Osetreni ProTaper Gold®

Dentsply
Sirona

POUZE PRO DENTALNI POUZITI

NAVOD K POUZITI
A04092XXGXX03 - A04102XXGXXO03 - A04A112XXGXX03

NASTROJE PROTAPER GOLD® PRO ENDODONTICKE OSETRENI:

0)

1)

2)

3)

4)

» Tvarovaci pilniky ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
» Dokonéovaci pilniky ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

SLOZENI

Rezné &ast t&chto nastrojl je vyrobena ze slitiny niklu a titanu.

POKYNY K POUZITI

Tyto nastroje jsou uréeny pro pouziti vyhradné v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi kvalifikovanymi
uzivateli.

Oblast pouziti: pro odstranéni zuboviny a tvarovani kofenového kanalku.

KONTRAINDIKACE

Stejné jako v pripadé nastroju pro kofenové kanalky s mechanickym pohonem se pilniky ProTaper Gold®
nesméji pouzivat v pfipadech vyraznych a nahlych apikalnich zakfiveni z divodu vyssiho rizika oddéleni
pilniku.

VAROVANI

Tento vyrobek obsahuje nikl a nesmi se pouzivat u osob se znamou alergickou citlivosti na tento material.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Podminkou fadného oSetfeni kofenového kanalku je pfimy pfistup a ani pilniky ProTaper Gold® nejsou
vyjimkou.

* Vicenasobné cykly dezinfekce a opakované sterilizace mohou vést ke zvySeni rizika oddéleni pilniku.

» Tyto nastroje se nesméji ponofovat do roztoku chlornanu sodného.

* Postup pfipravy nastrojl: postupujte podle pokynu pro pfipravu nastroju v ¢asti 7.

» B&hem pouziti nastroje ¢asto Cistéte drazky, kontrolujte znamky deformace nebo opotifebeni, jako napf.
nerovné drazky, opotfebena mista.
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» Béhem postupu kanalek Casto oplachujte a rekapitulujte, minimalné po kazdém pouziti pilniku.

* Pilniky ProTaper Gold® se sméji pouzivat pouze v ¢astech kanalku s potvrzenym a reprodukovatelnym
prlchodem. Pomoci ru¢nich pilnikd nejméné velikosti ISO 015 vytvorte reprodukovatelny prichod
kofenovym kanalkem.

» Tvarovaci pilniky (S1, S2 a SX) pouzivejte s kartaCovacim pohybem smérem ven, abyste vytvofili pfimy
kofenovy pfistup.

» DokoncCovaci pilniky (F1, F2, F3, F4 a F5) pouzivejte bez kartaCovaciho pohybu.

* Pro zajisténi pasivniho prichodu kanalkem v celé pracovni délce pouzijte pFislusné dokoncovaci pilniky,
které hned vytahnete.

* Pilniky ProTaper Gold® jsou vyrobeny postupem, ktery jim dava zlatou povrchovou upravu. Diky tomuto
patentovanému zpracovani mohou byt pilniky ProTaper Gold® mirné zakfivené. Nejedna se o vyrobni vadu.
Pilnik Ize prsty snadno narovnat, ale pfed jeho pouzitim to neni nutné. Pilnik ProTaper Gold® se v kanalku
pFizpusobi jeho anatomii.

* Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Pilniky do kanalku nikdy netlacte.

* Pro optimalni pouZiti se doporucuji zafizeni pro kontrolu to€ivého momentu.

* Rotacni pilniky ProTaper Gold® Ize pouzivat pfi otackach 250 az 350 ot/min.

Doporucena nastaveni motoru:

ProTaper Gold®

Velikost pilniku Otacky [ot/min] Tocivy moment [Necm]
ProTaper Gold® S1 a SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 a F1 300 1,50

ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

5)

6)
6.1

6.2

Nastaveni otaCek a to€iveho momentu podle vySe uvedené tabulky jsou uvedena pouze jako pfiklad a mohou
se lisit podle preferenci jednotlivych uzivateld a vykonu motoru.

NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako v pfipadé nastrojl pro kofenové kanalky s mechanickym pohonem se pilniky ProTaper Gold®
nesmeji pouzivat v pfipadech vyraznych a nahlych apikalnich zakfiveni z diivodu vysSiho rizika oddéleni
pilniku.

POKYNY KROK ZA KROKEM PRO PILNIKY PROTAPER GOLD®
Rentgenové vysetieni

Zkontrolujte rdzné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni Sirky, délky
a zakfiveni vSech kofenU a kanalkd.

Priprava pfristupu
Vytvorte pfimy pfistup k otvoru/otvorim kanalku s ohledem na rozsifeni, zploSténi a povrchové usporadani
vnitfnich osovych stén.
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6.3 TECHNIKA TVAROVANI ProTaper Gold®

7)

Technika crown-down se pouziva pro rotani nastroje.

* Vytvorte pfimy pristup k otvoru kanalku.

* S pouzitim viskézniho chelatoru (napf. kondicionér kofenovych kanalkd Glyde® File Prep) pasivné vySetiete
2/3 korunky ru¢nimi pilniky 10 a 15. Jemnym pouzitim téchto nastroju pfipravte hladky, reprodukovatelny
prichod kofenovym kanalkem. Alternativné mizete po ru¢nim pilniku 10 pouzit mechanické pilniky
(napf. ProGlider® nebo PathFiles®).

+ S pouzitim NaOCI ,ponorte” S1 do kanalku a pasivné ,sledujte” kofenovy prichod. Nez se setkate s mirnym
odporem, lateralné ,kartacujte a obrabéjte zubovinu pfi pohybu smérem ven, abyste zlepsili pfimy pfFistup
a apikalni progresi. Kartacujte vzdy smérem od rozvétveni.

» Pokracujte v tvarovani s nastrojem S1, jak je uvedeno vyse, az dosahnete hloubky ru¢niho pilniku 15.

* Pouzijte nastroj S2 piesné podle popisu pro S1, az dosahnete hloubky ru¢niho pilniku 15.

* S pouzitim viskézniho chelatoru nebo roztoku NaOCI vySetfete apikalni tfetinu ruénimi pilniky 10 a 15
a pracujte s nimi jemné, az jsou po celé délce volné.

» Zajistéte pracovni délku, potvrdte prichodnost a zkontrolujte hladky, reprodukovatelny priichod v apikalni
tretiné.

* Pouzijte nastroj S1 s kartacovacim pohybem, az dosahnete pracovni délky.

» Pouzijte nastroj S2 s karta€ovacim pohybem, az dosahnete pracovni délky.

 Potvrdte pracovni délku, vyplachnéte, rekapitulujte a znovu vyplachnéte, zejména v zakfivengjsich
kanalcich.

* Pouzijte dokoncCovaci pilnik F1 bez kartacovaciho pohybu tak, aby kazdé zanofeni bylo hlubSi nez
pfedchozi, az dosahnete pracovni délky. Nenechavejte pilnik v pracovni délce déle nez jednu sekundu.

» Zméfte foramen ru¢nim pilnikem 20. Doléha-li nastroj po celé délce, kanalek ma spravny tvar a je pfipraven
k vypInéni.

* Je-li ruéni pilnik 20 po celé délce volny, pokracujte s nastrojem F2 a v pfipadé potieby F3, F4 a F5 se
stejnym nekartaCovacim pohybem v pracovni délce a po kazdém pouziti dokoncovaciho pilniku postupné
preméite ru¢nimi pilniky 25, 30, 40 nebo 50.

+ V pfipadé potfeby pouzijte SX s kartacovacim pohybem pro posunuti korunkové ¢asti kanalku smérem
od dutin v rozvétveni a/nebo vytvoreni tvaru, ktery ma vice korunkovy charakter. SX Ize rovnéz pouzit pro
optimalni tvarovani kanalkd v kratSich kofenech.

* Postup ProTaper Gold® je stejny bez ohledu na délku, primér nebo zakfiveni kanalku.

DEZINFEKCE, CISTENIi A STERILIZACE

Postup pripravy dentalnich nastroju.

- UvoD

Prostiedky oznacené jako ,,sterilni“ nevyzaduji pred prvnim pouzitim zadné specialni oSetreni.

U vSech ostatnich prostredkil, které nejsou oznacéeny jako ,,sterilni“, je pred prvnim pouzitim nutné
Cisténi a sterilizace podle bodu Il - POKYNY KROK ZA KROKEM, ¢ast 4 az 8 tohoto navodu k pouziti.

V pfipadé prostfedku, které nemaji oznaceni ,na jedno pouziti“, je nutné provést regeneraci prostfedku podle
tohoto navodu k pouziti. Z divodu hygienické a sanitarni bezpecnosti je nutné tyto nastroje pfed kazdym
opakovanym pouzitim vydcistit a sterilizovat, aby nedoSlo k pfipadné kontaminaci.
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Vyiazené zdravotnické prostiedky:
Plastové Cepy Uniclip a Mooser Calcinable nelze sterilizovat a musi byt dezinfikovany ponofenim do NaOCI
(nejméné 2,5%) po dobu 5 minut pfi pokojové teploté.

Il - VSEOBECNA DOPORUCENI

Pouzivejte pouze Cistici roztok s dezinfekénim ucinkem, ktery ma schvalenou u¢innost (seznam VAH/DGHM,
oznaceni CE, schvaleni FDA), podle navodu k pouziti od vyrobce ¢isticiho roztoku. U v§ech kovovych nastrojl
se doporucuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostfedky.

V zajmu své vlastni bezpecénosti pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).

UZivatel je odpovédny za vyc€isténi a sterilizaci produktu pfi prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti i za
pouziti poSkozenych nebo znecisténych nastroju v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

Nejbezpelnéjsi je, pokud Iékaf pouziva nase nastroje pouze jednou. V pfipadé opakovaného pouziti nasich
nastroju doporucujeme nepouzivat je vice nez 5krat. Po kazdém dal$im zpracovani je nutno je peclivé
zkontrolovat: vyskyt vad, jako je deformace (ohnuti, uvolnéni), poSkozeni, koroze, ztrata barevného kédovani
nebo oznaceni, signalizuje, Ze tyto nastroje nejsou schopny plnit zamyslené pouziti s pozadovanym stupném
bezpecnosti, a musi byt proto vyrazeny.

V pfipadé nasich kofenovych tvarovacich nastroji doporuéujeme neprekrac¢ovat nasledujici maximalni pocet
pouziti:

Typ kanalku Nerezové nastroje o priméru Nerezové nastroje o praméru NiTi nastroje
<IS0 015 >1S0 015

Extrémné zakfivené

> analky nebo kanalky ve max. 1 kanale max. 2 kana max. 2 kana

30°) kanalky nebo kanalky 1 kanalek 2 kanalky 2 kanalky

tvaru ,,S*

'(\:g?zizz'gj‘)’e”e kanalky max. 1 kanalek max. 4 kanalky max. 4 kanalky

Mirné zakfivené . e e
max. 1 kanalek max. 8 kanalkl max. 8 kanalku

(< 10°) nebo rovné kanalky

Nastroje oznacené jako jednorazové nejsou schvaleny pro opakované pouziti.

PFi poslednim oplachovacim kroku se musi pouzit deionizovana voda, a to jak v automatickém mycim
dezinfektoru, tak pfi ru€nim €isténi. Pro ostatni oplachovaci kroky je mozné pouzit vodu z vodovodu.

Na nastroje s plastovou rukojeti a NiTi nastroje se nesmi pouzivat roztok peroxidu vodiku (H,0,), ktery je
degraduje.

Pouze aktivni ¢ast NiTi nastroje, ktera je v kontaktu s pacientem, se ponofi do roztoku NaOCI o koncentraci
maximalné 5 %.

Pred pfedbéznou dezinfekci nebo ¢isténim &i v jejich pribéhu nenechavejte nastroje oschnout. Zaschly
biologicky material mGze byt obtizné odstranit.

10) Pro opakované zpracovani pouzivejte pouze drzak vhodny pro nastroj.
11) Nelepte pfimo na nastroj Stitky ani ho neoznacujte popisovacem.
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Krok Cinnosti Upozornéni a poznamky
1. Demontaz - V pfislusném pfipadé - Vyjméte a zlikvidujte silikonové zarazky.
demontujte nastroj.
2. Predbézna - Namocte vSechny nastroje - Postupuijte podle pokynt a dodrZujte koncentrace a doby ponofeni uvedené
dezinfekce ihned po pouziti do vyrobcem (nadmérna koncentrace miize mit za nasledek korozi nebo jiné
dezinfekéniho roztoku poskozeni nastrojl).
(doporucujeme pouzivat - Roztok pro pfedbéznou dezinfekci musi byt roztok specialné uréeny
koncentrovany enzymaticky dodavatelem k pfedbézné dezinfekci. Musi se pouzivat v Fedéni stanoveném
namaceci a Cistici prostfedek dodavatelem. Musi obsahovat proteolytické enzymy nebo se musi pouzivat
Prolystica® 2X v koncentraci v kombinaci s nimi.
0,4 % na minimalné - Roztok pro pfedbé&znou dezinfekci nesmi obsahovat aldehyd (aby nedoSlo
15 minut). Pouzijte tac k fixaci krevnich necistot) ani diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor
vyrobeny z vysokohustotniho koroze. Roztok pro pfedbéznou dezinfekci pravidelné vyménuijte, tj. jakmile
polyethylenu nebo je znecistén nebo se snizi jeho Ucinnost v dlsledku expozice mikrobialnimu
z nerezavejici oceli. zatizeni.

- Nepouzivejte roztoky pro pfedbéznou dezinfekci obsahujici fenol nebo jiné
produkty, které nejsou slucitelné s nastroji.

- Pokud na nastroji naleznete viditelné necistoty, doporucujeme provést
predbézné vycisténi mékkym kartackem (nylonovym, polypropylenovym
nebo akrylovym). Ru¢né kartacujte nastroj, dokud nejsou viditeIné necistoty
odstranény.

3. Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespon |- K oplachovani pouzivejte vodu z vodovodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li roztok pro pfedbéznou dezinfekci inhibitor koroze, doporucuje se
(pokojova teplota). tésné pred zahajenim Cisténi proveést oplach.
4a. | Automatické - Umistéte nastroje do kitu, - Vyfadte v8echny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté...).
¢isténi v mycim drzaku nebo kontejneru - Pfi vkladani nastroju nebo €epli do myciho dezinfektoru zabrarite jakémukoli
dezinfektoru (z nerezové oceli nebo titanu), jejich vzajemnému kontaktu; pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.
aby se zabranilo jakémukoli - Postupujte podle pokynu a dodrzujte koncentrace roztoku myciho prostfedku
vzajemnému kontaktu nastroji | stanovené vyrobcem.
nebo €epu. - Postupuijte podle pokynd pro myci dezinfektor a po kazdém cyklu zkontrolujte,

- Vlozte nastroje do myciho zda jsou spInéna kritéria Uspésnosti stanovena vyrobcem.
dezinfektoru a provedte - Posledni oplachovaci krok se musi provadét deionizovanou vodou.
pfedepsany cyklus (hodnota U ostatnich krok( dodrzujte kvalitu vody stanovenou vyrobcem.

Ao > 3 000 nebo nejméné - Pouzivejte pouze schvaleny myci dezinfektor vyhovujici normé
5 minut pfi 90 °C). EN ISO 15883, u kterého je provadéna pravidelna udrzba a kalibrace.

- Pouzijte roztok myciho - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostiedek s tenzidy, ktery dokaze
prostfedku s Cisticimi odstranit mastnotu, ma dezinfek&ni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim)
vlastnostmi (doporucujeme a inhibuje korozi. Myci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost
Neodisher Mediclean Forte (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat
v koncentraci 0,4 %). podle navodu k pouziti. Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani

diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor koroze.
NEBO
4b.i | Rucni Cisténi - Umistéte nastroje do kitu, - Na nastrojich nesméji byt vidét Zzadné necistoty.
s pouzitim drzaku nebo kontejneru - Pokud jsou na nastrojich viditelné necistoty, je nutno nastroj rué¢né ocistit
ultrazvukového (z nerezové oceli, mekkym kartackem (nylonovym, polypropylenovym, akrylovym), aby byly
zafizeni polypropylenu nebo titanu), viditelné necistoty odstranény.
aby se zabranilo jakémukoli - Vyfadte vSechny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté a uvolnéné).
vzajemnému kontaktu nastrojl. | - Postupujte podle pokyn( a dodrzujte kvalitu vody, koncentrace a doby ¢isténi

- Ponorte je do roztoku stanovené vyrobcem Cisticiho prostfedku.
myciho prostfedku s Cisticimi - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze
vlastnostmi (doporu€ujeme odstranit mastnotu, ma dezinfekéni vliastnosti (proti bakteriim a plisnim)
Neodisher Mediclean Forte a inhibuje korozi. Myci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost
v koncentraci 2 %), s pouzitim (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle
ultrazvukového pfistroje, pokud | navodu k pouziti od vyrobce myciho prostredku.
je to vhodné, na dobu nejméné | - Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani diethanolamin nebo
15 minut. triethanolamin jako inhibitor koroze.

4b.ii | Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespori |- K oplachovani pouzivejte deionizovanou vodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li dfive pouzity Cistici roztok inhibitor koroze, doporucuje se tésné
(pokojova teplota). pred zahajenim autoklavovani provést oplach.
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4b.iii| Suseni

- Nastroje se musi pred
kontrolou a zabalenim
dukladné vysusit.

- Osuste je jednorazovou utérkou z netkané textilie.
- Nastroje se musi susit, dokud z nich nezmizi vSechny viditelné stopy vihkosti.
- Zvy$enou pozornost je tfeba vénovat uc¢innému vysuseni spoji nebo dutin

v nastrojich.

5. Kontrola

- Pokud je to mozné, sestavte
nastroje (véetné umisténi
novych silikonovych zarazek).

Vizuélné zkontrolujte nastroje
pouhym okem za pfiméFeného
osveétleni (min. 500 luxd)

a vyfadte nastroje, které
vykazuji vady.

Zkontrolujte funkénost nastroju.

- Znecisténé nastroje je nutno znovu vycistit.

- Silikonové zarazky nepouzivejte opakované.

- Vyfadte nastroje, které vykazuji jakoukoli vadu, jak je uvedeno vyse ve
Vseobecnych doporuéenich (bod 4).

6. Zabaleni

Umistéte nastroje do kitu,
drzaku nebo kontejneru,

aby se zabranilo jakémukoli
vzajemnému kontaktu nastroj
nebo ¢epu, a zabalte tyto
prostredky do ,sterilizaCnich
sacku“.

- Pred sterilizaci musi byt nastroj dvojité zabalen do papirovo-plastovych sacku
pro parni sterilizaci. Dbejte, aby sacky byly vhodné pro parni sterilizaci a aby
byly validovany a vyrobeny podle normy ISO 11607 a EN 868-5.

- Pouzivejte vhodny obal odolny proti vihkému teplu (141 °C), ktery vyhovuje
normé ISO 11607.

- Zabrarite jakémukoli vzajemnému kontaktu nastroji nebo ¢epli béhem
sterilizace. Pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.

-V pfipadé ostrych nastrojl, které nejsou ulozeny v boxu, je nutno umistit
kolem nich silikonové trubicky, aby nedoslo k propichnuti obalu.

- Uzavrete sacky podle doporuceni vyrobce sackl. Pokud pouzivate svarecku,
musi byt tento postup validovan a svarecka musi byt kalibrovana a zpUsobila
k provozu.

- Pro zjisténi doby skladovatelnosti zkontrolujte dobu pouzitelnosti sacku
uvedenou vyrobcem.

7. Sterilizace

Lze pouzit tyto sterilizacni
cykly:

* 132 °C, 4 minuty;

* 134 °C, 3 minuty;

* 134 °C, 18 minut.
Doporu€ujeme parni sterilizaci
pfi 134 °C po dobu 18 minut za
ucelem deaktivace pfipadnych
priond.

- Nastroje a Cepy musi byt sterilizovany podle oznaceni na obalu.

- Pri sterilizaci vice nastroji v jednom autoklavovém cyklu dbejte, aby nebyla
prekroCena maximalni kapacita sterilizatoru.

- Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuc€eni vyrobce
sterilizatoru.

- Pouzivejte pouze parni sterilizator s pfedvakuovym odsavanim vzduchu, ktery
odpovida pozadavkim normy EN 13060 (tfida B, maly sterilizator) a EN 285
(sterilizator pIné velikosti) s nasycenou parou.

- Pouzivejte validovany postup sterilizace vyhovujici normé 1ISO 17665
s minimalni dobou suseni 20 minut.

- Provozovatel odpovida za dodrzovani postupu udrzby sterilizatoru podle
pozadavkl na sterilizaci zdravotnickych prostfedkl (napfiklad: planovani
udrzby, zpUsobilost, kritéria pfijatelnosti kondenzatu a vody podle normy
EN 285, pfiloha 2).

- Kontrolujte kritéria U€innosti a pfijatelnosti sterilizacniho postupu
(neporusenost obalu, vlhkost, barevné zmény obalu, pozitivni
fyzikalné-chemické indikatory, shodu skute¢nych parametr( cykll
s referenénimi parametry cykl(). Pokud byl pouzit sterilizaéni cyklus 134 °C
po dobu 18 minut, je nutno vénovat zvlastni pozornost neporusenosti obalu.

- Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle
pokynu vyrobce obald.

- Kratsi sterilizacni cykly podle mistnich predpist jsou mozné, nezarucuji véak
deaktivaci prionu.

8. Skladovani

Uchovavejte nastroje ve
sterilizacnim obalu v Cistém
prostfedi, mimo dosah zdroju
vihkosti a chranéné pred
pfimym slune¢nim zafenim.
Skladujte pfi pokojové teploté
(obvykle 15-25 °C (59 - 77°F)).

- Po sterilizaci je nutno s produktem manipulovat opatrné, aby byla zachovana
neporusenost obalu (sterilni bariéra).

- Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

- Pfed pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporu$enost
obalu, pfipadnou vihkost a dobu pouzitelnosti). V pfipadé poskozeni je nutno
cely proces zopakovat.
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Symboly

CS

REF

Identifikator nastroje

LOT

Cislo sarze

Rukojet prava uhel RA

Nikl titan

Silikon

0860

Rotace ve sméru hodinovych rucicek

134°C

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Sterilizace ozarenim

Nepouzivejte, je-li baleni porusené

PFi poruseni peceté nelze vratit

Datum trvanlivosti

Oznaceni CE

Vyrobce
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Behandling med ProTaper Gold®

Dentsply
Sirona

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

BRUGSANVISNING
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENTER TIL ODONTOLOGISK BEHANDLING:

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper Gold® praepareringsfile (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® finisheringsfile (F1, F2, F3, F4, F5)

MATERIALE

Den skaerende del af disse rodkanalfile er fremstillet af en nikkeltitaniumlegering.

INDIKATIONER
Disse rodkanalfile er beregnet til tandlaegers anvendelse i et hospitals- eller klinikmilja.
Anvendelse: til fiernelse af dentin og praeparering af rodkanalen.

KONTRAINDIKATIONER
Som med alle mekanisk drevne rodkanalfile bar ProTaper Gold® file ikke anvendes, hvor rodkanalen er meget
kraftigt buet i det apikale omrade, da der er gget risiko for separation.

ADVARSLER
Dette produkt indeholder nikkel og ber ikke anvendes til behandling pa personer med kendt allergi over for
dette materiale.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* Det er en forudsaetning for korrekt rodkanalbehandling, at der kan skabes adgang i en lige linje, og dette
geelder ogsa for ProTaper Gold® file.

» Gentagne desinfektions- og gensteriliseringscykler kan medfgre gget risiko for separation af filen.

* Disse rodkanalfile mé ikke nedsaenkes i en oplgsning af natriumhypochlorit.

» Sterilisering af rodkanalfile: Fglg steriliseringsvejledningen i del 7.

* Renger skeerene hyppigt under brug af rodkanalfilene, og kontroller for tegn pa beskadigelse eller slitage,
f.eks. uregelmaessige skeer og slgve steder.
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» Skyl ofte, gentag og skyl rodkanalen gennem hele indgrebet, minimum efter brug af hver fil.

* ProTaper Gold® rodkanalfile bar kun bruges i omrader af rodkanalen, hvor der er en bekraeftet og
reproducerbar adgangsvej. Etabler en reproducerbar adgangsvej ved hjaelp af handfile i minimum starrelse
ISO 015.

» Brug Preepareringsfile (S1, S2 og SX) med en barstende bevaegelse under udfgringen til at etablere
radikuleer adgang i en lige linje.

* Brug Finisheringsfilene (F1, F2, F3, F4 og F5) uden en bgrstende bevaegelse.

* Brug de korrekte finisheringsfile til at felge kanalen passivt i arbejdslaengden, og treek dem derefter straks
ud.

» ProTaper Gold® rodkanalfile er fremstillet ved hjaelp af en proces, der giver filen et gyldent udseende. Pa
grund af denne behandling kan ProTaper Gold® file veere let buede. Dette er ikke en fejl i fremstillingen. Filen
kan nemt rettes ud med fingrene, men det er ikke ngdvendigt at rette den ud, fgr den bruges. Nar ProTaper
Gold® filen fgres ind i rodkanalen, vil den falge anatomien.

* Der skal altid anvendes minimalt apikalt tryk. Filene ma ikke tvinges ind i rodkanalen.

* Momentstyringsudstyr anbefales for at sikre optimal brug.

* ProTaper Gold® roterende file kan anvendes med motorhastigheder pa 250-350 o/min.

Anbefalede motorindstillinger:

ProTaper Gold®

Filstarrelse Hastighed [o/min] Moment [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50

ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

d)

6)
6.1

6.2

Hastighederne og momentindstillingerne i tabellen ovenfor er kun eksempler og afthaenger af brugerens
praeferencer og motorens kapacitet.

BIVIRKNINGER

Som med alle mekanisk drevne rodkanalfile bar ProTaper Gold® file ikke anvendes, hvor rodkanalen er meget
kraftigt buet i det apikale omrade, da der er gget risiko for separation.

TRINVIS VEJLEDNING TIL PROTAPER GOLD® FILE

Radiografisk vurdering

Anvend forskellige horisontalt vinklede rentgenoptagelser for at foretage en diagnostisk vurdering af bredde,
lzengde og kurvatur af den behandlingskraevende rod og rodkanal.

Praeparering af adgangsvej
Etabler en lige adgangsvej til rodkanalabningen/-erne med henblik pa abning, udglatning og finishering af de
aksiale rodkanalveegge.
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6.3 ProTaper Gold® PRAEPARERINGSTEKNIK

7)

Adgang via kronen er den teknik, der veelges til roterende instrumenter.

» Etabler en lige adgangsvej til rodkanalabningen.

 Ved anvendelse af et viskast smgremiddel (f.eks. Glyde® File Prep rodkanalsmaremiddel) kontrolleres
de koronale 2/3 med handfil 10 og 15. Arbejd forsigtigt med rodkanalfilene, til en jeevn, reproducerbar
adgangsvej er bekreaeftet. Alternativt kan mekaniserede file til preeparering af adgangsveje (f.eks. ProGlider®
eller PathFiles®) anvendes efter en handfil 10.

* Ved anvendelse af NaOCI "oversvgmmes" S1 i rodkanalen, hvorefter adgangsvejen "fglges" passivt. Far
der mgdes let modstand skal dentin "bgrstes" og skeeres lateralt, nar filen fgres ud, for at forbedre den lige
adgangsvej og den apikale progression. Begrst altid vaek fra forgreningen.

* Fortsaet preepareringen med S1 som beskrevet, til dybden for handfil 15 er naet.

* Brug S2 pa ngjagtig samme made som den, der er beskrevet for S1, til dybden for handfil 15 er naet.

* Ved anvendelse af et viskast smgremiddel eller NaOCI kontrolleres den apikale 1/3 med handfil 10 og 15.
Der arbejdes forsigtigt, til de er lgsnet i laengderetningen.

* Fastleeg arbejdsleengden, kontroller passagen og kontroller, at der er en jeevn, reproducerbar adgangsvej i
den apiske 1/3.

* Brug S1 med en bgrstende bevaegelse, til arbejdsleengden er opnaet.

» Brug S2 med en bgrstende bevaegelse, til arbejdsleengden er opnaet.

« Kontroller arbejdslaengden igen, skyl, gentag og skyl igen, iszer i mere buede rodkanaler.

* Brug Finisheringsfil F1 i en "ikke-bgrstende" bevaegelse. Hver indfgring skal vaere dybere end den forrige,
indtil arbejdslaengden er opnaet. Filen ma ikke veere indfert i arbejdslaengden i laengere tid end ét sekund.

» Mal foramen med en handfil 20. Hvis rodkanalfilen er trang i lsengden, er rodkanalen praepareret og klar il
obturation.

« Hvis handfil 20 er Igs i laengden, fortsaettes med F2 og, hvis det er ngdvendigt, F3, F4 og F5. Anvend den
samme ikke-bgrstende beveegelse i arbejdsleengden. Mal efter hver Finisheringsfil med henholdsvis handfil
25, 30, 40 eller 50.

» Brug om ngdvendigt SX med en bgrstende beveegelse for at flytte den koronale del af rodkanalen fra
forgreningskaviteterne og/eller skabe mere koronal form. SX kan ogsa bruges til at forme rodkanalerne
optimalt ved kortere rgdder.

» ProTaper Gold® sekvensen er den samme uanset rodkanalens lazengde, diameter eller bue.

RENGQZRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Steriliseringsprocedure for tandlaegeinstrumenter.

|- FORORD
Enheder, der er meaerket "steril", kraeever ingen seerlig behandling, for de bruges forste gang. Alle andre

enheder, der ikke er maerket "Steril", skal renggres og steriliseres, for de bruges forste gang, som
beskrevet i afsnit lll - TRINVIS VEJLEDNING, del 4 til 8 i denne brugervejledning.

Enheder, der ikke er maerket "til engangsbrug”, skal oparbejdes som anvist i denne brugervejledning. Af
hygiejnemaessige og saniteere hensyn skal disse instrumenter renggres og steriliseres, for de genanvendes,
for at forhindre kontaminering.

B DAPTGO DFU WEB / Rev.02 / 11-2017 37



Wy, Dentsply
Sirona

Enheder, der ikke skal steriliseres:

Uniclip og Mooser Calcinable plaststifter kan ikke steriliseres og skal desinficeres ved nedsaenkning i NaOCI
(mindst 2,5 %) i 5 min. ved stuetemperatur.

Il - GENERELLE ANBEFALINGER

Brug kun et renggringsmiddel med godkendt desinficerende effekt (VAH/DGHM-certificering, CE-maerkning,
FDA-godkendelse) i overensstemmelse med brugervejledningen fra producenten af rengeringsmidlet. For alt
medicinsk udstyr anbefales det at anvende antikorrosive desinfektions- og rengeringsmidler.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige vaernemidler (handsker, beskyttelsesbriller, maske).
Brugeren er ansvarlig for rengaring og sterilisering af produktet til farste cyklus og al efterfglgende brug samt
for brug af beskadigede eller snavsede enheder efter sterilisering, hvor dette er relevant.

Det sikreste er kun at anvende vores enheder én gang. Ved genbrug af vores enheder anbefaler vi, at de hgjst
genbruges 5 gange. Efter hver behandling skal de kontrolleres omhyggeligt far brug: Fejl som deformation
(bgjning, udvikling), brud, korrosion, manglende farvekodning eller markering er tegn pa, at enhederne ikke
kan anvendes til deres formal med den ngdvendige sikkerhed, og de skal derfor kasseres.

Vi anbefaler, at falgende maksimale antal anvendelser for instrumenter til preeparering af rodkanaler ikke
overskrides:

Rodkanaltype Instrumenter i rustfrit stal med Instrumenter i rustfrit stal med NiTi-file
diameter <ISO 015 diameter >ISO 015
Ekstremt buede
(>30°) eller S-formede rodkanaler Maks. 1 rodkanal Maks. 2 rodkanaler Maks. 2 rodkanaler
Mo?e.rat tzuede rodkanaler Maks. 1 rodkanal Maks. 4 rodkanaler Maks. 4 rodkanaler
(10° til 30°)
Let buede Maks. 1 rodkanal Maks. 8 rodkanaler Maks. 8 rodkanaler

(<10°) eller lige rodkanaler

Enheder beregnet til engangsbrug ma ikke anvendes flere gange.

| det sidste skylletrin skal der anvendes afioniseret vand, uanset om der bruges en automatisk desinficerende
opvaskemaskine eller en manuel renggringsmetode. Der kan anvendes ledningsvand til de agvrige skylletrin.
Instrumenter med handtag i plast samt NiTi-instrumenter méa ikke anvendes sammen med
brintoverilteopl@sning (H,0,), som har en dokumenteret nedbrydende effekt pa instrumenterne.

Kun den aktive del af NiTi-rodkanalfilen, som er i kontakt med patienten, skal nedsankes i en
NaOCI-oplgsning pa HGJST 5 %.

Enheden ma ikke tarre ud fer eller under praedesinfektionen eller rengeringen. Tarret biologisk materiale kan
veere vanskeligt at fierne.

10) Brug kun metoder beregnet til enhederne til steriliseringen.
11) Der ma ikke anvendes meerkningssystemer eller identifikationsmeerkning direkte pa enheden.
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Handling

Aktiviteter

Advarsel og bemaerkninger

1. Demontering

- Demonter enheden, hvis det er
relevant.

- Fjern og kasser silikonestoppene.

2. Praedesinfektion

- Leeg straks alle dele i blgd
efter brug i en desinficerende
opl@sning (vi anbefaler 0,4 %
Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and
Cleaner i mindst 15 minutter).
Anvend en bakke i kraftig
polyethylen eller rustfrit stal.

- Folg vejledningen, og overhold de koncentrationer og iblgdlzegningstider,
der er angivet af producenten. (En for kraftig koncentration kan forarsage
korrosion eller andre defekter pa enhederne).

- Praedesinfektionoplgsningen skal veere en bestemt oplgsning til
praedesinfektion angivet af leverandgren. Den skal bruges i den fortynding,
leverandgren angiver. Den skal indeholde eller kombineres med et
proteolytisk enzym.

- Pree-desinfektionsoplgsningen skal vaere aldehydfri (for at forhindre fiksering
af blodurenheder) og ma ikke indeholde di- eller triethanolaminer som
korrosionsheemmende middel. Desinfektionsoplasningen skal udskiftes
jeevnligt, f.eks. nar den er snavset, eller hvis effekten er nedsat pa grund af
mikrobiel belastning.

- Der ma ikke anvendes praedesinfektionsoplgsninger, som indeholder fenol,
eller andre produkter, der ikke er egnede til brug sammen med enhederne.

- Det anbefales at fierne synlige urenheder pa rodkanalfilerne ved forrengaring
med en blgd bgrste (i nylon, polypropylen, akryl). Bgrst enheden manuelt, til
de synlige urenheder er veek.

3. Skyl

- Skyl meget grundigt (i mindst
1 min.) under rindende vand
(ved rumtemperatur).

- Brug ledningsvand til skylningen.

- Hvis en preedesinfektionsopl@sning indeholder et korrosionsheemmende
middel, anbefales det at udfere skylletrinnet umiddelbart fer, renggringstrinnet
pabegyndes.

4a. | Automatisk
rengering i
desinficerende
vaskemaskine

- Leeg enhederne i et seet, et
stativ eller en beholder (i rustfrit
stal eller titanium) for at undga
kontakt mellem enhederne eller
stifterne.

- Leeg enhederne i
den desinficerende
opvaskemaskine, og ker den
angivne cyklus
(Ao-veerdi > 3000 eller
minimum 5 min. ved 90 °C.

- Anvend et renggringsmiddel
med renggrende egenskaber
(vi anbefaler Neodisher
Mediclean Forte 0,4 %).

- Kasser enheder med skader (knaekket, bgjet m.m.).

- Undga, at rodkanalfilene eller stifterne bergrer hinanden, nar de placeres i
den desinficerende opvaskemaskine. Brug saet, stativer eller beholdere.

- Folg de instruktioner og koncentrationer, der er angivet af producenten af
renggringsmidlet.

- Folg instruktionerne for den desinficerende opvaskemaskine, og kontroller
efter hver cyklus, at de succeskriterier, der er angivet af producenten, er
opfyldt.

- | det sidste skylletrin skal der anvendes afioniseret vand. | de gvrige trin
anvendes den vandkvalitet, som er anbefalet af producenten.

- Brug kun godkendte desinficerende opvaskemaskiner iht. EN ISO 15883, som
er omfattet af regelmaessig vedligeholdelse og kontrol.

- Det anbefales at bruge et alkalisk rengeringsmiddel med tensider, der
fierner fedt, desinficerer (mod bakterier/'svampe) og heemmer korrosion.
Renggringsmidlet skal have en godkendt effekt (VAH/DGHM-certificering,
CE- meerkning, FDA-godkendelse) og anvendes i overensstemmelse med
brugervejledningen. Renggringsmidlet skal veere aldehydfrit og ma ikke
indeholde di- eller triethanolaminer som korrosionshaemmende middel.

ELLER
4b.i | Manuel renggring |- Leeg enhederne i et seet, et - Der ma ikke veere synlige urenheder pa enhederne.
med ultralyd stativ eller en beholder (i rustfrit | - Hvis der er synlige urenheder pa enhederne, skal de bgrstes manuelt med en
stal eller titanium) for at undga blgd barste (af nylon, polypropylen, akryl), til de synlige urenheder er fiernet.
kontakt mellem enhederne. - Kasser enheder med skader (knzekket, bgjet, viklet ud).

- Nedszenk demi - Folg de instruktioner, vandkvaliteter og koncentrationer samt den
renggringsmidlet med renggringstid, der er angivet af producenten af renggringsmidlet. (Se ogsa de
renggrende egenskaber generelle anbefalinger).

(vi anbefaler Neodisher - Det anbefales at bruge et alkalisk renggringsmiddel med tensider, der
Mediclean Forte 2 %), og brug fierner fedt, desinficerer (mod bakterier/svampe) og haemmer korrosion.
en ultralydsrenser, hvis den Renggringsmidlet skal have en godkendt effekt (VAH/DGHM-certificering,
er egnet til opgaven, i mindst CE-maerkning, FDA-godkendelse) og anvendes i overensstemmelse med
15 min. brugervejledningen fra producenten.
- Renggringsmidlet skal veere aldehydfrit og ma ikke indeholde di- eller
triethanolaminer som korrosionshaemmende middel.
4b.ii | Skyl - Skyl meget grundigt (i mindst | - Brug afioniseret vand til skylningen.

1 min.) under rindende vand
(ved rumtemperatur).

- Hvis den foregaende renggringsoplgsning indeholder et
korrosionsheemmende middel, anbefales det at udfgre skylletrinnet,
umiddelbart for autoklaveringen pabegyndes.
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4b.iii | Terring - Enhederne skal torres - Tor efter med et engangsklaede i nonwoven materiale.
omhyggeligt, for de kontrolleres | - Enhederne skal tarres, til der ikke laengere er spor af fugt.
og pakkes. - Veer isaer opmaerksom pa enhedernes loddesamlinger og hulrum.
5. Kontrol - Saml enhederne, hvis det - Snavsede enheder skal renggres igen.
er relevant (og paseet nye - Silikonestop ma ikke genanvendes.
silikonestop). - Enheder, der viser tegn pa defekter som beskrevet i de Generelle
- Kontroller enhedernes funktion. | anbefalinger ovenfor (pkt. 4), skal kasseres.
- Kontroller visuelt enhederne
ved passende belysning
(mindst 500 lux), og sorter
enheder fra, som har skader.
6. Emballering - Leeg enhederne i et seet, et - Enheden skal pakkes dobbelt i poser i papir/plast til dampsterilisering for
stativ eller en beholder (i rustfrit | sterilisering. Sgrg for, at poserne er egnede til dampsterilisering og er
stal eller titanium) for at undga godkendt og fremstillet i henhold til ISO 11607 og EN 868-5.
kontakt mellem enhederne eller | - Brug en egnet emballage, som taler fugt og varme (141 °C), og som
stifterne, og pak enhederne i overholder ISO 11607.
"steriliseringsposer". - Undga kontakt mellem rodkanalfilene eller stifterne under steriliseringen. Brug
seet, stativer eller beholdere.

- For skarpe enheder, der ikke kan vaere i en boks, skal der placeres
silikoneslanger om enhederne for at undga, at emballagen gennembrydes.

- Forsegl poserne som angivet i poseproducentens anbefalinger. Hvis
der anvendes varmeforsegling, skal processen veere godkendt, og
varmeforseglingen skal vaere kalibreret og kvalificeret.

- Kontroller posens gyldighedsperiode som angivet af producenten for at
bestemme holdbarhedstiden.

7. Sterilisering - Folgende steriliseringscykler - Instrumenterne og stifterne skal steriliseres som angivet pa emballagens
kan bruges: maerkning.
* 132 °C, 4 minutter - Ved sterilisering af flere instrumenter i én autoklavecyklus skal det sikres, at
* 134 °C, 3 minutter autoklavens maksimale belastning ikke overskrides.
* 134 °C, 18 minutter. - Leeg poserne i dampautoklaven som beskrevet i anbefalingerne fra
Vi anbefaler dampsterilisering autoklaveproducenten.
ved 134 °C i 18 minutter - Brug kun dampautoklaver med prae-vakuumfjernelse af luft, der opfylder
med henblik pa at deaktivere kravene i EN 13060 (klasse B, sma autoklaver) og EN 285 (store autoklaver),
potentielle prioner. med maettet damp.

- Brug en godkendt steriliseringsprocedure i henhold til ISO 17665 med en
torretid pa mindst 20 min.

- Det er ejerens ansvar at sikre, at vedligeholdelsesproceduren for autoklaven
folges, og den skal gennemfgres i henhold til kravene for sterilisering af
medicinsk udstyr (eksempler: planlaegning af vedligeholdelse, godkendelse,
acceptkriterier for kondensat og vand i henhold til EN 285, bilag 2).

- Kontroller steriliseringsprocedurens effekt- og acceptkriterier (ubrudt
emballage, ingen fugt, ingen farveforandringer af emballagen, positive
fysik-kemiske indikatorer, de faktiske cyklusparametres overholdelse af
referencecyklusparametrene). Det skal iseer sikres, at emballagen er ubrudt,
hvis steriliseringscyklen med 134 °C i 18 minutter bruges.

- Gem sporbarhedsdata, og definer holdbarhedstiden i overensstemmelse med
emballageproducentens retningslinjer.

- Kortere steriliseringscykler i henhold til lokale regler kan anvendes, men det
garanteres ikke, at prioner deaktiveres.

8. Opbevaring - Enhederne skal opbevares - Efter sterilisering skal produktet handteres forsigtigt for at sikre, at emballagen

i steriliseringsemballagen i
et rent miljg, hvor der ikke
forekommer fugtkilder og
direkte sollys. Opbevar ved
stuetemperatur

(typisk 15-25 °C (59 - 77°F)).

forbliver ubrudt (steril barriere).

- Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller
vad.

- Kontroller emballagen og det medicinske udstyr, fgr det anvendes (ubrudt
emballage, ingen fugt, holdbarhedsdato). | tilfaelde af skader skal hele
proceduren gentages forfra.
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Symboler

DA

REF

Identifikation af enheden

LOT

Partinummer

Handtag i ret vinkel RA

Nikkel-Titanium

Silikone

0860

Drejes med uret

134°C

Steriliser i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne temperatur

Producent

Se brugervejledningen

Steriliseret ved bestraling

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kan ikke returneres, hvis forseglingen er brudt

Udlgbsdato

CE-meerke

Fabrikant
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG PROTAPER GOLD®
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENTE FUR ENDODONTISCHE BEHANDLUNGEN:

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper Gold® Formfeilen (SX, S1, S2)
 ProTaper Gold® Finierfeilen (F1, F2, F3, F4, F5)

ZUSAMMENSETZUNG

Der schneidende Teil dieser Instrumente besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung.

INDIKATIONEN
Diese Instrumente diirfen nur von qualifizierten Personen in Zahnarztpraxen und Krankenhausern verwendet
werden.

Anwendungsgebiet: Zur Entfernung von Dentin und Formung des Wurzelkanals.

KONTRAINDIKATIONEN
Wie alle mechanisch angetriebenen Wurzelkanalinstrumente sollten ProTaper Gold® Feilen aufgrund des
erhdéhten Bruchrisikos nicht bei ausgepragten und plétzlichen apikalen Krimmungen verwendet werden.

WARNHINWEISE
Dieses Produkt enthalt Nickel und sollte nicht bei Personen mit bekannter allergischer Uberempfindlichkeit auf
dieses Material angewandt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Ein geradliniger Zugang ist Grundvoraussetzung fir eine korrekte Wurzelkanalbehandlung, und
ProTaper Gold® Feilen bilden hier keine Ausnahme.

* Mehrfache Verwendung und Desinfektion sowie erneute Sterilisation kénnen zu einem erhdéhten Bruchrisiko
fuhren.

* Diese Instrumente durfen nicht in eine Natriumhypochlorit-Ldsung eingetaucht werden.

* Instrumentenaufbereitung: Befolgen Sie die Aufbereitungsanweisungen in Teil 7.

* Reinigen Sie die Rillen wahrend der Instrumentierung haufig, mit gleichzeitiger Sichtprifung auf Anzeichen
von Verformung oder Abnutzung wie etwa ungleichmaRige Rillen oder stumpfe Stellen.
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 Spulen Sie den Kanal wahrend des gesamten Verfahrens immer wieder griindlich, mindestens bei jedem
Feilenwechsel.

* ProTaper Gold® Feilen sollten nur in den Regionen des Kanals verwendet werden, die einen bestatigten
und reproduzierbaren Gleitpfad besitzen. Stellen Sie einen reproduzierbaren Gleitpfad mit Handfeilen her,
mindestens in Grofke 1ISO 015.

» Verwenden Sie die Formfeilen (S1, S2 und SX) mit einer birstenden Bewegung beim Zurtickziehen, um
einen geradlinigen Zugang zur Wurzel zu schaffen.

* Verwenden Sie die Finierfeilen (F1, F2, F3, F4 und F5) ohne birstende Bewegung.

* VVerwenden Sie die passenden Finierfeilen, um dem Kanal passiv bis auf Arbeitslange zu folgen, und ziehen
Sie sie dann sofort zurtick.

* ProTaper Gold® Feilen werden mit einem Verfahren hergestellt, das ihnen ein Goldfarbenes Aussehen
verleiht. Durch diese Verarbeitung kénnen ProTaper Gold® Feilen leicht gebogen erscheinen. Dabei handelt
es sich nicht um einen Herstellungsfehler. Obwohl sich die Feile nur mit den Fingern leicht begradigen lasst,
ist dies vor Gebrauch nicht notwendig. Sobald sie im Kanal ist, folgt die ProTaper Gold® Feile der Anatomie.

* Arbeiten Sie stets mit minimalem Druck nach apikal. Driicken Sie die Feilen niemals gewaltsam den Kanal
hinunter.

* Zur optimalen Nutzen werden Gerate mit Drehmomentkontrolle empfohlen.

« Die ProTaper Gold® rotierenden Feilen kdnnen bei Motordrehzahlen zwischen 250 und 350 U/min verwendet
werden.

Empfohlene Motoreinstellungen:

ProTaper Gold®
FeilengroRe Drehzahl [U/min] Drehmoment [Ncm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

Die in der Tabelle oben angegebenen Drehzahl- und Drehmomenteinstellungen sind nur Beispiele und kénnen
je nach Anwenderpraferenzen und Motorkapazitaten variieren.

5) UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Wie alle mechanisch angetriebenen Wurzelkanalinstrumente sollten ProTaper Gold® Feilen aufgrund des
erhdéhten Bruchrisikos nicht bei ausgepragten und plétzlichen apikalen Krimmungen verwendet werden.

6) ANWENDUNG SCHRITT-FUR-SCHRITT FUR PROTAPER GOLD® FEILEN

6.1 Rontgenologische Evaluierung

Zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Lange und Krimmung von Wurzel und Kanal Réntgenbilder aus
verschiedenen Horizontalwinkeln konsultieren.

6.2 Praparation der Zugangskavitat
Schaffen Sie einen geradlinigen Zugang zum Kanaleingang (zu den Kanaleingdngen), mit besonderem
Augenmerk auf Erweiterung, Glattung und Feinbearbeitung der axialen Innenwande.
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6.3 ProTaper Gold® FORMUNGSTECHNIK

7)

Die Crown-down-Technik ist die Technik der Wahl fir rotierende Instrumente.

» Schaffen Sie einen geradlinigen Zugang zum Kanaleingang.

* In Gegenwart eines viskdsen Chelators (wie etwa Glyde® File Prep Wurzelkanalconditioner) sondieren
Sie die koronalen 2/3 passiv mit Handfeilen der Starke 10 und 15. Arbeiten Sie behutsam mit diesen
Instrumenten, bis ein glatter, reproduzierbarer Gleitpfad bestatigt ist. Alternativ kbnnen mechanische
Gleitpfadfeilen (wie etwa ProGlider® oder PathFiles®) nach einer Handfeile Nr. 10 verwendet werden.

* In Gegenwart von NaOCl ,schwemmen® Sie die S1 in den Kanal und ,folgen“ dem Gleitpfad passiv. Bevor
ein leichter Widerstand zu spuren ist, ,bursten” und schneiden Sie Dentin lateral bei der Auswartsbewegung,
um den geradlinigen Zugang und das Vordringen nach apikal zu verbessern. Birsten Sie stets weg von der
Furkation.

» Setzen Sie das Formen mit S1 wie beschrieben fort, bis die Tiefe der Handfeile Nr. 15 erreicht ist.

» Verwenden Sie die S2, genau wie fur die S1 beschrieben, bis die Tiefe der Handfeile Nr. 15 erreicht ist.

