/DD DENCO™

Historia de la revision

Rev Punto Descripcion Fecha de
lanzamiento

A0 / Nuevo nimero 2023-05-23
Al 3<Contraindicaciones | Para afiadir contraindicaciones para pacientes 2025-11-25

y prohibiciones> especiales.

8 Anadir condicion de transporte y

almacenamiento

A2 7.2 Elimina las palabras duplicadas "y 2026-03-18

Transporte" en el paso "Preparacion en el
Punto de Uso".

Anade parametros de limpieza detallados y
agente de limpieza recomendado a la
instruccion de procesamiento "Limpieza".

A3 <Fabricante legal> Cambiar la direccion de la fabrica para 2026-07-08
agregar la habitacion 701 como almacén

SHENZHEN DENCO MEDICAL CO., LTD
IFU de Archivos Rotatorios/Revision Historico
DJYL-IFU-NRO1ES/VersionA3/2026-07-08 Pagina 1 de 1



/DD DENCO™

Instrucciones de uso
De
Archivos rotatorios

Doc. No.: DJYL-IFU-NRO1ES
Version: A3

Vigente: 08-07-2026

EE
Antes de usar los productos, consulte el manual de instrucciones indicado a

continuacion.
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Indicaciones para su uso

o Los archivos rotatorios DENCO estan indicados para el tratamiento de enfermedades endodonticas.

e Uso previsto: El instrumento accionado por el motor del producto destinado a la preparacion de
conducto radicular (modelado, desbridamiento de la endodoncia), debe usarse en combinacion con un
motor endodéntico (manualmente en curvaturas seccionadas).

¢ Son instrumentos reutilizables y no estériles.

e Solo para uso dental.

Contenido, composicion y dispositivos compatibles

o El producto estd compuesto por pieza operatoria, vastago, tapones y hoja de conteo.
Los materiales principales:
1) Parte operativa: aleacion de niquel-titanio
2) Vastago: laton C3604
3) Topes: Goma de silicona
4) Hoja de conteo: Goma de silicona

e Los archivos rotatorios ENDO deben usarse en combinacién con un motor endodéntico en una
rotacion constante a una velocidad de 150 ~ 500 rpm y 1,5 ~ 5,0 N.cm.

e FEluso de radiografias en combinacion con un localizador de apice y una herramienta para ajustar el
tapon de silicio a la longitud de trabajo correcta es el método adecuado para determinar la longitud
de trabajo.

o Elige un angulo de control compatible con el vastago metalico CA ISO1797-1 para asegurarte de que

el vastago rotatorio pueda instalarse correctamente y no se afloje ni se caiga durante el uso.

Notas de seguridad

<Advertencias>

o Este dispositivo solo esta permitido para su uso en entornos clinicos u hospitalarios, siguiendo
buenas practicas dentales, por profesionales dentales cualificados como médicos generales, asi como
especialistas en endometriosis (endodoncistas) y asistentes dentales.

e Asegurate de esterilizar este producto para cada uso.

e Usalo segiin el uso previsto.

o Sigue estrictamente esta Instruccion de Uso y las Instrucciones Generales de Procesamiento para
Productos Endodonticos (véase la seccion 8) para minimizar los siguientes riesgos para el
dispositivo, el paciente y/o el usuario:

=> Rotura del instrumento.

=>» Contaminacioén cruzada.

=>» Generacion de calor debido a una lubricacion y riego insuficientes.
=>» Absorber la parte funcional del instrumento.
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=>» Reacciones toxicas o alérgicas causadas por el procesamiento de residuos.
e Aligual que en todos los instrumentos de endodoncia accionados por maquina, las limas rotatorias
no deben usarse en una endodoncia con curvatura apical abrupta debido al mayor riesgo de

separacion. En este caso, se deben usar limas de mano precurvadas en la region apical

<Contraindicaciones y prohibiciones>

Ninguno conocido
Las mujeres embarazadas o lactantes deben utilizar este producto bajo la supervision de un médico,

sopesando los beneficios frente a los riesgos y evitando procedimientos innecesarios.

<Reacciones adversas>

En el estado técnico actual, no se ha notificado ninguna reaccion adversa hasta ahora

