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INSTRUCTIONS D’UTILISATION – FRAISES DENTAIRES EN CARBURE TRI HAWK 
Fabricant 
Xenopus Inc. 
2 Prospect Rd., Morrisburg 
Ontario, Canada K0C 1X0 
Téléphone : +1-613-543-0352 
Courriel : 
dentalinfo@trihawk.com 
Site Web : www.trihawk.com 
 

Représentant autorisé 
dans l’UE 
Tri Hawk SA 
6 rue Beck 
L-1222 Luxembourg, 
Luxembourg 
Téléphone : +352 20 99 23 28 
Fax : +352 20 99 23 29 
Courriel : euinfo@trihawk.com 

Représentant autorisé 
aux États-Unis 
Tri Hawk International Corp. 
150 Highland Rd 
Massena NY 13662 
Téléphone : +1 315-764-7664 
Courriel : 
dentalinfo@trihawk.com 
 

Symboles 

 
  0297 

Indique un dispositif médical 
destiné à un usage unique 

Indique la nécessité de consulter 
les instructions d’utilisation. 

Indique qu’il s’agit d’un 
dispositif médical. 

Conformité européenne (CE). 

 
Remarque : Il incombe à l’établissement et au personnel formé de s’assurer que ces procédés sont réalisés avec 
l’équipement, les matériaux et le personnel appropriés. Ces procédés peuvent nécessiter une validation et une 
surveillance continues afin de garantir l’obtention des résultats requis. 
Description générale 
La famille de dispositifs médicaux fraises dentaires en carbure Tri Hawk est composée de : 

1. Tige (shank): découpée et façonnée à partir de fil d’acier à outils à haute teneur en carbone. Elle s’adapte 
à la pièce à main, reçoit le mouvement rotatif et fournit une surface d’appui permettant de contrôler 
l’alignement et la concentricité de l’instrument. Le design et les dimensions varient selon la pièce à main. 
Conformément à la spécification ADA n° 23, il existe cinq classes de tiges, dont trois sont les plus courantes : 

A. tige pour pièce à main droite ; 
B. tige pour contre-angle à cliquet (latch type) ; 
C. tige pour contre-angle à mandrin à friction (friction grip). 

2. Col (neck) : portion intermédiaire reliant la tête à la tige. Il transmet les forces de rotation et de translation à la 
tête. Il s’affine d’une section importante (tige) vers un diamètre plus faible immédiatement au voisinage de la tête, 
ce qui améliore l’accès et la visibilité. 
3. Tête (head) : partie active de l’instrument ; elle porte les arêtes ou pointes de coupe qui réalisent la mise en 
forme souhaitée des structures dentaires. Sa forme et son matériau sont étroitement liés à ses applications et à la 
technique d’utilisation. 

 Longueur totale ± 0,5 mm 
Longueur de tête 
(mm) 

Courte Régulière Extra longue 

≤ 5.5 16.5 19 25 
5.5 < 𝑥 < 8 18.5 21 27 
8 < 𝑥 < 9 19.5 22 28 
9 < 𝑥 < 10 21.5 24 30 

Usage prévu 

La famille de dispositifs médicaux fraises dentaires en carbure Tri Hawk est constituée d’instruments rotatifs 
dentaires à usage unique. Ces instruments rotatifs sont destinés aux applications dentaires en clinique et en 
hôpital, exclusivement par des dentistes autorisés. 

Ils sont conçus pour une large variété de procédures restauratrices, notamment l’élimination des caries ou 
d’anciennes restaurations, la préparation de cavités en vue d’une restauration, la finition de restaurations, la 
réduction interproximale (IPR), le retrait de couronnes, les procédures liées aux dispositifs orthodontiques, ainsi 
que toute autre opération dentaire. 
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Ils peuvent être utilisés pour couper ou polir un large éventail de matériaux dentaires, notamment les tissus 
dentaires (émail, dentine et os), ainsi que les matériaux dentaires tels que l’amalgame, les composites, les ciments 
verre-ionomères, les polymères, les facettes en céramique et divers alliages. 
Le choix du type et du modèle à utiliser dans une application spécifique relève de la décision du praticien. 
 