* In Gegenwart eines viskdsen Chelators oder von NaOCI sondieren Sie das apikale 1/3 mit Handfeilen Nr. 10
und 15 und arbeiten mit diesen behutsam weiter, bis sie frei auf Arbeitslange gleiten.

* Legen Sie die Arbeitslange fest, bestatigen Sie die Gangigkeit und verifizieren Sie das Vorhandensein eines
glatten, reproduzierbaren Gleitpfads im apikalen 1/3.

* Verwenden Sie die S1 mit einer burstenden Bewegung, bis die Arbeitslange erreicht ist.

» Verwenden Sie die S2 mit einer burstenden Bewegung, bis die Arbeitslange erreicht ist.

* Bestatigen Sie nochmals die Arbeitslange und spuilen Sie wiederholt, insbesondere in starker gekrimmten
Kanalen.

* Verwenden Sie die Finierfeile F1 mit ,nicht-blrstenden“ Bewegungen, wobei jedes Einflihren tiefer als
das vorherige geht, bis die Arbeitslange erreicht ist. Belassen Sie die Feile nicht [anger als 1 Sekunde auf
Arbeitslange.

» Sondieren Sie das Foramen mit einer Handfeile Nr. 20. Wenn das Instrument bei Arbeitslange gut passt, ist
der Kanal geformt und bereit fiir die Obturation.

* Wenn die Handfeile Nr. 20 auf Arbeitslange locker sitzt, fahren Sie mit der F2 fort, falls notwendig mit der F3,
F4 und F5, mit der gleichen nicht-blrstenden Bewegung bis auf Arbeitslange, unter Sondierung nach jeder
Finierfeile mit Handfeilen Nr. 25, 30, 40 oder 50.

* Wenn nétig verwenden Sie die SX mit einer blrstenden Bewegung, um den koronalen Anteil des Kanals weg
von furkalen Konkavitaten zu verlagern und/oder ein mehr koronale Form zu schaffen. SX kann auch zur
optimalen Formung von Kanalen in kirzeren Wurzeln verwendet werden.

* Die ProTaper Gold® Sequenz ist immer die gleiche, unabhangig von Lange, Durchmesser oder Krimmung
des Kanals.

DESINFEKTION, REINIGUNG UND STERILISATION

Aufbereitungsverfahren fiir zahnarztliche Instrumente.

|- VORWORT

Als ,steril“ gekennzeichnete Produkte benoétigen keine spezielle Behandlung vor der ersten
Verwendung. Bei allen anderen Produkten, die nicht als ,,steril“ gekennzeichnet sind, ist vor der
ersten Verwendung eine Reinigung und Sterilisation gemaR Abschnitt Ill - ANWENDUNG SCHRITT FUR
SCHRITT, Teil 4 bis 8 dieser Gebrauchsanweisung (GA) erforderlich.

Bei Produkten, die nicht als ,zum Einmalgebrauch® gekennzeichnet sind, muss die Wiederaufbereitung gemaf
dieser GA durchgefiihrt werden. Aus Griinden der Hygiene und des Gesundheitsschutzes miissen diese
Instrumente vor jeder Wiederverwendung gereinigt und sterilisiert werden, um jegliche Kontamination zu
vermeiden.
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Ausgenommene Produkte:
Uniclip und Mooser Calcinable Kunststoffstifte kdnnen nicht sterilisiert werden und missen durch Einlegen in
NaOCI (mindestens 2,5 %) fur 5 Min. bei Umgebungstemperatur desinfiziert werden.

Il -ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN

Nur Desinfektionsldsungen mit bestatigter Wirksamkeit (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung) und entsprechend den Gebrauchsanweisungen des Herstellers der Desinfektionsldsung
verwenden. Fur alle Metallprodukte wird empfohlen, Desinfektions- und Reinigungsmittel mit
Korrosionsschutzwirkung zu verwenden.

Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte persénliche Schutzausriistung (Handschuhe, Brille, Maske).
Der Anwender ist fUr die Reinigung und Sterilisation oder Desinfektion des Produkts vor der ersten und vor
jeder weiteren Verwendung sowie fir die Nutzung beschadigter oder schmutziger Produkte verantwortlich,
insofern nach der Sterilisation zutreffend.

FUr den Zahnarzt ist es am sichersten, unsere Produkte nur ein Mal zu verwenden. Falls unsere Produkte
wiederverwendet werden, empfehlen wir, sie nicht haufiger als 5 Mal zu verwenden. Nach jeder Aufbereitung
mussen sie vor Gebrauch sorgfaltig inspiziert werden: Augenscheinliche Defekte wie etwa Verformungen
(Verbiegung, Entdrillung), Bruch, Korrosion, Verlust der Farbcodierung oder -markierung sind Anzeichen
dafir, dass die Produkte ihren vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr mit dem notwendigen
Sicherheitsniveau erflllen kdnnen und deshalb entsorgt werden muissen.

Wir empfehlen, die folgende maximale Anzahl von Verwendungen unserer Instrumente zur
Wurzelkanalaufbereitung nicht zu tberschreiten:

Typ des Kanals Edelstahlinstrumente mit einem Edelstahlinstrumente mit einem NiTi-Instrumente
Durchmesser <ISO 015 Durchmesser >ISO 015

:E)X;Bi;nogil:r;?g?ﬁige Kanle max. 1 Kanal max. 2 Kanale max. 2 Kanéle

I(\:gzslgisgglézt;mmte Kanale max. 1 Kanal max. 4 Kanale max. 4 Kanale

I('f;%ht) ?)Zlérrugr::gge Kanale max. 1 Kanal max. 8 Kanale max. 8 Kanale

Als zum Einmalgebrauch gekennzeichnete Produkte sind nicht fir die Wiederverwendung zugelassen.

Fir den abschliefienden Spulschritt muss unbedingt deionisiertes Wasser verwendet werden, egal ob

ein automatischer Thermodesinfektor oder eine manuelle Reinigungsmethode zum Einsatz kommt.
Leitungswasser ist fur die Gbrigen Spulschritte zulassig.

Instrumente mit Kunststoffgriffen und NiTi-Instrumente sollten nicht mit Wasserstoffperoxidlésung (H,O,)
verwendet werden, die diese bekanntlich angreift.

Nur der aktive Teil des NiTi-Instruments, das in Kontakt mit dem Patienten ist, sollte in eine NaOCI-Lésung mit
einer Konzentration von MAX. 5 % eingetaucht werden.

9) Vermeiden Sie ein Austrocknen des Produkts vor oder wahrend der Vordesinfektion oder Reinigung.
Angetrocknetes biologisches Material kann schwer zu entfernen sein.

10) Verwenden Sie nur fur das Produkt geeignete Materialien zur Aufbereitung.
11) Verwenden Sie keine Etikettensysteme oder |dentifizierungsmarker direkt auf dem Produkt.
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Vorgang Handlungen Warnung und Anmerkungen

1. Zerlegen - Zerlegen Sie das Produkt, falls - Entfernen und entsorgen Sie Silikonstopper.
zutreffend.

2. Vordesinfektion - Legen Sie alle Produkte - Befolgen Sie die Anweisungen und beachten Sie die vom Hersteller angegebenen
sofort nach Gebrauch in eine Konzentrationen und Einwirkzeiten (eine zu hohe Konzentration kann Korrosion oder
Desinfektionsldsung (wir andere Defekte an Produkten verursachen).
empfehlen hierfiir Prolystica®2X - Die Vordesinfektionslésung sollte eine vom Hersteller speziell fur diesen Zweck
Concentrate Enzymatic Presoak entwickelte Losung sein. Sie ist in der vom Hersteller angegebenen Verdlnnung zu
and Cleaner 0,4%ige Lésung verwenden. Sie sollte ein proteolytisches Enzym enthalten oder damit kombiniert sein.
flr mindestens 15 Minuten). - Die Vordesinfektionsldsung sollte aldehydfrei sein (um die Fixierung von
Verwenden Sie ein Tray aus Blutverunreinigungen zu verhindern) und keine Di- oder Triethanolamine als
Polyethylen mit hoher Dichte oder | Korrosionshemmer enthalten. Erneuern Sie die Vordesinfektionslosung regelmafig,
Edelstahl. d. h. wenn sie verschmutzt oder ihre Wirksamkeit durch mikrobielle Belastungen

verringert wird.

- Verwenden Sie keine Vordesinfektionslosungen, die Phenol oder sonstige Produkte
enthalten, die nicht mit den Produkten kompatibel sind.

- Bei sichtbaren Verunreinigungen von Instrumenten wird eine Vorreinigung mit einer
weichen Burste (wahlweise aus Nylon, Polypropylen, Acrylat) empfohlen. Blirsten Sie
das Produkt manuell ab, bis die sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind.

3. Spiilen - Reichliches Absplilen (mindestens | - Verwenden Sie zum Spiilen Leitungswasser.
1 Min.) unter flieBendem Wasser | - Wenn eine Vordesinfektionslésung einen Korrosionshemmer enthalt, wird empfohlen,
(Umgebungstemperatur). den Spllschritt direkt vor dem Reinigungsschritt durchzufiihren.
4a. | Automatische - Legen Sie die Produkte in ein Kit, |- Entsorgen Sie alle Produkte mit Defekten (gebrochene, verbogene ...).
Reinigung mit eine Ablage oder einen Behélter | - Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen Instrumenten oder Stiften und verwenden
Thermodesinfektor (aus Edelstahl oder Titan), um Sie Kits, Ablagen oder Behalter, wenn Sie die Produkte in den Thermodesinfektor
jeglichen Kontakt zwischen geben.
Produkten oder Stiften zu - Befolgen Sie die vom Hersteller der Reinigungslésung angegebenen Anweisungen und
vermeiden. Konzentrationen.
- Geben Sie die Produkte in den - Befolgen Sie die Anweisungen fir den Thermodesinfektor und verifizieren Sie nach
Thermodesinfektor und starten Sie | jedem Zyklus die vom Hersteller angegebenen Erfolgskriterien.
den festgelegten Zyklus - Der abschlieRende Spiilschritt sollte mit deionisiertem Wasser erfolgen. Fiir die
(Ao-Wert > 3000 oder mindestens | anderen Schritte nehmen Sie die jeweilige vom Hersteller angegebene Wasserqualitat.
5 Min. bei 90 °C (194 °F)). - Verwenden Sie nur einen zugelassenen Thermodesinfektor gemafR EN ISO 15883, der
- Verwenden Sie eine regelméafig gewartet und validiert wird.
Reinigungsldsung (wir empfehlen | - Es wird empfohlen, ein alkalisches Reinigungsmittel mit Tensiden zu verwenden, das
Neodisher Mediclean Forte Fett entfernen, desinfizieren (gegen Bakterien/Pilze wirken) und Korrosion hemmen
0,4%ige Losung). kann. Das Reinigungsmittel sollte bezuglich seiner Wirksamkeit bestatigt sein
(VAH/DGHM:-Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und entsprechend seiner
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Das Reinigungsmittel sollte aldehydfrei und
ohne Di- oder Triethanolamine als Korrosionshemmer sein.
ODER
4b.i | Manuelle Reinigung | - Legen Sie die Produkte in ein Kit, |- Die Produkte sollten keine sichtbaren Verunreinigungen aufweisen.
mit Unterstltzung eine Ablage oder einen Behélter | - Bei sichtbaren Verunreinigungen von Produkten muss eine manuelle Reinigung mit
durch ein (aus Edelstahl oder Titan), um einer weichen Birste (wahlweise aus Nylon, Polypropylen, Acrylat) erfolgen, bis die
Ultraschallgerat jeglichen Kontakt zwischen den Verunreinigungen entfernt sind.
Produkten zu vermeiden. - Entsorgen Sie alle Produkte mit Defekten (gebrochene, verbogene und entdrillte).
- Legen Sie die Produkte fiir - Befolgen Sie die Anweisungen und beachten Sie die vom Hersteller der
mindestens 15 Minuten in eine Reinigungslésung angegebene Wasserqualitat, Konzentrationen und
Reinigungslésung (wir empfehlen Reinigungszeiten.
Neodisher Mediclean Forte 2%ige |- Es wird empfohlen, ein alkalisches Reinigungsmittel mit Tensiden zu verwenden, das
Losung), unterstiitzt durch ein Fett entfernen, desinfizieren (gegen Bakterien/Pilze wirken) und Korrosion hemmen
Ultraschallgerat, falls geeignet. kann. Das Reinigungsmittel sollte beziiglich seiner Wirksamkeit bestatigt sein
(VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet werden.
- Das Reinigungsmittel sollte aldehydfrei und ohne Di- oder Triethanolamine als
Korrosionshemmer sein.
4b.ii | Spilen - Reichliches Absplilen (mindestens | - Verwenden Sie zum Spiilen deionisiertes Wasser.
1 Min.) unter flieBendem Wasser | - Wenn die zuvor verwendete Reinigungslésung einen Korrosionshemmer enthalt, wird
(Umgebungstemperatur). empfohlen, den Spiilschritt direkt vor dem Autoklavieren durchzufihren.
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4b.iii | Trocknen - Die Produkte mussen vor der - Mit einem nicht gewebten Einmaltuch trocknen.

Inspektion und Verpackung - Die Produkte sind so lange zu trocknen, bis alle sichtbaren Feuchtigkeitsspuren

grlindlich abgetrocknet werden. entfernt sind.

- Es ist besonders auf eine effektive Trocknung von Gelenken oder Hohlrdumen
innerhalb eines Produkts zu achten.

5. Inspektion - Falls zutreffend die Produkte - Schmutzige Produkte missen nochmals gereinigt werden.
zusammenbauen (einschlieRlich - Silikonstopps nicht wiederverwenden.

Anbringen von neuen - Entsorgen Sie Produkte, die Defekte aufweisen, wie oben in den Allgemeinen

Silikonstopps). Empfehlungen beschrieben (Punkt 4).

- Inspizieren Sie die Produkte auf
ihre Funktionstiichtigkeit.
- Inspizieren Sie die Produkte mit

bloRem Auge unter geeigneter

Beleuchtung (min. 500 Lux)

und sortieren Sie Produkte mit

Defekten aus.

6. Verpackung - Legen Sie die Produkte in ein Kit, | - Fiir die Dampfsterilisation vor der Sterilisation muss das Produkt in Papier- und
eine Ablage oder einen Behalter, Kunststoffbeuteln doppelt verpackt werden. Stellen Sie sicher, dass die Beutel fiir
um jeglichen Kontakt zwischen die Dampfsterilisation geeignet und geméaR I1ISO 11607 und EN 868-5 validiert und
Instrumenten oder Stiften zu hergestellt sind.
vermeiden, und verpacken Sie die |- Verwenden Sie eine geeignete Verpackung, die feuchte- und hitzebestandig (141 °C,
Produkte in ,Sterilisationsbeuteln®. | 286° F) ist sowie ISO 11607 entspricht.

- Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen Instrumenten oder Stiften wahrend der
Sterilisation. Verwenden Sie Kits, Ablagen oder Behalter.

- Scharfe Instrumente, die sich nicht in einer Box befinden, sind mit Silikonschlauchen
zu umhdllen, um ein Durchstechen der Verpackung zu vermeiden.

- Versiegeln Sie die Beutel gemaR Herstelleranweisungen. Wenn ein Thermo-Sealer
verwendet wird, miissen der Prozess validiert und der Thermo-Sealer kalibriert und
geeignet sein.

- Uberpriifen Sie die vom Hersteller angegebene Haltbarkeitsdauer des Beutels.

7. Sterilisation - Es konnen folgende - Die Instrumente und Stifte miissen gemaR Verpackungsetiketten sterilisiert werden.
Sterilisationszyklen verwendet - Stellen Sie bei der Sterilisation mehrerer Instrumente in einem Autoklavzyklus sicher,
werden: dass die maximale Beladungsmenge des Sterilisators nicht Gberschritten wird.

+ 132 °C (269,6 °F), 4 Minuten; - Legen Sie die Beutel gemal den Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators in

134 °C (273,2 °F), 3 Minuten; den Dampfsterilisator.

* 134 °C (273,2 °F), 18 Minuten. - Verwenden Sie nur Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-Luftentfernung, die den

Wir empfehlen eine Anforderungen von EN 13060 (Klasse B, Kleinsterilisator) bzw. EN 285 (normaler

Dampfsterilisation bei 134 °C Sterilisator) entsprechen.

(273,2 °F) wahrend 18 Minuten, - Verwenden Sie ein validiertes Sterilisationsverfahren gemag ISO 17665 mit einer

um auch potenziell vorhandene Mindest-Trocknungszeit von 20 Min.

Prionen zu deaktivieren. - Die Einhaltung des Wartungsverfahrens des Sterilisators liegt in der Verantwortung
des Eigentlimers und sollte entsprechend den Anforderungen fir die Sterilisation
medizinischer Produkte erfolgen (Beispiele: Planung der Wartung, Eignung,
Akzeptanzkriterien fir Kondensat und Wasser gemaf EN 285, Anhang 2).

- Kontrollieren Sie die Effizienz- und Akzeptanzkriterien des Sterilisationsverfahrens
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit, keine Farbveranderung
der Verpackung, positive physiko-chemische Indikatoren, Ubereinstimmung
der tatsachlichen Zyklusparameter mit den Referenz-Zyklusparametern). Der
Unversehrtheit der Verpackung ist besondere Aufmerksamkeit zu schenken, wenn die
Sterilisation bei 134 °C (273,2 °F) wahrend 18 Minuten erfolgt ist.

- Bewahren Sie die Riickverfolgbarkeitsaufzeichnungen auf und definieren Sie die
Haltbarkeit gemafR den Richtlinien des Verpackungsherstellers.

- Kiirzere Sterilisationszyklen gemaf den ortlichen Vorschriften sind maglich, die
Deaktivierung von Prionen ist dann jedoch nicht garantiert.

8. Lagerung - Lagern Sie die Produkte in - Nach der Sterilisation sollte das Produkt vorsichtig gehandhabt werden, um die

der Sterilisationsverpackung

in einer sauberen

Umgebung, geschiitzt vor
Feuchtigkeitsquellen und direktem
Sonnenlicht. Aufbewahrung

bei Umgebungstemperatur
(normalerweise 15-25 °C

(59-77 °F)).

Unversehrtheit der Verpackung aufrechtzuerhalten (Sterilbarriere).

- Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung gedffnet, beschadigt
oder nass ist.

- Uberpriifen Sie die Verpackung und die Medizinprodukte vor dem Gebrauch
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit und Haltbarkeitsdatum). Im Falle
einer Beschadigung der Verpackung sollte das gesamte Verfahren einschlieflich
Sterilisation wiederholt werden.
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Symbole DE

Identifikationsnummer des Produkts

Chargennummer

Handgriff Rechtwinkel RA

Nickel-Titan

Silikon

Rotation im Uhrzeigersinn

JEIENAIBIE

134°C
In einem Dampfsterilisator (Autoklav) bei der angegebenen Temperatur sterilisierbar

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

STERILE Sterilisiert durch Bestrahlung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

® | DL

%
By

Keine Rickgabe mdglich, wenn Versiegelung gedffnet

Verfallsdatum

I

N
m

CE-Kennzeichnung

0086

Hersteller

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

0086 Schweiz
www.dentsplysirona.com
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ProTaper Gold® Treatment @

FOR DENTAL USE ONLY

DIRECTIONS FOR USE
A04092XXGXX03 - A04102XXGXXO03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENTS FOR ENDODONTIC TREATMENT:

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper Gold® Shaping Files (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® Finishing Files (F1, F2, F3, F4, F5)

COMPOSITION

The cutting part of these instruments is made of a nickel-titanium alloy.

INDICATIONS FOR USE
These instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, by qualified users.
Application field: for the removal of dentin and shaping of the root canal.

CONTRAINDICATIONS

As with all mechanically driven root canal instruments, ProTaper Gold® files should not be used in cases
of severe and sudden apical curvatures due to heightened risk of separation.

WARNINGS

This product contains nickel and should not be used for individuals with known allergic sensitivity to this
material.

PRECAUTIONS

» Straight-line access is a prerequisite for proper root canal treatment, ProTaper Gold® files are no
exception.

» Multiple use disinfection and re-sterilization cycles may lead to increased risk of file separation.

» These instruments should not be immersed in a sodium hypochlorite solution.

* Instrument reprocessing: follow the reprocessing instructions on part 7.

* Clean the flutes frequently during instrumentation, inspecting for signs of distortion or wear, such as
uneven flutes, dull spots.
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* Frequently irrigate, recapitulate and irrigate the canal throughout the procedure, minimally after using
each file.

* ProTaper Gold® files should only be used in regions of the canal that have a confirmed and reproducible
glide path. Establish a reproducible glide path using hand files, at least an ISO 015 size.

» Use the Shaping Files (S1, S2 and SX) with a brushing action on the withdrawal stroke in order to
create straight line radicular access.

* Use the Finishing Files (F1, F2, F3, F4 and F5) with no brushing action.

* Use the appropriate finishing files to passively follow the canal to the working length, and then withdraw
immediately.

 ProTaper Gold® files are manufactured with a process that results in a file that has a Gold appearance.
Due to this proprietary processing, ProTaper Gold® files may appear slightly curved. This is not
a manufacturing defect. While the file can be easily straightened using only your fingers, it is not
necessary to straighten the file prior to use. Once inside the canal, the ProTaper Gold® file will follow
the anatomy.

» Always use minimal apical pressure. Never force the files down the canal.

* For optimal usage, torque control devices are recommended.

» The ProTaper Gold® rotary files can be used at motor speeds between 250 rpm and 350 rpm.
Recommended motor settings:

ProTaper Gold®
File Size Speed [rpm] Torque [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

The speed and torque settings indicated in the above table are for example only and may vary according
to each user preferences and motor capabilities.

5) ADVERSE REACTIONS

As with all mechanically driven root canal instruments, ProTaper Gold® files should not be used in cases
of severe and sudden apical curvatures due to heightened risk of separation.

6) STEP BY STEP INSTRUCTIONS FOR PROTAPER GOLD® FILES

6.1 Radiographic Evaluation
Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width, length, and
curvature of any given root and canal.

6.2 Access Preparation
Create straight-line access to the canal orifice(s) with emphasis on flaring, flattening, and finishing the
internal axial walls.
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6.3 ProTaper Gold® SHAPING TECHNIQUE

7)

The crown down technique is the technique of choice for rotary instruments.

* Create straight-line access to canal orifice.

* In the presence of a viscous chelator (such as Glyde® File Prep root canal conditioner) passively scout
the coronal 2/3 with 10 and 15 hand files. Gently work these instruments until a smooth, reproducible
glide path is confirmed. Alternatively, mechanized glide path files (such as ProGlider® or PathFiles®)
may be used after a 10 hand file.

* In the presence of NaOCI, “float” the S1 in the canal and passively “follow” the glide path. Before light
resistance is encountered, laterally “brush” and cut dentin on the outstroke to improve straight-line
access and apical progression. Always brush away from the furcation.

 Continue shaping with S1 as described until the depth of the 15 hand file is reached.

» Use the S2, exactly as described for the S1, until the depth of the 15 hand file is reached.

* In the presence of a viscous chelator or NaOCI, scout the apical 1/3 with 10 and 15 hand files and
gently work them until they are loose at length.

* Establish working length, confirm patency and verify the presence of a smooth reproducible glide path
in the apical 1/3.

» Use the S1, with a brushing action, until working length is reached.

* Use the S2, with a brushing action, until working length is reached.

* Reconfirm working length, irrigate, recapitulate and re-irrigate, especially in more curved canals.

» Use Finishing File F1, in a “non-brushing” action, with each insertion deeper than the previous insertion
until working length is reached. Do not leave the file at working length for longer than one second.

* Gauge the foramen with a 20 hand file. If the instrument is snug at length, the canal is shaped and
ready to be obturated.

« If the 20 hand file is loose at length, proceed to the F2 and, when necessary the F3, F4 and F5, with
the same non-brushing motion to working length, gauging after each Finishing file with 25, 30, 40 or 50
hand files respectively.

* If necessary, use the SX with a brushing motion to move the coronal aspect of the canal away from
furcal concavities and/or to create more coronal shape. SX can also be used to optimally shape canals
in shorter roots.

» The ProTaper Gold® sequence is the same regardless of the length, diameter or curvature of the canal.

DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

Reprocessing procedure for dental instruments.

| - FOREWORD
Devices that are marked as “sterile” do not require any specific treatment before the first use.

For all other devices not labelled “Sterile”, cleaning and sterilization prior first use is required
according to section lll - STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS part 4 to 8 of this DFU.

For those devices that are not labelled “single use”, re-processing of the devices should be carried out
as per this DFU. For hygiene and sanitary safety purposes, these instruments must be cleaned and
sterilized before each re-use to prevent any contamination.
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Excluded devices:

Uniclip and Mooser Calcinable plastic posts cannot be sterilized and must be disinfected by immersion
NaOCl (2,5 % at least) during 5 min. at ambient temperature.

Il - GENERAL RECOMMENDATION

Use only a detergent solution, with disinfecting effect, which is approved for its efficacy
(VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval) and in accordance with the DFU of the detergent
solution manufacturer. For all metal devices, it is recommended to use anticorrosion disinfecting and
cleaning agents.

For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

The user is responsible for the cleaning and sterilization of the product for the first cycle and each further
usage as well as for the usage of damaged or dirty devices where applicable after sterilization.

It is safest for the practitioner to use our devices only once. Should our devices be reused, we
recommend that they should not be used more than 5 times. After each processing they should be
carefully inspected before use: the appearance of defects such as deformations (bent, unwound),
breakage, corrosion, loss of colour coding or marking, indicate that the devices are not able to fulfil the
intended use with the required safety level and must therefore be discarded.

For our root canal shaping instruments we recommend not to exceed the following maximum number of
uses;

Type of canal Stainless Steel instruments with a | Stainless Steel instruments with a NiTi instruments
diameter SISO 015 diameter >I1SO 015

Extremely curved 1 canal max 2 canals max 2 canals max
(>30°) or S-shaped canals ' ' ’
Moderately curved canals

o K 1 canal max. 4 canals max. 4 canals max.
(10° to 30°)
Slightly curved
(<10°) or straight canals 1 canal max. 8 canals max. 8 canals max.

5) Single use marked devices are not approved for re-use.

6) For the final rinsing step deionised water use is mandatory, whether using an automated washer-
disinfector or a manual cleaning method. Tap water is permissible for the other rinsing steps.

7)
8)

9)

Instruments with plastic handles, and NiTi instruments should not be used with Hydrogen Peroxide (H,O,)
solution which is known to degrade them.

Only the active part of the NiTi instrument, which is in contact with the patient should be immersed in a
NaOCI solution concentrate at NOT more than 5%.

Avoid device to dry out, prior to, or during pre-disinfection, or cleaning. Dried biological material can be
difficult to remove.

10) Use only device appropriated support for reprocessing.
11) Do not use label systems or identification markers directly on the device.
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Operation

Activities

Warning and remarks

Disassembling

- Disassemble the device, if
applicable.

- Remove and discard silicone stops.

2. Pre-Disinfection - Soak all devices immediately - Follow instructions and respect concentrations and immersion times given by the
after use in a disinfection manufacturer (an excessive concentration may cause corrosion or others defects
solution (We recommend the use | on devices).
of Prolystica® 2X Concentrate - The pre-disinfection solution should be a specific solution targeted by the supplier
Enzymatic Presoak and Cleaner | for pre-disinfection. It should be used at the dilution specified by the supplier. It
at 0.4% for a minimum of should contain, or be combined with a proteolytic enzyme.

15 minutes). Use a tray made - The pre-disinfection solution should be aldehyde free (to avoid blood impurities

from high density polyethylene fixation) and without di- or triethanolamines as corrosion inhibitor. Change the

or stainless steel. pre-disinfection solution regularly i.e. When it becomes soiled, or when efficacy is
diminished due to exposure to microbial loads.

- Do not use pre-disinfecting solutions containing Phenol or any products, which are
not compatible with the devices.

- For visible impurities observed on instruments a pre-cleaning is recommended
with a soft brush (made from either nylon, polypropylene, acrylic). Manually brush
the device until visible impurities are removed.

3. Rinsing - Abundant rinsing (at least 1 min) |- Use tap water for rinsing.
under running water (ambient - If a pre-disinfectant solution contains a corrosion inhibitor, it is recommended to
temperature). do the rinsing step just before starting the cleaning step.

4a. | Automated - Place the devices in a kit, - Discard any devices with defects (broken, bent,...).

Cleaning with support, or container (made - Avoid any contact between instruments or posts when placing in the washer-
washer- disinfector | from stainless steel or titanium) disinfector use kits, supports or containers.
to avoid any contact between - Follow instructions and concentrations given by the manufacturer of the detergent
devices or posts. solution.
- Place the devices in the - Follow the instructions of the washer-disinfector and verify the success criteria
washer-disinfector and execute after each cycle have been met as stated by the manufacturer.
the defined cycle (Ao value > - The final rinse step should be with deionised water. For other steps follow the
3000 or, at least 5 min at 90°C water quality defined by the manufacturer.
(194°F)). - Use only approved washer-disinfector according to EN ISO 15883, maintained
- Use a detergent solution and validated regularly.
with cleaning properties - Itis recommended to use an alkaline detergent with tensides, which has
(we recommend Neodisher grease removal, disinfection (against bacteria/ fungi) and corrosion inhibition
Mediclean Forte at 0.4%). properties. The detergent should be approved for its efficacy (VAH/DGHM-listing,
CE marking, FDA approval) and used in accordance with its DFU The detergent
should be aldehyde free and without di- or triethanolamines as corrosion inhibitor.
OR
4b.i |Manual Cleaning |- Place the devices in a kit, - No visible impurities should be observed on the devices.
assisted by an support or container (made from | - If visible impurities are observed on the devices, the device must be manually
ultrasonic device stainless steel, polypropylene brushed with a soft brush (made from either nylon, polypropylene, acrylic) until
or titanium) to avoid any contact | visible impurities are removed.
between devices. - Discard any devices with defects (broken, bent, and unwound).
- Immerse in the detergent - Follow instructions, observe water quality, concentrations and cleaning time stated
solution with cleaning properties | by the manufacturer of the cleaning solution.
(we recommend Neodisher - Itis recommended to use an alkaline detergent with tensides, which has grease
Mediclean Forte at 2%), assisted | removal, disinfection (against bacteria/ fungi) and corrosion inhibition properties.
by an ultrasonic device if suitable | The detergent should be approved for its efficacy (VAH/DGHM-listing,
for at least 15 min. CE marking, FDA approval) and used in accordance with the DFU of the
detergent solution manufacturer).

- The detergent should be aldehyde free and without di- or triethanolamines as
corrosion inhibitor.

4b.ii | Rinsing - Abundant rinsing (at least 1 min) |- Use deionised water for rinsing.

under running water (ambient
temperature).

- If the previously used cleaning solution contains a corrosion inhibitor, it is
recommended to do the rinsing step just before starting the autoclaving.
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4b.iii | Drying - Devices should be thoroughly - Dry with a single use non-woven cloth.
dried before inspection and - Devices should be dried until visual traces of moisture are eliminated.
packaging. - Particular attention has to be paid to effectively dry joints or cavities within a
device.
5. Inspection - If applicable assemble the - Dirty devices must be cleaned again.
devices (including the placement | - Do not re-use silicon stops.
of new silicon stops). - Discard devices, which show any defect as described in the General
- Inspect the devices functionality. | Recommendation above (point 4).
- Visually inspect devices with

naked eye under appropriate

lighting (min 500 lux) and sort

out those with defects.

6. Packaging - Place the devices in a kit, - Device must be double-packaged using paper-plastic pouches for steam
support or container to avoid any | sterilization prior sterilization. Ensure that the pouches are suitable for steam
contact between instruments or sterilization and were validated and manufactured as per ISO 11607 and
posts and pack the devices in EN 868-5.

“Sterilization pouches”. - Use an appropriate packaging, moist-heat resistant (141°C, 286°F) and compliant
with 1ISO 11607.

- Avoid any contact between instruments or posts during sterilization. Use kits,
supports or containers.

- For sharp devices that are not contained within a box, silicon tubes should be
placed around the devices to prevent packaging piercing.

- Seal the pouches according to the recommendation of the pouch manufacturer.
If a thermo-sealer is used, the process must be validated and the thermosealer
must be calibrated and qualified.

- Check the validity period of the pouch given by the pouch manufacturer to
determine the shelf life.

7. | Sterilization - The following sterilization cycles |- The instruments and posts must be sterilized according to the packaging labelling.
can be used : - When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle ensure that the
+ 132°C (269.6°F), 4 minutes; sterilizer’s maximum load is not exceeded.

*134°C (273.2°F), 3 minutes; - Place the pouches in the steam sterilizer according to the recommendation given
* 134°C (273.2°F), 18 minutes. by the sterilizer manufacturer.

We recommend a steam - Use only Pre-Vacuum air Removal steam sterilizer that are matching the
sterilization at 134°C / 273.2°F requirements of EN 13060 (class B, small sterilizer) and EN 285 (full size

during 18 minutes for the sterilizer), with saturated steam.

purpose of de-activating - Use a validated sterilization procedure according to ISO 17665 with a minimum
potential prions. drying time of 20 min.

- Respecting the maintenance procedure of the sterilizer is under the responsibility
of the the owner and should be performed following the requirements for
medical devices sterilization (examples: planning of maintenance, qualification,
acceptance criteria of condensate and water as per EN 285, annex 2).

- Control the efficiency and acceptance criteria of the sterilization procedure
(packaging integrity, no humidity, no colour change of packaging, positive
physico-chemical indicators, conformity of actual cycle parameters, to reference
cycle parameters). A special attention should be paid to the packaging integrity if
the sterilization cycle 134°C (273.2°F), 18 minutes was used.

- Store traceability records and define shelf-life according to packaging
manufacturer guidelines.

- Shorter sterilization cycles according to local regulations are possible but are not
guaranteed to de-activate prions.

8. Storage - Keep devices in sterilization - After sterilization, the product should be manipulated with care in order to keep

packaging in a clean
environment, away from sources
of moisture and direct sunlight.
Store at ambient temperature
(typically 15 - 25°C (59 - 77°F)).

the integrity of the packaging (sterile barrier).

- Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged or wet.

- Check the packaging and the medical devices before using them (packaging
integrity, no humidity and use by date). In case of damage, a complete rework
should be performed.

B EN PTGO DFU MAS / Rev.02 / 11-2017

6/7



Wy, Dentsply
Sirona

Symbols EN

Identifier of the device

Lot number

Handle right angle RA

Nickel Titanium

Silicone

Clockwise rotation

86 H[ER

134°C

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the specified temperature

Manufacturer

Consult instructions for use

STERILE Sterilized by irradiation

Do not use if package is damaged

Not returnable if seal is broken

ol BRE

Expiry date

CE mark

o
o
[e4]
o]

Manufacturer
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ProTaper Gold® Tratamiento

Dentsply
Sirona

SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO PROTAPER GOLD®
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

INSTRUMENTOS PROTAPER GOLD® PARA TRATAMIENTO ENDODONTICO:

0)

1)

2)

3)

4)

 Limas de conformacion ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
* Limas de acabado ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

COMPOSICION

La parte cortante de estos instrumentos esta fabricada con una aleacién de niquel-titanio.

INDICACIONES DE USO

Estos instrumentos solo se deben usar en clinicas u hospitales por parte de profesionales cualificados.
Aplicaciones: eliminacion de dentina y conformacion del conducto radicular.

CONTRAINDICACIONES

Al igual que con los demas sistemas rotatorios para la preparacion de conductos radiculares, las limas
ProTaper Gold® no deben utilizarse en aquellos casos que presenten curvaturas apicales severas y bruscas
debido al elevado riesgo de rotura.

ADVERTENCIAS

Este producto contiene niquel y no debe ser usado en personas con alergia conocida a este material.

PRECAUCIONES

* El acceso en linea recta es un requisito previo para un tratamiento adecuado del conducto radicular; las
limas ProTaper Gold® no son una excepcion.

» Los multiples ciclos de esterilizacion y desinfeccion tras el uso pueden aumentar el riesgo de rotura de la
lima.

* Estos instrumentos no deben sumergirse en soluciones de hipoclorito de sodio.
* Reprocesamiento del instrumento: siga las instrucciones de reprocesamiento del apartado 7.

* Limpie las espiras con frecuencia durante la instrumentacion, comprobando si hay signos de distorsion o
desgaste, como irregularidades en las espiras o zonas mate.
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* Realice irrigaciones con frecuencia, recapitule e irrigue el conducto durante la operacion, como minimo
después de usar cada lima.

« Las limas ProTaper Gold® solo deben utilizarse en regiones del conducto que tengan una via de
deslizamiento confirmada y reproducible. Prepare una via de deslizamiento reproducible utilizando limas
manuales, con un tamano minimo ISO 015.

» Utilice las limas de conformacion (S1, S2 y SX) con accion de cepillado durante el movimiento de retirada
para crear una acceso radicular recto.

« Utilice las limas de acabado (F1, F2, F3, F4 y F5) sin accién de cepillado.

* Introduzca las limas de acabado adecuadas de forma pasiva hasta la longitud de trabajo del conducto y, a
continuacion, retire la lima inmediatamente.

* Las limas ProTaper Gold® estan fabricadas siguiendo un proceso que les confiere apariencia dorada. Debido
a este procedimiento patentado, las limas ProTaper Gold® pueden tener un aspecto algo curvado. No se
trata de un defecto de fabricacion. Aunque la lima se puede enderezar facilmente con los dedos, no es
necesario enderezarla antes del uso. Una vez dentro del conducto, la lima ProTaper Gold® se adaptara a la
anatomia.

« Utilice siempre la minima presién apical. Nunca fuerce las limas para introducirlas en el conducto.

» Para optimizar el uso de las limas se recomienda utilizar dispositivos de control del par.

« Las limas rotativas ProTaper Gold® pueden utilizarse con velocidades de motor entre 250 rpm y 350 rpm.
Ajustes recomendados para el motor:

ProTaper Gold®
Tamario de la lima Velocidad [rpm] Par [Necm]
ProTaper Gold® S1y SX 300 5,10
®
ProTaper Gold® S2 y F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4 y F5 300 3,10

d)

6)
6.1

6.2

Los ajustes de velocidad y par indicados en la tabla anterior son datos meramente orientativos y pueden
variar en funcion de las preferencias del usuario y las capacidades del motor.

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que con los demas sistemas rotatorios para la preparacion de conductos radiculares, las limas
ProTaper Gold® no deben utilizarse en aquellos casos que presenten curvaturas apicales severas y bruscas
debido al elevado riesgo de rotura.

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA LIMAS PROTAPER GOLD®

Evaluacion radiografica

Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determinar la anchura,
longitud y curvatura del conducto o raiz en cuestion.

Preparacion de acceso
Cree un acceso en linea recta al orificio de entrada del conducto, teniendo presente la conicidad, la planicidad
y el acabado de las paredes axiales internas.
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6.3 TECNICA DE CONFORMACION ProTaper Gold®

7)

La técnica corono-apical es la técnica de preferencia para los instrumentos rotativos.

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

 En presencia de un gel quelante (como el acondicionador de conductos radiculares Glyde® File Prep) realice
una exploracién de los 2/3 coronales con limas manuales del 10 y del 15. Trabaje gradualmente con estos
instrumentos hasta confirmar una via de deslizamiento reproducible. De forma alternativa, puede utilizar
limas mecanizadas para vias de deslizamiento (como ProGlider® o PathFiles®) después de usar una lima
manual del 10.

* En presencia de NaOCI, haga “flotar” la S1 en el conducto y “siga” pasivamente la via de deslizamiento.
Antes de que encuentre una ligera resistencia, “cepille” lateralmente cortando la dentina con el movimiento
de retirada para mejorar el acceso en linea recta y la progresion apical. Cepille siempre alejandose de la
furcacion.

* Continue la conformacién con la S1 de la forma descrita hasta alcanzar la profundidad de la lima manual del
15.

» Utilice la lima S2, exactamente igual que la S1, hasta alcanzar la profundidad de la lima manual del 15.

* En presencia de un gel quelante o NaOCI, explore el 1/3 apical con limas manuales del 10 y del 15 y trabaje
gradualmente con ellas hasta que queden sueltas en toda su longitud.

» Determine la longitud de trabajo, confirme la permeabilidad y verifique la presencia de una via de
deslizamiento suave y reproducible en el 1/3 apical.

« Utilice la S1 con accion de cepillado hasta alcanzar la longitud de trabajo.

« Utilice la S2 con accion de cepillado hasta alcanzar la longitud de trabajo.

» Reconfirme la longitud de trabajo, irrigue, recapitule y vuelva a irrigar, especialmente en los conductos mas
Curvos.

« Utilice la lima de acabado F1 sin accién de cepillado, profundizando cada vez mas con cada insercion hasta
alcanzar la longitud de trabajo. No deje la lima en la longitud de trabajo durante mas de un segundo.

» Calibre el foramen con una lima manual del 20. Si el instrumento queda ajustado en la longitud, el conducto
esta conformado vy listo para la obturacion.

+ Si la lima manual del 20 esta floja en la longitud, proceda con la lima F2 vy, si es necesario, con las F3, F4 y
F5, con el mismo movimiento sin cepillado hasta la longitud de trabajo, calibrando después de cada lima de
acabado con limas manuales del 25, 30, 40 o 50 respectivamente.

 Si es necesario, utilice la lima SX con movimiento de cepillado para alejar la parte coronal del conducto de
las concavidades del area furcal y/o para crear mayor ensanchamiento coronal. La SX también se puede
utilizar para conformar los conductos de forma dptima en raices mas cortas.

* La secuencia ProTaper Gold® es la misma independientemente de la longitud, diametro o curvatura del
conducto.

DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Reprocesamiento de instrumentos dentales.

|- PROLOGO.

Los aparatos marcados como “estériles” no requieren ningun tratamiento especifico antes del primer
uso. Para el resto de aparatos que no tienen la mencion “Estéril”, es obligatorio realizar una limpieza y
una esterilizacion antes de usarlos por primera vez de conformidad con el apartado

Il - INSTRUCCIONES PASO A PASO partes de la 4 a la 8 de estas instrucciones de uso.

Para los aparatos no marcados como “de un solo uso” es necesario reprocesarlos siguiendo estas
instrucciones de uso. Por motivos de higiene, sanitarios y de seguridad, es necesario limpiar y esterilizar los
instrumentos antes de volver a utilizarlos para evitar cualquier contaminacion.
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Aparatos excluidos:
Los postes de plastico calcinables Mooser y Uniclip no se pueden esterilizar y tienen que desinfectarse por
inmersion en NaOCI (al menos 2,5 %) durante 5 min. a temperatura ambiente.

Il - RECOMENDACIONES GENERALES

Utilice unicamente una solucién 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 aparatos metalicos se recomiendan productos de limpieza y desinfectantes
anticorrosivos.

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

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 aparatos sucios o danados después de la esterilizacion.

La opcidon mas segura para el profesional consiste en usar nuestros aparatos una unica vez. Si se reutilizan
nuestros dispositivos, recomendamos no usarlos mas de 5 veces. Tras cada reprocesado 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 o marcado, etc. son indicios de
que los aparatos no pueden cumplir con el nivel de seguridad exigido para el uso previsto, por lo que deberan
ser descartados.

Recomendamos no superar el numero de usos maximo que aparece a continuacién para nuestros
instrumentos de conformacién del conducto radicular:

Tipo de conducto

Instrumentos de acero inoxidable
con diametro <ISO 015

Instrumentos de acero inoxidable
con diametro >I1SO 015

Instrumentos de NiTi

Conductos extremadamente
curvados (>30°) o con forma de S

1 conducto max.

2 conductos max.

2 conductos max.

Conductos moderadamente
curvados (de 10° a 30°)

1 conducto max.

4 conductos max.

4 conductos max.

Conductos ligeramente curvados

1 conducto max.

8 conductos max.

8 conductos max.

(<10°) o rectos

Los aparatos marcados como de un solo uso no pueden ser reutilizados.

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

Con los instrumentos que tienen asas de plastico y los instrumentos de NiTi no se puede usar solucién de
peroxido de hidrogeno (H,0O,), ya que los degrada.

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

Evite que el aparato se reseque antes o durante la desinfeccién previa o la limpieza. El material biolégico
seco puede ser dificil de eliminar.

10) Para el reprocesamiento utilice solamente los soportes adecuados para los aparatos.
11) No coloque etiquetas o marcadores identificativos directamente en el aparato.
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Funcionamiento

Tareas

Advertencias y observaciones

Desmontaje

- Desmonte el aparato, si procede.

- Quite y descarte los topes de silicona.

2. Desinfeccion previa

- Sumerja todos los aparatos
inmediatamente después
de su uso en una solucién
desinfectante (recomendamos
utilizar el detergente enzimatico de
prelavado y limpieza Prolystica®
2X al 0,4 % durante un minimo de
15 minutos). Utilice una bandeja
de polietileno de alta densidad o
acero inoxidable.

- Siga las instrucciones del fabricante respetando las concentraciones y tiempos de
inmersion (una concentracion excesiva podria causar corrosion u otros dafios en los
aparatos).

- La solucién para la desinfeccion previa debera estar especificamente indicada
para este proposito por el proveedor. Debera usarse en la dilucién indicada por el
proveedor. Debera contener o combinarse con una enzima proteolitica.

- La solucién de desinfeccion previa no debera contener aldehidos (para evitar la

fijacion de impurezas de la sangre) ni di- o trietanolamina como inhibidor de la

corrosion. Cambie la solucion de desinfeccion previa regularmente, por ejemplo,
cuando esté sucia o su eficacia se haya reducido debido a la exposicion a cargas
microbianas.

No utilice soluciones para desinfeccion previa que contengan fenol u otros productos

incompatibles con los aparatos.

Si observa impurezas visibles en los instrumentos, se recomienda limpiar previamente

con un cepillo suave (de nailon, polipropileno o acrilico). Cepille manualmente el

aparato hasta que ya no haya impurezas visibles.

3. Aclarado

- Aclarar bajo abundante agua
corriente a temperatura ambiente
(como minimo durante 1 minuto).

Utilice agua del grifo para el aclarado.
- Si la solucién de desinfeccion previa contiene un inhibidor de la corrosién, se
recomienda realizar el aclarado inmediatamente antes de comenzar la limpieza.

4a. |Limpieza
automatica
con lavadora-
desinfectadora

- Coloque los aparatos en un kit,
soporte o recipiente (de acero
inoxidable o titanio) para evitar
el contacto entre los aparatos o
postes.

- Coloque los aparatos en la
lavadora-desinfectadora y ejecute
el ciclo definido (valor Ao > 3000 o,
como minimo, 5 min a 90 °C).

- Use una solucion detergente
con propiedades de limpieza
(recomendamos Neodisher
Mediclean Forte al 0,4 %).

- Deseche los aparatos con defectos (rotos, doblados...).

- Evite cualquier contacto entre los instrumentos y postes al colocarlos en la
lavadora-desinfectadora. Utilice kits, soportes o recipientes.

- Siga las instrucciones y respete las concentraciones indicadas por el fabricante de la

solucion detergente.

Siga las instrucciones de la lavadora-desinfectadora y verifique que se han cumplido

los criterios de eficacia establecidos por el fabricante después de cada ciclo.

- El aclarado final debera realizarse con agua desionizada. Para el resto de pasos utilice
la calidad de agua indicada por el fabricante.

- Utilice Unicamente lavadoras-desinfectadoras autorizadas en conformidad con
UNE-EN ISO 15883, con mantenimiento y comprobaciones regulares.

- Se recomienda utilizar un detergente alcalino con tensioactivos, con propiedades
desengrasantes, desinfectantes (frente a bacterias y hongos) e inhibidoras de la
corrosion. La eficacia del detergente debera estar aprobada (certificacion VAH/DGHM,
marcado CE, aprobacion de la FDA) y se debera utilizar siguiendo las instrucciones
del fabricante. El detergente no debera contener aldehidos ni di- o trietanolamina
como inhibidor de la corrosion.

O BIEN
4b.i |Limpieza manual - Coloque los aparatos en un kit, - Los aparatos no podran tener impurezas visibles.
asistida por soporte o recipiente (de acero - Si se observan impurezas en los aparatos, debera cepillarlos manualmente con un
dispositivo inoxidable, polipropileno o titanio) cepillo suave (de nailon, polipropileno o acrilico) hasta que no queden impurezas
ultrasénico para evitar el contacto entre los visibles.
aparatos. - Deseche los aparatos con defectos (rotos, doblados o estirados).
- Sumérjalos en la solucion - Siga las instrucciones y cumpla los requisitos de calidad del agua, concentraciones y
detergente de limpieza tiempo de limpieza indicados por el fabricante de la solucion de limpieza.
(recomendamos Neodisher - Se recomienda utilizar un detergente alcalino con tensioactivos, con propiedades
Mediclean Forte al 2 %) con desengrasantes, desinfectantes (frente a bacterias y hongos) e inhibidoras de la
asistencia de un dispositivo corrosion. La eficacia del detergente debera estar aprobada (certificacion VAH/DGHM,
ultrasénico (si procede) durante al | marcado CE, aprobacién de la FDA) y se debera utilizar siguiendo las instrucciones
menos 15 minutos. del fabricante de la solucion detergente.
- El detergente no debera contener aldehidos ni di- o trietanolamina como inhibidor de
la corrosion.
4b.ii | Aclarado - Aclarar bajo abundante agua - Utilice agua desionizada para el aclarado.

corriente a temperatura ambiente
(como minimo durante 1 minuto).

- Si la solucién de limpieza usada anteriormente contiene un inhibidor de la corrosion,
se recomienda realizar el aclarado inmediatamente antes de usar el autoclave.
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4b.iii | Secado - Los aparatos deberan secarse - Seque con un pafio no tejido de un solo uso.
cuidadosamente antes de la - Los aparatos deberan secarse hasta que no haya restos visibles de humedad.
inspeccién y embalaje. - Debera prestarse especial atencion al secado efectivo de las juntas o cavidades del
aparato.

