ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
BRUKSANVISNING - PROTAPER® UNIVERSAL RETREATMENT

ProTaper®-instrumenter for ny behandling av rotkanal

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper® D1: fil for a fijerne fylling fra den koronale tredjedelen
* ProTaper® D2: fil for a fierne fylling fra midtre tredjedel
* ProTaper® D3: fil for a fierne fylling fra den apikale tredjedelen

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: Fjerning av kanalfylling for endodontibehandling.

KONTRAINDIKASJONER
» Skal ikke brukes til & fijerne pastaer av resintype.
* Bruk ikke D1-filen rundt en kanalkurvatur.

ADVARSLER

» Dette produktet inneholder nikkel og ma ikke brukes til personer med kjent allergi mot dette metallet.
* ProTaper® retreatment-filer brukes til a fierne fylling av rotkanaler fylt med guttaperkapunkter, Thermafil-
obturatorer eller eugenol-basert Igselig pasta. De kan ikke brukes til & fierne fylling med pasta av resintype.

FORHOLDSREGLER

* Desinfeksjons- og resteriliseringssykluser for flergangsbruk kan fare til gkt risiko for filseparasjon.
* Disse instrumentene skal ikke senkes ned i en natriumhypoklorittopplasning.
* Instrumentdekontaminering: Fglg dekontamineringsinstruksjonene fra produsenten strengt.
» Bruk ved konstant rotasjonshastighet pa:
* 500 o/min for fjerning av guttaperka eller Thermafil-obturatorer.
» 250 — 300 o/min for fjerning av sinkoksid — eugenol-basert lgselig pasta.
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* For optimal bruk anbefales momentkontrollenheter.

* Bruk D1-filen for den koronale tredjedelen av kanal, deretter D2-filen for den midtre og til slutt D3-filen for
den apikale tredjedelen.

5) BIVIRKNINGER

| den navaerende tekniske tilstanden er det ikke rapportert noen bivirkninger.

6) TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING FOR PROTAPER-FILER
For man fjerner guttaperka, holderbaserte obturatorer eller pasta fra en rotkanal
» Observer ngye 3 forskjellige, horisontalt vinklede rgntgenbilder.
» Visualiser tettheten til obturasjonsmaterialet med hensyn pa bredde, lengde og kurvatur til kanalen.
» Skaff tilgang til pulpakammeret og merk deg omkretsdimensjonene til obturasjonsmaterialet ved apningen(e).
* Velg den beste fjerningsteknikken ut fra rgntgenbasert og klinisk vurdering.
* Uten & kutte dentin, fiern obturasjonsmaterialet pa en progressiv crown-down-mate.

Fjerning av guttaperka / holderbasert obturator

» Nar man bruker den roterende fjerningsmetoden, velg den laveste hastigheten (500 omdr/min) som vil
effektivt ga i inngrep med og fjerne obturasjonsmaterialet fra kanalen.

» Uten & angripe dentin, trykk den spinnende ProTaper® D1-filen forsiktig inn i guttaperkaen for & gi friksjon,
generere en varmebglge og ekstrahere materialet ut av kanalen. La aldri ProTaper® D1 ga i inngrep rundt en
kanalkurvatur.*

* Fjern D1-filen hyppig, inspiser bladene for obturasjonsmateriale og fjern avfall fra rennene.

* Fortsett med D1-filen, eller ProTaper® Retreatment-filen som passer passivt mellom dentinveggene, til
guttaperkaen er fjernet fra den koronale tredjedelen av kanalen.

* Velg filen ProTaper® D2 og, med én eller flere passasjer, ekstraher obturasjonsmaterialet fra midtre tredjedel
av kanalen. Bruk et bgrstende utoverslag til a fierne materialet fra kanalveggene.

» Nar aktuelt, velg ProTaper® D3-filen og press lett inn i det dypere posisjonerte materialet og skru
obturasjonsmaterialet ut av den apikale tredjedelen av kanalen.

* Fortsett med D3-filen s& lenge rennene til instrumentet, ved fjerning, er fylt med obturasjonsmateriale.

» Nar obturasjonsmaterialet er for kort for kanalterminus, bruk sma handfiler i neervaer av en viskgs chelator for
a navigere og sikre resten av kanalen.

« Etter vurdering av glidebane, velg enten manuell eller roterende NiTi ProTaper®-filer for & forme og
overflatebehandle kanalen.

* | tilfelle fijerning av holder, velg egnet konisk ProTaper® Retreatment-fil som kan fares tilstrekkelig dypt inn i
kanalen og lateralt for holderen. En lang inngrepssone vil mer effektivt skru ut hele lengden av holderen fra
kanalen.

Loselig sinkoksid — fjerning av Eugenol-basert pasta

» Nar man bruker den roterende fjerningsmetoden, velg den laveste hastigheten (250-300 o/min) som vil
effektivt ga i inngrep med og fjerne obturasjonsmaterialet fra kanalen.
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* Fyll pulpakammeret med det aktuelle Iazsemidlet (DMS 1V fra Dentsply Sirona), og sonder kanalapningen
med en eksplorer for a sjekke om pastaen har blitt effektivt myknet.

« Uten a angripe dentin, trykk den spinnende ProTaper® D1-filen forsiktig inn i materialet og bruk en kort
hakkende bevegelse til & ekstrahere materialet ut av kanalen. La aldri ProTaper® D1 ga i inngrep rundt en
kanalkurvatur.

* Fjern D1-filen hyppig, inspiser bladene for obturasjonsmateriale og fjern avfall fra rennene.

* Fortsett med D1-filen, eller ProTaper® Retreatment-filen som passer passivt mellom dentinveggene, til
pastaen er fiernet fra den koronale tredjedelen av kanalen.

* Velg filen ProTaper® D2 og gjenta samme hakkende bevegelse for & ekstrahere obturasjonsmaterialet fra
midtre tredjedel av kanalen. Bruk et bgrstende utoverslag til & fierne materialet fra kanalveggene.

 Nar aktuelt, velg ProTaper® D3-fil og skru pa samme mate det dypere posisjonerte pastamaterialet ut av
apikale tredjedelen av kanalen.

* Fortsett med D3-filen sa lenge rennene til instrumentet, ved fjerning, er fylt med obturasjonsmateriale.

» Nar obturasjonsmaterialet er for kort for kanalterminus, bruk smé& handfiler i neerveer av en viskgs chelator for
a navigere og sikre resten av kanalen.

» Etter vurdering av glidebane, velg enten manuell eller roterende NiTi ProTaper®-filer for & forme og
overflatebehandle 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.

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 rengjaringslgsning 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).
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Brukeren er ansvarlig for rengjgringen og steriliseringen av produktet for forste gangs bruk og all senere bruk,
og er ansvarlig ved bruk av skadde eller skithe 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 far bruk: Synlige
defekter som deformering (boyd, strukket), sprekker, korrosjon, manglende fargekode eller merking, indikerer
at enhetene ikke kan oppfylle det tiltenkte formalet med ng@dvendig sikkerhetsniva, og de ma derfor kasseres.

For vare instrumenter for forming av rotkanaler anbefaler vi falgende maksimumsgrenser for bruk. Disse bar
ikke overskrides.

Type kanal Instrumenter i rustfritt stal med Instrumenter i rustfritt stal med NiTi-instrumenter
diameter SISO 015 diameter >ISO 015

Ekstremt buede
(>30°) eller S-formede kanaler 1 kanal maks. 2 kanaler maks. 2 kanaler maks.
M"?e.rat tiuede kanaler 1 kanal maks. 4 kanaler maks. 4 kanaler maks.
(10° il 30°)
Lett to)uede 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 avionisert vann obligatorisk, uansett om automatisk vaske-/desinfeksjonsapparat

eller manuell rengjaring benyttes. Vann fra kranen er tillatt for de gvrige skylletrinnene.

Instrumenter med plasthandtak og NiTi-instrumenter skal ikke brukes med hydrogenperoksidlgsning (H,0O,),

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 %.

vaere vanskelig a fierne.
10) Bruk bare holdere som er beregnet for enhetene ved bearbeiding.
11) Bruk ikke etikettsystemer eller merkeutstyr direkte pa enheten.

lll - TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING

Unnga at enheten tarker far eller under forhandsdesinfisering eller rengjgring. Tarket biologisk materiale kan

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
desinfeksjonslgsning umiddelbart
etter bruk (vi anbefaler Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner, 0,4 % i
minst 15 minutter). Bruk et kar i
polyetylen med hoy tetthet eller
rustfritt stal.

- Felg anvisningene, og overhold konsentrasjonene og nedsenkingstiden som er
angitt av produsenten. For hay konsentrasjon kan fare til korrosjon eller andre
defekter pa enheter.

- Til forhé&ndsdesinfiseringen skal det brukes en Igsning som er spesielt beregnet for
dette formalet. Den fortynnes i samsvar med produsentens spesifikasjoner. Den ma
inneholde eller kombineres med et proteolytisk enzym.

- Lgsningen som brukes til forhandsdesinfisering, ma veere aldehydfri (for & unnga
fiksering av blod), og uten di- eller trietanolaminer som korrosjonshemmer.
Lasningen som brukes til forhandsdesinfisering, mé 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) ferst. Berst enheten manuelt helt til
de synlige urenhetene er fiernet.
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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 a skylle like far rengjgringen starter.
4a. | Automatisert - Plasser enhetene i et sett, en - Kast alle enheter med defekter (brukket, bgyd,...).
rengjgring holder eller en beholder (av rustfritt | - Unnga all kontakt mellom instrumentene eller stiftene nar de plasseres i brukssett,
med vaske-/ stal eller titan) for @ unnga kontakt | holdere eller beholdere for vaske-/desinfiseringsapparatet.
desinfiseringsapparat | mellom enhetene eller stiftene. - Fglg anvisningene og konsentrasjonene som er angitt av produsenten av
- Plasser enhetene i vaske-/ vaskemiddellgsningen.
desinfiseringsapparatet, og utfer | - Felg 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 utfares med avionisert vann. For de andre trinnene ma
(194 °F)). vannkvaliteten vaere i samsvar med produsentens spesifikasjoner.
- Bruk en vaskemiddellgsning - Bruk bare vaske-/desinfiseringsapparater som er godkjent i henhold til
med rengjerende egenskaper (vi EN ISO 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 korrosjonsbeskyttelse.
ELLER
4b.i | Manuell rengjering - Plasser enhetene i et sett, en - Det skal ikke veere synlige urenheter pa enhetene.
inkludert bruk 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 berste (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 | - Fglg anvisningene, og overhold vannkvaliteten, konsentrasjonen og rengjeringstiden
med rengjeringsegenskaper (vi som er angitt av produsenten av rengjgringslgsningen.
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.
en ultralydenhet hvis egnet, i minst | Bruk 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 rengjgringsl@sning inneholder et korrosjonshemmende middel, anbefales
det a skylle like far autoklaveringen.
4b.iii | Terking - La enhetene tarke godt for - Tork med en engangsklut (ikke vevd).
inspeksjon og pakking. - Enhetene skal terkes helt til synlige spor av fuktighet er borte.
- Veer spesielt ngye med a terke skjgter eller hulrom pa en enhet.
5. Inspeksjon - Sett sammen enhetene hvis - Skitne enheter ma rengjgres igjen.

aktuelt (inkludert & sette pa nye

silikonplugger).

Kontroller at enhetene fungerer.