4. Reprocesamiento

4.1 Los archivos rotatorios DENCO son instrumentos reutilizables, el nimero maximo de ciclos de
procesamiento de los archivos rotativos DENCO es 8 (nimero de ciclos de procesamiento validados sin afectar
la funcionalidad y seguridad de los productos).
Por favor, sigue las instrucciones de procesamiento para los pasos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion
antes de cada reutilizacion como el Punto 7 de esta IFU.
4.2 No reutilices los tapones de silicona. Quita y descarta los tapones de silicona después de cada uso.
4.3 LIMITACION DE LA REUTILIZACION
* Los productos no deben procesarse mas alla del nimero maximo de ciclos indicados en la tabla de
Punto 4.1 de esta IU. Es responsabilidad del usuario supervisar el nimero de ciclos de procesamiento.
Mientras tanto, la reutilizacion solo esta permitida cuando el producto estd libre de defectos y tras una
inspeccion visual (véase el articulo mas abajo). Dado que ciertas aplicaciones pueden hacer que los
instrumentos lleguen prematuramente al final de su vida util, el "numero maximo de ciclos de
procesamiento” no siempre se alcanzara
(por ejemplo, al dar forma a una endodoncia extremadamente curva con una lima).
* En cualquier caso, inspeccionar los productos antes de reutilizarlos y desecharlos en caso de defectos.
Estos incluyen pero
No se limita a lo siguiente:
- Deformacion plastica (doblada, desenrollada, distorsion, signo de torsion, alargamiento, flautas
desiguales);
- Ruptura;
- Pérdida de codificacion de colores o marcado;
- Instrumento doblado;
- Hilos sin torcer;
- Superficies y bordes de corte dafiados;
- Cuchillas de corte romas;
- Falta de marcado de tamafio;
- Corrosion (por ejemplo, manchas opacas);
- Ustalo.
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S.

* Para dar forma a canales extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo para dar forma a un
canal y asi reducir

El riesgo de rotura. Presta atencion a las siguientes buenas practicas:
- Utilizar una lima nueva y deshacerse de ella después de que el canal haya sido tratado (uso de canal
unico).
- Usar archivos manuales en lugar de rotativos.
- Utilizar limas de tamafio pequeilo, flexibles y/o NiTi (esto ayudara a evitar el transporte por canal).
- Inspeccionar visualmente la parte activa en busca de todos los defectos mencionados en el parrafo
anterior durante el uso (es decir, después
cada oleada).
- Evitar el movimiento rotacional continuo estandar de escariado y en su lugar usar movimientos de angulo
pequefio (limar
movimiento, movimiento de oscilacion del devanado del reloj o técnica de fuerza balanceada) para limitar
la rotacion

Dobla fatiga en los instrumentos y mejora su vida 1til esperada.

Especificaciones y método de uso

5.1 Los archivos rotatorios ENDO se dividen en diferentes modelos segun distintos disefios en la forma de la

seccion transversal, el paso de la rosca y la longitud de la pieza de trabajo de la siguiente manera:

Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
e Sumil 7/ Wy
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11

S2 0.20 4-11.5
Super archivos F1 0.20 7
F2 0.25 8
F3 0.30 21/25/31mm 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
SX-F3 / /
Super archivos X1 0.17 4
I X2 0.25 6
X3 0.30 21/25/31mm 7
X4 0.40 6
X5 0.50 6
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
X1-X3 / /
e iml /s
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11
Super archivos S2 0.20 4-11.5
11 F1 0.20 7
F2 0.25 8
21/25/31mm
F3 0.30 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
SX-F3 / /
amess =l W
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11
Archivos D- S2 0.20 4-11.5
Super F1 0.20 7
F2 0.25 8
21/25/31mm
F3 0.30 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
SX-F3 / /
SX 0.19 19mm 3.5-19
#016 0.15 2-6
#15/03 0.15 3
#15/04 0.15 4
Doble #20/04 0.20 4
modelador #25/04 0.25 4
#30/04 0.30 21/25/31mm 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
SX-#25/06 / /
————=s=ord [ T

R 0.20 17mm 10

#016 0.15 2-6
S1 0.20 4
S2 0.25 4
S3 0.30 4
S4 0.25 6
R-S4 / /
#15/04 0.15 4
D-Shaper #20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4

21/25/31mm
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
M%
R20 0.20 6
R25 0.25 8
R25 0.25 4
Solo un archivo R30 0.30 4
R35 0.35 21/25/31mm 4
R40 0.40 4
R40 0.40 6
R50 0.50 5
R25-50 / /
P enmmml/ W)

#15/03 ‘ 0.15 ‘ 21/25/31mm ‘ 3
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)