5. Inspeccion - Si procede, vuelva a montar los - Los aparatos sucios deberan volver a limpiarse.
aparatos (incluyendo la colocacion |- No reutilice los topes de silicona.
de nuevos topes de silicona). - Descarte aquellos aparatos que presenten algun defecto de los descritos en las

- Compruebe la funcionalidad de los | recomendaciones generales (punto 4).
aparatos.
- Inspeccione visualmente los
aparatos a simple vista con
iluminacion suficiente (min. 500
lux) y descarte los que presenten
defectos.

6. Embalaje - Coloque los aparatos en un kit, - El aparato tiene que ir en doble embalaje en bolsitas de papel y plastico para
soporte o recipiente para evitar esterilizacion por vapor antes de la esterilizacion. Asegurese de que las bolsitas sean
cualquier contacto entre los adecuadas para la esterilizacion por vapor y de que estén validadas y fabricadas de
instrumentos o postes y embale conformidad con las normas ISO 11607 y EN 868-5.
los aparatos en “bolsitas para - Use un embalaje adecuado, resistente al calor y a la humedad (141 °C) y conforme
esterilizacién”. con la norma ISO 11607.

- Evite cualquier contacto entre los instrumentos y postes durante la esterilizacion.
Utilice kits, soportes o recipientes.

- Los aparatos afilados que no dispongan de caja, deberan introducirse dentro de tubos
de silicona para evitar perforaciones en el embalaje.

- Selle las bolsitas siguiendo las recomendaciones del fabricante de las mismas. Si se
usa un termosellador, el proceso debera estar validado y el termosellador tiene que
estar calibrado y certificado.

- Compruebe la caducidad de la bolsita indicada por el fabricante para determinar la
vida util del producto estéril.

7. Esterilizacion - Se pueden usar los siguientes - Los instrumentos y los postes deberan esterilizarse segun lo indicado en las etiquetas

ciclos de esterilizacion:

* 132 °C, 4 minutos;

* 134 °C, 3 minutos;

* 134 °C, 18 minutos.
Recomendamos realizar una
esterilizacion con vapor a

134 °C durante 18 minutos para
desactivar los priones potenciales.

del embalaje.

- Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave asegurese de no
superar la capacidad de carga maxima del esterilizador.

- Coloque las bolsitas en el esterilizador a vapor siguiendo las recomendaciones del
fabricante del esterilizador.

- Use unicamente esterilizadores a vapor de prevacio con eliminacion del aire que
cumplan los requisitos de las normas EN 13060 (esterilizador pequefio de clase B) y
EN 285 (esterilizador grande), con vapor saturado.

- Use un procedimiento de esterilizacién validado de conformidad con la norma
ISO 17665 con un tiempo de secado minimo de 20 min.

- Es responsabilidad del propietario cumplir con los procedimientos de mantenimiento
del esterilizador y estos procedimientos deberan realizarse siguiendo los requisitos
de esterilizacion de aparatos médicos (ejemplos: planificacién del mantenimiento,
cualificacion, criterios de aceptacion de condensado y agua de conformidad con la
norma EN 285, anexo 2).

- Controle los criterios de eficiencia y aceptacion del procedimiento de esterilizacion
(integridad del embalaje, ausencia de humedad, ausencia de cambio de color del
embalaje, indicadores fisico-quimicos positivos, conformidad de los pardmetros reales
del ciclo con los parametros de referencia). Se debe prestar especial atencion a la
integridad del embalaje si se usa el ciclo de esterilizacion de 134 °C de 18 minutos.

- Guarde registros de trazabilidad y defina la vida util del producto estéril teniendo en
cuenta las instrucciones del fabricante del embalaje.

- Los ciclos de esterilizacion mas cortos recogidos en reglamentos locales estan
permitidos pero no garantizan la desactivacion de priones.

8. Almacenamiento

- Guarde los aparatos en sus
embalajes estériles en un lugar
limpio alejado de fuentes de
humedad y de la luz solar directa.
Guardelos a temperatura ambiente
(normalmente 15 - 25 °C).

- Tras la esterilizacion hay que manipular el producto con cuidado para mantener la
integridad del embalaje (el embalaje de barrera estéril).

- La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.

- Compruebe el embalaje y los aparatos de uso médico antes de utilizarlos (integridad
del embalaje, ausencia de humedad y fecha de caducidad). En caso de advertirse
algun dafio se debe repetir todo el proceso.
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Simbolos

ES

REF

Identificador del aparato

Numero de lote

Mango en angulo recto

Niquel-titanio

Silicona

08B

Rotacién en sentido horario

134°C

Esterilizable en un esterilizador a vapor (autoclave) a la temperatura especificada

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso

STERILE

Esterilizado por radiacion

® | DL

No utilizar si el embalaje esta dafiado

%
By

No retornable si el precinto esta roto

I

Fecha de caducidad

N
m

0086

Marcado CE

Fabricante
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Protseduurid instrumendiga
ProTaper Gold®

AINULT HAMBARAVIS KASUTAMISEKS

KASUTUSJUHISED
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENDID ENDODONTILISTEKS PROTSEDUURIDEKS:
* ProTaper Gold® tooétlemisviilid (SX, S1, S2)
 ProTaper Gold® viimistlusviilid (F1, F2, F3, F4, F5)

0) KOOSTIS

Instrumentide 16ikeosa on valmistatud nikli ja titaani sulamist.

1) KASUTUSNAIDUSTUSED

Neid instrumente on lubatud kasutada ainult kliinikus voi haiglakeskkonnas ja kvalifitseeritud kasutajate poolt.
Rakendusala: dentiini eemaldamiseks ja juurekanali t66tlemiseks.

2) VASTUNAIDUSTUSED

Sarnaselt kdigi mehaaniliselt kaitatavate juurekanali instrumentidega ei tohi viile ProTaper Gold® kérgenenud
murdumisriski téttu kasutada juhul, kui on tegemist tdsiste ja jarskude apikaalsete kdverustega.

3) HOIATUSED
Kéesolev toode sisaldab niklit ja seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel esineb teadaolev Ulitundlikkus selle
metalli suhtes.

4) ETTEVAATUSABINOUD
« Sirgjooneline juurdepaas on juurekanali dige ravi eeltingimus ja viilid ProTaper Gold® pole erandiks.
* Mitmekordse kasutamisega kaasnev desinfitseerimine ja korduvad steriliseerimistsiklid véivad suurendada
viili murdumisriski.
* Neid instrumente ei tohi kasta naatriumhupokloriti lahusesse.
* Instrumentide taastootlemine: jargige taastootlusjuhiseid jaotises 7.

* Instrumentide kasutamise ajal puhastage sageli sooni, otsides kujumuutusi ja kulumistunnuseid nagu
ebatasased sooned, nirid kohad.
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* Loputage sageli, korrake ja loputage juurekanalit kogu protseduuri valtel, kuid vahemalt parast iga viili
kasutamist.

« Viile ProTaper Gold® vdib kasutada ainult kanali nendes kohtades, millel on kinnitatud ja korratav
libisemistee. Looge reprodutseeritav juurdepaas kasiviilidega suurusega vahemailt ISO 015.

« Sirgjoonelise radikulaarse juurdepaasu loomiseks kasutage eemalduvate harjamisliigutustega t66tlemisviile
(S1, S2 ja SX).

» Kasutage lihvimisviile (F1, F2, F3, F4 ja F5) ilma harjamiseta.

» Kasutage sobivat lihvimisviili, et kanal passiivselt kogu td6ala pikkuses labida ja seejarel eemaldage kohe.

» Viilide ProTaper Gold® tootmisel on kasutatud protsessi, mille tulemusel on viili valimus kuldne. Selle
patenditud protsessi téttu voivad viilid ProTaper Gold® olla veidi kdverad. See pole tootmisdefekt. Kuigi
viili saab sérmega kergelt sirgeks painutada, pole see enne viili kasutamist vajalik. Kanalis olles jargib viil
ProTaper Gold® anatoomiat.

+ Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse llikkamiseks jéudu.

» Optimaalseks kasutuseks on soovitatav kasutada podrdemomendi reguleerimisseadmeid.

* Poorlevaid viile ProTaper Gold® voib kasutada mootori podretevahemikus 250-350 p/min.
Mootori soovitatud séatted:

ProTaper Gold®

Viili suurus P&orlemissagedus [p/min] P&6rdemoment [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50

ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Podrlemissageduse ja poordemomendi seadistused eespool tabelis on ainult naited ja voivad erineda
vastavalt iga kasutaja eelistustele ja mootori vimsusele.

KORVALTOIMED
Sarnaselt kdigi mehaaniliselt kaitatavate juurekanali instrumentidega ei tohi viile ProTaper Gold® kasutada
kérgenenud murdumisriski tottu juhul, kui on tegemist tdsiste ja jarskude apikaalsete kdverustega.

PROTAPER GOLD® VIILIDE SAMMSAMMULISED JUHISED

Radiograafiline hindamine

Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud rontgenpildid, et hinnata diagnostiliselt antud juure ja
kanali laiust, pikkust ja kdverust.

Juurdepaasu ettevalmistamine
Looge sirgjooneline juurdepaas kanali ava(de)le, podrates eriti tAhelepanu sisemiste aksiaalsete seinte
laiendamisele, lamedamaks muutmisele ja lihvimisele.
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6.3 ProTaper Gold® TOOTLEMISTEHNIKA

7)

Pddrlevate instrumentide korral on eelistatuks crown-down tehnika.

* Looge kanaliavasse sirgjooneline juurdepaas.

» Viskoosse libesti (nt Glyde® File Prep juurekanali palsam) juuresolekul kontrollige passiivselt kasiviilidega
10 ja 15 koronaalset kaht kolmandikku. Kasutage instrumente, kuni on saavutatud thtlane reprodutseeritav
juurdepaas. Alternatiivina vdib parast viili 10 kasutada mehhaniseeritud juurdepaasu viile (nt ProGlider® voi
PathFiles®).

* NaOCiI-keskkonnas ,ujutage” kanalis viili S1 ja ,jargige“ passiivselt juurdepaasu. Enne kerge takistuse teket
tehke lateraalses suunas harjamisliigutus ja valjapoole liikudes I6igake dentiini, et parandada sirgjoonelist
juurdepaasu ja apikaalset kulgu. Harjake alati furkatsioonist eemale.

» Jatkake kirjeldatud viisil té6tlemist viiliga S1, kuni on saavutatud kasiviili 15 stigavus.

« Jatkake S1-ga kirjeldatud viisil té6tlemist viiliga S2, kuni on saavutatud kasiviili 15 stigavus.

* Viskoosse libesti juuresolekul véi NaOCI-keskkonnas hinnake kasiviilidega 10 ja 15 apikaalset Ght
kolmandikku ja td6delge nendega, kuni need liiguvad vabalt pikisuunas.

» Maarake tddala pikkus, kinnitage labitavus ja kontrollige, et apikaalses kolmandikus oleks Ghtlane
reprodutseeritav juurdepaas.

* Tehke viiliga S1 harjamisliigutusi, kuni on saavutatud t66ala pikkus.

» Tehke viiliga S2 harjamisliigutusi, kuni on saavutatud td66ala pikkus.

« Kontrollige taas t66ala pikkust, loputage, korrake ja loputage uuesti, eriti kdverate kanalite korral.

» Tehke lihvimisviiliga F1 ,mitte-harjamisliigutusi® nii, et iga sisestamine viib siigavamale kui eelmine, kuni
tooala pikkus on saavutatud. Arge jatke viili tddala kogupikkusesse kauemaks kui Uks sekund.

» Mo6tke ava kasiviiliga 20. Kui instrument pikkuses sobib, on kanal té6deldud ja valmis taitmiseks.

 Kui kasiviil 20 kulu pikkuses loksub, kasutage mitte-harjamisliigutustega viili F2 ja vajadusel viile F3, F4 ja
F5, mbotes ava vastavalt kasiviiliga 25, 30, 40 vai 50 iga lihvimisviili kasutamise jargselt.

 Vajadusel tehke viiliga SX harjamisliigutusi, et juhtida kanali koronaaltasapinda eemale furkatsiooni
suvenditest ja/vdi muuta kuju koronaalsemaks. Viili SX voib kasutada kanali optimaalseks to6tlemiseks ka
[Ghemates juurtes.

» ProTaper Gold® jarjestus on sama olenemata kanali pikkusest, Iabimé6dust voi kdverusest.

DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE

Hambaraviinstrumentide taastootlusprotseduur.

I. EESSONA
Instrumendid, mis tahistuse jargi on steriilsed, ei vaja seetottu enne esmakordset kasutust erilist
ettevalmistust. Kéik muud seadmed, millel pole tihist ,,Steriilne”, tuleb enne esimest kasutamist
puhastada ja steriliseerida vastavalt selle kasutusjuhendi jaotise Il - UKSIKASJALIKUD JUHISED
osadele 4-8.

Seadmete korral, mis tahistuse ei jargi ei ole Uhekordselt kasutatavad, tuleb teha taastdétlus vastavalt
kasutusjuhendile. Hugieeni ja sanitaarohutuse eesmargil tuleb neid instrumente puhastada ja steriliseerida
enne igat korduskasutamist, et valtida vdimalikku saastumist.
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Vilja jdetud seadmed
Uniclipi ja Mooseri kaltsineeritud plastist tugesid ei tohi steriliseerida ja desinfitseerimiseks tuleb neid hoida
5 minutit toatemperatuuril NaOCI-i lahuses (véhemalt 2,5%).

Il. ULDISED SOOVITUSED

Kasutage ainult desinfitseerivat puhastuslahust, mille tdhusus on heaks kiidetud (VAH/DGHM loetelu,
CE-margis, FDA heakskiit) ja puhastuslahuse tootja kasutusjuhendi kohaselt. Metallseadmete jaoks on
soovitatav kasutada korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhastusaineid.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Kasutaja vastutab toote esimese ja iga jargneva kasutamise eelse steriliseerimise ja desinfitseerimise eest, ja
kui kohaldatav, siis ka parast steriliseerimist kahjustatud voi maardunud instrumentide kasutamise eest.
Tervishoiutdotaja jaoks on kdige ohutum seadmeid vaid Uhekordselt kasutada. Kui soovite meie seadmeid
korduvalt kasutada, soovitame neid mitte Ule 5 korra korduvalt kasutada. Seadmeid tuleb enne igat to6tlemist
hoolikalt kontrollida: kahjustuste ilmingud, nagu kujumuutused (kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine,
korrosioon, tunnusvarvi voi -margi kulumine on margiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toimingut
ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Me ei soovita Uletada jargmisi juurekanali té6tlemisinstrumentide maksimaalseid lubatud kasutuskordi.

Kanali liik Roostevabast terasest Roostevabast terasest NiTi instrumendid
instrumendid diameetriga instrumendid diameetriga
<1SO 015 >1S0 015

Suure kdverusega

(< 10°) voi sirged kanalid

(> 30°) v&i S-kujulised kanalid max 1 kanal max 2 kanal mex 2 kenalt
z\:ggiﬁ? :L(g:/)erusega kanalid max 1 kanal max 4 kanalit max 4 kanalit
Vaikese kdverusega max 1 kanal max 8 kanalit max 8 kanalit

Uhekordselt kasutatavaks margitud seadmeid ei tohi korduskasutada.

Lépp-loputuse korral on deioniseeritud vee kasutamine kohustuslik, olenemata sellest, kas kasutatakse
automaatset desinfitseerivat pesumasinat voi kasitsi puhastamist. Muudeks loputamisteks on lubatud
kasutada kraanivett.

Plastist pidemetega ja NiTi-st instrumente ei tohi kasutada koos vesinikperoksiidi (H,O,) lahusega, mis
instrumente kahjustab.

NaOCI lahusesse (MITTE Ule 5%) vdib kasta ainult patsiendiga kokku puutuvaid NiTi instrumentide aktiivseid
0si.

Valtige seadme kuivamist enne vdi eeldesinfitseerimise/puhastamisel ajal. Kuivanud bioloogilist materjali voib
olla raske eemaldada.

10) Kasutage ainult seadmele sobivat taastootlemist.
11) Arge kasutage maérgiste siisteemi voi tuvastamistahiseid otse seadmel.
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Toiming

Tegevused

Hoiatused ja méarkused

Lahtivétmine

— Votke seade lahti, kui on
kohaldatav.

— Eemaldage ja visake ara silikoonstopperid.

2. Eeldesinfitseeri- |— Laske koigil seadmetel kohe — Jargige juhiseid ja votke arvesse tootja antud kontsentratsioone ja leotusaegu
mine parast kasutamist liguneda (liiga suur kontsentratsioon vdib pohjustada instrumentide korrosiooni voi

desinfitseerimislahuses muid kahjustusi).
(soovitatavalt vahemalt — Eeldesinfitseerimislahus peab olema tarnija poolt maaratud konkreetne lahus
15 minutit lahuses eeldesinfitseerimiseks. Kasutage seda tarnija poolt ettenahtud lahjendusega.
Prolystica® 2X Concentrate See peaks sisaldama voi seda tuleks kasutada koos proteoliiitilise
Enzymatic Presoak ja 0,4% ensulimiga.
puhastusainelahuses). — Eeldesinfitseerimislahus peab olema aldehitdivaba (valtimaks verejaakide
Kasutage suure tihedusega kinnitumist) ja ilma korrosiooni inhibeeriva di- voi trietanoolamiinita. Vahetage
poluetileenist voi roostevabast | regulaarselt eeldesinfitseerimislahus valja, nt kui see maardub voi selle toime
terasest alust. on nérgenenud tulenevalt kokkupuutest mikroobide hulgaga.

— Arge kasutage fenooli v&i muid seadmetele ebasobivaid tooteid sisaldavaid
eeldesinfitseerimislahuseid.

— Silmanahtavalt maardunud instrumente soovitatakse eelpuhastada pehme
harjaga (kas nailon-, poliiproplileen- voi akriililharjaga). Harjake seadet
kasitsi, kuni ndhtav mustus on eemaldatud.

3. Loputamine — Rohke loputamine (vahemalt |- Loputamiseks kasutage kraanivett.
1 min) voolava vee all — Kui eeldesinfitseerimislahus sisaldab korrosiooniinhibiitorit, on soovituslik
(Umbritseva keskkonna loputamine teostada vahetult enne puhastamist.
temperatuuril).
4a. | Automaatne — Asetage seadmed komplekti, — Visake ara koik defektidega seadmed (katkised, paindunud, ...).
puhastamine toele voi mahutisse — Valtige instrumentide v&i tihvtide omavahelist kokkupuutumist ja
pesu- ja desinfit- (roostevabast terasest voi kasutage komplekte, tugesid v6i mahuteid nende asetamiseks pesu- ja
seerimisseadmes | titaanist), et valtida seadmete desinfitseerimisseadmesse.
voi tihvtide kokkupuutumist. — Jargige puhastuslahuse tootja antud juhiseid ja kontsentratsioone.

— Asetage seade — Jargige pesu- ja desinfitseerimisseadme juhiseid ja kontrollige parast igat
desinfitseerivasse tsuklit, kas tulemus vastab tootja kirjeldatud kriteeriumitele.
pesumaseadmesse ja teostage |— Ldpploputus peab toimuma deioniseeritud veega. Muude toimingute kohta
maaratud tslikkel jargige tootja maaratud vee kvaliteedinbudeid.

(Ao vaartus > 3000 voi — Kasutage vaid standardile EN ISO 15883 vastavat ja regulaarselt hooldatud
vahemalt 5 min temperatuuril ja kontrollitud pesu- ja desinfitseerimisseadet.
90 °C). — Soovitatav on kasutada tensiide sisaldavat aluselist puhastusainet, millel

— Kasutage puhastavate on rasva eemaldav, desinfitseeriv (bakterite-/seentevastane) ja korrosiooni
omadustega inhibeeriv toime. Pesuaine efektiivsus peab olema tdestatud
puhastusainelahust (VAH/DGHM loend, CE -margis, FDA heakskiit) ja seda tuleb kasutada
(soovitatavalt 0,4% Neodisher vastavalt selle kasutusjuhendile. Desinfitseerimislahus peab olema
Mediclean Forte). aldehludivaba ja ilma korrosiooni inhibeeriva di- vai trietanoolamiinita.

\'/e]
4b.i | Kasitsi — Asetage seadmed komplekti, |— Seadmel ei tohi olla nahtavat maardumist.
puhastamine toele voi mahutisse — Kui seadmel on margata nahtavat maardumist, tuleb seadet harjata
ultraheliseadme (roostevabast terasest voi kasitsi pehme harjaga (nailonist, poltproplleenist, akridlist), kuni nahtav
abil titaanist), et valtida seadmete maardumine on eemaldatud.
kokkupuutumist. — Visake ara koik defektidega seadmed (katkised, paindunud ja

— Leotage ultraheliseadme lahtikeerdunud).
abil vahemalt 15 minutit — Jargige juhiseid, jalgige puhastuslahuse tootja maaratud vee kvaliteeti,
puhastavate omadustega kontsentratsioone ja puhastusaegu.
puhastuslahuses (soovitatavalt | — Soovitatav on kasutada tensiide sisaldavat aluselist puhastusainet, millel
2% Neodisher Mediclean on rasva eemaldav, desinfitseeriv (bakterite-/seentevastane) ja korrosiooni
Forte). inhibeeriv toime. Pesuaine efektiivsus peab olema tdestatud

(VAH/DGHM loend, CE-margis, FDA heakskiit) ja seda tuleb kasutada
vastavalt pesuainelahuse tootja kasutusjuhendile.

— Puhastusaine peab olema aldehiidivaba ja ilma korrosiooni inhibeeriva
di- vdi trietanoolamiinita.

4b.ii | Loputamine — Rohke loputamine (véhemalt |- Kasutage loputamiseks deioniseeritud vett.

1 min) voolava vee all
(Umbritseva keskkonna
temperatuuril).

— Kui eelmine puhastuslahus sisaldab korrosiooniinhibiitorit, on soovitatav
loputada vahetult enne autoklaavimist.
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4b.iii | Kuivatamine — Seadmed tuleb enne — Kuivatage uihekordselt kasutatava lausriidega.
kontrollimist ja pakendamist — Seadmeid tuleb kuivatada seni, kuni nahtav niiskus on kdrvaldatud.
hoolikalt kuivatada. — Eriti suurt tdhelepanu tuleb pddrata seadme liigendite ja slivendite
kuivatamisele.
5. Kontroll — Kui on kohaldatav, pange — Maardunud seadmed tuleb uuesti puhastada.
seadmed kokku (sh paigaldage |- Arge kasutage korduskasutavaid silikoonstoppereid.
uued silikoonstopperid). — Vastavalt punktis 4 kirjeldatud uldistele soovitustele visake ara seadmed,
— Kontrollige seadmete t66d. millel on mis tahes defekt.
— Kontrollige seadet visuaalselt
sobiva valguse kaes
(min 500 lux) ja sortige valja
defektiga seadmed.
6. Pakendamine — Asetage seadmed komplekti, |— Enne steriliseerimist tuleb seadmed aursteriliseerimise jaoks kahekordselt
toele voi mahutisse, et pakendada paberplastist kottidesse. Veenduge, et kotid sobivad
valtida instrumentide voi aursteriliseerimiseks, on valideeritud ja toodetud vastavalt standarditele
tihvtide kokkupuutumist ISO 11607 ja EN 868-5.
ja pakendage seadmed — Kasutage sobivat niiskusele ja kuumusele (141 °C) vastupidavat pakendit,
steriliseerimiskottidesse. mis vastab standardile ISO 11607.

— Valtige instrumentide voi tihvtide kokkupuudet steriliseerimise ajal. Kasutage
komplekte, tugesid voi mahuteid.

— Pakendist labitungimise valtimiseks pange karpideta teravate seadmete
vahele silikoontorud.

— Sulgege kotid vastavalt tootja soovitustele. Termosulguri kasutamise
korral tuleb toiming valideerida ning termosulgur tuleb kalibreerida ning
kvalifitseerida.

— Kalblikkusaja kindlakstegemiseks kontrollige koti tootja poolt antud koti
kehtivusaega.

7. Steriliseerimine — Kasutada voib jargmisi — Instrumendid ja tihvtid tuleb steriliseerida vastavalt pakendiméargistusele.
steriliseerimistsikleid: — Kui steriliseerite ihes autoklaavitsiiklis mitut instrumenti, veenduge, et te ei
* 132 °C, 4 minutit; Uletaks sterilisaatori maksimaalset koormust.
* 134 °C, 3 minutit; — Asetage kotid aursterilisaatorisse vastavalt sterilisaatori tootja soovitustele.
* 134 °C, 18 minutit. — Kasutage ainult eelvaakumiga 6hku eraldava kiillastunud auruga
Potentsiaalsete prioonide aursterilisaatorit, mis vastab standardi EN 13060 (klass B, vaike sterilisaator)
inaktiveerimiseks soovitame ja EN 285 (taissuuruses sterilisaator) nduetele.
aursteriliseerida 18 minuti — Kasutage valideeritud minimaalselt 20 min kuivatusajaga
jooksul temperatuuril 134 °C. steriliseerimisprotseduuri vastavalt standardile ISO 17665.

— Omanik vastutab sterilisaatori hoolduse eest ja see tuleb teha vastavalt
meditsiiniseadmete steriliseerimise nduetele: (nt hoolduse kavandamine,
kvalifikatsioon, kondensaadi ja vee vastuvdetavuse kriteeriumid standardi
EN 285 lisa 2 kohaselt).

— Kontrollige steriliseerimistoimingu tdhusust ja vastuvdetavuse kriteeriume
(pakendi terviklikkus, niiskuse puudumine, pakendi varvimuutuste puudumine,
positiivsed fluusikalis-keemilised néitajad, tegelike tsiikliparameetrite vastavus
etalontsukli parameetritele). Erilist tahelepanu tuleb podrata pakendi
terviklikkusele, kui kasutate 18 minutilist steriliseerimistsuklit temperatuuril
134 °C.

— Sailitage jalgitavuse andmed ja maarake kasutusaeg vastavalt pakendi tootja
juhistele.

— Vastavalt kohalikele eeskirjadele on véimalikud Iihemad steriliseerimistsuklid,
kuid need ei pruugi tagada prioonide inaktiveerimist.

8. Sailitamine — Sailitage seadmeid steriilses — Parast steriliseerimist tuleb pakendi terviklikkuse (steriilne toke) sailitamiseks

pakendis puhtas keskkonnas,
eemal niiskusallikatest ja otsest
paikesekiirgusest. Hoiustage
Umbritseval temperatuuril
(Uldjuhul 15-25 °C (59 - 77°F)).

toodet kasitseda ettevaatlikult.

— Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

— Kontrollige enne kasutamist pakendit ja meditsiiniseadmeid (pakendi
terviklikkust, niiskuse puudumist ja aegumiskuupaeva). Kahjustuse korral
tuleb koiki toiminguid korrata.
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHJE
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® -VALINEET JUURIHOITOTOIMENPITEISIIN:

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper Gold® -muotoiluviilat (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® -viimeistelyviilat (F1, F2, F3, F4, F5)

KOOSTUMUS

Naiden valineiden leikkaava osa on valmistettu nikkelititaaniseoksesta.

KAYTTOAIHEET

Naita valineitd saa kayttaa vain kliinisessa tai sairaalaymparistdssa, ja niitd saavat kayttaa vain patevat
ammattilaiset.

Kéayttdalue: Hammasluun poistaminen ja juurikanavan muotoileminen.

VASTA-AIHEET
Kuten mitdan muitakaan mekaanisia juurikanavainstrumentteja, ProTaper Gold® -viiloja ei saa kayttaa
vaikeissa ja akillisissa apikaalisen kayristymisen tapauksissa suuren irtoamisvaaran vuoksi.

VAROITUKSET

Tuote sisaltaa nikkelia, joten sita ei saa kayttaa henkil6illa, joilla on tunnettu allerginen herkkyys nikkelille.

VAROTOIMENPITEET

* Perusavaus on edellytys hyvalle juurikanavahoidolle myds ProTaper Gold® -viilojen osalta.

» Usean kayttdkerran desinfiointi- ja sterilointijaksot voivat kasvattaa viilan irtoamisvaaraa.

+ Valineita ei saa upottaa natriumhypokloriittiliuokseen.

+ Valineiden kasittely: Noudata osassa 7 olevia kasittelyohjeita.

» Puhdista urat saannollisesti instrumentoinnin aikana ja tarkasta vaantymien tai kulumisen, kuten
epatasaisten urien ja tylsien kohtien, varalta.
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* Huuhtele, preparoi uudelleen ja huuhtele kanava huolellisesti tasaisin valiajoin toimenpiteen aikana ja
jokaisen viilan kayttokerran jalkeen.

* ProTaper Gold® -viiloja saa kayttaa vain kanavan alueilla, joilla on valmis ja jatkuva preparointi. Suorita
jatkuva preparointi kasiviiloilla, joiden koko on vahintaan ISO 015.

» Kayta muotoiluviiloja (S1, S2 ja SX) harjaustoiminnolla poistoliikkeen yhteydessa ja muodosta suora linja
juurikanaviin.

» Kayta viimeistelyviiloja (F1, F2, F3, F4 ja F5) ilman harjaustoimintoa.

» Seuraa kanavaa sopivien viimeistelyviilojen avulla passiivisesti tydskentelypituuteen ja poista viilat heti.

* ProTaper Gold® -viilat on valmistettu prosessissa, jonka tuloksena viilasta tulee kullanvarinen. Taman
prosessin vuoksi ProTaper Gold® -viilat voivat olla hieman kaarevia. Kyseessa ei ole valmistusvirhe. Viilat
voi suoristaa helposti sormin, mutta niita ei tarvitse suoristaa ennen kayttéa. Kun ProTaper Gold® -viila on
kanavan sisalla, se seuraa anatomisia muotoja.

« Kayta aina mahdollisimman vahan apikaalipainetta. Ala koskaan tyénna viiloja kanavaan vakisin.

» Optimaalisen kayton takaamiseksi suositellaan momentinohjainlaitteita.

* Pyorivia ProTaper Gold® -viiloja voi kayttaa moottorin kierrosluvulla 250-350 rpm.

Suositeltavat moottorin asetukset:

ProTaper Gold®

Viilan koko Nopeus [rpm] Momentti [Necm]
ProTaper Gold® S1 ja SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 ja F1 300 1.50

ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Ylla olevassa taulukossa esitetyt nopeus- ja momenttiasetukset ovat vain esimerkkeja, ja ne voivat vaihdella
kayttajan mieltymyksista ja moottorin suorituskyvysta riippuen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten mitdan muitakaan mekaanisia juurikanavainstrumentteja, ProTaper Gold® -viiloja ei saa kayttaa
vaikeissa ja akillisissa apikaalisen kayristymisen tapauksissa suuren irtoamisvaaran vuoksi.

PROTAPER GOLD® -VIILOJEN VAIHEKOHTAISET KAYTTOOHJEET
Roéntgenologinen arviointi

Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia diagnosoidaksesi juuren ja kanavan leveyden,
pituuden ja kayristyman.

Perusavaus
Tee perusavaus, joka mahdollistaa juurikanavien suoran aksiaalisen preparoinnin huomioiden sisédseinamien
tasoittaminen ja viimeistely.
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6.3 ProTaper Gold® -MUOTOILUTEKNIIKKA

7)

Pyorivien valineiden kanssa on kaytettava kruunutekniikkaa.

 Tee perusavaus juurikanavaan.

» Tutki passiivisesti kanavan koronaaliset 2/3 kasiviiloilla 10 ja 15 kayttamalla viskoosista kelatoivaa ainetta
(kuten Glyde®-viilanpreparointiainetta). Kayta naita valineité varovasti, kunnes tasainen ja jatkuva preparointi
on valmis. Kasiviilan 10 jalkeen voi kayttda myds mekanisoituja preparointiviiloja (kuten ProGlider® tai
PathFiles®).

» Kayta natriumhypokloriittia ja "kelluta" viila S1 kanavaan ja "seuraa" passiivisesti preparointia. Ennen
kevyen vastuksen tuntumista "harjaa" sivusuunnassa ja leikkaa hammasluuta ulosvetamisen yhteydessa
perusavauksen ja apikaalisen etenemisen parantamiseksi. Harjaa aina poispain furkaatiosta.

+ Jatka muotoilua viilalla S1 kuvauksen mukaisesti, kunnes kasiviilan 15 syvyys on saavutettu.

» Kayta viilaa S2 samalla tavalla kuin viilaa S1, kunnes kasiviilan 15 syvyys on saavutettu.

» Kayta viskoosista kelatoivaa ainetta tai natriumhypokloriittia ja tutki apikaalinen 1/3 kasiviiloilla 10 ja 15.
Jatka viilojen kaytt6a, kunnes ne liikkuvat vapaasti koko kanavan pituudelta.

» Maarittele tydskentelypituus ja varmista, etta kanava on auki ja preparointi on tasainen ja jatkuva apikaaliset
1/3.

» Kayta viilaa S1 harjaustoiminnolla, kunnes tydskentelypituus on saavutettu.

» Kayta viilaa S2 harjaustoiminnolla, kunnes tydskentelypituus on saavutettu.

* Tarkasta tyoskentelypituus uudelleen, huuhtele, preparoi uudelleen ja huuhtele uudelleen etenkin, jos kanava
on kaareva.

» Kayta viimeistelyviilaa F1 ilman harjaustoimintoa ja vie sita jokaisella sisaanvientiliikkeelld syvemmalle,
kunnes tydskentelypituus on saavutettu. Ala jata viilaa tydskentelypituuteen yhta sekuntia pidemmaksi ajaksi.

» Mittaa aukko kasiviilalla 20. Jos valine on sopiva koko pituudelta, kanavan muotoilu on valmis ja kanavan voi
tayttaa.

* Jos kasiviila 20 liikkuu vapaasti koko pituudelta, siirry viilaan F2 ja tarvittaessa viiloihin F3, F4 ja F5 ja kayta
samaa liiketta ilman harjaustoimintoa tydskentelypituuteen asti. Tarkasta aukko jokaisen viimeistelyviilan
kayton jalkeen kasiviilalla 25, 30, 40 tai 50.

» Kayta tarvittaessa viilaa SX harjaustoiminnolla, jotta saat siirrettyd kanavan koronaalisen osan pois
furkaation koverista kohdista ja/tai luotua koronaalisemman muodon. Viilaa SX voi kayttdd myds lyhyempien
juurien kanavien optimaaliseen muotoiluun.

» The ProTaper Gold® -viilajarjestelma on sama kanavan pituudesta, halkaisijasta ja mutkaisuudesta
riippumatta.

DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

Hammashoitovalineiden kasitteleminen.

| - ESIPUHE

Steriileiksi merkittyja laitteita ei tarvitse kasitellda millaan tavalla ennen ensimmaista kayttokertaa. Jos
laitetta ei ole merkitty steriiliksi, se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttokertaa
taman kayttoohjeen osan lll - VAIHEKOHTAISET OHJEET kohtien 4-8 mukaisesti.

Jos laitetta ei ole merkitty kertakayttdiseksi, se on kasiteltava taman kayttdohjeen mukaisesti. Hygienia- ja
turvallisuussyista valineet on puhdistettava ja steriloitava aina ennen uudelleenkayttda tartuntojen estédmiseksi.
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Muulla tavalla kasiteltavat laitteet:
Muovisia Uniclip- ja Mooser Calcinable -nastoja ei voi steriloida, vaan ne on desinfioitava upottamalla ne
NaOCiI-liuokseen (vahintdan 2,5 %) viiden minuutin ajaksi huoneldmpdtilassa.

Il - YLEISET SUOSITUKSET

1) Kayta vain desinfioivaa puhdistusaineliuosta, jonka teho on hyvaksytty (VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta,
FDA:n hyvaksynta). Kayta puhdistusaineliuosta valmistajan toimittaman kayttéohjeen mukaisesti.
Suosittelemme kayttamaan korroosion estavia desinfiointi- ja puhdistusaineita metallilaitteiden kasittelyssa.

2) Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkildnsuojaimia (suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain).

3) Kayttaja on vastuussa siitd, etta tuote puhdistetaan ja steriloidaan niin ensimmaisella kayttdkerralla kuin
myO6hemmassa kaytossa, seka siita, ettei steriloinnin jalkeen vaurioituneita tai likaantuneita laitteita kayteta.

4) Turvallisinta on kayttaa laitteita vain yhden kerran. Jos laitteita kaytetaan uudelleen, suosittelemme, ettei niita

kayteta kuitenkaan viitta kertaa enempaa. Ne on tarkastettava huolellisesti jokaisen kasittelykerran jalkeen

ennen kayttéa: viat, kuten muodonmuutokset (taittuminen, purkautuminen), halkeamat, korroosio ja varikoodin

tai merkintdjen puuttuminen, ovat merkkeja siita, etta laitteet eivat tayta aiottuun kayttétarkoitukseen liittyvia
turvallisuusvaatimuksia, ja ne tulee sen vuoksi havittaa.

Suosittelemme valttamaan juurikanavien muotoiluvalineiden seuraavien enimmaiskayttokertojen ylittamista:

Kanavan tyyppi

Ruostumattomasta teraksesta
valmistetut valineet, joiden
halkaisija on <1SO 015

Ruostumattomasta teraksesta
valmistetut valineet, joiden
halkaisija on > 1SO 015

Nikkeli-titaaniseoksesta
valmistetut valineet

Erittain kaarevat

Enintdan 1 kanava

Enintdan 2 kanavaa

Enintaan 2 kanavaa

(> 30°) tai S-kirjaimet muotoiset
kanavat

Kohtalaisen kaarevat kanavat

(10-30°) Enintadan 4 kanavaa

Enintdan 1 kanava Enintdan 4 kanavaa

Hieman kaarevat

(< 10°) ja suorat kanavat Enintdan 8 kanavaa

Enintdan 1 kanava Enintdan 8 kanavaa

5) Kertakayttoisiksi merkittyja laitteita ei saa kayttaa uudelleen.

6) Viimeisessa huuhteluvaiheessa on kaytettava deionisoitua vetta siita riippumatta, kaytetdankd kasittelyyn
automatisoitua pesu-/desinfiointilaitetta vai manuaalista puhdistusmenetelmaa. Hanavetta voi kayttaa muissa
huuhteluvaiheissa.

7) Valineisiin, joissa on muovisen kadensijat, ja nikkeli-titaaniseoksesta valmistettuihin valineisiin ei saa kayttaa
vetyperoksidiliuosta (H,0O,), koska sen tiedetdan heikentavan niita.

8) Nikkeli-titaaniseoksesta valmistetusta valineesta vain aktiivinen osa, joka on kosketuksissa potilaan kanssa,
upotetaan natriumhypokloriittiliuokseen, joka pitoisuus on enintdan 5 %.

9) Ala anna laitteen kuivua ennen esidesinfiointia tai puhdistusta tai sen aikana. Kuivuneen biologisen

materiaalin irrottaminen voi olla vaikeaa.
10) Kayta kasittelyssa vain laitteelle sopivaa tukea.
11) Ala kayta merkintéjarjestelmia tai tunnistemerkintéja suoraan laitteeseen.
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Toimenpide Menettelyt Varoitukset ja huomautukset
1. Purkaminen - Pura laite tarvittaessa. - Irrota ja havita silikonistopparit.
2. Esidesinfiointi - Liota kaikki laitteet heti kayton |- Noudata ohjeita seka valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja upotusaikoja (liian
jalkeen desinfiointiliuoksessa suuri pitoisuus voi syovyttaa laitteita tai aiheuttaa niihin muita vaurioita).
(suosittelemme kayttamaan - Esidesinfiointiliuoksena on kaytettava toimittajan esidesinfiointikayttéon
Prolystica® 2X tiivistettya hyvaksymaa erityista liuosta. Sita on kaytettava toimittajan ohjeiden mukaan
entsymaattista 0,4 %:sta laimennettuna. Siina on oltava proteolyyttistd entsyymia, tai se on sekoitettava
esiliotus- ja puhdistusainetta, proteolyyttisen entsyymin kanssa.
liotusaika vahintaan 15 - Esidesinfiointiliuoksessa ei saa olla aldehydeja (verijadmien kiinnittymisen
minuuttia). Kayta tasoa, joka on| estamiseksi) eika di- tai trietanoliamiineja korroosionestoaineena. Vaihda
valmistettu suurtiheyksisesta esidesinfiointiliuos saanndllisesti, eli kun se likaantuu tai sen teho heikkenee
polyeteenista tai mikrobisen kuormituksen vuoksi.
ruostumattomasta terdksesta. |- Ala kayta esidesinfiointiliuoksia, jotka siséltavat fenolia tai tuotteita, jotka eivéat
ole yhteensopivia laitteiden kanssa.
- Jos valineissa on nakyvaa likaa, lika kannattaa poistaa pehmealla harjalla
(nailon, polypropeeni, akryyli). Harjaa nakyvat epapuhtaudet laitteesta
manuaalisesti.
3. Huuhtelu - Huolellinen huuhtelu (vahintdan | - Kayta huuhteluun hanavetta.
1 minuutti) juoksevan veden - Jos esidesinfiointiliuos sisaltéa korroosionestoainetta, huuhtelu kannattaa
alla (huoneenlampdinen). suorittaa juuri ennen puhdistusvaihetta.
4a. | Automatisoitu - Aseta laitteet sarjaan, tukeen - Havita kaikki laitteet, joissa on vaurioita (rikkoutunut, taipunut tms.).
puhdistus pesu-/ tai astiaan (valmistettu - Varo, etteivat valineet ja nastat kosketa toisiaan, kun asetat niitéd pesu-/
desinfiointilaitteella| ruostumattomasta teraksesta desinfiointilaitteeseen. Kayta apuna sarjoja, tukia tai astioita.
tai titaanista), jotta laitteet tai - Noudata puhdistusaineliuoksen valmistajan antamia ohjeita ja pitoisuuksia.
nastat eivat kosketa toisiaan. - Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan antamia ohjeita ja tarkasta
- Aseta laitteet pesu-/ jokaisen jakson jalkeen, etta valmistajan maarittamat edellytykset tayttyvat.
desinfiointilaitteeseen ja suorita | - Viimeisessa huuhteluvaiheessa on kaytettava deionisoitua vettd. Noudata
maaritetty jakso muissa vaiheissa valmistajan maarittamia veden laatuvaatimuksia.
(Ao-arvo > 3000 tai vahintdan |- Kayta vain standardin EN ISO 15883 mukaisesti hyvaksyttya pesu-/
5 minuuttia 90 °C (194 °F) desinfiointilaitetta, joka on huollettu ja tarkastettu saanndéllisesti.
lampdtilassa). - Suosittelemme kayttdmaan emaksista puhdistusainetta, jossa on rasvaa
- Kayta puhdistavaa poistavia, desinfioivia (bakteereja ja sienia vastaan) ja syOpymista estavia
puhdistusaineliuosta pinta-aktiivisia aineita. Puhdistusaineen tehon on oltava hyvaksytty
(suosittelemme kayttdmaan (VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta, FDA:n hyvaksynta) ja sitd on kaytettava
Neodisher Mediclean Fortea, kayttoohjeiden mukaisesti. Puhdistusaineessa ei saa olla aldehydeja eika
vahvuus 0,4 %). di- tai trietanoliamiineja korroosionestoaineena.
TAI
4b.i | Manuaalinen - Aseta laitteet sarjaan, tukeen - Laitteisiin ei saa jaada nakyvaa likaa.
puhdistus tai astiaan (valmistettu - Jos laitteessa on nakyvaa likaa, laitetta on harjattava manuaalisesti pehmealla
ultradanilaitteen ruostumattomasta teraksesta, harjalla (nailon, polypropeeni, akryyli), kunnes nakyva lika on poistettu.
avulla polypropeenista tai titaanista), |- Havita kaikki laitteet, joissa on vaurioita (rikkoutunut, taipunut, purkautunut).
jotta laitteet eivat kosketa - Noudata puhdistusaineliuoksen valmistajan antamia ohjeita seka vedenlaatua,
toisiaan. pitoisuuksia ja puhdistusaikaa koskevia maarayksia.
- Upota puhdistavaan - Suosittelemme kayttamaan emaksista puhdistusainetta, jossa on rasvaa
puhdistusaineliuokseen poistavia, desinfioivia (bakteereja ja sienia vastaan) ja syopymista estavia
(suosittelemme kayttamaan pinta-aktiivisia aineita. Puhdistusaineen tehon on oltava hyvaksytty
Neodisher Mediclean Fortea, (VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta, FDA:n hyvaksynta) ja sitd on kaytettava
vahvuus 2 %), ja kayta puhdistusaineliuoksen valmistajan antamien kayttéohjeiden mukaisesti.
soveltuvuuden mukaan - Puhdistusaineessa ei saa olla aldehydeja eika di- tai trietanoliamiineja
ultradanilaitetta vahintdan korroosionestoaineena.
15 minuutin ajan.
4b.ii | Huuhtelu - Huolellinen huuhtelu (vahintdan | - Kayté huuhteluun deionisoitua vetta.

1 minuutti) juoksevan veden
alla (huoneenldampdinen).

- Jos aiemmin kaytetty puhdistusaineliuos sisaltda korroosionestoainetta,
huuhtelu kannattaa suorittaa juuri ennen autoklavointia.
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4b.iii | Kuivaaminen

- Laitteiden on oltava taysin
kuivia ennen tarkastusta ja
pakkaamista.

- Kuivaa kertakayttdisella kuitukangasliinalla.
- Laitteita on kuivattava, kunnes nakyvissa oleva kosteus on poistettu.
- Kiinnita erityista huomiota laitteen nivelten ja onteloiden kuivaamiseen.

5. Tarkastus

- Kokoa laitteet tarvittaessa
(ja aseta silikonistopparit
paikoilleen).

- Tarkasta laitteiden toiminta.

- Tarkasta laitteet
silmamaaraisesti hyvassa

valaistuksessa (vah. 500 lux) ja

erottele ehjat viallisista.

- Likaiset laitteet on puhdistettava uudelleen.
- Al4 kayta silikonistoppareita uudelleen.
- Havita laitteet, joissa on yleisissa suosituksissa (kohta 4) kuvattuja vaurioita.

6. Pakkaus

- Aseta laitteet sarjaan,
tukeen tai astiaan, jotta ne
eivat kosketa valineita tai
nastoja, ja pakkaa laitteet
"sterilointipusseihin".

- Laite on pakattava ennen sterilointia kaksinkertaiseen pakkaukseen
paperi-muovipussien avulla hdyrysterilointia varten. Varmista, ettd pussit
soveltuvat hdyrysterilointiin ja ne on hyvaksytty ja valmistettu standardien
ISO 11607 ja EN 868-5 vaatimusten mukaisesti.

- Kayta sopivaa pakkausta, joka kestaa kosteutta ja kuumuutta (141 °C, 286 °F)
ja tayttaa standardin 1ISO 11607 vaatimukset.

- Esta kosketukset valineiden tai nastojen kanssa steriloinnin aikana. Kayta
sarjoja, tukia tai astioita.

- Jos teravia laitteita ei sijoiteta laatikkoon, niiden ymparille on laitettava
silikonisuojukset pakkauksen puhkeamisen estamiseksi.

- Sinetdi pussit valmistajan antamien suositusten mukaisesti. Jos kaytat
termista sinetointilaitetta, prosessi on vahvistettava ja terminen sinetdintilaite
on kalibroitava ja tarkastettava.

- Tarkasta valmistajan ilmoittama pussin kayttdaika ja maarita sailytysaika sen
perusteella.

7. Sterilointi

- Voit kayttaa seuraavia
sterilointijaksoja:
* 132 °C (269,6 °F),
4 minuuttia;
* 134 °C (273,2 °F),
3 minuuttia;
* 134 °C (273,2 °F),
18 minuuttia.
Suosittelemme hoyrysterilointia
134 °C:een/ 273,2 °F:een
lampdtilassa 18 minuutin
ajan mahdollisten prionien
poistamiseksi.

- Vélineet ja nastat on steriloitava pakkausmerkintdjen mukaisesti.

- Jos steriloit useita valineitd samassa autoklaavijaksossa, varmista, etta
sterilointilaitteen enimmaiskuormitus ei ylity.

- Aseta pussit hoyrysterilointilaitteeseen laitteen valmistajan antamien
suositusten mukaisesti.

- Kayta vain hoyrysterilointilaitteita, joissa ilma poistetaan etukateen
alipaineen avulla ja jotka tayttavat standardien EN 13060 (luokka B, pienet
sterilointilaitteet) ja EN 285 (tdyden koon sterilointilaitteet) vaatimukset, seka
kyllastettya hoyrya.

- Kayta standardin ISO 17665 mukaista hyvaksyttya sterilointimenetelmaa ja
20 minuutin vahimmaiskuivausaikaa.

- Vastuu sterilointilaitteen huollosta on kayttajalla. Laite on huollettava
laakinnallisille laitteille maaritettyjen sterilointiohjeiden mukaisesti
(esimerkkeja: huollon suunnittelu, hyvéaksynta, kondensaatin ja veden
hyvaksymisehdot standardin EN 285 liitteen 2 mukaisesti).

- Tarkasta sterilointimenettelyn teho ja hyvaksyntéaehdot (pakkaus koskematon,
ei kosteutta, ei varimuutoksia pakkauksessa, positiiviset fysikaalis-kemialliset
ilmaisimet, yhdenmukaisuus voimassaolevien ja viitteena olevien rajoitusten
valilld). Pakkauksen yhdenmukaisuuteen on kiinnitettava erityistd huomiota,
jos sterilointijakson lampétila on 134 °C (273,2 °F) ja aika 18 minuuttia.

- Sailyta jaljitettavyystiedot ja maarita sailytysaika pakkauksen valmistajan
ohjeiden mukaan.

- Paikallisissa maarayksissa voidaan sallia lyhyemmat sterilointijaksot, mutta
niiden ei taata poistavan prioneja.

