrumenterne er skarpe og skal handteres med omhu for at undga personskader. Folg

de nationale sundhedsbestemmelser vedrarende sikker bortskaffelse af skarpe genstande.

- | tilfeelde af en alvorlig haendelse ved brug af instrumenterne skal du omgaende kontakte
Directa AB og den relevante myndighed i dit land.

Indikationer for brug

Instrumenterne er beregnede til mekanisk anvendelse og skal bruges sammen med det
anfgrte endodontiske handstykke/den anfarte endodontiske motor ved brug af eventuelle
indstillinger, der er anfert i tabellerne i dette dokument.

- Skab en lige tilgang til kanalens abning(er).

- Bestem arbejdslaengden (WL), og lav en reproducerbar glidebane med sma manuelle
handinstrumenter og/eller mekaniske instrumenter til glidebaner.

- Udfer arbejdet i kanalen med filsekvensen for den valgte model af anordningen i henhold
til de kanalformningsteknikker, der geelder for mekaniske instrumenter.

Symboler
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Directa

Gebrauchsanwelsung

Sterile und

Verwendungszweck

Die in dieser Anweisung beschriebenen Sendoline-Instrumente sind fir die mechanische
1g des Wi durch qualifizierte Anwender in einer klinischen Umgebung

bestimmt. Der Zweck der Instrumente besteht in der Reinigung und Formung des

Wurzelkanalsystems.

Design

Der operative Teil des Geréts besteht aus Nickel-Titan und ist als Instrument des Typs 2

nach EN ISO 3630-1 definiert. Der Schaft ist Typ 1 nach EN ISO 1797.

Gegenanzeigen

ine G

Feilen von

fiir eine V dlung.
und i
- Lagern Sie die Instrumente vor Gebrauch in ihrer Originalverpackung in einer trockenen,
staubfreien und sauberen Umgebung. Vor Sonnenlicht schiitzen.

t ja
- Enne kasutamist hoidke instrumente or
keskkonnas. Kaitsta paikesevalguse eest.
- Instrumendid tarnitakse steriilsena; steriliseeritud gammakiirgusega. Kui pakend on
kahjustatud voi kogemata avatud, ei tohi instrumente kasutada.

Instrumendwd on ette ndhtud Uhekordseks kasutuseks, eesmargiga valtida ristnakatumist
ning i tulenevat vuh murdum\se ohtu.
- Instrumendid on teravad ning neid tuleb vi kasutada
Jargige riiklikke tervishoiueeskirju teravate instrumentide ohutu korvaldamise kohta.
Instrumentide kasutamisega seotud tésise vahejuhtumi korral votke kohe ihendust
ettevottega Directa AB ja oma riigi vastava asutusega.
Néidustused kasutamiseks
Instrumendid on ette nahtud mehaaniliseks |nslrumemaalseks to6tlemiseks ning neld

kuivas, ja puhtas

Mode d’emploi

Limes i i éciproq
Utilisation prévue

Les instruments Sendoline couverts par ce mode d’emploi sont réservés au traitement
mécanique du canal radiculaire par des utilisateurs qualifiés en milieu clinique. L'objectif
de ces instruments est de nettoyer et de préparer le systéme canalaire.

Conception

La partie opérationnelle du dispositif est fabriquée en nickel-titane et est considérée
comme un instrument de type 2, conformément a la norme EN SO 3630-1. Le manche est
un instrument de type 1, conformément a la norme EN ISO1797.

Contre-indications

Contre-indications générales au traitement du canal radiculaire.

Précautions et avertissements

- Avant utilisation, stocker les instruments dans leur emballage d’origine dans un
environnement sec, propre et sans poussiére. Protéger du soleil.

- Les instruments sont livrés & I'état stérile et ont été stérilisés par irradiation gamma. Si
I'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance, les instruments ne doivent pas
étre utilisés.

- Ces instruments sont destinés a un usage unique afin d’éviter toute infection croisée et
de minimiser le risque de rupture de la lime a la suite d'une utilisation répétée.

- Les instruments sont tranchants et doivent étre utilisés avec précaution pour éviter toute
blessure. Conformez -vous aux réglementations nationales en matiére de soins de santé
relatives a I'é 1 sécurisée des objets

- En cas d'incident sérieux lié a I'utilisation de ces instruments, veuillez contacter
immédiatement Directa AB et les autorités compétentes dans votre pays.