Population visée et conditions médicales 
Sauf contre-indication exprimée par le dentiste traitant ou le technicien dentaire lors de la visite, il n’existe aucune 
restriction liée au sexe ou à l’âge pour l’utilisation des fraises dentaires en carbure Tri Hawk. En cas d’utilisation 
chez les enfants, les personnes âgées ou les patients handicapés, aucun risque supplémentaire n’est prévu, le 
dispositif ne comportant pas de pièces détachables ou facilement endommageables. 
 

Utilisateurs prévus et environnement d’utilisation 
La famille de dispositifs médicaux fraises dentaires en carbure Tri Hawk est destinée à être utilisée par des 
dentistes et des techniciens dentaires dans des cliniques et hôpitaux. 
 

Bénéfice clinique 
L’utilisation de la famille de dispositifs médicaux fraises dentaires en carbure Tri Hawk permet un traitement 
dentaire précis et efficace, assurant la restauration dentaire afin de réduire ou d’éliminer la douleur et de rétablir 
une structure et des conditions dentaires optimales. 
 

Contre-indications et effets indésirables 
Aucune contre-indication ni effet indésirable directement attribuable à l’utilisation de la famille de dispositifs 
médicaux fraises dentaires en carbure Tri Hawk n’est attendu. 
 

Instructions opératoires 
1. Avant la première utilisation : 
a. Inspection avant préparation : Les fraises dentaires en carbure Tri Hawk sont fournies non stériles. Inspecter 
visuellement les fraises avant leur conditionnement en vue de la stérilisation. 
b. Nettoyage : Suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur à ultrasons pour le nettoyage des fraises. 
Utiliser uniquement des détergents enzymatiques pH neutre ou légèrement alcalins, spécifiquement conçus pour 
les instruments médicaux (y compris les fraises dentaires) et compatibles avec le nettoyage ultrasonique. 
Éviter tout agent de nettoyage contenant du chlore ou des chlorures, car ceux-ci peuvent être corrosifs pour l’acier 
inoxydable. 
Respecter les instructions du fabricant de l’agent de nettoyage (concentration, durée d’exposition, température, 
qualité de l’eau). 
Placer les fraises dans des porte-fraises ou cassettes adaptés à l’intérieur du bain ultrasonique afin d’éviter tout 
contact entre elles. 
Ne pas surcharger la machine de nettoyage ; se référer aux instructions du fabricant. 
Durée minimale de nettoyage : 10 minutes. 
c. Rinçage : Après le cycle automatisé, rincer soigneusement les fraises à l’eau distillée ou déionisée afin 
d’éliminer toute trace de détergent. 
d. Séchage : Les fraises doivent être complètement séchées après nettoyage et rinçage afin de prévenir la 
corrosion et de maintenir leur intégrité. 
Ce séchage peut être réalisé à l’air comprimé médical ou par un cycle de séchage intégré au laveur-désinfecteur, 
en s’assurant que la température de séchage ne dépasse pas les recommandations du fabricant (généralement 
~140 °C). 
e. Inspection après nettoyage : Inspecter soigneusement chaque fraise après le nettoyage ultrasonique et le 
séchage afin de vérifier l’absence de tout débris visible. 
Si des résidus persistent, le cycle de nettoyage doit être répété ou ajusté. 
Éliminer toute fraise endommagée ou corrodée. 
f. Préparation à la stérilisation : Emballer les fraises dans des contenants adaptés à l’autoclave sélectionné. 
Respecter scrupuleusement les instructions du fabricant de l’autoclave. Ne pas dépasser la charge maximale 
recommandée. 
g. Stérilisation avant la première utilisation : Suivre les instructions du fabricant de l’autoclave pour stériliser les 
fraises. Utiliser uniquement de l’eau distillée ou déionisée (ne pas utiliser l’eau du robinet). Autoclaver les 
dispositifs pendant au moins 6 minutes à une température comprise entre 130 °C et 135 °C. D’autres régimes 
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temps/température validés peuvent être employés. Le temps de maintien correspond à la durée minimale pendant 
laquelle la température minimale est garantie. 
h. Séchage : Effectuer un cycle de séchage, généralement intégré à l’autoclave. La température de séchage ne 
doit pas dépasser 140 °C. Se référer au manuel de l’autoclave pour les cycles disponibles et leur bon usage. 
i. Inspection après stérilisation : Inspecter soigneusement chaque fraise après stérilisation et séchage afin de 
confirmer la stérilisation et l’intégrité. 
Éliminer toute fraise endommagée ou corrodée. 
2. Pendant l’utilisation : 
a. Les fraises doivent être utilisées dans des turbines à air comprimé ou des contre-angles électriques à bague 
rouge 1:5, à température ambiante. 
b. Maintenir les pièces à main en bon état de fonctionnement et correctement lubrifiées. 
c. Remarque : Avant de serrer la fraise, s’assurer que la pièce à main est correctement calibrée, équilibrée 
et entretenue. 
d. Vérifier que la fraise est solidement maintenue dans le mandrin/collet de la pièce à main. 
e. Insérer la fraise jusqu’au bout dans le mandrin de la pièce à main. 
Les fraises de plus de 23 mm (0,906 pouces) ne doivent être utilisées qu’en suivant les instructions du fabricant de 
la pièce à main. La fraise doit être solidement serrée dans le mandrin. 
f. Ne pas utiliser de fraises usées. 
g. Ne pas appliquer de pression excessive sur la fraise. Les forces appliquées ne doivent pas dépasser 2 Newtons 
(≈ 0,45 livre-force). 
Des forces plus élevées n’accélèrent pas l’ablation mais augmentent la charge thermique sur la dent. 
h. Éviter de retirer la fraise selon un angle trop aigu afin de prévenir les effets de levier et les risques de rupture. 
i. Un refroidissement par spray d’un débit minimal de 50 ml/min doit être assuré. 
Un refroidissement supplémentaire est requis pour les fraises de plus de 21 mm ou les têtes de plus de 2 mm. 
j. Les fraises doivent être réglées à la vitesse de rotation appropriée selon le tableau indiqué, avant d’être 
appliquées sur le matériau. 