8. Varastointi

- Sailyta laitteita
sterilointipakkauksissa
puhtaassa ymparistossa
etaalla kosteudesta ja suorasta
auringonvalosta. Sailyta
huoneenlampdtilassa (yleensa
15-25 °C / 59-77 °F).

- Steriloinnin jalkeen tuotetta on kasiteltava varoen, jotta pakkaus ei rikkoudu
(tuotteen on sailyttava steriilind).

- Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut tai marka.

- Tarkasta pakkaus ja ladkinnalliset laitteet ennen kayttéa (pakkaus
yhdenmukainen, ei kosteutta ja viimeinen kayttopaiva). Jos havaitset
vaurioita, toimenpide on suoritettava vaihe vaiheelta kokonaan uudelleen.
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Symbolit FI

R E F Laitteen tunnistetiedot

LO T Eranumero

Kulmakappale, oikea
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Silikoni

Kierto myo6tapaivaan

0860

134°C
088 Voidaan steriloida hoyrysteriloinnilla (autoklaavi) maaritetyssa lampotilassa

Valmistaja

Katso kayttdohjeet

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei voi palauttaa, jos sinetti on rikkoutunut

Viimeinen kayttopaiva

Steriloitu sateilyttamalla
sy

CE-merkinta

Valmistaja

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

0086 Sveitsi

www.dentsplysirona.com
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ProTaper Gold® Traitement
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POUR USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT

PROTOCOLE D’UTILISATION PROTAPER GOLD®
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

INSTRUMENTS PROTAPER GOLD® POUR TRAITEMENT ENDODONTIQUE :

0)

1)

2)

3)

4)

* Limes de mise en forme ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
* Limes de finition ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

COMPOSITION

La partie travaillante de ces instruments est composée d’un alliage nickel-titane.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ces instruments doivent étre utilisés uniquement en milieu médical par des utilisateurs qualifiés.
Champ d’application : élimination de la dentine et mise en forme du canal radiculaire.

CONTRE-INDICATIONS

A l'instar de tous les instruments de traitement canalaire mécanisés, les limes ProTaper Gold® ne doivent pas
étre utilisées en cas de courbure apicale franche et sévere en raison du risque élevé de séparation.

MISES EN GARDE
Ce produit contient du nickel et ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant une sensibilité allergique
connue a ce matériau.

PRECAUTIONS

» Un acces direct est indispensable pour pouvoir effectuer correctement le traitement de canal radiculaire ;
cette exigence s’applique également aux limes ProTaper Gold®.

 La multiplication des cycles de désinfection et de re-stérilisation peut entrainer un risque accru de séparation
de la lime.

* Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de sodium.

» Retraitement des instruments : suivre les instructions de retraitement détaillées en section 7.

» Nettoyer souvent les spires pendant I'instrumentation et les inspecter pour rechercher d’éventuels signes de
déformation ou d’usure, par exemple des spires ébréchées ou des zones émoussées.
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* Irriguer fréquemment, reprendre et irriguer de nouveau le canal durant toute la procédure, au minimum a
chaque changement de lime.

* Les limes ProTaper Gold® doivent étre utilisées uniqguement dans les zones du canal présentant un couloir
d’irrigation confirmé et reproductible. Réaliser un couloir d’irrigation reproductible a I'aide de limes manuelles
de taille minimale 1ISO 015.

« Utiliser les limes de mise en forme (S1, S2 et SX) avec un mouvement de pinceau lors du retrait pour créer
un acces direct au canal radiculaire.

* Travailler avec les limes de finition (F1, F2, F3, F4 et F5) sans mouvement de pinceau.

» Utiliser les limes de finition appropriées pour permettre une pénétration passive dans le canal jusqu’a la lon-
gueur de travail. Lorsque cette derniére est atteinte, retirer la lime immédiatement.

* Le processus de fabrication des limes ProTaper Gold® leur confére une apparence dorée. En raison de ce
processus, les limes ProTaper Gold® peuvent présenter une légere courbure. Cela n’est pas un défaut de fa-
brication. Méme si la lime peut étre facilement redressée a I'aide de vos seuls doigts, il n’est pas nécessaire
de le faire pour I'utiliser. Une fois a l'intérieur du canal, la lime ProTaper Gold® suit 'anatomie de celui-ci.

* Toujours exercer une pression apicale minimale. Ne jamais forcer le passage des limes dans le canal.

» Des appareils de contréle du couple sont recommandés pour une utilisation optimale.

* Les limes rotatives ProTaper Gold® peuvent étre utilisées a une vitesse comprise entre 250 et 350 tr/min.
Réglages préconisés du moteur :

ProTaper Gold®
Taille de la lime Vitesse [tr/min] Couple [Necm]
S1 & SX ProTaper Gold® 300 5.10
S2 & F1 ProTaper Gold® 300 150
F2, F3, F4 & F5 ProTaper Gold® 300 3.10

5)

6)

6.1

6.2

Les réglages de vitesse et de couple indiqués dans le tableau ci-dessus sont fournis a titre indicatif unique-
ment et peuvent varier selon les préférences de I'utilisateur et les capacités du moteur.

EFFETS SECONDAIRES
A l'instar de tous les instruments de traitement canalaire mécanisés, les limes ProTaper Gold® ne doivent pas
étre utilisées en cas de courbure apicale franche et sévére en raison du risque élevé de séparation.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE) POUR LES LIMES PROTA-
PER GOLD®

I;xamen radiographique
Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la largeur, la longueur et la
courbure de la racine et du canal.

Préparation de ’accés
Créer un acces direct aux orifices canalaires en veillant tout particulierement a élargir, aplanir et appréter les
parois axiales internes.
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6.3 TECHNIQUE DE MISE EN FORME ProTaper Gold®

7)

La technique corono-apicale (ou du crown-down) est la technique préconisée pour les instruments rotatifs.

 Réaliser un acces direct a l'orifice canalaire.

* En présence d’un chélateur visqueux (par ex. le gel lubrifiant pour canaux radiculaires Glyde® File Prep),
explorer de maniére passive les deux tiers coronaires du canal a I'aide de limes manuelles 10 et 15. Procé-
der délicatement avec ces instruments jusqu’a la confirmation d’un couloir d’irrigation uniforme et reproduc-
tible. Il est également possible d’utiliser des limes mécanisées pour couloir d’irrigation (telles que ProGlider®
ou PathFiles®) aprés une lime manuelle 10.

* Irriguer a I'hypochlorite de sodium (NaOCI) et introduire la S1 dans le canal. Suivre de maniére passive le
couloir d’irrigation. Effectuer un mouvement de pinceau sur les parois et détacher la dentine sur le geste de
retrait pour améliorer I'accés direct et la progression apicale. Arréter le processus dés qu’une légére résis-
tance est rencontrée. Le mouvement de pinceau doit toujours étre effectué de la furcation vers la partie
coronaire.

* Poursuivre la mise en forme avec la S1 comme décrit jusqu’a atteindre la longueur de travail de la lime
manuelle 15.

« Utiliser la S2 exactement de la méme fagon que la S1, jusqu’a atteindre la longueur de travail de la lime
manuelle 15.

* Irriguer avec un chélateur visqueux ou a I'hypochlorite de sodium et explorer le tiers apical a I'aide de limes
manuelles 10 et 15. Procéder délicatement jusqu’a ce que les limes soient complétement dégagées sur
toute leur longueur de travail.

» Déterminer la longueur de travail, confirmer la perméabilité et vérifier la présence d’un couloir d’irrigation
uniforme et reproductible dans le tiers apical.

« Utiliser la S1 avec un mouvement de pinceau jusqu’a ce que la longueur de travail soit atteinte.

« Utiliser la S2 avec un mouvement de pinceau jusqu’a ce que la longueur de travail soit atteinte.

» Confirmer a nouveau la longueur de travail, irriguer, reprendre et irriguer a nouveau, en particulier dans les
canaux plus courbes.

« Utiliser la lime de finition F1 sans mouvement de pinceau en pénétrant a chaque fois un peu plus profondé-
ment jusqu’a atteindre la longueur de travail. Ne pas laisser la lime parvenue a la longueur de travail pendant
plus d’'une seconde.

» Mesurer la taille du foramen a 'aide d’'une lime manuelle 20. Si I'instrument est bien ajusté apicalement, le
canal est mis en forme et prét a étre obturé.

« Si la lime manuelle 20 présente du jeu, poursuivre avec la F2 sans mouvement de pinceau jusqu’a la lon-
gueur de travail. Utiliser le cas échéant les limes F3, F4 et F5. Mesurer le foramen avant chaque change-
ment d’instrument a I'aide d’'une lime manuelle de respectivement 25, 30, 40 ou 50.

» Si nécessaire, utiliser la lime SX avec un mouvement de pinceau pour éloigner I'aspect coronaire de la furca-
tion et/ou créer davantage de forme coronaire. La lime SX peut également étre utilisée pour permettre une
mise en forme optimale des canaux dans le cas de racines trés courtes.

* La séquence ProTaper Gold® est la méme quels que soient la longueur, le diamétre et la courbure du canal.

DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

Procédure de retraitement des instruments dentaires.

| - AVANT-PROPOS

Les dispositifs identifiés comme étant « stériles » ne nécessitent pas de traitement spécifique avant
leur premiére utilisation. Tous les autres dispositifs qui ne sont pas identifiés comme « stériles »
doivent impérativement étre nettoyés et stérilisés avant leur premiére utilisation, conformément au
chapitre « Il - INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE) », sections 4 a 8 du présent proto-
cole d’utilisation.

Les autres dispositifs qui ne sont pas identifiés comme étant « a usage unique » doivent étre retraités confor-
mément aux instructions du présent protocole d’utilisation. Pour des raisons d’hygiéne et de sécurité sanitaire,
et afin de prévenir tout risque de contamination, ces instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque réutilisation.
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Dispositifs exclus:

ly

Les tenons en plastique calcinables Uniclip et Mooser ne peuvent pas étre stérilisés et doivent étre désinfec-

tés par immersion dans une solution de NaOCI (au moins 2,5 %) a température ambiante pendant 5 min.

Il - RECOMMANDATIONS GENERALES

1) Utiliser uniquement une solution détergente avec effet désinfectant homologuée pour son efficacité
(liste VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), en respectant les instructions du protocole d’utilisa-
tion du fabricant. Pour tous les dispositifs en métal, il est recommandé d’utiliser des agents anticorrosion de
nettoyage et de désinfection.

2) Pour sa propre sécurité, le praticien doit porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

3) Lutilisateur est responsable du nettoyage et de la stérilisation du produit avant le premier cycle et avant
chaque utilisation ultérieure, ainsi que d’'un éventuel usage de dispositifs endommageés ou souillés apres la
stérilisation.

4) Par principe de précaution, nous conseillons au praticien d’utiliser nos dispositifs une fois seulement. En

cas de réutilisation des dispositifs, nous recommandons de ne pas les réutiliser plus de 5 fois. Aprés chaque

traitement, les dispositifs doivent &tre soumis a un controle soigneux et systématique avant leur utilisation :
la présence de défauts — par ex. déformation (torsion, spires irréguliéres), rupture, corrosion, perte du code

couleur ou du marquage — indique que les dispositifs ne sont pas en mesure de remplir 'usage auquel ils sont
destinés conformément au niveau de sécurité requis et qu’ils doivent donc étre éliminés.
Dans tous les cas, nous recommandons de ne pas dépasser le nombre maximum d’utilisation de nos instru-
ments de mise en forme canalaire détaillé ci-apres :
Type de canal Instruments inox d’un diamétre Instruments inox d’un diamétre Instruments NiTi
<1S0 015 >1S0 015
Canaux a courbure sévére 1 canal max 2 canaux max 2 canaux max
(>30°) ou en forme de S ' ' '
Canaux a courbure modérée
+ om0 1 canal max. 4 canaux max. 4 canaux max.
(10 & 30°)
Canaux a faible courbure
R ; 1 canal max. 8 canaux max. 8 canaux max.
(<10°) ou droits
5) Il est fortement déconseillé de réutiliser les dispositifs destinés a un usage unique.
6) Lors de I'étape de ringage final, il est impératif d’utiliser de 'eau déminéralisée, que le nettoyage ait été
effectué a l'aide d’un laveur-désinfecteur ou a la main. Il est possible d’utiliser I'eau du robinet pour les autres

étapes de ringage.

7) Les instruments pourvus de poignées en plastique et les instruments en NiTi ne doivent pas étre utilisés avec
une solution de peroxyde d’hydrogene (H,O,) qui les dégraderait.
8) Seule la partie travaillante de I'instrument en NiTi, en contact avec le patient, doit étre plongée dans une solu-
tion de NaOCI dont la concentration NE DOIT PAS excéder 5 %.

9) Eviter de laisser sécher le dispositif avant ou pendant la phase de pré-désinfection ou de nettoyage. Les

débris biologiques séchés peuvent étre difficiles a éliminer.
10) Utiliser uniquement un support approprié au dispositif pour le retraitement.
11) Ne pas apposer d’étiquettes ni utiliser de marqueurs d’identification directement sur le dispositif.
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1l - INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE)

Opération

Actions

Mises en garde et remarques

1. Démontage

- Démonter les dispositifs le cas
échéant.

- Enlever et éliminer les butées en silicone.

2. Pré-désinfection

- Immédiatement apres leur
utilisation, faire tremper tous
les dispositifs dans une solution
désinfectante (nous recomman-
dons I'utilisation de Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak
and Cleaner a 0,4 % pendant au
moins 15 minutes). Utiliser un pla-
teau en polyéthyléne haute densité
ou en acier inoxydable.

- Respecter les instructions du fabricant relatives aux concentrations et aux durées
d'immersion (une concentration excessive peut entrainer la corrosion des dispositifs
ou 'apparition d’autres dommages).

- La solution de pré-désinfection doit étre une solution spécifique définie par le fournis-
seur a des fins de pré-désinfection. Il convient de respecter la dilution indiquée par le
fournisseur. La solution doit contenir ou étre associée a une enzyme protéolytique.

- La solution de pré-désinfection ne doit pas contenir d’aldéhyde (pour éviter la fixation
des impuretés sanguines) ni de di- ou triéthanolamines (inhibiteurs de corrosion). La
solution de pré-désinfection doit &tre changée régulierement, c.-a-d. lorsque celle-ci
est souillée ou lorsque son efficacité diminue en raison de I'exposition microbienne.

- Ne pas utiliser de solution de pré-désinfection contenant du phénol ou d’autres subs-
tances incompatibles avec les dispositifs.

- Si les dispositifs présentent des impuretés visibles, il est recommandé d’effectuer un
prénettoyage a I'aide d’une brosse douce (en nylon, polypropyléne ou acrylique). Bros-
ser le dispositif a la main jusqu’a la disparition des impuretés.

3. Ringage - Rincer abondamment (au moins - Utiliser I'eau du robinet pour le ringage.
1 min) a l'eau courante (tempéra- | - Sila solution de pré-désinfection contient un inhibiteur de corrosion, il est recommandé
ture ambiante). d’entreprendre le nettoyage juste aprés le ringage.

4a. |Nettoyage automa- |- Placer les dispositifs dans un pa- | - Eliminer les dispositifs présentant des défauts (dispositifs endommagés, déformés,

tisé dans un laveur-
désinfecteur

nier, support ou récipient (en acier
inoxydable ou titane) pour éviter
tout contact entre les dispositifs ou
les tenons.

Mettre les dispositifs dans le
laveur-désinfecteur et lancer le
cycle défini (valeur Ao > 3000 ou
au moins 5 min a 90 °C (194 °F)).
Utiliser une solution détergente
ayant des propriétés nettoyantes
(nous recommandons Neodisher
Mediclean Forte a 0,4 %).

etc.).

- Eviter tout contact entre les instruments ou les tenons lors de leur mise en place dans
le laveur-désinfecteur en utilisant des paniers, supports ou récipients.

- Respecter les instructions et les concentrations fournies par le fabricant de la solution
détergente.

- Suivre les instructions concernant le laveur-désinfecteur et vérifier que les critéres de
réussite sont atteints aprés chaque cycle, comme indiqué par le fabricant.

- L'étape du ringage final doit étre effectuée avec de I'eau déminéralisée. Pour les autres
étapes, utiliser la qualité d’eau définie par le fabricant.

- Utiliser uniqguement un laveur-désinfecteur homologué, conforme a la norme
EN ISO 15883, I'entretenir et le contrdler régulierement.

- Il est recommandé d'utiliser un alcalin avec tensioactifs qui possede des propriétés
dégraissantes, désinfectantes (contre les bactéries/champignons) et inhibitrices de la
corrosion. Le détergent, qui doit avoir été homologué pour son efficacité
(liste VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), doit étre utilisé conformément
a son protocole d'utilisation. Le détergent ne doit pas contenir d’aldéhyde ni de di- ou
triéthanolamines (inhibiteurs de corrosion).

ou
4b.i | Nettoyage a la main | - Placer les dispositifs dans un - Aucune impureté ne doit étre observée sur les dispositifs.
avec l'aide d'un panier, support ou récipient (en - Si un dispositif présente des impuretés visibles, celui-ci doit étre nettoyé a I'aide d’'une
appareil a ultrasons | acier inoxydable, polypropyléne brosse douce (en nylon, polypropyléne, acrylique) jusqu’a ce que les impuretés soient
ou titane) pour éviter tout contact éliminées.
entre les dispositifs. - Eliminer les dispositifs présentant des défauts (dommage, torsion, spires irréguliéres,
- Faire tremper les dispositifs pen- etc.).
dant au moins 15 minutes dans - Respecter les instructions du fabricant de la solution détergente, notamment en ce qui
une solution détergente ayant concerne la qualité de 'eau, les concentrations et la durée de nettoyage.
des propriétés nettoyantes (nous | - Il est recommandé d'utiliser un alcalin avec tensioactifs qui posséde des propriétés
recommandons Neodisher Medi- dégraissantes, désinfectantes (contre les bactéries/champignons) et inhibitrices de la
clean Forte a 2 %) — éventuelle- corrosion. Le détergent doit avoir ét¢ homologué pour son efficacité (liste VAH/DGHM,
ment dans un appareil a ultrasons. | marquage CE, agrément de la FDA) et doit étre utilisé conformément au protocole
d'utilisation du fabricant.
- Le détergent ne doit pas contenir d’aldéhyde ni de di- ou triéthanolamines (inhibiteurs
de corrosion).
4b.ii |Ringage - Rincer abondamment (au moins - Pour le ringage, utiliser de I'eau déminéralisée.
1 min) a I'eau courante (tempéra- | - Si la solution détergente précédemment utilisée contient un inhibiteur de corrosion, il
ture ambiante). est recommandé de traiter les dispositifs en autoclave juste apres le ringage.
4b.iii | Séchage - Les dispositifs doivent étre soi- - Sécher les dispositifs avec un chiffon non-tissé a usage unique.

gneusement séchés avant d’étre
contrdlés et emballés.

- Les dispositifs doivent étre séchés de fagon a éliminer toute trace d’humidité.
- Il convient de veiller & bien sécher les joints et les cavités a l'intérieur des dispositifs.
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5. Inspection - Le cas échéant, assembler les - Les dispositifs souillés doivent étre a nouveau nettoyés.
dispositifs (monter notamment les | - Ne pas réutiliser les butées en silicone.
nouvelles butées en silicone). - Jeter les dispositifs qui présentent des défauts, comme détaillé dans les « Recomman-
- Vérifier le fonctionnement des dations générales » ci-dessus (point 4).
dispositifs.
- Controler les dispositifs a I'ceil
nu, sous un éclairage approprié
(500 lux min.), et retirer ceux qui
présentent des défauts.
6. Emballage - Placer les dispositifs dans un - Avant d’étre stérilisés, les dispositifs doivent étre doublement emballés dans des

panier, support ou récipient pour
éviter tout contact entre les instru-
ments ou tenons et emballer les
dispositifs dans des « sachets de
stérilisation ».

sachets en papier-plastique pour la stérilisation a la vapeur d’eau. Veérifier que les
sachets sont adaptés a la stérilisation a la vapeur d’eau et qu’ils ont été fabriqués et
homologués conformément aux normes I1ISO 11607 et EN 868-5.

- Utiliser un emballage adapté, résistant a I'humidité et a la chaleur (141 °C / 286 °F) et
conforme a la norme ISO 11607.

- Eviter tout contact entre les instruments ou les tenons pendant la stérilisation. Utiliser
des paniers, supports ou récipients.

- Lorsque les dispositifs tranchants ne sont pas rangés dans une boite, ils doivent étre
placés dans des tubes en silicone pour éviter que I'emballage soit percé.

- Sceller les sachets conformément aux instructions du fabricant des sachets. En cas
d'utilisation d’'une thermoscelleuse, le processus doit étre validé et la thermoscelleuse
doit étre étalonnée pour effectuer des mesures conformes et reproductibles.

- Déterminer la durée de conservation en fonction de la date de validité du sachet indi-
quée par le fabricant.

7. Stérilisation

- Il est possible d'utiliser les cycles
de stérilisation suivants :
* 132 °C (269,6 °F), 4 minutes ;
* 134 °C (273,2 °F), 3 minutes ;
* 134 °C (273,2 °F), 18 minutes.
Nous recommandons une stérili-
sation a la vapeur d'eau a 134 °C /
273,2 °F durant 18 minutes pour
éliminer les prions potentiels.

- Les instruments et les tenons doivent étre stérilisés conformément a I'étiquetage de
I'emballage.

- En cas de stérilisation de plusieurs instruments en un cycle en autoclave, veiller a ne
pas dépasser la charge maximale du stérilisateur.

- Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur d’eau en respectant les recomman-
dations fournies par le fabricant du stérilisateur.

- Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur d’eau avec mise sous vide préalable
qui satisfait aux exigences des normes EN 13060 (classe B, petits stérilisateurs) et
EN 285 (grands stérilisateurs), avec vapeur d’eau saturée.

- Appliquer une procédure de stérilisation validée, conforme a la norme ISO 17665, avec
un temps de séchage minimum de 20 min.

- Il incombe au propriétaire de respecter la procédure de maintenance du stérilisateur
et d’effectuer celle-ci conformément aux exigences de stérilisation des dispositifs
médicaux (exemples : planning de maintenance, formation, critéres de validation des
condensats et de I'eau conformément a la norme EN 285, annexe 2).

- Controler I'efficacité et les criteres de validation de la procédure de stérilisation (intégri-
té de 'emballage, absence d’humidité, pas de changement de couleur de I'emballage,
indicateurs physico-chimiques positifs, conformité des parametres de cycle actuels
par rapport aux parametres de cycle de référence). Il convient plus particulierement
de vérifier I'intégrité de I'emballage en cas d’application d’un cycle de stérilisation a
134 °C (273,2 °F) durant 18 minutes.

- Ranger les documents de tragabilité et déterminer la durée de conservation en fonction
des instructions du fabricant de 'emballage.

- Il est possible d’appliquer des cycles de stérilisation plus courts conformément aux
réglementations locales, mais ceux-ci ne permettent pas de garantir I'élimination des
prions.

8. Stockage

- Conserver les dispositifs dans leur
emballage de stérilisation dans
un environnement propre, loin de
toute source d’humidité et a I'abri
de la lumiére directe du soleil.
Stocker a température ambiante
(soit généralement 15 - 25 °C
(59 - 77 °F)).

- Une fois stérilisé, le produit doit é&tre manipulé avec précaution afin de préserver l'inté-
grité de 'emballage (barriére stérile).

- La stérilité n’est plus garantie en cas d’emballage ouvert, endommagé ou humide.

- Contréler I'emballage et les dispositifs médicaux avant leur utilisation (intégrité de
I'emballage, absence d’humidité et date de validité). En cas d’emballage endommagé,
il convient de répéter 'ensemble de la procédure de traitement.
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Symboles

FR

Identifiant de I'appareil

Numéro de lot

Manche angle droit AD

Nickel titane

Silicone

Rotation horaire

JEEHNIBIE

134°C

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température spécifiée

Fabricant

Se reporter aux instructions d'utilisation

Stérilisé par irradiation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne peut étre retourné si le sceau est brisé

Date d’expiration

g ol BRE

Marquage CE

o
o
©
o]

Fabricant
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ProTaper Gold® Trattamento

Dentsply
Sirona

SOLO PER USO DENTALE

ISTRUZIONI PER L‘USO PROTAPER GOLD®
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

STRUMENTI PROTAPER GOLD® PER TRATTAMENTO ENDODONTICO:

0)

1)

2)

3)

4)

* Lime di sagomatura ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
* Lime di finitura ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

COMPOSIZIONE

La parte tagliente di questi strumenti & realizzata in una lega di nichel-titanio.

INDICAZIONI PER L'USO

Questi strumenti devono essere utilizzati esclusivamente in ambiente odontoiatrico o ospedaliero, da operatori
qualificati.
Campo di applicazione: rimozione della dentina e sagomatura del canale radicolare.

CONTROINDICAZIONI

Come tutti gli strumenti per canali radicolari azionati meccanicamente, le lime ProTaper Gold® non devono
essere utilizzate in caso di curvature apicali accentuate e improvvise, a causa del maggior rischio di rottura.

AVVERTENZE

Questo prodotto contiene nichel e non deve quindi essere utilizzato per pazienti con sensibilita allergica nota a
questo materiale.

PRECAUZIONI

* L'accesso rettilineo € una condizione indispensabile per un adeguato trattamento del canale radicolare e le
lime ProTaper Gold® non fanno eccezione.

* Ripetuti cicli di disinfezione e sterilizzazione possono aumentare il rischio di rottura della lima.

* Questi strumenti non devono essere immersi in soluzioni di ipoclorito di sodio.

* Reprocessing degli strumenti: seguire le istruzioni di reprocessing nella parte 7.

* Pulire frequentemente le scanalature durante I'utilizzo, cercando eventuali segni di distorsione o usura, come
scanalature irregolari o zone opache.
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* Irrigare frequentemente, ricapitolare e irrigare nuovamente il canale durante tutta la procedura e almeno
dopo l'uso di ogni lima.

* Le lime ProTaper Gold® devono essere utilizzate solo in aree canalari con un glide path confermato e
riproducibile. Definire un glide path riproducibile mediante lime manuali, almeno di misura ISO 015.

« Utilizzare le lime di sagomatura (S1, S2 e SX) con un movimento di pennellatura in uscita per creare un
accesso rettilineo al canale radicolare.

» Usare le lime di finitura (F1, F2, F3, F4 e F5) senza movimento di pennellatura.

« Utilizzare le lime di finitura idonee per seguire passivamente il canale fino alla lunghezza di lavoro
desiderata, quindi estrarle immediatamente.

* Le lime ProTaper Gold® sono prodotte con un processo che conferisce loro un aspetto dorato. A causa di
questo processo proprietario, le lime ProTaper Gold® possono apparire leggermente ricurve. Questo non
e un difetto di fabbricazione. La lima puo essere facilmente raddrizzata con le dita, ma non € necessario
raddrizzarla prima dell'uso. Una volta inserita nel canale, la lima ProTaper Gold® ne seguira I'anatomia.

« Utilizzare sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la lima nel canale.

* Per un uso ottimale si raccomandano dispositivi con controllo di coppia.

* Le lime rotative ProTaper Gold® possono essere utilizzate con velocita di motore tra 250 giri/min e
350 giri/min.

Regolazioni del motore raccomandate:

ProTaper Gold®
Dimensioni della lima Velocita [giri/min] Coppia [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 150
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Le regolazioni di velocita e coppia indicate nella tabella sopra sono solo esemplificative e possono variare a
seconda delle capacita motorie e delle preferenze dell'operatore.

REAZIONI INDESIDERATE

Come tutti gli strumenti per canali radicolari azionati meccanicamente, le lime ProTaper Gold® non devono
essere utilizzate in caso di curvature apicali accentuate e improvvise, a causa del maggior rischio di rottura.

SEQUENZA OPERATIVA PER LE LIME PROTAPER GOLD®

Valutazione radiografica

Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la larghezza, la
lunghezza e la curvatura di una data radice e di un dato canale.

Preparazione dell'accesso
Creare un accesso rettilineo all'orifizio/i canalare/i con particolare attenzione a svasatura, lisciatura e finitura
delle pareti assiali interne.
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6.3 TECNICA DI SAGOMATURA ProTaper Gold®

7)

Per gli strumenti rotanti, la tecnica di elezione & I'approccio corono-apicale (crown down).

* Creare un accesso rettilineo all'orifizio del canale.

* In presenza di chelanti viscosi (come il lubrificante per canali radicolari Glyde® File Prep) eseguire un
sondaggio passivo dei 2/3 coronali con lime manuali da 10 e 15. Lavorare cautamente con questi strumenti
fino a confermare un glide path riproducibile. Dopo una lima manuale da 10, si possono utilizzare in
alternativa lime per il glide path a azionamento meccanico (come ProGlider® o PathFiles®).

* In presenza di NaOCI, “far galleggiare” la S1 nel canale e “seguire” passivamente il glide path. Prima di
incontrare una leggera resistenza, "pennellare” lateralmente e tagliare la dentina in uscita per migliorare
I'accesso rettilineo e la progressione apicale. Pennellare sempre lontano dalla forcazione.

» Continuare a sagomare con la S1 come descritto, fino a raggiungere la profondita della lima manuale da 15.

« Utilizzare la S2, esattamente come descritto per la S1, fino a raggiungere la profondita della lima manuale da
15.

* In presenza di chelanti viscosi o NaOCI, sondare I'1/3 apicale con lime da 10 e 15 e lavorare cautamente
fino a che non sono libere per tutta la loro lunghezza.

+ Definire la lunghezza di lavoro, confermare la pervieta e verificare la presenza di un glide path liscio
riproducibile nell'1/3 apicale.

« Utilizzare la S1, con movimento di pennellatura, fino a raggiungere la lunghezza di lavoro.

« Utilizzare la S2, con movimento di pennellatura, fino a raggiungere la lunghezza di lavoro.

* Riconfermare la lunghezza di lavoro, irrigare, ricapitolare e irrigare nuovamente, in particolare nei canali piu
curvi.

» Utilizzare la lima di finitura F1, senza movimento di pennellatura, con ogni inserimento piu profondo del
precedente fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Non lasciare la lima alla lunghezza di lavoro per un
tempo superiore a un secondo.

* Calibrare il forame con una lima manuale da 20. Se lo strumento si impegna alla lunghezza, il canale &
sagomato e pronto per l'otturazione.

 Se la lima manuale da 20 ¢ libera per tutta la lunghezza, procedere con F2 e, all'occorrenza, con F3, F4
e F5, sempre senza movimento di pennellatura, fino alla lunghezza di lavoro, calibrando dopo ogni lima di
finitura con lime manuali rispettivamente da 25, 30, 40 o 50.

* All'occorrenza, utilizzare la SX con movimento di pennellatura per spostare I'aspetto coronale del canale
dalle concavita della forcazione e/o per creare una maggiore sagomatura coronale. La SX pud essere anche
utilizzata per sagomare i canali in modo ottimale in presenza di radici piu corte.

* La sequenza del ProTaper Gold® & la stessa indipendentemente da lunghezza, diametro o curvatura del
canale.

DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Procedura di reprocessing per strumenti dentali.

| - PREMESSA

| dispositivi contrassegnati come “sterili” non necessitano di trattamenti specifici prima del primo
utilizzo. Per tutti gli altri dispositivi non contrassegnati come “sterili” sono necessarie la pulizia e la
sterilizzazione prima del primo utilizzo conformemente alla sezione lll - SEQUENZA OPERATIVA (parti
4-8) delle presenti istruzioni per l'uso.

| dispositivi non segnalati come “monouso” possono essere riutilizzati come descritto nelle presenti istruzioni
per I'uso. Ai fini della sicurezza sanitaria e igienica, questi strumenti devono essere puliti e sterilizzati prima di
ogni riutilizzo per evitare eventuali contaminazioni.
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Dispositivi esclusi:
| perni plastici Uniclip e Mooser Calcinable non si possono sterilizzare e devono essere disinfettati tramite
immersione in NaOCI (almeno 2,5%) per 5 min a temperatura ambiente.

Il - RACCOMANDAZIONI GENERALI

Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti con effetto disinfettante approvate per la loro efficacia
(elenco VAH/DGHM, marcatura CE, approvazione FDA), in conformita con le istruzioni per l'uso del
rispettivo produttore. Per i dispositivi in metallo si raccomanda di utilizzare prodotti detergenti e disinfettanti
anticorrosione.

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti, occhiali,
maschera).

L'operatore € responsabile della pulizia e della sterilizzazione del prodotto per il primo ciclo e prima di ogni
utilizzo successivo, nonché dell’eventuale uso di dispositivi danneggiati o sporchi dopo la sterilizzazione.
Per I'odontoiatra € piu sicuro utilizzare i nostri dispositivi solo una volta. In caso di riutilizzo dei dispositivi, si
raccomanda di non superare i 5 riutilizzi. Dopo ogni lavorazione i dispositivi devono essere ispezionati con
attenzione prima dell’'uso: la comparsa di difetti come deformazioni (piegature, torsioni), rotture, corrosione,
perdita di codice colore o marcatura indica che il dispositivo non & in grado di garantire il livello di sicurezza
richiesto e deve quindi essere eliminato.

Per i nostri strumenti di sagomatura del canale radicolare si raccomanda comunque di non superare il
seguente numero massimo di utilizzi

Tipo di canale Strumenti in acciaio inossidabile con | Strumenti in acciaio inossidabile con Strumenti NiTi
diametro <ISO 015 diametro >ISO 015
Canali estremamente curvi . .
o 1 canale max. 2 canali max. 2 canali max.
(>30°)oa s
Canali moderatamente curvi . .
R o 1 canale max. 4 canali max. 4 canali max.
(da 10° a 30°)
Cana:ll Ieggermente cunvt 1 canale max. 8 canali max. 8 canali max.
(<10°) o dritti

5) | dispositivi segnalati come monouso non sono approvati per il riutilizzo.

6) Per la fase dirisciacquo finale occorre necessariamente utilizzare acqua deionizzata, a prescindere che si
utilizzi una lavatrice disinfettante automatica o un metodo di pulizia manuale. L’acqua del rubinetto € ammessa
per altre fasi di risciacquo.

7) Gli strumenti con manipoli di plastica e gli strumenti NiTi non devono essere utilizzati con una soluzione di
perossido di idrogeno (H,O,), che ne determina la degradazione.

8) Solo la parte attiva dello strumento NiTi, a contatto con il paziente, deve essere immersa in una soluzione di
NaOCI concentrata a NON piu del 5%.

9) Evitare che il dispositivo si asciughi prima o durante la predisinfezione o la pulizia. Il materiale biologico secco

potrebbe essere difficile da rimuovere.

10) Per il trattamento utilizzare esclusivamente un supporto idoneo al dispositivo.
11) Non utilizzare etichette o identificatori direttamente sul dispositivo.
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Operazione

Attivita

Avvertenze e note

1. Smontaggio

- Smontare il dispositivo, ove
applicabile.

- Rimuovere ed eliminare gli stop in silicone.

2. Predisinfezione

- Dopo l'uso immergere subito
tutti i dispositivi in una soluzione
disinfettante (si raccomanda
I'uso del detergente enzimatico
concentrato per prelavaggio
Prolystica® 2X allo 0,4% per
almeno 15 minuti). Utilizzare
un vassoio in polietilene ad alta
densita o in acciaio inossidabile.

- Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal
produttore (una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o altri danni ai
dispositivi).

- La soluzione di predisinfezione deve essere una soluzione specifica indicata dal
fornitore per questo fine. Deve essere usata diluita come specificato dal fornitore.
Deve contenere o essere combinata con un enzima proteolitico.

- La soluzione per la predisinfezione non deve contenere aldeidi (per evitare il fissaggio
di impurita ematiche), né avere di- o trietanolammine come anticorrosivi. Sostituire
regolarmente la soluzione per la predisinfezione, ad esempio quando € sporca o
quando la sua efficacia diminuisce a causa dell'esposizione ai carichi microbici.

- Non utilizzare soluzioni predisinfettanti contenenti fenoli o prodotti non compatibili con
il dispositivo.

- In caso di impurita visibili sugli strumenti, si raccomanda una pre-pulizia con una
spazzolina morbida (in nylon, polipropilene o acrilico). Spazzolare manualmente il
dispositivo fino a rimuovere le impurita visibili.

3. Risciacquo

Sciacquare abbondantemente
(almeno 1 min) sotto I'acqua
corrente (temperatura ambiente).

- Per il risciacquo usare acqua del rubinetto.
- In caso di soluzione pre-disinfettante contenente un anticorrosivo, si raccomanda di
eseguire la fase di risciacquo subito prima dell'inizio della fase di pulizia.

4a. | Pulizia automatica
con lavatrice
disinfettante

Sistemare i dispositivi in un kit,
supporto o contenitore (in acciaio
inossidabile o titanio) per evitare
qualsiasi contatto tra dispositivi o
perni.

- Inserire i dispositivi nella lavatrice
disinfettante ed eseguire il ciclo
stabilito (valore Ao > 3000 o
almeno 5 min a 90°C (194°F)).
Usare una soluzione detergente
con proprieta pulenti (si
raccomanda Neodisher Mediclean
Forte allo 0,4%).

- Eliminare i dispositivi che presentano difetti (rotture, piegature,...).

- Evitare qualsiasi contatto tra strumenti o perni, per il loro inserimento nella lavatrice
disinfettante utilizzare kit, supporti o contenitori.

- Seguire le istruzioni e le concentrazioni specificate dal produttore della soluzione
detergente.

- Seguire le istruzioni della lavatrice disinfettante e verificare dopo ogni ciclo che siano
stati rispettati i criteri di successo, come indicato dal produttore.

- Il risciacquo finale deve essere eseguito con acqua deionizzata. Per le altre fasi,
utilizzare acqua della qualita definita dal produttore.

- Utilizzare esclusivamente lavatrici disinfettanti a norma EN ISO 15883, sottoposte
regolarmente a manutenzione e convalida.

- Si raccomanda di utilizzare un detergente alcalino con tensioattivi, che abbia proprieta
di anticorrosione, di rimozione dei grassi e di disinfezione (contro i
batteri/funghi). Il detergente deve essere approvato per la sua efficacia (elenco
VAH/DGHM, marcatura CE, approvazione FDA) e utilizzato conformemente alle
istruzioni per I'uso del rispettivo produttore. Il detergente non deve contenere aldeidi,
né avere di- o trietanolammine come anticorrosivi.

OPPURE
4b.i |Pulizia manuale - Sistemare i dispositivi in un kit, - Sui dispositivi non devono essere visibili impurita.
con l'ausilio di supporto o contenitore (in acciaio |- Nel caso in cui sul dispositivo siano visibili delle impurita, spazzolare manualmente
un dispositivo a inossidabile, polipropilene o titanio) | con una spazzolina morbida (in nylon, polipropilene o acrilico) fino a rimuovere tutte le
ultrasuoni per evitare qualsiasi contatto tra impurita visibili.
dispositivi. - Eliminare i dispositivi che presentano dei difetti (rotture, piegature e torsioni).
- Immergere in soluzione detergente | - Seguire le istruzioni e rispettare la qualita dell'acqua, le concentrazioni e i tempi di
con proprieta pulenti (si pulizia indicati dal produttore della soluzione detergente.
raccomanda Neodisher Mediclean | - Si raccomanda di utilizzare un detergente alcalino con tensioattivi, che abbia
Forte al 2%), per almeno 15 min, proprieta di anticorrosione, di rimozione dei grassi e di disinfezione (contro i batteri/
avvalendosi eventualmente di un funghi). Il detergente deve essere approvato per la sua efficacia (elenco VAH/DGHM,
dispositivo a ultrasuoni. marcatura CE, approvazione FDA) e utilizzato conformemente alle istruzioni per 'uso
del rispettivo produttore.
- Il detergente non deve contenere aldeidi, né di- o trietanolammine come anticorrosivi.
4b.ii |Risciacquo - Sciacquare abbondantemente - Per il risciacquo usare acqua deionizzata.

(almeno 1 min) sotto I'acqua
corrente (temperatura ambiente).

- Nel caso in cui la soluzione detergente precedentemente utilizzata contenesse
un anticorrosivo, si raccomanda di eseguire la fase di risciacquo subito prima
dell'autoclavaggio.
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4b.iii | Asciugatura - Prima del controllo e - Asciugare con un panno monouso in tessuto non tessuto.
dell'imballaggio, i dispositivi - | dispositivi devono essere asciugati fino a eliminare qualsiasi traccia visibile di umidita.
devono essere completamente - Prestare particolare attenzione ad asciugare bene giunti o cavita del dispositivo.
asciutti.
5. Controllo - Ove applicabile, montare - | dispositivi sporchi devono essere nuovamente puliti.
i dispositivi (compresa la - Non riutilizzare gli stop in silicone.
sistemazione dei nuovi stop in - Eliminare i dispositivi che evidenziano difetti, come descritto nelle Raccomandazioni
silicone). Generali sopra (punto 4).
- Controllare i dispositivi a livello
funzionale.
- Ispezionare visivamente i
dispositivi a occhio nudo sotto una
luce appropriata (min. 500 lux) ed
eliminare quelli che presentano
difetti.

6. Imballaggio - Sistemare i dispositivi in un kit, - Il dispositivo deve avere un doppio imballaggio, deve infatti essere inserito in buste in
supporto o contenitore per evitare carta-plastica per la sterilizzazione a vapore prima della sterilizzazione. Accertarsi che
qualsiasi contatto tra strumenti le buste siano adatte alla sterilizzazione a vapore e siano state convalidate e prodotte
o perni e imballarli in "Buste di anorma ISO 11607 ed EN 868-5.
sterilizzazione". - Utilizzare una confezione idonea, resistente al calore umido (141°C, 286°F) e

conforme a ISO 11607.

- Durante la sterilizzazione evitare qualsiasi contatto tra strumenti o perni. Utilizzare kit,
supporti o contenitori.

- Sistemare dei tubi di silicone intorno ai dispositivi taglienti non contenuti in una scatola
per evitare che buchino le buste.

- Sigillare le buste secondo le indicazioni del rispettivo produttore. Se si utilizza una
termosigillatrice, il processo deve essere convalidato e la termosigillatrice deve essere
calibrata e qualificata.

- Controllare il periodo di validita della busta indicato dal produttore per determinarne la
data di scadenza.

7. Sterilizzazione - Si possono utilizzare i seguenti cicli | - Gli strumenti e i perni devono essere sterilizzati in base a quanto riportato sull'etichetta
di sterilizzazione: dell'imballaggio.

+ 132°C (269.6°F), 4 minuti; - Quando in un ciclo di autoclave si sterilizzano piu strumenti, accertarsi di non superare
* 134°C (273.2°F), 3 minuti; il carico massimo.

* 134°C (273.2°F), 18 minuti. - Collocare le buste nello sterilizzatore a vapore conformemente a quanto specificato dal
Si raccomanda una sterilizzazione | produttore.

a vapore a 134°C / 273.2°F per - Utilizzare esclusivamente sterilizzatori a vapore pre-vuoto con rimozione dell'aria

18 minuti allo scopo di disattivare conformi ai requisiti delle norme EN 13060 (classe B, sterilizzatore piccolo) ed EN 285
potenziali prioni. (sterilizzatore di grandi dimensioni), con vapore saturo.

- Usare una procedura di sterilizzazione convalidata secondo ISO 17665 con un tempo
di asciugatura minimo di 20 min.

- Il proprietario sara responsabile del rispetto della procedura di manutenzione dello
sterilizzatore, che dovra essere eseguita in conformita con i requisiti di sterilizzazione
dei dispositivi medici (esempi: programmazione della manutenzione, qualificazione,
criteri di accettazione di condensa e acqua come da EN 285, allegato 2).

- Controllare l'efficacia e i criteri di accettazione della procedura di sterilizzazione
(integrita dell'imballaggio, assenza di umidita, nessun cambiamento di colore
dell'imballaggio, indicatori fisico-chimici positivi, conformita dei parametri reali del
ciclo con quelli di riferimento). Se € stato impiegato il ciclo di sterilizzazione da 134°C
(273.2°F) di 18 minuti, prestare particolare attenzione all'integrita dell'imballaggio.

- Archiviare le registrazioni di tracciabilita e definire la data di scadenza in base alle
direttive del produttore dell'imballaggio.

- Sono possibili cicli di sterilizzazione piu brevi in base alle normative locali, tuttavia
questi non garantiscono la disattivazione dei prioni.

8. Conservazione - Conservare i dispositivi negli - Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve essere maneggiato con cura al fine di

imballaggi di sterilizzazione in un
ambiente pulito, lontano da fonti
di umidita e dalla luce diretta del
sole. Conservare a temperatura
ambiente (normalmente 15 - 25°C
(59 - 77°F)).

preservare l'integrita dellimballaggio (barriera sterile).

- La sterilita non pud essere garantita in caso di imballaggio aperto, danneggiato o
umido.

- Prima dell'uso, controllare I'imballaggio e i dispositivi medici (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita e periodo di validita). In caso di danni, occorre eseguire una nuova
procedura completa.
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Simboli

REF

Identificatore del dispositivo

Numero di lotto

Impugnatura contrangolo CA

Nichel Titanio

Silicone

0BBAS

Rotazione in senso orario

134°C

Sterilizzabile in una sterilizzatrice a vapore (autoclave) alla temperatura specificata

Produttore

Consultare le istruzioni per l'uso

STERILE

Sterilizzazione mediante radiazione

® | DL

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

%
By

Non restituibile se il sigillo & rotto

I

Data di scadenza

N
m

0086

Marchio CE

Fabbricante
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Gydymas naudojant
,ProTaper Gold®"

Dentsply
Sirona

TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

ENDODONTINIAI INSTRUMENTAI ,,PROTAPER GOLD®“:

0)

1)

2)

3)

4)

* Formavimo dildés ,,ProTaper Gold®“ (SX, S1, S2)
 Baigiamojo paruosimo dildés ,,ProTaper Gold®“ (F1, F2, F3, F4, F5)

SUDETIS

Siy instrumenty pjaunamoji dalis pagaminta i$ nikelio ir titano lydinio.

PASKIRTIS

Siuos instrumentus gali naudoti tik kvalifikuoti specialistai klinikose arba ligoninése.
Taikymo sritis: dentinui pasalinti ir Saknies kanalui formuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kaip ir visy mechaniniy $aknies kanalo instrumenty, ,ProTaper Gold® dildZiy negalima naudoti, jei danties
Saknies virsineé labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika.

ISPEJIMAI

Sio produkto sudétyje yra nikelio, todél jo negalima naudoti asmenis, kurie yra alergigki $iai medziagai.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Norint tinkamai gydyti $aknies kanala, batinas tiesus priéjimas, ,ProTaper Gold® dildés — ne iSimtis.

« Dél daug karty kartojamy dezinfekavimo ir pakartotinio sterilizavimo cikly padidéja dildés atsisluoksniavimo
rizika.

« Siy instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg.

* Instrumento apdorojimas: vykdykite 7 dalyje pateiktas apdorojimo instrukcijas.

» Naudodami instrumentg daznai valykite griovelius, apziGrékite, ar néra deformavimosi arba nusidéveéjimo
pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy démiy.
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* Visos proceddros metu, bent kiekvieng kartg panaudojus dilde, reikia iSplauti, panaudoti pagrindinj
instrumenta ir vél iSplauti.

« ,ProTaper Gold® dildes galima naudoti tik tose kanalo srityse, kuriose yra suformuotas patvirtintas ir
atkuriamas slydimo kelias. Nuolatinj slydimo kelig sukurkite naudodami rankines, bent ISO 015 dydzio,
dildes.

» Norédami sukurti tiesig prieigg prie Sakninés dalies, formavimo dildes (S1, S2 ir SX) iStraukite
braukiamaisiais judesiais.

* Baigiamojo paruosSimo dildes (F1, F2, F3, F4 ir F5) iStraukite be braukiamuyjy judesiy.

* Norédami pasyviai pereiti kanalg iki darbinio gylio, naudokite atitinkamas baigiamojo paruoSimo dildes, tada
jas i$ karto istraukite.

* Dél ,ProTaper Gold® dildZiy gaminimo proceso ypatybiy jos yra aukso spalvos. Dél $io apdorojimo
.ProTaper Gold® dildés gali atrodyti Siek tiek iSlenktos. Tai néra gamybos defektas. Nors dilde galima
nesunkiai istiesinti pirstais, prie$ naudojant to daryti nebdtina. Kanale ,ProTaper Gold® dildé i$silenks pagal
jo forma.

* Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudimg. Niekuomet nestumkite dildZiy j kanalg naudodami jéga.

+ Siekiant uztikrinti optimaly naudojimg, rekomenduojama naudoti sukimo momento kontrolés prietaisus.

+ ,ProTaper Gold® sukamagsias dildes galima naudoti, kai variklio greitis yra 250-350 aps./min.
Rekomenduojami variklio nustatymai:

ProTaper Gold®

Dildés dydis Greitis [aps./min.] Sukimo momentas [Necm]
ProTaper Gold® S1 ir SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 ir F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Anksciau lenteleje pateikti greiCio ir sukimo momento nustatymai yra tik pavyzdziai ir gali skirtis, atsizvelgiant j
vartotojo nuostatas ir variklio galimybes.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Kaip ir visy mechaniniy Saknies kanalo instrumenty, ,ProTaper Gold® dildZiy negalima naudoti, jei danties
Saknies virsiné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika.

»,PROTAPER GOLD®“ DILDZIY) NUOSEKLIOSIOS INSTRUKCIJOS

Rentgeno diagnostika

Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrecios Saknies ir kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, perzitreékite
skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

Prieigos paruoSimas
Sudarykite tiesig prieigg prie kanalo angos (-y), didZziausig démesj skirdami vidiniy asiniy sieneliy plétimui,
plokstinimui ir galutiniam apdorojimui.
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6.3 ,,ProTaper Gold®‘ FORMAVIMO METODIKA

»,Crown down“ metodika — tai nuolat besisukanciy instrumenty pasirinkimo metodika.