Indications d’utilisation

Ces instruments sont destinés a un appareillage mécanique et doivent étre utilisés avec la
piéce a main/le moteur de soins endodontiques spécifique en respectant, le cas échéant,
les réglages spécifiés dans les tableaux de ce document.

- Créez un accés en ligne droite vers le ou les orifice(s) du canal radiculaire.

- Définissez la longueur utile (WL) et créez une trajectoire de descente reproductible avec
des instruments manuels de petite taille et/ou des instruments mécaniques servant a créer
cette trajectoire.

- Travaillez dans le canal radiculaire a I'; alde de Ia séquence de hmes du dlsposm' de votre
choix, en respectant les techniques de p! on du canal

instruments mécaniques.

stériles

Symboles
B(m,y USA: Réservées a un usage Mouvement réciproque
professionnel
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Istruzioni per 'uso
Lime endodontiche sterili rotanti e a rotazione reciproca Sendoline

Uso previsto

Gli strumenti Sendoline trattati nelle presenti istruzioni sono destinati al trattamento
meccanico del canale radicolare da parte di personale qualificato in un ambiente clinico.
Lo scopo degli strumenti & ripulire e modellare la rete di canali radicolari.

Struttura

La parte operativa del dispositivo & realizzata in nichel-titanio ed & definita come strumento
di tipo 2, conformemente alla norma EN 1SO 3630-1. Il gambo & di tipo 1, conformemente
alla norma EN 1SO 1797.

Controindicazioni

Controindicazioni generali per il trattamento canalare.

Precauzioni e avvertenze

- Prima dell'uso, conservare gli strumenti nella loro confezione originale in un ambiente
asciutto, privo di polvere e pulito. Proteggere dalla luce solare.

- Gli strumenti vengono forniti in condizioni sterili e sono sterilizzati con i raggi gamma. Se
la confezione & danneggiata o viene involontariamente aperta, gli strumenti non devono
essere utilizzati.

- Gli strumenti sono destinati all'uso singolo con lo scopo di evitare infezioni incrociate e
ridurre al minimo il rischio di frattura della lima in seguito a un uso ripetuto.

- Gli strumenti sono affilati e vanno maneggiati con cura per evitare lesioni. Attenersi alle
norme sanitarie nazionali per lo smaltimento sicuro di oggetti taglienti.

In caso di incidente grave dovuto all'uso degli strumenti, contattare inmediatamente
Directa AB e le autorita competenti del proprio Paese.

tuleks kasutada koos ettenahtud tsikt iga ning

dokumendi tabelites osutatud seadistusi, kui neid on.

- Looge sirgjooneline juurdep: juurekanali suudme(te)le.

- Maarake klndlaks (ooplkkus ning looge valkesemoodullse kéasiinstrumendi ja/voi mehaa-
niliste 1strumentide abil korratav

- Toodelge kanalit valitud seadmemudeli viilijarjestuses vastavalt mehaaniliste instrumenti-
de suhtes kohaldatavatele kanali kujundamise tehnikatele.

Siimbolid
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Kéyttéohjeet

Sendolinen ste!

Kéyttotarkoitus

Naiden ohjeiden kattamat Sendolme mstrumentll on tarkoitettu |uur|kanavan mekaaniseen

hoitoon pateville ka on tarkoitettu

juurikanavien puhd\stukseen ja muotoiluun.

Malli

Laitteen kéyttéosa on jaseon tyypin 2 instrumentiksi

standardin EN 1SO 3630-1 mukalsesll Varsi on tyyppia 1 standardin EN ISO 1797

mukaisesti.

Vasta-aiheet

Juurikanavahoidon yleiset vasta-aiheet.

Varotoimet ja varoitukset

- Ennen kaynoa sa\lyta |nstrumenm
Suojaa auri

liikkuvat juuril

kuivassa, polyttdméssa ja

é stenlonuma Instrumentteja ei saa kaytt:
pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu.
Instrumenm on tarko\tenu kenakaynoon risti-infektion valttamiseksi ja viilan

- Dle Instrumente werden in sterilem Zustand geliefert; sie werden mit
: die Verp: igt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde, dur'en

die Instrumente nicht verwende| werden.