- Inspiser enhetene med det blotte
gyet under egnet belysning (min
500 lux), og fiern dem som er
defekte.

- Silikonplugger ma ikke brukes flere ganger.
- Kast enheter med defekter som er beskrevet under Generelle anbefalinger over
(punkt 4).

B NO PTUR DFU WEB / Rev.09 / 11-2017

57



Wy, Dentsply
Sirona

6. Forpakning

- Plasser enhetene i et sett, en
holder eller en beholder for a
unnga kontakt mellom enheter
eller stifter, og pakk enhetene i
steriliseringsposer.

- Enheten ma dobbeltpakkes med papir-/plastposer for dampsterilisering for
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 silikonrer 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

- Folgende 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
13°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 starrelse), med mettet damp.

- Bruk en godkjent steriliseringsprosedyre i henhold til ISO 17665 med en tarketid pa
minimum pa 20 minutter.

- Det er eierens ansvar at vedlikeholdsprosedyren for steriliseringsapparatet
overholdes, og denne prosedyren mé utfgres i samsvar med kravene til sterilisering
av medisinsk utstyr (eksempler: planlegging av vedlikehold, godkjenning,
godkjenningskriterier for kondens og vann ifalge 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 ma 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

i, 2

Handtak rett vinkel RA

134°C
i

Kan autoklaveres ved den spesifiserte temperaturen

Produsent

Se bruksanvisning

ul
-

Ikke steriliserbar

XXXX-XXXX min.”

Anbefalt rotasjonshastighet

Tilbehar

Apnede pakker blir ikke erstattet

Kan ikke selges separat

o[l D Klassifisering
Nikkelitan
@ Plast

Produsent
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POUZE PRO DENTALNI POUZITI
POKYNY PRO POUZITIi - PROTAPER® UNIVERSAL RETREATMENT

Nastroje ProTaper® pro osetieni kofenovych kanalkt

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper® D1: pilnik pro Cisténi jedné tfetiny korunky
 ProTaper® D2: pilnik pro ¢isténi stfedni tretiny
* ProTaper® D3: pilnik pro ¢isténi apikalni tretiny

SLOZENI

Rezna &ast t&chto nastrojli je vyrobena ze slitiny niklu a titanu.

POKYNY K POUZITI

Tyto nastroje jsou urceny pro pouziti vyhradné v klinickém nebo nemocni¢nim prostiedi kvalifikovanymi
uzivateli.

Oblast pouziti: ¢isténi kanalkd pro endodontické oSetreni.

KONTRAINDIKACE
* Nepouzivejte pro odstrafiovani pryskyficnych past.
* Pilnik D1 nepouzivejte v zakfiveni kanalku.

VAROVANI

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

* Pilniky ProTaper® Retreatment se pouzivaji pro ¢isténi kofenovych kanalkd vyplnénych gutapercou, vyplnémi
Thermafil nebo rozpustnymi pastami na bazi eugenolu. Nesmi se pouzivat pro odstrafiovani pryskyfi¢nych
past.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Vicenasobné cykly dezinfekce a opakované sterilizace mohou vést ke zvySeni rizika oddéleni pilniku.
» Tyto nastroje se nesmi ponofovat do roztoku chlornanu sodného.
» Dekontaminace nastroje: disledné dodrzujte dekontaminaéni pokyny vyrobce.
» Pouzivejte s konstantnimi otaCkami:
* 500 ot/min pro odstranéni gutaperci nebo vyplini Thermafil.
» 250-300 ot/min pro odstranéni rozpustné pasty na bazi oxidu zine€¢natého a eugenolu.
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* Pro optimalni pouziti se doporucuji zafizeni pro kontrolu to¢ivého momentu.
» Pouzijte pilnik D1 pro korunkovou tfetinu kanalku, potom pilnik D2 pro stfedni tfetinu a nakonec pilnik D3 pro
apikalni tretinu.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi sou€asné technické urovni nebyly dosud hlaSeny zadné nezadouci Uc€inky.

POKYNY KROK ZA KROKEM PRO PILNiKY PROTAPER

Pied odstranénim gutaperci, vyplni na bazi nosi¢e nebo pasty z korenového kanalku

* Peclivé zkontrolujte tfi rGizné horizontalné posunuté rentgenové snimky.

 Zkontrolujte hustotu vyplfiového materialu s ohledem na Sitku, délku a zakfiveni kanalku.

* Zajistéte pristup do dfefiové dutiny a zjistéte obvodové rozméry vyplfiového materialu pfi usti.
* Po rentgenovém a klinickém vySetfeni zvolte nejlepsi techniku odstranéni.

* Bez obrabéni zuboviny odstrarite vyplfiovy material progresivnim zpisobem crown-down.

Odstranéni gutaperc€i / vyplné na bazi nosice
vyplfiovy material z kanalku.

* Bez kontaktu se zubovinou jemné vtlacujte rotujici pilnik ProTaper® D1 do gutapergi, ¢imz vznika tfeni
a vytvari se tepelna vina, ktera vytlacuje material z kanalku. ProTaper® D1 nikdy nepouzivejte kolem
zakfiveni kanalku.*

* Pilnik D1 Casto vyjimejte, kontrolujte bfity pro vyplfiovy material a z draZek odstrariujte drt.

* Pokracujte s pilnikem D1 nebo pilnikem ProTaper® Retreatment, ktery Ize pasivné vlozit mezi stény zuboviny,
az je z korunkové tretiny kanalku gutaper€a odstranéna.

« Zvolte pilnik ProTaper® D2 a v jednom nebo vice krocich odstrarite vyplfiovy material ze stfedni tfetiny
kanalku. Pro odstranéni materialu ze stén kanalku pouZijte kartaCovaci pohyb smérem ven.

« V pripadé potieby zvolte pilnik ProTaper® D3, lehce jej vtlacujte do hloubéji umisténého materialu a vytacejte
vypliiovy material z apikalni tfetiny kanalku.

» PokraCujte s pilnikem D3, az jsou drazky nastroje po vyjmuti zaplnéné vyplfiovym materialem.

» Nedostupuje-li vyplfiovy material konce kanalku, pouzijte ruéni pilniky malé velikosti spole€né s visk6znim
chelatorem pro zpracovani a zajisténi zbytku kanalku.

» Po vyhodnoceni kofenového kanalku zvolte bud ruéni, nebo rotacni pilniky NiTi ProTaper® pro vytvarovani
a dokonceni kanalku.

* V pfipadé odstranéni nosi¢e zvolte vhodné zkoseny pilnik ProTaper® Retreatment, ktery Ize zavést dostate¢né
hluboko do kanalku a lateralné k nosici. Dlouha oblast zabéru ucinnéji vytésni celou délku nosice z kanalku.

Odstranéni rozpustné pasty na bazi oxidu zineénatého a eugenolu

a odstrani vyplhovy material z kanalku.
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» Napustte dfefiovou dutinu vhodnym rozpoustédlem (DMS IV firmy Dentsply Sirona) a sondou zkontrolujte
usti kanalku, zda byla pasta ucinné zmékcéena.

* Bez kontaktu se zubovinou jemné vtlacuijte rotujici pilnik ProTaper® D1 do materialu a kratkym narazovym
pohybem vytladujte material z kanalku. ProTaper® D1 nikdy nepouzivejte kolem zakfiveni kanalku.

* Pilnik D1 Casto vyjimejte, kontrolujte bfity pro vyplfiovy material a z draZek odstrariujte drt.

* Pokracujte s pilnikem D1 nebo pilnikem ProTaper® Retreatment, ktery Ize pasivné vlozit mezi stény zuboviny,
az je z korunkové tietiny kanalku pasta odstranéna.

» Zvolte pilnik ProTaper® D2 a stejnym narazovym pohybem vytlacujte vypliiovy material ze stfedni tfetiny
kanalku. Pro odstranéni materialu ze stén kanalku pouZijte kartaCovaci pohyb smérem ven.

« V pripadé potreby zvolte pilnik ProTaper® D3 a stejnym zplsobem vytacejte hloubéji umistény pastovy
material z apikalni tfetiny kanalku.

» PokraCujte s pilnikem D3, az jsou drazky nastroje po vyjmuti zaplnéné vyplfiovym materialem.

» Nedostupuje-li vyplfiovy material konce kanalku, pouzijte ruéni pilniky malé velikosti spole€né s visk6znim
chelatorem pro zpracovani a zajisténi zbytku kanalku.

» Po vyhodnoceni kofenového kanalku zvolte bud ruéni, nebo rotacni pilniky NiTi ProTaper® pro vytvarovani
a dokonceni 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 pired prvnim pouzitim nutné
CisSténi a sterilizace podle bodu Il - POKYNY KROK ZA KROKEM, cast 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 prfed kazdym
opakovanym pouzitim vydcistit a sterilizovat, aby nedoSlo k pfipadné kontaminaci.

Vyrazené zdravotnické prostredky:
Plastové Cepy Uniclip a Mooser Calcinable nelze sterilizovat a musi se dezinfikovat ponofenim do NaOCI
(nejméné 2,5 %) po dobu 5 minut pfi pokojové teploté.

Il - VSEOBECNA DOPORUCENI

Pouzivejte pouze Cistici roztok s dezinfekénim uc€inkem, ktery ma schvalenou ucinnost

(seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA), podle navodu k pouziti od vyrobce Cisticiho roztoku.
U v8ech kovovych nastroju se doporuCuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostfedky.

V zajmu své vlastni bezpecénosti pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).
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3) Uzivatel je odpovédny za vycisténi a sterilizaci produktu pfi prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti i za
pouziti poSkozenych nebo znecisténych nastrojl v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

nastroji doporu€ujeme nepouzivat je vice nez 5krat. Po kazdém dalSim zpracovani je nutno je peclivé

zkontrolovat: vyskyt vad, jako je deformace (ohnuti, uvolnéni), poSkozeni, koroze, ztrata barevného kédovani
nebo oznaceni, signalizuje, Zze tyto nastroje nejsou schopny plnit zamyslené pouziti s poZadovanym stupném
bezpecnosti, a musi byt proto vyfazeny.

V pfipadé nasich kofenovych tvarovacich nastroji doporucujeme neprekracovat nasledujici maximalni pocet

pouziti:

Typ kanalku

<1S0 015

Nerezové nastroje o priméru

Nerezové nastroje o priméru
>1S0 015

NiTi nastroje

Extrémné zakfivené

(> 30°) kanalky nebo kanalky ve

tvaru ,S*

max. 1 kanalek

max. 2 kanalky max. 2 kanalky

Mirné zakfivené kanalky
(10° az 30°)

max. 1 kanalek

max. 4 kanalky max. 4 kanalky

Mirné zakfivené
(< 10°) nebo rovné kanalky

max. 1 kanalek

max. 8 kanalku max. 8 kanalkd

5) Prostfedky oznacené jako jednorazové nejsou schvaleny pro opakované pouziti.

6) P¥i poslednim oplachovacim kroku se musi pouzit deionizovana voda, a to jak v automatickém mycim
dezinfektoru, tak pfi ruénim cisténi. Pro ostatni oplachovaci kroky je mozné pouzit vodu z vodovodu.

7) Na nastroje s plastovou rukojeti a NiTi nastroje se nesmi pouzivat roztok peroxidu vodiku (H,O,), ktery je

degraduje.

8) Pouze aktivni ¢ast NiTi nastroje, ktera je v kontaktu s pacientem, se ponofi do roztoku NaOCI o koncentraci

maximalné 5 %.