» Sudarykite tiesig prieigg prie kanalo angos.

» Naudodami chelantus (pvz., ,Glyde® File Prep“ $aknies kanalo kondicionieriy), pasyviai Zvalgyktie
2/3 vainikinés dalies, naudodami 10 ir 15 rankines dildes. Naudokite Siuos instrumentus atsargiai, kol
suformuosite lygy nuolatinj slydimo kelig. Arba, panaudojus 10 rankine dilde, galima naudoti mechanizuotas
slydimo kelio dildes (pvz., ,ProGlider® arba ,PathFiles®).

« Jei naudojate NaOCI, jveskite S1 j kanalg ir pasyviai slinkite per slydimo kelig. Sonu ,$lifuokite” ir nupjaukite
denting braukdami j iSore, kol pajusite nestipry pasipriesinimg, kad pagerintuméte tiesig prieigg ir apikalinj
progresg. Visuomet braukite nuo iSsiSakojimo.

* Toliau formuokite naudodami S1, kaip aprasyta, kol pasieksite 15 rankinés dildés gyl;.

» Naudokite S2 taip pat, kaip nurodyta S1 apraSe, kol pasieksite 15 rankinés dildés gyl;.

« Jei naudojate chelantus arba NaOCI, zvalgykite 1/3 apikalinés dalies naudodami 10 ir 15 rankines dildes ir
atsargiai naudokite jas, kol per visg ilgj pajusite laisvuma.

» Pasiekite darbinj ilgj, patvirtinkite praeinamumg ir patikrinkite, ar 1/3 apikalingje dalyje slydimo kelias yra
lygus ir pastovus.

» Naudokite S1 braukiamaisiais judesiais, kol pasieksite darbinj gyl].

» Naudokite S2 braukiamaisiais judesiais, kol pasieksite darbinj gyl].

« Dar kartg patikrinkite darbinj gylj, iSplaukite, panaudokite pagrindinj instrumentg ir vél iSplaukite, ypac labiau
lenktuose kanaluose.

» Naudokite baigiamojo paruoSimo dilde F1 nebraukiamaisiais judesiais, kas kartg jkiSdami giliau nei praéjusj
karta, kol pasieksite darbinj gylj. Nelaikykite dildés darbiniame gylyje ilgiau nei vieng sekunde.

* ISmatuokite angg 20 rankine dilde. Jei instrumentas priglunda per visg ilgj, kanalas yra suformuotas ir jj
galima uztaisyti.

+ Jeigu 20 rankiné dildé laisva, teskite darbg naudodami F2 ir, jei reikia, F3, F4 ir F5, tokiais paciais
nebraukiamaisiais judesiais per visg darbinj gylj, kiekvieng kartg panaudoje baigiamajg paruosimo dilde
matuodami atitinkamai 25, 30, 40 arba 50 rankinémis dildémis.

+ Jei reikia, naudokite SX braukiamaisiais judesiais, kad perkeltuméte kanalo vainikine kryptj nuo
atsiSakojanciy jgauby ir (arba) sukurtuméte geresne vainikine formg. Naudodami SX, galite gauti optimalig
trumpesniy Sakny kanaly forma.

» ,ProTaper Gold® seka yra tokia pati, neatsizvelgiant j kanalo gylj, skersmenj arba lenktuma.

7 DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Odontologijos instrumenty pakartotinio apdorojimo procediira.

1. PRATARME

Irankiy, kurie pazyméti ,,Sterile” (sterilus), prieS naudojant pirmg karta nereikia specialiai apdoroti.
Visus kitus jrankius, kurie nepazyméti ,,Sterile* (sterilus), pries naudojant pirmg karta reikia nuvalyti
ir sterilizuoti, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy lll skyriaus ,,NUOSEKLIOSIOS INSTRUKCIJOS*
4-8 dalyse.

Jrankius, kurie nepazyméti ,Single use” (vienkartinis), apdoroti pakartotinai reikia, kaip nurodyta Siose
naudojimo instrukcijose. Higienos ir sanitarinés saugos sumetimais prie$ kiekvieng pakartotinj naudojima,
siekiant iSvengti bet kokio uzterS§imo, Siuos instrumentus reikia plauti ir sterilizuoti.
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ISskirti jrankiai:
,Uniclip“ ir ,Mooser” kalcinuojamy plastikiniy atramy negalima sterilizuoti, jas reikia dezinfekuoti mirkant
NaOCI (maziausiai 2,5 %) tirpale 5 min. aplinkos temperaturoje.

lIl. BENDROSIOS REKOMENDACIJOS

Naudokite tik tokj dezinfekuojamajj plovimo tirpalg, kurio efektyvumas patvirtintas (VAH/DGHM sarasas,
CE zenklas, FDA patvirtinimas), ir laikykités plovimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijy. Apdorojant
metalinius jrankius, rekomenduojama naudoti antikorozines dezinfekavimo ir plovimo medziagas.

Dél savo paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

Vartotojas yra atsakingas, kad produktas bity nuvalytas ir sterilizuotas arba dezinfekuotas naudojant pirma
kartg ir prie$ kiekvieng pakartotinj naudojimag, taip pat, kad po sterilizavimo nebity naudojami sugadinti arba
purvini jrankiai.

Saugiausia specialistui naudoti jrankius tik vieng kartg. Jeigu jrankius naudojate pakartotinai,
nerekomenduojame jy naudoti daugiau nei 5 kartus. Po kiekvieno apdorojimo prie$ naudojant juos reikia
kruopsciai apziareti: defekty zymés, pavyzdziui, deformacijos (sulenkimai, iStiesimai), IGZiai, korozija,
nusitrynes spalvos kodas ar Zyméjimas rodo, kad jrankiai netinkami naudoti pagal savo paskirtj ir negali
uztikrinti reikiamo saugos lygio, todél juos reikia iSmesti.

Rekomenduojame Saknies kanalo formavimo instrumenty nenaudoti daZniau, nei nurodyta Sioje lenteléje:

Kanalo tipas Neradijanciojo plieno Neradijanciojo plieno LNiTi* instrumentai
instrumentai, kuriy skersmuo yra | instrumentai, kuriy skersmuo yra
<1SO 015 >1S0 015

Stipriai |slenkt|. (>30°%) arba S maks. 1 kanalas maks. 2 kanalai maks. 2 kanalai
formos kanalai

Vlciu.tImSkfl iSlenkt kanalai (nuo maks. 1 kanalas maks. 4 kanalai maks. 4 kanalai
10° iki 30°)

Silpnai iSlenkti (< 10°) arba maks. 1 kanalas maks. 8 kanalai maks. 8 kanalai

tiesds kanalai

Jrankiai, kurie pazymeéti kaip vienkartinio naudojimo, pakartotinai naudoti netinkami.

Tiek naudojant automatine dezinfekavimo plovykle, tiek plaunant rankomis, paskutinj kartg batina skalauti
dejonizuotame vandenyje. Kitiems plovimo etapams galima naudoti vandenj i$ €iaupo.

Instrumenty su plastikiniais koteliais ir ,NiTI* instrumenty negalima naudoti su vandenilio peroksido (H,O5)
tirpalu, nes jis kenkia jiems.

| NE didesnés nei 5 % koncentracijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik aktyvigja ,NiTi“ instrumento dalj, kuri
lieCiasi prie paciento.

medziagas gali bati sudétinga pasalinti.

10) Pakartotinai apdorodami naudokite tik jrankiui tinkamg laikikl].
11) Nenaudokite etike€iy ar identifikavimo Zymekliy tiesiai ant jrankio.
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Procesas

Veiksmai

Ispéjimai ir pastabos

1. ISardymas

- Jei galima, iSardykite jrankj.

- Nuimkite ir iSmeskite silikoninius antgalius.

2. Pirminis
dezinfekavimas

- Panaudoje i$ karto pamerkite
visus jrankius j dezinfekavimo
tirpalg (rekomenduojame
naudoti ,Prolystica®2X
Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner* 0,4 %
tirpalg maziausiai 15 minuciy).
Naudokite didelio tankio
polietileno arba nerddijanciojo
plieno dékla.

- Vykdykite instrukcijas, laikykités gamintojo nurodyty koncentracijy ir mirkymo
laiko (per didelé koncentracija gali sukelti korozijg ar kitus jrankiy defektus).

- Pirminio dezinfekavimo tirpalas turi bati specialus tiekéjo pateiktas tirpalas,
skirtas pirminiam dezinfekavimui. Jj reikia skiesti, kaip nurodo tiekéjas. Jo
sudétyje turi bati proteolitinio fermento (arba jis gali bati su juo sumaisytas).

- Pirminio dezinfekavimo tirpalas turi bati be aldehidy (siekiant iSvengti kraujo
terSaly fiksavimo) ir be di- arba trietanolaminy, kurie yra korozijos inhibitoriai.
Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite reguliariai, t. y. kai jis uZsitersia arba
sumazéja jo veiksmingumas dél mikrobiologinio uzter§tumo.

- Nenaudokite pirminio dezinfekavimo tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su
jrankiais nesuderinamy medziagy.

- Matomus nesSvarumus nuo jrankiy rekomenduojama prie$ tai nuvalyti minkstu
Sepetéliu (pagamintu i$ nailono, polipropileno, akrilo). Rankomis Sepetéliu nuo
jrankio nuvalykite matomus ne$varumus.

3. Skalavimas

Gerai nuskalaukite (maziausiai
1 minutg) tekanciu vandeniu
(kambario temperatiros).

- Skalaukite vandeniu i$ ¢iaupo.
- Jeigu pirminio dezinfekavimo tirpalo sudétyje yra korozijos inhibitoriy,
rekomenduojama skalauti i$ karto prie$ pradedant plovimo etapg.

4a. | Automatinis - Sudékite jrankius j rinkinio - ISmeskite visus jrankius su defektais (sulauzytus, sulenktus ir t. t.).
plovimas laikiklj, stovg ar talpyklg - Kai dédami j dezinfekavimo plovykle naudojate rinkinio laikiklius, stovus ar
dezinfekavimo (nerddijanciojo plieno ar titano), | talpyklas, venkite jrankiy sgly¢io tarpusavyje arba prie atramy.
plautuve kad jie nesiliesty tarpusavyje - Vykdykite instrukcijas ir naudokite ploviklio gamintojo nurodytas
arba prie atramy. koncentracijas.
- |dékite jrankius j dezinfekavimo |- Vykdykite dezinfekavimo plovyklés instrukcijas ir po kiekvieno ciklo
plovykle ir paleiskite nustatytg patikrinkite, ar buvo pasiekti gamintojo nurodyti sékmingo dezinfekavimo
cikla (Ao reikSmé > 3 000 arba rodikliai.
maziausiai 5 min., esant 90 °C |- Galutinj skalavimg reikia atlikti naudojant dejonizuotg vanden;. Kituose
(194 °F). etapuose naudokite gamintojo nurodytos kokybés vanden;.
- Naudokite gerai - Naudokite tik EN ISO 15883 standartg atitinkancig dezinfekavimo plovykle,
plaunantj valiklio tirpalg kuri reguliariai priziGrima ir tikrinama.
(rekomenduojame naudoti - Rekomenduojama naudoti Sarminj ploviklj su tensidais, kuris pasalina purva,
,Neodisher Mediclean Forte* dezinfekuoja (naikina bakterijas ar grybelius) ir yra korozijos inhibitorius.
0,4 % tirpala). Naudokite ploviklj, kurio efektyvumas patvirtintas (VAH/DGHM sagrasas,
CE Zenklas, FDA patvirtinimas), ir laikykités naudojimo instrukcijy. Ploviklio
sudétyje negali bati aldehidy ir di- arba trietanolamino (kaip korozijos
inhibitoriaus.
ARBA
4b.i | Plaukite rankomis |- Sudékite jrankius j rinkinio - Ant jrankiy turi nelikti matomy neSvarumy.
naudodami laikiklj, stovg ar talpyklg - Jei ant jrankiy yra matomy nesvarumy, juos reikia pasalinti valant minkstu
ultragarso (nertdijanciojo plieno, Sepetéliu (pagamintu i$ nailono, polipropileno, akrilo).
prietaisg polipropileno ar titano), kad jie |- ISmeskite visus jrankius su defektais (sulauzytus, sulenktus ir istiesintus).
nesiliesty tarpusavyje. - Vykdykite instrukcijas, naudokite plovimo tirpalo gamintojo nurodytos kokybés
- Sumerkite j gerai vandenj, laikykités nurodyty koncentracijy ir plovimo laiko.
plaunantj valiklio tirpalg - Rekomenduojama naudoti Sarminj ploviklj su tensidais, kuris pasalina purva,
(rekomenduojame naudoti dezinfekuoja (naikina bakterijas ar grybelius) ir yra korozijos inhibitorius.
,Neodisher Mediclean Forte* Naudokite ploviklj, kurio efektyvumas patvirtintas (VAH/DGHM sgrasas,
2 % tirpalg) ir, jei galima, CE Zenklas, FDA patvirtinimas), ir laikykités plovimo tirpalo gamintojo
plaukite ultragarso prietaisu naudojimo instrukcijy).
maziausiai 15 min. - Ploviklio sudétyje negali bati aldehidy ir di- arba trietanolamino (kaip korozijos
inhibitoriaus).
4b.ii | Skalavimas - Gerai nuskalaukite (maziausiai |- Skalaukite dejonizuotu vandeniu.

1 minute) tekanciu vandeniu
(kambario temperataros).

- Jeigu anksciau naudoto plovimo tirpalo sudétyje yra korozijos inhibitoriy,
rekomenduojama skalauti i$ karto prieS pradedant apdoroti autoklave.
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4b.iii | Dziovinimas - Prie$ tikrinant ir pakuojant, - DzZiovinkite ant vienkartinés neaustinés medziagos.
jrankius reikia gerai iSdziovinti. |- Jrankius reikia iSdziovinti taip, kad nelikty matomy drégmés pédsaky.

- DZiovinant ypatingg démesj reikia atkreipti  jrankio jungtis arba ertmes.

5. Patikrinimas - Jei reikia, iSardykite jrankius - Purvinus jrankius reikia plauti dar karta.

(naujus silikoninius antgalius - Nenaudokite silikoniniy antgaliy pakartotinai.

taip pat reikia nuimti). - ISmeskite jrankius, kurie turi defekty, anksciau aprasyty bendryjy
- Patikrinkite jrankiy rekomendacijy dalyje (4 dalis).

funkcionaluma.
- Patikrinkite jrankius

apzidrédami gerai apSviestoje

vietoje (maziausiai 500 liuksy)

ir atrinkite jrankius su defektais.

6. Pakavimas - Sudékite jrankius j rinkinio - Pries sterilizuojant, prietaisg reikia dvigubai supakuoti naudojant popierinius
laikiklj, stovg ar talpyklg, kad jie | ir plastikinius maiSelius, skirtus sterilizuoti garais. sitikinkite, kad maiseliai
nesiliesty tarpusavyje arba prie | tinkami sterrilizuoti garais, yra patvirtinti ir pagaminti pagal ISO 11607 ir
atramy, ir supakuokite juos j EN 868-5 standarty reikalavimus.
sterilizavimo maiselius. - Naudokite tinkama pakuote, atsparig drégmei ir karsciui (141 °C, 286 °F) ir

atitinkancig 1ISO 11607 reikalavimus.

- Sterilizuodami venkite jrankiy saly€io tarpusavyje arba prie atramy. Naudokite
rinkinio laikiklius, stovus ar talpyklas.

- Ant astriy jrankiy, kurie nededami j déZute, reikia uzmauti silikonines zarneles,
kad nepradurty pakuotés.

- Hermetiskai uzdarykite maiselius, kaip rekomenduoja maiSeliy gamintojas. Jei
naudojamas terminis sandariklis, procesg reikia tikrinti, o terminis sandariklis
turi bati kalibruotas ir atitikti reikalavimus.

- Patikrinkite gamintojo nurodytg maiselio galiojimo laikg ir nustatykite laikymo
terming.

7. Sterilizavimas - Galima naudoti Siuos - Instrumentus ir atramas reikia sterilizuoti, kaip nurodyta pakuotés etiketéje.
sterilizavimo ciklus: - Sterilizuodami kelis instrumentus vieno stertilizavimo ciklo metu, uztikrinkite,
* 132 °C (269,6 °F), 4 minutés; kad nebaty virSyta didziausia sterilizatoriaus apkrova.

* 134 °C (273,2 °F), 3 minutés; |- Jdékite maiSelius j garinj sterilizatoriy, kaip rekomenduoja sterilizatoriaus

* 134 °C (273,2 °F), 18 minuciy. | gamintojas.

Norint pasalinti galimy - Naudokite tik pirminio vakuumo oro pasalinimo garinj sterilizatoriy,

priony kenksmingumag, atitinkantj EN 13060 (B klasé, mazas sterilizatorius) ir EN 285 (viso dydzio
rekomenduojama 18 minuciy sterilizatorius) reikalavimus, su gary prisotinimu.

sterilizuoti garais, esant 134 °C | - Pasirinkite ISO 17665 reikalavimus atitinkancig, patvirtintg sterilizavimo
(273,2 °F). procedirg ir dZiovinkite ne trumpiau nei 20 minuciy.

- Uz sterilizatoriaus priezidros procediros, kurig reikia vykdyti laikantis
medicinos prietaisy sterilizavimo reikalavimy, laikymasi atsakingas savininkas
(pavyzdziai: techninés priezidros planavimas, kvalifikavimas, kondensato ir
vandens priimtinumo kriterijai pagal EN 285, 2 priedas).

- Kontroliuokite sterilizavimo procediros efektyvumo ir patvirtinimo kriterijus
(ar pakuoté vientisa, néra dregmés, nepakitusios pakuotés spalvos, teigiami
fizikiniai cheminiai indikatoriai, faktiniai ciklo parametrai atitinka etaloninio
ciklo parametrus). Specialy démes;j reikia atkreipti j pakuotés vientisuma, jeigu
buvo naudojamas 18 minuciy sterilizavimo ciklas, esant 134 °C (273,2 °F).

- Laikykite atsekamumo jrasus ir apibrézkite laikymo trukme, atsizvelgdami j
pakuotés gamintojo rekomendacijas.

- Jei leidZia vietos taisyklés, galima naudoti trumpesnius sterilizavimo ciklus,
taciau priony kenksmingumo pasalinimas negarantuojamas.

8. Laikymas - Laikykite jrankius sterilizavimo | - Baigus sterilizuoti, su produktu reikia elgtis atsargiai, kad nebity pazeista

pakuotéje Svarioje aplinkoje,
atokiau nuo drégmes Saltiniy
ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti aplinkos temperataroje
(paprastai 15-25 °C

(59-77 °F).

pakuoté (sterilumo apsauga).
- Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.
- Prie$ naudodami, patikrinkite pakuote ir medicinos jrankius (ar pakuoté
vientisa, nesudrékusi, iki kokios datos reikia panaudoti). Pazeidus pakuote,
visg procediirg reikia pakartoti.
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Simboliai LT

REF Jrankio identifikatorius

Partijos numeris

Naudoti tinkamg kampinj RA

Nikelis, titanas

Silikonas

Pagal laikrodzio rodykle

0BBE

134°C
Sterilizuojamas gariniame sterilizatoriuje (autoklave) esant nurodytai temperatdrai

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Jei plomba pazeista, atgal nepriimama

Galiojimo pabaigos data

ol BRE

CE Zenklas

o
o
[e4]
o]

Gamintojas

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

0086 Sveicarija
www.dentsplysirona.com
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Arstésana ar ProTaper Gold®
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS NORADIJUMI
A04092XXGXX03 — A04102XXGXX03 — A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENTI ENDODONTISKAI ARSTESANAI:

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper Gold® veidosanas urbji (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® apstrades urbji (F1, F2, F3, F4, F5)

SASTAVS

So instrumentu rot&jo$a dala ir izgatavota no nikela un titana sakauséjuma.

IV_IETO§ANAS NORADIJUMI
Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéti lietotaji klinikas vai slimnicas vidé.
LietoSanas joma: dentina nonemsanai un saknes kanala veidoSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, art ProTaper Gold® urbjus nedrikst
izmantot izteiktu un krasu galotnu izliekumu gadijumos, jo pastav paaugstinats atdaliSanas risks.

BRIDINAJUMI

Sis izstradajums satur nikeli, un to nedrikst izmantot pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret $o materialu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Taisnvirziena piek|uve ir pareizas zobu kanalu arstéSanas priekSnosacijums, un tas attiecas art uz
ProTaper Gold® urbjiem.

« Vairakkartéja dezinfekcijas un atkartotas sterilizacijas ciklu izmanto$ana var paaugstinat urbja atdaliSanas
risku.

« Sos instrumentus nedrikst iegremdét natrija hipohlorita $kiduma.

* Instrumentu atkartota apstrade: ieveérojiet noradijumus par atkartotu apstradi 7. daja.

* Instrumentacijas laika regulari tiriet rievas un parbaudiet, vai nav redzamas deformacijas vai nodiluma
pazimes, pieméram, nevienmérigas rievas, notrulindjusas vietas.
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» Regulari skalojiet, parbaudiet un skalojiet kanalu visa procediras laika, vismaz péc katras urbja lietoSanas
reizes.

* ProTaper Gold® urbjus drikst izmantot tikai kanala regionos, kuros ir parbaudita un reproducéjama glisade.
Izveidojiet reproducéjamu glisadi, izmantojot rokas urbjus, kuru lielums ir vismaz 1ISO 015.

* |zmantojiet veidoSanas urbjus (S1, S2 un SX), izvilk8anas laika veicot tiriSanas darbibu, lai nodroSinatu
radikularu taisnvirziena piekluvi.

* |zmantojiet apstrades urbjus (F1, F2, F3, F4 un F5), neveicot tiri8anas darbibu.

* |zmantoijiet atbilstoSus apstrades urbjus, lai pasivi ievaditu kanala Iidz darba garumam, un péc tam to
nekaveéjoties izvelciet.

« ProTaper Gold® urbju raZzo$anas procesa dé| tie izskatas ka apzeltiti. STs patentétas apstrades dé|
ProTaper Gold® urbji var izskatities nedaudz izliekti. Tas nav razoSanas defekts. Lai gan urbi var vienkarsi
iztaisnot ar pirkstiem, pirms lietoSanas urbis nav jaiztaisno. Kad ProTaper Gold® urbis iek|lst kanal3, tas
pielagojas anatomiskajai struktdrai.

* Vienmér izmantojiet minimalu spiedienu uz galotni. Nekada gadijuma nebidiet urbjus kanala ar spéku.

» Optimalam lietojumam ir ieteicamas griezes momenta vadibas ierices.

* ProTaper Gold® rotéjoSos urbjus var izmantot, ja dzingja atrums ir 250-350 apgr./min. Talak noradrti
ieteicamie dzingja iestatijumi.

ProTaper Gold®
Urbja lielums Atrums [apgr./min.] Griezes moments [Necm]
ProTaper Gold® S1 un SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 un F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

d)

6)

6.1.

6.2.

lepriek$ esoSaja tabula noraditie atruma un griezes momenta iestatijumi ir tikai piemérs, ka arf tie var
atSkirties atkariba no katra lietotaja preferencém un dzinéja iespé&jam.

NEVELAMAS BLAKNES

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, art ProTaper Gold® urbjus nedrikst
izmantot izteiktu un krasu galotnu izliekumu gadijumos, jo pastav paaugstinats atdaliSanas risks.

DETALIZETI NORADIJUMI PROTAPER GOLD® URBJU LIETOSANAI
Rentgenologiskais novértéjums

Apskatiet dazadus horizontala lenkT uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas saknes un kanala
platumu, garumu un izliekumu.

Sagatavosana piek|ltiSanai
Izveidojiet taisnvirziena piekluvi kanala atverei(-em), pievérSot uzmanibu iek$€jo aksialo sienu paplasinasanai,
nogludinaSanai un apstradei.
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6.3. ProTaper Gold® VEIDOSANAS METODE

7)

RotéjoSiem instrumentiem ieteicama metode ir virziSanas no krona dalas uz leju.

* NodroSiniet taisnvirziena piek|uvi kanala atverei.

* Izmantojot viskozu sekvestrantu (pieméram, Glyde® urbju sagatavo$anas saknu kanalu uzlabotaju), pasivi
izlGkojiet 2/3 krona dalas ar 10. un 15. lieluma rokas urbjiem. Saudzigi stradajiet ar Siem instrumentiem,
[Tdz ir nodroSinata gluda, reproducéjama glisade. Péc 10. lieluma rokas urbja var izmantot ari mehanizétus
glisades urbjus (pieméram, ProGlider® vai PathFiles®).

» NaOCI klatbitné “iepludiniet” kanald S1 un pasivi “sekojiet” glisadei. Pirms rodas neliela pretestiba, laterali
veiciet “tTroSu” kustibu uz aru un nonemiet dentinu, lai uzlabotu taisnvirziena piekluvi un virzibu uz galotni.
TiroSo kustibu vienmér veiciet virziena prom no sazarojuma.

* Turpiniet veidoSanu ar S1, k& noradits, [1dz tiek sasniegts 15. lieluma rokas urbja dzilums.

* |zmantojiet S2 precizi tapat, ka noradits par S1, [1dz tiek sasniegts 15. lieluma rokas urbja dzilums.

* |lzmantojot viskozu sekvestrantu vai NaOCI, izlGkojiet 1/3 galotnes ar 10. un 15. lieluma rokas urbjiem un
saudzigi stradajiet ar tiem, I1dz tie brivi kustas visa garuma.

* Noskaidrojiet darba garumu, apstipriniet to, ka art to, ka 1/3 galotnes ir gluda, reproducéjama glisade.

* |zmantojiet S1, veicot tiroSu darbibu, ITdz tiek sasniegts darba garums.

* |zmantojiet S2 ar tiroSu darbibu, I1dz tiek sasniegts darba garums.

* Atkartoti parbaudiet darba garumu, skalojiet, parbaudiet un atkartoti skalojiet, jo 1pasi izliektakos kanalos.

* |zmantojiet apstrades urbi F1, neveicot “tiriSanas” darbibu, katru reizi ievadot to dzilak neka iepriek3éja reize,
[Tdz tiek sasniegts darba garums. Neatstajiet urbi darba garuma dziluma ilgak par vienu sekundi.

* |zmeériet atveri ar 20. lieluma rokas urbi. Ja instruments visa garuma iegu| ciesi, kanals ir izveidots un ir
gatavs aizblivésanai.

+ Ja 20. lieluma rokas urbis brivi kustas visa garuma, parejiet pie F2 un, kad nepiecieSams, pie F3, F4 un F5,
veicot to pasu netiros$o kustibu darba garuma péc katra apstrades urbja lietoSanas izmérot kanalu attiecigi ar
25., 30., 40. vai 50. lieluma rokas urbi.

+ Ja nepiecieSams, izmantojiet SX, veicot tiroSu kustibu, lai parvietotu kanala krona pusi prom no saknu
sazarojuma ielikumiem un/vai lai izveidotu citu krona formu. SX var arT izmantot, lai optimali izveidotu
kanalus Tsékas saknés.

* ProTaper Gold® lietoSanas darbibu seciba ir nemainiga neatkarigi no kanala garuma, diametra vai izliekuma.

DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

Zobarstniecibas instrumentu atkartotas apstrades procediira.

| — PRIEKSVARDS

lericém, kas ir apzimétas ka “sterilas”, pirms pirmas lietoSanas nav nepiecieSama Tpasa apstrade.
Visas paréjas ierices, kas nav apzimétas ka sterilas, pirms pirmas lietoSanas ir janotira un jasterilize
saskana ar $o lieto$anas noradijumu Il - sadalas DETALIZETI NORADIJUMI 4.-8. da]u.

lerices, kas nav apzimétas ka paredzétas “vienreizéjai lietoSanai”, ir atkartoti jaapstrada saskana ar Siem
lietoSanas noradijumiem. Higi€nas un sanitaras droSibas nollkos Sie instrumenti ir jatira un jasterilizé pirms
katras atkartotas izmantoSanas reizes, lai novérstu inficéSanos.
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Iznémuma ierices:

Uniclip un Mooser kalcingjoSas plastmasas tapinas nevar sterilizét, un tas ir jadezinficé, iemércot NaOCI
(2,5 % vismaz) 8kiduma uz 5 min. istabas temperatira.

Il — VISPAREJS IETEIKUMS

Izmantojiet tikai tadu mazgasanas idzekla Skidumu ar dezinficéjosam Tpasibam, kura efektivitate ir
apstiprinata (VAH/DGHM saraksts, CE markéjums, ASV Partikas un za|u parvaldes (FDA) apstiprinajums), un
dariet to saskana ar mazgasSanas Iidzekla Skiduma razotaja lietoSanas noradijumiem. Visam metala iericém ir
ieteicams izmantot pretkorozijas dezinficESanas un tiriSanas Iidzek|us.

Dro8ibas noldkos lietojiet individualos aizsardzibas Iidzek|us (cimdus, brilles, masku).

Lietotajs ir atbildigs par izstradajuma tirisanu un sterilizaciju pirms pirma lietoSanas cikla un paré&jiem
lietoSanas gadijumiem, ka arT par bojatu vai netiru instrumentu lietoSanu péc sterilizacijas.

Praktiz€joSam arstam musu ierices dro8ak ir izmantot tikai vienreiz. Ja masu instrumenti tiek izmantoti
atkartoti, ieteicams tos neizmantot vairak neka 5 reizes. Péc katras apstrades tie pirms lietoSanas ir rapigi
japarbauda: defektu paradisanas, pieméram, deformacija (saliekSanas, attis8anas), lizumi, korozija, krasas
koda vai markéjuma zudums, liecina, ka instrumenti nevar veikt paredzétos uzdevumus nepiecieSamaja
droSibas Iiment un tadé| no tiem ir jaatbrivojas.

Lietojot misu saknu kanalu veidoSanas instrumentus, ir ieteicams neparsniegt maksimalo lietoSanas reizu
skaitu, kas noradits talak.

Kanala veids

Neriis€josa térauda instrumenti,
kuru diametrs ir SISO 015

Nerlséjosa térauda instrumenti,
kuru diametrs ir >ISO 015

NiTi instrumenti

Arkartigi izliekti (>30°) vai S formas
kanali

Ne vairak ka 1 kanals

Ne vairak ka 2 kanali

Ne vairak ka 2 kanali

Vidaji izliekti kanali
(10-30°)

Ne vairak ka 1 kanals

Ne vairak ka 4 kanali

Ne vairak ka 4 kanali

Nedaudz izliekti (<10°) vai taisni
kanali

Ne vairak ka 1 kanals

Ne vairak ka 8 kanali

Ne vairak ka 8 kanali

lerices, kas apzimétas ka vienreiz lietojamas, nav apstiprinatas atkartotai izmanto$anai.

Pédéja skaloSanas posma obligati jalieto dejonizéts Gdens, izmantojot vai nu automatisko mazgasanas un
dezinficéSanas iekartu, vai manualu tiriSanas metodi. Citos skaloSanas posmos drikst izmantot krana Gdeni.
Instrumentus ar plastmasas rokturiem un NiTi instrumentus nevar lietot ar Gdenraza peroksida (H,O5,)
Skidumu, par kuru ir zinams, ka tas tos boja.

Tikai NiTi instrumenta aktivo dalu, kas ir saskaré ar pacientu, drikst iegremdét NaOCI Skiduma koncentrata,
kura koncentracija NEPARSNIEDZ 5%.

Nepielaujiet ierices nozGsanu pirms dezinfekcijas vai tirisanas vai tas laika. I1zzuvusu biologisko materialu var
bat grati nonemt.

10) Atkartotai apstradei izmantojiet tikai iericei atbilstoSu atbalstu.
11) Neizmantojiet uzlimju sistémas vai identifikacijas markierus tieSi uz ierices.
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Darbiba Darbibas Bridinajumi un piezimes
1. Izjauk$ana - Ja nepiecieSams, izjauciet ierici. - Nonemiet un izmetiet silikona aizturus.
2. Sakotnéja - Uzreiz péc lietoSanas iemérciet - Izpildiet noradijumus un nemiet véra razotaja noraditas koncentracijas un
dezinfekcija visus instrumentus dezinfekcijas iegremdésanas laika vértibas (parmériga koncentracija var izraisit iericu koroziju vai
Skiduma (més iesakam lietot citus defektus).
Prolystica®2X koncentréto - Sakotnéjas dezinfekcijas Skidumam ir jabat tadam, ko piegadatajs ir konkréti
iemérkSanas un tirisanas ldzekli paredzgjis sakotnéjai dezinfekcijai. Tas ir jaizmanto piegadataja noraditaja
ar enzimiem 0,4% koncentracija atSkaidijuma. Taja ir jabat vai tas ir jakombiné ar proteolitisku enzimu.
vismaz 15 mindtes). Izmantojiet - Sakotnéjas dezinfekcijas Skidumam ir jabat bez aldehidiem (lai nepielautu asins
Tpasi bliva polietilena vai piemaisijumu fiksaciju) un bez dietanolaminiem un trietanolaminiem ka korozijas
nerdséjosa térauda paplati. inhibitoriem. Regulari mainiet sakotnéjas dezinfekcijas Skidumu, t.i., kad tas k|dst
piesarnots vai kad mazinas ta iedarbiba, ko rada bakteriala slodze.

- Neizmantojiet sakotnéjas dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus
produktus, kas nav saderigi ar iericém.

- Ja uz instrumentiem ir redzami netirumi, ir ieteicams veikt sakotnéjo tirisanu ar
mikstu suku (kas raZota no neilona, polipropiléna vai akrila). Manuali tiriet ierici, Iidz
redzamie netirumi tiek nonemti.

3. Skalo$ana - Bagatiga skalo$ana (vismaz - Skalo$anai izmantojiet krana Gdeni.
1 min.) teko$a Gdenr (istabas - Ja sakotnéja dezinfekcijas lTdzekla $kiduma ir korozijas inhibitors, skalo$anu ir
temperatdra). ieteicams veikt tiesi pirms tirisanas.
4.a. Automatizéta - levietojiet ierices komplekta kasté, |- Izmetiet defektivas (salauztas, salocitas utt.) ierices.
tirisana statnT vai tvertné (kas razota no - Nepielaujiet instrumentu vai balstu saskari, ievietojot tos mazgasanas un
mazgasanas un nerdséjosa térauda vai titana), lai dezinficéSanas iekartas izmanto$anas komplektu kastés, statnos vai tvertnés.
dezinfekcijas iekartd | nepielautu saskari starp iericém - levérojiet mazgasanas lidzekla Skiduma raZotaja sniegtos noradijumus un
vai balstiem. koncentracijas vértibas.
- levietojiet instrumentus - levérojiet mazgasanas un dezinficéSanas iekartas noradijumus un parbaudiet, vai
mazgasanas un dezinficéSanas péc katra cikla ir izpilditi sekmigas izpildes kritériji, ka noradijis razotajs.
iekarta un izpildiet definéto - Peédgja skalosana ir javeic ar dejonizétu tdeni. Citas darbibas izmantojiet razotaja
ciklu (Ao vértiba > 3000 vai noraditas kvalitates adeni.
vismaz 5 min. 90 °C (194 °F) - Izmantojiet tikai regulari apkoptu un parbauditu apstiprinatu mazgasanas un
temperatdra). dezinficéSanas iekartu atbilstosi standartam EN 1SO 15883.
- Izmantojiet mazgasanas - Ir ieteicams izmantot sarmainu mazgasanas lidzekli ar tenzidiem, kam ir taukvielu
[1dzekla Skidumu ar tiriSanas nonemsanas, dezinfekcijas (pret baktérijam/sénitém) un korozijas kavéSanas
Tpasibam (més iesakam lietot Tpasibas. Mazgasanas Iidzek|a iedarbibai ir jabat apstiprinatai (minéts
Neodisher Mediclean Forte 0,4% VAH/DGHM, CE markg&jums, FDA apstiprinajums), ka ar tas ir jaizmanto atbilstosi
koncentracija). ta lietoSanas noradijumiem. Mazgasanas [idzeklim ir jabat bez aldehidiem un bez
dietanolaminiem un trietanolaminiem ka korozijas inhibitoriem.
VAI
4.b(i) |Manuala tirisana, - levietojiet ierices komplekta kasté, |- Uz iericém nedrikst biit redzami netirumi.
izmantojot statni vai tvertné (kas raZzota no - Ja uz iericém ir redzami netirumi, ierice ir manuali janotira ar mikstu suku (kas
ultraskanas ierici nerdiséjosa térauda, polipropiléna razota no neilona, polipropiléna vai akrila), l1dz redzamie netirumi tiek nonemti.
vai titdna), lai nepielautu saskari - lzmetiet defektivas (salauztas, salocitas, attinusas) ierices.
starp iericém. - levérojiet tiriSanas Skiduma raZotaja sniegtos noradijumus, Gdens kvalitates
- lemérciet mazgasanas raditajus, koncentracijas un tiriSanas laika vértibas.
[1dzekla $kiduma ar tiriSanas - Ir ieteicams izmantot sarmainu mazgasanas lidzekli ar tenzidiem, kam ir taukvielu
Tpasibam (més iesakam lietot nonemsanas, dezinfekcijas (pret baktérijam/sénitém) un korozijas kavéSanas
Neodisher Mediclean Forte 2% Tpasibas. Mazgasanas lidzek|a iedarbibai ir jabat apstiprinatai (minéts VAH/DGHM,
koncentréacija), ja tas ir pieméroti, CE markéjums, FDA apstiprindjums), ka ar tas ir jaizmanto atbilsto$i mazgasanas
izmantojiet kopa ar ultraskanas [Tdzekla Skiduma razotaja lietoSanas noradijumiem.
ierici vismaz 15 mindtes. - Mazgasanas [idzeklim ir jabat bez aldehidiem un dietanolaminiem un
trietanolaminiem ka korozijas inhibitoriem.
4.b(ii) | SkaloSana - Bagatiga skalo$ana (vismaz - Skalo$anai izmantojiet dejonizéetu tdeni.

1 min.) teko$a TdenT (istabas
temperatra).

Ja iepriek$ izmantotaja tiriSanas $kiduma ir korozijas inhibitors, skaloSanu ir
ieteicams veikt tieSi pirms autoklavéSanas.
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4.b(iii) | Zavesana - lerices pirms parbaudes un - Nosusiniet ar vienreiz lietojamu, neaustu dranu.
iepako$anas ir pilniba janozavé. - lerices ir jazave, lidz vairs nav redzamas mitruma pédas.
- Ipada uzmaniba ir japievérs efektivai ierices savienojumu un dobumu efektivai
zavesanai.
5. Parbaude - Ja nepiecieSams, samontgjiet - Netiras ierices ir vélreiz janotira.
ierices (tostarp uzstadiet jaunus - Neizmantojiet silikona aizturus atkartoti.
silikona aizturus). - lzmetiet ierices, kuram ir redzami defekti, k@ aprakstits iepriek$ eso$aja visparéjo
- Parbaudiet ieri¢u funkcionalitati. noradijumu sadala (4. punkts).
- Vizuali parbaudiet ierices ar

neapbrunotu aci atbilstosa

apgaismojuma (vismaz 500 luksi)

un atskirojiet defektivas.

6. lepakoSana - levietojiet ierices komplekta kasté, |- lericei ir divkarsi jaiepako, izmantojot papira-plastmasas maisinus sterilizacijai ar
statni vai tvertné, lai nepielautu tvaiku pirms sterilizacijas. Parliecinieties, vai Sie maisini ir pieméroti sterilizacijai ar
instrumentu vai balstu saskari, tvaiku un vai tie ir parbauditi un raZoti atbilsto$i standartam ISO 11607 un EN 868-5.
un iepakojiet ierices “sterilizacijas | - Izmantojiet atbilstoSu iepakojumu, kas ir izturigs pret mitrumu un karstumu (141 °C,
maisinos”. 286 °F) un atbilst standartam 1SO 11607.

- Nepielaujiet instrumentu vai balstu saskari sterilizacijas laika. Izmantojiet komplektu
kastes, statnus vai tvertnes.

- Ap asam iericém, kas nav ievietotas karba, ir jaapliek silikona caurulites, lai
nepielautu iepakojuma caurdurSanu.

- Nosledziet maisinus atbilstosi to razotaja ieteikumiem. Ja tiek izmantots termisks
noslédzéjs, process ir japarbauda, ka art termiskajam noslédzéjam ir jabat
kalibrétam un kvalificétam.

- Parbaudiet maisina razotaja noradito maisina deriguma terminu, lai noteiktu
glabasanas laiku.

7. Sterilizacija - Var tikt izmantoti talak noraditie - Instrumenti un tapinas ir jasterilizé saskana ar noradijumiem, kas minéti uz
sterilizacijas cikli. iepakojuma etiketem.

132 °C (269,6 °F), 4 mindtes; - Steriliz&jot vairakus instrumentus viena autoklava cikla, parliecinieties, vai netiek

134 °C (273,2 °F), 3 mindtes; parsniegta sterilizétaja maksimala slodze.

134 °C (273,2 °F), 18 mindtes; - levietojiet maisinus tvaika sterilizetaja saskana ar sterilizétaja razotaja noradijumiem.

lesakam veikt sterilizaciju ar tvaiku | - Izmantojiet tikai vakuuma gaisa aizvades tvaika sterilizétaju, kas atbilst EN 13060

134 °C/273,2 °F temperatra (B klase, neliels steriliz&tajs) un EN 285 (pilna izméra sterilizétajs) prasibam, ar

18 minusu laika, lai deaktivizétu piesatinatu tvaiku.

potencialos prionus. - Izmantojiet apstiprinatu sterilizacijas procediru saskana ar ISO 17665 ar minimalo
zavesanas laiku — 20 min.

- Par sterilizétaja apkopes procediras ievéroSanu ir atbildigs Tpasnieks, un ta
ir javeic, ieverojot medicinas iericu sterilizacijas prasibas (pieméri: apkopes
planosana, kvalifikacija, kondensata un tdens kritériju pienem3ana saskana ar
EN 285 2. pielikumu).

- Kontrolgjiet sterilizacijas procediras efektivitati un akceptéSanas kritérijus
(iepakojuma viengabalainiba, nav mitruma, iepakojums nav mainijis krasu, pozitivi
fizikokimiskie indikatori, atbilstiba faktiska cikla parametriem, atsauces cikla
parametriem). Tpada uzmaniba ir japievérs iepakojuma viengabalainibai, ja ir ticis
izmantots 18 mindsu sterilizacijas cikls 134 °C (273,2 °F) temperatira.

- Saglabajiet izsekojamibas ierakstus un nosakiet glabasanas laiku atbilstosi
iepakojuma razotaja vadlinijam.

- Tsaki sterilizacijas cikli atbilstosi vietgjiem noteikumiem ir iesp&jami, bet tie negaranté
prionu deaktivizéSanu.

8. Glabasana - Glabajiet ierices sterilizacijas - Péc sterilizéSanas produkts ir jaizmanto uzmanigi, lai nodroSinatu iepakojuma
iepakojuma tira vidé, kas nav (sterilas barjeras) viengabalainibu.
paklauta mitruma vai tieSai saules | - Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.
gaismas iedarbibai. Glabajiet - Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un medicinas ierices (iepakojuma
istabas temperatdra (parasti viengabalainiba, nav mitruma un derigs izmanto$anas termin$). Bojajumu gadijuma
15-25 °C (59-77 °F)). darbs ir javeic pilntba no jauna.
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Partijas numurs

Taisnlenka rokturis

Nikela un titana sakauséjums
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0BBE

PagrieSana pulkstenraditaju kustibas virziena

134°C

Atlauta sterilizéSana ar tvaiku (autoklava) noteiktaja temperatira

Razotajs

Skatit lietoSanas pamacibu

STERILE

Sterilizéts apstarojot

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nav atgriezams, ja plomba ir bojata

ol BRE

Deriguma terming

o
o
03]
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CE markéjums

Razotajs
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Behandeling met ProTaper Gold®

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSINSTRUCTIES
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD®-INSTRUMENTEN VOOR ENDODONTISCHE BEHANDELING:
» ProTaper Gold®-vormgevingsvijlen (SX, S1 en S2)

* ProTaper Gold®-afwerkingsvijlen (F1, F2, F3, F4 en F5)

0) SAMENSTELLING

Het snijdende gedeelte van deze instrumenten is vervaardigd van een nikkel-titaniumlegering.

1) GEBRUIKSINDICATIES
Deze instrumenten dienen uitsluitend te worden gebruikt in een klinische of hospitaalomgeving en door
gekwalificeerde gebruikers.
Toepassingen: verwijdering van dentine en vormgeving van het wortelkanaal.

2) CONTRA-INDICATIES
Zoals alle mechanisch aangedreven wortelkanaalinstrumenten mogen ProTaper Gold®-vijlen niet gebruikt
worden in gevallen van sterke en abrupte apicale krommingen vanwege het verhoogde risico op breuk.

3) WAARSCHUWINGEN
Dit product bevat nikkel en mag niet gebruikt worden bij personen met een bekende allergische gevoeligheid
voor dit materiaal.

4) VOORZORGSMAATREGELEN

* Een effectieve wortelkanaalbehandeling vereist rechte toegang. Dit geldt ook voor de ProTaper Gold®-vijlen.

* Het meermaals desinfecteren en hersteriliseren kan het risico op vijlbreuk verhogen.

» Deze instrumenten mogen niet ondergedompeld worden in een natriumhypochlorietoplossing.

* Reiniging en desinfectie van instrumenten: volg de instructies voor reiniging en desinfectie uit sectie 7 op.

 Reinig de windingen regelmatig tijdens gebruik. Let hierbij op tekenen van vervorming of slijtage, zoals
ongelijkmatige windingen en doffe plekken.
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» Spoel het wortelkanaal regelmatig, recapituleer het en spoel het opnieuw tijdens de behandeling, ten minste
na gebruik van elk vijl.

* De ProTaper Gold®-vijlen mogen uitsluitend gebruikt worden in de delen van het wortelkanaal die een
voltooide en reproduceerbare geleide baan hebben. Maak een geleide baan met behulp van handvijlen van
ten minste maat ISO 015.

* Pas bij de vormgevingsvijlen (S1, S2 en SX) een borstelende beweging toe als de vijl teruggetrokken wordt,
zodat er een rechte toegang tot het wortelkanaal ontstaat.

» Gebruik de afwerkingsvijlen (F1, F2, F3, F4 en F5) zonder borstelende beweging.

» Gebruik de juiste afwerkingsvijlen om het wortelkanaal passief te volgen tot de werklengte en trek hem dan
onmiddellijk terug.

* De ProTaper Gold®-vijlen zijn zodanig vervaardigd dat ze een gouden look hebben. Als gevolg van deze
exclusieve verwerking kunnen ProTaper Gold®-vijlen iets gebogen zijn. Dit is geen fabricagefout. Hoewel de
vijl met de vingers gemakkelijk rechtgebogen kan worden, is het niet noodzakelijk dit voor gebruik te doen.
Zodra de ProTaper Gold®-vijl in het wortelkanaal zit, volgt hij de vorm ervan.

 Oefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De vijlen mogen nooit met kracht in het kanaal ingebracht
worden.

» Voor een optimaal gebruik worden apparaten met regeling van de torsiekracht aanbevolen.

* De ProTaper Gold® roterende vijlen kunnen gebruikt worden bij een motorsnelheid van 250 tot 350 tpm.
Aanbevolen motorinstellingen:

ProTaper Gold®
Vijimaat Snelheid [tpm] Torsiekracht [Necm]
ProTaper Gold® S1 en SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 en F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4 en F5 300 3,10

d)

6)
6.1

6.2

De in de bovenstaande tabel vermelde instellingen voor de snelheid en torsiekracht dienen uitsluitend als
voorbeeld en zijn afhankelijk van de voorkeur van de betreffende gebruiker en het vermogen van de motor.

BIJVERSCHIUJNSELEN
Zoals alle mechanisch aangedreven wortelkanaalinstrumenten mogen ProTaper Gold®-vijlen niet gebruikt
worden in gevallen van sterke en abrupte apicale krommingen vanwege het verhoogde risico op breuk.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES VOOR PROTAPER GOLD®-VIJLEN
Radiografische evaluatie

Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch de breedte, lengte
en kromming te bepalen van een gegeven wortel en kanaal.

Prepareren van de toegang
Creéer een rechte toegang tot de kanaalopening(en) met de nadruk op het verbreden, viakmaken en afwerken
van de interne axiale wanden.
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6.3 ProTaper Gold®-VORMGEVINGSTECHNIEK

7)

De crown-downtechniek is de voorkeurstechniek voor roterende instrumenten.

* Creéer een rechte toegang tot de kanaalopening.

* Verken met gebruikmaking van een viskeuze chelator (zoals Glyde® File Prep Root Canal Conditioner)
passief het coronale, twee derde deel van het kanaal met handvijl 10 en 15. Maak met deze instrumenten
voorzichtig een soepele, reproduceerbare geleide baan. In plaats hiervan kunnen ook mechanisch
aangedreven geleidebaanvijlen (zoals ProGlider® en PathFiles®) gebruikt worden na een handvijl 10.

» Breng S1 met gebruikmaking van NaOCI in het wortelkanaal en volg passief de geleide baan. Voordat er
lichte weerstand wordt gevoeld, borstelt u zijwaarts en snijd u bij de uitgaande slag dentine weg om de
rechte toegang en apicale voortgang te verbeteren. Borstel altijd van de vertakking vandaan.

» Zet de vormgeving met S1 volgens de aanwijzingen voort totdat de diepte van handvijl 15 bereikt is.

» Gebruik S2 op precies dezelfde wijze als S1 totdat de diepte van handvijl 15 bereikt is.