- Die Instrumente sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, um Kreuzinfektionen

zu vermeiden und das Risiko einer Feilenfraktur nach wiederholter Anwendung zu

minimieren.

- Die Instrumente sind scharf und miissen mit Vorsicht gehandhabt werden, um Verletzu-

ngen zu vermeiden. Befolgen Sie die nationalen Gesundheitsvorschriften fir die sichere

Entsorgung von scharfen/spitzen Gegenstanden.

- Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls bei der Verwendung der Instrumente

wenden Sie sich bitte sofort an Directa AB und die zustandige Stelle in lhrem Land.

Verwendungszweck

Die Instrumente sind fiir die mechanische Instrumentierung bestimmt und sollten

zusammen mit dem angegebenen endodontischen Handsttick/Motor unter Verwendung

der in den Tabellen dieses Dokuments angegebenen Einstellungen (falls vorhanden)

verwendet werden.

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

- Establish working length (WL) and create a reproducible glide path with small size

manual hand instruments and/or mechanical glide path instruments.

- Work in the canal using the file sequence of the device model of choice in accordance

with canal shaping techniques applicable to mechanical instruments.

Symbols
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g Reziproke Bewegung

O Rotation im Uhrzeigersinn

@ Feilentyp K

mur kaytosta johtuen.

- Instrumentit ovat terévia, ja niita on iteltédva varovasti jen
Noudata kansallisia terveydenhuollon maéarayksia koskien teravien esineiden havittamista.
Jos instrumenttien kaytésta aiheutuu vakava haittatapahtuma, ota vélittémasti yhteytta
Directa AB:hen ja oman maasi asianmukaiseen viranomaiseen

Kéyttoaiheet
Instrumentit on tarkoitettu mekaamseen instrumentointiin, ja niita tulee kayttaa yhdessa
/moottorin kanssa ja niillé asetuksilla, jotka on

1er 1

tamén
- Luo suora yhteys juurikanavan aukkoon tai aukkoihin.
- Maarita tydskel ituus (WL) ja luo toi issa oleva liukupolku pieni

kéasikayttoisilla instrumenteilla ja/tai mekaanisilla liukupolkuinstrumenteilla.
- Ty6skentele juurikanavassa kayttaen valitun laitemallin viilajarjestysta ja mekaanisiin
instrumentteihin sovellettavia juurikanavan muotoilutekniikoita.

Symbolit

R, USA: Vain ammattikaytton
only

{@} Asetus

S-tyypin viila - kuviomerkki S on
Directa omaisuutta

Q Edestakainen liike

O Pyoriminen myot:
@ K-tyypin viila

per 'uso

Gli strumenti sono destinati alla strumentazione meccanica e devono essere utilizzati
insieme al manipolo/motorino endodontico specificato adottando le impostazioni, se
presenti, indicate nelle tabelle del presente documento.

- Creare un accesso diretto all'orifizio o agli orifizi canalari.

- Stabilire la lunghezza di lavoro (WL, Working Length) e creare un percorso di
scorrimento riproducibile con strumenti manuali di piccole dimensioni e/o strumenti
meccanici a scorrimento.

- Lavorare nel canale utilizzando la sequenza di limatura del modello di dispositivo scelto
in conformita con le tecniche di modellazione canalare applicabili agli strumenti meccanici.

Simboli

& USA: Solo per uso professionale
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Movimento reciprocante

O Rotazione in senso orario

@ Tipo di lima K
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
ine“ sterilis ini

i ir griztamojo i i iniai failai
Paskirtis
.Sendoline” instrumentai, kuriems taikomos $ios instrukcijos, yra skirti mechaniniam danty
Sakny kanaly gydymui, kurj atlieka kvalifikuoti specialistai klinikinéje aplinkoje. Instrumenty
paskirtis — valyti ir formuoti danty Sakny kanaly sistema.
Dizainas
Prietaiso judanti dalis pagaminta i$ nikelio ir titano ir pagal EN ISO 3630-1 standartg
priskiriama 2 tipo instrumentams. Pagal EN ISO 1797 standartg kotas yra 1 tipo.
Kontraindikacijos
Bendrosios danty kanaly gydymo kontraindikacijos.