Recommandations de vitesses maximales 
Diamètre de tête de l’instrument 
(1/10 mm) 

Vitesse maximale admissible 
(tr/min) 

Vitesse opérationnelle recommandée 
(tr/min) 

007 – 010 450 000 100 000 – 220 000 

011 – 014 450 000 70 000 – 220 000 

015 – 018 450 000 55 000 – 160 000 

019 – 023 300 000 40 000 – 120 000 

024 – 027 160 000 35 000 – 110 000 

028 – 031 140 000 30 000 – 95 000 
k. Éliminer les instruments usagés immédiatement après la première utilisation, conformément aux instructions 
d’élimination ci-dessous. 
 
Avertissements 

1. Utiliser la fraise UNE SEULE FOIS puis la jeter, comme une aiguille ou un scalpel. Toutes les marques de fraises 
sont compromises après une première utilisation. Les réutilisations et cycles de stérilisation réduisent 
drastiquement les performances de coupe et augmentent fortement le risque de rupture ou de fracture 
pour TOUTES les fraises. 

2. Le dispositif doit être utilisé uniquement par un dentiste ou un praticien autorisé. 
3. Ne pas utiliser d’agents de nettoyage contenant du chlore ou des chlorures, car ils peuvent être corrosifs 

pour l’acier inoxydable. Ne pas surcharger le laveur-désinfecteur à ultrasons. 
4. Pour la stérilisation et le rinçage, utiliser de l’eau distillée ou déionisée. Ne pas utiliser l’eau du robinet. 
5. Manipuler les dispositifs stériles avec précaution afin de ne pas les laisser tomber, ce qui obligerait à répéter le 

processus de stérilisation. 
6. Ne pas utiliser la chaleur sèche ni la stérilisation chimique pour les fraises en carbure Tri Hawk : ces procédés ne 

sont pas validés et peuvent corroder le dispositif, entraînant une défaillance prématurée. 
7. Les dispositifs marqués « usage unique » ne doivent pas être utilisés sur plus d’un patient. Une utilisation sur 

plusieurs patients peut réduire l’efficacité de coupe, entraîner une défaillance du dispositif, générer une chaleur 
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excessive provoquant inconfort, nécrose dentaire ou tissulaire, brûlures, ainsi qu’une contamination croisée entre 
patients. 