9) Pred pfedbéznou dezinfekci nebo €isténim Ci v jejich pribéhu nenechavejte nastroje oschnout. Zaschly
biologicky material mlze byt obtizné odstranit.

lll - POKYNY KROK ZA KROKEM

Pro opakované zpracovani pouZzivejte pouze drzak vhodny pro nastro;.
Nelepte pfimo na nastroj stitky ani ho neoznacujte popisovacem.

Krok

Cinnosti

Upozornéni a poznamky

1. Demontaz

-V pfislusném pfipadé demontujte
nastro;j.

- Vyjméte a zlikvidujte silikonové zarazky.

2. Predbézna
dezinfekce

- Namocte vSechny nastroje ihned
po pouziti do dezinfekéniho
roztoku (doporuéujeme pouzivat
koncentrovany enzymaticky
namaceci a Cistici prostredek
Prolystica® 2X v koncentraci
0,4 % na minimalné 15 minut).
Pouzijte misku vyrobenou
z vysokohustotniho polyethylenu
nebo z nerezavéjici oceli.

- Postupuijte podle pokynu a dodrzujte koncentrace a doby ponofeni uvedené vyrobcem
(nadmérna koncentrace mize mit za nasledek korozi nebo jiné poskozeni nastroja).

- Roztok pro predbéznou dezinfekci musi byt roztok specialné uréeny dodavatelem
k pfedbézné dezinfekci. Musi se pouzivat v fedéni stanoveném dodavatelem. Musi
obsahovat proteolytické enzymy nebo se musi pouzivat v kombinaci s nimi.

- Roztok pro pfedbéZnou dezinfekci nesmi obsahovat aldehyd (aby nedo$lo k fixaci
krevnich necistot) ani diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor koroze. Roztok
pro pfedbéznou dezinfekci pravidelné vyménuite, tj. jakmile je zneciStén nebo se snizi
jeho ucinnost v disledku expozice mikrobialnimu zatizeni.

- Nepouzivejte roztoky pro prfedbéznou 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 viditelné necistoty odstranény.
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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 tésné
(pokojova teplota). pred zahajenim ¢isténi provést oplach.
4a. | Automatické - Umistéte nastroje do kitu, drzaku | - Vyfadte vSechny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté...).
Cisténi v mycim nebo kontejneru (z nerezové oceli | - Pfi vkladani nastroji nebo ¢epl do myciho dezinfektoru zabrarite jakémukoli jejich
dezinfektoru nebo titanu), aby se zabranilo vzajemnému kontaktu; pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.
jakémukoli vzajemnému kontaktu | - Postupujte podle pokynl a dodrZujte koncentrace roztoku myciho prostfedku
nastroji nebo ¢epl. stanovené vyrobcem.
- Vlozte nastroje do myciho - Postupujte podle pokynt pro myci dezinfektor a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda jsou
dezinfektoru a provedte spInéna kritéria UspéSnosti stanovena vyrobcem.
pfedepsany cyklus (hodnota - Posledni oplachovaci krok se musi provadét deionizovanou vodou. U ostatnich kroku
Ao > 3 000 nebo nejméné 5 minut | dodrZujte kvalitu vody stanovenou vyrobcem.
pfi 90 °C (194 °F)). - Pouzivejte pouze myci dezinfektor schvaleny podle normy EN ISO 15883, u kterého se
- Pouzijte roztok myciho provadi pravidelna udrzba a kalibrace.
prostfedku s Cisticimi vlastnostmi | - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze odstranit
(doporu€ujeme Neodisher mastnotu, ma dezinfekéni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi.
Mediclean Forte v koncentraci Myci prostfedek musi mit schvalenou G¢innost (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE,
0,4 %). schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle navodu k pouziti. Myci prostfedek nesmi
obsahovat aldehyd ani diethanolaminy nebo triethanolaminy jako inhibitor koroze.
NEBO
4b.i | Ru¢ni Cisténi - Umistéte nastroje do kitu, drzaku | - Na nastrojich nesmi byt vidét Zadné necistoty.
S pouzitim nebo kontejneru (z nerezové oceli, |- Pokud jsou na nastrojich viditelné nedistoty, je nutno nastroj ruéné ocistit mékkym
ultrazvukového polypropylenu nebo titanu), aby se | kartackem (nylonovym, polypropylenovym, akrylovym), aby byly viditelné neistoty
zafizeni zabranilo jakémukoli vzajemnému | odstranény.
kontaktu nastroju. - Vyfadte v8echny néstroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté a uvolnéné).
- Ponofte je na dobu nejméné - Postupujte podle pokynt a dodrZuijte kvalitu vody, koncentrace a doby ¢isténi
15 minut do roztoku myciho stanovené vyrobcem Cisticiho roztoku.
prostfedku s Cisticimi vlastnostmi | - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze odstranit
(doporu€ujeme Neodisher mastnotu, ma dezinfek&ni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi. Myci
Mediclean Forte v koncentraci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost (seznam VAH/DGHM,
2 %) s pouzitim ultrazvukového oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle ndvodu k pouZiti od vyrobce
pristroje, pokud je to vhodné. myciho prostfedku.
- Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani diethanolamin nebo triethanolamin jako
inhibitor koroze.
4b.ii | Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespon - K oplachovani pouzivejte deionizovanou vodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li dfive pouzity Cistici roztok inhibitor koroze, doporucuje se tésné pfed
(pokojova teplota). zahajenim autoklavovani provést oplach.
4b.iii | Suseni - Néstroje se musi pfed kontrolou - Osuste je jednorazovou utérkou z netkané textilie.
a zabalenim dlkladné vysusit. - Nastroje se musi susit, dokud z nich nezmizi vSechny viditelné stopy vihkosti.
- Zvy$enou pozornost je tfeba vénovat uc¢innému vysuseni spojd nebo dutin v nastrojich.
5. Kontrola - Pokud je to mozné, sestavte - ZneCisténé nastroje je nutno znovu vydistit.
nastroje (v€etné umisténi novych | - Silikonové zarazky nepouzivejte opakované.
silikonovych zarazek). - Vlyfadte nastroje, které vykazuji jakoukoli vadu, jak je uvedeno vySe ve VSeobecnych
- Zkontrolujte funkénost nastroju. doporucenich (bod 4).
- Vizualné zkontrolujte nastroje
pouhym okem za pfiméfeného
osvétleni (min. 500 luxt) a vyfadte
nastroje, které vykazuji vady.
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6. Zabaleni

- Umistéte nastroje do kitu, drzaku
nebo kontejneru, aby se zabranilo
jakémukoli vzajemnému kontaktu
nastroji nebo ¢epl, 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 norem ISO 11607 a EN 868-5.

- Pouzivejte vhodny obal odolny proti vihkému teplu (141 °C, 286 °F), ktery vyhovuje
normé ISO 11607.

- Zabrarite jakémukoli vzajemnému kontaktu nastroji nebo ¢epl 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 sackd. Pokud pouzivate svarecku, musi byt
tento postup validovan a svafecka 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 (269,6 °F), 4 minuty;
+ 134 °C (273,2 °F), 3 minuty;
* 134 °C (273,2 °F), 18 minut.
Doporucéujeme parni sterilizaci
pfi 134 °C / 273,2 °F po dobu
18 minut za UCelem deaktivace
pfipadnych priond.

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

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

- Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuceni vyrobce sterilizatoru.

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

- Pouzivejte validovany postup sterilizace vyhovujici normé ISO 17665 s minimalni
dobou su$eni 20 minut.

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

- Kontrolujte kritéria U¢innosti a pfijatelnosti sterilizaéniho postupu (neporusenost
obalu, vihkost, barevné zmény obalu, pozitivni fyzikalné-chemické indikatory, shodu
skute€nych parametrd cykld s referenénimi parametry cykld). Pokud byl pouZit
sterilizaCni cyklus 134 °C (273,2 °F) 18 minut, je nutno vénovat zvlastni pozornost
neporusenosti obalu.

- Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle pokynd
vyrobce obalt.

- Kratsi sterilizaéni cykly podle mistnich pfedpis( jsou mozné, nezaru¢uji viak
deaktivaci priond.

8. Skladovani

- Uchovavejte nastroje ve
sterilizacnim obalu v istém
prostfedi mimo dosah zdrojl
vlhkosti a chranéné pred pfimym
slune¢nim zarenim. Skladuijte 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 zarucit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.

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

Cs

i, 2

Rukojet pravy uhel RA

134°C
i

Moznost sterilizace v autoklavu pfi stanovené teploté

Vyrobce

Viz navod k pouZiti.

ul
-

Nelze sterilizovat

XXXX-XXXX min.”

Doporucené otacky

Prislusenstvi

Oteviena baleni se nevymérniuji

Nelze prodavat samostatné

o[l D Sortiment
Nikl titan
@ Plast

Vyrobce
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ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

 EN

FOR DENTAL USE ONLY
DIRECTIONS FOR USE - PROTAPER® UNIVERSAL RETREATMENT

ProTaper® instruments for Root Canal Retreatment

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper® D1: file to unfill the coronal one third
* ProTaper® D2: file to unfill the middle one third
* ProTaper® D3: file to unfill the apical one third

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: canal unfilling for endodontic retreatment.

CONTRAINDICATIONS
» Do not use to remove resin type pastes.
* Do not use the D1 file around a canal curvature.

WARNINGS

* This product contains Nickel and should not be used for individuals with known allergic sensitivity to this
metal.

* ProTaper® retreatment files are used to unfill root canals filled with gutta percha points, Thermafil
obturators or, eugenol based soluble paste. They can’t be used to unfill resine type paste.

PRECAUTIONS

 Multiple use disinfection and resterilization cycles may lead to increased risk of file separation.
» These instruments should not be immersed in a sodium hypochlorite solution.
* Instrument decontamination: strictly follow decontamination instructions from the manufacturer.
» Use in a constant rotation speed of:

* 500 rpm for removing gutta percha or Thermafil obturators.

» 250 — 300 rpm for removing zinc oxide — eugenol based soluble paste.
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 For optimal usage, torque control devices are recommended.

» Use the D1 file for the coronal one third of the canal, then the D2 file for the middle one and at last the
D3 file for the apical one third.

ADVERSE REACTIONS

In the present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS FOR PROTAPER FILES

Before removing gutta percha, carrier-based obturators or paste from a root canal

* Carefully observe 3 different, horizontally angulated radiographic images.

* Visualize the density of obturation material relative to the width, length, and curvature of the canal.

» Access the pulp chamber and note the circumferential dimensions of the obturation material at the
orifice(s).

* Select the best removal technique after radiographic and clinical assessment.

+ Without cutting dentin, remove obturation material in a progressive crown-down manner.

Gutta Percha / Carrier-Based Obturator Removal

* When the rotary removal method is utilized, select the lowest speed (500 rpm) that will effectively
engage and remove obturation material from the canal.

» Without engaging dentin, gently press the spinning ProTaper® D1 file into the gutta percha to create
friction, generate a heat wave, and extract material out of the canal. Never engage ProTaper® D1
around a canal curvature.*

* Remove the D1 file frequently, inspect the blades for obturation material and clean the debris from the
flutes.

* Continue with the D1 file, or the ProTaper® Retreatment file that fits passively between the dentinal
walls, until gutta percha is removed from the coronal one-third of the canal.