ir
- Pries naudodami instrumentus laikykite originalioje pakuotéje sausoje, nedulkétoje ir
Svarioje aplinkoje. Saugoti nuo saulés spinduliy.
- Instrumentai yra tiekiami sterilds. Juos reikia sterilizuoti gama spinduliais. Jei pakuote
pazeista arba netycia atidaroma, instrumenty naudoti negalima.
- Instrumentai yra vienkartiniai, kad baty iSvengta kryzminés infekcijos ir bty sumazinta
kartotinio failo IaZio rizika.
- Instrumentai yra astris, todél su jais reikia elgtis atsargiai, kad nesusizalotuméte.
Laikykités nacionaliniy sveikatos prieZidros taisykliy dél saugaus astriy daikty $alinimo.
- Jei naudojant instrumentus jvyko rimtas incidentas, nedelsdami kreipkités | ,Directa AB" ir
savo $alies kompetentingg institucija.
Naudojimo nurodymai
Instrumentai yra skirti mechaniniam naudojimui ir turéty bati naudojami kartu su nurodytu
endodontiniu antgaliu (varikliu), naudojant $io dokumento lentelése nurodytus nustatymus,
jei tokie yra.
- Padarykite tiesig prieigg prie danties kanalo angos (-y).
- Nustatykite darbinj ilgj (WL) ir sukurkite atkuriama slydimo kelig naudodami nedidelius
rankinius instrumentus ir (arba) mechaninius slydimo kelio instrumentus.
- Dirbkite danties kanale naudodami pasirinkto prietaiso modelio faily seka pagal
mechaniniams instrumentams taikomus danties kanaly formavimo metodus.

Simboliai

B(nnly USA: Skirta naudoti tik Griztamasis judesys
specialistams.

@ Nustatymas

@ S tipo failas - S vaizdinis Zenklas
yra ,Directa” nuosavybé

O Sukimasis pagal laikrodZio
rodykle

@ K tipo failas
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Noradijumi par lietosanu
»~Sendoline” sterilas rotéjosas vai turp-atpakal kustibas endodontiskas viles

Paredzétais lietojums
Sajos lietosanas noradijumos aplikotie ,Sendoline” instrumenti ir paredzéti saknu kanalu

Instrukcja uzytkowania

mehaniskai arstésanai, kuru veic kvalificéti specialisti kliniska vidé. Instruments p 3
lai iztiritu un veidotu saknu kanalu sistému.

Dizains

lerices darbinama dala ir veidota no nikela-titina sakausé&juma un saskana ar EN ISO
3630-1 standartu ta ir apziméta ka 2. tipa instruments. Kats saskana ar EN ISO 1797 ir

1. tipa.

Kontrindikacijas

Vlsparejas kontrindikacijas saknu kanalu arstésanai.

i un bri
- P\rms lietosanas uzglabajiet instrumentus to originalaja iepakojuma sausa, bez putekliem
un fira vidé. Sargat no saules gaismas.

- Instrumenti ir nodrosinati sterila stavokli, sterilizéti ar gamma starojumu. Ja iepakojums ir
bojats vai nejausi atvérts, instrumentus nedrikst izmantot.

- Instrumenti paredzéti vienreizéjai lietosanai ar mérki nepielaut savstarpéju infekciju un
samazinat viles salau$anas risku to atkartoti izmantojot.

- Instrumenti ir asi un ar tiem jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no traumam. levérojiet valsts
veselibas apripes noteikumus, lai atbrivotos no asiem priek§metiem drosa veida.

- Ar instrumentu izmantos$anu saisfita nopietna incidenta gadijuma nekavéjoties sazinieties
ar ,Directa AB” un savas valsts atbildigo iestadi.

Lietosanas indikacijas

The instruments are intended for mechanical instrumentation and should be used together
with the specified endodontic handpiece/motor using the settings, if any, specified in the
tables in this document.

- Izveidojiet tiesas lnijas pieeju kanala atverei(-em).

- lzveidojiet darbibas attalumu (DA) un radiet reproducéjamu glisades trajektoriju ar neliela
izméra rokas instrumentiem un/vai mehaniskiem glisades trajektorijas instrumentiem.

