excalibur PRC

INSTRUCCIONES DE USO

Limas reciprocantes (150° giro antihorario/30° giro horario) estériles de conformacion
para endodoncia.

Limas de conformacion Excalibur PRO®:
* Lima Excalibur PRO® E20 Small (N2 020/.05)
 Lima Excalibur PRO® E25 Regular (N2 025/.05)
* Lima Excalibur PRO® E35 Medium (N2 035/.05)
» Lima Excalibur PRO® E45 Large (N2 045/.05)

COMPOSICION
La superficie de corte de estos instrumentos estd compuesta de una aleacion de
niquel-titanio. Tiene Tratamiento térmico DualWire®.

1 INDICACIONES DE USO

Las limas de conformacion Excalibur PRO® estan indicadas para usar en tratamientos
endodonticos, conformando vy limpiando los conductos.

Estos instrumentos deben ser utilizados Unicamente en un entorno clinico u hospitalario,
por personal cualificado, siguiendo buenas practicas odontoldgicas (utilizando guantes,
gafas, digue de goma, etc.).

2) CONTRAINDICACIONES
* Las limas de conformacion Excalibur PRO® no deben utilizarse en casos de curvaturas
severas y abruptas cuando se accionan mecanicamente.
« Estos instrumentos contienen niquel y no deben ser utilizados por personas con
sensibilidad alérgica conocida a este metal.

3) ADVERTENCIAS

* Es muy recomendable utilizar un sistema de dique de goma durante el
procedimiento de endodoncia.

* Nuestras limas estdn marcadas como de un solo uso, por lo que no deben ser
reutilizadas, ya que su reprocesamiento puede causar defectos de deformacion
(doblado, estirado), fracturas, corrosion, pérdida de identificacion por color o de
seguridad requerido para el uso previsto.

« La reutilizacion aumentaria el riesgo de contaminacion cruzada o de rotura.

* Su uso tras varias desinfecciones o ciclos de esterilizacion repetidos pueden
provocar un aumento del riesgo de separacion. . (]
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4) PRECAUCIONES

* Un prerrequisito para un tratamiento adecuado del conducto es un acceso directo,

las limas Excalibur PRO® no son una excepcion.

* Limpie las limas frecuentemente durante la instrumentacion, inspeccionando
cualquier signo de deformacién o desgaste, como aristas ausentes o muescas.
Irrigue abundantemente y con frecuencia después de retirar cualquier lima de
conformacion Excalibur PRO® de un conducto.

Tenga cuidado con los conductos que se dividen y/o que presentan curvaturas o
recurvaturas abruptas.

« Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guantes, gafas,
mascarilla).

Las limas de conformacion Excalibur PRO® no deben sumergirse completamente en
una solucién de hipoclorito de sodio (NaOCH).

Irrigue el conducto abundantemente y con frecuencia durante el procedimiento.
Aplique el movimiento reciprocante con una ligera presion apical.

Ejerza un suave movimiento de picoteo hacia dentro, con golpes de corta amplitud,
para hacer avanzar la lima de conformacion Excalibur PRO® a través de una
permeabilizacidon suave y reproducible.

Retire la lima Excalibur PRO® cuando no avance facilmente. Limpie e inspeccione las
aristas de corte, irrigue nuevamente, recapitule con la lima de tamafo 010 y vuelva a
irrigar.

Se recomienda utilizar las limas de conformacion Excalibur PRO® de forma
mecanica (manualmente en curvaturas severas) con un motor que tenga los ajustes
recomendados para Excalibur PRO®.

Las limas Excalibur PRO® utilizan un planteamiento Unico durante el procesamiento de
la lima gue aumenta la resistencia a la fatiga ciclica en comparacion con el NiTi estandar.
Debido a este proceso, las limas de conformacion Excalibur PRO® pueden apreciarse
ligeramente curvadas. Esto no es un defecto de fabricacion. No es necesario enderezar
la lima antes de utilizarla. Una vez dentro del conducto, las limas Excalibur PRO®
seguiran la via de deslizamiento, adaptandose a las curvaturas naturales.

* Antes de utilizar Excalibur PRO®, explore el conducto con limas manuales, al menos

hasta un tamafio ISO K O10.

* Inicie siempre el procedimiento de conformacion con la lima Excalibur PRO® en
presencia de hipoclorito de sodio.
» Este producto debe ser tratado como residuo médico cuando se deseche.

Ajustes recomendables del motor:

Tamaio lima Velocidades Torque (Ncm)
(rpm)

Excalibur PRO® E20 Small, E25 500 4

Regular, E35 Medium y E45 Large

Los ajustes de velocidad y torque indicados en la tabla anterior son indicativos y pueden
modificarse segun las preferencias del usuario vy las posibilidades del equipamiento.
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5) REACCIONES ADVERSAS

No se recomienda el uso de Excalibur PRO® en pacientes con alergia conocida al niquel.
El uso de este producto en estos pacientes puede causar: dificultad para respirar,
hinchazdn de la cara o los 0jos, urticaria o erupcion. Si se produce alguno de estos
sintomas, se debe aconsejar al paciente que se ponga en contacto con un profesional
de la odontologia inmediatamente.

6) INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA EL USO DE LIMAS
EXCALIBUR PRO®

6.1 Evaluacion radiografica
Revise diversas radiografias anguladas horizontalmente para determinar
diagnodsticamente la anchura, longitud y curvatura de los conductos.

6.2 Preparacién del acceso
Cree un acceso en linea recta al orificio de entrada del conducto, teniendo presente la
conicidad, el aplanamiento y el acabado de las paredes axiales internas.

6.3 Técnica de conformacidén con Excalibur PRO®

1) Cree un acceso en linea recta al orificio de entrada del conducto.

2) Use una lima manual de tamafo 010 para verificar la permeabilizacion hasta la
longitud. En conductos mas restrictivos, utilice una lima manual de tamafio 010 en
cualquier zona de un conducto para crear una via de deslizamiento.

3) Amplie esta via de deslizamiento hasta un minimo de 0,15 mm utilizando una lima
manual o mecanica, como la lima Z-Glider®.

4) Inicie siempre el procedimiento de conformacion con la lima E25 Regular
(025/.05 roja) en presencia de hipoclorito de sodio.

5) Ejerza una suave presion hacia dentro y deje que la lima E25 Regular progrese
pasivamente por cualquier zona del conducto que tenga una via de deslizamiento
confirmada. Después de dar forma a 2-3 mm de cualquier conducto, retire y limpie
la lima E25 Regular.

A continuacion, irrigue, recapitule con una lima manual de tamano 010 y vuelva a
irrigar.

6) Continue con la lima E25 Regular, en 2-3 pasadas, para preampliar los dos tercios
coronales del conducto.

7) En los canales mas restrictivos, utilice una lima manual del tamafio 010 hasta llegar
al final del conducto. Trabaje suavemente con esta lima hasta que esté
completamente suelta en su longitud.

8) Establezca la longitud de trabajo, confirme la permeabilidad y verifique la
trayectoria de deslizamiento.

9) Amplie esta via de deslizamiento hasta al menos 0,15 mm utilizando una lima
manual o mecanica.

10) Lleve la lima E25 Regular hasta la longitud total de trabajo en una o varias
pasadas. Una vez alcanzada la longitud, retire la lima para evitar que el foramen se
agrande en exceso. Inspeccione las aristas apicales de la lima; si estan llenas de
residuos, entonces la conformacion esta terminada.

1) Si la lima E25 Regular no avanza, utilice una lima manual de tamafio 010 o una lima
mecanica como la Z-Glider® en una o mas pasadas hasta alcanzar la longitud de
trabajo vy, a continuacion, utilice la lima Excalibur PRO® E25 Regular hasta alcanzar la
longitud de trabajo para optimizar la forma.
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12) Una vez confirmada la forma, proceda con los protocolos de desinfeccion 3D.

* Si Excalibur PRO® E25 Regular estd suelta a lo largo de la longitud de trabajo vy sin
restos de residuos en las aristas apicales de la lima, continde con Excalibur PRO®
E35 Medium (035/.05 verde) y/o E45 Large (045/.05 blanca) hasta que las aristas
apicales estén llenas de residuos.

7) DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Procedimiento de reprocesamiento de instrumentos dentales.

I - PROLOGO

Los instrumentos marcados como “estériles” no requieren ningun tratamiento
especifico antes del primer uso. Para el resto de instrumentos que no tienen la
mencidn “estéril”’, es obligatorio realizar una limpieza y una esterilizacidon antes de
usarlos por primera vez de conformidad con el apartado Ill - INSTRUCCIONES PASO
A PASO de estas instrucciones de uso.

Il - RECOMENDACIONES GENERALES

1) Utilice Unicamente una solucion detergente con accion desinfectante aprobada
por su eficacia (certificacion VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la FDA)

y observe las instrucciones del fabricante de dicho producto. Para todos los
instrumentos metalicos se recomiendan productos de limpieza y desinfectantes
anticorrosivos.

2) Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas vy
mascarilla).

3) El usuario es responsable de la limpieza y la esterilizacion del producto para el
primer ciclo y cada uso sucesivo, asi como del uso de instrumentos sucios o
dafados después de la esterilizacion.

4) La opcion mas segura para el profesional consiste en usar nuestros instrumentos
una Unica vez. Tras cada procesado han de ser inspeccionados concienzudamente
antes de volver a usarlos: la presencia de defectos como deformaciones (doblado,
estirado), fracturas, corrosion, pérdida de la identificacion por color, marcado, etc.
son indicios de que los instrumentos no pueden cumplir con el nivel de seguridad
exigido para el uso previsto, por lo que deberdn ser descartados.