* Select the ProTaper® D2 file and, using one or more passes, extract obturation material from the middle
one-third of the canal. Use a brushing outstroke motion to remove material from the canal walls.

» When appropriate, choose the ProTaper® D3 file and lightly press into the more deeply positioned
material and auger obturation material out of the apical one-third of the canal.

» Continue with the D3 file as long as the flutes of the instrument, upon removal, are loaded with
obturation material.

* When the obturation material is short of the canal terminus, use small sized hand files in the presence
of a viscous chelator to negotiate and secure the rest of the canal.

* After assessing the glide path, select either manual or rotary NiTi ProTaper® files to shape and finish the
canal.

* In the instance of carrier removal, select the appropriately tapered ProTaper® Retreatment file that can be
carried sufficiently deep into the canal and lateral to the carrier. A long engagement zone will more effectively
auger the entire length of the carrier out of the canal.

Soluble Zinc oxide — Eugenol based Paste Removal
* When the rotary removal method is utilized, select the lowest speed (250-300 rpm) that will effectively
engage and remove obturation material from the canal.
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* Flood the pulp chamber with the appropriate solvent (DMS IV from Dentsply Sirona) and probe the
canal orifice with an explorer to check if the paste has been effectively softened.

 Without engaging dentin, gently press the spinning ProTaper® D1 file into the material and use a
short pecking motion to extract material out of the canal. Never engage ProTaper® D1 around a canal
curvature.

* Remove the D1 file frequently, inspect the blades for obturation material and clean the debris from the
flutes.

« Continue with the D1 file, or the ProTaper® Retreatment file that fits passively between the dentinal
walls, until paste is removed from the coronal one-third of the canal.

« Select the ProTaper® D2 file and repeat the same pecking action to extract obturation material from the
middle one-third of the canal. Use a brushing outstroke motion to remove material from the canal walls.

» When appropriate, choose the ProTaper® D3 file and, in the same way auger the more deeply
positioned paste material out of the apical one-third of the canal.

* Continue with the D3 file as long as the flutes of the instrument, upon removal, are loaded with
obturation material.

* When the obturation material is short of the canal terminus, use small sized hand files in the presence
of a viscous chelator to negotiate and secure the rest of the canal.

* After assessing the glide path, select either manual or rotary NiTi ProTaper® files to shape and finish 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.

Excluded devices:

Uniclip and Mooser Calcinable plastic posts cannot be sterilized and must be disinfected by immersion
NaOCI (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).
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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 <ISO 015 diameter >ISO 015

Extremely curved

(>30°) or S-shaped canals 1 canal max. 2 canals max. 2 canals max.
Moderately curved canals 4 | 4 |

(10° to 30°) 1 canal max. canals max. canals max.
Slightly curved 1 canal max. 8 canals max. 8 canals max.

(<10°) or straight canals

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

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.

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.

lll - STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Operation Activities Warning and remarks

1. Disassembling - Disassemble the device, if - Remove and discard silicone stops.
applicable.

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.
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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 - It is 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 - It is 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-Iisting,
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 - If the previously used cleaning solution contains a corrosion inhibitor, it is
temperature). recommended to do the rinsing step just before starting the autoclaving.
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
of new silicon stops).
- Inspect the devices functionality.
- Visually inspect devices with
naked eye under appropriate
lighting (min 500 lux) and sort
out those with defects.

- Do not re-use silicon stops.
- Discard devices, which show any defect as described in the General
Recommendation above (point 4).
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6. Packaging

- Place the devices in a kit,
support or container to avoid any
contact between instruments or
posts and pack the devices in
“Sterilization pouches”.

- Device must be double-packaged using paper-plastic pouches for steam
sterilization prior sterilization. Ensure that the pouches are suitable for steam
sterilization and were validated and manufactured as per ISO 11607 and
EN 868-5.

- Use an appropriate packaging, moist-heat resistant (141°C, 286°F) and compliant
with ISO 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
can be used :
*+ 132°C (269.6°F), 4 minutes;
+ 134°C (273.2°F), 3 minutes;
+ 134°C (273.2°F), 18 minutes.
We recommend a steam
sterilization at 134°C / 273.2°F
during 18 minutes for the
purpose of de-activating
potential prions.

- The instruments and posts must be sterilized according to the packaging labelling.

- When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle ensure that the
sterilizer's maximum load is not exceeded.

- Place the pouches in the steam sterilizer according to the recommendation given
by the sterilizer manufacturer.

- Use only Pre-Vacuum air Removal steam sterilizer that are matching the
requirements of EN 13060 (class B, small sterilizer) and EN 285 (full size
sterilizer), with saturated steam.

- Use a validated sterilization procedure according to ISO 17665 with a minimum
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
packaging in a clean
environment, away from sources
of moisture and direct sunlight.
Store at ambient temperature
(typically 15 - 25°C (59 - 77°F)).

- After sterilization, the product should be manipulated with care in order to keep
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.
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Symbols

i, 2

Handle Right angle RA

134°C
i

Autoclavable at the specified temperature

Manufacturer

See directions for use

ul
-

Non sterilizable

XXXX-XXXX min.”

Recommended rotation speed

Accessories

Opened packages are not replaced

Can not be sold separately

Assortment

Nickel titanium

Plastic

Manufacturer
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ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
GEBRAUCHSANLEITUNG

ProTaper® Instrumente fiir endodontische Revisionen

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper® D1: Feile zur Flllungsentfernung im koronalen Kanaldrittel
» ProTaper® D2: Feile zur Flllungsentfernung im mittleren Kanaldrittel
* ProTaper® D3: Feile zur Fillungsentfernung im apikalen Kanaldrittel

ZUSAMMENSETZUNG

Das Arbeitsteil der Instrumente besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung.

INDIKATIONEN

Diese Instrumente dirfen nur von qualifizierten Personen in Zahnarztpraxen oder Klinikenverwendet werden.
Anwendungsgebiet: Entfernung von Wurzelkanalfiillungen bei endodontischen Revisionen.

KONTRAINDIKATIONEN

* Nicht zum Entfernen von Kunstoffzementen oder Kunststoff-Fullungen verwenden.
* Verwenden Sie die Feile D1 nicht in Kanalkrimmungen.

WARNHINWEISE

* Dieses Produkt enthalt Nickel und sollte nicht bei Personen mit bekannter Nickelallergie angewandt werden.

* ProTaper® Retreatment Files dienen zur Fillungsentfernung bei Wurzelkanalen, die mit Guttaperchastiften,
Thermafil-Obturatoren oder einer I6slichen Paste auf Eugenolbasis gefillt wurden. Sie eignen sich nicht zur
Entfernung von Fllpasten auf Harzbasis.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Mehrfache Desinfektions-und Sterilisationszyklen kénnen zu einem erhdhten Frakturrisik oder Feilen fuhren.
* Die Instrumente sollten nicht in Natriumhypochlorit-L6sung eingetaucht werden.
» Dekontamination der Instrumente: Die entsprechenden Angaben des Herstellers missen exakt eingehalten
werden.
* Verwendung bei einer konstanten Drehzahl von:
* 500 U/min bei Entfernung von Guttapercha oder Thermafil-Obturatoren.
* 250 — 300 U/min bei Entfernung von I6slichen Pasten auf Zinkoxid-Eugenol-Basis.
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* Fir eine optimale Handhabung sind Systeme mit Drehmomentregulierung zu empfehlen.

» Zuerst die Feile D1 fur das koronale Kanaldrittel verwenden, dann die Feile D2 fur das mittlere Drittel und
schlieBlich die Feile D3 fur das apikale Drittel.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zur gegenwartigen technischen Ausfiihrung liegen uns bislang keine Berichte tGber unerwiinschte Wirkungen
VOr.

ANWENDUNG DER PROTAPER FEILEN SCHRITT FUR SCHRITT

Vor der Entfernung von Guttapercha, tragerbasierten Obturatoren oder Fiillpaste aus einem

Wurzelkanal

* Aus drei verschiedenen Horizontalwinkeln aufgenommene Réntgenbilder genau studieren.

* Die Dicke des Fullungsmaterials im Verhaltnis zur Weite, Lange und Krimmung des Kanals visualisieren.

* Die Pulpakammer er6ffnen und auf den Durchmesser der Fiillung am Orifizium (an den Orifizien) achten.

» Auf der Grundlage der rontgenographischen und klinischen Untersuchung die geeignetste
Entfernungsmethode wahlen.

» Das Fullungsmaterial in einer progressiven Crown-down-Technik entfernen, ohne dabei Dentin abzutragen.

Entfernung von Guttapercha und trdagerbasierten Obturatoren

* Bei der Arbeit mit rotierenden Feilen die niedrigste Drehzahl (500 U/min) wahlen, bei der das Instrument
effektiv in das Fullungsmaterial eingreift und es aus dem Kanal entfernt.

« Ohne Dentin abzutragen, die rotierende ProTaper® D1 Feile sanft in die Guttapercha driicken, um so
Reibungswarme zu erzeugen und das Material bohrend aus dem Kanal zu beférdern. Verwenden Sie
ProTaper® D1 niemals in Kanalkrimmungen.*

* Die D1 Feile haufig herausziehen, um zu prifen, ob sich der Schneidebereich mit Flllungsmaterial zugesetzt
hat, und die Schneiden zu reinigen.

 Mit der D1 Feile oder der ProTaper® Retreatment File, die sich passiv zwischen den Dentinwanden einfiihren
lasst, weiterarbeiten, bis die Guttapercha aus dem koronalen Kanaldrittel entfernt ist. Mit der ProTaper® D2
Feile in einem oder mehreren Durchgéngen das Fullungsmaterial aus dem mittleren Kanaldrittel beférdern
Verwenden Sie eine auswartsgerichtete Bewegung, um Material von der Kanalwand zu entfernen.

« Dann, falls angebracht, die ProTaper® D3 Feile sanft in das tiefer liegende Material driicken und dieses aus
dem apikalen Kanaldrittel beférdern.

» Mit der D3 Feile weiterarbeiten, solange die Schneiden beim Herausziehen noch mit Fillungsmaterial
verschmiert sind.

* Das restliche, direkt vor dem Kanalende liegende Flllungsmaterial mit feinen Handfeilen in Gegenwart eines
viskosen Chelators aus dem Kanal entfernen.

« Nach der Uberpriifung des Gleitwegs den Kanal mit manuellen oder rotierenden ProTaper®
NiTi-Instrumenten fachgerecht aufbereiten.

* Zur Entfernung eines Obturator-Tragers die ProTaper® Retreatment File wahlen, die die geeignete Konizitat hat,
um ausreichend tief am Trager entlang in den Kanal eingeflihrt zu werden. Bei einer langen Eingriffszone Iasst
sich der Trager effektiver in voller Lange aus dem Kanal entfernen.

Entfernung von I6slichen Pasten auf Zinkoxid-Eugenol-Basis

* Bei der Arbeit mit rotierenden Feilen die niedrigste Drehzahl (250-300 U/min) wahlen, bei der das Instrument
effektiv in das Flllungsmaterial eingreift und es aus dem Kanal entfernt.
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* Die Pulpakammer mit geeignetem Lésungsmittel fillen (DMS IV von Dentsply Sirona) und am Kanaleingang
mit einer Sonde priifen, ob die Paste bereits ausreichend aufgeweicht ist.