- Stradajiet ar kanalu, izmantojot izvéléta ierices modela vilu virkni, saskana ar kanala
veido$anas metodém, kuras attiecinamas uz mehaniskiem instrumentiem.

Simboli

B(Umv USA: Izstradajums ir paredzéts
¥ izmantosanai tikai profesionaliem

@ lestafijumi

;2 Turp un atpakal kustiba

Rotacija pulkstena raditaju
kustibas virziena
@ K tipa vile

S tipa vile - S grafiska precu zZime
ir ,Directa” ipasums
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Instructies voor gebruik

ine — steriele en ip
Beoogd gebruik
Sendoline-instrumenten die onder deze gebruiksaanwijzing vallen zijn bedoeld voor
mechanische behandeling van het wortelkanaal door gekwalificeerde gebruikers in een
klinische omgeving. Het doel van de instrumenten is het reinigen en vormgeven van het
wortelkanaalstelsel.
Ontwerp
Het werkzame deel van het instrument is vervaardigd van nikkel-titanium en wordt
gedefinieerd als een instrument van type 2 conform EN ISO 3630-1. De schacht is van
type 1 conform EN ISO 1797.
Contra-indicaties
Algemene contra-indicaties voor wortelkanaalbehandeling.

Vi en
- Bewaar de instrumenten voor gebruik in de originele verpakking in een droge, stofvrije en
schone omgeving. Beschermen tegen zonlicht.
-De |nstrumenten worden in steriele toestand geleverd; gesteriliseerd met behulp van

g. Als de ing is beschadigd of onbedoeld is geopend, mogen de
instrumenten met worden gebruikt.
- De instrumenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik met het doel kruisbesmetting te
voorkomen en het risico van breuk van de vijl door herhaald gebruik tot een minimum te
beperken.
- De instrumenten zijn scherp en moeten voorzichtig worden gehanteerd om letsel te
voorkomen. Volg de nationale gezondheidsvoorschriften voor het veilig afvoeren van
scherpe voorwerpen.
- Neem in geval van een ernstig incident bij het gebruik van de instrumenten onmiddellijk
contact op met Directa AB en de bevoegde instantie in uw land.
Indicaties voor gebruik
De instrumenten zijn bedoeld voor mechanische instrumentatie en moeten worden
gebruikt in combinatie met het gespecificeerde endodontische handstuk/de motor met
gebruikmaking van de instellingen zoals gespecificeerd in de tabellen, indien aanwezig,
van dit document.
- Creéer rechtlijnige toegang tot de kanaalopening(en).
- Stel de werklengte (WL) vast en creéer een reproduceerbaar glijpad met kleine manuele
instrumenten en/of mechanische glijpadinstrumenten.
- Werk in het kanaal met behulp van de vijlsequentie van het gekozen instrumentmodel
conform de kanaalvormende technieken die van toepassing zijn op mechanische
instrumenten.

vijlen

Symbolen

B( USA: Uitsluitend voor professioneel
only )
gebruik

@ Instelling

@ Vijl type S - het S-beeldmerk is

;2 Reciprocerende beweging

O Rotatie in wijzerzin
@ Vijl type K

eigendom van Directa

Bruksanvisning

Sterile roterende og frem- og ti
Tiltenkt bruk
Sendoline-instrumentene som dekkes i denne bruksanvisningen er beregnet for mekanisk
behandling av rotkanalen av kvalifiserte brukere i et klinisk milja. Formalet med instrumen-
tene er & rengjere og forme rotkanalens system.

Utforming

Enhetens driftsdel er laget av nikkel-titan, og er definert som et type 2-instrument i henhold
til EN I1SO 3630-1. Skaftet er type 1 i henhold til EN ISO 1797.

Kontraindikasjoner

Generelle kontraindikasjoner for behandling av rotkanaler.

Forholdsregler og advarsler

- Fer bruk, oppbevar instrumentene i originalemballasjen i et tert, stevfritt og rent miljo.
Beskytt mot sollys.