#20/03 0.20 3

#25/03 0.25 3

#30/03 0.30 3

#35/03 0.35 3

#20/07 0.20 7

#25/07 0.25 7

#35/06 0.35 6

#45/05 0.45 5

#20/07-45/05 / /

=== | (7 W

#01/09 0.25 19mm 9

#17/08 0.17 19mm 8

#18/09 0.18 19mm 9

#20/04 0.20 4

#25/04 0.25 4

#30/04 0.30 4

#35/04 0.35 4

#25/06 0.25 6

Archivos Pro- #10/04 0.10 4

flexi #15/04 0.15 4

#40/04 0.40 4

#45/04 0.45 4

21/25/31mm

#20/06 0.20 6

#25/06 0.25 6

#30/06 0.30 6

#35/06 0.35 6

#40/06 0.40 6

#45/06 0.45 6

#20/02 0.20 2

#15/02 0.15 2

#01/09-#25/04 / /

—————u— A W

#17/08 0.17 8
Archivo

N #20/04 0.20 4
primario

#25/04 0.25 16 mm 17 mm 4

#25/06 0.25 6

#30/04 0.30 4
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#40/04 0.40 19mm 4
Variados / / /
e T | 7 T
#021/06, 0.21 6
Archivos W
#025/08 0.25 8
21/25/31mm
#040/08 0.40 8
#021/06-040/08 / /
So= oS e s T T B
D1 0.30 16mm 9
D Files
D2 0.25 18mm 8
D3 0.20 22mm 7
D1-D3 / 16/18/22mm /
_77 A7+
st (77777, T
_44—244
#15/04 0.15 4
#20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
DK Files
#15-40/04 / 4
21/25/31mm
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
#15-40/06 / 6
Fire Files / Lﬂj
#25 0.25 15mm 9
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
s 77, 1))
20/04 0.20 4
Archivos HS 25/04 0.25 4
30/04 0.30 4
21/25/31mm
20/06 0.20 6
25/06 0.25 6
30/06 0.30 6
77'7 A
~===o===—sur o [, T
4%44
10#/04 0.10 4
15#/05 0.15 5
20#/06 0.20 6
25#/06 0.25 6
30#/05 0.30 5
M Files 35#/04 0.35 4
40#/04 0.40 4
21/25/31mm
45#/04 0.45 4
50#/04 0.50 4
60#/04 0.60 4
25#/07 0.25 7
30#/06 0.30 6
35#/06 0.35 6
40#/06 0.40 6
RNt
=== 1nnmm NN\l
Archivos PA #013 0.13 2
#016 0.16 2
21/25/31mm
#019 0.19 2
#013-019 / /
_,s;|);’y’>
————===ssssssssssSITE T NN
Pro-Path §§§§\ .II
#016 0.15 21/25/31mm 2-6
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
7
7 N
#15/04 0.15 4
#20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
Archivos de #15-40/04 / 4
relaciones #45/04 0.45 4
publicas #50/04 0.50 4
21/25/31mm
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
#15-40/06 / 6
#45/06 0.45 6
#50/06 0.50 6
———=====onr 77 'w
R 0.20 17mm 10
S1 0.20 4
S2 0.25 6
S3 0.35 4
#16/02 0.16 2
Pre-Shaper #19/02 0.19 2
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 217253 mm 4
#40/04 0.40 4
#45/04 0.45 4
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
R-#35/06 / /
Archivos RS S S ———— ZE%%’.II
sC1 0.25 212531mm | 6
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
SC2 0.25 4
SU 0.25 6
SC1/SC2/SU / /
=sssswwnwwuw 1 1l NR
#25 0.25 2
#30 0.30 2
#35 0.35 2
#40 0.40 2
Archivos GC #45 045 2
#50 0.50 21/25mm 2
#55 0.55 2
#60 0.60 2
#70 0.70 2
#80 0.80 2
#25-40 / 2
A
#25/09 0.25 9
#14/03 0.14 3
#15/03 0.15 3
#15/04 0.15 4
#20/04 0.20 4
ARCHIVOS #25/04 0.25 4
NC #30/04 0.30 4
#35/04 0.35 21/25/31mm 4
#40/04 0.40 4
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
APERTURA A ]ﬂ]:ﬂ])
DE LA N.C. A
#25/09 0.25 ‘ 17mm ‘ 9
PLANEADOR A
N oo [
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#14/03 0.14 3
21/25/31mm
#15/03 0.15 3
A
—====od [ )
A
#20/04 0.20 4
#20/06 0.20 6
NC SHAPER 2 #25/04 0.25 4
#25/06 0.25 6
21/25/31mm
#35/04 0.35 4
#35/06 0.35 6
#40/04 0.40 4
#40/06 0.40 6
7
e S———— I I I
. » 1
#15/04 0.15 4
#20/05 0.20 5
#20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
NCROTMAX #40/04 0.40 4
21/25/31mm
#50/04 0.50 4
#60/04 0.60 4
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
A
|
—f==com [T 7y
A
#17/08 0.17 19mm 8
#19/02 0.19 2
ARCHIVOS #20/04 0.20 4
DR PRO #25/04 0.25 4
#25/06 0.25 21/25/31mm 6
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
e [0
#18/04 0.18 21mm 4
NC PR
CPRO #20/04 0.20 4
#35/04 0.35 21/25/31mm 4
#25/06 0.25 6
R o
|
—tee o [Ty
A J
#17/08 0.17 19mm 8
#15/03 0.15 3
#20/04 0.20 4
Archivos DR
#25/04 0.25 4
#25/06 0.25 21/25/31mm 6
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
e /] 7
R20 0.20 6
R+File R25 0.25 8
R40 0.40 21/25/31mm 6
R50 0.50 5
R25-50 / /
#17/08 0.17 8
ARCHIVOS #20/04 0.20 4
PRIMARIOS #25/04 0.25 16 mm 17 mm 4
NC #25/06 0.25 6
#30/04 0.30 4
#40/04 0.40 19mm 4
Variados / / /
NC RETX [ —
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
D1 0.30 16mm 9
D2 0.25 18mm 8
D3 0.20 22mm 7
D1-D3 / 16/18/22mm /
——======ourT) (77 W