» Verken met gebruikmaking van een viskeuze chelator of NaOCI het apicale, een derde deel van het kanaal
met handvijl 10 en 15 en ga voorzichtig te werk totdat ze over de gehele werklengte vrij zijn.

* Breng de werklengte tot stand, controleer de doorgankelijkheid en controleer op de aanwezigheid van een
soepele, reproduceerbare geleide baan in het apicale, een derde deel.

» Maak met S1 een borstelende beweging totdat de werklengte bereikt is.

* Maak met S2 een borstelende beweging totdat de werklengte bereikt is.

» Controleer nogmaals de werklengte, spoel, recapituleer en spoel opnieuw, met name in bochtigere kanalen.

» Breng afwerkingsvijl F1 zonder borstelende bewegingen steeds dieper in het kanaal totdat de werklengte
bereikt is. Houd de vijl niet langer dan één seconde in de werklengte.

» Meet het foramen op met een handvijl 20. Als het instrument nauw aansluit over de werklengte, is het kanaal
gevormd en gereed voor obturatie.

» Als handvijl 20 over de werklengte vrij kan bewegen, gebruik dan afwerkingsvijl F2 — en indien nodig F3, F4
en F5 — ook nu zonder borstelende bewegingen om de werklengte te bewerken. Meet na het gebruik van
elke afwerkingsvijl opnieuw het foramen met respectievelijk handvijl 25, 30, 40 of 50.

* Maak indien nodig een borstelende beweging met SX om het coronale deel van het kanaal van vertakte
holten vandaan te plaatsen en/of een meer coronale vorm te creéren. SX kan ook gebruikt worden om
kanalen in kortere wortels een optimale vorm te geven.

» De ProTaper Gold®-reeks is hetzelfde, ongeacht de lengte, diameter of krommingen van het kanaal.

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Reinigings- en desinfectieprocedure voor tandheelkundige instrumenten.

| - INLEIDING
Instrumenten die de aanduiding ‘steriel’ hebben, hoeven voor het eerste gebruik niet speciaal
behandeld te worden. Alle instrumenten die niet de aanduiding ‘steriel’ hebben, moeten vé6r het

eerste gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden zoals beschreven wordt bij punt 4 tot en met 8 in
hoofdstuk Ill - STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES.

Instrumenten die niet de aanduiding ‘eenmalig gebruik’ hebben, moeten gereinigd en gedesinfecteerd worden
zoals beschreven wordt in deze instructies. Omwille van de hygiéne en ter bescherming van de gezondheid
moeten deze instrumenten voor elk hernieuwd gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden om contaminatie te
voorkomen.
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Uitgesloten instrumenten:
Uniclip- en Mooser-stiften van restloos verbrandbare kunststof mogen niet gesteriliseerd worden en moeten

gedesinfecteerd worden door ze bij omgevingstemperatuur gedurende vijf minuten onder te dompelen in
NaOCI (minimaal 2,5%).

Il - ALGEMENE AANBEVELINGEN

Gebruik uitsluitend een reinigingsmiddel dat vanwege zijn werkzaamheid is goedgekeurd
(VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring van de Amerikaanse FDA), en gebruik het
reinigingsmiddel overeenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing. In het geval van metalen instrumenten
wordt het gebruik van corrosiewerende desinfectie- en reinigingsmiddelen aanbevolen.

2) Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril, masker).

3) De gebruiker is verantwoordelijk voor de reiniging en sterilisatie van het product bij het eerste en elk
daaropvolgend gebruik en indien van toepassing voor het gebruik van beschadigde of verontreinigde
instrumenten nadat ze gesteriliseerd zijn.

4) Het veiligste is dat onze instrumenten slechts eenmaal gebruikt worden. Als onze instrumenten hergebruikt
worden, adviseren we om ze niet vaker dan vijfmaal te gebruiken. Na elke reiniging en desinfectie moeten
ze voor gebruik zorgvuldig gecontroleerd worden. Gebreken, zoals vervormingen (verbogen, afgewikkeld),
breuken, corrosie, verdwenen kleurcodering of markering, zijn een indicatie dat de instrumenten niet zoals
bedoeld op het vereiste veiligheidsniveau gebruikt kunnen worden en dat ze daarom weggedaan moeten
worden.

Wij adviseren in elk geval het hieronder vermelde maximumaantal keren dat onze instrumenten voor de

vormgeving van het wortelkanaal gebruikt mogen worden, niet te overschrijden:

Type kanaal Roestvaststalen instrumenten met | Roestvaststalen instrumenten met NiTi-instrumenten
een diameter < 1SO 015 een diameter > ISO 015

(U;tggsot) ?Csrit\ll%?mige kanalen Max. 1 kanaal Max. 2 kanalen Max. 2 kanalen
Midodelmatig bochtige kanalen Max. 1 kanaal Max. 4 kanalen Max. 4 kanalen
(10° tot 30°)
Enigszins bochtige Max. 1 kanaal Max. 8 kanalen Max. 8 kanalen
(< 10°) of rechte kanalen

5)

6)

Instrumenten waarbij aangegeven is dat ze bedoeld zijn voor eenmalig gebruik, mogen niet hergebruikt
worden.

Voor de laatste spoeling moet gedemineraliseerd water gebruikt worden. Dit kan met gebruikmaking van een
reinigings- en desinfectiemachine of een handmatige reinigingsmethode. Leidingwater is toegestaan voor de

andere spoelingen.

7) Instrumenten met kunststof handgrepen en NiTi-instrumenten mogen niet gebruikt worden met een
waterstofperoxideoplossing (H,O,) waarvan bekend is dat ze hierdoor afgebroken worden.

8) Alleen het werkzame gedeelte van het NiTi-instrument dat in contact met de patiént komt, mag
ondergedompeld worden in een oplossing met NIET meer dan 5% NaOCI.

9) Voorkom dat het instrument voor of tijdens de predesinfectie of de reiniging opdroogt. Het verwijderen van

opgedroogd biologisch materiaal kan moeilijk zijn.
10) Gebruik bij de reiniging en desinfectie uitsluitend een houder die geschikt is voor het instrument.
11) Gebruik labelsystemen of merktekens niet rechtstreeks op het instrument.
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Bewerking

Handelingen

Waarschuwingen en opmerkingen

Demontage

- Demonteer het instrument indien
nodig.

- Verwijder siliconen stoppen en gooi ze weg.

2. Predesinfectie - Laat alle instrumenten - Volg de instructies op en neem de door de producent aangegeven concentraties
onmiddellijk na gebruik in een en onderdompelingstijden in acht (een bovenmatige concentratie kan tot corrosie
desinfectiemiddel weken (wij of andere gebreken aan instrumenten leiden).
adviseren het gebruik van - Het predesinfectiemiddel moet een specifieke oplossing zijn die door de
Prolystica® 2X Concentrate leverancier bedoeld is voor predesinfectie. Het moet gebruikt worden volgens de
Enzymatic Presoak & door de leverancier aangegeven verdunningsfactor. Het moet een proteolytisch
Cleaner van 0,4% gedurende enzym bevatten of hiermee gecombineerd worden.
ten minste 15 minuten). - Het predesinfectiemiddel mag geen aldehyden bevatten (om te voorkomen
Gebruik een bak van HDPE dat verontreinigingen afkomstig uit bloed vast gaan zitten) en geen di- of tri-
(hogedichtheidspolyethyleen) of | ethanolaminen als corrosieremmer. Ververs het predesinfectiemiddel regelmatig,
roestvast staal. dat wil zeggen wanneer het verontreinigd raakt of wanneer de werkzaamheid

afneemt vanwege de blootstelling aan microbiologisch materiaal.

- Gebruik geen predesinfectiemiddelen met fenol of producten die niet compatibel
zijn met de instrumenten.

- In het geval van zichtbare verontreinigingen op instrumenten wordt geadviseerd
het betreffende instrument eerst te reinigen met een zachte borstel (van
nylon, polypropyleen of acryl). Borstel het instrument totdat de zichtbare
verontreinigingen verwijderd zijn.

3. | Spoelen - Overvloedig spoelen (ten minste |- Spoel met leidingwater.

1 minuut) onder stromend water | - Bij gebruik van een predesinfectiemiddel met een corrosieremmer wordt
(omgevingstemperatuur). geadviseerd de spoeling vlak voor de reiniging uit te voeren.
4a. | Automatische - Plaats de instrumenten in - Doe instrumenten met gebreken (bijv. kapot of verbogen) weg.
reiniging met een een doos, houder of bak (van - Voorkom contact tussen instrumenten of stiften bij het vullen van de reinigings-
reinigings- en roestvast staal of titanium) om en desinfectiemachine. Maak gebruik van dozen, houders of bakken.
desinfectiemachine | contact tussen instrumenten of |- Volg de door de producent van het reinigingsmiddel aangegeven instructies en
stiften te voorkomen. concentraties op.

- Plaats de instrumenten - Volg de instructies voor de reinigings- en desinfectiemachine op en controleer
in de reinigings- en na elke cyclus of aan de door de producent vermelde criteria voor een goed
desinfectiemachine en voer de resultaat is voldaan.
vastgelegde cyclus uit (Ao- - De laatste spoeling moet uitgevoerd worden met gedemineraliseerd water. Neem
waarde > 3000 of ten minste bij de andere stappen de door de producent aangegeven waterkwaliteit in acht.
5 min op 90 °C). - Gebruik uitsluitend een conform EN ISO 15883 goedgekeurde reinigings- en

- Gebruik een reinigingsmiddel (wij | desinfectiemachine die periodiek onderhouden en gekeurd wordt.
adviseren Neodisher Mediclean |- Er wordt geadviseerd een alkalisch reinigingsmiddel met tensiden te gebruiken
Forte van 0,4%). dat vet verwijdert, desinfecteert (bacterién en schimmels) en corrosiewerende

eigenschappen heeft. De werkzaamheid van het reinigingsmiddel moet
goedgekeurd zijn (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring van
de Amerikaanse FDA) en het moet gebruikt worden overeenkomstig de
bijbehorende gebruiksaanwijzing. Het reinigingsmiddel mag geen aldehyden
bevatten en geen di- of tri-ethanolaminen als corrosieremmer.

OF

4b.i |Handmatige - Plaats de instrumenten in - Op de instrumenten mogen geen verontreinigingen zichtbaar zijn.

reiniging met behulp | een doos, houder of bak (van - Als er verontreinigingen op de instrumenten zichtbaar zijn, moet het betreffende

van een ultrasoon roestvast staal of titanium) om instrument handmatig worden gereinigd met een zachte borstel (van nylon,

apparaat contact tussen instrumenten te polypropyleen of acryl) totdat de zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn.
voorkomen. - Doe instrumenten met gebreken (bijv. kapot, verbogen of afgewikkeld) weg.

- Dompel ze onder in een - Neem de instructies, waterkwaliteit, concentraties en reinigingstijd in acht die
reinigingsmiddel (wij adviseren door de producent van het reinigingsmiddel zijn aangegeven.

Neodisher Mediclean Forte van | - Er wordt geadviseerd een alkalisch reinigingsmiddel met tensiden te gebruiken
2%) en gebruik daarbij indien dat vet verwijdert, desinfecteert (bacterién en schimmels) en corrosiewerende
mogelijk gedurende ten minste eigenschappen heeft. De werkzaamheid van het reinigingsmiddel moet
15 minuten een ultrasoon goedgekeurd zijn (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring van
apparaat. de Amerikaanse FDA) en het moet gebruikt worden overeenkomstig de
bijbehorende gebruiksaanwijzing.
- Het reinigingsmiddel mag geen aldehyden bevatten en geen di- of tri-
ethanolaminen als corrosieremmer.
4b.ii | Spoelen - Overvloedig spoelen (ten minste |- Spoel met gedemineraliseerd water.

1 minuut) onder stromend water
(omgevingstemperatuur).

- Als het eerder gebruikte predesinfectiemiddel een corrosieremmer bevat, wordt
geadviseerd de spoeling vlak voor het autoclaveren uit te voeren.
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4b.iii | Drogen

- Instrumenten moeten grondig
gedroogd worden voordat
ze gecontroleerd en verpakt
worden.

- Droog ze met een non-woven wegwerpdoek.

- Instrumenten moeten gedroogd worden totdat de zichtbare vochtsporen
verdwenen zijn.

- In het bijzonder moet erop gelet worden dat verbindingen of holten in een
instrument droog zijn.

5. Controle

Zet indien nodig de instrumenten
in elkaar (plaats tevens nieuwe
siliconen stoppen).

Controleer de werking van de
instrumenten.

Controleer instrumenten visueel
(met het blote oog) onder
geschikte lichtomstandigheden
(min. 500 lux) en haal de
instrumenten met gebreken eruit.

- Verontreinigde instrumenten moeten opnieuw gereinigd worden.

- Gebruik siliconen stoppen niet opnieuw.

- Doe instrumenten weg die een gebrek vertonen. Zie hiervoor ‘Algemene
aanbevelingen’ (punt 4).

6. | Verpakking

Plaats de instrumenten in
een doos, houder of bak om
contact tussen instrumenten
of stiften te voorkomen, en
verpak de instrumenten in
sterilisatiezakken.

- Het instrument moet voorafgaande aan stoomsterilisatie dubbel verpakt
worden in een papieren/plastic zak. De zakken moeten geschikt zijn voor
stoomsterilisatie en goedgekeurd en geproduceerd zijn volgens ISO 11607 en
EN 868-5.

- Gebruik een geschikte verpakking die vocht- en hittebestendig (141 °C) en in
overeenstemming met ISO 11607 is.

- Voorkom contact tussen instrumenten of stiften tijdens de sterilisatie. Maak
gebruik van dozen, houders of bakken.

- In het geval van scherpe instrumenten die niet in een doos zitten, moeten er
siliconen hulzen om de instrumenten heen gedaan worden om doorboren van de
verpakking te voorkomen.

- Sluit de zakken af volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing. Als er een
thermosealapparaat wordt gebruikt, moet de procedure goedgekeurd en het
thermosealapparaat gekalibreerd en geschikt zijn.

- Controleer de door de producent aangegeven uiterste gebruiksdatum van de
zak.

7. Sterilisatie

De volgende sterilisatiecycli
kunnen toegepast worden:

* 132 °C, 4 minuten;

134 °C, 3 minuten;

+ 134 °C, 18 minuten.

Wij adviseren stoomsterilisatie
op een temperatuur van 134 °C
en gedurende 18 minuten. Het
doel hiervan is mogelijke prionen
onschadelijk te maken.

- De instrumenten en stiften moeten gesteriliseerd worden volgens het label op de
verpakking.

- Bij de sterilisatie van meerdere instrumenten tijdens één autoclaafcyclus mag de
maximale belasting van de sterilisator niet overschreden worden.

- Plaats de zakken in de stoomsterilisator overeenkomstig de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

- Gebruik uitsluitend een stoomsterilisator met voorvacuiim, dynamische
ontluchting en verzadigde stoom die voldoet aan de eisen van EN 13060 (klasse
B, kleine sterilisator) of EN 285 (grote sterilisator).

- Pas een volgens ISO 17665 goedgekeurde sterilisatieprocedure toe en houd
daarbij een minimale droogtijd van 20 minuten aan.

- De eigenaar is verantwoordelijk voor inachtneming van de onderhoudsprocedure
van de sterilisator. Het onderhoud moet voldoen aan de eisen voor de sterilisatie
van medische instrumenten (bijv. planning van onderhoud, kwalificaties en
acceptatiecriteria van condensaat en water volgens EN 285, bijlage 2).

- Controleer de efficiéntie- en acceptatiecriteria van de sterilisatieprocedure
(intacte verpakking, geen vocht, geen kleurverandering van verpakking, positieve
fysisch-chemische indicatoren, conformiteit van huidige cyclusparameters aan
referentiecyclusparameters). Er moet in het bijzonder op een intacte verpakking
gelet worden als de sterilisatiecyclus op een temperatuur van 134 °C en met een
tijdsduur van 18 minuten toegepast is.

- Bewaar de traceerbaarheidsstukken en bepaal de uiterste gebruiksdatum aan de
hand van de richtlijnen van de verpakkingsproducent.

- Kortere sterilisatiecycli op basis van lokale bepalingen zijn mogelijk, maar ze
garanderen niet dat prionen onschadelijk gemaakt worden.

8. Opslag

Houd instrumenten in de
sterilisatieverpakking in een
schone omgeving en uit de buurt
van vocht en direct zonlicht. Sla
ze op bij omgevingstemperatuur
(gewoonlijk 15 - 25 °C).

- Na de sterilisatie moet het product met zorg behandeld worden om de
verpakking intact te houden (steriele barriére).

- Steriliteit kan niet gegarandeerd worden als de verpakking open, beschadigd of
vochtig is.

- Controleer de verpakking en de medische instrumenten voor gebruik (intacte
verpakking, geen vocht en uiterste gebruiksdatum). In geval van beschadiging
moet de reinigings- en sterilisatieprocedure helemaal opnieuw uitgevoerd
worden.
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Symbolen

NL

Aanduiding van het instrument

Partijnummer

Handgreep haaks

Nikkel-titanium

Silicone

Rechtsom draaien

86 H[ER

134°C

Kan bij de aangegeven temperatuur in een stoomsterilisator (autoclaaf) gesteriliseerd worden

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksinstructies

STERILE Gesteriliseerd door middel van straling

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd

Niet retourneerbaar indien zegel is verbroken

Uiterste gebruiksdatum

ol BRE

CE-markering

o
o
03]
o]

Fabrikant
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ProTaper Gold®-behandling

Dentsply
Sirona

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

BRUKSANVISNING
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD®-INSTRUMENTER TIL ENDODONTISK BEHANDLING:

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper Gold®formingsfiler (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold®-overflatebehandlingsfiler (F1, F2, F3, F4, F5)

SAMMENSETNING

Kuttedelene av disse instrumentene er framstilt av en nikkel-/titanlegering.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse instrumentene skal bare brukes i kliniske omgivelser eller sykehusomgivelser, av kvalifiserte brukere.
Bruksomrade: For fierning av dentin og forming av rotkanalen.

KONTRAINDIKASJONER

Som ved alle mekanisk drevne rotkanalinstrumenter, skal ProTaper Gold®-filer ikke brukes i tilfeller med
kraftige og bra apikale kurvaturer, pa grunn av den gkte faren for separasjon.

ADVARSLER
Dette produktet inneholder nikkel og skal ikke brukes for personer med kjent allergisk falsomhet for dette
materialet.

FORHOLDSREGLER

* Rettlinjet tilgang er en forutsetning for korrekt rotkanalbehandling, ProTaper Gold®-filer er ikke noe unntak.

* Flere desinfeksjons- og resteriliseringssykluser kan fare til gkt risiko for filseparasjon.

* Disse instrumentene skal ikke senkes ned i en natriumhypoklorittopplasning.

» Bearbeidingsprosedyre for instrument: Fglg instruksjonene for rengjering i avsnitt 7.

» Rengjer rennene hyppig under instrumentering og se etter om det er tegn pa skjevhet eller slitasje, som
ujevne renner, matte flekker.
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» Skyll hyppig, gjenta prosessen og skyll kanalen gjennom hele prosedyren, minimum etter bruk av hver fil.

 ProTaper Gold®-filer skal kun brukes i regioner av kanalen som har en bekreftet og reproduserbar glidebane.
Etabler en reproduserbar glidebane med handfiler, minst i starrelse 1ISO 015.

* Bruk formingsfilene (S1, S2 og SX) med en barstende bevegelse pa tilbaketrekkingsslaget, for a lage
rettlinjet radikuleer tilgang.

* Bruk overflatebehandlingsfilene (F1, F2, F3, F4 og F5) uten bgrstende bevegelser.

* Bruk de egnede overflatebehandlingsfilene for a fglge kanalen passivt til arbeidslengde, og trekk dem ut
umiddelbart.

* ProTaper Gold®-filer er framstilt med en prosess som resulterer i en fil som har et gyllent utseende. Pa
grunn av denne egenutviklede prosesseringen kan ProTaper Gold®-filer veere lett buet. Dette er ikke noen
fabrikasjonsfeil. Selv om filen enkelt kan rettes ut ved hjelp av fingrene, er det ikke ngdvendig & rette den ut
for bruk. Nar den er inne i kanalen, vil ProTaper Gold®-filen fglge anatomien.

* Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Press aldri filene ned kanalen.

* For optimal bruk anbefales momentkontrollenheter.

 ProTaper Gold® roterende filer kan brukes ved motorhastigheter mellom 250 o/min og 350 o/min. Anbefalte
motorinnstillinger:

ProTaper Gold®
Filstgrrelse Hastighet [omdr/min] Moment [Necm]
ProTaper Gold® S1 og SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 og F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Hastighets- og momentinnstillingene indikert i tabellen over, er kun ment som et eksempel og kan variere
avhengig av den enkelte brukerens preferanser og motorens karakteristikker.

BIVIRKNINGER
Som ved alle mekanisk drevne rotkanalinstrumenter, skal ProTaper Gold®-filer ikke brukes i tilfeller med
kraftige og bra apikale kurvaturer, pa grunn av den gkte faren for separasjon.

TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING FOR PROTAPER GOLD®-FILER

Radiografisk evaluering

Se over forskjellige horisontalt vinklede rgntgenbilder for & diagnostisk bestemme bredde, lengde og kurvatur
til en gitt rot og kanal.

Tilgangspreparering
Etabler rettlinjet tilgang til kanalapningen(e) med vekt pa utvidelse, utflating og glatting av de innvendige
aksiale veggene.
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6.3 ProTaper Gold® FORMINGTEKNIKK

7)

Crown down-teknikken er foretrukket teknikk for roterende instrumenter.

* Opprett rettlinjet tilgang til kanalapningen.

* | naervaer av en viskas chelator (som Glyde® File Prep rotkanalconditioner) speider man koronal 2/3 passivt
med 10 og 15 handfiler. Arbeid disse instrumentene forsiktig til en glatt, reproduserbar glidebane er bekreftet.
Alternativt kan det brukes mekaniserte glidebanefiler (som ProGlider® eller PathFiles®) etter en 10 handfil.

* | neerveer av NaOCl, «flates» S1 inn i kanalen og «felg» glidebanen passivt. Fgr man mgter lett motstand,
«bgrst» lateralt og kutt dentin pa utgaende slag for a forbedre rettlinjet tilgang og apikal progresjon. Barst
alltid bort fra furkasjonen.

* Fortsett forming med S1 som beskrevet til dybden til 15 manuell fil er nadd.

* Bruk S2, ngyaktig som beskrevet for S1, til dybden til 15 manuell fil er nadd.

* | naerveer av en viskgs kelator eller NaOClI speider man den apikale 1/3 med 10 og 15 manuelle filer og
arbeider dem forsiktig til de er Igse i lengden.

» Etabler arbeidslengde, bekreft apenhet og verifiser naerveer av en glatt, reproduserbar glidebane i apikal 1/3.

* Bruk S1, med barstende bevegelse, til arbeidslengden er nadd.

* Bruk S2, med bgrstende bevegelse, til arbeidslengden er nadd.

« Kontroller arbeidslengden pa nytt, skyll, gjenta prosessen og skyll pa nytt, spesielt i mer kurvede kanaler.

* Bruk overflatebehandlingsfil F1, i en «ikke-barstende» bevegelse, med hver innsetting dypere enn den
forrige innsettingen til arbeidslengden er nadd. La ikke filen sta i arbeidslengde i mer enn ett sekund.

» Mal foramen med en 20 manuell fil. Hvis instrumentet passer i lengde, er kanalen formet og klar til & bli
obturert.

 Hvis 20 manuell fil er lgs i lengde, fortsett til F2 og, om ngdvendig F3, F4 og F5, med samme, ikke-
bgrstende bevegelse til arbeidslengde, mal etter hver overflatebehandlingsfil med henholdsvis 25, 30, 40
eller 50 manuelle filer.

* Om ngdvendig, bruk SX med en bgrstende bevegelse for a bevege det koronale aspektet til kanalen bort
fra furkale konkaviteter og/eller for & gi mer koronal form. SX kan ogsa brukes til & forme kanaler optimalt i
kortere ratter.

» Sekvensen for ProTaper Gold® er den samme uavhengig av lengden, diameteren eller kurvaturen til kanalen.

DESINFISERING, RENGJGRING OG STERILISERING

Bearbeidingsprosedyre for tannlegeinstrumenter.

| - FORORD

Enheter som er merket som sterile, krever ingen spesiell behandling fer forste gangs bruk. Alle andre
enheter som ikke er merket som sterile, ma rengjores og steriliseres for forste gangs bruk i samsvar
med avsnitt lll - TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING, del 4 til 8 i denne bruksanvisningen.

Enheter som ikke er merket med "engangsbruk”, ma bearbeides som beskrevet i denne bruksanvisningen. Av
hensyn til hygiene og helsesikkerhet, og for & unnga kontaminering, ma disse instrumentene alltid rengjgres
og steriliseres fgr de skal brukes om igjen.
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Enheter som ikke omfattes av dette:

Uniclip og Mooser Calcinable-plaststifter kan ikke steriliseres og ma desinfiseres ved at de legges i NaOCI
(minst 2,5 %) i 5 minutter ved omgivelsestemperatur.

Il - GENERELLE ANBEFALINGER

Bruk bare en rengjeringsleasning med desinfiserende effekt med godkjent virkning (VAH/DGHM-listet,
CE-merking, FDA-godkjenning), og i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten av rengjgringslasningen.
For alle metallenheter anbefales bruk av korrosjonshemmende desinfiserings- og rengjgringsmidler.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

Brukeren er ansvarlig for rengjgringen og steriliseringen av produktet for farste gangs bruk og all senere bruk,
og er ansvarlig ved bruk av skadde eller skitne enheter etter sterilisering, der dette er relevant.

Det er tryggest a bruke vare enheter bare én gang. Hvis vare enheter skal brukes om igjen, anbefaler vi at de
ikke brukes mer enn 5 ganger. Hver gang de har blitt bearbeidet, ma de inspiseres grundig fgr bruk: Synlige
defekter som deformering (bayd, strukket), sprekker, korrosjon, manglende fargekode eller merking, indikerer
at enhetene ikke kan oppfylle det tiltenkte formalet med ngdvendig sikkerhetsniva, og de ma derfor kasseres.

For vare instrumenter for forming av rotkanaler anbefaler vi falgende maksimumsgrenser for bruk. Disse bgr

ikke overskrides.

Type kanal Instrumenter i rustfritt stal med Instrumenter i rustfritt stal med NiTi-instrumenter
diameter <ISO 015 diameter >ISO 015

Ekstremt buede
(>30°) eller S-formede kanaler 1 kanal maks. 2 kanaler maks. 2 kanaler maks.
Mo?elrat bouede kanaler 1 kanal maks. 4 kanaler maks. 4 kanaler maks.
(10° til 30°)
Lett loauede 1 kanal maks. 8 kanaler maks. 8 kanaler maks.
(<10°) eller rette kanaler

Enheter som er merket med "engangsbruk", er ikke godkjent for gjenbruk.

| det siste skylletrinnet er deionisert vann obligatorisk, uansett om automatisk vaske-/desinfiseringsapparat
eller manuell rengjgring benyttes. Vann fra kranen er tillatt for de gvrige skylletrinnene.

Instrumenter med plasthandtak og NiTi-instrumenter skal ikke brukes med hydrogenperoksidlgsning (H.O,),
ettersom det vil fare til redusert kvalitet pa disse.

Bare den aktive delen av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal senkes ned i en
NaOCI-lgsning med en konsentrasjon pa MAKS. 5 %.

Unnga at enheten terker far eller under forhandsdesinfisering eller rengjaring. Tarket biologisk materiale kan
veere vanskelig a fjerne.

10) Bruk bare holdere som er beregnet for enhetene ved bearbeiding.
11) Bruk ikke etikettsystemer eller merkeutstyr direkte pa enheten.
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Operasjon Handlinger Advarsler og merknader

1. Demontering - Demonter enheten hvis aktuelt. - Fjern silikonplugger, og kast dem.

2. Forhandsdesinfisering | - Legg alle enheter i blgt i en - Felg anvisningene, og overhold konsentrasjonene og nedsenkingstiden som er
desinfeksjonslgsning umiddelbart angitt av produsenten. For hgy konsentrasjon kan fgre til korrosjon eller andre
etter bruk (vi anbefaler Prolystica® | defekter pa enheter.
2X Concentrate Enzymatic - Til forhandsdesinfiseringen skal det brukes en lgsning som spesielt beregnet for
Presoak and Cleaner, 0,4 % i dette formalet. Den fortynnes i samsvar med produsentens spesifikasjoner. Den
minst 15 minutter). Bruk et kar i ma inneholde eller kombineres med et proteolytisk enzym.
polyetylen med hoy tetthet eller - Lesningen som brukes til forhandsdesinfisering, ma vaere aldehydfri (for & unnga
rustfritt stal. fiksering av blod), og uten di- eller trietanolaminer som korrosjonshemmer.

Lgsningen som brukes til forhandsdesinfisering, ma skiftes jevnlig, dvs. nar den blir
skitten, eller nar effekten blir darligere pa grunn av eksponering for bakterier.

- Ikke bruk desinfiserende Igsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er
kompatible med enhetene.

- Hvis det konstateres synlige urenheter pa instrumenter, anbefales det & rengjore
med en myk barste (nylon, polypropylen, akryl) farst. Barst enheten manuelt helt til
de synlige urenhetene er fiernet.

3. Skylling - Rikelig skylling (minst 1 min) under | - Skyll med vann fra springen.
rennende vann (romtemperatur). |- Hvis en lgsning for forhandsdesinfisering inneholder et korrosjonshemmende

middel, anbefales det & skylle like fgr rengjaringen starter.

4a. | Automatisert - Plasser enhetene i et sett, en - Kast alle enheter med defekter (brukket, bayd,...).

rengjering med vaske-/ | holder eller en beholder (av rustfritt | - Unngé all kontakt mellom instrumentene eller stiftene nar de plasseres i brukssett,
desinfiseringsapparat stal eller titan) for @ unnga kontakt | holdere eller beholdere for vaske-/desinfiseringsapparatet.
mellom enhetene eller stiftene. - Folg anvisningene og konsentrasjonene som er angitt av produsenten av
- Plasser enhetene i vaske-/ vaskemiddellgsningen.
desinfiseringsapparatet, og utfer | - Fglg anvisningene for vaske-/desinfiseringsapparatet, og kontroller at resultatet av
den angitte syklusen (Ao-verdi > hver prosess er i samsvar med kriteriene som er angitt av produsenten.
3000, eller minst 5 min ved 90 °C | - Det siste skylletrinnet skal utferes med avionisert vann. For de andre trinnene ma
(194 °F)). vannkvaliteten veere i samsvar med produsentens spesifikasjoner.
- Bruk en vaskemiddellgsning - Bruk bare vaske-/desinfiseringsapparater som er godkjent i henhold til EN ISO
med rengjgrende egenskaper (vi 15883, og vedlikehold og kalibrer dem jevnlig.
anbefaler Neodisher Mediclean - Det anbefales a bruke et alkalisk vaskemiddel med tensider, som har fettfiernende,
Forte, 0,4 %). desinfiserende (mot bakterier/sopp) og korrosjonshemmende egenskaper. Bruk
vaskemiddel med godkjent effekt (VAH/DGHM-listet, CE-merking,
FDA-godkjenning), i samsvar med bruksanvisningen. Bruk vaskemiddel uten
aldehyder og uten di- eller trietanolaminer som korrosjonshemmer.

ELLER

4b.i | Manuell rengjgring - Plasser enhetene i et sett, en - Det skal ikke vaere synlige urenheter pa enhetene.

assistert av en holder eller en beholder (av rustfritt | - Hvis det er synlige urenheter pa enhetene, ma enhetene bgrstes manuelt med en
ultralydenhet stal, polypropylen eller titan) for & myk bgrste (av nylon, polypropylen eller akryl) helt til urenhetene er fiernet.

unnga kontakt mellom enhetene. | - Kast alle enheter med defekter (brukket, bayd eller strukket).

- Senk ned i vaskemiddellgsningen | - Felg anvisningene, og overhold vannkvaliteten, konsentrasjonen og

med rengjgringsegenskaper (vi rengjeringstiden som er angitt av produsenten av rengjgringslasningen.

anbefaler Neodisher Mediclean - Det anbefales a bruke et alkalisk vaskemiddel med tensider, som har fettfiernende,

Forte, 2 %), bruk eventuelt ogsa desinfiserende (mot bakterier/sopp) og korrosjonshemmende egenskaper. Bruk

en ultralydenhet hvis egnet, i minst |  vaskemiddel med godkjent effekt (VAH/DGHM-listet, CE-merking,

15 minutter. FDA-godkjenning), i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten av

vaskemiddelet.

- Bruk vaskemiddel uten aldehyder og uten di- eller trietanolaminer som
korrosjonshemmer.

4b.ii | Skylling - Rikelig skylling (minst 1 min) under | - Skyll med avionisert vann.
rennende vann (romtemperatur). |- Hvis en rengjgringslgsning inneholder et korrosjonshemmende middel, anbefales

det & skylle like fer autoklaveringen.
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4b.iii | Terking - La enhetene torke godt far - Terk med en engangsklut (ikke vevd).
inspeksjon og pakking. - Enhetene skal tarkes helt til synlige spor av fuktighet er borte.
- Veer spesielt ngye med a tarke skjgter eller hulrom pa en enhet.
5. Inspeksjon - Sett sammen enhetene hvis - Skitne enheter mé rengjgres igjen.
aktuelt (inkludert a sette pa nye - Silikonplugger ma ikke brukes flere ganger.
silikonplugger). - Kast enheter med defekter som er beskrevet under Generelle anbefalinger over
- Kontroller at enhetene fungerer. (punkt 4).
- Inspiser enhetene med det blotte
gyet under egnet belysning (min
500 lux), og fiern dem som er
defekte.
6. Pakking - Plasser enhetene i et sett, en - Enheten ma dobbeltpakkes med papir-/plastposer for dampsterilisering far

holder eller en beholder for a
unngé kontakt mellom enheter
eller stifter, og pakk enhetene i
steriliseringsposer.

sterilisering. Kontroller at posene egner seg til dampsterilisering og er godkjent og
produsert i henhold til ISO 11607 og EN 868-5.

- Bruk egnet emballasje, fukt- og varmebestandig (141 °C, 286 °F) og i samsvar med
ISO 11607.

- Unnga kontakt mellom instrumenter eller stifter under sterilisering. Bruk sett,
holdere eller beholdere.

- Legg silikonrgr rundt skarpe enheter som ikke ligger i en eske, for @ unnga hull pa
emballasjen.

- Forsegle posene i samsvar med anbefalingene fra produsenten av posene. Ved
bruk av varmeforsegling ma prosessen veere godkjent, og varmeforsegleren ma
veere kalibrert og kvalifisert.

- Sjekk holdbarheten angitt av produsenten for posen for & bestemme lagringstiden.

7. Sterilisering

- Falgende steriliseringssykluser kan
brukes:
+ 132 °C (269,6 °F), 4 minutter
+ 134 °C (273,2 °F), 3 minutter
+ 134 °C (273,2 °F), 18 minutter.
Vi anbefaler dampsterilisering ved
134 °C/273,2 °F i 18 minutter for
a kunne deaktivere potensielle
prioner.

- Instrumentene og stiftene ma steriliseres i samsvar med merkingen pa
forpakningen.

- Ved sterilisering av flere instrumenter i én autoklaveringssyklus ma man sgrge for
at steriliseringsapparatets maksimale belastning ikke overskrides.

- Plasser posene i dampsteriliseringsapparatet i samsvar med anbefalingen fra
produsenten av steriliseringsapparatet.

- Bruk bare et dampsteriliseringsapparat med forvakuum og luftfierning, som
oppfyller kravene i EN 13060 (klasse B, lite steriliseringsapparat) og EN 285
(steriliseringsapparat i full stgrrelse), med mettet damp.

- Bruk en godkjent steriliseringsprosedyre i henhold til ISO 17665 med en terketid pa
minimum pa 20 minutter.

- Det er eierens ansvar at vedlikeholdsprosedyren for steriliseringsapparatet
overholdes, og denne prosedyren ma utfgres i samsvar med kravene til
sterilisering av medisinsk utstyr (eksempler: planlegging av vedlikehold,
godkjenning, godkjenningskriterier for kondens og vann ifglge EN 285, tillegg 2).

- Kontroller effektivitets- og godkjenningskriteriene for steriliseringsprosedyren
(uskadet emballasje, ingen fuktighet, ingen fargeendring pa emballasjen,
positive fysiokjemiske indikatorer, samsvar mellom faktiske syklusparametere og
referansesyklusparametere). Det ma legges ekstra vekt pa uskadet emballasje ved
bruk av steriliseringssyklusen 134 °C (273,2 °F), 18 minutter.

- Lagre sporbarhetsrapporter og fastsla holdbarheten i samsvar med retningslinjene
fra produsenten av emballasjen.

- Kortere steriliseringssykluser i samsvar med lokale bestemmelser er mulig, men gir
ingen garanti for deaktivering av prioner.

8. Oppbevaring

Oppbevar enheter i
steriliseringsemballasje i rene
omgivelser, atskilt fra fuktkilder
og direkte sollys. Lagres ved
omgivelsestemperatur (typisk
15-25°C (59 - 77 °F)).

- Etter sterilisering méa produktet handteres varsomt for & hindre skade pa
emballasjen (steril barriere).

- Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller vat.

- Kontroller forpakningen og de medisinske enhetene far bruk (hel forpakning,
ingen fuktighet og holdbarhetstid). Ved skade pa det foretas en fullstendig ny
bearbeiding.
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Symboler

NO

Identifisering av enheten

Partinummer

Handtak rett vinkel RA

Nikkeltitan

Silikon

Rotasjon med urviseren

86 H[ER

134°C

Kan steriliseres i en dampsteriliseringsmaskin (autoklav) ved den spesifiserte temperaturen

Produsent

Se bruksanvisningen

STERILE Sterilisert med stréling

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Kan ikke returneres hvis forseglingen er brutt

Utlgpsdato

ol BRE

CE-merking

o
o
03]
o]

Produsent
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ProTaper Gold® Zabieg
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TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

NARZEDZIA PROTAPER GOLD® DO LECZENIA ENDODONTYCZNEGO:

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper Gold® Pilniki do ksztaltowania kanatéw (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® Pilniki do koncowego opracowania kanatéw (F1, F2, F3, F4, F5)

SKLAD

Czes¢ tnaca narzedzi jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Te narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do pracy w srodowisku klinicznym lub szpitalnym i mogg by¢
wykorzystywane przez wykwalifikowanych uzytkownikow.
Obszar zastosowan: do usuwania zebiny i nadawania ksztattu kanatowi korzeniowemu.

PRZECIWWSKAZANIA

Tak jak wszystkie maszynowe narzedzia kanatowe, pilniki ProTaper Gold® nie powinny by¢ uzywane w
przypadku bardzo mocnych i gwattownych zakrzywien w okolicy wierzchotka korzenia zeba, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko ztamania pilnika w kanale.

OSTRZEZENIA
Produkt zawiera nikiel i nie powinien by¢ uzywany w przypadku pacjentow, u ktérych stwierdzono alergie na
ten materiat.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Aby przeprowadzi¢ prawidtowe leczenie endodontyczne, nalezy utworzy¢ dostep do ujscia kanatowego w
linii prostej, co odnosi sie rowniez do pilnikow ProTaper Gold®.

» Wielokrotne cykle dezynfekgiji i sterylizacji moga zwiekszy¢ ryzyko ztamania narzedzia.

» Narzedzi nie nalezy zanurza¢ w roztworze podchlorynu sodu.

» Dekontaminacja narzedzi: postepowac zgodnie z instrukcjg dekontaminacji przedstawiong w rozdz. 7.

» W trakcie korzystania nalezy czesto oczyszczaé rowki pilnika i kontrolowac oznaki odksztatcenia lub zuzycia
(nieréwne brzegi, matowe miejsca).
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» W trakcie catej procedury nalezy czesto ptukac, stosowac rekapitulacje, przeptukiwaé¢ kanat. Czynnosci te
nalezy powtarzac po zastosowaniu kazdego pilnika.

« Pilniki ProTaper Gold® nalezy stosowaé¢ wytgcznie w obszarach kanatu korzeniowego o potwierdzonym i
powtarzalnym torze wprowadzania (glide path). Postugujgc sie recznymi pilnikami o rozmiarze co najmnie;j
ISO 015, nalezy okresli¢ powtarzalny tor wprowadzania narzedzi.

* Prostoliniowy dostep do kanatu korzeniowego mozna uzyskaé poprzez zastosowanie ruchu wymiatajgcego
w trakcie wycofywania pilnikow nadajgcych ksztaift kanatom (S1, S2 i SX).

* Pilniki do korncowego opracowania kanatéw (F1, F2, F3, F4 i F5) nalezy stosowa¢ bez wykonywania ruchu
wymiatajgcego.

» Uzywajac odpowiednich pilnikow do koncowego opracowania kanatow, przesuwac je w gtgb kanatu w
sposob bierny, az do osiaggniecia dtugosci roboczej; nastepnie nalezy wycofac¢ pilnik.

* Pilniki ProTaper Gold® sg wytwarzane w procesie, ktéry nadaje im ztoty kolor. Ze wzgledu na te technologie,
pilniki ProTaper Gold® moga wygladac na lekko zakrzywione. Nie jest to wada produkcyjna. Chociaz
do wyprostowania pilnika wystarczy uzy¢ palcow, nie nalezy tego robic¢ przed uzyciem narzedzia. Po
wprowadzeniu do kanatu korzeniowego pilnik ProTaper Gold® bedzie poruszat sie zgodnie z jego budowg
anatomiczna.

* W okolicy wierzchotka korzenia nalezy zawsze stosowac¢ minimalny nacisk. W trakcie stosowania pilnikow w
kanale nigdy nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

» Aby zapewni¢ optymalne uzywanie narzedzi, zaleca sie stosowanie kontroli momentu obrotowego.

« Pilniki obrotowe ProTaper Gold® mozna stosowac przy predkosciach mikrosilnika od 250 obr./min do 350
obr./min. Zalecane ustawienia mikrosilnika:

ProTaper Gold®
Rozmiar pilnika Predkos¢ [obr./min] Moment obrotowy [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

d)

6)
6.1

6.2

Ustawienia predkosci i momentu obrotowego umieszczone w tabeli powyzej podano wytgcznie jako przyktad.
Te wartosci mogg by¢ inne w zaleznosci od preferencji uzytkownika i mozliwosci mikrosilnika.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie maszynowe narzedzia kanatowe, pilniki ProTaper Gold® nie powinny by¢ uzywane w
przypadku bardzo mocnych i gwattownych zakrzywien w okolicy wierzchotka korzenia zeba, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko ztamania pilnika w kanale.

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA PILNIKOW PROTAPER GOLD®
Ocena radiograficzna

Nalezy przeanalizowac zdjecia rentgenowskie w roznych projekcjach, aby oceni¢ szerokosc¢, dtugosc oraz
krzywizny kazdego korzenia i kanatu.

Przygotowanie dostepu
Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatéw, ze szczegdinym uwzglednieniem poszerzenia,
wygtadzenia i wykonczenia wewnetrznych scian osiowych.
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6.3 TECHNIKA KSZTALTOWANIA KANALOW Z UZYCIEM PILNIKOW ProTaper Gold®

7)

Technika crown-down jest metodg z wyboru stosowang w przypadku narzedzi rotacyjnych.

» Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia kanatu zebowego.

* W obecnosci preparatu o wiasciwosciach chelatujgcych (takiego jak ptyn zmiekczajgcy do przygotowywania
kanatu Glyde® File Prep) nalezy w sposéb bierny sprawdzi¢ cze$¢ koronowg kanatu (2/3 dtugosci) z
uzyciem pilnikéw recznych o rozmiarze 10 i 15. Nalezy delikatnie postugiwac sie instrumentami do czasu
potwierdzenia swobodnego i powtarzalnego toru wprowadzania narzedzi. W celu potwierdzenia toru
wprowadzania, po pilniku recznym 10 mozna ewentualnie zastosowac¢ pilniki maszynowe (jak ProGlider® czy
PathFiles®).

* W obecnosci NaOCI nalezy wsungc pilnik S1 do kanatu i przesuwaé w sposob bierny wzdtuz toru
wprowadzania. Przed napotkaniem delikatnego oporu nalezy ruchem wymiatajgcym usung¢ zebine z
bocznej czesci wejscia do kanatu, aby poprawi¢ prostoliniowos¢ dostepu i dalej prowadzi¢ narzedzie w
kierunku wierzchotka kanatu korzeniowego. Zawsze nalezy oczyszczac z dala od furkacji.

» Kontynuowac ksztattowanie kanatu z uzyciem pilnika S1 (zgodnie z opisem), az do osiggniecia gtebokosci
pilnika recznego o rozm. 15.

* Nastepnie zastosowac pilnik S2 i postepowac doktadnie tak samo jak w przypadku pilnika S1, az do
osiggniecia gtebokosci pilnika recznego o rozm. 15.

» W obecnosci substancji o wiasciwosciach chelatujgcych lub NaOCI sprawdzi¢ czes¢ wierzchotkowg kanatu
(1/3 dtugosci) z uzyciem pilnikdw recznych o rozm. 10 i 15. Ostroznie manipulowac¢ pilnikami recznymi, az do
momentu, w ktérym bedg swobodnie przesuwac sie przez catg dlugos¢ kanatu.

* Okresli¢ dlugos¢ robocza, potwierdzi¢ droznosé¢ kanatu i sprawdzi¢ powtarzalnosé toru wprowadzania
narzedzi w 1/3 wierzchotkowej czesci kanatu.

* Ruchem wymiatajgcym wprowadzac¢ pilnik S1, az do osiggniecia dlugosci roboczej kanatu.

* Ruchem wymiatajgcym wprowadzac pilnik S2, az do osiggniecia dtugosci roboczej kanatu.

» Ponownie potwierdzi¢ dtugos¢ robocza, przeptukac kanat; wykonac rekapitulacje i ponownie przeptukaé
kanat (w szczegolnosci dotyczy to bardziej zakrzywionych kanatéw).

* Ruchem niewymiatajgcym wprowadzac pilnik do koncowego opracowania kanatéw F1 coraz gtebiej, az do
osiggniecia dtugos$ci roboczej kanatu. Po osiggnieciu dtugo$ci roboczej nie pozostawiac pilnika w kanale
dtuzej niz przez 1 sekunde.

» Oszacowac srednice otworu pilnikiem recznym o rozm. 20. Jesli narzedzie jest dopasowane na catej
dtugosci, kanat jest uksztattowany i gotowy do opracowania.

» Jesli pilnik reczny 20 swobodnie porusza sie na catej dtugosci, przej$¢ do pilnika F2, a nastepnie w
razie koniecznosci do pilnikéw F3, F4 i F5. Nie stosowa¢ ruchu wymiatajgcego, a po kazdym pilniku
do koncowego opracowania kanatéw oszacowac srednice kanatu z uzyciem pilnikéw recznych o rozm.
odpowiednio 25, 30, 40 lub 50.

+ Jesli to konieczne, nalezy zastosowac pilnik SX, aby ruchem wymiatajgcym przesung¢ czesc¢ koronowg
kanatu z dala od wygiec¢ furkacji korzeniowych i/lub bardziej uksztattowac¢ cze$¢ koronowg kanatu. Pilnik SX
mozna réwniez wykorzystywac do optymalnego ksztattowania kanatéw w kroétszych korzeniach zebowych.

 Sekwencja pracy z uzyciem pilnikéw ProTaper Gold® jest identyczna bez wzgledu na dtugos$¢, srednice czy
zakrzywienie kanatu.

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Procedura dekontaminacji narzedzi dentystycznych.

|- WPROWADZENIE

Narzedzia oznakowane jako ,,sterylne” nie wymagajg zadnego specjalnego przygotowania przed
pierwszym uzyciem. W przypadku wszystkich innych narzedzi nieposiadajgcych oznakowania
»Sterylne”, przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest czyszczenie i sterylizacja zgodne z opisem
w czesci lll - SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE POSTEPOWANIA, punkt 4 do 8 tej instrukcji uzytkowania.

Jesli chodzi o narzedzia, ktére nie sg oznakowane jako ,jednorazowego uzytku”, ich przygotowanie do
ponownego uzycia powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z niniejszg instrukcjg. Dla celéw bezpieczenstwa
higieniczno-sanitarnego narzedzia te nalezy czyscic¢ i sterylizowac przed kazdym ponownym uzyciem, co
pozwoli unikng¢ zakazenia.
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Narzedzia nieobjete procedura:
Poddawane kalcynacji plastikowe wktady typu Mooser oraz Uniclip nie moga by¢ sterylizowane. Nalezy je
dezynfekowa¢ poprzez zanurzenie w NaOCI (co najmniej 2,5 %) na 5 minut w temperaturze otoczenia.

Il - ZALECENIA OGOLNE

Stosowac wytgcznie roztwory detergentowe o dziataniu dezynfekujgcym i udowodnionej skutecznosci
(wymienione w wykazie VAH/ DGHM, ze znakiem CE, zatwierdzone przez FDA), ktérych uzycie musi by¢
zgodne z instrukcjg stosowania opracowang przez producenta. W przypadku wszystkich narzedzi metalowych
zaleca sie stosowanie srodkow dezynfekujgcych i czyszczgcych nie powodujacych korozji.

Dla wiasnego bezpieczenstwa uzytkownik powinien stosowac srodki ochrony osobistej (rekawiczki, okulary,
maska).