- Instrumentene blir levert i steril tilstand; sterilisert ved bruk av gamma. Instrumentene ma
ikke brukes dersom forpakningen er skadet eller apnet ved et uhell.

filer fra

Sterylne /jne pilniki firmy

zgodne z p!
Instrumenly Sendohne objele niniejszg instrukcja sa przeznaczone do mechanicznego
leczenia przez ych uz ikow w Srodowisku
Kklinicznym. Instrumenly te stuzq do ocz) ia ik systemu
zebow.
Projekt

Czesc¢ robocza urzgdzenia jest wykonana z niklu i tytanu oraz spetnia wymogi instrumentu

typu 2 zgodnie z norma EN ISO 3630-1. Trzon spetnia wymogi typu 1 zgodnie z normag

EN SO 1797.

Przeciwwskazania

Ogolne przeci i &1

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Przed uzyciem nalezy przechowywac instrumenty w ich oryginalnym opakowaniu w

suchym, wolnym od kurzu i czystym srodowisku. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

-Instrumen(y sg dostarczane w stanie sterylnym; sterylizacja promieniami gamma. Jesli
lie zostato e lub otwarte, instrumentéw nie wolno

leczenia go.

- Instrumemy le sa przeznaczone do jednorazowego uzytku aby unikna¢ skazenia
T ryzyko nika

W|eI0krotnyrn uzyclem
- Instrumenty te sg ostre i nalezy ich uzywac ostroznie, aby unikng¢ zranienia. W celu
utylizacji ostrych elementéw nalezy stosowac sie do obowigzujacych w danym kraju
przepisow dolyczacych oplekl zdrowotnej.

- W razie 1ego stosowaniem niniejszych instrumentow
nalezy natychmiast skonlaklowac sie z firma Directa AB oraz odpowiednig instytucjg

w danych kraju.

Wskazania do stosowania

Instrumenty te sq przeznaczone do obrébki mechanicznej i nalezy ich uzywac wraz ze
specjalng prostnicg endodontyczng / specjalnym silnikiem endodontycznym, stosujac
ustawienia podane w tabelach niniejszego dokumentu, jesli takowe majq zastosowanie.

- Nalezy utworzy¢ dostep prostoliniowy do ujécia (uj$¢) kanatu korzeniowego

- Nalezy ustali¢ diugosc¢ robocza (WL) i stworzy¢ odtwarzalny tor wprowadzania

za pomocg matych instrumentow recznych i/lub instrumentéw mechanicznych
przeznaczonych do tego celu.

- Nalezy opracowywac kanat za pomoca sekwencji pilnika wybranego modelu urzadzenia
zgodnie z technikami ksztattowania kanatéw zebowych odpowiednich dla instrumentow
mechanicznych.

Simbole

&nn!y

X%
®

USA: Wytacznie do uzytku

profesjonalnego Ruch posuwisto-zwrotny

Ustawienie Obroty zgodne z ruchem
wskazéwek zegara
Pilnik typu S — oznaczenie ,S” jest
wiasnoscig firmy Directa

® OO

Pilnik typu K

&

Bruksanvisning
Sendoline sterila roterande och fram- och atergaende endodontiska filar
Avsedd anvandning
Sendoline instrument som omfattas av denna bruksanvisning &r avsedda fér mekanisk
behandling av rotkanalen utférd av kvalificerade anvandare i en klinisk miljo. Syftet med
dessa instrument &r att rengéra och forma rotkanalsystemet.
Utformning
Den operativa delen &r tillverkad av nickel-titan och definieras som ett instrument av typ 2
enligt EN ISO 3630-1. Skaftet ar av typ 1 enligt EN ISO 1797.
Kontraindikationer
Allmanna kontraindikationer for rotbehandling.

orsikti a och ingal
- Fore anvandning, forvara instrumenten i originalférpackningen i en torr, dammfri och ren
miljo. Skydda fran solljus.
- Instrumenlen levereras i sterilt skick; steriliserade genom gammastralning. Om

ingen skadas eller iktligt oppnas ska instrumenten inte anvandas.

- Instrumenten &r avsedda for engangsbruk for att undvika korssmitta och minimera risken
for filfrakturer vid upprepad anvéndning.
- Instrumenten &r vassa och maste hanteras med forsiktighet for att undvika skador. Folj
nationella sj a for sékert bor av vassa instrument.
- Vid en allvarlig incident pga. anvandning av instrumenten, kontakta omedelbart Directa
AB och tillamplig myndighet i ditt land.