R 0.20 17mm 10

#016 0.15 2-6
S1 0.20 4
S2 0.25 4
S3 0.30 4
S4 0.25 6
R-S4 / /
#15/04 0.15 4
NC SHAPER #20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 217253 mm 4
#35/04 0.35 4
#40/04 0.40 4
#15/06 0.15 6
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6

Seessweunwwww 1 5 (| BN

#25 0.25 2
#30 0.30 2
#35 0.35 2
#40 0.40 2
ELITE GC #45 0.45 2
#50 0.50 21/25mm 2
#55 0.55 2
#60 0.60 2
#70 0.70 2
#80 0.80 2
#25-40 / 2
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#20/07 0.20 7
NC W+ #25/07 0.25 7
#35/06 0.35 21/25/31mm 6
#45/05 0.45 5
#20/07-45/05 / /
m%
X1 0.17 4
X2 0.25 6
NC PT+
X3 0.30 7
21/25/31mm
X4 0.40 6
X5 0.50 6
X1-X3 / /
————=—=——T T 7 11
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11
S2 0.20 4-11.5
NC PT F1 0.20 7
F2 0.25 8
21/25/31mm
F3 0.30 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
SX-F3 / /
%
RUTA DE LA 7’’’ a
NC
#016 0.15 21/25/31mm 2-6
———===—==Tr 777
#01/09 0.25 19mm 9
#20/04 0.20 4
NC FLEXI #25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
21/25/31mm
#35/04 0.35 4
#25/06 0.25 6
#01/09-#25/04 / /
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#20 0.20 2
#25 0.25 2
#30 0.30 2
#35 0.35 2
#40 0.40 2
Archivos #45 0.45 2
rotatorios de #50 0.50 2
endometriosis #55 0.55 2
veterinarios #60 0.60 31/60mm 2
#70 0.70 2
#80 0.80 2
#90 0.90 2
#100 1.00 2
#110 1.10 2
#120 1.20 2
#130 1.30 2
#140 1.40 2
SSSSSSS Y
#15 0.15 2
#20 0.20 2
#25 0.25 2
U Files #30 0.30 2
#35 0.35 33mm 2
#40 0.40 2
#45 0.45 2
#50 0.50 2
#15-40 / 2
s [J [ o 3
AF-60 0.60 19mm 4
Archivos de AF-70 0.70 19mm 2
aceeso AF-80 0.80 19mm 2
AF-90 0.90 19mm 3
AF-110 1.10 19mm 3
#18/04 | 0.18 | 21mm | 4
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#18/09 0.18 19mm 21mm 9
#17/08 0.17 19mm 8
#20/04 0.20 4
#35/06 0.35 6
#25/06 0.25 6
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#10/04 0.10 4
#15/04 0.15 4
21/25/31mm
#40/04 0.40 4
#45/04 0.45 4
#20/06 0.20 6
#30/06 0.30 6
#40/06 0.40 6
#45/06 0.45 6
#20/02 0.20 2
#15/02 0.15 2
~—==sss=s<swH 73 W
#18/04 0.18 21mm 4
#18/09 0.18 19mm 21mm 9
#17/08 0.17 19mm 8
#20/04 0.20 4
#35/06 0.35 6
#25/06 0.25 6
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
D-FLEXI #35/04 0.35 4
#10/04 0.10 4
#15/04 0.15 4
21/25/31mm
#40/04 0.40 4
#45/04 0.45 4
#20/06 0.20 6
#30/06 0.30 6
#40/06 0.40 6
#45/06 0.45 6
#20/02 0.20 2
#15/02 0.15 2
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
o] )
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11
S2 0.20 4-11.5
PT Oro F1 0.20 7
F2 0.25 8
21/25/31mm
F3 0.30 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
SX-F3 / /
=== [ ]
ZGlider EVO A
415/03 0.15 21/25/31mm 3
Plancador e T 7 1)
Excalibur
012 0.12 21/25/31mm 4
e | | B %
zZX 0.19 19mm 3.5-19
Z1-74 / /
ZX-75 / /
BlueShaper Z1 0.17 2-11
PRO 72 0.20 4-115
73 0.20 21/25/31mm 7
Z4 0.25 8
z5 0.30 9
z6 0.40 6
77 0.50 5
1 [ W
zZX 0.19 19mm 3.5-19
Modelador de 21z / !
ol ZX-75 / /
Z1 0.17 2-11