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za sterylizacje lub dezynfekcje produktu przy pierwszym uzyciu i
wszystkich kolejnych, a takze za uzycie uszkodzonych lub zanieczyszczonych narzedzi po sterylizaciji.
Najbezpieczniejszym postepowaniem dla uzytkownika jest jednorazowe uzycie dostarczonego sprzetu.
Jesli narzedzia muszg by¢ uzyte ponownie, zalecamy, by nie korzysta¢ z nich wiecej niz 5 razy. Po kazdym
procesie czyszczenia i sterylizacji nalezy je doktadnie sprawdzi¢ przed uzyciem: wystgpienie takich wad
jak odksztatcenia (wygiecie, skrecenie), ztamanie, korozja, odbarwienie kolorowych koddéw lub oznaczen,
Swiadczy o tym, ze uzytkowanie narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem i przy zachowaniu wymaganego
poziomu bezpieczenstwa nie jest mozliwe, dlatego powinny one zostac zutylizowane.

Zalecenia dotyczacej maksymalnej liczby zastosowan naszych narzedzi do nadawania ksztattu kanatom
korzeniowym przedstawiono w tabeli ponizej:

Narzedzia ze stali nierdzewnej o
Srednicy > ISO 015

Typ kanatu Narzedzia ze stali nierdzewnej o Narzedzia NiTi

$rednicy £ 1SO 015

Kanaty bardzo zakrzywione
(> 30°) lub w ksztatcie litery S

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 2 kanaty

maksymalnie 2 kanaty

Kanaty umiarkowanie zakrzywione
(10° do 30°)

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 4 kanaty

maksymalnie 4 kanaty

Kanaty lekko zakrzywione
(< 10°) lub proste

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 8 kanatow

maksymalnie 8 kanatow

5) Sprzet jednorazowego uzytku nie jest dopuszczony do ponownego stosowania.
6) W trakcie koncowego etapu ptukania nalezy stosowac¢ wytgcznie wode dejonizowang, zaréwno w przypadku
uzywania automatycznej myjni-dezynfektora, jak i czyszczenia recznego. Zastosowanie wody z instalacji
wodociggowej jest dopuszczalne w przypadku pozostatych etapdw ptukania.

7) Do narzedzi z plastikowymi uchwytami oraz narzedzi NiTi nie nalezy stosowac¢ roztworu nadtlenku wodoru

(H.O,), ktéry powoduje ich niszczenie.
8) W roztworze NaOCI o stezeniu NIEPRZEKRACZAJACYM 5% nalezy zanurzy¢ jedynie aktywng czesc
narzedzia NiTi, ktérej powierzchnia ma bezposredni kontakt z pacjentem.
9) Przediw trakcie dezynfekcji wstepnej lub czyszczenia nie mozna pozwoli¢, aby narzedzie wyschto.
Zaschniety materiat biologiczny moze by¢ trudny do usuniecia.
10) Nalezy stosowac wytgcznie stojaki przystosowane do danego narzedzia podczas dekontaminac;ji.

11) Nie nalezy uzywac systeméw oznaczen lub markeréw identyfikacyjnych znajdujgcych sie bezposrednio na

urzgdzeniu.
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Il - SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE POSTEPOWANIA

Czynnos¢ Dziatania Ostrzezenia i uwagi
1. Demontaz - Narzedzie nalezy rozmontowac, - Usungc¢ i zutylizowa¢ silikonowe ograniczniki.
jesli to mozliwe.
2. Dezynfekcja - Natychmiast po uzyciu - Postepowac zgodnie z zaleceniami i przestrzegac stezen oraz czaséw zanurzenia
wstepna zanurzy¢ wszystkie narzedzia narzedzi podanych przez producenta (w przeciwnym razie narzedzia mogg ulec korozji
w roztworze dezynfekujgcym lub innym uszkodzeniom).
(zalecamy stosowac¢ Prolystica® - Do dezynfekcji wstepnej nalezy uzywaé roztworu dostarczonego przez dostawce.
2X skoncentrowany $rodek Powinien on by¢ stosowany w rozcienczeniu podanym przez dostawce. Powinien
enzymatyczny do moczenia i zawiera¢ lub by¢é wymieszany z enzymem proteolitycznym.
czyszczenia o stezeniu 0,4% przez | - Do dezynfekcji wstepnej nalezy uzywaé roztworu niezawierajgcego aldehydu (aby
co najmniej 15 minut). W tym celu unikng¢ wigzania zanieczyszczen z krwi) ani di- czy trietanoloaminy jako $rodka
nalezy zastosowac tace wykonang | antykorozyjnego. Roztwér do dezynfekcji wstepnej nalezy regularnie wymienia¢, na
z polietylenu wysokiej gestosci lub | przyktad, gdy widoczne sg w nim zabrudzenia lub gdy jego skuteczno$é obniza sie na
ze stali nierdzewne;. skutek dziatania zanieczyszczen mikrobiologicznych.

- Do dezynfekcji wstepnej nie nalezy stosowac roztworéw zawierajgcych fenol ani
innych srodkow, ktore nie sg odpowiednie do narzedzi.

- Narzedzia z widocznymi zabrudzeniami nalezy podda¢ czyszczeniu wstepnemu
szczotkg z miekkim wiosiem (wykonanym z takich materiatéw jak: nylon, polipropylen
czy akryl). Narzedzia nalezy szczotkowac recznie, az do usuniecia widocznych
zabrudzen.

3. Plukanie - Ptuka¢ (przez co najmniej - Do ptukania uzy¢ wody z instalacji wodociggowe;.
1 minute) duzg ilocig biezacej - Jesli roztwdr zastosowany do dezynfekcji wstepnej zawiera srodek antykorozyjny,
wody (o temperaturze otoczenia). zalecane jest optukanie narzedzia bezposrednio przed czyszczeniem.
4a. |Zautomatyzowane |- Umiesci¢ sprzet w zestawie, - Urzadzenia z duzymi, widocznymi uszkodzeniami (ztamanie, zakrzywienie itd.) nalezy
czyszczenie przy stojaku lub pojemniku (wykonanym | zutylizowaé.
pomocy myjni- ze stali nierdzewnej lub tytanu), - Uniemozliwi¢ stykanie sig narzedzi lub wktadéw podczas ich umieszczania w myjni-
dezynfektora tak aby narzedzia lub wktady nie dezynfektorze. W tym celu nalezy uzywac zestawdw, stojakéw lub pojemnikdw.
stykaly sie ze soba. - Postepowac zgodnie z zaleceniami i przestrzegac stezen roztworu detergentu
- Umiesci¢ narzedzia w myjni- podanych przez producenta.
dezynfektorze i przeprowadzi¢ - Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi myjni-dezynfektora i sprawdzi¢, czy kazdy
okreslony cykl (warto$¢ Ao > 3000 | cykl czyszczenia spetnia kryteria powodzenia okreslone przez producenta sprzetu.
lub co najmniej 5 min w 90 °C - Do koncowego etapu ptukania nalezy stosowac¢ wode destylowana. W przypadku
(194 °F)). pozostatych etapdw stosowa¢ wode o jakosci okre$lonej przez producenta.
- Uzy¢ roztworu detergentu o - Stosowaé wytgcznie myjnie-dezynfektory zgodne z normg EN ISO 15883, poddawane
wiasciwosciach czyszczacych regularnej konserwacji i przeglgdom.
(zalecamy Neodisher Mediclean - Zaleca si¢ stosowac detergent zasadowy zawierajacy zwigzki powierzchniowo
Forte o stezeniu 0,4 %). czynne, ktory posiada wtasciwosci odttuszczajace, dezynfekujace (przeciwbakteryjne/
przeciwgrzybicze) i antykorozyjne. Nalezy uzywac detergentdw o potwierdzone;j
skuteczno$ci (wymienionych w wykazie VAH/DGHM, ze znakiem CE , zatwierdzonych
przez FDA) zgodnie z zaleceniami ich stosowania. Detergent nie powinien zawiera¢
aldehydu ani di- czy trietanoloaminy jako srodka antykorozyjnego.
LUB
4b.i | Czyszczenie reczne |- Umiesci¢ narzedzia w zestawie, - Na narzedziach nie powinno by¢ widocznych zabrudzen.
wspomagane stojaku lub pojemniku (wykonanym | - Jesli na narzedziach sg widoczne zabrudzenia, nalezy je oczy$ci¢ recznie przy pomocy
przez urzgdzenie ze stali nierdzewnej, polipropylenu | szczotki o miekkim wiosiu (wykonanym z takich materiatow jak: nylon, polipropylen czy
ultradzwiekowe lub tytanu), tak by nie stykaty sie akryl).
ze soba. - Urzgdzenia z duzymi, widocznymi uszkodzeniami (ztamanie, zakrzywienie,
- Zanurzy¢ w roztworze detergentu poluzowanie) nalezy zutylizowac.
o whasciwosciach czyszczacych - Postepowac zgodnie z instrukcja, przestrzegac jakosci wody, stezen i czasu
(zalecamy produkt Neodisher czyszczenia okreslonych przez producenta roztworu czyszczacego.
Mediclean Forte o stezeniu 2%) - Zaleca sig¢ stosowa¢ detergent zasadowy zawierajacy zwigzki powierzchniowo
i rbwnoczesnie wigczy¢ na co czynne, ktory posiada wiasciwosci odttuszczajgce, dezynfekujace (przeciwbakteryjne/
najmniej 15 minut urzgdzenie przeciwgrzybicze) i antykorozyjne. Nalezy stosowac detergenty o potwierdzonej
ultradzwigkowe, jesli jest skutecznos$ci (wymienione w wykazie VAH/ DGHM, ze znakiem CE, zatwierdzone
dostepne. przez FDA) i w sposob zgodny z zaleceniami producenta dotyczacymi roztworu
detergentu).

- Detergent nie powinien zawiera¢ aldehydu ani di- lub trietanoloaminy jako $rodka

antykorozyjnego.
4b.ii | Ptukanie - Ptukac (przez co najmniej - Do ptukania uzy¢ wody dejonizowane;.

1 minute) duzg iloscig biezgcej
wody (o temperaturze otoczenia).

- Jedli poprzednio zastosowany roztwdr czyszczacy zawiera srodek antykorozyjny,
zalecane jest optukanie narzedzia bezposrednio przed umieszczeniem go w
autoklawie.
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4b.iii | Suszenie - Przed kontrolg i zapakowaniem - Suszy€ przy uzyciu jednorazowej Sciereczki z widkniny.
nalezy doktadnie wysuszyé - Suszenie nalezy kontynuowa¢ do momentu usunigcia widocznych $ladéw wilgoci.
narzedzia. - Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na skuteczne osuszenie okolicy potgczen lub
zagtebien w narzedziu.

5. Kontrola - Zaleznie od potrzeby, narzedzia - Brudne narzedzia nalezy ponownie oczyscic.
nalezy zmontowac (tgcznie - Ograniczniki silikonowe sg jednorazowego uzytku.

Z umieszczeniem nowych - Narzedzia, na ktdrych sg widoczne jakiekolwiek uszkodzenia, nalezy zutylizowaé

ogranicznikéw silikonowych). zgodnie z informacjami podanymi powyzej w czgsci Zalecenia ogdlne (punkt 4).
- Nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia

dziataja.
- Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg

narzedzi ,gotym okiem", w

odpowiednim o$wietleniu (min.

500 Ix) i odrzuci¢ narzedzia z

widocznymi defektami.

6. Pakowanie - Umiescic sprzet w zestawie, - Przed sterylizacjg narzedzie musi by¢ podwdjnie zapakowane przy uzyciu papierowo-
na stojaku lub w pojemniku, plastikowych woreczkdw do sterylizacji parowej. Nalezy upewnic sie, ze woreczki sg
aby narzedzia lub wktady nie odpowiednie do sterylizacji parowej i zostaty zatwierdzone i wyprodukowane zgodnie z
stykaty sie ze soba. Nastepnie normami ISO 11607 i EN 868-5.
wiozy¢ narzedzia do woreczkow - Nalezy uzywa¢ odpowiedniego opakowania odpornego na wilgo¢ i wysokg temperature
sterylizacyjnych. (141 °C, 286 °F), zgodnie z normg ISO 11607.

- Uniemozliwi¢ stykanie sie narzedzi lub wktadow w trakcie sterylizacji. Narzedzia nalezy
umiesci¢ w zestawach, na stojakach lub w pojemnikach.

- Na koncowki ostro zakonczonych narzedzi, ktore nie sg umieszczone w pojemniku,
nalezy natozy¢ silikonowe ochraniacze, aby unikng¢ przebicia opakowania.

- Szczelnie zamkng¢ woreczki zgodnie z zaleceniami ich producenta. Jesli do tego celu
stosowana jest zgrzewarka, caty proces musi by¢ kontrolowany.

- Sprawdzi¢ okres wazno$ci woreczka sterylizacyjnego podany przez producenta, aby
ustali¢ czas przydatnosci do uzycia.

7. Sterylizacja - Mozna zastosowac nastepujgce - Narzedzia i wkiady nalezy sterylizowac¢ w sposéb zgodny z oznaczeniem
cykle sterylizacji: umieszczonym na opakowaniu.

* 132°C (269,6°F), 4 minuty; - Podczas sterylizacji wielu narzedzi w jednym cyklu w autoklawie, nalezy upewnic sie,

* 134°C (273,2°F), 3 minuty; ze maksymalne obcigzenie sterylizatora nie zostanie przekroczone.

* 134°C (273,2°F), 18 minut. - Woreczki z narzedziami umiesci¢ w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami

W celu zniszczenia ewentualnych podanymi przez producenta sterylizatora.

biatek prionowych zalecamy - Nalezy stosowac wytacznie sterylizator parowy z funkcjg usuwania powietrza, préznig

sterylizowac narzedzia metodg wstepng oraz nasycong parg wodng, ktéry jest zgodny z wymogami normy EN 13060

parowg w temperaturze 134°C / (klasa B, sterylizator maty), EN 285 (sterylizator petnowymiarowy).

273,2°F przez 18 minut. - Nalezy stosowac zatwierdzong procedure sterylizacji zgodng z norma ISO 17665 z
minimalnym czasem suszenia wynoszgcym 20 min.

- Wiasciciel sterylizatora jest odpowiedzialny za przestrzeganie procedury konserwaciji.
Powinna ona by¢ przeprowadzana zgodnie z wymogami dla sterylizacji wyrobow
medycznych (na przyktad: planowanie konserwacji, kwalifikacje, kryteria akceptaciji
kondensatu i wody zgodnie z EN 285, zatgcznik 2).

- Nalezy kontrolowac kryteria wydajnos$ci i akceptacji procesu sterylizaciji (szczelno$¢
opakowania, brak wilgoci, brak zmiany koloru opakowania, pozytywny odczyt
wskaznikéw fizykochemicznych, zgodno$¢ parametréw przeprowadzonego cyklu
z parametrami cyklu referencyjnego). Jezeli zastosowano cykl sterylizacji 134 °C
(273,2 °F) przez 18 minut, szczegoing uwage nalezy zwréci¢ na szczelnosé
opakowania.

- Przechowywac rejestr procesow sterylizaciji i okresli¢ czas przydatnosci do uzycia
zgodnie z wytycznymi producenta opakowania.

- Zgodnie z lokalnymi przepisami mozna stosowac krétsze cykle sterylizacji, co nie
gwarantuje jednak usuniecia biatek prionowych.

8. Przechowywanie - Narzedzia przechowywac w - Po zakonczeniu sterylizacji nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby

opakowaniach sterylizacyjnych w
czystym miejscu, z dala od zrodet
wilgoci i $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (standardowo

15- 25 °C (59 - 77 °F)).

zachowac opakowanie w stanie nienaruszonym (bariera sterylna).

- Jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub mokre, nie ma gwaranc;ji sterylnosci
narzedzi.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i wyréb medyczny (szczelno$¢ opakowania,
brak wilgoci i date waznosci). W przypadku uszkodzenia nalezy powtorzy¢ catg
procedure.
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Symbole PL

Numer katalogowy urzgdzenia

Numer partii

Uchwyt na katnice RA

Niklowo-tytanowy

Silikon

Rotacja zgodna z ruchem wskazéwek zegara

86 H[ER

134°C

Sterylizowa¢ w sterylizatorze parowym (autoklawie) w podanej temperaturze

Producent

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

STERILE Wysterylizowany radiacyjnie

Nie uzywacé, jesli opakowanie jest uszkodzone

Produkt z otwartym zabezpieczeniem nie podlega wymianie

Data waznosci

ol BRE

Oznaczenie CE

o
o
03]
o]

Producent
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Tratamento ProTaper Gold®

Dentsply
Sirona

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

INSTRUGOES DE USO
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

INSTRUMENTOS PROTAPER GOLD® PARA TRATAMENTO DE ENDODONTIA:

0)

1)

2)

3)

4)

 Limas de instrumentagao ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
* Limas de acabamento ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

COMPOSICAO

A parte cortante destes instrumentos € composta por uma liga de niquel-titanio.

INDICAGOES DE USO

Estes instrumentos devem ser usados apenas em um ambiente clinico ou hospitalar e por profissionais
qualificados.

Area de aplicagdo: para a remogao de dentina e instrumentagéo do canal radicular.

CONTRAINDICACOES
Como em todos os instrumentos de canal radicular acionados mecanicamente, as limas ProTaper Gold® nao
devem ser usadas em casos de curvaturas apicais acentuadas e subitas, devido ao grande risco de fratura.

AVISOS
Este produto contém niquel, ndo devendo ser usado em pacientes com conhecida sensibilidade alérgica a
este material.

PRECAUGOES

» O acesso em linha reta € um pré-requisito para o tratamento adequado de canais radiculares e as limas
ProTaper Gold® ndo sdo excegao.

» Os multiplos ciclos de desinfeccéao e reesterilizacdo podem levar a um maior risco de fratura das limas.

* Estes instrumentos ndo devem ser imersos em uma solugéo de hipoclorito de sédio.

* Reprocessamento de instrumentos: siga as instru¢des de reprocessamento contidas no ponto 7.

» Durante a instrumentagéo, limpe as espiras frequentemente certificando-se de que n&o ha sinais de
distor¢cao ou de desgaste, como espiras irregulares ou manchas bacas.
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* Irrigue com frequéncia, recapitule e irrigue o canal durante o procedimento e, pelo menos, apos usar cada
lima.

« As limas ProTaper Gold® devem ser usadas somente nas regides do canal que tenham uma via de
permeabilidade comprovada e reproduzivel. Estabeleca uma via de permeabilidade reproduzivel usando
limas manuais de tamanho ISO 015, no minimo.

» Use as limas de instrumentagéo (S1, S2 e SX) com uma agao de escovagem no curso de retragado para criar
um acesso radicular em linha reta.

* Use as limas de acabamento (F1, F2, F3, F4 e F5) sem ag&o de escovagem.

» Use as limas de acabamento adequadas para seguir passivamente o canal em todo o comprimento de
trabalho e, em seguida, retire imediatamente.

* O processo de producgédo das limas ProTaper Gold® resulta em limas com uma aparéncia dourada. Devido a
este processo patenteado, as limas ProTaper Gold® poderao parecer ligeiramente curvas. Nao é um defeito
de fabricagdo. Embora as limas possam ser facilmente endireitadas apenas com os dedos do usuario, néo é
necessario endireita-las antes de seu uso. Uma vez inseridas no canal, as limas ProTaper Gold® seguirdo a
anatomia do paciente.

* Exerca uma presséao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

» Para obter os melhores resultados possiveis, recomendamos o uso de dispositivos de controle de torque.

* As limas rotativas ProTaper Gold® podem ser usadas com uma velocidade de motor entre 250 rpm e 350
rpm. Definicdes do motor recomendadas:

ProTaper Gold®
Dimensoes da lima Velocidade [rpm] Torque [Necm]
ProTaper Gold® S1 e SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 e F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

d)

6)
6.1

6.2

As definicdes de velocidade e de torque indicadas na tabela acima sédo apenas para exemplo e podem variar
de acordo com as preferéncias de cada usuario e as capacidades do motor.

REAGOES ADVERSAS

Como em todos os instrumentos de canal radicular acionados mecanicamente, as limas ProTaper Gold® nao
devem ser usadas em casos de curvaturas apicais acentuadas e subitas, devido ao grande risco de fratura.

INSTRUCOES PASSO A PASSO PARA AS LIMAS PROTAPER GOLD®

Avaliacao radiografica

Analise diversas radiografias de angulagdo horizontal para diagnosticar a largura, comprimento e curvatura de
quaisquer raizes e canais.

Preparacao do acesso
Crie um acesso em linha reta ao(s) orificio(s) do canal, com especial atengdo ao alargamento, nivelamento e
acabamento das paredes internas axiais.
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6.3 TECNICA DE INSTRUMENTAGAO ProTaper Gold®

7)

A técnica "crown down" (coroa/apice) é a preferida para instrumentos de movimento rotativo.

* Crie um acesso em linha reta ao orificio do canal.

» Usando um agente quelante viscoso (como o gel para canais radiculares Glyde® File Prep) explore
passivamente os 2/3 coronais com as limas manuais 10 e 15. Manuseie estes instrumentos suavemente até
confirmar a existéncia de uma via de permeabilidade suave e reproduzivel. Alternativamente, e apos usar
uma lima manual 10, também pode usar as limas para via de permeabilidade mecanizadas (como as limas
ProGlider® ou PathFiles®).

» Usando hipoclorito de sédio (NaOCI), faga "flutuar" a lima S1 no canal e "siga" passivamente a via de
permeabilidade. Antes de encontrar qualquer leve resisténcia, "escove" lateralmente e corte a dentina no
curso de retragdo melhorando o acesso em linha reta e a progresséo apical. Realize sempre a escovagem
para fora da bifurcagao.

 Continue a instrumentacao usando a lima S1 conforme descrito, até alcancgar a profundidade da lima manual
15.

» Use a lima S2 como foi descrito para a lima S1, até alcangar a profundidade da lima manual 15.

» Usando um agente quelante viscoso ou NaOCI, explore o 1/3 apical usando limas manuais 10 e 15 e
maneje as limas suavemente até que estas fiquem folgadas no comprimento.

 Estabeleca o comprimento de trabalho, confirme a paténcia e verifique a presenca de uma via de
permeabilidade suave e reproduzivel no 1/3 apical.

» Use a lima S1 com ag&o de escovagem até alcangar o comprimento de trabalho.

* Use a lima S2 com agéo de escovagem até alcangar o comprimento de trabalho.

» Confirme novamente o comprimento de trabalho, irrigue, recapitule e irrigue novamente, principalmente nos
canais mais curvos.

» Usando a lima de acabamento F1 com uma acao "sem escovagem”, com cada inser¢gdo mais profunda do
que a insercao anterior, alcance o comprimento de trabalho. N&o deixe a lima posicionada no comprimento
de trabalho durante mais do que um segundo.

* Calibre o forame com uma lima manual 20. Se o instrumento apresentar um bom ajuste no comprimento de
trabalho, entdo o canal esta devidamente instrumentado e pronto para ser obturado.

» Se a lima manual 20 estiver folgada no comprimento, continue com uma lima F2 e, se necessario, com as
limas F3, F4 e F5, com 0 mesmo movimento sem escovagem no comprimento de trabalho, calibrando apds
0 uso de cada lima de acabamento com limas manuais 25, 30, 40 ou 50 respectivamente.

» Se necessario, use a lima SX com movimento de escovagem para afastar a aparéncia coronal do canal
das concavidades furcais e/ou criar mais forma coronal. A lima SX também pode ser usada para otimizar a
instrumentagao dos canais com raizes mais curtas.

* A sequéncia ProTaper Gold® é a mesma independentemente do comprimento, do didmetro ou da curvatura
do canal.

DESINFECGCAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Procedimento de reprocessamento para instrumentos dentarios.

- INTRODUCAO

Os dispositivos identificados como “esterilizados” nao requerem qualquer tratamento especifico
antes de seu primeiro uso. Os dispositivos nao identificados como “esterilizados” precisam ser
limpos e esterilizados antes de seu primeiro uso, de acordo com a seg3o lll - INSTRUGOES PASSO A
PASSO, partes 4 a 8 destas Instrugées de Uso.

Os dispositivos nao identificados como “uso unico” devem ser reprocessados de acordo com estas Instrucdes
de Uso. Para efeitos higiénicos e sanitarios, estes instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes de
cada reutilizacao para prevenir qualquer tipo de contaminacao.
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Dispositivos eliminados:

Os espigbes de plastico calcinavel Mooser e Uniclip ndo podem ser esterilizados e devem ser desinfetados
por imersdo em NaOCI (2,5% no minimo) durante 5 minutos a temperatura ambiente.

Il - RECOMENDAGCOES GERAIS

Use somente solugdes detergentes contendo desinfetantes de eficiéncia comprovada

(lista VAH/DGHM, marcagéo CE, aprovagao pela FDA) e de acordo com as instrugdes de uso de seus
fabricantes. Recomendamos que use agentes de limpeza anticorrosivos e desinfetantes para todos os
dispositivos de metal.

Para sua propria seguranga, use equipamento de protegao individual (luvas, éculos e mascara).

O usuario é responsavel pela limpeza e esterilizacao do produto antes do primeiro ciclo e de cada uso, bem
como pelo uso de dispositivos danificados e sujos, quando aplicavel, apds o processo de esterilizagéo.
Para efeitos de segurancga, recomendamos que os profissionais usem nossos dispositivos apenas uma

vez. Em caso de reutilizagdo de nossos dispositivos, recomendamos que estes nao sejam reutilizados mais
do que 5 vezes. Apds cada processamento, os dispositivos devem ser inspecionados cuidadosamente
antes de seu uso: o surgimento de defeitos, como fissuras, deformagdes (arqueamento, desenrolamento),
fraturas, corroséo, perda de cor dos codigos ou das marcas sao indicagdes de que os dispositivos ndo
estdo habilitados para o uso previsto, de acordo com o nivel de seguranga requerido e, portanto, devem ser
descartados.

Em relagdo a nossos instrumentos de configuragéo de canais radiculares, recomendamos que nao exceda o
ndumero maximo de usos;

Tipo de canal Instrumentos em ago inoxidavel com | Instrumentos em ago inoxidavel com Instrumentos NiTi
diametro <ISO 015 diametro >I1SO 015

Canais extremamente ., L, N

o 1 canal max. 2 canais max. 2 canais max.
curvos (>30°) ou em forma de S
Canais moderadamente curvos . N N

R o 1 canal max. 4 canais max. 4 canais max.

(10°a 30°)
Canais levemente . _ .

R 1 canal max. 8 canais max. 8 canais max.
curvos (<10°) ou retos

5) Os dispositivos marcados com “uso unico” ndo podem ser reutilizados.

6) Para a fase de enxague final é obrigatério usar agua deionizada, quer use um aparelho de lavagem e
desinfecgdo ou um método de limpeza manual. E permitido usar agua da torneira para as restantes fases de

enxague.

7) Os instrumentos com algas de plastico e os instrumentos NiTi ndo devem ser usados com uma solugao de

peroxido de hidrogénio (H,0.), que pode causar sua degradagao.

8) Apenas a pega ativa do instrumento NiTi que entra em contato com o paciente deve ser imersa em uma

solugdo concentrada de NaOCI, que NAO exceda 5% de concentragéo.
9) Nao deixe o dispositivo secar antes ou durante o procedimento de pré-desinfec¢do ou de limpeza. A remogao
de matéria biolégica seca pode ser dificil.
10) Use apenas suportes adequados para o dispositivo durante o reprocessamento.
11) N&o use sistemas de etiquetagem ou marcadores de identificagao diretamente no dispositivo.
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Operagao

Atividades

Avisos e observagoes

Desmontagem

- Desmonte o dispositivo, se
aplicavel.

- Remova e descarte os batentes de silicone.

2. Pré-desinfecgéo - Embeba todos os dispositivos - Siga as instrugdes, respeitando as concentragdes e tempos de imersao estabelecidos
em uma solugao desinfetante pelo fabricante (uma concentragdo excessiva pode causar a corrosao ou outros danos
imediatamente apos seu uso nos dispositivos).

(recomendamos o uso do - A solugao de pré-desinfecgao deve ser uma solugao especifica recomendada pelo

detergente de limpeza enzimatico fornecedor para o processo de pré-desinfecgdo. Deve ser usada com o grau de

Prolystica® 2X concentrado a 0,4% | diluigdo especificado pelo fornecedor. Além disso, deve conter ou ser combinada com

durante, pelo menos, 15 minutos). | uma enzima proteolitica.

Use uma bandeja em polietileno | - A solugéo de pré-desinfecgé@o deve ser isenta de aldeidos (para evitar a fixagao de

de alta densidade ou ago impurezas do sangue), bem como de dietanolamina ou trietanolamina como inibidores

inoxidavel. de corrosdo. Substitua a solugéo de pré-desinfecgéo regularmente, isto &, sempre
que a solucéo apresentar algum nivel de sujeira ou sua eficiéncia for menor devido a
exposi¢do a cargas microbianas.

- Nao use solugbdes pré-desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros
produtos que ndo sejam compativeis com os dispositivos.

- Caso seja verificada a presenga de impurezas nos instrumentos, recomendamos a
realizagdo de uma pré-limpeza com uma escova suave (de nylon, polipropileno ou
acrilico). Escove o dispositivo manualmente até remover todas as impurezas visiveis.

3. Enxague - Enxague abundantemente - Use agua da torneira para o enxague.

(durante, pelo menos, 1 minuto) - Caso a solugao pré-desinfetante contenha um inibidor de corroséo, recomendamos
com agua corrente (em que realize o enxague imediatamente antes de proceder a limpeza.
temperatura ambiente).
4a. |Limpeza - Coloque os dispositivos em um - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados, etc.).
automatizada kit, suporte ou recipiente (de ago |- Evite qualquer contato entre os instrumentos ou os espigdes ao coloca-los no aparelho
com um aparelho inoxidavel ou titénio) para evitar de lavagem e desinfecgéo, usando kits, suportes ou recipientes.
de lavagem e qualquer tipo de contato entre os | - Siga as instrugdes e concentragdes indicadas pelo fabricante da solugdo detergente.
desinfeccéo dispositivos ou os espigdes. - Siga as instrugdes do aparelho de lavagem e desinfecgéo e verifique se os critérios
- Coloque os dispositivos de sucesso foram alcangados apds cada ciclo, de acordo com as especificagdes do
no aparelho de lavagem e fabricante.
desinfecgéo e execute o ciclo - O passo de enxague final deve ser realizado com agua deionizada. Para os passos
definido (valor Ao > 3.000 ou, pelo | restantes, siga as instrugdes relativas a qualidade da agua fornecidas pelo fabricante.
menos, durante 5 minutos a 90 °C | - Use somente um aparelho de lavagem e desinfecgao devidamente conservado e
(194 °F)). aprovado regularmente, de acordo com a norma EN ISO 15883.
- Use uma solucéo detergente - Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
com propriedades de limpeza de remog&o de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e de inibicao da
(recomendamos o uso da solugdo | corrosédo. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM,
Neodisher Mediclean Forte a marcagao CE, aprovacéo pela FDA) e ser usado de acordo com as instrugdes de uso
0,4%). do fabricante. Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como de
dietanolamina ou trietanolamina como inibidores de corroséo.
ou
4b.i |Limpeza manual - Coloque os dispositivos em um - Os dispositivos nao devem apresentar quaisquer impurezas visiveis.
assistida por kit, suporte ou recipiente (de - Caso os dispositivos apresentem impurezas visiveis, estes devem ser escovados
um dispositivo aco inoxidavel, polipropileno ou manualmente com uma escova suave (de nylon, polipropileno ou acrilico) até que as
ultrass6nico titanio) para evitar qualquer tipo de | impurezas visiveis tenham sido removidas.
contato entre os dispositivos. - Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos (quebrados, arqueados e
- Mergulhe o dispositivo em desenrolados).
uma solugao detergente com - Siga as instrugdes, respeite as indicagdes fornecidas pelo fabricante da solugéo de
propriedades de limpeza limpeza relativas a qualidade da &gua, as concentracdes e aos tempos de limpeza.
(recomendamos o uso da solugdo |- Recomendamos que use um detergente alcalino com tensideos e propriedades
Neodisher Mediclean Forte a 2%), | de remogao de gordura, desinfetantes (contra bactérias e fungos) e de inibigdo da
usando um dispositivo ultrassonico | corrosdo. O detergente deve ter eficiéncia comprovada (lista VAH/DGHM,
de suporte adequado durante, marcagao CE, aprovagéo pela FDA) e ser usado de acordo com as instrugdes de uso
pelo menos, 15 minutos. do fabricante.

- Além disso, o detergente deve ser isento de aldeidos, bem como de dietanolamina ou
trietanolamina como inibidores de corrosao.

4b.ii | Enxague - Enxague abundantemente - Use agua deionizada para o enxague.

(durante, pelo menos, 1 minuto)
com agua corrente (em
temperatura ambiente).

- Caso a solugéo de limpeza usada anteriormente contenha um inibidor de corroséo,
recomendamos que realize o enxague imediatamente antes de proceder a
autoclavagem.
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4b.iii | Secagem - Os dispositivos devem ser - Seque os dispositivos com uma toalha de material ndo tecido e de uso Unico.
secos cuidadosamente antes - Os dispositivos devem ser secos até que néo haja quaisquer indicios visuais de
do processo de inspecao e de umidade.
acondicionamento. - Tenha especial atengéo a correta secagem das unides ou das cavidades dos
dispositivos.
5. Inspecao - Se aplicavel, monte os dispositivos | - Os dispositivos sujos devem ser limpos novamente.

(incluindo a colocagao de batentes
de silicone novos).

- Verifique se os dispositivos estao
funcionando corretamente.

- Inspecione visualmente os
dispositivos a olho nu, sob uma luz
adequada (min. 500 lux) e rejeite
0s que apresentarem defeitos.

- Nao reutilize os batentes de silicone.
- Elimine quaisquer dispositivos que apresentem defeitos, conforme descrito no ponto
"Recomendacdes Gerais" acima (ponto 4).

6. Embalagem

- Coloque os dispositivos em um kit,
suporte ou recipiente para evitar
qualquer tipo de contato entre os
instrumentos ou os espigdes e
acondicione os dispositivos em
"bolsas de esterilizagao".

- O dispositivo deve ser duplamente acondicionado usando bolsas papel-plastico
para esterilizagao a vapor, antes da esterilizagdo. Certifique-se que as bolsas sdo
adequadas a esterilizagdo a vapor e que foram validadas e fabricadas de acordo com
a SO 11607 e a EN 868-5.

- Use uma embalagem apropriada, resistente ao calor-umidade (141 °C, 286 °F) e em
conformidade com a ISO 11607.

- Evite qualquer tipo de contato entre os instrumentos ou os espigdes durante o
processo de esterilizagao. Use kits, suportes ou recipientes.

- No caso de dispositivos afiados que néo estejam armazenados em uma caixa, devera
colocar tubos de silicone em torno destes para evitar que perfurem as embalagens.

- Sele as bolsas de acordo com as recomendagdes de seus fabricantes. Se usar uma
termosseladora, o processo deve ser validado e a termosseladora deve ser calibrada
e qualificada.

- Verifique o prazo de validade da bolsa fornecido pelo fabricante para determinar sua
vida util.

7. Esterilizagao

- Podem ser usados os seguintes
ciclos de esterilizagao:
+ 132 °C (269,6 °F), 4 minutos;
134 °C (273,2 °F), 3 minutos;
134 °C (273,2 °F), 18 minutos.
Recomendamos uma esterilizagao
a vapor a 134 °C/273,2 °F durante
18 minutos, com a finalidade de
desativar potenciais prions.

- Os instrumentos e os espigdes devem ser esterilizados de acordo com o rétulo na
embalagem.

- Se esterilizar varios instrumentos em um ciclo de autoclave, certifique-se que ndo
excede a carga maxima do esterilizador.

- Coloque as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendagdes
fornecidas pelo fabricante do esterilizador.

- Use somente esterilizadores a vapor com remogao de ar e pré-vacuo que estejam em
conformidade com os requisitos da EN 13060 (classe B, esterilizadores pequenos) e
da EN 285 (esterilizadores grandes), com vapor saturado.

- Use um procedimento de esterilizagao devidamente validado de acordo com a norma
ISO 17665, com um tempo de secagem minimo de 20 minutos.

- Respeitar o procedimento de manutengéo do esterilizador é responsabilidade do
proprietario, devendo a manutengao ser executada de acordo com os requisitos
aplicaveis a esterilizagdo de dispositivos médicos (exemplos: planificagdo da
manutencao, qualificacao, critérios de aceitacao de condensacao e agua conforme a
EN 285, anexo 2).

- Controle os critérios de eficiéncia e de aceitagao do procedimento de esterilizagéao
(integridade da embalagem, isen¢éo de umidade, isencao de alteragdes de coloragao
da embalagem, indicadores fisico-quimicos positivos, conformidade dos parametros
efetivos do ciclo com os parametros de referéncia do ciclo). Ter especial aten¢éo a
integridade da embalagem se tiver sido usado o ciclo de esterilizagdo a 134 °C
(273,2 °F) durante 18 minutos.

- Salve registros de rastreabilidade e defina o prazo de validade de acordo com as
diretrizes do fabricante da embalagem.

- E possivel realizar ciclos de esterilizagao mais curtos de acordo com as legislagdes
locais, contudo, estes ndo garantem a desativacao de prions.

8. Armazenamento

- Mantenha os dispositivos
armazenados em embalagens de
esterilizagdo, em ambiente limpo
e longe de fontes de umidade
e da luz solar direta. Armazene
os dispositivos a temperatura
ambiente (normalmente 15 - 25 °C
(59 - 77 °F)).

- Apds a esterilizagao, o produto deve ser manuseado com cuidado, para preservar a
integridade da embalagem (barreira estéril).

- A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou
molhada.

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de usa-los (integridade da
embalagem, isengé@o de umidade e uso por data). Caso haja danos, repetir todo o
processo descrito nas presentes instrugdes passo a passo.
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Simbolos

R E F Identificador do dispositivo

Numero de lote

Punho angulo direito RA

Niquel titénio

Silicone

Rotagdo no sentido dos ponteiros do reldgio

0BBE

134°C

Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave), com temperatura especificada

Fabricante

Consultar as instrugdes de uso

STERILE Esterilizavel por irradiagao

Nao usar se a embalagem estiver danificada

Nao restituivel se o selo estiver quebrado

Data de validade

Kol BRE

Marca CE

o
o
03]
o]

Fabricante
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ProTaper Gold® ne4yeHnus

Dentsply
Sirona

TOJIBKO 4714 UCTO/TIb3OBAHWA B CTOMATOJIOMNU

PYKOBOAOCTBO NOJIb3OBATENA
A04092XXGXXO03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

MHCTPYMEHTbI PROTAPER GOLD® ANnA 3HAOAOHTUYECKOIO NNIEYEHUA:

0)

1)

2)

3)

4)

» ®opmupyrowme cannbl ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
» ®uHUWHbIe channbl ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

MATEPUAN U3ITOTOBJIEHUA

Pex(ymaﬂ YacTb JaHHbIX MHCTPYMEHTOB U3roTOBEHA U3 HUKENb-TUTAHOBOIO CniiaBa.

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

[laHHble MHCTPYMEHTbI NpeAHa3HaYeHbl UCKIIOYNTENBHO AN UCMONb30BaHUSA B aMOyNaToOPHbIX U CTaLMOHAPHBIX
MEeMLMHCKMX YYPEXAEHNUAX KBANMMULMPOBAHHBIMK crieuanmctamu.

O6nacTb NpUMeHeHUs: yaaneHne AeHTUHa U (OOpMMpPOBaHME KOPHEBOTO KaHana.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

dannbl ProTaper Gold®, kak 1 Bce MHCTPYMEHTbI 41151 MEXaHU4YeCKon 06paboTKy KOPHEBBIX KaHamoB, He crieayeT
NPUMEHSITb B Cry4asX CUIbHOW U HENPEABUOEHHON KPUBU3HbLI anmnkaribHOM YacTu KaHarna m3-3a BbICOKOro pucka
nepernoma MHCTpyMeHTa.

NPEOYNPEXOEHUA
[laHHOe 13aenne CoAePXMT HIKeNb, NO3TOMY €ro He CriefdyeT UCMOoNb30BaTh MPY NeYeHNM NaUNeHToB C annepriei Ha
aTOT MeTans.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTH

. I'IpﬂmonMHeﬂHﬂ?l [OCTyn ABNsieTcs HeoOXoAMMbIM YCITOBMEM NPaBUITbHOMO NIEYEHMS KOPHEBOTO KaHamna, 3TO0 OTHOCUTCS
Takke 1 k pannam ProTaper Gold®.

* MHorokpaTtHble LMKIbl Ae3MHGEKLMM U CTEPUNN3ALNN NOBBILLAKT PUCK Nepernoma danna.

* [laHHbIE MHCTPYMEHTbI HE criegyeT Norpy>KaTb B paCTBOP rMnoxnopuTa HaTpus.

» Obe33apaxmBaHMe NHCTPYMEHTOB: CriefynTe MHCTPYKLMK No 06e33apakmBaHuio, CM. M. 7.

* PerynsapHo ouuLlaniTe xenobku MHCTPYMEHTA BO BPEMSI UCMONb30BAHMS 1 NPOBEPSANTE NHCTPYMEHT Ha Hann4yne n3Hoca
nnu gedopmauni, Takmx kak HeogmHakoBas bopma >enobKoB UK 3aTyMNEHHbIE Kpas PEXYLLMX KPOMOK.
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* PerynspHo npombliBaiTe kaHarn, NpoBOAUTE pekanuTymsumMio U CHOBa NPOMbIBANTE KaHasm Ha MNPOTSHKEHUN BCEN
npouenypbl, He pexe YeM Nnocre UCnofnb3oBaHUSA Kaxagoro darina.

» ®ainbl ProTaper Gold® cnegyeT ucnonb3oBaTth TOMBKO B TEX YaCTSAX KaHana, rae UMeeTcsl NOATBEPXKAEHHas 1
BOCMpou3BoauMas «koBpoBasi Aopoxkay. C NOMOLLbI pyYHbIX hannoB Co3ganTe BOCNPON3BOANMYO KKOBPOBYHO
OOPOXKY», KaK MUHUMYM, 0o pa3mepa ISO 015.

* Vcnonb3ays dopmupytowme dainbl (S1, S2 n SX), ¢ NOMOLLLI0 BO3BPATHO-NOCTyNaTeNbHbIX U BbIMETAKOLNX OBUKEHUN
co3ganTe NPSAMONMHENHbIN AOCTYN K KOPHEBOMY KaHany.

* Vcnonb3ays punnwHble dannel (F1, F2, F3, F4 n F5), He coBepLuanTe BbIMETAOLLMX ABMKEHWUIA.

* Micnonb3yiiTe cooTBETCTBYOLWMNE DUHULLHBIE halnbl ANS «MACCMBHOIO» NPOXOXAEHWSI KaHana no Bcen paboyen aAnvHe,
a nocre 3aBepLUeHns He3amMeaIMTENbHO N3BMEKUTE NHCTPYMEHT.

* ®ainbl ProTaper Gold® nsrotaBnusatoTcst N0 TEXHOMNOMU, B pe3ynbraTte NPUMEHEHNs1 KOTOPOWM OHYM MosyYatoT
30M0TUCTLIN LBET. Bcneacteue aToro aHaogoHTM4Yeckne daiinbl ProTaper Gold® moryT nokasatbes crnerka
nckpmBneHHsiMu. OgHaKko 3TO He ABMSIETCA NPOM3BOACTBEHHBIM Opakom. Pan MOXHO Nerko BeINpsiMUTL NanbLamm
PYK, HO flenaTb 3TO A0 Hayara ero npuMeHeHust He cneayet. Monagas B kaHan, dann ProTaper Gold® nostopsieT ero
aHaToMuIo.

* Bcerga ncnonb3ynite MMHUManNbHOE annkanbHoe AasreHne. Hukorga He npoTankueanTe arin ¢ CUon BHM3 MO KaHany.

* [1na onTMManbHoOW paboTbl peKoMeHayeTCst MCNonb3oBaTh NPUBOPLI, KOHTPONUPYIOLLME KPYTALLUA MOMEHT.

» PoTauuoHHble daiinsl ProTaper Gold® MoXxHO Mcnonb3oBaTh Npy CKOPOCTU BpalleHus motopa oT 250 go 350 06/MuH.
PekomeHayeMble HAacTpoKKn MoTopa:

ProTaper Gold®
Pasmep daiina CkopocTb BpaLleHus [06/MuH] KpyTawwmit MOMeHT [Hecm]
ProTaper Gold® S1 n SX 300 510
ProTaper Gold® S2 1 F1 300 1,50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

3)

6)
6.1

6.2

HacTpoiiki cKOpOCTM BpaLLEHUs 1 KPYTSILLEro MOMEHTA, yKa3aHHble B Tabnuue, AaHbl TONbKO AN npuMepa U MoryT
MEHATLCA B 3aBUCMMOCTM OT NpeanoYTeHNii Nonb3oBaTens 1 BO3MOXHOCTEN MoTopa.

daiinbl ProTaper Gold®, kak 1 Bce UHCTPYMEHTbI A1 MexaHnyecko 06paboTkmn KOPHEBLIX KaHanoB, He crieqyeT
NPUMEHSTb B CryYasix CUNMbHOM U HEMPEABUAEHHON KPUBU3HbBI anukarnbHOM YacTu KaHarna 13-3a BbICOKOro pucka
nepernoma NHCTpyMeHTa.

NOLWAIoBAA MHCTPYKLUUA MO UCNONNb3OBAHUIKO PANNTOB PROTAPER®
PeHTreHorpacuyeckoe nuccnegoBaHume

M3yunTe pasnuyHble peHTreHorpamMmmbl, CAenaHHbIe B rOpU30HTaNbHON NpoeKunn Nog pasHbiMun yrinamu, 4Tobbl
OnarHoCcTupoBaThb LWWUAPUHY, OANUHY N KPUBU3HY KaXXO0ro KOpHA 1 KaHana.

MpenapupoBaHue 3y6a 1 cosgaHue gocTyna
Cospavite NPSAMONUHENHBIN JOCTYN K YCThIO(-IM) kaHarnoB 3yba, obpallas ocoboe BHUMaHWE Ha paclunpeHue,
YNIIOTHEHNE U COCTOSTHME BHYTPEHHUX OCEBLIX CTEHOK KaHasoB.
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6.3 METOOAUKA ®OPMUPOBAHUA dannamu ProTaper Gold®

7)

TexHuka 06paboTKM KOPHEBOTO KaHana «OT KOPOHKM BHM3» (crown down) Hanbonee addekTnBHa npu paboTe ¢

POTALMOHHBIMU NHCTPYMEHTaMMU.

+ Cosgante NpsAMONMHENHbIV OCTYN K YCTbH KOPHEBOIO KaHana.

+ C ucnonb3oBaHWEM BSI3KOrO XenaTupyoLwero areHta (Hanpumep, KOHAUUMOHepa Ans npenapypoBaHns KOPHEBOIO
kaHana Glyde® File Prep) naccuBHO uccnenyinTe KOPOHKOBbIE 2/3 ¢ MOMOLLBIO py4HbIx channos Ne 10 u 15. AkkypaTHo
paboTaiiTe UHCTPYMEHTamu, Noka He chopmMurpyeTcs rmagkas BOCNpOon3BoaMMas «KoBpoBasi Aopoxka». B kayecTse
anbTepHaTBbI ANS CO34aHNsSt KKOBPOBOW JOPOXKKM» MOXHO MCMONb30BaTb MEXaHW3UPOBaHHbIe hannbl (Hanpumep,
davinbl ProGlider® nnu PathFiles®) nocne py4Horo cpanna Ne 10.

* C ncnonb3oBaHveM NaOCI Beegute dann S1 B KaHan 1 NacCUBHO CrieQynTe 3a TpaeKTopuen «KoBpOBOWM AOPOXKNY. [1o
NOSIBIEHNS NIEFKOr0 CONPOTMBIEHUSI COBEpPLUANTE BOKOBbLIE BbIMETAKLLNE OBWXEHUS, Cpe3as AEHTMH Ha 0bpaTHOM xoay,
AN ynydweHus NpsaMonUMHENHOro AoCTyna 1 anvkanbHown nporpeccun. Beceraa coBepluante BoiMeTalowme ABUXKEHUS OT
30HbI (hypkaumm.

* Mpogomkante dopmMupoBaHne ¢ NOMOLLbIO hanna S1 B COOTBETCTBMM C ONMUCAHUEM, MOKa HE JOCTUTHUTE TMyOUHbI

py4Horo canna Ne 15.

Mcnonb3ynte dann S2 B TO4HOM COOTBETCTBUM C onucaHneM anga S1, noka He JOCTUrHuTe rmy6umHbl pyvHoro doanna Ne

15.

» C ncnonb3oBaHveM BA3koro xenatupytowero areHta unm NaOCI nccnegyinte anvkansHyto 1/3 ¢ NOMOLLBIO pyYHbIX
davinos Ne 10 u 15 n akkypaTHO paboTtanTte, noka dawnnbsl He ByayT cBOGOAHO BXOAWTL B KOPHEBOM KaHarn Ha pabodyto
ONVHY.

» Onpegenute paboyyto AnUHY, NOATBEPAUTE NPOXOAMMOCTb M NPOBEPLTE Hanu4ume rmagkon BOCNpou3BoanmMon

«KOBPOBOW JOPOXKM» B anukansHomn 1/3.

Wcnonbaynte chann S1, coBepLuas BoiIMeTaloLLmMe ABMXKEHWS, NOKa He ByaeT JocTurHyTa pabodas anvHa.

Wcnonb3ayiite chann S2, coBepLuas BbIMETaKOLLME ABMKEHMWS, NOKa He OyaeT [ocTurHyTa pabodas anvHa.

* MNoaTeBepauTe paboyyto ANMHY, NPOMOKWTE KaHan, NpoBeauTe pekanuTynsumio U CHOBa NPoOMonTe, 0ocO6eHHO ecnu KaHan

3HAYUTENBbHO U3OTHYT.