Anvéndarindikationer

Instrumenten &r avsedda for mekanisk instrumentering och ska anvandas tillsammans
med det i endodontiska har n med de insta , om sadana
finns, som anges i tabellerna i detta dokument.

- Skapa en rak tillgang till kanaloppningen/-arna.

- Faststall arbetslangd (WL) och skapa en reproducerbar glidbana med sma manuella
handinstrument och/eller mekaniska glidbaneinstrument.

- Arbeta i kanalen med hjalp av fil fér den valda instrumer
med de tekniker fér kanalformning som galler for mekaniska instrument.

1i enlighet

Symboler

B, USA: Endast for professionellt bruk

@ Instalining

i Filtyp S — figurmarket S tillhér

2 Reciprokerande rorelse

O Rotation medurs
@ Filtyp K

Instructiuni de utilizare
Ace endodontice rotative si cu miscare rectilinie alternativa sterile Sendoline

Utilizare prevazuta

Instrumentele Sendoline care fac obiectul acestor instructiuni sunt destinate tratamentului
mecanic al canalului radicular de catre utilizatori calificati intr-un mediu clinic. Scopul
instrumentelor este de a curata si de a modela sistemul de canale radiculare.

Design

Partea operativa a dispozitivului este fabricata din nichel-titan si este definita ca un
instrument de tip 2 in conformitate cu EN ISO 3630-1. Tija este de tip 1 in conformitate
cu ENISO 1797.

Contrain
Contraindicatii generale pentru tratamentul de canal.
Precautii si avertismente

Tnainte de utilizare, depozitati instrumentele in ambalajul lor original, intr-un mediu uscat,
fara praf si curat. A se proteja de lumina soarelui.
- Instrumentele sunt furnizate in stare sterila; sterilizate cu raze gamma. in cazul in care
ambalajul este deteriorat sau deschis in mod neintentionat, instrumentele nu trebuie sa
fie utilizate.
- Instrumentele sunt destinate unei singure utilizari cu scopul de a evita infectiile
incrucisate si de a minimiza riscul de rupere a acelor in urma utilizarii repetate.
- Instrumentele sunt ascutite si trebuie manevrate cu grija pentru a evita ranile. Respectati
reglementarile nationale privind asistenta medicala pentru eliminarea in siguranta a
obiectelor ascutite.
- In cazul unui incident grav in urma utilizarii instrumentelor, contactati imediat Directa AB
si autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

Indicatii de utilizare

Instrumentele sunt destinate instrumentarului mecanic si trebuie utilizate impreuna
cu piesa de mana/motorul endodontic specificat, utilizand setérile, daca este cazul,
specificate in tabelele din prezentul document.

- Creati un acces in linie dreapta la orificiul (orificiile) canalului.

- Stabilirea lungimii de lucru (WL) si crearea unui traseu de alunecare reproductibil cu
instrumente manuale de dimensiuni mici si/sau instrumente mecanice de alunecare.

- Lucrati in canal folosind secventa de ace a modelului de dispozitiv ales in conformitate

cu tehnicile de a canalului instre

Simboluri

B(muy USA: Doar pentru uz profesional

{@} Configurarea

Miscarea alternativa

Rotire Tn sensul invers al
acelor de ceasornic

Ac tip S — marca figurativa S este
proprietatea Directa

® OO

Ac tip K

Sendoline
S5 System
STERILE

#130/08

S5 Endo Motor Sendoline Endo Motor

O

Nem | rim Nem r/m

O 1 40 | 300

S5
Syetem 1| 40 | 300

Directa
(G

Navod k pouziti
Sterilni rotacni a
Zamyslené pouziti
Nastroje Sendoline popisované v tomto navodu k pouZziti jsou uréeny k

pilniky

S5
#2 30/06 2 3.0 system 2

S5
#330/04 3 |23 Syetem 3

#4 25/04 4 |12 Sotem a

S5
#520/04 5 |05 System 5

osetfeni kofenového kanalku kvalifikovanymi uzivateli v klinickém prostredi. U¢elem

nastrojui je vycistit a vytvarovat systém kofenovych kanalku.