72 0.20 4-11.5
73 0.20 7
Z4 0.25 8
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
z5 0.30 9
76 0.40 6
Z7 0.50 5
———===so T (777 T
. ZS1 0.15 2-6
SlimShaper
782 0.20 4
21/25/31mm
ZS3 0.25 4
ZS1-7ZS3 / /
SlimShaper ZS1 0.15 2-6
PRO ZS2 0.20 4
21/25/31mm
ZS3 0.25 4
ZS1-7ZS3 / /
=== 7] )
E20 0.20 5
Excalibur E25 0.25 5
E35 0.35 21/25/31mm 5
E45 0.45 5
E20-45 / /
E20 0.20 5
Excalibur PRO E25 0.25 5
E35 0.35 21/25/31mm 5
E45 0.45 5
E20-45 / /
030 0.30 3
ApicalShaper 035 0.35 3
040 0.40 21/25/31mm 3
050 0.50 3
030-050 / /
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
. N \\\"
Z-Glider §§§@ al
015 ‘ 0.15 ‘ 21/25/31mm ‘ 2-6
025 0.25 2
030 0.30 2
Z-Condensador 0.35 0.35 2
040 0.40 21/25/31mm 2
045 0.45 2
030 0.30 6
035 0.35 4
-
Jim 1
&
RetiradaTodos _
25 0.25 6
21/25/31mm
30 0.30 6
-
=S [ [ [ ///////////////////k|'
#10/03 0.1 3
#10/035 0.1 3.5
#10/04 0.12 4
#15/05 0.15 5
#17.5/045 0.175 4.5
MTWO #20/02 0.20 2
#20/055 0.20 L21/L25/L31 5.5
#20/06 0.20 6
#25/02 0.25 2
#25/05 0.25 5
#25/06 0.25 6
#25/07 0.25 7
#30/05 0.30 5
#30/06 0.30 6
#35/04 0.35 4
#35/06 0.35 6
MTWO L21/L25/L31
#40/03 0.40 3
#40/04 0.40 4
#40/06 0.40 6
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Nombre del . Didmetro de la Longitud de Reduccion
modelo Especificaciones punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
#45/03 0.45 3
#45/04 0.45 4
#50/03 0.50 3
#50/04 0.50 4
#55/06 0.55 6
#60/02 0.60 2
#60/04 0.60 4
——===s==u[[[[ 7
STARTER 0.16 2-5.5
B-4U STARTER GRANDE 0.19 3-4
FINALIZADOR 0.23 21/25/31mm 4-2
FINALIZADOR MEDIO 0.30 4-2
FINISHER GRANDE 0.37 4-2
M%
R20 0.20 6
R25 0.25 8
R25 0.25 4
SMARTONE R30 0.30 4
R35 0.35 21/25/31mm 4
R40 0.40 4
R40 0.40 6
R50 0.50 5
R25-50 / /
=21l 7/ e}
SX 0.19 19mm 3.5-19
S1 0.17 2-11
ARCHIVOS 82 0.20 4115
ACURATE F1 0.20 7
F2 0.25 21/25/31mm 8
F3 0.30 9
F4 0.40 6
F5 0.50 5
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Nombre del Diametro de la Longitud de Reduccién
Especificaciones
modelo punta (mm)+0,02 | trabajo (mm)+0,05 | progresiva(%)
SX-F3 / /
#01/09 0.25 19mm 9
#17/08 0.17 19mm 8
#18/09 0.18 19mm 9
#20/04 0.20 4
#25/04 0.25 4
#30/04 0.30 4
#35/04 0.35 4
#25/06 0.25 6
#10/04 0.10 4
FLEXI FILES
#15/04 0.15 4
BLUE
#40/04 0.40 4
#45/04 0.45 4
21/25/31mm
#20/06 0.20 6
#25/06 0.25 6
#30/06 0.30 6
#35/06 0.35 6
#40/06 0.40 6
#45/06 0.45 6
#20/02 0.20 2
#15/02 0.15 2
#01/09-#25/04 / /
5.2 Método de uso

¢ Revisa diferentes radiografias horizontalmente anguladas para determinar diagnosticamente el ancho,
la longitud y la curvatura de cualquier endodoncia.

o Crea un acceso lineal a la(s) orificio(s) del canal, haciendo hincapié en el ensanchado, el aplanado y
el acabado de las paredes axiales internas.

¢ Riega abundante y con frecuencia después de cada instrumento utilizado (seglin buenas practicas
dentales).

o Explora pasivamente el 2/3 coronal con limas manuales ISO 010 e ISO 015, en presencia de un
quelante viscoso.