5) Los instrumentos marcados como de un solo uso no estan aprobados para ser
reutilizados.

6) Para el aclarado final es obligatorio utilizar agua desionizada, ya sea utilizando una
lavadora-desinfectadora automatica o un método de limpieza manual. Para los
demads pasos de aclarado se permite utilizar agua del grifo.

7) Solamente la parte activa del instrumento NiTi que estd en contacto con el
paciente deberd sumergirse en una solucion de NaOCI con una concentracion NO
superior al 5%.

8) Evite que el instrumento se reseque antes o durante la desinfeccion previa o la
limpieza. El material bioldgico seco puede ser dificil de eliminar.

9) No coloque etigquetas o marcadores identificativos directamente en el instrumento.
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INSTRUCCIONES PASO A PASO

1

Desmontaje

Quite y descarte los topes de silicona.

Aclarado

Aclare abundantemente (al menos 1 minuto) bajo agua
corriente a temperatura ambiente. Durante el aclarado,
utilice un cepillo suave (de nylon, polipropileno, acrilico)
para la limpieza previa hasta eliminar las impurezas visibles.

3a

Limpieza
automatica
con lavadora -
desinfectadora

Cologue el instrumento en un kit, soporte o contenedor
de acero inoxidable o titanio.

Realice el ciclo definido con solucion detergente (por
ejemplo, Metrex EmPowder concentracion 1128 ~ 1:512)
durante al menos 5 minutos en la lavadora-desinfectadora
con temperatura 20°C ~ 40°C).

3b.l

Limpieza
manual
asistida
por un
dispositivo
ultrasdénico

Coloque el instrumento en un kit, soporte o recipiente

de acero inoxidable, polipropileno o titanio.

Sumérjalo en una solucion detergente (por ejemplo, Metrex
EmPowder concentracién 1:128) con propiedades de
limpieza. Si procede, remdjelo durante al menos 15 minutos
con la ayuda de un equipo de ultrasonidos.

Enjuague: realice un gran enjuague (al menos 1 minuto)
bajo el flujo de agua desionizada temperatura 20°C ~ 40°C.
Secado: seque con una tela no tejida desechable o con un
secador de aire caliente que no supere los 110°C.

3b.ll

Desinfeccion
manual con
un dispositivo
de lavado-
desinfeccién

Coloque el instrumento en un kit, soporte o contenedor
(de acero inoxidable o titanio).

Realice el ciclo definido con una solucion de agente
limpiador enzimatico neutro suave (por ejemplo, Metrex
EmPowder concentracion 1:128) durante al menos 5 minutos
en la lavadora-desinfectadora con temperatura >90°C,

AO >3000.

Nota:

1) Deseche los instrumentos con defectos evidentes (rotos,
doblados, etc.).

2) Cuando los instrumentos se coloquen en el kit de
limpieza, el soporte o el contenedor, evite cualquier
contacto entre ellos.

3) Siga las instrucciones y la concentracion proporcionadas
por el fabricante de la solucién detergente (véase también
las recomendaciones generales).

4) Siga las instrucciones de la lavadora-desinfectadora y
verifique los criterios de éxito después de cada ciclo segun
las instrucciones del fabricante.

5) El paso de aclarado final debe utilizar agua desionizada.
Para los demas pasos, siga la calidad del agua definida

por el fabricante. Cologue los dispositivos en un kit, soporte
o contenedor de acero inoxidable o titanio para evitar
cualquier contacto entre dispositivos o postes.
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3b.llI

Aclarado

* Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura
ambiente (como minimo durante 1 minuto).

» Utilice agua desionizada para el aclarado.

* Sila solucién de limpieza utilizada anteriormente contiene
un inhibidor de la corrosidn, se recomienda realizar el
aclarado justo antes de usar el autoclave.

3b.1V

Secado

Los aparatos deberan secarse cuidadosamente antes de la
inspeccion y embalaje

* Séquelos con un pafio no tejido de un solo uso o con
un secador de aire caliente a una temperatura maxima
de 110 °C.
Los dispositivos deben secarse hasta que se eliminen los
rastros visibles de humedad.
Hay gue prestar especial atencidon a secar eficazmente las
juntas o cavidades dentro del dispositivo.

Inspeccién

* Inspeccione el funcionamiento de los dispositivos.

* Inspeccione los dispositivos vy clasifique los que tienen
defectos.

1) Los dispositivos sucios deben limpiarse de nuevo.

2) No reutilice los topes de silicona.

3) Deseche los dispositivos que presenten algun defecto.