« Ohne Dentin abzutragen, die rotierende ProTaper® D1 Feile sanft in das Material driicken und dieses mit
einer kurzen stochernden Arbeitsbewegung aus dem Kanal beférdern. Verwenden Sie ProTaper® D1 niemals
in Kanalkrimmungen.

* Die D1 Feile haufig herausziehen, um zu priifen, ob sich der Schneidebereich mit Flllungsmaterial zugesetzt
hat, und die Schneiden zu reinigen.

* Mit der D1 Feile oder der ProTaper® Retreatment File, die sich passiv zwischen den Dentinwanden einfiihren
lasst, weiterarbeiten, bis die Flllpaste aus dem koronalen Kanaldrittel entfernt ist.

« Mit der ProTaper® D2 Feile die stochernde Arbeitsbewegung wiederholen und so das Fullungsmaterial aus
dem mittleren Kanaldrittel beférdern. Verwenden Sie eine auswartsgerichtete Bewegung, um Material von
der Kanalwand zu entfernen.

* Dann, falls angebracht, mit der ProTaper® D3 Feile auf dieselbe Weise das tiefer liegende Material aus dem
apikalen Kanaldrittel beférdern.

» Mit der D3 Feile weiterarbeiten, solange die Schneiden beim Herausziehen noch mit Fillungsmaterial
verschmiert sind.

* Das restliche, direkt vor dem Kanalende liegende Fillungsmaterial mit feinen Handfeilen in Gegenwart eines
viskosen Chelators aus dem Kanal entfernen.

« Nach der Uberpriifung des Gleitwegs den Kanal mit manuellen oder rotierenden ProTaper®
NiTi-Instrumenten fachgerecht aufbereiten.

DESINFEKTION, REINIGUNG UND STERILISATION

Aufbereitungsverfahren fiir zahnarztliche Instrumente.

| - VORWORT

Als ,steril“ gekennzeichnete Produkte benétigen 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 durchgefihrt werden. Aus Grinden der Hygiene und des Gesundheitsschutzes missen diese
Instrumente vor jeder Wiederverwendung gereinigt und sterilisiert werden, um jegliche Kontamination zu
vermeiden.

Ausgenommene Produkte:
Uniclip und Mooser Calcinable Kunststoffstifte kbnnen nicht sterilisiert werden und mussen durch Einlegen in
NaOCI (mindestens 2,5 %) flr 5 Min. bei Umgebungstemperatur desinfiziert werden.

Il -ALLGEMEINE EMPFEHLUNGEN

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

Zu |hrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte persdnliche Schutzausriistung (Handschuhe, Brille, Maske).
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Der Anwender ist fUr die Reinigung und Sterilisation oder Desinfektion des Produkts vor der ersten und vor
jeder weiteren Verwendung sowie flr 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
Wourzelkanalaufbereitung nicht zu Uberschreiten:

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

:ixafgir;qo%ztr;?g?r::ge Kanile max. 1 Kanal max. 2 Kanale max. 2 Kanéle

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

I('f;%ht) ?)Zlérrugr::gze 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 flr die tbrigen Spulschritte zulassig.

Instrumente mit Kunststoffgriffen und NiTi-Instrumente sollten nicht mit Wasserstoffperoxidlosung (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-Ldsung mit
einer Konzentration von MAX. 5 % eingetaucht werden.

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.

Il - ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Vorgang Handlungen Warnung und Anmerkungen
1. Zerlegen - Zerlegen Sie das Produkt, falls - Entfernen und entsorgen Sie Silikonstopper.
zutreffend.
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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
Desinfektionslosung (wir andere Defekte an Produkten verursachen).
empfehlen hierfir Prolystica®2X | - Die Vordesinfektionslosung sollte eine vom Hersteller speziell fir diesen Zweck
Concentrate Enzymatic Presoak entwickelte Losung sein. Sie ist in der vom Hersteller angegebenen Verdiinnung zu
and Cleaner 0,4%ige L6sung verwenden. Sie sollte ein proteolytisches Enzym enthalten oder damit kombiniert sein.
fur 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 Vordesinfektionslésung regelmatig,
Edelstahl. d. h. wenn sie verschmutzt oder ihre Wirksamkeit durch mikrobielle Belastungen
verringert wird.

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

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

3. Spilen - Reichliches Absplilen (mindestens |- Verwenden Sie zum Spiilen Leitungswasser.
1 Min.) unter flieBendem Wasser | - Wenn eine Vordesinfektionsldsung einen Korrosionshemmer enthalt, wird empfohlen,
(Umgebungstemperatur). den Spilschritt direkt vor dem Reinigungsschritt durchzufihren.
4a. | Automatische - Legen Sie die Produkte in ein Kit, |- Entsorgen Sie alle Produkte mit Defekten (gebrochene, verbogene ...).
Reinigung mit eine Ablage oder einen Behdlter |- 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 fiir 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 gemal EN ISO 15883, der
- Verwenden Sie eine regelméaRig gewartet und validiert wird.
Reinigungslosung (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 Burste (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 Reinigungslosung angegebene Wasserqualitat, Konzentrationen und
Reinigungsldsung (wir empfehlen Reinigungszeiten.
Neodisher Mediclean Forte 2%ige |- Es wird empfohlen, ein alkalisches Reinigungsmittel mit Tensiden zu verwenden, das
Lésung), unterstltzt durch ein Fett entfernen, desinfizieren (gegen Bakterien/Pilze wirken) und Korrosion hemmen
Ultraschallgerat, falls geeignet. kann. Das Reinigungsmittel sollte beziglich 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 durchzufiihren.
4b.iii | Trocknen - Die Produkte missen vor der - Mit einem nicht gewebten Einmaltuch trocknen.
Inspektion und Verpackung - Die Produkte sind so lange zu trocknen, bis alle sichtbaren Feuchtigkeitsspuren
grundlich abgetrocknet werden. entfernt sind.

- Es ist besonders auf eine effektive Trocknung von Gelenken oder Hohlraumen

innerhalb eines Produkts zu achten.
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5. Inspektion

- Falls zutreffend die Produkte
zusammenbauen (einschlieflich
Anbringen von neuen
Silikonstopps).

- Inspizieren Sie die Produkte auf
ihre Funktionsttichtigkeit.

- Inspizieren Sie die Produkte mit
bloRem Auge unter geeigneter
Beleuchtung (min. 500 Lux)
und sortieren Sie Produkte mit
Defekten aus.

- Schmutzige Produkte miissen nochmals gereinigt werden.

- Silikonstopps nicht wiederverwenden.

- Entsorgen Sie Produkte, die Defekte aufweisen, wie oben in den Allgemeinen
Empfehlungen beschrieben (Punkt 4).

6. Verpackung

- Legen Sie die Produkte in ein Kit,
eine Ablage oder einen Behalter,
um jeglichen Kontakt zwischen
Instrumenten oder Stiften zu
vermeiden, und verpacken Sie die

Produkte in ,Sterilisationsbeuteln®.

- Fur die Dampfsterilisation vor der Sterilisation muss das Produkt in Papier- und
Kunststoffbeuteln doppelt verpackt werden. Stellen Sie sicher, dass die Beutel flr
die Dampfsterilisation geeignet und gemaR ISO 11607 und EN 868-5 validiert und
hergestellt sind.

- Verwenden Sie eine geeignete Verpackung, die feuchte- und hitzebestandig (141 °C,
286° F) ist sowie ISO 11607 entspricht.

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

- Scharfe Instrumente, die sich nicht in einer Box befinden, sind mit Silikonschlduchen
zu umhdillen, 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
Sterilisationszyklen verwendet
werden:

+ 132 °C (269,6 °F), 4 Minuten;
134 °C (273,2 °F), 3 Minuten;
134 °C (273,2 °F), 18 Minuten.
Wir empfehlen eine
Dampfsterilisation bei 134 °C
(273,2 °F) wahrend 18 Minuten,
um auch potenziell vorhandene
Prionen zu deaktivieren.

- Die Instrumente und Stifte miissen gemal Verpackungsetiketten sterilisiert werden.

- Stellen Sie bei der Sterilisation mehrerer Instrumente in einem Autoklavzyklus sicher,
dass die maximale Beladungsmenge des Sterilisators nicht (iberschritten wird.

- Legen Sie die Beutel gemal den Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators in
den Dampfsterilisator.

- Verwenden Sie nur Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum-Luftentfernung, die den
Anforderungen von EN 13060 (Klasse B, Kleinsterilisator) bzw. EN 285 (normaler
Sterilisator) entsprechen.

- Verwenden Sie ein validiertes Sterilisationsverfahren gema ISO 17665 mit einer
Mindest-Trocknungszeit von 20 Min.

- Die Einhaltung des Wartungsverfahrens des Sterilisators liegt in der Verantwortung
des Eigentlimers und sollte entsprechend den Anforderungen fiir die Sterilisation
medizinischer Produkte erfolgen (Beispiele: Planung der Wartung, Eignung,
Akzeptanzkriterien fiir Kondensat und Wasser gemaR 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 gemaR den Richtlinien des Verpackungsherstellers.

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

8. Lagerung

Lagern Sie die Produkte in

der Sterilisationsverpackung

in einer sauberen

Umgebung, geschitzt vor
Feuchtigkeitsquellen und direktem
Sonnenlicht. Aufbewahrung

bei Umgebungstemperatur
(normalerweise 15-25 °C

(59-77 °F)).

- Nach der Sterilisation sollte das Produkt vorsichtig gehandhabt werden, um die
Unversehrtheit der Verpackung aufrechtzuerhalten (Sterilbarriere).

- Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geéffnet, 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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m Winkelstuick (WS)
134°C ,
088 Autoklavierbar der angegebenen Temperatur

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

> E

Nicht sterilisierbar

XXXX-XXXX min.”

Empfohlene Umdrehungsgeschwindigkeit

Zubehore

Geoffnete Verpackung, nicht ersetzbar

Wird nicht einzeln verkauft

0 [] D Sortiment
Nickel-Titan
@ Kunststoff

Hersteller
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ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

SOLO PARA USO DENTAL
MODO DE UTILIZACION

Instrumentos ProTaper® para Retratamiento del conducto radicular

0)

1)

2)

3)

4)

* ProTaper® D1: lima para vaciar el tercio coronal
* ProTaper® D2: lima para vaciar el tercio medio
 ProTaper® D3: lima para vaciar el tercio apical

COMPOSICION

La parte cortante de estos instrumentos es de una aleacién de niquel titanio.

INDICACIONES DE USO

Estos instrumentos solo se deben utilizar en hospitales o clinicas, por profesionales cualificados.
Campo de aplicacion: vaciado del conducto para el retratamiento endoddncico.

CONTRAINDICACIONES
* No utilizar para eliminar pastas de resina.
* No utilizar la lima D1 en un conducto curvo.

ADVERTENCIAS

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

* Las limas de retratamiento ProTaper® se usan para vaciar los conductos radiculares obturados con puntas
de gutapercha, obturadores Thermafil o pastas solubles a base de eugenol. No se pueden usar para eliminar
pastas de resina.

PRECAUCIONES
» Excesivos ciclos de desinfeccion y esterilizacion pueden incrementar el riesgo de fractura de la lima.
* Estos instrumentos no se deben sumergir en soluciones de hipoclorito sédico.
» Descontaminacion de los instrumentos: seguir estrictamente las instrucciones de descontaminacion que dice
el fabricante.
» Usar a velocidad de rotacion constante de:
* 500 rpm para eliminar gutapercha o Thermafil.
* 250 — 300 rpm para eliminar pastas solubles oxido de zinc eugenol.
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 Para un uso optimo, se recomienda usar motores con control de torque.
* Usar la lima D1 para el tercio coronal del conducto, luego la lima D2 para el tercio medio y al final la lima D3
para el tercio apical.