¢ Trabaja estos instrumentos suavemente hasta que se confirme una trayectoria de planeo suave y
reproducible. Alternativamente, los archivos mecanizados de trayectoria de deslizamiento (como los

archivos DENCO PA o los archivos DENCO pro-glide) pueden usarse después de un archivo manual
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ISO 010.

¢ Elige el modelo mas apropiado de archivos rotativos segln la situacion de cada caso y sigue el
método general.

o Utiliza puntas de papel absorbente dedicadas para secar y puntas de gutapercha dedicadas para
obturar las endodoncias.

Precauciones para su uso

No se ha establecido la seguridad ni la efectividad del uso en mujeres embarazadas o lactantes ni en

nifios.

Utiliza un sistema de presa de goma durante el procedimiento endodéntico.

Por tu propia seguridad, usa equipo de proteccion individual (guantes, gafas, mascarilla).

Inspecciona el embalaje antes de usarlo y no utilices los instrumentos si el embalaje esta dafiado.

No uses los instrumentos después de la fecha de caducidad.

Revisa el instrumento antes de cada uso para detectar signos de defectos como deformaciones

(dobladas, desenrolladas), roturas, corrosion, bordes de corte dafiados, pérdida de codificacion por

colores o marcas. Con estas indicaciones, los dispositivos no pueden cumplir el uso previsto con el

nivel de seguridad requerido, por lo que los instrumentos deben descartarse.

Antes de usar cualquier instrumento, asegurate de que esté bien conectado a la cabeza de contraangulo.

Revisa frecuentemente el instrumento y la parte que funciona limpia durante la instrumentacion,

inspeccionando signos de distorsion, alargamiento o desgaste, como flautas desiguales o zonas opacas.

Con estas indicaciones de que los dispositivos no pueden cumplir el uso previsto con el nivel de

seguridad requerido, los instrumentos deben descartarse.

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en una soluciéon de hipoclorito de sodio

(NaOCl). Solo la parte operativa del instrumento NiTi, que estd en contacto con el paciente, debe

integrarse en una solucion de NaOCl concentrada a NO mas del 5%.

Actla con precaucion en la zona apical y en los canales que dividen y/o presentan curvaturas o

recurvaturas abruptas.

Riega abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento y después de cada

instrumento utilizado (seglin las buenas practicas dentales).

Usa siempre la minima presion apical. Nunca fuerces los archivos por el canal.

Cuando el instrumento no avanza facilmente, limpia e inspecciona las flautas de corte, luego riega,

recapitula con una lima manual y vuelve a rigar.

Para dar forma a canales extremadamente curvados, es mas seguro usar la lima solo para dar forma a

un canal y asi reducir el riesgo de rotura. Presta atencion a las siguientes buenas practicas:

=>» Usa una lima nueva y deséchala después de tratar el canal (uso de un solo canal).

=>» Usa archivos manuales en lugar de rotatorios.

=>» Utiliza limas de tamafio pequefio, flexibles y/o NiTi (esto ayudara a evitar el transporte por canal).

=> Inspecciona visualmente la pieza que funciona en busca de todos los defectos mencionados en el
parrafo anterior durante el uso (es decir, después de cada oleada).

=> Evita el movimiento rotacional continuo estandar de escariado y utiliza en su lugar movimientos
de angulo pequefio (movimiento de lima, movimiento de oscilacion de cuerda del reloj o técnica
de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga por flexion rotacional en los instrumentos y mejorar su

vida 1til esperada.
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7. Método de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

7.1 Recomendacion general

7.1.1

7.1.2

7.1.7
7.1.8
7.1.9

Por favor, utilice agentes de limpieza adecuados para limpiar instrumentos quirdrgicos,
caucho, plasticos médicos, instrumentos y otros instrumentos médicos, como agentes de
limpieza multienzimaticos. Al utilizar, por favor cumple estrictamente con las normativas del
fabricante sobre la concentracion, temperatura, tiempo de accion y vida util de la solucion
utilizada. No uses solucion de peroxido de hidrogeno (H202).

Por su propia seguridad, por favor lleve equipo de proteccion individual (guantes, gafas,
mascarillas).

El usuario debe ser responsable de la esterilizacion o desinfeccion del producto en el primer
ciclo y en cada uso posterior, asi como del uso de equipos dafiados o sucios tras la
esterilizacion.

En el paso final de enjuague, debe utilizarse agua desionizada independientemente de si se
utiliza una lavadora automatica, un esterilizador o un método de limpieza manual. El agua
del grifo también puede usarse para otros pasos de enjuague.

Solo sumergir la parte operativa del instrumento en contacto con el paciente en el concentrado
de solucion de NaOCI con una concentracion no superior al 5%.