Konstrukce

Den operativa delen ér tillverkad av nickel-titan och definieras som ett instrument av typ 2

enligt EN ISO 3630-1. Skaftet &r av typ 1 enligt EN 1SO 1797.

Kontraindikace

Obecné kontraindikace o3etfeni kofenovych kanalkd.

Bezpeénostni opatfeni a varovani

- Pfed pouzitim uchovejte nastroje v plivodnim obalu v suchém bezprasném a gistém
prostiedi. Chranite pred slunecnim svétiem.

- Nastroje se doddvaji ve sterilnim stavu; sterilizovano zafenim gama. Pokud je baleni

-Instrumentene er beregnet for engangsbruk med det formal & unnga kr
& minimere risikoen for filbrudd etter gjentatt bruk.

- Instrumentene er skarpe og ma behandles med varsomhet for & unnga skader. Folg
nasjonale helseforskrifter for sikker avhending av skarpe gjenstander.

- Kontakt umi t Directa AB og gj myndighet i landet ved alvorlige hendelser
med bruk av instrumentene.

Indikasjoner for bruk

Instrumentene er beregnet for mekanisk instrumentering, og skal brukes sammen med
det spesifiserte endodontiske har ren ved a bruke ntuelle innstillinger
spesifisert i tabellene i dette dokumentet.

- Lag en rettlinjet tilgang til kanalapningen(e).

- Etabler arbeidslengde (AL), og lag en reproduserbar glidebane med sma manuelle
handinstrumenter og/eller mekaniske glidebaneinstrumenter.

- Jobb i kanalen ved & bruke filsekvensen til den valgte enhetsmodellen i samsvar med
kanalformingsteknikker som gjelder for mekaniske instrumenter.

1 og for

Symboler

&unly USA: Kun for profesjonell bruk

X%
®

g Resiprokerende bevegelse

O Rotasjon med klokken

@ Filtype K

Innstilling

Filtype S — Figurmerket S tilhgrer
Directa

$kozeno nebo r & otevieno, nastroje se nesmi pouzivat.
- Nastroje jsou uréeny k jednorazovému pouziti za ucelem prevence kfizové infekce
a minimalizace rizika zlomeni pilniku po opakovaném pouziti.
- Nastroje jsou ostré a vyzaduji opatrnou manipulaci, aby nedo$lo k poranéni. Dodrzujte
narodni zdravotnické predpisy pro bezpecnou likvidaci ostrého odpadu.
-V pfipadé zavazné nezadouci pfihody v dusledku pouZiti nastroji ihned kontaktujte
spolecnost Directa AB a prislusné Grady ve vasi zemi

Indikace k pouziti

Nastroje jsou uréeny pro mechanickou instrumentaci a je nutné je pouzivat se

specifikovanym endodontickym nasadcem/motorem za pouziti nastaveni (pokud

relevantni) specifikovanych v tabulkach v tomto dokumentu.

- Vytvorte pfimy pfistup k Usti (Ustim) kanalku.

- Stanovte pracovni délku (WL) a vytvoite reprodukovatelnou skluznou drahu za pouziti
malych manualnich nastroju a/nebo mechanickych skluznych nastroju.

- Pracujte v kanalku se sekvenci pilnikd dle zvoleného modelu prostiedku a dodrzujte
techniky tvarovani kanalku relevantni pro mechanické nastroje.

Symboly

B( USA: Pouze k profesionalnimu
only S 2
pouziti

Reciprokacni pohyb

Rotace ve sméru hodinovych
rucicek

Nastaveni

Pilnik typu S — obrazova ochranna
znamka S je vlastnictvim
spolecnosti Directa

Pilnik typu K

Sendoline
Big Apical Files

S5 Endo Motor Endo Motor

Nem | r/m

O 3 | 23 | 300

Nem | r/m

e

S5
system 3

35/04
45/04
40/04
50/04

2.3 |300

Sendoline
S1 Plus System

Sendoline Endo Motor S1-E/S1-A

Standard 25/06 0
Small 15/06 ! 8@
Large 40/04 30°

o 2

$1/83 system

Sendoline
S3 System

Sendoline Endo Motor S1-E/S1-A

#130/08
#2 30/06
#3 30/04
#2 30/06
Glidepath 20/04

O Sjgitem Q
180°

30° S$1/S3 system
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