Embalaje

Coloque los dispositivos en un kit, soporte o contenedor
para evitar cualquier contacto entre instrumentos o postes y
empaque los dispositivos en “Bolsas de esterilizacion”.
(Utilice un embalaje resistente a una temperatura de 141 °C
(286 °F) y conforme con UNE-EN ISO 11607).

1) Evite cualguier contacto entre instrumentos o postes
durante la esterilizacion. Utilice kits, soportes o
contenedores.

2) En el caso de los dispositivos afilados que no estén
contenidos en una caja, deben colocarse tubos de silicona
alrededor de los dispositivos para evitar la perforacion
del embalaje.

3) Selle las bolsas segun la recomendacion del fabricante de
la bolsa. Si se utiliza un termosellador, el proceso debe
ser validado.

4) Compruebe la caducidad de la bolsa indicada por el
fabricante de la misma para determinar la vida util del
producto estéril.

Esterilizacion

€X

libur PRO

« Se recomienda la esterilizacion por vapor a 132°C / 273°F
durante 4 minutos para estos dispositivos, con el fin de
desactivar posibles priones.

* Los instrumentos y postes deben ser esterilizados de
acuerdo con el etiquetado del embalaje.

» Cologue las bolsas en el esterilizador de vapor segun la
recomendacion del fabricante del esterifizador.

Y @®
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6 Esterilizaciéon | ¢« Utilice Unicamente esterilizadores de vapor que cumplan
los requisitos de la norma EN 13060 (clase B, esterilizador
pequeno), EN 285 (esterilizador de tamafo completo).

« Utilice un procedimiento de esterilizacion validado segun
la norma ISO 17665 con un tiempo de secado minimo de
20 minutos.

* Respete el procedimiento de mantenimiento del
esterilizador indicado por el fabricante del mismo.

* Controle la eficacia y los criterios de aceptacion del
procedimiento de esterilizacion (integridad del envase,
ausencia de humedad, ausencia de cambio de color del
envase, indicadores fisicoquimicos positivos, conformidad
de los parametros del ciclo real, con los pardametros del
ciclo de referencia).

* Almacene los registros de trazabilidad y defina la vida util
de acuerdo con las directrices del fabricante del envase.

* Es posible realizar ciclos de esterilizacion mas cortos de
acuerdo con la normativa local, pero no se garantiza la
desactivacion de los priones.

7 Almacena- Mantenga los dispositivos en su embalaje de esterilizacion en
miento un entorno limpio, lejos de fuentes de humedad y de la luz
solar directa. Almacene a temperatura ambiente.

1) No se puede garantizar la esterilidad si el embalaje esta
abierto, dafado o mojado.

2) Compruebe el embalaje vy los productos sanitarios antes
de utilizarlos (integridad del embalaje, ausencia de humedad
y fecha de caducidad).

8) TRANSPORTE
» Para evitar que el producto sanitario se dafie durante el transporte, puede
recomendarse el uso de bastidores, bandejas o contenedores rigidos especificos.
« Cuando el envase se rompe, no se puede esterilizar. Debe ser limpiado,
desinfectado y esterilizado antes de su uso.

9) ALMACENAJE Y CADUCIDAD

« Evite el almacenamiento a alta temperatura, humedad y luz solar directa. Mantenga
los liquidos alejados. Almacénelo a temperatura ambiente.

* No dafie ni agujeree los materiales del embalaje.

« El producto esta sujeto a mejoras sin previo aviso. Aplique el método “primero en
entrar, primero en salir” para la gestion de las existencias.

* No conserve bajo ldampara germicida para evitar su deterioro.

* El tiempo de conservacion de las limas radiculares es de 5 afos.

10) ELIMINACION
» Este producto debe ser tratado como un residuo médico cuando se elimine.
* Para una correcta eliminacion, siempre hay que respetar las leyes nacionales y

las recomendaciones de las autoridades. °
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1) EMBALAJE
» Unidad minima de embalaje: 6 uds./paqguete en caja de papel de aluminio.
* Surtido: 1 pieza de cada tamafio en un solo paquete.

12) EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS RELACIONADOS

el Solo para uso por profesional dental

® No reutilizar - Un solo uso
Material de la pieza de trabajo: niquel titanio
o Mango de uso rotatorio
Dispositivo médico

Heat activation Predoblable

Velocidad de rotacién recomendada

XXOKKK = XXOOKKK min "

Torgue recomendado para su uso

Bl
5

Codigo de lote

[sremne] # | Esterilizado por radiacion

NuUmero de catdlogo

Fecha de caducidad

Consultar las instrucciones de uso

Representante autorizado en la UE

Fabricante

. Se puede esterilizar a la temperatura especificada

No retornable si el precinto esta roto

Material de los topes: silicona

No utilizar si el envase estd dafado.
Consultar las instrucciones de uso
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