Antes o durante la desinfeccion o limpieza, evita que el equipo se seque. Los materiales
biologicos secos pueden ser dificiles de eliminar.

Solo utiliza el soporte adecuado del dispositivo para el postprocesado.

No utilices sistemas de etiquetado ni marcas de identificacion directamente en el dispositivo.
Solo se utilizan lavadoras-desinfectadoras aprobadas conforme a la norma ISO 15883 y

mantenidas y verificadas regularmente.

7.2 Pasos de la operacion de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Instrucciones paso a paso para procesar antes de usar/reutilizar como se indica a continuacion:

Escalon Instrucciones de procesamiento

Preparacion en el Elimina la suciedad gruesa del instrumento con agua fria (<40°C)

Punto de Uso inmediatamente después de usarlo. No uses detergente fijante ni agua caliente

(>40°C), ya que esto puede provocar la fijacion de residuos que pueden influir
en el resultado del proceso de reprocesamiento.

Transporte Guarda el dispositivo de forma segura en un entorno humedo y transportalo

a la zona de reprocesamiento para evitar cualquier dafio o contaminacion

ambiental.

la

Preparacion para Los dispositivos deben ser reprocesados en estado desensamblado, en la

medida de lo posible. Antes de limpiar, desmonta cada instrumento en la

descontaminacién | unidad extraible mas pequefia segun las instrucciones. Para el instrumento de
y limpieza lamenes, asegurate de que la lumen del dispositivo no esté obstruida. La

permeabilidad de la luz puede medirse inyectando agua en la lamen.

Prelimpieza Haz una limpieza manual antes hasta que los instrumentos estén limpios

visualmente. Sumerge los instrumentos en una solucion limpiadora. Limpia

las superficies con un cepillo de cerdas suaves.
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Limpieza

En cuanto a la limpieza/desinfeccion, enjuague y secado, se trata de distinguir
entre métodos manuales y automaticos de reprocesamiento. Se debe dar
preferencia a los métodos automatizados de reprocesamiento, especialmente
debido a la mejor reproducibilidad y estandarizacion, y en la proteccion del
personal.

Limpieza automatizada

Utilice una arandela-desinfectadora que cumpla los requisitos de la serie ISO
15883. Los instrumentos se colocan en la estanteria de limpieza del WD. Se
puede usar una bandeja de limpieza para evitar que el pequefio dispositivo se
lave y se pierda durante la limpieza. El lumen del dispositivo esta conectado
al puerto de descarga del WD. Los dispositivos de la lavadora-desinfectadora
estan dispuestos de tal manera que no hay sombra de enjuague y el agua se

drena rapidamente.

Nota: Se debe utilizar agua desmineralizada para el proceso de limpieza

automatizada. Calidad del agua refirese a la EN 285.

Comienza el programa:

e 4 minutos de prelavado con agua fria (<40°C);

e vaciado

e 5 minutos de lavado con un limpiador alcalino suave a 55°C

e vaciado

e 3 minutos de enjuague con agua tibia (>40°C);

e vaciado

e 5 minutos de enjuague intermedio con agua tibia (>40°C)

e Vaciado
Los procesos de limpieza automatizados han sido validados utilizando el
neodisher al 0,5% MediClean forte (Dr. Weigert) en la
lavadora/desinfectadora de BeliMed WD425.
Nota que debe utilizarse agua desmineralizada para el proceso automatizado
de limpieza. Calidad del agua refirese a la EN 285.
Nota: Segtn la norma ISO 17664, no se requieren métodos manuales de
reprocesamiento para estos dispositivos. Si es necesario usar un método de

reprocesamiento manual, por favor validarlo antes de su uso.

Desinfeccion

Desinfeccion térmica automatizada en lavadora/desinfectante bajo la
consideracion de los requisitos nacionales respecto al valor A0 (véase ISO
15883). Se ha validado un ciclo de desinfeccion de 5 minutos a 90°C para que
el dispositivo alcance un valor A0 de > 3000. Aqui sugerimos un ciclo de
desinfeccion de 5 minutos a > 93 °C debido a las fluctuaciones de temperatura
normalmente tolerables en el WD.

Secado

Secar el instrumento mediante el ciclo de secado de la lavadora/desinfectador.
Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional con una toalla
sin pelusa. Insuflar las cavidades de los productos utilizando aire comprimido
estéril.
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Pruebas
funcionales,
mantenimiento

Inspeccion visual para comprobar la limpieza de los productos y el
reensamblaje, si es necesario. Todos los instrumentos deben revisarse de
nuevo para ver si estan secos. Tras la limpieza y desinfeccion, una inspeccion
y mantenimiento minuciosos garantiza que los productos sean aptos para su
uso.