REACCIONES ADVERSAS

En la situacién técnica actual no se ha descrito ninguna reaccion adversa.

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA LAS LIMAS PROTAPER®

Antes de eliminar del conducto radicular la gutapercha, obturadores con vastago o pastas

» Observar cuidadosamente 3 radiografias diferentes anguladas en sentido horizontal.

* Visualizar la densidad del material de obturacién en anchura, longitud y curvatura del conducto.

» Acceder a la camara pulpar y apreciar la dimension circunferencial del material de obturacion a nivel del
orificio(s).

+ Seleccionar la mejor técnica de eliminacion del material después del estudio radiografico y clinico.

+ Sin cortar la dentina, eliminar el material de obturacion con técnica crown-down progresiva.

Eliminacion de Gutapercha / Obturador con vastago

» Cuando se utiliza el método rotatorio, seleccionar la velocidad mas baja (500 rpm) que enganche y elimine
de forma efectiva el material de obturacion del conducto.

« Sin tocar la dentina, presionar suavemente con la lima ProTaper® D1 en la masa de gutapercha para crear
friccion, generar una onda de calor y hacer salir el material fuera del conducto. No usar nunca ProTaper® D1
en un conducto curvo.*

» Sacar la lima D1 frecuentemente, inspeccionar las helicoides y limpiarlas de material de obturacion y restos.

» Continuar con la lima D1, o la lima ProTaper® de retratamiento que se ajuste pasivamente entre las paredes
de dentina, hasta que toda la gutapercha del tercio coronal del conducto sea eliminada.

« Seleccionar la lima ProTaper® D2 y con uno o mas movimientos eliminar el material de obturacion del tercio
medio del conducto radicular. Sar con movimiento de pincelado para remover el material de las paredes del
conducto.

 Cuando se apropiado, elegir la lima ProTaper® D3 y presionar ligeramente sobre el material de obturacién
mas en profundidad y eliminarlo del tercio apical del conducto.

 Continuar con la lima D3 mientras las helicoides de la lima, después de su uso, presenten material de
obturacion.

» Cuando el material de obturacion esta corto del final del conducto, usar limas manuales finas con quelante
viscoso para poder permeabilizar y pasar el resto del conducto de forma segura.

» Después de conseguir un paso suave del conducto, usar limas ProTaper® NiTi manuales o rotatorias para
conformar y terminar la preparacion del conducto.

* En el caso de la eliminacién del vastago, seleccionar la lima ProTaper® de retratamiento adecuada que pueda
llegar lo suficientemente profunda en el conducto y lateralmente al vastago. Si se engancha en una zona amplia
del vastago, permitira la eliminacion del mismo de forma mas efectiva.

Eliminacion de Pasta de Oxido de Zinc Eugenol

» Cuando se utiliza el método rotatorio de eliminacién, seleccionar la velocidad mas baja (250-300 rpm) que
pueda enganchar y eliminar el material de obturaciéon del conducto de forma efectiva.
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* Rellenar la camara pulpar con el solvente adecuado (DMS IV de Dentsply Sirona) y sondar el orificio del
conducto con una sonda para comprobar que la pasta ha sido reblandecida.

« Sin engancharse en la dentina, presionar suavemente con la lima ProTaper® D1 dentro del material y
usando un movimiento de picoteo corto eliminar el material de obturacion del conducto. No usar nunca
ProTaper® D1 en un conducto curvo.

» Sacar la lima D1 frecuentemente, inspeccionar las helicoides y limpiarlas de restos.

« Continuar con la lima D1, o la lima ProTaper® de retratamiento que se ajuste pasivamente entre las paredes
de dentina, hasta que la pasta sea eliminada del tercio coronal del conducto.

* Seleccionar la lima ProTaper® D2 y repetir el mismo movimiento de picoteo para eliminar el material de
obturacioén del tercio medio del conducto. Sar con movimiento de pincelado para remover el material de las
paredes del conducto.

» Cuando sea apropiado, coger la lima ProTaper® D3 y, de la misma forma eliminar la pasta del tercio apical
del conducto.

 Continuar con la lima D3 hasta que las helicoides del instrumento, después de sacarlo, esten libres de material
de obturacion.

» Cuando el material de obturacién esta corto del final del conducto, usar limas manuales finas con quelante
viscoso para poder permeabilizar y pasar el resto del conducto de forma segura.

* Después de conseguir un paso suave del conducto, usar limas ProTaper® NiTi manuales o rotatorias para
conformar y terminar la preparacion 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.

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 - RECOMENDACION GENERAL

Utilice unicamente una solucion detergente con accion desinfectante aprobada por su eficacia (certificacion
VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la FDA) y observe las instrucciones del fabricante de dicho
producto. Para todos los aparatos metalicos se recomiendan productos de limpieza y desinfectantes
anticorrosivos.

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

4) La opcidén 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;O,), 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.

Para el reprocesamiento utilice solamente los soportes adecuados para los aparatos.

1) No coloque etiquetas o marcadores identificativos directamente en el aparato.

lll - INSTRUCCIONES PASO A PASO

Funcionamiento Tareas Advertencias y observaciones

Desmontaje - Desmonte el aparato, si procede. |- Quite y descarte los topes de silicona.

B ES PTUR DFU WEB / Rev.09 / 11-2017 47



Wy, Dentsply

Sirona

2. Desinfeccion previa |- Sumerja todos los aparatos - Siga las instrucciones del fabricante respetando las concentraciones y tiempos de

inmediatamente después inmersién (una concentracién excesiva podria causar corrosion u otros dafios en los

de su uso en una solucién aparatos).

desinfectante (recomendamos - La solucién para la desinfeccion previa debera estar especificamente indicada

utilizar el detergente enzimatico de | para este proposito por el proveedor. Debera usarse en la dilucién indicada por el

prelavado y limpieza Prolystica® proveedor. Debera contener o combinarse con una enzima proteolitica.

2X al 0,4 % durante un minimo de | - La solucion de desinfeccion previa no debera contener aldehidos (para evitar la

15 minutos). Utilice una bandeja fijacion de impurezas de la sangre) ni di- o trietanolamina como inhibidor de la

de polietileno de alta densidad o corrosién. Cambie la solucion de desinfeccion previa regularmente, por ejemplo,

acero inoxidable. cuando esté sucia o su eficacia se haya reducido debido a la exposicion a cargas

microbianas.

- No utilice soluciones para desinfeccién 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 - Utilice agua del grifo para el aclarado.
corriente a temperatura ambiente | - Si la solucion de desinfeccién previa contiene un inhibidor de la corrosion, se
(como minimo durante 1 minuto). recomienda realizar el aclarado inmediatamente antes de comenzar la limpieza.
4a. |Limpieza - Coloque los aparatos en un kit, - Deseche los aparatos con defectos (rotos, doblados...).
automatica soporte o recipiente (de acero - Evite cualquier contacto entre los instrumentos y postes al colocarlos en la
con lavadora- inoxidable o titanio) para evitar lavadora-desinfectadora. Utilice kits, soportes o recipientes.
desinfectadora el contacto entre los aparatos o - Siga las instrucciones y respete las concentraciones indicadas por el fabricante de la
postes. solucion detergente.
- Coloque los aparatos en la - Siga las instrucciones de la lavadora-desinfectadora y verifique que se han cumplido
lavadora-desinfectadora y ejecute los criterios de eficacia establecidos por el fabricante después de cada ciclo.
el ciclo definido (valor Ao > 3000 o, | - El aclarado final debera realizarse con agua desionizada. Para el resto de pasos utilice
como minimo, 5 min a 90 °C). la calidad de agua indicada por el fabricante.
- Use una solucion detergente - Utilice unicamente lavadoras-desinfectadoras autorizadas en conformidad con
con propiedades de limpieza UNE-EN ISO 15883, con mantenimiento y comprobaciones regulares.
(recomendamos Neodisher - Se recomienda utilizar un detergente alcalino con tensioactivos, con propiedades
Mediclean Forte al 0,4 %). 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
ultrasoénico para evitar el contacto entre los visibles.
aparatos. - Deseche los aparatos con defectos (rotos, doblados o estirados).
- Sumérjalos en la solucién - 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,
ultrasonico (si procede) durante al | marcado CE, aprobacion de la FDA) y se debera utilizar siguiendo las instrucciones
menos 15 minutos. del fabricante de la solucién 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 | - Si la solucién de limpieza usada anteriormente contiene un inhibidor de la corrosién,
(como minimo durante 1 minuto). se recomienda realizar el aclarado inmediatamente antes de usar el autoclave.
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.
inspeccion y embalaje. - Debera prestarse especial atencion al secado efectivo de las juntas o cavidades del
aparato.
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5. Inspeccion - Si procede, vuelva a montar los - Los aparatos sucios deberan volver a limpiarse.
aparatos (incluyendo la colocacién | - 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
cualquier contacto entre los
instrumentos o postes y embale
los aparatos en “bolsitas para
esterilizacion”.

esterilizacion por vapor antes de la esterilizacion. Asegurese de que las bolsitas sean
adecuadas para la esterilizacion por vapor y de que estén validadas y fabricadas de
conformidad con las normas ISO 11607 y EN 868-5.

- Use un embalaje adecuado, resistente al calor y a la humedad (141 °C) y conforme
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 til del producto estéril.

7. Esterilizacion

- Se pueden usar los siguientes
ciclos de esterilizacion:
* 132 °C, 4 minutos;
* 134 °C, 3 minutos;
* 134 °C, 18 minutos.
Recomendamos realizar una
esterilizacién con vapor a
134 °C durante 18 minutos para
desactivar los priones potenciales.

- Los instrumentos y los postes deberan esterilizarse segun lo indicado en las etiquetas
del embalaje.

- Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave aseglrese 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 esterilizacion 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: planificacion del mantenimiento,
cualificacién, 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 esterilizacién
(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 esterilizacién 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 més 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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Symbolos ES
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134°C .
088 Autoclavable a una temperatura especificada

Fabricante

Ver instrucciones de uso

> E

No esterilizable

XXXX-XXXX min.”

Velocidad de rotacion recomendada

Accesorios

Los embalajes abiertos no se cambian

No puede ser vendido separadamente
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Fabricante

B ES PTUR DFU WEB / Rev.09 / 11-2017

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Suiza

www.dentsplysirona.com



ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

A USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT
PROTOCOLE D’UTILISATION

Les instruments ProTaper® pour reprises de traitement endodontique

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper® D1: lime pour la désobturation du tiers coronaire
* ProTaper® D2: lime pour la désobturation du tiers médian
* ProTaper® D3: lime pour la désobturation du tiers apical

COMPOSITION

Leur partie travaillante est en nickel-titane.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ces limes devront étre utilisées uniquement en milieu clinique/hospitalier, et leur utilisateur(trice) présenter la
qualification professionnelle requise pour leur utilisation.
But d'utilisation de ces limes: la désobturation canalaire pour les reprises de traitement endodontique.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser pour retirer les obturations en pate constituée de résine.
* Ne pas utiliser la lime D1 dans une courbure canalaire.

MISES EN GARDE

» Ce produit contient du nickel et ne doit pas étre utilisé pour les individus présentant une sensibilité allergique
connue a ce métal.