Mcnonb3ynte ouHnwHbIM dann F1 (6e3 BoiMeTalowmx ABUXKEHWIA), NpoaBuras ero rnyoxe npu KaxxaoMm BBeAEHUU, NoKa

He gocTurHete paboyen AnvHbl. He octaBnanTe dann Ha paboyer onvuHe 6onee YeM Ha OfHYy CEeKyHAY.

* MpoBepbTe WMPUHY OTBEPCTUSA C MOMOLLLIO pyyHOro darna Ne 20. Ecnv MHCTPYMEHT NIOTHO BXOAMT Ha BCHO paboyyto
ONVHY, TO KaHan copMMpoBaH 1 roToB K 06Typauun.

» Ecnn pydHon cann Ne 20 ceo60aHO BXOOUT B kKaHan Ha pabouyto ANuHY, npogorkanTte 06paboTky dainom F2 u, npu
HeobxogumocTu, havnamm F3, F4 n F5, coBepluasa aHanormyHble HeBbIMETAKOLLME ABUKEHNS NO BCEW paboyen onnHe n
Aenasi 3amepbl NOCIe UCMNOMNb30BaHUSA KaXaoro (ovHULIHOIO harna ¢ nomoLblo py4dHbix dannos Ne 25, 30, 40 nnwn 50,
COOTBETCTBEHHO.

* Mpu HeobxognmocTn ucnonbaynte darn SX, coBepLuasi BbiIMeTaloLmne ABMKEHUS, YTOObI 060MTN 30HY dypKaLmm
n/vnu paclwnMpuTb KOPOHKOBYHO YacTb kKaHana. SX MOXHO Takke MCnonb3oBaTth Ans opMUpPOBaHUS ONTUMarbHOW
(OpMbI KaHaNoB B O0nee KOPOTKUX KOPHSIX.

* MocnenoBaTtenbHOCTbL UCNoONb3oBaHuUs darnos ProTaper Gold® siBnsieTcs oanHaKkoBOW HE3ABUCUMMO OT AJSINHbI,
AvamMeTpa Unu KpMBMU3HbI KaHana.

AE3NHOEKLUUA, OYUCTKA U CTEPUITU3ALIUA

Mopspok o6e33apaxnBaHUsA CTOMATONIOTMYE€CKUX MHCTPYMEHTOB.

|. BBEOEHUE

MHCTpYMeHTbI C MapKMPOBKOW «CTePUITIbHO», He TPebyIT cneuuvanbHOn o6paboTky nepea NnepBbIM
ucnonb3oBaHMeM. [Ins Bcex ocTanbHbIX UHCTPYMEHTOB 6€3 MapKUPOBKU «CTEPUITbHO» Nepea NepBbIM
ncnonb3oBaHMeM Heobxoauma ctepunusauumsa B cootrsetcTBum ¢ pasgenom lll - MOWAIMOBbIE UHCTPYKLUUU
(nyHKTbI 4-8) AAHHOrO PYKOBOACTBA NOSfib30oBaTensl.

VIHCTPYMEHTbI, HE MetoLLMe MaPKUPOBKUN «Arsi OAHOPA30BOro UCMONb30BaHKsAY, TPebYT 06paboTkM B COOTBETCTBMM
C [aHHON MHCTpyKUmen. C Lenbto cobntogeHnst CaHUTapHO-TEXHUYECKUX HOPM MNepes KaxablM NCMoNb30BaHNEM
WMHCTPYMEHTbI He06X0aMMO oumLLaTb, AEe3MHDULMPOBATL U CTEepPUNn3oBaTh Ans NpegoTBpaLleHUs 3apakeHust.
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UcknioueHus:
[ns 6e33onbHbIX WTUdTOB Uniclip 1 Mooser npumeHseTcsa TonbKo xumMuyeckas aesvHdekuns (6es ctepunmsaumm) nytem
norpyxexus B pactsop NaOCI (MuHumym 2,5%) Ha 5 MUHYT Npu KOMHaTHOW Temneparype.

Il. OBLLIVE PEKOMEHOALIUA

Vicnonb3ynte onsa aesvHdeKUnn ToNbKO cepTudurLmpoBaHHble pacTBopsbl (M3 cnucka Cotosa npuknagHou rurnensl (VAH)/
Hemeukoro obwecTtea rurneHbl n mukpobuonorun (DGHM), nvetowme mapkmnposky CE 1 ogobpeHHble YnpasneHuem

Mo KOHTPOIO 3a npoaykTamu u nekapctsamu (FDA)) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN n3rotosutens. [ina sBcex
MeTannnMyeckmx MHCTPYMEHTOB PeKOMEHAYETCS UCMONb30BaHWe aHTUKOPPO3UHBIX AE3NHMULMPYIOLLMX N YNCTALLMUX
pacTBOpPOB.

[ns nuyHon 6e30nacHOCTU NCMONb3YNTE CPEACTBA MHAMBUAYANbHOM 3alnThl (MepyaTky, OYKM, MacKy).

[Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNBHOCTb U3AENUs NPU NePBOM U KaXX40M NocreayoLemM NCcnonb30BaHmm,
a TaKxke 3a UCnosb3oBaHMe MNOBPEXAEHHbIX U 3arpsi3HEHHbIX MHCTPYMEHTOB MOCHe CTepunmusauum.

[ns npakTuKylowmx Bpaden cambiM 6e30onacHbIM SBASETCS O4HOPa30BOe UCMONb30BaHNE HALUMX UHCTPYMEHTOB.

Ecnu nHcTpyMeHThl ByayT ncnonb3oBaTbCs MOBTOPHO, Mbl PEKOMEHAYEM MCMONb30BaTh MX He bonee 5 pas. MNMocne
Kaxxaomn obpaboTku MHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO BHUMATENBHO OCMOTPETL: NOSIBNEHNE TakUX BHELLHUX AedEKTOB,

Kak gecopmaumm (UICKPUBMNEHUS, U3rMbbl), TPELLMHBI, KOPPO3US U UCTUPAHWNE LIBETOBON KOOUPOBKM UMM MapKUPOBKW,
SABNAETCA NPU3HAKOM TOro, YTO MHCTPYMEHT HEe MOXeT 6e30nacHO UCMoNb30BaTbCH M JOMKEH OblTb YTUNN3MPOBaH.

Onsa Hawnx MHCTPYMEHTOB, NpeHa3Ha4YeHHbIX ansa C*)OpMI/IpOBaHVIﬂ KOPHEBOro KaHana, Mbl pekoMmeHayemM He npeBbillaTb
cnenyouine orpaHn4YeHnsa no Konn4yecTey NCMOrb30BaHUMN:

Tvn kaHana

WHCTPYMEHTbI U3 HepkaBetoLLei cTanm
anametpom < ISO 015

MHCTPYMEHTbI 13 HepKaBetoLLen cTanm
anametpom > I1SO 015

WHCTPYMEHTbI N3 HUKENb-TUTAaHOBOO
cnnaea

CWInbHO M3OTHYTHIN
(>30°) nnu S-o6pasHbIi

makc. 1 kaHan

Makc. 2 kaHana

Makc. 2 kaHana

YMepeHHO M30rHyThIN

Makc. 1 kaHan

Makc. 4 kaHana

Makc. 4 kaHana

(o1 10° go 30°)

Cnerka n3orHyTbIn
(<10°) nnv npsimoit

Mmakc. 1 kaHan Makc. 8 kaHanos Makc. 8 kaHanos

M3genusa, nvetowme MapKUPOBKY «AJ14 OAHOPAa30BOro UCNosb3oBaHUA», HE NpeaHa3Ha4YeHbl And NOBTOPHOIo

Ha atane okoHuyaTenbHOW NPOMbIBKM HEO6X0AMMO B 06513aTENbHOM MOPSiAKE UCNONb30BaTh EMOHN3MPOBAHHYHO
BOAOY BHE 3aBMCMMOCTU OT TOrO, UCMOMb3YETCs NN aBTOMATUYECKas MOMKa-0E3MH(EKTOP UMM METOA PYYHON OYUCTKN.
BoponpoBogHyto Boly paspeLuaeTcs MCNonb30BaTh Ha ApYrvx aTanax npoMbIBKU.

VIHCTpYMEHTbI C NNACTUKOBBLIMW PyYKaMU, a TakKe HUKENb-TUTAHOBbIE MHCTPYMEHTbI HE AOMKHbI MCMONb30BaThCs C
pacTtBopoM nepokcmaa sogopoga (H.0O,), KoTopbIln, Kak M3BECTHO, MOBPEXOAET UX.

Pabouune yacTv HUKEeNETUTaHOBbLIX MHCTPYMEHTOB MOXHO norpyxatb B pactesop NaOCI, ecnu ero koHueHTpauusa HE

5)

NCNonb30BaHUs.
6)
7)
8)

npesbiwaeTt 5%.
9)

He ponyckaiiTe BbICbIXaHUA UHCTPYMEHTa Kak [0, Tak 1 BO BpeMs Ae3MHAEKLUN UMK OYUCTKU. 3acoXLLUNA BMONormieckuin
maTepwvan uHoraa ¢ TpyaoM NoAaaertcsl yaaneHuto.

10) Wcnonb3yiTe TONbKO NpegHasHavyeHHble Anst 06paboTkn MHCTPYMEHTOB MaTepuarnsi.
11) He npukpennsaiTe Spnblkv N NAEHTUPUKALNOHHBIE MapKepbl HEMOCPEACTBEHHO HA MHCTPYMEHT.
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3man [Meiicmeus lMpedynpexdeHus u 3ameyaHusi
1. Pas6opka - Mpu HeobxoanmocTH pa3bepute - Yoanute n yTunusnpyinTe CUINKOHOBbIE OrpaHnYnTenu.
VHCTPYMEHT.
2. MpepsapuTensHas - 3amoumnTe BCE MHCTPYMEHTBI B - CnepyiTe UHCTPYKUMAM, a Takxe cobntofaiite KOHLEHTPaLMIo 1 BPEMS MOTPYXeHuns,
fesnHdekumns fe3nHbuLmMpyoLLem pacTsope PeKoOMeHAO0BaHHbIE U3rOTOBUTENEM (NOBLILLEHHAS KOHLEHTPALINA MOXET NPUBECTU K KOPPO3UM 1
Cpasy nocne 1crnonb30BaH1s NPOYMM NOBPEXAEHNSM UHCTPYMEHTOB).
(Mbl pexomeHayem npuMeHsTb - PactBop Ans npeasapuTenbHOit Ae3MHMEKLMM — 3TO cneumarbHbIi pacTBop, PEKOMEHA0BAHHbIA
(bepmeHTaTMBHOE OuMLLatoLLee npoussoauTenem. Ero cnegyet ncnonb3osath B pa3baBneHHOM BUAE, KOHLEHTpaLMo onpeaenset
CPeAcCTBO B BUAE KOHLEHTpaTa npouasoaunTens. B Hem fonxeH coaepxaTbes NPOTEONUTUYECKNA (DEPMEHT UK €0 COEANHEHNE.
Prolystica®2X 0,4% He meHee - PactBop Ans npeaBapuTtenbHON Ae3vHGEKLMN He [OIMKEH coaepxaTb anbaerua (8o nsbexaune
15 MuHyT). McnonbayiTte noTok, abcopbuym cnenoB KPoBKY), a Takke Au- WY TPUITAHONAaMUHOB Kak MHIMBMTOPOB KOPPO3WK.
M3rOTOBMNEHHBI U3 NONUaTUNEHa 3ameHsiTe pacTBOp PErynspHo, T. €. KOrAa OH 3arpsA3HAETCS UK Koraa ero 3P eKTUBHOCTL
BbICOKOW MIIOTHOCTW UMK CHWXaeTCsa BCNeACcTBME MUKPOBMONOrNYECKON Harpy3Ku.
HepxaBseroLLen cTanu. - He ncnonb3yiite cheHoncoaepxaluve unu niobble Apyrire pacTBopbl, HECOBMECTUMbIE C
MaTepuanom U3roToBNEHNS NHCTPYMEHTOB.
- Mpu HanWM4Mn BUANMMBIX CREAOB 3arpsa3HEHUI Ha MHCTPYMEHTaxX PekoMeHayeTCs npeasapuTensHas
04MCTKA MSATKOW LLIETKOW (M3rOTOBMEHHO N3 HEMNOHa, nonunponuneHa unu akpuna). Oumcture
VHCTPYMEHT LLIETKOV BPYYHYIO 40 YAaneHWs BCEX BUANUMBIX CNEAO0B 3arpsisHEHUI.
3. MpombiBka - ObunbHas npombiBKa (He MeHee 1 - Vcnonb3yiiTe Ansi NpoMbIBKM BOAOMPOBOAHYIO BOAY.
MUHYTbI) NPOTOYHOW BOAOW (KOMHaTHOM | - Ecnv pacTBop ANns npenBapuTensHON Ae3HMEKLIMU COOEPXUT MHTMBUTOPBI KOPPO3WK,
Temnepartypbil). HENOCPEACTBEHHO Nepe/ O4NCTKON MHCTPYMEHTbI PEKOMEHIYETCS MPOMbITh.
4a. | ABTomaTuyeckas - Paamectute nagenus B kop3uHe, - YTUnuanpyiTe Bce NOBPEXAEHHbIE NHCTPYMEHTbI (CIIOMaHHbIe, MOrHYThIE U T. A.).
04MCTKa B MOEYHO- KOHTelHepe Unn Ha NoAcTaBke - He ponyckaiiTe KOHTaKTa MeXay UHCTPYMEHTaMU Ui WTUTamMu NPN pa3MEeLLEHNN X B MOEYHO-
AesnHULMpytoLLEeM (M3roTOBNEHHbIX 13 HepXXaBetoLLeN Ae3nHULMpYIOLLEM annapaTe C UCMONb30BaHUEM KOP3WH, KOHTEHEPOB 1 MOLCTABOK.
annaparte cTanu unm Tutaxa), 4tobbl He - CobntogaTe MHCTPYKLMM 1 KOHLIEHTPaLWMIO, yKa3aHHble N3roTOBUTENEM YUCTSLLErO CPeACTBa.
[IONYCTUTL KOHTaKTa Mexay - CrienyiiTe MHCTPYKLMSIM NO SKCMNyaTaLuy MOe4YHO-Ae3MHNLMPYIOLLEro annapaTa 1 npoBepsinTe
VHCTPYMEHTaMU Uinu LWTudTamu. nocne Kax/aoro Lykna, AOCTUIHYTbI N Noka3saTenu apdeKTMBHOCTH, 3asiBNIEHHbIE N3rOTOBUTENEM.
- MoMeCTNTE MHCTPYMEHTbI B MOEYHO- - OKoHYaTenbHas NpOMbIBKa OCYLLECTBISETCS AEMOHN3NPOBaHHOM BoJoil. KauecTso Boapbl,
[1e3vHMULMPYIOLLMIA annapar 1 1CMONb3YeMOii Ha Apyrux aTanax, onpeaenseTcs N3roToBuTenem.
BbINOMHUTE 3a[jaHHbIN LWKN (3Ha4eHne | - Vicnonb3yiTe TomnbKo MOEYHO-Ae3MH(ULIMPYIOLLME annapaTbl, COOTBETCTBYIOLLME CTaHAAPTY
Ao > 3000 nnu He MeHee 5 MUH npu EN ISO 15883, perynsipHo BbinonHsnTe 06Cnyxu1BaHne 1 MPoBepKy.
90 °C (194 °F)). - PekomeHayeTcs 1cnonb3oBaTh LLENOYHbIE MOKLLME CPEACTBA C TEHCUAAMU, KOTopble obnagarT
- Wcnonbayiite pacTBOp YMCTALLErO KMpOyAANSOWMMI, Ae3MHMULMPYIOWMMIA (MPOTUB BakTepnit/rpubKoB) U aHTUKOPPO3UIAHBIMM
CPeLCTBa C XOPOLUMMI MOIOLLIMM csoiicTBamu. MotoLLiee CpeACcTBO AOIKHO BbITb CEPTUPMLIMPOBAHO (BXOAMTL B cnucok Cotosa
CcBOVCTBaMM (Mbl peKOMeHayeM npvknagHoii rurnensl (VAH)/Hemewkoro obLectsa rurneHbl 1 Mukpobuonorun (DGHM), umets
Neodisher Mediclean Forte 0,4%). mapkupoBky CE unu ogobpeHnue YnpaBneHus no KOHTPOMIO 3a NpoAyKTaMu 1 niekapcTeamu
(FDA)) 1 ncnomnb3oBaTthCst B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM Morb3oBatensi. Motollee cpefcTBo He
AOIMKHO coepxaTb anbAervaos 1 Au- UK TPUITAHONAMMHOB B Ka4ecTBe MHIMGUTOPOB KOPPO3WK.
nnun
4b.i | PyyHas ounctka - Pasmectute nsgenus B kopanHe, - Ha nHCTpymMeHTax He AOMmKHO BbITb BUAMMBIX 3arpsi3HEHUIA.
C NOMOLLbI0 KOHTElHepe Unu Ha noacTaBke - Ecnu Ha uHCTpyMeHTax MMeKTCS BUAMMbBIE 3arpsisHEHUs!, HeOBXOAUMO NPON3BECTH OUNCTKY
YNbTPa3ByKOBOro (M3roTOBNEHHBIX U3 HEpXaBetoLLEen VHCTPYMEHTA BPYYHYH MSTKOM LLETKOW (M3rOTOBMEHHOW W3 HEiNoHa, nonMnponuneHa nnm
ycTpoiicTea CTanu unu TuTaxa), YTobbl He akpuna) Ao yAaneHus BUAUMbIX 3arpsi3HeHNi.
[IOMYCTUTb KOHTaKTa Mexay - YTUnuanpyiite Bce NOBPEXAEHHbBIE MHCTPYMEHTbI (CIOMaHHbIE, MOrHYTble 1 PacKpyYeHHbIE).
VHCTPYMEHTaMW. - CobritoaiTe UHCTPYKLMKW, TPeGOBaHNS K Ka4ecTBY BOAbI, KOHLEHTPALMIO YUCTSLLEro CPeAcTBa v
- MorpyanTe 1X B YACTALLMIA pacTBOp C BPEMS O4UCTKU, yKa3aHHble U3roTOBUTENEM CPeaCTBa.
XOPOLLMMY MOKOLLMMM CBOMCTBaMU (Mbl | - PekomeHayeTcs Ucnonb3oBaTh LUENOYHbIE MOKLLME CPELCTBA C TEHCUAAMM, KOTOopble obnagatoT
pekomeHayem Neodisher Mediclean KNPOYAANSOLLMMK, Ae3uHULMpYoLWmMMY (NPoTKB GakTepnit/rpubKoB) M @aHTUKOPPO3UIAHBIMIU
Forte 2%), ncnonbays ynsTpassykoBoe csoiicTBamu. MotolLiee CpeAaCTBO AOIKHO BbiTb CEPTUPMLIMPOBAHO (BXOAMTL B cncok Cotosa
YCTPOWCTBO, ECNN 3TO [OMYyCKaETCs, 1 npuknagHon rurrersl (VAH)/Hemeukoro obLiecTsa rurveHbl u mukpobuonor (DGHM), umets
0CTaBbTe Kak MUHUMYM Ha 15 MUHYT. mapkupoBky CE 1nu ogobpeHue YnpaBneHus no KOHTPOMIO 3a NpoayKTamu 1 nekapctaamu
(FDA)) 1 ncnonb3oBatbCst B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MOMb30BaTENS.
- MotoLLee cpencTBO He JOMKHO COAepKaTh anbAeruaoB 1 An- UK TPUITaHOaMUHOB B KadecTse
MHMMBUTOPOB KOPPO3MK.
4b.ii | MpombiBKa - O6unbHas npombiBka (He MeHee 1 - VicnonbayiTe AN NpOMbIBKM ENOHN3NPOBAHHYIO BOJY.

MUHYTbI) MPOTOYHOW BOAOW (KOMHATHOM
Temneparypbl).

Ecnmn I/ICI'IOJ'Ib3yeMbIVI paHee YUCTALLMA pacTBop coaepXxut I/IHFI/I6VITOpr KOppo3uu, pekomeHayeTca
MPOMbITb MHCTPYMEHTbLI HENOCPEACTBEHHO Nepes Havyanom ctepunu3alm B aBToKNaBe.
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4b.iii | Cywka - VIHCTpyMeHTBbI He06X0AMMO TLLATENBHO | - BbICYLLMTE MHCTPYMEHTBI C MOMOLLIbIO OAHOPA30BOrO HETKAHOTO MaTepuana.
BbICYLUMTb Nepez NPOBEPKOiA 1 - VHCTpyMeHTbI He06X0AMMO CyLINTb, MOKa He UCYE3HYT BUAMMBIE Cefbl BRaru.
YNakoBKOW. - Oco6oe BHUMaHue cregyeT 06paTuTh Ha TO, YTOObI ObINK NONHOCTLIO BbICYLLIEHDI
COEAVHUTENbHbIE ANIEMEHTBI UM NOMOCTY BHYTPU MHCTPYMEHTA.
5. MpoBepka - Mo BO3MOXHOCTM BbINOMHUTE COOPKY - [PSA3HbBIE MHCTPYMEHTBI HEOBXOAMMO OYNCTUTD ElLLie pas.
VHCTPYMEHTOB (BKMHOYas yCTaHOBKY - He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO CUIMKOHOBBIE OrPaHNYUTENN.
HOBbIX CUMMKOHOBbIX OrpaHuYuUTenen). | - YTUnuaupyiTte Bce NOBPeXaeHHbIe MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBUM C pasaenom «ObLume
- MpoBepbTe yHKLMOHANBHOCTL pekomMeHaaLumny, NyHKT 4.
VHCTPYMEHTOB.
- OCMOTPUTE UHCTPYMEHTBI
HEBOOPYXXEHHbIM r11a3oM npu
[I0CTaTOMHOM OCBELLEHUN
(MuH. 500 ntoke) 1 yTunuamnpyiTe
NOBPeXAeHHbIe UHCTPYMEHTBI.

6. YnakoBka - Pa3mecTnTe UHCTPYMEHTbI B KOpP3WHE - [Inst npeBapuTENbHON CTEPUNN3aLMN NapOM UHCTPYMEHTLI HEOBXOAMMO YnaKkoBaTb BaXAabl B
UInM KOHTeNHepe, 4Tobbl He AONYCTUTb KOMOUHMPOBaHHbIE TEPMOCBAPVBAEMbIE NAKEThI. YBEAUTECH, YTO 3TW NaKeTbl NpeaHa3HayYeHbI
KOHTaKTa Mexay UHCTpYMEHTaMu LN CTepUnn3aLnm napoM, a Takke cepTuduLmMpoBaHbl 1 M3roToBMeEHbI No cTaHaapTam 1ISO 11607
unu WwtudbTamu, 1 ynakyiite B n EN 868-5.

CTEepUNN3aLMOHHBIE NaKETbI. - icnonb3ayite noaxoasLLyto ANs STON LENK YNakoBKy, YCTOMYMBYHO K BO3AEACTBUIO BNarv 1 Tenna

(141 °C, 286 °F), a Takxe COOTBETCTBYtOLLYtO cTaHaapTy I1SO 11607.

- He ponyckaiite KoHTaKTa MeXay UHCTPYMEHTaMM UK LUTUETaMW BO BPEMS CTEPUIM3ALIMM.
Mcnonb3yitTe KOpauHbI, NOACTABKM UM KOHTENHEPI.

- OcTpble MHCTPYMeHTbI 6e3 cneuuarnbHON YNakoBKy HEOBXOAMMO NOMECTUTL B CUMMKOHOBbIE
Tpy6BKU, Y4TOBBI HE [LONYCTUTL NPOKOIIOB YNAaKOBKY.

- 3akpoiiTe NakeTbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMN U3TrOTOBUTENS NakeToB. B cnyyae
UCMOMNb30BaHUs TEPMOCBaPMBAIOLLETrO YCTPOIiCTBA TpebyeTcsa Banmaaums npolecca TepMocBapku,
a Takke kanubpoBka 1 cepTudmKaLmMs CaMmoro YCTPOICTBa.

- MpoBepbTe yKasaHHbIN U3rOTOBUTENEM CPOK FOAHOCTM MakeTa.

7. Crepunusauus - [lonyckaeTcs ncnonb3oeaHne - VIHCTpYMEHTBI 1 LUTU(THI AOMKHBI CTEPUM30BATLCS B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUSIMN Ha YNaKoBKe.
CreayoLWwmx LKINOB CTepunmnsaumm: - B cnyyae cTepununsaumm HeCKOmNbKUX MHCTPYMEHTOB B OAHOM Liykne paboTbl aBToknasa
* 132 °C (269,6 °F), 4 MUHYTbI; ybeanTech, YTO MaKkCUMarnbHO JoNycTUMas Harpyska He npeBbiLLeHa.

* 134 °C (273,2 °F), 3 MUHyTHI; - MNomecTnTe nakeTbl B NApOBOW CTEPUNN3ATOP B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM U3rOTOBUTENS
* 134 °C (273,2 °F), 18 MUHyT. CTEpUNM3aTopOoB.
Mbl pekomeHayem BbINONHATbL - Vicnonbayite Tonbko NapoBble CTEpUnNU3aTopbl ¢ hyHKLIMSMIU BaKyYMHOW CYLLKU 1
CTepUnM3aLmio napom npm npeaBapuUTENbHOrO BakyyMUMpOBaHUs, COOTBETCTBYOLME TpeboBaHuam ctaHgapToB EN 13060
Temnepatype 134 °C/ 273,2 °F (knacc B, ctepunuaatopbl HebonbLuoro pasmepa) 1 EN 285 (ctepunuaatopbl 6onbLuoro pasvepa),
B TeveHne 18 MUHYT C Lenbto npefHasHaveHHble ANS CTEPUNU3aLmn BOASHBIM HaCbILLEHHbIM NapoMm.
AeaKTnBaLmun BO3MOXHbIX NPUOHOB. - Vicnonbayite yTBEPXAEHHYIO NPOLIEAypY CTEPUNM3aLIMM B COOTBETCTBIW CO CTaHAAPTOM
ISO 17665, MuHUMansbHOe Bpemst CyLIKn — 20 MUHYT.
- OTBETCTBEHHOCTb 3a TEXHUYECKoe 06CMyXMBaHWe CTepUnM3aTopa, CnonbayoLLerocs
ANS CTepUNn3aLnn MEULIMHCKUX UHCTPYMEHTOB, NEXUT Ha BnafenbLe (Hanpumep, nnaH
TEXHWNYECKOro 0BCNYXMBaHMS, OLIEHKa NPUrOAHOCTM, TEXHUYECKME YCNOBUS K NOABOAY BOAbI U
oTBOAY KoHZeHcaTa no ctaHaapty EN 285, npunoxeHue 2).
- MpokoHTponupyiTe KpuTEpUN 3chPEKTUBHOCTU 1 MPUEMOYHOIO KOHTPONS NOoche npolecca
CTepunnaauum (LenocTHOCTb YNakoBKW, OTCYTCTBUE Braru, OTCYyTCTBUE U3MEHEHUI LBeTa
YNakoBKM, NONOXUTENbHblE (OU3NKO-XMMUYECKNE NOKa3aTenu, COOTBETCTBIE (PaKTUHECKUX
napameTpoB LuKkna pecepeHTHbIM napametpam). Ocoboe BHUMaHWe crieayeT yaensTb
LIeNoCTHOCTH YNaKoBKM B Cryyae cTepunusauuu npu temnepatype 134 °C (273,2 °F) B TeveHve
18 MuHyT.
- CoxpaHuTe faHHble 0 napameTpax ¥ onpeaenuTe CPoK rofgHOCTU B COOTBETCTBUM C yKasaHUSMU
U3roToBUTENS.
- BoamoxHbI 6onee KopoTk1e Kbl CTEPUNM3ALIMUM B COOTBETCTBUN C MECTHBLIM
3aKOHOAATENBCTBOM, HO MPY 3TOM He rapaHTUpyeTCs AeakTUBaLMUS NPUOHOB.
8. XpaHeHve - XpaHuTe UHCTPYMEHTbI B CTEPUNBHON - Mocne cTepunusaumm Tpebyetcs 0CTOPOXXHOE 0bpaLLeHne C MHCTPYMEHTaMM C LieMbio COXpaHeHNs

ynakoBKe B YNCTOM MeCTe, BAanm
OT MCTOYHMKOB Baru n NpsiMbix
COJTHEYHbIX Nyyel. XpaHute
VHCTPYMEHTbI MPY KOMHATHOM
Temneparype (kak npasuno, 15-25 °C
(59-77 °F)).

LIeNOCTHOCTY YNaKOBKW (CTEPUIBHON NNEHKM).

CTepurbHOCTb HE MOXET BbITb rapaHTUpOBaHa, ECI1 yNakoBKa BCKPbITa, MOBPEXAEHa Uin

COflepXXUT Brary.

- MpoBepbTe YNakoBKy 1 MEAULIMHCKUE UHCTPYMEHTbI MEPE UCMOMb30BaHNeM (LenoCTHOCTb
YNaKoBKW, OTCYTCTBUE Brary 1 cpok rofHocTu). Mpu o6HapykeHUn noBpexaeHnin Tpebyetcs
MOBTOPHOE NMPOBEEHIe MONHON NPOLeAYpPbl O4NCTKU.
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ProTaper Gold® behandling

Dentsply
Sirona

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

BRUKSANVISNING
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

PROTAPER GOLD® INSTRUMENT FOR ENDODONTISK BEHANDLING:

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper Gold® Formfilar (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® Slutbearbetningsfilar (F1, F2, F3, F4, F5)

SAMMANSATTNING

Instrumentens skarande delar &r tillverkade av nickeltitanlegering.

ANVANDNINGSANVISNINGAR

Dessa instrument far endast anvandas pa kliniker eller sjukhus av utbildad personal.
Applikationsomrade: for borttagning av tandben och formning av rotkanalen.

KONTRAINDIKATIONER
Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska ProTaper Gold®-filarna inte anvandas i fall med
kraftig och abrupt apikal kurvatur pga. av hog risk for separation.

VARNINGAR

Denna produkt innehaller nickel och ska inte anvandas pa personer som ar allergiska mot detta material.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Tillgang i en rak linje ar en forutsattning for korrekt rotkanalsbehandling och ProTaper Gold®-filar &r inget
undantag.

* Flera anvandnings-, desinfektions-, och atersteriliseringscykler kan leda till 6kad risk for filseparation.

* Dessa instrument ska inte sankas ner i en 16sning av natriumhypoklorit.

* Ombearbetning av instrumentet: folj anvisningarna fér ombearbetning i del 7.

» Rengor skarprofilen ofta under instrumentering, inspektera om det finns tecken pa forvrangning eller slitage,
sasom ojamna skarprofiler, matta flackar.
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* Du ska ofta vattna, skdlja och spola kanalen under hela férfarandet, minimalt efter att ha anvant varje fil.

* ProTaper Gold® filar ska bara anvandas i kanalomraden som har en bekraftad och reproducerbar glidbana.
Uppratta en reducerbar glidbana med handfilar, minsta storlek ISO 015.

» Anvand formfilarna (S1, S2 och SX) med en borstande rorelse pa tillbakadragningsslaget for att skapa en
rotatkomst i en rak linje.

* Anvand slutbearbetningsfilarna (F1, F2, F3, F4 och F5) utan borstrorelse.

» Anvand lampliga slutbearbetningsfilar for att passivt folja kanalen till arbetslangden och dra sedan tillbaks
den omedelbart.

* ProTaper Gold® filar tillverkas med en process som leder till en fil med guldutseende. P& grund av denna
proprietara bearbetning, kan ProTaper Gold®-filarna se nagot bdjda ut. Detta ar inte ett fabrikationsfel. Trots
att det ar Iatt att rata ut filen med bara fingrarna, ar det inte nédvandigt att rata ut filen fére anvandning. Nar
den ar inuti kanalen, foljer filen ProTaper Gold® anatomin.

» Anvand alltid minsta méjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.
» For optimal anvandning, rekommenderas enheter féor momentkontroll.

 ProTaper Gold® roterande filar kan anvandas vid varvtal mellan 250 varv/min. och 350 varv/min.
Rekommenderade motorinstallningar:

ProTaper Gold®

Filstorlek Hastighet [varv/min.] Vridmoment [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

5)

6)
6.1

6.2

Varvtals- och vridmomentinstallningar som anges i tabellen ovan ar endast exempel och kan variera beroende
pa anvandarinstallningar och motorfunktioner.

ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska ProTaper Gold®-filarna inte anvandas i fall med
kraftig och abrupt apikal kurvatur pga. av hég risk for separation.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG PROTAPER GOLD® FILAR

Radiografisk utvardering

Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststalla den aktuella rotens och kanalens
bredd, langd och kurvatur.

Forberedelse av atkomst
Skapa rak linje tillgang till kanalen 6ppning (s) med betoning pa fackling, plattas och avslutar de inre axiella
vaggarna.
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6.3 ProTaper Gold® FORMNINGSTEKNIK

7)

Tekniken med krona nere ar den basta tekniken for roterande instrument.

» Skapa en rak atkomst till kanaléppningen.

* | narvaro av en viskos kelator (sdsom Glyde® Filférberedelsens rotkanalbalsam) spanar den passivt den
koronala enheten 2/3 med 10 och 15 handfilar. Arbeta forsiktigt med dessa instrument tills en smidig,
reproducerbar glidbana bekraftas. Alternativt, kan filar med mekaniserade glidbanor (t.ex. ProGlider® eller
PathFiles®) anvandas efter en 10 handfil.

* | narvaro av NaOCl, "flottera" S1 i kanalen och f6lj glidbanan passivt. Innan ljusbestandigheten patraffas
i sidled "borsta" och skar tandbenet pa utrérelsen att forbattra den linjara tillgangen och apikala
progressionen. Borsta alltid bort fran furkation.

* Fortsatt formningen med S1, exakt s& som beskrivs for S1, tills djupet pa handfilen 15 nas.

» Anvand S2, exakt sa som beskrivs for S1, tills djupet pa handfilen 15 nas.

* | narvaro av en viskos kelator eller NaOCl, spana den apikala delen 1/3 med 10 och 15 handfilar och arbeta
forsiktigt tills de ar 16sa pa langden.

» Uppréatta arbetslangden, bekrafta 6ppenheten och kontrollera férekomsten av en jamn reproducerbar
glidbana i den apikala enheten 1/3.

* Anvanda S1 med en borstande roérelse tills arbetslangden nas.

» Anvanda S2 med en borstande rorelse tills arbetslangden nas.

« Aterbekrafta arbetslangden, bevattna, upprepa och bevattna igen, sarskilt i mer bojda kanaler.

» Anvand efterbehandlingsfilen F1, i en session utan borstning, med varje insats djupare an tidigare insattning
tills arbetslangden uppnatts. Lamna inte filen vid arbetslangden i mer an en sekund.

» Mat foramen med en 20 handfil. Om instrumentet sitter tatt pa langden, formas kanalen och ar klar att sattas
till.

» Om 20 hand fil ar 16s pa langden, ga vidare till F2 och vid behov F3, F4 och F5, med samma icke-borstande
rorelse till arbetslangden, utfor en matning efter varje efterbehandlingsfil med 25, 30, 40 eller 50 handfilar.

» Om det behdvs anvander SX en borstande rorelse for att flytta den koronala aspekt av kanalen fran
furkala konkaviteter och/eller for att skapa mer koronal form. SX kan ocksa anvéandas for att optimalt forma
kanalerna i kortare rotter.

* ProTaper Gold®-sekvensen ar densamma oavsett Iangd, diameter eller krokning av kanalen.

DESINFEKTERING, RENGORING OCH STERILISERING

Aterbearbetningsprocedur fér dentala instrument.

- FORORD

Instrument som ar markta som ”sterila” kraver inte nagon sarskild behandling innan forsta
anvandning. For alla andra instrument som inte ar markta som ”sterila” kravs rengoring och
sterilisering innan férsta anvandning enligt avsnitt Il - INSTRUKTIONER STEG FOR STEG del 4 till 8 av
denna bruksanvisning.

For instrument som inte &r markta "engangsbruk” ska de genomga en procedur som beskrivs i denna
bruksanvisning. Av hygien- och sanitetsskal maste dessa instrument rengéras och steriliseras innan varje
anvandning for att forhindra kontaminering.
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Exkluderade instrument:
Uniclip- och Mooser kalcinerbara plastinsatser kan inte steriliseras och maste desinficeras genom nersankning
NaOCI (minst 2,5 %) under 5 min. vid rumstemperatur.

Il - ALLMAN REKOMMENDATION

Anvand endast en rengdringslésning som ar godkand for dess effektivitet (VAH/DGHM-notering, CE-markning,
FDA-godkannande) och i enlighet med bruksanvisningen for desinfektionslésningens tillverkare. For

alla metallenheter, rekommenderas det att anvanda korrosionsskyddande medel, desinficerings- och
rengoringsmedel.

For din egen sakerhet, ha pa dig personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, skyddsvisir).
Anvandaren ar ansvarig for rengdring och sterilisering av produkten under den forsta cykeln och varje
anvandning efter det, liksom for eventuell anvandning av skadade eller smutsiga instrument efter sterilisering.
Det ar sakrast for tandlakaren att anvanda vara enheter endast en gang. Om vara instrument ska
ateranvandas rekommenderar vi att de inte anvands mer &n 5 ganger. Efter varje procedur ska de noga
inspekteras innan de anvands: defekter som deformationer (b6jd, upplindad), brott, korrosion, forlust av
fargkodning eller -méarkning indikerar att instrumenten inte kan uppfylla den avsedda anvandningen med
erforderlig sékerhetsniva och darfér maste kasseras.

For vara rotkanalinstrument rekommenderar vi att du inte dverskrider maximalt antal anvandningar:

Typ av kanal

Instrument av rostfritt stal med
en diameter SISO 015

Instrument av rostfritt stal med
en diameter >ISO 015

NiTi-instrument

Extremt bojda

(>30°) eller S-formade kanaler 1 kanal max. 2 kanaler max. 2 kanalermax
xgglﬁr;gy)ja kanaler 1 kanal max. 4 kanaler max. 4 kanaler max.
Latt bojda 1 kanal max. 8 kanaler max. 8 kanaler max.

(<10°) eller raka kanaler

Instrument som ar markta for engangsbruk ar inte godkanda for ateranvandning.

For slutskdljningssteget ar anvandning av avjoniserat vatten obligatorisk, oavsett om du anvander en
automatiserad diskdesinfektor eller en manuell rengéringsmetod. Kranvatten far anvandas fér andra
skdljningssteg.

Instrument med plasthandtag och NiTi-instrument ska inte anvandas med vateperoxidlésning (H,O,) som ar
kand for att forsamra dem.

Endast den aktiva delen av NiTi-instrumentet, som ar i kontakt med patienten ska vara nedsankt i en
NaOCI-I8sning koncentrat pa hogst 5 %.

Undvik att enheten torkar ut fore eller under fordesinfektionen eller rengéringen. Torkat biologiskt material kan
vara svart att ta bort.

10) Anvand endast en enhet med lampligt stdéd fér ombearbetning.
11) Anvand inte etikettsystem eller identifikationsmarkérer direkt pa enheten.

B SV PTGO DFU WEB / Rev.02 / 11-2017 47



1l -INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

Wy, Dentsply
Sirona

Funktion

Aktiviteter

Varningar och anmérkningar

1. Demontering

- Demontera enheten om
tillampligt.

- Ta bort och kasta silikonstoppen.

2. Fordesinfektion

- Alla anordningar ska blétlaggas
i en desinfektionslésning
omedelbart efter anvandningen
(vi rekommenderar att man
anvander Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner 0,4 % i
minst 15 minuter). Anvand en
bricka av polyetylen med hog
densitet eller rostfritt stal.

- Folj instruktionerna och respektera koncentrationerna och
nedsankningstiderna som anges av tillverkaren (en alltfér hég koncentration
kan orsaka korrosion eller andra defekter pa enheterna).

- Fordesinfektionslosning bor vara en specifik 16sning inriktad av leverantoren
for fordesinfektion. Den ska anvandas med utspadningen som specificeras av
leverantéren. Den ska innehalla eller kombineras med proteolytiskt enzym.

- Fordesinfektionslosningen bor vara aldehydfri (for att undvika
blodféroreningar) och utan di- eller trietanolaminer som korrosionsinhibitor.
Byt ut fordesinfektionsldsningen regelbundet, dvs. nar den blir smutsig eller
nar den blir mindre effektiv pga mikrobiell belastning.

- Anvand inte fardiga desinficerande l6sningar som innehaller fenol eller nagra
produkter som inte ar forenliga med de enheterna.

- For synliga fororeningar som observerats pa instrument rekommenderas en
forrengoring med en mjuk borste (tillverkad av antingen nylon, polypropylen,
akryl). Borsta enheten manuellt tills synbara orenheter har tagits bort.

assisterad av en
ultraljudsenhet

3. Skéljning - Rikliga skéljningar (i minst - Anvand kranvatten for skéljning.
1 min.) under rinnande vatten |- Om en férdesinfektionsldsning innehaller en korrosionsinhibitor,
(miljétemperatur). rekommenderas att utfora skdljningssteget strax innan rengéringssteget.

4a. | Automatisk - Placera enheterna i en sats, - Kasta bort enheter med defekter (trasiga, béjda komponenter, osv.).

reng6ring med ett stod eller en behallare - Undvik kontakt mellan instrument eller inlagg vid placering i diskdesinfektorns
diskdesinfektor (tillverkade av rostfritt stal anvandningskit, stdd eller behallare.
eller titan) for att undvika - Folj instruktionerna och koncentrationerna som uppges av
kontakt mellan enheterna eller rengdringslésningens tillverkare.
inlaggen. - Folj instruktionerna i diskdesinfektorn och kontrollera att framgangskriterierna
- Placera enheterna i efter varje cykel har uppfyllts enligt uppgift fran tillverkaren.
diskdesinfektorn och utfér den |- Det slutliga skoljningssteget ska vara med avjoniserat vatten. Fér andra steg,
definierade cykeln folj vattenkvaliteten som definieras av tillverkaren.
(Ao varde> 3 000 eller - Anvand endast godkanda diskdesinfektorer enligt EN ISO 15883, som ska
atminstone 5 min. vid 90°C underhallas och valideras regelbundet.
(194°F)). - Det rekommenderas att anvanda ett alkaliskt rengéringsmedel med tensider,
- Anvand en rengoringsldsning som har fettavskiljnings-, desinfektionsmedel (mot bakterier/svampar)
med rengdringsegenskaper och korrosionshamningsegenskaper. Diskmedlet bor godkannas for dess
(vi rekommenderar Neodisher effektivitet (VAH/DGHM-notering, CE -markning, FDA-godkannande) och
Mediclean Forte 0,4 %). anvands i enlighet med dess DFU. Diskmedlet ska vara aldehydfri och utan
di- eller trietanolaminer som korrosionsinhibitor.
ELLER
4b.i | Manuell rengoring |- Placera enheterna i en sats, - Inga synbara orenheter ska synas pa enheterna.

ett stod eller en behallare
(tillverkade av rostfritt stal,
polypropylen eller titan) for
att undvika kontakt mellan
enheterna.

- Sank nerien
tvattmedelslosning med
rengoringsegenskaper (Vi
rekommenderar Neodisher
Mediclean Forte 2 %), med
hjalp av en ultraljudsanordning,
vid behov, i minst 15 minuter.

- Om synliga féroreningar observeras pa enheterna, maste enheten borstas
manuellt med en mjuk borste (tillverkad av antingen nylon, polypropylen eller
akryl) tills synliga féroreningar avlagsnas.

- Kasta bort enheter med defekter (trasiga, béjda och upplindade
komponenter).

- Folj instruktionerna, observera vattenkvaliteten, koncentrationerna och
rengoringstiden som anges av rengoéringslosningens tillverkare.

- Det rekommenderas att anvanda ett alkaliskt rengéringsmedel med tensider,
som har fettavskiljnings-, desinfektionsmedel (mot bakterier/svampar)
och korrosionshamningsegenskaper. Diskmedlet bor godkannas for dess
effektivitet (VAH/DGHM-notering, CE-markning, FDA-godkannande) och
anvands i enlighet med DFU av rengéringsmedelstillverkaren).

- Rengoringsmedlet bér vara aldehydfri och utan di- eller trietanolaminer som
korrosionsinhibitor.

4b.ii | Skéljning

- Rikliga skéljningar (i minst
1 min.) under rinnande vatten
(miljétemperatur).

- Anvand avjoniserat vatten for skéljning.

- Om den tidigare anvénda rengdringslésningen innehaller en
korrosionsinhibitor, rekommenderas det att utfora skoljningssteget strax innan
autoklaveringen.
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4b.iii | Torkning - Enheterna ska torkas noga fore | - Torka med en nonwoven-duk fér engangsbruk.
inspektion och férpackning. - Enheterna bor torkas tills alla synbara tecken pa fukt har eliminerats.
- Sarskild uppmarksamhet maste visas for att effektivt torka kopplingar eller
haligheter i en enhet.
5. Inspektion - Om tillampligt montera - Smutsiga enheter maste rengoras igen.

enheterna (inklusive
placeringen av de nya
silikonstoppen).

Inspektera enheternas funktion.
Inspektera enheterna visuellt
med blotta 6gat i ratt belysning
(minst 500 lux) och sortera bort
enheter med defekter.

- Ateranvand inte silikonstoppen.
- Slang enheter som visar eventuella brister som beskrivs i den allménna
rekommendationen ovan (punkt 4).

6. Forpackning

Placera enheterna i en sats,
ett stdd eller en behallare for
att undvika kontakt mellan
instrumenten eller posterna
och packa enheterna i
"Steriliseringsfickor".

- Anordningen maste dubbelférpackas med plastfickor for angsterilisering
fore steriliseringen. Se till att fickorna lampar sig for angsterilisering och har
validerats och tillverkats enligt ISO 11607 och EN 868-5.

- Anvand en lamplig forpackning som ar bestandig for fukt och varme (141°C,
286°F) samt uppfyller kraven i ISO 11607.

- Undvik all kontakt mellan instrument eller inlagg under steriliseringen. Anvand
satser, stdd eller behallare.

- For vassa enheter som inte ingar i en lada, ska silikonréren placeras runt
anordningar for att forhindra att forpackningen perforeras.

- Tata fickorna enligt rekommendationen for ficktillverkaren. Om en termisk
tatningsenhet anvands, maste processen valideras och den termiska
tatningsenheten maste kalibreras och kvalificeras.

- Kontrollera giltighetsperioden for pasen som anges av pastillverkaren for att
bestdmma hallbarhetstiden.

7. Sterilisering

Foljande steriliseringscykler
kan anvandas:

» 132°C (269.6°F), 4 minuter;
* 134°C (273.2°F), 3 minuter;
* 134°C (273.2°F), 18 minuter.
Vi rekommenderar
angsterilisering vid 134°C
(273.2°F) under 18 min. for att
inaktivera potentiella prioner.

- Instrumenten och insatserna maste steriliseras i enlighet med emballagets
etikettering.

- Nar man steriliserar flera instrument i en och samma autoklavcykel, se till att
steriliseringsanordningens maximala belastningsvarde inte dverskrids.

- Placera pasarna i angsterilisatorn enligt rekommendationerna fran
steriliseringsproduktens tillverkare.

- Anvand endast angsteriliserare som uppfyller kraven EN 13060 (klass B, liten
steriliseringsanordning), EN 285 (steriliseringsanordning med full storlek) med
mattad anga.

- Anvand en validerad steriliseringsprocedur enligt ISO 17665 med en torktid pa
minst 20 min.

- Det ar agarens ansvar att respektera steriliseringsenhetens
underhallsprocedur och proceduren ska utforas enligt kraven for sterilisering
av medicinska anordningar (exempel: planering av underhall, kvalificering,
acceptanskriterier for kondensat och vatten enligt EN 285, bilaga 2).

- Kontrollera steriliseringsprocedurens effektivitet och acceptanskriterier
(forpackningens helhet, ingen luftfuktighet, ingen fargférandring pa
forpackningen, positiva fysikalisk-kemiska indikatorer, 6verensstammelse
med faktiska cykelparametrar med referenscykelns parametrar). Var sarskilt
uppmarksam pa forpackningens integritet om steriliseringscykeln 134°C
(273.2°F), i 18 minuter anvandes.

- Lagra sparbarhetsdata och definiera hallbarhetstiden enligt
forpackningstillverkarens riktlinjer.

- Kortare steriliseringscykler enligt lokala bestammelser ar mojliga men
garanteras inte for att deaktivera prionerna.

8. Lagring

Forvara enheterna i
steriliseringsférpackningar i en
ren miljo, atskilda fran fukt och
direkt solljus. Ska forvaras i
rumstemperatur

(typiskt 15 - 25°C (59 - 77°F)).

- Efter steriliseringen ska produkten hanteras forsiktigt for att se till att
férpackningen inte gar sénder (steril barriar).

- Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen skadad eller vat.

- Kontrollera férpackningen och de medicintekniska produkterna innan du
anvander dem (férpackningens integritet, ingen fukt och bast fére-datum). Vid
skada, ska en fullstdndig ombearbetning utforas.
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Medurs rotation
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134°C - L I . )
Kan steriliseras i en angsteriliseringsanordning (autoklav) vid temperaturen som anges

Tillverkare

Konsultera bruksanvisningen

STERILE Sterilisering med stralning

Anvand den inte om férpackningen ar skadad

Kan inte returneras om sigillet ar brutet
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Tillverkare
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B SV PTGO DFU WEB / Rev.02 / 11-2017 717



	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-CS-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-DA-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-DE-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-EN-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-ES-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-ET-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-FI-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-FR-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-IT-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-LT-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-LV-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-NL-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-NO-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-PL-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-PT-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-RU-2017-11.pdf
	END-IFU-PROTAPER-GOLD-V02-WEB-EUR-SV-2017-11.pdf