- Comprobar que el producto no tenga abolladuras, grietas, deformaciones,
arafazos, etc.;

- Revisa todas las marcas del producto para ver si hay visibilidad clara.
Desecha y reemplaza cualquier dispositivo no conforme seglin sea necesario.
No utilice el dispositivo con los siguientes defectos: deformacion del
material, grietas en el producto, 6xido, fragil u otro cambio en el material,
etc.

Antes de envasar y esterilizar, asegurate de que estos dispositivos han sido

probados y mantenidos conforme a las instrucciones del fabricante.

Embalaje

Empaqueta los productos en un material de embalaje adecuado para su
esterilizacion. El material de embalaje y el sistema se refieren a ISO 11607.
Asegurate de que el material de embalaje sea adecuado para la esterilizacion

con vapor.

Esterilizacion

Esterilizacion de productos mediante la aplicacion de un proceso fraccionado
de esterilizacion por vapor prevacio (segin la EN 285/EN ISO 17665)
teniendo en cuenta los requisitos de los respectivos paises. Los siguientes
parametros de esterilizacion se utilizan comtnmente: 132°C, 4 min o 134°C,
5 min (programa estandar en la UE). Tiempo de secado: Para la esterilizacion
con vapor, recomendamos un tiempo de secado de 20 a 40 minutos. Elige un
tiempo de secado adecuado, dependiendo del autoclave y la carga. Consulta
las instrucciones de uso del autoclave.

Después de la esterilizacion

a. Retira el producto del autoclave.b. Deja que el producto se enfrie a
temperatura ambiente durante al menos 30 minutos. No uses refrigeracion
adicional.c. Comprueba que las envolturas o bolsas de esterilizacion no estén

dafiadas.

Almacenamiento

Almacenamiento de instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio y
sin polvo a temperaturas moderadas, consulte la etiqueta e instrucciones de

uso.

8. Transporte y almacenamiento

8.1 El producto debe almacenarse y transportarse en un ambiente con temperaturas que oscilen entre 0°C

y 40°C y humedad relativa de 10 ~ 85 % de HR, alejado de altas temperaturas, alta humedad, luz

solar directa y temperaturas extremas, con un embalaje intacto.

8.2 Cuando el paquete se rompiod, entonces no se esteriliza, debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse

antes de usarse.
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9. Duracion de uso

9.1 No lo use después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

10. Eliminacion segura del dispositivo

Los productos deben ser eliminados conforme a la normativa local para la disposicion segura de
dispositivos punzantes y contaminados.

11. Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad
competente segun la normativa local.

12. Explicacion de simbolos relacionados

Simbolos Explicacion
MD Dispositivo médico
For Dental Solo para uso dental
A Use Only

Material de la parte operativa: Niquel y titanio

Velocidad de rotacion recomendada

XXXXXX = XXXXXX in ™

Par recomendado para su uso

Q

>
=
><
3
=
=

Uso rotatorio

Codigo por lotes

@)

No estéril

Uso multiple de un solo paciente

Tiempos maximos de reprocesamiento

Numero de catdlogo

Dispositivo unico
Identificador
Fecha de caducidad

00§ B @@ b [F
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I:]II Consulta las instrucciones electronicas de uso

elFU indicator

C € Certificado NB 0197
0197

Representante autorizado en el pais europeo

ol

Fabricante
134°C Puede esterilizarse a la temperatura especificada
{55
6 piezas por paquete 6 piezas por paquete minimo

13. GARANTIA Y REMEDIO LIMITADO / LIMITACION DE

RESPONSABILIDAD

Aviso legal: Las instrucciones de uso han sido validadas por DENCO. Los usuarios son los iinicos responsables
de cualquier desviacion de estas instrucciones y/o del uso de métodos alternativos para el tratamiento y/o
procesamiento endodontico cuando sea aplicable. Denco no acepta responsabilidad por dafios, lesiones ni
ninguna responsabilidad legal incorrida directa o indirectamente por el usuario debido a una desviacion de las
instrucciones de uso mencionadas anteriormente. El usuario debera observar practicas seguras y legales,

incluyendo, pero no limitandose a, las establecidas en este documento.

<Fabricante legal>

N Shenzhen Denco Medical Co., Ltd

Direccion: Habitacion 3108, Bloque 6, Parque de la Nube Tian'an, calle Bantian, distrito de
Longgang, Shenzhen, 518129 Relaciones Publicas de Guangdong, China

Direccion de la fabrica: Habitacion 101, 201, 301B, 401, 701 y 801, Bloque 5, Renluo 6 Road
No. 6, calle Shuikou, distrito de Huicheng, Huizhou, 516000 Guangdong, P.R. China

www.Dencoendo.com

C€ o197

<Representante de la UE>
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Share info GmbH
Am Schulzentrum 12, 41564 Kaarst,

Germany
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