* Les limes pour reprises de traitement endodontique ProTaper® servent a désobturer les canaux radiculaires
obturés avec des pointes de gutta-percha, des obturateurs Thermafil ou une pate soluble a base d’eugénol.
Ne pas utiliser ces limes pour retirer des obturations en pate constituée de résine.

PRECAUTIONS
* La réutilisation des limes ainsi que des cycles de désinfection et de re-stérilisation successifs, peuvent aug-
menter les risques de casse.
* Ne pas non plus les immerger dans de I’hypochlorite de sodium.
» Concernant leur décontamination: bien suivre les instructions du fabricant.
* Vitesse de rotation constante:
 de 500 tr/min. pour enlever la gutta-percha/les obturateurs Thermafil.
» de 250 a 300 tr/min. pour enlever les pates solubles a base d’eugénol (oxyde de zinc).
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* Pour une utilisation optimale de ces limes, il est recommandé de les utiliser avec des moteurs équipés d’'un
limiteur de couple.

« Utiliser la lime D1 pour le tiers coronaire du canal uniquement, puis passer a la lime D2 qui travaillera dans
le tiers médian et, pour finir, a la lime D3 qui, elle, travaillera dans le tiers apical.

EFFETS SECONDAIRES

Au stade technologique actuel, aucun effet secondaire ne nous a été signalé a ce jour.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE) DES LIMES PROTAPER®

Avant de retirer le matériau d’obturation canalaire (gutta-percha, obturateur avec support, pate)

« Examiner attentivement trois radiographies prises a des angles d’incidence différents.

» Evaluer la densité du matériau d’obturation par rapport a la largeur, a la longueur et a la courbure du canal.

» Accéder a la chambre pulpaire puis noter les dimensions (circonférence) du matériau d’obturation au niveau
du ou des orifices.

» Sur la base des résultats de I'examen clinico-radiographique, choisir la technique de désobturation la mieux
appropriée.

» Sans toucher a la dentine, retirer le matériau d’obturation de fagon progressive, en utilisant le concept
«crown downy.

Extraction de la gutta-perchal/de I’obturateur avec support

* Si vous avez opté pour une désobturation rotative: sélectionnez la basse vitesse (plage: 500 tr/min.) qui
permettra une pénétration efficace dans le matériau d’obturation canalaire et une extraction de celui-ci tout
aussi efficace.

« Sans aller dans la dentine, introduire délicatement la lime ProTaper® D1 — qui est en rotation — dans la gutta-
percha de fagon a générer de la friction et a créer une vague de chaleur puis extraire du canal le *matériau
d’obturation. Ne jamais engager la lime D1 dans une courbure canalaire.

* Ressortir souvent cette lime D1 pour enlever les débris de matériau d’obturation incrustés dans ses spires.

* Continuer avec la lime D1 (ou une lime de retraitement ProTaper® qui puisse se loger passivement entre les
parois dentinaires) jusqu’a ce qu'il ne reste plus de matériau d’obturation dans le tiers coronaire du canal.

« Sélectionner la lime ProTaper® D2 adéquate puis la passer une ou plusieurs fois pour extraire le matériau
d’obturation présent dans le tiers médian du canal. Utiliser un mouvement de brossage pour 6ter le matériau
des parois canalaires.

« Sélectionner la lime ProTaper® D3 adéquate, l'introduire — sans forcer — dans le matériau d’obturation situé
en profondeur (tiers apical du canal) puis extraire ce dernier.

» Continuer avec la lime D3 tant qu’il y a encore des débris de matériau d’obturation entre ses spires quand on
la ressort du canal.

 Si le matériau d’obturation est prés de I'extrémité du canal, utiliser des limes manuelles fines et un gel chéla-
tant pour négocier et sécuriser le reste du canal.

* Apres évaluation du couloir, procéder a la mise en forme et a la finition du canal avec des limes manuelles
ou rotatives (limes nickel-titane ProTaper®).

* Concernant I'enlévement du support, sélectionner la lime de retraitement ProTaper® qui pourra aller suffisam-
ment profondément dans le canal en longeant le support. Plus la zone de pénétration longitudinale sera large, plus
I’'extraction du support dans toute sa longueur sera efficace.

Extraction de la pate soluble a base d’eugénol (oxyde de zinc)

* Si vous avez opté pour une désobturation rotative: sélectionnez la vitesse minimale (plage: 250-300 tr/min.)
qui permettra une pénétration efficace dans le matériau d’obturation canalaire et une extraction de celui-ci
tout aussi efficace.
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* Irriguer la chambre pulpaire avec un chélatant adéquat (DMS IV de chez Dentsply Sirona) puis, avec une
sonde, vérifier au niveau de l'orifice canalaire si la pate s’est bien ramollie.

« Sans aller dans la dentine, introduire délicatement la lime ProTaper® D1 — qui est en rotation — dans le maté-
riau d’obturation puis I'extraire en effectuant de petits mouvements de ,picotage,. Ne jamais engager la lime
D1 dans une courbure canalaire.

* Ressortir souvent cette lime D1 pour enlever les débris de matériau d’obturation incrustés dans ses spires.

* Continuer avec la lime D1 (ou une lime de retraitement ProTaper® qui puisse se loger passivement entre les
parois dentinaires) jusqu’a ce qu'il ne reste plus de pate dans le tiers coronaire du canal.

« Sélectionner la lime ProTaper® D2 adéquate puis, comme précédemment, effectuer de petits mouvements
de «picotage» pour extraire la pate du tiers médian du canal. Utiliser un mouvement de brossage pour oter
le matériau des parois canalaires.

* Sélectionner la lime ProTaper® D3 adéquate puis, en procédant comme indiqué ci-dessus, extraire la pate
située en profondeur (tiers apical du canal).

 Continuer avec la lime D3 tant qu’il y a encore des débris de matériau d’obturation entre ses spires quand on
la ressort du canal.

* Si le matériau d’obturation est prés de I'extrémité du canal, utiliser des limes manuelles fines et un chélatant
visqueux pour négocier et sécuriser le reste du canal.

» Aprés évaluation du couloir, procéder a la mise en forme et a la finition du canal avec deslimes manuelles ou
rotatives (limes nickel-titane ProTaper®).

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.

Dispositifs exclus:
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

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’utilisation du fabri-
cant. Pour tous les dispositifs en métal, il est recommandé d’utiliser des agents anticorrosion de nettoyage et
de désinfection.

Pour sa propre sécurité, le praticien doit porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).
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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 aprés 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 étre soumis a un contréle 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 so
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 :

nt

Type de canal Instruments inox d’'un diameétre Instruments inox d’un diamétre Instruments NiTi
<1S0 015 >1S0 015

Canaux a courbure sévere

R 1 canal max. 2 canaux max. 2 canaux max.
(>30°) ou en forme de S
Canaux a courbure modérée
+ oo 1 canal max. 4 canaux max. 4 canaux max.
(102 30°)
Canaux a faible courbure
1 canal max. 8 canaux max. 8 canaux max.

(<10°) ou droits

5) |l 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 I'aide d’un laveur-désinfecteur ou a la main. Il est possible d’utiliser '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,0,) 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.

Il - INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE)

Opération Actions Mises en garde et remarques
1. Démontage - Démonter les dispositifs le cas - Enlever et éliminer les butées en silicone.
échéant.
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2. Pré-désinfection - Immédiatement aprés leur - Respecter les instructions du fabricant relatives aux concentrations et aux durées
utilisation, faire tremper tous d'immersion (une concentration excessive peut entrainer la corrosion des dispositifs
les dispositifs dans une solution ou 'apparition d’autres dommages).

désinfectante (nous recomman- - La solution de pré-désinfection doit étre une solution spécifique définie par le fournis-

dons Il'utilisation de Prolystica® 2X | seur a des fins de pré-désinfection. Il convient de respecter la dilution indiquée par le

Concentrate Enzymatic Presoak fournisseur. La solution doit contenir ou étre associée a une enzyme protéolytique.

and Cleaner a 0,4 % pendantau | - La solution de pré-désinfection ne doit pas contenir d’aldéhyde (pour éviter la fixation

moins 15 minutes). Utiliser un pla- | des impuretés sanguines) ni de di- ou triéthanolamines (inhibiteurs de corrosion). La
teau en polyéthyléne haute densité | solution de pré-désinfection doit étre changée régulierement, c.-a-d. lorsque celle-ci
ou en acier inoxydable. 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- | nier, support ou récipient (en acier | etc.).
désinfecteur inoxydable ou titane) pour éviter | - Eviter tout contact entre les instruments ou les tenons lors de leur mise en place dans
tout contact entre les dispositifs ou | le laveur-désinfecteur en utilisant des paniers, supports ou récipients.
les tenons. - Respecter les instructions et les concentrations fournies par le fabricant de la solution
- Mettre les dispositifs dans le détergente.

laveur-désinfecteur et lancer le - Suivre les instructions concernant le laveur-désinfecteur et vérifier que les critéres de

cycle défini (valeur Ao > 3000 ou réussite sont atteints aprés chaque cycle, comme indiqué par le fabricant.

au moins 5 min a 90 °C (194 °F)). |- L'étape du ringage final doit étre effectuée avec de I'eau déminéralisée. Pour les autres

- Utiliser une solution détergente étapes, utiliser la qualité d’eau définie par le fabricant.

ayant des propriétés nettoyantes | - Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur homologué, conforme a la norme

(nous recommandons Neodisher EN ISO 15883, I'entretenir et le contrdler régulierement.

Mediclean Forte a 0,4 %). - 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 ét¢ 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 triétha-
nolamines (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 été 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 a 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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134°C .
11 Autoclavable a la température spécifiée
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Voir mode d’emploi et instructions d’'usage
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XXXX-XXXX min.”

Vitesse de rotation recommandée

Accessoires

Emballage ouvert, non remplacé

Vente séparée, non autorisée
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NiTi
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ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

SOLAMENTE PER USO ODONTOIATRICO
MODO DI USO DEL PROFILE

Strumenti ProTaper® per il ritrattamento dei canali radicolari

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper® D1: file per la rimozione dell’'otturazione canalare nel terzo coronale
 ProTaper® D2: file per la rimozione dell’'otturazione canalare nel terzo medio
* ProTaper® D3: file per la rimozione dell’'otturazione canalare nel terzo apicale

COMPOSIZIONE

Strumenti in lega di nichel-titanio

INDICAZIONI PER L’'USO
Questi strumenti devono essere utilizzati solo in uno studio odontoiatrico o in ambito ospedaliero da personale
qualificato.

Campo di applicazione: rimozione dell’otturazione canalare per il ritrattamento endodontico.

CONTROINDICAZIONI
* Non utilizzare per ritirare di otturazione con paste resinose.
* Non utilizzare file D1 intorno alla curvatura del canale.

AVVERTENZE

* |l prodotto contiene nickel e non dovrebbe essere usato in caso di pazienti di cui sia nota una sensibilita
allergica a questo metallo.

« | file per ritrattamento ProTaper® sono indicati per la rimozione dell'otturazione canalare eseguita con punte
di guttaperca, otturatori Thermafil o paste solubili a base di eugenolo. Non possono essere usati in caso di
otturazione con paste resinose.