8. Déplacer la fraise continuellement lors de son utilisation afin d’éviter un échauffement localisé et/ou un 
endommagement de la fraise. 

9. Ne pas dépasser les vitesses maximales définies dans les instructions d’utilisation. 
10. Ne pas disséminer de fraises contaminées dans l’environnement. Après usage, les éliminer conformément aux 

procédures de l’établissement. 
11. Ne pas faire dépasser excessivement la fraise du mandrin (chuck). 
12. Toujours porter des gants lors de la manipulation d’instruments contaminés afin d’éviter toute infection ou 

contamination croisée. 
13. Porter des lunettes de protection afin de se protéger contre les particules projetées. 
14. Porter un masque chirurgical afin d’éviter l’inhalation des aérosols ou poussières générés, susceptibles de 

provoquer une infection ou une contamination croisée. 
15. Ne pas utiliser de fraises usées ou émoussées : elles peuvent générer une chaleur excessive ou entraîner la 

défaillance du dispositif. 
16. Ne pas utiliser de fraises tordues : elles peuvent provoquer des vibrations, source d’inconfort pour le patient ou de 

dommages sur le site de préparation. 
17. Maintenir les pièces à main en bon état afin d’assurer l’efficacité optimale du dispositif. Un entretien inadéquat 

peut provoquer des retards opératoires, des blessures chez le patient ou l’utilisateur, l’aspiration ou l’ingestion du 
dispositif, ou encore des dommages liés aux vibrations d’un mandrin ou d’une turbine usée. 

18. S’assurer que la fraise est complètement insérée et solidement maintenue dans le collet de la pièce à main avant 
utilisation. Dans le cas contraire, elle peut se désengager (« walk out ») et causer des blessures, une aspiration ou 
une ingestion. 

19. Ne pas appliquer de pression excessive sur la fraise. 
20. Éviter de retirer la fraise selon un angle trop aigu afin de prévenir l’effet de levier et la rupture. 
21. Toujours inspecter la fraise après stérilisation. Si une fraise ne fonctionne pas correctement, la remplacer et 

éliminer correctement la fraise défectueuse. 
22. Ne pas utiliser la fraise dentaire en carbure Tri Hawk à d’autres fins que celles prévues par le fabricant Xenopus 

Inc. 
 
Stockage 
Les fraises dentaires en carbure Tri Hawk doivent être stockées dans un contenant de stérilisation sec (porte-
fraises ou pochette) jusqu’à leur utilisation. Le stockage doit se faire dans des conditions propres, sèches et à 
température ambiante. Des taches ou une corrosion peuvent apparaître si les fraises sont conservées dans un 
environnement humide, ce qui doit donc être évité. 
 

Transport 
Les fraises dentaires en carbure Tri Hawk doivent être transportées dans leur emballage d’origine (usine), placé 
dans un sac plastique refermable puis dans une enveloppe à bulles. Les fraises doivent être transportées entre –
38 ºC et +50 ºC. Chaque expédition doit contenir une copie des présentes instructions. 
 

Élimination 
Les fraises usagées doivent être considérées comme contaminées et manipulées avec les précautions 
appropriées. Elles doivent être éliminées dans un conteneur pour objets piquants/tranchants (« sharps »). Suivre 
les procédures de l’établissement pour l’élimination correcte. 
 

Déclaration des incidents graves et réclamations 
Conformément au Règlement (UE) 2017/745 (MDR) et à ses modifications ultérieures, Annexe I, pt. 23.4 (z), tout 
incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État 
membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi. Se référer à la page 1 des présentes instructions pour 
les coordonnées du fabricant Xenopus Inc. et de son représentant autorisé dans l’UE, Tri Hawk SA. 
Consulter le site web de votre autorité de réglementation pour obtenir les coordonnées et les modalités de 
déclaration. 