PRECAUZIONI

* L‘utilizzo frequente dei cicli di disinfezione e re-sterilizzazione aumenta il rischio che lo strumento si rompa.
* Questi strumenti non devono essere immersi in una soluzione di ipoclorito di sodio.
» Decontaminazione degli strumenti: seguire attentamente le istruzioni per la decontaminazione fornite dal
produttore.
» Usare con una velocita di rotazione costante pari di:
* 500 rpm per la rimozione di guttaperca od otturari Thermafil.
» 250 — 300 rpm per la rimozione di paste solubili a base di ossido di zinco- eugenolo.
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* Per un uso ottimale, si consigliano apparecchi con monitoraggio del torque.
* Usare il file D1 per il terzo coronale del canale, successivamente il file D2 per il terzo medio e infine il file D3 per il
terzo apicale.

REAZIONI INDESIDERATE

Allo stato attuale, finora non sono state registrate reazioni indesiderate.

SEQUENZA OPERATIVA PER | FILE PROTAPER®

Prima della rimozione di guttaperca, otturatori o pasta dal canale radicolare

» Esaminare con attenzione 3 diverse immagini radiografiche angolate orizzontalmente.

* Visualizzare la densita del materiale di otturazione rispetto al’ampiezza, lunghezza e curvatura del canale.

» Accedere alla camera pulpare e osservare le dimensioni circonferenziali del materiale d’otturazione a livello
dell’orifizio.

* Dopo la valutazione clinica e radiografica, scegliere la tecnica di rimozione piu adeguata.

» Senza tagliare la dentina, rimuovere il materiale di otturazione con tecnica crown-down progressiva.

Rimozione di guttaperca / otturatori

* Quando si sceglie il metodo di rimozione con strumentazione rotante, selezionare una velocita compresa tra
500 rpm, che rimuovera in modo efficace il materiale di otturazione dal canale.

« Senza intaccare la dentina, spingere delicatamente il file Spinning ProTaper® D1 nella guttaperca per creare
frizione, generare un’onda di calore e asportare il materiale dal canale. Non impegnare ProTaper® D1 intorno
alla curvatura del canale.”

» Rimuovere il file D1 frequentemente, controllare la presenza di materiale d’otturazione sulle lame e pulirle
dai detriti.

* Continuare con il file D1, o con il file ProTaper® Retreatment che si adatta in modo passivo alle pareti
dentinali, fino alla rimozione della guttaperca dal terzo coronale del canale.

* Passare al file ProTaper® D2 e, con uno o piu passaggi, asportare il materiale d’otturazione dal terzo medio
del canale. Usare un movimento a spazzola in uscita per rimuovere la dentina dalle pareti del canale.

« Quando necessario, scegliere il file ProTaper® D3, inserirlo delicatamente nel materiale posizionato piu in
profondita e asportare il materiale d’otturazione dal terzo apicale del canale.

 Continuare con il file D3 fin tanto che, nel movimento di rimozione, le lame risultino ricoperte di materiale di
otturazione.

* Quando il materiale di otturazione € in prossimita del terminale del canale, usare un file manuale di piccole
dimensioni con agente chelante viscoso per trattare e proteggere il resto del canale.

 Dopo aver stabilito un sentiero di percorribilita, selezionare un file manuale o rotante ProTaper® in NiTi per
sagomare e rifinire il canale.

* Nel caso di rimozione di un carrier, selezionare il file ProTaper® Retreatment adatto ad essere inserito nel canale
a una profondita sufficiente e posizionarlo lateralmente al carrier. Maggiore € la lunghezza I'impegno tra carrier e
strumento piu agevole sara la rimozione del carrier.

Rimozione di cementi canalari a base di ossido di zinco — eugenolo

* Quando si sceglie di utilizzare un metodo di rimozione con strumentazione rotante, selezionare la velocita
compresa tra 250-300 rpm, che rimuovera in modo efficace il materiale di otturazione dal canale.
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* Irrigare la camera pulpare con il solvente (DMS IV di Dentsply Maillefer) e sondare l'orifizio canalare per
verificare che il cemento si sia effettivamente ammorbidito.

« Senza intaccare la dentina, spingere delicatamente il file Spinning ProTaper® D1 nella guttaperca per creare
frizione, generare un’onda di calore ed asportare il materiale dal canale. Non impegnare ProTaper® D1
intorno alla curvatura del canale.

» Rimuovere il file D1 frequentemente, controllare la presenza di materiale d’otturazione sulle lame e pulirle
dai detriti.

* Continuare con il file D1, o con il file ProTaper® Retreatment che si adatta in modo passivo tra le pareti
dentinali, fino alla rimozione del cemento dal terzo coronale del canale.

» Passare al file ProTaper® D2 e ripetere lo stesso movimento di va e vieni per asportare il materiale
d’otturazione dal terzo medio del canale. Usare un movimento a spazzola in uscita per rimuovere la dentina
dalle pareti del canale.

» Quando necessario, scegliere il file ProTaper® D3 e, nello stesso modo, asportare il cemento posizionato piu
in profondita dal terzo apicale.

* Continuare con il file D3 fin tanto che nel movimento di rimozione le lame risultino ricoperte di materiale di
otturazione.

» Quando il materiale di otturazione & in prossimita del terminale del canale, usare un file manuale di piccole
dimensioni con agente chelante viscoso per trattare e proteggere il resto del canale.

 Dopo aver stabilito un sentiero di scorrimento (glide path), selezionare un file manuale o rotante ProTaper® in
NiTi per sagomare e rifinire il 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.

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 GENERALLI

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.
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4) Per l'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 . )
R 1 canale max. 2 canali max. 2 canali max.
(>30°)oasS
Canali moderatamente curvi . )
R R 1 canale max. 4 canali max. 4 canali max.
(da10°a 30°)
Cane:ll Ieggermente cumt 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 (H202), 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.

lll - SEQUENZA OPERATIVA

Operazione Attivita Avvertenze e note

1. Smontaggio - Smontare il dispositivo, ove - Rimuovere ed eliminare gli stop in silicone.
applicabile.

2. Predisinfezione - Dopo l'uso immergere subito - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di immersione indicati dal
tutti i dispositivi in una soluzione produttore (una concentrazione eccessiva pud causare corrosione o altri danni ai
disinfettante (si raccomanda dispositivi).
l'uso del detergente enzimatico - La soluzione di predisinfezione deve essere una soluzione specifica indicata dal
concentrato per prelavaggio fornitore per questo fine. Deve essere usata diluita come specificato dal fornitore.
Prolystica® 2X allo 0,4% per Deve contenere o essere combinata con un enzima proteolitico.
almeno 15 minuti). Utilizzare - La soluzione per la predisinfezione non deve contenere aldeidi (per evitare il fissaggio
un vassoio in polietilene ad alta di impurita ematiche), né avere di- o trietanolammine come anticorrosivi. Sostituire
densita o in acciaio inossidabile. 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 - Per il risciacquo usare acqua del rubinetto.

(almeno 1 min) sotto I'acqua - In caso di soluzione pre-disinfettante contenente un anticorrosivo, si raccomanda di
corrente (temperatura ambiente). eseguire la fase di risciacquo subito prima dell'inizio della fase di pulizia.
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4a. |Pulizia automatica |- Sistemare i dispositivi in un kit, - Eliminare i dispositivi che presentano difetti (rotture, piegature,...).
con lavatrice supporto o contenitore (in acciaio | - Evitare qualsiasi contatto tra strumenti o perni, per il loro inserimento nella lavatrice
disinfettante inossidabile o titanio) per evitare disinfettante utilizzare kit, supporti o contenitori.
qualsiasi contatto tra dispositivio | - Seguire le istruzioni e le concentrazioni specificate dal produttore della soluzione
perni. detergente.
- Inserire i dispositivi nella lavatrice | - Seguire le istruzioni della lavatrice disinfettante e verificare dopo ogni ciclo che siano
disinfettante ed eseguire il ciclo stati rispettati i criteri di successo, come indicato dal produttore.
stabilito (valore Ao > 3000 o - Il risciacquo finale deve essere eseguito con acqua deionizzata. Per le altre fasi,
almeno 5 min a 90°C (194°F)). utilizzare acqua della qualita definita dal produttore.
- Usare una soluzione detergente - Utilizzare esclusivamente lavatrici disinfettanti a norma EN ISO 15883, sottoposte
con proprieta pulenti (si regolarmente a manutenzione e convalida.
raccomanda Neodisher Mediclean |- Si raccomanda di utilizzare un detergente alcalino con tensioattivi, che abbia proprieta
Forte allo 0,4%). 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 I'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 - Nel caso in cui la soluzione detergente precedentemente utilizzata contenesse
corrente (temperatura ambiente). un anticorrosivo, si raccomanda di eseguire la fase di risciacquo subito prima
dell'autoclavaggio.
4b.iii | Asciugatura - Prima del controllo e - Asciugare con un panno monouso in tessuto non tessuto.
dellimballaggio, 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.
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6. Imballaggio

- Sistemare i dispositivi in un kit,
supporto o contenitore per evitare
qualsiasi contatto tra strumenti
o perni e imballarli in "Buste di
sterilizzazione".

- Il dispositivo deve avere un doppio imballaggio, deve infatti essere inserito in buste in
carta-plastica per la sterilizzazione a vapore prima della sterilizzazione. Accertarsi che
le buste siano adatte alla sterilizzazione a vapore e siano state convalidate e prodotte
anorma ISO 11607 ed EN 868-5.

- 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
di sterilizzazione:
+ 132°C (269.6°F), 4 minuti;
* 134°C (273.2°F), 3 minuti;
+ 134°C (273.2°F), 18 minuti.
Si raccomanda una sterilizzazione
a vapore a 134°C / 273.2°F per
18 minuti allo scopo di disattivare
potenziali prioni.

- Gli strumenti e i perni devono essere sterilizzati in base a quanto riportato sull'etichetta
dell'imballaggio.

- Quando in un ciclo di autoclave si sterilizzano piu strumenti, accertarsi di non superare
il carico massimo.

- Collocare le buste nello sterilizzatore a vapore conformemente a quanto specificato dal
produttore.

- Utilizzare esclusivamente sterilizzatori a vapore pre-vuoto con rimozione dell'aria
conformi ai requisiti delle norme EN 13060 (classe B, sterilizzatore piccolo) ed EN 285
(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 I'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
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)).

- Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve essere maneggiato con cura al fine di
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.

B IT PTUR DFU WEB / Rev.09 / 11-2017

6/7



Wy, Dentsply

Sirona
Symboli IT
d]j: Contrangolo
134°C ) .
088 Autoclavabile alla temperatura specificata

Produttore

Seguire le istruzioni d'uso

> E

Non sterilizzabile

XXXX-XXXX min.”

Velocita di rotazione raccomandata

Accessori

Le confezioni aperte non sono sostituibili

Non pud essere venduto separatamente

0d D Assortimento
Nickel-titanio
@ Plastica

Fabbricante

B IT PTUR DFU WEB / Rev.09 / 11-2017

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Swizzera
www.dentsplysirona.com

717



	PROTAPER_UNIVERSAL_RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_NO.pdf
	PROTAPER UNIVERSAL RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_CS.pdf
	PROTAPER UNIVERSAL RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_EN.pdf
	PROTAPER_UNIVERSAL_RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_DE.pdf
	PROTAPER_UNIVERSAL_RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_ES.pdf
	PROTAPER_UNIVERSAL_RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_FR.pdf
	PROTAPER_UNIVERSAL_RETREATMENT_DFU_1117_WEB_DSE_IT.pdf

